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Szanowni Panstwo,

Otrzymali Panstwo niedawno sztuczng teczéwke ARTIFICIALIRIS (inaczej implant teczowki)
wyprodukowany przez firme HumanOptics. Niniejsza informacja dla pacjenta zostata
przygotowana w celu udzielenia odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania dotyczgce
implantu ARTIFICIALIRIS. Jesli potrzebujg Panstwo dalszych informaciji, prosze skonsultowaé
sie z okulista.

DO CZEGO UZYWA SIE SZTUCZNYCH TECZOWEK?

Sztuczna teczowka ARTIFICIALIRIS to implant medyczny uzywany do leczenia aniridii.
Aniridia, czyli brak teczéwki, charakteryzuje sie czesciowym lub catkowitym brakiem naturalne;j
teczowki oka.

Sztuczna teczowka przywraca oku prawidtowe dziatanie przestony, w znacznym stopniu
poprawiajgc jakos¢ widzenia i wyglad estetyczny teczéwki, cho¢ szerokos¢ Zrenicy pozostaje
zawsze taka sama.

DLA JAKICH PACJENTOW PRZEZNACZONA JEST SZTUCZNA TECZOWKA?
Sztuczng teczéwke mozna zastosowaé u pacjentdow dorostych oraz dzieci od 6. roku zycia,
u ktérych catkowicie lub czes$ciowo brakuje naturalnej teczéwki. Aniridia moze by¢ stanem
wrodzonym lub wynika¢ z wypadku lub choroby. Brak dostepnych danych klinicznych
dotyczgcych kobiet karmigcych piersig, a takze osdb z obnizong odpornoscig, u ktérych
przeprowadzono zabieg wszczepienia wyrobu.

CZY IMPLANT WYWOLUJE JAKIES ZDARZENIA NIEPOZADANE?

Z kazdg interwencjg medyczng wigze sie jakies ryzyko, co dotyczy rowniez zabiegu leczenia
aniridii i zwigzanego z nim wszczepienia sztucznej teczowki ARTIFICIALIRIS. Jednak brak
znanych zdarzen niepozgdanych wywotywanych przez sam implant.

JAK MOGE SIE DOWIEDZIEC, JAKI PRODUKT MI WSZCZEPIONO?

Po zabiegu otrzymali Panstwo karte pacjenta z danymi do kontaktu z producentem. Oprécz
Panstwa imienia i nazwiska, daty zabiegu i danych kontaktowych okulisty wykonujgcego
zabieg oraz os$rodka okulistycznego, karta pacjenta zawiera szczegotowe informacje
o implancie uzytym w Panstwa przypadku. Panstwa implant posiada unikalny numer seryjny.

Z JAKIEGO MATERIALU WYKONANA JEST SZTUCZNA TECZOWKA?

Sztuczna teczoéwka firmy HumanOptics wykonana jest z silikonu biokompatybilnego
(poli(dimetylo-co-difenylo)siloksan wzmocniony zywica silikonowa) z osadzonymi w silikonie
barwnikami. Dostepne sg dwa modele sztucznej teczéwki (z wkdknem i bez). Model z wibknami
with Fiber zawiera zwiekszajgcg wytrzymatoS¢ zintegrowang siatke wiokien polimerowych
z tetraftalanu polietylenu (PET). Model with Fiber uzywany jest w szczegoélnych przypadkach,
w ktérych wskazane jest mocowanie za pomocg szwdw.

CO NALEZY ROBIC PO ZABIEGU?
W celu zapewnienia najlepszego wyniku leczenia bardzo wazne jest postepowanie zgodnie
z zaleceniami okulisty i zgtaszanie sie na badania kontrolne zaplanowane przez lekarza.
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O ile okulista nie zaleci inaczej, przez pierwsze dwa tygodnie po zabiegu nalezy unikaé
wszelkich czynnosci przy operowanym oku, takich jak naciskanie lub pocieranie. Nalezy tez
dopilnowaé, by oko nie stykato sie z wodg ani mydtem podczas mycia czy kapieli.
W poczgtkowym okresie po zabiegu nalezy unika¢ wysitku fizycznego, ptywania, nurkowania,
jazdy na rowerze czy wizyt w saunie. Powinno sie tez unikac dziatan zwigzanych z duzg iloscig
pytu lub brudu.

JAK DLUGO IMPLANT MOZE POZOSTAC W MOIM CIELE?

O ile nie wystgpig przeciwwskazania medyczne, sztuczna teczowka zwykle pozostanie
w Panstwa oku przez reszte zycia. Udowodniona trwatos¢ sztucznych teczowek
produkowanych przez firme HumanOptics wynosi dwadziescia lat. Zaleca sie regularne
okulistyczne badania kontrolne w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym leczenie.

CZY MOJA SZTUCZNA TECZOWKA JEST BEZPIECZNA PRZY BADANIACH MRI?
Informacje na temat bezpieczenstwa (zgodnosci) z obrazowaniem metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) implantu znajdujg sie na karcie pacjenta. Zawarto tam wazne
informacje dotyczgce implantu w zakresie promieniowania magnetycznego podczas skandw
MRI, jako ze po wszczepieniu sztuczna teczéwka staje sie trwatym elementem Panstwa ciata.
Wszystkie implanty sztucznych teczéwek wytwarzane przez firme HumanOptics majg
certyfikat MR warunkowo. Implant jest certyfikowany jako bezpieczny pod wzgledem skandéw
MRI pod pewnymi warunkami. Oznacza to, ze pacjent ze sztuczng teczéwkg powinien
wkracza¢ w pole magnetyczne skanera MRI tylko pod pewnymi warunkami. Przed
obrazowaniem metodg MRI nalezy pokazac lekarzowi swojg karte pacjenta.

Wiecej informacji znajduje sie na stronie www.humanoptics.com/mri.

JAKIE DZIALANIA NIEPOZADANE / OBJAWY MOGA WYSTAPIC W ZWIAZKU ZE
WSZCZEPIENIEM SZTUCZNEJ TECZOWKI ALBO MOGA WSKAZYWAC NA JEJ
WADE?
Po wszczepieniu teczéwki mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane, ktdre zwykle
ustepujg po krotkim czasie:

= Wrazenie obecnosci obcego ciata, wywotane nacieciem, przez ktére wprowadzono

sztuczng teczéwke ARTIFICIALIRIS.
= tagodne zaczerwienienie oka.

Nastepujgce objawy mogg wskazywac na powiktania zwigzane ze wszczepieniem sztuczne;j
teczéwki. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw:

= Nagte lub stopniowe pogorszenie widzenia/rozmyte widzenie, rozbtyski swiatta lub
ciemne przesuwajgce sie plamki (mety).

=  Zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto.

= Nadmierne tzawienie oka.

= Silne zaczerwienienie i/lub swedzenie oka.

= Bl oka.

= Mdtosci, wymioty, silny bél gtowy
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Bardzo rzadko moze zdarzy¢ sie, ze te objawy wystgpig nawet w przypadku zachowania
wszystkich srodkéw ostroznosci. Jesli doznajg Panstwo ktoregokolwiek z wymienionych wyzej
objawow lub jakichkolwiek niespodziewanych probleméw z procesem gojenia, prosze
skontaktowac sie ze swoim okulistg. W razie wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozgdanego
lekarz ma obowigzek zgtosi¢ je producentowi i wtasciwemu organowi ds. zdrowia. Informacje
na temat wlasciwego organu ds. zdrowia w Panstwa kraju dostepne sg na stronie internetowe;j
www.humanoptics.com/patient-information w czesci ,Authorities” (Organy).
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