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Stimate pacient,

Ati primit recent un implant ARTIFICIALIRIS (cunoscut si sub denumirea de implant de iris)
fabricat de catre HumanOptics. Aceasta brosura cu informatii pentru pacient este destinata sa
furnizeze raspunsuri la cele mai frecvente intrebari despre ARTIFICIAL/IRIS. Consultati
medicul oftalmolog daca doriti orice informatii suplimentare.

LA CE SE UTILIZEAZA IRISUL ARTIFICIAL?

ARTIFICIALIRIS este un implant medical folosit pentru a trata aniridia. Aniridia este marcata
de absenta partiala sau completa a irisului natural al ochiului.

Un iris artificial restabileste functia de deschidere naturald a ochiului, dar marimea pupilei
raméne intotdeauna aceeasi, scazand in mod semnificativ atat calitatea vizuala, cat si aspectul
estetic al irisului.

PENTRU CE PACIENTI ESTE ADECVAT IRISUL ARTIFICIAL?

Un iris artificial poate sa fie folosit la adulti si copii incepand cu vérsta de 6 ani al caror iris
natural este complet sau partial absent. Aniridia poate sa fie congenitald sau cauzata de un
accident sau o afectiune. Nu sunt disponibile date clinice despre femei gravide sau care
alapteaza si persoane imunocompromise legate de implantarea dispozitivului.

EXISTA ORICE REACTII ADVERSE CAUZATE DE IMPLANT?

Nicio interventie medicala nu este total lipsita de riscuri, inclusiv interventiile chirurgicale pentru
tratarea aniridiei si implantarea asociata a ARTIFICIALIRIS. Cu toate acestea, nu exista reactii
adverse cunoscute cauzate de implantul in sine.

CUM PUTETI AFLA CE PRODUS ANUME VI S-A IMPLANTAT?

Dupa operatie, vi se va da un card de pacient cu detaliile de contact ale producatorului. Pe
lAnga numele dumneavoastra, data operatiei, detaliile de contact ale medicului oftalmolog care
a efectuat operatia si centrul oftalmologic, cardul de pacient include, de asemenea, informatii
detaliate despre implantul utilizat in acest caz. Implantul este identificat printr-un numar de
serie unic (SN).

DIN CE MATERIAL ESTE FABRICAT IRISUL ARTIFICIAL?

Irisul artificial HumanOptics este realizat din silicon biocompatibil (copolimer de difenil si
dimetilpolisiloxan si rasina siliconica de intarire) cu pigmentare colorata inclusa in silicon.
Exista doua modele de iris artificial (cu/fara fibra). Modelul with Fiber are o retea din fibre de
polimer integrata, realizata din polietilentereftalat (PET) care ii sporeste rezistenta. Modelul
with Fiber este folosit Tn cazurile speciale in care este indicata fixarea cu fire de sutura.

CE TREBUIE SA FAC DUPA OPERATIE?

Pentru a asigura cel mai bune rezultate ale tratamentului, este important sa urmati
recomandarile medicului oftalmolog si sa participati la vizitele de urmarire asa cum ati convenit
Cu acesta.

Daca nu ati convenit altfel cu medicul oftalmolog, trebuie sa evitati orice manipulari ale ochiului
operat, cum ar fi apdsarea sau frecarea, in primele doud saptamani dupa operatie. De
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asemenea, asigurati-va ca ochiul nu vine in contact cu apa sau sapun in timp ce va spalati
sau faceti dus. Trebuie sa evitati, de asemenea, efortul fizic, inotul, scufundarile, mersul pe
bicicleta sau vizitele la sauna in timpul perioadei initiale. Activitatile care implica o cantitate
mare de praf sau murdarie trebuie, de asemenea, evitate.

CAT TIMP POATE RAMANE IMPLANTUL iN CORP?

Irisul artificial va raméane Tn ochi pe toata durata vietii, cu conditia sa nu existe contraindicatii
medicale. Durata de viata dovedita a irisului artificial HumanOptics este de douazeci de ani.
Sunt recomandate controale oftalmologice periodice, cu consultarea cu medicul curant.

IRISUL ARTIFICIAL ESTE SIGUR PENTRU (COMPATIBIL CU) MEDIUL IRM?

Gasiti informatii despre siguranta (compatibilitatea) implantului cu imagistica de rezonanta
magnetica (IRM) pe cardul pentru pacient. Acesta ofera informatii importante privind implantul
in ceea ce priveste radiatia magnetica pe durata scanarilor IRM, deoarece irisul artificial, odata
implantat, este fixat permanent in interiorul corpului.

Toate implanturile de irisuri artificiale produse de HumanOptics conditioneaza imagistica prin
rezonantd magnetica, fiind certificate in acest sens. Implantul este certificat ca sigur in ceea
ce priveste scanarile IRM, in anumite conditii. Aceasta inseamna ca un pacient cu un implant
de iris artificial trebuie sa intre in cdmpul magnetic al unui scaner IRM doar Tn anumite conditii.
Aratati medicului cardul pacientului inainte de scanarea IRM.

Pentru detalii suplimentare, vizitati www.humanoptics.com/mri.

CE REACTII ADVERSE/SIMPTOME POT SA APARA CARE SUNT ASOCIATE CU
IMPLANTAREA IRISULUI ARTIFICIAL SAU CARE POT INDICA UN DEFECT?
Urmatoarele reactii adverse pot sa apara in urma interventiei chirurgicale la iris si acestea
dispar in mod normal in scurt timp:

= Senzatia de corp strain cauzata de incizia prin care a fost introdus ARTIFICIALIRIS

* Roseata usoara a ochilor

Urmatoarele simptome pot sugera complicatii asociate cu implantarea irisului artificial.
Daca acestea apar, trebuie sa consultati medicul:

= Deteriorare brusca sau graduala a vederii/vedere incetosata, sclipiri de lumina sau
puncte negre in miscare (fosfene)

» Sensibilitate crescuta la lumina

= L&crimare excesiva a ochilor

= Inrosire severa si/sau mancarimi la nivelul ochilor

= Durere oculara

» Greata, voma, dureri de cap severe

Aceste simptome pot sa apara foarte rar, chiar daca sunt luate toate precautiile necesare.
Daca aveti orice simptome mentionate mai sus sau orice probleme neasteptate in procesul de
vindecare, contactati medicul oftalmolog. Daca apare o reactie adversa severa, medicul
trebuie sa raporteze acest lucru producatorului si autoritatii de sanatate publica relevante.
Puteti gasi autoritatea de sanatate relevanta din tara dumneavoastra mentionata la
www.humanoptics.com/patient-information in sectiunea ,Authorities” (Autoritati).
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