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IMPLANTAČNÍ KARTOU  
• Všechna pole na ID kartě musí být vyplněna zdravotnickým úřadem/poskytovatelem.  

• Zdravotnické zařízení / poskytovatel zdravotnických služeb nesou odpovědnost za přilepení nálepky 
s vyleptaným logem „LENSTEC“ na zadní (nepotištěné) straně ID karty pacienta a předání této 
položky pacientovi jako záznamu o implantaci.  
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IMPLANTAČNOU KARTOU  
• Všetky polia na ID karte musia byť vyplnené zdravotníckym úradom/poskytovateľom.  

• Zdravotnícke zariadenie / poskytovateľ zdravotníckych služieb nesú zodpovednosť za prilepenie 
nálepky s vyleptaným logom „LENSTEC“ na zadnej (nepotlačenej) strane ID karty pacienta a 
predanie tejto položky pacientovi ako záznamu o implantácii. 
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 إرشادات الاستخدام
 تنبيه هام:

 يوصى بأن يراعي الجراح الالتزام التام بالتوصيات وموانع الاستعمال والتحذيرات التي تتضمنها هذه الإرشادات.

 مقدمة

عدسات بصرية مزروعة يتم استخدامها في التصحيح البصري  Lenstecوالتي تنتجها شركة  PMMAتعد العدسات الداخلية للعين من طراز 
رحل ب ملحالات المياه البيضاء )الكاتاراكت(. وتتكون هذه العدسات الداخلية من قطعة واحدة متساوية التحدب تمتص الأشعة فوق البنفسجية مع تحد

الطبية الخاصة بمادة  (PMMA)معدلة بشرائح لمسية. العدسات مصنوعة من مادة بولي مثيل ميثاكريلات  Cوانحناءة على شكل حرف 
Perspex CQ-UV.  وهذا يشمل العدسات الداخلية المصممة للاستبدال في كل من الغرفة الأمامية والخلفية.كيفية استخدام الأداة 

 دواعي الاستعمال

عبارة عن زرعات بصرية تستخدم لاستبدال عدسة العين الطبيعية المصابة بالمياه البيضاء   Lenstecالداخلية من شركة   PMMAعدسات 
 ومصممة لتوضع إما في الغرفة الأمامية أو الخلفية على حسب الطراز.موانع الاستعمال

 تحذيرات
عة كما هو الحال في أي عملية جراحية، فإن زراعة العدسة الداخلية ينطوي على أخطار محتملة. وقد تشتمل المضاعفات المحتملة المصاحبة لزرا

 العدسة الداخلية ولا تقتصر على ما يلي:

أو  ويةتحرك العدسة من مكانها أو فقد الجسم الزجاجي أو تلف بطانة القرنية أو انسداد الحدقة أو تكون رواسب عديمة اللون أو الجلوكوما الثان

AR 
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 الأوديما البقعية الكيسية أو تدلي القزحية أو العدوى أو متلازمة تدلي الطاق الزجاجي أو الانفصال الشبكي أو الغشاء الحدقي.

 يتعين على الأطباء الذين يفكرون في زراعة العدسة تحت أي من الظروف التالية أن يزنوا نسبة الخطر/الفائدة:

 التهاب حاد متكرر في القطعة الأمامية أو الخلفية أو التهاب العنبية. •

 المرضى الذين قد تؤثر زراعة العدسة لديهم على رصد أمراض القطعة الخلفية أو تشخيصها أو علاجها، •

وجود صعوبات جراحية خلال عملية استخلاص المياه البيضاء، والتي من شأنها أن تزيد من احتمال حدوث المضاعفات )على سبيل المثال،  •
 نزيف متواصل أو تلف حاد في القزحية أو ضغط إيجابي مستعصي أو تدلي واضح للجسم للزجاجي أو انعدامه(.

  تشوه في العين نتيجة لإصابة سابقة أو عيب نمو يستحيل معه الحصول على دعم مناسب من العدسة الداخلية. •

 أي ظرف قد يؤدي إلى تلف بطانة القرنية خلال زراعة العدسة. •

 الاشتباه بعدوى ميكروبية. •

الأطفال دون الثانية من العمر لا تناسبهم العدسات الداخلية.

• 

 
• 

 
 لم تثبت فاعلية هذه العدسة الماصة للأشعة فوق البنفسجية في الحد من الاضطرابات الشبكية. •
وقد لا يتمتع المرضى الذين يعانون من أمراض في العين بحدة في الإبصار و/أو ربما يتعرضون لمضاعفات متزايدة مقارنةً بالمرضى  •

الذين لا يعانون من هذه الأمراض. يتعين على الأطباء بحث استخدام طرق بديلة لتصحيح انعدام العدسة في هؤلاء المرضى والتفكير فقط 
 في زراعة العدسة إذا وجد أن البدائل غير مرضية لتلبية احتياجات المريض.

تم في بعض الأحيان الإبلاغ عن الإصابة بالجلوكوما الثانوية وذلك في حالات المرضى الذين أجريت لهم جراحة زراعة العدسة وكانوا  •
يعانون قبل ذلك من الجلوكوما. ويجب مراقبة ضغط باطن العين بعناية بعد إجراء العملية للمرضى الذين خضعوا لعمليات زراعة العدسة 

 وهم مصابون بالجلوكوما )المياه الزرقاء(.
 هابلقد تم رصد معدلات متزايدة من الإصابة بالتحدمية والجلوكوما )المياه الزرقاء( الثانوية والانسداد الحدقي وتشكل الغشاء الهدبي والت •

 هلام الجزء الخلفي في الحالات التي يعاني فيها المرضى من مضاعفات جراحية مقترنة بعملية إزالة المياه البيضاء.
 لذا يجب مراقبة المرضى الذين يتعرضون لمضاعفات جراحية بعد إجراء العملية منعًا لحدوث هذه المضاعفات. •

 احتياطات

 لا تستخدم العدسة في حالة فتح الغلاف أو تلفه. •

 لا تعيد استخدام العدسة. •

.LETSNECلا تعيد تعقيم العدسة. يتعين إرجاع العدسات التي تتطلب إعادة تعقيم إلى 

أن  Lenstecلا تستخدم العدسة الداخلية للعين بعد انتهاء تاريخ الصلاحية الموضح على العبوة من الخارج. بعد هذا التاريخ، لا تضمن شركة  •
 أداء العدسة المزروعة داخل العين لن يتعرض لأي تغيير.  

 تعامل بعناية مع العدسة الداخلية للعين. قد يؤدي عنف أو خشونة التعامل إلى تلف العدسة. •

ية كما يتعين أن يكون الجراح قد شاهد و/أو اشترك في العديد من عمليات الزرع الجراحي واستكمل بنجاح واحدةً أو أكثر من الدورات التدريب •
 الخاصة بالعدسات الداخلية للعين قبل محاولة زرع العدسات.

من ام قبل إجراء عملية الزرع، يجب على الجراح فحص العدسة الداخلية للعين للتأكد من صحة توجيه الزاوية اللمسية كما يجب أن تثب العين للأم •
 الصفيحة القدمية اللمسية.

•                   LETSNEC                                                  

•                                                                                                                                                                                                                                                      

 ردود الفعل المعاكسة
 تم الإبلاغ عن ردود الفعل العكسية التالية عقب استخلاص المياه البيضاء وزراعة إحدى العدسات الداخلية.

 الغمير القيحي وعدوى باطن العين وانهيار معاوضة القرنية وفك العدسة والانسداد الحدقي وتحرك العدسة من مكانها و/أو استبدالها.

 حالة العدسة عند التسليم/تعليمات الاستخدام
tyvek.أخرج  . محتويات الكيس تكون معقمة ما لم تكن العبوة مفتوحة أو تالفة. أخرج الكيس الداخلي من الكيس الخارجي فوق أو بداخل مجال معقم

عن أي اً حاوية العدسة من داخل الكيس الثاني. أمسك علبة العدسة بإحكام براحة يدك وقم بإزاحة الغطاء لفتحه مستخدمًا إبهامك وافحص العدسة بحث
 تلف أو حتات. امسك العدسة من الحواف اللمسية واشطفها في محلول ملحي معقم ومتوازن قبل عملية الزرع.

يحتوي صندوق العدسة على ملصقات قابلة للإزالة تعرض الرقم التسلسلي للعدسة واسم الطراز ورقمه. ولقد تم تصميم هذه الملصقات لكي يتم 
لصقها في لوحة المريض بالمستشفى ولوحة الطبيب وبطاقة هوية المريض. يجب إعطاء هذه البطاقة للمريض كسجل دائم لعمليات الزراعة التي 

 خضع لها.

 الزراعة

هو استخدام ملقط. أمسك بالعدسة برفق )عبر الموصل  Lenstecداخل العين من  PMMAالإجراء الجراحي الموصى به لزراعة عدسات 
-LSأو الغرفة الخلفية )بالنسبة لعدسات  (LA-seriesاللمسي( بواسطة الملقط، وضعها بحرص في الغرفة الأمامية )بالنسبة لعدسات -البصري

series)  للعين. اضبط العدسة المزروعة برفق حتى تحصل على الوضع المطلوب بداخل العين. يوصى بالخياطة إذا كان القسم المبضوع يبدو
 مرتشحًا.

 يلةفي الحالات الذي يعتبر فيها الجراح هذا الأسلوب غير عملي لإجراء عملية جراحية معينة، فإن أفضل ما يوصى به هو اتباع طريقة زراعة بد
 يحددها بناءً على التدريب الذي تلقاه وحكمه على الحالة لإعطاء أفضل نتائج للمريض.

 التوضيح
قد تختلف إجراءات التوضيح بناءً على حالة المريض وظروفه. ومن ثم يوصى الجراح باتباع طريقة التوضيح التي يعتقد أنها ستعطي المريض 

 أفضل النتائج.

 حساب قدرة العدسة
ل يوصى أن يستخدم الجراح إحدى طرق الحساب المألوفة لديه والتي يشعر بالارتياح لدى استخدامها. وبصورة عامة، يمكن تقدير قوة العدسة لك

 مريض من خطأ الانكسار السابق أو يمكن حسابها من نصف قطر القرنية وعمق التجويف الأمامي وطول محور العين وفقاً للمعادلات الواردة في
 الدراسات المناظرة.



 

 الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
بأي تفاعلات انعكاسية و/أو مضاعفات من شأنها أن تشكل خطراً على الإبصار والتي يمكن اعتبارها على أنها مرتبطة  LETSNECيتعين شركة 

 بالعدسة ولم تكن متوقعة في طبيعتها وحدتها وحدوثها من قبل.

 المرتبطة ببطاقة الزراعة
•                                                                                                                                                                            

•                                                                                                                                         LENSTEC                                              
                                                                                                                                                                                     

 

强烈建议外科医生严格遵守本说明书中的建议、禁忌症和警告事项。 

简介 

Lenstec PMMA 人工晶体是用于白内障视力矫正的眼内植入物。它是单片式等凸紫外线吸收性人工晶体，具

有阶梯拱形、改良 C 形或板状襻。PMMA 人工晶体由医用级 Perspex CQ-UV 聚甲基丙烯酸甲酯 (PMMA) 制

成。其中包括可放置到前房和后房的人工晶体。使用说明 

使用说明 

用途 

Lenstec PMMA 人工晶体是一种眼内植入物，用于替代患上白内障的天然晶体，可根据型号置于前房或后

房。 

风险分析 

植入 Lenstec Softec LS 系列人工晶状体 (IOL) 的潜在风险罗列如下： 

眼内炎、毒性眼前节综合征 (TASS)、前囊膜纤维化、葡萄膜炎-青光眼-前房积血综合征、虹膜炎、虹膜俘

获、黄斑囊样水肿、角膜基质水肿、后囊膜收缩和晶状体变形、囊膜损伤、偏心/倾斜（小视乳头）、眼

内压 (IOP) 升高 

植入 Lenstec Softec LA 系列人工晶状体 (IOL) 的潜在风险罗列如下： 

角膜失代偿、瞳孔变形、前房隅角周边黏连、青光眼、葡萄膜炎-青光眼-前房积血综合征、眼内炎、毒性

眼前节综合征 (TASS)、前囊膜纤维化、虹膜炎、虹膜俘获、囊样黄斑水肿、角膜基质水肿、囊膜损伤、偏

心/倾斜（小视乳头）、眼内压 (IOP) 升高 

以下健康类别的个体可能有更高的发生继发性人工晶状体钙化（晶状体表面沉积）的风险： 

• 糖尿病 

 关联 

 视网膜脱离 

 玻璃体脱离 

 玻璃体切除术 

 糖尿病性视网膜病变 

 糖尿病性黄斑病变 

• 青光眼 

• 进行了DMEK或DSEK（多次手术会进一步增加风险） 

• 高血压 

• 高胆固醇 

忌症禁 

ZH-Hans 
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警告 

任何手术均存在潜在的风险。 人工晶体植入术可能伴有的并发症包括，但不限于以下情况： 

晶体脱位、玻璃体脱出、角膜内皮损伤、瞳孔阻滞、非色素沉淀、继发性青光眼、囊样黄斑水肿、虹膜脱

出、感染、Vitreous Wick 综合征、视网膜剥离、瞳孔膜。 

在下列任一情况下，考虑人工晶体植入的医生应权衡潜在风险或益处的比率： 

• 复发性严重眼前节炎或后节炎或葡萄膜炎。 

• 对于人工晶体可能影响观察、诊断或治疗眼后节炎能力的患者。 

• 白内障摘除术时存在手术困难，可能增加并发症（如：持续出血、严重虹膜损伤、不能控制的眼压升

高、严重的玻璃体脱位或脱出）几率。 

• 因曾受外伤或进展性损伤而致的眼变形，此种情况下人工晶体的植入是不可能的。  

• 植入时导致内皮损伤的情况。 

• 怀疑微生物感染。 

2 岁以下的幼儿不适合做人工晶体植入。

• 

 

• 紫外线吸收晶体在降低视网膜病变的有效性还没有被证实。  

• 与没有眼病的患者相比，眼病患者更难达到视力清晰和/或更容易患上并发症。医生应先探讨使用

治疗无晶体眼患者的其它可选方法，仅在确认其它可选治疗不能满足患者需要时才考虑人工晶体植

入术。 

• 根据报告，继发性青光眼有时发生在接受晶体植入前已患有青光眼的患者身上。 患青光眼的晶体

植入患者的眼内压应该在术后密切注意。 

• 根据报告，在进行白内障摘除术的手术并发症患者中，眼前房出血、继发性青光眼、瞳孔阻滞、睫

状体炎膜形成以及玻璃体炎的发生率较高。 

• 手术并发症患者应该在术后密切注意这些可能发生的并发症。 

注意事项 

• 如果包装袋已开口或损坏，请勿使用人工晶体。 

• 请勿重复使用人工晶体。 

• 请勿重新消毒。 必须送回 进行人工晶体的重新消毒。 

• 請勿使用無菌均衡鹽溶液或生理食鹽水以外的溶劑浸泡人工水晶體。 

• 请勿在超过包装外标示的有效日期之后使用。在此日期之后，Lenstec无法保证IOL的性能将保持不变。  

• 在处理晶体时应小心谨慎。 粗暴操作或不当操作可能会损坏晶体。 

• 在尝试进行人工晶体植入术之前，外科医生应该观摩和/或辅助过大量移植手术，并且成功完成过人工

晶体植入的一个或多个环节。 

• 植入前，外科医生必须检查人工晶体，确保襻的角度方向正确，光学区应该自襻脚板前拱形。 

•  

• 使用此 IOL 及其附件（如果有）的医疗机构必须确保将其作为医疗废弃物进行正确处置。  

不良反应 

据报道，白内障摘除术和人工晶体植入术有下列不良反应。 

眼前房积脓、眼内感染、角膜营养不良、晶体摘除、瞳孔阻滞、晶体脱位和/或更换。 

包装/使用说明 

LENSTEC 生产的 PMMA 人工晶体经过环氧乙烷消毒，置于两个密封的 特卫强 （易剥离消毒包装袋）内

的晶体盘中。 容纳晶体的包装袋都是无菌的，除非包装打开或损坏。 在无菌区上或无菌区内，将内包装

袋从外包装袋中取出。 自第二个包装袋内取出晶体盘。 用手掌抓紧晶体盘，用拇指将盖轻轻划开；检查

晶体是否损坏或破裂。 植入前，抓紧晶体的襻并放入无菌平衡盐溶液中清洗。 
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晶体盒包括显示其晶体序号、型号名称及型号的易撕标签。 这些标签可粘贴到患者的医院病历卡、医生

的病历卡及患者身份识别卡上。 此卡应作为植入术的永久记录给予患者。 

植入 

针对植入 Lenstec 的 PMMA 人工晶状体建议的外科技术是使用一把手术钳。用一把手术钳轻轻夹住晶状体

（夹住视觉-触觉交汇处），小心地将其置入眼前房（对于 LA 系列人工晶状体）或眼后房（对于 LS 系列人

工晶状体）。轻轻调整人工晶状体 （IOL）直至到达眼内的目标位置。如果切口出现渗漏迹象，则建议使

用缝合线缝合。 

如果外科医生认为该技术对于特定的手术不切实际，最好建议他/她使用替代性植入方法，如果采用替代性

植入方法，他/她所接受的训练和自身的判断力决定了是否能给患者带来最佳的手术效果。 

取出 

取出程序因患者的病情和情况而异。因此，建议外科医生使用他/她确定将会对患者最有利的取出方法。 

晶体度数的计算 

建议外科医生使用其最熟悉和习惯的度数计算方法。 

一般来说，患者的晶体度数可由之前的折射误差来预估，或根据相关文献中的公式以角膜半径、前房深度

和眼轴长来计算。 

 

不良事件报告 

当出现与人工晶体相关的不良反应和/或可能会威胁到视力的并发症时，如果其性质、严重性或发生超过预期，则

必须向 LENSTEC 报告。 

信息卡相 

• 身份信息的所有字段必须由医疗机构/提供者填写。 

• 医疗机构/医疗服务提供者有责任将带有不干胶蚀刻标志“ LENSTEC”的标签贴纸粘贴到

患者身份证的背面（未印刷），并将其提供给患者，以作为其植入物的记录。 
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EN 
Anterior Chamber Intraocular Lens 

(ACIOL) 
Posterior Chamber Intraocular Lens 

(PCIOL) 

FR Lentille intraoculaire de chambre antérieure  Lentille intraoculaire de chambre postérieure 

ES Lente intraocular de cámara anterior Lente intraocular de cámara  

IT   

DE Vorderkammerlinse Hinterkammerlinse 

PT   

CS Předněkomorové nitrooční čočky Zadněkomorové nitrooční cocky 

SK Prednokomorová vnútroočná šošovka Zadnokomorová vnútroočná šošovka  

EL Ενδοφακός προσθίου θαλάμου Ενδοφακός οπισθίου θαλάμου 

TR ÖnKamaraGözİçiLensi ArkaKamaraGözİçiLensi  

AR ن               لأ          ن                          

ZH-Hans 前房型人工晶狀體 後房型人工晶狀體 

 

Orientation of the IOLs in the eye: Anterior side is up. 

Orientation des LIO dans l’œil : la face antérieure est vers le haut. 

Orientación de las LIO en el ojo:  La cara anterior está hacia arriba. 

Orientamento delle IOL nell'occhio: Il lato anteriore è rivolto verso l'alto. 

Ausrichtung der IOLs im Auge : Vorderseite ist oben. 

Orientação da LIO no olho: O lado anterior está para cima. 

Orientace IOL v oku: Přední strana nahoru. 

Orientácia IOL v oku: Predná strana nahor. 

Προσανατολισμός των IOL στον οφθαλμό: Πρόσθια πλευρά προς τα επάνω. 

Gözde GİL oryantasyonu: Anterior taraf yukarıdadır. 
:         لأ      لأ    اتجاه العدسات المزروعة داخل العين  

人工晶状体在眼内的方向：前表面朝上。 
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MODEL POWERS (D) INCREMENTS (D) IOL TYPE 

 
 
 
 
 
 

 
LS-102 

+5.0 to +30.0 

+16.5 to +24.5    

1.0  

0.5    
PCIOL  

 
 
 
 
 
 
 

LS-106 

  
 
 
 
 

 
 

LS-109 

 
 
 
 
 
 
 
 

LA-501 

+8.0 to +30.0 

+16.5 to +24.5  

1.0 

0.5 
ACIOL  

12.50mm 6.00mm 

13.00mm 6.00mm 

13.00mm 6.50mm 

12.50mm 5.50mm 


