
 

  

     

  

  

 الاحتياطات
 يجب تخزين العدسة التي تزُرع داخل العين في ظروف جافة. •

.
•  
 لا تغمس العدسة المعدة للزرع داخل العين في أي محلول بخلاف المحلول الملحي المتوازن المعقم. •

 

 توجيهات الاستخدام
مغلق مغلف بقشرة قابل للتعقيم. ويѧتѧم  Tyvekمعقمة تعقيمًا موصدًا في عبوة العدسة الموضوعة في جراب  ™SBL-3و ™Lenstec SBL-2تكون كل من عدسة 

%.   حفظ العدسة في عبوة زجاجية تحتوي على محلول ملحي معقم بنسبة 

 فقط. ™SBL-3و ™Lenstec SBL-2ملاحظة: يجب فقط استخدام المطويات/الحواقن التي تم التحقق من صلاحيتها للاستخدام مع عدسة 

 توجيهات طي العدسة وغرزها

 مكونات نظام الحقن (لاحظ أن الألوان قد تتغير. راجع الرسومات التوضيحية):

 II (D)، محمل العدسة (C)، المحقنة (B)، المطباق (A)الخرطوشة 

 (راجع المخططات):إرشادات جراحية 
من خلال فتح ألسنة الخرطوشة وحقن مادة لزجة أو ملحية داخل كلا جانبي التجويف وعبر الحرف الفاصل بين القنوات   (A)قم بتجهيز خرطوشة حقن .1

)(E. 
لتثبيت الطرف السيليكوني على طرف المكبس ثم اسحب المكبس حتى   (B)مع التأكد من ظهور طرف المكبس، واستخدم المطباق  (C)تناول المحقنة .2

 .F)أقصى مدى يصل إليه (
القابل للإزالة. أحكم الإمساك بالزجاجة بإحدى يديك وقم بفك الغطاء.انزع السدادة ثم أخرج ماسك العدسة بعناية  أخرج زجاجة العدسة من كيس  .3

ن، سنامن الزجاجة. افحص العدسة للتأكد من خلوها من الفضلات والتلف. اسحب المكبس لتحرير دبابيس التثبيت من العدسة.  باستخدام ملقط بدون أ
على بروز وفتحة في  ™SBL-3و ™SBL-2تحتوي عدسة  .(H)امسك العدسة من الحافة البصرية وضع العدسة على الخرطوشة كما يوضح الشكل 

وعندما يكون هذا التجويف والفتحة في أعلى الجزء الأيمن  أحد أجزاء التلامس، والتي تشير إلى الجانب الأقرب لجزء "الإضافة" (السطح الأمامي).
(G) .فإنه تتم زراعة جزء "الإضافة" كما هو محدد له ، 

شة أسفل رطوباستخدام ملقط معقم مفتوح جزئياً بزاوية، اضغط العدسة برفق (بما في ذلك الحافتين اللمسيتين والحافة البصرية بأكملها) في تجويف الخ .4
 .I)مستوى الألسنة (

 أغلق الخرطوشة ببطء مع استمرار الضغط الخفيف على الحافة البصرية بواسطة الملقط، والتأكد من عدم الضغط على الحواف البصرية واللمسية .5
داخل ألسنة الخرطوشة عند إغلاقها. افحص الخرطوشة المغلقة بعينيك للتأكد من عدم انحشار العدسة بين الألسنة. أدخل طرف المكبس الخاص 

وحرّك العدسة ببطء من التجويف إلى الأنبوب (استشعر أية مقاومة قد تشير   .(J)في الجزء الخلفي من تجويف الخرطوشة المغلقة IIبمحمل العدسة 
متقدم إلى أقصى عمق له، بحيث تكون العدسة في الطرف (مخروطي الأنف).  يجب أن  IIإلى انحشار العدسة بين الألسنة). تأكد من أن محمل العدسة 

ة تتحرك العدسة بحرية.  إذا لم تتحرك بحرية، فإنه يتم الضغط على إحدى الحافتين اللمسيتين (أو كلاهما) أو الحافة البصرية بواسطة أجنح
ر الخطوتين  وإذا تحركت العدسة بحرية، فحينها تكون الخرطوشة جاهزة  و  الخرطوشة. وإذا لم تتحرك العدسة بحرية، فافتح الخرطوشة وكرِّ

لف للتحميل في المحقنة. ملاحظة: قد يؤدي عدم التأكد من أن الحواف اللمسية أو البصرية للعدسة موضوعة بطريقة صحيحة في الخرطوشة إلى الت
 خلال الحقن/الزرع

اضغط على مكبس المحقنة بحيث يستقر الطرف   .(K)ضع الخرطوشة في العلبة الخاصة بالمحقنة واضغط عليها حتى أقصى مدى تصل إليه  .6
 السيليكوني في الجزء الخلفي من تجويف الخرطوشة وحركه للأمام حتى يتسنى لك رؤية الطرف داخل الأنبوب.

يصل  حتىأدخل بعناية طرف المحقنة البارز في التجويف الأمامي مع ضبط اتجاه الحافة المائلة لأسفل، مما يساعد في الإيتاء إلى الكيس المحفظي،  .7
م طرف الخرطوشة بالقرب من حافة الحدقة المتوسطة. أدخل العدسة برفق داخل التجويف الأمامي. أدر المحقنة عكس اتجاه عقارب الساعة إذا لز

اسحب س. الأمر لضمان بقاء العدسة الداخلية للعين في الاتجاه الصحيح عند بروزها من الخرطوشة. تأكد من وجود الحافة اللمسية الأمامية في الكي
أعد التأكد من عمق التجويف الأمامي، وإلا فضع المزيد   .(L)الخرطوشة بحرص من العين عند بروز الحافة اللمسية الخلفية إلى خارج الخرطوشة 

 . من المادة اللزجة أو الملحية. مستخدمًا "دافعة" مستدقة أدخل الحافة اللمسية الخلفية في حالة بروزها عن المقطع ودعها تسقط في الكيس
حفظة. قم الموفور إدخال العدسة، تأكد من صحة وضع الصفائح القدمية اللمسية الأربع من خلال المعالجة اليدوية للعدسة فور إدخال العدسة كلياً إلى  .8

 بإرواء المادة اللزجة أو الملحية من التجويف الأمامي ومن خلف العدسة. 
 تأكد من وجود العدسة في الكيس مع صنارة تموضع موضوعة في الواجهة البصرية/اللمسية البعيدة، وقم بتحريك الحافة البصرية برفق على نحو .9

 افةملاصق من أجل رؤية تموضع الحافة اللمسية البعيدة. وبعد وضع صنارة التموضع في واجهة الحافة البصرية/اللمسية القريبة، قم بتحريك الح
لمسية إلى ال البصرية برفق على نحو متباعد لرؤية الحافة اللمسية القريبة. إذا لم يتم وضع الحافة اللمسية في المستوى المقصود، فقم بتعديل الحافة
بشكل  وجهالوضع المناسب. يتعين على الجراح تصور أن كلاً من الحواف اللمسية ممتدة بشكل تام في قبو المحفظة وأنها مفتوحة كلياً مع التزوي الم

 صحيح وعدم وجود عوائق. 
10. 

 
مرنة. ومن المهم جدًا إجراء فحص بصري أثناء العملية للتأكد من الوضع السليم للحواف  SBLملاحظة: تكون الحواف اللمسية الموجودة على عدسة 

ية اللمسية. وإذا لم تكن الحواف اللمسية مسطحة تمامًا وممتدة في الوضع المخصص لها، فقم بإعادة وضعها عن طريق معالجة وضع الحواف اللمس
 .برفق حتى تنفتح تمامًا باستخدام الطريقة الموضحة أعلاه

 التوضيح

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

   (HEMA IOL)البيانات النوعية والكمية لطرز عدسات هيدروكسي إيثيل ميثا أكريليت 

HEMA  تم اختبار الأجهزة وإثبات أمانها طبقاً لمعايير الأيزو: 26(شفاف): هيدروكسي إيثيل ميثا أكريليت، محتوى ماء بنسبة .%ISO 10993-3 ،ISO 
10993-5 ،ISO 10993-6 ،ISO 10993-7 ،ISO 10993-10 ،ISO 10993-11 ،ISO 11979-5.  الرجاء التواصل معLenstec  للحصول على المزيد من
 التفاصيل.

 الوصف التفصيلي للجهاز
 قطعة واحدة  االتركيب:

 (ميتاكريليت هيدروكسي إيثيل)  بها محتوي مائي تبلغ نسبته   مادة   المادة:
  ارجع إلى الشكل   نفاذية الضوء:

    مؤشر الانكسار:
(N) ارجع إلى الشكل                               :MTF 
(O) نطاق سعة الديوبتر:                ارجع إلى الشكل 

 . الأسطح اللاكروية الثنائية: لا كروية مخروطية متساوية بنسبة خلفية/أمامية   التصميم البصري:
 ملم      المقاس البصري:              

  ملم  :الطول الإجمالي (القطر) 

 تاريخ الصلاحية
 ية.لاحتاريخ الصلاحية المدون على عبوة العدسة هو تاريخ صلاحية التعقيم.  وتجنب استخدام العدسة المنزرعة داخل العين بعد انتهاء تاريخ الص

 حساب قوة العدسة
يوصى بأن يستخدم الجراح إحدى طرق حساب قوة العدسة التي يفضل استخدامها.  وبشكل عام، يمكن حساب قوة العدسة لكل مريض من خѧلال حسѧاب                                                                                                                            

ابѧط     الѧر   قياس القرنية والطول المحوري للعين وفققا للمعادلات المذكورة في المراجع المنشورة.  يمكن إيجاد مراجع إضافية حѧول هѧذه الѧمѧوضѧوع عѧلѧى                                      ً                                                                                      
master/lens_constants.html-hill.com/iol-http://www.doctor 

المطبوع على العبوة هي تقديرية فقط. ييفضل أن يقوم الجراح بتحديد الѧقѧيѧم الѧخѧاصѧة بѧه حسѧب                                     ُ                                                ’A‘ (عمق التجويف الأمامي) وثابت                           ACDملاحظة: قيم            
 خبرته السريرية الخاصة.                      

 سياسة المرتجعات
الذي تتعامل معه بخصوص سياسة إرجاع السلع. وقم بإرجاع العدسات مع رقم التعريف الكامل وسبب الإرجاع.  كذلك، ضع ملصقًا   اتصل بمندوب

 على العبوة المرتجعة يوضح أنها مصدر خطر حيوي.

 ملخص السلامة والأداء الإكلينيكي

 الرجاء مراجعة قاعدة البيانات الأوروبية بشأن الأجهزة الطبية.
 تسجيل المريض والإبلاغ

ى أي عل تحتوي العبوة على بطاقة تعريف للمريض. ويتم ملء هذه البطاقة وإعطاؤها للمريض، مع إعلامه بضرورة الاحتفاظ بالبطاقة كسجل دائم يعرضه
ريف المريض تع أخصائي للعيون قد يلجأ إليه المريض للاستشارة في المستقبل.  كذلك، تم توفير ملصقات تعريف العدسة ذاتية اللصق لاستخدامها على بطاقة

 وأية سجلات طبية أخرى.
و الشدة أو درجة ا أالأحداث غير المرغوب فيها/ الشكاوى التي يمكن اعتبار على نحو معقول أنها متعلقة بالعدسة والتي لم يجر توقعها من قبل من حيث طبيعته

 ,Pilgrim Roadفي المركز التجاري للمطار،  Lenstecالحدوث ينبغي إبلاغها إلى سلطة الاتحاد الأوروبي المختصة ذات الصلة بالبلد العضو وكذلك إلى 
: Christ Church, Barbados :؛ البريد الإلكتروني: 1+ 246-420-6797الفاكس:  �+ 1 246-420-6795الهاتفfeedback@lenstec.com ، أو يُرجى

 بمنطقتك. Lenstecالاتصال بممثل 
 فيما يلي سرد للأعراض الجانبية المثبتة. يتعين توثيق الأعراض الجانبية المثبتة والأعراض المحتملة غير المثبتة.

 :تشمل الأعراض الجانبية التراكمية، على سبيل المثال لا الحصر
ما البقعية الكيسية وديالتهاب باطن المقلة والتحدمية والتهاب القرنية ذو الغمير القيحي وعدوى العدسة الداخلية للعين وخلع العدسة (تحركها من مكانها) والأ

 والانسداد الحدقي والانفصال الشبكي والحاجة لتدخل جراحي ثانوي.

 :تشمل الأعراض الجانبية المستديمة، على سبيل المثال لا الحصر
 أوديما القرنية السدوية والتهاب القزحية والأوديما البقعية الكيسية وارتفاع ضغط العدسة الداخلية للعين الذي يتطلب العلاج.

 P)المراجع (
 

 لمرتبطة ببطاقة الزراعة

 يجب أن تتولى مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية استكمال جميع الحقول الموجودة في بطاقة الهوية.                                                                                       •
المنقوش على الوجه الخلفي (غيѧر                                "LENSTEC"تتحمل مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية مسؤولية إلصاق ملصق التسمية مع شعار                                                                     •

 المطبوع) لبطاقة هوية المريض، وتقديمها للمريض كسجل لعملية الزراعة التي خضع لها.                                                                              
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 إرشادات الاستخدام

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

 وصف الجهاز

1ثنائية الكرة (IOL)عدسات باطن عين  SBL IOL Lenstecتمثل السلسة 
 Lenstecمن قطعة واحدة مزودة بأجزاء تلامس حلقية "مغلقة". وقد صُنعت العدسة  

SBL-2™ وSBL-3™  من بوليمر متعدد من أكليريك موالف للماء، مع واقي من الأشعة فوق البنفسجية قابل للبلمرة. صممت عدساتLenstec SBL-2™ وSBL
2بحواف بصرية مربعة- ™3

. 

 الاستخدام المقصود

هي عدسات زرع ماصة للأشعة فوق البنفسجية مصممة لاستبدال العدسة البلورية البشرية عقب إزالة  (SBL)المجزأة ثنائية البؤرة  Lenstecإن سلسلة عدسات 
عامًا فأكبر. وهذه العدسات مخصصة للأشخاص الذين يرغبون في  18إعتام عدسة العين (انعدام العدسة) باستحلاب العدسة في الأشخاص البالغين من عمر 

م مرة واحدة فقط خداعدم استخدام نظارة من أجل الرؤية القريبة والمتوسطة والبعيدة. والعدسات المجزأة ثنائية البؤرة التي تزُرع داخل المقلة مصممة للاست
 وللوضع في الكيس المحفظي فقط.

 موانع الاستعمال 

هو توفير رؤية محسنة من مسافة بعيدة ومتوسطة وقريبة مع زيادة الاستغناء عن  ™SBL-3و  ™SBL-2الفائدة المحققة من عدسات باطن العين بالغرفة الخلفية 
 ارتداء عدسات التصحيح.

 المخاطر 
 :™SBL-3و ™Lenstec SBL-2فيما يلي المخاطر المحتملة لغرس عدسات باطن العين بالغرفة الخلفية 

امي للعين، تليف لأمخلل في رؤية الضوء (الوهج، الهالات)، ميل/استدارة/حرف العدسة المزروعة عن المركز، التهاب باطن المقلة، المتلازمة السُمية بالجزء ا
عية كيسية، الوذمة بق المحفظة الأمامية، التهاب العنبية (ويشمل التهاب القزحية والجسم الهدابي، التهاب الزجاجية)، التهاب القزحية، التقاط القزحية، وذمة
 المزروعة ادةالسدوية للقرنية، انقباض المحفظة الخلفية وتشوه العدسة، تلف كيس المحفظة، الضغط المرتفع داخل المقلة، الجراحة المصاحبة، إعتام الم

 ة):عدسقد يتعرض الأفراد المصابون بالأمراض التالية لمخاطر أعلى تتعلق بحدوث تكلس ثانوي للعدسة المزروعة داخل العين (ترسبات سطحية على ال

 السُكري •

 المخاطر المصاحبة: ♦

 انفصال الشبكية ∗

 انفصال الجسم الزجاجي ∗

 استئصال الجسم الزجاجي ∗

 اعتلال الشبكية السكري ∗

 اعتلال البقعة السكري ∗

 الجلوكوما (المياه الزرقاء على العين) •

 الخضوع لعملية زراعة القرنية أو زراعة قشرة ديسيميه المبطنة للقرنية (يفُاقم الخضوع لعمليات عديدة من المخاطر) •

 ارتفاع ضغط الدم •

 ارتفاع مستوى الكولسترول •

 تحذيرات

 

، يتزايد   مم تقريباً. وكما هو الحال مع العدسات الأخرى المنزرعة داخل العينيجب أن يقتصر أي إجراء في فتحة المحفظة الخلفية بالبضع على  .3
 خطر تحرك العدسة من مكانها و/أو الحاجة لإعادة التدخل الجراحي الثانوي مع استئصال المحفظة المبكر أو الكبير باستخدام ليزر ياج.

9.  
للمرضى المصابين بتشوه في العين بسبب إصابة سابقة أو عيوب خلقية والتي لا  ™SBL-3أو  ™SBL-2ينبغي التحقق مما إذا كان يجب غرس عدسة  .10

 يمكن معها استخدام دعامة مناسبة من عدسة باطن العين.
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