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

اصل متووجود صعوبات جراحية خلال عملية استخلاص المياه البيضاء، والتي من شأنها أن تزيد من احتمال حدوث المضاعفات )على سبيل المثال، نزيف  •
 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. •
عانون من  يوقد لا يتمتع المرضى الذين يعانون من أمراض في العين بحدة في الإبصار و/أو ربما يتعرضون لمضاعفات متزايدة مقارنةً بالمرضى الذين لا •

ن البدائل د أهذه الأمراض. يتعين على الأطباء بحث استخدام طرق بديلة لتصحيح انعدام العدسة في هؤلاء المرضى والتفكير فقط في زراعة العدسة إذا وج
 غير مرضية لتلبية احتياجات المريض.

بل ذلك من ن قتم في بعض الأحيان الإبلاغ عن الإصابة بالجلوكوما الثانوية وذلك في حالات المرضى الذين أجريت لهم جراحة زراعة العدسة وكانوا يعانو •
مياه )الالجلوكوما. ويجب مراقبة ضغط باطن العين بعناية بعد إجراء العملية للمرضى الذين خضعوا لعمليات زراعة العدسة وهم مصابون بالجلوكوما 

 الزرقاء(.
هلام الجزء الخلفي  هابلقد تم رصد معدلات متزايدة من الإصابة بالتحدمية والجلوكوما )المياه الزرقاء( الثانوية والانسداد الحدقي وتشكل الغشاء الهدبي والت •

 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 منعاً لحدوث هذه المضاعفات. •

 
 
 حتياطات

 .Lenstecلا تعمد إلى إعادة تعقيم العدسة أو وضعها في الأوتوكلاف. يجب إعادة العدسات التي تتطلب إعادة التعقيم إلى  •
 العدسة غير مخصصة للزرع في الغرفة الأمامية.هذه  •
 لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة المعقمة مفتوحة أو تالفة. •
 تجنب إعادة استخدام العدسة. •
 يجب زرع العدسة في الكيس المِحفظي. •
أن أداء العدسة  Lenstecلا تستخدم العدسة المزروعة داخل العين بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المبين على ملصق العبوة. بعد هذا التاريخ، لا تضمن شركة  •

 المزروعة داخل العين لن يتعرض لأي تغيير.
 تعامل مع عدسة باطن العين بعناية وحرص. فالتعامل الخشن أو العنيف قد يؤدي إلى تلف العدسة. •
زرع ال يجب أن يتوافر قدر عال من المهارة الجراحية لزرع عدسة باطن العين. ويجب أن يكون الجراح قد أشرف على و/أو ساعد في العديد من عمليات •

 الجراحية وأكمل بنجاح دورة واحدة أو أكثر حول عدسات باطن العين قبل محاولة زرع العدسة.
 .Lenstecويجب الإبلاغ عن جميع حالات إزالة العدسة إلى شركة  •
 يجب على المنشآت الطبية التي تستخدم عدسة داخل المقلة هذه وملحقاتها )إن وُجد( ضمان التخلص السليم منها باعتبارها نفايات طبية. •

 
 شكل العبوة/تعليمات الاستخدام

معقمًا بغاز أكسيد الإثيلين في علبة عدسات مستقرة بين جرابين معقمين محكمي الغلق وقابلين للتقشير من طراز تايفيك. تكون  SOFTEC HP1يأتي الموديل 
واسم ورقم الموديل.  سة،محتويات الجراب معقمة ما لم يكن الجراب مفتوحًا أو تالفاً. يحتوي صندوق العدسة على ملصقات قابلة للتقشير تبين الرقم التسلسلي للعد

ون بمثابة لتكهذه الملصقات مصممة ليتم تثبيتها بمخطط المستشفى الخاص بالمريض ومخطط الطبيب وبطاقة هوية المريض. ينبغي إعطاء هذه البطاقة للمريض 
 سجل دائم لغرسته.

 
 تعليمات حول طيّ وتركيب العدسة

 مكونات نظام الحقن )ملاحظة قد تختلف الألوان. راجع المخططات التوضيحية(:

 .(D)، مُحمّل العدسة الثاني (C)، مِحقن (B)، مِطباق (A)خرطوشة 

 
 تعليمات حول ال راحة   ا   المخ  ات التو ي ية                                              

بالمادة اللزجة عن طريق فت  غطاء الخرطو  وحقن المادة اللزجة تحت كل جانب م ن ج وان ب ال غ رف ة ع ب ر ال وص ل ة ب ي ن                                                                                                           قم بتحضير محقن الخرطو                          •

 .   القنوات         

ثم اسحب المكبس ح ت ى أقص ى                             لتثبيت الطرف السيليكوني على طرف المكبس                                            مع الت كد من  هور طرف المكبس، واستخدم المطباق                                                   تناول المحقنة                •
 مد  يصل إليه.             

قم بإزالة علبة العدسة من جراب تايفيك القابل للتقشير. أمسك بالعلبة بإحكام بإحد  يديك وحركها إلى  . G تكون العدسة محفو ة في علبة عدسات بلاستيكية  •

افحص العدسة بحثاً عن أي تلف أو حطام. استخدم زوجًا من ملقط "بدون أسنان"، لإزالة العدسة بعناية من العلبة، مع توخي  . H الأسفل للكشف عن العدسة 

 . J ضع العدسة على الخرطوشة، وت كد من كونها مُوجهة بشكل صحي   . I الحرص للإمساك بالعدسة من خلال خيوط التثبيت وليس جسم العدسة 

  ستواستخدم زوجًا من ملقط "بدون أسنان" لضغط العدسة )بما في ذلك خيطيّ التثبيت والجسم بالكامل( برفق في الغرفة الخاصة بالخرطوشة تحت م •
 السديلتين. 

غلق. افحص تن قم بغلق الخرطوشة ببطء مع الضغط بلطف على الحافة  بالملقاط  وت كد من أن العدسات والحافة اللمسية بعيدة عن غطاء الخرطوشة حيث أنها •

، وقدم  D, K  الخرطوشة المغلقة بعينيك للت كد من عدم انحشار العدسة بين الألسنة.  قدم نهاية المكبس إلى محمل العدسات خلف حجرة الخرطوشة المغلقة
د عمق.  يجب أن أبعالعدسة ببطء من الحجرة إلى الاسطوانة )تحسس أية مقاومة قد تشير إلى انحصار العدسة بين الألسنة( ت كد أن محمل العدسات قد تقدم إلى 

ة.  إذا لم تتحرك طوشتتحرك العدسة بحرية.  إذا لم تتحرك بحرية، يتم الضغط على أحد الحافتين اللمسيتين )أو كلاهما( أو الحافة البصرية بواسطة أجنحة الخر
ظة: عدم لاحالعدسة بحرية، فيرجى فت  الخرطوشة وإعادة هذه الخطوة.  إذا تحركت العدسة بحرية فمعنى ذلك أن الخرطوشة جاهزة للتحميل في المحقن.  م

 الت كد من أن الحواف اللمسية أو البصرية للعدسة موضوعة بطريقة صحيحة في الخرطوشة قد يؤدي إلى التلف خلال الحقن/الزرع

الخاصة بالمحقنة واضغط عليها حتى أقصى مد  تصل إليه. اضغط على مكبس المحقنة بحيث يستقر الطرف السيليكوني في   L ضع الخرطوشة في علبة  •
 الجزء الخلفي من تجويف الخرطوشة وحركه للأمام حتى يتسنى لك رؤية الطرف داخل الأنبوب.

ما وراء حافة  إلىأدخل بعناية طرف المحقنة البارز في التجويف الأمامي مع ضبط اتجاه الحافة المائلة لأسفل لتفادي لمس البطانة حتى تصل فتحة الخرطوشة  •

برفق داخل التجويف الأمامي. أدر المحقنة عكس اتجاه عقارب الساعة إذا لزم الأمر لضمان بقاء العدسة الداخلية للعين في   M الحدقة القاصية. احقن العدسة 
ة اللمسية حافالاتجاه الصحي  عند بروزها من الخرطوشة. ت كد من وجود الحافة اللمسية الأمامية في الكيس. اسحب الخرطوشة بحرص من العين عند بروز ال

اللمسية الخلفية في  افةالخلفية إلى خارج الخرطوشة. أعد الت كد من عمق التجويف الأمامي وإلا فضع المزيد من المادة اللزجة. مستخدمًا دافعة مستدقة أدخل الح
يف الأمامي تجوحالة بروزها عن المقطع ودعها تسقط في الكيس. ت كد من خلال الفحص العيني من صحة وضع الحواف اللمسية. قم بإرواء المادة اللزجة من ال
مقطع أو  ل ال ومن خلف العدسة. أضف المادة إلى حواف المقطع لسده بإحكام. لا تكون الخياطة مطلوبةً في الأحوال العادية ولكن إذا  هر بعض التسرب من

 التجويف ضحلاً، فينُص  باستخدام الخيط.

 
 التو يح

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

 SOFTEC HP1البيانات النوعية والكمية لعدسة 
تم اختبار  .  DD  برابطة مشتركة مع بوتانيديول داي كريليت    P M وفينيل إيثيل ميثاكريليت     P كاره للماء: بوليمر مشترك من فينيل إيثيل أكريليت 

 Lenstecالرجاء التواصل مع  .ISO 10993-5 ISO 10993-7 ،ISO 10993-10 ،ISO 11979-5، 1-39001الأجهزة وإثبات أمانها طبقاً لمعايير الأيزو: 
 للحصول على المزيد من التفاصيل.

 
 وصف ال هاز التفصيلي

 الهيكل:                                                 قطعة واحدة
 كريليك المقاومة للماءلأالخامة:                                                 ألياف ا

 (Nراجع المخطط التوضيحي )  امتراق الضوء: 
 35111  معامل الانكسار: 

 (Oنطاق القدرة الديوبتري:                            راجع المخطط التوضيحي )
 مُحدب الوجهين                              تصميم جسم العدسة: 

 مم 3159 الطول الكلي )القطر(:  
 

 حساب قد ة العدسة

يوصى ب ن يستخدم الجراح إحد  طرق حساب قوة العدسة التي يفضل استخدامها.  وبشكل عام، يمكن حساب قوة العدسة لكل م ري ض م ن خ لال حس اب                                                                                                                            
اب ط     ال ر   قيا  القرنية والطول المحوري للعين وفققا للمعادلات المذكورة في المراجع المنشورة.  يمكن إيجاد مراجع إض اف ي ة ح ول ه ذه ال م وض وع ع ل ى                                      ً                                                                                      

  ste   ens c nst nts. t  -    .c      - tt       .  ct   
المطبوع على العبوة هي تقديرية فقط. ييفضل أن يقوم الجراح ب ت ح دي د ال ق ي م ال خ اص ة ب ه حس ب                                     ُ                                                    )عمق التجويف الأمامي( وثابت                           D  ملاحظة: قيم            

 خبرته السريرية الخاصة.                      
 

 تا ي  الص حية             
 ة.  حي  تاريخ الصلاحية المدون على عبوة العدسة هو تاريخ صلاحية التعقيم. وتجنب استخدام العدسة المنزرعة داخل العين بعد انتهاء تاريخ الصلا                                                                                                                           

 
 سياسة المرت عات               

الذي تتعامل معه بخصوص سياسة إرجاع السلع. وقم بإرجاع العدسات مع رقم التعريف الكامل وسبب الإرجاع.  كذل ك، ض ع م ل ص قق ا                                                                                                              ً       L NSاتصل بمندوب             
 على العبوة المرتجعة يوض  أنها مصدر خطر حيوي.                                            

 
  لخ  الس  ة وا دا  ا كلينيكي                            

 الرجاء مراجعة قاعدة البيانات الأوروبية بش ن الأجهزة الطبية.                                                         
 

 تس يل المر   وا                         
ى أي      ع ل     تحتوي العبوة على بطاقة تعريف للمريض. ويتم ملء هذه البطاقة وإعطاؤها للمريض، مع إعلامه بضرورة الاح ت ف ا  ب ال ب ط اق ة كس ج ل دائ م ي ع رض ه                                                                                                                           

ريف الم ري ض وأي ة                 تع    أخصائي للعيون قد يلج  إليه المريض للاستشارة في المستقبل.  كذلك، تم توفير ملصقات تعريف العدسة ذاتية اللصق لاستخدامها على بطاقة                                                                                                                           
 سجلات طبية أخر .               

و الش دة أو درج ة                 ا أ   الأحدا  غير المرغوب فيها/ الشكاو  التي يمكن اعتبار على نحو معقول أنها متعلقة بالعدسة والتي لم يجر توقعها من قبل من حيث ط ب ي ع ت ه                                                                                                                             

 P           ,     stفي المركز التجاري للمط ار،                            Lenstecالحدو  ينبغي إبلاغها إلى سلطة الاتحاد الأوروبي المختصة ذات الصلة بالبلد العضو وكذلك إلى                                                                                      
    c ,        s           :البري د الإل ك ت رون ي:                     3           -9  - 0  الفاكس:               3     -9  -01  الهاتف   ee   c   enstec.c              ُ       أو يي رج ى الاتص ال ،

 بمنطقتك.         Lenstecبممثل       
 

 P المرا             
 

 المرتب ة  ب اقة ال  اعة                         
 يجب أن تتولى مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية استكمال جميع الحقول الموجودة في بطاقة الهوية.                                                                                         •

المنقو  على الوجه الخلف ي )غ ي ر                                    L NS تتحمل مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية مسؤولية إلصاق ملصق التسمية مع شعار                                                                     •
 المطبوع( لبطاقة هوية المريض، وتقديمها للمريض كسجل لعملية الزراعة التي خضع لها.                                                                              

(i) From 300 - 360nm, transmittance is 0% 
(ii) UV Cutoff (Transmittance < 10%): 379nm 
      S ect    t  ns  tt nce ≥ 80% 
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 e    ın,    t     t       n    t   ı ve   en t vs ye e ,   nt en    sy n    ve  y  ı       ğ ı      sı ş   et e t vs ye e   ir. 

GİRİŞ 

Lenstec H          Lens  M  e   S  tec HP1    t    t   ın  ö se          üze t   es   ç n      nı  n   t            nttı .  ek parça, 

    nve s,    t   y  ısı       ye           n   s     ı   v s  ,   t  v y  e e  c   nt    ü e       enst  . S  tec HP1 ye  eştirilmeden önce 

  t  n     e yeteneğ ne s    ,  ı ı     n e s  yü se  y   ş                  ze e  çe   . M  ze e UV ışın   ını e en ve   ü er hasara 

ne en       ece  ışı t n     y n     UV e  c    e  ş e   ö  üştü . 

KULLANIM AMACI  

S  tec HP1         cı   nt    ü e   ens   IOL    es  y      y       es  y   s z       te  v s   ç n   . Lens,   t    t ı     lens 

    e ü s     sy n     se  yı tı     sü  t   s    e   ın ığın   ve         sü  s ğ   s       nı ı .  ş ğı        te  e  n  e sin  s ğ  y n 

  st          nt sy n  ç n  y  n         eğe  en         

•    e  y        ın 

• He  ı  t n 

• H st nın ce       ü     e esn sın     y şı 18 y            z        ı ı  

•       en       ş şe    e y zı ı  ız  ve e    e       

KONTRENDİKASYONLAR 

O ü e  ce       ç n  ene    nt en    sy n     ışın   ş  s es       nt en    sy n     eçe        

K nt   süz       ,       t    ,    n   ş   et   üve t,  et n  yı tı   sı  e     nı,    ne   e     nz sy n ,   y  et    et n  ati, iris 

atrofisi, perioperatif komplikasyonlar, potansiyel olarak öngörülebilir postoperatif komplikasyonlar ve deneyimi temelinde bir göz 

ce    ının t nı   y    eceğ    ğe          . 

KLİNİK AVANTAJLAR 

K  n   yönet   ve   st  s ğ ığı  ç n es s  v nt j     ş ğı         tsız ı    ın te  v s n   çe     

• Afaki 

• Katarakt 

• Miyopluk 

• Hipermetropluk 

 e  v  et  s n n sü e        sı  e  en  . 

PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ 

H st nın y ş       tes n e  ö ü  es   e  enen et  s   ö üş   y ının ön en es  ve  y  eş  ş  ö se    t v te   . 

RİSKLER  

Lenstec S  tec HP1 IOL      nt sy n y             sı   s  e   ş ğı              

 n   t    ,    s    nte     se  ent sen         SS ,  nte        sü       z s , Üve t              e   sen     , I  t s, İ  s yakalama, 

S st       ü   ö e  , K  ne   st      ö e ,         sü    sı   sı ve  ens  e     sy n , K  sü    s  ı, Des nt  sy n t  t   üçük 

optik), Yü se t    ş Gİ ,  ş    e en   e  y t  

ÖNLEMLER 

• Lens    sınç ı          yın y     te     ste    ze et ey n.  e     ste    ze e    es   e e en  ens e  Lenstec’e  ön e    e   ir. 

• Bu lensi ön odaya implant etmeyin. 

• Ste       et  çı  ış y       s    ö  üşse    c   zı      n  yın. 

• Lens  te          n  yın. 

• Lens    sü e       ç ne ye  eşt     e     . 

• Göz  ç   ens  ış       j et  et n e  öste   en s n      n   t     n en s n        nı      ı ı . Lenstec,    t    ten s n   GİL 

 e      nsının  eğ ş eyeceğ n      nt  e e ez. 

• İnt    ü e   ens       t  ce t t n. Se t t t    y     çok fazla tutmak lense zarar verebilir. 

• İnt    ü e   ens      nt sy n   ç n yü se      ce       ece   sev yes   e e      .     ce    ın  ens      nt sy n  y         ş  inde 

    n    n önce,    ç   ce           nt sy n   z e es  ve vey  y   ı cı     sı ve  nt    ü e   ens e      ın       y          

  z      s    ş  ıy     t    ş     sı  e e   . 

•  ü   ens çı       ş e  e   Lenstec’e          e     . 

•    IOL ü ünü ve   ses      ını  v  s        n n tı    tes s e ,   n   ın tı     tı     s  ın    y  n şe    e  ş e   ö  es n  

s ğ     ı ı .  

 

NASIL GÖNDERİLİR/KULLANIM TALİMATLARI 

S  tec HP1      2   ü ü  ü s y          yve   ı ı     sın   ye     n      ens   t s n   et  en   s t   e ste    ze e     şt  . Kı ı   çı    ığı y  

     s    ö  e  ğ  t      e  ı ı ın  çe  ğ  ste      . Lens   t s   ens n se   n     sını,    e    ını ve n     sını  öste en çı   ı        

et  et e   çe   .    et  et e    st nın   st ne t     ç ze  es ne,    t   n ç ze  es ne ve   st            tın  y  ıştı ı     üzere 

t s    n ıştı .       t      s n   t  tı  ığı      ntın sü e      y ı       üze e   st y  ve    e     . 

 

LENSİ KATLAMA VE YERLEŞTİRME TALİMATLARI 

 NJ KSİYON SİS  Mİ  İL Ş NL  İ   en  e   eğ ş       öste e     . D y             ın   

K  t ş    ,       tö     ,  nje tö     , Lens Yü  ey c  II  D  

 

CERRAHİ TALİMATLAR  Diyagramlara bakın) 

1.  nje tö     t ş n      v s  e  st     e    t ş   e  e  n   ç     ve v s  e  st ğ   ö  en n  e      y n t    ın  n  ş ğı ve   nallar 

   sın          tı üze  n en enje te e e e    zı   yın    . 

2. P st n  c n n  çı t      ğ n  n e  n         nje tö ü       ın ve s     n  c    st n  c      üze  ne s   t e e   ç n       törü 

         nın ve    ın  n   st n     e     ğ  ye e        e   çe  n. 

3. Lens    st    ens   t s n   ı   G . S y          yve   ı ı t n  ens   t s n  çı   ın.     e  n z e  ens   t s n  sı ıc  t t n ve 

 ens  çı        ç n  ş ğı   y ı ın  H . Lens n üze  n e y   ncı     e ve   s             ığını  nce ey n. “D şs z”        se s 

     n     ve  ens    t   t    t n  eğ      t   t    t n t t          t  ce   t s n  n çı   ın  I . Lens     t ş üze  ne ye  eştirin ve 

  ğ    st    ette   n  ğ n  n e  n    n  J . 

4. Lens    e     t    e   e t     t    â          üze e     t ş    cığının  ç ne        ın sev yes n n   tın  n z  çe   stı     için 

“  şs z”    se s       nın. 

5. O t   üze  n e    se  e             sıncı       z  e e e  ve    t ş     n ığın      t ş n   e  e      sın     t   e  ve 

   t   e  n sı ış   ığın  n e  n           t ş  y v şç      tın. Lens n   e  e     sın   sı ış   ığın  n e  n        ç n 

    n ış    t ş   ö se           nt    e  n. Lens Yü  ey c n n   st n  c n      n ış    t ş  ö  es n n       ıs ın  s   n 

 D, K  ve  ens   ö  e en  ıçıy    ğ   y v şç    e  et n   e   n          enc n   sse    es   ens n   e  e     sın   sı ış ış 

    ğ n   öste e      . Lens Yü  ey c n n  ens n  çt       n   n s    ç n e    c   şe    e en   e    e  n  ğe         e  et  mesini 

s ğ  yın.  Lens se  estçe    e et et e     .   t ezse,      vey   e          t   vey    t      t ş   n t   ı t    ın  n 

sı ıştı ı  ıştı .  Lens se  estçe    e et et ezse,  üt en    t ş   çın ve      ı ı te      yın.  Lens se  estçe    e et e e se, 

   t ş enje tö e yü  en e  üze e   zı  ı .  NO   L NS H P İK V Y  OP İK KISMININ K   UŞ İÇİN  UYGUN Ş KİLD  

Y  L Ş İ İLM SİNİ S ĞL M M K  NJ KSİYON İMPL N  SYON SI  SIND  H S    N D N OL  İLİ . 

6. K  t ş  enje tö ün       z sı  L   ç ne ye  eşt   n ve    e     ğ  ye e        t n.  nje tö  P st n n , S     n Uç    t ş 

 ö  es n n       ıs ın   t   c   şe    e   stı ın ve  c   ıçı    nc    ö ene         e  ye   ğ      e et ett   n. 

7.  n  te e     n   t n   çın     ç n  çı  ş ğıy      c   şe    e ve    t ş n  çı  ığı   st          en  ının ötes n e    n  

      yü  en  ş enje tö   c n  ön         ç ne      t       şe    e s   n. Lens   M  y v şç  ön         ç ne y v şç  enje te 

e  n. Ge e   se, GİL’n n    t şt n çı tı ç    ğ   şe    e yön en       ş            ığın  n e  n        ç n enje tö ü s  t n tersi 

yönün e  ön ü ün.  Ön e      t    ıs ının t      ç n e     n  ğ n  n e  n    n. İz ey c     t      t şt n çı tı ç     t ş  

 öz en y v şç   e   çe  n. Ön       nın  e  n     ğ n  te       nt    e  n ve  eğ  se e  v s  e  st    y    yın. İz ey c     tik 

 es  en  ış  ı çı ıy  s    n  şe   n e  ç       “ t c ”      n     ye  eşt   n ve t      ç ne  üş es n  s ğ  yın. H  t   e  n doğ   

şe    e ye  eşt ğ n   ö se           ğ    yın. V s  e  st ğ  ön         n ve  ens n     sın  n       sy n      e  n. K   t    

 ç n  es n n  en     ını      te e  n. Gene     e sütü   e e     eğ       nc    es  e sızıntı v         ö ünüy  s  vey       a sığ 

   ıy  s , sütü  t vs ye e   e     .  

 

EKSPLANTASYON 
  s   nt sy n    se ü  e     st        n  ve   ş        ö e  eğ şe     .    ne en e ce     t    ın  n  en  s n n en          sta 
s n ç   ını s ğ  y c ğı  üşünü en     e s   nt sy n yönte        nı   sı t vs ye e     . 
 
SOFTEC HP1 IOL İÇİN NİCEL VE NİTEL VERİLER  
S   t c    üt ne  y           t   DD     e ç    z   ğ ı  en   et         t  P    ve  en   et    et      t  P M   eş     e    r.     z    ş  
st n   t      ö e test e     ş ve  üven           ı  s  t e     şt    ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-7, ISO 10993-10 ve ISO 11979-
5. D      z    y ıntı  ç n Lenstec   e   et ş       n. 
 
DETAYLI CİHAZ TANIMI 
Y  ı    Tek Parça 
Malzeme:   Hidrofobik Akrilik 
Işı   eç   en  ğ     D y          ın  N  
Kı ı ı   n e s     1,555 
D y  t    üç     ığı   D y          ın  O  
O t   t s  ı     Bi-konveks 
Genel uzunluk (çap): 13,0 mm 
 
LENS GÜCÜNÜN HESAPLANMASI 
 e    ın  en  s n      t   ssett ğ       üç  es       yönte  n       n  sı öne     . Gene          e    st   ç n  ens n  ücü keratometre 
ö çü  e   ve  özün   s y    z n  ğ n  n, y yın          n n     ü  e       nı       es    n      .      n      ın   e        ş  ada 
bulunabilir: http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html 
NO         jın  ış  ıs ın   y zı  ış    n ‘ ’ S   t  ve   D  eğe  e   s  ece t    n   .  e    ın  en      n    eney   ne   y narak 
 en    eğe  e  n   e    e es  t vs ye e     .  
 
SON KULLANMA TARİHİ 
Lens    et n e   s n      n   t      ste    te s n      n   t        . GİL'  s n      n   t     n en s n        n  yın. 
 
İADE POLİTİKASI 
İ  e e   en            t   sıy                 Lenstec te s  c n z e   t   t     n. Lens  t   t nı     sı ve    e ne en y e  irlikte iade edin.  
İ  e    et n    y   j   te    e       e        et  et ey n. 
 
GÜVENLİK VE KLİNİK PERFORMANS ÖZETİ 
Bkz. EUDAMED. 
 
HASTA KAYDI VE BİLDİRİMLER 
P  ette     H st  K      K  tı s ğ  n ıştı .                 st y     ıcı       yıt           tı t t  sı ve  e ece te  ö  üğü tüm göz 
 z  n   ın   öste  es  t     tıy   ve    e     .  Ken    ğ n en y  ış n  ens t nı      et  et e   H st  K      K  tı ve   ğe  klinik 
  yıt           nı     üze e s ğ  n ıştı . 
Lens e            ğ        ne en e  e  eğe  en     en ve   ğ sı, c    yet  e eces  y         tsız ı  ş   et              önceden 
 e  en eyen et   e  ş   yet e  Üye Ü  e e   İ         Yet     Ot   tes ne ve       t     e c     ent e, P           ,     st Church, 
       s    es n e ye  eş   Lenstec      sın           e     .            n     ı   e e  n  +1 246-420-6795 •    s  +1 246-420-6797; E-
posta: feedback@lenstec.com, y     Lenstec  ü ess      e   et ş            s n z. 
 
REFERANSLAR (P)  
 

İMPLANT KARTIYLA  
• ID    tın       n n tü     n    s ğ ı         ç  ış nı t    ın  n            ı ı .    
• H st  ID    tının         s ısız  yüzüne “L NS   ”     s   y   ı et  et y  ıştı ı   sı ve    tın      nt 

  y ı          st y  ve    es  s ğ ı         ç  ış nının s        ğ    . 
 

 
 

طُرز  –إ شادات الاستخدام  SOFTEC HP1 
 لاحظ أن الرسو ات تعرض عدسة ز قا  ق عة واحدة  غراض التو يح فقط )

 إشعا  هام
 يوصى ب ن يراعي الجراح الالتزام التام بالتوصيات وموانع الاستعمال والتحذيرات التي تتضمنها هذه الإرشادات.                                                                                                   

 
  قد ة

هي غرسة بصرية تستخدم في التصحي  الإبصاري لداء السادّ أو إعتام عدسة العين. وهي عبارة عن عدسة  (Softec HP1المقاومة للماء )موديل:  Lenstecعدسة 

شكل حرف  علىيتم تركيبها بباطن العين، مكونة من قطعة واحدة، محدبة الوجهين، ماصة للأشعة فوق البنفسجية ومزودة بخيوط تثبيت حلقية محدبة ومعدلة  C. 

من مادة الأكريليك اللدن ذات معامل انكسار مرتفع، والتي يمكن طيها قبل التركيب. تتم معالجة هذه المادة بمركب ماصّ للأشعة فوق  Softec HP1يتكون الموديل 
 البنفسجية والذي يمتص تلك الأشعة ويحميها من الضوء الذي يمكن أن يتسبب في تلف العين.

 
 الاستخدام المقصود

ن تكون المِحفظة حي تستخدم هذه العدسة للزرع الأوليّ عندما تتم إزالة عدسة ساديّة عن طريق استحلاب العدسة المصحوب ببضع المِحفظة الدائرية المُمزقة في

 Softecذات الغرفة الخلفية موديل  (IOL)الخلفية سليمة. المرضى الذين تتوافر فيهم جميع المعايير التالية يمكن اعتبارهم ملائمين لعملية الزرع. عدسة باطن العين 

HP1 :مخصصة لعلاج انعدام العدسة المصحوب أو غير المصحوب بقصُوّ البصر الشيخوخي 
 ذكر أو أنثى •
 أي عرق •
 سنة ف كثر 31عمر المريض وقت الجراحة ينبغي أن يكون  •
 قادر على تقديم موافقة مكتوبة مسبقة •

 

  وان  الاستعمال
 بخلاف موانع الاستخدام العامة لجراحة العين، يلزم مراعاة موانع الاستعمال التالية:                                                                            

ت لال الش ب ك ي الس ك ري                   لاع  الجلوكوما )المياه الزرقاء( المستعصية وصغر المقلة والتهاب العنبية الشديد المزمن وتمزق/انفصال الشبكية وانهيار معاوضة القرنية وا                                                                                                                             
       ً  ه.  برت   وضمور القزحية وإمكانية حدو  مضاعفات محتملة بعد العملية الجراحية وغيرها من الحالات المرضية التي يحددها جراح العيون بناءء على خ                                                                                                                    

 

 الم ايا ا كلينيكية

 المزايا الرئيسية للمعالجة السريرية )الإكلينيكية( وصحة المريض تشمل معالجة:

 انعدام العدسة •

 إعتام العدسة )الساد أو المياه البيضاء( •

 قصر النظر •

 طول النظر •

 يتُوقع أن تكون مدة أثر العلاج دائمة.

 

 خصائ  ا دا 

 الآثار المتوقعة على جودة حياة المريض هي الوقاية من فقد البصر وتحسين حدة الرؤية.

 

 المخاطر

 داخل العين هي كالتالي: Lenstec S  tec HP1المخاطر المحتملة لزراعة عدسة 

، تليف المحفظة الأمامية، متلازمة التهاب العنبية والغلوكوما وال ت ح دب ي ة، ال ت ه اب ال ق زح ي ة، ال ت ق اط  SS   التهاب باطن المقلة، متلازمة القطعة الأمامية السامة 
)بمقدار ص غ ي ر(، ارت ف اع يل القزحية، الوذمة البقعية التكيسية، الوذمة السدوية للقرنية، تقلص الجزء الخلفي من المحفظة وتشوه العدسة، تلف المحفظة، الإزاحة/الم

 الضغط داخل المقلة، جراحة مصاحبة، 

 ة(:عدسقد يتعرض الأفراد المصابون بالأمراض التالية لمخاطر أعلى تتعلق بحدو  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 مستو  الكولسترول •

 

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

 الداخلية ولا تقتصر على ما يلي:

AR 

TR 


