
裝置詳細說明：（請參見產品說明書） 

結構： 一體成型； 

材質： 一體成型：含水率 26% 的 HEMA（羥乙基甲丙烯酸酯） 

  用於製造 Softec HDTM Click IOL 的透明 HEMA 材料的化學配方： 

• 2-(4-苯甲醯基-3-羥基苯氧基)丙烯酸乙酯 

• 偶氮二異丁腈 (AIBN) 引發劑 

• 乙二醇二甲基丙烯酸酯 

• 甲基丙烯酸羥乙酯 

• 甲基丙烯酸甲酯  

透光率： 請參閱圖 (C) 

折射率： 1.460 

光學設計：非球面型號：後/前比為 1:1 的等圓錐雙非球面。Lenstec 不生產平凸或彎月面光學設計的 Softec HD™Click 
IOL。注：Softec HD™ Click 非球面 IOL 採用「非球面中性」理念製造，因此不會給光學系統帶來像差。 

 

有效日期 

人工水晶體包裝上標示的有效日期為保持無菌的有效日期。請勿使用超過有效日期的 IOL。 

退貨規定 

請向您的 Lenstec 代表洽詢退貨相關規定。退還的人工水晶體需附上完整的識別資訊及退貨原因。退貨包裝上應標

上生物危害標籤。 

安全和臨床表現摘要： 

SSCP 可在歐洲醫療器械資料庫 (EUDAMED) 中找到，它在該資料庫中與 BASIC UDI 相關聯。EUDAMED 網站可透過 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 存取。 

病患登記和報告 

產品包裝內附有一張病患識別卡。請將本卡填妥後交給病患，並告知病患永久保留此卡，以便日後出示給其他眼

科從業人員參考之用。此外另有提供人工水晶體識別自黏標籤，可供黏貼在病患識別卡和其他臨床記錄上。 

如果不良事件/投訴可合理地認為與晶狀體相關，並且在性質、嚴重性或發生率方面先前未曾預料到，則應將這些

不良事件/投訴報告給相關的歐盟成員國主管部門和 Lenstec，地址為：Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ 

Church, Barbados：電話：+1 246-420-6795 • 傳真：+1 246-420-6797; 電子郵件：feedback@lenstec.com，或者聯絡您的 

Lenstec 代表。 

參考書目 (D)  

 

資訊卡相 

• 身份資訊的所有欄位必須由醫療機構/提供者填寫。 

• 醫療機構/醫療服務提供者有責任將帶有不乾膠蝕刻標誌“ LENSTEC”的標籤貼紙粘貼到患者身

份證的背面（未印刷），並將其提供給患者，以作為其植入物的記錄。 
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Remove activation lock safety 
feature from the plunger by 
pressing on the arrow mark. 
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All Softec HD™ Click IOLs: 
(i) From 300-360 nm, transmittance is 0% 

(ii) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm 
(iii) Spectral transmittance ≥ 0.80  
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用说明书 – Softec HD™ Click  型 

重要声明 

本产品仅供合格的眼外科医生在无菌医疗环境中使用。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。 

装说明 

Lenstec 制造的 Softec HD™ Click 人工晶状体是一种光学植入物，用于在无晶状体的视力矫正中替代人类晶状体。它

采用亲水性丙烯酸的医用级共聚物和可聚合的紫外线阻断剂制成。镜头带有一个双非球面镜片1并设计有方形边缘
2。 

预期用途  

Lenstec SOFTEC HD™ CLICK系列后房型人工晶状体是紫外线吸收光学植入物，用于在超声乳化白内障摘除（无晶状

体）后替代生理晶状体。 镜片仅供一次性使用，仅用于囊袋放置。 

符合以下所有条件的患者应被视为适合植入： 

• 18 岁及以上 

• 男性或女性 

• 任何种族 

• 能够提供书面知情同意书 

当使用环形撕囊术通过超声乳化法摘除了白内障晶状体且后囊袋完整时，这些人工晶体可用于初次植入。 

临床益处 

临床管理和患者健康的主要益处包括对以下方面的治疗： 

• 晶状体缺失 

• 白内障 

• 近视 

• 远视 

预计疗效持续时间将是永久的。 

性能特征 

对患者生活质量的预计效果是防止失明和改善视力。  

风险  

植入 Lenstec SOFTEC HD™ CLICK系列人工晶状体 (IOL) 的潜在风险罗列如下： 

后囊膜混浊，黄斑囊样水肿，眼压升高，虹膜炎，视光异常（包括眩光，晕圈，重影，颞部阴影），人工晶状体

偏心/倾斜/脱位，眼内炎，囊袋损伤，眼前节毒性综合征（TASS），晶状体脱位，植入物混浊，前囊纤维化，伴随

手术，瞳孔捕获 

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 

禁忌症  

除眼部手术的一般禁忌症以外，还应注意下列特殊禁忌症： 

难治性青光眼、小眼球症、严重慢性葡萄膜炎、视网膜撕裂/脱离 、角膜失代偿、糖尿病性视网膜病变、虹膜萎

缩、围术期并发症以及眼科医生依经验判断可能伴有的术后并发症及其他病症。 

警告 

施行植入术的眼科医生应考虑以下警告事项，并在手术之前确定风险受益比： 

1. 如不遵守此晶体随附的植入说明，则可能导致操作不当，使人工晶体在植入前或植入期间受损。 

2. 没有临床资料支持将此人工晶体置于睫状沟。 

3. 任何后囊切开术的开口大小均应限制在 4mm 左右。与其他人工晶体相同，早期或大型 YAG 后囊切开术会增加

晶体脱位和/或再次手术干预的风险。 

4. 如果囊袋不完整或有明显的小带状破裂或开裂，则不应植入 Lenstec HEMA 系列人工晶体。 

5. 紫外线光吸收晶体在降低视网膜病变方面的有效性还没有被证实。作为注意事项，应告知患者在阳光下佩戴

太阳镜以防护紫外线。 

6. 囊袋外放置襻可能会加重囊样黄斑水肿的程度。 

7. 符合以下任何一项条件的患者如果植入 Softec HD™ Click系列人工晶体，出现并发症的风险会增加：之前进行过

眼部手术、符合本文档“禁忌症”部分所列任何事项的患者、非老年性白内障、玻璃体脱出、虹膜萎缩、严重视

像不等、眼出血、黄斑变性或疑似微生物感染。 

8. 在白内障摘除时出现并发症的患者如果植入 Lenstec HEMA 系列人工晶体，出现并发症的风险会增加。这可能包

括但不限于：持续出血、严重虹膜损伤、不能控制的眼压升高或者严重的玻璃体脱位或脱出。 

9. 人工晶体植入术是否会对外科医生观察、诊断或治疗患者的眼后节炎造成不利影响。 

10. 如果患者因受外伤或发育缺陷而致眼变形，无法为人工晶体提供适当支撑，则是否应为此类患者植入 Softec 

HD™ Click系列人工晶体。 

11. 患有复发性重型眼前节炎、后节炎或葡萄膜炎的患者是否应植入 Softec HD™ Click 系列人工晶体。 

12. 应避免在植入过程中可能对角膜内皮细胞造成损伤的任何状况。 

13. 严禁重复使用人工晶体，否则会带来严重的安全和功效问题。 

• Lenstec 未提供清洁/消毒说明。人工晶体的清洁和/或消毒不当可能会引起交叉感染，从而严重损伤患者的视

力。 

• 人工晶体从原始包装中取出后，就无法对其进行跟踪。一旦人工晶体被重复使用，使用者将无从获知其正确

的有效日期、序列号和屈光度。 

• 如果人工晶体被重复使用，Lenstec 无法保证襻或光学部分的稳定性和正常功能。上述两个组成部分中的任

何一个出现故障都会使人工晶体失效。 

注意事项 

• 不能使用高压灭菌器或试图对人工晶体进行重新消毒。必须送回 Lenstec，以便对人工晶体进行重新消毒。 

• 如果无菌包装已经损坏或在瓶/袋上有泄漏的痕迹，请不要使用。 

• 不要使用除无菌平衡盐溶液以外的其他溶液浸泡人工晶体。 

• 打开人工晶体包装后应立即使用。该晶体的亲水性质使它会吸收周围与其接触的物质，如消毒剂、药物、血细

胞等，这可能导致“毒性晶体综合征”。植入前，请仔细冲洗晶体。 

• 由于脱水会导致晶体材料变得易碎，因此该晶体从浸泡盐水中取出后，应在 2 分钟内植入眼中。 

• 人工晶体必须植入囊袋中。 

• 切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。 

• 外科医生必须意识到人工晶状体混浊的风险，这可能需要摘除晶状体。注：Lenstec亲水性人工晶状体没有如其

他制造商的某些产品使用中所见的与主要材料有关的混浊史3。与其他制造商所使用的材料不同，Lenstec所使用

的材料由于已知会引起术后问题的材料变色，浑浊和/或其他与材料相关的缺陷，因此未报告任何主要的“不良事

件”。眼科外科医生应铭记，亲水性人工晶状体也有继发性混浊的情况。这些病例中有许多需要摘除。 

• 血-房水屏障受损的患者更有可能出现晶体沉积物，此时必须摘除晶体 

• 必须向 Lenstec 报告所有的晶体摘除病例。 

• 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。  

晶体度数计算：  

建议外科医生使用其习惯的方法计算晶体度数。一般来说，患者的晶体度数可根据已出版文献中的公式以角膜曲

率或眼轴长来计算。有关此主题的更多参考资料，请见 http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html 

注：印刷在包装外的“A”常量和 ACD 值仅是估计数据。建议外科医生根据自己的临床经验确定各自的值。 

用户要求 

IOL 应在 18⁰C 和 22⁰C 之间的无菌医疗环境中注射。 

使用方向（A） 

每个Softec HD™ Click人工晶状体在密封的特卫强灭菌袋包装的晶状体瓶中进行高压灭菌。将镜片固定在0.9％无菌盐

水溶液中的人工晶状体支架中。除非包装已损坏或打开，否则包装袋/瓶中的物品均为无菌状态。执行标准超声乳

化术时，确保撕囊直径达到5.5毫米。植入前，请检查镜片包装的人工晶状体类型，屈光度和有效期。人工晶状体

详细使用说明如下。 

1. 剥开人工晶状体包装瓶的特卫强袋，将其放在无菌区域。 

2. 使用Click注射系统，然后从无菌泡罩托盘中打开盖子。 

3. 使用所有预防措施以防止污染，打开人工晶状体包装瓶并一只手保持打开状态。 

4. 用另一只手将注射器从泡罩托盘中取出。 

5. 将推注器的尖端插入到镜头瓶中，以将人工晶状体加载到进样器上。推动尖端，直到听到喀哒声为止。 

6. 检查人工晶状体支架的正确装载并将其固定在推注器器上。 

7. 确保人工晶状体在其支架中处于静止状态（没有倾斜，挤压或弯曲）。 

8. 如图所示，移动滑块以压缩襻。 

9. 合上飞机头，以将人工晶状体折叠在推注器中。推动襟翼，直到听到喀哒声为止。 

10. 听到喀哒声后，即已装入人工晶状体并准备植入。 

11. 按下箭头标记，然后从柱塞上取下激活锁安全装置。 

12. 压下柱塞并在两分钟内植入。 

13. 装上人工晶状体并准备好进行植入时，小心地将装好的注入口的斜面朝下插入前房，以避免接触内皮，直

至推注器的开口超出瞳孔远侧边缘为止。轻轻注入人工晶状体。如有必要，请逆时针旋转进样器，以确保

人工晶状体在从推注器尖端露出时仍保持正确的方向。确保前端的襻在囊袋中。当后端的襻从推注器尖端

挤出时，将推注器从眼睛中轻轻拔出。再次确认前房较深，如果深度不足则使用额外的粘弹剂。如果襻从

从该部分突出，则使用锥形的“推动器”插入后端襻，然后使其落入囊袋中。目视确认襻的正确位置。从前

房和晶状体后部冲洗粘弹剂。水合部分的边缘以将其密封。手术过程中通常不需要缝合线，但是如果该部

分出现渗漏或腔室仍很浅，则建议使用缝合线。 

 

视频 

请参阅Lenstec网站https://www.lenstec.com/，以获取有关晶状体装载和植入的视频。 

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。 

SOFTEC HD™ CLICK IOL 型号的定性和定量数据   

HEMA（清透）：羟乙基甲基丙烯酸盐，26% 的水含量。这些设备已根据 ISO 10993-3、ISO 10993-5、ISO 10993-6、

ISO 10993-10、ISO 10993-11 和 ISO 11979-5 进行了测试，并且证明是安全的。有关详细信息，请联系 Lenstec。  

装置详细说明：（请参阅各型号说明书） 

结构： 单片式；三片式 

材料： 单片式：HEMA（甲基丙烯酸羟乙酯），含水量 26% 

 用于制造 Softec HDTM Click IOL 的透明 HEMA 材料的化学配方： 

• 2-(4-苯甲酰基-3-羟基苯氧基)丙烯酸乙酯 

• 偶氮二异丁腈 (AIBN) 引发剂 

• 乙二醇二甲基丙烯酸酯 

• 甲基丙烯酸羟乙酯 

• 甲基丙烯酸甲酯  

透光率： 请参见图 (C) 

折射率： 1.460 

光学设计： 非球面型： 等锥双非球面晶体（后/前比例为 1:1）。Lenstec不使用平凸面或弯月面光学设计制造其 

SOFTEC HDTM  CLICK、人工晶体。注释：每个 SOFTEC HDTM CLICK  非球面人工晶体都加工为 ‘非球面性

中性’，因此，不会对视觉系统产生像差。 

 

有效日期 

包装上的有效日期是消毒有效日期。切勿在有效日期之后使用人工晶体。 

退货政策 

有关退货政策的详细信息，请联系您的 Lenstec 代表。退货时请附上完整的识别信息及退货原因。另请在包装上注

明其为生物危害物。 

安全和临床表现摘要 

SSCP 可在欧洲医疗器械数据库 (EUDAMED) 中找到，它在该数据库中与 BASIC UDI 相关联。EUDAMED 网站可通过 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 访问。 

患者登记和报告 

包装中含有患者身份卡。该卡应在填写完毕后交给患者，并告知患者将其作为永久记录保存，以便以后咨询眼科

医师时向其出示。包装中还随附自粘型晶体识别标签，以供在患者身份卡和其他临床记录中使用。 

如果不良事件/投诉可合理地认为与晶状体相关，并且在性质、严重性或发生率方面先前未曾预料到，则应将这些

不良事件/投诉报告给相关的欧盟成员国主管部门和 Lenstec，地址为：Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ 

Church, Barbados：电话：+1 246-420-6795 • 传真：+1 246-420-6797; 电子邮件：feedback@lenstec.com，或者联系您的 

Lenstec 代表。 

参考文献 (D)  

 

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。 

 
 
 

使用說明 ─ SOFTEC HD™ CLICK型 

 

重要聲明 

本產品僅供合格的眼外科醫生在無菌醫療環境中使用。強烈建議外科醫生確實遵守這些指示略述之建議、應用限

制及警告。 

裝置描述 

Lenstec 製造的 Softec HD™ Click 人工晶狀體是一種光學植入物，用於在無晶狀體的視力矯正中替代人類晶狀體。它

採用親水性丙烯酸的醫用級共聚物和可聚合的紫外線阻斷劑制成。鏡頭帶有一個雙非球面鏡片1並設計有方形邊緣
2。 

預期用途  

Lenstec Softec HD™Click 系列後房型人工晶狀體是適用於超聲乳化白內障切除後(無晶體眼)用以取代人眼晶狀體並能

吸收紫外線的光學植入物。此晶狀體僅作單次使用，並只適用於放置在囊袋中。 

符合以下所有條件的病患應被視為適合植入： 

• 18 歲及以上 

• 男性或女性 

• 任何種族 

• 能夠提供書面知情同意書 

當使用環形撕囊術透過超聲乳化法摘除了白內障晶狀體且後囊袋完整時，這些人工晶體可用於初次植入。 

臨床益處 

臨床管理和病患健康的主要益處包括對以下方面的治療： 

• 晶狀體缺失 

• 白內障 

• 近視 

• 遠視 

預計療效持續時間將是永久的。 

效能特徵： 

對病患生活品質的預計效果是防止失明和改善視力。  

風險  

植入 Lenstec Softec HD™ Click 系列人工晶狀體 (IOL) 的潛在風險羅列如下： 

後囊膜混濁，黃斑囊樣水腫，眼壓升高，虹膜炎，視光異常（包括眩光，暈圈，重影，顳部陰影），人工晶狀體

偏心/傾斜/脫位，眼內炎，囊袋損傷，眼前節毒性綜合征（TASS），晶狀體脫位，植入物混濁，前囊纖維化，伴隨

手術，瞳孔捕獲 

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 

禁忌症  

除了一般常見的眼睛手術禁忌症之外，還需留意以下特定禁忌症： 

先天性青光眼、小眼症、慢性嚴重葡萄膜炎、視網膜撕裂/脫離、角膜內皮細胞代償機能減退、糖尿病視網膜病

變、虹膜萎縮、手術前後併發症、預見術後可能出現併發症，以及其他眼科醫生依經驗判定不適合植入後房型人

工水晶體的病症。 

警告 

負責植入人工水晶體的眼科醫生務必考量以下警告，並於手術前判定風險與效益比： 

1. 不遵守本水晶體附帶的植入說明可能會因處理失當，進而導致植入前後不慎毀損 IOL。 

2. 目前尚無臨床資料證明本水晶體可置入睫狀體溝內。 

3. 後囊切開的裂口一律以不超過 4 mm 為限。如同植入其他 IOL，早期或大型 (YAG) 雷射囊袋切開術發生水晶體移

位和（或）需二度進行再介入手術治療的風險可能會提高。 

4. 若囊袋不完整或睫狀小帶有明顯的破裂/裂隙，則禁止植入 Lenstec HEMA 人工水晶體系列。 

5. 植入本紫外線吸收型人工水晶體是否能有效減少視網膜病變發生率，目前尚未得到證實。應告知病患於日光

下時配戴太陽眼鏡以避免紫外線照射。 

6. 囊外置入水晶體支撐腳 (Haptic) 可能會提高囊狀黃斑點水腫的發生率。 

7. 符合下列條件之一的病患，植入 Lenstec Softec HD™Click  系列的 IOL 後出現併發症的機率較高：曾動過眼睛手

術、患有本文件「禁忌症」列出的病症、非年齡相關性白內障、玻璃體脫出、虹膜萎縮、嚴重兩眼視像不

等、眼球出血、黃斑部病變或疑似微生物感染。 

8. 若病患於接受白內障摘除術時出現併發症，則植入 Lenstec Softec HD™Click  系列的 IOL 後出現併發症的機率亦較

高：併發症包括但不限於下列各項：持續性出血、嚴重虹膜毀損、無法控制的眼壓升高或嚴重玻璃體脫垂或

脫出。 

9. 植入人工水晶體是否會不利於醫生觀察、診斷或治療病患眼後節的疾病。 

10. 眼部因舊時創傷或發展性缺陷扭曲而導致人工晶體無法獲得有效支撐的病患是否適合植入 Lenstec HEMA 系列的 

IOL。 

11. 患有再發性嚴重眼前節或眼後節炎症或葡萄膜炎的病患是否適合植入 Lenstec Softec HD™Click  系列的 IOL。 

12. 植入時應避免任何可能會損害角膜內皮細胞層的情況。 

13. 為免引發重大的安全及功效顧慮，嚴禁重複使用 IOL。 

• Lenstec 不提供清潔/消毒說明。未徹底清潔和（或）消毒的 IOL 可能會引發交叉感染，導致嚴重損害病患的

視力。 

• IOL 的原始包裝開封後即喪失追溯性。若是重複使用的 IOL，使用者很難得知其確切的有效期限、序號或屈

光度。 

• 若為重複使用的 IOL，Lenstec 無法保證其支撐腳或視盤 (Optic) 的穩定性或有效性。這些零件故障可能會導致 

IOL 失效。 

注意事項 

• 請勿以任何方法對人工水晶體進行高壓滅菌或重新消毒。如需重新消毒，請將人工水晶體送回 LENSTEC 公司。 

• 如果消毒套件已經損毀或是瓶子和袋子有滲漏的痕跡，則「請勿」使用該套裝置。 

• 請使用無菌的均衡鹽溶液浸泡人工水晶體。 

• 人工水晶體套件一經開封，請務必立即使用。人工水晶體的親水性質可能會導致鏡片吸附表面上的物質，包含

消毒劑、藥物、血球等。這可能會造成「水晶體中毒症候群」。植入前請小心沖洗人工水晶體。 

• 由於水晶體材質脫水後容易碎裂，人工水晶體自鹽溶液取出後必須在 2 分鐘內植入病患眼內。 

• 人工水晶體必須植入囊袋中。 

• 包裝的外部標籤上標有有效期限，若已逾期，請勿使用人工水晶體。在此日期之後，Lenstec無法保證IOL的性能

將保持不變。  

• 請審慎處理人工水晶體。草率或過度處理可能會毀損人工水晶體。 

• 外科醫生必須意識到人工晶狀體混濁的風險，這可能需要摘除晶狀體。注：Lenstec親水性人工晶狀體沒有如其

他製造商的某些產品使用中所見的與主要材料有關的混濁史3。與其他製造商所使用的材料不同，Lenstec所使用

的材料由於已知會引起術後問題的材料變色，渾濁和/或其他與材料相關的缺陷，因此未報告任何主要的“不良事

件”。眼科外科醫生應銘記，親水性人工晶狀體也有繼發性混濁的情況。這些病例中有許多需要摘除。 

• 血液房水障壁功能不全的患者較易出現水晶體沉積物，因而可能需將水晶體移除。 

• 所有移除水晶體的病例，均須回報給Lenstec公司知悉。 

• 使用此 IOL 及其附件（如果有）的醫療機構必須確保將其作為醫療廢棄物進行正確處置。  

人工水晶體度數之計算: 

建議醫師使用其熟悉的度數計算方式。一般而言，各病患的人工水晶體度數可以用角膜曲率測定和眼軸長度，套

用發表文獻中的公式計算出來。您可以到 http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html 網站參閱更多有關本主

題的參考資料。 

附註：套件外部列印的 A 常數和 ACD 值僅為估算值。建議外科醫生根據其個別臨床經驗決定自己要使用的值。  

使用者要求 

IOL 應在 18⁰C 和 22⁰C 之間的無菌醫療環境中注射。 

使用方向（A） 

每個SOFTEC HD™ CLICK人工晶狀體在密封的特衛強滅菌袋包裝的晶狀體瓶中進行高壓滅菌。將鏡片固定在0.9％無

菌鹽水溶液中的人工晶狀體支架中。除非包裝已損壞或打開，否則包裝袋/瓶中的物品均為無菌狀態。執行標準超

聲乳化術時，確保撕囊直徑達到5.5毫米。植入前，請檢查鏡片包裝的人工晶狀體類型，屈光度和有效期。人工晶

狀體詳細使用說明如下。 

1. 剝開人工晶狀體包裝瓶的特衛強袋，將其放在無菌區域。 

2. 使用Click注射系統，然後從無菌泡罩託盤中打開蓋子。 

3. 使用所有預防措施以防止污染，打開人工晶狀體包裝瓶並一隻手保持打開狀態。 

4. 用另一隻手將注射器從泡罩託盤中取出。 

5. 將推注器的尖端插入到鏡頭瓶中，以將人工晶狀體載入到進樣器上。推動尖端，直到聽到喀噠聲為止。 

6. 檢查人工晶狀體支架的正確裝載並將其固定在推注器器上。 

7. 確保人工晶狀體在其支架中處於靜止狀態（沒有傾斜，擠壓或彎曲）。 

8. 如圖所示，移動滑塊以壓縮襻。 

9. 合上飛機頭，以將人工晶狀體折疊在推注器中。推動襟翼，直到聽到喀噠聲為止。 

10. 聽到喀噠聲後，即已裝入人工晶狀體並準備植入。 

11. 按下箭頭標記，然後從柱塞上取下啟動鎖安全裝置。 

12. 壓下柱塞並在兩分鐘內植入。 

13. 裝上人工晶狀體並準備好進行植入時，小心地將裝好的注入口的斜面朝下插入前房，以避免接觸內皮，直至

推注器的開口超出瞳孔遠側邊緣為止。輕輕注入人工晶狀體。如有必要，請逆時針旋轉進樣器，以確保人工

晶狀體在從推注器尖端露出時仍保持正確的方向。確保前端的襻在囊袋中。當後端的襻從推注器尖端擠出

時，將推注器從眼睛中輕輕拔出。再次確認前房較深，如果深度不足則使用額外的粘彈劑。如果襻從從該部

分突出，則使用錐形的“推動器”插入後端襻，然後使其落入囊袋中。目視確認襻的正確位置。從前房和晶狀體

後部沖洗粘彈劑。水合部分的邊緣以將其密封。手術過程中通常不需要縫合線，但是如果該部分出現滲漏或

腔室仍很淺，則建議使用縫合線。 

視頻 

請參閱Lenstec網站https://www.lenstec.com/，以獲取有關晶狀體裝載和植入的視頻。 

取出 

取出程序因病患的病情和情況而異。因此，建議外科醫生使用他/她確定將會對病患最有利的取出方法。 

Softec HD™ Click IOL 型號的定性和定量資料   

HEMA（清透）：羥乙基甲基丙烯酸鹽，26% 的水含量。這些裝置已根據 ISO 10993-3、ISO 10993-5、ISO 10993-6、

ISO 10993-10、ISO 10993-11 和 ISO 11979-5 進行了測試，並且證明是安全的。有關詳細資訊，請聯絡 Lenstec。  
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