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IMPORTANT NOTICE

INTRODUCTION 

INTENDED USE 

CLINICAL BENEFITS / PERFOMANCE CHARACTERISTICS 

RISKS 

CONTRAINDICATIONS 

WARNINGS 

EN 
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• 

 

DIRECTIONS FOR USE 

IMPLANTATION 

EXPLANTATION  

QUALITATIVE & QUANTITATIVE DATA FOR THE PMMA CTRs   

EXPIRATION DATE 

RETURNS POLICY 

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING 

 
IMPLANT CARD 
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 Polimetilmetacrilato Azul Perspex CQ-UV Médico.
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3. 

   

IMPLANTACE 

EXPLANTACE 

KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O PMMA CTR   

DATUM EXSPIRACE 

ZÁSADY VRACENÍ ZBOŽÍ 

REGISTRACE PACIENTA A HLÁŠENÍ 

 

IMPLANTAČNÍ KARTOU  
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NÁVOD NA POUŽITIE  
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IMPLANTAČNOU KARTOU  
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Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση από εξειδικευμένο οφθαλμοχειρουργό σε στείρο ιατρικό περιβάλλον. 

EL 
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 إرشادات الاستخدام

 تنبيه هام
 هذا المنتج مخصص للاستخدام فقط بواسطة جراح عيون مؤهل في محيط طبي مُعقم.

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

 مقدمة

هي أجهزة غير بصرية مصممة للاستخدام مع عدسة داخل المقلة للتصحيح الجراجي لإعتام عدسة العين في  Lenstecحلقات الشد المحفظي من شركة 
-Perspex CQالطبية من طراز  (PMMA)عامًا فأكبر. وهذه الحلقات مصنعة من مادة عديد ميثيل ميثاكريليت  81الأشخاص البالغين من عمر 

UV. 

 الاستخدام المقصود 
 :في الحالات التالية Lenstecيوصى بزرع حلقة الشد المحفظي من شركة 

 استقرار المحفظة في حالات النطيفات المعيبة أو الغائبة •
 منع انكماش/تقلص كيس المحفظة •
 التوسيع الدائري لكيس المحفظة •
 منع/تصحيح ميل/خلع/حرف العدسة المزروعة عن المركز •
 استقرار المحفظة في حالات قصر النظر الشديدة •
 استقرار ظروف العملية )على سبيل المثال، بعد رضح العين( •

 موانع الاستعمال
 :ء التاليةيضاوهي تشتمل على موانع الاستعمال المعتادة لجراحة المياه البيضاء وزراعة العدسة بالإضافة إلى المضاعفات الجراحية لعمليات المياه الب

 وجود عيب في كيس المحفظة •
 ماء أزرق غير منضبط  •
 التهاب العنبية المزمن الحاد •
 عيوب الشبكية والعصب البصري •
 اعتلال الشبكية السكري •

 المزايا السريرية/خصائص الأداء 
 الميزة الأساسية لحلقة شد المحفظة هي استقرار المحفظة في حالات ضعف/غياب النطُيقات. ويتُوقع أن تكون مدة تأثير العلاج دائمة.

 المزايا السريرية/خصائص الأداء 

 .الميزة الأساسية لحلقة شد المحفظة هي استقرار المحفظة في حالات ضعف/غياب النطُيقات. ويتُوقع أن تكون مدة تأثير العلاج دائمة

 المخاطر 

 داخل العين هي كالتالي: Lenstecحلقات الشد المحفظي من شركة  المخاطر المحتملة لزراعة عدسة 

التهاب الزجاجية(،  بي،التهاب باطن المقلة، المتلازمة السُمية بالجزء الأمامي للعين، التهاب العنبية )ويشمل التهاب القزحية، التهاب القزحية والجسم الهدا
 تليف المحفظة الأمامية، ميل/حرف العدسة المزروعة داخل العين عن المركز، الضغط المرتفع داخل المقلة، الجراحة المصاحبة

 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
 لا تغمر الحلقة المحفظية في أي محلول بخلاف المحلول الملحي المتوازن المُعقم أو محلول ملحي عادي معقم •
 لا تستخدم الحلقة المحفظية في حالة فتح الكيس المعقمّ أو تلفه. •
 لا تعيد استخدام الحلقة •
 لا تعيد تعقيم الحلقة. يتعين إعادة الحلقات التي تحتاج لإعادة تعقيم إلى الجهة المُصنعة •
أن أداء الحلقة لن  Lenstecلا تستخدم الحلقة بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المبين على الجزء الخارجي للعبوة. فبعد هذا التاريخ، لا تضمن شركة  •

 يتعرض لأي تغيير.
 افحص الحلقة قبل استخدامها •
 يؤدي عنف أو خشونة التعامل إلى تلف الحلقة. فقد امسك الحلقة بحذر •
من يد يتعين أن يتحلى الجراح بمستوى عالٍ من المهارة عند زراعة حلقة الشد المحفظي. كما يتعين أن يكون الجراح قد شاهد و/أو اشترك في العد •

 ظية.محفعمليات زراعة الحلقات واستكمل بنجاح واحدةً أو أكثر من الدورات التدريبية الخاصة بزراعات المياه البيضاء قبل محاولة زرع الحلقة ال
المنزرعة داخل العين بشكل جيد  CTRتعليمات خاصة بالتنظيف/التعقيم.  من الممكن أن يؤدي عدم نظافة و/أو تعقيم   LENSTECلا تقدم شركة •

 إلى الإضرار بحاسة البصر لدى المريض، ويرجع ذلك جزئيًا إلى العدوى الناجمة عن التلوث.
من عبوتها الأصلية، فيمكن أن تفقد القدرة على تتبعها. وفي حالة إعادة استعمال العدسة  (CTR)التي يتم زرعها داخل العين  CTRبمجرد إزالة  •

 . المنزرعة داخل العين، فمن المحتمل ألا يعلم المستخدم تاريخ انتهاء الصلاحية الصحيح أو الرقم التسلسلي أو القوة الانكسارية للعدسة
 يجب على المنشآت الطبية التي تستخدم هذا الجهاز وملحقاته )إن وُجد( ضمان التخلص السليم منه باعتباره نفايات طبية. •

AR 
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 توجيهات الاستخدام
بمادة أوكسيد الإيثيلين في حاوية عدسات موجودة بداخل كيسين محكمين  Lenstecيتم تعقيم كافة حلقات الشد المحفظي التي تنتجها شركة  .8

 . محتويات الكيسين معقمة ما لم تكن العبوة تالفة أو مفتوحة.Tyvekمعقمين قابلين للإزالة من النوع 
من كد بمجرد فك الحاوية من الكيس، امسك حاوية الحلقة المحفظية في راحة يدك بإحكام وزلق الغطاء لفتحه بإبهامك. افحص الحلقة المحفظية للتأ .2

 خلوها من الحتات والتلف. امسك الحلقة المحفظية من محيطها الخارجي واشطفها في محلول ملحي متوازن قبل زرعها.
لصقها في لوحة  تحتوي العبوة على ملصقات قابلة للإزالة تعرض رقم المسلسل ورقم الطراز الخاص بالحلقة. وهذه الملصقات مصممة بحيث يتم .3

المريض بالمستشفى ولوحة الجراح. ويجب لصق أحد هذه الملصقات في بطاقة هوية المريض الموجودة بهذه العبوة ومنحها للمريض كسجلٍ دائمٍ 
 لزراعات الحلقة المحفظية التي خضع لها.

 الزراعة
 اصنع شقًا جراحيًا لاستحلاب العدسة. ويتوقف حجم الشق الجراحي بالكلية على تفضيل الجراح بناءً على نظام الحاقن/الخرطوشة المُستخدم. .1
 أمسك بحلقة شد المحفظة برفق على الجانب )الأقرب إلى أحد الطرفين(، باستخدام ملقط غير مُسنن، وانزعها من الكيس.  .2
 أدخلها بحرص إلى كيس المحفظة، واضبط الحلقة برفق حتى يتم الحصول على الموضع المطلوب لها داخل العين. .3
عند محاذاتها، ازرع العدسة داخل العين )باتباع الإرشادات الخاصة بهذا الجهاز(، وانزع بحرص كل المحلول اللزج المرن، واصقل كيس  .4

 المحفظة بشكل متقن، مع التأكد من اتخاذ العدسة الوضعية الصحيحة قبل إغلاق الجرح.
 من بين الأسباب المحتملة لوجود صعوبة في زرع حلقة شد المحفظة:  .5

 تمزق العدسة المزروعة داخل العين •
 نظام الحاقن/الخرطوشة المعيب/غير الصحيح •
 تلف كيس المحفظة •
 التزليق غير الكافي )مثل المحلول اللزج المرن( •

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

 أفضل النتائج.
   (PMMA CTR)البيانات النوعية والكمية لحلقات الشد المحفظي 

PMMA  شفاف وأزرق(: مادة عديد ميثيل ميثاكريليت الطبية من طراز(Perspex CQ-UV.  ًتم اختبار الأجهزة وإثبات أمانها طبقا
 للحصول على المزيد من التفاصيل. Lenstecالرجاء التواصل مع  .ISO 11979-5و ISO 10993-3لمعياري الأيزو: 
                           

 تاري  الصلاحية المدون على عبو  العدسة هو تاري  صلاحية التعقيم.                                                              
                               

 الذ  تتعامل مع  بخصو  سياسة  رجا  ال لع.                                           LENSTECاتصل بمندو              

. 

                                         
ى   عل    تحتو  العبو  على بطا ة تعري  للمري . ويتم مل  هذه البطا ة و عطا ها للمري   مع  علام  بضرور  الاحتفا  بالبطا ة ك جل دا م يعر                                                                                                                             

تعري          ا ة       خصا ي للعيون  د يلجأ  لي  المري  للاستشار  في الم تقبل.  كذل   تم توفير ملصقات تعري  العدسة  اتية اللص  لاستخدامها على بط                                                                                                                           
 المري  و ية سجلات طبية  خر .                           

 و الشد             تها   ا حدا   ير المر و  فيها الش او  التي يم ن اعتبار على نحو معقول  نها متعلقة متعلقة حلقة التي لم يجر تو عها من  بل من حي  طبيع                                                                                                                            

     -   -    الهات :           P   r   R     C r st C  rc     r    sفي المركز التجار  للمطار                             Lenstec و درجة الحدو  ينب ي  بلا ها  لى                                 

 بمنطقت .         Lenstec   و ييرجى الاتصال بمم ل       ُ                   ee   c   enstec.c   البريد الإل تروني:                             -   -    الفاك :                

 
      بط   بط ق    ز  ع 

 يج   ن تتولى مؤس ة مقدم الرعاية الصحية است مال جميع الحقول الموجود  في بطا ة الهوية.                                                                                       •

المنقو  على الوج  الخلفي   ير ال م ط ب و                                                    تتحمل مؤس ة مقدم الرعاية الصحية م ؤولية  لصا  ملص  الت مية مع شعار                                                                     •
 لبطا ة هوية المري   وتقديمها للمري  ك جل لعملية الزراعة التي خضع لها.                                                                     
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本产品仅供合格的眼外科医生在无菌医疗环境中使用。 

ZH-Hans 



 

25 

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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GEBRUIKSAANWIJZING

 
BELANGRIJKE INFORMATIE

INLEIDING 

BEOOGD GEBRUIK 

KLINISCHE VOORDELEN / PRESTATIEKENMERKEN 

RISICO’S 

CONTRA-INDICATIES 

WAARSCHUWINGEN 

NL 
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN 

IMPLANTATIE 

EXPLANTATIE 

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE PMMA CTR’s  

VERVALDATUM 

RETOURENBELEID 

PATIËNTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE 

 IMPLANTATIEKAART 
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
 
OBSERVAțIE IMPORTANTĂ

INTRODUCERE 

SCOPUL UTILIZĂRII 

BENEFICII CLINICE / CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 

RISCURI 

CONTRAINDICAȚII 

AVERTISMENTE 

• 

RO 
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• 

INDICAȚII DE UTILIZARE 

IMPLANTARE 

EXPLANTARE 

DATE CALITATIVE ȘI CANTITATIVE PENTRU INELELE DE TENSIUNE CAPSULARĂ PMMA  

DATA DE EXPIRARE 

POLITICA DE RETURNARE 

ÎNREGISTRAREA PACIENTULUI ȘI RAPORTARE 

 CARD DE IMPLANT 
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