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اللغة 
ية ز نجليرر الآإ

تعليمات استخدام
ARTIFICIALIRIS القزحية الآصطناعية

توضح هذه التعليمات كيفية استخدام المنتج وفقًا لطرازاته المختلفة وخصائصه 
ة: ز الفنية المميرر

الطراز والتصميم

القزحية الأصطناعية المزودة بألياف 
)ARTIFICIALIRIS with Fiber(

القزحية الأصطناعية الخالية من الأألياف 
)ARTIFICIALIRIS Fiber Free(

سيليكون مطاط مزود بنسيج شب�ي سيليكون مطاط بدون نسيج شب�ي

فئة اللون

قزحية اصطناعية ®ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX بنفس لون قزحية المريض

يتم تحديده مسبقًا

1.  الوصف

يعُد جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS بديلًا قابلًا للطي للقزحية، ويتم استعماله لتصحيح العيوب القزحية 
ي تتطلب جراحة 

ي أزُيلت منها العدسة أو العيون ال�ت
ي تحتوي علي عدسة صناعية مزروعة أو العيون ال�ت

ي العيون ال�ت
�ن

ي المتوفر بالأأسواق ويتم توريده معقمًا تمامًا  زالة المياه البيضاء. يصُنع هذا الجهاز من أفضل أنواع السيليكون الط�� لأإ
أ لضمان سلامته. بالبخار ومغلفًا داخل عبوة مجوفة تحتوي علي محلول ملحي مُتكا�ن

لتصنيع  محدد.  لنمط  وفقًا  للقزحية  الأأمامي  السطح  علي  يدوي  وبشكل  فائقة  بعناية  ملونة  سيليكون  عجينة  توُضع 
القزحية  لون  لمطابقة  الموجودة  للقزحية  فوتوغرافية  صورة  تسُتخدَم   ،ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® قزحية 
ي يختارها المريض بنفسه. 

ال�ت الفوتوغرافية  القزحية؛ فيتم الأعتماد علي لون الصورة  ي حالة انعدام 
أما �ن الطبيعية، 

ن الجمالىي بطريقة تبدو طبيعية ومقبولة؛ ما يؤدي إلى شعور  ي الدقيق استعادة مظهر الع�ي
يضمن هذا التخصيص اللو�ن

ARTIFICIALIRIS ضافة إلى إمكانية التخصيص، يتم أيضًا إنتاج القزحية الأصطناعية المر�ن برضا كب�ي عن النتائج. وبالأإ
بألوان جاهزة ومحددة مسبقًا، يكون وجهها الخلفي دائمًا أسود اللون. ويرُجى الأنتباه إلى أن فئات الأألوان هذه قد لأ 

ي كل البلدان.
تكون متاحة للبيع �ن

تغي�ي  12.80 مم، ويمكن  بقطر  للقزحية  )360 درجة(  متكامل  كبديل   ARTIFICIALIRIS القزحية الأصطناعية  ي جهاز 
يأ�ت

الزرع  ، ويختلف موضع  ن الع�ي الخلفي من  الجزء  ي 
ليتم زرعه بشكل مثالىي �ن يمكن قص حوافه  حجمه بسهولة؛ حيث 

أما  الكبسولة،  كيس  ي 
�ن أو  ي  الهد�� الأأخدود  ي 

�ن وضعه  يمكن   )Fiber Free( الأألياف  من  الخالىي  )الطراز  الطراز  حسب 
ن الجهاز بوجود حدقة ثابتة يبلغ قياسها  ي فقط(. يتم�ي ي الأأخدود الهد��

الطراز المزود بألياف )with Fiber(؛ فيُوضع �ن
3.35 مم.

: طراز مزود بألياف )with Fiber( وطراز خالٍ من الأألياف )Fiber Free(. يتشابه  ن ي طرازين مختلف�ي
يتوفر هذا الجهاز �ن

ي كل التفاصيل؛ لكن الفرق الوحيد هو أن الطراز المزود بالأألياف )with Fiber( يحتوي علي شبكة بوليس�ت 
الطرازان �ن

المزود  الطراز  يعُدّ  الجراحية.  الخيوط  استخدام  عند  آمنًا  تثبيتًا  ويضمن  للتمزق  مقاومًا  يجعله  ما  لتقويته؛  مُدمجة 
بالأألياف )with Fiber( أك�ث صلابة، ولكن هذا يجعل عملية ثنيه وطيّه أك�ث صعوبة، مقارنةً بالطراز الخالىي من الأألياف 
ي 

ي الحالأت ال�ت
)Fiber Free(. وبناءً علي ذلك، يعُد الطراز الخالىي من الأألياف )Fiber Free( خيارًا مفضلًا ومو� به �ن

لأ تتطلب تثبيتًا بالخياطة الجراحية.

      

� يوضح أبعاد الطراز المزود بألياف والطراز 
الش�ل ١: مںظر أمامي للقزحية ا�صطںاعية ARTIFICIALIRIS ومقطع عر��

الخا�� من ا��لياف.

للاطلاع علي المزيد من المعلومات حول مواصفات القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS، تفضل بزيارة الموقع 
.www.humanoptics.com ي

و�ن لك�ت الأإ

2.  طريقة العمل/ مبدأ التشغيل

ن هذا الجهاز بحدقة ثابتة يبلغ قطرها 3.35 يعمل جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS كبديل للقزحية. يتم�ي
الضوئية.  الظواهر  من  يقلل  ما  بالكامل،  الضوء  لأمتصاص  أسود  خلفي  سطح  وله  شفاف  غ�ي  بوسط  محاطة  مم، 
قد  القزحية.  بانعدام  المرتبطة  الأأعراض  من  نفسه  الوقت  ي 

�ن ويقلل  اعة،  ب�� الطبيعية  القزحية  مظهر  الجهاز  يحا�ي 
ن لأختلاف الأألوان والظلال )وهي  ة من حدة البصر، وعمق مجال الرؤية وحساسية الع�ي تزيد الفتحة المركزية الصغ�ي

ا الثقب(. النتيجة المعروفة بتأث�ي كام�ي

٣.  المواد

والمخصص  للمياه  المقاوم  المرن  السيليكون  مطاط  من   ARTIFICIALIRIS الأصطناعية  القزحية  جهاز  يصُنع 
راتنج  إلى  ضافة  بالأإ السيلوكسان،  ميثيل عديد  ي 

ثنا�أ فينيل  ي 
ثنا�أ كيميائيًا من  المادة  تتألف هذه  الطبية.  للاستعمالأت 

with( ي لتعزيز قوة الجهاز. تسُتخدَم أصباغ غ�ي عضوية لتلوين القزحية. ويتم تعزيز الطراز المزود بالأألياف
سيليكو�ن

.)PET( يفثاليت ن ت�ي ي بطبقة شبكية من ألياف بوليمرية مدمجة، مصنوعة من مادة بولىي إيثيل�ي
Fiber( بشكل إضا�ن

٤. لغرض المقصود
٤أ.  دواعي الآستعمال

انعدام  عن  الناتج  ي 
الجز�أ أو  الكليي  القزحية  انعدام  لعلاج   ARTIFICIALIRIS الأصطناعية  القزحية  جهاز  يسُتخدم 

. ي
القزحية الخلقي أو العيوب المكتسبة أو حالأت أخرى ذات صلة بانعدام القزحية الكليي أو الجز�أ

٤ب.  الغرض المقصود / الآستخدام المقصود

ي تحتوي 
ي العيون ال�ت

يسُتخدَم جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS كبديل للقزحية لتصحيح العيوب القزحية �ن
زالة المياه البيضاء.  ي تتطلب جراحة لأإ

ي أزُيلت منها العدسة أو العيون ال�ت
علي عدسة صناعية مزروعة أو العيون ال�ت

ي 
ي أو �ن ي الأأخدود الهد��

ن )الطراز الخالىي من الأألياف )Fiber Free( يمكن وضعه �ن ي الجزء الخلفي من الع�ي
يزُرع الجهاز �ن

ي فقط(. ي الأأخدود الهد��
كيس الكبسولة، أما الطراز المزود بألياف )with Fiber(؛ فيُوضع �ن

٤ج.  الفئة المستهدفة من المر�ز

ن والأأطفال الذين تبلغ أعمارهم 6 سنوات فما فوق  يسُتخدم جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS لدى البالغ�ي
ي الناتج عن انعدام القزحية الخلقي أو العيوب المكتسبة أو حالأت أخرى ذات 

لعلاج انعدام القزحية الكليي أو الجز�أ
يرضعن  ي 

اللا�ت النساء  بيانات سريرية تخص  المُصنِعة  كة  السرث لدى  تتوفر  . لأ  ي
الجز�أ أو  الكليي  القزحية  بانعدام  صلة 

طبيعيًا أو مجموعات المر�ن ذوي المناعة الضعيفة.

٤د.  المستخدمون المستهدفون

لجراحي  فقط  ويسُمح  الصحية،  الرعاية  مقدمي  قِبَل  من   ARTIFICIALIRIS الأصطناعية  القزحية  جهاز  مناولة  تجب 
ضافية  الأإ المتطلبات   ،20 النقطة  )راجع  بزرعه  اعتماد  شهادات  علي  وحصلوا  متخصصًا  تدريبًا  تلقوا  الذين  العيون 

للاستعمال(.

٤هـ.  موانع الآستعمال

لأ يسُتخدَم جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS لأأسباب تجميلية بحتة.

ي الحالأت التالية:
يمُنع استخدام القزحية الأصطناعية �ن

ر بسبب أي تدخل 	  ي هذه المرحلة قد يتصرن
ن �ن الأأطفال الذين تقل أعمارهم عن 6 سنوات، لأأن النمو الطبيعي للع�ي

جراحي

ن الذي لم تتم السيطرة عليه )مثل التهاب العنبية(	  التهاب الع�ي

التهاب العنبية المزمن الحاد	 

ن	  صغر حجم مقلة الع�ي

انفصال الشبكية الذي لم تتم معالجته	 

الجلوكوما )الماء الأأزرق( المزمنة غ�ي المُعالجة	 

المياه البيضاء الناتجة عن الحصبة الأألمانية	 

ظهور أوعية دموية جديدة غ�ي طبيعية علي سطح القزحية	 

اعتلال الشبكية السكري التكاثري	 

داء ستارغاردت الذي يصيب الشبكية	 

الحمل	 

ن من الداخل	  ي كرة الع�ي
وجود أية التهابات �ن

٥.  التحذيرات

لأ نو�ي بزرع القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS للمر�ن الذين لديهم الحالأت الطبية والظروف التالية:

عليه 	  السيطرة  ي 
�ن ينجح  لم  إذا  خصوصًا  زئبقي،  ملم   21 عن  يزيد  بما  العملية  قبل   )IOP( ن  الع�ي ضغط  ارتفاع 

ن )فوق 21 ملم  ي يكون فيها ارتفاع ضغط الع�ي
باستخدام أدوية خفض الضغط، ولكن يسُتث�ن من ذلك الحالأت ال�ت

زئبقي( ناتجًا عن حالة مرضية كامنة ومعروفة وتحت السيطرة الكاملة باستخدام العلاج المخصص للجلوكوما، مثل 
ن أو الجلوكوما مفتوحة الزاوية ارتفاع ضغط الع�ي

ي الحاد؛ فالتدخل الجراحي لزرع القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS قد 	 
المر�ن المصابون بضمور القرنية البطا�ن

يلُحق تلفًا بالغًا بالقرنية؛ ما يجعل الأأخطار المحتملة تفوق الفوائد المتوقعة من عملية الزرع

0.25 مم

0.40 مم
3.35 مم Ø

م
 م

3.
35

12.80 مم Ø

م
 م

12
.8

0



اقرأ تعليمات الاستخدام كاملة قبل الاستعمال اقرأ تعليمات الاستخدام كاملة قبل الاستعمال

• ن	 ي الجزء الأأمامي للع�ي
لم يصُمم جهاز القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS للزرع �ف

• ن السليمة لا تستطيع الرؤية بوضوح أو لا يمكنها 	 لا ينُصح بزرع القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS إذا كانت الع�ي
بصار. الاستثناء الوحيد هو إذا كانت الأأعراض البصرية للمريض منهكة وشديدة لدرجة أن الفوائد المتوقعة من  الإإ

الزرع تفوق المخاطر بوضوح قاطع

• ن 	 الع�ي ي 
�ف  ARTIFICIALIRIS الاصطناعية  القزحية  زرع  تجعل  قد  الأأخرى  ن  الع�ي ي 

�ف أو ملاحظة سريرية  وجود مرض 
المعالجة غ�ي آمن

• ي سيتم تناولها 	
ي من حساسية دوائية ضد الأأدوية المضادة للالتهاب أو المضادات الحيوية ال�ت

إذا كان المريض يعا�ن
بعد إجراء العملية، فلا ينُصح بالزرع إلا إذا كان هناك إمكانية لوصف عقار آخر ملائم

• ي يمُنع عليهن تناول الأأدوية الموصوفة بعد الجراحة	
ة ما بعد النفاس اللا�ت ي ف�ت

الأأمهات المرضعات �ف

• ويدات 	 الست�ي من  ة  كب�ي جرعات  تناول  إلى  يحتاجون  الذين  السكري  داء  أو  المعدية  بالقرحة  المصابون  المر�ض 
ة اللاحقة للجراحة ي الف�ت

الجهازية عن طريق الفم �ف

• كيب جهاز القزحية	 أي حالة أخرى تتعارض مع الإإجراء الجراحي المقرر ل�ت

6. �تحذيرات

ي الحالات التالية:
يجب استخدام القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS بحذر �في

• ي لا تزال تحتفظ 	
ي العيون ال�ت

وجود عدسة عينية طبيعية شفافة – يمُنع زرع القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS �ف
بعدستها الطبيعية

• ي حدة 	
ن الأأخرى قبل الجراحة )كأن يكون هناك ضعف �ف مكان تحديد مستوى الرؤية المتوقع للع�ي إذا لم يكن بالإإ

بصار نتيجة لوجود مياه بيضاء( الإإ

• ن مرتفعًا )أك�ث من 21 ملم زئبقي( قبل الجراحة، ح�ت لو كان مُسيطرًا عليه ومستقرًا بفضل علاج 	 إذا كان ضغط الع�ي
ي أو استخدام الأأنابيب/الصمامات التحويلية(

الجلوكوما )مثل العلاج الدوا�ئ

• 	ARTIFICIALIRIS وجود أي وضع صحي آخر يتُوقع أن يجعل المريض غ�ي مناسب لزراعة القزحية الاصطناعية

• ي من شأنها أن تزيد من معدل المخاطر 	
ي ستُجرى لزرع الجهاز، وال�ت

ي العملية الجراحية ال�ت
أي صعوبة متوقعة �ف

والمضاعفات

• 	) ن الأأولى المزروعة )عادةً بعد شهر واحد أو أك�ث ن المقابلة قبل استقرار حالة الع�ي ي الع�ي
الزراعة �ف

أوسع  فتحة  إلى  الحاجة  استدعت  وإذا  مم.   3.35 الثابت   ARTIFICIALIRIS الاصطناعية  القزحية  حدقة  قياس  يبلغ 
الحالية،   ARTIFICIALIRIS الاصطناعية  القزحية  استئصال  يمكن   ، ن الع�ين من  الخلفي  الجزء  ي 

�في جراحة  لإإجراء  للحدقة 
ومن ثم زرع قزحية اصطناعية ARTIFICIALIRIS جديدة بعد الانتهاء من جراحة الجزء الخلفي. يتم اختيار الأأسلوب 

. الجراحي لعملية الزرع الثانية بنفس المعايرير المتبعة عند اختيار تقنية الزرع الأأساسيي

7.  المضاعفات المحتملة والآآثار الجانبية غيرر المرغوب فيها

بالإإجراء  أو  الجهاز،  باستخدام  المرتبطة  فيها  المرغوب  غرير  الجانبية  والآآثار  المحتملة  بالمضاعفات  قائمة  يليي  فيما 
.)IOL( ن الجراحي، أو بالعدسة داخل الع�ين

قد تشمل المضاعفات المرتبطة بزرع القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS ما يليي على سبيل المثال لا الحصر:

• ن	 ارتفاع ضغط الع�ي

• ي حالة عدم استخدام وسائل تصحيح النظر	
ي مستوى الرؤية للمسافات البعيدة �ف

تد�ن

• ي مستوى الرؤية للمسافات البعيدة على الرغم من استخدام أفضل وسائل تصحيح النظر الممكنة	
تد�ن

• ي حدة الشعور بالانزعاج من الضوء	
زيادة �ف

• ن	 التهاب الع�ي

• تمركز الجهاز بصورة غ�ي صحيحة أو انزلاقه أو ابتعاده عن المركز	

• 	) ي
تدخل جراحي ثانوي )إضا�ف

قد يلزم إجراء إعادة تموضع جراحي للجهاز، أو استبداله، أو حىتى إزالته بالكامل لمعالجة حالات انزلاق الجهاز. قد 
ي الجهاز إذا لم يتم التعامل معه بشكل صحيح.

تظهر عيوب �في

، على سبيل المثال لا الحصر: قد تتضمن المضاعفات السلبية المتعلقة بالجراحة ما يليي

• ي مركز الشبكية )الوذمة البقعية(	
تجمع السوائل �ف

• ن	 ي الجزء الأأمامي من مقلة الع�ي
ن الصديد �ف تكوُّ

• ن	 التهاب باطن الع�ي

• تحرُّك الجهاز من مكانه	

• انسداد الحدقة	

• انفصال الشبكية	

• التدخل الجراحي الثانوي )غ�ي المتوقع(	

• تورم القرنية الذي لا يزول بعد مرور 3 أشهر على الأأقل من العملية	

• ن الذي يستمر لمدة 3 أشهر أو أك�ث	 التهاب القزحية المزمن أو التهاب الجزء الأأمامي من الع�ي

ي تدخل جراحي واحد، فقد تتضمن المضاعفات 
إذا أُجُريت عملية تبديل للعدسة مع عملية زرع القزحية الاصطناعية �في
المتعلقة بالعدسة الداخلية )IOL( ما يليي على سبيل المثال لا الحصر:

• ن	 ن العين�ي تفاوت قوة الانكسار ب�ي

• الانزعاج من الإإضاءة الساطعة )الوَهَج(/ رؤية هالات ضوئية	

• ازدواجية الرؤية )تشوُّش الرؤية بحيث يرى المريض صورة مزدوجة للجسم الواحد(	

• ي احتساب قوة العدسة اللازمة	
ن )IOL( نتيجة خطأ �ف استئصال أو استبدال العدسة المزروعة داخل الع�ي

8.  الفوائد السريرية

ي 
ي يعا�ني

ن حياة المريض من خلال تقليل المشاكل البصرية ال�تي بزرع القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS، يمكن تحس�ين
. ن ضافة إلى تجميل مظهر الع�ين منها، بالإإ

9.  السلامة والأأداء السريري

السريري  وأدائه  المنتج  لسلامة  المُُوجََز  التقرير  يُنُرشر   ،745/2017 رقم  ي  الأأوروبي� الاتحاد  لائحة  لمتطلبات  وفقًًا 
الرابط  عربر  إليه  الوصول  ويمكن   ،)EUDAMED( الطبية  للأأجهزة  الأأوروبية  البيانات  قاعدة  ي 

�في  )SSCP(
للقزحية   )SSCP( السريري  والأأداء  السلامة  ملخص  إلى  شارة  الإإ تتم   .]https://ec.europa.eu/tools/eudamed[
وهو  له،  المخصص   )UDI-DI( للجهاز  الفريد  الأأساسيي  التعريف  رمز  باستخدام   ARTIFICIALIRIS الاصطناعية 
www. ي

و�ني لكرتر X7_O1_H1_AI_M1_04049154. سيظل ملخص السلامة والأأداء السريري )SSCP( متاحًًا عربر الموقع الإإ
humanoptics.com حىتى يتم الانتهاء من تشغيل قاعدة بيانات EUDAMED بالكامل.

ملخص  مراجعة  تتم   .EUDAMED على   000017892-SRN DE-MF رقم  تحت   HumanOptics Holding عن  ابحث 
ورة لضمان بقاء جميع البيانات  السلامة والأأداء السريري )SSCP( مرة واحدة على الأأقل سنويًاً، ويتم تحديثه عند الرضر

السريرية و/ أو معلومات السلامة الواردة فيه دقيقة ومكتملة.

10.  التعامل مع العدسة

• 10 درجات مئوية/ 50 درجة فهرنهايت و30 درجة مئوية/ 86 درجة 	 ن  ARTIFICIALIRIS ب�ي القزحية الاصطناعية  تخُزّن 
ي ظروف جافة.

فهرنهايت، بعيدًا عن الضوء و�ف

• يمُنع إعادة استخدام العدسة المزروعة أو أي جزء من العبوة.	

• القزحية 	 يمُنع زرع  العبوة.  انتهاء الصلاحية على  المناسب وتاريخ  الطراز  التأكد من وجود  يرُجى  قبل الاستخدام، 
بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المحدد.

• تأكّد من سلامة نظام الحاجز المعقم قبل الاستخدام. لا يعت�ب الجهاز معقمًا إلا إذا كان الكيس المعقم سليمًا. 	
ي بيئة جراحية معقمة تمامًا. لا يجب زرع القزحية الاصطناعية 

ي تحوي القزحية الاصطناعية �ف
ط فتح العبوة ال�ت يشُ�ت

ARTIFICIALIRIS إلا إذا كانت معقمة.

• المغلق واسحبه، 	 المعدنية  الرقائق  أمسك لسان غطاء  العبوة،  ARTIFICIALIRIS من  القزحية الاصطناعية  لإإخراج 
أو  عالقة  جزيئات  أي  من  خالٍ  الجهاز  سطح  أن  من  تأكد  العبوة  من  القزحية  إزالة  بعد   . ي

الوا�ق الغطاء  انزع  ثم 
عيوب أخرى.

ي المحلول 
ي الهواء مقارنةًً بوجودها �في

يُرُجى ملاحظة أن لون القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS يختلف عندما تكون �في
ي مختلفًًا بسبب تأثرير القرنية عليه.

ي منطقة السائل الما�ئي
، �في ن الملحي. قد يبدو اللون الظاهر للجهاز داخل الع�ين

ملاحظة: قد يختلف اللون الفعليي للجهاز عن الصورة الموضحة على واجهة العبوة الكرتونية.

)مثل  المتوفرة  الوثائق  جميع  مع  ر  المترضر المنتج  إعادة  تُرُجى  أدائه،  ي 
�في تغيرير  أو  الجهاز  ي 

�في عطل  حدوث  حال  ي 
�في

المواد  التأكد من وضع علامة واضحة على  المُُصنِِّعة. كما يرجى  كة  الملصقات والتغليف( إلى الموزع المحليي أو الرشر
كة المصنعة. الملوثة عند إعادتها إلى الرشر

.complaint@humanoptics.com : ي
و�ني لكرتر يد الإإ كة المُُصنِِّعة عربر الربر يمكنك التواصل مع الرشر

11.  تعليمات الاستخدام الجراحي
ات اللازمة ز 11أ.  اختيار الطراز المناسب وإجراء التجه�يز

الأألياف  من  خالٍٍ  وطراز   )with Fiber( بألياف  مزود  طراز  طرازين:  ي 
�في  ARTIFICIALIRIS الاصطناعية  القزحية  تتوفر 

 )with Fiber( بالأألياف  المزود  الطراز  أن  هو  الوحيد  الفرق  لكن  التفاصيل؛  كل  ي 
�في الطرازان  يتشابه   .)Fiber Free(

الخيوط  استخدام  عند  آمنًًا  تثبيتًًا  ويضمن  للتمزق  مقاومًًا  يجعله  ما  لتقويته؛  مُُدمجة  بوليسرتر  شبكة  على  يحتوي 
ن  للع�ين الأأمامي  والجزء  للقزحية  المرضية  والحالة  يح  الترشر على  الجراحي  الأأسلوب  اختيار  يعتمد  أن  يجب  الجراحية. 
ة ما قبل العملية. عادةًً ما يتم اختيار الطراز المزود بالأألياف )with Fiber( عندما تكون خطة  ي فرتر

كما تم تقييمها �في
ي 

�في  )Fiber Free( الأألياف  من  الخاليي  الطراز  استخدام  يُفُضََّل  بينما  الجراحية،  بالغرز  الجهاز  تثبيت  تتضمن  الجراحة 
ي كيس الكبسولة، يجب استخدام 

ي لا تحتاج إلى خياطة. بالنسبة للزرع �في
ي تعتمد على تقنيات الزرع ال�تي

العمليات ال�تي
راجع  الزرع،  لتقنيات  تفصيليي  إضافية ووصف  اعتبارات  )Fiber Free( فقط. للاطلاع على  الأألياف  الخاليي من  الطراز 

قسم "الإإجراء الجراحي العام".

اعتبارات هامة لتحضرير الجهاز:

• ثقب كيس الكبسولة: عند اتخاذ قرار بزرع القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS داخل كيس الكبسولة، يجب قطع 	
ي تكون فيها العدسة الطبيعية بمتوسط الحجم 

القزحية الاصطناعية على مقاس ملائم. بالنسبة للعيون البالغة ال�ت
الطبيعي، يبلغ القطر الموصى به 10.00 مم عادة، علمًا بأن هذا القطر يختلف حسب حالة كل مريض. ينبغي تقدير 
أو  ة  الصغ�ي العيون  مع  التعامل  عند  الشد، خاصةً  حلقة  إدخال  بعد  محتوياته  من  المفرغ  الكبسولة  كيس  قطر 

ة. ة الحجم المصابة بقصر النظر أو العيون ذات المقلة الكب�ي عيون الأأطفال أو العيون كب�ي



اقرأ تعليمات الاستخدام كاملة قبل الاستعمال اقرأ تعليمات الاستخدام كاملة قبل الاستعمال

• يتم 	 يحية،  التش� الناحية  من  مناسب  ي  هد�ب أخدود  ي 
�ف للزراعة  المناسب  المقاس  لتحديد   : ي الهد�ب الأأخدود  ثقب 

ي مرحلة ما قبل الجراحة باستخدام جهاز الموجات فوق الصوتية أو داخل العملية الجراحية عن 
قياس قطره إما �في

ي بدون خياطة،  ي الأأخدود الهدبي�
ن تحت الضغط. إذا كان الهدف هو زرع الجهاز �في طريق القياس المبارشر لمقلة الع�ين

. أما إذا كان الهدف هو تثبيت  ي يجب قص جهاز القزحية ليصبح قطرها مساويًاً لأأصغر تقدير لقطر الأأخدود الهدبي�
، ينبغي قص جهاز القزحية ليصبح قطرها أصغر بمقدار 1 مم على الأأقل  ي ي الغلاف الصلبي�

الجهاز بغرز جراحية �في
من الحجم التقديري للأأخدود.

• بالحجم 	  ARTIFICIALIRIS الاصطناعية  القزحية  جهاز  أو قص  لقطع  ومعقمة  حادة  أدوات  استخدام  دائمًا  يجب 
المطلوب.

التجارية  الزرع بواسطة أنظمة الحقن  ARTIFICIALIRIS وغرسها باستخدام ملقاط جراحي. يقتصر خيار  يمكن طي 
لهذا  الحقن  أجهزة  من  ن  مجموعت�ين اختبار  تم   .)Fiber Free( الأألياف  من  الخاليي  الاصطناعية  القزحية  طراز  على 
ي  اللولبي� الحقن  كة Medicel AG، سويسرا( وجهاز  1P BIO-2.2 ™Medicel ViscoJect )من رشر الغرض وهما: جهاز 
المتحدة الأأمريكية(.  كة .Lenstec Inc، الولايات  9012FS-Lenstec I المزود بخرطوشة 45S CART )من رشر ي 

المعد�ني
.customerservice@humanoptics.com لمزيدٍٍ من المعلومات، يُرُجى التواصل مع

تلف  إلى   )with Fiber( بألياف  المزود  الاصطناعية  القزحية  لزرع طراز  الحقن  جهاز  استخدام  يؤدي  قد  ملاحظة: 
الجهاز وحدوث تشوهات لا يمكن إصلاحها.

• يكون 	 أن  ينبغي   ،)ARTIFICIALIRIS with Fiber( بالأألياف  المزود  الاصطناعية  القزحية  لطراز  الخياطة  إجراء  عند 
موقع إدخال الغرزة على مسافة لا تقل عن 1.00 مم من الحافة لضمان ثبات الجهاز بعد التثبيت بالغرز؛ ما يقلل 

من احتمال انحراف الجهاز عن مركزه أو تخلخله.

جراء الجراحي العام 12.  الإإ
12أ.  تحضيرر الجزء الأأمامي

أو  و/   ، ن الع�ين داخل  عدسة  وزرع  البيضاء  المياه  إزالة  خلال  من  المناسب  النحو  على  الأأمامي  الجزء  تحضرير  يجب 
ي إطار 

يحية والمرضية للجزء الأأمامي قبل الجراحة، وذلك �في إجراء إزالة السائل الزجاجي، وفقًًا لما تحدده الحالة الترشر
التحضرير لزرع الجهاز بإحدى التقنيات الجراحية الموضحة أدناه. يجب أن تكون الفتحة الجراحية عند ملتقى القرنية 
دخال جهاز القزحية الاصطناعية،  والحوف ذات قياس مناسب لطريقة إدخال جهاز القزحية الاصطناعية المُُعتمدة. لإإ
دخال ستعتمد على الملقاط، فيجب أن يكون الجرح  يكون قياس الجرح العادي 2.75 مم، ولكن إذا كانت طريقة الإإ

4.00 مم على الأأقل.

ي� كيس الكبسولة
12ب.  وضع الجهاز في

يجب استخدام الطراز الخاليي من الأألياف )Fiber Free( لزرع جهاز القزحية داخل كيس الكبسولة. يجب تحضرير الجزء 
ي قسم "تحضرير الجزء الأأمامي" أعلاه. يجب صبغ الكبسولة الأأمامية بصبغة 

الأأمامي بشكل مناسب، كما هو موضح �في
الكبسولة  الكبسولة داخل كيس  تُدُخََل حلقة شد  ي بداية الإإجراء الجراحي. 

ن الأأخرضر �في ندوسيان�ين أو الإإ يبان الأأزرق  الرتر
ي موضع جهاز القزحية الاصطناعية. يجب قطع 

لمنع انكماش الكبسولة بعد العملية، وما يتبعه من ميلان وانحراف �في
ي القسم 11أ.

جهاز القزحية بالحجم المطلوب كما هو موضح �في

القرنية والحوف، إذا  الفتحة الجراحية عند ملتقى  الكبسولة. يجب توسيع  ي كيس 
المُُختارة �في تُزُرع بعد ذلك العدسة 

مكان باستخدام السائل اللزج  لزم الأأمر، لزرع جهاز القزحية. أثناء الإإجراء الجراحي، يجب تعميق الجزء الأأمامي قدر الإإ
الداخلية  بالهياكل  احتكاكه  القزحية الاصطناعية وللحد من  كافية لفرد جهاز  تاحة مساحة  ي )OVD(، لإإ

العي�ني الجراحي 
ن  ندوسيان�ين الإإ أو  الأأزرق  يبان  الرتر من  إضافية  كمية  تقطرير  أو  وضع  يمكن  الأأولية،  الصبغة  بهتت  إذا   . ن للع�ين الأأخرى 

ة. الأأخرضر على طول حافة الكبسولة الأأمامية قبل زرع جهاز القزحية مبارشر

ي خرطوشة الحقن مع توجيه جانبه الملون 
يتم طي جهاز القزحية الاصطناعية لزرعه بواسطة الملقط أو لفه ووضعه �في

من  موقعها  تحديد  يتم  ي 
ال�تي للكبسولة  البعيدة  الحافة  تحت  المطوي  للجهاز  الأأمامية  الحافة  يجب وضع  للخارج. 

ن الأأخرضر فوق جهاز القزحية الاصطناعية، وذلك قبل فتح الجهاز.  ندوسيان�ين يبان الأأزرق أو الإإ خلال ملاحظة صبغة الرتر
نحو  الملون  والجانب  تجعدها  )أي  الخلف  نحو  القزحية  حواف  توجيه  مع  طبيعي  بشكل  لينفتح  الجهاز  ترك  يجب 
الفرد  لتوجيه عملية  مِِلعقة جراحية  يمكن استخدام  للقرنية.  الداخلية  البطانة  تقليل أي تماس مع  الخارج(، لضمان 
أو الحقن. بعد انفتاح جهاز القزحية بالكامل، يمكن إدخال الحواف كليًًا داخل كيس الكبسولة، مع الحذر من الضغط 
إما  الاصطناعية  القزحية  جهاز  تحريك  يمكن   . ي

الورا�ثي القزحية  انعدام  حالات  ي 
�في خاصة  الكيس،  حواف  على  المفرط 

الكيس بسلاسة،  إذا لم يدخل الجهاز داخل  ي الموضع الصحيح. 
بواسطة خطاف أو ملقاط دقيق لتسهيل وضعه �في

التأكد من  بعد  لتيسرير عملية زرعه.  الكاذبة وطيّّه  الحدقة  ن عند حافة  الع�ين داخل  بملقاط دقيق  يمكن حينئذٍٍ مسكه 
 .)OVD( ي

ن )IOL( وثبات جهاز القزحية الاصطناعية، يتم سحب السائل اللزج الجراحي العي�ني تمركز العدسة داخل الع�ين
لق جهاز القزحية الاصطناعية خارج الكيس ويتطلب إعادة إدخاله. قد تسهم  ز�نز إذا انخفض عمق الجزء الأأمامي، فقد ي
ي الحفاظ على عمق الجزء وتجنب انزياح 

ي اليدين �في
ي )OVD( باستخدام أسلوب ثنا�ئي

إزالة السائل اللزج الجراحي العي�ني
القزحية الاصطناعية. يجب إحكام إغلاق الشق الجراحي وتأمينه حسب تقدير الجراح. نوصيي بتقطرير مادة الكارباكول 

ن بعد الجراحة. ن لتجنب ارتفاع ضغط الع�ين داخل الع�ين

ي�بي بدون خياطة ي� الأأخدود الهد
12جـ.  زرع الجهاز في

 ،)Fiber Free( أو الطراز الخاليي من الأألياف )with Fiber( يمكن زرع جهاز القزحية، سواء كان من الطراز المزود بألياف
ي دون الحاجة إلى تثبيته بغرز جراحية. عندما يلزم التثبيت بالغرز الجراحية، يُرُجى الرجوع إلى القسم  ي الأأخدود الهدبي�

�في
ي قسم "تحضرير الجزء الأأمامي" أعلاه. يجب قطع 

12د. يجب تحضرير الجزء الأأمامي بشكل مناسب، كما هو موضح �في
وري أن تكون الفتحة الجراحية عند ملتقى  11أ. من الرضر ي القسم 

جهاز القزحية بالحجم المطلوب كما هو موضح �في

مكان باستخدام السائل اللزج الجراحي  القرنية والحوف ذات قياس مناسب. تنبغي زيادة عمق الجزء الأأمامي قدر الإإ
الأأخرى  الداخلية  بالهياكل  احتكاكه  من  والحد  الاصطناعية  القزحية  جهاز  لفرد  كافية  مساحة  تاحة  لإإ  ،)OVD( ي 

العي�ني
. ن للع�ين

جانبه  توجيه  مع  الحقن  خرطوشة  ي 
�في ووضعه  لفه  أو  الملقط  بواسطة  لزرعه  الاصطناعية  القزحية  جهاز  طي  يجب 

الملون للخارج. لا يمكن إجراء الزرع بواسطة جهاز الحقن إلا باستخدام الطراز الخاليي من الأألياف )Fiber Free(. يجب 
ي والسماح بفرده مع توجيه حواف الزرعة إلى الخلف، لتقليل  ي الأأخدود الهدبي�

وضع الحافة الأأمامية للجهاز المطوي �في
التماس مع بطانة القرنية إلى أدىنى حد. يمكن تحريك جهاز القزحية الاصطناعية إما بواسطة خطاف أو ملقاط دقيق 
ي الموضع الصحيح. يجب التأكد من تثبيته بإحكام. إذا ظهر 

، بهدف تسهيل وضعه �في ن ذي مقياس صغرير داخليي للع�ين
أن جهاز القزحية الاصطناعية مطوٍٍ أو كان ضيقًًا للغاية، يجب إخراجه، وقصه إلى قياس أصغر، ثم إعادة إدخاله. إذا 
ي الأأخدود بسبب صِِغر حجمه المقطوع، يمكن إزالته واستبداله بالجهاز الاحتياطي بعد 

كان جهاز القزحية غرير مستقر �في
قصه ليصبح بقطر أكربر قبل الزرع. كخيار بديل، يمكن وضع خيوط تعليق مُُثبََّتة برفق ومشدودة بعناية عربر الغلاف 
بدرجة شد معتدلة ومحددة تضمن عدم  الغُُرََز  ربط  إحكام  يجب  الجهاز.  لمنع حركة  ي  الهدبي� الأأخدود  عند  ي  الصلبي�
ي مكانه الصحيح. قد يؤدي الشد المفرط للغُُرََز إلى تمزق الجهاز إذا كان من الطراز الخاليي من 

تحرك الجهاز وثباته �في
 .)OVD( ي

الأألياف. بعد التأكد من تمركز الجهاز وثباته بشكل مقبول، يمكن حينئذٍٍ سحب السائل اللزج الجراحي العي�ني
الجزء  عمق  على  الحفاظ  ي 

�في اليدين  ي 
ثنا�ئي أسلوب  باستخدام   )OVD( ي 

العي�ني الجراحي  اللزج  السائل  إزالة  تسهم  قد 
وتجنب انزياح القزحية الاصطناعية. ويجب إحكام إغلاق الشق الجراحي وتأمينه حسب تقدير الجراح. ننصح بتقطرير 
التثبيت،  غُُرََز  العملية. يمكن وضع مادة ترقيع فوق  ارتفاع الضغط بعد  ن لتجنب خطر  الع�ين الكارباكول داخل  مادة 

وريًاً. إذا رأى الجراح ذلك ضرر

ي� ي� الغلاف الصلبي
12د.  تثبيت الجهاز بغرز جراحية في

. يمكن أيضًًا اختيار الطراز  ي ي الأأخدود الهدبي�
يجب استخدام الطراز المزود بألياف )with Fiber( للتثبيت بغرز جراحية �في

يطة استخدام الطريقة الجراحية الصحيحة. الخاليي من الأألياف )Fiber Free( رشر

ي الأأخدود 
ن )IOL( حىتى الآآن، فارجع إلى الفقرة 12هـ لمعرفة الطريقة الصحيحة للزرع �في إذا لم تُزُرع العدسة داخل الع�ين

ي قسم "تحضرير الجزء الأأمامي" أعلاه. يجب قطع 
. يجب تحضرير الجزء الأأمامي بشكل مناسب، كما هو موضح �في ي الهدبي�

ي القسم 11أ.
جهاز القزحية بالحجم المطلوب كما هو موضح �في

الجزء  عُُمق  زيادة  تنبغي  مناسب.  قياس  ذات  والحوف  القرنية  ملتقى  عند  الجراحية  الفتحة  تكون  أن  وري  الرضر من 
القزحية  جهاز  لفرد  كافية  مساحة  تاحة  لإإ  ،)OVD( ي 

العي�ني الجراحي  اللزج  السائل  باستخدام  مكان  الإإ قدر  الأأمامي 
. ن الاصطناعية والحد من احتكاكه بالهياكل الداخلية الأأخرى للع�ين

، يجب طي جهاز القزحية الاصطناعية لزرعه بالملقاط مع  ي ي الغلاف الصلبي�
بعد تحضرير الغرز خارج الجسم للتثبيت �في

ي والسماح بفرده مع  ي الأأخدود الهدبي�
توجيه الجانب الملون إلى الخارج. يجب وضع الحافة الأأمامية للجهاز المطوي �في

توجيه حواف الزرعة إلى الخلف، لتقليل التماس مع بطانة القرنية إلى أدىنى حد. يمكن تحريك جهاز القزحية الاصطناعية 
ي الموضع الصحيح. يجب 

، بهدف تسهيل وضعه �في ن ذي مقياس صغرير إما بواسطة خطاف أو ملقاط دقيق داخليي للع�ين
إذا ظهر  المطلوب.  بالشكل  الجهاز محكم وثابت  ، والتأكد من أن مقاس  ي الهدبي� القزحية داخل الأأخدود  وضع جهاز 
إدخاله.  إعادة  للغاية، يجب إخراجه، وقصه إلى قياس أصغر، ثم  كان ضيقًًا  أو  القزحية الاصطناعية مطوٍٍ  أن جهاز 
الجهاز بشكل  تمركز  الغرز وشدها لضمان  إدخال  للحركة، يجب  ثابت وقابل  القزحية الاصطناعية غرير  كان جهاز  إذا 
المزروع.  البيضاوي، وحدوث تشويه للجهاز  الشكل  الحدقة إلى  ي تغرير شكل 

للغُُرََز �في المفرط  الشد  جيد. قد يتسبب 
قد   .)OVD( ي 

العي�ني الجراحي  اللزج  السائل  سحب  حينئذٍٍ  يمكن  مقبول،  بشكل  وثباته  الجهاز  تمركز  من  التأكد  بعد 
ي الحفاظ على عمق الجزء وتجنب 

ي اليدين �في
ي )OVD( باستخدام أسلوب ثنا�ئي

تسهم إزالة السائل اللزج الجراحي العي�ني
مادة  بتقطرير  ننصح  الجراح.  تقدير  وتأمينه حسب  الجراحي  الشق  إغلاق  إحكام  القزحية الاصطناعية. ويجب  انزياح 
إذا  التثبيت،  غُُرََز  فوق  ترقيع  مادة  وضع  يمكن  العملية.  بعد  الضغط  ارتفاع  خطر  لتجنب  ن  الع�ين داخل  الكارباكول 

وريًاً. رأى الجراح ذلك ضرر

، مع تثبيتهما بالغرز  ي�بي ي� الأأخدود الهد
ي� الجزء الخلفي )PCIOL( في

12هـ.  وضع جهاز القزحية والعدسة المزروعة في

ي� ي� الغلاف الصلبي
في

الطرق  إحدى  باستخدام  بالغرز  القزحية  وجهاز   )PCIOL( الخلفي  الجزء  ي 
�في المزروعة  العدسة  تثبيت  تحقيق  يمكن 

الثلاث التالية:

ي  ، ثم تثبيت هذا المركب المتحد بالغلاف الصلبي� ن ي الجزء الخلفي )PCIOL( خارج الع�ين
تثبيت العدسة المزروعة �في 	)1

ي هذه 
ي وتُرُبط بجزء العدسة من المركب؛ يُسُتخدم �في بواسطة خيوط غرير قابلة للامتصاص تمر عربر الغلاف الصلبي�

الطريقة الطراز المزود بالأألياف )with Fiber( فقط؛

ي  ، ثم تثبيت هذا المركب المتحد بالغلاف الصلبي� ن ي الجزء الخلفي )PCIOL( خارج الع�ين
تثبيت العدسة المزروعة �في 	)2

المركب؛  من  الاصطناعية  القزحية  بجزء  وتُرُبط  ي  الصلبي� الغلاف  عربر  تمر  للامتصاص  قابلة  غرير  خيوط  بواسطة 
ي هذه الطريقة الطراز المزود بالأألياف )with Fiber( فقط؛

يُسُتخدم �في

ي  الصلبي� الغلاف  ي 
�في مستقل  بشكل  القزحية  وجهاز   )PCIOL( الخلفي  الجزء  ي 

�في المزروعة  العدسة  تثبيت  يمكن  	)3
فتحات  أو  ي  الصلبي� الغلاف  ي 

�في واحدة  جراحية  فتحات  طريق  عن  سواء  للامتصاص،  قابلة  غرير  خيوط  باستخدام 
الأألياف  من  الخاليي  الطراز  ويُعُد  ؛  رئيسيي بشكل   )with Fiber( بالأألياف  المزود  الطراز  استخدام  يُفُضََّل  منفصلة؛ 

ورة استخدام التقنية المناسبة. )Fiber Free( خيارًًا آخر مع ضرر

.)IOL( ن ملاحظة: لا يُنُصح باستخدام اللصق لتثبيت القزحية الاصطناعية ARTIFICIALIRIS بالعدسة داخل الع�ين
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ز المغناطي�ر 1٣.  حالة السلامة مع التصوير بالرن�ر

ن الأأعلي من الأأصباغ المغناطيسية،  ك�ي تم إجراء الأختبارات علي أجهزة القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS ذات ال�ت
وتم ذلك بناءً علي معاي�ي الجمعية الأأمريكية لأختبار المواد )ASTM( ذات الأأرقام F2052-15:2015 وF2119-07:2013 و

.17:2017-F22132011:11 وa-F2182

محددة  وط  بسرث استخدامه  يمكن   ARTIFICIALIRIS الأصطناعية  القزحية  جهاز  أن  السريرية  غ�ي  الأختبارات  أثبتت 
ن  ي نظام الرن�ي

. يمكن إخضاع المريض الذي يحمل هذا الجهاز لفحص آمن �ن ن المغناطيسيي عند إجراء تصوير بالرن�ي
وط الأآتية: يطة استيفاء السرث المغناطيسيي سرث

مجال مغناطيسيي ثابت بقوة 1.5 تسلا، و3 تسلا، و7 تسلا	 

سنتيم�ت 	  لكل  جاوس   200 عند  الفضاء  ي 
�ن المغناطيسيي  المجال  لتدرج  الأأعلي  الحد  يكون  أن  يجب 

) )2 تسلا لكل م�ت

، والمُحتسب كمتوسط علي 	  ن المغناطيسيي ي نظام الرن�ي
الحد الأأق� لمعدل الأمتصاص النوعي )SAR( المُسجل �ن

ي وضع التشغيل الأعتيادي(
كامل الجسم، هو 2 واط/ كجم )�ن

معظم  ي 
�ن ي 

المكا�ن المجال  انحدارات  لأأن  التصوير،  منطقة  وخارج  داخل  المريض  تحريك  عند  الحذر  توخي  يجب 
ي العالية لأ يكون 

المكا�ن تأث�ي تدرجات المجال  القيود الموضحة هنا. ومع ذلك، فإن  ي أعلي من 
أجهزة المسح الضو�أ

ات( أثناء تحريك المريض. ة جدًا )ثوانٍ معدودة( ولمسافة محدودة جدًا )بضعة سنتيم�ت ة زمنية قص�ي إلأ علي ف�ت

الأصطناعية  القزحية  جهاز  حرارة  ي 
�ن ارتفاع  أق�  يكون  أن  المتوقع  من  المحددة،  الفحص  وط  سرث تطبيق  عند 

ARTIFICIALIRIS أقل من 2.00 درجة مئوية )35.60 درجة فهرنهايت( بعد مرور 15 دقيقة من الفحص المستمر.

أظهرت الأختبارات غ�ي السريرية أن تشوه الصورة الناتج عن الجهاز يمتد تقريبًا 24.20 مم من القزحية الأصطناعية 
ن مغناطيسيي بقوة 7 تسلا. ي نظام رن�ي

ARTIFICIALIRIS عند التصوير باستخدام تتابع نبضات صدى التدرج و�ن

العيون  طبيب  باستشارة  نو�ي  المذكورة،  عن  مختلفة  وط  بسرث إلأ  المغناطيسيي  ن  الرن�ي فحص  إجراء  تعذر  حال  ي 
�ن

ف علي علاج المريض بعد الأنتهاء من الفحص. المسرث

.www.humanoptics.com/mri ي
و�ن لك�ت تتوفر هذه المعلومات أيضًا علي الموقع الأإ

1٤.  إعادة المعالجة

جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS للاستخدام لمرة واحدة فقط. يمُنع منعًا باتاً إعادة معالجة جهاز القزحية 
بالغ  ينتج عنه خطر  الجهاز، ما قد  أداء  إعادة تعقيمه، وقد يؤدي ذلك إلى تدهور  أو   ARTIFICIALIRIS الأصطناعية 

علي صحة المريض وسلامته.

1٥.  التخلص وفقًا للاأنظمة الوطنية والمحلية

تعُت�� أجهزة القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS المهملة )سواء كانت مستعملة أو غ�ي مستعملة( نفايات طبية أو 
الوطنية  واللوائح  للاأنظمة  لذلك ووفقًا  تبعًا  منها  التخلص  للعدوى، ويجب  احتمالية حملها  إكلينيكية بسبب  نفايات 

والمحلية.

16.  معلومات المريض

ي 
ي عبوة كل جهاز. قم بتدوين بيانات المريض علي البطاقة، ثم الصق الملصق الذا�ت

ترُفق بطاقة خاصة بالمر�ن �ن
ي المكان المخصص علي البطاقة. يطُلب من المريض الأحتفاظ بهذه 

المرفق والذي يحتوي علي بيانات تعريف المنتج �ن
ي عيون تتم استشارته مستقبلًا. لمزيد من المعلومات الخاصة بالمريض، 

البطاقة كسجل دائم وعرضها علي أي أخصا�أ
.www.humanoptics.com/patient-information ي

و�ن لك�ت تفضل بزيارة الموقع الأإ

ARTIFICIALIRIS ر لجهاز القزحية الآصطناعية
ا�ز 17.  العمر الآفير�

ن المريض طوال حياته. أكدت اختبارات  ي ع�ي
الغرض من زرع أجهزة القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS هو بقاؤها �ن

ي أجُريت علي المادة أن جهاز القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS تحافظ علي استقرارها وكفاءتها 
محاكاة التقادم ال�ت

العدسة مستقرة بشكل غ�ي  يتُوقع أن تظل  المُستخدمة،  المادة  ين عامًا. وبفضل خصائص  تبلغ عسرث ة صلاحية  لف�ت
محدود بدءًا من تاريخ الزرع وطوال حياة المريض. يو� بفحوصات العيون الدورية، بالتشاور مع الطبيب المعالج.

بلاغ 18.  الآإ

ة إلى HumanOptics وإلى الجهات الحكومية المختصة. بلاغ عن أي واقعة خط�ي وري الأإ من الصرن

19.  إخلاء المسؤولية

أو مسؤولية  المُعالِج،  الطبيب  يتبعها  ي 
ال�ت الجراحية  التقنية  أو  الزراعة  المُصنِعة مسؤولية طريقة  كة  السرث تتحمل  لأ 
اختيار القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS بما يتناسب مع حالة المريض.

نسيج  ن  ب�ي العملية  بعد  يظهر  اللون  ي 
�ن اختلاف  أي  عن  المسؤولية  المُصنِعة  كة  السرث تتحمل  لأ  ذلك،  إلى  وبالأإضافة 

القزحية الطبيعي والقزحية الأصطناعية المزروعة.

ضافية 20.  متطلبات الآستخدام الآإ

ي مجال جراحة 
ة الجراحية �ن المهارة والخ�� ARTIFICIALIRIS مستوى عاليًا من  القزحية الأصطناعية  يتطلب زرع جهاز 

. لأ يسُمح للجرّاح بإجراء عملية الزرع للمرة الأأولى إلأ بعد الحصول علي شهادة دورة التدريب  ن الجزء الأأمامي من الع�ي
اء المنتج. ط أساسيي لتقديم طلب لسرث نت )OCC(. يمُنح كل مشارك رقمًا للشهادة، وهو سرث ن�ت ع�� الأإ

يحُظر بيع القزحية الأصطناعية ARTIFICIALIRIS إلأ من قِبل طبيب أو أي جهة صحية أخرى أو بناءً علي طلبه.

21.  الرموز والتوضيحات

الجهة المُصنّعة الرقم التسلسليي

تاريخ الصنع وبلد المنشأ )ألمانيا(
DE

الرقم المرجعي

لأ يصُرف إلأ بوصفة طبية القطر الكليي

ي الجهاز الط�� قطر فتحة الحدقة

ن المغناطيسيي وط الرن�ي سرث معقم بالبخار

معرف فريد للجهاز
تاريخ انتهاء الصلاحية )سنة - 

شهر - يوم(
غلاف معقم أحادي الطبقة يتضمن 

تغليفًا داخليًا للحماية
لأ يعُاد استخدامه

اسم المريض أو رقم هويته لأ يعُاد تعقيمه

تاريخ الزرع لأ يسُتخدم إذا كانت العبوة تالفة

ي 
اسم المؤسسة أو الجهة الطبية ال�ت

قامت بالزرع وعنوانها
يحُفظ بعيدًا عن أشعة الشمس

موقع معلومات للمر�ن ن حافظ علي جفاف الع�ي

ن اليم�ن الع�ي حد درجة الحرارة للتخزين
10°C

30°C

storage

ن اليسرى الع�ي راجع تعليمات الأستخدام
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