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ABSZTRAKT

Az intraokuléris lencsék (IOL) a szlirkehalyog-miitétek soran alkalmazott, nagy pontossagot
¢€s szigori mindségbiztositast igényld orvostechnikai eszk6zok. Gyartasuk soran az optikai és
mechanikai kovetelményeknek, az anyagtulajdonsagoknak, a biokompatibilitasnak, valamint
a sterilizalhatdsag és a hosszu tavu stabilitds kovetelményeinek egyuttesen kell megfelelni. A
tanulmany célja az intraokularis lencsék felépitésének, anyagtulajdonsagainak és fobb
tipusainak bemutatésa, tovabba a gyartasuk soran alkalmazott technolégiak és az ezekhez
kapcsolodd mindségbiztositasi eljarasok attekintése. A vizsgalat kiterjed a gyartasi folyamat
fobb 1épéseire, a precizids megmunkalds sajatossagaira, a vizualis és feliileti ellenérzésre, a
feluletkezelési eljardsokra, valamint a tisztitasi és sterilizalasi folyamatokra. A kutatas kilon
figyelmet fordit azokra a technoldgiai tényezOkre, amelyek a késztermék geometriai
pontossagat, optikai tulajdonsagait és feliileti mindségét befolyasoljak. Az elemzés alapjan
megéllapithatd, hogy az IOL-gyartas eredményessége csak a teljes gyartasi folyamat
egymasra épiild technologiai, anyagtudomanyi és mindségbiztositasi elemeinek dsszehangolt
kezelésével biztosithatdo. A téma jelentéségét az adja, hogy az IOL-technolégiak tovabbi
fejlesztése a precizids gyartds, az anyagtechnoldgia és a mindségellendrzés fejlédésével
egylitt Uj lehetdségeket teremthet a korszerli, megbizhaté és klinikai igényekhez jobban
illeszked6 intraokularis lencsék eldallitasara.

Kulcsszavak: intraokularis lencse; orvostechnikai eszkdz; gyartastechnologia; precizids
megmunkalds; polimer anyagok; feliiletkezelés; sterilizalas; mindségbiztositas

ABSTRACT

Intraocular lenses (IOLs) are medical devices used in cataract surgery whose manufacturing
requires a high degree of precision and strict quality assurance. Their production must
simultaneously meet requirements related to optical and mechanical performance, material
properties, biocompatibility, sterilizability, and long-term stability. The aim of this study is to
present the structure, material properties, and main types of intraocular lenses, and to provide
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an overview of the manufacturing technologies and quality assurance procedures associated
with their production. The study covers the main stages of the manufacturing process, the
specific characteristics of precision machining, visual and surface inspection, surface
treatment procedures, as well as cleaning and sterilization processes. Particular attention is
given to the technological factors that influence the geometrical accuracy, optical properties,
and surface quality of the finished lens. The analysis indicates that the performance and
reliability of IOL manufacturing depend on the coordinated control of the interconnected
technological, material-related, and quality assurance aspects of the entire production process.
The relevance of the topic lies in the fact that further advances in I0OL manufacturing,
supported by developments in precision manufacturing, materials engineering, and quality
control, may create new opportunities for the production of reliable intraocular lenses that are
better aligned with evolving clinical requirements.

Keywords: intraocular lens, 10L, medical device, manufacturing technology, precision
machining; polymer materials; surface treatment; sterilization; quality assurance

1. Bevezetés

A latds az emberi kornyezettel vald kapcsolat egyik alapvetd feltétele, amelyben a szem
optikai rendszere és azon belll a természetes szemlencse meghataroz6 szerepet tolt be. A
szemlencse a beérkezd fénysugarak retindra torténd fokuszdldsdban vesz részt, ezaltal
alapvetd szerepe van az éles kép kialakitasaban. Az életkor elérehaladasaval, illetve egyes
koros allapotok kovetkeztében a szemlencse szerkezete és optikai tulajdonsagai azonban
fokozatosan karosodhatnak. Ennek egyik leggyakoribb kdvetkezménye a szilirkehélyog,
vagyis a katarakta, amely a latasélesség €s a kontrasztérzékenység romlasahoz, elérehaladott
esetben pedig jelentds latasvesztéshez vezethet. A katarakta napjainkban is a latasvesztés
egyik meghatarozo oka vilagszerte, kiillonosen az idésebb népesség korében (Flaxman et al.,
2017; World Health Organization, 2026). A sziirkehdlyog kialakuldsa jelentds
népegészségiigyi problémat jelent, mivel a betegség okozta latdsvesztés megfeleld ellatas
esetén jellemzden megeldzhetd vagy kezelhetd. A globalis adatok szerint a katarakta a vaksag
egyik vezetd oka, mikdzben a hozzaférhetd sebészeti kezelés révén az éaltala okozott
latdsromlas jelentds része visszafordithatd (Flaxman et al., 2017). A betegség terhe
ugyanakkor nem kizarélag az idOs populaciot érinti. Gyermekkorban a velesziiletett és
fejlodési eredetli katarakta kiilonosen jelentds probléma lehet az alacsony jovedelmii
régidkban, ahol a diagnosztikai és sebészeti ellatashoz valé hozzaférés korlatozott (World
Health Organization, 2026).

A sziirkehalyog kezelésének alapvetd moddszere a miitéti beavatkozds, amelynek sordn az
elszirkilt természetes szemlencsét eltavolitjak, majd annak optikai funkciojat mesterséges
intraokularis lencsével (intraocular lens, IOL) allitjak helyre. Az intraokularis lencsék
alkalmazasa ugyanakkor ma mar nem kizarolag a kataraktamitétekhez kapcsolodik. Bizonyos
refraktiv beavatkozédsok, traumas szemkarosodasok, valamint egyes velesziletett vagy
fejlddési rendellenességek esetén szintén sziikségessé valhat a természetes szemlencse
potlasa. Az IOL-¢ek kialakitasa ezért a klinikai igényekhez igazodva jelentés fejlodésen ment
keresztil: a hagyomanyos monofokalis konstrukciok mellett torikus, multifokalis, illetve
egyeb specidlis optikai kialakitasok is megjelentek (Werner, 2021; Luo et al., 2022).
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Az intraokularis lencsék fejlodése szorosan Osszekapcsolodik az alkalmazott anyagok és
gyartastechnologiak fejlédésével. Az elsé sikeres IOL-belltetés Sir Harold Ridley nevéhez
kapcsolodik, aki 1949-ben, a londoni St Thomas’ Hospitalban alkalmazott elGszor
mesterséges lencsét a természetes szemlencse optikai funkcidjanak pétlasara. A fejlesztés
egyik kiindulopontjat a masodik vilaghaboru soran szerzett klinikai megfigyelései jelentettek:
a repiildgépek akril sz€lvédoibol szarmazd anyagdarabok szembe keriilve egyes esetekben
tartésan jelen lehettek anélkil, hogy azonnali, sulyos idegentest-reakciot valtottak volna ki
(Hurley, 2024). A szakirodalom ugyanakkor ramutat arra, hogy az els6, 1949. november 29-i
betiltetés €és az elsO tartosan az adott szemben hagyott implantaitum kozott kiilonbséget kell
tenni; az utébbi 1950. februar 8-an tortént (Grzybowski et al., 2025).

A kezdetben alkalmazott merev polimetil-metakrilat (polymethyl methacrylate, PMMA) alap(
IOL-ek fontos mérfoldkovet jelentettek az intraokularis lencsék fejlodésében, azonban a
modern kataraktasebészet fejlddésével egyre nagyobb jelentdségre tettek szert a hajlithato
polimer alapd lencsék. A szilikon-, valamint a hidrofob és hidrofil akrilat alapd anyagok
lehetové tették a kisebb sebészeti metszésen keresztiil torténd implantaciot, ami szorosan
Osszekapcsolddott a kis metszéses kataraktasebészeti technikak fejléddésével (Luo et al., 2022;
Werner, 2021). Az alkalmazott biomateridlis rendszer nem csupan a lencse mechanikai
kezelhetdségét és optikai tulajdonsagait hatarozza meg, hanem a biokompatibilitas, a
kapszuléris és uvealis reakciok, valamint a hosszu tavu optikai stabilitds szempontjabdl is
meghataroz6. Az IOL-anyagok kozott ezért olyan kulonbségek lehetnek, amelyek
befolyasoljak tobbek kdzott a hatsé tok homalyanak kialakulasat, a posztoperativ gyulladasos
reakciokat, a lencse optikai stabilitasat és bizonyos anyagok esetében az opacifikacio
kialakulasat (Werner, 2021; Luo et al., 2022). A legUjabb 6sszefoglal6 vizsgélatok szerint az
IOL-anyag megvalasztasa a sebészeti kortlményekkel és a lencse kialakitasaval egyutt a
klinikai eredmények tobb aspektusara is hatassal lehet (Grzybowski, Auffarth and LaHood,
2025).

Az I0L-ek olyan Osszetett orvostechnikai eszkdzok, amelyek esetében az optikai, mechanikai,
anyagtani ¢és biologiai kovetelmények egyidejii teljesitése sziikséges. E kovetelmények
kozvetleniil megjelennek a gyartas és a mindségellendrzés rendszerében is. Az IOL-ek optikai
tulajdonsagaira, illetve mechanikai viselkedésére vonatkozo kdvetelményeket és vizsgalati
modszereket nemzetkozi szabvanyok is meghatarozzak; az 1SO 11979 szabvanysorozat ezen
belial kalon foglalkozik tobbek kozott az optikai tulajdonsagokkal és a mechanikai
jellemzékkel (ISO, 2024; ISO, 2012). Az IOL-ek gyartdsa ezért a precizios
gyartastechnoldgia és az orvostechnika sajatos metszéspontjat jelenti. A gyéartas soran
biztositani kell az optikai geometria megfeleld pontossagat, a feliiletek magas mindségét, a
megfeleld mechanikai tulajdonsagokat és az anyag hosszu tavua stabilitasat. A korszeri IOL-
ek eloallitdsaban egyarant alkalmaznak formazéasi, megmunkaldsi ¢és feliiletkezelési
technoldgiakat. Kilondsen a személyre szabott vagy kis sorozatban gyartott lencsék esetében
kap jelentds szerepet az ultraprecizios megmunkalds, ezen beliill a gyémantszerszamos
esztergalads (diamond turning), amely lehet6vé teszi az optikai feliiletek nagy pontossagi
kialakitasat (Wang et al., 2024).

A gyartastechnologia és a végtermék tulajdonsagai kozotti kapcesolat kiillondsen jelentds a
polimer alapu, hajlithaté IOL-ek esetében. A megmunkalasi paraméterek, a hémérséklet-
szabalyozas, a befogési koriilmények, a feliileti megmunkalés €s az azt kovetd polirozasi vagy
egyéb feliiletkezelési miiveletek egyarant hatassal lehetnek a feliileti mindségre és ezaltal az
optikai teljesitményre. A szakirodalom alapjan az 10L-ek gyartasaban a lathe-cutting, az
ultrapreciziés gyémantmegmunkalas és az injekcios froccsontés egyarant alkalmazott
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technologidk, amelyek eltérd technoldgiai ¢€s mindségbiztositasi kovetelményeket
tamasztanak (Luo et al., 2022; Wang et al., 2024). A gyartasi folyamat jelentdségét tovabb
noveli, hogy az IOL tartésan a szem bioldgiailag aktiv kornyezetében miikodé implantatum.
Emiatt az alapanyag kivalasztdsatol ¢és elokészitésétél a precizios megmunkalason,
feliiletkezelésen ¢€s tisztitason keresztiil a sterilizalasig €s a végsd mindségellendrzésig terjedd
folyamatot egységes technologiai rendszerként célszerti értelmezni. A gyartési €s ellendrzési
lepések 0sszehangolasa kilondsen fontos az optikai teljesitmény, a mechanikai stabilitas és a
hosszt tavu funkciondlis megbizhatosag egyideji biztositdsa szempontjabol (Werner, 2021;
ISO, 2024, 1S0O, 2012).

A tanulmany célja ezért az intraokularis lencsék gyartasi folyamatanak és az alkalmazott
technologidknak az atfogé bemutatdsa és rendszerezése. A vizsgéalat kiterjed az 10L-ek
szerkezetére, anyagtulajdonsagaira és fobb tipusaira, a gyartas soran alkalmazott technoldgiai
1épésekre, a vizualis és feliileti ellendrzésre, a feliiletkezelési eljarasokra, valamint a tisztitas
¢s sterilizalas folyamatéra. Kiilon hangsulyt kap a mindségbiztositds szerepe és azoknak a
technolégiai tényezOknek az azonositdsa, amelyek meghatarozéak a lencsék optikai,
mechanikai és funkcionalis megbizhatdsdga szempontjabdl. A tanulméany egyuttal Kitekint
azokra a fejlesztési és innovacios irdnyokra is, amelyek a preciziés gyartas, az
anyagtechnoldgia, az optikai tervezés és a mindségellendrzés fejlodésével az IOL-ek tovabbi
korszerisitésének alapjat jelenthetik.

2. Kutatasmoddszertan és alkalmazott megkozelités

A tanulmany céljanak megfelelden a vizsgalat elsdsorban szakirodalmi alapu, rendszerezd és
technologiai elemzésre épul. Ennek soran az intraokularis lencsék szerkezeti kialakitasat,
optikai muikodeését, anyagtulajdonséagait, gyartadstechnologidjat és a hozzajuk kapcsolddo
mindségbiztositasi kovetelményeket egymassal Osszefiiggd miiszaki rendszerként kezeltiik.
Az elemzés alapjat lektoralt tudomanyos kdzlemények és dsszefoglald tanulmanyok, az 10L-
ekre vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok, valamint — a konkrét termékek szerkezeti és
alkalmazasi jellemzdinek bemutatasakor — gyartdi miiszaki dokumentéaciok képezték.

A szakirodalom feldolgozasa soran kiemelt szempont volt az IOL-ek anyaga, optikai
kialakitasa, mechanikai és bioldgiai viselkedése, valamint az ezek és a gyartastechnologia
kozotti kapesolat feltarasa. A kiilonboz6 lencsetipusok 6sszehasonlitasa soran nem kizarolag
klinikai szempontokat vettink figyelembe, hanem azokat a mérnoki tulajdonsagokat is,
amelyek a gyartasi folyamat megvalasztasat, a megmunkalhatésdgot, a méret- és
alakpontossagot, a feliileti mindséget, valamint a hosszl tava funkcionalis megbizhatdsagot
befolyasoljak.

A vizsgalat nem 6nall6 klinikai kisérleti kutatas, hanem a rendelkezésre allé szakirodalmi és
miuszaki informdciok integralt értelmezésére iranyuld elemzés. Ennek megfelelden a
tanulmany elsddleges célja azoknak az Osszefliggéseknek a feltarasa, amelyek az IOL-ek
optikai és funkcionalis kdvetelményei, az alkalmazott biomaterialis rendszerek €s a korszerii
precizios gyartastechnol6giak kdzott allnak fenn.

21


https://doi.org/10.47273/AP.2026.38.18-37

ACTA PERIODICA o XXXVIII. KOTET » 2026/AUGUSZTUS e 18 -37 * DOI https://doi.org/10.47273/AP.2026.38.18-37

3. Az intraokularis lencsék

Az intraokularis lencsék (IOL) a modern szemsebészet meghatarozd implantdtumai kdzé
tartoznak. Alkalmazasuk a sziirkehalyogsebészet fejlodésével széles korben elterjedt,
mikozben az optikai tervezés, az anyagtudomany ¢és a sebészeti technikak fejlédése az IOL-ek
funkcionalis és szerkezeti sokféleségének jelentds boviiléséhez vezetett. A korszerti IOL-ek
mar nem kizdrélag a természetes szemlencse optikai funkcidjanak egyszerii potlasat
szolgaljak, hanem a fénytorési hibak és a presbyopia kiilonboz6é formainak korrekcidjara is
optimalizélhatok (Werner, 2021; Chen, Al-Mohtaseb and Chen, 2024).

Az I0OL-ek iranti kereslet novekedésének egyik legfontosabb tényezdje a népesség dregedése
¢és az eczzel Osszefuiggd sziirkehalyog terhelés. Ezzel parhuzamosan az IOL-technolégia
fejlodését a paciensek novekvo szemiiveg fiiggetlenségi igénye, a korszerli diagnosztikai és
sebészeti modszerek, valamint az optikai teljesitmény javitasara irdnyuld fejlesztések is
0sztonzik. Az I0OL-ek piaca ezért olyan magas hozzaadott értékii orvostechnikai tertiletként
értelmezhetd, amelyben a termékfejlesztés egyszerre tdmaszkodik optikai tervezésre,
biomaterialis kutatasra, precizids gyartasra €s szigori mindségbiztositasra (Werner, 2021).

A szektor sajatossaga, hogy az innovaci6 nem egyszerlien a termékek szaméanak ndvelését
jelenti. A kiilonb6z6 optikai konstrukciok, anyagrendszerek €s geometriai kialakitasok olyan
komplex mérnoki optimalizalasi feladatot eredményeznek, amelyben az optikai teljesitmény,
a mechanikai stabilitas, a sebészeti kezelhetdség és a biokompatibilitas egyidejli biztositasa
szlikséges. Az I0L-ek ezért a precizios gyartas és az orvostechnika olyan tertletét képviselik,
ahol a termékmindség kozvetleniil kapcsolodik a gyartasi folyamat reprodukalhatésagahoz és
a felhasznalt anyag tulajdonsagaihoz. A globalis piac mellett Magyarorszagon is jelen van az
IOL-fejlesztés és -gyartds. Ennek jOl azonosithatd példaja a Medicontur, amely tébb mint
harom évtizede foglalkozik 1OL-rendszerek fejlesztésével és gyartadsaval, zsambeki
gyartélizemmel rendelkezik, és sajat kozlése szerint tobb mint 60 orszagban vannak jelen
implantatumaik (Medicontur, 2026). A hazai jelenlét ezért nem csupan a termékek
felhasznalasa, hanem a fejlesztés és a nagy pontossagu gyartas szempontjabdl is indokoltta
teszi az IOL-ek mérnoki vizsgalatat.

Az 10L-ek optikai kialakitasanak fejlédése kiilondsen jol szemlélteti az orvosi és mérndki
szempontok 6sszekapcsolddasat. A monofokalis lencsék egy dominans fokuszt biztositanak,
mig a multifokalis és trifokalis konstrukcidk tobb latotavolsag egyidejii javitasara torekednek.
A térikus IOL-ek a szaruhartya asztigmiajanak korrekciojat szolgéljak, mig az extended depth
of focus (EDoF) technoldgia a hasznalhat6 fokusztartomany Kiterjesztésere iranyul. Az EDoF-
lencsék optikai mikodése ugyanakkor nem egységes: kiilonb6z6 konstrukciok eltéré optikai
elvekkel hoznak létre Kiterjesztett fokusztartomanyt, és egyes megoldasok multifokalis
elemekkel is kombinalhatok (Zhu et al., 2023). A korszerli presbyopia-korrigalé 10L-ek
fejlesztésének egyik fontos célja a szemiivegfliggdség csokkentése a tavoli, koztes és kozeli
latas egyidejii javitasa mellett. A multifokalis és EDoF-lencsék alkalmazasa azonban optikai
kompromisszumokat is magaban foglalhat. A multifokalis rendszerek esetében példaul a
fényenergia tobb fokusz kdzott oszlik meg, és egyes konstrukcioknal a fényudvarok (halok) és
a kaprazas (glare) gyakoribb lehet. Az EDoF-rendszerek egyik fejlesztési célja ezért a
hasznalhaté fokusztartomany novelése a fotikus mellékhatasok mérséklése mellett (Zhu et al.,
2023; Chen, Al-Mohtaseb and Chen, 2024).
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A kiilonb6z6é optikai konstrukciok ugyanakkor eltéré gyartastechnologiai kovetelményeket
tdmasztanak. A lencse optikai feliletének geometridja, az aszférikus vagy diffraktiv
struktardk kialakitasa, a torikus feluletek orientéacioja, valamint az optikai és mechanikai
elemek egymashoz viszonyitott helyzete egyardnt nagy pontossagot igényel. Kiléndsen
fontos a lencse centralhatosaga és a megfeleld rotacios stabilitds, mivel az optikai tengelytdl
val6 eltérés bizonyos korszerli IOL-konstrukciok teljesitményét kedvezdtleniil befolyasolhatja
(Werner, 2021).

A Kkorszeri, kis metszéses kataraktasebészeti technikak elterjedése az Gsszehajthatdé 10L-ek
fejlodését is elésegitette. A merev PMMA-lencséket fokozatosan olyan hajlithatd polimer
alapu rendszerek egészitették ki, illetve valtottdk fel, amelyek kisebb sebészeti metszésen
keresztil is implantalhatok. Az anyagvéalasztas igy kozvetlen kapcsolatba kerilt a sebészeti
technikaval: az implantatum megfeleld mechanikai viselkedése, rugalmassaga ¢és
alakvisszanyerése a beiiltethetoség, mig optikai és bioldgiai tulajdonsidgai a hosszi tava
klinikai eredmény szempontjabdl valtak meghatarozéva (Kapoor and Gupta, 2020; Werner,
2021). Az intraokularis lencsék fejlodése ezért olyan multidiszciplinaris folyamatként
értelmezhetd, amelyben a klinikai igények, az optikai tervezés, az anyagtechnoldgia és a
gyartastechnologia egymast kolcsondsen alakitjak. Ennek megfeleléen az 10L-ek
szerkezetének és anyagainak vizsgalata nem vélaszthatd el a gyartds soran alkalmazott
technoldgiai és mindségbiztositasi kovetelményektol

3.1. Az IOL-ek szerkezete, anyagtulajdonsagai és kdvetelményei

Az intraokularis lencse szerkezeti kialakitasa alapveten két funkcionalis egységre bonthatd: a
fénytorest biztositd optikai részre (optic) és a lencse szemen belili pozicionalasat, illetve
stabilizalasat szolgal6 haptikara (haptic). A két szerkezeti elem egylittesen hatarozza meg az
implantatum optikai és mechanikai viselkedését. Az optikai z6na geometriai kialakitasa,
feliileti profilja és atmérdje az elérheté optikai teljesitmény, mig a haptika geometrija,
rugalmassaga és rogzitési modja a lencse centraltsaga és rotacios stabilitdsa szempontjabdl
meghatarozd (Werner, 2021).

A korszerli IOL-ek optikai atmérdje jellemzden tobb milliméteres nagysagrendii, a teljes
implantdtum atmérdje pedig az alkalmazott rogzitési konstrukciotdl fliggden 4altalaban
meghaladja az optikai zona atmérdjét. A konkrét geometriai méretek azonban termékenként
¢s indikacionként eltérhetnek, ezért az egyes tipusok méreteit a gyartdi miiszaki
dokumentécio alapjan célszerli megadni (ZEISS, 2019; Werner, 2021). A haptika elsédleges
feladata az optikai elem megfeleld helyzetének fenntartdsa a szemben. A leggyakoribb hatso
csarnoki 10L-konstrukciok esetében a lencse a tokzsdkban helyezkedik el, mig bizonyos
masodlagos vagy kiegészitd lencsék a sulcusban keriilnek elhelyezésre. A haptikak kialakitasa
lehet példaul C-alaku, lemezszerii vagy tobbpontos rogzitést biztositd konstrukcid. A haptika
geometriaja nem pusztan mechanikai kérdés: a centraltsag és a rotacios stabilitas kdzvetlendl
befolyasolhatja az optikai rendszer miikddését, kiilonosen torikus, multifokélis és mas,
nagyobb optikai érzékenységli konstrukcidk esetében (Werner, 2021).

Az 10L-ek optikai kialakitasa az elmult évtizedekben jelentésen differencialodott. A
hagyomanyos monofokalis konstrukciok mellett megjelentek a tdrikus, multifokalis,
aszférikus és Kkiterjesztett fokusztartomanyt (EDoF) megoldasok, amelyek eltéré optikai
elvekkel és klinikai célokkal rendelkeznek. A monofokalis lencsék egy dominans fokuszra
optimalizaltak, mig a multifokalis konstrukciok két vagy tobb latotavolsag egyidejii
korrekciojat celozzadk. A térikus lencsék a szaruhartya asztigmidjanak korrekciojara
alkalmasak, ezért esetiikben a megfeleld tengelyiranyu beallitas és a rotacios stabilitas kiemelt
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jelentdségii. Az EDoF-lencsék ezzel szemben a fokuszmelység kiterjesztésére térekednek, és
kiilonboz6 refraktiv, diffraktiv vagy kombinalt optikai megoldasokkal valosithatjadk meg ezt a
célt (Werner, 2021; Zhu et al., 2023; Chen, Al-Mohtaseb and Chen, 2024). A fébb tipusok
Osszehasonlitasat az 1. tdblazat foglalja 0ssze.

1. téblazat: ,,Az intraokularis lencsék fobb tipusainak Osszehasonlitdsa optikai funkci6 és
alkalmazasi cél szerint

. Elsédleges optikai Jellemz6 - Fontosabb korlat /
10L-tipus p PP Fé elény
cel alkalmazasi terilet szempont
Egy dominéns A J6 képmindség, Kozeli latashoz
i les . . Altalanos T . ,
Monofokalis |[fokusztavolsag ) , ... ||Kiszdmithato optikali rendszerint szemiiveg
o szlirkehdlyog-miitét L L
biztositasa teljesitmény szlikséges
A szaruhartya A szférikus fénytdrési hiba B
. L A . . A megfelel6
- szabalyos Asztigmiaval tarsulé ||mellett a cilinderes hiba s £
Térikus A - . o e . tengelybedllitas és a
asztigmidjanak szlirkehdlyog-miitét ||korrekcidja is lehet6vé P .
- rotacié kontrollja kritikus
korrekcioja valik
Presbyopia )
i , AT, s 1 Glare, halo és
. .. ||TObb fokusz korrekcidja, Tavoli, koztes és kozeli S ,
Multifokalis létrehozasa szemiivegfliigg6sé latas egyidejii tamogatasa kontrasztérzekenység-
. Sluggoscs Y1) & csokkenés eléfordulhat
csokkentése
A szférikus s Javithatja a Lo
. Altalénos o . . . ||[Decentraciora és a szem
- aberrécid ) , ... |kontrasztérzékenységet és R
Aszférikus LA szurkehalyog-miitét, o . |legyedi optikai
;. ||[mérséklése egy S o, a képmindséget megfeleld : A
monofokalis NS optikai mindség o ) tulajdonsagaira érzékeny
dominans fokusz [|. " . szemészeti feltételek
javitasa lehet
mellett mellett
Presbyopia . S Kdzeli latasban tovabbra
y p Szélesebb funkcionalis o
. . ||korrekcidja, i o Are1s is sziikség lehet
A fokusztartomany . P latastartomany, altalaban N S
EDoF L . elssorban tavoli és . e szemuvegre; optikai
kiterjesztése ) o kisebb multifokalis ) .
koztes latas ] mellékhatdsok
. . terheléssel ,
tamogatasa lehetségesek
Meglévo IOL . . T
Add-on / gle Maradék refrakcios . . . . ||Pontos poziciondlas és
) optikai . s . _.||[Utolagos finomhangolési oo —_
masodlagos o hiba, specialis optikai gt mechanikai stabilitas
teljesitményének g lehetGség o
IOL o korrekcio sziikséges
kiegészitése

Forras: Sajat szerkesztés Werner (2021), Luo et al. (2022), Kohnen et al. (2020), valamint a
tanulmanyban hivatkozott gyartoi miiszaki dokumentacidk alapjan.

A korszerli I0L-ek optikai kialakitasa tobbféle miikodési elvet kovethet. Az optikai zona
mellett a lencse peremkialakitasa is fontos szerkezeti tényezd. A modern IOL-ek jelentds
részénel alkalmazott éles perem (sharp edge) célja tobbek kozott a lencsehamsejtek hatso tok
a masodlagos szurkehalyog kialakulasi kockazatanak csokkentése. A klinikai eredményeket
ugyanakkor nem kizardlag az edge design hatdrozza meg, hanem az anyag, a lencse
geometriai kialakitasa és a sebészeti kortlmények egyittesen (Werner, 2021; de Haan et al.,
2019).
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Az optikai teljesitmény szempontjabol az aszférikus kialakitds szintén jelentds fejlesztési
iranyt képvisel. Az aszférikus optikai profil célja a szemrendszer bizonyos aberracidinak
mérséklése és ezaltal a képmindség, illetve kiilondsen bizonyos fényviszonyok kozott a
kontrasztérzékenység javitasa. Az optikai geometria azonban egyuttal magasabb gyartasi
pontossagot is igényel, mivel a kivant feluleti profil reprodukalhatésaga kozvetlendl
befolyasolja a kész lencse optikai tulajdonsdgait. Az 10L-ek szerkezeti kialakitasat ezért
célszerti olyan komplex rendszerként értelmezni, amelyben az optikai és mechanikai funkciok
szorosan 0sszekapcsolodnak. A lencse optikai zondja, peremkiképzése, haptikaja, anyaga és
geometriai pontossaga egyuttesen hatarozza meg a végtermék klinikai és funkcionalis
teljesitményét (Werner, 2021).

A monofokalis 10L-ek a legelterjedtebb és optikailag legegyszeriibb konstrukciok kozé
tartoznak. Egy dominans fokuszt biztositanak, amelyet jellemzden tavoli latasra
optimalizélnak. Ebben az esetben a betegnek kozeli munk&hoz gyakran tovéabbra is szliksége
lehet szemiivegre. A monofokalis lencsék elénye az egyszeriibb optikai mitkddés és a
kiszamithatd képmindség, ezért tovabbra is alapvetd szerepet toltenek be a
kataraktasebészetben (Werner, 2021). A térikus IOL-ek a szaruhartya asztigmiajanak
korrekcidjara szolgalnak. A torikus optikai rendszer a gombi fénytorési komponens mellett
hengeres korrekciot is biztosit, amelynek megfeleld tengelyirdnyl pozicionalasa alapvetd
fontossagu. A lencse nem kivant rotacidja ezért a korrekcié hatdsossaganak csokkenéséhez
vezethet. A haptika kialakitasa, a lencse tokzsdkon beliili stabilitasa és a megfeleld miitéti
pozicionalas ennek megfeleléen a torikus IOL-ek egyik legfontosabb funkciondlis
kovetelménye (Visser, Bauer and Nuijts, 2013). A multifokalis 10L-ek optikai kialakitasa
tobb fokusz létrehozasat teszi lehetévé. A multifokalis miikodés refraktiv vagy diffraktiv
optikai elemekkel, illetve ezek kombinaciojaval is megvalosithatd. A tébb fokusz
létrehozésdnak ugyanakkor optikai kompromisszumai lehetnek, amelyek kozott a
fényudvarok, a kaprdzas és a kontrasztérzékenység bizonyos véltozasai is megjelenhetnek
(Werner, 2021; Chen, Al-Mohtaseb and Chen, 2024). Az EDoF (extended depth of focus)
IOL-ek eltéré megkozelitést alkalmaznak: tobb elkiiloniilé fokusz helyett egy megnyujtott,
kiterjesztett fokusztartomany létrehozasara torekednek. Ennek eredményeként elsdsorban a
tavoli és koztes 1atas, illetve bizonyos konstrukcidknal a kozeli latas tartoméanya javithatd. Az
EDoF-kategéria ugyanakkor nem tekintheté egyetlen homogén optikai megoldasnak, mivel a
piacon eltérd optikai elven mitkddd konstrukciok talalhatok (Zhu et al., 2023).

A korszerit TOL-rendszerek kozott megjelentek a korabban belltetett lencse optikai
teljesitményének utdlagos modositdsara szolgald kiegészitd, ugynevezett add-on vagy
piggyback lencsek is. Ezeket olyan pszeudofakias szemekben alkalmazhatjak, amelyekben a
kordbbi I0OL-belltetés utan fennmaradd refrakcids hiba vagy specialis optikai igény tovabbi
korrekcidt tesz sziikségessé. A kiegészitd lencsék egyik lehetséges elhelyezési mddja a sulcus,
amelyhez az elsddleges IOL-t6]l eltérd haptikakialakitds tarsulhat (Werner, 2021). A
Medicontur egyes add-on megoldasai peldaul negy haptikaval készllnek, ami a lencse t6bb
ponton torténd megtdmasztasat és a rotacios stabilitds novelését szolgalja (Medicontur,
1stAdd-On). Az ilyen konstrukciok jol szemleltetik, hogy az optikai funkcio és a mechanikai
kialakitas egymastol nem valaszthat6 el: a kivant optikai korrekcié csak akkor valosithat6
meg megbizhatdan, ha a lencse a szemen beliil megfeleld pozicioban marad.
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3.2. Az intraokularis lencsék anyagai és azok technologiai jelentosége

Az intraokularis lencsék alapanyagdnak megvalasztisa alapvetden meghatarozza az
implantatum optikai, mechanikai es bioldgiai tulajdonsagait, ugyanakkor kdzvetlenul hat a
gyarthatosagra és az alkalmazhatd technoldgiai eljarasokra is. Az 10L-anyagokkal szemben
ezért egyidejileg kell teljesiteni az optikai tisztasdgra, a megfeleld torésmutatora, a
mechanikai stabilitdsra, a hajlithatdsdgra, a biokompatibilitisra és a hosszu tavl
anyagstabilitasra vonatkozo kovetelmenyeket (Kapoor and Gupta, 2020; Werner, 2021).

Az 10L-ek fejlédésének korai szakaszaban a merev polimetil-metakrildt (PMMA) toltott be
meghatarozo6 szerepet. A PMMA optikailag tiszta, megfelelden stabil és jol megmunkalhato
termoplasztikus polimer, amely torténetileg az elsé sikeres IOL-ek alapanyagaként valt
jelentdssé. Merevsége ugyanakkor nagyobb sebészeti metszetet tett sziikségessé, ezért a kis
metszéses kataraktasebészet fejlodésével egyre inkabb el6térbe keriiltek a hajlithato
anyagrendszerek (Kapoor and Gupta, 2020; Werner, 2021).

A modern hajlithatdé IOL-ek f6bb anyagcsoportjai k6zé a szilikon, a hidrofob akril és a
hidrofil akril alapii polimerek tartoznak. Az egyes anyagok kozott jelentds kiilonbségek
lehetnek a viztartalom, a torésmutatd, a rugalmassag, a fellleti tulajdonsagok és az anyag
hosszU tavl stabilitdsa tekintetében. E kilonbségek a klinikai alkalmazas mellett a
feldolgozasi és gyartastechnoldgiai lehetéségeket is befolyasoljak (Kapoor and Gupta, 2020;
Werner, 2021).

A hidroféb akril anyagok alacsony egyensalyi viztartalmuk és viszonylag magas
torésmutatojuk miatt alkalmasak kompakt, vékony optikai elemek kialakitasara. Mechanikai
tulajdonsagaik lehet6vé teszik a hajlithaté konstrukciok létrehozasat, igy a lencsék kisebb
metszésen keresztil is implantalhatok. Az anyagvalasztas és a felileti kialakitas ugyanakkor a
lencse hosszu tava bioldgiai és optikai viselkedésére is hatassal van (Kapoor and Gupta, 2020;
Luo et al., 2022). A hidrofob akril IOL-ek egyik ismert anyagjelensége a glistening, amely az
anyag belsejében kialakul6, folyadékkal toltétt mikrovakudélumok megjelenését jelenti. A
jelenség kiilondsen egyes hidrofob akril anyagoknadl figyelheté meg, kialakuldsat pedig az
anyag Osszetétele, a gyartasi folyamat és a kornyezeti, illetve idébeli hatasok egyarant
befolyasolhatjak (Grzybowski et al., 2020; Yildirim et al., 2020). A glistening Kklinikai
jelentésége nem minden esetben egyértelmi, €s jelenléte 6nmagaban nem feltétleniil jar
jelentds latasélesség-romlassal; ugyanakkor a fényszords és a latasmindség szempontjabol
vizsgalata fontos anyagtani és mindségbiztositasi kérdés (Werner, 2021; Grzybowski et al.,
2020).

A hidrofil akril 10L-ek ezzel szemben nagyobb viztartalmud polimer rendszerek. A vizfelvétel
jelentdsen befolyasolja az anyag mechanikai viselkedését, rugalmassagat €s torésmutatojat. A
hidrofil anyagok megfeleld6 mechanikai tulajdonsdgai lehetévé teszik a hajlithato
lencsekonstrukcidk kialakitasat, ugyanakkor az alacsonyabb térésmutaté miatt azonos optikai
teljesitmény eléreséhez adott esetben nagyobb lencsevastagsag sziikséges (Kapoor and Gupta,
2020; Werner, 2021). A hidrofil akril anyagok egyik fontos hossz( tava problémaja bizonyos
korilmények kozott a kalcifikacio, illetve az ezzel Osszefiiggd lencseopacifikdcio. A
szakirodalom szerint a kalcifikacio elsésorban egyes hidrofil akril IOL-ekhez kapcsolodik, és
bizonyos intraokularis beavatkozasok, példaul gazzal vagy levegdvel végzett vitreoretinalis
miutétek utdn fokozott kockazatot jelenthet (Grzybowski et al., 2020; Werner, 2021). Ez a
jelenség jol mutatja, hogy az anyagvalasztds sordn nem elegenddé kizardlag a kezdeti
mechanikai és optikai tulajdonsagokat figyelembe venni, hanem a hosszu tava kornyezeti és
bioldgiai stabilitast is értékelni kell.
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crer

Nagyfoku rugalmassaguk ¢€s hajlithatésaguk kedvezd sebészeti kezelhetdséget biztositott, és
szerepet jatszottak a kis metszéses miitéti technikak fejlodésében (Kapoor and Gupta, 2020).
A szilikon anyagrendszerek ugyanakkor bizonyos Klinikai helyzetekben korlatozottabban
alkalmazhatok. Kiilonosen jelentds szempont a szilikonolaj és a szilikon IOL kozotti
kolcsonhatds lehetdsége vitreoretinalis beavatkozasok esetén, ami az implantatum optikai
tulajdonsagait kedvezdtleniil befolyasolhatja (Kapoor and Gupta, 2020; Werner, 2021).

Az intraokularis lencsék fobb anyagcsoportjainak jelemzoit a 2. tablazat foglalja 6ssze.

2. tablazat. Az intraokularis lencsék fobb anyagcsoportjainak 6sszehasonlitasa

B _— Sebészeti / _ L
Anyag Jel]em.zo anyag O ptlka!’ mechanikai || Fontosabb elény | Fontosabb korlat GyarFastect\qologlal
csoport tulajdonséag jellemzé L . jelentoség
sajatossag
6 Nem Jo
ol dee £ L . ||hajlithato, megmunkalhaté- ||Nagyobb sebészi  ||Precizids
Merev, atlatszo, ||fényateresztés, AP . i 2
PMMA . . . ..’ linagyobb sag, torténetileg  ||metszés, hosszabb ||[megmunkalasra és
stabil polimer stabil optikai ) . . A s
. ) metszést bizonyitott rehabilitacio polirozésra alkalmas
tulajdonséagok ||. L
igényel stabilitas
Alacsony s T o
viztartalma, Vékonyabb  |Hajlithate, |0 OPukaies Glistening Precizios ,
. ) L . mechanikai kialakulhat; egyes |[/froccsontés/megmunka-
Hidrofob |\nagyobb optikai injektoros - ) A |
. o I e kompromisszum, |lanyagoknal optikai ||l&s, élkialakitas és
akril torésmutatojd kialakitas is beliltetésre . o ; . N .
i Y széles korl mellékhatasok felilletminéség kiemelt
polimer/kopo- lehetévé valik [lalkalmas - - . o
limer alkalmazhatdsadg ||jelentkezhetnek jelent6ségii
Altalaban Nagyfoku e A viztartalom a
Magas alacsonyabb . . o Kalcifikacio és 1z
—— . . . . rugalmassag, |/Jo kezelhet6ség, megmunkalast,
Hidrofil ||viztartalma, torésmutato, . ] N nagyobb PCO- S
. o ATA g . . kis metszésen ||kedvezd ) . hidratéacict,
akril térhaldsitott akril ||mint a . , kockézat bizonyos ) S
. . . keresztul rugalmassag s méretstabilitast és
polimer hidrofob . ,, konstrukcioknal A s
S beiiltethetd tarolast is befolyasolja
akriloké
5 Szilikonolajjal valg |2 2Mvad rugalmas
Nagyon jol e , viselkedése és feliileti
R kolcsonhatas - L
P hajlithato, kis s _|[tulajdonsagai a
- Rugalmas, Jo optikai . s ... ||problémat jelenthet; .
Szilikon . . . . , metszésen Kivalo flexibilitas - feldolgozas és
hidroféb polimer |[tisztasag ) napjainkban s .
keresztil . mindségellendrzés
i " korlatozottabb o
beiiltethetd ) szempontjabol
alkalmazés L
meghatarozdk

Forréas: Sajat szerkesztés Kapoor and Gupta (2020), Canovié et al. (2019), Werner (2021) és
Luo et al. (2022) alapjan

A tablazat alapjan jol lathatd, hogy az IOL-alapanyag megvélasztasa tobb, egymassal
Osszefliggd mérndki és klinikai szempont egyiittes mérlegelését igényli. Az anyag viztartalma,
torésmutatodja, rugalmassaga, feltleti tulajdonsagai és hosszu tavu stabilitasa egyarant hatassal
van a lencse kialakithatosagara, sebészeti kezelhetdségére €s klinikai viselkedésére. Ezért az
anyagvalasztads nem tekinthetd kizarolag optikai vagy biokompatibilitasi kérdésnek, hanem a
teljes termékfejlesztési és gyartastechnoldgiai folyamat egyik meghatarozé tervezeési dontése.
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Az anyagok Osszehasonlitdsa alapjan nem jelolheté ki egyetlen, minden alkalmazasi
korulmény kozott optimalis 10L-alapanyag. A hidrofob és hidrofil akril, a szilikon és a
torténetileg meghataroz6 PMMA eltér6 tulajdonsagprofilokat képviselnek, amelyek kozott a
valasztas az optikai kovetelmények, a mechanikai viselkedés, a sebészeti kezelhetdség, a
biokompatibilitds és a hossz( tavu stabilitas egylttes mérlegelését igényli (Kapoor and Gupta,
2020; Werner, 2021).

Mérnoki szempontb6l kiléndsen fontos, hogy az anyagtulajdonsdgok a gyértastechnoldgiai
folyamat minden szintjén megjelennek. A polimer keménysége, rugalmassaga, hdtani
viselkedése, viztartalma és megmunkalhatésaga meghatérozhatja a forgacsolasi, formazasi,
polirozasi és feluletkezelési technologiak alkalmazhat6sagat. Az anyag és a gyartasi folyamat
ezért nem egymastol fliggetlen tervezési tényezok, hanem az IOL fejlesztésének egymassal
szorosan 6sszekapcsolodo elemei.

Az 10L-ek anyagvalasztasa tobb, egymassal részben ellentétes kdvetelmény 6sszehangolasat
teszi sziikségessé. A PMMA j6 optikai tulajdonsagokkal és kedvezé megmunkalhatésaggal
rendelkezik, ugyanakkor merevsége miatt a kis metszéses sebészeti technikak szempontjabol
kedvezdtlenebb. A hajlithat6 szilikon és akril alapt anyagok ezzel szemben lehetové tették a
kisebb sebészeti metszésen keresztiili implantaciot, ugyanakkor eltérd optikai, mechanikai és
hosszu tavu stabilitasi jellemzokkel rendelkeznek (Kapoor and Gupta, 2020; Werner, 2021).

A hidroféb és hidrofil akril anyagok kozotti kilonbség kilondsen jol szemlélteti az
anyagvalasztds komplexitasat. A hidrofob akril jellemzdéen magasabb torésmutatot és
alacsony viztartalmat biztosit, ami vékonyabb optikai kialakitast tehet lehetévé, mig a hidrofil
akril nagyobb viztartalma kedvezd hajlithatosagot és eltéré mechanikai viselkedést
eredményez. Ugyanakkor az anyagok hossza tava viselkedésében eltérd opacifikacios
jelenségek jelenhetnek meg: hidrofob akril 10L-ek esetében a glistening, hidrofil akril 10L-
eknél pedig bizonyos esetekben a kalcifikacié jelenthet problémat (Grzybowski et al., 2020;
Yildirim et al., 2020).

A szilikon 10L-ek nagyfoku rugalmassaguk miatt jol hajlithatok, azonban specidlis Klinikai
korulmények kozott — kiilonosen szilikonolaj alkalmazasaval jaro vitreoretinalis miitéteknél —
hatranyos tulajdonsadgokkal rendelkezhetnek. Emiatt a modern I0OL-fejlesztésben az akril
alapu rendszerek valtak meghatarozova, mikdzben a szilikon és a PMMA tovabbra is fontos
torténeti €s specialis alkalmazasi jelentdséggel bir (Kapoor and Gupta, 2020; Werner, 2021).

A kiilonboz6 anyagok 6sszehasonlitasa alapjan az IOL-fejlesztésben nem egyetlen univerzélis
anyag keresése a cél, hanem az adott optikai konstrukciéhoz és klinikai alkalmazéashoz
legkedvezébb anyagtulajdonsagok kialakitdsa. Ez a megkozelités egyben kdzvetleniil
Osszekapcsolja az anyagfejlesztést az optikai tervezéssel és a gyartastechnoldgiaval. A
modern IOL-ek esetében ezért a végtermék mindsége az anyag, a geometriai kialakitas és a
gyartasi folyamat egylittes eredményeként értelmezhetd.
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4. Az IOL lencsék gyartasi folyamata, technologiak

Az intraokularis lencsék (IOL) gyartdsa nagy pontossdgl, tobb technoldgiai és
tudomanyteriletet integralé folyamat, amelyben az optikai tervezés, a polimeranyag-
technoldgia, a precizios megmunkalds, a feluletkezelés, valamint a sterilizalas és a
mindségbiztositds egymasra ¢épiild rendszert alkot. A végtermékkel szemben tamasztott
kovetelmények kiilonosen szigortiak, mivel az implantatum hossza idén keresztiil kozvetlen
kapcsolatban all a szem szoveteivel, mikdzben optikai teljesitményének is stabilnak kell
maradnia. Ennek megfelelden a gyartas soran az anyagtulajdonsagok, a geometriai pontossag,
a feliileti mindség, a biokompatibilitas és a sterilitas egyarant kritikus mindségi jellemzonek
tekinthetd. A gyartasi technologidk kozott az ultraprecizids esztergalds, maras, froccsontés,

polirozas ¢és kiilonbozo feliiletkezelési eljarasok egyarant megtalalhatok (Kapoor & Gupta,
2020).

A teljes technoldgiai ldnc a polimer alapanyag eldallitasaval kezdddik, amelyet a félkész
termék kialakitdsa, a blankok eldallitasa, a preciziés optikai megmunkalds, a haptikak
kialakitasa, a fellletkezelés, majd a tisztitas, sterilizalas és csomagolas kovet. A folyamat
kiilonboz6 tisztasagi szintli gyartasi kornyezetekben valosul meg, amelyek kozott a sziirke-,
fehér- és tisztatéri szakaszok kiilonithetdk el. A kornyezeti kontroll fokozatos szigorodasa a
termék sterilitdsanak és feliileti tisztasaganak biztositdsat szolgalja. Az egyes miiveletek
kozott végzett vizudlis és miiszeres ellendrzések lehetévé teszik a hibak korai felismerését,
valamint a termék teljes nyomon kovethetéségét. Az IOL-gyartas szabalyozott kérnyezetben
zajlé folyamat, amelynek kereteit tobbek kozott az 1ISO 13485 és az 1SO 11979 szabvanyok
kdvetelményei hatarozzak meg.

4.1. Gyartasi folyamat és alkalmazott technoldgiak a termelési gyakorlatban

Az IOL-gyartas kiindulopontja az optikai és mechanikai kdvetelményeknek megfeleld
polimer alapanyag eldallitasa. Az alkalmazott anyagok jellemzéen akrilat- vagy
metakrilatalapl polimerek, amelyek tulajdonsagait a monomer 6sszetétel, az iniciatorok, a
hémeérséklet és a polimerizacios 1d6 egyiittesen hatdrozza meg (Kapoor & Gupta, 2020). A
polimerizacio soran kilénosen fontos a kémiai tisztasdg és a homogenitas biztositasa, mivel
az alapanyagban jelen 1évé inhomogenitasok a kés6bbi optikai megmunkalds soran méar nem
korrigalhatok megfeleléen (Canovic et al., 2019).

A polimerizaci6 eredményeként tomb, rid vagy kdzvetlenil a kivant vastagsagu lap készil. A
lapokat ezt kovetden méretre vagjak, majd stancolassal alakitjak ki a lencse alapjat jelentd,
kor alaku blankokat. A blank geometriai pontossaga és anyagintegritdsa meghatarozg, mivel a
vagasi hibak, deformaciok, belsé fesziiltségek vagy feliileti sériilések a késobbi optikai
megmunkalas sordn mindségi problémékat okozhatnak. A folyamatban ezért mar ezen a
ponton is teljes korii vizualis ellendrzés és dokumentalt selejtkezelés sziikséges.

Az ipari termelésben a manudlis miiveletek fokozatosan félautomata vagy automatizalt
megoldasokkal valthatok ki. Egy ilyen technologiai atallas azonban nem pusztan gépcserét
jelent: kockazatértékelést, berendezéstranszfert, telepitési ¢€s miikodési kvalifikaciot,
folyamatvalidaciot, probagyartast, dokumentacios feliilvizsgalatot és kezeldi oktatast igényel.
A cél annak objektiv igazolasa, hogy az (j berendezés a meghatarozott folyamatparaméterek
mellett reprodukélhatéan €s a termékspecifikacioknak megfeleléen mikodik. Ez a szemlélet
kilénosen fontos az IOL-gyartasban, ahol a folyamat barmely valtoztatasa kozvetlenil
hatassal lehet a végtermék mindségére.
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A stancolt blankok a precizios megmunkalas eldtt megfeleld hordozora, ugynevezett kalottara
kerllnek. A rogzitésnek biztositania kell a munkadarab mechanikai stabilitasat, ugyanakkor
nem okozhat maradand¢ sériilést vagy deformaciot. A kovetkezd kritikus 1épés az optikai
fellletek  kialakitdsa  ultraprecizibs ~ CNC-esztergalassal. A folyamat  sorén
gyémantszerszamokkal alakitjak ki a lencse veégleges geometridjat, beleértve a gorbdleti
sugarakat ¢és ezaltal a kivant optikai teljesitményt. A megmunkalds pontossagat jelentésen
befolyasolja a berendezés héstabilitasa, a rezgések csillapitasa, a szerszamkopas, valamint a
polimer mechanikai viselkedése (Kapoor & Gupta, 2020).

A polimeranyagok megmunkaldsa sordn a hdmérséklet szabalyozdsa szintén kritikus. A
forgacsolas kozben keletkez0 hé az anyag meglagyuléasat €s ezaltal geometriai vagy feliileti
eltéréseket okozhat. Emiatt a technoldgiai folyamatban kontrollalt hiitést és anyagtarolasi
korialményeket alkalmaznak. Ez kilénésen a hidrofil I0L-anyagok esetében jelentés, amelyek
mechanikai tulajdonsagait a viztartalom is befolyasolja (Canovic et al., 2019).

Az optikai feliiletek kialakitasat kovetden torténik a haptikdk megmunkalasa, amely precizios
marassal, lézervagassal vagy ezek kombinacidjaval valdsithatd meg. A haptikak geometriai
pontossaga ¢és pozicidja alapvetd jelentdéségli az implantditum stabil szemfenéki
elhelyezkedése szempontjabdl. Kulondsen a torikus IOL-ek esetében fontos a megfeleld
orientacio, mivel a lencse optikai tengelyének eltérése kozvetleniil ronthatja a korrekcio
hatékonysagat.

A megmunkalast kovetéen a lencsét levalasztjdk a hordozorol, majd tisztitjak és ismételt
vizudlis ellendrzésnek vetik ala. A folyamat sordn el kell tdvolitani a forgacsolasbol,
ragasztasbol vagy egyéb technoldgiai miiveletekbdl szarmazé maradvanyokat, mikozben az
optikai feliilet épségét meg kell Orizni. A korszerli gyartasi rendszerekben a robotizalt
anyagmozgatds €s az automatikus azonositds egyre nagyobb szerepet kap, ami javitja a
reprodukalhatdsagot és a termékek nyomonkdvethetdségét.

4.2. FelUletkezelés, tisztitas és sterilizalas

Az 0L gyartadsanak egyik legfontosabb technoldgiai terllete a felilet mddositasa. A
feliiletkezelés célja az optikai tulajdonsagok, a nedvesithetdség és a biologiai kompatibilitas
optimalizélasa, valamint a nem kivant sejttapadas és lerakddasok mérséklése. A felliletkezelés
egyik alkalmazott mddszere a plazmakezelés, amely a polimer fellleti energidjanak és kémiai
tulajdonsagainak moddositasaval javithatja annak nedvesithetdségét. A kezelt feliilet azonban
idében valtozd, ezért a tovabbi technologiai miiveleteket kontrollalt koriilmények kozott,
lehetdség szerint minimalis varakozasi iddvel kell elvégezni.

A plazmakezelést kovetéen a lencsék tisztatéri kdrnyezetben utétisztitdson és Oblitésen
mennek keresztiil. Ennek célja a reakcidtermékek, ionos szennyezddések ¢és egyéb
technologiai maradvanyok eltavolitasa, valamint a fellilet homogenitdsanak fenntartasa. A
tisztitds utan ismételt vizualis és optikai ellendrzés sziikséges, amely kiterjedhet a feliileti
tisztasagra, a mechanikai sériilésekre, a nedvesithetdségre, a geometriai pontossagra €s a
lencse centraltsagara. Az optikai fellletek vizsgalataban interferometriai, mikroszképos €s
egyeb nagyfelbontasi mérési modszerek alkalmazhatdk (Canovic et al., 2019).
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A végso technolodgiai szakasz a sterilizalas, amely az implantaitum biztonsdgos klinikai
alkalmazéasanak egyik legfontosabb feltétele. Az alkalmazott modszert az IOL anyaga, a
csomagolas es az implantacios rendszer kialakitasa egyuttesen hatarozza meg. A gyakorlatban
els6sorban etilén-oxidos (EtO) és gozsterilizalasi eljarasok alkalmazhatok, megfeleléen
validalt folyamatparaméterek mellett. Az EtO-sterilizalas alacsony homérsékleten miik6do,
gazfazisu eljaras, amely kiilondsen olyan hdérzékeny rendszerek esetében elOnyos,
amelyeknél a magas homérséklet karosithatnd az anyagot vagy a csomagolast. A folyamat
hatékonysdganak igazolasaban bioldgiai indikatorok alkalmazhatok, amelyek segitségével a
sterilizalasi ciklus mikrobioldgiai hatasossaga ellendrizheto.

A gozsterilizalas ezzel szemben telitett vizgéz magas homérsékleten és nyomdason torténd
alkalmazdsdn alapul. Hatékonysagdt a kondenzdld6 gbéz intenziv hdataddsa ¢és a
mikroorganizmusok fehérjéinek denaturacioja biztositja. A modszer elénye a gyorsasag és a
toxikus maradvanyok hianya, alkalmazhatésagat azonban az IOL anyaganak és a
csomagolasnak a hd- ¢és nedvességallosdga korldtozza. Emiatt a kiilonbozd sterilizalasi
eljarasok nem tekinthetdk egyszertien felcserélhetonek; mindegyikhez kiilon validalt
technologiai és csomagolasi rendszer sziikséges.

A sterilizalast kovetden a termék ismételt végellendrzésen esik at, majd megkezdddik a
cimkézés és a nyomonkovethetoség biztositasa. A steril csomagolas kialakitdsanak feladata
nem csupan a termék fizikai védelme, hanem a steril allapot fenntartasa is a felhasznalasig.
Ennek részeként az 10L-ek gyakran primer és szekunder csomagolasi rendszerbe kerllnek,
amely lehetOvé teszi a sterilizdlasi folyamat és a széllitas sordn fellépd kornyezeti hatdsok
kontrolljat.

4.3. Csomagolas és pre-loaded implantacids rendszerek

Az IOL végsO csomagolasa a termékbiztonsdg szempontjabol a gyartasi folyamat szerves
része. A csomagolasnak biztositania kell a sterilitas fenntartasat, a lencse mechanikai
védelmét, valamint a termék egyértelmii azonosithatdsagat a teljes eltarthatosagi id6 alatt. A
bliszterezés soran a lencsét a megfeleld geometriai kialakitasu tartéelembe helyezik, majd a
csomagolast hé- vagy egyéb hegesztési technoldgiaval zarjak. A folyamat kritikus
paraméterei kozé tartozik tobbek kozott a hémérséklet, a nyomds és a zarasi id6. A

crer

ellendrzési pontja.

A korszerli IOL-rendszerek fejlddésének egyik meghatarozd iranya az eldretoltott,
Ggynevezett pre-loaded implantacids rendszerek alkalmazédsa. Ezekben az IOL mar a
sterilizalt cartridge-ben vagy injektorrendszerben helyezkedik el, igy a mitét soran nincs
szlikség a lencse manualis betdltésére. A rendszer a lencse kontrollalt 6sszehajtasat, vezetését
¢€s szembe juttatasat teszi lehetdvé, mikdzben csokkenti a kezeldi beavatkozdsok szamat és az
ebbdl eredd hibalehetdségeket.

A cartridge és az IOL egyiittes mitkddése szempontjabol kiilondsen fontos a megfeleld anyag
kompatibilitas, geometriai illeszkedés, feliileti tulajdonsag és sterilitds. Nem megfeleld
feliiletkezelés vagy nem optimalis nedvesithetdség esetén a lencse Osszetapadhat a cartridge
falaval, illetve nem megfeleléen nyilhat ki az implantacio soran. Emiatt a pre-loaded
rendszerek validacidja Osszetettebb, mint a hagyomanyos, kilén csomagolt 10L-eké,
ugyanakkor az automatizalhatosag, a mitéti 1d6 csokkentése €s a kezeldi hibdk mérséklése
miatt egyre fontosabb technolégiai iranyt képviselnek.
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Az IOL gyartasa olyan integralt, szabalyozott gyartorendszerként értelmezhetd, amelyben az
alapanyag-technologiatdl az optikai megmunkalason és feluletkezelésen keresztil egészen a
sterilizalasig és a végcsomagolasig minden miivelet hatdssal van a végtermék biztonsagara €s
klinikai teljesitményére. A korszerli gyartastechnologia fejlodésének f6 iranyai a folyamatok
automatizalasa, a digitalizalt nyomon kovethetdség, az optikai és feliileti ellendrzések
fejlesztése, valamint az eldretdltott implantaciés rendszerek térnyerése. A technologiai
fejléddés ugyanakkor csak megfeleld validacioval, dokumentacioval és mindségbiztositasi
kontroll mellett vezethet a gyartasi folyamat megbizhatdsdganak noveléséhez.

5. Minéségbiztositas

Az intraokularis lencsék (IOL) gyartasaban a mindségbiztositas nem kizarolag a késztermék
ellendrzését, hanem a teljes gyartasi és fejlesztési folyamat szabalyozasat, validalasat és
kockézatalapt felligyeletét jelenti. Ennek kiilonos jelentdségét az adja, hogy az IOL tartdsan a
szemen bellli bioldgiai kornyezetbe Kkerll, ezért az optikai, mechanikai, anyagi és
mikrobiologiai kovetelmények egyidejii teljesiilése alapvetd biztonsagi feltétel. A
mindségiranyitasi rendszer feladata ennek megfelelden a reprodukalhat6 gyartas biztositasa, a
nem megfeleléségek megeldzése ¢és a termék teljes életciklusan keresztiil torténd
nyomonkdvethetdség fenntartasa.

A gyartasi gyakorlatban a mindségbiztositds szorosan integralddik a termelési,
folyamatmérnoki, karbantartési és fejlesztési tevékenységekkel. A feltart nem megfeleldségek
kivizsgalasa soran a gyokérok meghatarozéasa, valamint a javitd és megel6zd intézkedések
(CAPA) alkalmazasa kap kiemelt szerepet. A problémak strukturalt elemzésére tébbek kdzott
az ,,5 Miért?” modszer és a halszilkadiagram alkalmazhatd, amelyek lehetdvé teszik az
emberi tényezOk, a berendezések, az alapanyagok, a mérési rendszerek és a kornyezeti
feltételek egyiittes vizsgalatat. A hangsuly ezért nem pusztdn a hibas termék kisziirésén,
hanem a hiba ismételt eléfordulasanak megelézésén van. Ennek részét képezi a
munkautasitasok rendszeres felllvizsgalata, a dolgozok oktatdsa, valamint a berendezések
tervszerli megeldz6 karbantartasa és idészakos kvalifikacioja.

A mindségellendrzés a gyartas kiilonb6zd pontjain, a beérkezd alapanyagoktdl a késztermékig
torténik. Az alapanyagok, a félkész termékek és a megmunkélt lencsék ellendrzése soran
vizsgalhato tobbek kozott a geometriai pontossag, az optikai teljesitmény, a feliileti mindség,
a haptikak mechanikai jellemz6i, valamint a tisztasag és a csomagolas integritasa. Az IOL-ek
optikai jellemzdinek ellendrzésére az ISO 11979-2:2024 szabvany kilon kdvetelményeket és
vizsgalati mddszereket hataroz meg, tobbek kozott a dioptrias teljesitmény, a képalkotasi
mindség ¢€s a spektralis transzmisszid vonatkozdsdban. A mechanikai tulajdonsdgok
vizsgalatidra az 1SO 11979-3:2012 vonatkozik, amely az IOL-ek mechanikai jellemzdinek
meghatarozasara szolgalé kovetelményeket és modszereket rogziti.

A gyartasban alkalmazott valtoztatasok — példaul Uj berendezés, alapanyag, ragasztd vagy
technoldgiai 1épés bevezetése — szintén szabalyozott valtozaskezelési folyamatot igényelnek.
folyamat verifikacidjara vagy validacidjara, valamint pilot gyartasra. Ezzel biztosithato, hogy
a modositott technologia reprodukalhaté modon teljesitse az elére meghatarozott elfogadasi
kritériumokat. A folyamatvalidaci6 kiilondsen olyan miiveleteknél jelentds, amelyek
eredménye késobbi ellendrzéssel nem vagy csak korlatozottan igazolhat6.
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A mindségbiztositas tovabbi fontos eleme a teljes nyomonkdvethetdség. Az egyes gyartasi
tételekhez és — ahol a rendszer ezt megkoveteli — az egyedi termékekhez kapcsolddd
azonositok, gyartasi €és ellendrzési adatok lehetové teszik a nem megfeleldségek gyors
visszakeresését ¢és a szikséges intézkedések meghozatalat. A nem megfeleloségek
dokumentaléasa, Kkivizsgalasa és trendjének elemzése egyben a folyamatok folyamatos
fejlesztésének alapjéat is képezi.

Az |0L-gyartds mindségiranyitasi rendszerének meghatdrozo keretét az ISO 13485:2016
szabvany adja. A szabvany a biztonsagos ¢és kovetkezetesen megfeleld orvostechnikai
eszk0zok tervezéséhez, gyartdsdhoz és szallitdsahoz sziikséges mindségiranyitasi rendszer
kovetelményeit hatdrozza meg, és kiemelt szerepet tulajdonit a kockazatkezelésnek, a
folyamatok validalasanak, a dokumentacio kontrolljanak és a beszallitéi folyamatok
felugyeletének. Az ISO 14971:2019 ezzel 6sszhangban a kockazatkezelés teljes életciklusra
kiterjedd, strukturalt megkozelitését irja le, amely magéaban foglalja a veszélyek azonositasat,
a kockdzatok becslését és értékelését, a kockazatcsokkentd intézkedések meghatirozasat,
valamint azok hatékonysaganak nyomon kdvetését.

Osszességében az 10L-ek mindségbiztositdsa integralt, kockdzatalapn rendszerként
értelmezhetd, amelyben a megelézés, a folyamatok reprodukalhatdésaga, a mérési ¢s
ellendrzési rendszerek megbizhatosdga, valamint a teljes nyomonkdvethetéség egyarant
meghataroz6. A mindség nem a gyartasi folyamat végén létrehozott tulajdonsag, hanem a
megfeleld alapanyag-valasztastol és technologiai paraméterektdl kezdve, a megmunkalason és
ellendrzésen at egészen a sterilizalasig és csomagolasig a teljes folyamat soran kialakitott és
fenntartott kdvetelmeny.

Osszefoglalas, kovetkeztetések

Az intraokularis lencsék (I0L) gyartasi folyamatanak attekintése alapjan megallapithatd, hogy
az implantatumok el6éallitasa olyan komplex, tobb tudomany- és mérnoki terlletet integrald
technoldgiai rendszer, amelyben az anyagtudomanyi, preciziés megmunkalasi, feluletkezelési
€s mindségbiztositasi folyamatok egymadssal szoros kolcsonhatasban hatdrozzak meg a
végtermék mindségét. Az egyes miiveleti 1épések nem tekintheték egymastol fliggetlen
folyamatoknak: az alapanyag tulajdonsagai befolyasoljak a megmunkalhatésagot, a
megmunkalasi paraméterek az optikai és geometriai jellemzdket, mig a feliiletkezelés és a
sterilizalas a végtermék fellleti, anyagi és bioldgiai tulajdonsagaira is hatassal lehet.

Az alapanyag-eléallitas és a polimerizacido a gyartasi lanc meghatarozo pontjai, mivel a
polimer szerkezete alapvetden befolyasolja az IOL mechanikai, optikai és feldolgozasi
tulajdonsagait. Az ezt kovetd precizids megmunkalas soran kiillondsen az optikai feliiletek
geometriai pontossadga, a feliileti mindség, a tengelypontossag €és a reprodukalhatosag
biztositasa kritikus. A szakirodalom alapjan a korszerli gyartastechnologidkban az
ultraprecizios gyémantesztergdlads és a nagy pontossagid CNC-megmunkalds meghatarozé
szerepet toltenek be, mikdzben az anyag viselkedését a hémérséklet, a rogzités stabilitasa, a
szerszamallapot és a megmunkalasi kornyezet egyarant befolyasolja (Canovic et al., 2019;
Kapoor & Gupta, 2020; Wang et al., 2024).

A vizsgalt folyamat ugyanakkor arra is rdmutat, hogy az I0L-gyartas mindsége nem kizarolag
a végellendrzés eredményétél fligg. A mindségbiztositasnak preventiv modon, a teljes
technologiai lancba integralva kell milkddnie. Ennek alapjat a folyamatvalidacid, a
berendezések ¢s mérdrendszerek kvalifikdcioja, a valtozaskezelés, a kockazatalapu
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megkozelités, a nyomonkdvethetdség, valamint a nem megfeleldségek strukturalt kivizsgélasa
képezi. Az ISO 13485 és az ISO 14971 kovetelményeivel 6sszhangban a termékmindség és a
betegbiztonsag szempontjai nem vélaszthatok el egymastdl: a gyartasi folyamat minden
jelent6s valtozasat annak lehetséges termék- €s betegbiztonsdgi hatasaval egyutt sziikséges
értékelni.

A feliiletkezelési technologiak, ezen beliil a plazmakezelés, tovabbi lehetdséget teremtenek az
IOL-ok fellleti tulajdonsagainak célzott modositasara. A felllet kémiai és fizikai
jellemzdinek megvaltoztatdsa hatassal lehet a nedvesithetOségre, a sejtes €és fehérjeeredetii
kdlcsonhatasokra, valamint ezaltal a bioldgiai teljesitményre is (Luo et al., 2022). Ugyanakkor
a feliileti modositasok stabilitasa és az ugynevezett feliileti 6regedés olyan tényezd, amely a
gyartas ¢és a feliiletkezelést kovetd tovabbi miveletek idézitését, valamint potencialisan a
hosszu tavu Kklinikai teljesitményt is befolyasolhatja.

A bemutatott elemzés egyik fontos kovetkeztetése, hogy az 10OL-gyartds fejlesztésének
kovetkezd szintjét nem feltétleniil egyetlen technoldgiai 1épés optimalizaldsa, hanem a
folyamatok kozotti kapcsolatok szisztematikus vizsgalata jelentheti. A digitalizalt gyartasi
rendszerek, a valés idejii folyamatmonitorozas, az automatizalt vizudlis és geometriai
ellendrzés, valamint az adatalapti folyamatoptimalizalds lehetdséget teremthetnek a
folyamatvariabilitas korabbi felismerésére és a hibak prediktiv megeldzésére. A mesterséges
intelligencian alapuld képfeldolgozas és a gépi tanulasi modszerek hosszabb tavon az optikai
és feluleti hibdk automatizalt detektaldsédban, illetve a folyamatparaméterek és a
termékmindség kozotti osszefiiggések feltardsdban is alkalmazhatok lehetnek.

A vizsgalat korlatai és jovobeli kutatdsi iranyok

A bemutatott tanulmany elsésorban a gyartastechnologiai folyamatok rendszerszintli
attekintésére és azok mindségbiztositasi Osszefiiggéseinek bemutatdsira irdnyult. Ennek
megfeleléen nem tartalmaz olyan, statisztikailag validalt kisérleti vizsgalatot, amely az egyes
megmunkalasi, feliiletkezelési vagy sterilizalasi paraméterek és a végtermék mindségi
jellemzdi kozotti kvantitativ kapcsolatokat kozvetleniil meghatarozna. Az egyes technologiai
megoldasok értékelése ezért elsdsorban szakirodalmi és technologiai tapasztalatokon alapul.
Tovébbi korléatot jelent, hogy az ipari gyartasi folyamatok egyes részletes paraméterei —
kiilonosen a konkrét recepturdk, technologiai bedllitdsok ¢és belsd mindségbiztositasi
kritériumok — vallalati szempontbdl nem minden esetben hozzaférhetok.

A jovobeli kutatasok egyik perspektivikus irdnya ezért a gyartasi paraméterek és a
termékmindség kozotti Osszefiiggések kisérleti, statisztikai modszerekkel torténd feltarasa
lehet. Kulonosen indokolt lehet a megmunkalasi sebesség, a szerszamgeometria, a
homérseklet, a rogzitési feltételek €s a feliileti mindség kapcsolatanak vizsgalata. Az ilyen
vizsgalatok lehetdvé tehetik a folyamatok sziikebb toleranciajanak meghatarozasat, valamint a
gyartasi variabilitas csokkentését.

Tovabbi kutatasi lehetdséget kinal az IOL-ok feliiletkezelesenek hosszl tavu stabilitasa. A
plazmakezelés ¢és mas feliiletmodositasi eljardsok esetében célszerli lenne a feliileti
tulajdonsagok iddbeli valtozasat, a sterilizalasi folyamatokkal vald kdlcsonhatasat, valamint
ezek lehetséges biologiai  kovetkezményeit Osszehangoltan  vizsgélni. Hasonl6an
perspektivikus teriilet a sterilizalasi eljarasok polimerstrukturara és optikai-mechanikai
tulajdonsagokra gyakorolt hatasanak részletes elemzése.
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A gyartasautomatizalas ¢és a digitalis transzformacid tovabbi jelentds fejlesztési iranyt
képvisel. Az automatizalt anyagmozgatés, a gépi latason alapuld 100%-os vizualis ellen6rzés,
a digitalis nyomonkdvetes es a folyamatadatok integralt elemzése egyuttesen olyan intelligens
gyartasi kornyezet kialakitasat teheti lehetévé, amelyben a hibak nem csupan detektalhatok,
hanem azok kialakulésa is eldre jelezhetd. Kiilondsen jelentOs lehet ebben a folyamatanalitika
¢s a prediktiv karbantartas alkalmazéasa, amely a berendezés allapot és a termékmindség
kozotti dsszefliggések alapjan hozzajarulhat a nem tervezett leallasok és a selejtarany
csokkentéséhez.

A jovoben az additiv gyartasi technologidk alkalmazasa is vizsgalhatd lehet a gyéartast
tdmogatd segéd- es hordozoeszkdzok fejlesztésében. Az egyedi geometriaju, pontosan
pozicionald hordozoérendszerek javithatjdk a lencsék reprodukélhatd elhelyezését egyes
feluletkezelési folyamatok soran. Ennek gyakorlati alkalmazhatésagat ugyanakkor kulon
validacios vizsgalatokkal kellene igazolni, kilénds tekintettel az anyagkompatibilitasra, a
tisztithatosdgra, a  részecskeképzddésre, a  sterilizdlhatosdgra ¢és a  folyamat
reprodukalhat6séagara.

Az intraokuldris lencsék gyartasa olyan magas komplexitasu orvostechnolégiai folyamatként
értelmezhetd, amelyben az anyagtudomdny, a precizios gépészet, az optika, a feliiletkémia, az
automatizalas és a mindségiranyitds szoros integracidja sziikséges a reprodukalhatd és
biztonsagos termék eldallitasdhoz. A tovabbi fejléddés varhatdban nem egyetlen technologia
kizardlagos fejlesztésébdl, hanem az anyag-, folyamat- és mindségadatok integralt
kezelésébdl, a digitalizaciobol, az automatizalt ellendérzésb6l és a kockazatalapu
folyamatfejlesztésbdl szarmazhat. Az IOL-gyartas jovojét igy egyre inkdbb az adatvezérelt,
prediktiv és nagyfoku automatizaltsdgot alkalmazé gyartdsi rendszerek felé torténd
elmozdulads hatarozhatja meg, mikozben a fejlesztések alapvetd célja valtozatlan marad: a
hosszu tavon stabil, megbizhat6 és klinikailag biztonsagos implantatum eldallitasa.
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