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SOFTEC HDTM 
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I9011S Reusable 
Injector 

LC16, Cart45S 
+5.0D to +26.0D 

LC24 
+5.0D to +36.0D 

Disposable Injector 

LC16I 
+5.0D to +26.0D 

I9011S Reusable 
Injector 

LC16, Cart45S 
-5.0D to +26.0D 

LC24 
-5.0D to +36.0D 

Disposable Injector 

LC16I 
-5.0D to +26.0D 

Disposable 
Injector 

I9011S 
Reusable 
Injector 

12.00mm 5.75mm   

12.00mm 
5.75mm 

BASIC UDI

Softec I: 08443690SOFTECIWL 
Softec HD: 08443690SOFTECHD8G
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Softec HEMA 

21/07/2023

All Clear HEMA IOLs: 
(i) From 300-360 nm, transmittance is 0% 

(ii) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm
(iii) Spectral transmittance ≥ 0.80 

N 

IS   D    B  L  Y  ℞ only
Sterilized using steam Do not reuse Do not 

resterilize 
Do not use 
if damaged 

Caution, Consult 
accompanying 

documents 



طرُز  –إرشادات الاستخدام  HEMA 

 لاحظ أن الرسومات تعرض عدسة زرقاء قطعة واحدة لأغراض التوضيح فقط()

 إشعار هام

                                                                                                                                                                                                                                                                                
                                                                           

 وصف الجهاز

                                    لآ               ح      ي   شكل                  Lenstec              ك   HEMA                خل    ل  ن 
                 HEMA   ك              Lenstec  ن            ش  ك     ع  ن أك  لك   ص  ل            ة ق  ل   ل ل  ة     ة  لأ      ق 

  خ      ن                     ك                   Softec I TM HEMA              2          ف       Lenstec ن   ك   HEMA    فس     
Softec HDTM HEMA     خ      ن                     ه   ك   

 الاستخدام المقصود

      سلسل         ف س                                           Lenstec HEMA ن          ن     ن    غ       لف   غ                ص  لأ      ق 
  س        س ك  ك  س         ش        إز    إ          ب        )             (   ق     ت                   ة   ح ة            ل ث  ت كك 

 دواعي الاستعمال

                                    إز          ك               ن  س                          ل ن    ل   ز ع                   ة إ       ل   ز ع أ      ل         ح                                                                                                                                 
          ن           ب                 ف    ل       ق       ي              ل           ف      لف                                                                                                      

    غ                    ن  س                                  ن    ل       ع:

   ً   أ  أك   81 •

 ذك  أ  أ ث  •

 أي   ق •

      ة  ل                س    ة  ك     •

 ك       ف     ،                     ل  ع  لأ    ح ن  ك                     س   )ك    كت( ق    ت إز             ب           ي      ف        ع
    لف    ل    

 المزايا الإكلينيكية

              س    ل         س      )  كل   ك  (           ض  ش         :

•               

 إ            )  س   أ                ( •

 ق         •

•           

     ق  أ   ك     ة أث      ج       

 خصائص الأداء

  لآث        ق    ل     ة ح  ة      ض       ق     ن              س ن ح ة    ؤ   

 المخاطر 

   خ      ن    ك      : Lenstec Softec Series              ل               

 ف،              (   إ         ف      لف  ،  ذ         ك س  ،    غ       ف    خ      ل ،      ب     ح  ، خل      ؤ         )  ش        ،       ، 
، خل              ن (TASS)،    /خل /ح ف                  ن     ك ،      ب    ن     ل ،  لف ك س     ف  ،      ز     س             لأ      ل  ن 

         ، إ          ة         ،  ل ف     ف    لأ     ،      ح       ح  ،             ق ، 

  (:   ق      ض  لأ                لأ   ض                أ ل     ل      ث  كلس ث   ي  ل                خ      ن )              ل    

   س ك ي •

 :  ح              

   ف      ش ك   

          ف       س   

          س            

 ش ك     سك ي         

 سك ي                

    ل ك    )           ق    ل      ن( •

      ع    ل   ز             أ  ز     قش ة   س   ه          ل      )  ف ق       ع    ل        ة  ن        ( •

    ف ع  غ       •

    ف ع  س  ى   ك  س     •

 موانع الاستعمال 

    ف                           ح      ن،  ل        ة                       :                                                                            

                  ش ك    سك ي                                         ش         ن     ق/  ف      ش ك                                                                               ل ك    )           ق  (    س        غ      ل        ب                                                          
       ً  ه                   ح    إ ك     ح  ث     ف       ل          ل        ح    غ      ن                                               ل  خ                                                                                                                    

 تحذيرات

 ح :        ل           ن    ي         ع        أ    خ     ن                            أ     ز    ن  س          /        ق                                                                                                                                    

   ن ث   لف   ق   أ  أث        ع                                  (I L)        ع   ل         ع                          كن أ     ي إ                                 خ      ن                                                                                                         . 1

   س    ك        إكل   ك                              ل                                                                         . 2

،        خ      ك                   (I L) ل          ث              لأخ ى            خ      ن                                                            أ        أي       ز        ف      لف    ل        ب  ن                                                            . 3
          ن  ك      /أ       ة     خ       ح    ث   ي                ف       ك  أ    ك                    ج                                                                                                            

ً                                       Lenstec ن   ك           HEMA        ز ع          ن  لسل                                . 4    خ      ن إذ      كن ك س     ف    ل     أ  إذ  ك      ك   / ف            ز                                      

ق                  ه        ث ت    ل                   لأ      ق     فس             ن ح  ث            ش ك       ل         ح    ،     إ                                                                                                                                        . 5
  ل                    س   ذ   خ     ح      ن  لأ      ق     فس                         ش س                                                                                           

 ق            ح  ث  لأ                ك س          ك س     ف                ص       ف   ل س                                                                                                . 6

   ح             ن أ                                        Lenstec ن   ك           HEMA                  ي      ل             خ   ح  ث       ف         ل   ز ع                                                                                    . 7
          س                     أ         ن        ل                      ت قس                             ث    أ                          س   غ               سن                                                                                                                           

         أ           ح   أ     ف      ش       ح        ة أ       ف        أ    ك    ك         أ   ح             ى   ك                                                                                                                                

 ن     HEMA           ن    ث           ف    قت       ج      ة                    خ   ح  ث     ف         ل   ز ع أي  ن        لسل                                                                                                                          . 8
  ش        لأ  ،  ل          ث          ،     ل :    ف        أ   لف ح          ح   أ   غ  إ       س     أ          ح                                                                                                                        .Lenstec  ك       

  ل س   ل      أ        ه                          

9 .                                                          ً       ً           ى               أ   إذ  ك  ت ز                خل    ل  ن  ن       أ    ث    ث        غغ   ل  ق  ة         ل    ح   أ   ض           لف  أ   ش                                                              
      ض        

  خ      ن   ى            ن         ن  ش          ن                   أ     ب                                                                                Lenstec ن   ك           HEMA        ز ع أي  ن        لسل                                 . 10
    ل          س                              ن                    خ      ن                                                                            

  خ      ن   ى            ن         ن      ب ح     ك              لأ       أ                                                                               Lenstec ن   ك           HEMA        ز ع أي  ن        لسل                                 . 11
    لف   أ       ب                                   

          أ      ف ق     ي إ    لف               أث    ز ع                                                                          . 12

                    إ   ة                     خل    ل  ن، لأ  ذ ك       ن       ف      ل    ش    لأ       ف               ً     ً                                                                                              . 13

         ل     خ           ف/           ن     كن أ     ي         ف  /أ                          خ      ن  ش ك         إ                                                                                                                           Lenstec  ك        •
                      ى      ض،       ذ ك        إ        ى          ن    ل ث                                              ً                               

 ن         لأ ل  ،    كن أ   ف        ة  ل              ح    إ   ة                                                                                                                    (I L)      إز                    ز       خ      ن                                               •
   خ      ن،   ن         أ    ل     س                      ح        ح أ     ق     سلسل  أ      ة    كس      ل                                                                                                                      

ث    ك   ن          ل س   أ   لأ             أ    ل     شك           ح    إ   ة                           خ      ن                                                                                                                      Lenstec     ن   ك               •
  ذ ك،       ل          أ    أي  ن    ن    ك   ن    ل      كن أ    ف                     خ      ن                                                                                                                    

 الاحتياطات         

 .Lenstec                             أ  إ   ة              ن إ   ع                 ل  إ   ة       إ                                                                                                  •

    س          ز    ح     لف   غ ف         أ     ح          ث    س ب  ل          أ    ك س                                                                                           •

    غ              خل    ل  ن    أي   ل      ف     ل      ل         ز                                                                                         •

        ك    ،                          ن                    خل    ل  ن       ح   غ ف     ص        كن أ     ي                      ل      إ        ص         ل                                                                                                                               •
  ث               ة   لأ      خ          غ    ،     ق     ي إ   ح  ث     ز            س         ف              ق   ز                                                                                                                  ً             

 ز ع        خ    ق    ن  ن إز       ن     ل      ل  ، إذ أ     ف ف         ة         ش           كس                                                                                                               •

     ز ع           ك س     ف                                  •

أ  أ                           Lenstec   س                خل    ل  ن                      ح        ح  ل   ل        ة                          ،      ن   ك                                                                                                                         •
            خ      ن  ن     ض لأي  غ                                          

                                   خ      ن  ق     ي   ف أ  خش            إ    لف                                                                                                 •

                      Lenstec    أ   ك           ل               إ                       خ      ن،       ق     ل  إز              ح  :   س                                                                                                                              •
  ح     إ  ه                              خ      ن                     ل            لأ          ل         ، ك                                              أخ  ى                                                                                                                      

،    ف  لك       س                        لأخ ى، ق     ت أي     ف      س    س    غ            ة                                                                                                Lenstec ك  ى  ن أ               س                                        
     ن       ح       /أ          /أ  أي    ب أخ ى    ل         ة، ث ت أ       ت  شك           ل          ل     ح          لأخ                ح   ث                                                                                                                         

          ث   ي  ل                            خ      ن       ج         ن             ل    ح                                                                                            

                              ي    ل         ص ق   ك     أكث                                   ق   س ل   إز                                                                                                                                 •

  ك    ح    إز                                    Lenstec    إ              •

      ل      ش                س            خ      ل        ل       )إ      (          ل    سل                   ف                                                                                                                                    

 ح ا  قوة العدسة               

                   س            إح ى   ق حس ب ق ة              ف                 شك     ،   كن حس ب ق ة         ك     ض   ن خ    حس  ب ق                                                                                                                             
ttp      . octor                          ي  ل  ن        ل           ك  ة                ش  ة     كن إ           إ      ح             ع  ل                                       ً                                                                                           

master lens constants. tml- ill.com iol- 
      ع  ل       ة                   ف   أ                                        ه حس   خ      ه                                                                                             A  )          ف  لأ    (  ث  ت                           A D  ح  : ق              

   س                             

 تو يهات الاستخدام                

     حف                          . T  e           ز                ة    خ  ك س   ك  ق      ز     ن   ع                                                                  Lenstec ن     HEMA         ك                خل    ل  ن                                      
             ك س/                     كن      ة    ف  أ   ف  ح   ق     ف   إ              ب                                                                                                    ة            ك        ل    ل          س                                                   

 ل   ق     ش  ع    ز           ،         ة         ل   ف  ل    ع            خل    ل     ن                                                                                                               ك  أ  ق      ق     ف       إ                                                    
  ق                      ح        كن إ خ          إ    غ ز            أ              ع             ف  ل         ة       ل                                                                                                                            

 .Lenstec ن     HEMA  ح  :    س     إ  أ         /    ن                          ز         ل         خل    ل  ن                                                                                             

      ة   ل     ن        ح غ             ح ن      ة   ل      ت ك        ن         غ               ل       ن                                                                                                        (A)ق            ن                                 •
                (E). 

ث          ك س ح   أق                            ( )  ث  ت     ف   س ل ك     ل    ف    ك س                                         ( )       ك   ن        ف    ك س،               ق                                                ( )                             •
   ى     إ  ه              

         ز     أحك     س ك             إح ى      ن  ق   فك   غ        ع   س    ة ث   أز       ة                                                                                                                   T  e ن ك س         ( )أخ ج ز                               •
              إز       ة        ،       لف         س                   ل  ك   ن خل     ن   ف            ل ف  أح ك      س  ك        ة                                                                                                                            .(H)    ل           

   أخ ج                       (I)           إح ى      ن  أ سك    ك س        لأخ ى               ز                     ك س             س    ث  ت  ن                                                                                                                              
     ك   ن                        ن    ة                     ل          ص  ل     س ك          ن                )   س          ل س  (             ل                                                                                                                                  

 .( )            ك      ح   شك                             

 خ          ف           (              ز ج     ق             ف  ح          ل    ،   غ   ل              )               ن   ل س   ن                          ك   ل                                             ً                                     ً                                             •
          أ ف   س  ى  لأ س                              

غل                        ق   غل                      غ   ل ف  ل              ل        ك   ن أ                    ل س       ة  ن غ             ح   أ                                                                                                                                 •
،  ق           (   D)              غل        ك  ل  ك   ن        ش            ن  لأ س     ق            ك س إ                خلف ح  ة             غ ل                                                                                                                                

            أ                 أ                  ن      ة إ            )  سس أ          ق   ش   إ                   ن  لأ س  (   ك  أ               ق       إ                                                                                                                              
    إذ         ك                            ك                إذ         ك      ،        غ   ل  أح         ن   ل س   ن )أ  ك    ( أ                        أ                                                                                                                                     

  :               ح              ،         ح           إ   ة          ة   إذ     كت                    ذ ك أ               ة  ل              ن                                                                                                                                 
     ك   ن أ       ف   ل س   أ           ل                                     ق     ي إ      لف خ       ن/    ع                                                                                                               

                   غ   ل    ح   أق     ى     إ  ه    غ   ل   ك س               س        ف   س ل   ك                                                                                                                   (L)                ل                        •
          لف   ن     ف           ح كه  لأ    ح     س    ك  ؤ       ف   خ   لأ   ب                                                                                

        ح                   إ     أ خ           ف              ز          ف  لأ                              ل  لأ ف    ف  ي   س         ح                                                                                                                                                 •
       خ        ف  لأ      أ            كس           ب   س    إذ       لأ                         خل    ل  ن                                                                                                                   (M)    ق            ح ن                                    

    ل س                               ح        ز    ن             ك   ن               ل س    لأ           ك س                   ص  ن     ن        ز                                                                                                                              
                        ً   ل س      لف                                    لف   إ   خ  ج           أ       ك   ن           ف  لأ      إ              ن      ة   ل      س              س  ق  أ خ                                                                                                       

 ف  لأ                     ح       ز    ن               س        ك س    ك   ن خ     ف           ن              ف   ل س    ق              ة   ل     ن                                                                                                                               
     أ                        ن خلف         أ ف      ة إ   ح  ف         س     حك       ك             ل         لأح              كن إذ        ض    س ب  ن                                                                             ً                                             

       ف     ،      ح                           ً                        

 التوضيح       

                                                                                                ً                          ق     لف إ             ح        ل  ح         ض      ه    ن ث                   ع             ح            أ               ض أ                            

             ال يانات النوعية والكمية لطرز عدسات هيدروك ي إي ي  مي ا أكريلي                                                                  

HEMA                                                         خ      لأ   ة  إث    أ                     لأ   :                                      ً                  2) ف ف(:      كس  إ ث     ث  أك  ل ت،     ى       س       IS   0   -    ،IS   0   -
    ،IS   0   -    ،IS   0   - 0   ،IS   0   -     ،IS       - .                                     Lenstec                                    ل      ل          ن    ف  

 الوصف الت صيلي للجهاز  ار ع إل  مواص ات الطراز(                                               

 ق      ح ة                 ك  :        

    2     ى        س                      (HEMA)ق      ح ة:      كس  إ ث     ث ك                                                ة:       
  Lenstec HEMA I L   س                                 lear HEMA     ك      ك            ة                           

      كس ف   كس ( إ ث   أك  ل ت                              - -            -   -2  •

 (  AI)      ز    س أ                                                      •

 ث       ث ك     إ ث ل ن    ك                                  •

   ث ك          كس  إ ث                            •

   ث ك         ث                     •

  

 ( )     إ     شك                   ف ذ        :             
     8         كس  :             

   س             ذ        ة      ف                           ة                                                           8 8          ثل        ن   س   خلف  /أ                                                     ز     ك    :                              :             
         أ             س                         ل      ل       ة     ل                                   ً                                            

                ن     ن                                                  Lenstec                  8 8  ك  ي          س  ي   س   خلف  /أ                                                    ز     ك    :                  
 TM                                                                      Softec HD                                                                             س     أ          شك    ل    :                   ن        ن                        

                ه ك          ة ،   ل                   أي          إ                                                                                        TMSoftec HD    ه   ك                   
      ي          

 تاري  الص حية             

     ح             ح           ل     ة                   ح                                            خ      ن                                                                                                                                                 

 سياسة المرتجعات               

   ي          ه     ص       إ   ع   سل    ق       ع             ق        ف   ك              ع   ك  ك،      ل                                                                                                                     ً    Lenstec          ب             
  ل       ة             ح أ         خ   ح  ي                                             

 ملخص ال  مة والأداء الإكلينيكي                            

( ح             ف      ز   ف      لأ                                                     (    ق   ة           لأ        لأ   ة        )                                                       ل     س      لأ      س   ي )                                  
  ttps   ec.e ropa.e  tools e  ame     ك                                                   كن        إ     ق                                  

 ت جي  المري  والإ                      

  أي        ل         ي      ة  ل     ق      ف  ل   ض                    ق   إ   ؤ    ل   ض،    إ   ه      ة   ح ف         ق  كس                  ه                                                                                                                           
  ف      ض  أ                         أخ      ل     ق   ل   إ  ه      ض     ش  ة       س       ك  ك،           ل         ف        ذ       ل              ل     ق                                                                                                                            

           أخ ى                

    ش ة أ                          أ    لأح  ث غ       غ ب     /   شك  ى        كن         ل            أ       ل                          ق     ن ق    ن ح                                                                                                                                     
 il rim  oa     rist        ك        ي  ل    ،                            Lenstec     ث    غ  إ  غ   إ    ل           لأ              ذ      ل      ل         ك  ك إ                                                                                        

   rc    ar a os           :ك     :                     8      2- 2 -      ف كس:               8    2- 2 -         ف            fee  ac  lenstec.com                                     أ ،
       ك          Lenstec   ث        

 

   المرا ع           

 
 

 المرت طة   طاقة الزراعة

     أ           س /                       ك                       ة       ق                                                                                                •

             ل         ه      ل ف                                               س /                     س      إ   ق  ل      س                                                                                •
 )غ         ع(     ق            ض،           ل   ض كس      ل                خ                                                                                          

TR 

AR 

https://ec.europa.eu/tools/eudameda
https://ec.europa.eu/tools/eudameda
mailto:http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html
mailto:http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

