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юизводства: «К арл Ц ей сс  М еди т ек  А Г », Германия,
rl Zeiss M editec A G , G o esch w itzer  Str. 5 1 -5 2 , 0 7 7 4 5  Jena, G erm any
n.+49 36 41 /2 2  0 6 7 1 , факс + 4 9  3 6  4 1 /2 2 0  674; e-m ail: in fo @ m e d ite c .z e is s .c o m

шсание:
бор офтальмологический для зам ещ ен и я  ест ест в ен н о го  хр устал и к а глаза чел овека со ст о и т  из  
сусстве иного хр устал и к а и у ст р ой ств а  для его  устан ов к и . И ск усст в ен н ы й  хр устал и к  м ож ет  
ть представлен сл ед у ю щ и м и  вариантам и исполнени я: С Т  S P H E R IS  2 0 4  или С Т  SP H E R IS  
)М, или СТ A S P H IN A  4 0 4 , или С Т  A S P H IN A  404V , или С Т  A S P H IN A  4 0 9 М , или  С Т  A S P H IN A  
Щ  или СТ A S P H IN A  5 0 9 М , или AT T O R B I 7 0 9 М , или AT T O R B I 709М Р , или AT L IS A  
)М, или AT L IS A  809M V , или AT L IS A  809М Р , или AT L IS A  tri 839М Р , или AT L IS A  toric  
)М, или AT L IS A  toric  909М Р . К онф игурация и д и о п т р и й н о ст ь  и ск у сст в ен н о го  хрусталика, 
щящего в состав  н а б о р а , оп р ед ел я ется  в зав и си м ости  о т  п о т р еб н о ст и . У стройство для  
ановки и ск усств ен н ого  хр устал и к а м ож ет  бы ть п р ед став л ен о  вариантам и исполнени я: А 6  
lAccuJect 2 .6  IP, или A T .Shooter А 2 -2 0 0 0 , или A T .Shooter А 1 -2 0 0 0 , или  B L U E M IX S  180, или  
coJect 1.8, или V isco J ect B io  1.8, или V iscoJect 2 .2 , или V isco J ect B io  2 .2 . Р азн ы е варианты  
«мнения у ст р ой ств а  для устан ов к и  предназн ачен ы  для у ст ан ов к и  разл ичн ы х вариантов  
«мнения и ск усств ен н ого  хр устал и к а в зав и си м ости  от ти п а  картридж а, в которы й он  
зещен, и н ео б х о д и м о й  величины  р азр еза  для устан ов к и  и ск у сст в ен н о го  хрусталика.

шлектность набора:
-  искусственны й хр устал и к , в количестве 1 шт.
-  устройство для уст ан ов к и  и ск усств ен н ого  хр усталик а, в кол и честве 1 шт.

-  инструкция по п р и м ен ен и ю , в количестве 1 шт.

сусственный хр устал и к  устанавли вается  в за д н ю ю  кам еру глаза чел ов ек а  п о сл е  удаления  
1аженного катарактой хрусталика.
сусственный хр устал и к  и м еет  ун и к ал ьн ую  к он ф и гур ац и ю  и п р едстав ля ет с о б о й  
юблочное оп т и ч еск о е  уст р о й ств о , о б л а д а ю щ ее св ой ств ом  защ иты  от л учей  
трафиолетового спектра. И зд ел и е  вы полнено и з ги д р оф и л ь н ого  акри лового материала, 
гериал и ск усств ен н ого  хр устал и к а обл адает  вы сокой б и о с о в м ест и м о ст ь ю , ф и зи ческ ой  и 
шческой ст аби л ь н ость ю . И ск усствен н ы й  хр устал и к  и м еет  м он оф ок альн ы й  или  
[ьтифокальный д и зай н . М он оф ок альны й и ск усств ен н ы й  х р устал и к  об л а д а ет  оди нак овой  
ой преломления во в сех  обл астя х  и о бесп еч и в ает  вы сок ое к ачество зр ен и я  вдаль, н е  
ректирует астигм атизм . М ультиф окальны й и ск усств ен н ы й  х р устал и к  об л а д а ет  р азн ой  си лой  
ломления в р азн ы х обл астя х , что обесп еч и в ает  вы сокое к ачество зр ен и я  как вблизь, так и 
ль, не корректирует астигм атизм . Т орический мультиф окальны й и ск усств ен н ы й  хр устал и к  
адает бо л ее  си л ь н ой  си л о й  прел ом л ен ия в о п р ед ел ен н ы х  обл астя х , что тр ебуется  для  
ения соп утст в ую щ его  астигм атизм а, п о эт о м у  устанавли вается  в ст р ого  о п р ед ел ен н о м  
:ожении. Т риф окальны й и ск усств ен н ы й  хр устал и к  о б л а д а ет  р а зн о й  си л о й  п р ел ом л ен и я  в 
ных областях, что о б есп еч и в а ет  вы сокое качество зр ен и я  как вблизь и вдаль, так и на  
межуточных р асстоян иях. Н али чие ж ел того  оп ти ч еск ого  ф ильтра о б есп еч и в а ет  защ иту  
чатки глаза от н егати вн ого в оздей стви я  ультр аф иол етового и зл уч ен и я  и излуч ен и я  
метового сп ек тра в и ди м ого  света.
сусственный хр устал и к  м ож ет  бы ть п р ед устан ов л ен  в одн ор азов ы й  картри дж  для некоторы х  
иантов исп ол н ен и я . Н е п р ед устан овл ен н ы й  и ск усств ен н ы й  хр устал и к  склады ваю т в
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В  2 ч£
тридж. Картриджи для устан ов к и  и ск усств ен н ого  хр устал и к а п остав л я ю тся  в качестве  
надежностей к набор ам  оф тал ь м ол оги ч еск и м  для зам ещ ен и я  ест ест в ен н о го  хрусталика  
за человека В ы б о р  варианта испол н ен и я  картридж а зав и си т  от  ти па и разм ера  
анавливаемого и ск у сст в ен н о го  хрусталика. К артри дж  с и ск усств ен н ы м  хрусталик ом  
вдается в устр ой ств о  для устан ов к и , которое вводят ч ер ез р оговичн ы й р азр ез в п ер ед н ю ю  
еру глаза. Благодаря п р и н ц и п у  ги дравлического давлени я  и п р и м ен ен и ю  мягкого стоп п ер а  
юйство для устан ов к и  о б есп еч и в а ет  р ов н ое, т оч н ое д в и ж ен и е  и ск у сст в ен н о го  хрусталика, 
дотвращение возн и к н овен и я  царапин и растяж ен ий гаптики, к он тр ол и р уем ое раскры тие  
усственного хр устал ик а при в веден и и  его  в п ол ость  глаза.

новные т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Искусственный хрусталик (ИХ)

\  Вариант 
исполнения

рактерисТик 
а \

СТ SPHERIS 
204

СТ SPHERIS 
209М

СТ ASPHINA 
404

СТ ASPHINA 
404V

СТ ASPHINA 
409М

атериал гидрос
метилметакр

ильный акриловый сополимер (сополимеры: 2-гидроксиэтил 
илат р-со-НЕМ А и этоксиэтил метакрилат ЕО ЕМ А) с гидрофобной 
товерхностью (содержание воды 25%) и УФ-фильтром

изайн
птики
беррация)

монофокальн
ая

сферическая

монофокальная
сферическая

монофокальная
асферическая

(0)

монофокальн
ая

асферическая
(0)

монофокальная
асферическая

(0)

птический
иаметр

6 мм 6 мм 6 мм 6 мм 6 мм

бщий
иаметр

11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм

гол наклона 
аптик

0° 0° 0° 0° 0°

онструкция
X

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

становка ИХ заднекамерна
я

заднекамерная заднекамерная
заднекамерна

я
заднекамерная

азмер
азреза

2,2 мм 1,5 мм 2,2 мм 2,2 мм 1,5 мм

{иоптрийнос
ь

от -10.0 до 
+ 10.0 Д с  

шагом в 1.0
д,

от +10.0 до 
+30.0 Д  с 

шагом в 0,5
д,

от +30.0 до 
+45.0 Д  с 

шагом в 1,0 Д

от 0.0 до +10.0 
Д  с шагом в 1.0

д,
от +10.0 до 

+30.0 Д  с шагом 
в 0,5 Д,

от +30.0 до 
+32.0 Д  с шагом 

в 1-0 Д

от -10.0 до 
+10.0 Д с  

шагом в 1.0 Д,

от +10.0 до 
+30.0 Д  с 

шагом в 0,5 Д,

от +30.0 до 
+42.0 Д  с 

шагом в 1,0 Д

от -10.0 до 
+ 10.0 Д  с 

шагом в 1.0
д,

от +10.0 до 
+30.0 Д  с 

шагом в 0,5
д,

от +30.0 до 
+42.0 Д  с 

шагом в 1,0 Д

от 0.0 до +10.0 
Д  с шагом в 1.0

д,
от +10.0 до 

+30.0 Д  с шагом 
в 0,5 Д,

от +30.0 до 
+32.0 Д  с 

шагом в 1.0 Д

Заличие 
зильтра от

- - - + -
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иолетового
пектра
идимого
вета

иубина 
вредней 
змеры глаза 
VCD)

5.08 4.91 5.14 5.14 4.97

-константа 118.2 117.9 118.3 118.3 118.0

редустановл 
в картридж

- - - - -

герильность стерильные, метод - автоклавирование

Искусственный хрусталик (ИХ) (продолжение)

\  Вариант 
исполнения

рактеристик 
а \

СТ ASPHINA 
409MV

СТ ASPHINA 
509М

AT TORBI 
709М

AT TO RBI 
709М Р AT LISA 809М

атериал гидроф
метилметакр

ильный акриловый сополимер (сополимеры: 2-гидроксиэтил 
илат р-со-НЕМ А и этоксиэтил метакрилат Е О ЕМ А) с гидрофобной 
поверхностью (содержание воды 25%) и УФ-фильтром

изайн
1ТИКИ

беррация)

монофокальн
ая

асферическая
(0)

монофокальная
асферическая

(- )

монофокальная
биторическая
асферическая

(0)

монофокальн
ая

биторическая
асферическая

(0)

монофокальная
диффракционн

ая
асферическая

(- )

птический
ваметр 6 мм 6 мм 6 мм 6 мм 6 мм

бщий
ваметр

11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм

гол наклона 
птик 0° 0° 0° 0° 0°

знструкция
X

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

лановка ИХ заднекамерна
я

заднекамерная заднекамерная
заднекамерна

я
заднекамерная

взмер
взреза

1,5 мм 1,5 мм 1,5 мм 1,8 мм 1,5 мм

иоптрийнос от 0.0 до +10.0 
Д  с шагом в

1.0 д,
от +10.0 до 
+30.0 Д  с 

шагом в 0,5 Д,

от +30.0 до 
+32.0 Д  с 

шагом в 1.0 Д

от 0.0 до +10.0 
Д  с шагом в 1.0

Д,
от +10.0 до 

+30.0 Д  с шагом 
в 0,5 Д,

от +30.0 до 
+32.0 Д  с шагом 

в 1.0 Д

Сфера: 
от - 10,0 до 
+ 32,0 Д  с 

шагом в 0,5 Д  
Цилиндр: 

от 1,0 до +  12,0 
Д  с шагом в 0,5

д

Сфера: 
от -10,0 до 
+ 32,0 Д  с 

шагом в 0,5 Д  
Цилиндр: 
от 1,0 до 

+  12,0 Д  с 
шагом в 0,5 Д

от 0,0 до + 32,0
д

с шагом в 0,5 
До

аличие + - - - -
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■
| фильтра от 
фиолетового 
спектра 
видимого 
света

Глубина 
передней 
камеры глаза 
(ACD)

4.97 5.14 5.14 5.14 4.85

А-константа 118.0 118.3 118.3 118.3 117.8

Предустановл 
ен в картридж

- - - + -

Стерильность стерильные, метод - автоклавирование

1. Искусственный хрусталик (И Х ) (продолжение)

\  В а р и а н т  

и щ о л не ни я

Характеристик 
а \

AT L IS A  
809M V

A T  L IS A  
809МР

A T L IS A  t r i  
839МР

A T  L IS A  to ric  
909М

A T  L IS A  to ric  
909МР

^Материал гидрос
метилметакр

ильный акриловый сополимер (сополимеры: 2-гидроксиэтил 
илат р-со-НЕМ А и этоксиэтил метакрилат ЕО ЕМ А) с гидрофобной 
товерхностью (содержание воды 25%) и УФ-фильтром

Дизайн
оптики
(аберрация)

монофокальн
ая

диффракцион
ная

асферическая

(-)

монофокальная 
диффракционна 
я асферическая 

(-)

трифокальная
диффракционная

асферическая
(-)

монофокальн
ая

диффракцион
ная

асферическая
(-)

монофокальная
диффракционн

ая
асферическая

(-)

Оптический
диаметр 6 мм 6 мм 6 мм 6 мм 6 мм

Общий
диаметр

11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм 11,0 мм

Угол наклона 
гаптик 0° 0° 0° 0° 0°

Конструкция
ИХ

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

моноблочный 
, с 4

гаптиками

моноблочный, 
с 4 гаптиками

Установка ИХ заднекамерна
я

заднекамерная заднекамерная
заднекамерна

я
заднекамерная

Размер
разреза

1,5 мм 1,8 мм 1,8 мм 1,5 мм 1,8 мм

Диоптрийное
ть

от 0,0 до + 
32,0 Д

с шагом в 0,5 
До

от 0,0 до + 32,0
д

с шагом в 0,5 
До

от 0,0 до + 32,0
Д

с шагом в 0,5 
До

Сфера: 
от -10,0 до 
+ 32,0 Д  с 

шагом в 0,5 Д  
Цилиндр: 
от 1,0 до 

+ 12,0 Д  с 
шагом в 0,5 Д

Сфера: 
от -10,0 до 
+ 32,0 Д  с 

шагом в 0,5 Д  
Цилиндр: 

от 1,0 до + 12,0 
Д  с шагом в 0,5

д
Наличие + - - - -
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9

фильтра от 

фиолетового 

|спектра 

| видимого 

света

Глубина 

передней 

камеры глаза 

(ACD)

4 . 8 5 4 .8 5 5 .3 2 5 . 1 4 5 . 1 4

| А-константа 1 1 7 . 8 1 1 7 . 8 1 1 8 . 6 1 1 8 . 3 1 1 8 . 3

Предустановл 

ей в картридж
- + - - +

Стерильность с т е р и л ь н ы е ,  м е т о д  -  а в т о к л а в и р о в а н и е

2. Устройство для установки искусственного хрусталика

\  Вариант 
исполнения

Характеристик 
а \ A

T
.S

h
o

o
te

r

А
2

-2
0

0
0

A
T

.S
h

o
o

te
r

А
1

-2
0

0
0

(Я
XИИ
§  V
w

! §И ИЧ V
is

co
J

ec
t 

1.
8

V
is

co
J

ec
t 

B
io

 

1
.8

V
is

co
J

ec
t 

2
.2

V
is

co
J

ec
t 

B
io

 

2
.2

A
cc

u
J

ec
t 

2
.6

 

IP

>9
V

; Назначение для установки искусственного хрусталика

; Материал Титан АБС-пластик/силикон/полиамид/M edieoat А 
(coating)

поликарбонат/полиэ
фиримид/силикон/п

олипропилен
Состав:

контейнер

поршень

наконечник

пружина

картридж

подушечка

расширитель

+ + + + + + + + +

+ + + + + + + + +

+ + + + + + + + -

+ + + + + + + + +

- - - + + + + + -

- - + + + + + + +

- - - - - - - - -

Размер
разреза 2,2 мм 2,2 мм 1,8 мм 1,8

мм
1,8 мм

2,2
мм

2,2
мм

2,6
мм

1,8 мм

Метод
стерилизации - Газовый (этиленоксидом)

П р и н адл еж н ости

[УНаименовани

Характеристи
ка К

а
р

т
р

и
д

ж
 

A
C

M
 2

4 К
а

р
т

р
и

д
ж

A
T

.S
m

a
rt

К
а

р
т

р
и

д
ж

O
v

a
lG

li
d

e

К
а

р
т

р
и

д
ж

 

V
is

co
J

ec
t 

1
.8

<

К
а

р
т

р
и

д
ж

 

V
is

co
J

ec
t 

B
io

 

1
.8

К
а

р
т

р
и

д
ж

 

V
is

co
J

ec
t 

2
.2

К
а

р
т

р
и

д
ж

 

V
is

co
J

ec
t 

B
io

 

2
.2

П
о

д
у

ш
к

а
 

^ 

си
л

и
к

о
н

о
в

а
я

Материал
полипропилен/силикон

силик
он_____________

Метод
' стерилизации

Г азовый (этиленоксидом)
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iok годности набора:
;ет с даты производства.

п од  с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и я :

скусственный хрустал ик  ст ер и л и зу ю т  автоклавированием ;
устройство для устан ов к и  и ск у сств ен н о го  хр устал и к а и п р и н а д л еж н о ст и  ст ер и л и зу ю т  
шеноксидом.

казания:
эор офтальмологический для зам ещ ен и я  ест ест в ен н о го  хр устал и к а  глаза человека с 
шадлежностями, п р ои зв одств а  ком пании «К арл Ц ей сс  М ед и т ек  А Г »  (C arl Z e is s  M ed itec  A G ), 
мания, предназначен дл я  и сп ол ьзован и я  в обл асти  оф т ал ь м ом и к р охи р ур ги и  с  ц ел ь ю  зам ен ы  
'сталика глаза ч ел ов ек а  при афакии п о сл е  оп ер ац и и  удал ен и я  катаракты. Н абор  
гальмологический дл я  зам ещ ен и я  ест ест в ен н о го  хр устал и к а  глаза ч ел овека с 
шадлежностями м ож ет  прим еняться  в сп ец и ал и зи р ован н ы х оф т а л ь м о л о ги ч еск и х  л ечебн ы х  
1еждениях и о тдел ен и я х  оф тал ь м ол оги и  м н огоп роф и л ьн ы х клиник.
ширенные показания для н а бор ов  оф тал ь м ол оги ч еск и х  с и ск у сств ен н ы х  хрустал ик ом  АТ  
!А: замена хрусталика при  п р ес б и о п си п  с катарактой или б е з  катаракты.

отивопоказания:

Абсолютные противопоказания:
;жде всего, х р он и ч еск и е забол ев ан и я , при которы х возм ож н ы  небл агоп р и я тн ы е исходы : 

П рогрессирую щ ие забол ев ан и я  п ер ед н его  сегм ен та  глаза (н ап р и м ер , р у б ео з  ир и са, 
чительная атрофия р а д у ж н о й  обол оч к и  глаза)

Геморрагии в х о р и о и д еи
Пролиферативная ди абети ч еск ая  р етинопатия
Тяжелая атроф ия зр и тел ь н ого  нерва
Тяжелая ди стр оф и я  роговиц ы
Катаракта и з-за  си н д р о м а  в р о ж д ен н о й  красн ухи
Хронический ув еи т
Невыпеченная глаукома

(тносительные противопоказания:
шические п осл едств и я , которы е м о г у т  усу гу б и ть ся  уст ан ов к ой  и с к у сст в ен н о го  хр устал и к а и 
ц о в а т е л ь н о  повы сить р и ск  о сл о ж н ен и й  при сам ой  уст ан ов к е и с к у сст в ен н о го  хрусталика. 
>ург должен оц ен и ть  каж ды й отдельны й случай и н ди в и дуал ь н о .

'ирургические пр отивопоказания:
Плоская п ередн я я  кам ера, обр азованн ая  в сл едст в и е зам ен ы  ч и сто й  лин зы  

Гифема
Потеря ст ек л ов и дн ого  тел а  (п роти в оп ок азан и е к за м ен е  л и н зы  за д н ей  кам еры ) 
П овреж дение ц и н н ов ы х связок  

Отслойка сетчатки или ее  у гр о за

южнения (п о б о ч н ы е  д е й с т в и я ):

ожнения, которы е м о гу т  в озн и к н уть  п о сл е  устан ов к и  и ск у сст в ен н о го  хр устал ик а, в ц елом  
ки с теми, которы е м о гу т  в озн и к н уть в результате х и р ур ги ч еск ой  эк стракц ии  катаракты: 

Временная утечка из раны  

Временны й отек  р оговицы  

О тслоение сетчатки  
Зрачковый блок

6



о

Иридоциклит
Воспалительны е реак ц и и  стек л ов и дн ого  тела  
Кистоидный отек  макулы
Выпадение ст ек л о в и д н о го  тела в п ер ед н ю ю  кам еру  
Ф ормирование вторичн ой  катаракты  
Декомпенсации эн дотел и я  

1 Эндофтальмиты
Клеточные обр азов ан и я  на им плантанте  
Д ецентрализация линзы  
Вывих или подвы ви х л ин зы
Н едостиж ение ж ел а ем о го  результата р еф рак ци и  (о с о б е н н о  с м ультиф окальны м и  

азами)
вторые из в ы ш еп ер еч и сл ен н ы х о сл о ж н ен и й  м огут  п отр ебов ать  п о в т о р н у ю  оп ер ац и ю . Э ти  
мнения м огут  п р ои зой т и  с л ю бы м  типом  и ск усств ен н ы х хр устал ик ов.

кцифические о сл о ж н ен и я  AT L ISA :
Очень н ем н о ги е  п ац иенты  (м ен ее  1% и з к л и н и ч еск и х  и спы тани й  в С Ш А ) не  

звлетворены результатом  и тр еб у ю т удаления и х  м ультиф окальны х и ск усств ен н ы х  
шпиков.

При усл ов и я х  п л охой  в и д и м о ст и , в озм ож н о , что зр ител ьн ы е с п о с о б н о с т и  ваш их  
центов будут м ен ь ш е, чем  при м он оф ок ал ь н ом  и ск у сств ен н о м  хр устал ик е. В п ол н е  
можно, что пациент, в так их усл ов и я х  будет  испы ты вать т р у д н о ст и , при р асп озн ан и и  
лозаметных объ ек тов  на д о р о ге . Таким о бр азом , п ац и ен т у  с л е д у е т  проявлять о с о б у ю  
дельность при в о ж д ен и и , о с о б е н н о  в усл ов и я х  пл охой  о св ещ ен н о ст и .
редких случаях, м ультиф окальны е и ск усств ен н ы е хр устал и к и  м о гу т  о сл о ж н и т ь  вы пол нени е  
юторых хи р ур ги ч еск и х  п р о ц ед у р  на сетчатки.

к тр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю :

Проверить на этикетке тип и ск усств ен н ого  хр усталик а, д и о п т р и й н о ст ь , ср ок  годн ости .
В асептических усл о в и я х  вскры ть упаковку и ск усств ен н ого  хр устал и к а  и извлечь стерильны й  
пейнер. Е щ е раз проверить д и о п тр и й н о сть  и ск усств ен н ого  хр устал ик а.
Убедитесь, что упаковка кон тейн ер а р ан ее не вскры валась. У б ед и т есь , что раствор  в 
пейнере чисты й и в асеп т и ч еск и х  усл ов и я х  вскройте ал ю м и н и ев у ю  крыш ечку.
В асептических у сл о в и я х  вскры ть упаковку у ст р ой ств а  для у ст ан ов к и  и извлечь у ст р ой ств о  
я установки.
Не активируйте пор ш ень .
Возьмите картридж  с и ск усств ен н ы м  хрусталиком .
Надежно заф и к си р уй те картри дж  в устр ой ств е для устан ов к и  и ск у сст в ен н о го  хрусталика. 
Вставьте к ан ю л ю  ш п р и ц а с вискоэластичны м  р аств ор ом  в дер ж а тел ь  и ск усств ен н ого  

усталика и тун нель картридж а.
Введите виск оэл асти чны й раствор  в тун н ель картри дж а д о  т е х  п ор , п ок а он  не зап ол н и т его  
контейнера уст р о й ств а  для устан ов к и  и ск усств ен н ого  хр устал и к а.
Добавьте н еб о л ь ш о е к ол и чество стер и л ьн ого  в и ск оэл асти ч н ого  р аств ор а в за д н ее  отв ер сти е  
ртриджа, чтобы  о б есп еч и т ь  вискоэластичны й б у ф ер  м е ж д у  си л и к о н о в о й  п о д у ш еч к о й  и 
кусственным хр устал и к ом .
Закройте картридж . Как тольк о захл оп н ется  м ехан и зм  «кл и к-л ок», и ск усств ен н ы й  хр устал ик  
дежно загруж ен и готов  к устан ов к е.
. Надавливайте на п ор ш ен ь , направляя си л и к он ов ую  п о д у ш еч к у  таким  о б р а зо м , чтобы  он а  
жала искусственны й хр устал и к  внутри картридж а.
. Прекратите д а в л ен и е на п ор ш ен ь , когда и ск усств ен н ы й  хр устал и к  б у д е т  н аходи ть ся  на  
сстоянии 1 м м  о т  края нак онечни ка уст р ой ств а  для устан ов к и . И ск усст в ен н ы й  хр устал и к  
)жет находиться в таком  п о л о ж ен и и  м аксим ум  2 м инуты .
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2. Вставьте наконечник уст р о й ств а  для устан ов к и  ср езо м  вниз в интраокулярн ы й разрез.
3. Введите и ск усств ен н ы й  хр устал и к  в капсулярны й м еш ок . В  сл уч ае асф ер и ч еск и х  
ккусственных хр устал и к ов  о б р ати т е вним ание на ор и ен та ц и ю  и ск у сст в ен н о го  хрусталика.
4. Извлеките у ст р ой ств о  для устан ов к и  из разреза.
5. Удалите вискоэластичны й раствор  из глаза пациента. У стан ов к а  и ск у сст в ен н о го  хрустал ик а  
авершена.

лника хирургической оп ер ац и и  м о ж ет  бы ть р азл ичн ой  и вы бираться в соот в етст в и и  с 
смотрением хи р ур га-оф тал ьм ол ога . В  к ор обоч к е с и ск усств ен н ы м  хрустал и к ом  н аход и тся  
аеящаяся маркировочная этикетка, на к оторой  указаны  сер и й н ы й  н о м ер , назван ие и н ом ер  
щели. Такие этикетки пр иклеиваю тся к и стор и и  б о л езн и  п ац и ен тов , карте врача и 
шстрационной карте и ск у сств ен н о го  хрусталика. О дн а  из эти к еток  д о л ж н а  бы ть нак л еен а на  
кгистрационную карту пац и ен та , н аход я щ ую ся  в упак овке, и п ер ед а н а  п ац и ен ту  как 
зостоянная запись о б  и ск усств ен н ом  хр устал ик е.

Меры п р е д о с т о р о ж н о с т и :

При проведении оп ер ац и й  п о  устан ов к е и ск усств ен н ого  хр устал и к а, х и р у р гу  и м еди ц и н ск ом у  
персоналу следует собл ю дать сл ед у ю щ и е м еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и :

- Не использовать и ск усств ен н ы й  хр устал ик , есл и  стерильн ая  упаковка бы ла откры та  
или п ов р еж ден а .

- Вскрывать упаковку и ск усств ен н ого  хрустал ик а н е п о с р е д ст в ен н о  п ер ед  
использованием.

- Не использовать и ск усств ен н ы й  хр устал и к  повтор н о.
- Не подвергать и ск усств ен н ы й  хрустал ик  пов тор н ой  ст ер и л и зац и и .
- Не хранить и ск усств ен н ы й  хрустал ик  п о д  прям ы м и сол н еч н ы м и  л учам и или  

температуре вы ш е 45  °С и н и ж е 5 °С.
- Не использовать и ск усств ен н ы й  хрустал ик  по и ст еч ен и ю  ср ока годн ост и .
- Установку и ск у сств ен н о го  хрустал ик а д о л ж ен  о сущ ест в л я ть  х и р у р г  с 

соответствую щ им  п р оф есси он ал ь н ы м  ур ов н ем  подготовки .
- До вскрытия упаковки и ск усств ен н ого  хр усталик а, х и р у р г  д о л ж ен  у бед и ть ся  в 

правильности м о д ел и  и ск усств ен н ого  хр усталик а, д и о п т р и й н о с т и  и срока годн ости .
- Гидрофильный и ск усств ен н ы й  хр устал ик  дол ж н ы  бы ть у ст ан ов л ен  в капсулярны й  

мешок.

Условия э к с п л у а т а ц и и

Набор офтальмологический для зам ещ ен и я  ест ест в ен н о го  хр устал и к а глаза человека  
предназначен для одн ок р атн ого  при м ен ен ия .
Температура (эксплуатационны е пр едел ы ) + 2 ° -  + 4 5  °С.

Условия т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я

Хранить и транспортировать при тем п ер атур е от  + 2  д о  +  45°С .
Не хранить под прямы ми сол н еч н ы м и  лучами.
Изделия транспортирую т в сем и  видам и тр ан сп ор та  в кры ты х тр ан сп ор тн ы х ср ед ств а х  в 
соответствии с правилами п ер ев озк и  гр узов , д ей ст в ую щ и м и  на к аж дом  в и д е  тр анспорта.

Техническое о б с л у ж и в а н и е  и  т е к у щ и й  р е м о н т

Неприменимо. М еди ц и н ск ое и зд ел и е  пр едн азн ачен о для одн ок р атн ого  п р и м ен ен и я .

Требования к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы ,  с в е д е н и я  п о  у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т о ж е н и ю

Набор офтальмологический для зам ещ ени я ест ест в ен н о го  хр устал и к а  глаза человека  
необходимо утилизировать в соотв етств и и  с п ол ож ен и я м и  зак онодател ьства и внутр ен н и м и  
рабочими инструкциями по ути ли зац и и  м еди ц и н ск и х  отходов .



Гарантийные о б я з а т е л ь с т в а :

Производитель не н есет  о тв ет ств ен н ост и  за  п ов р еж ден и я , н а н есен н ы е п ац и ен т у  х и р ур гом  в 
рультате:
•применения как ого-л и бо м ет о д а  или техн и к и  при устан ов к е и ск у сст в ен н о го  хрусталика;
•выбора какого-либо п р ед п и сан и я  и и сп ол ьзов ан и е и ск у сст в ен н о го  хр устал и к а отдельны м  
пациентом или пац иентам и.

Производитель так ж е н е  п р и м ен я ет  гарантии отн оси тел ь н о  н есан к ц и он и р ов ан н ой  п р одаж и  
настоящих Н аборов о ф т ал ь м ол оги ч еск и х  для зам ещ ен и я  е с т ес т в ен н о го  хр устал и к а глаза  
человека с пр и н адл еж н остя м и , п р ои зв одств а  ком пании «К арл Ц ей сс  М ед и т ек  А Г » (Carl Z e iss  
MeditecAG), Германия.

Производитель гар антир ует , что  при со б л ю д ен и и  правил и у сл о в и й  хр ан ен и я , транспорти ровки  
эксплуатации издел и я  со о т в ет ст в у ю т  всем  заявленны м  характери стик ам .

Повеем вопросам обращ аться:

ООО «ОПТЭК»
1050 05, Россия
Москва, Денисовский п ер ., д . 2 6  
Тел. (495) 933-51-51  
Факс (495) 9 3 3 -51 -55  
E-mail: office@ optecgroup .com

«п Monz 
■О
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Инструкция по применению
изделия медицинского назначения (изделия медицинской техники):

офтальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека с 
j принадлежностями.

аства: «Карл Цейсс Медитек АГ», Германия,
iMeditec AG, Goeschwitzer Str. 51-52, 07745 Jena, Germany
3641/220 671, факс +49 36 41/220 674; e-mail: info@,meditec.zeiss.com

к:
^гальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека состоит из 
иного хрусталика и устройства для его установки. Искусственный хрусталик может 
Вставлен следующими вариантами исполнения: СТ SPHERIS 204 или СТ SPHERIS 
шСТ ASPHINA 404, или СТ ASPHINA 404V, или СТ ASPHINA 409М, или СТ ASPHINA 
ри СТ ASPHINA 509М, или AT TORBI 709М, или AT TORBI 709МР, или AT LISA 
ш AT LISA 809MV, или AT LISA 809МР, или AT LISA tri 839МР, или AT LISA toric 
я  AT LISA toric 909МР. Конфигурация и диоптрийность искусственного хрусталика, 
ш в состав набора, определяется в зависимости от потребности. Устройство для 
ш искусственного хрусталика может быть представлено вариантами исполнения: А6 
eject 2.6 IP, или AT.Shooter А2-2000, или AT.Shooter А 1-2000, или BLUEMIXS 180, или 
з 1.8, или ViscoJect Bio 1.8, или ViscoJect 2.2, или ViscoJect Bio 2.2. Разные варианты 
ния устройства для установки предназначены для установки различных вариантов 
ния искусственного хрусталика в зависимости от типа картриджа, в который он 

и. и необходимой величины разреза для установки искусственного хрусталика.

ость набора: 
ккусственный хрусталик, в количестве 1 шт.
стройство для установки искусственного хрусталика, в количестве 1 шт. 
струкция по применению, в количестве 1 шт.

нный хрусталик устанавливается в заднюю камеру глаза человека после удаления 
ного катарактой хрусталика.
енный хрусталик имеет уникальную конфигурацию и представляет собой 
чное оптическое устройство, обладающее свойством защиты от лучей 
иолетового спектра. Изделие выполнено из гидрофильного акрилового материала, 
я искусственного хрусталика обладает высокой биосовместимостью, физической и 
кой стабильностью. Искусственный хрусталик имеет монофокальный или 
кальный дизайн. Монофокальный искусственный хрусталик обладает одинаковой 

преломления во всех областях и обеспечивает высокое качество зрения вдаль, не 
рует астигматизм. Мультифокальный искусственный хрусталик обладает разной силой 

тения в разных областях, что обеспечивает высокое качество зрения как вблизь, так и 
не корректирует астигматизм. Торический мультифокальный искусственный хрусталик 
г более сильной силой преломления в определенных областях, что требуется для 
сопутствующего астигматизма, поэтому устанавливается в строго определенном 

ни. Трифокальный искусственный хрусталик обладает разной силой преломления в 
областях, что обеспечивает высокое качество зрения как вблизь и вдаль, так и на 
очных расстояниях. Наличие желтого оптического фильтра обеспечивает защиту 
глаза от негативного воздействия ультрафиолетового излучения и излучения 

ового спектра видимого света.
венный хрусталик может быть предустановлен в одноразовый картридж для некоторых 
ов исполнения. Не предустановленный искусственный хрусталик складывают в
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ж. Картриджи для установки искусственного хрусталика поставляются в качестве 
нежностей к наборам офтальмологическим для замещения естественного хрусталика 
человека. Выбор варианта исполнения картриджа зависит от типа и размера 
вливаемого искусственного хрусталика. Картридж с искусственным хрусталиком 
тся в устройство для установки, которое вводят через роговичный разрез в переднюю 

i глаза. Благодаря принципу гидравлического давления и применению мягкого стоппера 
I для установки обеспечивает ровное, точное движение искусственного хрусталика, 
цение возникновения царапин и растяжений гаптики, контролируемое раскрытие 

1енного хрусталика при введении его в полость глаза.

ные технические характеристики

иственный хрусталик (ИХ)

i Вариант I «мнения СТ SPHERIS 
204

СТ SPHERIS 
209М

СТ ASPHINA 
404

СТ ASPHINA 
404V

СТ ASPHINA 
409М

яриал г и д р о ф и л ь н ы й  а к р и л о в ы й  с  г и д р о ф о б н о й  п о в е р х н о с т ь ю  (в л а г о с о д е р ж а н и е  2 5 % )

й  оптики 

1ршя)

м о н о ф о к а л ь н а я
с ф е р и ч е с к а я

м о н о ф о к а л ь н а я
с ф е р и ч е с к а я

м о н о ф о к а л ь н а я  

а с ф е р и ч е с к а я  (0 )
м о н о ф о к а л ь н а я

а с ф е р и ч е с к а я

( 0 )

м о н о ф о к а л ь н а я  

а с ф е р и ч е с к а я  ( 0 )

«кий

щ
6  м м 6  м м 6  м м 6  м м 6  м м

щ
1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м

и наклона 
т

0 ° 0 ° 0 ° 0 ° 0 °

грукция м о н о б л о ч н ы й ,  
с  4  га п т и к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и
м о н о б л о ч н ы й ,  
с  4  га п т и к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с 

4  га п ти к а м и

вша ИХ за д н е к а м е р н а я за д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я

пер разреза 2 ,2  м м 1,5 м м 2 ,2  м м 2 ,2  м м 1,5 м м

ирийность о т  - 1 0 .0  д о  
+  1 0 .0  Д с  

ш а го м  в 1 .0  Д ,

о т  + 1 0 .0  д о  
+ 3 0 .0  Д  с  

ш а г о м  в 0 ,5  Д ,

о т  + 3 0 .0  д о  
+ 4 5 .0  Д  с  

ш а г о м  в 1 ,0  Д

о т  0 .0  д о  + 1 0 .0  Д  

с  ш а го м  в 1 .0  Д ,

о т  + 1 0 .0  д о  + 3 0 .0  
Д  с  ш а г о м  в 0 ,5

д,
о т  + 3 0 .0  д о  + 3 2 .0  

Д  с  ш а г о м  в 1 .0  Д

о т  -1 0 .0  д о  + 1 0 .0  
Д  с  ш а го м  в 1 .0

д,
о т  + 1 0 .0  д о  + 3 0 .0  

Д  с  ш а г о м  в 0 ,5

Д,
о т  + 3 0 .0  д о  + 4 2 .0  

Д  с  ш а г о м  в 1 ,0

Д

о т  - 1 0 .0  д о  
+  1 0 .0  Д  с  

ш а г о м  в 1 .0  Д ,

о т  + 1 0 .0  д о  
+ 3 0 .0  Д  с  

ш а г о м  в 0 ,5  Д ,

о т  + 3 0 .0  д о  

+ 4 2 .0  Д  с  
ш а г о м  в 1 ,0  Д

о т  0 .0  д о  + 1 0 .0  Д  

с  ш а г о м  в 1 .0  Д ,

о т  + 1 0 .0  д о  + 3 0 .0  
Д  с  ш а г о м  в 0 ,5

д,
о т  + 3 0 .0  д о  + 3 2 .0  

Д  с  ш а г о м  в 1 .0

д
шие
ираот
истового

яра
имого света

+

тонна
раней
еры глаза

5)

5 .0 8 4 .9 1 5 .1 4 5 .1 4 4 .9 7

Кинга 1 1 8 .2 1 1 7 .9 1 1 8 .3 1 1 8 .3 1 1 8 .0

аустановле
вртридж

" “ ” ”

рильность с т е р и л ь н ы е , м е т о д  - а в т о к л а в и р о в а н и е
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)енный хрусталик (ИХ) (продолжение)

Г Вариант 
1 клолнения СТ ASPHINA 

409MV
СТ ASPHINA 

509М
AT TORBI 

709М
AT TORBI 

709МР AT LISA 809М

г и д р о ф и л ь н ы й  а к р и л о в ы й  с  г и д р о ф о б н о й  п о в е р х н о с т ь ю  (в л а г о с о д е р ж а н и е  2 5 % )

оптики

E h
м оноф окальная
асф ери ческая

(О)

м о н о ф о к а л ь н а я
а с ф е р и ч е с к а я

(-)

м о н о ф о к а л ь н а я  

б и т о р и ч е с к а я  

а с ф е р и ч е с к а я  ( 0 )

м о н о ф о к а л ь н а я
б и т о р и ч е с к а я
а с ф е р и ч е с к а я

(0 )

м о н о ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н а я

а с ф е р и ч е с к а я

(-)
6  м м 6  м м 6  м м 6  м м 6  м м

11 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м

Внюона 0 ° 0 ° 0 ° 0 ° 0 °

у м о н о б л о ч н ы й , 
с 4  гап ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й ,  

с  4  га п т и к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

■аюаИХ задн ек а м ер н а я з а д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я за д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я

У  разреза 1,5 м м 1 ,5  м м 1 ,5  м м 1 ,8  м м 1 ,5  м м

Кптрийность от 0 .0  д о  + 1 0 .0  
Д  с ш а го м  в 1 .0

Д,
о т + 1 0 .0  д о  

+ 3 0 .0  Д  с  ш а го м  

в 0 ,5  Д ,

о т  + 3 0 .0  д о  

+ 3 2 .0  Д  с  

ш агом  в 1 .0  Д

о т  0 .0  д о  + 1 0 .0  Д  

с  ш а г о м  в 1 .0  Д ,

о т  + 1 0 .0  д о  + 3 0 .0  

Д  с  ш а г о м  в 0 ,5

Д,
о т  + 3 0 .0  д о  + 3 2 .0  

Д  с  ш а г о м  в 1 .0  Д

С ф ер а :
о т  - 1 0 ,0  д о  + 3 2 ,0  

Д  с  ш а г о м  в  0 ,5

Д
Ц и л и н д р :  

о т  1 ,0  д о  + 1 2 ,0  

Д  с  ш а го м  в 0 ,5  

Д

С ф е р а :  

о т  - 1 0 ,0  д о  
+ 3 2 ,0  Д  с  

ш а г о м  в 0 ,5  Д  

Ц и л и н д р :  

о т  1 ,0  д о  + 1 2 ,0  
Д  с  ш а г о м  в 0 ,5

Д

о т  0 ,0  д о  + 3 2 ,0

д
с  ш а г о м  в 0 ,5  Д о

№ 
игра от 
истового 
гра
того света

+

ima
иней
ртглаза

1)

4 .9 7 5 .1 4 5 .1 4 5 .1 4 4 .8 5

ввстанта 1 1 8 .0 1 1 8 .3 1 1 8 .3 1 1 8 .3 1 1 7 .8

атстановле

иртридж

“ “
‘

+

ш есть с т е р и л ь н ы е , м е т о д  - а в т о к л а в и р о в а н и е

Ьусственный хрусталик (ИХ) (продолжение)

Вариант

AT LISA AT LISA tri AT LISA toric AT LISA toricм н ен и я AT LISA 809МР\иеристиК,
809MV 839МР 909М 909МР

сериал г и д р о ф и л ь н ы й  а к р и л о в ы й  с  г и д р о ф о б н о й  п о в е р х н о с т ь ю  (в л а г о с о д е р ж а н и е  2 5 % )

й  оптики 

ррация)

м о н о ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н

ая
а с ф е р и ч е с к а я

( - )

м о н о ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н а я

а с ф е р и ч е с к а я

( - )

т р и ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н а я

а с ф е р и ч е с к а я

( - )

м о н о ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н

ая

а с ф е р и ч е с к а я

( - )

м о н о ф о к а л ь н а я
д и ф ф р а к ц и о н н а я

а с ф е р и ч е с к а я

(- )
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1 Соческий 6  м м 6  м м 6  м м 6  м м 6  м м

1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м 1 1 ,0  м м

K r a i  наклона 0 ° 0 ° 0 ° 0 ° 0 °

К л с т р у к ц и я м о н о б л о ч н ы й , 
с 4  га п ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и
м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

м о н о б л о ч н ы й ,  
с  4  га п т и к а м и

м о н о б л о ч н ы й , с  

4  га п ти к а м и

И с т о к а  ИХ задн ек а м ер н а я за д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я з а д н е к а м е р н а я

K fciiep р а з р е з а 1,5 м м 1,8  м м 1 ,8  м м 1,5  м м 1 ,8  м м

Н Ь т р и й н о с т ь от 0 ,0  д о  +  3 2 ,0

д
с ш агом  в 0 ,5  

Д о

о т  0 ,0  д о  +  3 2 ,0

д
с  ш а г о м  в 0 ,5  Д о

о т  0 ,0  д о  +  3 2 ,0  

Д
с ш а го м  в 0 ,5  Д о

С ф е р а :  

о т  - 1 0 ,0  д о  

+  3 2 ,0  Д  с  
ш а г о м  в 0 ,5  Д  

Ц и л и н д р :  

о т  1 ,0  д о  

+  1 2 ,0  Д  с  

ш а г о м  в 0 ,5  Д

С ф ер а :
о т  - 1 0 ,0  д о  +  3 2 ,0  

Д  с ш а го м  в 0 ,5

д
Ц и л и н д р :  

о т  1 ,0  д о  +  1 2 ,0  
Д  с  ш а го м  в 0 ,5

д
|Вшчие 
1 к.:ьтра от 
К (яолетового

■ ш и о г о  с в е т а

+

| Г м н а  
I о к л е й
1 цисты глаза 

I aCD)

4 .8 5 4 .8 5 5 .3 2 5 .1 4 5 .1 4

|к о н с т а н т а 1 1 7 .8 1 1 7 .8 1 1 8 .6 1 1 8 .3 1 1 8 .3

1П ред>становле
■ ш а р т р и д ж

“ +

‘ '

+

ВСгсрильность с т е р и л ь н ы е , м е т о д  - а в т о к л а в и р о в а н и е

Устройство для установки и ск усст в ен н ого  хрустали к а

В а р и а н т
'' .и с п о л н е н и я

й р а п е )ц с т и к а

A
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Sh
oo

te
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А
2-

20
00

A
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Sh
oo

te
r

А
1-

20
00

B
LU

EM
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S
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V
is
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Je
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V
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Je

ct
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io
 

2.
2

A
cc

uJ
ec

t 2
.6
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4 0
<

Назначение для установки искусственного хрусталика

Состав:

к о н т е й н е р + + + + + + + + +

п о р ш е н ь + + + + + + + + +

н а к о н е ч н и к + + + + + + + + -
п р у ж и н а + + + + + + + + +

к а р т р и д ж - - - + + + + + -
п о д у ш е ч к а - - + + + + + + +

р а с ш и р и т е л ь - - - - - - - - -

Размер р а з р е з а 2,2 мм 2,2 мм 1,8 мм 1,8 мм 1,8 мм 2,2 мм 2,2 мм 2,6 мм 1,8 мм

[рокгодности н а б о р а :

года
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Показания:
|йбор офтальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека с 
продажностями, производства компании «Карл Цейсс Медитек АГ» (Carl Zeiss Meditec AG), 
Германия, предназначен для использования в области офтальмомикрохирургии с целью замены 

■дошка глаза человека при афакии после операции удаления катаракты. Набор 
фльмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека с 
н̂адежностями может применяться в специализированных офтальмологических лечебных 

Ьродениях и отделениях офтальмологии многопрофильных клиник.
Расширенные показания для наборов офтальмологических с искусственных хрусталиком АТ 
НА: замена хрусталика при пресбиопсии с катарактой или без катаракты.

Противопоказания:

[.Абсолютные противопоказания:
Прежде всего, хронические заболевания, при которых возможны неблагоприятные исходы:
• Прогрессирующие заболевания переднего сегмента глаза (например, рубеоз ириса, 
ампельная атрофия радужной оболочки глаза)
• Геморрагии в хориоидеи
• Пролиферативная диабетическая ретинопатия 
§ Тяжелая атрофия зрительного нерва
I Тяжелая дистрофия роговицы 
« Катаракта из-за синдрома врожденной краснухи 
« Хронический увеит 
I Невыпеченная глаукома

IОтносительные противопоказания:
[шческие последствия, которые могут усугубиться установкой искусственного хрусталика и 
рюгельно повысить риск осложнений при самой установке искусственного хрусталика. 
fep\pr должен оценить каждый отдельный случай индивидуально.

.Хирургические противопоказания:
I Плоская передняя камера, образованная вследствие замены чистой линзы 

Гифема
Потеря стекловидного тела (противопоказание к замене линзы задней камеры)

I Повреждение цинновых связок 
I Отслойка сетчатки или ее угроза

(мнения:

шнения, которые могут возникнуть после установки искусственного хрусталика, в целом 
т  с теми, которые могут возникнуть в результате хирургической экстракции катаракты: 

Временная утечка из раны 
Временный отек роговицы 
Отслоение сетчатки 
Зрачковый блок 
Иридоциклит
Воспалительные реакции стекловидного тела 
Кистоидный отек макулы
Выпадение стекловидного тела в переднюю камеру 
Формирование вторичной катаракты 
Декомпенсации эндотелия 
Эндофтальмиты
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I Клеточные образования на имплантанте 
Децентрализация линзы 
Вывих или подвывих линзы

Недостижение желаемого результата рефракции (особенно с мультифокальными

горне из вышеперечисленных осложнений могут потребовать повторную операцию. Эти 
шения могут произойти с любым типом искусственных хрусталиков.

ифические осложнения AT LISA:
Очень немногие пациенты (менее 1% из клинических испытаний в США) не 

отворены результатом и требуют удаления их мультифокальных искусственных 
аликов.
При условиях плохой видимости, возможно, что зрительные способности ваших 

иов будут меньше, чем при монофокальном искусственном хрусталике. Вполне 
жно, что пациент, в таких условиях будет испытывать трудности, при распознании 
аметных объектов на дороге. Таким образом, пациенту следует проявлять особую 
гьность при вождении, особенно в условиях плохой освещенности.
шх случаях, мультифокальные искусственные хрусталики могут осложнить выполнение 
грых хирургических процедур на сетчатки.

крукция по применению:
Проверить на этикетке тип искусственного хрусталика, диоптрийность, срок годности.
I асептических условиях вскрыть упаковку искусственного хрусталика и извлечь стерильный 
гейнер. Еще раз проверить диоптрийность искусственного хрусталика.
Убедитесь, что упаковка контейнера ранее не вскрывалась. Убедитесь, что раствор в 
ганере чистый и в асептических условиях вскройте алюминиевую крышечку.
В асептических условиях вскрыть упаковку устройства для установки и извлечь устройство 
установки.
ieактивируйте поршень.
штате картридж с искусственным хрусталиком.
Вцежно зафиксируйте картридж в устройстве для установки искусственного хрусталика.
Вставьте канюлю шприца с вискоэластичным раствором в держатель искусственного 
шика и туннель картриджа.
(ведите вискоэластичный раствор в туннель картриджа до тех пор, пока он не заполнит его 
онтейнера устройства для установки искусственного хрусталика.
збавьте небольшое количество стерильного вискоэластичного раствора в заднее отверстие 
риджа, чтобы обеспечить вискоэластичный буфер между силиконовой подушечкой и 
[сственным хрусталиком.
кройте картридж. Как только захлопнется механизм «клик-лок», искусственный хрусталик 
но загружен и готов к установке.
Надавливайте на поршень, направляя силиконовую подушечку таким образом, чтобы она 
ала искусственный хрусталик внутри картриджа.
Прекратите давление на поршень, когда искусственный хрусталик будет находиться на 
вши 1 мм от края наконечника устройства для установки. Искусственный хрусталик 
гг находиться в таком положении максимум 2 минуты.
клавьте наконечник устройства для установки срезом вниз в интраокулярный разрез.
Введите искусственный хрусталик в капсулярный мешок. В случае асферических 
стенных хрусталиков обратите внимание на ориентацию искусственного хрусталика, 
звлеките устройство для установки из разреза.
'дайте вискоэластичный раствор из глаза пациента. Установка искусственного хрусталика 
иена.
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[щна хирургической операции может быть различной и выбираться в соответствии с 
«прением хирурга-офтальмолога. В коробочке с искусственным хрусталиком находится 
шшаяся маркировочная этикетка, на которой указаны серийный номер, название и номер 
jp g .  Такие этикетки приклеиваются к истории болезни пациентов, карте врача и 
дарационной карте искусственного хрусталика. Одна из этикеток должна быть наклеена на 
лстрационную карту пациента, находящуюся в упаковке, и передана пациенту как 
ктоянная запись об искусственном хрусталике.

Леры предосторожности:
I проведении операций по установке искусственного хрусталика, хирургу и медицинскому 
фсоналу следует соблюдать следующие меры предосторожности:

- Не использовать искусственный хрусталик, если стерильная упаковка была открыта 
или повреждена.

- Вскрывать упаковку искусственного хрусталика непосредственно перед 
использованием.

i - Не использовать искусственный хрусталик повторно.
- Не подвергать искусственный хрусталик повторной стерилизации.
- Не хранить искусственный хрусталик под прямыми солнечными лучами или 

температуре выше 45 °С и ниже 5 °С.
- Не использовать искусственный хрусталик по истечению срока годности.
- Установку искусственного хрусталика должен осуществлять хирург с 

соответствующим профессиональным уровнем подготовки.
- До вскрытия упаковки искусственного хрусталика, хирург должен убедиться в 

правильности модели искусственного хрусталика, диоптрийности и срока годности.
- Гидрофильный искусственный хрусталик должны быть установлен в капсулярный 

мешок.

паз от ответственности:
газводитель не несет ответственности за повреждения, нанесенные пациенту хирургом в 
пшате:
применения какого-либо метода или техники при установке искусственного хрусталика; 
выбора какого-либо предписания и использование искусственного хрусталика отдельным 
шиентом или пациентами.

газводитель так же не применяет гарантии относительно несанкционированной продажи 
поящих Наборов офтальмологических для замещения естественного хрусталика глаза 
аовека с принадлежностями, производства компании «Карл Цейсс Медитек АГ» (Carl Zeiss 
iecAG), Германия.

звсем вопросам обращ аться:

ю«оптэк»
5005, Россия

toa, Денисовский пер., д. 26 
ti(495) 93 3 -51-51 
ж (495) 93 3-51-55 
nail: office@optecgroup.com

неральный д и р е к т о р
ю«оптэк»





И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

и з д е л и я  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  ( и з д е л и я  м е д и ц и н с к о й  т е х н и к и ) :

Н а б о р  о ф т а л ь м о л о г и ч е с к и й  д л я  з а м е щ е н и я  е с т е с т в е н н о г о  х р у с т а л и к а  г л а з а  ч е л о в е к а

с  п р и н а д л е ж н о с т я м и .

П р о и з в о д с т в а :  «Карл Цейсс Медитек АГ», Германия,
Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Str. 51-52, 07745 Jena, Germany
Тел. +49 36 41/220 671, факс +49 36 41/220 674; e-mail: info@meditec.zeiss.com

О п и с а н и е :

Набор офтальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека 
состоит из искусственного хрусталика и устройства для его установки. Искусственный 
хрусталик может быть представлен следующими вариантами исполнения: СТ SPHERIS 
204 или СТ SPHERIS 209М, или СТ ASPHINA 404, или СТ ASPHINA 404V, или СТ 
ASPHINA 409М, или СТ ASPHINA 409MV, или СТ ASPHINA 509М, или AT TORBI 709М, 
или AT TORBI 709МР, или AT LISA 809М, или AT LISA 809MV, или AT LISA 809МР, или 
AT LISA tri 839МР, или AT LISA toric 909М, или AT LISA toric 909МР. Конфигурация и 
диоптрийность искусственного хрусталика, входящего в состав набора, определяется в 
зависимости от потребности. Устройство для установки искусственного хрусталика может 
быть представлено вариантами исполнения: А6 или AccuJect 2.6 IP, или AT.Shooter А2- 
2000, или AT.Shooter А 1-2000, или BLUEMIXS 180, или ViscoJect 1.8, или ViscoJect Bio 1.8, 
или ViscoJect 2.2, или ViscoJect Bio 2.2. Разные варианты исполнения устройства для 
установки предназначены для установки различных вариантов исполнения искусственного 
хрусталика в зависимости от типа картриджа, в который он помещен, и необходимой 
величины разреза для установки искусственного хрусталика.
Искусственный хрусталик устанавливается в заднюю камеру глаза человека после 
удаления пораженного катарактой хрусталика.
Искусственный хрусталик имеет уникальную конфигурацию и представляет собой 
моноблочное оптическое устройство, обладающее свойством защиты от лучей 
ультрафиолетового спектра. Изделие выполнено из гидрофильного акрилового материала. 
Материал искусственного хрусталика обладает высокой биосовместимостью, физической 
и химической стабильностью. Искусственный хрусталик имеет монофокальный или 
мультифокальный дизайн. Монофокальный искусственный хрусталик обладает 
одинаковой силой преломления во всех областях и обеспечивает высокое качество зрения 
вдаль, не корректирует астигматизм. Мультифокальный искусственный хрусталик 
обладает разной силой преломления в разных областях, что обеспечивает высокое 
качество зрения как вблизь, так и вдаль, не корректирует астигматизм. Торический 
мультифокальный искусственный хрусталик обладает более сильной силой преломления в 
определенных областях, что требуется для лечения сопутствующего астигматизма, 
поэтому устанавливается в строго определенном положении. Трифокальный 
искусственный хрусталик обладает разной силой преломления в разных областях, что 
обеспечивает высокое качество зрения как вблизь и вдаль, так и на промежуточных 
расстояниях. Наличие желтого оптического фильтра обеспечивает защиту сетчатки глаза 
от негативного воздействия ультрафиолетового излучения и излучения фиолетового 
спектра видимого света.
Искусственный хрусталик может быть предустановлен в одноразовый картридж для 
некоторых вариантов исполнения. Не предустановленный искусственный хрусталик

установки искусственного хрусталика 
Сборам офтальмологическим для замещения 
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искусственным хрусталиком помещается в устройство для установки, которое вводят 
через роговичный разрез в переднюю камеру глаза. Благодаря принципу гидравлического 
давления и применению мягкого стоппера устройство для установки обеспечивает ровное, 
точное движение искусственного хрусталика, предотвращение возникновения царапин и 
растяжений гаптики, контролируемое раскрытие искусственного хрусталика при введении 
его в полость глаза.

П о к а з а н и я :

Набор офтальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека с 
принадлежностями, производства компании «Карл Цейсс Медитек АГ» (Carl Zeiss Meditec 
AG), Германия, предназначен для использования в области офтальмомикрохирургии с 
целью замены хрусталика глаза человека при афакии после операции удаления катаракты. 
Набор офтальмологический для замещения естественного хрусталика глаза человека с 
принадлежностями может применяться в специализированных офтальмологических 
лечебных учреждениях и отделениях офтальмологии многопрофильных клиник. 
Расширенные показания для наборов офтальмологических с искусственных хрусталиком 
AT LISA: замена хрусталика при пресбиопсии с катарактой или без катаракты.

П р о т и в о п о к а з а н и я :

1. Абсолютные противопоказания:
Прежде всего, хронические заболевания, при которых возможны неблагоприятные исходы:
• Прогрессирующие заболевания переднего сегмента глаза (например, рубеоз ириса, 
значительная атрофия радужной оболочки глаза)
• Геморрагии в хориоидеи
• Пролиферативная диабетическая ретинопатия
• Тяжелая атрофия зрительного нерва
• Тяжелая дистрофия роговицы
• Катаракта из-за синдрома врожденной краснухи
• Хронический увеит
• Невыпеченная глаукома

2. Относительные противопоказания:
Клинические последствия, которые могут усугубиться установкой искусственного 
хрусталика и следовательно повысить риск осложнений при самой установке 
искусственного хрусталика. Хирург должен оценить каждый отдельный случай 
индивидуально.

3. Хирургические противопоказания:
• Плоская передняя камера, образованная вследствие замены чистой линзы
• Гифема
• Потеря стекловидного тела (противопоказание к замене линзы задней камеры)
• Повреждение цинновых связок
• Отслойка сетчатки или ее угроза

Осложнения, которые могу! 
целом схожи с теми, которь
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• Зрачковый блок
• Иридоциклит
• Воспалительные реакции стекловидного тела
• Кистоидный отек макулы
• Выпадение стекловидного тела в переднюю камеру
• Формирование вторичной катаракты
• Декомпенсации эндотелия
• Эндофтальмиты
• Клеточные образования на имплантанте
• Децентрализация линзы
• Вывих или подвывих линзы
• Недостижение желаемого результата рефракции (особенно с мультифокальными 
линзами)
Некоторые из вышеперечисленных осложнений могут потребовать повторную операцию. 
Эти осложнения могут произойти с любым типом искусственных хрусталиков.

Специфические осложнения AT LISA:
• Очень немногие пациенты (менее 1% из клинических испытаний в США) не 
удовлетворены результатом и требуют удаления их мультифокальных искусственных 
хрусталиков.
• При условиях плохой видимости, возможно, что зрительные способности ваших 
пациентов будут меньше, чем при монофокальном искусственном хрусталике. Вполне 
возможно, что пациент, в таких условиях будет испытывать трудности, при распознании 
малозаметных объектов на дороге. Таким образом, пациенту следует проявлять особую 
бдительность при вождении, особенно в условиях плохой освещенности.
В редких случаях, мультифокальные искусственные хрусталики могут осложнить 
выполнение некоторых хирургических процедур на сетчатки.

И н с т р у к ц и я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю :

1. Проверить на этикетке тип искусственного хрусталика, диоптрийность, срок годности.
2. В асептических условиях вскрыть упаковку искусственного хрусталика и извлечь 
стерильный контейнер. Еще раз проверить диоптрийность искусственного хрусталика.
3. Убедитесь, что упаковка контейнера ранее не вскрывалась. Убедитесь, что раствор в 
контейнере чистый и в асептических условиях вскройте алюминиевую крышечку.
4. В асептических условиях вскрыть упаковку устройства для установки и извлечь 
устройство для установки.
5. Не активируйте поршень.
6. Возьмите картридж с искусственным хрусталиком.
5. Надежно зафиксируйте картридж в устройстве для установки искусственного 
хрусталика.
6. Вставьте канюлю шприца с вискоэластичным раствором в держатель искусственного 
хрусталика и туннель картриджа.
7. Введите вискоэластичный раствор в туннель картриджа до тех пор, пока он не заполнит 
его до контейнера устройства для установки искусственного хрусталика.
8. Добавьте небольшое количество стерильного вискоэластичного раствора в заднее 
отверстие картриджа, чтобы обеспечить вискоэластичный буфер между силиконовой 
подушечкой и искусственным хрусталиком.
9. Закройте картридж. Как только захлопнется механизм «клик-лок», искусственный
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И. Прекратите давление на поршень, когда искусственный хрусталик будет находиться на 
расстоянии 1 мм от края наконечника устройства для установки. Искусственный 
хрусталик может находиться в таком положении максимум 2 минуты.
12. Вставьте наконечник устройства для установки срезом вниз в интраокулярный разрез.
13. Введите искусственный хрусталик в капсулярный мешок. В случае асферических 
искусственных хрусталиков обратите внимание на ориентацию искусственного 
хрусталика.
14. Извлеките устройство для установки из разреза.
15. Удалите вискоэластичный раствор из глаза пациента. Установка искусственного 
хрусталика завершена.

Техника хирургической операции может быть различной и выбираться в соответствии с 
усмотрением хирурга-офтальмолога. В коробочке с искусственным хрусталиком 
находится клеящаяся маркировочная этикетка, на которой указаны серийный номер, 
название и номер модели. Такие этикетки приклеиваются к истории болезни пациентов, 
карте врача и регистрационной карте искусственного хрусталика. Одна из этикеток 
должна быть наклеена на регистрационную карту пациента, находящуюся в упаковке, и 
передана пациенту как постоянная запись об искусственном хрусталике.

М еры п р ед о сто р о ж н о сти :
При проведении операций по установке искусственного хрусталика, хирургу и 
медицинскому персоналу следует соблюдать следующие меры предосторожности:

-  Не использовать искусственный хрусталик, если стерильная упаковка была 
открыта или повреждена.

-  Вскрывать упаковку искусственного хрусталика непосредственно перед 
использованием.

-  Не использовать искусственный хрусталик повторно.
-  Не подвергать искусственный хрусталик повторной стерилизации.
-  Не хранить искусственный хрусталик под прямыми солнечными лучами или 

температуре выше 45 °С и ниже 5 °С.
-  Не использовать искусственный хрусталик по истечению срока годности.
-  Установку искусственного хрусталика должен осуществлять хирург с 

соответствующим профессиональным уровнем подготовки.
-  До вскрытия упаковки искусственного хрусталика, хирург должен убедиться в 

правильности модели искусственного хрусталика, диоптрийности и срока 
годности.

-  Гидрофильный искусственный хрусталик должны быть установлен в 
капсулярный мешок.

И н ф о р м а ц и я  д л я  п а ц и е н т а :

Находящуюся внутри упаковки карту пациента необходимо заполнить и передать 
пациенту. Пациент должен всегда иметь при себе эту карту и показывать ее офтальмологу 
или оптику при каждом посещении.

О т к а з  о т  о т в е т с т в е н н о с т и :
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Производитель так же не применяет гарантии относительно несанкционированной 
продажи настоящих Наборов офтальмологических для замещения естественного 
хрусталика глаза человека с принадлежностями, производства компании «Карл Цейсс 
Медитек АГ» (Carl Zeiss Meditec AG), Германия.

По всем вопросам обращаться:

ООО «ОПТЭК»
105005, Россия
Москва, Денисовский пер., д. 26 
Тел. (495) 933-51-51 
Факс (495) 933-51-55 
E-mail: office@optecgroup.com

Генеральный директор
ООО «ОПТЭК»

Игельник М.С.

«18» декабря 2012 г.
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