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2. This public document has been signed by —-------------------------—-----------------— -------
NOTARY PUBLIC IN  AND FOR THE D IS T R IC T  OF COLUMBIA

3. acting in the capacity of------------------------------------------------ --------------------------------
KAMAL S . AHMAD, NOTARY PUBLIC IN  AND FOR THE

4. bears the seal/stamp of.
D IS T R IC T  OF COLUMBIA

CHR:riFIED

5. at Washington, D.C.
1 0 ,

6. the------------------_  day of
JANUARY 2 0 1 9

7. by Secretary of the District of Columbia

8. No.5 .3 4 4 5 8 -

9. Seal/Stamp

iT ib e r ly  A. Bettsett 
^cretary of the District of Columbia



S E C U R t lY  P A P E R S E C U R IT Y  P A P E R
C O L O R  M A T C H  B L U E  F R O N T /W H IT E  B A C K C O L O R  M A T C H  B L U E  F R O N T /W H IT E  B A C K

U N A U T H O R IZ E D  C O P Y  P A N T O G R A P H U N A U T H O R IZ E D  C O P Y  P A N T O G R A P H
C O L O R  B A C K G R O U N D  IS C O L O R  B A C K G R O U N D  IS

E R A S U R E  R E S IS T A N T E R A S U R E  R E S IS T A N T

S E C U R IT Y  P A P E R S E C U R IT Y  P A P E R
C O L O R  M A T C H  B L U E  F R O N T /W H IT E  B A C K C O L O R  M A T C H  B L U E  F R O N T /W H IT E  B A C K

U N A U T H O R IZ E D  C O P Y  P A N T O G R A P H U N A U T H O R IZ E D  C O P Y  P A N T O G R A P H
C O L O R  B A C K G R O U N D  IS C O L O R  B A C K G R O U N D  IS

E R A S U R E  R E S IS T A N T E R A S U R E  R E S IS T A N T



«УТВЕРЖДАЮ» / 
APPROVE”

Johnson & Johnson Surgical Vision. Inc.
1700 East St. Andrew PI., 

Santa Ana, California 92705. United States

Neelu Gibson
(имя от вет ст венного  

л и ца/n am e o f  resp o n sib le  p erso n )

0 /

(nodnucb/signature) 

O K  2019 Г .

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
1700 E. St. Andrew Place 

Santa Ana, CA 92705 - USA

М.П. /S tam p

Intraocular acrylic multifocal lens TECNIS® 1-Piece, in versions: ZKBOO, ZLBOO

Z311340



i  C i i m i ' y  T h a t  T h i s  I s  A u  

O n ^ i i n a l  D o c u m e n t

District of Coiumeiarbo 
Subscribed and swomsjo before ret, 
this ! £! Clay of_

L/ J B ± $

Kamal STAhinaa, fJotary Public. D.C.
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A C K N O W L E D G M E N T

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of 
the individual, who signed the document, to which this certificate is attached, and not 
the truthfulness, accuracy, or validity of that document.___________________________

State of California 
County of Orange

On January 2019 before me, Jing Dong, Notary Public, personally appeared Neelu 
Gibson, who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose 
name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed 
the same in her authorized capacity, and that by her signature on the instrument the 
person, or the entity upon behalf of which the person acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the 
foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

JINGCXJNG
Commission No 2231363 

N O T A R Y  P U B L IC -C A L I F O R N IA  §  

O R A N G E  C O U N T Y  |

My Coffim. Expm FEBRUARY 16. 2022 I
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Л й н р ^  и н т р а о к у л я р н а я  а к р и л о в а я  м у л ь т и ф о к а л ь н а я  

о д н о к о м п о н е н т н а я  T E C N IS ® , м о д е л ь :  Z L B 0 0
ОПИСАНИЕ:
М т  шщшокулятая а кр и ж ^ мулынфокаяьшй одаокомвдненрш таНБ*. 
u w ia > Z i_ B 0 0

—  это лштрасжулярная ттз& (ИОЛ) дш* задней камеры гшза, шглсщающая 
ультрафиошгоеое надучение. Она ш>н(щ^фована для пшещен^ш в капсулу 
xpsOTmma. обесяе^вает те же штические фушщим, что к естественнь^ 
хрустшш1с /кнза штраокуяярная акрилшая муяыш^кальная одакоыпсшктная 
TECN1S* состоит из запатентое^шго асферичшсого оптичесш-о эл^у^нта, 
ос1ти11НЗирОБа№оп) т  вош^ому фронту, с квадатным здд№!м щ ш ы , который 
обеспечив^т 360-градусшй б ^ е д . Край оптической части штовьй! для 
У1№ньш»̂ ия потемциш1ьшх кра^ых бликов.
Благсущ»! мультифокальной поверхности штичесюШ части лш ш
обесшчи^т бжжнее н дaяы^e€ ^>ение. за счет чего уменьшается штребдасть 
в очках. Pacnpefl8J»iHe шета между |рльним и блшюмм фокусным рао:тояшйУ1 
составляет прибвшительно 50/Ы) Указашая на 1̂ яыке оптическая сша дашы 
относится к дальнему расстоя1мю. На ближнем расстоянии фактически 
оптическая сша лин^ yseirnnHeaeTCS ш +3,25 диоптрии. 0д1ш о функция 
зккшюдзции не воалт т яыввеися.

ПСЖАЗАННЯ К ПРИМЕНЕНШО:
!Ы т  интржжупяр»ш акриловая 1̂ льшрока1Ё>н2я однокш1понентшя lECN^^ 
федн^качена для першлчной имгшнта1ри с целью коррекции зрения 
[1| шра1ши у вэросшх пафюктов, в 1ш  '«еле е сочеташи с фесбиопшй, 
ш:адствш удаламя хйоалика. гю|шсашот катфактой, методом 
фак<шгульш|)икации, а также |2] щт афаюш тюеш р ^ а к 1рониого удаламя 
хр)^алнка у в ф о см , страдающих ф е с^о ш ^, Koiqî dM требуется улутаеше 
шжадегйрованнштз бшжнего, промежуточного и дальнего ^ н ш , а тгжже 
У1ш*ьшение зав1сныос1И от очкш на разных (йсстояниях. Интраокулярная Л1шза 
Фдаазначена Д1Ш раэкющения в кагюулярном мешке.

МЕРЫ ПРЕДОСТШЧ1ЖНОСТИ:
t. Перед ^шрурги'юским вмешательешми задрг оШ т  проинформифвать 

пациштов о в(Ш1шш.1х риеэш и преимуществах изделия и
предхтаюоь им копию информациошой ^юшюры для Еш^епш.

2. В кшйическш! исспедованш предшествующих мультифокальных ИОЛ 
TECNIS® модели 2МШЮ ^=348) пациенты в возрасте 21 год и младае 
не участвовали; в cbsbh с этш  клин1т о :юю д м ь ш  по их б^шшюстм и 
эфф^тшностй 6 данной возрастной труте недостаточ«я.

3. 1|еиг|шьная часть линзы штраокулфней акршюаЛ мультифокальной 
одйокомпшентной 1ECMIS* №ш*етро« 1 нм фокусирует предметы, 
находящиеся на дальне расстошми, в ооот^тетши с ука:шной на ярлыке 
ошшшсой шюй ИОЛ, поэтому у пациентов с аномально узкими ^^жами 
('“I  ММ) должно быть достигнуто, кас 1шш1«у¥ , |^комедаванное дальше 
зршш в услошнж щ ё ш я о  освацшш; однако, поскольку мультш|юкалышя 
кшлрукция д т ш . тшнз у naipanoe с ажшально узюши з(^чкаш не 
исследаеаяась, ншзвестно, возможно ли у них достижение коррекции 
ближна-о зрения,

4. Авторефракторы у пациентсе с ь^львй|юкальны11й линзами могут не 
o6eoiewrb оптимальную послеопедациш1н ^  рефрзщш). Нштогтельно 
рашмещ^тся р ^ а я  рефращия.

5. Ншеше кшта1Шй1Х гшнэ незадолго до опе(шрт может влиять ва 
рефракцию шщешов; в гаязи с этим у лиц, которые носят кентастмуе 
линзы, хирургам шред опродешнием ттишской ш ш  ИОЛ необходимо 
оцешть ста^1шюстъ рогоа1цы без шттшстных шнз.

6. Гфй кшгершнн волнового фронта у пациента с мультифокальной линзой 
фор1мр!0отся два различных волновых фронта. Один вот&ювой фронт будет 
в {|юкусе (дальнем или бишшмк а другой —  вне фокуса В таком случае 
шшюжна неп рашш)ная интштретация шнных шмвоегмй вошоеого Фотп&.

7. Дслгосрочт&ю эффекты имплантации инт1шжуляршх линз не изучеш.
ПозтЕшу ле'ищий аран до лх^  прсдолжатъ р^яярше набтаодение за 
пациентами в гюслеоперащ1ш«1ом пермще.



8 - о т д е л  ь н ь й  ш о & д е н 1а  о  р а ^ и т а н  втори ч н ой  г ш у к с я ш  п о сл е
^ n i B H i a i ^ n  H c t c ^ i m f i b i x  я й н з  у  я щ и е н т о е  с  ш щ ш и р у е ш з й  ш а у к о ш М .
У пацйент(ш с гла^олюй пш 1е йУШ1акга1ри необходимо тщателы® 
к0нт|кшировать внутрнгяазное давление.

9. Заг^задается повторно стершшза!^ интра<жушрнык яию вт Ь ш  методом.
10. Задощает“ся заш^шаше шш про1шванйе штраокулярньи шнз ш>бьш 

раствором, за иоишнеш^ адомльшго (^аланафовашого сшевого 
раствора или стеришыюго 1ш то»^еското раствора.

11. Завещается Х1шение яйш в местах с а031шжньш1 пшадашем прямого
сошечного света или щт те « 1̂ ратуре т ш т  45 0 13 Завещается
авт1жлашф£Ш№1е интраокулфных лнш.

12. Г^ред ймплантацмш ш^бходимс обсждовать упаксшху с линзами и 
убедиться 8 т£ш, что вь^раны нужная модель шнз и оптическая шла, с 
неистекшим сроком годности.

13. й чда У  следует стремитьш к эмметропии, гюскольку данная линза 
скшструирована дш  {штшалыюго имешо при эмметрсши.

14. >^£ )̂шдиыо добиться полного ц8Н11мр(зе^я штраокулярной линзы.
15- Утомите в специамых инстр^(циях т  примене^вш, которые прилагаются 

к мнжекгф^юму инстдаенту или шстеме, отмскшельно ^ 1̂ ни, в тление 
которого Й0Л т ш 1  тшодиться в сюгнутом состоянии, после 'ш о  ош дотшна 
быть ушлиэиршана.

16. Г^и нетраш^лыюй эксшуатации инжекторной шпшиы могут повредиться 
гапт^юсю№ элементы линзы интраокулярн£й1 акрю̂ сшой мулыгиф01̂ ь ш ^  
ОДНОКОЫПОШТТНЕ̂  ТЕШ5* За дополнительной ж^фдомаирей обратитесь 
к специальным инструкцйчы по пришнению, когЕр^ пршш'шотся к 
ишкектдоному инструменту или сжтеме.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Специалисты, планиЕ^ющие имплантацию линз при наличии следующих
обстоятельств, должны взвесить все потещиапьные рюм и преимущества
01Ю0ШИИ:
1. Могут воз»1кать 0Пределш№>1е шзуалыйш эффекты, обуслсшш^ые 

ыульв«|юкш1ьньш1и ЙОД, за счет нашжения сфокусировадлж и 
несфокушршшйых изображения. К т ы  ышут (шюопься вюуальше 
ощущешш ореола или отблеска всадг шетящихся объектов в ночных 
услошшх. Ожидается, что у неболышго процента пациентов на6л1одеш1е 
дашого фешийна m m ei вызывать раздоажеше и восприниматься как 
п о м т, 8 особенности в условиях слабш освещенности. В редфтх случ ж  
такие т щ т ъ ш е  эффекты ъкгут быть настошш значителы1ь»ш, что 
пацш т Еютр^уег удошшя мультифокальной ШЯ.

2. В условиях низкой кмтрастшстм мультифокальные т ш ы , по фаанению с 
ьшнофсжалыми линзами, амжают восприятие контраста. В евши с этим, 
пацкюнты с ыультифокальшми /шзаш должны с остфйжностш водить 
автомобиль по ш /чш  или в условиях гшсжой еидимости.

3. в еозЕжте младш 2 лет не являются подходящие канэщатш1и щш 
имплантаций интраокулярных линз.

4. Пациенты с пере^ислешьлш ш«же заботшашши могут быть 
ншюдходящими кацдидаташ для импАштации интраокулярных линз, 
поошльку лш т^ могут привести к ухудше«оо имеш^ося забодоватш!, 
помешать ^ш ш яению диагноза или дооеед^ию шчетмя забол^мия, а 
также пвд^емчуть необосношмному {иску зреше пациштов.
а. ГШщшты с рецй^шрушрш воспалением переэ^ей или z m m  камеры 

глаза или с увеитми.
р. ГШциекты. у котдоых ишраокуляр1«>1е линзы могут (жраннчивать 

возможность на&иоддокя, днапюстмки или лечения патологических 
процессов а задней камеде глаза.

с. Сшжности при хирургическом лечении т  время Э1йяра1Щйи катаракты
й/или и1шлаитаций интрагжушрнызс яикз, кшорью мосут увелишть риск 
ослшшешШ упорное кровотеч^ие, выраженное гюдошкдешю
раджной еб01мшм, нейжтролируеьюе пшкшгтелыюе дашюш1е, 
значительшз1й гюшшю или выпед^йю етекяшиддого тела).

d. П€^)©кд^йй глаза вследотше перенешннш трашы иш ^омашй 
развития, щт котодоа ншозмож1«  обеспечить адшшатнуш фиксацию
т п .



f.
a-

n.
L

j-
k.

l.
m.
n.

Обстоятельства, которые в г^цк:се имллантации могут прие^ти к 
повреждению эдотеяия.
Подозршие на мигфобную инфекцию.
Пафшты, у которых и за#ичя капсула, и пояски по^шдены настолько, 
что не могут обеспечить адшсватную фиксацию ИОЛ.
Врожденные двусторонние катаракты,
Рецидивит^Едие тяжелые воспалительные процесс неиэвестт<ой 
этиологии 8 передней или задней камеею глаза или любые другие 
аабол^аний, которые могут сгфоооцйровать воспалительна реакцию а 
глазах.
наличие в анамнезе или предрасположенность к отслоению сетчатю1. 
Паи̂ иенты. у которых потенциалы^ хорошее зрение возможно только в 
одном глазу.
Глаукома, не поддающаяся лечшю.
Дистрофия эдотеяия (мэгсюицы,
Пролиферативная диабетическая ретинопатия,

5. Линза интраокулярная акриловая мультифокальная однокомпснентная 
TECNIS** должна быть полностью погружена в капсулярный мешок. Не 
размещайте линзу в щ1Лиарной борозде.

6. Раздел^ие светового пучка на несколько фок̂ с̂ю может п?ж0ОДйть к 
ухудшению качееггаа изображш^я и некоторсииу умвнывежчю восприятия 
контрастности.

7- Для ймплантаиий линзы интраокулярной ак(»1Лоадй мультифокальной 
однокомпонентной TECN^“ необходимо отбирать хор(мио информироваю<ых 
пащвентов с четко определедаыми гкяребностями и предпочтениями в 
отношении зрительной (|бмкции. Паийвиты должны быть гфшнфойлированы 
по тоарц версютиости того, что снижшчие восприятия контрастное^ и 
к вождению аетомооиля в определенных условиях освшденности. например, 
при вождении ночью или при плохой видимости.

8. Пацйшггам с прогнозируемым послеоп^ционным астигматизмом более 1.0 
диоптрии мультифокальные ИОЛ могут не подойти, поскольку они не смогут 
полностью избавить таких пациентов от зависимости от очков.

9. Необходимо добиться полного центрирования ИОЛ. поскольку
децеитрироваиие линзы мевкет приводить к возникнсюению оптических 
аберраций у пациеитоа. в особенности у лиц с широкими зрачками в условиях 
меэолии.

to. Производимые компанией АМО интраокулярные линзы |И0Л) —  это
преднаэна^нные для одноразового исгюльзоэания медицинские еделия, 
сопргшохд^ощиеся маркирсюшй с инструкциями по использованию и 
о^аботке, цель котщзых —  максимально шиэить в о зд^т^е  условий, 
которые могут угрожать безопасности изделия, пациента тш польэгюателя. 
Пежторное использотание/рестерилизация/обр^тка преж^одимых
ксилпанией АМО медицинских изделий одафазового использования может 
привести к механическому повреждению. ;шсфункции медицинского изделия, 
а также стать причиной болезни или традмы пациента вследствие инфекции, 
воспалений и/или за6олеваж1й, вызванного загрязнением изделия, перадачюй 
инфекции и гюдрстаточной ст^лыюстью изделия.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЬШ ЯВЛЕНИЯ:
Нежелательные явления, котздые происходили а вде клинических испытаний 
предшествующих мультифошьных ИОЛ TECNS® модели ZM900 (N=348). 
были слвд^шцимм: MaKyns^Mft отек, зндофтаяшит и гипопжзн (оба 
явления сопровождадась повторными хирургическими вмешательстваш, не 
затрагивавшими линзу), э также повтфные зшруггические вмешательства. 
Только у троих пациентеж из 348 возникли нежелателы1ые явления, cвflэa№̂ ыe с 
ймш1знтацией линз (3/348,0.9%), которые потребовали нвмeдлшл̂ oгQ извлечения 
ИОЛ (два случая в связи с ореолом, в сжяаи с нечеткостью/замутнениш 
зрения). Только р а  случая поетздных хирургических вмешательств у гшциемтов 
с ранее имплантированными линзами были свяэаши негвд̂ ндстве№<о с линз^и 
(извлечение линзы в связи с ореолсма/отблесками и переустановка линзы);



1 . Могут возникать ооределеннуе Ш1зуальш^е эффекш, обусловленные 
мультифюкальньши «О Л, за с̂ е̂т ншюжени1Я сф1жуе11рованных и 
на:ф01«усир(^анных изображений, К ним могут относиться визуальное 
ощущение ореола или отблеска вокруг светящихся объектов е 1шчнмх 
условиях. Оз*шдается, что у небольшого процента oaipieHTOB наблюдение 
данного феномшй может вызывать раадажшие и восп|Л1ИИматы;я как 
псмеха. в особенности в условиях слабой освещенности. В редких сщг^аях 
такие визушн^ые эффекты могут быть настолько значительными, что 
пациент потребует удаенш! мультифокальной ИОЛ.

2. В услсвиях низкой контрастности мультифокальные линзы, по сравнешно с 
монофокальнымй линзами, снижают восприятие контраста. В связи с этим, 
пациенты с мулыифокаяьньши линзами должны с осторожностью водить 
автомобиль по ночам или в условштх плохой видимости.

3. Дети в караете младше 2 лет не являются подходящими кандидатами для 
имплантаоди интраокулярных линз.

4. Пациенты с nep€^шcлш^ньши ниже заболеваниями могут быть 
неподходждими кандидатами для имгшшгтации интраокулярных линз, 
поскольку линзы могут привести к ухурщению им тцегося заболевш^ия, 
помешать установлению диагноза или гтроведению лечеш^я заболевания, а 
также подвергнуть необоснованному риску зpш^иe гщиентов:
a. Пациенты с рещлдивирующим вгюпапением пеоддней или эадн^ камеры 

глаза млисувеитом.
b . Пациенты, у которых интраокулярные линзы могут ограни^лчвать 

шззшжность наблюдения, даагностики или тючения патологических 
подцессюв в задней камере глаза.

c. Сложности при ю1рурп1ческом /шчении во время экстракции катаракты 
и/или имплантаиди ьштраокулярных линз, которые могут увеличй1ть риск 
(кшюкнений |нап{ж«ер, упорное кровотечение, выраж^ше повреждшие 
радажной оболочю1. неконтролируемое положительное давление, 
значительный пролапс или шпадение стекжюиднсго тела).

d. Повреждений глаза вследствие перенесенгюй травмы или ш^oмaлйй 
развития, при которых невсшюжгю об®:печить адеквашую фнссацию 
ИОЛ.

e. Обстоятельства, которые а гфоцессе импгшнтации могут привести к 
повреждению эндотелия.

f. Пofloзpa^иe на мигфобную инфекцию.
д. Паиденты, у которых и задаяя капсула, ш псшски поврежден настолько, 

что не могут обеспе^ть адекватную с|жксацию ИОЛ. 
h. Врожденные двустороннее катаракты.
I  Рецидивидащие тяжелые шюпагштелытые гщоцесш неизистно» 

этиологии в передней или задней камере глаза или любью др)№  
зaбoлeвш^иfl, котэщз1е могут спровоцировать ш ^алительн^ ^юaкцию в 
глазах.

j. Наличие в анамнезе или предрасположенность к отслоению сетчагтки.
k. Пащгенты. у котодых потенциально хорошее зреш^е вотйожно только в 

оддам глазу.
l. Глаукома, не поддающаяся лечеш^ю.
т .  Дистрофия эндотелия рогешцы.
п. Пролиферативная диабетическая ретинопатия.

5. Линза интраоку1Шрная акриловая мультифокальная однокомпонентная 
TECNIS^ должна быть полностью погружена в капсулярный мшок. Не 
размещайте линзу в гщяиариой бщюоде.

6. Разделение светового пуч1̂  на гюсколько фокуссш может т :»1аодить к 
ухудшению качества изг^ражшия и некоторешу уменьшешгю восприятия 
гштрастности.

7. Для имплантации линзы интраокулярной акрилсшй мультифокальной 
однокомпонентной TECNIS* необходамо отбирать хорошо информировашых 
пациентов с четко onpeдeлeгл^ыни гютребностями и предпочтениями в 
отншлении здительной функции. Пациенты должш  быть г1 ммнф01Шйро®аны 
по поводу вероятности того, что снижение аосприят14я контрастности и



подавляющее большимтво повторных хирургических вмешательств не было 
связано с линзами (п=1 1 . в том числе гр>лапс радужной оболочки/ушмаание 
pm t, зал^на линзы в СВ5Ш  с неадекватной рефрак14ией и непраичлы10 
подобранным типом ли н ^ . аосстансжление cет^йтки, трабекулэкгомия 
с последующей ревизией фильтрационных подаиек, а также инъекции 
лекарст^ных п^юпаратсю для лечш 1Я кистозного макулярного отека). 
ЗДнствешым устойчивым нежелательным явлением было пошшенное 
штутригпазное давление (ВГД) в связи с развитием втфнчной глаукомы, 
требующей лечения.
Нежелателылйе явления, которые проиаодили в ходе клинических испытаний 
пpe^pecтвyкxдиx мсжоблшных ИОЛ SENSAR модели ААВОО |N=123), были 
следующими: макулярный отек, повторное хирургическое вмешательство 
(витрэктомия в проекции плоской части peâ ичнcи■o тела с отделением оболочки ,̂ 
а также над̂ н̂ ав гаптического элекюнта в связи с неправильной методокой 
имплантации, что потребовало замены линзы.
К другим осложн^иям, которые могут возникать после имплантации 
мультифокальных интраокуля1>1ЫХ линз, относятся: недостаточное 1Шчество 
зpa^йя в отделенны х условиях освещенности {например, хроматические 
аберрации, ореол, ночные блики, уменьшение контрастнсюти|, нечеткое/ 
замутненное изображение, ф^томное изображение близлежащих и/или 
отдалетых объектов, дишюпия и нарр]бние стереоскопического зрения. 
Некоторью из этих оптических эффектов могут умшьшаться по мере адаптации 
пагщента к мультифокальнсм;̂  линзе. Тем не менее, некоторые из перечисленных 
выше осяожнш^ий могут потребгюать псжторного )шру{Н'И4еского вмшательства 
с целью замены или удаления интраокулярной линзы.

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ:
Линза интдаокулярная акриловая мультифокальная) одаокомпонентная TECHIS*, 
модель ZLB00 —  это моноблочная гибкая линза для задаей камеры глаза, 
изготовленная из ш)гкого акрила. Задаяя сторона линзы имеет мультифокальную 
дифракционную пощжность, а передняя сторона —  модифицицюванную 
вытянутую (асферическую) гювергность. Диаметр оптт̂ ки составляет 6,0 мм, а 
общий дааметр линзы равен 13,0 мм. Увеличение оптической силы составляет 
+3,25 диоптрии, что соответствует +2,37 диоптрии в плоскости ношешя очков.

Оптический элемент линз1̂
1 . Материал оптического элемента: О п ти тк и  прозрачный, мягкий гибкий 

гидаофобный акрил с ковалентно свяэанньш поглотителем УФ излучения
2. OfETИ̂ юcжaя сила: от +5,0 до +34,0 диоптрий с шагом 0,5 даоптрии
3. Топщина оптического центра: 0.7 мм (+20,0 Д}
4. Конструкодя края оптического элемента: квадратный задний край PROTEC

5. Коэфс(й1[рент рефракции: 1,47 при 35
6. Пропуск^ие света; 4мльтрация УФ излучения при 10%Т для линзы силой 

+5,0 диоптрий {минимальная толщина) и линзы силой +34,0 диоптрий 
(максимальная толщина) показана на Рисунке 1.

7. Модулящ4онно-передат[^ная функция (МПФ) при фокусиртюании; значения 
МПФ представлены на Рисунке 2.

Гаптическ1ю эдек№нты:
1

2 .

Материал; Мягкий гибкий акрил с ковалтно связанным поглотителем УФ 
излучения 
Моноблочная линза

3. Конфигурация: конструкция трехточечной фиксации TRI-FIX, модификация С,
составляет единое целое с оптн^юским эле1̂ нтом

4. Толщина гаптических элементов: 0,46 мм

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1 . Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и 

убедиться 8 том, что выбраш нужная модель линз и (ютическая сила, с



по/^лякщее Ш>дьшшство повторных хирургнча:ю1х вмешательств не было 
сш13̂ о  с линзами (п=1 1 . о том числе щюлапс радужной оболочки/ушивание 
раш, за1шна я и н ^  в cbŝ h с неадекватной рефракцией и неправильно 
подобранным типом ли^ш , воотаноелеиие сетчатки, трабекулэктомшз 
с гюследующей ревизией фильтрацисшных пюдушек, а также инъш(ь^и 
лекщютвенных препарата для л^ешня кистозного макуляршзго отека). 
Единственным уаойчивым нежелательным яaлê ш1eм было пош>1шенное 
внугригла^ое давленкш В̂ГД| в связи с развитием втс^ичной глаукомы, 
тр^укм ц^ л е ^ н я .
Нежелательшие явленш!, котсрде происходили в ходе клинических испытаний 
лродшествующйх M0fc6H04Hbix иол SENSAR модели ААВОО ^^=123), были 
сле/аюи^ми: макулярный сяек, повторное хирурги^ское вмешательство 
(витрэктомия в проекции плоской части ресничного тела с отделешчем оболочки), 
а также нада1В гаптического элемента в связи с неправильной методикой 
йм плакт^и, что потребовало зам ены линзы.
К другим осложнениям, которые могут возникать после имплантации 
мультифокальных интраокулярных линз, относято!: недостаточное шчество 
зрения в определенных условиях {жшценжзсти (^пример, хроматические 
^ррации. ф еол. ночные блики, уменылшие кошрастности), н^ет»ше/ 
заи^ттшшое изображеше, фштомное иж)б1шсенк№ близлежащих иД1Лй 
отдаленных объектов, диплопия и нфушшие стереоскопического зрения. 
Некоторые из этих оптичкких эффектов могут уменьшаться по мере адапта!^и 
пациента к мультифокальной линзе. Там не менее, некоторые из гюречисленных 
выше осложнений могут потребовать повторного хирургического вмешателы:тва 
с целью замены или удаления интраокулярной линзы.

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ:
Линза икгфокуляриая ахрй1Лоеая мультифокальная однокомпстентная TECNIS^, 
модель 2LB00 —  это мoнoблo^л^aя гибкая линза для задней ках^ры глаза, 
и^сггоеленная из мягкого акрила. Задняя сторона линзы имеет мультифокальную 
дифракционную поверхность, а передаяя сторсжа —  модифицированную 
вытянутую (асффическую) поеерхьюсть. Диаметр оптики составляет §,0 мм, а 
общий диаметр линзы равен 13,0 мм. Увелимение оптической сипы ссютавляет 
+3,25 диоптрии, что соответствует +2,37 диоптрии в плоскости ношения очков.

Оптический эленект яннзы:
1. Материал оптического элемента: Ооти^юски проэратай, мягкий гибкий 

гид х)фобный акрил с коеалентда связанным поглотителе УФ излучения
2. Опти^юская сила: от +5.0 до +34,0 диоптрий с шагом 0.5 диоптрии
3. Толщина оптического центра; 0,7 мм (+20,0 Д)
4. Конструкций края оптического элемента; квадратшй задш1й f^OTEC 

360
5. Коэффициент рефраеди; 1,47 при 35 '’С
6. Пропусканию шета: ф»1льтрация УФ излучения при 10%Т для линзы силой 

+5,0 диоптрий (минимальная толщина) и линзы силой +34,0 диоптрий
(максимальная толщина) показана на Рисунке 1.

7. Модуляционно-передаточная функция (МПФ) прж фокусировании; значения 
МПФ представлены на Рисунке 2.

Гаптическ!® эяш енты :
1. Материал; Мягкий гибкий акрил с коваленгш? связанным поглотителем УФ 

излучения
2 . M л̂^oблo^шaя линза
3. Конфигурация: конструкция тректо^шчной фиксагщи IR l-RX, мощ4фикш(й̂ * С. 

состав1шет единое целое с оптическим элементом
4. Толищна гаптических элементов: 0,46 мм

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ;
1  Шрюд имплантацией необходимо обследсшть ]Л1аковку с линзами и 

убедиться в тш . что вьШраны нужная модель линз и ошическая сила, с



2. Вскройте внешнюю упаковку н йзшю1ште линзу в стерильной среде. 
Убедитесь в том. что линза имеет ^ебуемую оптическую силу и силу 
ближнего фокуса.

3. Тщатепьжз проверьте ш изу, nrofeii у ^ и т ю  в том, что к ней не пристали 
Ш1какне частаогы, посзш ч вт  осмотрите оптические поверхности на предмет 
других возможных дефектов.

4. Если необхор^мо, на время подготовки к HMimmfiaipH линзу можно 
замочить в стерильном сб^ано1| ю ^ н ш  солевом растворе или стерильнсм 
йзотоническш! растш)ре.

5. Д ^ж йте линзу за гаптические элементы. Ш  орикас^тесь пинцетш к 
оптической чж:ти.

6. Соблюдая усл[ший сте|жльшсти, п^)енесите линзу на соответствующее 
инжтсчш ое ycTpt^crao.

7. Л е тн и й  щжч должен решить следующие вопросы:
- Хирургу следует стремиться к эмнетропии, поскольку дажая линза

сконструиЕмшана для оптимального зршия именно при эмметропии.
- Необходимо добиться полного центрироешшя иктршокуляршзй линзы.

8- Компания А Ш  расомендует исполь^вать имплантациош1р )  систш1у 
UNFOLD® Ratinijm 1-Sales с картриджал IftffTECSO, имплантационную 
систеь^ ОМЕ SERIES Uttra с картриджем 1V1PR30, имплантационную систему 
UNFOLD® Emerald AR Series с картриджем 1САВШ или аналогичные 
по качеству инжекторные инстр^у|енты или системы для им пл^ации 
линз ин11вокулярш>1х акриловых мультифокальных однокш1понентных 
TECMtS*. Допускается испольао^ие только утеерждешьш и одобренных 
дш! использования с данными типами линз инжекторжых инструментсю. За 
дополнительной информацией обратитесь к инструкциям по применению 
^шструменто© ил и систем Д1ш имплантации линз.

ВНИМАММЕ1
Запрещается экш лрта р я  линз при нарушении целостности упак(ш»ш. Могла 
быть нарушена стщшлы4остъ ш н ^ .

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ
Для достижения уо 1еш ш х исходов для зрения необходимо проведшие 
точней кодатометрчй и бишетрии. Гфедоперащюнный расчет требухой 
оптической т пы  для данных интраокуля1жых /шнз ^pя задней камеры глаза 
должен прово^ц1ться а соответствии с опытом и предпочтениями хирурга, а 
также с учетом вьйрашого места имплантации. Необхедимо стремиться 
к ^ 11етрш1Нй. Соответствующие А-консташы, пepв f̂i1cлшть№ на внейшей 
зпикетке, являются рекоьшндацйями и точкой от(^ета для вычислшия 
оп'шческой силы имплантата. Лечащий щтач должен подед опфацией ощаедедать 
оптически силу линзы, которую плшируется шплантироеать.
Врачи, которым требуется дополш1телышя иж|юрьшцйя о расчете оптической 
силы линз, могут связаться с местным продставителш! компании Jorinson & 
Johnson SyrgIcaJ Visicni, Юс. (AMOL ^feтoдйки одсчета оптической силы линз 
описаш в следующей литературе;

• Holladay Л ,  Mysgrove Ш , Ргадег ТС, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 
three-part system tor refining intra>cular lens power calculations. J Cataract
Retract Surg. 14:17-24,1968.

• Retzfeff JA. DR and Kraff ЫС. Development of the SRK/T intraocular lens
implant power cakxilation formula. J  Cataract Refract Surg. 16:333-340, 1990; 
®RATA, 16:528,1990.

• Olsen T, Oiesen H, Thim К and Corydon L  Predicta ot i^eudophakfe anterior 
сбагтйтег depth the newer lOL c^culahon formulas. J  Cataract Retract Surg. 
18:280-285,1992.

• tfoffer KJ. The Ис^ег Q fcnmula: A штрштзш! of ftieoretic and regressfon 
tormulas. J Cataract Refract Sirg. 19:700-712,1993; fflRATA, 20::677,1994.

• Holladay Л .  Standardizing mnstants for ultrasoriic biomefry, iceratometry and 
infraocular lens power calculations. J Cataract Retract Surg. 23:1356-1370,1997.



JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, Ш 8.
• Nonfey S, Lydafil E, Korar î 6. Taube M. Reductton of trenrf errors m  power 

calculation b i linear trausforniaticm of measured axial lengttis. J Cataract Refract 
Surg. 2003; 29:100-105.

• ftt!p;//ocusoft.de/ulib/c1 .h1m —  ресурс, особенно полезный для пользователей 
системы Zeiss lOLMaster.

КАРТА ПАЦИЕНТА:
Идеитификадиоииая карта имгшнтзта, котфзя выдается пациенту, входит в 
метав упаковки. Нужно проинструктировать пациента о необходимости хранегмя 
дантй карты, поскольку она является свидетельством об устансюленном 
ему/ей имплантате, а также о необходимости предоставления датой карты 
офтальмологу, у которого сж/сжа будет наблюдаться в дальнейш^.

ОТЧЕТЫ:
Необходимо информировать АЬШ о нежелательных явлениях и/или 
потш 1иальных угрожающих зр ^ю  осложнениях, которые могут быть 
саязиы с линзами и которые рате не прогнозировались по своей природе, 
выраженности симптомов, или частоте возникновения. Данную информ^ию 
должны предостешлять все хирурги с целью документирования потенциальшх 
долгосрочных эффектов имплантации интраокулярных линз, оа^енно у молодых 
пациентов.
Лечащие врачи долшгы сообщать о данных явлениях с целью оказания 
помощи при выявлении И1̂ ющихся или потенциальных проблем с линзами, 
имплантироватыми в здаюю каме|  ̂ глаза. Такие проблемы могут быть 
сжязашы с конкретной партией линз, или могут &>1ть сшщетельством 
долгосрочных проблем, связанных с данными линзами или интраокуля^жуми 
линзами в целом.

ФОРМА ПОСТАВКИ:
Каждая линза интраокулярная акриловая мультифокалыш сщнокомпонентная 
TECNIS'* поставляется в стерильном виде в специашжом кежтейнере внутри 
двойного асептического транспортюго пакета. Двойной асептический 
трагсподтный пакет стерилизуется зтил^оксцдсм и долж^ вскрываться только 
в стерильных условиях. Этикетки пакета и изделия вложены в упаковку для 
)фанения. Наружные поверхности внешней угшкоеш не стерильны.

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годгюст на упаковке с линзой соответствует дате истечения стерилыюсти. 
Зшрещается имплантация линзы после окончания указанного срока истечения 
стерилыюсти.

ПОЛИТИКА ВОЗВРАТА/ЗАМЕИЫ:
По аощюсам, касающиш:я политики возвратов, свяжитесь с местным 
представителем компании АМО. Возврат линзы должй4 сопровождаться тотым 
указанием причины воэедатв. Необходимо промаркировать возщзащаемую 
линзу как биологически опасный г^кдат. Залрещдется предпринимать попшии 
ФОРМА П0СТАВ1Ш:
Каждая линза интраокулярная акриловая мультифокальная цщюкомпонентн  ̂
TECN1S"* поставляется в стерильнее виде в специальном кгжтейнеде тутри 
/щгйгюго асеп7ичес1«)го трансподтного пакета. Двойной асептический 
транспортньй пакет стедилизуется этиленоксодом и должш вск|^ваться только 
в стерильных условиях. Этикет»^ пакета и изделия вложены в упаковку для 
хран^я. Наружные пгюерхност внешне упаковки не стерильны.

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годности на упаковке с пт з(й  соответстаует дате истечения стедилышети. 
Залреищется имплантация линзы гюсле окончания указанного срока истечения 
стерилыюсти.

Ш1Ш7ИКА ВОЗВРАТА/ММЕКЫ:
По еогфосам, касающимся политики возвратов, свяжит^ь с местным



прейставйтелем компании AMO. Возврат лшзы должен сопровождатьоч точным 
казшлчем причины ш)зщ)ата. Необходимо промаркировать ашвращаем5(К] 

линзу как биологически опаснуй гщодукт- Запрещается предаэ!нимать п о п утки  

повторной стерилизации линзы.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ГШ|ИЕНТОВ
Каждый пациент должен получить информацию об интраокулярных линзах до 
принятия решения об их имплантации.

ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

Символ Значение

STEHB.E EO Ст^илизовано зтилешжсцдом

® Повторное использование запршцеж)

У Исгюльэзвать до (ГПТ/ММ/ДД: год^есяц/день)

□a См. ижгг^^кции по применению

«J Производитель

[ ecIrepI Уполномоченный представитель в Европейском шюзе

®
f| ДБ'-С

Не подлежит повторной стерилизации

\ ^ { т щ Верзший продел температуры

Не использовать, если упаковка поводждена

Хранить вдали от соянечшх лу^йй

Дата производства (ГГГГ/ММ/ДД: год/меа11УДбнь)

Сведано в Нидерландах
АМО to ra n ^ n  BV 
Van Swieten^^ 5 

9728 MX Groningen 
The Netfietods

AMO. TECMIS, SEWSAR, TRI-RX, UMFOLDER. OME ^ R fS  и PROTEC являются 
товарными знаками компании Johnson & Johnson Surgical Vteioi, Inc.



F tg u fB l

L i^  ТшшгаШ же sirves

L E G E N D :
O r a  1: $ щ Ш  T n a n s ir a t t e t c ir e  (rf 5 d lop ler lOL ( tw n e ^  UV M - (M  ot 1 0 % T в  Ш ш ,

^  S |)^ M  Т !ж ш г!^ ;е  (ш е  ot a typ«sl 34 {Ш йз5. УУсШ-Ш й  1W  Т в Щ|¥Т1.
^ : ; ^ к Ш ( М 1 т т й ш т Щ й т *

M ote: Т М с и 1 ч Л ш ¥ й « К 1 в в ш й й 1 8 ф й й г й 1 г а 1 е т Ш & « ж г а « к 1 Щ Ш !1 й 1 1 е г а 1 Д О й М 1 г а ш 1 № 1 к е < ^ Ю 1 5 § -3 4 й о |^ )п ш 1 е 1 « « 1  

Bits material. Spectral transrais^ rae^imients wm talsn hi wat« at mxn to^erahjre.

t e t t i e r ,  E A ,  » d  W e l t e r  J J l .  T r m a n i s s i o n  o f  t h e  O c t l a r  M a f i a .  I m u s t t g a i r e  а д т Ш а Ь ю Ю щ г .  1 9 6 2 ;  1 :7 7 6 - 7 8 3 .



R g u r e 2

АСЕ Model -  Ш Е Tlirough-Focus for a 3mm Pupl, ЯЗ-1ВДег Lenses

Z L B 0 0  2 0 . « 3

ACE model, green light, anm pupil

F o c u s  p o s i t i o i  [ m m ]

Note; The <щиге Mxwe desoibes tte  o p M  perfamaiKi of Ifte TECNIS® Multifocal l-ptece lens, Model Ж Ш 1. in ACE* model eyes at 50 
cydes^mm using green Bght The graph edicts the focus as it Is gradu^y sM tal from that erf a far djject to toeasir^ly neaer otpefs, 
w ill h i^er numbers ly p ^ ly  Wicaflr® better рег1вгтпагюе. The ACE* m odi tes the spherical aberration of an averap nahial ш пеа, 
whiSi 1 »  TECNK® lens is ftesigned to e«43ensate. I f *  corabiraBon is аЬегтайоп-free.

* Nonty S, Piers R Campbel C, van der Mowen M. “Motel eyes for evalrah® o-f IrtraKular 1епш .' AppI OpL 2007 Sep 10;46|26|;6595-«}S.



Л и н з а  и н т р а о к у л я р н а я  а к р и л о в а я  м у л ь т и ф о к а л ь н а я  

о д н о к о м п о н е н т н а я  T E C N IS * ,  м о д е л ь :  Z K B 0 0
ОПИСАНИЕ:
Л инза интраокулярная ак р и л ш а я  м ультиф окальная одноком понентш я TECNB"", 
м о ;р я ь  ZKBOO

—  это  интраокулярная лин за  (ИОЛ) д л я  зад н ей  каме(й^ глаза , поглощ аю щ ая 
ультраф и олетовое излучение. Она с к о н с т р ^ р о в а н а  для  помещ ения а  кап су !^  
хрусталика, где о& еспечиеает те  ж е  ofTTHHecime функщ<и, что и естестаен ны й  
хрусталик. Л инза интраокулярная акриловш ) м ул ьти с^кал ьн ая  одн£Ж(шпоьюктная 
TECNtS* состоит и з эапатйттованного асф ерического  огттического э;ш меита, 
оптимизированного по во л ш во м у  фрсжту, с квадратны м  задним  краем , который 
обесп ечивает 360-rpaflychfidH барьер . Край оптической части матовы й для  
уменьш ения потентщ альных щ ^ ееы х  бликов.

Благодщтя ди ф рткц и он н с^  м ультиф окальной тюверхтюсти оптической части 
/ш н за  сЛ еспечивает ближ нее и д ал ьн ее  зрен ие, з а  счет  чего ум ен ьш ается  
гю требность в  очках. Р асп редел ен и е св ета  м еж ду  дал ьн и м  и ближним ф окусны м 
расстояни ем  со ставляет  приблизительно 5 0 /5 0 . У казанная на ярлы ке оптическая 
си ла ЛИНЗУ относится к дальн ем у  расстоянию . На ближнем расстоянии 
ф акти ческая  оптическая сила линзы  увеличивается н а  + 2 .75  диоптрии, Однако 
ф ункций акком одации  н е  воа :тан авл и вается .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Ш н з а  интраокулярная ак ри ловая  м ультиф окальная однокомпонентная TECNIS* 
предн азн ачен а д л я  пщшичной имплантации с ц е л ш  коррекции зрен и я  при 
[1] аф аки и  у взрослы х  пациентов, в том числе в  сочетании с  пресбиопией, 
в след стви е удаления х р у сташ к а , пораж енного катарактой, м етодом  
ф акоэм ульси ф и каци и , а  так ж е [2] п р  аф аки и  после р ф р ак ц и о н м о го  удаления 
хрусталика у взрослы х, страдаю вщ х пресбиопией, которым требуется улучш ение 
н ескорргм рован н ого  ближ него, промежуточного и дальн его  зрения, а  такж е 
у м е н ь ш н и е  заш 1сн м остй  от очков н а  разны х расстояниях. Интраокулярная линза 
предн азн ачен а д л я  разм ещ ен и я  в  капсулярном ^ е ш к е .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
1. П еред хирургическим вм еш ательством  хирург обязан  прсж нф срйкф овать 

пациентов о возмож ны х рисках и преим ущ ествах данного и здели я  и 
предоставить т  копию и н ( |^ м а ц и о н н о й  б р ш ю р ы  д л я  пациентов.

2 . В к л и н и ч е с к и  и с с л е д о в ^ и и  предш ествую щ их мультифокальны х ИОЛ 
TECNIS® кш дели ZM 900 (N =348) пациенты  в  возрасте  21 год  и м ладш е 
н е  участвовали: в  сш 1зн с  этим клинические дан н ы е по их безопасности  и 
эф ф ектиш ю стм  в  данж )й  возрастной  групгю недостаточны .

3. Ц ентральная часть линзы  интраокулярной акриловой мультиф окальной 
одноком пстентной TECNIS'’ ди ам етром  1 мм ф окусирует едедм еты , 
находящ иеся на дал ьн ем  расстоянии, в  соответствии  с  указанной на ярлы ке 
оптически» ш л о й  ИОЛ. позтщиу у пациентов с  а н ш а л ь н о  узкими зрачкам и  
(^1 мм) долж но  бы ть достигнуто, к ш  минимум, реком ендованное д ал ьн ее  
едение в  условиях д н € » 1 0 го освещ ения; однако, гюсколысу м ультиф окальная  
конструкция данны х линз у пациентов с аном ально узкими зрач кам и  не 
и ссл едовал ась , н еизвестно, едзможгю  ли у них дости ж ени е коедекции 
ближ него зрения.

4. А втореф ракторы  у п а 1Щ8 нтоа с  мyлbтифoкaflь^fe^lllй л и ш а м и  могут не 
гйеспвчить оп тим алш ую  послеоперационную  реф ракщ но. Н астоятельно 
реком ен дуется  р у ч н ^  реф ракц и я.

5 . Ношение кищтактных л и н з н езадолго  д о  операции м ож ет вли ять на 
реф ракц и ю  п а ц и ^ т с в ; в  связи  с  этим у лиц, к о то ^яе  нсюят контактные 
линзы , хирургам  п ер ед  оп ределением  оптическей силы НОЛ н м 6 ход1ШО 
о ц ^ и т ь  стастл ьн ость  роговицы о ез  контактных л№ 3.

6. При изм ерен ии  волнового ф рон та  у п аци ен та с  м ультиф окальной линзой 
ф срии рую тсй  д а а  различны х волновых ф ронта. Один волнотой ф ронт будет



а фсжусе {дальнем шм  ближнем), а другой —  вне фокуса. В таком случ^  
Ш)зьюжна непршкльнал интерщэетшря данных измерений вош]вого ф^юнта.

7. Долгосро^ьй ж1)феюы имп/шнта1ри инт|шжулярных линз не изучены. 
Поэтому лечаар1й врач должен продолжать р^лярное н^людение за 
па1рентзми в лослео№ра1̂ о н ш 1 пе{»4оде.

8. Имеются отдельные соо^еш я о развитии вторшной глаукомы после 
имплантаций искусствеш1ых ли^^ у пациентов с контролируешзй гла^омой. 
У пациентов с глаукшюй после имплантации линз необходамо ицателшо 
ксжтролироеать ^^тригла^ое давление.

9. Запрещается повтощш! стерилизщия интршжущжых линз любым методом.
10. Запршщется замачивание или промывание интраокуш^жьш линз лк^ым 

одствором, за исключшием стерильного с6ала>сированнош солевого 
f^CTB^)a или сте^льного изото№!ческого раствора.

1 1 . Зап^цщется хранение линз в i^c ia x  с возможным полцданием прямого 
солнечного света или температде сшпш 45 "'С (113 Запреищется 
автшшавироваше интраокуляршх линз.

12. Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и 
убедиться в том, что выбраны нужная ш дель линз и опти^ская сила, с 
неистекшим сроком годности,

13. Хирур7  следует стремиться к эмметропии, поскольку данная линза 
скшстрррована для оптималышго именно при эмметропии.

14. Необходимо добиться полного uarrpHpoeatftia интраокулярной линзы.
15. Ут(м^йтe а спщиальных инструкциях по применению, которые прилагаются 

к инжекторШ)му MHCiwM^fry или смсте1ш, относительно времши. в теч^ие 
которого ИОЛ тжет нахо^рпъся в согнутом состоянии, после ^югo она 
должна быть утилизирована.

16. При непршильной ^сплуатации инжекторной системы могут повредкгься 
гапткчес1ше элшшгты линзы ишршжулярной акршшой муяыифокальн(^ 
одиокомпонентшзй TECNIS*. За дополнительной информацией обратитш. 
к спе1Д1альным инструкциям по примец^иш, которью прилагаются к 
инжекторншиу жструменту или системе.

ПРЕДУПРЕЖдаИЯ:
Соецралисты, план1фующйе имплантацию линз при наличии следукшцгх
обстоятельств, далжны взвесить ш:е потенциальные риски и преимущества
операции;
1. Могут возникать определенные визуалшые эффекты, обуслшленные 

мультифокальными ИОЛ, за счет наложения сфсжусиров^ных и 
несфокусированных изободжший. К ним могут относиться визуалыое 
шцущение одеола или отблеска BOKf^r светящихся (^ъектш в ночных 
условиях. Ожидается, что у небольшого прог^нта педиектов вабшдение 
дажого ф тм е н а  может вызывать раздражеже и восприниматься как 
помеха, в особенности в услов1шх слабой освещежости. В редких случаях 
такие жзуальнью эффекты могут быть настолько знач«тепый||ми. что 
пациент потр^ует удаления мультифокалышй ИОЛ.

2. В усясшях низкой контрастности мультифшальные линзы, по сравнению с
мош|юкальными линзами, снижают контраста. В свя^ с этим,
пащ1енты с мультифокальными линзами должны с осто|южностьш водить 
автомобиль по ночам или в усяо^ях плох(^ щдимости.

3. Дети е возрасте младше 2 лет не являются гюдходяцмми катццщзтами для 
имплантащ1и интраокулярных линз.

4. Пациенты с пережсяежыми ниже заболеваниями ш гут быть 
негюдходя1Щ1ми кавдидаташ для имплантацри интрасжулярных линз, 
пшсолы<у ЛИНЗУ могут привести к уху^ ж и ю  имеющего(^ з^шевания, 
пшешать устаншению диагноза или ороводешпо лечения заболевашя. а 
таюке гюдвергнуть цшбооюеанному риску зрение падентсш:
a. Пащ^енты с рецидивирующим шюпалениш передней или задней камеры 

глаза или с увеитом.
b. Пациенты, у которых интраокулярные линзы могут сж]ш#1чива1ь 

возможность н^лкц^ния, диагнгютики или лечения патологических



и м п л а н т а 1̂ и  и с к у с с т в е н н ы х  л и н з  у  п а ь ^ е ж т о в  с к о н т р о л и р у е м о й  г л а у к о м о й . 

У # ц и е н т о в  с  г л а у к о м о й  п о с л е  и м п л а н т а 1у ш  л и н з  н е о б х о д и 1ю  т щ а т е л ь н о  

к о н т р о л и р о в а т ь  в н у т р г л а з н о е  д а в л е н и е .

9 . З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и н т р а о к у д а р н ы х  л и н з  л ю б ы м  м е т о д о м .

1 0 .  З а п р е щ а е т с я  з а м а ч и в а н и е  и л и  п р о м ы в а н и е  и н т р а о к у л я р н ы х  л и н з  л ю б ы м  

д а с т в о р о м ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с т е р и л ь н о г о  с б а л а т е и р с ш а н н о г о  с о л е в о г о  

р с т в о р  и л и  с т е р и л ь н о г о  и з о т о н и ч е с к о г о  р с т в о р а .

1 1 .  З а п р е щ а е т с я  х р а н е н д а  л и н з  в  м е с т а х  с  в о з м о ж н ы м  п о п а д а н и е м  п р я м о г о  

с о л н е ч н о г о  с м т а  и л и  п р и  т е м п е р а т у р  с в ы и ю  4 5  ''С  ( 1 1 3  З а п р е щ а е т с я  

а в т о к л а в и р в а н и е  и н т р а о к у л я р н ы х  л и н з .

1 2 .  П е р д  и м п л а н т а ц и е й  н е й х о д и м о  о б с л е д о в а т ь  у п а к о в к у  с  л и н з а м и  и 

у б е д и т ь с я  в  т о м , ч т о  в ы б р а н ы  н у ж н а я  м о д е л ь  л и н з  и о п т и ч е с к а я  с и л а ,  с  

н е и с т е к ш н м  с р к о м  г о д н о с т и ,

1 3 . Х и р у р гу  с л е д у е т  с т р м и т ь с я  к  э м м е т р п и и ,  п о с к о л ь к у  д а н н а я  л и н з а  

с к о н с т р у и р о в а н а  д л я  о п т и м а л ь н о г о  з р е н и я  и м е н н о  п р и  э м м е т р о п и и .

1 4 .  Н е о б х о д и м о  д о б и т ь с я  п о л н о г о  ц е н т р и р о в а н и я  и н т р а о к у л я р н о й  л и н з ы .

1 5 . У т о ч н и т е  в  с п щ и а л ь н ы х  и н с т р у к ц и я х  п о  п р и м е н е н и ю , к о т о р ы е  п р и л а г а ю т с я  

к  и н ж е к т о р н о м у  и н с т р у м е н т у  и л и  с и с т е м е ,  о т н о с и т е л ь н о  в р е м е н и ,  в  т е ч е н и е  

к о т о р о г о  ИОЛ м о ж е т  н а х о д и т ь с я  в  с о г н у т о м  с о с т о я н и и , п о с л е  ч е г о  о н а  

д о л ж н а  б ы т ь  у т и л и з и р с в а н а .

1 6 . П ри н е п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и  и н ж е к т о р н о й  с и с т е м ы  м о г у т  п о е р д и т ь с я  

г а п т и ч е с к и е  э л е м е н т ы  л и н з ы  и н т р а о к у л я р н о й  а к р и л о в о й  м у л ь т н 1р к а п ь н о й  

о д н о к о м п о н е н т н о й  T E C N IS". З а  д о п о л н и т е л ь н о й  и н с р р м а ц и е й  о б р а т и т е с ь  

к  с п е ц и а л ь н ы м  и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю , к о т о р ы е  п р и л а г а ю т с я  к  

и н ж е к т о р н о м у  и н с т р у м е н т у  и л и  с и с т е м е ,

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я :

С п е ц и а л и с т ы , п л а н и р у ю щ и е  и м п л а н т а ц и ю  л и н з  п р и  н а л и ч и и  с л е д у ю щ и х

о б с т о я г т е л ь с т в , д о л ж н ы  в з в е с и т ь  в с е  п о т е н ц и а л ь н ы е  р и с к и  и  п р и м у щ е с т в а

о п е р а ц и и :

1 . М о гу т  в о з н и к а т ь  о п р е д е л е н н ы е  в и з у а л ь н ы е  э ф ф е к т ы ,  о б у с л о в л е н н ы е  

м у л ь т и ф о к а л ь н ы м и  И ОЛ, з а  с ч е т  н а л о ж е н и я  с ф о к у с и р в а н н ы х  и 

н е с ф о к у с и р о в а н н ы х  и з о б р а ж е н и й .  К  н и м  м о г у т  о т н о с и т ь с я  в и з у а л ь н о е  

о щ у щ е н и е  о р е о л а  и л и  о т б л е с к а  в о к д а г  с в е т я щ и х с я  о б ь е к т о в  в  н о ч н ы х  

у с л о в и я х . О ж и д а е т с я ,  ч т о  у  н е б о л ь ш о г о  п р ц е н т а  п а ц и е н т о в  н а б л ю д е н и е  

д а н н о г о  ф е н о м е н а  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  р з д р а ж е н и е  и  в о с п р и н и м а т ь с я  к а к  

п о м е х а , в  о с о б е н н о с т и  в  у с л о в и я х  с л а Р й  о с в е щ е н н о с т и .  В р е д к и х  с л у ч а я х  

т а к и е  в и з у а л ь н ы е  э ф ф е к т ы  м о г у т  б ы т ь  н а с т о л ь к о  з н а ч и т е л ь н ы м и ,  ч т о  

п а ц и е н т  п о т р е б у е т  у д а л е н и я  м у л ь т и ф о к а л ь н о й  И ОЛ.

2 . В у с л о в и я х  н и з к о й  к о н т р а с т н о с т и  м у л ь т и ф о к а л ь н ы е  л и н з ы ,  п о  с р в н е н и ю  с  

м о н о ф о к а л ь н ы м и  л и н з а м и ,  с н и ж а ю т  в о с п р и я т и е  к о н т р а с т а .  В с в я з и  с  э т и м , 

п а ц и е н т ы  с  м у л ь т и ф о к а л ь н ы м и  л и н з а м и  д о л ш ы  с  м т о р ж н с ю т ь ю  ю д и т ь  

а в т о м о б и л ь  п о  н о ч а м  и л и  в  у с л о в и я х  п л о х о й  в и д и м о с т и .



к.

т .

п.

процессов в згщшй глам.
c. Сложшстй при хирургачеошм лечешм so время экст|ш ри катаржты 

и/или иипланга1|̂ и интраокулярньос линз, которые кюгут увеличить fmcK 
осло)ю^ений (HanpHii^p. угщ>чое кршотечение, выражешое повреждение 
радужной о б о ж ти , некоктрзлируемое потюжмтешое даление. 
рачительный пролапс или шпадеше стеш ш н1рош  тела).

d. Шшреждения глаза вследстше пе|Ю1юсши(й травш  ш и а1юшлий 
Ешеития, при которых тш ш ж н о  обеспечить ддекватт^ фиксш^ю 
ИОЛ.

e. Обстоятельства, кото|ые в щюцес(^ имапанта14ии могут привести к 
гюереждеиию рдотеш я.

1  Оодозрегше на м икроб!^ инфшорш.
д. Па1̂ енты, у которых и задняя капсула, и пояски псшреждеш настолько, 

что т  могут обжпечить адекватнрэ £|мксацию ИОЛ. 
h .  8 { ю ж д е н ш е д а у с т о 1 ю ш 1 и е  к а т ^ а к ш .

I. ?^ци/рвирую4цие тяжелые восгшштельньш прсщессы неизвестной 
этиологии а передней или заддей камере глаза или любые д р ^ е  
з;^леааш 1я, котс^ые могут спровоциртаать воспалительную реакцию в 
глазах.

j. № 1ичие в анамнез или предЕ^сположенность к отслоению сетчатки. 
fkaHeHiy, у ко то ^х гютенциально хсрзшее зр т т  возможно только в 
одном глазу.
Глаукома, не подгрощаяся лечению.
Дистрофия эндотелия роггшщ^г.
Г^лиф ерати^ая диабетм^юская ретинопатия.

5. Шнза иитрашсулярная ак|шювая мультифокальная однсжомп(жентная
TiCNIS* должна быть полностью погружена в капсулярный мйнок. Не 
размещайте линзу в цилиарной борозде.

6. Разделеше светшого г ^ а  на несколько фокусюв может приводизъ к 
ухудшению качества изоб«шгшия и некоторому уменьшению всющ>йятий 
гожтрастности.

7. /шизы интр^куляршй а к {м ло ^  ь^льтифокальной о^^окомпонентной
TfCNIS"* необходимо отбирать хорошо инфсриироеанных пациентов с четко 
определешымй потребностями и предпочтениями в отнснш+ш зрительной 
функции. Пагренты должгш быть проинфгриированы гш гк^сду вероятности 
того, что снижение восприятия ко1ттр^гшосш и усиление оптмческшс 
аберраций может негативно повлиять на их споазбкють к вождшию 
штомобиля в определег^ых условиях осеацшностм, ншгример, при 
^)одении ночью шш при плохой шщимости.

8. Пациентам с щюгноэируемьш послеоперацио№ым астигматизмом более 1Д  
диоптрии мультифокальные ИОЛ могут не подойти, посколь»^ они не смогут 
полностью избавить таж х пащентоа от зависимости от очков.

9. Необходимо дг^ггься полшго ценгри|хшнйя ИОЛ, шюкольку 
^центрирование линзы может гфиюдить к ес^иикновению оптич^ких 
аберраций у пациектш, в особенности у ш ц с широкими зрачками в 
^ о е и я х мезолии.

10. Г ^ ж ^ p ш ы e  компшти^ АМО йнтраокуля|жые линзы (ИОЛ) —  это 
предназначенные для одноразового использования 1̂ дицин€кие изделия, 
солроеождзюиреся марк1фовкой с игструхтре^ми по использозшиш и 
обработке, цель которых —  максимально сшгзить ^действие условий, 
которью ш гут угрожать безшасшсти изделия. naipeHia шш пользователя. 
Повтфгш  использовш^ие/стедилизация/обрзбстка пршзвсдимых 
компанией ДМ О медищ1нсю1х изделий од норазового и сп о льзсш т ш жет 
привести к мехаьмчесжому поедеждению и^йли дш |^кщ 1И медицинского 
изделия, а также стать причжой болезни или травмы паойвита вследствие 
инфекции, шх^аления и/или заботюшия, вызванного заражежем изделия, 
передачей инфекг^и и недостаточной стерильшк:1ъю изделия.

НЕЖЕЛАТЕЛЫ^ЫЕ ЯВЛЕНИЯ:



Нежеяатеяуые яшюния, itOTopde присхсрши е ходе клиш!чес»ш исшытаяий 
федшествукш^х м ры иф огаш ^х ИОЛ lE C N ^  модеям ZM900 (?1=34Щ, 
были следующими: макушрный отек, ^урфтапьмит и гипопион (оба 
яалшия азфшождались повторными хирургическими вмешательствами, не 
затрагивавипши линзу), а также повторные хирургические вишштеяьства. 
Только у трсш  пациентов из 34в возникли нежелательнью явлешя, связанные 
с имплантацией п т г  {З /Ш , 0,9%), которые гютре6оеаш1 немедленного 
извлечения Ш Л (два случая в связи с ореолом, один в связи с нечетксютыо/ 
замутнениш зрения). Толы«з два случая повторных хирургических
шиешательств у пациентов с ранее имплантированными линзаш были связаш 
непосредетшлш с линзаш! (и^л^еш 1е ли н ^  в связи с орешюм.̂ отблесками 
и пе(юустш«ша линзы); подавляющее большинство повторных хирургических 
вмшательств т  &>шо шязамо с линзами (п=1 1 , в том числе пролапс радашс^ 
оболочки/уитвание раны, заиена линзы в CBsm  с неадекватной рефракцией 
и непрашнгьно подр5ран1й|Ш типом линзы, воссташвгюние сетчатки, 
тЕшбекулэктомйя с последазщей ревизией фильтраци(^ных тодушек, а также 
инъекции ш о р ств ш 1Ых npenaf^iee для веяния кистозшго кшкулфного 
отека). Еди»«ггвеш^ым устг^чивым нежелательшм явлением Ш̂ шо пошшеглюе 
внутриглазное давление (ВГда в связи с ра^итием втори ^й  глаукомы, 
требующей лечения.
Нежелательные явления, которые лроисходаи в ходе клиничесю1х испытаний
гщедшествую1Щ1х 1лонс^л<?«ых ИОЛ SENSAR модели ААЕЮО (К=123), были 
следующими; мшсуляршй отек, повторное xnpyî HHecKoe В1|№штельстш} 
(витрэктошя в проекади плоской части ресми«ого тела с шгделешшй оболочю!), 
а также надрыв гаптического элемента в связи с гюлраш1льнс^ методикой 
имплантации, что потрбоеало занеш линзы.
К дагйм осложнеш1ЯМ, которые могут шшикать гюспе имплантации 
мультифокальных интраокуг^рных линз, отжюятся; недостаточное качеств 
зрения в. определеншх условиях освщенжкгги (напр1шер, хром атитк!^ 
абфрации. ореол, ночные блики, уме1Л*шеше коктрастшсти), гючеткое/ 
з а щ т т ш  изображегаш. £|штомное шю^ажение близлежащих Штш 
отдаленных объекте®, шплшл^я и наош1еше аереоскопического зрения. 
Некоторьш из этих оптических эффектов могут уменьшаться по 1шре адаптации 
пациента к мультифокальной линзе. Тем не менее, некоторые из пер^ислшгшх 
выше ослшшений могут потребовать псшторшго хирургического вл^шательсгва 
с целью аамекы или удаления интраокулярнс^ 1шеы.

П0ДРСШ1Ш ОПИСАНИЕ И № !И Я :
Л^юза интраокулярная акриловая мультифокальная оджжомпсшнтная TECNJS*, 
модель 2КШЮ —  это мшнобшчная гибкую л»тзу для задней кашры 
йзготовлен1ш  из ш1П<ого ак|нша. Задняя стодона мнзы имеет мультифокальную 
дифракциошую псжерхвость, а пе^юдняя стфоиа —  модис|»1цированнрз 
м янугую  (трерическую) поеерхжмггь. Диаметр оптики ссютшгмет 6,0 мм, а 
общий диаметр линзы рашн 13,0 мм. Увеличеше оптичесЛ  силы сюетавляет 
+2,75 диоптрии, что шттветствует +2,01 дисшрш в плоскости шхишия очков.

Оптический злемект линзы:
1 .

2-

3 .
4.

5.
6 .

7.

Матфиал оптического syfieMwa: Оптичеош прозрачш^Ш, мягкий п ^ й  
гидрофо&<ьй акЕ»1Л с ковалентно связагшм поглотителем УФ излучения 
Оптическая сила; от +5,0 до +34,0 диошрий с шагсжл 0,5 экштрии 
Толгцина оптического центра: 0,7 мм (+20.0 Щ
Конструкция края оптичеашго элемеш-а: квадратный задний край PR0TK 
Ш

Кож|х|)ициент ре<й)акщш: 1,47 при 35
Пропускание света: фипьтращя УФ шпучешя при 10%Т для линзы силой 
+5,0 диоптрий (минимальная толщииа) и линзы силой +34,0 диоптрий 
(максимальная толщина) показана на Рисунке 1.
Модуляцш]нно-пер€щаточ1ш  функция {ШШ) г\щ  фокусирсшши: значегш): 
МПФ представлены на Рисунке 2.

Гапти элеи^кты:



излучеи^я
2 . Монс^л&чиая линза
3- Ксжфйгурация: конструкция трехточечной фиксации TR1-F1X, модификация С, 

составляет единое целее с опшческим элеменгтом 
4. Тшшр^на гашических элементов: 0,46 мм

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1. Перед имплантацией необхо^мо обследовать упакгшку с линзами и 

убедиться в том, что выбраны нудшая модель линз и оптическая сила, с 
неистекшим сроком годности.

1. Вскройте внешнюю упаковку и извлеките линзу в стврияьжй среде. 
Убедитесь е том, что линза имеет требу^ую  оптическую силу и силу 
ближнего фокуса.

3. Тщателыо проверьте линзу, чтобы убедиться в том, что к ней не пристали 
никакие частицы, после чего осмотрите оптические поверхности на предмет 
других возможных дефектов.

4. Если необходимо, на время подготовки к имплантации линзу можно 
замочить в стерильном сбалансированном солевом растворе «ли  стерильном
иж)тoни^^cкoм растворе.

5. Держите линзу за гаптические г п ш ш ы . Не прикасайтесь пинцетом к 
оптической части.

6 . Соблюдая условия стерильности, перенесите линзу на соответствующее
«нжекторнсю устройство.

7. Лечащий врач должен решить следующие вопросы:
- Хирургу следует стремиться к змметропии, поскольку данная линза 

сконструирована для оптимального зрения именно при эпшетропии.
-  Необходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.

6 . Компания АМО рекомендует использовать имплантационную систему 
UNFOLDER Platinum 1-Series с картриджем 1МТЕС30. имплантационную 
систему ONE SERIES Ultra с картриджем 1VIPR30, имплантационную систему 
UNFOLDER Emerald AR Series с картриджа 1CART30 или аналогичные 
по качеству инжекторные инструменты или систшйы для имплантации 
линз интраокулярных акриловых мультифокальных однокомпюнентиых 
TECNIS*. Допускается использование только утвержденных и одобренных 
для использования с данными типами линз инжекторных инструментов. За 
дополнительней информацией обратитесь к инструкциям по примй1ению 
йиструментое н т  систем для имплантации линз.

ВНИМ/ШИЕ!
Запрещается эксплуатация линз при нарушении целостности упаковки. Могла 
быть нарушена стерильвдеть линзы.

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ:
Для достижения успешнш исходов для даиия необходимо проведение 
точной кератометрии и 1^ометрии. Предоперационный расчет требуемой 
оптической силы для данных интраокулярных линз для задней камеры глаза 
должен проводиться а соответствии с опытом и предпочтениями хирурга, а 
также с учетом выбрштного места имплантации. Необходимо стремиться 
к эмметротм. Соответствующие А-констакгы. перечисленные на внешней 
этикетке, являются рекомендациями и точкой отсчета для вычисления 
оптической силы имплантата. Лечащий врач должен перед операцией определить 
оптически силу п т ш ,  которую планируется имплантировать.
Врачи, которым требуется дополнительная информация о расчете оптической 
силы линз, могут связаться с местным представителем кампании Johnson & 
Johr^}n Surgical Vision. Inc. Методики расчета оптической силы линз описаны в 
следующей литературе:

• Holladay Л ,  Musgrove т ,  Ргарг ТС, Le r̂ts JW, CtiancJler TV and Ruiz RS. A 
three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24,1 Ш .

• Retzlafl JA, Sarxters DR and Kraff MC. Development of die SRIOT intraocular lens



ERRATA, 16:528, 1996.
Olsen Oles^i H, TTiim К Corydon L  Predicfion ей psaxJop№ c anteriof 
d i^ ib e r depth with the newer Ю1 calculation formulas. J  Cataract Refract Surg. 
18:280-285, Ш 2 .

♦ Hoffm* KJ. The Hoffer Q fcrnnula: A сотрагш ш  of И ж 1гейс and i^ f ^ io n  
ta u la s . J Cataract Refract Surg. 19:700-712,1993; ЕРШАТА, 20:677,1994.

«  Holladay JT. Standardize ccMistants for y ftr^ n K : biometry, keratom^ry and 
ifitraocutar ier^ power cateulations. J CaterM  Refract Surg. 23:1356-1370, Ш 7 .

♦ Nonfry NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holiaday 
Л .  J Cataract Refract Surg. 24:433-434,1998.

* NofTfry S, Lydahl E, Korar^i 6, Taube Ш. Reduction of trend errors in power 
calculation linear !гаш1оппаиш of m e ^ re d  axial lengths. J Cataract Refract 
Surg. 2003; Ж 1 0 0 -К Й .

• tittp^/ocusoft-de/ulib/cl .htm —  ресурс, осоОешо гюлезшй для пользователей 
шетемы Zeiss Ю1Л^1ег.

К/№ТА ПАЦИЕНТА:
Идекгафикационная карта имплактата, которая выдается пациешу, ш одат в 
состав ушкошш- Нужно пршнст|:^ктмроватъ пациента о необходимости )фаиения 
данной карты, шюкольку она является сендетельствш! об уставоашином 
йиу/ей имплантате, а также о необходимости предостаалегшя данной карты 
офтальмогюгу, у шторгжо он/она будет наблкщаться в дальнейшем.
ОТЧЕТЫ:
Е^обходимо информировать Ш О  о нежелательных явлениях и/йли 
потен диальнух угрожаюирх зршию осшжнениях, кшчфуе могут ^ и ь  
свя:шны с диш аш  и котср^е раше т  п|югншйр£ЖШ1й£Ь по своей природе, 
шраженнсюти симптомов, или частоте м^никшвения. информщию
должны предоставлять все хирурги с целые докумеширшания гютен1р1альных 
долгосрочных эффектш  имплангагри интрагжулярных линз, о а ^ н н о у

/Учащие врачи далжны сообщать о данш х явгшиях с целью оказания 
пом(Щй при выяшшнии имеющихся ш т  потенцизл№ 1х проблем с линзами, 
имплантированными в заднюю камеру гпшт.. Такие 1ш гут ^ 1ть
шязаны с конкретной партий линз, или могут &>ггь сэдетельством 
долгосро^ы х пробгшм, свшаниых с дшгньши линзами или интраокуляршми 
линзами в целом.

ФОРМА ПШ^ТАВКИ:
Каждад линза интраокугирная акриловж! мультифокальшя однокшпоненшая 
TECNIS* поставляется в стерильном виде в сг^циалыкш контейнере внутри 
двойного асептического т|ш сгю ртнот пакета. Тайной aк:€nтlt^^кий 
транопортный пакет стерилизуется зп'иш^окащом и д о лж ^  вскрываться только 
в стерильных услш и® . Этикетки г*акета и изделия вложены в улаю тку для 
хранения. Наружше гювадзшости внешней упжовки не стерильны.

€ Р Ж  ГОДНОСТИ:
Срок годаости на упаковке с т ш Ш  сюотштсгвует дате иаечш ия стерильности. 
Запрещается имплантация линзы после окончания указашого ц т ш  истеч^ия 
стерильности.

ПОЛИТИКА ВОЗВГАТА^АИНЫ:
По вопросам, касаюур|уюя политики в<шратое, свяжитесь с местным 
пдадат^кте/юм кгшлаши AMD. Возврат лиг^ы должен аюровождатьс^ точным 
указанием причины возадата. Необходим щюмар1шроватъ возвращаемую 
линзу как биологически осшеный продукт. Залреищется прадгфинимать попытки 
поеторшй сте^шиззции шшзы.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ



каждый пациент должен получить информацию сю интраокулярных линзах 
принятия решения об их имплантации.

ЭНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

Символ

8т ш ш |бо

« ||
Е С  R EP I

A S X

Зиачонне

Стерилизовано зтиленоксидом

Лсшторное йсгюльзоаанме запрефеш)

Использовать до {ГГГГ/ММ/ДД: год/месяц/дены 

См. инструкции т  применению 

Производитель

Уполномоченный представитель в ЕС 

Не подлежит повторной стерилизации 

В^хний предел тшпературы 

Не использовать, если упаковка поерождена 

Хранить вдали от солнечных л^^ей 

Дата производства {ГГГТ/ММ/ДД: год/месяц/день}

Сдетшно а Нидерландах
АМО Granin ̂ п  BV 
Van Swietenlaan 5 
9728 NX Groningen 
Tire Netherlands

AMO, TtCNiS, SENSAR, TRI-RX, UNFOLDER, ONE SERIES И PROTEC ЯВЛЯЮТСЯ 
товарными знаками компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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ZKB00, ZLB00

Z311340
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This Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America» its
territories or possessions.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the 
public document, and, where appropriate, the identity erf the seal or stamp which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.

a p o s t i l l e
(Convention de La Haye du 5  octobre 1961)

1. District of Columbia, United States of America

. K A M A Ii.S . AHMAD
This public document has been signed by------------------------------2.

3. acting in the capacity
IjpTARY PUBLIC IN  А Ш  FOR THE D IS T R IC T  OF COLUMBIA

KAMAL S . AHMAD, NOTARY PUB LIC IN  AND FOR THE

D IS T R IC T  OF COLUMBIA
4. bears the seal/stamp of.

CERTIFIED

5. at Washington, D.C.
1 4 ,

6. the- day of •
MARCH 2 0 1 9

7. by Secretary of the District ofCnlumbia

8. NO.5 4 0 8 J 4

9. Seal/Stam o^^^^ l 10. Signature:

sett
Secretary of the District of Columbia
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«УТВЕРЖДАЮ» / 
“APPROVE”

Johnson & Johnson Surgical Vision Inc.
1700 East St. Andrew PI., 

Santa Ana, CA 92705, United States

Neeiu Gibson
(имя от вет ст венного  

л и ца/n am e o f  resp o n sib le  p erso n )
__________

(n o d n u cb /sig n atu rej

« ^  2019 г.

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
1700 E. St. Andrew Place 

Santa Ana, CA 92705 - USA

М.П. /S tam p

« In t ra o c u la r  a c r y lic  m u ltifo ca l len s T E C N I S ^  1 -P ie c e , in  v e rsio n s: ZKB O O , Z LB O O »

ADDITION TO DIRECTIONS FOR USE



1 C c n u y T h a t T h l s I s A o  

Document

District of Coiumeiarbo 
Subscribed and sworrKjo before roe,

..Ahmad, Notary Public. D.C,
nomrni!5̂ 5f'̂ ri йУнггоц

J » i j £



A C K N O W L E D G M E N T

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of 
the individual, who signed the document, to which this certificate is attached, and not 
the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California 
County of Orange

On / /  March 2019 before me, Jine Dong. Notary Public, personally appeared Neelu 
Gibson, who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose 
name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed 
the same in her authorized capacity, and that by her signature on the instrument the 
person, or the entity upon behalf of which the person acted, executed the instrument,

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the 
foregoing paragraph is true and correct,

WITNESS my hand and offici 

Signature (Seal)

JING DONG
'ommission No. 2231363

P U B L IC -C A L I F O R N IA  §  

•’ O R A N G E  C O U N T Y  |

My Comm Expires FEBRUARY 16, 2022 I





Дополнение к инструкции по 
применению

Медицинского Изделия (МИ)
Л и н з а  и н т р а о к у л я р н а я  а к р г т о в а я  м у л ь т и ф о к а л ь н а я  

о д н о к о м п о н е н т н а я  T E C N I S ® ,  м о д е л и :  Z K B 0 0 ,  Z L B 0 0
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1. Назначение медицинского изделия

1 Л . Наименование медицинского изделия
Л инза интраокулярная акриловая мультиф окальная одноком понентная TECNIS®, 

модели: ZK B 00, ZLB 00 (далее -  линза, И О Л , устройство, изделие).

1.2. Назначение медицинского изделия
Л инза предназначена для визуальной коррекции зрения при афакии у взрослы х 

пациентов, у которы х пораж енны й катарактой хрусталик удален посредством  
экстракапсулярной экстракции катаракты . Э то устройство пом ещ ается в капсулярны й 
меш ок.

1.3. Показания
Л инза интраокулярная акриловая мультифокальная одноком понентная TEC N IS , 

модели: ZK B00, ZLB 00 предназначена для первичной имплантации с целью  коррекции 
зрения при афакии у взрослы х пациентов, в том  числе в сочетании с пресбиопией, 
вследствие удаления хрусталика, пораж енного катарактой, м етодом  ф акоэм ульсификации, 
а  такж е при афакии после реф ракционного удаления хрусталика у взрослы х, страдаю щ их 
пресбиопией, которым требуется улучш ение нескоррегированного ближ него,
пром еж уточного и дальнего зрения, а  такж е уменьш ение зависим ости от очков на разных 
расстояниях. И нтраокулярная линза предназначена для размеш ения в капсулярном меш ке.

1.4. Противопоказания
И звестны х противопоказаний нет.

1.5. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Н еж елательны е явления, которые происходили в ходе клинических испытаний 

предш ествую щ их м ультиф окальны х ИО Л TECNIS® модели Z M 900* (N =348), были 
следую щ ими: м акулярны й отек, эндофтальм ит и гипопион (оба явления сопровож дались 
повторны м и хирургическим и вмеш ательствами, не затрагивавш ими линзу), а  такж е 
повторны е хирургические вмеш ательства. Только у троих пациентов из 348 возникли 
неж елательны е явления, связанны е с им плантацией линз (3/348, 0,9% ), которые 
потребовали немедленного извлечения ИО Л (два случая в связи с ореолом , один в связи с 
нечеткостью /замутнением  зрения). Только д ва  случая повторны х хирургических 
вм еш ательств у пациентов с ранее имплантированными линзами были связаны 
непосредственно с линзами (извлечение линзы  в связи с ореолом/отблескам и и 
переустановка линзы ); подавляю щ ее больш инство повторны х хирургических 
вм еш ательств не было связано с линзами (п=11, в том  числе пролапс радуж ной 
оболочки/уш ивание раны , замена линзы  в связи с неадекватной рефракцией и 
неправильно подобранны м  типом  линзы , восстановление сетчатки, трабекулэктом ия с 
последую щ ей ревизией ф ильтрационны х подуш ек, а  такж е инъекции лекарственны х 
препаратов для лечения кистозного макулярного отека). Единственны м  устойчивы м  
неж елательны м  явлением  бы ло повы ш енное внутриглазное давление (ВГД) в связи с 
развитием  вторичной глаукомы , требую щ ей лечения.

Н еж елательны е явления, которые происходили в  ходе клинических испы таний 
предш ествую щ их м оноблочны х ИО Л Sensar модели ААВОО (N —123), бы ли следую щ ими, 
м акулярны й отек, повторное хирургическое вмеш ательство (витрэктом ия в проекции 
плоской части ресничного тела с отделением  оболочки), а  такж е надры в гаптического 
элем ента в связи с неправильной методикой имплантации, что потребовало замены  линзы.
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к  другим  ослож нениям, которы е могут возникать после имплантации 
м ультиф окальны х интраокулярны х линз, относятся: недостаточное качество зрения в 
определенны х условиях освещ енности (например, хроматические аберрации, ореол, 
ночны е блики, ум еньш ение контрастности), нечеткое замутненное изображение, 
ф антомное изображ ение близлеж ащ их и/или отдаленных объектов, диплопия и наруш ение 
стереоскопического зрения. Некоторые из этих оптических эффектов м огут уменьш аться 
по мере адаптации пациента к мультиф окальной линзе. Тем не менее, некоторы е из 
перечисленны х вы ш е ослож нений могут потребовать повторного хирургического 
вм еш ательства с целью  замены  или удаления интраокулярной линзы.

^ Р е з у л ь т а т ы  к л и н и ч е с к и х  и с сл е д о в а н и й  м о д е л и  Z M 9 0 0  р а с п р о с т р а н я ю т с я  н а  
м о д е л и  Z K B 0 0 , Z L B 0 0

1.6. Указание возможности и особенностей применения медицинского изделия 
для людей с имплантируемыми в организм человека медицинскими 
изделиями, беременных женщин, женщин в период грудного вскармливания, 
детей, взрослых, имеющих хронические заболевания

Н еобходим а консультация с лечащ им врачом перед установкой данной линзы  
лю дям  с им плантируем ы м и в организм человека м едицинскими изделиями, берем енны х 
ж енщ ин, ж енщ ин в период грудного вскармливания, взрослых, имею щ их хронические 
заболевания.

И нтраокулярны е линзы  не подходят для детей до 2 лет.

1.7. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на 
способность управлять транспортными средствами, механизмами

Не применимо.

1.8. Условия эксплуатации

У словия окруж аю щ ей среды  при эксплуатации линз

У словия Значения

Температура, ° С < 4 5
Влаж ность, % 4 0 - 8 0
Д авление, гПа 5 0 0 -  1060

1.9. Условия применения медицинского изделия
И зделие предназначено для применения врачом-оф тальмологом  в 

специализированны х помещ ениях лечебны х или лечебно-проф илактических 
учреяедений в асептических условиях.

2. Сведения о производителе медицинского изделия
2.1. Сведения о производителе

Johnson & Johnson Surgical V ision, Inc. («Д ж онсон & 
Дж онсон Сердж икал Вижн, Инк.»)Н аим енование



1. A M O  Groningen B.V., Van Sw ietenlaan 5, 9728 NX G roningen, The 
N etherlands.

2. A M O  Puerto R ico M anufacturing Inc., Road 402 N orth  K.M . 4.2, Industrial Park 
A nasco, 00610 Puerto Rico

2.3. Информация об уполномоченном представителе в РФ
Н аим енование ООО «Джонсон & Д ж онсон»

А дрес места 
нахож дения

Телефон +1 (495) 580-77-77
Ф акс +7 (495) 580-78-78

121614, Россия, г. М осква, ул. К ры латская, д. 17, к. 2

3. Классификация медицинского изделия
Тип им плантируем ое изделие
Класс потенциального риска применения 
м едицинского изделия в соответствии с 
ном енклатурной классиф икацией медицинских 
изделий

26

К ласс по продолж ительности контакта с телом 
человека

изделие постоянного контакта

С одерж ание лекарственны х вещ еств не содерж ит лекарственны х 
вещ еств

4. Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их 
особенности

М ультиф окальная гибкая акриловая м оноблочная линза TECNIS® м одели ZK B 00, 
ZLB 00 —  это интраокулярная линза (ИОЛ) для задней кам еры  глаза, поглощ аю щ ая 
ультраф иолетовое излучение. О на сконструирована для помещ ения в капсулу хрусталика, 
где обеспечивает те  же оптические ф ункции, что и естественны й хрусталик. 
М ультиф окальная гибкая акриловая м оноблочная линза TECNIS® состоит из 
запатентованного асферического оптического элемента, оптим изированного по волновом у 
фронту, с квадратны м задним краем, который обеспечивает 360-градусны й барьер. Край 
оптической части матовы й для ум еньщ ения потенциальных краевы х бликов.

Благодаря диф ракционной мультиф окальной поверхности оптической части линза 
обеспечивает ближ нее и дальнее зрение, за счет чего уменьш ается потребность в очках. 
Распределение света м еж ду дальним  и ближним фокусным расстоянием  составляет 
приблизительно 50/50. У казанная на ярлыке оптическая сила линзы  относится к дальнем у 
расстоянию . Н а ближнем расстоянии ф актическая оптическая сила линзы  увеличивается 
на +3,25 диоптрии (для ZLB 00) и на +2,75 диоптрии (для ZK B00). О днако ф ункция 
акком одации не восстанавливается.

5. Способ применения
Реком ендации по применению :
1. П еред им плантацией необходимо обследовать упаковку с 

убедиться в том , что вы браны нужная модель линз и оптическая 
истекш им  сроком  годности.

линзам и и 
сила, с не



2. В скройте внеш ню ю  упаковку и извлеките линзу в стерильной среде. 
У бедитесь в том , что линза им еет требуемую  оптическую  силу и силу ближнего 
фокуса.

3. Тщ ательно проверьте линзу, чтобы убедиться в том , что к ней не пристали 
никакие частицы, после чего осмотрите оптические поверхности на предмет других 
возм ож ны х дефектов.

4. Если необходим о, на время подготовки к им плантации линзу можно 
зам очить в стерильном  сбалансированном солевом растворе или стерильном 
изотоническом  растворе.

5. Д ерж ите линзу за гаптические элементы. Не прикасайтесь пинцетом  к 
оптической части.

6. Соблю дая условия стерильности, перенесите линзу на соответствую щ ее 
инж екторное устройство.

7. Л ечащ ий врач долж ен реш ить следую щ ие вопросы:
- Х ирургу следует стрем иться к эмметропии, поскольку данная линза 

сконструирована для оптим ального зрения именно при эмметропии.
- Н еобходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.
8. К ом пания Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. («Д ж онсон & Дж онсон 

С ердж икал Виж н, И нк.») реком ендует использовать им плантационную  систему 
U N FO LD ER  Platinum  1-Series с картриджем Ш ТЕС ЗО , им плантационную  систему 
O N E  SERIES U ltra с картридж ем  1VIPR30, имплантационную  систему U N FO LD ER  
Em erald A R  Series с картридж ем 1CART30 или аналогичные по качеству 
инж екторны е инструм енты  или системы для имплантации мультиф окальны х 
м оноблочны х линз TECNIS®. Допускается использование только утверж денны х и 
одобренны х для использования с данными типами линз инж екторны х инструментов. 
З а  дополнительной инф ормацией обратитесь к инструкциям по применению  
инструм ентов или систем  для имплантации линз.

Внимание! Не используйте линзу, если ее упаковка повреждена. Стерильность 
линзы  м ож ет бы ть наруш ена.

Расчет оптической силы линзы:
Д ля достиж ения успеш ны х исходов для зрения необходимо проведение точной 
кератом етрии и биометрии. П редоперационны й расчет требуемой оптической силы  для 
данны х интраокулярны х линз для задней камеры глаза долж ен проводиться в 
соответствии с опы том  и предпочтениями хирурга, а  такж е с учетом вы бранного места 
им плантации. Н еобходимо стрем иться к эмметропии. Соответствую щ ие А -константы , 
перечисленны е на внеш ней этикетке, являю тся рекомендациями и точкой отсчета для 
вы числения оптической силы имплантата. Л ечащ ий врач долж ен перед операцией 
определить оптическую  силу линзы , которую  планируется имплантировать. Врачи, 
которы м  требуется дополнительная информация о расчете оптической силы линз, могут 
связаться с местным представителем  компании Johnson & Johnson Surgical V ision, Inc. 
(«Д ж онсон &  Д ж онсон С ердж икал Вижн, Инк.»). М етодики расчета оптической силы 
линз описаны  в следую щ ей литературе:
• H olladay JT , M usgrove К Н , P rager ТС, Lew is JW , Chandler TY and Ruiz RS. A threepart 
system  for refining in traocular lens pow er calculations. J Cataract R efract Surg. 14:17-24, 1988.
• R etz la ff JA , Sanders DR and K raff M C. D evelopm ent o f  the SRK /T intraocular lens im plant 
pow er calculation form ula. J Cataract R efract Surg. 16:333-340, 1990; ER RA TA , 16:528, 1990.
• O lsen T, O lesen H, Thim  К  and C orydon L. Prediction o f pseudophakic anterior cham ber depth 
w ith the new er lO L calculation form ulas. J Cataract R efract Surg. 18:280-285, 1992.



• H offer KJ. The H offer Q form ula: A com parison o f  theoretic and regression form ulas. J 
Cataract R efract Surg. 19:700-712, 1993; ER RA TA , 20:677 ,1994 .
• H olladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biom etry, keratom etry and in traocular lens 
pow er calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.
• N orrby N ES. U nfortunate discrepancies. Letter to  the editor and reply  by  H olladay JT. J 
Cataract R efract Surg. 24:433-434, 1998.
• N orrby S, Lydahl E, K oranyi G, Taube M. Reduction o f  trend errors in  pow er calculation by 
linear transform ation o f  m easured axial lengths. J Cataract Refract Surg. 2003; 29:100-105.
• http://w w w .augenklinik.uni-w uerzburg.de/eulib/index.htm  —  ресурс, особенно полезны й для 
пользователей системы  Zeiss lO LM aster.

6. Техническое описание медицинского изделия

6.1. Общая фотография МИ

Л инза интраокулярная акриловая мультифокальная одноком понентная TECNIS®. модель:
ZLBQ0 (макет потребительской упаковки)

йаслдгм) 111 nj-<e<ses 
С1Л к WfiHe

Г/)ру Joints IW S  4 cnkr 
!4»-eisul Ми«|1м,й13 2 i ^

rren is" pfinto i » A  4пз(ог \  
PiTJCOM n* JiJ bay \

■ Feoi »’ l i X! 4 4 -w i»  pi l i f t
Рпк OSS ol Muitiio.-ji l  amci, рг.квв,, a  M ii.Soca 3 25 

' / astado ЛПЯ t.î y .mn! l№f*.
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Линза интраокулярная акриловая мультифокальная однокомпонентная TECNIS^. модель:
ZKBQ0 Гмакет потребительской упаковки)

р*8»г 9f;

6.2. Варианты исполнения
Л инза интраокулярная акриловая мультифокальная одноком понентная TECNIS®, 

модели: ZK B 00, ZLB00.

6.3. Базовый состав и перечень комплектующих и принадлежностей
Л инза интраокулярная акриловая мультифокальная однокомпонентная 

TECNIS®, модели; ZK B00, ZLB 00 поставляется со следую щ ими компонентами 
(фотограф ия представлена в пункте 6.1):

П о т р е б и т ельск а я  у п а к о в к а  (карт онная коробка):
- изделие в двуслойном  асептическом  транспортном  пакете;
- эксплуатационная документация: 1. инструкция по применению *;

2. карта пациента;
3. идентиф икационная карта имплантата;
4. этикетка пациента.

С т ер и льн а я  у п а к о в к а  (пакет ы ) д ля  л и н з  в  круглой  л еп ест ко во й  уп а ко вке:



- линза интраокулярная акриловая;
- круглая лепестковая упаковка для хранения линзы.

* Д ополнение к инструкции по прим енению  будет предоставляться отдельно 
дистрибью тором  по запросу потребителя (квалифицированного специалиста в области 
здравоохранения)

Л инза интраокулярная акриловая м ультиф окальная одноком понентная TECNIS®, модели:
_______________________________________ ZK B00, ZLBOO________________________________________
Описание:

Л инза интраокулярная акриловая мультифокальная одноком понентная TECNIS®, 
модели: ZK B00, ZLB 00 —  это интраокулярная линза (ИОЛ) для задней кам еры  глаза, 
поглощ аю щ ая ультраф иолетовое излучение. О на сконструирована для пом ещ ения в 
капсулу хрусталика, где обеспечивает те же оптические ф ункции, что и естественны й 
хрусталик. М ультиф окальная гибкая акриловая моноблочная линза TECNIS® состоит из 
запатентованного асферического оптического элемента, оптим изированного по волновому 
фронту, с квадратны м задним краем, который обеспечивает 360-градусны й барьер. Край 
оптической части матовы й для уменьш ения потенциальных краевы х бликов.
Благодаря диф ракционной мультиф окальной поверхности оптической части линза 
обеспечивает ближ нее и дальнее зрение, за счет чего уменьш ается потребность в очках. 
Распределение света м еж ду дальним  и ближним фокусным расстоянием  составляет 
приблизительно 50/50. У казанная на ярлы ке оптическая сила линзы  относится к дальнем у 
расстоянию . Н а ближ нем расстоянии ф актическая оптическая сила линзы  увеличивается 
на +3,25 диоптрии. О днако функция акком одации не восстанавливается.___________________

6.4. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими 
изделиями

П редставлено в п.5 «Способ применения».

6.5. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его 
основные части

ZC B 00, ZLB00: О птически прозрачны й, мягкий гибкий гидроф обны й акрил с 
ковалентно связанны м поглотителем У Ф  излучения.

7. Основные параметры и характеристики МИ
Ж*1Ш*§Шстика 1 Значение ....................................

Л инза интраокулярная акриловая м ультиф окальная одноком понентная TECNIS®, модели:
ZK B00, ZLBOO

М атериал М ягкий акрил с ковалентно связанным поглотителем  У Ф  излучения
О птическая сила от +5,0 д о  +34,0 диоптрий с ш агом 0,5 диоптрии
Толщ ина
оптического
центра

0,72 ±0,07 мм (+20,0 Д)

К онструкция 
края оптического 
элемента

квадратны й задний край PROTEC 360

У величение ZK B00 +2,75 дптр



Значение
оптической силы
У величение 
оптической силы 
(в плоскости 
нош ения очков)

ZLB 00
ZK B00

ZLB 00

+3,25 дптр
+2,01 дптр

+2,37 дптр

Коэф фициент
рефракции

1,47 при 35 °С

С пектральны й
коэф фициент
пропускания

Н А ДП И СЬ:
К ривая 1: кривая спектрального пропускания типичной 5 диоптрийной 
И О Л  (тончайш ая), ультрафиолетовое обрезание при 10% Т составляет 375 
нм.
К ривая 2: кривая спектрального пропускания типичной 34 диоптрийной 
И О Л  (самая толстая), У Ф -отсечка при 10% Т составляет 380 нм.
К ривая 3; кривая спектрального пропускания (Т) * С оответствует 53- 
летнем у Phakic Eye
П римечание. Д лины  волн отсечения и  кривые спектрального пропускания 
представляю т собой диапазон пропускания ИОЛ (5-34 диоптрий), 
вы полненны й с данным материалом. И змерения спектральной передачи 
проводились в воде при комнатной температуре.
* Boettner, Е.А . и W olter J.R . Передача окулярны х сред. И сследовательская 
оф тальмология. 1962; 1: 776-783.___________________________________________

М одуляционно­
передаточная 
ф ункция (М ПФ) 
при
ф окусировании:
значения
М ПФ
представлены  на 
Рисунке.

М одель ZK B00 20.0D АСЕ, зеленый свет, 3 мм зрачок

П рим ечание. Н а приведенном  выше рисунке описы ваю тся оптические 
характеристики объектива модели ZK B00 в глазах м одели АСЕ * при 50 
циклов / мм, используя зелены й свет. На графике изображ ен фокус, так как



■ Ш т т т 1Ш Ш т . Значение
он постепенно смещ ается от положения дальнего объекта к все более 
близким  объектам,
с более высокими номерами, обы чно указы ваю щ им и на лучш ую  
производительность. М одель А С Е * имеет сф ерическую  аберрацию  
средней естественной роговицы,
которы й объектив TECNIS® предназначен для ком пенсации. К ом бинация 
не содерж ит аберрации.
* N orrby S, Piers Р, Cam pbell С, van der M ooren М. «М оделирую щ ие глаза 
для оценки внутриглазны х линз». Арр1 Opt. 2007 сент. 10, 46 (26); 6595- 
605.

ZLB0U20.OD
АСЕ model, green light, ^ m  pupil

4 0 -

Е
Е

1  30 - 
В

Ы '

10-

FAR

NEAR /  \

•1.00 -О.дО -0.60 -0.40 -0.20 0 .00 0.20 
Eociis position [mm]

Note; The figure above deschbes ttw optical performance of frie TECNIS* Multifocal 1-piece 1вгв, Model ZLBOO, in ACE" nwlel eyes at SO 
cycles/mm using grew IlghL The ^apfi depicts Ihe focus as il is grackially shifted h W  that of a far object to increasingly nearer Ы)(ес1$. 
witti higher numbers typic^ty indicating better performance Ihe ДЙ* model has Ше «^ ricaJ aberration of an average natural cornea, 
which Ihe TECNIS* lens is designed to compoisaie. The combinabon is abenatioo-lree.

' Nofiby S, Piers R Campbell C, van der Mowen M. "Modei eyes for evaluation of inhaocula- lenses.' Аи>1 Opt. 2007 Sep t0;46{26) 6595-605.

М асса Л инзы 0,02±0,001 г
Оптический
диаметр

6 MM ± 0,10 MM

О бщ ий диаметр 13 MM ±  0,20 MM
П оправочны й 
коэф ф ициент (А- 
константа)

118,8 (ультразвук)
119,3 (оптическая биометрия)

П остоянная ACD
(капсульный
меш ок)

5,4 мм (ультразвук) для м одели ZCB00

Гаптические элементы:
М атериал м ягкий акрил с ковалентно связанным поглотителем  У Ф -излучения

Тип О дноком понентная линза.
К онфигурация дизайн TR1-FIX, м одиф икация С, составляет единое целое с оптической 

частью .
Толщ ина
гаптической
части

0,46 мм ± 0,05 мм



8. Основные символы, используемые при маркировке
1 О писание .......................................

S T E R I L E  Е О
Стерилизовано зтиленоксидом

®

П овторное использование запрещ ено

И спользовать до (ГГГГ/М М /ДД: год/месяц/день)

т

См. инструкции по применению

i J
П роизводитель

1 ЕС |ЯЕР|
У полном оченны й представитель в Европейском  союзе

Не подлеж ит повторной стерилизации

П 45»С  
\У  (1 1 3 “ F)

Верхний предел температуры

( § )
Не использовать, если упаковка повреж дена

Х ранить вдали от солнечных лучей

Д ата производства (ГГГГ/М М /ДД: год/месяц/день)

|REF|
Номер по каталогу

С €
0344

Этот символ обозначает, что устройство полностью  соответствует 
требованиям  директивы  Европейского С овета 93/42/ЕЕС

О
Знак соответствия



9. Сведения об упаковке
Форма поставки
Каж дая линза поставляется в стерильном виде в круглой лепестковой  упаковке для 

хранения линзы  внутри двойного стерильного транспортного пакета. Д войной стерильный 
транспортны й пакет стерилизуется этиленоксидом и долж ен вскры ваться только в 
асептических условиях. Круглая лепестковая упаковка для хранения линзы  маркируется 
серийным номером, номером по каталогу, оптической силой, и оптическими и 
габаритными размерами. Н аружны е поверхности внешней упаковки не стерильны.

У пакованная ИО Л помещ ается вместе с «Инструкцией по прим енению » (D FU ), 
идентиф икационной картой имплантата, дополнительны ми идентиф икационны м и 
ярлыками и карточкой для деловы х встреч в складной коробке.

Н еобходимо проинструктировать пациента о необходим ости хранения 
идентиф икационной картой пациента (это сертификат установленного им плантата), а 
такж е о необходим ости предоставления данной карточки офтальмологу.

10. Условия транспортирования и хранения
Транспортировать лю бым видом транспорта.
Л инзы  поставляю тся стерильны м и и предварительно загруж ены  в двуслойны й 

асептическом  транспортном  пакете. Двухслойны й асептический транспортны й пакет 
стерилизован этиленоксидом, и его следует открывать только в условиях стерильности. 
Внеш ние поверхности наруж ного пакета нестерильны. Реком ендованная тем пература 
хранения составляет 25 °С (77 °F). При хранении и транспортировке беречь от 
воздействия солнечны х лучей.

Условия окружающей среду при транспортировке и хранении

У словия Значения

Температура, °С < 4 5
В лажность, % 4 0 - 8 0
Д авление, гП а 5 0 0 -  1060

11. Срок службы, срок годности
Срок годности на упаковке с линзой соответствует дате истечения стерильности. 
Запрещ ается им плантация линзы  после окончания указанного срока истечения 

стерильности.
Срок сохранения стерильности для модели -  5  ле т .

12. Требования безопасности и меры предосторожности

1) М ож но ож идать некоторы х визуальных эф ф ектов, связанных с 
м ультиф окальны м и ИО Л из-за суперпозиции сф окусированны х и 
неф окусированны х изображений. О ни могут вклю чать восприятие ореолов или 
бликов вокруг огней в ночных условиях. Ожидается, что в небольш ом  проценте 
пациентов наблю дение за таким и явлениями будет раздраж ать и м ож ет 
восприним аться как препятствие, особенно в  условиях низкой освещ енности. В 
редких случаях эти визуальные эффекты могут быть достаточно значительны м и, 
чтобы пациент потребовал удалить мультифокальную  ИОЛ.



2) В условиях низкой контрастности контрастная чувствительность уменьш ается с 
пом ощ ью  мультиф окальной линзы  по сравнению с монофокальной линзой. 
П оэтому субъекты  с м ультиф окальны м и линзами долж ны  проявлять осторожность 
при движ ении по ночам или в условиях плохой видимости.

3) Дети в возрасте до 2 лет не подходят кандидатам для внутриглазны х линз.
4) П ациенты  с лю бым из следую щ их состояний могут не бы ть подходящ ими 

кандидатам и для внутриглазной линзы , поскольку линза м ож ет усугубить 
сущ ествую щ ее состояние, м ож ет препятствовать диагностике или лечению  
состояния или может представлять необоснованный риск для зрения пациента:

a. П ациенты  с рецидивирую щ им  тяжелым воспалением  переднего или 
заднего сегмента или увеитом.

b . П ациенты , у которы х внутриглазная линза м ож ет препятствовать 
способности наблю дать, диагностировать или лечить заболевания заднего 
сегмента.

c. Х ирургические трудности во время экстракции катаракты  и / или 
интраокулярной линзы, которые могут увеличить вероятность осложнений 
(наприм ер, постоянное кровотечение, значительное повреж дение ра;1ужной 
оболочки глаза, неконтролируемое полож ительное давление или 
значительны й пролапс или потерю  стекла).

d. С компрометированны й глаз из-за предыдущ их травм или дефектов 
развития, при которых невозмож на соответствую щ ая поддерж ка ИОЛ.

e. О бстоятельство, которое мож ет привести к повреж дению  эндотелия во 
врем я имплантации.

f. П одозрительная м икробная инфекция.
g. П ациенты , у которых ни задняя капсула, ни зонулы  не повреждены 

чтобы  обеспечить поддерж ку ИОЛ. час В рож денны е двусторонние 
катаракты.

h. П овторное тяж елое воспаление переднего или заднего сегмента
i. неизвестной этиологии или любого заболевания, вызываю щ его 

воспалительную  реакцию  в глаз.
j. П редыдущ ая история, или предрасположенность к отслойке сетчатки.
k. П ациенты  с одним глазом с потенциально хорош им зрением.
l. М едико-неконтролируемая глаукома.
т .  М орнеальная эндотелиальная дистрофия.
ц. П ролиф еративная диабетическая ретинопатия.

И О Л  T EC N IS®  следует полностью  помещать в капсульны й меш ок. Не 
пом ещ айте объектив в ресничную  борозду.

Разделение света на более чем один фокус мож ет повлиять н а  качество 
изображ ения и привести к некоторому ум еньш ению  контрастной 
чувствительности.

О тобранны е пациенты  с четко определенными визуальны ми потребностями и 
предпочтениям и долж ны  бы ть вы браны  для имплантации линз TECNIS®. 
П ациенты  долж ны  быть проинформированы о том, что сниж ение контрастной 
чувствительности и увеличение зрительны х наруш ений м огут повлиять на их 
способность управлять автомобилем  в определенных условиях окруж аю щ ей среды, 
наприм ер, вож дение ночью  или в условиях плохой видимости.

8) П ациенты  с нр01 'нозируемы м послеоперационным астигматизмом, 
превы ш аю щ им  1,0 диоптрий, м огут не быть подходящ ими кандидатам и на 
м ультиф окальную  им плантацию  И О Л , поскольку они могут пс полностью

5)

6)

7)



использовать мультиф окальную  ИОЛ с точки зрения потенциальной 
независимости зрелищ а.

9) С ледует проявлять осторож ность при достиж ении центриф угирования ИОЛ, 
поскольку децентрация линз мож ет привести к тому, что пациенты  испы ты ваю т 
зрительны е наруш ения, особенно у пациентов с крупны ми зрачкам и при 
м езопических условиях.

10) ИОЛ Johnson & Johnson Surgical V ision, Inc. («Д ж онсон& Д ж онсон» С ердж икал 
Виж н, Инк.) являю тся одноразовы ми медицинскими приборами и снабж ены  
метками инструкций по использованию  и обработке, чтобы  свести к м инимум у 
воздействие условий, которые могут поставить под угрозу продукт, пациент или 
пользователь. П овторное использование / повторное использование /  переработка 
одноразовы х м едицинских устройств Johnson & Johnson Surgical V ision, Inc. 
(«Д ж онсон& Д ж онсон» Сердж икал Вижн, Инк.) м ож ет привести к ф изическом у 
повреж дению  м едицинского устройства, неспособности м едицинского устройства 
вы полнить его по назначению , а такж е болезни пациента или травмы  из-за 
инфекции, воспаления и / или болезни из-за загрязнение продукта, передача 
инфекции и отсутствие стерильноез и продукта.

1. П еред хирургическим вмеш ательством хирург обязан проинф орм ировать 
пациентов о возможны х рисках и преимущ ествах данного изделия и предоставить им 
копию  инф ормационной брош ю ры  для пациентов.

2. В клиническом  исследовании предш ествую щ их м ультиф окальны х ИОЛ 
TECNIS® модели ZM 900 (N=348) пациенты  в возрасте 21 год  и младш е не участвовали; в 
связи с этим  клинические данны е по их безопасности и эф ф ективности в данной 
возрастной группе недостаточны.

3. Ц ентральная часть мультиф окальной моноблочной ИОЛ TECNIS® диам етром  1 
мм ф окусирует предметы , находящ иеся на дальнем  расстоянии, в соответствии с 
указанной на ярлыке оптической силой ИОЛ. поэтому у пациентов с аном ально узкими 
зрачкам и (”-1 мм) долж но быть достигнуто, как минимум, реком ендованное дальнее 
зрение в условиях дневного освещ ения; однако, поскольку м ультиф окальная конструкция 
данны х линз у • пациентов с аномально узкими зрачками не исследовалась, неизвестно, 
возм ож но ли у  них достиж ение коррекции ближ него зрения.

4. А втореф ракторы  у  пациентов с м ультиф окальны м и линзами могут не обеспечить 
оптим альную  послеоперационную  рефракцию . Н астоятельно реком ендуется ручная 
рефракция.

5. Н ош ение контактны х линз незадолго до операции м ож ет влиять на реф ракцию  
пациентов; в связи с этим у лиц. которые носят контактны е линзы , хирургам  перед 
определением  оптической силы  И О Л  необходимо оценить стабильность роговицы  без 
контактны х линз.

6. При измерении волнового фронта у пациента с м ультиф окальной линзой  
ф ормирую тся два различны х волновы х фронта. О дин волновой ф ронт будет в ф окусе 
(дальнем  или ближ нем), а  другой —  вне фокуса. В таком случае возм ож на неправильная 
интерпретация данны х измерений волнового фронта.

7. Д олгосрочны е эфф екты  им плантации интраокулярны х линз не изучены . П оэтому 
лечащ ий врач долж ен продолж ать регулярное наблю дение за пациентам и в 
послеоперационном  периоде.

8. И мею тся отдельны е сообщ ения о развитии вторичной глаукомы  после 
им плантации искусственны х линз у  пациентов с контролируемой глаукомой. У  пациентов 
с глаукомой после им плантации линз необходимо тщ ательно контролировать 
внутриглазное давление.



9. Запрещ ается повторная стерилизация интраокулярны х линз лю бым методом.
10. Запрещ ается замачивание или промывание интраокулярны х линз лю бым 

раствором , за  исклю чением  стерильного сбалансированного солевого раствора или 
стерильного изотонического раствора.

11. Запрещ ается хранение линз в м естах с возмож ны м попаданием  прямого
солнечного света или при температуре свы ш е 45 °С (113 ’F). Запрещ ается
автоклавирование интраокулярны х линз.

12. П еред им плантацией необходимо обследовать упаковку с линзам и и убедиться 
в том , что вы браны  нуж ная модель линз и оптическая сила, с неистекш им  сроком 
годности.

13. Х ирургу следует стрем иться к эмметропии, поскольку данная линза 
сконструирована для оптим ального зрения именно при эмметропии.

14. Н еобходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы .
15. У точните в специальны х инструкциях по  применению , которы е прилагаю тся к 

инж екторному инструм енту или системе, относительно времени, в течение которого ИОЛ 
м ож ет находиться в согнутом  состоянии, после чего она долж на бы ть утилизирована.

16. При неправильной эксплуатации инж екторной системы м огут повредиться 
галтические элем енты  мультиф окальной м оноблочной линзы  TEC N IS . За 
дополнительной инф ормацией обратитесь к специальны м инструкциям по применению , 
которые прилагаю тся к инж екторному инструменту или системе.

13. Охрана окружающей среды
13.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 

изделия
М едицинское изделие не оказы вает влияние на окруж аю щ ую  среду.

13.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
П осле прим енения линзы  уничтож аю тся в соответствии с местными нормативны ми 

документам и, имею щ ими силу в отнош ении потенциально инф ицированны х отходов 
(класс Б).

Н еиспользованны е линзы  и упаковка утилизирую тся, в соответствии с местными 
норм ативны ми докум ентам и, как эпидемиологически безопасны е отходы , приближ енны е 
по составу к тверды м бы товы м  отходам  класс «А».

14. Методы и средства дезинфекции и предстерилизациоиной очистки
Не применимо: изделие поставляется стерильным. Для 

использования.
Д езинф екция и повторная стерилизация не предусмотрена.

одноразового

15. Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности
М етод: стерилизация ЭО (этиленоксид).
М И , упакованное в лепестковую  упаковку, стерилизуется этиленоксидом. Изделие 

является стерильным, если упаковка герметична и не повреж дена до истечения срока 
годности стерильности.

С рок сохранения стерильности каждой модели -  5 лет .



16. Перечень национальных и международных нормативных
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Н ом ер: . Н азвание

EN 556-1/A C С терилизация м едицинских изделий. Требования к 
медицинским  изделиям категории "стерильные". Ч асть 1. 
Требования к стерилизации упакованных м едицинских изделий

EN 980 М едицинские приборы. Граф ические символы, используемы е 
при м аркировке м едицинских устройств

EN 1041 И нф орм ация, подготавливаемая изготовителем, 
сопровож даю щ ая м едицинские приборы

EN 62366 И зделия м едицинские. П роектирование м едицинских изделий 
с учетом  эксплуатационной пригодности

EN ISO 10993- 
1/АС

О ценка биологическая м едицинских изделий. Ч асть 1. О ценка 
и испы тания в рамках процесса м енедж м ента риска

EN ISO 10993-3 Биологическая оценка м едицинских изделий. Часть 3. 
И спы тания на генотоксичность, канцерогенность и 
токсичность, влияю щ ую  на репродуктивность

EN ISO 10993-5 О ценка биологическая м едицинских устройств. И спы тания на 
цитотоксичность в пробирке

EN  ISO 10993-6 И зделия медицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 6. И сследования м естного 
действия после имплантации

EN ISO 10993- 
7/AC

О ценка биологическая м едицинских устройств. Часть 7. 
О статки стерилизации оксидом этилена

ISO 10993-10 О ценка биологическая медицинских изделий. Ч асть 10. П робы  
на раздраж ение и аллергическую  реакцию  кожи

EN ISO 10993-11 И зделия медицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 11. И сследования 
общ етоксического действия

EN ISO 11135-1 Стерилизация м едицинских изделий. О ксид этилена. Ч асть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущ ем у контролю  
процесса стерилизации м едицинских изделий

ISO 11135-2 Стерилизация м едицинской продукции. Этилен оксид. Ч асть 2. 
Реком ендации по прим енению  ISO 11135-1

ISO 11138-1 Стерилизация м едицинской продукции. Биологические 
индикаторы . Часть 1: Общ ие требования

EN ISO 11138-2 Стерилизация м едицинской продукции. Биологические 
индикаторы . Ч асть 2: Биологические индикаторы  процессов 
стерилизации этиленоксида

E N IS O  11607-1 У паковка медицинских изделий, стерилизуемы х на 
заверш аю щ ей стадии производства. Часть 1. Т ребования к 
материалам, барьерны м  системам стерилизации и системам 
упаковки

EN ISO 11607-2 У паковка м едицинских изделий, стерилизуемы х на 
заверш аю щ ей стадии производства. Часть 2. Т ребования к 
оценки процессов ф ормирования, герметизации и сборки

E N IS O  11737- Стерилизация м едицинских изделий. М икробиологические



Номер Начианис

l/A C методы. Ч асть 1: О ценка популяции микроорганизмов на 
продуктах

EN  ISO 11737-2 Стерилизация м едицинских изделий. М икробиологические 
иетоды. Часть 2. И спы тания на стерильность, проводим ы е при 
валидации процессов стерилизации

ISO  1I979-I И мплантаты  офтальмологические. И нтраокулярные линзы. 
Часть 1. Словарь

ISO  11979-2 И м плантаты  офтальмологические. Внутриглазные линзы. 
Часть 2. О птические свойства и методы испытаний

ISO  11979-3 И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярные линзы. 
Часть 3. М еханические свойства и методы испы тания

ISO  11979- 
4 /A m dl

И м плантаты  офтальмологические. И нтраокулярные линзы. 
Часть 4. Этикетирование и информация

ISO  11979-5 И м плантаты  офтальмологические. И нтраокулярные линзы. 
Ч асть 5. Биологическая совместимость

ISO  11979-6 И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. 
Часть 6. Спок годности и стабильность при транспортировании

ISO  11979-7 И мплантаты  оф тальмологические интраокулярны е линзы. 
Часть 7 Клинические испытания

EN ISO 11979-8/ 
ISO  11979-8 A m d 
1

И м плантаты  офтальмологические. Внутриглазные линзы. 
Ч асть 8. О сновные требования

EN ISO 
13485/AC

И зделия медицинские. Системы управления качеством. 
Требования к регулированию

EN ISO 14155 Клинические исследования медицинских изделий для людей. 
Н адлежащ ая клиническая практика

ISO  14644-1 П омещ ения чисты е и связанны е с ними контролируемы е 
среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха

ISO  14644-2 П омещ ения чистые и связанны е с ними контролируемы е 
среды. Часть 2. Технические требования к испы танию  и 
м ониторингу для проверки постоянного соответствия 
стандарту ИСО 14644-1

ISO 14644-3 П омещ ения чистые и связанны е с ними контролируемые 
среды. Часть 3. М етоды испытаний

ISO  14644-4 П омещ ения чистые и связанны е с ними контролируемы е 
среды. Часть 4. П роектирование, строительство и ввод в 
эксплуатацию

ISO 14644-5 П омещ ения чистые и связанны е с ними контролируемые 
среды. Ч асть 5. О перации

ISO 14644-6 П омещ ения чисты е и связанны е с ними контролируемы е 
среды. Ч асть 6. Словарь

ISO 14644-7 П омещ ения чистые и связанны е с ними контролируемы е 
среды. Часть 7. Разделительны е устройства (навесы, 
перчаточны е камеры , разъединители и миниокружение)

EN ISO 14971 И зделия медицинские. Применение м енедж м ента риска к 
медицинским  изделиям

ISO 15223-1 У стройства медицинские. Символы, используемы е на ярлыках 
м едицинских устройств при маркировке и в предоставляемой
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1 инф ормации. Часть 1. Общ ие требования
ISTA-2A У пакованны е продукты  150 фунтов (68 кг) или меньш е
M ED D EV  2.7.1 |Клиническая оценка: руководство для производителей и 

нотиф ицированны х органов
M ED D EV  2.12/1 1 С истем а бдительности м едицинских приборов
M ED D EV  2.12/2 |П остдипломные клинические исследования, проводим ы е на

местах, представляю щ ее собой руководство для производителей 
|и нотифицированны х органов

17. Монтаж и установка МИ
Не прим еним о для данного изделия.

18. Техническое обслуживание и ремонт МИ
Не применимо. И зделие ремонту не подлежит.

19. Гарантийные обязательства

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. («Д ж онсон& Д ж онсон» С ердж икал Вижн, 
И нк.) гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблю дении 
требований к транспортированию , хранению  и эксплуатации изделия на протяж ение всего 
срока сохранения стерильности изделия и срока годности.

Гарантируемый срок годности и срок сохранения стерильности изделия указан на 
упаковке с пом еткой ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО.

20. Рекламация
А дрес для претензий 
ООО «Дж онсон & Д ж онсон»
121614, Россия, г. М осква,
ул. Кры латская, д. 17, к. 2, строение 1
Телефон: +7(495)580-7777,
Ф а к с :+7(495)580-7878
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