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1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной 

тип линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное 
[фостранство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и 
цилиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие 
катаракты при помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.

Примечание:
«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по тексту -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по тексту ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских 
учреждениях сертифицированными специалистами.

ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики

1 О П И С А Н И Е  И  Р А Б О Т А

Технические характеристики
Диаметр гаптики 13 мм
Диаметр оптики 6 мм
Угол наклона 

гаптики 0*̂

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

шаг 0.5 Дптр

Материал

Сополимер фенилэтилакрилата 
(РЕА) и фенилэтилметакрилата 

(РЕМА), который сшит с 
бутандиолдиакрилатом (BDDA), 

торговое название HI56
Вид оптики Асферическая

А • константа 118.0
Наличие

светофильтра Отсутсвие

В и д  с п е р е д и

1.1.2 Показания и противопоказания 
П о к а за н и я  к  п р и м ен ен и ю :

Катаракта и другие заболевания глаз, приводящие к необратимому нарушению 
оункционирования хрусталика глаза.

П р о т и в о п о к а за н и я :

Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:
Примечание: В случав нарушения данного условия, это может вызвать неоправданный риск для зрения пациентов!

•  Пациенты с микроофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной 
глаукомы;

•  Пациенты, у которых ИОЛ может помешать наблюдению, диагностированию или лечению
заболеваний заднего отрезка глаза; ,

•  Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии;
•  Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

(аниридия или сильная атрофия);
•  Осложненный хронический увеит;
•  Дистрофия роговицы;
•  Пролиферативная диабетическая ретинопатия;
•  Хороидальное кровоизлияние;
•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;



•  Глаукома;
•  Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Также может наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в 
глазу, такие как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка 
сетчатки, помутнение задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора -  офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн
{от 380 до 1200 нм)

90±2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм‘ ‘) >0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мешком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуального контейнера для гидрофобных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 
картриджа

135x50x17 мм

1.2.2 Интраокулярные линзы из следующих материалов:
Линза эластичная интраокулярная: сополимер фенилэтилакрилата (РЕА) и 

фенилэтилметакрилата (РЕМА), который сшит с бутандиолдиакрилатом (BDDA), торговое название 
Н156, производства фирмы Contamac Ltd, Великобритания;

- Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз: полиэтилен низкого давления марки 
21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2)>, Россия;

Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 
фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;



- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа: полиэтилена 
низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
голубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ 
2009/03921 от 04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении нарушения 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 
минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76,8 кПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора инжектора для имплантации ИОЛ с 
картриджем в индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 
180 минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.
1.2.4 Внешняя потребительская упаковка компонентов Набора является целостной и 

герметичной.
1.2.5 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 М аркировкаНабора-по ГОСТ Р ИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальном контейнере для гидрофобных линз 

недостаточно места для расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой 
указано следующее:

наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии; 
серийный номер; 
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...» ; »
недопустимость применения в случае нарущения индивидуальной потребительской упаковки; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %; 
наименование изготовителя; 
адрес предприятия-изготовителя;



которой размешается

адрес производства; 
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внешней потребительской упаковке (коробке), в 
[индивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии; 
серийный номер; 
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен д о ...»;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия-изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»; 
символ «Не допускать попадания солнечного света»; 
символ «Температурный диапазон»; 
символ «Не допускать облучения»; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
адрес предприятия-изготовителя; 
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее: 
наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
диаметр гаптики (0 ), мм; *
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии; 
серийный номер; 
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен до...»;



1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картридж? 
включает в себя следующую информацию:
- наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ 

картридж);
- надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
- номер настоящих ТУ;
- номер партии;
- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...» ;
-  недопустимость применения в случае нарущ ения индивидуальной потребительской упаковки;

- запрет на повторное использование;
- запрет на повторную стерилизацию;
- условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;
- условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
- наименование изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- адрес производства.

1.3.6 Транспортная маркировка должна быть выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную 
тару должна быть нанесена маркировка:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.5 С им волы , и сп ользуем ы е н а упаковке, приведены  в табли ц е 3.



Таблица 3 -  Символы на упаковке

1.4.1 Упаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11607.
1.4.2 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2» помещена в индивидуальный 

контейнер для гидрофобных линз.
1.4.3 Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз и индивидуальная упаковка инжектора 

для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские упаковки 
«КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО "КЛИНИПАК", Россия) 
размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации 
ИОЛ, а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внешнюю 
потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.



1.4.5.Внешние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 штук в коробки из 
гофрированного картона размерами 550x300x300 мм. по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается 

I полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.
1.4.7. В качестве транспортной тары должны применяться коробки из картона по ГОСТ 9142, 

рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков должны быть оклеены 
липкой лентой по ГОСТ 20477.

1.4.8. В каждый ящик транспортной тары должен быть вложен упаковочный лист с указанием 
предприятия изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз, 
условного номера контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внешней упаковки, не ухудшающее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия «Набор офтальмологический для имплантации 

интраокулярной линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене Н2»»:
1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2» в индивидуальном 

контейнере для гидрофобных линз -  1 шт.;
1.5.1 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 шт.;
1.5.2 Картридж -  1 шт.;
1.5.3 Этикетка самоклеящаяся -  3 шт.;
1.5.4 Инструкция по применению -  1 шт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внешней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте'

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и извлеките 
содержимое.

6) Покройте ложе для линзы тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 
носик инжектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ Ф СЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск® 
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ Ф СЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

7) Вскройте индивидуальный контейнер для гидрофобных линз (Рис 1), посредством пинцета 
извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа (Рис 2), после чего так же покройте ИОЛ 
вискоэластиком.
Примечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью 
ИОЛ в ложе картриджа.



Рис 1 Рис 2
8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 

убедится что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не 
мешают плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

♦

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ (Рис 5) до тех пор, пока края ИОЛ не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию ИОЛ в 
заднюю камеру глаза

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента.
12) Правильное заднекамерное размешение ИОЛ достигается при смешении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

3 ЭТИКЕТКА САМОКЛЕЯЩАЯСЯ

3.1 Набор содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх штук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация 
об ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 
эпикриз пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и его 

содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.
4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих 

критериев предельного состояния:
• Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;



Повторная стерилизация компонентов набора;
После истечения указанного срока годности;
Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного 
использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из- 
за угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического 
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых 

I  фанспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
I транспорта, при температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80%.

5.2 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении 
на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45°С и 
относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ

Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 
использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН
2.1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
сСанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических 
условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования 
и хранения.

7.2 Гарантийный срок хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ

Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 
приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.

Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп. 2, 
кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.

Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, 
корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru^

Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Путкина, д. 90;
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
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7
П р и л ож ен и е  Б  (Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014 Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с Поправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

\

ГОСТ 15150-69

1

Мащины, приборы и другие технические изделия исполнения для различных 

климатических районов, категории, условия эксплуатации, хранения и 

транспортирования в части воздействия климатических факторов внещней 

среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора выборок 

щтучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиб. Общие 

технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 2. 

Оптические свойства и методы испытаний

1 ГОСТ 31580.3-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 3. 

Механические свойства и методы испытаний

ГОСТ ISO 11607- 

2011.

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 

Общие требования

ГОСТ 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 6. Срок 

годности и стабильность при транспортировании

ГОСТ Р 52901-2007 Картон гофрированный для упаковки продукции. Технические условия

ГОСТ РИСО 2859- 

1-2007

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по 

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

МУ 25.1-001-86
Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию 

агрессивных биологических жидкостей *

ГОСТ Р ИСО 

15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 

1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий

ГОСТ РИСО 17665 Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

И



г о с т  12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N 1 ,2 )

СанПиН2.1.7.1322-

03

"Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов 

производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02- 

2014

Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промыщленными предприятиями
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г
1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной 

(тип линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное 
[пространство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и 
цилиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие 

[катаракты при помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.
Примечание:

«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по т е к с т у  -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по т е к с ту  ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских 
учреждениях сертифицированными специалистами.

ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики
Технические характеристики

Диаметр гаптики 13 мм
Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 
) гаптики 0“

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

шаг 0.5 Дптр

Материал

Сополимер фенилэтилакрилата 
(РЕА) и фенилэтилметакрилата 

(РЕМА), который сшит с 
бутандиолдиакрилатом (BDDA), 

торговое название HI56 с 
включением бензотриазола

Вид оптики Асферическая
А - константа 118.0

Наличие
светофильтра Наличие

В и д  с п е р е д и

глаз, приводящие к необратимому нарущению

1.1.2 Показания и противопоказания 
П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :
Катаракта и другие заболевания 

функционирования хрусталика глаза.
П р о т и в о п о к а з а н и я :
Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:

Примечание: В случае нарушения данного условия, э т о  м о ж е т  вы звать неоправданный риск для зрения пациентов!

•  Пациенты с микроофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной 
глаукомы;

• Пациенты, у которых ИОЛ может помешать наблюдению, диагностированигц или лечению 
заболеваний заднего отрезка глаза;

• Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии;
• Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

(аниридия или сильная атрофия);
• Осложненный хронический увеит;
• Дистрофия роговицы;
• Пролиферативная диабетическая ретинопатия;
• Хороидальное кровоизлияние;



•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;
• Г лаукома;
• Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Также может наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в 
глазу, такие как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка 
сетчатки, помутнение задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора — офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн 
{от 380 до 1200 нм)

95±2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм‘‘) >0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мешком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуального контейнера для гидрофобных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 
картриджа

135x50x17 мм

1.2.2 Интраокулярные линзы из следующих материалов:
Линза эластичная интраокулярная: сополимер фенилэтилакрилата (РЕА) и 

фенилэтилметакрилата (РЕМА), который сшит с бутандиолдиакрилатом (BDDA), торговое название 
HI56 с включением бензотриазола, производства фирмы Contamac Ltd, Великобритания;

- Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз: полиэтилен низкого давления марки 
21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 
фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;



- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
роизводства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа; полиэтилена 
изкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
[Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
шубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ
09/03921 от 04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении нарущения 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 
минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76,8 кПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора инжектора для имплантации ИОЛ с 
картриджем в индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 
180 минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.
1.2.4 Внещняя потребительская упаковка компонентов Набора является целостной и 

герметичной.
1.2.5 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 Маркировка Набора -  по ГОСТ Р ИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальном контейнере для гидрофобных линз 

недостаточно места для расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой' 
указано следующее:

наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...» ; »
недопустимость применения в случае нарущения индивидуальной потребительской упаковки; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %; 
наименование изготовителя; 
адрес предприятия-изготовителя;



адрес производства; 
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внешней потребительской упаковке (коробке), в которой размещается 
шдивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики (0 ) , мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии; 
серийный номер; 
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен д о ...»;

недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия'изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»; 
символ «Не допускать попадания солнечного света»; 
символ «Температурный диапазон»; 
символ «Не допускать облучения»; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
адрес предприятия-изготовителя; 
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее: 
наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
диаметр гаптики (0 ), мм; *
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии; 
серийный номер; 
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен до...» ;



1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа 
включает в себя следующую информацию:

- наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ, 

картридж);
- надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
- номер настоящих ТУ;
- номер партии;
- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...»;
- недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки;
- запрет на повторное использование;
- запрет на повторную стерилизацию;
- условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;
- условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
- наименование изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- адрес производства.

1.3.6 Транспортная маркировка должна быть выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную 
тару должна быть нанесена маркировка:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.5 Символы, используемые на упаковке, приведены в таблице 3.



Таблица 3 -  Символы на упаковке

Изображение символа Наименование символа

S N Серийный номер
LOT Номер партии

Использовать до (год, месяц)

Наименование и адрес производителя

® Только для однократного применения

Запрет па повторную стерилизацию

( § ) Не использовать при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

$ Не допускать попадания солнечного света

1 Температурный диапазон

А Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по 
применению

( /о 1 Диапазон влажности

Дата изготовления

f Осторожно хрупкое

1=0Т0

В ТЕЙ И -ф оРМ

TERILE

Не допускать облучения

Стерильно. Стерилизовано формальдегидом.

Стерильно.

1.4 Упаковка
1.4.1 Упаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11607.
1.4.2 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2» помещена в индивидуальный 

контейнер для гидрофобных линз.
1.4.3 Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз и индивидуальная упаковка инжектора 
имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские упаковки

«КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО "КЛИНИПАК", Россия) 
размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации 
I, а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внешнюю

[потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.



1.4.5.Внешние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 штук в коробки из 
фрированного картона размерами 550x300x300 мм. по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается

юлиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.
1.4.7. В качестве транспортной тары должны применяться коробки из картона по ГОСТ 9142, 

[рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков должны быть оклеены 

[жпкой лентой по ГОСТ 20477.
1.4.8. В каждый ящик транспортной тары должен быть вложен упаковочный лист с указанием 

предприятия изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз,
условного номера контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внешней упаковки, не ухудшающее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия «Набор офтальмологический для имплантации 

интраокулярной линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене Н2 УФ»»:
1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2 У Ф » в индивидуальном

контейнере для гидрофобных линз — 1 шт.;
1.5.1 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 шт.;
1.5.2 Картридж -  1 шт.;
1.5.3 Этикетка самоклеящаяся -  3 шт.;
1.5.4 Инструкция по применению — 1 шт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внешней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и извлеките

содержимое.
6) Покройте ложе для линзы тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 

носик инжектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ Ф СЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск®
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 

аналоги.

7) Вскройте индивидуальный контейнер для гидрофобных линз (Рис 1), посредством пинцета 
извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа(Рис 2), после чего так же покройте ИОЛ 

вискоэластиком.
Примечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью 

ИОЛ в ложе картриджа.



Рис 1 Рис 2
8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 

убедится что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не 
мешают плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

\

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ до тех пор, пока края ИОЛ не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию ИОЛ в 
заднюю камеру глаза

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента.
12) Правильное заднекамерное размещение ИОЛ достигается при смещении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

3 ЭТИКЕТКА СОМОКЛЕЯЩАЯСЯ

3.1 Набор содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх штук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация 
об ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 
эпикриз пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1 4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и 

его содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.
4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих 

критериев предельного состояния:
Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;



• Повторная стерилизация компонентов набора;
• После истечения указанного срока годности;
• Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного

использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из-
за угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта, при температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80%.

5.2 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении 
на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45®С и 
относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ
Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 

использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 

i 2.1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
сСанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических 

условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования 

и хранения.
7.2 Гарантийный срок хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ
Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 

приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.
Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195 корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195 

корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Пушкина, д. 90;
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
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Приложение Б

(Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции 

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с 

Лоправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Иаркировка грузов

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия исполнения для 

различных климатических районов, категории, условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздействия климатических 

факторов внешней среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора 

выборок штучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиО. 

Общие технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

технические условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 2. 

Оптические свойства и методы испытаний

[г о с т  31580.3-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 5. 

Механические свойства и методы испытаний

[г о с т  ISO 11607-2011.
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишноИ 

стерилизации. Общие требования

■  гост 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть б. 

Срок годности и стабильность при транспортировании

1  ГОСТ Р 52901-2007
Картон гофрированный для упаковки продукции. 1ехцические 

условия

IrOCT Р ИСО 2859-1-

1 ш

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по 

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

1 м у  25.1-001-86
Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию

агрессивных биологических жидкостей 
-------------------------- --------------------------------------- --------------------
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ГОСТ Р ИСО 15223-1- 

3014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 

документации. Часть 1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий

1ГОСТРИСО 17665
Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

1ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N

1,2)

СанПиН 2.1.7.1322-03 "Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию 

отходов производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02-2014 Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промышленными предприятиями
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1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной 

(тип линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное 
гространство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и 
(илиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие 
сатаракты при помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.

Примечание:

«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по т е к с т у  -  Набор:
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по т е к с ту  ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских 
креждениях сертифицированными специалистами.
I ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
I Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 
|аблица 1 -  Технические характеристики

Технические характеристики
Диаметр гаптики 13 мм
Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 
гаптики 0"

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

щаг 0.5 Дптр

Цилиндр 1 -6 Дптр 
щаг 0.75 Дптр

Материал

Сополимер фенилэтилакрилата 
(РЕА) и фенилэтилметакрилата 

(РЕМА), который сщит с 
бутандиолдиакрилатом (BDDA), 

торговое название HI56
Вид оптики Асферическая

А - константа 118.0
Наличие

светофильтра Отсутствие

В и д  с п е р е д и

П оказания к  прим енению :

Катаракта и другие заболевания глаз, приводящие к необратимому нарущению 
функционирования хрусталика глаза.

П роти вопоказан и я:

Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:
Причечание: В случае нарушения данного условия, эт о  м о ж е т  вы звать неоправданный риск для зрения пациентов!

•  Пациенты с микроофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной 
глаукомы;

• Пациенты, у которых ИОЛ может помещать наблюдению, диагностированию или лечению 
|заболеваний заднего отрезка глаза;

• Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии;
• Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

(аниридия или сильная атрофия);
j •Осложненный хронический увеит;
I •Дистрофия роговицы;

• Пролиферативная диабетическая ретинопатия;



•  Хороидальное кровоизлияние;
•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;
•  Глаукома;
•  Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Также может наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в 
глазу, такие как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка 
сетчатки, помутнение задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора -  офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн 
(от 380 до 1200 нм)

90±2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм'*) >  0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мешком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуального контейнера для гидрофобных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 
картриджа

135x50x17 мм 
>

1.2.2 Интраокулярные линзы из следующих материалов:
Линза эластичная интраокулярная: сополимер фенилэтилакрилата (РЕА) и 

фенилэтилметакрилата (РЕМА), который сшит с бутандиолдиакрилатом (BDDA), торговое название 
Н156, производства фирмы Contamac Ltd, Великобритания;

- Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз: полиэтилен низкого давления марки 
1-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;



Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 
фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа: полиэтилена 
низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
голубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ 
2009/03921 от 04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении наркшенич 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 
минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76,8 кПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора инжектора для имплантации ИОЛ с 
картриджем в индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 
180 минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.
1.2.4 Внешняя потребительская упаковка компонентов Набора является целостной и 

герметичной.
1.2.5 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 Маркировка Набора -  по ГОСТ Р ИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальном контейнере для гидрофобных линз 

недостаточно места для расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой 
указано следующее:

наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии;
серийный номер; *
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен до...» ;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;



условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
наименование изготовителя;
адрес предприятия-изготовителя;
адрес производства;
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внешней потребительской упаковке (коробке), в которой размещается 
индивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...»;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия-изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»;
символ «Не допускать попадания солнечного света»;
символ «Температурный диапазон»;
символ «Не допускать облучения»;
запрет на повторное использование;
запрет на повторную стерилизацию;
адрес предприятия-изготовителя;
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее:
- наименование набора;
- наименование изготовителя; *
- величина рефракции, Дптр;
- диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
- диаметр гаптики (0 ), мм;
- наличие светофильтра;
- А-константа;
- цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
- номер партии;



- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...»;

1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа 
включает в себя следующую информацию:
- наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ, 

картридж);
- надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
- номер настоящих ТУ;
- номер партии;
- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...» ;
- недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки;
- запрет на повторное использование;
- запрет на повторную стерилизацию;
- условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;
- условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
- наименование изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- адрес производства.

1.3.6 Транспортная маркировка должна быть выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную 
тару должна быть нанесена маркировка:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.5 Символы, используемые на упаковке, приведены в таблице 3.



Таблица 3 — Символы на упаковке

1.4 Упаковка
1.4.1 Упаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11607.
1.4.2 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2 Торик» помещена в 

индивидуальный контейнер для гидрофобных линз.
1.4.3 Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз и индивидуальная упаковка инжектора 

для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские упаковки 
«КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО "КЛИНИПАК", Россия) 
размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации 
ИОЛ, а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внешнюю 
потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.



1.4.5. Внешние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 штук в коробки из 
[гофрированного картона размерами 550x300x300 мм. по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается 
(полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.

1.4.7. В качестве транспортной тары должны применяться коробки из картона по ГОСТ 9142, 
^рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков должны быть оклеены 
^шпкой лентой по ГОСТ 20477.

1.4.8. В каждый ящик транспортной тары должен быть вложен упаковочный лист с указанием 
предприятия изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз, 
условного номера контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внешней упаковки, не ухудшающее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия «Набор офтальмологический для имплантации 

интраокулярной линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене Н2 Торик»»:
1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2 Торик» в индивидуальном 

контейнере для гидрофобных линз -  1 щт.;
1.5.1 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 шт.;
1.5.2 Картридж -  1 щт.;
1.5.3 Этикетка самоклеящаяся -  3 щт.;
1.5.4 Инструкция по применению -  1 щт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внещней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте'

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и извлеките 
содержимое.

6) Покройте ложе для линзы тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 
носик инжектора для имплантации ИОЛ.

Примечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ ФСЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск® 
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

7) Вскройте индивидуальный контейнер для гидрофобных линз (Рис 1), посредством пинцета 
извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа(Рис 2), после чего так же покройте ИОЛ 
вискоэластиком.
Примечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью 
ИОЛ в ложе картриджа.
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8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 
убедится что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не 
мешают плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ до тех пор, пока края ИОЛ не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию ИОЛ в 
заднюю камеру глаза

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента.
12) Правильное заднекамерное размещение ИОЛ достигается при смещении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

13) Правильная вращательная ориентация достигается когда метки оси ИОЛ(самый низкий 
меридиан мощности ИОЛ) выравнивается с самым высоким меридианом мощности роговицы. 
Метки оси ИОЛ поэтому ориентируются параллельно (или по) отвесному меридиану роговицы. 
Метки нанесены на передней поверхности линзы.

3 ЭТИКЕТКА САМОКЛЕЯЩАЯСЯ »

3.1 Упаковка содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх штук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация 
об ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 
зпикриз пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ



4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и его 
содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.

4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих 
критериев предельного состояния:

• Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;
• Повторная стерилизация компонентов набора;
• После истечения указанного срока годности;
• Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного

использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из-
за угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта, при температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80%.

5.2 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении 
на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45°С и 
относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ

Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 
использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН
2,1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
сСанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических 
условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования 
и хранения.

7.2 Гарантийный срок хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ

Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 
приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.

Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп. 2, 
кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.

Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, 
корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: iens.group@yandex.ru.

Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Пушкина, д. 90;
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru. *
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п ри лож ен и е Б

(Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с 

Поправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия исполнения для 

различных климатических районов, категории, условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздействия климатических 

факторов внешней среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора 

выборок штучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиб. 

Общие технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

технические условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 2. 

Оптические свойства и методы испытаний

ГОСТ 31580.3-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 3. 

Механические свойства и методы испытаний

ГОСТ ISO 11607-2011.
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 

стерилизации. Общие требования

1 ГОСТ 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 6. 

Срок годности и стабильность при транспортировании i

1 ГОСТ Р 52901-2007
Картон гофрированный для упаковки продукции. Технические 

условия

IrOCT Р ИСО 2859-1-

I 2OO7

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по 

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

|м У  25.1-001-86 Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию



агрессивных биологических жидкостей

гост Р ИСО 15223-1- 
2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 

документации. Часть 1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий

ГОСТ Р ИСО 17665
Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N 

1,2)

СанПиН 2.1.7.1322-03 "Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию 

отходов производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02-2014 Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промыщленными предприятиями
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1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной 

(тип линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное 
пространство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и 
цилиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие 
катаракты при помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.

Примечание:
«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по т е к с т у  -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по т е к с т у  ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских 
учреждениях сертифицированными специалистами.

ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики
Технические характеристики

Диаметр гаптики 13 мм
Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 
гаптики 0»

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

шаг 0.5 Дптр

Цилиндр 1 -6 Дптр 
шаг 0.75 Дптр

Материал

Сополимер фенилэтилакрилата 
(РЕА) и фенилэтилметакрилата 

(РЕМА), который сшит с 
бутандиолдиакрилатом (BDDA), 

торговое название HI56 с 
включением бензотриазола

1 Вид оптики Торическая
1 А - константа 118.0
1 Наличие 
1 светофильтра Наличие

В и д  с п е р е д и

глаз, приводящие к необратимому нарушению

1.1.2 Показания и противопоказания 
П оказания к  прим енению :
Катаракта и другие заболевания 

1кционирования хрусталика глаза.
П роти вопоказан ия:
Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:

'лечание: В случае нарушения данного условия э т о  м о ж е т  вы звать неоправданный риск для зрения пациентов!

•  Пациенты с микроофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной
аукомы; *

• Пациенты, у которых ИОЛ может помешать наблюдению, диагностированию или лечению 
злеваний заднего отрезка глаза;

•Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии; 
•Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

p̂идия или сильная атрофия);
•Осложненный хронический увеит;
•Дистрофия роговицы;
• Пролиферативная диабетическая ретинопатия;
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•  Хороидальное кровоизлияние;
•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;
•  Г лаукома;
•  Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Также может наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в 
глазу, такие как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка 
сетчатки, помутнение задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора -  офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн 
(от 380 до 1200 нм)

95±2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм'*) > 0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мещком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуального контейнера для гидрофобных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 135x50x17 мм
картриджа л

и
1.2.2 Интраокулярные линзы из следующих материалов:

Линза эластичная интраокулярная: сополимер фенилэтилакрилата (РЕА)
I фенилэтилметакрилата (РЕМА), который сшит с бутандиолдиакрилатом (BDDA), торговое название 
I HI56 с включением бензотриазола, производства фирмы Contamac Ltd, Великобритания;
■  - Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз: полиэтилен низкого давления марки
I 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

‘



Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 
фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа: полиэтилена 
низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
голубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ 
2009/03 921 от 04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении нарущения 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 
минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76,8 кПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора инжектора для имплантации ИОЛ с 
картриджем в индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 
180 минут при температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.
1.2.4 Внешняя потребительская упаковка компонентов Набора является целостной и 

герметичной.
1.2.5 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 Маркировка Набора -  по ГОСТ Р ИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальном контейнере для гидрофобных линз 

недостаточно места для расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой 
указано следующее:

наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серииныи номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...»;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
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наименование изготовителя; 
адрес предприятия-изготовителя; 
адрес производства; 
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внешней потребительской упаковке (коробке), в которой размещается 
индивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...» ;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия-изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»;
символ «Не допускать попадания солнечного света»;
символ «Температурный диапазон»;
символ «Не допускать облучения»;
запрет на повторное использование;
запрет на повторную стерилизацию;
адрес предприятия-изготовителя;
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее:
-  наименование набора;
-  наименование изготовителя;
-  величина рефракции, Дптр; *
-  диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 

диаметр гаптики (0 ), мм;
-  наличие светофильтра;

А-константа;
-  цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
-  номер партии;
-  серийный номер;

дата изготовления (месяц и год);
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- срок годности - слова «Годен до...»;
1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа 

включает в себя следующую информацию:
- наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ, 

картридж);
- надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
- номер настоящих ТУ;
- номер партии;
- серийный номер;
-  дата изготовления (месяц и год); 

срок годности - слова «Годен до...»;
-  недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки;
-  запрет на повторное использование; 

запрет на повторную стерилизацию;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;

-  условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
-  наименование изготовителя; 

адрес предприятия-изготовителя;
-  адрес производства.

1.3.6 Транспортная маркировка должна быть выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную 
тару должна быть нанесена маркировка:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.5 Символы, используемые на упаковке, приведены в таблице 3.



1.4 Упаковка
1.4.1 Упаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11607.
1.4.2 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2 Торик У Ф » помещена в 

индивидуальный контейнер для гидрофобных линз.
1.4.3 Индивидуальный контейнер для гидрофобных линз и индивидуальная упаковка инжектора 

для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские упаковки 
«КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО "КЛИНИПАК", Россия) 
размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации 
ИОЛ, а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внешнюю 
потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.



1.4.5. Внешние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 штук в коробки из 
гофрированного картона размерами 550x300x300 мм. по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается 
полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.

1.4.7. В качестве транспортной тары должны применяться коробки из картона по ГОСТ 9142, 
рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков должны быть оклеены 
липкой лентой по ГОСТ 20477.

1.4.8. В каждый ящик транспортной тары должен быть вложен упаковочный лист с указанием 
предприятия изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз, 
условного номера контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внешней упаковки, не ухудшающее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия «Набор офтальмологический для имплантации 

интраокулярной линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене Н2 Торик 
УФ)>»:

1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофобная «Лене Н2 Торик У Ф » в 
индивидуальном контейнере для гидрофобных линз -  1 шт.;

1.5.1 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 шт.;
1.5.2 Картридж -  1 шт.;
1.5.3 Этикетка самоклеящаяся -  3 шт.;
1.5.4 Инструкция по применению — 1 шт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внешней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и извлеките 
содержимое.

6) Покройте ложе для линзы тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 
носик инжектора для имплантации ИОЛ.

Примечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ ФСЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск(® 
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

7) Вскройте индивидуальный контейнер для гидрофобных линз (Рис 1), посредством пинцета 
извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа(Рис 2), после чего так же покройте ИОЛ 
вискоэластиком.
Примечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью
ИОЛ в ложе картриджа.



у

Рис 1 Рис 2
8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 

убедится что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не 
мешают плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

\

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ до тех пор, пока края ИОЛ не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию ИОЛ в 
заднюю камеру глаза

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента.
12) Правильное заднекамерное размещение ИОЛ достигается при смещении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

13) Правильная вращательная ориентация достигается когда метки оси ИОЛ(самый низкий 
меридиан мощности ИОЛ) выравнивается с самым высоким меридианом мощности роговицы. 
Метки оси ИОЛ поэтому ориентируются параллельно (или по) отвесному меридиану роговицы. 
Метки нанесены на передней поверхности линзы.

3 ЭТИКЕТКА САМОКЛЕЯЩАЯСЯ *

3.1 Упаковка содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх щтук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация 
об ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 
эпикриз пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ



4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и его 
содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.

4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих 
критериев предельного состояния:

Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;
Повторная стерилизация компонентов набора;
После истечения указанного срока годности;
Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного 
использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из- 
за угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического 
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта, при температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80 /о.

5.2 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении 
на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45‘"С и
относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ
Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 

использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН
2.1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
сСанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических 

условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования 

и хранения.
7.2 Гарантийный срок хранения — 3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ
Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 

приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.
Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.rm
Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, 

корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail; lens.group@yandex.ru.
Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Пушкина, д. 90,
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru. *
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П р и л о ж е н и е  Б

(Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с 

Поправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия исполнения для 

различных климатических районов, категории, условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздействия климатических 

факторов внешней среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора выборок 

штучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиб. Общие 

технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 2. , 

Оптические свойства и методы испытаний

ГОСТ 31580.3-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 3. 

Механические свойства и методы испытаний

ГОСТ ISO 11607-2011.
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 

стерилизапии. Обшие требования

ГОСТ 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 6. Срок 

годности и стабильность при транспортировании

ГОСТ Р 52901-2007 Картон гофрированный для упаковки продукции. Технические условия

ГОСТ Р ИСО 2859-1- 

2007

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по 

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

1 МУ 25.1-001-86
Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию 

агрессивных биологических жидкостей

1 ГОСТ Р ИСО 15223-1- 

1 2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 

Часть 1. Основные требования

11



IrO CT ISO 10993
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий

ГОСТРИСО 17665
Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N 1 , 2 )

СанПиН 2.1.7.1322-03 "Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов 

производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02-2014 Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промышленными предприятиями
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1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной (тип 

линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное пространство, 
заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и цилиарным 
телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие катаракты при 
помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.

Примечание:
«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по т е к с т у  -  Набор:
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по т е к с ту  ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских учреждениях 
сертифицированными специалистами.

ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики
Технические характеристики

Диаметр гаптики 12,5 мм
Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 
гаптики

0®

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

щаг 0.5 Дптр

Материал

Сополимер
гидроксиэтилметакрилата и 
метилметакрилата, торговое 

наименование CI26.
Вид оптики Асферическая

А - константа 118.0

Наличие
светофильтра

Отсутсвие

В и д  с п е р е д и

1.1.2 Показания и противопоказания 
П о к азан и я  к  п р и м ен ен и ю :

Катаракта и другие заболевания 
функционирования хрусталика глаза. 

П р о ти во п о к азан и я :

глаз, приводящие к необратимому нарушению

Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:
примечание: В случае нарушения данного условия, э т о  м о ж е т  вы звать неоправданный риск для зрения пациентов!

•Пациенты с микроофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной
»

глаукомы;
• Пациенты, у которых ИОЛ может помещать наблюдению, диагностированию или лечению 

заболеваний заднего отрезка глаза;
• Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии;
• Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

(аниридия или сильная атрофия);
• Осложненный хронический увеит;
Дистрофия роговицы;
Пролиферативная диабетическая ретинопатия;



•  Хороидальное кровоизлияние;
•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;
•  Глаукома;
•  Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Могут наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в глазу, такие 
как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка сетчатки, помутнение 
задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора -  офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн 
(от 380 до 1200 нм)

90 ±  2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм'*) >0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мешком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуальной блистерной упаковки для гидрофильных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 
картриджа

135x50x17 мм >

1.2.2 Компоненты набора изготовлены из следующих материалов:
Линза эластичная интраокулярная: сополимер гидроксиэтилметакрилата и метилметакрилата, 

торговое наименование CI26, производства фирмы Contamac Ltd, Великобритания;
- Индивидуальная блистерная упаковка для гидрофильных линз: полиэтилен низкого давления 

марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокращенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия / фольга 
блистерная алюминиевая по ГОСТ 745-2014 РЗН 2016/5178 от 23.12.2016, производства ООО



«Полипак», Россия/ Раствор стерильный интраокулярный ирригационный BSS ФСЗ 2009/03789 от 
19.09.2016», производства ООО "Алкон Фармацевтика", Россия;

Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 
фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа: полиэтилена 
низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
голубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ 2009/03921 
от04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении нарушении 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  методом автоклавирования в течение 20 мин при температуре 
12ГС и давлении 0,21МПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора для имплантации ИОЛ с картриджем в 
индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 минут при 
температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.
1.2.4 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 Маркировка Н абора-по ГОСТ РИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальной упаковке (блистере) недостаточно места для 

расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой указано следующее:
наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора;
величина рефракции, Дптр;
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
диаметр гаптики (0 ), мм;
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год); *
срок годности - слова «Годен до...»;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
запрет на повторное использование; 
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45®С; 
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %; 
наименование изготовителя;



которой размещается

адрес предприятия-изготовителя; 
адрес производства; 
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внещней потребительской упаковке (коробке), в 
индивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...» ;
недопустимость применения в случае нарущения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия-изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»;
символ «Не допускать попадания солнечного света»;
символ «Температурный диапазон»;
символ «Не допускать облучения»;
запрет на повторное использование;
запрет на повторную стерилизацию;
адрес предприятия-изготовителя;
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее:
- наименование набора;
- наименование изготовителя;
- величина рефракции, Дптр;
- диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
- диаметр гаптики (0 ), мм;
- наличие светофильтра;
- А-константа;
- цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
- номер партии;
■ серийный номер;

дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...» ;



1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа 
включает в себя следующую информацию:

наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ, картридж);
-  надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
-  номер настоящих ТУ;
-  номер партии;
-  серийный номер;
-  дата изготовления (месяц и год);
-  срок годности - слова «Годен до...»;
-  недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 

запрет на повторное использование;
-  запрет на повторную стерилизацию;
-  условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;
-  условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
-  наименование изготовителя;
-  адрес предприятия-изготовителя; 

адрес производства.
1.3.6 Транспортная маркировка выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную тару нанесена 

маркировка:
наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.7 Символы, используемые на упаковке, приведены в таблице 3.



Изображение символа
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Таблица 3 -  Символы на упаковке

Наименование символа

Серийный номер

Номер партии

Использовать до (год, месяц)

Наименование и адрес производителя

Только для однократного применения

Запрет па повторную стерилизацию

Стерильно. Стерилизовано температурой

Не использовать при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

Не допускать попадания солнечного света

Температурный диапазон

Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по 
применению

Диапазон влажности

Дата изготовления

Осторожно хрупкое

Не допускать облучения

Стерильно. Стерилизовано формальдегидом.

Стерильно.

1.4 Упаковка
1.4.1 Упаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11607.
1.4.2 Линза эластичная интраокулярная гидрофильная «Лене 0 2 »  помещена в индивидуальную 

блистерную упаковку, заполненную раствором стерильным интраокулярным ирригационным BSS. 
Производителя, ООО "Алкон Фармацевтика", РУ ФСЗ 2009/03789 от 19.09.2016.

1.4.3 Индивидуальная блистерная упаковка для гидрофильных линз и индивидуальная упаковка 
инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские



упаковки «КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО "КЛИНИПАК", 
Россия) размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации ИОЛ, 
а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внешнюю 
потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.

1.4.5.Внешние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 штук в коробки из 
гофрированного картона размерами 550x300x300 мм. по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается 
полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.

1.4.7. В качестве транспортной тары должны применяться коробки из картона по ГОСТ 9142, 
рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков должны быть оклеены 
липкой лентой по ГОСТ 20477.

1.4.8. В каждый ящик транспортной тары должен быть вложен упаковочный лист с указанием 
предприятия изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз, 
условного номера контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внешней упаковки, не ухудшаюшее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия ««Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной 

линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене 02»:
1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофильная «Лене 0 2 »  в индивидуальной блистерной 

упаковке -  1 шт.
1.5.2 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 шт.;
1.5.3 Картридж -  1 шт.;
1.5.4 Этикетка самоклеящаяся -  3 шт.;
1.5.5 Инструкция по применению -  1 шт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внешней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок ,с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением,

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением,

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и 
содержимое.

6) Покройте ложе для линзы тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 
носик инжектора для имплантации ИОЛ

Примечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ ФСЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск® 
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

вскройте

вскройте
извлеките

7) Вскройте стерильную индивидуальную блистерную упаковку для гидрофильных линз, (Рис 1) 
посредством пинцета извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа (Рис 2), после чего так же 
покройте ИОЛ вискоэластиком.
Примечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью 
ИОЛ в ложе картриджа.



I

Рис 1 Рис 2
8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 

убедится что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа.

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не мешают 
плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

♦

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ (Рис 5) до тех пор, пока края линзы не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию линзы в 
заднюю камеру глаза.

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента
12) Правильное заднекамерное размещение ИОЛ достигается при смещении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

3 ЭТИКЕТКА САМОКЛЕЯЩАЯСЯ

3.1 Набор содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх щтук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация об 
ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной эпикриз 
пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и его 

содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.
4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих критериев 

предельного состояния:
Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;



• Повторная стерилизация компонентов набора;
• После истечения указанного срока годности;
• Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного 

использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из-за 
угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;

• ИОЛ находится в индивидуальной блистерной упаковке для гидрофильных линз без раствора
стерильного интраокулярного ирригационного BSS.

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых транспортных 

средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта, при 
температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении на 
расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45°С и относительной 
влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ

Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 
использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН
2.1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
с СанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических 
условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования-и 
хранения.

7.2 Гарантийный срок хранения — 3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ

Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 
приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.

Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп. 2, 
кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru^

Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп.
2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: Iens.group@yandex.ru.

Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Пушкина, д. 90;
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
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П ри л о ж ен и е  Б

(Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с 

Поправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия исполнения для 

различных климатических районов, категории, условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздействия климатических 

факторов внешней среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора выборок 

штучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиб. Общие 

технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть Z 

Оптические свойства и методы испытаний

ГОСТ 31580.3-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 3. 

Механические свойства и методы испытаний

ГОСТ ISO 11607-2011.
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 

стерилизации. Общие требования

ГОСТ 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 6. Срок 

годности и стабильность при транспортировании

ГОСТ Р 52901-2007 Картон гофрированный для упаковки продукции. Технические условия

ГОСТ Р ИСО 2859-1- 

2007

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по
)

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

МУ 25.1-001-86
Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию 

агрессивных биологических жидкостей

ГОСТ Р ИСО 15223-1- 

2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 

Часть 1. Основные требования

И



ГОСТ ISO 10993 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий

ГОСТРИСО 17665
Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N1 , 2)

СанПиН 2.1.7.1322-03 I игиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов 

производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02-2014 Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промышленными предприятиями
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1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия
1.1.1 Набор предназначен для постоянной имплантации линзы эластичной интраокулярной 

тип линзы зависит от варианта исполнения набора) в заднюю камеру глаза (кольцеобразное 
[ространство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и 
илиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие 
итаракты при помощи инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа.

Примечание:
«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по т е к с т у  -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по т е к с ту  ИОЛ или линза.

Набор применяют в условиях лечебных и научно-исследовательских медицинских 
учреждениях сертифицированными специалистами.

ИОЛ устойчива при эксплуатации в диапазоне температур 32-42°С.
Основные технические характеристики приведены в Таблице 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики
Технические характеристики

Диаметр гаптики 12,5 мм
Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 
гаптики

0̂

Дизайн оптики Двояко-выпуклая
Диапазон величины 

рефракции
7-30 Дптр 

шаг 0.5 Дптр

Материал

Сополимер
гидроксиэтилметакрилата и 
метилметакрилата, торговое 

наименование CI26 с включением 
бензотриазола.

Вид оптики Асферическая
А - константа 118.0

Наличие
светофильтра

Наличие

В и д  с п е р е д и

глаз, приводящие к необратимому нарушению

1.1.2 Показания и противопоказания 
П о к а за н и я  к  п р и м ен ен и ю :

Катаракта и другие заболевания 
функционирования хрусталика глаза.

П р о т и в о п о к а за н и я :

Пациенты не годятся в кандидаты для имплантации ИОЛ в следующих случаях:
Примечание: В  случае нарушения данного условия, э т о  м о ж е т  вы звать неоправданный риск для зрения пациентов!

•  Пациенты с микрофтальмом или некоторыми формами хронической закрытоугольной
глаукомы; *

•  Пациенты, у которых ИОЛ может помешать наблюдению, диагностированию или лечению 
заболеваний заднего отрезка глаза;

•  Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии;
•  Патология радужной оболочки, которая может препятствовать адекватной фиксации ИОЛ 

(аниридия или сильная атрофия);
•  Осложненный хронический увеит;
•  Дистрофия роговицы;

•  Пролиферативная диабетическая ретинопатия;



•  Хороидальное кровоизлияние;
•  Сопутствующая тяжелая болезнь глаза;
•  Глаукома;
•  Массивное поражение стекловидного тела;
•  Возраст пациента до 16 лет.

1.1.3 Возможные побочные действия:
Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 

погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска.
После имплантации ИОЛ могут наблюдаться: дислокация ИОЛ, отек роговицы и десцеметит, 

вследствие повреждения заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; 
послеоперационная гипертензия; зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек.

Могут наблюдаться осложнения не специфически связанные с нахождением ИОЛ в глазу, 
такие как зрачковый блок, вторичная глаукома, иридоциклит, эндофтальмий, отслойка сетчатки, 
помутнение задней капсулы.

Риск развития подобных осложнений значительно возрастает при наличии отклонений хода 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (сахарный диабет, тяжелое течение гипертонической болезни или заболевания почек). 
Такие пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного ведения.

1.1.4 Область применения Набора -  офтальмохирургия.
1.1.5 Класс в зависимости от потенциального риска применения в медицинских целях -  26 

согласно Приказу Министерства здравоохранения РФ № 4н от 6 июня 2012 г.
1.2 Технические характеристики
1.2.1 Набор соответствует требованиям ТУ 32.50.22-001-32284985-2018. Дополнительные 

характеристики приведены в Таблице 2 
Таблица 2 Дополнительные характеристики
Спектральный коэффициент пропускания в видимом диапазоне длин волн 
(от 380 до 1200 нм)

95±2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм*‘) >0,43
Смещение оси в сжатом состоянии ИОЛ не более 0,25 мм
Оптическая децентрация ИОЛ не более 0,15 мм
Оптический наклон ИОЛ не более 2°
Ангуляция гаптики 0±2° (прямая гаптика)
Угол прилегания ИОЛ с капсульным мешком не менее 30°
Размеры инжектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм
Размеры картриджа 31,5х23,2х4мм
Размер индивидуальной блистерной упаковки для гидрофильных линз 55x25x7 мм
Размер индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и 
картриджа

135x50x17 мм )

1.2.2 Компоненты набора изготовлены из следующих материалов:

Линза эластичная интраокулярная: сополимер гидроксиэтилметакрилата и 
метилметакрилата, торговое наименование CI26 с включением бензотриазола, производства фирмы 
Contamac Ltd, Великобритания;

- Индивидуальная блистерная упаковка для гидрофильных линз: полиэтилен низкого давления 
марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия / фольга



блистерная алюминиевая по ГОСТ 745-2014 РЗН 2016/5178 от 23.12.2016, производства ООО 
«Полипак», Россия/ Раствор стерильный интраокулярный ирригационный BSS ФСЗ 2009/03789 от 

119,09.2016», производства ООО "Алкон Фармацевтика", Россия;
Инжектор для имплантации ИОЛ: поликарбонат марки RX 1805 makrolon, производства 

фирмы «COVESTRO АО», Германия /полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338- 
85, производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Картридж: полиэтилен низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 неокрашенный, 
производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия;

- Индивидуальная упаковка инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа: полиэтилена 
низкого давления марки 21008-075 по ГОСТ 16338 -85 производства ООО ПНФ «БАРС-2», Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздушной, паровой и газовой стерилизации, белого, 
голубого и зеленого цвета, размерами от 300 мм х 300 мм до 1500 мм х 1500 мм» (РУ ФСЗ 
2009/03921 от 04.03.2009) производства "СОДЖЕВА С.р.л.", Италия;

- Индивидуальная потребительская упаковка - Пакеты бумажные "КЛИНИПАК" для 
стерилизации медицинских изделий ТУ 32.50.50-003-69745848-2017: РЗН 2018/7236 от 06.06.2018, 
производства ООО "КЛИНИПАК", Россия.

1.2.3 ИОЛ и инструмент для имплантации ИОЛ входящие в состав Набора стерильны, 
нетоксичны.

Запрещается использование стерильных компонентов Набора при обнаружении нарушения 
целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации ИОЛ -  методом автоклавирования в течение 20 мин при температуре 
12ГС и давлении 0,21МПа.

Способ стерилизации инструментов (инжектора для имплантации ИОЛ с картриджем в 
индивидуальной упаковке) -  газовым методом парами формальдегида на протяжении 180 минут при 
температуре окружающей среды 55°С и давлении 76.8 кПа.

Повторная стерилизация не допускается.
Повторное использование Набора не допускается.

1.2.4 Срок сохранения стерильности Набора -  три года с момента (даты) стерилизации.
1.3 Маркировка
1.3.1 Маркировка Набора -  по ГОСТ Р ИСО 15223-1.
1.3.2 В следствии того, что на индивидуальной упаковке (блистере) недостаточно места для 

расположения маркировки она располагается на наклейке, на которой указано следующее:
наименование набора;
наименование ИОЛ, входящей в состав набора; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр; 
номер партии;

»
серииныи номер; 
дата изготовления (месяц и год); 
срок годности - слова «Годен до...»;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки;

i
 запрет на повторное использование;
запрет на повторную стерилизацию; 
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;

условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;

•



наименование изготовителя; 
адрес предприятия-изготовителя; 
адрес производства; 
номер настоящих ТУ;

1.3.3. На внешней потребительской упаковке (коробке), в которой размещается 
индивидуальная потребительская упаковка с линзами указано следующее: 

наименование набора; 
наименование изготовителя; 
величина рефракции, Дптр; 
диаметр оптики ( 0 ) ,  мм; 
диаметр гаптики (0 ), мм; 
наличие светофильтра;
А-константа;
цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
номер партии;
серийный номер;
дата изготовления (месяц и год);
срок годности - слова «Годен до...» ;
недопустимость применения в случае нарушения индивидуальной потребительской упаковки; 
условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С; 
адрес предприятия-изготовителя; 
номер настоящих ТУ;
надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»; 
знак беречь от влаги;
символ «Внимание. Ознакомьтесь с инструкцией по применению»;
символ «Не допускать попадания солнечного света»;
символ «Температурный диапазон»;
символ «Не допускать облучения»;
запрет на повторное использование;
запрет на повторную стерилизацию;
адрес предприятия-изготовителя;
адрес производства;
номер регистрационного удостоверения; 
осторожно хрупкое;
условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %.

1.3.4 На этикетке самоклеящейся указано следующее:
- наименование набора;
- наименование изготовителя;
- величина рефракции, Дптр;
- диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;
- диаметр гаптики (0), мм;
- наличие светофильтра;
- А-константа;
- цилиндр (только для торических ИОЛ), Дптр;
- номер партии;
- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
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I  - срок годности - слова «Годен до...»;
1.3.5 Маркировка индивидуальной упаковки инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа 

включает в себя следующую информацию:
- наименование набора;
- указание инструментов, входящих в состав набора (инжектор для имплантации ИОЛ, 

картридж);
- надпись: «СТЕРИЛЬНО», «НЕТОКСИЧНО»;
- номер настоящих ТУ;
- номер партии;
- серийный номер;
- дата изготовления (месяц и год);
- срок годности - слова «Годен до...»;
- недопустимость применения в случае нарущения индивидуальной потребительской упаковки;
- запрет на повторное использование;
- запрет на повторную стерилизацию;
- условия хранения: хранить в интервале температуры от +1 до +45°С;
- условия хранения: хранить в интервале влажности от 60 до 80 %;
- наименование изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- адрес производства.

1.3.6 Транспортная маркировка выполнена по ГОСТ 14192. На транспортную тару нанесена 
маркировка:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование наборов с указанием количества упаковок; 
год и месяц упаковывания.

1.3.7 Символы, используемые на упаковке, приведены в таблице 3.





1.4.3 Индивидуальная блистерная упаковка для гидрофильных линз и индивидуальная упаковка 
[инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские 
'упаковки «КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО 
'КЛИНИПАК", Россия) размерами не менее 120x70 мм.

1.4.4 Индивидуальные потребительские упаковки с ИОЛ и инструментом для имплантации 
ИОЛ, а так же инструкцией по применению и этикетками самоклеющимися упакованы во внещнюю 
потребительскую упаковку (коробку) размерами не менее 210x100x20 мм.

1.4.5.Внещние потребительские упаковки должны быть расфасованы по 60 щтук в коробки из 
гофрированного картона размерами 550x300x300 мм по ГОСТ Р 52901. Клапан коробки заклеивается 
полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477.

1.4.7. В качестве транспортной тары применяются коробки из картона по ГОСТ 9142, 
рассчитанном на 20 коробок (по 60 штук наборов в каждой). Швы ящиков оклеены липкой лентой по 
ГОСТ 20477.

1.4.8. В каждый ящик транспортной тары вложен упаковочный лист с указанием предприятия
изготовителя или его товарного знака, числа и наименования упакованных линз, условного номера 
контролера и упаковщика, даты упаковки.

Примечание: Допускается изменение внещней упаковки, не ухудшающее устойчивости к 
механическим и климатическим воздействиям при транспортировании и хранении.
1.5 Состав медицинского изделия «Набор офтальмологический для имплантации 

интраокулярной линзы по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене 0 2  УФ»:
1.5.1 Линза эластичная интраокулярная гидрофильная «Лене 0 2  У Ф » в индивидуальной 

блистерной упаковке -  1 щт.
1.5.2 Инжектор для имплантации ИОЛ -  1 щт.;
1.5.3 Картридж -  1 шт.;
1.5.4 Этикетка самоклеящаяся -  3 щт.;
1.5.5 Инструкция по применению -  1 шт.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1) Перед использованием прочесть инструкцию.
2) Проверить целостность внешней потребительской, индивидуальных потребительских упаковок с 

содержимым Набора.
3) Проверить сроки годности компонентов набора.
4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением,

индивидуальные потребительские упаковки и извлеките содержимое Набора.
5) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением,

индивидуальную упаковку инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа и 
содержимое.

6) Покройте ложе для ИОЛ тонким слоем вискоэластика, после чего заполните вискоэластиком 
носик инжектора для имплантации ИОЛ.

Примечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ ФСЗ 2007/00147 от 21.09.2011^ производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск® 
(DisCoVisc®) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

7) Вскройте стерильную индивидуальную блистерную упаковку для гидрофильных линз, (Рис 1) 
посредством пинцета извлеките ИОЛ и поместите ее в ложе картриджа (Рис 2), после чего так же 
покройте ИОЛ вискоэластиком.

вскройте

вскройте
извлеките



римечание: Позиционирование ИОЛ в картридже должно осуществляться строго задней частью 
в ложе картриджа.

Рис 1 Рис 2
8) Удерживая крылышко картриджа открытым, нажмите на ИОЛ закрытым пинцетом, что бы 

убедится, что дальний край оптики надежно установлен под край крылышка картриджа. 
Убедитесь, что гаптика полностью находится в ложе картриджа.

9) Закройте картридж (Рис 3) и, убедившись, что он плотно закрыт, ни какие детали ИОЛ не 
мешают плотному закрытию картриджа и вставьте его в инжектор для имплантации ИОЛ (Рис 4).

♦

Рис 3 Рис 4
10) Надавите на поршень инжектора для имплантации ИОЛ (Рис 5) до тех пор, пока края ИОЛ не 

покажутся в выходном отверстии картриджа, после чего произведите имплантацию ИОЛ в 
заднюю камеру глаза

Рис 5
11) После всех манипуляций извлеките носик картриджа из глаза пациента
12) Правильное заднекамерное размещение ИОЛ достигается при смещении гаптики оптики в 

направлении по часовой стрелке (вид спереди). Это значит, что ИОЛ можно легко поворачивать 
по часовой стрелке.

3 ЭТИКЕТКА САМОКЛЕЯЩАЯСЯ

3.1 Набор содержит этикетки самоклеящиеся в количестве трёх штук для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Этикетка самоклеящаяся представляет собой наклейку, на которую нанесена информация 
об ИОЛ входящей в состав набора, предназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 
эпикриз пациента и операционный журнал.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1 При работе следует соблюдать меры предосторожности. Не ронять, не бросать Набор и его 

содержимое во избежание поломок, повреждений, механических разрушений поверхностей.



4.2 Запрещается использование компонентов Набора после обнаружения следующих 
итериев предельного состояния:

Стерильная упаковка вскрыта или повреждена;
Повторная стерилизация компонентов набора;
После истечения указанного срока годности;
Повторное использование компонентов набора. Возможность любого повторного 
использования компонентов набора, даже случайного, должна быть полностью исключена из- 
за угрозы здоровью пациента вследствие несоблюдения стерильности или механического 
повреждения ИОЛ, вызванного ее предыдущим использованием;
ИОЛ находится в индивидуальной блистерной упаковке для гидрофильных линз без раствора 
стерильного интраокулярного ирригационного BSS.

5 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
5.1 Транспортирование Наборов разрешается производить всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта, при температуре от +1 до +45°С и относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Хранение Наборов следует производить в упаковке в закрытом отапливаемом помещении 
на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +1 до +45°С и 
относительной влажности воздуха не более 80%.

5.3 Воздух помещения для хранения набора не должен содержать пары кислот и щелочей.

6 УТИЛИЗАЦИЯ

Все составляющие Набора утилизируются как отходы класса А в случае если не были 
использованы по назначению или истек срок годности Набора. После применения инжектор для 
имплантации ИОЛ и картридж утилизируются как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 

: 2.1.7.2790-10. Использованные ИОЛ так же подлежат утилизации как отходы класса Б в соответствии 
сСанПиН 2.1.7.2790-10.

7 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие компонентов Набора требованиям технических
условий ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования 
и хранения.

7.2 Гарантийный срок хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 РЕКЛАМАЦИИ

Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию-изготовителю с 
приложением настоящей инструкции по почтовому адресу.

Почтовый адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, корп. 2, 
кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru^

Юридический адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450080 г. Уфа, ул. Менделеева, д. 195, 
корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.

Производственный адрес: ООО «Лене Групп»: Россия, 450008 г. Уфа, Пущкина, д. 90;
Тел: 8-987-038-92-84 e-mail: lens.group@yandex.ru.
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Приложение Б

(Справочное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящей инструкции

Таблица АЛ

Обозначение Наименование документа

ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия (с 

Поправкой)

ГОСТ 11141-84 Детали оптические. Классы чистоты поверхностей. Методы контроля

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия исполнения для 

различных климатических районов, категории, условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздействия климатических 

факторов внешней среды

ГОСТ 18321-73
Статистический контроль качества. Методы случайного отбора выборок 

штучной продукции

ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
Машины для испытания материалов на растяжение, сжатие и изгиб. Общие 

технические требования

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 2. 

Оптические свойства и методы испытаний

ГОСТ 31580.3-2012 Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 3. 

Механические свойства и методы испытаний

ГОСТ ISO 11607-2011.
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 

стерилизации. Общие требования

ГОСТ 31580.6-2012
Имплантаты офтальмологические. Интраокулярные линзы. Часть 6. Срок 

годности и стабильность при транспортировании

ГОСТ Р 52901-2007 Картон гофрированный для упаковки продукции. Технические условия

ГОСТ Р ИСО 2859-1- 

2007

Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по 

альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля 

последовательных партий на основе приемлемого уровня качества

МУ 25.1-001-86
Устойчивость изделий медицинской техники к воздействию 

агрессивных биологических жидкостей

ГОСТ Р ИСО 15223-1- 

2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации.

11



Часть 1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий

'гОСТРИСО 17665
Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло

!ГОСТ 16338-85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия

!гОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда (ССБТ). Вредные вещества. 

Классификация и общие требования безопасности (с Изменениями N 1 , 2 )

СанПиН 2.1.7.1322-03 "Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов 

производства и потребления"

ГОСТ 17.2.3.02-2014 Правила установления допустимых выбросов загрязняющих веществ 

промышленными предприятиями
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1 О П И С А Н И Е И  Р А Б О Т А

1.1 Н азначение изделия

1.1.1 Н абор предназначен  для постоянной имплантации линзы  эластичной интраокулярной 

(тип линзы зави си т от вари ан та исполнения набора) в  зад н ю ю  кам еру  гл аза  (кольцеобразное 

пространство, заполненн ое внутриглазной  ж идкостью , м еж ду радуж ной  оболочкой, хрустали ком  и 

цилиарным телом ) для зам ен ы  естествен н ого  хрусталика, как прави ло, зам утнен ного  вследстви е 

катаракты при пом ощ и инж ектора для имплантации И О Л и картридж а.
Примечание:

«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по тексту -  Набор:
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по тексту ИОЛ ш и линза.

Набор при м ен яю т в услови ях лечебн ы х и научно-исследовательски х медицинских 

учреждениях сертиф ицированны м и специалистами.

ИОЛ устой чи ва при эксплуатации в  ди апазон е тем п ератур 3 2 -4 2 °С .

Основные техн ически е характеристики  приведены  в  Т аблице 1 

Таблица 1 -  Т ехнические характеристики

Техничеекие характеристики

Диаметр гаптики 12,5 мм

Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 

гаптики
0“

Дизайн оптики Д вояко-вы пуклая

Диапазон величины 

рефракции

7-30 Д птр 

ш аг  0.5 Д птр

М атериал

С ополимер

ги дрокси эти лм етакри лата и 

м ети лм етакри лата, торговое  

наименование CI26.

Вид оптики С ф ерическая

А - константа 118.0

Наличие

светофильтра
О тсутстви е

Вид спереди

1.1.2 П оказания и проти воп оказани я 

П оказания к  прим енению :
Катаракта и другие заболеван и я глаз, приводящ ие к необратим ом у наруш ени ю  

функционирования хрустал и ка глаза.

П роти вопоказан ия:
Пациенты не годятся в  кан ди даты  для имплантации ИО Л в следую щ и х случаях:

1ртгчание: В случае нарушения данного условия, это может вызвать неоправданный риск для зрения пациентов!
•  Пациенты с м и крооф тальм ом  или некоторы м и ф орм ам и  хронической  закры тоугольной

глаукомы; »

•П ациенты, у которы х И О Л  м ож ет п ом еш ать наблю дению , ди агности ровани ю  или лечению  
йболеваний заднего о тр езка  глаза;

•  Рецидивирующее воспален ие переднего или заднего  о тр езка  н еи звестной  этиологии;

I •П атология радуж ной оболочки , которая м ож ет п реп ятствовать  адекватной  фиксации И О Л 

|(аниридия или сильная атроф и я);

•  Осложненный хронический увеит;

•Дистрофия рогови ц ы ;

I  •П ролиферативная ди абети ческая ретинопатия;

П •Х ороидальное кровоизлияние;



•  С оп утствую щ ая тяж елая  болезн ь глаза;

•  Г лаукома;

•  М ассивное пораж ение стеклови дного тела;

•  В озраст п ац и ен та до  16 лет.

1.1.3 В о зм о ж н ы е побочны е действия:

Осложнения м огу т  б ы ть связан ы  с неправильны м  определением  показаний к операции, 

погрешностями хирургической  техники, воздей стви ем  ф акторов риска.

После имплантации ИО Л м огут наблю даться: дислокация И О Л , отек  рогови ц ы  и десцем ети т, 

вследствие повреж дения заднего  эпителия рогови ц ы ; распы ление п игм ента по радуж ке; 

послеоперационная гипертензия; зрачковы е м ем браны ; кистозны й м акулярны й отек.

М огут н аблю даться  ослож нения не специф ически связанн ы е с нахож ден ием  ИО Л в глазу , 

такие как зрачковы й  блок, вторичная глауком а, иридоциклит, эндоф тальм ий, отслой ка сетчатки , 

помутнение задней капсулы.

Риск разви ти я п одобны х ослож нений значительно во зр астает  при наличии отклонений ход а  

операции, таки х как разр ы в задней  капсулы , кровоизлияние в  передн ю ю  кам еру, вы падение 

стекловидного тела. Р езультат после хирургического лечения катаракты  во  м ногом  зави си т от 

сопутствующих заболеван и й , которы е м огут отраж аться  н а состоянии сетчатки  или зри тельн о­

нервных путей (сахарн ы й  ди абет, тяж елое течение гипертонической болезн и  или заболеван и я почек). 

Такие пациенты тр еб у ю т особен но тщ ательн ого  послеоперационного ведения.

1.1.4 О бласть применения Н абора -  оф тальмохирургия.

1.1.5 К ласс в  зави си м ости  от потенциального ри ска применения в  медицинских целях -  26  

согласно П риказу М и н и стерства здравоохран ен и я Р Ф  №  4н от 6 ию ня 2 0 1 2  г.

1.2 Технические характеристики

1.2.1 Н абор со о тветству ет  требовани ям  Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018 . Д ополнительны е 

характеристики п риведены  в  Т абли це 2 

Таблица 2 Д ополнительны е характеристики

Спектральный коэф ф ициент пропускания в видим ом  ди апазон е длин волн 

(от 380 до 1200 нм)

9 0 ± 2 %

Функция передачи модуляции (при частоте равной  100 м м"') >  0,43

Смещение оси в  сж атом  состоян ии  ИО Л не более 0,25 мм

Оптическая децентрация ИО Л не более 0,15 мм

Оптический наклон ИО Л не более 2 °

Ангуляция гаптики 0 ± 2 ° (прямая гаптика)

Угол прилегания И О Л  с капсульны м  м еш ком не м енее 30°

Размеры инж ектора для имплантации ИО Л 145x35x15 мм

Размеры картридж а 3 1 ,5х23 ,2х4м м

Размер индивидуальной блистерной  упаковки для гидроф ильны х линз 5 5 x 2 5 x7  мм

Размер индивидуальной упаковки  и нж ектора для имплантации И О Л  и 135x50x17  мм

картриджа __________ л______________

1.2.2 К ом поненты  н абора и зготовлен ы  из следую щ и х м атери алов:

Л инза эластичная интраокулярная: сополим ер ги дрокси эти лм етакри лата и 

метилметакрилата, тор говое  наименование C I26 , п рои звод ства  ф ирмы  C ontam ac Ltd, 
Великобритания;

- Индивидуальная блистерная уп аковка для гидроф ильны х линз: полиэтилен низкого давления 
марки 21008-075 по Г О С Т  16338 неокраш енны й, п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия / ф ольга 
блистерная алю м иниевая по Г О С Т  745-2014  РЗН 2016 /5178  от 2 3 .1 2 .2 0 1 6 , п рои звод ства  О О О



Ьлипак», Россия/ Р аствор  стерильны й интраокулярный ирригационны й B S S  Ф С З  2009 /03789  от 
|19.09.2О16», п рои звод ства  О О О  "А лкон Ф арм ац евти к а", Россия;

И нж ектор для имплантации И О Л: поликарбонат марки  R X  1805 m akrolon, п рои зводства 
(ирмы «C O V E S T R O  А О » , Герм ан и я /полиэтилен низкого давления марки 21008-075  по Г О С Т  16338- 

[is, производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;
- К артридж : полиэтилен низкого давления марки 21008-075  по Г О С Т  16338 неокраш енны й, 

[производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;
- И ндивидуальная у п аковка  и нж ектора для имплантации И О Л  и картри дж а: полиэтилена 

[низкого давления м арки  21008-075  по Г О С Т  16338 -85 п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Р оссия и 
рБумаги крепированной для медицинской воздуш н ой , паровой  и газовой  стерилизации, белого, 
голубого и зеленого  цвета, разм ерам и  от 300 м м  х  300  м м  до 1500 м м  х  1500 м м »  (Р У  Ф С З  

(2009/03921 от 0 4 .0 3 .2 0 0 9 ) п рои звод ства  "С О Д Ж Е В А  С .р .л .", И талия;
- И ндивидуальная п отреби тельская  уп аковка - П акеты  бум аж н ы е "К Л И Н И П А К " для 

|стерилизации м едицинских изделий Т У  32 .50 .50-003-69745848-2017 : РЗН  2018 /7236  от 0 6 .0 6 .2 0 1 8 , 

[производства О О О  "К Л И Н И П А К ", Россия.

1.2.3 ИО Л и инструм ент для имплантации И О Л  входяш и е в  со став  Н абора стерильны ,

' нетоксичны.

Запреш ается и сп ользован и е стерильны х ком понентов Н абора при обнаруж ении наруш ения 

целостности стерильной упаковки.

Способ стерилизации И О Л  — м етодом  автоклави рован и я в  течение 20 мин при тем п ературе 

12ГС и давлении 0,21М П а.

Способ стерилизации инструм ентов (и н ж ектора для имплантации И О Л  с картридж ем  в 

индивидуальной уп аковке) -  газовы м  м етодом  парам и ф орм альдеги да н а  протяж ении 180 м инут при 

температуре окруж аю щ ей  среды  5 5 °С  и давлении 76.8 кПа.

П овторная стери лизаци я не допускается.

П овторное и сп ользован и е Н абора не допускается.

1.2.4 С рок  сохранения стерильности  Н абора -  три года с м ом ен та (даты ) стерилизации.

1.3 М арки ровка

1.3.1 М арки ровка Н абора -  по Г О С Т  Р И С О  15223-1.

1.3.2 В  следствии  того , что на индивидуальной упаковке (бли стере) недостаточно м еста для 

расположения м арки ровки  он а расп олагается н а наклейке, на которой указан о  следую щ ее:

наименование н абора;

наименование И О Л , входящ ей  в состав  набора; 

величина реф ракции, Д птр ; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр; 

номер партии;

серийный ном ер; »

дата и зготовлен ия (м есяц  и год); 

срок годности  - сл ова «Г о д ен  д о . . . » ;

недопустимость применения в  случае нарущ ения индивидуальной потреби тельской  упаковки ; 

запрет на п овторн ое исп ользован и е; 

запрет на п овторн ую  стери лизаци ю ; 

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;

условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  от +1 до + 4 5 °С ; 

условия хранения: хран и ть в  интервале влаж ности от  60  до 80 % ;



наименование изготовителя; 

адрес предприятия-изготовителя; 

адрес п рои зводства; 

номер н астоящ их Т У ;

1.3.3. Н а внеш ней  потребительской  упаковке (коробке), в  которой разм ещ ается  

[индивидуальная п отреби тельская  уп аковка с линзами указано следую щ ее: 

наименование н абора; 

наименование и зготовителя; 

величина реф ракции, Д птр ; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диам етр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр; 

номер партии; 

серийный ном ер; 

дата и зготовлен ия (м есяц  и год); 

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

недопустимость применения в случае наруш ения индивидуальной потреби тельской  упаковки ; 

условия хранения: храни ть в  интервале тем п ературы  от +1 до  + 4 5 °С ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

номер н астоящ и х Т У ;

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »; 

знак беречь о т  влаги ;

символ «В н и м ан и е. О зн аком ьтесь с инструкцией по п ри м ен ен и ю »; 

символ «Н е  д оп ускать попадания солнечного света» ; 

сим вол «Т ем п ературн ы й  д и ап азон »; 

сим вол «Н е  д оп ускать облучения»; 

запрет н а п овторн ое использован и е; 

зап рет н а п овторн ую  стерилизацию ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

адрес п рои звод ства;

номер реги страци онн ого удостоверения; 

осторож но хрупкое;

условия хранения: хран и ть в  интервале влаж ности  от  60  до 80 %.

1.3.4 Н а эти кетке сам оклеящ ей ся указано следую щ ее:

наименование н абора; 

наименование и зготовителя;
»

величина реф ракции, Д птр ; 

диам етр оптики ( 0 )  , м м ; 

диам етр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только для тори чески х И О Л ), Д птр; 

номер партии; 

серийный номер; 

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);



срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

1.3.5 М арки ровка индивидуальной упаковки и нж ектора для имплантации ИОЛ и картридж а 

вкл ю ч ает в  себя следую щ ую  инф ормацию :

наименование набора;

-  указание и нструм ентов, входящ и х в  со став  н абора (и н ж ектор для имплантации ИОЛ, 

картридж );

-  надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;

-  номер н астоящ и х Т У ;

-  номер партии;

-  серийный ном ер;

-  дата и зготовлен ия (м есяц  и год); 

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

-  недопустим ость применения в  случае наруш ения индивидуальной п отреби тельской  упаковки;

-  запрет н а п овторн ое и сп ользован и е; 

запрет на п овторную  стери лизаци ю ;

-  условия хранения: хран и ть в  интервале тем пературы  о т  +1 до + 4 5 °С ;

-  условия хранения: хран и ть в  интервале влаж ности от 60 до 80 % ;

-  наименование и зготовителя;

-  адрес предприятия-изготовителя;

-  адрес п рои зводства..

1.3.6 Т рансп ортн ая м арки ровка долж н а бы ть вы п олнена по Г О С Т  14192. Н а тран сп ортн ую  

тару долж на бы ть нанесен а м арки ровка:

наименование или товарн ы й  зн ак  предприятия-изготовителя; 

наименование н аборов с указани ем  коли чества упаковок ; 

год и м есяц упаковы ван и я.

1.3.7 С и м волы , и сп ользуем ы е на упаковке, приведены  в  табли це 3.



Т абли ца 3 — С и м вол ы  на упаковке

1.4 У п аковка

1.4.1 У п аковка вы п олнена в соответстви и  с требованиям и Г О С Т  ISO  11607.

1.4.2 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С 1 »  п ом ещ ен а в 

индивидуальную блистерную  упаковку, заполненную  раствор ом  стерильны м  интраокулярны м 

ирригационным B S S .  П рои зводи теля, О О О  "А лкон Ф ар м ац евти к а", Р У  Ф С З  2009 /03789  от 

19.09.2016.



1.4.3 И ндивидуальная блистерная уп аковка для гидроф ильны х линз и индивидуальная 

упаковка и нж ектора для имплантации И О Л  и картри дж а пом ещ ен ы  в  индивидуальные 

потребительские упаковки  «К л и н и П ак » (РЗН  2018 /7236  от 0 6 .0 6 .2 0 1 8  от 0 6 .06 .2018 , п рои зводства 

ООО "К Л И Н И П А К ", Р осси я) разм ерам и  не м енее 120x70 мм.

1.4.4 И ндивидуальны е п отреби тельски е упаковки  с И О Л  и инструм ентом  для имплантации 

ИОЛ, а  так  же инструкцией по применению  и этикетками сам оклею щ и м и ся упакованы  во внещ н ю ю  

потребительскую уп аковку  (коробку) разм ерам и  не м енее 2 1 0 x 1 0 0 x2 0  мм.

1 .4 .5 .В н еш ни е п отреби тельски е упаковки  долж ны  б ы ть расф асован ы  по 60  ш тук  в коробки из 

гофрированного картон а разм ерам и  5 5 0 x 3 0 0 x3 0 0  м м  по Г О С Т  Р 52901 . К лапан  коробки заклеивается 

полиэтиленовой лентой с липким слоем  по Г О С Т  20477.

1.4.7. В  качестве трансп ортной  тар ы  применяю тся коробки из картон а по Г О С Т  9142 , 

рассчитанном на 20 коробок  (по  60 ш тук  н аборов в каж дой). Ш вы  ящ и ков оклеены  липкой лентой по 

ГОСТ 20477.

1.4.8. В  каж ды й ящ и к транспортной  тары  влож ен упаковочны й ли ст с указани ем  предприятия 

изготовителя или его товарн ого  зн ака, числа и наименования уп акован н ы х линз, условного  ном ера 

контролера и упаковщ и ка, д аты  упаковки.

Примечание: Д оп ускается  изменение внеш ней упаковки , не уху д ш аю щ ее устой чи вости  к 

механическим и клим атическим  воздей стви ям  при транспортировани и  и хранении.

1.5 С о став  м едицинского изделия «Н аб о р  оф тальм ологи чески й  для имплантации 

интраокулярной лин зы  по Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018  в  вари ан те исполнения «Л ен е Ф олд  С 1 »:

1.5.1 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С 1 »  в  индивидуальной 
блистерной упаковке -  1 ш т.

1.5.2 И нж ектор для имплантации ИО Л -  1 ш т.;
1.5.3 К ар тр и д ж - 1 ш т.;
1.5.4 Э ти кетка сам оклеящ аяся -  3 ш т.;
1.5.5 И нструкция по применению  -  1 ш т.

2 И С П О Л ЬЗО ВА Н И Е И ЗД ЕЛ И Я

1) Перед и сп ользован и ем  п рочесть инструкцию .
2) П роверить ц елостн ость внеш ней  потребительской , и ндивидуальны х потреби тельски х упаковок  с 

содерж имы м Н абора.

3) П роверить сроки годности  ком понен тов набора.

4) В условиях стерильной  операционной, непосредственно п еред  применением , вскройте

индивидуальные п отреби тельски е упаковки  и извлеките содерж и м ое Н абора.

5) В условиях стерильной  операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальную  упаковку  и нж ектора для имплантации И О Л  и картри дж а и извлеките 

содержимое.

6) Покройте лож е для линзы  тонким  слоем  ви скоэластика, после чего  заполни те вискоэластиком  

носик и нж ектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ Ф СЗ 2007/00147 от 21.09.20И ) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск®
(DisCoVisc® ) в одноразовых шприцах (РУ Ф СЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги.

7) В скрой те стерильную  индивидуальную  блистерную  упаковку  для гидроф ильны х линз, (Рис 1)

посредством пин цета и звлеки те ИО Л и п ом естите ее в  лож е картри дж а (Рис 2 ), после чего так  же

покройте ИО Л ви скоэласти ком .



Щримечание: П озиционирование ИО Л в  картридж е долж но осущ ествл яться  строго задней частью  
Г1ЮЛ в лож е картридж а.

Рис 1 Рис 2
8) У держ ивая кры лы ш ко картри дж а откры ты м, наж м ите н а И О Л  закры ты м  пинцетом, что бы  

убедится что дальний край оптики надеж но установлен  п од  край кры лы ш ка картридж а. 

У бедитесь, что гап ти ка п олн остью  находится в  лож е картри дж а

9) Закройте картридж  (Рис 3) и, убеди вш и сь, что он плотно закры т, ни какие детали И О Л  не 

м еш аю т плотном у зак ры ти ю  картри дж а и вставьте  его в  инж ектор для имплантации И О Л  (Рис 4).

♦

Рис 3 Рис 4

10) Н адавите н а порш ен ь инж ектора для имплантации И О Л  (Рис 5) до те х  пор, пока края ИОЛ не 

покаж утся в вы ходн ом  отверсти и  картридж а, после чего п роизведи те имплантацию  ИОЛ в 
задню ю  кам еру глаза.

Рис 5

11) П осле всех  манипуляций извлеките носик картри дж а из гл аза  пациента.

12) П равильное задн екам ерн ое разм ещ ени е И О Л  дости гается  при см ещ ении гаптики оптики в 

направлении по часовой  стрелке (вид спереди). Э то  значит, что И О Л  м ож но легко п оворачивать 
по часовой стрелке.

3 Э Т И К Е Т К А  С А М О К Л Е Я Щ А Я С Я

3.1 Н абор содерж и т этикетки самоклеящ иеся в коли честве тр ёх  ш тук  для ведения учёта 
процедур имплантации ИОЛ.

3.2  Э ти кетка сам оклеящ аяся представляет собой  наклейку, н а которую  нанесен а инф ормация 

об ИОЛ входящ ей  в  со став  н абора, предназначена для вклеивания в  и стори ю  болезни, выписной 
эпикриз пациента и операционны й журнал.

4  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

4.1 При работе  следует соблю д ать меры  предосторож ности . Н е ронять, не бросать Н абор и его 

содержимое во  избеж ани е п олом ок, повреж дений, м еханических разрущ ен ий  поверхностей .

4 .2  Зап рещ ается  и сп ользован и е ком понентов Н абора после обнаруж ения следую щ и х 
критериев предельного состояния:
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С терильная у п аковка  вск ры та  или повреж дена;

П овторная стерилизация ком понен тов набора;

П осле истечения указан н ого  срока годности ;

П овторное и сп ользован и е ком понентов набора. В о зм о ж н о сть  лю бого  повторного 

использования ком пон ен тов набора, даж е случайного, долж н а бы ть п олностью  исклю чена из- 

за  угрозы  зд о р о вью  пациента вследстви е несоблю дения стерильности  или механического 

повреж дения И О Л, вы зван н ого  ее предьщ ущ им  и сп ользован и ем ;

ИОЛ находи тся в индивидуальной блистерной упаковке для гидроф ильны х линз без раствора 

стерильного и нтраокулярного ирригационного B S S .

5 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

5.1 Т рансп орти ровани е Н аборов разреш ается  п рои зводи ть всеми видами крытых 

транспортных средств в  соответстви и  с правилам и п еревозки  грузов, действую щ им и  на данном виде 

транспорта, при тем п ературе от +1 до + 4 5 °С  и относительной влаж ности  во зд у х а  не более 80% .

5.2 Х ран ени е Н аборов следует п рои зводи ть в  упаковке в закры том  отап ли ваем ом  помещении 

на расстоянии не м ен ее 1 м  от  отопи тельны х при боров, при тем п ературе от  +1 до + 4 5 °С  и 

относительной влаж н ости  во зд у х а  не более 80% .

5.3 В о зд у х  пом ещ ен и я для хранения н абора не долж ен содерж ать пары  кислот и щ елочей.

6 У Т И Л И ЗА Ц И Я

В се  составляю щ и е Н аб о ра  утилизирую тся как отходы  класса А  в  случае если не были 

использованы по назначению  или истек срок  годности  Н абора. П осле применения инж ектор для 

имплантации И О Л  и картри дж  утилизирую тся как отходы  к ласса Б в  соответстви и  с СанП иН

2.1.7.2790-10. И спользован н ы е И О Л  так  ж е подлеж ат утилизации как о тход ы  класса Б в  соответствии  

сСанПиН 2 .1 .7 .2790-10 .

7 ГА Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

7.1 И зготови тель гаран тирует соответстви е ком понен тов Н аб о ра  требованиям  технических- 

условий Т У  3 2 .50 .22-001-32284985-2018  при соблю дении условий эксплуатации, транспортирования 

и хранения.

7.2 Гарантийны й срок  хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 Р Е К Л А М А Ц И И

Рекламации в  устан овлен ном  порядке предъявляю тся предприятию -изготовителю  с 

приложением н астоящ ей  инструкции по п очтовом у адресу.

П очтовы й адрес: О О О  «Л ен е  Г р у п п »: Россия, 45 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М ен делеева, д. 195, корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84  e-m ail: lens.group@ yandex.ru .

Ю ридический адрес: О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 45 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М енделеева, д. 195, 

корп. 2 , кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84  e-m ail: lens.group@ yandex.ru^

П рои зводственн ы й  адрес: О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 45 0 0 0 8  г. У ф а, П уш кина, д. 90;

Тел: 8-987-038-92-84 e-m ail: len s.grou p@ yan dex.ru .
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П рилож ение Б

(С правочное)

П еречень докум ентов, н а которы е даны  ссы лки в  настоящ ей  инструкции

Т абли ца АЛ

1 О бозначение Н аименование докум ента

jrOCT 9142-2014
Я щ ики из гоф рированного картона. О бщ ие технические условия (с 

П оправкой )

JrOCT 11141-84 Д етали  оптические. К лассы  чи стоты  поверхн остей . М етоды  контроля

ГОСТ 14192-96 М арки ровка грузов

ГОСТ 15150-69

М аш и н ы , приборы  и другие технические изделия исполнения для 

различны х клим атических районов, категории , условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в  части  воздей стви я  клим атических 

ф акторов внеш ней среды

ГОСТ 18321-73
С татисти чески й  контроль качества. М етоды  случайного о тбора  вы борок 

ш тучной продукции

ГОСТ 20477-86 Л ен та полиэтиленовая с липким слоем . Техни чески е условия

ГОСТ 28840-90
М аш и н ы  для испы тания м атери алов н а растяж ен ие, сж атие и изгиб. 

О бщ и е технические требовани я

ГОСТ Р 50444-92 П риборы , аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 2. 

О птические сво й ства  и м етоды  испытаний

ГОСТ 31580 .3-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 3. 

М ехан и чески е свой ства  и м етоды  испытаний

ГОСТ ISO  11607-2011.
У п ако вка  для медицинских изделий, подлеж ащ их финишной 

стерилизации. О бщ ие требования

ГОСТ 31580.6-2012
И м п лантаты  оф тальм ологические. И нтраокулярны е линзы. Часть 6. Срок 

годности  и стабильн ость при транспортировании

ГОСТ Р 52901-2007 К артон  гоф рированны й для упаковки  продукции. Технические условия

ГОСТ Р И СО  2859-1- 

2007

С татисти чески е м етоды . П роцедуры  вы борочного контроля по 

альтернати вном у признаку. Ч асть  1. П ланы  выборочного контроля 

п оследовательн ы х партий н а основе приемлемого уровня качества

МУ 25 .1-001-86
У стой чи вость изделий медицинской техники к воздействию  

агресси вн ы х биологических ж идкостей

ГО СТ Р И СО  15223-1- 

2014

И зделия медицинские. С и м волы , применяемы е при маркировании на 

м едицинских изделиях, эти кетках и в сопроводительной документации. 

Ч асть  1. О сновны е требования
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ГОСТ ISO  10993
И зделия медицинские. О ценка би ологического действия медицинских 

изделий

Г О С Т Р И С О  17665
С терилизация медицинской продукции. В лаж н ое тепло

ГОСТ 16338-85 П олиэтилен низкого давления. Т ехнические условия

IrOCT 12.1.007-76 С и стем а стан дартов безоп асн ости  труда (С С Б Т ). Вредны е вещ ества. 

К лассиф икация и общ и е требовани я безоп асн ости  (с  И зменениями N 1 ,2 )

СанПиН 2 .1 .7 .1322-03 "Гигиенические требовани я к разм ещ ен и ю  и обезвреж и ван и ю  отходов 

п рои звод ства  и потребления"

ГО СТ 17.2 .3 .02-2014 П рави ла установления доп устим ы х вы б росов  загрязн яю щ и х вещ еств 

п ром ы щ ленны м и предприятиями
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ

■-Х-» « Лене Групп »

Вер. 1.1 450080, г. У ф а , ул. Менделеева, 195 корп. 2, кв. 115, тел: 8-987-038-92-84, lens.aroup@vandex.ru

У Т В Е Р Ж Д А Ю  

Д иректор 

[енс Г р у п п » 

L. Х ал и м о в  

20 1 9  г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н абор  о ф тальм ол оги ч ески й  д л я  и м п л ан тац и и  и н тр ао к у л яр н ы х  линз 

по Т У  32.50.22-001-32284985-2018 в  вар и ан те  и сполнения «Л ен е Ф олд  С 2 »

У Ф А -2 0 1 9



г
1 О П И СА Н И Е И Р А Б О Т А

1.1 Н азначение изделия

1.1.1 Н абор предназначен  для постоянной имплантации лин зы  эластичной интраокулярной

t7 линзы зави си т от  вар и ан та  исполнения набора) в  зад н ю ю  кам еру  гл аза  (кольцеобразное 

странство, заполненн ое внутриглазной  ж идкостью , м еж ду радуж ной  оболочкой, хрустали ком  и 

|илиарным телом ) для зам ен ы  естествен н ого  хрусталика, как правило, зам утнен ного  вследстви е 
|атаракты при пом ощ и инж ектора для имплантации И О Л  и картридж а.

Примечание:
«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по тексту -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по тексту ИОЛ или линза.

Набор при м ен яю т в услови ях лечебны х и научно-исследовательски х медицинских 

^реждениях сертиф ицированны м и специалистами.

ИОЛ устой чи ва при эксплуатации в ди апазон е тем п ератур  3 2 -4 2 °С .

Основные техн ически е характеристики  приведены  в Таблице 1 
Таблица 1 -  Т ехнические характеристики

Техни чески е характеристики

Диаметр гаптики 12,5 мм
! Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона
1
1 гаптики

0 “

Диапазон величины 

рефракции
Д вояко-вы пуклая

Диоптрийный

диапазон
7-30 Д птр 

ш аг  0.5 Д птр

М атериал

С ополим ер

гидроксиэтилм етакрилата и 

м ети лм етакри лата, торговое  

наименование CI26.

Вид оптики С ф ерическая

А - константа 118.0

Наличие

светоф ильтра
О тсутсвие

Вид спереди

1.1.2 П оказани я и п роти вопоказани я 

П оказан и я к  прим енению :

К атаракта и другие заболеван и я глаз, приводящ ие к н еобратим ом у нарущ ению  

функционирования хрустал и ка глаза.

П р о ти во п о к азан и я :
П ациенты не годятся  в кандидаты  для имплантации И О Л  в  следую щ и х случаях:

Примечание: В случае нарушения данного условия, это может вызвать неоправданный риск для зрения пациентов!
•  П ациенты с м и крооф тальм ом  или некоторы м и ф орм ам и  хронической  закры тоугольной

глаукомы; *

•  П ациенты, у которы х И О Л  м ож ет п ом еш ать наблю дению , ди агности ровани ю  или лечению  
заболеваний заднего  о тр езк а  глаза;

•  Рецидивирую щ ее воспален ие переднего или заднего  о тр езк а  н еи звестной  этиологии;

•  П атология радуж ной  оболочки , которая м ож ет п реп ятствовать  адекватной  фиксации ИО Л 
(аниридия или сильная атроф и я);

•  О сложненный хронический увеит;

•  Д истрофия рогови ц ы ;

•  П ролиф еративная диабетическая ретинопатия;



Хороидальное ъ^ронотлнянне',

•  Сопутствующая тяж елая  болезн ь глаза;

•Глаукома;

•  М ассивное пораж ение стеклови дного тела;

•  Возраст п аци ен та до 16 лет.

1.1.3 В озм ож н ы е п обочны е действия:

Осложнения м огу т  б ы ть связан ы  с неправильны м  определением  показаний к операции, 

погрешностями хирургической  техники, воздей стви ем  ф акторов риска.

После имплантации ИО Л м огут наблю даться: дислокация И О Л, отек  рогови ц ы  и десцем ети т, 

вследствие повреж дения задн его  эпителия рогови ц ы ; распы ление п игм ента по радуж ке; 

послеоперационная гипертензия; зрачковы е м ем браны ; кистозны й м акулярны й отек.

М огут н аблю даться  ослож нения не специфически связанн ы е с нахож ден ием  ИО Л в глазу , 

такие как зрачковы й  блок, вторичная глауком а, иридоциклит, эн доф тальм и й , отслойка сетчатки , 
помутнение задней капсулы.

Риск разви ти я п одобны х ослож нений значительно возр астает  при наличии отклонений ход а  

операции, таких как разр ы в задней  капсулы , кровоизлияние в  передн ю ю  кам еру, вы падение 

стекловидного тела. Р езультат после хирургического лечения катаракты  во м ногом  зави си т от 

сопутствующих заболеван и й , которы е м огут отраж аться  на состоянии сетчатки  или зри тел ьн о­

нервных путей (сахарн ы й  ди абет, тяж елое течение гипертонической болезн и  или заболеван и я почек). 

Такие пациенты  тр еб у ю т особен но тщ ательн ого  послеоперационного ведения.

1.1.4 О бласть применения Н абора -  оф тальмохирургия.

1.1.5 К ласс в  зави си м ости  от  потенциального риска применения в  медицинских целях -  26  

согласно П риказу М и н и стерства здравоохран ен и я Р Ф  №  4н от 6  ию ня 2 0 1 2  г.

1.2 Т ехнические характеристики

1.2.1 Н абор со о тветству ет  требовани ям  Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018 . Д ополнительны е 
характеристики п риведены  в  Т абли це 2 

Таблица 2  Д ополнительны е характеристики

Спектральный коэф ф ициент пропускания в видим ом  ди апазон е длин волн 

(от 380 до 1200 нм)
9 0 ± 2 %

Функция передачи м одуляции (при частоте равной  100 м м '*) > 0 ,4 3
Смещение оси в  сж атом  состоянии ИОЛ не более 0,25 мм

Оптическая децентрация И О Л не более 0 ,15 мм
Оптический наклон ИО Л не более 2®
Ангуляция гаптики 0 ± 2 ° (прямая гаптика)

Угол прилегания И О Л  с капсульны м  м еш ком не м енее 30°
Размеры и нж ектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм

Размеры картридж а 31 ,5х23 ,2х4м м

Размер индивидуальной блистерной  упаковки  для гидроф ильны х линз 5 5 x 2 5 x7  мм
Размер индивидуальной упаковки  и нж ектора для имплантации И О Л  и 

картриджа
135x50x1^  мм

1.2.2 К ом поненты  н абора и зготовлен ы  из следую щ и х м атери алов:

Л инза эластичная интраокулярная: сополим ер ги дрокси эти лм етакри лата и м етилм етакрилата, 

торговое наименование C I26 , п рои звод ства  ф ирмы  C ontam ac Ltd , Вели кобри тан и я;

- И ндивидуальная блистерная упаковка для гидроф ильны х линз: полиэтилен низкого давления 
марки 21008-075 по Г О С Т  16338 неокраш енны й, п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Россия / ф ольга 
блистерная алю м ин и евая по Г О С Т  745-2014  РЗН  2016 /5178  от 2 3 .1 2 .2 0 1 6 , п рои зводства О О О



«Полипак», Россия/ Р аствор  стерильны й интраокулярны й ирригационны й B S S  Ф С З  2009/03789  от 
19.09.2016», п рои звод ства  О О О  "А лкон Ф арм ац евти к а", Россия;

И нж ектор для имплантации И О Л: поликарбонат м арки  R X  1805 m akrolon, п рои зводства 
фирмы «C O V E S T R O  А О » , Герм ани я /полиэтилен низкого давления марки  21008-075 по Г О С Т  16338- 
85, п роизводства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;

- К артридж : полиэтилен низкого давления марки 21008-075  по Г О С Т  16338 неокраш енны й, 
производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;

- И ндивидуальная у п аковка  и нж ектора для имплантации И О Л  и картридж а: полиэтилена 
низкого давления м арки  21008-075  по Г О С Т  16338 -85 п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздуш н ой , п аровой  и газовой  стерилизации, белого, 
голубого и зеленого ц вета, разм ерам и  от  300 м м  х  300 мм до  1500 м м  х  1500 м м »  (Р У  Ф С З  
2009/03 921 от 0 4 .0 3 .2 0 0 9 ) п рои звод ства  "С О Д Ж Е В А  С .р .л .", И талия;

- И ндивидуальная потреби тельская упаковка - П акеты  бум аж н ы е "К Л И Н И П А К " для 

стерилизации медицинских изделий Т У  32 .50 .50-003-69745848-2017 : РЗН  2018 /7 2 3 6  от 06 .0 6 .2 0 1 8 , 
производства О О О  "К Л И Н И П А К ", Россия.

1.2.3 ИО Л и инструм ент для имплантации И О Л  входящ и е в  со став  Н абора стерильны , 

нетоксичны.

Запрещ ается и сп ользован и е стерильны х ком понентов Н абора при обнаруж ении наруш ени я 

целостности стерильной упаковки.

С п особ  стерилизации И О Л  -  м етодом  автоклави рован и я в  течение 20 мин при тем п ературе 
12ГС и давлении 0,21М П а.

С пособ стерилизации инструм ентов (ин ж ектора для имплантации ИО Л с картридж ем  в 

индивидуальной уп аковке) -  газовы м  м етодом  парами ф орм альдеги да на протяж ении 180 м инут при 

температуре окруж аю щ ей  среды  55°С  и давлении 76.8 кПа.

П овторная стерилизация не допускается.

П овторное и сп ользован и е Н абора не допускается.

1.2.4 В н ещ няя потреби тельская упаковка ком понен тов Н аб о ра  является целостной и 

герметичной.

1.2.5 С рок  сохранения стери льности  Н абора -  три  года с м ом ен та (д аты ) стерилизации.

1.3 М арки ровка

1.3.1 М арки ровка Н а б о р а - п о  Г О С Т  Р И С О  15223-1.

1.3.2 В  следствии  того , что на индивидуальной упаковке (бли стере) недостаточно м еста  для 

расположения м арки ровки  он а расп олагается  на наклейке, на которой  указано следую щ ее:

наименование н абора;

наименование И О Л , входящ ей  в  со став  набора; 

величина реф ракции, Д птр; 

диам етр оптики ( 0 ) ,  мм; 

диам етр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для торических И О Л ), Д птр ; ,

номер партии;

серийный ном ер;

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

недопустим ость применения в  случае наруш ения индивидуальной потребительской  упаковки ; 

зап рет на п овторн ое использован и е; 

запрет на п овторн ую  стерилизацию ; 

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;



условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  от +1 до  + 4 5 °С ;

условия хранения: хран и ть в  интервале влаж ности  от  60 до  80 % ;

наименование изготовителя;

адрес предприятия-изготовителя;

адрес п рои звод ства;

номер н астоящ и х Т У ;

1.3.3. Н а внеш ней  потребительской  упаковке (коробке), в  которой разм еш ается  

индивидуальная потреби тельская  уп аковка с линзами указано следую щ ее: 

наименование набора; 

наименование и зготовителя; 

величина реф ракции, Д птр ; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр;

номер партии;

серийный ном ер;

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

недопустим ость применения в  случае наруш ения индивидуальной потреби тельской  упаковки ; 

условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  от +1  до + 4 5 °С ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

номер н астоящ и х Т У ;

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »; 

знак беречь от влаги ;

символ «В н и м ан и е. О зн аком ьтесь с инструкцией по при м ен ен и ю »;

символ «Н е  д оп ускать попадания солнечного света» ;

символ «Т ем п ературн ы й  д и ап азон »;

символ «Н е  д оп ускать облучения»;

запрет на повторное исп ользован и е;

запрет на п овторную  стери лизаци ю ;

адрес предприятия-изготовителя;

адрес п рои звод ства;

номер реги страци онн ого удостоверения; 

осторож но хруп кое;

условия хранения: хран и ть в интервале влаж ности  от 60  до 80 % .

1.3.4 Н а эти кетке сам оклеящ ей ся указано следую щ ее: %
-  наименование н абора;

-  наименование изготовителя;

-  величина реф ракции, Д птр;

-  диаметр оптики ( 0 ) ,  мм;

-  диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ;

-  наличие светоф и льтра;

- А -константа;

-  цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр;

- номер партии;
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- серийный номер;

- дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

- срок годности  - сл ова «Г о д ен  д о . . . » ;

1.3.5 М арки ровка индивидуальной упаковки и нж ектора для имплантации ИО Л и картри дж а 

включает в  себя сл еду ю щ у ю  инф орм ацию :

- наименование набора;

-  указание и нструм ентов, вход ящ и х в  со став  н абора (инж ектор для имплантации ИОЛ, 

картридж );

-  надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;

- номер н астоящ их Т У ;

-  номер партии;

-  серийный номер;

-  дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

-  срок годности  > сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

-  недопустимость применения в  случае наруш ения индивидуальной потреби тельской  упаковки ;

-  запрет н а п овторн ое исп ользован и е;

-  запрет на п овторн ую  стери лизаци ю ;

-  условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  от +1 до + 4 5 °С ;

-  условия хранения: хран и ть в интервале влаж ности  от 60  до 80 % ;

-  наименование и зготовителя;

-  адрес предприятия-изготовителя;

-  адрес п рои зводства.

1.3.6 Т ран сп ортн ая м арки ровка долж н а бы ть вы п олнена по Г О С Т  14192. Н а трансп ортную  

тару долж на бы ть нанесен а м арки ровка:

наименование или товарн ы й  знак предприятия-изготовителя; 

наименование н аборов с указанием  коли чества упаковок ; 

год и месяц упаковы ван и я.

1.3.5 С и м волы , и сп ользуем ы е на упаковке, приведены  в таблице 3.



Т абли ца 3 -  С и м волы  н а упаковке

1.4 У п аковка

1.4.1 У п аковка вы п олн ен а в  соответстви и  с требовани ям и  Г О С Т  ISO  11607. ^

1.4.2 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С 2 »  п ом ещ ен а в 

индивидуальную блистерную  упаковку, заполненную  раствор ом  стерильны м  интраокулярны м 

ирригационным B S S . П рои зводи теля, О О О  "А лкон Ф ар м ац евти к а", РУ  Ф С З  2009 /03789  от 

19.09.2016.

1.4.3 И ндивидуальная блистерная уп аковка для гидроф ильны х линз и индивидуальная уп аковка 

инжектора для имплантации ИО Л и картри дж а п ом ещ ен ы  в индивидуальны е потребительские 

упаковки «К л и н и П ак » (РЗН  2018 /7236  от 06 .06 .2018  от 0 6 .0 6 .2 0 1 8 , п рои звод ства  О О О  

"КЛИНИПАК", Россия) разм ерам и  не м енее 120x70 мм.



1.4.4 И ндивидуальны е п отреби тельски е упаковки с И О Л  и и нструм ентом  для имплантации 

1И0Л, а  так  ж е инструкцией по применению  и этикетками сам оклею щ и м и ся упакован ы  во внеш ню ю  
потребительскую уп аковку  (коробку) разм ерам и  не м енее 2 1 0 x 1 0 0 x2 0  мм.

I 1 .4 .5 .В н еш ни е п отреби тельски е упаковки долж ны  б ы ть расф асован ы  по 60 ш тук в коробки из

[гофрированного картона разм ерам и  5 5 0 x 3 0 0 x3 0 0  мм. по Г О С Т  Р 52901 . К лапан  коробки заклеивается 

(полиэтиленовой лентой с липким слоем  по Г О С Т  20477.

1.4.7. В  качестве тран сп ортн ой  тары  долж ны  применяться коробки из картона по Г О С Т  9142, 

'рассчитанном н а 20  коробок  (по  60 ш тук  н аборов в каж дой). Ш вы  ящ и ков долж ны  бы ть оклеены 

липкой лентой по Г О С Т  20477.
1.4.8. В  каж ды й ящ и к транспортной  тары  долж ен бы ть влож ен упаковочны й лист с указанием  

предприятия и зготови теля или его товарн ого  знака, числа и наим енования упакованны х линз, 

условного ном ера кон тролера и упаковщ и ка, даты  упаковки.

Примечание: Д оп ускается  изменение внеш ней упаковки, не уху д ш аю щ ее устойчивости  к 

механическим и клим атическим  воздей стви ям  при трансп ортировани и  и хранении.

1.5 С о став  м едицинского изделия «Н аб о р  оф тальм ологи чески й  для имплантации 
интраокулярной лин зы  по Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018  в  вари ан те исполнения «Л ен е Ф о л д  С 2 » :

1.5.1 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С 2 »  в  индивидуальной 
блистерной упаковке -  1 ш т.

1.5.2 И нж ектор для имплантации ИО Л — 1 ш т.;
1.5.3 К ар тр и д ж - 1 ш т.;
1.5.4 Э ти кетка сам оклеящ аяся -  3 ш т.;
1.5.5 И нструкция по применению  -  1 ш т.

2 И С П О Л ЬЗО ВА Н И Е  И ЗД Е Л И Я

1) Перед и сп ользован и ем  п рочесть инструкцию .

2) П роверить ц елостн ость внеш ней  потребительской , индивидуальны х п отреби тельски х упаковок  с 

содерж имы м Н абора.

3) П роверить сроки годн ости  ком понен тов набора.

4) В  услови ях стерильной  операционной, непосредственно перед применением , вскрой те -

индивидуальные п отреби тельски е упаковки и извлеките содерж и м ое Н абора.

5) В условиях стерильной  операционной, непосредственно перед применением , вскройте

индивидуальную  уп аковку  и нж ектора для имплантации И О Л и картри дж а и извлеките 

содержимое.

6) П окройте лож е для линзы  тонким слоем  ви скоэластика, после чего заполните ви скоэласти ком  

носик и нж ектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ Ф СЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор 
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск® 
(DisCoVisc® ) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги. »

7) В скрой те стери льную  индивидуальную  блистерную  упаковку  для гидроф ильны х линз, (Рис 

1)посредством пин цета извлеките ИО Л и пом естите ее в  лож е картри дж а(Р и с 2), после чего так  же 

покройте И О Л ви скоэласти ком .

Примечание: П озиционирование ИО Л в картридж е долж но о сущ ествляться  строго  задней частью  

ИОЛ в лож е картридж а.



т

Рис 2

8) У держ ивая кры лы ш ко картри дж а откры ты м, наж м ите н а И О Л  закры ты м  пинцетом, что бы  

убедится что дальний край оптики надеж но устан овлен  п од  край кры лы ш ка картридж а. 

У бедитесь, что гап ти ка п олн остью  находится в лож е картридж а
9) Закройте картри дж  (Рис 3) и, убеди вш и сь, что он плотно закры т, ни какие детали ИО Л не 

м еш аю т плотном у зак ры ти ю  картри дж а и вставьте его в  инж ектор для имплантации ИО Л (Рис 4).

Рис 3 Рис 4

10) Н адавите н а п орш ен ь и нж ектора для имплантации ИО Л (Рис 5) до тех  пор, п ока края ИОЛ не 

покаж утся в вы ходн ом  отверсти и  картридж а, после чего п рои зведи те имплантацию  ИОЛ в 

задню ю  кам еру гл аза

Рис 5

11) П осле всех  манипуляций извлеки те носик картри дж а из гл аза  пациента.

12) П равильное задн екам ерн ое разм ещ ени е ИО Л дости гается  при см ещ ении гаптики оптики в 

направлении по часовой  стрелке (вид спереди). Э то  значит, что  И О Л  м ож но легко поворачивать 

по часовой стрелке.

3 Э Т И К Е Т К А  С А М О К Л Е Я Щ А Я С Я

3.1 Н абор содерж и т этикетки сам оклеящ иеся в количестве трёх  штук для ведения учёта 

процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Э ти кетка сам оклеящ аяся п редставляет собой наклейку, н а которую  нанесена информация 

об ИОЛ входящ ей  в  со став  н абора, п редназначена для вклеивания в историю болезни, выписной 

эпикриз пациента и операционны й журнал.

4 М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
4.1 При работе  следует соблю д ать м еры  предосторож ности . Не ронять, не бросать Н абор и его  

содержимое во  избеж ани е п олом ок, повреж дений, механических разруш ений поверхностей.
4.2 Зап рещ ается  и сп ользован и е ком понентов Н абора после обнаружения сл едую щ и х 

критериев предельного состояния:

•  Стерильная у п аковка  вск ры та  или повреж дена;

•  П овторная стерилизация ком понен тов набора;



П осле истечения указан н ого  срока годности;

П овторное и сп ользован и е ком понентов набора. В о зм о ж н о сть  л ю бого  повторного 

использования ком понен тов набора, даж е случайного, долж н а б ы ть п олностью  исклю чена из- 

за  угрозы  зд о ро вью  пациента вследстви е несоблю дения стерильности  или м еханического 

повреж дения И О Л , вы зван н ого  ее преды дущ им  и сп ользован и ем ;

И О Л н аходи тся  в  индивидуальной блистерной упаковке для гидроф ильны х линз без раствор а  

стерильного интраокулярного ирригационного B S S .

5 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

5.1 Т рансп орти ровани е Н аборов разр еш ается  п рои зводи ть всем и  видам и кры ты х 

транспортных сред ств  в  соответстви и  с правилам и п еревозки  грузов, действую щ им и  на данном  виде 

транспорта, при тем п ературе о т  +1 до  + 4 5 °С  и относительной  влаж н ости  во зд у х а  не более 80% .

5.2 Х ран ен и е Н аборов следует п роизводи ть в упаковке в зак ры том  отап ли ваем ом  пом ещ ении 

на расстоянии не м енее 1 м  от  отопительны х приборов, при тем п ературе от +1 до  +45®С и 

относительной влаж ности  во зд у х а  не более 80% .

5.3 В о зд у х  пом ещ ен и я для хранения н абора не долж ен содерж ать пары  кислот и щ елочей.

6 У Т И Л И ЗА Ц И Я

В се  составляю щ и е Н аб о ра  утилизирую тся как отходы  к ласса  А  в случае если не бы ли 

использованы по назначению  или истек срок годности Н абора. П осле применения инж ектор для 

имплантации ИО Л и картри дж  утилизирую тся как о тход ы  к л асса  Б  в  соответстви и  с С анП иН

2.1.7.2790-10. И спользован н ы е И О Л  так  ж е подлеж ат утилизации как о тход ы  класса Б в  соответстви и  

с СанПиН 2 .1 .7 .2790-10 .

7 ГА Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

7.1 И зготови тель гаран тирует соответстви е ком понентов Н абора требовани ям  технических 
условий Т У  3 2 .5 0 .2 2 -001-32284985-2018  при соблю дении условий эксплуатации, транспортирования 

и хранения.

7.2 Гарантийны й срок  хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 Р Е К Л А М А Ц И И

Рекламации в  устан овлен н ом  порядке предъявляю тся п редприяти ю -изготови телю  с 

приложением н астоящ ей  инструкции по п очтовом у  адресу.

П очтовы й адрес: О О О  «Л ен е Г р у п п »: Россия, 45 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М ен делеева, д. 195, корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84  e-m ail: lens.group@ yandex.ru .

Ю ридический адрес: О О О  «Л ен е Г р у п п »: Россия, 45 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М енделеева, д. 195, 

корп. 2, кв. 115; Т ел : 8-987-038-92-84  e-m ail: len s.grou p@ yan dex.ru .

П рои зводственн ы й  адрес: О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 45 0 0 0 8  г. У ф а, П уш кина, д. 90 ;

Тел: 8-987-038-92-84 e-m ail: lens.group@ yandex.ru .
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П рилож ение Б

(С правочное)

П еречень докум ен тов, на которы е даны  ссы лки в  н астоящ ей  инструкции

Т абли ца АЛ

i О бозначение
i

Н аименование докум ен та

1 ГОСТ 9142-2014
Я щ ики  из гоф рированного картона. О бщ ие технические условия (с 

П оправкой)

ГОСТ 11141-84 Д етали  оптические. К лассы  чи стоты  поверхн остей . М етоды  контроля

ГОСТ 14192-96 М арки ровка грузов

ГО СТ 15150-69

М аш и н ы , приборы  и другие техн ически е изделия исполнения для 

разли чны х клим атических районов, категории , условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части  воздей стви я климатических 

ф актор ов внеш ней  среды

ГО СТ 18321-73
С татисти чески й  контроль качества. М етоды  случайного отбора выборок 

ш тучной продукции

ГО СТ 20477-86 Л ен та  полиэтиленовая с липким слоем . Техни чески е условия

ГО СТ 28840-90
М аш и н ы  для испы тания м атери алов н а  растяж ен ие, сж атие и изгиб. О бщ ие 

техн ически е требования

ГО СТ Р 50444-92 П ри боры , аппараты  и оборудовани е медицинские. О бщ ие технические 

условия

ГО СТ 31580.2-2012
И м п лантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 2. 

О птические сво й ства  и м етоды  испытаний

ГО СТ 31580.3-2012
И м п лантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 3. 

М еханические свой ства  и м етоды  испытаний

ГО С Т ISO  11607-2011.
У п аковка для медицинских изделий, подлеж ащ и х финишной 

стерилизации. О бщ ие требования

ГО С Т 31580.6-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы . Ч асть 6. Срок 

годности  и стабильн ость при транспортировани и

ГО С Т  Р 52901-2007 К артон гоф рированны й для упаковки  продукции. Технические условия

ГО С Т  Р И СО  2859-1- 

2007

С татисти чески е м етоды . П роцедуры  вы борочного  'контроля по 

альтерн ати вн ом у признаку. Ч асть  1. П ланы  вы борочного контроля 

п оследовательн ы х партий на основе при ем лем ого уровня качества

М У 25 .1-001-86
У стой чи вость изделий медицинской техники к воздействию  

агресси вн ы х биологических ж идкостей

ГО С Т  Р И СО  15223-1- 

2014

И зделия медицинские. С и м волы , применяем ы е при маркировании на 

м едицинских изделиях, эти кетках и в сопроводительной  документации.

I I



Ч асть  1. О сновны е требования

ГОСТ ISO  10993
И зделия медицинские. О ценка би ологического действи я медицинских 

изделий

Г О С Т Р И С О  17665
С тери ли заци я медицинской продукции. В л аж н ое  тепло

'г о с т  16338-85 П олиэтилен низкого давления. Т ехнические услови я

ГОСТ 12.1.007-76 С и стем а стан дартов безопасности  труда (С С Б Т ). Вредны е вещ ества. 

К лассиф икация и общ ие требования безоп асн ости  (с И зменениями N 1 , 2 )

СанПиН 2 .1 .7 .1322-03 "Гигиенические требовани я к разм ещ ен и ю  и обезвреж и ван и ю  отход ов  

п рои звод ства  и потребления"

ГО СТ 17.2 .3 .02-2014 П рави ла установления допустим ы х вы б р о со в  загрязн яю щ и х вещ еств  

промы ш ленны ми предприятиями
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ

« Лене Групп »

Вер, 1.1 450080, г, У ф а , ул. Менделеева, 195 корп. 2, кв. 115, тел: 8-987-038-92-84, lens.arouD@vandex.ru

У Т В Е Р Ж Д А Ю  

Д и ректор 

1[с Г р у п п »  

али м ов 

20 1 9  г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н абор о ф тальм ол оги ч ески й  д л я  и м п лан тац и и  и н тр ао к у л яр н ы х  линз 

по Т У  32.50.22-001-32284985-2018 в  в ар и ан те  исполнения «Л ен е Ф олд  С З »

У Ф А -2 0 1 9



1 О П И С А Н И Е  И Р А Б О Т А

1.1 Н азначение изделия

1.1.1 Н абор предназначен  для постоянной имплантации линзы  эластичной интраокулярной 

(тип линзы зави си т от вари ан та исполнения набора) в зад н ю ю  кам еру гл аза  (кольцеобразное 

пространство, заполненн ое внутриглазной  ж идкостью , м еж ду радуж ной  оболочкой , хрустали ком  и 

цилиарным телом ) для зам ен ы  естествен н ого  хрусталика, как правило, зам утненного вследстви е 

катаракты при пом ощ и и нж ектора для имплантации И О Л  и картридж а.
Примечание:

«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по тексту -  Набор;
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по тексту ИОЛ или линза.

Н абор при м ен яю т в услови ях лечебны х и научно-исследовательски х медицинских 

учреждениях сертиф ицированны м и специалистами.

ИОЛ устой чи ва при эксплуатации в  ди апазон е тем п ератур 3 2 -4 2 °С .

О сновные техн ически е характеристики  приведены  в  Т абли це 1 

Таблица 1 -  Технические характеристики

Технические характеристики

Диаметр гаптики 11 мм

Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 

гаптики
0“

Диапазон величины 

рефракции
Д вояко-вы пуклая

Диоптрийный

диапазон

7-30 Д птр 

ш аг 0.5 Д птр

М атериал

С ополим ер

гидроксиэтилм етакрилата и 

м ети лм етакри лата, торговое  

наименование CI26.

Вид оптики С ф ерическая

А - константа 118.0

Наличие

светофильтра
О тсутсвие

Вид спереди

1.1.2 П оказания и п роти вопоказани я 

П оказан и я к  прим енению :
К атаракта и другие заболеван и я глаз, приводящ ие к н еобратим ом у н аруш ени ю  

функционирования хрустал и ка глаза.

П роти воп оказан и я:
Пациенты не годятся в  кандидаты  для имплантации И О Л  в следую щ и х случаях:

Прчиечание: В случае нарушения данного условия, это может вызвать неоправданный риск для зрения пациентов!
•  Пациенты с м и крооф тальм ом  или некоторы м и ф орм ам и хронической  закры тоугольной

глаукомы; *

•  Пациенты, у которы х И О Л  м ож ет п ом ещ ать наблю дению , диагности ровани ю  или лечению  

заболеваний заднего  о тр езка  глаза ;

Рецидивирую щ ее воспален ие переднего или заднего  о тр езка  неи звестной  этиологии;

•  Патология радуж ной оболочки, которая м ож ет п реп ятствовать  адекватной  фиксации И О Л 

(аниридия или сильная атроф и я);

•  Осложненный хронический увеи т;

•  Дистрофия рогови ц ы ;

П ролиферативная диабетическая ретинопатия;



•  Х орои дальн ое кровоизлияние;

•  С оп утствую щ ая тяж елая  болезн ь глаза;

•  Г лауком а;

•  М ассивное пораж ение стекловидного тела;

•  В о зр аст  п ац и ен та до  16 лет.

1.1.3 В о зм о ж н ы е п обочны е действия:

О сложнения м огу т  б ы ть связан ы  с неправильны м  определением  показаний к операции, 

погрешностями хирургической  техники, воздей стви ем  ф акторов риска.

П осле имплантации И О Л  м огут наблю даться: дислокация И О Л , отек рогови ц ы  и десцем ети т, 

вследствие повреж ден ия заднего  эпителия рогови ц ы ; распы ление пигм ента по радуж ке; 

послеоперационная гипертензия; зрачковы е м ем браны ; кистозны й м акулярны й отек.

М огут н аблю даться  ослож нения не специф ически связанн ы е с нахож ден ием  И О Л  в  глазу , 

такие как зрачковы й  блок, вторичная глауком а, иридоциклит, эн доф тальм и й , отслойка сетчатки , 

помутнение задней капсулы.

Риск разви ти я п одобны х ослож нений значительно возр астает  при наличии отклонений ход а  

операции, таки х как р азр ы в задней  капсулы , кровоизлияние в передн ю ю  кам еру, вы падение 

стекловидного тела. Р езультат после хирургического лечения катаракты  во  м ногом  зави си т от 

сопутствующих заболеван и й , которы е м огут отраж аться  н а состоянии сетчатки  или зри тельн о­

нервных путей (сахарн ы й  ди абет, тяж елое течение гипертонической болезни  или заболеван и я почек). 

Такие пациенты тр еб у ю т особен но тщ ательн ого  послеоперационного ведения.

1.1.4 О бласть применения Н абора -  оф тальмохирургия.

1.1.5 К ласс в  зави си м ости  от потенциального ри ска применения в  медицинских целях -  26  

согласно П риказу М и н и стерства  здравоохранени я Р Ф  №  4н от 6 ию ня 2 0 1 2  г.

1.2 Т ехнические характеристи ки
1.2.1 Н абор со о тветству ет  требовани ям  Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018 . Д ополнительны е 

характеристики приведены  в  Т абли це 2 

Таблица 2 Д ополнительны е характеристики

Спектральный коэф ф ициент пропускания в видим ом  ди апазон е длин волн 

(от 380 до 1200 нм)

9 0 ± 2 %

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 мм'^) > 0 ,4 3

Смещение оси в сж атом  состоянии ИОЛ не более 0,25 мм

Оптическая децентрация ИО Л не более 0,15 мм

Оптический наклон ИО Л не более 2°

Ангуляция гаптики 0 ± 2 ° (прямая гаптика)

Угол прилегания И О Л  с капсульны м  м еш ком не м енее 30°

Размеры и нж ектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм

Размеры картридж а 31 ,5х23 ,2х4м м

Размер индивидуальной блистерной  упаковки для гидроф ильны х линз 5 5 x 2 5 x7  мм

Размер индивидуальной упаковки  и нж ектора для имплантации И О Л  и 

картриджа

135x50x17  ммt

1.2.2 К ом поненты  н абора и зготовлен ы  из следую щ и х м атери алов:

Линза эластичная интраокулярная: сополим ер ги дрокси эти лм етакри лата и м етилм етакрилата, 

торговое наименование C I26 , п рои звод ства  ф ирмы  C ontam ac Ltd , Вели кобри тан и я;
- И ндивидуальная блистерная упаковка для гидроф ильны х линз: полиэтилен низкого давления 

марки 21008-075 по Г О С Т  16338 неокраш енны й, п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия / ф ол ьга  
блистерная алю м ин и евая по Г О С Т  745-2014  РЗН  2016/5178  о т  2 3 .1 2 .2 0 1 6 , п рои звод ства  О О О



«Полипак», Р осси я/ Р аство р  стерильны й интраокулярный ирригационны й B S S  Ф С З  20 0 9 /0 3 7 8 9  от 
19.09.2016», п ро и звод ства  О О О  "А лкон Ф арм ац евти к а", Россия;

И нж ектор для имплантации И О Л: поликарбонат марки  R X  1805 m akrolon, п рои звод ства  
фирмы «C O V E S T R O  А О » , Герм ания /полиэтилен низкого давления марки  21008-075 по Г О С Т  16338-
85, п рои зводства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Россия;

- К артридж : полиэтилен низкого давления марки  21008-075  по Г О С Т  16338 неокраш енны й, 
производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Россия;

- И ндивидуальная уп аковка и нж ектора для имплантации И О Л  и картридж а: полиэтилена 
низкого давления марки  21008-075  по Г О С Т  16338 -85 п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Р осси я и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздуш н ой , п аровой  и газовой  стерилизации, белого, 
голубого и зелен ого  ц вета, разм ерам и  от 300  м м  х  300  м м  до  1500 мм х  1500 м м »  (Р У  Ф С З  
2009/03921 от 0 4 .0 3 .2 0 0 9 ) п ро и звод ства  "С О Д Ж Е В А  С .р .л .", И талия;

- И ндивидуальная п отреби тельская  уп аковка - П акеты  бум аж н ы е "К Л И Н И П А К " для 

стерилизации медицинских изделий Т У  32 .50 .50-003-69745848-2017 : РЗН  2018 /7236  от 0 6 .0 6 .2 0 1 8 , 

производства О О О  "К Л И Н И П А К ", Россия.

1.2.3 И О Л  и и нструм ент для имплантации И О Л входящ и е в  со став  Н абора стери льны , 

нетоксичны.

Запрещ ается и сп ользован и е стери льны х ком понентов Н абора при обнаруж ении наруш ения 

целостности стерильной упаковки.

С п особ стерилизации И О Л  -  м етодом  автоклави рован и я в  течение 20  мин при тем п ературе 

12ГС и давлении 0 ,21М П а.
С п особ стерилизации инструм ентов (и н ж ектора для имплантации И О Л  с картридж ем  в 

индивидуальной уп аковке) -  газовы м  м етодом  парами ф орм альдеги да на протяж ении 180 м инут при 

температуре окруж аю щ ей  среды  5 5 °С  и давлении 76.8  кПа.

П овторная стери лизаци я не допускается.

П овторное и сп ользован и е Н абора не допускается.
1.2.4 Вн еш няя потреби тельская упаковка ком понен тов Н абора является целостной и 

герметичной.

1.2.5 С рок  сохранения стерильноети  Н абора -  три  года с м ом ен та  (даты ) стерилизации.

1.3 М арки ровка

1.3.1 М арки ровка Н а б о р а - п о  Г О С Т  Р И С О  15223-1.

1.3.2 В  следствии  того , что на индивидуальной упаковке (бли стере) недостаточно м еста для 

расположения м арки ровки  он а расп олагается  н а наклейке, н а которой  указан о  следую ш ее:

наименование набора;

наименование И О Л , входяш ей  в  со став  набора; 

величина реф ракции, Д птр; 

диам етр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диам етр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие еветоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр ; »

номер партии;

серийный номер;

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

недопустим ость применения в случае наруш ения индивидуальной потребительской  упаковки ; 

запрет на п овторн ое и сп ользован и е; 

запрет на п овторн ую  стери лизаци ю ; 

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;



условия хранения: храни ть в интервале тем пературы  о т  +1 до  + 4 5 °С ; 

условия хранения; храни ть в  интервале влаж ности от 60 до 80 % ; 

наименование изготовителя; 

адрес предприятия-изготовителя; 

адрес п рои звод ства; 

ном ер н астоящ и х Т У ;

1.3.3. Н а внеш ней  потреби тельской  упаковке (коробке), в  которой  разм еш ается  

индивидуальная п отреби тельская  упаковка с линзами указано следую щ ее: 

наименование набора; 

наименование и зготовителя; 

величина реф ракции, Д птр; 

диам етр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

ди ам етр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр; 

номер партии; 

серийный ном ер; 

дата  и зготовлен ия (м есяц  и год); 

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

недопусти м ость применения в случае наруш ения индивидуальной потреби тельской  упаковки ; 

условия хранения: храни ть в интервале тем п ературы  от  +1 до  + 4 5 °С ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

номер н астоящ и х Т У ;

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »; 

знак беречь от влаги ;

символ «В н и м ан и е. О зн аком ьтесь с инструкцией по п ри м ен ен и ю »; 

символ «Н е  д оп ускать попадания солнечного света» ; 

символ «Т ем п ературн ы й  д и ап азон »; 

символ «Н е  д оп ускать облучени я»; 

запрет на п овторн ое и сп ользован и е; 

запрет на п овторн ую  стери лизаци ю ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

адрес п рои звод ства;

номер реги страци онн ого удостоверения; 

осторож но хрупкое;

условия хранения: хран и ть в  интервале влаж н ости  от 60 до 80 %.

1.3.4 Н а эти кетке сам оклеящ ей ся указано следую щ ее: »

наименование набора; 

наименование и зготовителя; 

величина реф ракции, Д птр; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр; 

номер партии;

5



-  серийный ном ер;

-  д ата  и зготовлен ия (м есяц  и год);

-  срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

1.3.5 М арки ровка индивидуальной упаковки и нж ектора для имплантации И О Л и картри дж а 

вклю чает в  себя следую щ ую  инф орм ацию :

-  наименование н абора;

-  указание и нструм ентов, входящ и х в со став  н абора (и н ж ектор для имплантации И О Л, 

картридж );

-  надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »; 

номер н астоящ и х Т У ;

-  номер партии; 

серийный ном ер;

-  дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

-  срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

недопустим ость применения в  случае наруш ения индивидуальной потребительской  упаковки ; 

запрет н а п овторн ое и сп ользован и е;

-  запрет на п овторную  стери лизаци ю ;

-  условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  о т  +1 до + 4 5 °С ;

-  условия хранения: хран и ть в интервале влаж ности  от 60 до 80 % ;

-  наименование и зготовителя;

-  адрес предприятия-изготовителя;

-  адрес п роизводства.

1.3.6 Т рансп ортн ая м арки ровка долж н а б ы ть вы п олнена по Г О С Т  14192. Н а трансп ортную  

тару долж на бы ть нанесен а м арки ровка:

наименование или товарн ы й  зн ак  предприятия-изготовителя; 

наименование н аборов с указани ем  коли чества упаковок ; 

год и м есяц упаковы ван и я.

1.3.5 С и м волы , и сп ользуем ы е на упаковке, приведены  в таблице 3.



Т абли ца 3 -  С и м волы  на упаковке

1.4 У п аковка

1.4.1 У п аковка вы п олн ен а в соответстви и  с требовани ям и  Г О С Т  ISO  11607. i

1.4.2 Л и нза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С З »  п ом ещ ен а в 

индивидуальную блистерную  упаковку , заполненную  раствор ом  стерильны м  интраокулярны м 

ирригационным B S S .  П рои зводи теля, О О О  "А лкон  Ф ар м ац евти к а", РУ  Ф С З  2009 /03789  от 

19.09.2016.

1.4.3 Индивидуальная блистерная упаковка для гидрофильных линз и индивидуальная упаковка 
инжектора для имплантации ИОЛ и картриджа помещены в индивидуальные потребительские 
упаковки «КлиниПак» (РЗН 2018/7236 от 06.06.2018 от 06.06.2018, производства ООО 
"КЛИНИПАК", Россия) размерами не м ен ее 120x70 мм.



1.4.4 И ндивидуальны е потребительские упаковки с И О Л  и инструм ентом  для имплантации 

ИОЛ, а  так  ж е инструкцией по применению  и этикетками сам оклею щ и м и ся упакованы  во вн еш н ю ю  

потребительскую уп аковку  (коробку) разм ерам и  не м енее 2 1 0 x 1 0 0 x2 0  мм.

1 .4 .5 .В н еш н и е п отреби тельски е упаковки долж ны  бы ть расф асован ы  по 60  ш тук в  коробки из 

гофрированного картон а разм ерам и  5 5 0 x300x300  мм. по Г О С Т  Р 52901 . К лапан  коробки заклеи вается 

полиэтиленовой лентой  с липким слоем  по Г О С Т  20477.

1.4.7. В  качестве трансп ортной  тары  долж ны  применяться коробки  из картона по Г О С Т  9142 , 

рассчитанном на 20 коробок  (по  60 ш тук  н аборов в  каж дой). Ш вы  ящ и ков долж ны  бы ть оклеены  

липкой лентой по Г О С Т  20477 .

1.4.8. В  каж ды й ящ и к транспортной  тары  долж ен бы ть влож ен упаковочны й лист с указанием  

предприятия и зготовителя или его товарн ого  знака, числа и наименования упакован ны х линз, 

условного ном ера кон тролера и упаковщ и ка, даты  упаковки.

П римечание: Д оп ускается  изменение внеш ней упаковки, не уху д ш аю щ ее устойчивости  к 

механическим и клим атическим  воздей стви ям  при транспортировани и  и хранении.

1.5 С о став  м едицинского изделия «Н аб о р  оф тальм ологи чески й  для имплантации 
интраокулярной лин зы  по Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018  в  вари ан те исполнения «Л ен е Ф о л д  С З »:

1.5.1 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е Ф о л д  С З »  в индивидуальной 
блистерной упаковке -  1 ш т.

1.5.2 И нж ектор для имплантации И О Л  -  1 ш т.;
1.5.3 К а р т р и д ж - 1 ш т.;
1.5.4 Э ти кетка сам оклеящ аяся -  3 ш т.;
1.5.5 И нструкция по применению  -  1 ш т.

2 И С П О Л ЬЗО ВА Н И Е  И ЗД Е Л И Я

1) Перед и сп ользован и ем  п рочесть инструкцию .

2) П роверить ц елостн ость внеш ней  потребительской , индивидуальны х потребительских упаковок с 

содерж имы м Н абора.

3) П роверить сроки годности  ком понентов набора.

4) В  условиях стерильной  операционной, непосредственно перед применением, вскрой те -

индивидуальные п отреби тельски е упаковки и извлеките содерж и м ое Н абора.

5) В  условиях стерильной  операционной, непосредственно п еред  применением , вскройте

индивидуальную  упаковку  и нж ектора для имплантации И О Л  и картри дж а 'и извлеките 

содержимое.

6) Покройте лож е для И О Л  тонким слоем  вискоэласти ка, после чего заполни те вискоэластиком  

носик и нж ектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ ФСЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск®
(DisCoVisc® ) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги. »

7) В скрой те стери льную  индивидуальную  блистерную  упаковку  для гидроф ильны х линз, (Р ис 1) 

посредством пинцета и звлеки те ИО Л и пом естите ее в  лож е картри дж а (Рис 2), после чего так  же 

покройте ИО Л ви скоэласти ком .

Примечание: П озиционирование И О Л  в картридж е долж но о сущ ествляться  строго задней частью  

ИОЛ в лож е картридж а.



Рис 1 Рис 2

8) У держ ивая кры лы ш ко картри дж а откры ты м , наж м ите н а И О Л  закры ты м  пинцетом, что бы 

убедится, что  дальний край оптики надеж но устан овлен  п од  край кры лы ш ка картридж а. 

У бедитесь, что гап ти ка п олн остью  находится в  лож е картридж а.

9) Закройте картридж  (Рис 3) и, убеди вш и сь, что он плотно закры т, ни какие детали И О Л  не 
м еш аю т плотном у закры ти ю  картри дж а и вставьте  его в  инж ектор для имплантации И О Л  (Рис 4).

♦

Рис 3 Рис 4
10) Н адавите н а п орш ен ь и нж ектора для имплантации ИО Л (Рис 5) до тех  пор, пока края И О Л  не 

покаж утся в  вы ходн ом  отверсти и  картридж а, после чего п рои зведи те имплантацию  ИО Л в 

задню ю  кам еру гл аза

Рис 5

11) П осле всех  манипуляций извлеките носик картри дж а и з гл аза  пациента

12) П равильное заднекам ерное разм ещ ен и е ИО Л дости гается  при см ещ ении гаптики оптики в 

направлении по часовой  стрелке (ви д спереди). Э то  значит, что И О Л  м ож но легко п оворач и вать 

по часовой стрелке.

3 Э Т И К Е Т К А  С А М О К Л Е Я Щ А Я С Я

3.1 Н абор содерж и т этикетки сам оклеящ иеся в  коли честве трёх  ш тук  для ведения учёта 

процедур имплантации И О Л.

3.2 Э ти кетка сам оклеящ аяся п редставляет собой  наклейку, н а  которую  нанесена инф ормация 

об ИОЛ входящ ей  в со став  н абора, предназначена для вклеивания в  истори ю  болезни, вы писной 

эпикриз пациента и операционны й журнал.

4 М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

4.1 При работе  следует соблю дать м еры  п редосторож ности . Н е ронять, не бросать Н абор и его 

содержимое во  избеж ание полом ок, повреж дений, м еханических разруш ен ий  поверхностей .

4 .2  Зап рещ ается  исп ользован и е ком понентов Н абора после обнаруж ения следую щ и х 

критериев предельного состояния:
» Стерильная у п аковка  вскры та или повреж дена;



•  П овторная стерилизация ком понен тов набора;

•  П осле истечения указан н ого  срока годности ;

• П овторное и сп ользован и е ком понентов набора. В о зм о ж н о сть  л ю бого  повторного 
и спользования ком понен тов набора, даж е случайного, д олж н а б ы ть полностью  исклю чена из- 

за  угрозы  зд о ро вью  пациента вследствие несоблю дения стерильности  или м еханического 

повреж дения И О Л , вы зван н ого  ее предьщ ущ им  и сп ользован и ем ;

•  ИОЛ находи тся в  индивидуальной блистерной упаковке для гидроф ильны х линз без раствор а  

стерильного интраокулярного ирригационного B S S .

5 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

5.1 Т рансп орти ровани е Н аборов разреш ается  п рои зводи ть всем и  видам и кры ты х 

транспортных средств в соответстви и  с правилам и п еревозки  грузов, действую щ им и  на данном  виде 

транспорта, при тем п ературе от  +1 до + 4 5 °С  и относительной влаж н ости  во зд у х а  не более 80% .

5.3 Х ран ени е Н аборов следует п роизводи ть в  упаковке в  закры том  отап ли ваем ом  пом ещ ении 

на расстоянии не м енее 1 м  от отопи тельны х приборов, при тем п ературе от +1 до + 4 5 °С  и 
относительной влаж н ости  во зд у х а  не более 80% .

5.3 В о зд у х  пом ещ ен и я для хранения н абора не долж ен содерж ать п ары  кислот и щ елочей.

6 У Т И Л И ЗА Ц И Я

В се  составляю щ и е Н абора утилизирую тся как о тход ы  класса А  в  случае если не бы ли 

использованы по назн ачен и ю  или истек срок годности Н абора. П осле применения инж ектор для 

имплантации И О Л и картри дж  утилизирую тся как о тход ы  класса Б в  соответстви и  с С анП иН

2.1.7.2790-10. И спользованн ы е И О Л  так  ж е подлеж ат утилизации как отход ы  к ласса Б в соответстви и  

с СанПиН 2 .1 .7 .2790-10 .

7 ГА Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

7.1 И зготови тель гаран ти рует соответстви е ком пон ен тов Н аб о ра  требованиям  технических 

условий Т У  3 2 .50 .22-001-32284985-2018  при соблю дении условий эксплуатации, транспортировани я, 

и хранения.

7.2 Гарантийны й срок  хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 Р Е К Л А М А Ц И И

Рекламации в устан овлен ном  порядке предъявляю тся п редприятию -изготовителю  с 

приложением н астоящ ей  инструкции по п очтовом у адресу.

П очтовы й адрес; О О О  «Л ен е  Г р у п п »: Россия, 45 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М ен делеева, д. 195, корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84  e-m ail: lens.group@ yandex.rm

Ю ридический адрес: О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 4 5 0 0 8 0  г. У ф а, ул. М енделеева, д. 195, 
корп. 2, кв. 115; Т ел : 8-987-038-92-84  e-m ail: len s.grou p@ yan dex.ru .

П рои зводственн ы й  адрес: О О О  «Л ен е Г р у п п »: Россия, 450008  г. У ф а, П ущ кина, д. 90;

Тел: 8-987-038-92-84 e-m ail: Ien s.group@ yandex.ru .
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Приложение Б

(С правочное)

П еречень докум ен тов, н а которы е даны  ссы лки в  н астоящ ей  инструкции

Т абли ца АЛ

О бозначение Н аименование докум ента

ГОСТ 9142-2014
Я щ ики  из гоф рированного картона. О бщ ие технические условия (с 

П оправкой )

ГОСТ 11141-84 Д етали  оптические. К лассы  чи стоты  поверхн остей . М етоды  контроля

ГОСТ 14192-96 М арки ровка грузов

ГОСТ 15150-69

М аш и ны , приборы  и другие техн ически е изделия исполнения для 

разли чны х клим атических районов, категории , условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части воздей стви я клим атических 

ф акторов внещ ней среды

ГОСТ 18321-73
С татисти чески й  контроль качества. М етоды  случайного о тбора  вы борок  

ш тучной  продукции

ГОСТ 20477-86 Л ен та полиэтиленовая с липким слоем . Техни чески е условия

ГОСТ 28840-90
М аш и н ы  для испытания м атери алов н а растяж ен ие, сж атие и изгиб. 

О бщ и е технические требования

ГОСТ Р 50444-92 П ри боры , аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы . Ч асть  2. 

О птические свой ства  и м етоды  испытаний

ГОСТ 31580 .3-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы . Ч асть 3. 

М еханические свой ства  и м етоды  испытаний

ГОСТ ISO  11607-2011.
У п аковка для медицинских изделий, подлеж ащ и х ф иниш ной 

стерилизации. О бщ ие требования

ГОСТ 31580.6-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы . Ч асть  6. С р ок  

годности  и стабильн ость при транспортировани и

ГОСТ Р 52901-2007 К артон  гоф рированны й для упаковки продукции. Технические условия

ГОСТ Р И С О  2859-1- 

2007

С татисти чески е методы . П роцедуры  вы борочн ого  контроля по 

альтернати вном у признаку. Ч асть  1. П ланы  вы борочного контроля 

п оследовательн ы х партий на основе при ем лем ого уровня качества

МУ 25 .1-001-86
У стой чи вость изделий медицинской техники к воздей стви ю  

агресси вн ы х биологических ж идкостей

ГОСТ Р И СО  15223-1- 

2014

И зделия медицинские. С и м волы , применяем ы е при м аркировании на 

м едицинских изделиях, эти кетках и в сопроводительной  документации. 

Ч асть  1. О сновны е требовани я



1 гост ISO  10993
И зделия медицинские. О ценка би ологического действия медицинских 

изделий

Г О С Т Р И С О  17665
С терилизация медицинской продукции. В лаж н ое тепло

ГОСТ 16338-85 П олиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 С и стем а стан дартов безопасности  тру д а  (С С Б Т ). Вредны е вещ ества. 

К лассиф икация и общ ие требовани я безоп асн ости  (с  Изменениями N 1 ,2 )

СанПиН 2 .1 .7 .1322-03 "Гигиенические требовани я к разм ещ ен и ю  и обезвреж иванию  отходов 

п рои звод ства  и потребления"

ГОСТ 17.2 .3 .02-2014 П рави ла установления доп усти м ы х вы б росов  загрязняю щ их вещ еств 

пром ы ш ленны м и предприятиями
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ

« Лене Групп »

Вер, 1.1 450080, г. У ф а , ул. Менделеева, 195 корп. 2, кв. 115, тел: 8-987-038-92-84, lens.arouD@vandex.ru

У Т В Е Р Ж Д А Ю

Щ Д и ректор

Г р у п п » 

А зХ ал и м о в  

2 0 1 9  г.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  

Набор офтальмологический для имплантаиии интраокулярной линзы 

по ТУ 32.50.22-001-32284985-2018 в варианте исполнения «Лене 02 Мульти»

У Ф А -2 0 1 9



J
1 О П И С А Н И Е  И Р А Б О Т А

1.1 Н азначение изделия

1.1.1 Н абор предназначен  для постоянной имплантации линзы  эластичной интраокулярной 

(тип линзы зави си т от вари ан та исполнения набора) в  зад н ю ю  кам еру гл аза  (кольцеобразное 

пространство, заполненн ое внутриглазной  ж идкостью , м еж ду радуж ной  оболочкой, хрустали ком  и 

цилиарным телом ) для зам ен ы  естествен ного  хрустали ка, как правило, зам утненного вслед стви е 

катаракты при п ом ощ и  и н ж ектора для имплантации И О Л и картридж а.
примечание:

«Набор офтальмологический для имплантации интраокулярной линзы» далее по тексту -  Набор:
«Линза эластичная интраокулярная» -  далее по тексту ИОЛ или линза.

Н абор при м ен яю т в услови ях лечебны х и научно-исследовательски х м едицинских 

учреждениях сертиф ицированны м и специалистами.

ИОЛ устой чи ва при эксплуатации в  ди апазон е тем п ератур 3 2 -4 2 °С .

О сновны е технические характеристи ки  приведены  в  Т абли це 1 

Таблица 1 -  О сновны е техн ически е характеристики

Техни чески е характеристики

Диаметр гаптики 12,5 мм

Диаметр оптики 6 мм

Угол наклона 

гаптики
0“

Диапазон величины 

рефракции

10-30 Д птр 

щ аг 0.5 Д птр

М атериал

С оп оли м ер гидроксиэтилм етакрилата 

и м ети лм етакри лата, торговое 

наименование C I26

Вид оптики Д иф ракционно-реф ракционная

А - константа 118.0

Наличие

светоф ильтра
О тсутсвие

Вид спереди

Показания к применению:
К атаракта и другие заболеван и я глаз, приводящ ие к необратим ом у нарущ ению  

функционирования хру стал и ка глаза.

Противопоказания:
П ациенты не годятся в кан ди даты  для имплантации И О Л  в следую щ и х случаях:

Примечание: В случае нарушения данного условия, это может вызвать неоправданный риск для зрения пациентов!
•  Пациенты с м и крооф тальм ом  или некоторы м и ф орм ам и хронической закры тоугольной  

глаукомы;

•  П ациенты, у которы х И О Л  м ож ет п ом ещ ать наблю дению , ди агности ровани ю  или лечен и ю  

заболеваний заднего  о тр езк а  глаза ;

•  Рецидивирую щ ее воспален ие переднего или заднего  о тр езк а  неи звестной  этиологии;

•  Патология радуж ной оболочки , которая м ож ет п реп ятствовать  адекватной  фиксации ИО Л 

(аниридия или сильная атроф и я);

•  Осложненный хронический увеит;

•  Дистрофия рогови ц ы ;

•  П ролиферативная диабетическая ретинопатия;

•  Хороидальное кровоизлияние;

•  Сопутствую щ ая тяж елая болезн ь глаза;

•  Глаукома;

•  М ассивное пораж ение стекловидного тела;



•  В о зр аст  п ац и ен та до 16 лет.

1.1.3 В озм ож н ы е побочны е действия:
О сложнения м огу т  б ы ть связан ы  с неправильны м  определением  показаний к операции, 

погрешностями хирургической  техники, воздей стви ем  ф акторов риска.
П осле имплантации И О Л  м огут наблю даться: дислокация И О Л , отек  рогови ц ы  и десцем ети т, 

вследствие повреж дения заднего  эпителия рогови ц ы ; распы ление п игм ента по радуж ке; 

послеоперационная гипертензия; зрачковы е м ем браны ; кистозны й макулярны й отек.

М огут н аблю даться  ослож нения не специф ически связанн ы е с нахож дением  И О Л  в  глазу , 

такие как зрачковы й  блок, вторичная глауком а, иридоциклит, эн доф тальм и й , отслой ка сетчатки , 

помутнение задней капсулы.
Риск разви ти я п одобн ы х ослож нений значительно во зр астает  при наличии отклонений ход а  

операции, таких как разр ы в задней капсулы , кровоизлияние в передн ю ю  камеру, вы падение 

стекловидного тела. Р езультат после хирургического лечения катаракты  во м ногом  зави си т от 

сопутствующих заболеван и й , которы е м огут отраж аться  на состоянии сетчатки  или зри тельн о­

нервных путей (сахарны й  ди абет, тяж елое течение гипертонической болезни  или заболевания почек). 

Такие пациенты тр еб у ю т особен но тщ ательн ого  послеоперационного ведения.

1.1.4 О бласть применения Н абора -  оф тальм охирургия.

1.1.5 К ласс в  зави си м ости  о т  потенциального ри ска применения в м едицинских целях -  26  

согласно П риказу М и н и стерства здравоохран ен и я Р Ф  №  4н от 6 ию ня 2012  г.

1.2 Т ехнические характеристики
1.2.1 Н абор со ответству ет  требовани ям  Т У  3 2 .5 0 .22-001-32284985-2018 . Д ополнительны е 

характеристики п риведены  в  Т абли це 2 

Таблица 2 Д ополнительны е характеристики

Спектральный коэф ф и циен т пропускания в видим ом  ди ап азон е длин волн 

(от 380 до 1200 нм)

90  ±  2%

Функция передачи модуляции (при частоте равной 100 м м ‘ ‘ ) > 0 ,4 3

Смещение оси в  сж атом  состоянии ИОЛ не более 0 ,25 мм

Оптическая децентрация И О Л не более 0 ,15 мм

Оптический наклон ИО Л не более 2 °

Ангуляция гаптики 0 ± 2 ° (прямая гап ти ка)

Угол прилегания И О Л  с капсульны м  м еш ком не м енее 30°

Размеры и нж ектора для имплантации ИОЛ 145x35x15 мм

Размеры картридж а 31 ,5х23 ,2х4м м

Размер индивидуальной блистерной упаковки  для гидроф ильны х линз 55x25x7  мм

Размер индивидуальной упаковки  и нж ектора для имплантации И О Л  и 

картриджа

135x50x17 мм

1.2.2 К ом поненты  н абора и зготовлен ы  из следую щ и х м атери алов:

Линза эластичная интраокулярная: сополим ер ги дрокси эти лм етакри лата и м етцлм етакрилата, 

торговое наименование C I26 , п рои звод ства  ф ирмы  C ontam ac Ltd, Вели кобри тан и я;

- И ндивидуальная блистерная упаковка для гидроф ильны х линз: полиэтилен низкого давления 
марки 21008-075 по Г О С Т  16338 неокраш енны й, п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Россия / ф ол ьга  
блистерная алю м ин и евая по Г О С Т  745-2014  РЗН  2016 /5178  от  2 3 .1 2 .2 0 1 6 , п рои зводства О О О  
«Полипак», Россия/ Р аство р  стерильны й интраокулярный ирригационны й B S S  Ф С З  2009/03789  от 
19.09.2016», п рои звод ства  О О О  "А лкон Ф арм ац евти к а", Россия;

И нж ектор для имплантации И О Л: п оли карбонат марки  R X  1805 m akrolon, п рои зводства 
фирмы «C O V E S T R O  А О » , Герм ан и я /полиэтилен низкого давления м арки  21008-075  по Г О С Т  16338- 
85, производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;



- К артридж : полиэтилен низкого давления марки 21008-075  по Г О С Т  16338 неокраш енны й, 
производства О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 » , Россия;

- И ндивидуальная у п аковка  и нж ектора для имплантации И О Л  и картридж а: полиэтилена 
низкого давления марки  21008-075  по Г О С Т  16338 -85 п рои звод ства  О О О  П Н Ф  «Б А Р С -2 », Россия и 
«Бумаги крепированной для медицинской воздуш н ой , п аровой  и газовой  стерилизации, белого, 
голубого и зеленого  цвета, разм ерам и  от 300 мм х  300 м м  до 1500 м м  х  1500 м м »  (Р У  Ф С З  
2009/03921 от 0 4 .0 3 .2 0 0 9 ) п рои звод ства  "С О Д Ж Е В А  С .р .л .", И талия;

- И ндивидуальная п отребительская уп аковка - П акеты  бум аж н ы е "К Л И Н И П А К " для 
стерилизации м едицинских изделий Т У  32 .50 .50-003-69745848-2017 : РЗН  2018 /7236  от 0 6 .0 6 .2 0 1 8 , 
производства О О О  "К Л И Н И П А К ", Россия.

1.2.3 ИО Л и и нструм ент для имплантации И О Л  входящ и е в  со став  Н абора стерильны , 

нетоксичны.

Запрещ ается и сп ользован и е стерильны х ком понентов Н абора при обнаруж ении нарущ ения 

целостности стерильной упаковки.

С пособ стерилизации И О Л  -  м етодом  автоклави рован и я в  течение 20 мин при тем п ературе 

12ГС и давлении 0 ,21М П а.

С пособ стерилизации инструм ентов (ин ж ектора для имплантации И О Л с картридж ем  в 

индивидуальной упаковке) -  газовы м  м етодом  парами ф орм альдеги да на протяж ении 180 м инут при 

температуре окруж аю щ ей  среды  5 5 °С  и давлении 76.8  кПа.

П овторная стерилизация не допускается.

П овторное и сп ользован и е Н абора не допускается.
1.2.4 С рок сохран ен и я стерильности  Н абора -  три года с м ом ен та  (даты ) стерилизации.

1.3 М арки ровка

1.3.1 М арки ровка Н абора "  по Г О С Т  Р И С О  15223-1.

1.3.2 В  следстви и  того , что на индивидуальной упаковке (бли стере) недостаточно м еста  для 

расположения м аркировки  он а расп олагается  н а наклейке, на которой  указано следую щ ее:

наименование н абора;

наименование И О Л, входящ ей  в  со став  набора; 

величина реф ракции, Д птр; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр;

номер партии;

серийный ном ер;

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . . » ;

недопустим ость применения в  случае наруш ения индивидуальной потребительской  упаковки ; 

запрет н а п овторн ое и сп ользован и е;

запрет н а п овторн ую  стери лизац и ю ; *

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;

условия хранения: хран и ть в интервале тем п ературы  о т  +1 до  +45®С;

условия хранения: хран и ть в  интервале влаж ности  от 60 до 80 % ;

наименование и зготовителя;

адрес предприятия-изготовителя;

адрес п рои зводства;

номер н астоящ и х Т У ;



1.3.3. Н а внеш ней  потребительской  упаковке (коробке), в которой разм ещ ается 

индивидуальная потреби тельская  уп аковка с линзами указано следую щ ее: 

наименование набора; 

наименование и зготовителя; 

величина реф ракции, Д птр ; 

диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ; 

диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ; 

наличие светоф и льтра;

А -константа;

цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр;

номер партии;

серийный ном ер;

дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

срок годности  - сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

недопусти м ость применения в  случае наруш ения индивидуальной потребительской упаковки ; 

условия хранения: хран и ть в  интервале тем п ературы  от  +1 до  + 4 5 °С ; 

адрес предприятия-изготовителя; 

номер н астоящ и х Т У ;

надпись: «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »; 

знак беречь о т  влаги ;

символ «В н и м ан и е. О зн аком ьтесь с инструкцией по п ри м ен ен и ю »;

символ «Н е д оп ускать попадания солнечного света» ;

символ «Т ем п ературн ы й  д и ап азон »;

символ «Н е д оп ускать облучени я»;

запрет на п овторн ое и сп ользован и е;

запрет на п овторн ую  стери лизаци ю ;

адрес предприятия-изготовителя;

адрес п рои зводства;

номер реги страци онн ого удостоверения; 

осторож но хрупкое;

условия хранения: хран и ть в интервале влаж ности  от 60 до  80  %.

1.3.4 Н а этикетке сам оклеящ ей ся указано следую щ ее:

-  наименование н абора;

-  наименование и зготовителя;

- величина реф ракции, Д птр ;

“  диаметр оптики ( 0 ) ,  м м ;

- диаметр гаптики ( 0 ) ,  м м ;

- наличие светоф и льтра;

-  А -константа;

- цилиндр (только  для тори чески х И О Л ), Д птр;

- номер партии;

- серийный ном ер;

- дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

- срок годности  - сл ова  «Е о д ен  д о . . . » ;

1.3.5 М арки ровка индивидуальной упаковки и нж ектора для имплантации И О Л и картри дж а 

включает в  себя сл едую щ ую  инф орм ацию :

- наименование набора;
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-  указание и нструм ентов, входящ и х в состав  н абора (инж ектор для имплантации ИОЛ, 
картридж );

-  надпись; «С Т Е Р И Л Ь Н О », «Н Е Т О К С И Ч Н О »;

-  номер н астоящ и х Т У ; 

номер партии;

-  серийный ном ер;

-  дата и зготовлен ия (м есяц  и год);

-  срок годности  > сл ова  «Г о д ен  д о . . .» ;

-  недопустим ость применения в случае наруш ения индивидуальной потребительской упаковки;

-  запрет на п овторн ое исп ользован и е;

-  запрет на п овторную  стери лизаци ю ;

-  условия хранения: храни ть в интервале тем п ературы  от +1 до + 4 5 °С ;

-  условия хранения: хран и ть в интервале влаж ности  от 60 до  80 % ;

-  наименование и зготовителя;

-  адрес предприятия-изготовителя;

-  адрес п роизводства.

1.3.6 Т рансп ортн ая м арки ровка долж на б ы ть вы п олнена по Г О С Т  14192. На транспортную  

тару долж на бы ть нанесен а м арки ровка:

наименование или товарн ы й  знак предприятия-изготовителя; 

наименование н аборов с указани ем  коли чества упаковок ; 

год и месяц упаковы ван и я.

1.3.5 С и м волы , и сп ользуем ы е н а упаковке, приведены  в  табли це 3.



Т абли ца 3 -  С и м волы  на упаковке

1.4 У п аковка
1.4.1 У п аковка вы п олнена в соответстви и  с требовани ям и  Г О С Т  ISO  11607. ,

1.4.2 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е 0 2  М ульти » пом ещ ен а в 

индивидуальную блистерную  упаковку , заполненную  раствор ом  стерильны м  интраокулярным 

ирригационным B S S . П рои зводи теля, О О О  "А лкон Ф арм ац евти к а", РУ  Ф С З  2009/03789  от 

19.09.2016.
1.4.3 И ндивидуальная блистерная упаковка для гидроф ильны х линз и индивидуальная уп аковка 

инжектора для имплантации И О Л  и картри дж а п ом ещ ен ы  в индивидуальны е потребительские 

упаковки «К л и н и П ак » (РЗН  2018 /7236  от 0 6 .0 6 .2018  от 0 6 .06 .2018 , п рои зводства О О О  

"КЛИНИПАК", Россия) разм ерам и  не м енее 120x70 мм.

. _______________



1.4.4 И ндивидуальны е п отреби тельски е упаковки  с И О Л  и инструм ентом  для имплантации 

ИОЛ, а так  же инструкцией по применению  и этикетками сам оклею щ и м и ся упакованы  во внеш ню ю  

потребительскую упаковку  (коробку) разм ерам и  не м енее 2 1 0 x 1 0 0 x2 0  мм.

1.4.5. В н еш ни е п отреби тельски е упаковки долж ны  б ы ть расф асован ы  по 60 ш тук в коробки из 

гофрированного картон а разм ерам и  5 5 0 x 3 0 0 x3 0 0  мм. по Г О С Т  Р 52901 . К лапан коробки заклеивается 

полиэтиленовой лентой с липким слоем  по Г О С Т  20477 .

1.4.6 В  качестве тран сп ортн ой  тары  долж ны  применяться коробки  из картона по ГО С Т  9142, 

рассчитанном на 20  коробок  (по 60 ш тук  н аборов в  каж дой). Ш вы  ящ и ков должны бы ть оклеены 

липкой лентой по Г О С Т  20477 .

1.4.7 В  каж ды й ящ ик транспортной  тары  долж ен б ы ть влож ен упаковочный лист с 

указанием предприятия и зготовителя или его товарн ого  зн ака, числа и наименования упакованных 

линз, условного ном ера кон тролера и упаковщ и ка, д аты  упаковки.

Примечание: Д опускается  изменение внеш ней упаковки , не у худ ш аю щ ее устойчивости к 

механическим и клим атическим  воздей стви ям  при транспортировани и  и хранении.

1.5 С о став  м едицинского изделия «Н аб о р  оф тальм ологи чески й  для имплантации 
интраокулярной линзы  по Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018  в вари ан те исполнения «Л ене 0 2  М ульти»:

1.5.1 Л инза эластичная интраокулярная гидроф ильная «Л ен е 0 2  М ул ьти » в индивидуальной 
блистерной упаковке -  1 ш т.

1.5.2 И нж ектор для имплантации ИО Л -  1 ш т.;
1.5.3 К артри дж  -  1 ш т .;
1.5.4 Э ти кетка сам оклеящ аяся -  3 ш т.;
1.5.5 И нструкция по применению  -  1 ш т.

2 И СП О Л ЬЗО ВА Н И Е И ЗД Е Л И Я

1) Перед и спользован и ем  п рочесть инструкцию .

2) Проверить ц елостн ость внеш ней  потребительской , индивидуальны х потребительских упаковок с 

содержимым Н абора.

3) П роверить сроки годн ости  ком понен тов набора.

4) В условиях стерильной операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальные п отреби тельски е упаковки и извлеките содерж и м ое Н абора.

5) В условиях стерильной  операционной, непосредственно перед применением, вскройте

индивидуальную уп аковку  и нж ектора для имплантации И О Л  и картридж а и извлеките 

содержимое.

6) Покройте лож е для И О Л  тонким  слоем  ви скоэласти ка, после чего заполните вискоэластиком 

носик и нж ектора для имплантации ИОЛ.

П римечание: в качестве вискоэластика можно использовать 
Вископротектор Amvisc, Amvisc Plus с устройством для 
введения (РУ Ф СЗ 2007/00147 от 21.09.2011) производства 
"Бауш энд Ломб Инкорпорейтед", или Раствор
офтальмологический вискоэластичный ДисКоВиск®
(DisCoVisc® ) в одноразовых шприцах (РУ ФСЗ 2011/09163 от 
02.06.2017) производства "Алкон Лабораториз, Инк.", или их 
аналоги. ,

7) В скрой те стери льную  индивидуальную  блистерную  упаковку  для гидрофильны х линз, (Рис 1) 
посредством пинцета и звлеки те И О Л  и пом естите ее в  лож е картридж а(Рис 2), после чего так  же 

покройте ИО Л ви скоэласти ком .

Примечание: П ози ци они рован ие И О Л  в картридж е долж но осущ ествляться  строго задней частью  

ИОЛ в лож е картридж а.



Рис 1 Рис 2

8) У держ ивая кры лы ш ко картри дж а откры ты м, наж м ите н а И О Л  закры ты м  пинцетом, что бы  

убедится что дальний край оптики надеж но устан овлен  под край кры лы ш ка картридж а. 

У бедитесь, что гап ти ка п олностью  находится в лож е картридж а.

9) Закройте картри дж  (Р ис 3) и, убеди вш и сь, что он плотно закры т, ни какие детали ИОЛ не 

м еш аю т плотном у зак ры ти ю  картри дж а и вставьте  его в  инж ектор для имплантации ИО Л (Рис 4).

Рис 3 Рис 4

10) Н адавите на п орш ен ь и н ж ектора для имплантации ИО Л (Рис 5) до  те х  пор, пока края линзы  не 

покаж утся в  вы ходн ом  отверсти и  картридж а, после чего п роизведи те имплантацию  линзы  в 

задню ю  кам еру глаза.

Рис 5

11) П осле всех  манипуляций извлеките носик картри дж а из гл аза  пациента.

12) П равильное задн екам ерн ое разм ещ ение ИО Л дости гается  при см ещ ении гаптики оптики в 

направлении по часовой  стрелке (вид спереди). Э то  значит, что  И О Л  м ож но легко п оворач и вать 

по часовой  стрелке.

3 Э Т И К Е Т К А  С А М О К Л Е Я Щ А Я С Я

3.1 Н абор содерж и т этикетки сам оклеящ и еся в  коли честве трёх  ш тук для ведения учёта 

процедур имплантации ИОЛ.

3.2 Э ти кетка сам оклеящ аяся представляет собой  наклейку, на которую  нанесена инф орм ация 

об ИОЛ входящ ей  в  со став  н абора, предназначена для вклеивания в  историю  болезни, вы писной 

эпикриз пациента и операционны й журнал.

4  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

4.1 При работе  следует соблю д ать м еры  предосторож ности . Н е ронять, не бросать Н абор и его 

содержимое во  избеж ани е п олом ок, повреж дений, м еханических разрущ ен ий  поверхностей .

4 .2  Зап рещ ается  и сп ользован и е ком понентов Н абора после обнаруж ения следую щ и х 

критериев предельного состояния:

• С терильная у п аковка  вск ры та  или повреж дена;

• П овторная стери лизаци я ком понентов набора;



• П осле истечения указан н ого  срока годности ;

• П овторн ое и сп ользован и е ком понентов набора. В о зм о ж н о сть  лю бого повторного 

и спользования ком понен тов набора, даж е случайного, долж н а б ы ть полностью  исклю чена из- 

за  угрозы  зд о р о вью  пациента вследствие несоблю дения стерильности  или механического 
повреж дения И О Л , вы зван н ого  ее преды дущ им и сп ользован и ем ;

•  ИО Л н аходи тся  в  индивидуальной блистерной упаковке для гидроф ильны х линз без раствора 

стерильного интраокулярного ирригационного B S S .

5 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

5.1 Т рансп орти ровани е Н аборов разреш ается  п рои зводи ть всеми видами крытых 

транспортных средств в соответстви и  с правилам и п еревозки  грузов, действую щ им и на данном виде 

транспорта, при тем п ературе о т  +1 до  + 4 5 °С  и относительной влаж н ости  во зд у х а  не более 80%.

5.3 Х ран ени е Н аборов следует п роизводи ть в  упаковке в зак ры том  отапливаем ом  помещении 
на расстоянии не м ен ее 1 м  от отопи тельны х приборов, при тем п ературе от +1 до + 4 5 °С  и 

относительной влаж н ости  во зд у х а  не более 80% .

5.3 В о зд у х  пом ещ ен и я для хранения н абора не долж ен содерж ать пары  кислот и щелочей.

6 У Т И Л И ЗА Ц И Я

В се составляю щ и е Н аб о ра  утилизирую тся как отходы  к ласса  А  в случае если не были 
использованы по назн ачен и ю  или истек срок  годности  Н абора. П осле применения инжектор для 

имплантации И О Л  и картри дж  утилизирую тся как отходы  к ласса Б  в  соответствии  с СанПиН

2.1.7.2790-10. И спользованн ы е И О Л  так  ж е подлеж ат утилизации как о тход ы  класса Б в соответствии 

сСанПиН 2 .1 .7 .2790-10 .

7 ГА Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

7.1 И зготови тель гаран тирует соответстви е ком понен тов Н аб о ра  требованиям технических 

условий Т У  32 .50 .22-001-32284985-2018  при соблю дении условий эксплуатации, транспортирования 
и хранения.

7.2 Гарантийны й срок  хранения -  3 года со дня стерилизации.

8 Р Е К Л А М А Ц И И

Рекламации в  устан овлен н ом  порядке предъявляю тся предприятию -изготовителю  с 
приложением н астоящ ей  инструкции по п очтовом у адресу.

П очтовы й адрес: О О О  «Л ен е  Г ру п п »: Россия, 450 0 8 0  г. У ф а, ул. М енделеева, д. 195, корп. 2, 

кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84  e-m ail: lens.grou p@ yandex.ru .

Ю ридический адрес; О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 450 0 8 0  г. У ф а, ул. Менделеева, д. 195, 

корп. 2, кв. 115; Тел: 8-987-038-92-84 e-m ail: len s.grou p@ yan dex.ru .

П роизводственны й адрес: О О О  «Л ен е Г ру п п »: Россия, 450008  г. У ф а, Пушкина, д. 90;

Тел: 8-987-038-92-84 e-m ail: lens.grou p@ yandex.ru .
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Приложение Б
(С правочное)

П еречень докум ен тов, на которы е даны  ссы лки в  настоящ ей  инструкции

Т аблица АЛ

Щ О бозначение Н аименование докум ента

1  ГОСТ 9142-2014
Я щ ики  из гоф рированного картона. О бщ и е технические условия (с 

П оправкой )

1  ГОСТ 11141-84 Д етали  оптические. К лассы  чи стоты  поверхн остей . М етоды  контроля

[ г о с т  14192-96 М арки ровка грузов

1 г о с т  15150-69

М аш и н ы , приборы  и другие техн ически е изделия исполнения для 

разли чны х клим атических районов, категории , условия эксплуатации, 

хранения и транспортирования в части  воздей стви я климатических 

ф актор ов внеш ней  среды

I ГОСТ 18321-73
С татисти чески й  контроль качества. М етоды  случайного отбора вы борок 

ш тучной  продукции

ГОСТ 20477-86 Л ен та полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия

ГОСТ 28840-90
М аш и н ы  для испытания м атери алов на растяж ение, сж атие и изгиб. О бщ ие 

техн ически е требования

ГОСТ Р 50444-92 П ри боры , апп араты  и оборудовани е медицинские. Общие технические 

условия

ГОСТ 31580.2-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 2. 

О птические свой ства  и м етоды  испы таний

ГОСТ 31580 .3-2012
И м плантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 3. 

М еханические свой ства  и м етоды  испытаний

ГО СТ ISO  11607-2011.
У паковка для медицинских изделий, подлеж ащ их финишной 

стерилизации. О бщ ие требования

ГО СТ 31580.6-2012
И м п лантаты  оф тальмологические. И нтраокулярны е линзы. Ч асть 6. С рок  

годн ости  и стабильн ость при транспортировании

ГО СТ Р 52901-2007 К артон  гоф рированны й для упаковки  продукции. Технические условия

ГО СТ Р И СО  2859-1- 

2007

стати сти ч еск и е  м етоды . П роцедуры  вы борочного контроля по 

альтерн ати вн ом у признаку. Ч асть  1. П ланы  вы борочного контроля 

п оследовательн ы х партий на основе прием лем ого уровня качества

МУ 25 .1-001-86
У стойчивость изделий медицинской техники к воздействию  

агресси вн ы х биологических ж идкостей

ГО СТ Р И СО  15223-1- 

2014

И зделия медицинские. С им волы , применяем ы е при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в  сопроводительной документации. 

Ч асть  1. О сновны е требования



ГОСТ ISO  10993
И зделия медицинские. О ценка биологического действия медицинских 

изделий

Г О С Т Р И С О  17665
С терилизация медицинской продукции. В лаж н ое тепло

ГОСТ 16338-85 П олиэтилен низкого давления. Технические условия

ГОСТ 12.1.007-76 С и стем а стан дартов безопасности  труда (С С Б Т ). Вредны е вещ ества. 

К лассиф икация и общ ие требовани я безоп асн ости  (с И зменениями N 1 , 2 )

СанПиН 2 .1 .7 .1322-03 "Гигиенические требования к разм ещ ен и ю  и обезвреж иванию  отходов 

п рои звод ства  и потребления"

ГОСТ 17.2 .3 .02-2014 П рави ла установления доп устим ы х вы б росов  загрязняю щ их вещ еств 

промы щ ленны м и предприятиями
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