
BAUSCHILOMB

И н с т р у к ц и я  д л я  п р и м е н е н и я  д л я  Л и н з ы  и н т р а о к у л я р н о й  

з а д н е к а м е р н о й  п с е в д о ф а к и ч н о й  Е у е С е е ®  O n e

Запрет на использование и противопоказания 

Меры предосторожности при использовании

1. Не и сп о л ьзу й те  п овторн о .

2 . Не п од вергай те  п о вто р н о й  стерилизации .

3. Не и сп о л ьзу й те  по о к о н ч ан и и  срока  годности .

4. Не и сп о л ьзу й те , если  у п ако вк а  п о вреж д ен а и стер и л ьн о сть  л и н зы  м о ж ет  б ы ть  наруш ена.

5. С клады вая ли н зу , н е  и сп о л ьзу й те  п и н ц ет  с о стр ы м и  кон чи кам и , зазу б р ен н ы м и  краям и 

или краям и в ви де  п л атф о р м ы .

[Это м ож ет п р и вести  к п о вр еж д ен и ю  и н тр ао ку л яр н о й  ли н зы .]

Описание

Е уеС ее®  O N E  —  это  о п ти ч ески й  и м п лан тат , зам ен яю щ и й  х р у стал и к  ч ел о в еч еск о го  глаза. 

Л инза и м п лан ти р у ется  в кап сулярн ы й  м еш о к  п о сл е  ф ак о эм у л ьси ф и к ац и и  или 

экстракап сулярн ого  и звл еч ен и я . О п ти ческая  ч асть  со сто и т  из м ягко го  акр и л о во го  

соп оли м ера  с вы соки м  показателем  п релом лен и я. Э то т  м атер и ал  м ож н о  с л о ж и ть  перед 

установкой , что  п о зв о л я ет  встави ть  л и н зу  ч ер ез  н ад р ез  н еб о льш о го  разм ера . В ставлен н ая  

л и н за  плавно р асп р авл яется .

Внешний вид и конструкция 

Материал

М атери ал

О п ти ческая  часть М ягки й  акр и л о вы й  со п о л и м ер  с 

кр аси тел ем  и п оглоти телем  У Ф -л у ч ей

Г ап ти чески е  эл ем ен ты Т о ж е, что  вы ш е

П о глоти тель  ультр аф и о л ето вы х  

лучей

Б ен зо тр и азо л

П игм ент П и р азо л , азо



Внешний вил

Технические и оптические характеристики

Э лем ен т N S -60Y G

О п ти чески й  д и ам етр  (мм) 6.0  мм

О б щ и й  д и ам етр  (м м ) 13.0 мм

У гол гап ти ч ески х  элем ен тов  ( ® ) 0°

К о н ф и гу р ац и я  гап ти ч еск и х  элем ентов С

Метод стерилизации

П родукт Е уеС ее®  O ne стер и л и зо ван  эти лен окси дом .

Назначение

Э та  л и н за  п р ед н азн ач ен а  д л я  п ерви ч н ой  и м п лан тац и и  в ц ел ях  коррекции  зрен и я при  аф акии 

у взрослы х п ац и ен тов , х р у стал и к  которы х, п о вр еж д ен н ы й  катарактой , бы л  удален 

посредством  ф ак о эм у л ьси ф и к ац и и  или экстр акап су л яр н о го  и звл еч ен и я . Л инза 

у стан авли вается  в кап су л яр н ы й  м еш ок.

Инструкция но применению

П оддерж ивая стер и л ьн ы е услови я , у стан ови те  л и н зу  в аф аки ч еск и й  глаз после операции .

Предупреждения для использования

Э та  л и н за  и зго то в л ен а  из м атери ала , которы й  м ягче  м атер и ал а  об ы ч н ы х  акриловы х 

и н тр ао ку л яр н ы х  л и н з, и м о ж ет  легко  склады ваться . Б у д ьте  о сто р о ж н ы , не п р и лагай те  к 

л и н зе  ч резм ерн ого  у си ли я , п оско л ьку  это  м ож ет п р и вести  к ее п о вр еж д ен и ю  или поломке.

1) У стан авли вай те  л и н зу  то л ьк о  в зад н ю ю  кам еру. Б езо п асн о сть  и эф ф екти вн о сть  ли н зы  

при  установке в п ер ед н ю ю  ка.меру не бы ли  у стан овлен ы .

2) И сп ользуй те  л и н зу  в со о тветстви и  с инструкц и ям и .



3) П роверьте  л и н зу  н а нали чи е п о вреж д ен и й  или деф ектов . П ри н али чи и  л ю бы х  д еф екто в  

не и сп о л ьзу й те  л и н зу .

4) П роверяй те  ти п , п р ел о м л яю щ у ю  си лу  и ср о к  годности  для  и сп о л ьзо ван и я  (срок годности  

стер и л и зац и и ) и н тр ао ку л яр н о й  л и н зы  п ер ед  р асп аковкой , а затем  п о сл е  распаковки  

убеди тесь  в п р и су тств и и  со д ер ж и м о го  (для  д ан н о й  д о ку м ен тац и и  - и н тр ао ку л яр н о й  линзы ).

5) П о д д ер ж и вай те  стер и л ьн ы е условия п о сл е  расп ак о вки  ли н зы .

6) Б удьте о сто р о ж н ы , не у р о н и те  л и н зу  п о сл е  распаковки .

7) О сто р о ж н о  о тк р о й те  ф утляр  ли н зы . Л и н за  м ож ет вы ско чи ть  из ф у тл я р а  при ударе или 

при клеи ться  к ф у тл яр у  за  счет  эл ек тр о стати ч еск о й  силы . Е сли о тк р ы ть  ф у тл яр  в н аклонном  

полож ен и и , л и н за  м о ж ет  вы скочить.

8) И сп ользуй те  то л ьк о  стери льн ы е р аство р ы  для п р о м ы ван и я  гл аз и л и  стерильны й  

ф и зи о ло ги чески й  р аство р  д л я  п ро м ы ван и я  л и н зы  перед  у стан о вко й .

9) П ри о б р ащ ен и и  с ли н зой  будьте о сто р о ж н ы  и и сп о л ьзу й те  т о л ьк о  соо тветству ю щ и е 

и н струм ен ты . Н ео б х о д и м о  заран ее  тщ ател ьн о  озн ако м и ться  с п р ави л ьн ы м  и сп ользован и ем  

всех и н стр у м ен то в .

[В озм ож н о п о вр еж д ен и е  и н тр ао ку л яр н о й  ли н зы . П ри у стан о в к е  п овреж ден н ой  

и н тр ао ку л яр н о й  л и н зы  оп ерац и я  м ож ет зако н ч и ться  н еу д ач н о , н ап р и м ер , возм ож ны  

н еп р ед в и д ен н ы е  р езу л ьтаты  или зараж ен и е ткан ей .]

10) Д ля зах вата  л и н зы  или  д л я  ее  сл о ж ен и я  и  у стан овки  в гл аз и сп о л ьзу й те  только  п и н ц ет 

с круглы м и  гл ад к и м и  кон чи кам и . Н е и сп о л ьзу й те  п и н ц ет  с зазу б р ен н ы м и  или плоским и  

кон чи кам и , ко то р ы е  м о гу т  п о вр ед и ть  линзу.

11) В н и м ател ьн о  о см о тр и те  оп ти ч еску ю  ч асть  и  гап ти ч еск и е  эл ем ен ты  л и н зы  на нали чи е 

п о вреж ден и й  н еп о ср ед ств ен н о  перед  тем , как  ее  склады вать . П ри н ал и ч и и  л ю бы х  деф ектов  

не и сп о л ьзу й те  л и н зу .

[В озм ож н о п о вр еж д ен и е  о п ти ч еской  ч асти , кото р о е  при скл ад ы ван и и  л и н зы  превратится в 

трещ ину. П р и  устан о вк е  п о вр еж д ен н о й  и н тр ао ку л яр н о й  л и н зы  оп ерац и я  м ож ет 

закон ч и ться  н еу д ач н о , нап ри м ер , во зм о ж н ы  н еп р едви д ен н ы е р езу л ьтаты  или зараж ен ие 

тканей .]

12) П р о вер ьте  п о вер х н о сть  ли н зы  н а н ал и чи е  п осто р о н н и х  ч аст и ц  или пы ли перед  

установкой .

13) Е сли л и н за  х р ан и л ась  при тем п ер ату р е  вы ш е или  н и ж е  ком н атн ой , перед  

и сп ользован и ем  д ай те  л и н зе  о сты ть  или  прогреться  д о  ко м н атн о й  тем п ературы . Не 

н агревай те  и н е  о х л аж д ай те  ее бы стро.

14) П осле ск л ад ы в ан и я  л и н зы  с п о м о щ ью  п и н ц ета  будьте о сто р о ж н ы , ч то б ы  не коснуться 

п оверхн ости  л и н зы  кончиком  п и н ц ета , ко гд а  будете  ее отп ускать .



[В озм ож н о  п о вреж ден и е и н траокулярн ой  линзы . П ри у стан о вк е  п о вреж д ен н ой  

и н траокулярн ой  л и н зы  оп ерац и я  м ож ет закончиться  н еу д ач н о , наприм ер , возм ож н ы  

н еп р ед ви д ен н ы е р езу л ьтаты  или зар аж ен и е  тканей .]

15) У стан о ви те  ли н зу  вскоре  п осле ее  склады вания. Е сли у стан о в к у  н еоб ходи м о  прервать , 

чтобы  расш и р и ть  н ад рез, верн и те  л и н зу  в ф утляр  и о тп у сти те  ее , а  не о ставл яй те  ее в 

сл о ж ен н о м  состоянии .

16) П ри  у стан о вк е  л и н зы  бу д ьте  о сто р о ж н ы , чтобы  не п о вр ед и ть  п о вер х н о сть  о п ти ч еской  

части . Н е н аж и м ай те  н а о п ти ч еску ю  часть, не д ер ж и те  ее  сл и ш к о м  креп ко  и не п р и л агай те  

чр езм ер н о го  п о вторяю щ егося  усилия.

[В озм ож н о п овреж ден и е о п ти ч еско й  части, которое  при ск л ад ы ван и и  л и н зы  п р евр ати тся  в 

трещ и н у . П ри у стан овке  п о вреж д ен н ой  и н тр ао ку л яр н о й  л и н зы  оп ерац и я  м о ж ет  

зако н ч и ться  неудачн о , нап ри м ер , возм ож н ы  н еп р ед ви д ен н ы е резу л ьтаты  или зар аж ен и е  

тканей .]

17) П ри  установке л и н зы  б у д ьте  осторож н ы , не п р и л агай те  ч резм ерн ого  у си л и я  к 

гап ти ч ески м  элем ен там . К ром е то го , не заж и м ай те  м есто  со еди н ен и я  гап ти ч ески х  

эл ем ен то в  и оп ти ческой  части .

18) П р и  н ео б х о ди м о сти  и звл еч ен и я  и н траокулярн ой  л и н зы  не тян и те  то л ько  за гап ти ч ески е  

элем енты .

[Д еф о р м и р о ван н ы е, п о вр еж д ен н ы е  и л и  утерян н ы е гап ти ч еск и е  эл ем ен ты  м огут п р и вести  к 

угрозе для  здоровья: о ж и д аем ы е резу л ьтаты  м огут б ы ть  не д о сти гн у ты  или тк ан ь  м ож ет 

бы ть и н ф и ц и рован а .]

19) П ри у стан овке  л и н зы  с п о м о щ ью  и н ж ектора  и сп о л ьзу й те  N id ek  од о б р ен н у ю  си стем у  

для  и м п лан тац и и . Н ео б х о д и м о  тщ ател ьн о  у ясн и ть  р аб о ч у ю  п роц ед у р у  в со о тв етстви и  с 

и н стр у кц и ям и  в п ри лагаем ой  д о ку м ен тац и и .

20) У стан авл и вай те  л и н зу  так , ч то б ы  ее п ередн яя п о вер х н о сть  б ы л а  н ап р авл ен а  к р о го ви ц е

Расчет оптической силы линзы

Зн ач ен и я  А -ко н стан ты  и гл у б и н ы  п ер едн ей  кам еры  п р и вед ен ы  то л ьк о  для  сп равки . Т очная 

оп ти ч еская  си л а  л и н зы  д о л ж н а  бы ть определен а , о сн о в ы в ая сь  н а  соб ствен н ом  опы те 

хирурга.

[А -кон стан та  и ож и д аем ая  гл у б и н а  передней  кам еры ]

Н азван и е  м одели N S -6 0 Y G

А -ко н стан та 119.7

О ж и даем ая  гл у б и н а  

передн ей  кам еры

6 .0  мм



М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и

Н еобходи м о  х о р о ш о  у ясн и ть  м еры  п р ед о сто р о ж н о сти  и р аб о ч и е  п р о ц ед у р ы , п рочи тав эту 

д о ку м ен тац и ю  п ер ед  и сп ользован и ем  линзы .

(И сп ользован и е л и н зы  сп особам и , о тл и ч н ы м и  о т  оп и сан н ы х  в этой  д о к у м ен тац и и , м ож ет 

привести  к н еп р ед в и д ен н ы м  п роблем ам  и п о б о чн ы м  эф ф ектам .]

1. П р е д о с т е р е ж е н и я  п о  в ы б о р у  п а ц и е н т о в

С ледует п р о явл ять  о сто р о ж н о сть  при вы б оре  п ац и ен то в  д л я  л еч ен и я  с п о м о щ ью  этой 

ли н зы , если  о н и  о тв е ч а ю т  следую щ им  услови ям .

I)  Д ети  в во зр асте  о т  2 л ет  (и сп о л ьзо ван и е  для  детей  д о  2 л е т  в о б щ ем  и целом 

п роти во п о казан о ) 2) П овреж ден и е эн д о тел и я  рогови ц ы  3) Г л ау к о м а  4) У веит 

5) Д и аб ети ч еская  р ети н о п ати я  6 ) О тсл о й к а  сетч атки  7) В р о ж ден н ы е ан ом али и  глаза  

8) Х о р и о и д ал ьн о е  кр о во и зли ян и е  9) Н егл у б о кая  передняя кам ера  10) М и кроф тальм и я

I I )  Д и стр о ф и я  р о го ви ц ы  12) А троф и я зр и тел ьн о го  нерва 13) П о в ы ш ен н о е  внутри глазн ое  

давлен и е 14) Н еп о л н о е  расш и р ен и е  зрачка  15) А м б л и о п и я  16) Т р ан сп л ан тац и я  сетчатки  в 

А нам незе 17) В о сп ал ен и е  радуж ной  о б о л о ч ки  18) П овр еж д ен и е  р о го ви ц ы  19) Д еген ерац и я  

ж елтого  п ятн а  20 ) Д еген ер ац и я  сетч атки  21 ) А то п и ч еск о е  заболеван и е 

22) П севд о эксф о л и ати вн ы й  синдром  и х р у п к о сть  р есн и чн о го  п о яска  23 ) Р азр ы в  ресн и чн ого  

пояска и вы ви х  х р у стал и к а  (в том  числе п о д вы ви х ) 2 4 ) Н ео в аск у л яр и зац и я  радуж ной  

оболочки  25) С ер ьезн ы е  п обочн ы е эф ф екты  п ри  х и р у р ги ч ески х  о п ер ац и я х  в ан ам незе 

26) Д р у ги е  сл у ч аи , д л я  которы х и сп о л ьзо ван и е  этого  у стр о й ств а  о п р ед ел яется  врачом  и 

требует в н и м ател ьн о го  рассм отрен и я и з-за  п о тен ц и ал ьн ы х  си стем н ы х  осло ж н ен и й  или 

ослож н ен и й  н а  глазах .

2. В а ж н ы е  о с н о в н ы е  п р е д о с т е р е ж е н и я

1) П еред  и м п лан тац и ей  И О Л  в д о стато ч н о й  степ ен и  об ъ ясн и те  п ац и ен ту  ож идаем ы й 

эф ф ект и во зм о ж н ы е  п об очн ы е эф ф екты  в р езу л ьтате  и сп о л ьзо ван и я  И О Л .

2) Д ля п ац и ен то в , н у ж д аю щ и х ся  в о сто р о ж н о м  о б р ащ ен и и , м ож ет б ы ть  вы сокой  частота 

во зн и кн овен и я  о сл о ж н ен и й , а  такж е м о ж ет  б ы ть  не д о сти гн у та  д о стато ч н ая  о стр о та  зрения. 

П оэтом у для  так и х  п ац и ен тов  и м п лан тац и я  И О Л  д о л ж н а  вы п о л н яться  с и сп ользован и ем  

со о тветству ю щ его  о б о р у д о ван и я  под  р у ко во дство м  о п ы тн о го  о ф тал ьм о л о га , а  такж е 

долж н о  о су щ ествл ять ся  п осл ео п ер ац и о н н о е  н аб лю д ен и е.

3) Д етям  и м п л ан т ац и ю  И О Л  д о л ж ен  вы п о л н ять  о ф тал ьм о л о г, которы й  о б л ад ает  не только  

техн и чески м и  н авы кам и , но и д о стато ч н ы м и  зн ан и ям и  и оп ы то м  в о тн о ш ен и и  детских  

особен н остей . О со б ы е  сл о ж н о сти  п р ед ставл яет  у стан о вк а  л и н зы  и и сп ользование



и н струм ен тов  оп я  детей  в во зр асте  до  2 лет и з-за  разм ер а  их глазного  яблока. К ром е того, 

вы со ка  вероятн ость  п о вто р н о й  оп ерац и и , потом у что  о севая  д л и н а  глаза  и зм ен яется  с 

р остом  ребенка. П оэтом у  х и р у р ги  долж н ы  п р ед о стави ть  оп екун ам  детей  в до стато ч н о й  

м ере  и н ф орм и рован н ое  со гл аси е , о бъясн и в  им эти п роб лем ы .

4) П оскольку  и н вази вн ая  х и р у р ги я  м ож ет у су гу б и ть  у в еи т  в акти вн ой  ф азе  или  детский  

у в еи т  и вы звать  новы е о сл о ж н ен и я , и м п лан тац и ю  И О Л  н еоб ходи м о  о су щ ествл ять  после 

п р и ем а  лекарств , у м ен ь ш аю щ и х  воспаление.

3. Побочные эффекты и неблагоприятные воздействия линзы

К ак при лю бой  х и р у р ги ч еско й  процедуре, су щ еству ю т риски . В озм ож н ы е ослож н ен и я  

оп ерац и и  по у д ал ен и ю  катар ак ты  вклю чаю т, пом и м о  п р о ч его , следую щ ее:

С лед ую щ и е н еб л аго п р и ятн ы е  воздействия л и н зы  и п о б о ч н ы е  эф ф екты  рассм о тр ен ы  в 

д о ку м ен тац и и , п р и кр еп л ен н о й  к Е уеС ее®  O N E , ч тобы  п р ед о стави ть  хирургам  

п ред вар и тел ьн у ю  и н ф о р м ац и ю  для п редотвращ ен и я н еб л аго п р и ятн ы х  воздей стви й  линзы  

и побочн ы х  эф ф ектов.

Побочные эффекты

• О тек  стром ы  р о го ви ц ы  • Г и п оп и он  • В н у тр и гл азн ая  и н ф екц и я  • И ри т • П овы ш ен н ое 

вн утри глазн ое  д авл ен и е, тр еб у ю щ ее  лечен и я • К и сто п о д о б н ы й  отек  м акулы  • Зрачковы й 

б л о к  • И стечен и е ж и д ко сти  из р ан ы  • П лоская п ер едн яя  к ам ер а  • В тори чн ое х и рурги ческое  

вм еш ательство  ( И р и д о то м и я  или зрачковы й  б л о к  А сп и р ац и я  стекл о ви д н о го  тел а  при 

зрачковом  б локе  И зм ен ен и е  п олож ен и я л и н зы  И зв л еч ен и е  И О Л  и з-за  восп ален и я

Зам ена И О Л ) • Г и ф ем а  • С теклови д н ое тел о  в п ер ед н ей  кам ере • П рон и кн овен и е 

стекл о ви д н о го  те л а  в р ан у  • Э н д о ф ал ьм и т • П ередн яя си н ех и я  • Задн яя си н ех и я  • О тлож ения 

н а  И О Л , вы зы ваю щ и е в о сп ал ен и е  • Ф и бри н  в зрачке  • К о р ти кал ьн ы е  о статки  • О статки  ядра

• О тсло й ка  сетчатки  • Д еген ер ац и я  ж елтого  п ятн а  • А тр о ф и я  зр и тел ьн о го  н ер ва  • В торичная 

катаракта  • В тори чн ая гл ау ко м а

Неблагоприятные воздействия ^зинзы

• С м ещ ен и е ц ен тр а  оп ти ч еско й  части И О Л

• С м ещ ен и е л и н зы  из зад н ей  кам еры

Утилизация

У ти ли зи руй те  эти  л и н зы  ан ало ги ч н о  другим  м ед и ц и н ски м  отходам , таки м  как  иглы  и 

тр у б ки  для  и н ъекц и й  или  м еталл и ч ески е  х и р у р ги ч еск и е  и н струм ен ты  в м едицинском



уч реж ден и и . Н е д о п у скай те  р асп р о стр ан ен и я  и н ф екц и и  за  п р ед ел ы  у ч реж ден и я  или 

загр язн ен и я  окр у ж аю щ ей  среды .

Л и н зы  и н тр ао ку л яр н ы е п осле и сп о л ьзо ван и я  о тн о сятся  к м ед и ц и н ск и м  отходам  класса Б  и 

п одлеж ат у ти л и зац и и  со гл асн о  С ан П и н  2 .1 .7 .2790-10 .

Условия хранения и срок годности для использования

1. Условия окружающей среды

П о д д ер ж и вай те  сл ед у ю щ и е у слови я  о кр у ж аю щ ей  среды :

П ри тр ан сп о р ти р о в к е  и хранении :

Т ем п ер ату р а  о к р у ж аю щ его  во зд у х а  о т  -20  д о  55 

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  о т  0  до  75 %

Во врем я и сп о л ьзо ван и я:

Т ем п ер ату р а  о кр у ж аю щ его  во зд у х а  о т  18 д о  30 °С

2. Дата истечения срока годности для использования (дата истечения срока годности 

стерилизации)

• Д ат а  и стеч ен и я  ср о ка  годн ости  н ап еч атан а  н а  у п аковке  в ф о р м ате  6  циф р.

П рим ер: О О О О  — □ □

(1) (2)

(1) Г од  и стеч ен и я  ср о ка  годн ости  (4 ц иф ры )

(2) М есяц  и стеч ен и я  ср о ка  год н ости

3. Условия хранения

1) О тсу тств и е  воздей стви я воды .

2) К о м н атн ая  тем п ер ату р а  без вы сокой  влаж н ости  и с защ и то й  о т  п р ям ы х  солн ечн ы х лучей .

3) О тсу тств и е  х и м и чески х  вещ еств , о р ган и ч ески х  р аство р и тел ей  или  агр есси вн ы х  газов.

4 ) Ч истое п о м ещ ен и е , о тсутстви е  ви б р ац и и  или ударов.

Упаковка

1 шт.

N ID E K S .A .
E uroparc  13. rue A uguste  Ferret, 
94042  C re te il, F rance 
T e l . :+ 3 3 -1 -4 9  80 97 97



™  N ID E K C O ., L T D .
34-14 M aeham a, H iro ish i-ch o , 
G am agori. A ich i 4 4 3 -0 0 3 8 , Japan

С им волы О б озн ач ен и е си м во л а

Н е и сп о л ьзо вать  п о вторн о

Н е стер и л и зо вать  п о вто р н о

И сп о л ьзо вать  до

(§)
Не и сп о л ьзо вать  при п о вр еж д ен и и  уп аковки

BTOLCIO С тер и ли зац и я  с п ри м ен ен и ем  о ки си  эти лен а

X

Т ем п ер ату р а  хран ен и я

CS П еред  при м ен ен и ем  сл ед у ет  о зн ако м и ться  с и н стр у к ц и ей  по 
при м ен ен и ю

A-Conjunt \tsl) А -кон стан та

Организация, уполномоченная на принятие претензий от потребителей:

О О О  «Б ауш  Х елс» ,

Россия, 115162, г. М осква , ул . Ш аболовка, д. 31 , стр. 5 

Т ел .:+ 7 -4 9 5 -5 1 0 -2 8 -7 9



BAUSCHILOMB

И н с т р у к ц и я  д л я  п р и м е н е н и я  д л я  Л и н з ы  и н т р а о к у л я р н о й  

з а д н е к а м е р н о й  п с е в д о ф а к и ч н о й  Е у е С е е ®  O n e  c r y s ta l

Запрет на использование и противопоказания 

Меры предосторожности при использовании

1. Не и сп ользуй те  п о вто р н о .

2. Не подвергай те  п о вто р н о й  стерилизации .

3. Не и сп ользуй те  п о  о ко н ч ан и и  ср о ка  годности .

4. Не и сп ользуй те , если  у п ак о в к а  п о вреж д ен а и стер и л ьн о сть  л и н зы  м ож ет б ы ть  н аруш ен а.

5. С клады вая л и н зу , н е  и сп о л ьзу й те  п и н ц ет  с о стр ы м и  кон чи кам и , зазу б р ен н ы м и  краями 

или краями в ви де п л атф о р м ы .

[Это м ож ет п р и вести  к п о вр еж д ен и ю  и н тр ао ку л яр н о й  линзы .]

Описание

Е уеС ее®  O N E  cry sta l —  это  оп ти чески й  и м п лан тат , зам ен яю щ и й  х р у стал и к  ч ел о в еч еск о го  

глаза. Л и н за  и м п лан ти р у ется  в кап сулярн ы й  м еш о к  п осле ф ак о эм у л ьси ф и к ац и и  или 

экстракап сулярн ого  и звл еч ен и я . О п ти ческая  ч аст ь  со сто и т  из м ягко го  акр и л о во го  

соп олим ера с вы соки м  п о казателем  п релом лен и я. Э то т м атери ал  м ож но с л о ж и ть  перед  

установкой , что п о зв о л я ет  встави ть  л и н зу  ч ерез н ад р ез  н еб о льш о го  разм ера . В ставл ен н ая  

л и н за  п лавн о  р асп р авл яется .

Внешний вид и конструкция 

Материал

М атериал

О п ти ческая  часть М ягки й  акр и л о вы й  со п о л и м ер  с 

кр аси тел ем  и поглоти телем  У Ф -л у ч ей

Г ап ти чески е  эл ем ен ты Т о ж е, что  вы ш е

П оглоти тель ул ьтр аф и о л ето вы х  

лучей

Б ен зо тр и азо л



Внешний вид

Технические и оптические характеристики

Э лем ен т N S -6 0 G

О п ти чески й  д и ам етр  (мм) 6 .0  мм

О б щ и й  д и ам етр  (м м ) 13.0 мм

У го л  гап ти чески х  эл ем ен то в  ( ° ) 0°

К о н ф и гу р ац и я  гап ти ч ески х  элем ен тов С

Метол стерилизации

П род укт Е у еС ее®  O N E  crysta l стер и л и зо ван  эти лен окси дом .

Назначение

Э та л и н за  п р ед н азн ач ен а  д л я  п ер ви ч н о й  и м п лан тац и и  в ц ел ях  к о р р екц и и  зрения при аф аки и  

у в зр о сл ы х  пац и ен тов , х р у стал и к  которы х, п овр еж д ен н ы й  катарактой , бы л удален  

п о средством  ф ак о эм у л ьси ф и к ац и и  или экстр акап су л яр н о го  и звлечения. Л и н за  

у стан авл и вается  в кап сулярн ы й  м еш ок .

Инструкция по применению

П о д д ер ж и вая  стер и л ьн ы е услови я , у стан ови те  ли н зу  в аф ак и ч еск и й  глаз после оп ерац и и .

Предупреждения для использования

Э та л и н за  и зготовлен а  из м атер и ал а , которы й  м ягче  м ат ер и ал а  обы чн ы х акр и л о вы х  

и н тр ао ку л яр н ы х  ли н з, и м ож ет л егк о  склады ваться. Б уд ьте  о сто р о ж н ы , не п р и л агай те  к 

л и н зе  чр езм ер н о го  усилия, п о ско л ьку  это  м ож ет п р и вести  к ее  п о вр еж д ен и ю  или полом ке. 

!) У стан авл и вай те  ли н зу  то л ьк о  в зад н ю ю  кам еру. Б езо п асн о сть  и эф ф екти вн ость  л и н зы  

при устан о вк е  в п ер едн ю ю  кам ер у  не бы ли устан овлен ы .

2) И сп о л ьзу й те  л и н зу  в со о тветстви и  с инструкциям и.



3) Проверьте линзу на наличие повреждений или дефектов. При наличии любых дефектов 

не используйте линзу.

4) Проверяйте тип, преломляющую силу и срок годности для использования (срок годности 

стерилизации) интраокулярной линзы перед распаковкой, а затем после распаковки 

убедитесь в присутствии содержимого (для данной документации - интраокулярной линзы).

5) Поддерживайте стерильные условия после распаковки линзы.

6) Будьте осторожны, не уроните линзу после распаковки.

7) Осторожно откройте футляр линзы. Линза может выскочить из футляра при ударе или 

приклеиться к футляру за счет электростатической силы. Если открыть футляр в наклонном 

положении, линза может выскочить.

8) Используйте только стерильные растворы для промывания глаз или стерильный 

физиологический раствор для промывания линзы перед установкой.

9) При обращении с линзой будьте осторожны и используйте только соответствующие 

инструменты. Необходимо заранее тщательно ознакомиться с правильным использованием 

всех инструментов.

[Возможно повреждение интраокулярной линзы. При установке поврежденной 

интраокулярной линзы операция может закончиться неудачно, например, возможны 

непредвиденные результаты или заражение тканей.]

10) Для захвата линзы или для ее сложения и установки в глаз используйте только пинцет 

с круглыми гладкими кончиками. Не используйте пинцет с зазубренными или плоскими 

кончиками, которые могут повредить линзу.

11) Внимательно осмотрите оптическую часть и гаптические элементы линзы на наличие 

повреждений непосредственно перед тем, как ее складывать. При наличии любых дефектов 

не используйте линзу.

[Возможно повреждение оптической части, которое при складывании линзы превратится в 

трещину. При установке поврежденной интраокулярной линзы операция может 

закончиться неудачно, например, возможны непредвиденные результаты или заражение 

тканей.]

12) Проверьте поверхность линзы на наличие посторонних частиц или пыли перед 

установкой.

13) Если линза хранилась при температуре выше или ниже комнатной, перед 

использованием дайте линзе остыть или прогреться до комнатной температуры. Не 

нагревайте и не охлаждайте ее быстро.

14) После складывания линзы с помощью пинцета будьте осторожны, чтобы не коснуться 

поверхности линзы кончиком пинцета, когда будете ее отпускать.



[Возможно повреждение интраокулярной линзы. При установке поврежденной 

интраокулярной линзы операция может закончиться неудачно, например, возможны 

непредвиденные результаты или заражение тканей.]

15) Установите линзу вскоре после ее складывания. Если установку необходимо прервать, 

чтобы расширить надрез, верните линзу в футляр и отпустите ее, а не оставляйте ее в 

сложенном состоянии.

16) При установке линзы будьте осторожны, чтобы не повредить поверхность оптической 

части. Не нажимайте на оптическую часть, не держите ее слишком крепко и не прилагайте 

чрезмерного повторяющегося усилия.

[Возможно повреждение оптической части, которое при складывании линзы превратится в 

трещину. При установке поврежденной интраокулярной линзы операция может 

закончиться неудачно, например, возможны непредвиденные результаты или заражение 

тканей.]

17) При установке линзы будьте осторожны, не прилагайте чрезмерного усилия к 

гаптическим элементам. Кроме того, не зажимайте место соединения гаптических 

элементов и оптической части.

18) При необходимости извлечения интраокулярной линзы не тяните только за гаптические 

элементы.

[Деформированные, поврежденные или утерянные гаптические элементы могут привести к 

угрозе для здоровья: ожидаемые результаты могут быть не достигнуты или ткань может 

быть инфицирована.]

19) При установке линзы с помощью инжектора используйте Nidek одобренную систему 

для имплантации. Необходимо тщательно уяснить рабочую процедуру в соответствии с 

инструкциями в прилагаемой документации.

20) Устанавливайте линзу так, чтобы ее передняя поверхность была направлена к роговице.

Расчет оптической силы линзы

Значения А-константы и глубины передней камеры приведены только для справки. Точная 

оптическая сила линзы должна быть определена, основываясь на собственном опыте 

хирурга.

[А-константа и ожидаемая глубина передней камеры]

Название модели NS-60G

А-константа 119.7

Ожидаемая глубина 
передней камеры

6.0 мм



Меры предосторожности при нспользовапии

Необходимо хорошо уяснить меры предосторожности и рабочие процедуры, прочитав эту 

документацию перед использованием линзы.

[Использование линзы способами, отличными от описанных в этой документации, может 

привести к непредвиденным проблемам и побочным эффектам.]

1. Предостережения по выбору пациентов

Следует проявлять осторожность при выборе пациентов для лечения с помощью этой 

линзы, если они отвечают следующим условиям.

I) Дети в возрасте от 2 лет (использование для детей до 2 лет в общем и целом 

противопоказано) 2) Повреждение эндотелия роговицы 3) Глаукома 4) Увеит

5) Диабетическая ретинопатия 6) Отслойка сетчатки 7) Врожденные аномалии глаза 

8) Хориоидальное кровоизлияние 9) Неглубокая передняя камера 10) Микрофтальмия

II) Дистрофия роговицы 12) Атрофия зрительного нерва 13) Повышенное внутриглазное 

давление 14) Неполное расширение зрачка 15) Амблиопия 16) Трансплантация сетчатки в 

Анамнезе 17) Воспаление радужной оболочки 18) Повреждение роговицы 19) Дегенерация 

желтого пятна 20) Дегенерация сетчатки 21) Атопическое заболевание 

22) Псевдоэксфолиативный синдром и хрупкость ресничного пояска 23) Разрыв ресничного 

пояска и вывих хрусталика (в том числе подвывих) 24) Неоваскуляризация радужной 

оболочки 25) Серьезные побочные эффекты при хирургических операциях в анамнезе 

26) Другие случаи, для которых использование этого устройства определяется врачом и 

требует внимательного рассмотрения из-за потенциальных системных осложнений или 

осложнений на глазах

2. Важные основные предостережения

1) Перед имплантацией ИОЛ в достаточной степени объясните пациенту ожидаемый 

эффект и возможные побочные эффекты в результате использования ИОЛ.

2) Для пациентов, нуждающихся в осторожном обращении, может быть высокой частота 

возникновения осложнений, а также может быть не достигнута достаточная острота зрения. 

Поэтому для таких пациентов имплантация ИОЛ должна выполняться с использованием 

соответствующего оборудования под руководством опытного офтальмолога, а также 

должно осуществляться послеоперационное наблюдение.

3) Детям имплантацию ИОЛ должен выполнять офтальмолог, который обладает не только 

техническими навыками, но и достаточными знаниями и опытом в отношении детских 

особенностей. Особые сложности представляет установка линзы и использование



инструментов для детей в возрасте до 2 лет из-за размера их глазного яблока. Кроме того, 

высока вероятность повторной операции, потому что осевая длина глаза изменяется с 

ростом ребенка. Поэтому хирурги должны предоставить опекунам детей в достаточной 

мере информированное согласие, объяснив им эти проблемы.

4) Поскольку инвазивная хирургия может усугубить увеит в активной фазе или детский 

увеит и вызвать новые осложнения, имплантацию ИОЛ необходимо осуществлять после 

приема лекарств, уменьшающих воспаление.

3. Побочные эффекты и неблагоприятные воздействия линзы

Как при любой хирургической процедуре, существуют риски. Возможные осложнения 

операции по удалению катаракты включают, помимо прочего, следующее:

Следующие неблагоприятные воздействия линзы и побочные эффекты рассмотрены в 

документации, прикрепленной к ЕуеСее® ONE crystal, чтобы предоставить хирургам 

предварительную информацию для предотвращения неблагоприятных воздействий линзы 

и побочных эффектов.

Побочные эффекты

• Отек стромы роговицы • Гипопион • Внутриглазная инфекция • Ирит • Повышенное 

внутриглазное давление, требующее лечения • Кистоподобный отек макулы • Зрачковый 

блок • Истечение жидкости из раны * Плоская передняя камера • Вторичное хирургическое

вмешательство (• Иридотомия или зрачковый блок • Аспирация стекловидного тела при 

зрачковом блоке Изменение положения линзы Извлечение ИОЛ из-за воспаления

• Замена ИОЛ) • Гифема • Стекловидное тело в передней камере • Проникновение 

стекловидного тела в рану • Эндофальмит • Передняя синехия ♦ Задняя синехия • Отложения 

на ИОЛ, вызывающие воспаление • Фибрин в зрачке • Кортикальные остатки • Остатки ядра

• Отслойка сетчатки • Дегенерация желтого пятна • Атрофия зрительного нерва • Вторичная 

катаракта • Вторичная глаукома

Неблагоприятные воздействия линзы

• Смешение центра оптической части ИОЛ

• Смешение линзы из задней камеры

Утилизация

Утилизируйте эти линзы аналогично другим медицинским отходам, таким как иглы и 

трубки для инъекций или металлические хирургические инструменты в медицинском



учреждении. Не допускайте распространения инфекции за пределы учреждения или 

загрязнения окружающей среды.

Линзы интраокулярные после использования относятся к медицинским отходам класса Б и 

подлежат утилизации согласно СанПин 2.1.7.2790-10.

Условия хранения и срок годности для использования

1. Условия окружающей среды

Поддерживайте следующие условия окружающей среды:

При транспортировке и хранении:

Температура окружающего воздуха от -20 до 55 °С 

Относительная влажность от 0 до 75 %

Во время использования:

Температура окружающего воздуха от 18 до 30 °С

2. Дата истечения срока годности для использования (дата истечения срока годности 

стерилизации)

■ Дата истечения срока годности напечатана на упаковке в формате 6 цифр.

Пример: ОООО —□□
(1 ) (2)

(1) Год истечения срока годности (4 цифры)

(2) Месяц истечения срока годности

3. Условия хранения

1) Отсутствие воздействия воды.

2) Комнатная температура без высокой влажности и с защитой от прямых солнечных лучей.

3) Отсутствие химических веществ, органических растворителей или агрессивных газов.

4) Чистое помещение, отсутствие вибрации или ударов.

Упаковка 

1 шт.

NIDEK S.A.
Europarc 13, rue Auguste Ferret, 
94042 Creteil, France 
Tel:+33-1-49 80 97 97



" N I D E K  СО., LTD.
34-14 Maehama. Hiroishi-cho, 
Gamagori, Aichi 443-0038, Japan

Символы Обозначение символа

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Использовать до

(§) Не использовать при повреждении упаковки

BTOLCSO Стерилизация с применением окиси этилена

X

Температура хранения

т
Перед применением следует ознакомиться с инструкцией по 
применению

lApComuM («0 А-константа

Организация, уполномоченная на принятие претензий от потребителей:

ООО «Бауш Хелс»,

Россия, 115162, г. Москва, ул. Шаболовка, д. 31, стр. 5 

Тел.: +7-495-510-28-79



B A U S C H I L O M B

Инструкция для применения для Линзы интраокулярной 

заднекамерной псевдофакичной ЕуеСее® One crystal preloaded

Запрет на использование и противопоказания 

Меры предосторожности при использовании

Не используйте повторно. / Не подвергайте повторной стерилизации. / Не используйте по 

окончании срока годности. / Не используйте, если упаковка повреждена и стерильность 

устройства может быть нарушена.

Описание

Продукт ЕуеСее® ONE crystal preloaded, акриловая заднекамерная интраокулярная линза 

ЕуеСее® ONE crystal с устройством для имплантации, предназначена для вставки цельной 

заднекамерной интраокулярной линзы ЕуеСее® ONE crystal NS-60G в целях коррекции 

зрения при афакическом глазе после операции по удалению катаракты. Это изделие состоит 

из одноразового устройства для имплантации и акриловой заднекамерной интраокулярной 

линзы ЕуеСее® ONE crystal NS-60G, предварительно установленной в устройство для 

имплантации.

Метол стерилизации

Продукт ЕуеСее® ONE crystal preloaded стерилизован этиленоксидом.

Назначение

Эта линза предназначена для первичной имплантации в целях коррекции зрения при афакии 

у взрослых пациентов, хрусталик которых, поврежденный катарактой, был удален 

посредством факоэмульсификации или экстракапсулярного извлечения. Линза 

устанавливается в капсулярный мешок.

Инструкция по применению

Распакуйте устройство в стерильных условиях и вставьте его в афакический глаз после 

хирургического лечения катаракты.

1) Инжектор, в который предварительно установлена интраокулярная линза, 

простерилизован и находится в блистерной упаковке.



2) Извлеките инжектор из блистера, наберите в него офтальмологическое вязкоэластичное 

вещество, рекомендованное NIDEK, или офтальмологический ирригационный раствор, а 

затем медленно надавливайте на плунжер, чтобы пододвинуть интраокулярную линзу в 

сторону кончика носика.

(Не используйте вискоэластичный раствор, содержащее более 1 % гиалуроната натрия, 

гиалуронат натрия с молекулярной массой более 4 млн дальтонов или более I % смеси 

гиалуроната натрия и натриевой соли эфира хондроитинсерной кислоты.)

3) Проходя через конусообразный носик, интраокулярная линза постепенно складывается 

и в конце концов выталкивается из носика, чтобы развернуться в глазу (Смотри рисунок 

«После установки объектива».)

Предупреждения для использования

1) Устанавливайте эту интраокулярную линзу в заднюю камеру. По безопасности и 

эффективности линзы при ее установке в переднюю камеру данных нет.

2) Используйте устройство в соответствии с инструкциями.

3) Проверьте тип, преломляющую силу и срок годности для использования (срок годности 

стерилизации) интраокулярной линзы перед распаковкой устройства.

4) Поддерживайте стерильные условия после распаковки устройства. Извлекайте 

устройство из блистера осторожно, чтобы оно не упало.

5) При необходимости извлечения интраокулярной линзы не тяните только за гаптические 

элементы.

6) Перед установкой интраокулярной линзы обязательно убедитесь, что устройство не 

повреждено и не имеет дефектов. При установке поврежденной или дефектной линзы в глаз 

возможно ее проникновение в ткань или неправильная фиксация.

7) Перед установкой интраокулярной линзы в глаз убедитесь, что на ее поверхности 

отсутствуют посторонние частицы или пыль.

8) Если устройство хранилось при температуре выше или ниже комнатной, перед 

использованием дайте устройству остыть или прогреться до комнатной температуры. Не 

нагревайте и не охлаждайте ее быстро.

9) Вставьте иглу во входное отверстие офтальмологического вискохирургического изделия 

(ОВИ) и введите вязкоэластичное вещество или ирригационный раствор (0,1 мл или 

больше). В это время не допускайте контакта иглы с линзой. Также будьте осторожны и не 

повредите входное отверстие иглой. Поскольку вязкоэластичное вещество или 

ирригационный раствор действует как смазка, введение недостаточного количества этого 

вещества может нарушить функционирование линзы или привести к ее выходу из строя.



(В зависимости от того, какое вещество используется — вязкоэластичное вещество или 

ирригационный раствор, необходимы разные меры предосторожности. Подробную 

информацию см. на рис. 1 в приложении.)

10) Не давите на плунжер до тех пор, пока не будете готовы немедленно установить 

интраокулярную линзу в глаз. Если вдавить плунжер внутрь и оставить его без присмотра 

на 20 или более секунд, когда линза сложена, возможно неправильное поведение или 

поломка линзы.

11) Медленно и плавно вдавите плунжер, не останавливаясь на полпути. В противном 

случае возможно неправильное поведение или поломка линзы.

12) Медленно протолкните плунжер (от 5 до 10 секунд) в положение готовности. По 

достижении положения, когда слышен щелчок, подтвердите отсутствие каких-либо 

нарушений в линзе. (Подробную информацию см. на рис. 2 в приложении.) (Когда 

оптическая часть линзы находится на расстоянии 6-8 мм от кончика носика, слышен 

щелчок.) Введите линзу вскоре после подтверждения (в течение 20 секунд).

13) При введении носика в глаз поверните конусную часть кончика носика вниз (отверстие 

должно быть направлено вниз). Затем введите носик в глаз на 4 мм или глубже за 

внутреннюю поверхность роговицы и расположите его в центре.

14) Медленно и осторожно вводите интраокулярную линзу в глаз, пока задний гаптический 

элемент не будет вытолкнут из инжектора.

15) Нажимайте на стержень осторожно. Не тяните стержень назад на полпути, это может 

привести к неправильному поведению или поломке линзы.

16) Прекратите использование устройства, если колпачок навинчивается с трудом, а также 

при повороте интраокулярной линзы в носике или при обнаружении любого неправильного 

поведения оптической части или гаптических элементов в ходе использования.

17) Выполняйте установку интраокулярной линзы с помощью этого устройства после 

тщательного изучения инструкций по его использованию, приведенным в настоящей 

документации.

[При несоблюдении вышеуказанных мер предосторожности возможны не только 

неправильное поведение или поломка линзы, но и ее неправильная работа или угроза 

здоровью, например проникновение в ткани.]

18) В редких случаях на поверхности линзы после имплантации могут присутствовать 

белые частицы или вязкое вещество. Они происходят из материала сопла, и их 

биологическая безопасность (цитотоксичность / сенсибилизация кожи / раздражение глаза) 

проверена и подтверждена. Кроме того, не сообщалось ни о каких случаях нарушения 

зрения из-за этих частиц.



Расчет оптической силы линзы: NS-60G

Значения А-константы и глубины передней камеры приведены только для справки. Точная 

оптическая сила линзы должна быть определена, основываясь на собственном опыте 

хирурга.

А-константа: 119,7

Ожидаемая глубина передней камеры: 6,0 мм 

Меры предосторожности при использовании

Необходимо хорошо уяснить меры предосторожности и рабочие процедуры, прочитав эту 

документацию перед использованием устройства.

[Использование устройства способами, отличными от описанных в этой документации, 

может привести к непредвиденным проблемам и побочным эффектам.]

1. Предостережения по выбору пациентов

Следует проявлять осторожность при принятии решения о применении этого устройства у 

пациентов с описанными ниже патологическими состояниями.

Дети в возрасте от 2 лет (использование для детей до 2 лет в общем и целом 

противопоказано) / Повреждение эндотелия роговицы / Глаукома / Увеит / Диабетическая 

ретинопатия / Отслойка сетчатки / Врожденные аномалии глаза / Хориоидальное 

кровоизлияние / Неглубокая передняя камера / Микрофтальмия / Дистрофия роговицы / 

Атрофия зрительного нерва / Повышенное внутриглазное давление / Неполное расширение 

зрачка / Амблиопия / Трансплантация сетчатки в анамнезе / Воспаление радужной оболочки 

/ Повреждение роговицы / Дегенерация желтого пятна / Дегенерация сетчатки / 

Атопическое заболевание / Псевдоэксфолиативный синдром и хрупкость ресничного 

пояска / Разрыв ресничного пояска и вывих хрусталика (в том числе подвывих) / 

Неоваскуляризация радужной оболочки / Серьезные побочные эффекты при хирургических 

операциях в анамнезе / Другие случаи, для которых использование этого устройства 

определяется врачом и требует внимательного рассмотрения из-за потенциальных 

системных осложнений или осложнений на глазах

2. Важные основные предостережения

1) Перед имплантацией ИОЛ в достаточной степени объясните пациенту ожидаемый 

эффект и возможные побочные эффекты в результате использования ИОЛ.

2) Для пациентов, нуждающихся в осторожном обращении, может быть высокой частота 

возникновения осложнений, а также может быть не достигнута достаточная острота зрения.



Поэтому для таких пациентов имплантация ИОЛ должна выполняться с использованием 

соответствующего оборудования под руководством опытного офтальмолога, а также 

должно осуществляться послеоперационное наблюдение.

3) Детям имплантацию ИОЛ должен выполнять офтальмолог, который обладает не только 

техническими навыками, но и достаточными знаниями и опытом в отнощении детских 

особенностей. Особые сложности представляет установка линзы и использование 

инструментов для детей в возрасте до 2 лет из-за размера их глазного яблока. Кроме того, 

высока вероятность повторной операции, потому что осевая длина глаза изменяется с 

ростом ребенка. Поэтому хирурги должны предоставить опекунам детей в достаточной 

мере информированное согласие, объяснив им эти проблемы.

4) Поскольку инвазивная хирургия может усугубить увеит в активной фазе или детский 

увеит и вызвать новые осложнения, имплантацию ИОЛ необходимо осуществлять после 

приема лекарств, уменьшающих воспаление.

3. Побочные эффекты и неблагоприятные воздействия устройства

Как при любой хирургической процедуре, существуют риски. Возможные осложнения 

операции по удалению катаракты включают, помимо прочего, следующее:

Следующие неблагоприятные воздействия устройства и побочные эффекты рассмотрены 

на вкладыше в упаковку ЕуеСее® ONE crystal preloaded, чтобы предоставить хирургам 

предварительную информацию для предотвращения неблагоприятных воздействий 

устройства и побочных эффектов.

4. Утилизация

Утилизируйте это устройство аналогично другим медицинским отходам, таким как иглы и 

трубки для инъекций или металлические хирургические инструменты в медицинском 

учреждении. Не допускайте распространения инфекции за пределы учреждения или 

загрязнения окружающей среды.

Линзы интраокулярные после использования относятся к медицинским отходам класса Б и 

подлежат утилизации согласно СанПин 2.1.7.2790-10.

5. Другие предостережения

1) Для акриловых интраокулярных линз, подобных этой интраокулярной линзе, сообщалось 

о появлении блеска. Необходимо регулярно осматривать пациентов после хирургической 

операции, чтобы наблюдать за ходом их восстановления после операции.

2) Обязательно выполняйте достаточный осмотр перед операцией.



[Ожидаемая острота зрения может быть не достигн>та. если пациенты страдают какими- 

либо другими заболеваниями.]

3) Запишите необходимую информацию на карточке, включенной в упаковку, и выдайте ее 

пациенту. Проинструктируйте пациента использовать эту карточку при обращении к 

другим врачам.

4) В зависимости от условий, таких как смещение интраокулярной линзы от центра или ее 

засветка, зрительная функция после операции может быть осложнена светобоязнью или 

другими симптомами.

5) Если оптическая часть и гаптические элементы соприкасаются при определении 

положения интраокулярной линзы, разъедините их с помощью крючка или пинцета 

отрегулируйте положение интраокулярной линзы, прежде чем завершать хирургическую 

операцию.

[Если позволить оптической части и гаптическим элементам интраокулярной линзы 

соприкасаться, это может привести к смешению интраокулярной линзы от центра.]

Побочные эффекты

Отек стромы роговицы / Гипопион / Внутриглазная инфекция / Ирит / Повышенное 

внутриглазное давление, требующее лечения / Кистоподобный отек макулы / Зрачковый 

блок / Истечение жидкости из раны / Плоская передняя камера / Вторичное хирургическое 

вмешательство (Иридотомия или зрачковый блок / Аспирация стекловидного тела при 

зрачковом блоке / Изменение положения линзы / Извлечение ИОЛ из-за воспаления / 

Замена ИОЛ) / Кровоизлияние в стекловидное тело или его помутнение / Гифема / 

Стекловидное тело в передней камере / Проникновение стекловидного тела в рану / 

Эндофальмит / Передняя синехия / Задняя синехия / Отложения в ИОЛ, вызывающие 

воспаление / Фибрин в зрачке / Кортикальные остатки / Остатки ядра / Отслойка сетчатки / 

Дегенерация желтого пятна / Атрофия зрительного нерва / Вторичная катаракта / Вторичная 

глаукома / Задний капсулярный разрыв

Неблагоприятные воздействия устройства

Смешение центра оптической части ИОЛ / Повреждение интраокулярной линзы (поломка 

или царапины оптической части либо поломка, царапины, отсоединение или деформация 

гаптических элементов) / Отражение света на поверхности линзы / Переворачивание линзы 

/ Повреждение устройства для имплантации (поломка, царапины или деформация) / 

Смещение линзы из задней камеры / Отложение посторонних частиц на поверхности линзы 

/ Обесцвечивание и псевдообссцвечивание оптической части линзы / Сбой устройства для



имплантации (застревание или аномальное поведение линзы) / Наклон линзы до 

неправильного положения

Условия хранения и срок годности для использования 

1. Условия 0 Kp>^*aK)nieft среды

Поддерживайте следующие условия окружающей среды:

При транспортировке и хранении:

Температура окружающего воздуха от -20 до 55 °С 

Относительная влажность от 20 до 65%

Во время использования:

Температура окружающего воздуха от 18 до 25 °С

2. Дата истечения срока годности для использования (дата истечения срока годности 

стерилизации)

Дата истечения срока годности для использования указана на упаковке с меткой S  ГГГГ- 

ММ.

Пример: W 2020-12 = срок годности истекает в декабре 2020 г.

3. Условия хранения

1) Отсутствие воздействия воды.

2) Комнатная температура без высокой влажности и с защитой от прямых солнечных лучей.

3) Отсутствие химических веществ, органических растворителей или агрессивных газов.

4) Чистое помещение, отсутствие вибрации или ударов.

Упаковка

1 шт.

NIDEK S.A.
Еигорагс 13, rue Auguste Perret, 
94042 Creteil, France 
Tel.:+33-1-49 80 97 97

™  NIDEK CO., LTD.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, 
Gamagori. Aichi 443-0038, Japan



Символы Обозначение символа

Не использовать повторно

^ 1
Не стерилизовать повторно

Использовать до

Не использовать при повреждении упаковки

втм ф о Стерилизация с применением окиси этилена

X

Температура хранения

•1 Перед применением следует ознакомиться с инструкцией по 
применению

1 AFComuoi («tj А-константа

Организация, уполномоченная на принятие претензий от потребителей:

ООО «Бауш Хелс»,

Россия, 115162, г. Москва, ул. Шаболовка, д. 31, стр. 5 

Тел.; +7-495-510-28-79



B A U S C H I L O M B

Инструкция для применения для Линзы интраокулярной 

заднекамерной псевдофакичной ЕуеСее® One preloaded

Запрет на использование и противопоказания  

Меры предосторожности при использовании

Не используйте повторно. / Не подвергайте повторной стерилизации. / Не используйте по 

окончании срока годности. / Не используйте, если упаковка повреждена и стерильность 

устройства может быть нарушена.

Описание

Продукт ЕуеСее® ONE preloaded, акриловая заднекамерная интраокулярная линза 

ЕуеСее® ONE с устройством для имплантации, предназначена для вставки цельной 

заднекамерной интраокулярной линзы ЕуеСее® ONE NS-60YG в целях коррекции зрения 

при афакическом глазе после операции по удалению катаракты. Это изделие состоит из 

одноразового устройства для имплантации и акриловой заднекамерной интраокулярной 

линзы ЕуеСее® ONE NS-60YG, предварительно установленной в устройство для 

имплантации.

Метод стерилизации

Продукт ЕуеСее® ONE preloaded стерилизован этиленоксидом.

Назначение

Эта линза предназначена для первичной имплантации в целях коррекции зрения при афакии 

у взрослых пациентов, хрусталик которых, поврежденный катарактой, был удален 

посредством факоэмульсификации или экстракапсулярного извлечения. Линза 

устанавливается в капсулярный мешок.

И нструкция по применению

Распакуйте устройство в стерильных условиях и вставьте его в афакический глаз после 

хирургического лечения катаракты.

1) Инжектор, в который предварительно установлена интраокулярная линза, 

простерилизован и находится в блистерной упаковке.



2) Извлеките инжектор из блистера, наберите в него офтальмологическое вязкоэластичное 

вещество, рекомендованное NIDEK. или офтальмологический ирригационный раствор, а 

затем медленно надавливайте на плунжер, чтобы пододвинуть интраокулярную линзу в 

сторону кончика носика. (Не используйте вискоэластичный раствор, содержащее более 1 % 

гиалуроната натрия, гиалуронат натрия с молекулярной массой более 4 млн дальтонов или 

более 1 % смеси гиалуроната натрия и натриевой соли эфира хондроитинсерной кислоты.)

3) Проходя через конусообразный носик, интраокулярная линза постепенно складывается 

и в конце концов выталкивается из носика, чтобы развернуться в глазу (Смотри рисунок 

«После установки объектива».)

Предупреждения для использования

1) Устанавливайте эту интраокулярную линзу в заднюю камеру. По безопасности и 

эффективности линзы при ее установке в переднюю камеру данных нет.

2) Используйте устройство в соответствии с инструкциями.

3) Проверьте тип, преломляющую силу и срок годности для использования (срок годности 

стерилизации) интраокулярной линзы перед распаковкой устройства.

4) Поддерживайте стерильные условия после распаковки устройства. Извлекайте 

устройство из блистера осторожно, чтобы оно не упало.

5) При необходимости извлечения интраокулярной линзы не тяните только за гаптические 

элементы.

6) Перед установкой интраокулярной линзы обязательно убедитесь, что устройство не 

повреждено и не имеет дефектов. При установке поврежденной или дефектной линзы в глаз 

возможно ее проникновение в ткань или неправильная фиксация.

7) Перед установкой интраокулярной линзы в глаз убедитесь, что на ее поверхности 

отсутствуют посторонние частицы или пыль.

8) Если устройство хранилось при температуре выше или ниже комнатной, перед 

использованием дайте устройству остыть или прогреться до комнатной температуры. Не 

нагревайте и не охлаждайте ее быстро.

9) Вставьте иглу во входное отверстие офтальмологического вискохирургического изделия 

(ОВИ) и введите вязкоэластичное вещество или ирригационный раствор (0,1 мл или 

больше). В это время не допускайте контакта иглы с линзой. Также будьте осторожны и не 

повредите входное отверстие иглой. Поскольку вязкоэластичное вещество или 

ирригационный раствор действует как смазка, введение недостаточного количества этого 

вещества может нарушить функционирование линзы или привести к ее выходу из строя. (В 

зависимости от того, какое вещество используется — вязкоэластичное вещество или



ирригационный раствор, необходимы разные меры предосторожности. Подробную 

информацию см. на рис. 1 в приложении.)

10) Не давите на плунжер до тех пор, пока не будете готовы немедленно установить 

интраокулярную линзу в глаз. Если вдавить плунжер внутрь и оставить его без присмотра 

на 20 или более секунд, когда линза сложена, возможно неправильное поведение или 

поломка линзы.

11) Медленно и плавно вдавите плунжер, не останавливаясь на полпути. В противном 

случае возможно неправильное поведение или поломка линзы.

12) Медленно протолкните плунжер (от 5 до 10 секунд) в положение готовности. По 

достижении положения, когда слышен щелчок, подтвердите отсутствие каких-либо 

нарушений в линзе. (Подробную информацию см. на рис. 2 в приложении.) (Когда 

оптическая часть линзы находится на расстоянии 6-8 мм от кончика носика, слышен 

щелчок.) Введите линзу вскоре после подтверждения (в течение 20 секунд).

13) При введении носика в глаз поверните конусную часть кончика носика вниз (отверстие 

должно быть направлено вниз). Затем введите носик в глаз на 4 мм или глубже за 

внутреннюю поверхность роговицы и расположите его в центре.

14) Медленно и осторожно вводите интраокулярную линзу в глаз, пока задний гаптический 

элемент не будет вытолкнут из инжектора.

15) Нажимайте на стержень осторожно. Не тяните стержень назад на полпути, это может 

привести к неправильному поведению или поломке линзы.

16) Прекратите использование устройства, если колпачок навинчивается с трудом, а также 

при повороте интраокулярной линзы в носике или при обнаружении любого неправильного 

поведения оптической части или гаптических элементов в ходе использования.

17) Выполняйте установку интраокулярной линзы с помощью этого устройства после 

тщательного изучения инструкций по его использованию, приведенным в настоящей 

документации.

[При несоблюдении вышеуказанных мер предосторожности возможны не только 

неправильное поведение или поломка линзы, но и ее неправильная работа или угроза 

здоровью, например проникновение в ткани.]

18) В редких случаях на поверхности линзы после имплантации могут присутствовать 

белые частицы или вязкое вещество. Они происходят из материала сопла, и их 

биологическая безопасность (цитотоксичность / сенсибилизация кожи / раздражение глаза) 

проверена и подтверждена. Кроме того, не сообщалось ни о каких случаях нарушения 

зрения из-за этих частиц.



Расчет оптической силы линзы: NS-60YG

Значения А-константы и глубины передней камеры приведены только для справки. Точная 

оптическая сила линзы должна быть определена, основываясь на собственном опыте 

хирурга.

А-константа: 119.7

Ожидаемая глубина передней камеры: 6,0 мм 

Меры предосторожности при использовании

Необходимо хорошо уяснить меры предосторожности и рабочие процедуры, прочитав эту 

документацию перед использованием устройства.

[Использование устройства способами, отличными от описанных в этой документации, 

может привести к непредвиденным проблемам и побочным эффектам.]

1. Предостережения по выбору пациентов

Следует проявлять осторожность при принятии решения о применении этого устройства у 

пациентов с описанными ниже патологическими состояниями.

Дети в возрасте от 2 лет (использование для детей до 2 лет в общем и целом 

противопоказано) / Повреждение эндотелия роговицы / Глаукома / Увеит / Диабетическая 

ретинопатия / Отслойка сетчатки / Врожденные аномалии глаза / Хориоидальное 

кровоизлияние / Неглубокая передняя камера / Микрофтальмия / Дистрофия роговицы / 

Атрофия зрительного нерва / Повышенное внутриглазное давление / Неполное расширение 

зрачка / Амблиопия / Трансплантация сетчатки в анамнезе / Воспаление радужной оболочки 

/ Повреждение роговицы / Дегенерация желтого пятна / Дегенерация сетчатки / 

Атопическое заболевание / Псевдоэксфолиативный синдром и хрупкость ресничного 

пояска / Разрыв ресничного пояска и вывих хрусталика (в том числе подвывих) / 

Неоваскуляризация радужной оболочки / Серьезные побочные эффекты при хирургических 

операциях в анамнезе / Другие случаи, для которых использование этого устройства 

определяется врачом и требует внимательного рассмотрения из-за потенциальных 

системных осложнений или осложнений на глазах

2. Важные основные предостережения

1) Перед имплантацией ИОЛ в достаточной степени объясните пациенту ожидаемый 

эффект и возможные побочные эффекты в результате использования ИОЛ.

2) Для пациентов, нуждающихся в осторожном обращении, может быть высокой частота 

возникновения осложнений, а также может быть не достигнута достаточная острота зрения.



Поэтому для таких пациентов имплантация ИОЛ должна выполняться с использованием 

соответствующего оборудования под руководством опытного офтальмолога, а также 

должно осуществляться послеоперационное наблюдение.

3) Детям имплантацию ИОЛ должен выполнять офтальмолог, который обладает не только 

техническими навыками, но и достаточными знаниями и опытом в отношении детских 

особенностей. Особые сложности представляет установка линзы и использование 

инструментов для детей в возрасте до 2 лет из-за размера их глазного яблока. Кроме того, 

высока вероятность повторной операции, потому что осевая длина глаза изменяется с 

ростом ребенка. Поэтому хирурги должны предоставить опекунам детей в достаточной 

мере информированное согласие, объяснив им эти проблемы.

4) Поскольку инвазивная хирургия может усугубить увеит в активной фазе или детский 

увеит и вызвать новые осложнения, имплантацию ИОЛ необходимо осуществлять после 

приема лекарств, уменьшающих воспаление.

3. Побочные эффекты н неблагоприятные воздействия устройства

Как при любой хирургической процедуре, существуют риски. Возможные осложнения 

операции по удалению катаракты включают, помимо прочего, следующее;

Следующие неблагоприятные воздействия устройства и побочные эффекты рассмотрены 

на вкладыше в упаковку ЕуеСее® ONE preloaded, чтобы предоставить хирургам 

предварительную информацию для предотвращения неблагоприятных воздействий 

устройства и побочных эффектов.

4. Утилизации

Утилизируйте это устройство аналогично другим медицинским отходам, таким как иглы и 

трубки для инъекций или металлические хирургические инструменты в медицинском 

учреждении. Не допускайте распространения инфекции за пределы учреждения или 

загрязнения окружающей среды.

Линзы интраокулярные после использования относятся к медицинским отходам класса Б и 

подлежат утилизации согласно СанПин 2.1.7.2790-10.

5. Другие предостережения

1) Для акриловых интраокулярных линз, подобных этой интраокулярной линзе, сообщалось 

о появлении блеска. Необходимо регулярно осматривать пациентов после хирургической 

операции, чтобы наблюдать за ходом их восстановления после операции.

2) Обязательно выполняйте достаточный осмотр перед операцией.



[Ожидаемая острота зрения может быть не достигнута, если пациенты страдают какими- 

либо другими заболеваниями.]

3) Запишите необходимую информацию на карточке, включенной в упаковку, и выдайте ее 

пациенту. Проинструктируйте пациента использовать эту карточку при обращении к 

другим врачам.

4) В зависимости от условий, таких как смещение интраокулярной линзы от центра или ее 

засветка, зрительная функция после операции может быть осложнена светобоязнью или 

другими симптомами.

5) Если оптическая часть и гаптические элементы соприкасаются при определении 

положения интраокулярной линзы, разъедините их с помощью крючка или пинцета и 

отрегулируйте положение интраокулярной линзы, прежде чем завершать хирургическую 

операцию.

[Если позволить оптической части и гаптическим элементам интраокулярной линзы 

соприкасаться, это может привести к смещению интраокулярной линзы от центра.]

Побочные эффекты

Отек стромы роговицы / Гипопион / Внутриглазная инфекция / Ирит / Повышенное 

внутриглазное давление, требующее лечения / Кистоподобный отек макулы / Зрачковый 

блок / Истечение жидкости из раны / Плоская передняя камера / Вторичное хирургическое 

вмешательство (Иридотомия или зрачковый блок / Аспирация стекловидного тела при 

зрачковом блоке / Изменение положения линзы / Извлечение ИОЛ из-за воспаления / 

Замена ИОЛ) / Кровоизлияние в стекловидное тело или его помутнение / Гифема / 

Стекловидное тело в передней камере / Проникновение стекловидного тела в рану / 

Эндофальмит / Передняя синехия / Задняя синехия / Отложения в ИОЛ, вызывающие 

воспаление / Фибрин в зрачке / Кортикальные остатки / Остатки ядра / Отслойка сетчатки / 

Дегенерация желтого пятна / Атрофия зрительного нерва / Вторичная катаракта / Вторичная 

глаукома / Задний капсулярный разрыв

Неблагоприятные воздействия устройства

Смещение центра оптической части ИОЛ / Повреждение интраокулярной линзы (поломка 

или царапины оптической части либо поломка, царапины, отсоединение или деформация 

гаптических элементов) / Отражение света на поверхности линзы / Переворачивание линзы 

/ Повреждение устройства для имплантации (поломка, царапины или деформация) / 

Смещение линзы из задней камеры / Отложение посторонних частиц на поверхности линзы 

/ Обесцвечивание и псевдообесцвечивание оптической части линзы / Сбой устройства для



имплантации (застревание или аномальное поведение линзы) / Наклон линзы до 

неправильного положения

Условия хранения и срок годности для использования

1. Условия окружаю щ ей среды

Поддерживайте следующие условия окружающей среды:

При транспортировке и хранении:

Температура окружающего воздуха от -20 до 55 °С 

Относительная влажность от 20 до 65%

Во время использования:

Температура окружающего воздуха от 18 до 25 °С

2. Дата истечения срока годности для использования (дата истечения срока годности 

стерилизации)

Дата истечения срока годности для использования указана на упаковке с меткой S  ГГГГ- 

ММ.

Пример: 2020-12 = срок годности истекает в декабре 2020 г.

3. Условия хранения

1) Отсутствие воздействия воды.

2) Комнатная температура без высокой влажности и с защитой от прямых солнечных лучей.

3) Отсутствие химических веществ, органических растворителей или агрессивных газов.

4) Чистое помещение, отсутствие вибрации или ударов.

Упаковка

1 шт.

NIDEK S.A.
Europarc 13, rue Auguste Ferret, 
94042 Creteil, France 
Tel.:+33-1-49 80 97 97

NIDEK CO., LTD.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho. 
Gamagori, Aichi 443-0038, Japan



Символы Обозначение символа

Не использовать повторно

0 1
Не стерилизовать повторно

Использовать до

(§)
Не использовать при повреждении упаковки

БТМвЕО Стерилизация с применением окиси этилена

X

Температура хранения

СЭ Перед применением следует ознакомиться с инструкцией по 
применению

|ДрСопялм(«1! А-константа

организация, уполномоченная на принятие претензий от потребителей:

ООО «Бауш Хелс»,

Россия, 115162, г. Москва, ул. Шаболовка, д. 31, стр. 5 

Тел.:+7-495-510-28-79



Регистрационный №: 533 2020 

Удостоверительная надпись нотариуса

Сегодня, 24 августа 2020 года, в моем, ШИМИЗУ Кеничи (SHIMIZU Kenichi), нотариуса 
Токийского бюро по правовым вопросам, присутствии предстал Азуса ИКЕДА (IKEDA 
Azusa), предоставившая достаточные доказательства своей личности, а также того, что она 
является агентом Цутому СУНАДА (SUNADA Tsutomu), старшего менеджера Отдела 
нормативно-правового регулирования «НИДЕК КО., ЛТД.», и в соответствии с законом «О 
нотариате» Японии заявила, что принципал, вышеупомянутый Цутому СУНАДА 
(SUNADA Tsutomu), подтвердил, что поставил свою подпись на прилагаемом документе.

В удостоверение чего я собственноручно подписываю настоящий документ

< п о д п и с а и о >

ШИМИЗУ Кеничи

< К р у г л а я  п е ч а т ь :  Токийское бюро по правовым вопросам>



АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: ЯПОНИЯ 
Настоящий официальный документ
2. был подписан ШИМИЗУ Кеничи
3. выступающим(ей) в качестве нотариуса Токийского бюро 
по правовым вопросам,
4. скреплен печатью/штампом ШИМИЗУ Кеничи, 
нотариуса

Удостоверено
5. в Токио 6. 24 августа 2020 г.
7. Министерством иностранных дел
8.20- N013632
9. Печать/штамп: 10. Подпись

< К р у г л а я  п е ч а т ь : < п о д п и с а н о >

Министерство ТАНАКА Тошие (TANAKA
иностранных дел> Toshie)

От имени Министра иностранных
дел

Перевод с английского языка на 
Денисом Николаевичем

русский язык выполнен переводчиком Андреевым



Российская Ф едерация 

Город М осква

Т р и дц ать  первого августа две т ы сяч и  двадцатого  года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Андреева Дениса Николаевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2020-6-2984.

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин
с.

I  . - „ у

'! i.. «.

О. ,Ч Ч *

В сего  прошнуровано, 

пронумеровано и скреплено 

печатью листо


