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Инструкция

no медицинскому применению медицинского изделия 

Наименование медицинского изделия:
С истема одноступенчатая пероксидная для ухода  и хранения контактных линз 
A O SE PT  PL U S с увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde, в составе:

Раствор очищ аю щ ий и дезинф ицирую щ ий A O SE PT  PLU S с увлаж няю щ ей  
матрицей H ydraG lyde (объ ем  раствора: 90  мл или 360  мл);

К онтейнер для линз A O SE PT  PLUS.

Состав и описание медицинского изделия:
Система одноступенчатая пероксидная для у х о д а  и хранения контактных линз 
A O SE PT  PLUS (далее - «С истем а A O SE PT  P L U S») -  систем а для очистки, 
дезинф екции, нейтрализации, удаления белковы х отлож ений и хранения всех типов  
контактных линз, включая силикон-гидрогелевы е линзы. С истем а A O SE PT  PLUS  
состоит из: очищ аю щ его и дезинф ицирую щ его раствора A O SE PT  PLU S с 
увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde (далее - «Раствор A O SE PT  PLUS с 
увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde») (см отри рисунок 1) и контейнера для линз 
(смотри рисунок 2). К онтейнер для линз состои т из прозрачного стаканчика и 
завинчиваю щ ейся крышки, с закрепленными на ней держ ателями линз 
(корзинками) и нейтрализую щ им  катализатором A O D ISC , п рисоединенного снизу. 
П еред использованием убеди тесь , что диск закреплен, так как он н еобходи м  для 
нейтрализации перекиси водорода. Раствор A O SE PT  P L U S и контейнер для линз 
должны  всегда использоваться вместе.
Раствор A O SE PT  PL U S с увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde не содерж ит  
консервантов и включает в свой состав: водорода пероксид (hydrogen peroxide) 3%, 
кислоту ф осф оновую  (phosphonic acid, стабилизатор), натрия хлорид (sodium  
chloride), фосфаты (phosphate, буф ерная систем а), полоксамер (poloxam er, 
сурфактант). К ром е того, A O SE PT  PLU S с увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde 
включает в свой состав увлаж няю щ ую  матрицу H ydraG lyde (ЕО ВО -21 - 
полиоксиэтилен-полиоксибутилен), которая вы ступает в качестве эфф ективного  
см ачиваю щ его агента. Увлажняющ ая матрица H ydraG lyde представляет собой  
патентованный многофункциональны й блок-сополим ер, предназначенны й, преж де  
всего, для смачивания и смазывания силикон-гидрогелевы х линз.

Н аименование (обознач ение) нормативного докум ента, в соответствии с которым  
произведено м едицинское изделие: ISO  13485.



Область применения и назначение медицинского изделия:

П редназначено для очистки, дезинф екции, нейтрализации, удаления белковы х  
отлож ений и хранения всех типов контактных линз, включая силикон-гидрогелевы е  
линзы.

Потенциальные потребители:

Система одноступенчатая пероксидная для ухода  и хранения контактных линз 

A O SE PT  PL U S предназначена для использования конечны ми потребителями и 

специалистами по контактной коррекции со  всеми типами контактных линз, 

включая силикон-гидрогелевы е линзы.

Показания к применению:

•  О чистка контактных линз
•  Д езинфекция контактных линз
•  Н ейтрализация контактных линз
•  У даление белковы х отлож ений с контактных линз -  дан н ое показание 
является частным случаем «очистки контактных линз»
•  Х ранение контактных линз

Способ применения:

Н И К О ГД А  не использовать раствор A O SE PT  PL U S с увлаж няю щ ей матрицей  
H ydraG lyde в качестве глазных капель или для промывания контактных линз 
непосредственно п ер ед  надеванием. Это приведет к ж ж ени ю  и резям в глазах.

1. В ы мойте руки и высуш ите их чистым безворсовы м  полотенцем .
2. Откройте держ атель линз (корзинку), маркированный “L", выньте В аш у  
левую  линзу и полож ите на его вы пуклую  часть. Закройте держ атель линз 
(корзинку), соблю дая осторож ность, чтобы не защ емить линзу.
3. П овторите п роцедуру с Ваш ей правой линзой , разм естив ее на выпуклой  
части в другой половине держ ателя линз (корзинки), маркированного “R ”.
4. Откройте крышку флакона с раствором A O SE PT  PL U S с увлаж няю щ ей  
матрицей H ydraG lyde и отогните ее.
5. Тщ ательно пром ойте контактные линзы , находящ иеся в корзинках, раствором  
A O SE PT  PLU S с увлаж няю щ ей матрицей H ydraG lyde не м енее 5 секунд.
6. Н аполните стаканчик контейнера раствором  A O SE PT  PLU S с увлаж няю щ ей  
матрицей H ydraG lyde д о  отметки. НЕ П Е РЕ Л И В А Й Т Е  ИЛИ НЕ Н А Л И В А Й Т Е  
РА С Т В О Р НИЖ Е ОТМ ЕТКИ.



7. Вставьте держатель линз в стаканчик контейнера для линз и плотно закройте. 
Не закрывайте контейнер слишком туго (закрывать только до упора). НЕ 
ВСТРЯХИВАЙТЕ СТАКАНЧИК.
8. Поставьте контейнер строго вертикально.
- Если из отверстия в крышке контейнера появляются пузырьки, раствор AOSEPT 
PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde может остаться не до конца 
нейтрализованным. Вылейте раствор из контейнера и удалите остатки 
разлившегося раствора с поверхности, на которой стоял контейнер для линз. 
Тщательно ополосните контейнер для линз и держатель линз любым стерильным 
солевым раствором, затем тщательно вымойте руки до того, как возьмете линзы 
или дотронетесь до глаз. ПОВТОРИТЕ ВЫ Ш ЕОПИСАННУЮ  ПРОЦЕДУРУ 
ДЕЗИНФЕКЦИИ ЗАНОВО.
9. Оставьте линзы в растворе как минимум на 6 часов или на ночь для полной 
нейтрализации раствора.
10. Вымойте руки, высушите их чистым полотенцем, а затем выньте линзы из 
контейнера.
] 1. При необходимости или по рекомендации специалиста по контактной 
коррекции: перед использованием промойте линзы ЛЮ БЫ М  СТЕРИЛЬНЫ М  
СОЛЕВЫМ РАСТВОРОМ после нейтрализации. Не использовать раствор AOSEPT 
PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde для промывания линз перед 
надеванием.
12. Ваши линзы готовы к использованию.
13. Вылейте использованный раствор, сполосните контейнер для линз и держатель 
линз любым стерильным солевым раствором -  НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ 
ВОДОПРОВОДНУЮ  ВОДУ ИЛИ ДРУГИЕ НЕСТЕРИЛЬНЫ Е Ж ИДКОСТИ.
14. Дайте контейнеру высохнуть на воздухе, вынув из него держатель линз. Не 
переворачивать контейнер для линз на бок.
15. Если Вы не намерены носить Ваши линзы сразу после их 
дезинфекции/нейтрализации, Вы можете хранить их в нейтрализованном растворе 
AOSEPT PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde в закрытом контейнере до 14 
дней. После указанного срока и перед надеванием Ваши линзы должны быть 
очищены и продезинфицированы раствором AOSEPT PLUS с увлажняющей 
матрицей HydraGlyde заново по выщеописанной процедуре.

Противопоказания (причины не использовать):

• Не используйте при наличии аллергии к одному из ингредиентов раствора.
• Никогда не используйте систему AOSEPT PLUS для термической 
дезинфекции.



П редупреж дения:

• К расны й  ц вет к р ы ш к и  ф*1 ако н а  озн ачает: н икогда не допускайте 
попадания в глаза  раство р а  A O S E P T  PLU S с увлаж н яю щ ей  м атрицей  
H ydraG lyde, не подвергш егося ней трализац ии .

• Н И К О ГД А  не и сп ользовать  раствор  A O SE P T  PLU S с увлаж н яю щ ей  
м атрицей  H ydraG lyde д ля  п р о м ы ван и я  к о н так тн ы х  vThh3 
неносредственно перед надеванием .

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при
использовании медицинского изделия

П режде чем надеть л и н зы , всегда убеж дайтесь, что  Ваш и л и н зы  бы ли  
пом еш ены  в контейнер (с целью  процесса н ей трализац ии ) не менее, чем 
на 6 часов. НЕ Д О  К О Н Ц А  Н Е Й Т Р А Л И ЗО В А Н Н Ы Й  РА С ТВ О Р 
A O SEPT PLUS С У В Л А Ж Н Я Ю Щ Е Й  М А Т Р И Ц Е Й  HY D R A G L^ DE -  
Э ТО  В Ы С О К О Э Ф Ф Е К Т И В Н О Е  Д Е З И Н Ф И Ц И Р У Ю Щ Е Е  С Р Е Д С Т В О , 
К О Т О Р О Е  М О Ж Е Т  В Ы ЗВ А Т Ь О Щ У Щ Е Н И Е  ЖЭКЕНИЯ при попадании  
в глаза. Если это случайно  произош ло, нем едленно сним ите кон тактн у ю  
линзу  и пром ойте о т к р ы т ы й  гл аз больш и м  количеством  стерильной  
воды  или лю бы м  солевы м  раствором . Заново продезинф ицируйте ваш и  
.1 И Н З Ы  перед надеванием .

НИКОГДА НЕ ПЫ ТАЙТЕСЬ ОЧИЩ АТЬ ИЛИ ОПОЛАСКИВАТЬ ВАШ И 
КОНТАКТНЫЕ ЛИНЗЫ  РАСТВОРОМ  AOSEPT PLUS С УВЛАЖ НЯЮ Щ ЕЙ 
МАТРИЦЕЙ HYDRAGLYDE ДЕРЖ А ЛИНЗЫ  В РУКАХ. В РЕЗУЛЬТАТЕ 
КОНТАКТА С РАСТВОРОМ . НЕ ПОДВЕРГШ ЕМ СЯ НЕЙТРАЛИЗАЦИИ. 
М ОЖ ЕТ НАБЛЮ ДАТЬСЯ ВРЕМ ЕННОЕ ЛЕГКОЕ ОБЕСЦВЕЧИВАНИЕ 
КОЖ И ПАЛЬЦЕВ ИЛИ РУК. Всегда мойте и вытирайте руки после 
использования раствора.

НИКОГДА НЕ ПЫ ТАЙТЕСЬ ОЧИЩ АТЬ ВАШ И ЛИНЗЫ  КАКИМ -ЛИБО 
ДОПОЛНИТЕЛЬНЫ М  ОЧИСТИТЕЛЕМ , ТАК КАК ЛЮ БОЙ 
ОСТАВШ ИЙСЯ ОЧИСТИТЕЛЬ ПРИВЕДЕТ К ОБРАЗОВАНИЮ  ПЕНЫ  И К 
ПЕРЕЛИВАНИЮ  РАСТВОРА ИЗ КОНТЕЙНЕРА И НЕПОЛНОЙ 
НЕЙТРАЛИЗАЦИИ РАСТВОРА AOSEPT PLUS С УВЛАЖ НЯЮ Щ ЕЙ 
М АТРИЦЕЙ HYDRAGLYDE.



/

Для поддержания эффективности продукта:
о П Р И М Е Н Я Т Ь  Т О Л Ь К О  С В Л О Ж Е Н Н Ы М  В > П А КО В К У

К О Н Т Е Й Н Е Р О М . Н Е И С П О Л Ь ЗО В А Т Ь  РА С ТВ О Р С Д РУ ГИ М  
К О Н Т Е Й Н Е Р О М .

о Не используйте вложенный в упаковку контейнер с другим раствором, 

о Всегда используйте свежий раствор AOSEPT PLUS с увлажняющей 

матрицей HydraGlyde, никогда не применяйте раствор в контейнере 

повторно.

» НИКОГДА не смешивайте и не разбавляйте раствор AOSEPT PLUS с
увлажняющей матрицей HydraGlyde другими растворами, иначе его действие 
будет нарушено.

• НИКОГДА не переливайте раствор AOSEPT PLUS с увлажняю щей матрицей 
HydraGlyde в другой контейнер.

• НИКОГДА НЕ ДОПУСКАЙТЕ КОНТАКТА ЛИНЗ С НЕСТЕРИЛЬНЫ М И 
Ж ИДКОСТЯМ И (ВКЛЮ ЧАЯ ВОДОПРОВОДНУЮ  воду и СЛЮ НУ), ТАК 
КАК они ЯВЛЯЮ ТСЯ возможными ИСТОЧНИКАМ И М ИКРОБНЫ Х 
ЗАГРЯЗНЕНИЙ и М ОГУТ ВЫ ЗВАТЬ ПОВРЕЖ ДЕНИЯ ГЛАЗ.

• ХРАНИТЕ в  НЕДОСТУПНОМ  ДЛЯ ДЕТЕЙ МЕСТЕ.

• Если вы случайно проглотили раствор AOSEPT PLUS с увлажняющей 
матрицей HydraGlyde, немедленно запейте его большим количеством воды и 
проконсультируйтесь с врачом.

• Проконсультируйтесь с врачом, прежде чем применять лю бой лекарственный 
препарат при ношении контактных линз.

Для правильного применения и ухода за линзами, а также корректного
использования продуктов по уходу, включая контейнер для линз, крайне важно
соблюдать рекомендации офтальмолога и выполнять все инструкции, указанные на
этикетке.

Меры предосторожности:

• Всегда мойте и тщательно высушивайте руки перед манипуляциями с 
контактными линзами.

•  Не используйте раствор после окончания срока годности.
•  КОНТРОЛЬ ПЕРВОГО ВСКРЫТИЯ: не использовать, если защитная пленка 

на крышке флакона вскрыта или отсутствует.



Не использовать при повреждении упаковки или флакона (стерильной 
упаковки) или контейнера для линз.
Плотно закрывайте крышку флакона после каждого применения.
После вскрытия флакона вылейте неиспользованный раствор через 3 месяца. 
Не прикасайтесь к кончику пипетки флакона, так как это может привести к 
загрязнению раствора.
Всегда используйте новый контейнер вложенный в упаковку с каждым новым 
флаконом раствора AOSEPT PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde. 
Хранить при температуре от +5 °С до +25 °С.
Всегда пользуйтесь раствором AOSEPT PLUS с увлажняющей матрицей 
HydraGlyde при температуре от 15°С до 25®С, если нейтрализация 
происходит при температуре ниже 15°С, процесс может длиться более 6 
часов.
Хранить вдали от прямых солнечных лучей.
Проконсультируйтесь с врачом перед заменой одного раствора другим.

Побочные реакции

Если Вы ощущаете стойкий дискомфорт и раздражение глаз, снимите Ваши линзы, 
прекратите использование продукта и проконсультируйтесь с врачом.

Условия для утилизации и уничтожения медицинского изделия

Если флакон открыт в течение 3-х месяцев или срок годности изделия истек, 
использованные изделия должны быть утилизированы в соответствии с 
требованиями к утилизации медицинских отходов.
Неиспользованная система AOSEPT PLUS с истекшим сроком годности может 
быть утилизирована в соответствии с требованиями к утилизации медицинских 
отходов.
в  условиях стационара, склада и т.п., при необходимости, медицинское изделие 
утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами» (Использованное изделие -  класс Б; Поврежденное или 
изделие с истекшим сроком годности (не бывшее в употреблении) -  класс А). 
Придерживайтесь национальных стандартов при передаче и утилизации изделия, 
его компонентов и упаковки.



Срок годности: Срок хранения для упакованного изделия AOSEPT PLUS 
составляет 24 месяца. Раствор во флаконе после вскрытия должен быть 
использован в течение 3-х месяцев, через 3 месяца после вскрытия флакона 
неиспользованный раствор необходимо утилизировать.

Условия хранения: Вдали от прямых солнечных лучей при температуре от +5 до 
+25 °С.

Условия применения и транспортировки

Условия применения: Использовать при температуре от +15 °С до +25 °С.
Условия транспортировки: Допускается транспортировка при температуре от -
20 °С до +55 °С не более 3 недель.

Специальное требование для России:
Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями, действующ ими на каждом виде
транспорта.

В ходе транспортировки следует придерживаться национальных правил ее 
осуществления.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия

Дополнительная информация, необходимая при ис11о;1ьзовапии 
(обслуживании) медицинского изделия

Стерилизация:

Стерилизация флаконов гамма-излучением.
Стерилизация защелкивающихся крышек оксидом этилена.
Стерилизация продукции -  Фильтрация.
Стерильность раствора обеспечивается асептическим процессом расфасовки, 
прошедшим всестороннюю проверку. Данное медицинское изделие не может быть 
подвергнуто заключительной стерилизации.
Раствор соответствует требованиям спецификаций в отношении стерильности. При 
производстве стерильный раствор расфасовывается в упаковку, обеспечивающую 
защиту от загрязнения извне в закрытом состоянии.



Комплект поставки:

Раствор находится во флаконе (первичная упаковка) с крышкой и поставляется 
объемом 90 и 360 мл. Контейнер с нейтрализатором AODISC прилагается к каждому 
флакону раствора AOSEPT PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde. На флаконы 
и картонные коробки нанесены символы кода партии и срока годности.

Гарантированные производителем значения основных параметров, 
характеристик (свойств) медицинского изделия

Спецификация раствора AOSEPT PLUS с увлажняющей матрицей HydraGlyde
Показатель Требования
Прозрачность Прозрачный или опалесцирующий
Осадок Отсутствует
М еханические частицы Практически не содержит механических 

частиц
Стерильность Стерильный

Гарантийные обязательства

Производитель не несёт ответственности за осложнения, которые могут возникнуть 
в результате неправильного использования изделия.
Не используйте раствор, если упаковка вскрыта или повреждена.
Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и пошаговой 
инструкцией. Все вопросы, связанные с работой изделия, могут быть адресованы 
Уполномоченному Представителю производителя.
Компания производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока их годности при соблюдении условий 
хранения.
Гарантированный срок хранения -  24 мес.
По вопросам качества изделия следует обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя.

Сведения о производителе медицинского изделия и его уполномоченном  
представителе

Производитель:
"Алкон Лабораториз, Инк.", СШ А,



/
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Alcon Laboratories. Inc., 6201 South Freeway, Fort W orth, Texas. 76134-2099, USA

П рои зводственн ая  п лощ ад ка:
"Алкон Рисерч, ЛЛК", СШ А
Alcon Research, LLC, 6201 South Freeway, Fort W orth, Texas, 76134-2099, USA

У полном оченны й  п р ед стави тель  производителя в России:
ООО «Алкон Фармацевтика»,
125315, г. М осква, просп. Ленинградский, д. 72, корн. 3.
Тел.; +7(495) 961-13-33.

О р ган и зац и я , п ри н и м аю щ ая  претензии (предлож ения) по м едицинском у 
изделию  от потребителей  на терри тори и  Республики К азахстан  / О р ган и зац и я , 
ответствен н ая  за п острегистрационное наблю дение за безопасностью  
м едицинского изделия на терри тории  Республики К азахстан :
Представительство «Алкон Ф армасьютикалс Лтд.», г.Алматы, ул.Курмангазы, 95 
Тел.: +7 (727)258-24-47 
Факс: +7 (727) 244-26-51
Адрес электронной почты: OA.Complaints@ alcon.corn

П ри нятие  претензий  на терр и то р и и  Республики  Б ел арусь :
ООО «Алкон М едТех»,
220020, г. М инск, ул. Нарочанская, 11-2, этаж 1, офис 21

С им вол О писание

А  "
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Di] Обратитесь к инструкции по применению

LOT Код партии

Использовать до

(§) Не использовать при повреждении упаковки

d Дата изготовления

d Изготовитель



STERILE А
Произведено по асептической технологии

А»/.

yj?

у 25-с

Не допускать воздействия солнечного света (Хранить 
вдали от прямых солнечных лучей)

Температурный диапазон

ft"
храните в недоступном для детей месте

После вскрытия флакона вылейте неиспользованный 
раствор через 3 месяца_________________________________

а Знак «Зеленая точка» (упаковка может быть 
переработана)

Никогда не переливайте раствор AOSEPT PLUS с 
увлажняющей матрицей HydraGlyde в другой 
контейнер_______________________________________
Не закапывать раствор в глаза

Тщательно промойте контактные линзы, находящиеся в 
корзинках, раствором AOSEPT PLUS с увлажняющей 
матрицей HydraGlyde. Промывайте линзы не менее 5 
секунд_________________________________________________
Применять только с вложенным в упаковку контейнером

Оставьте линзы в растворе как минимум на 6 часов для 
полной нейтрализации раствора. Через 6 или более 
часов Ваши линзы готовы к использованию, и вы 
можете их надеть

Не использовать раствор с другим контейнером

Не промывать линзы раствором перед надеванием

Даза выпуска: \ \ . \ X \ X

© <ХХХХг> Alcon Inc.



Alcon «Алкон Лабораториз Инк.» (Alcon Laboratories, Inc.)
Саут Фривей, 6201,

Форт-Уэрт, штат Техас, США, 76134-2099 (6201 South Freeway,
Fort Worth, Texas 76134-2099, USA) 

www.alcon.com

23 августа 2021 г.

Настоящим я, Шерри Лакота (Sherri Lakota), подтверждаю, что прилагаемая копия 
инструкции по медицинскому применению медицинского изделия «Система 
одноступенчатая пероксидная для ухода и хранения контактных линз AOSEPT PLUS с 
увлажняющей матрицей HydraGlyde» является верной, точной и полной копией 
документа, находящегося в распоряжении Шерри Лакоты. «Алкон Лабораториз Инк.». 
Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас. США. 76134-2099.

/Подпись/
Шерри Лакота
Вице-президент, международный отдел регуляторных отнощений, направление изделий 
для ухода за зрением и средств от синдрома сухого глаза и для здоровья глаз (VP GRA VC 
& DEOH)

Воспроизведение настоящего свидетельства запрещено, оно предназначено 
исключительно для правительственньк органов Российской Федерации.

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, 
удостоверяет только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее свидетельство, а не верность, точность или действительность указанного 
документа.______________________________________________________________ __________

Место: штат Техас Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 
23 августа 2021 г., Шерри Лакотой, личность которой 
установлена на основании убедительных доказательств.

/Печать/; КЭТРИН РАЙТ /Подпись/
(KATHRYNE WRIGHT)̂  СРОК Нотариус 
ИСТЕЧЕНИЯ ПОЛНОМОЧИЙ:
09.02.2025 * НОТАРИУС *
ШТАТ ТЕХАС * No ЛИЦЕНЗИИ 
НОТАРИУСА: 13100609-8

Информация, прелстав.яенная в настоящем документе, ярлястся конфилсиииалыюй и предназначена 
исключнтелыто д.тя регнс грашш продукта
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Перевод данного текста с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Веселовым 
Павлом Дмитриевичем.

ПОДПИСЬ
Российская Федерация

Город Москва
Седьмого сентября две тысячи двадцать первого года
Д  Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Веселова Павла Дмитриевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2171-н/77-2021-Л - 
Уплачено за совершение нотариачьного действия: 400руб. 00 коп.

Гербовая печать 
нотариуса города 

Москвы Якубовой Т. О. 
ИНН 771775502947^

Т О. Якубова

ПОДПИСЬ

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

Нотариус
Российская Федерация 

Город Москва
Седьмого сентября две тысячи двадцать первого года 

Я, Яку'бова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне документа. 
Зарегистрировано в реестре: № 77/2171-н/77-2021- 
Уплачено за совершение нотариального действия А^Оруб. 00 коп.

Т.О. Якубова

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью \ 2.  лист(аХов)

Нотариус
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Alcon
Alcon Laboratories. Inc. 

6201 South Freeway 

Fort Worth, Texas 76134-2099, USA 

www.alcon.com

August 23, 2021

I, Sherri Lakota, hereby confirm that the attached reproduction of the Instruction For Use for «System 
one-step peroxide for contact lens care and storage AOSEPT PLUS » includes true, exact and complete 
information o f a document in the possession of Sherri Lakota. Alcon Laboratories Inc., 6201 South 
Freeway. Fort Worth. TX 76134-2099. USA.

Sherri Lakota
Vice President, Global Regulatory Affairs, Vision Care & DEOH

This certificate may not be reproduced and is solely destined for the Government Authorities o f the 
Russian Federation,

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

Place: State of Texas Subscribed and sworn to before me on this August 

23, 2021, by Sherri Lakota proved to me on the basis 

of satisfactory evidence to be the person who 

appeared before me.

o ^fryyY)niJ
Notary Public (/
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Инструкция

по медицинскому применению медицинского изделия 

Наименование медицинского изделия:
Система одноступенчатая пероксидная для ухода и хранения контактных линз 
AOSEPT PLUS, в составе;

Раствор очищающий и дезинфицирующий AOSEPT PLUS (объем раствора: 90 
мл или 360 мл);

Контейнер для линз AOSEPT PLUS.

Состав и описание медицинского изделия:
Система одноступенчатая пероксидная для ухода и хранения контактных линз 
AOSEPT PLUS (далее - «Система AOSEPT PLUS») -  система для очистки, 
дезинфекции, нейтрализации, удаления белковых отложений и хранения всех типов 
контактных линз, включая силикон-гидрогелевые линзы. Система AOSEPT PLUS 
состоит из: очищающего и дезинфицирующего раствора AOSEPT PLUS (далее - 
«Раствор AOSEPT PLUS») (смотри рисунок 1) и контейнера для линз (смотри 
рисунок 2). Контейнер для линз состоит из прозрачного стаканчика и 
завинчивающейся крыщки, с закрепленными на ней держателями линз 
(корзинками) и нейтрализующим катализатором AODISC, присоединенного снизу. 
Перед использованием убедитесь, что диск закреплен, так как он необходим для 
нейтрализации перекиси водорода. Раствор AOSEPT PLUS и контейнер для линз 
должны всегда использоваться вместе.
Раствор AOSEPT PLUS не содержит консервантов и включает в свой состав: 
водорода пероксид (hydrogen peroxide) 3%, кислоту фосфоновую (phosphonic acid, 
стабилизатор), натрия хлорид (sodium chloride), фосфаты (phosphate, буферная 
система), полоксамер (poloxamer, сурфактант).

Наименование (обозначение) нормативного документа, в соответствии с которым 
произведено медицинское изделие: ISO 13485.

]в

Область применения и назначение медицинского изделия:

Предназначено для очистки, дезинфекции, нейтрализации, удаления белковых 
отложений и хранения всех типов контактных линз, включая силикон-гидрогелевые 
линзы.



Система одноступенчатая пероксидная для ухода и хранения контактных линз 
AOSEPT PLUS предназначена для использования конечными потребителями и 
специалистами по контактной коррекции со всеми типами контактных линз, 
включая силикон-гидрогелевые линзы.

Показания к применению:

• Очистка контактных линз
• Дезинфекция контактных линз
• Нейтрализация контактных линз
• Удаление белковых отложений с контактных линз -  данное показание
является частным случаем «очистки контактных линз»
• Хранение контактных линз

Способ применения:

НИКОГДА не использовать раствор AOSEPT PLUS в качестве глазных капель или 
для промывания контактных линз непосредственно перед надеванием. Это приведет 
к жжению и резям в глазах.

1. Вымойте руки и высушите их чистым безворсовым полотенцем.
2. Откройте держатель линз (корзинку), маркированный “L” , выньте Вашу 
левую линзу и положите на его выпуклую часть. Закройте держатель линз 
(корзинку), соблюдая осторожность, чтобы не защемить линзу.
3. Повторите процедуру с Вашей правой линзой, разместив ее на выпуклой 
части в другой половине держателя линз (корзинки), маркированного
4. Откройте крышку флакона с раствором AOSEPT PLUS и отогните ее.
5. Тщательно промойте контактные линзы, находящиеся в корзинках, раствором 
AOSEPT PLUS не менее 5 секунд.
6 . Наполните стаканчик контейнера раствором AOSEPT PLUS до отметки. НЕ 
ПЕРЕЛИВАЙТЕ ИЛИ НЕ НАЛИВАЙТЕ РАСТВОР НИЖ Е ОТМ ЕТКИ.
7. Вставьте держатель линз в стаканчик контейнера для линз и плотно закройте. 
Не закрывайте контейнер слишком туго (закрывать только до упора). НЕ 
ВСТРЯХИВАЙТЕ СТАКАНЧИК.
8 . Поставьте контейнер строго вертикально.
- Если из отверстия в крышке контейнера появляются пузырьки, раствор AOSEPT 
PLUS может остаться не до конца нейтрализованным. Вылейте раствор из 
контейнера и удалите остатки разлившегося раствора с поверхности, на которой



стоял контейнер для линз. Тщательно ополосните контейнер для линз и держатель 
линз любым стерильным солевым раствором, затем тщательно вымойте руки до 
того, как возьмете линзы или дотронетесь до глаз. ПОВТОРИТЕ 
ВЫ Ш ЕОПИСАННУЮ  ПРОЦЕДУРУ ДЕЗИНФ ЕКЦИИ ЗАНОВО.
9. Оставьте линзы в растворе как минимум на 6 часов или на ночь для полной 
нейтрализации раствора.
10. Вымойте руки, высущите их чистым полотенцем, а затем выньте линзы из 
контейнера.
11. При необходимости или по рекомендации специалиста по контактной 
коррекции: перед использованием промойте линзы ЛЮ БЫ М  СТЕРИЛЬНЫ М  
СОЛЕВЫ М  РАСТВОРОМ  после нейтрализации. Не использовать раствор AOSEPT 
PLUS для промывания линз перед надеванием.
12. Ваши линзы готовы к использованию.
13. Вылейте использованный раствор, сполосните контейнер для линз и держатель 
линз любым стерильным солевым раствором -  НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ 
ВОДОПРОВОДНУЮ в о д у  и л и  ДРУГИЕ НЕСТЕРИЛЬНЫЕ ЖИДКОСТИ.
14. Дайте контейнеру высохнуть на воздухе, вынув из него держатель линз. Не 
переворачивать контейнер для линз на бок.
15. Если Вы не намерены носить Ваши линзы сразу после их 
дезинфекции/нейтрализации, Вы можете хранить их в нейтрализованном растворе 
AOSEPT PLUS в закрытом контейнере до 14 дней. После указанного срока и перед 
надеванием Ваши линзы должны быть очищены и продезинфицированы раствором 
AOSEPT PLUS заново по вышеописанной процедуре.

Противопоказания (причины не использовать):

•  Не используйте при наличии аллергии к одному из ингредиентов раствора.
•  Никогда не используйте систему AOSEPT PLUS для термической 
дезинфекции.



И н ф орм ац ия по м ерам  предосторож ности (безопасности) и о гран и ч ен и ям  при
и спользовании  м едицинского изделия

П редупреж дения:

• К расн ы й  ц вет к р ы ш к и  ф лак о н а  означает: никогда не допускайте 
попадания в глаза  раство р а  A O SE P T  PLU S, нс подвергш егося 
ней трализац ии .

• Н И К О Г Д А  не и сп о л ьзо вать  раствор  A O SE PT  PLUS д ля  п р о м ы ван и я  
к о н так тн ы х  ли н з непосредственно перед надеванием .

• П реж де чем надеть л и н зы , всегда убеж дайтесь, что  В аш и л и н зы  б ы ли  
пом еш ены  в контейнер (с целью  процесса н ей трализац ии ) не менее, чем  
на 6 часов. Н Е Д О  К О Н Ц А  Н Е Й Т Р А Л И ЗО В А Н Н Ы Й  РА С Т В О Р 
A O SE PT  PLU S -  ЭТО  В Ы С О К О Э Ф Ф Е К Т И В Н О Е  
Д Е З И Н Ф И Ц И Р У Ю Щ Е Е  С РЕ Д С Т В О , К О Т О Р О Е  М О Ж Е Т  В Ы ЗВ А Т Ь  
О Щ У Щ Е Н И Е  Ж Ж Е Н И Я  при попадании  в глаза. Если это случайно  
произош ло, нем едленно сним ите кон тактн у ю  ли нзу  и пром ойте 
о тк р ы ты й  глаз больш им  количеством  стерильной  воды  или  лю бы м  
солевы м  раствором . Заново продезинф ицируйте ваш и  л и н зы  перед 
надеванием .

Н И К О ГД А  Н Е П Ы ТАЙ ТЕСЬ О Ч И Щ А ТЬ ИЛИ О П О Л А С К И В А Т Ь  В А Ш И  
КО Н ТАКТН Ы Е Л И Н ЗЫ  РА С Т В О РО М  A O SE PT  PL U S Д Е РЖ А  ЛИ Н ЗЫ  В  
РУ К А Х . В РЕЗУ Л ЬТА ТЕ К О Н Т А К Т А  С РА С Т В О РО М , НЕ  
П О Д ВЕРГШ ЕМ С Я  Н Е Й Т РА Л И ЗА Ц И И , М О Ж ЕТ Н А БЛ Ю ДА ТЬСЯ  
ВРЕМ ЕН Н О Е ЛЕГКОЕ О Б ЕС Ц ВЕЧ И ВА Н И Е КОЖ И П А Л ЬЦ ЕВ ИЛИ РУК. 
В сегда м ойте и вытирайте руки после использования раствора.

Н И К О ГД А  НЕ П Ы ТАЙ ТЕСЬ О Ч И Щ АТЬ В А Ш И  ЛИ Н ЗЫ  К А К И М -Л И БО  
ДО П О ЛН И ТЕЛЬН Ы М  О Ч И СТИ ТЕЛ ЕМ , ТА К  К А К  ЛЮ БОЙ  
О С Т А ВШ И Й С Я  О ЧИСТИТЕЛЬ П Р И В Е Д Е Т  К О Б РА ЗО В А Н И Ю  ПЕНЫ  И К 
П ЕРЕЛ И ВА Н И Ю  Р А С Т В О Р А  ИЗ К О Н ТЕЙ Н ЕРА  И Н ЕП О ЛН О Й  
Н ЕЙ ТРА Л И ЗА Ц И И  РА С Т В О Р А  A O SE PT  PLUS.

Для поддерж ания эфф ективности продукта:
о П Р И М Е Н Я Т Ь  Т О Л Ь К О  С В Л О Ж Е Н Н Ы М  В У П А К О В К У

К О Н Т Е Й Н Е Р О М . Н Е  И С П О Л Ь ЗО В А Т Ь  РА С Т В О Р С Д РУ Г И М  

К О Н Т Е Й Н Е Р О М .

о  Н е используйте вложенны й в упаковку контейнер с другим  раствором.



о Всегда используйте свежий раствор AOSEPT PLUS, никогда не 

применяйте раствор в контейнере повторно.

' НИКОГДА не смешивайте и не разбавляйте раствор AOSEPT другими 
растворами, иначе его действие будет нарушено.

• НИКОГДА не переливайте раствор AOSEPT PLUS в другой контейнер.

• НИКОГДА НЕ ДОПУСКАЙТЕ КОНТАКТА ЛИНЗ С НЕСТЕРИЛЬНЫ М И 
Ж ИДКОСТЯМ И (ВКЛЮ ЧАЯ ВОДОПРОВОДНУЮ  ВОДУ И СЛЮ НУ). ТАК 
КАК ОНИ ЯВЛЯЮ ТСЯ ВОЗМ ОЖ НЫ М И ИСТОЧНИКАМ И М ИКРОБНЫ Х 
ЗАГРЯЗНЕНИЙ И М ОГУТ ВЫ ЗВАТЬ ПОВРЕЖ ДЕНИЯ ГЛАЗ.

» ХРАНИТЕ В НЕДОСТУПНОМ  ДЛЯ ДЕТЕЙ МЕСТЕ.

• Если вы случайно проглотили раствор AOSEPT, немедленно запейте его 
большим количеством воды и проконсультируйтесь с врачом.

» Проконсультируйтесь с врачом, прежде чем применять любой лекарственный 
препарат при ношении контактных линз.

Для правильного применения и ухода за линзами, а также корректного
использования продуктов по уходу, включая контейнер для линз, крайне важно
соблюдать рекомендации офтальмолога и выполнять все инструкции, указанные на
этикетке.

Меры предосторожности:
•  Всегда мойте и тщательно высушивайте руки перед манипуляциями с 

контактными линзами.
Не используйте раствор после окончания срока годности.
КОНТРОЛЬ ПЕРВОГО ВСКРЫТИЯ: не использовать, если защитная пленка 
на крышке флакона вскрыта или отсутствует.
Не использовать при повреждении упаковки или флакона (стерильной 
упаковки) или контейнера для линз.
Плотно закрывайте крышку флакона после каждого применения.
После вскрытия флакона вылейте неиспользованный раствор через 3 месяца. 
Не прикасайтесь к кончику пипетки флакона, так как это может привести к 
загрязнению раствора.
Всегда используйте новый контейнер вложенный в упаковку с каждым новым 
флаконом раствора AOSEPT PLUS.
Хранить при температуре от +5 °С до +25 °С.
Всегда пользуйтесь раствором AOSEPT PLUS при температуре от 15°С до 
25°С, если нейтрализация происходит при температуре ниже 15®С, процесс 
может длиться более 6 часов.
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• Хранить вдали от прямых солнечных лучей.
• Проконсультируйтесь с врачом перед заменой одного раствора другим. 

Побочные реакции
Если Вы ощущаете стойкий дискомфорт и раздражение глаз, снимите Ваши линзы, 
прекратите использование продукта и проконсультируйтесь с врачом.

Условия для утилизации и уничтожения медицинского изделия

Если флакон открыт в течение 3-х месяцев или срок годности изделия истек, 
использованные изделия должны быть утилизированы в соответствии с 
требованиями к утилизации медицинских отходов.
Неиспользованная система AOSEPT PLUS с истекшим сроком годности может 
быть утилизирована в соответствии с требованиями к утилизации медицинских 
отходов.
В условиях стационара, склада и т.п., при необходимости, медицинское изделие 
утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами» (Использованное изделие -  класс Б; Поврежденное или 
изделие с истекшим сроком годности (не бывшее в употреблении) -  класс А). 
Придерживайтесь национальных стандартов при передаче и утилизации изделия, 
его компонентов и упаковки.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия

С р о к  г о д н о с т и :  Срок хранения для упакованного изделия AOSEPT PLUS 
составляет 24 месяца. Раствор во флаконе после вскрытия должен быть 
использован в течение 3-х месяцев, через 3 месяца после вскрытия флакона 
неиспользованный раствор необходимо утилизировать.

У с л о в и я  х р а н е н и я ' .  Вдали от прямых солнечных лучей при температуре от +5 °С до
+25 °С.

Условия применения и транспортировки
У с л о в и я  п р и м е н е н и я :  Использовать при температуре от +15 °С до +25 °С.
У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и :  Допускается транспортировка при температуре от - 
20 °С до +55 °С не более 3 недель.



С пец и альн ое требование д л я  России:
Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями, действующими на каждом виде 
транспорта.

В ходе транспортировки следует придерживаться национальных правил ее 
осуществления.

Д оп олни тельн ая  и н ф орм ац и я , необходим ая при и сп ользовани и  
(обслуж ивании) м едицинского изделия

С тери ли зац и я:

Стерилизация флаконов гамма-излучением.
Стерилизация защелкивающихся крыщек оксидом этилена.
Стерилизация продукции -  Фильтрация.
Стерильность раствора обеспечивается асептическим процессом расфасовки, 
прошедшим всестороннюю проверку. Данное медицинское изделие не может быть 
подвергнуто заключительной стерилизации.
Раствор соответствует требованиям спецификаций в отношении стерильности. При 
производстве стерильный раствор расфасовывается в упаковку, обеспечивающую 
защиту от загрязнения извне в закрытом состоянии.

К ом п лект  п оставки :

Раствор находится во флаконе (первичная упаковка) с крышкой и поставляется 
объемом 90 и 360 мл. Контейнер с нейтрализатором AODISC прилагается к каждому 
флакону раствора AOSEPT PLUS. На флаконы и картонные коробки нанесены 
символы кода партии и срока годности.

Г ар ан ти р о ван н ы е  производителем  зн ачени я основны х п арам етров , 
х ар ак тер и сти к  (свойств) м едицинского изделия

Спецификация раствора AOSEPT PLUS

П оказатель Т ребования

Прозрачность Прозрачная бесцветная жидкость



т
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М еханические частицы Практически не содержит механических 
частиц

Стерильность Стерильный

Гарантийные обязательства

Производитель не несёт ответственности за осложнения, которые могут возникнуть 
в результате неправильного использования изделия.
Не используйте раствор, если упаковка вскрыта или повреждена.
Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и пошаговой 
инструкцией. Все вопросы, связанные с работой изделия, могут быть адресованы 
Уполномоченному Представителю производителя.
Компания производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока их годности при соблюдении условий 
хранения.
Гарантированный срок хранения -  24 мес.
По вопросам качества изделия следует обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя.

Сведения о производителе медицинского издev^ия и его уполномоченном 
представителе

Производитель:
"Алкон Лабораториз, Инк.", США,
Alcon Laboratories, Inc., 6201 South Freeway, Fort W orth, Texas, 76134-2099, USA

Производственная площадка:
"Алкон Рисерч, ЛЛК", СШ А
Alcon Research, LLC, 6201 South Freeway, Fort W orth, Texas, 76134-2099, USA

Уполномоченный представитель производителя в России:
ООО «Алкон Фармацевтика»,
125315, г. Москва, просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3.
Тел.: +7(495)961-13-33.



Символы, которые моглт встречаться на упаковке

Символ Описание

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Обратитесь к инструкции по применению

LOT Код партии

Использовать до

Не использовать при повреждении упаковки

Дата изготовления

STERILE А

Изготовитель

Произведено по асептической технологии

7 ^

Не допускать воздействия солнечного света (Хранить 
вдали от прямых солнечных лучей)

а

25'С Температурный диапазон

Храните в недоступном для детей месте

^ З М После вскрытия флакона вылейте неиспользованный 
раствор через 3 месяца

е Знак «Зеленая точка» (упаковка может быть 
переработана)

Никогда не переливайте раствор AOSEPT PLUS в 
другой контейнер

Не закапывать раствор в глаза

Тщательно промойте контактные линзы, находящиеся в 
корзинках, раствором AOSEPT PLUS. Промывайте 
линзы не менее 5 секунд

Применять только с вложенным в упаковку контейнером
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Оставьте линзы в растворе как минимум на 6 часов для 
полной нейтрализации раствора. Через 6 или более 
часов Ваши линзы готовы к использованию, и вы 
можете их надеть
Не использовать раствор с другим контейнером

Не промывать линзы раствором перед надеванием

Дата выпуска: W .X X X X

© < X X X X r>  Alcon Inc.



Alcon «Алкон Лабораториз Инк.» (Alcon Laboratories, Inc.)
Саут Фривей, 6201, 

Форт-Уэрт, штат Техас, США, 76134-2099  
(6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, USA)

www.alcon.com

23 августа 2021 г.

Настоящим я, Шерри Лакота (Sherri Lakota), подтверждаю, что прилагаемая копия 
инструкции по медицинскому применению медицинского изделия «Система 
одноступенчатая пероксидная для ухода и хранения контактных линз AOSEPT PLUS» 
является верной, точной и полной копией документа, находящегося в распоряжении 
Шерри Лакоты. «Алкон Лабораториз Инк.». Саут Фривей. 6201, Форт-Уэрт, штат Техас. 
США. 76134-2099.

/Подпись/
Шерри Лакота
Вице-президент, международный отдел регуляторных отношений, направление изделий 
для ухода за зрением и средств от синдрома сухого глаза и для здоровья глаз (VP GRA VC 
& DEOH)

Воспроизведение настоящего свидетельства запрещено, оно предназначено 
исключительно для правительственных органов Российской Федерации.

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, 
удостоверяет только личность лица, цодписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее свидетельство, а не верность, точность или действительность указанного 
документа.________________________________________________________________________

Место: штат Техас Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 
23 августа 2021 г., Шерри Лакотой, личность которой 
установлена на основании убедительных доказательств.

/Печать/: КЭТРИН РАЙТ /Подпись/
(KATHRYNE WRIGHT)* СРОК Нотариус 
ИСТЕ ЧЕНИЯ ПОЛ HOMO ЧИЙ:
09.02.2025 * НОТАРИУС *
ШТА Т ТЕХ А С * Но ЛИЦЕНЗИИ 
НОТАРИУСА: 13100609-Н

1 [уформаиия, представленная в настояшем документе, является конфиденциальной и ярслналнамсна
исключительно для регистрации продукта

Страница 1 из 1



Перевод данного текста с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Веселовым 
Павлом Дмитриевичем.

П О Д П И С Ь
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Г о р о д  М о с к в а

С е д ь м о г о  с е н т я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п е р в о г о  г о д а

Я, Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Веселова Павла Дмитриевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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