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

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

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

^ p o g t i U e
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. District of Columbia, United States of America
KAMAL S. AHMAD

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

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

D IS T R IC T  OF COLUMBIA

4. beare the seal/stamp of-

CERTIFIED

5. at Washington, D.C.
10,

6. the —-—— —.—.........day of -
JANUARY 2019

7. by Secretary of the District of.Columbia

8. No 5 3 4 4 ^ ^

9. Seal/Stamp^^^l Signature:

sett
of the District of Columbia
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I Certi^ That This Is Ac
I I  O rie in a l Docum ent
Г г ; . - «Г-.ЧГ,;

District of Coiumeia: Ъо 
Subscribed and sworr>io before rae, 
this ^ /^ dav j a l f t

Kamai S/Afir̂ , Notary Public, D̂Ci  ̂
Wly Commissien expires Brnremher 14. S01i



/ ACKNOWLEDGMENT

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

State of California 
County of Orange

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

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

WITNESS my hand and official seal.
n

Signature (S e a l)

JING DONG
Commission No 2231363 

NOTARY PUBLIC-CALirORNIA 
ORANGE COUNTY 

M)f Comm. E>pirM FEBRUARY 16. 2022



aa интраокулярная акриловая однокомпонентная TECNIS^ в 
стеме доставки TECNIS iTec, в различных вариантах исполнения: 
нза интраокулярная акриловая одаокомпонентная TECNIS^ РСВОО в 
:теме доставки TECNIS ITec;
ускается только по рецепту 
сание уст(ю йства
(жомпонентныв пиная T EC N IS * предстааляют собой имш1антир5»м ы е в заднюю камеру глаза интраокуля1ш е  лимзы (ИОЛ), которые 
'ощают ультрафиолетшое излучение и компенсируют роговичную сферическую аберрацию. М ком одация глаза при этом не 
танавливается. Эти линзы устанавшвают в кагюуле хрусталика, где они замещают опти ч ес ки  Ц^нкцию естественного хрусталика, 
гческая часть (адюкшпонентных ИОЛ T EC N IS ’ проимодства А М О  имеет запатентованную компанией асферическую повадхность, 
аботанную с использованием теююлогии золимого фронта, квадратный задний край которой обеспечивает зео-градусный бщзьер для 
}к эпителия. Край оптической части матирован для снижеш(я вмможного з ф ^ к т а  сюеола по ее краю. Качество изображения оптической 
) TEC NIS^ показано на рисунке 1 (Figure t) .
кшхпшентные лин% 1  T E C N IS * компании Ш О  предварительно собраны и загружены во встроенную систему достмки T EC N IS  ITec, 
шчивая стерильность, контроль, удобство и бескм тактньй метсщ при (юдаче этих линз в глаза. Шггроенная система доставки T EC N IS  
юкоряет подготовку И О Л  к введению в глаз по сравнмию с традиционным устройством. Однсжомгшонтные ИОЛ T E C N IS " со встромной 
мой доставки T E C N IS  ITec доступны в полнмх диопт(»1йном даапазоне (5,0 дп'ф -  34,0 дптр) и смместимы с техникой хирургии с 
ьзованием микроразреза.
ронат натрия ( Г ^ , используемяй в гклфытии картриджа, получают методом шкробиологичоской фщ)меитации, 
ания р я  применения
OM D O H e H m e  линзы T E C N IS * компанкы АМ О  лреразначены для коррв1Щии зрения п|и< афакии у взрослых пациентов, у которых 
енный катарактой хрусталик удален посредством экстракалсуля|Жой экстракции катаракты. Эти линзы вводятся в капсулярный к ш ю к .
предосторожности
рилизуйте линзы и встроенную м стем у достав1ш T EC N IS  ITec. Большинство стерилизаторов не приспособлены р я  стерилизации мягкого 
вого материала и материала устройства ввода без нежелателыгых побоздых эффектов.

лучей и температуре ниже 5 “ С (41 ®F) илиюдввргайте изделие воздействию прямых солнечных 
IS “С  (95 **F). Запрещается автоклавировать устрсйство.

щигайте ИОЛ. если устройство не готово к устан (»1ш И ОЛ .

имое стерильно, если упаковка запечатана и не лшреждена.

ц|увмая температура для имплантации линзы —  не ниже 1 7  “С (63 *'F).

ИОЛ с Ш.ЮОЮ1М значением оптической силы при низкой температуре в опщ)ационной должна Снять более м е р м н о й .

ю ь эо ва н т встроенной системы доставки T EC N IS  ITec н еобхорм о прм енять вязкоупруп^ м а т^и ал . Дгш м т и м р ь н о го  функцимирования 
гйте линию вискоэластиков H E A L O N * производства А М О , Не рекомендуется о р н о ш >0 применение сбаланшроеадного солевюго
I.
1ьзуйте встроенную систему доставки T EC N IS  iTec, ecr»i любой из ее компонентов уронили или р у ^ й и о  у д а р я й  п ш ;е  изречения из 
I, преразначенной р я  транспортировки.
1но!
и, рассматривающие возможность имплантации линзы в любом из перечиненных ниже случаев, д р ж н ы  оценить соотишюние 
щ и рьны х риска и пользы.
1ациекты с рецирвирую 1р м  тяж ры м  вхпапвнием  переднего или з д р е го  сегмента р и  увеитом.
а р е н т ы , у которых интраокулярные линзы могут п о р и я ть  на возможность н ^ ю д е н и я , диагностики или лечения заболеваний
зднего сегмента
ирургические рож н ости  п р  удалении катаракты, рторы е могут гоаысить вероятность осложнений (к з п р м е р , непрекраищющееся 
]овотечениб, значитрьное повреж дена радужной оболочки, неконтролируемое положитрьное д а р е н и е , значитрьны й п р о л р с  р и  
)теря с т е р о и д н о го  т р а ) .
)р а ж е н р  глаза в роультате пренесенной ранее т р р м ы  р и  порок р з з р ти я , при р т о р о м  п р ш р ь н о е  удержание ИОЛ невозможно, 
ю т о я т р ь с т р , которые приведут к повреждрию з н д о т р р  р  р е м я  и м р а н т а ц ш .
|Дозрение на микробную инфеюрю.
циенты, у к о тр ы х и задняя капсула, и п о р к и  повреждены н а стрьк о , что не могут уд рж ать  И ОЛ . 
траокулярные линзы не подходят для детей до 2 лет.
айтесь разбирать, модифицировать ш и  в » ц р 1зменить устройство и его компоненты, посжольку это может серьезно п о р и я т ь  на их 
и / р и  структурную целостность конструхции.

змендуется рим енение метилцрлюлозных вискорастиков, поскрьку не было утверждено их р и ь ю н р и е  со встроенной системой 
т T EC N IS  ITec.



I им пл ан ти руй те линзы , если кончик стерж н я не перем ещ ает линзы в п е р е я  или застря л
жжете.
нажимайте пощиень для полного выдвижения линз (ри сунок 1 1  (Figure 1 1 )) , пока вы не будете готовы к т имплантации. Выбросьте 

ройство, если линзы находились в выдвинутом положении более 1 минуты.
дицинские изделия А М О , предназначенные для о д н о р ^ (ш г о  использовшия, снабжены бкфками с указаниями по использованию 
обращению с целью минимизации воздействий, которые м огут причинить вред изделию, пащ»енту или пользователю. 
« условии применения в соответствии с инструкцией асф оенная система доставки T E C N I S  iT e c  минимизирует риск 
эицирования и/или воспаления, сеязанного с м и к ^ н ы м  загрязнением. Повторная стерилизация или обработка изделий А М О , 
даазначенных для одноразового использования, может привести к их механическому п<щ)еждению и ненадлежащему функционированию, а 
же к заболеванию или травме п а щ ш г а  вследствие инфекции, воспаления и/или заболевания, обусловленных контаминащюй продукта, 
еносом инфекции и недостаточной стерильностью лродота-
юкомпонентные И О Л  T E C N I S *  следует полностью вводить в е тсул ярны й мешок. Не устанавливайте линзы в цилиарной борозде, 
оприятны е явления
оянию на 1 0  августа 20 0 7 года частота неблагоприятных явлений, отмечавшихся во время клинических испытаний ш д ели АА В ОО , не 
laeT таковой в истерической кштрольной фуппе (таблица Управления то  к ш тр о я о  за продуктами и медикаментами С Ш А  для И О Л , 
тируемых в заднюю кам е(^), как показано в таблице 1 (Table 1). 
е с хо е  испы тание ( и о н о я и т н ш  линзы S E N S A R , модель А А В О О )
(E C N IS * РСВОО разработаны на о с н о м  модели ААВОО . Модель РСВОО отличаето! от модели А А В Ю  асДюрической передней штгической 
юстыо, разработанной с использманием теш м ю гии волнового фрешга. Результаты к л и н те с к о го  исследования линз А А В О О  верны 
модели Р С М О . Было проведено ьеюгоцентровое односторешее откр>п^ое несраанительное клинтиеское исследование монолитных 
iN S A R  модели ААВОО. ЭТО клиническое испытание началось 30 ноября 2005 г . Его  целью была оценка безопасности и эффективности 
)депи ААВОО у пациентов после удаления катаракты и имплантации интраокуля(щых линз. После стандартного удаления катаракты 
л экстракапсулярной эксфакции все И О Л  были имплантировань{ в капсулярный н « ш к  с примеданием непре(»)1Вного криволинейного 
рексиса.

аты, достигнутые 1 1 7  пщ иенгам и, наблкщавижмися в течение года, с о с т а в л « т  основу данных, гю оряищ х в пользу применения линз 
онсфукции для коррекции зрения при афакии. Состав исследуемой фуппы (123  пациента): 56,9 %  женщин и 4 3 ,1  %  мужчин; 9 3,5 %  
-  белые, 4 ,1  %  -  черные, а 2 ,4  %  -  азиаты. Лучшие результаты ктфрекции остроты дистанционного ^ е н и я  у пациентов, для которых 
фа оказалаоз кш более эф ф ею ш ной, через 1 год (330-420 дней) после операции приведены в таблице 2  (ТМЯе 2). Кроме того, эти 

сопостав/шнью со значениями таблицы F 0 A  (историчео<ий конфоль), представлены в т а б л и т^  3 (Table 3).
еск о е  испы тание (линзы T E C N I S ', модель Z9000)
1ируемое мнщ-оцентровое инфаиндивидуальное клкшическое исследование линз 29000 (с асферической передней поверхностью, 
тайной с й ш ш ьэм ан и е м  теююлогии волнового фронта) и акриловых (сферичесютх оптических) линз показало, что при использовш1ии 
C N IS * сферическая аберрация глаза наблюдается значителыто реже, чем при использовании афиловых линз. Результаты моделирования 
ля а в т о м с ^ я  в т ш н о е  одемя суток (проверка функциональни’о одения) при нескольких условиях испытаний, а также результаты 
и  остроты зрения оказались с т а т и с т и ^ Ю ! значительно л у ч ш м и  при использовании линз T E C N I S *  (глаза с И О Л  T E C N IS *} . Клиническую 
ють уменьшения сферической аберрации глаза должно было продемонстрировать исследование контрастной чувствительности, 
опальную зна'ммость должно было продемонсфировать моделирование уба вл е н и я  автомо&шем в темное время суток.
■еская аберрация
I сф е|»1ческая аберращтя глаз с л ш з з м « TECNIS*^ незначителыю отличалась от нуля. Последнее утверждение неверно в о тнш е ни и  
которые были имплантированы линзы со сферической оптикой. Средняя разница между сфе(Ж1чес1шй аберрацией глаз каждого из 
ов статистически значимо отличалась от нуля. На ри сунке 2  (Fi^ ire  2) отображены средние показатели сферической аберрации всех 
мерения водншого фронта к о т о {ш  поддаются оцен1ш . По этилу рисунку вцдаю, что значительное уменьшение сферической аберрации 
1 с И О Л  T E C N I S *  не зависело от возраста.
нке 3 (Rgure 3) представлены измерения волнового фронта у 22 па1щентов, в отношении которых имелись поддающиеся! оценке данные 
их глаз. 
i зрения
аты проверки мсюокулярни» остроты зрения (90 ±  15  дней постю операции) каждого пациитта из группы оциски безопасности и из 
кества пациентов, прошедших измерение вотмового с й ^ т а ,  а такхш теста с модеттрованием вождения автомобиля в темное время 
риведены в таблице 4 (Table 4).
ЕТКШ1 чувствительность

цель клинического исследования -  демонелрация методом определения контрастной чувствительности с помощью синусеждальных 
t интраиндивидуальн(Л разницы между качествеж! сумеречного одения (6 кд/ьр) после имплантации линз TECNIS® (Z9000) и линз со 
зской оптикой. В этом клтшическом исследовании контрастная чувстштельность различалась незначителыю. Результаты проверки
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Моделирование управления автом обилем  в темное время суток
Подгруппа пациенте» (29 человек}, в случайном порядке ото^ан н1й  во всех исследовательских центрах, прошла тестирование на утвержденном 
симуляторе вожден1«1 автомобиля в темное время суток. Каждый глаз пациента проверялся отдельно п|м̂  следующих смоделированных 
вариантах освещения: оШ}Мное гододское, герщ екое с бликами, о ^ 1чное загородное и загородаое с бликами.
Симулятод состоял из каб1«ы/рамы автомс^иля с лобовым стеклом, вйдеоэкрш1а, направленных грэжекторов, источнике» отблеске», дисплея 
и компыотода. Пщзедняя часть кабины ftjina оснащена лобовым crew oM  с зеркалом заднего вида, неработающей приборной панелью, 
установленным на дверце боковым зеркалом, передними сиденьями с еригурными подгошвниками, ремнями безопасности и рулем. Внешнее 
освещение симулятора соответствовало обьтощ  ночному осшщению.
Для поездки по ночному городу была смодел»фована длинная прямая городская улица с разнос^азными ерсмарями, автомобилями, 
подсвеченными вывесками и знаками, ш здававш иш  яркое нщ^жжю осжещенш; скорость составляла 56 км/ч. Для н о ^ о й  загородной 
п оезд а была смоделирована длкмная прямш! загооддная додога с минимальным нщзужным освещемием; скорость составляла 89 км/ч. Каждая 
симушрсюанная поездка продолжалась около 30 (»кунд.
Для тестирования в условиях приоггств1Ш бликов был шоделирован источник отблесков постоянного разш ра, симулирующий настоящий 
дискомфодтный свет фар движущегося сзади а в т ш о ^ я , отражанкцийся в зеркале заднего вида и боковом ^р к а л е , котодые были 
отрегул»фовам>1 так, чтобы светить в глаза п а щ ш ту. Яркость отблесков бьша задана так, чтобы уменьшить расстояние обнаружения на 10  % .
Пациентов просили обнаруживать и идентифицировать объекты, в том числе инфодмационнь» знаки на шоссе с белыми надписями на 
зеленом фоне, черно-желтые предупреждающие знаки и фигуЩ)! пешеходов, сщдшавших опасность ДТП. Пациенты должны были реагиодвать 
непосредственно после с^наружения знака или источника опасности, и система записьюала расстояние обнаружения. Во второй раз пациенты 
должны были реагировать непосредственно после идентификации знака или источника опасности, то есть когда они распознавали значение 
знака и направление перемещен»» пешехода; стютема регистрировала расстояние ид«ггификации. ^ ш о  рассчитано среднее зкачшие для всех 
пациентов по каждому объекту и в каждом наборе услший в»щимости.
На рисунках 5 (Figure 5} и 6 (Figure 6} предетшлена средняя разница межда расст(»киями обнаружения и идштификщии при тестиршании 
глаза с линзой 29СХЮ, а также расстоягмями обн^уж ения и иденгж|мкации r p i  тестировании глаза со сферической оптической линзой у 
каждого пациента {одщщее зю чеш е интраиндавидуальных показателей разниод!).
В 21 из 24 протестированных набодов условий глаза с л ш з а ш  290Ш  функционирюали т ^ и ю , чем гтш с контрольными линзами. Это одаачает, 
что линзы Z9000 о ^ п е ^ в а ю т  обнаружение и идентификацию на раэ(ых (городских и загородных) дорогах и п{М разных условиях видимости (с 
бликами и без) на более далмем раеггоянии, чем контрольные линзы. В 9 из протести|юеанных н а ^ о в  услое»^ глаза с линзами Z9000 видели 
статистически значительно л учле, чем глаза с контрольными линзами. Наиболее см етное преимущество лиш Z9000 -  увеличение расстоян»» 
обнаружения и идентификации пешеходов, создающих опасность Д ТП , в загододньос условиях видимости с бликами и без них. В таких у ш » и я х  
увеличенное расстояние видимости при движении со скоростью 39 км/ч обеспечивает в средоем, на 0,5 секунды больше времени для восприяп» 
и реакции на появление пешехода. Дополнительные 0,5 секунды для восприятия и реакц»» -  статистически значимое в р е ш , позволшщее 
и^еж ать Д ТП , остановиться или о с л а б ь  удар.



лйл дли них и ш и х , laR и дня деу1 их и гш ш ехцдш . результаты этого адгнК1р0нальш го шжледования демош щ ж рую т, ч т ^
/шнзы T E C N K "  улучш ают ф ункциональное з p «^и e , ч то , в т т  осюредь, мож ет повьюить уровень безопзсш сти пш рента в ж т ш е т ы х  с ш уа тр я х,
С8ЯЗШНЫХ с у ш ш я и и  плохой вм рп ю сти .
Подро&ше описание устройства
Опттеская часть линзы
1 . М а т ф 1ш  (эттической ч а ш : о г т м е о ш  грзорачны й, iw x ir ii  складной гидрофобный акрилш ы й ш те р и ал  с к о в а л ш тш  ш язанным 

гю глотителем ультра1| » 1о ш т о е (го  и з л уч е н !». Гкш нсш рвю е пропускание длины в о л ш  синвго с м т а  для оптимального скотопичеош го
ВОСГфИЯТИЯ.

2 . Оптическая о ш : от + 5 ,0  до + 3 4 ,0  дю гщ зин с  ш агом 0 ,5  д а о т р и и .
3 . Тош щ ш а дантра о п ти ч е а о Я  части : 0 ,7 2 2  н и  (+ 2 0 ,0  Д ).
4. Конструкф » края оптичешкй чжлпи: квадатный задний кщй P R 0 1EC  Ш 1
5 . Коэф ф ициент преломления: 1 ,4 7  n p i тем ю ратур е 26 'С .
6 . (^ветогропусханию : кривые границ п р о п уск аш » ультраф иолетового излучения |р и  коэф ф ициенте Т =  1 0  %  для л ш з  в + 5 ,0  д ж ш трш  

(ьмнимальная т о л щ т а ) и м ш  в + 3 4 ,0  ф ш п р ш  (макс1« ш 1ы ш 1 т о л и |№ } п о к а з а ш  на р 1ю уш ш  7  ( F ip r e  7).
Гапти м ески е эленаенты
1 .  М а т ^ щ ] | ш : 1 « ш } 1 й с к г щ д н о ; 1 г й ф о ф о б 1 ш й а р 1 п о е ы й ш т е р 1 1 а л с № ш 1 ш т н о с ^ а № ь м [ ю г л а т т € ш и у № т ^ } ж ш е т о в о г о 1 ш у ю » ш .
2 . М онолитная линза.
3 . 1^м |ш гур а ц и я : дишайн T R I-F 1 X , м од и ф и кац т С , ш ставл яет т ш т  ц е ю е  с оптической частью .
4 . Т о л о щ а  таптического здам ш па: 0 ,4 6  мм
Инструкция (ю использованию
1 . Г|ю ж д е чем от1фыть в ш ш ю ю  кщ ж йсу, проверьте т д е л ь  л и ю , оптическую  си пу, ш гтш тс т в и е  кож ригурации и срок годности, ю несенны е 

на ^ ф к а х этой коробют.
2 . После открытия внш лю й коробки проверьте упаковку изделия касательно повреждений и уд остовф ьтесь, что т ф ф м а ц и я  на устройстве 

(модель линз, опти>юская сила к серийный нсмер) соответствую т информащ^и на ^ к а х  внеш ней коробки.
3 . 6с1ф ойге упаковку и извлеките систему гщдачи в стерильной среда. Н е используйте издшме, если упаковка повреждена или наруш ена пломба. 

В :л и  устройство имеет какие-либо деф ш ты , иаю льзуйге |р ^ у ю  встроенную с и с гш у  доставки T E C N IS  ГГес.
4 . Встдаьте канюлю офтаяьш логическси-о вискох»фу1И 1 Рюс1а г о  устройства ((Ж У) в кончик заирггного колпачка. С  ш м щ ы о  СЖ У полностью 

заполните смотровое сжоижо (р и с ун о к  8  (Figure Щ).
5 . ( } « 1мите зац|итньй11«ш пачок системы подачи {|Н1сун(М( 9  (Figure 9 )). (te у с т а н а а я ш Ш е  заи рпньй  галпйчсж н ^ а д  на устройство, (фоверьте 

устройство на натшчие частиц, осадка м атериала, повреж деи1й или д ругих деф ектов. Не используйте устро й стш , если k o h w k  кассеты 
повреж ден, надрезан, треснут или р а ж и ю т  и откры т.

6 . Возьмите устройство ввода, как показаю  на р и сун к е  10  (Вд ш е 10 ), и наж и ш й те псюшень до тех пор, пока И О Л  не соаиестит» 1  с  
изображением И О Л  на верхней поверхности картридж а. Насечса на поршне не должна быть видна (ри сун ке 1 0  (Rgure 10 )). И О Л  м ш кш  
осгш итъ  в таком  сложенном состоянии на с р ж  о т 30 секунд да Ю  м инут.

7 . Полностью п р ц р и н ь те  линзы в щ ю д , 1Ш 9 ш а я  на пдаш ш ь рдаим плавным непрерывным движ алш м до те х пор, пока не исчезнет из вцда 
ч е (ш я  кайма на порш ю  и вы не почувствуете резкую остш ю вку. М ягко отводя поршень наза/1 убедитесь, что горш ень заф икоф оеался. Есда 
гюршень назад т  пф ем ещ ается, то  он згф ж си рован 1щ е ж н о  и л »«зы  готовы для подачи ({мисунгж 1 1  (Rgu re 1 1 ) ) . Не оставляйте ш изы  в 
т а к ш  полностью вьд аш утом  пшюжении fe n e e  ш л на 1 ш и у т у . Й||бросьте устдайство, если линзы кахсщ1Ш 1сь в вьад вш утм  п о ш ж е н »! в 
(ж те м е  подачи более 1 мютуты.



ш у  Ж0  приступите к имплантации линз, вво;у1 кончик системы подачи через надрез скошенной ст(чюной вниз. Поверните ручку поршня 
часовой стрелке, чтобы переместить линзы вперед. Для выполтемтя точной подачи медленно продвигайте линзы до тек под. пока 

и полностью не выйдут из кончика системы ввода (рисунок 1 2  (Figure 12)). Нет необхсщимости в процессе подачи линз покачивать 
ттические элементы тшнз или твод ачивать встроенную систему доставки T€ C N (S  ГГес.
юмощью кончика поршня установите линзы в требуемое положение внутри капсулярного мешка. Для облегчдаия процесса такой установки 
[|э этот кончик конструктивно может выдаигатъся до б мм.
^ к ь т е  устройство. Не используйте пштодно встрсш нро скютему доставки T E C N IS  iTec.
иие! Не используйте встроенную систему доставки T E C N IS  ITec. если подреждена упакгака. Стерильность встроенной системы додтаеки 
I ITec и/или линз могла быть н а р у ш н а .
г оптической силы линзы
шции врач должен определить оптическую ош у имплантируе«юй шнзы. Метода! расчета о п в ш ж о й  силы линз т с ш ь с  в слодующей литодатда.
Нет, K .J . ТПе Hoffer Q  formula; а comparison of ffieoretlc and regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 19 93 ; 1 9 :7 0 0 -7 1 2 ; 
R ATA; 19 94; 2 0 :6 7 7 .
iladay, J .T . ,  Musgrove, K .H ., Prager, T .C ., le w is , J .W ., ChamJter, Т .У ., and R u iz, R .S . A  foree-part system for refining intraocular tens power 
culattons. Journal of СаОДаСТ and Refractive Surgery. 19 88 ; 1 4 :1 7 - 2 4 .
iiaday, J .T .  Standardtelng constants for uttpsonlc Piomefiry, keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and R e frx ttv e  
■gery. 1 9 9 7 ; 2 3 :13 5 6 -13 70 ,
Ttjy N ES . Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by НоНаОДу, J .T .  Journal r t  Catarart and Refractive Surgery. 1998; 24:433 -43 4, 
e n . T . ,  Olesen, H ., Tlilm , K .. and Corydon, L  Prediction of pseudophaWc anterior chamber depth with the newer lO L  calculation fotmulas. Journal 
Cataract and Reftactlve Surgery. 19 9 2 ; 1 8 :2 8 0 -2 8 5 .
izlaff, J . A . ,  Sanders, D .R . and Kraff, M .C . Developm wit of the SRKTT Intraocular tens implant iwvrer calculation formula, Jw r n a l of Cataract and 
Tacttve Surgery. 19 90 ; 16 :3 3 3 -3 4 0 ; ER R A T A , 19 9 0 ; 16 :5 28 .
которым требуется дополнительная инфодмация о расчете оптическОД силы линзы, могут обратиться в компанию А М О . 
рация пациентов
о пациента, которому имплантируется однокомпонентная ИОД T E C N IS *, необходимо зарегистриодвать в базе данных компании А М О  к 
ly им пл ш ац и и  шнзы .
'истрации с л е д и т заполнить регистрационную карточку имплантата, вложенную в упаковку с линзой, и отправить ее по почте в компанию 
егистрация пациентов ~  важная составлякицая долгоодочной программы врачебного наблюдения за пациентами, помогающая компании 
ю р а т т н о  реагировать на сообщения о неблаголодятных реакциях у  пзщ1внтов и/или потенциально опасных для зрения осложншиях.
;оеку с линзой вложена идентификационная карта имплантата. Эту кодту следует пододать пациенту, проинструктиодвав его о 
цимости храш ть ее как постоянное свидетельство имплантата и предъявлять каждому офтальмологу, у которсто пациент будет 
(аться в дальнейшем.
t
вх неблагоприятных явлениях независимо от их тяжести и от того, связаны ли они с использоданием имплантата, следует сообщать 
1ИИ А М О  по телефону 1-8 77 -2 6 6 -4 5 4 3  (только в США) или через iteCTHtro представителя. В случаях, угрожающих жизни пациента, и при 
тых неблагоприятных реакодях необходимо незамедшгтельно (не поздаее чем через 48 часов после оФгаружения опасности) уведомить 
1ИЮ А М О  по телефону и отправить по факсу тигкюод документ с изложением обстоятельств кеблаголодятного явления.
) поставки
1МПОнвнтные линзы T E C N IS " поставляются в стерильном виде и продустаншлены во встроенную систему доставки T E C H IS  ITec в 
эйном асептическом транспортном пакете для линз. Двухслойный асептический транспортный пакет стерилизован этиленокшдом и его 
г  открывать только в стерильных условиях. Упакоеочнш) и тоеодиая бодки вложены в упаковку. Наружные поверхности внешнего пакета 
ильны, Рекомендуемая температура хранения 25 "С ( 7 7  “F),
стечени я ср о к а  год ности
здности, указанный на упаковке встроеннОД с и с т е ш  доставки T E C N IS  ITe c, -  это срок, в течение которого гарантирована стеодльносгь 
я . Не допускается использование встроеннОД системы доставки T E C N IS  ITe c, а также имплантация ш н з  после истечш ия указанного 
;тодильности изодлия.
9К возврата и замены
росам возврата или замены линз оОДащайтесь в местное представительство компании А М О .
)мация для пациента
го пациента подед принятием решения об имллантацш интраокуляодых л ш з  необходимо проинформировать о свойствах этих линз, 
лы и их пояснение
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» а  интраокулярная акриловая однокомпонентная TEC NIS*’ в 
теме доставки TECNIS iTec, в различных вариантах исполнения:
I интраокулярная акриловая однокомпонентная TECNIS* OptIBIue PCBOOV в системе доставки TECNIS ГГес.

ПЬНЫ Е, фильтрующие ультрафиолетовм и фиолетовое излучение, акриловые, складные, имплантируемые в заднюю камеру 
глазные линзы
( только по рецепту 

иие устройства
мушонентаая линза T E C N IS * OptIBIue, модель reBO OV, предстааляет собой фильтрующую ультрафиолетовое (УФ) и фиолетовое излучение 
ую внутриглазную линзу (ВГЛ). Оптическая часть линзы имеет симметрирую двояковыпуклую ф о р*^ и изготовлена из мягкого акрилового 
■ала с UVAM  Шополнительным псглтцающим УФ-излучение мат^иалом) и запатентош<ным фильтрукшщм фиолетовое излучение 
рором, которыйуменьшает коэффицишт пропускания излучения с длиной волны, характ8р№х;| для фиолетовой части ою ктра (рисунок 1 ) . 
юкую часть линзы модели PCBOOV можно складьюать перед введением, что позволяет ее вводить через разрез меньшего размера, 
юметр оптической части линзы. Вспомогательные тактильные элементы (^ п е ч » ш а ю т  надлежащее внутриглгш1юе размещение и 
4ию оптической части В ГЛ . Линза также имеет запатентованную асферическую передаюю оптичегжую поверхность, изготовленную 
ншюгии волнового фронта, идентичную оптической псюедхности ВГЛ TECNIS® модели Z9000, что умшьшает сферическую аберрацию 

Эффект данной аай зи ческой передней оптической поверхности, изготовленнед по технологии волнового фронта, был оценен в 
юских исследованиях, проводимых с использовШ4ием ВГЛ T E C N IS * модели Z9000. Линза модели PCBOOV разработана таким образом, 
уменьшить эффект блеска и обеспечить 360-градусный барьер. Детальное описание линзы интраокулярной однокомпонентной T E C N IS *  
те приведено в таблице 1 .  Качественные характеристики изображения, обеслеч№аемого оптикой В ГЛ  T E C N I S * , показаны на рисунке Z  
ж пш ентная линза А М О  T E C N IS * OptIBIue поставляется в уже загруш нном  и собранном состоянии в предведителыно загруженной 
ю доставки T E C N IS  ITec для обеспечения стерильного, контролируемого, удобного и бесконтактнга-о метода доставки линзы в глаз, 
фительно загруженная система доставки T EC N IS  ITec уменьшает количество этапов, необходимых для подготовки ВГЛ к введению в 
1 сравтюнии с использованием устрйЮтва без предведительной загрузки. Линза интраокулярная акрилгюая однокомпонешная T E C N I S *  
те в сатстеме доставки T EC N IS  ITec предстштена в полном диапазоне диоптрий (от 5,0 D до 3 4,0  D) и сгюместима с хирургическими 
тками, использующими микронадрезы.
онат натрия {Щ, использующийся в покрытии гильз, производится методом микробиологической ферментации.

1ИЭМ действия
интраокулярная однокомпонектная T E C N IS " OptIBIue предназначена для размещения позади радужной оболочки глаза, где она 

няет оптическую ф и к ц и ю  естественного хрусталика глаза. В  таком положении линза может выполнять функцию преломляющей 
для коррекции афакии. Асферическая передняя оптика, изготовленная гю технологии волновгаго ф ронта, предназначена для 

иения (йери ческои аберрации глаза. Линза модели PCBOOV разработана таким стразом , чтобы уменьшить эффект блеска и 
?чить 360'Градусный барьер, /^(комодация глаза при этом не восстанавливается.

ания к применению
интраокулярные однокомпонентные T E C N IS ' OptIBIue компании А М О  предназначены для визуальной коррекции афакии у 

№тов взрослого возраста, которым было выполнено удаление пораженного катарактсж хрусталика в ходе экстракапсулярнои 
нищи катаракты. Данная линза преднЕш ачена для размещения в капсульном мешке.

предосторожности
!нза и предварительно загруженная система доставки T EC N IS  ITec не подгюжат гнюторной стедилюации. Большинство стерилизаторов 

приспособлено для стерилизации мягкого акрилового материала и прщщарительно загруженного материала для введения без 
зникновения нежелательных побочных едхректов.
тро й а во  следует хранить в месте, защищенном от попадания прямых {юлнечных лучей, при температуре не ниже 5 “ С (41 и не выше 

"С (95 ‘ ’F). Устройство запрещается автоклжировать.
1нзу запрещается гфадвигать до момшта готшности к ее имплзнтагщи. 
держимое является стерильным, если упаковка не вскрыта и не пшреждена.
1нзу рекомендуется имплантировать при температуре не ниже 1 7  *С .
1И сочетании низкой температуры в операционной и высокой /щоптрийности ВГЛ может потребсиааться более длительное время достгвки. 
1и использовании предварительно загруженной системы доставки T E C N IS  ITec необходимо использовать вискоэластики. Для обеспечения



1К7 :м)их эксплуатационных характеристик используйте вискозластики серии H E M O N *  производства компании А М О . Использование 
юго лишь сбаланмфованного солевого раствора не рекомендовано.
используйте, если предаарительно загруженная система доставки T E C N IS  Н е е  подве(И'алась падению, или если какая-либо ее часть 
вергалась случайному удару после извлечения из транеш ^тной упасешки.

рождения
чи. рассматривающие возможность имплантации линзы, в л ю б ш  из перечисленных ниже случаев должны (щенить соотношение ытт 
энциальным риском и пользой имплантации:
пациадты с  рецидивирующим тяжелым воспалением переднего или заднего сегмента или увеитом;
п а ц и ш ы , у которых внутриглазная линза ш ж е т  повлиять на возможность наблюдения, диагностики или лечения заболеваний задаего 
сегмента;
хиризгические сложности во время экстракции катщзшаы, котщзые могут повышать риск развития осложнений (например, 
непрекращающееся кровотечение, значительное повреждение радужной оболочки, неконтролируемое положительное давление или 
згшительный пролапс или потеря стекловидного телЩ;
патология глаза в результате перенеюнной ранее травмы или п е р ж  развития, при которых надлежащее удф ж ание В ГЛ  невозможно; 
обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия во время имплантации; 
подозреваемая микробная инфекция;
пациенты, у  котф ы х ни задняя капсула, ни зонулы не являются достаточно интшетными для удержания ВГЛ ; 
внутриглазные линзы не пцдходят для детей младше до 2 лет.
пытайтесь разбирать, модифицировать или изменять данное устгю^зтво или какж -л ибо его компоненты, поскольку это может в 
нггельной степени пш пиять на функцию и/или стр^стурную целостность конструкции.
юкомендуется использовать висшзластики на основе метилцеллюлозы, поскольку они не проходили валщщцию для использования с 
щарительно загруженной системой доставки T EC N IS  ITec.
1мплантируйте линзу, если кончик стержня не продаигает линзу, или если она застряла в гильзе.
олкайте поршень вперед для полного продвижения линзы (ри сунок 1 1 )  до момента готовности к имплантации линзы. Если линза 

шилась в полностью продвинутом положении на протяжш ии более 1 минуты, устройство следует утилизировать, 
зразовые медицинские устройства компании А М О  шабжены инструкциями по применению и о ^а щ е н и ю  для уменьшения негативных 
1вйствий, которые могут сш дать угрозу едодукту, пациенту или пользователю. При использеванш в соответствии с инструкцией 
фименению, предведительно загруженная система доставки T E C N IS  ITec сводит к минимуму риск инфицирования и/или развития 
ш е н и я  в результате контаминации. Повторные иаюльзование/стерилизация/обработка производимых компедией А М О  изделий 
фазового использования может привести к механическому повреждению медицинского изделия и/или его неспосюбности выполнять 
• предназначентю, а тот стать п р т и н о й  болезни или травмы пациента вследствие инфекции, воспаления и/или заболевания, 
ш н о г о  конгаминащюй изделия, передачей инфекции и нарушением стерильности изделия.
}у интраокулярную однокомпонентную T EO IIS ®  O ptiB lu e  следует целиком помещать в капсульный мешок. Запрещается помещать линзу 
пиарную борозду.

тельные явления
И1НИЮ на 10  августа 20 0 7 года частота нежелательных явлений, которая наблюдалась в рамках клинического исследования модели 
>ыла аналогичной или меньше частоты, наблюдавшейся в исторической контрольной популяции (сютка данных Управления по контролю 
i продуктов питанга и лекарствасных средств С Ш А  (FDA) для В ГЛ , имплантируемых в заднюю камеру), см. таб л и ц у 2.

ГА Т Ы  К Л И Н И Ч Е С К О Г О  И С С Л Е Д О В А Н И Я  М О Н О Л И Т Н О Й Л И Н З Ы  S E N S A R , модель А А В О О
гная В ГЛ  S E N S A R  модели А А В О О  является одной из линз-предшественников однокомпонентной линзы T E C N I S *  O p U B Iu e  модели 

Линза модели АА ВОО и линза модели PCBOOV обе ш ляются однокомпонентными мягкими акриловыми линзами. Различие между 
тими моделями линзы заключается в то м , что линза модели PCBOOV имеет асферическую переднюю оптическую  поверхность, 
1 енную по технологии волнового ф ронта, и дополнительный материал U V A M  и фильтрующий ф иолетовое излучение хромофор 
ю м ягкого акрилового материала, из которого изготовлена линза. Результаты клинического исследования линзы модели АА ВОО 
4мы и для линзы модели P C B O O V . Была провед ена м ногоц ентровая од носторонняя откры тая несравнительиая клиническая 
монолитной линзы S E N S A R  модели А А В О О . Даннов клиническое исследевание было начато 30 ноября 2005 г . Целью данного 
вания было оценить безопасность и эффективность линзы модели А А В О О  у  пациентов, которым было произведено удаление 
гы и имплантация вч/трмглазной линзы. После стандартнего удаления катаракты м е т о д » ! экстракапсулярной экстракции все ВГЛ 
ировались в капсульный мешок с использованием непрерывного крш>лине№юго калсулорексиса.
1ТЫ, достигнутые у 1 1 7  пациентов, наблюдавшихся в течение одного года, составляют оентеу данных, С8цдетблы:твующих в пользу 
ния линз такей! констру|щш1 для визуальной коррекции афакии. В общей исследуемой популяции (123  пацш нта) 5 6 ,9  %  составляли 
ы и 4 3 ,1  %  -  мужчины; 9 3,5 %  принадлежали к ещюпеоидной расе, 4 ,1  %  являлись аф ро-ам ериканцами, и 2 ,4  %  -  азиатами.



ьтаты, полученные по остроте дистанционного зрения с максимальной коррекцией у пациентов, для которых процедура оказалась 
ш  эффективной, через 1 год (330-420 дней) после операции, приведены в таблице 3 . Кроме того, в таблице 4  предстаапены данные, 
гдаенные со значениями из сетки данных управления F D A  (исторический контроль).

IbTATbl К Л И Н И Ч Е С К О Г О  И С С Л Е Д О В А Н И Я  В Г Л  T E C N IS * O ptIB Iue, модель ZV9003
■CMIS" OpttBlue модели ZV9003 является одной из линз-предаюственников однокомпонштшй линзы T E C N IS *  OpH B Iue  модели PCBOOV 
модели PCBOOV и линза модели ZV9003 изготсвдены из одного и того же материала O ptIB Iue. Результаты клинического исследования 
модели ZV9003 применимы и для линзы модели P C B 0 W . Была проведена многоцентровая двустс^юнняя двойная слепая сдавнительная 

(вская оценка ВГЛ T E C N IS " OptIBIue модели 2ШОЗ и мягкой акриловой линзы, имеюирй асферическую переднюю оптику. У  пациентов, 
>|м была имплантирована линза модели ZV9 0 03  или контрольная линза, сравнивали едеднюю остроту дистанф«онного зрения с 
иальной коррекцией, среднюю бинокулярную контрастную чувствительность и цветовое зрение. Наблюдаемое через 4 -6  месяцед и через 
од после операции статистически достоверное улучшение результатов субъективной оценки ум е н ь ш н и я  трудностей при вождении 
(биля в дневное время свидетельствовало в пользу линзы модели ZV9003.
адование было включено всего 250 пациентов ( 1 ^  в группе линзы гУШ Ю З . 124 в группе контрольной линзы). В обеих группах популяция 
(тов имела в своем составе больше женщин чем мужчин (6 1,9  %  женщин в исследуемой группе и 5 4 ,8  % женщин в контрольной 
). Пациенты в группе ZV9003 были немного старше (средний возраст 7 3 ,3  года) чем в контрольной группе (средний возраст 7 1 ,5  

обеих группах большинство пациентов принадлежали к европеоодной расе (96,0 %  в группе ZV9 0 03 , 96,8 %  в контрольной группе). 
,ные пациенты были афро-американцами (2 .4  %  в группе Z V 9 0 0 3 ,2 .4  %  в контрольной группе), азиатами (0,0 %  в группе Z V 9 0 0 3 ,0 ,8 %  в 
льной группе) или имели другую расовую принадлежность (1 ,6  %  в группе Z V 9 0 0 3 ,0 ,0  %  в контрольной группе).
га д истанционного зрения с максим альной коррекцией
один год 10 0  %  первых глаз а группе ZV 9 0 0 3  и 9 9 ,2  %  вторых глаз в группе ZV 9 0 0 3  имели остроту дистедционного зрения с 
ш ь н о й  коррекцией 20/40 или выше, что предосходит показатель сетки данных управления F D A , составляющий 9 2,5 %. Через один 
е первые глаза у пациентов, для которых процедура оказалась наиболее эффективной, в группе ZV9003 имели остроту зрения с 
яальн<М1 коррекцией 20/40 или выше, что превосходит показатель сетки данных управления F D A , составляюишй 9 6 ,7  % . Результаты, 
иные по остроте дистанционного зрения с максимальной коррекцией у пщ и е н то в , для которых процедура оказалась наиболее 
гивной, через один год после операции приведены в таблице 5. Кроме того, в таблице 6 предстдалены данные, сопоставленные со 
ИЯМИ из сетки данных управления F D A  (истедический контроль).

1СТНЗЯ чувствительность
шярная дистанционная контрастная чувствительность с максимальной коррекцией измерялась во время обследования через 
сяцев после операции в условиях как дневного, так и сумеречного освещения без ослепления при различных пространственных 
IX ( 3 ,0 ,6 ,0 ,1 2 ,0  и 18 ,0  циклов на градус). Тестирование проводилось с использованием осдатительного бокса Vector \fision и таблицы 
идальных колебаний контрастной чувствительности C S V -10 Q O E.
гаты, полученные по логарифму среддай бинокулярной контрастной чувствительности для всех пациентов через 4 -6  месяцев, были 
1И а группе ZV9003 и контрольной группе при обоих условиях освещения и дай всех пространственных частотах (таблице 7 ) . 
юе зрение
ах оценки на соответствие критериям включения в исследсшние жж пациенты проходили проверку бинокулярного цветового зрения с 
зованием цветового теста Ишихеды и цветового зрительного теста Франсведта-Манселла D -1 5 . Ц м то во й  тест Франсвщзта-Манседла 
жведился снова во в р ш я  визитов через 4 -6  месяцев и через один год после опвредии. Чедез 4 -6  месяцев проверку цветового зрения 
§ 9 8 ,3  %  (1 1 9 / 1 2 1 ) пациентов с имплантированной линзой ZV9O03 и 9 9 ,2  %  (118 / 119 ) пациентов с имплантированной контрольной 
, Через один год проводку цветового зрения прошли 9 9 ,2  %  (118 /119 ) пациентов с имплантированной линзой ZV9003 и 95,8 %  {115/120} 
тов с имплантированной ксшрольной линзой (таблице 8).

I степени удовлетворенности/качества ж изни пациентов
о , чтобы оценить влияние линзы на связштное со зрением качество жизни, использовались два субъективных опросника, содержащие 
ы, ответы на которые должны были давать сами пациенты. Вопросы, содержаищеся в этих опросниках, задавались по телефону 
генными обученными анкетерами после проведения обследований в рамках клинического иодледования через 4 -6  месяцев и через 
д  после операции.
степень удовлетводенностм падиентов результатами коррекции зрения представлены в таблице 9. Чодез один гсд 9 4 ,9  %  (112 / 118 ) 
тов с имплантированной линзой ZV9003 и 95 %  (113 /119 ) пациентов с имплантированной контрольной линзой оценили свое одение в 
<ак «хорошее» или «отличное».
гически достоверное различие между группами дая вождения автомобиля в даевное время отмечалось чодез 4 -6  месяцев (р=0,0044) и 
дин год (р=0,0330). Пациенты с ш плагтированнШ 1 линзой ZV9003 испытывали меньше трудностей при вождении автомобиля в дневное 
} сравнении с пациентами с имплантированной контрольной линзой (таблице 10 ).



маЕл^ош н е ж е л а т е л ь н ь » и в л е ж и и , к и и ф а л  наш и ид апаь ь  в  р а м к а х  клинически) и и и ;л е д ш а н и я  ш  л  i t b n i a  и р и ш и е , оы л а а н а го ги ч н о й  ил» 
меньше частоты, наблюдавшейся в исторической контрольнс^ популяции (сетка данных управления FD A  для ВГЛ , имплантируемых в заднюю' 
камеру}, с м . таблицы 1 1  и 1 2 . Во время данного исследования не наблюдалось персистируюцр<х нежелательных явлений. Результаты 
сравнения с чааотой , указанной управлением F D A , свндетельстш»али в пользу линзы модели ZV9(X}3.
Наиболее частыми медицинскими нахсщками/наблюдениями для первых г л ^  в обеих группах через один год после импланта1р!и линзы 
шлялись поиутнение задней капсулы (OBIQ в 25,2 % (ЗШ 119) педвых глаз в группе и в 35,0 %  (42/120) первых глаз в контрольной 
группе; в большинютве с л у ^ в  дшные явления были ломечены как «следовые». Остальные частые медиирнские находки/наблюдения 'щтез 
один год после миплантации линзы для гщтвых глаз в обеих группах включали в cete нарушения со стороны векаЛ^ридаточного аппарата, 
отслойку стекловидного тела, недостаточность слезной пленки/сухость глаза и нарушения со стсртны стекловидного тела. Капсулотомия 
при помощи NdiYAG лазера была выполнена на одном (0,8 % , 1/119 ) первом глазе в группе ZV9003 прблизительно через шесть месяцев 
после операции, и капсулотш1ия щзи помощи N d :YA6  лазера была выполнена на одном (0,8 % , 1 / Ш )  першм глазе в контрольнсй группе 
приблизительно через три месяца тю ле оперщ ю !.
Большинство пациентов в обеих группах не имели никаких осложнений/наблюдений после имплантации линзы на протяжении всего 
исследования. Среди первых глаз в группе ZV9003 отмечатюя одан случш  ̂ периферического роста эпителиальных клеток ш  время визита 
через 4-6  месяцш . Во время визита через один год с^ДИ первых глаз в группе ZV9003 не отмечалось находок/наблюдений, связанных 
с миплантированной линзой.
Оптическме/зрмтельные и глазные симптомы
Во время каждого визита в рамках исследования пащюнтам задавали воп{кю, требующий развернутого ответа; «Имеете ли Вы какие-либо 
трудности, связанные с глазами или зрением?», на котсфый получали ненаправленные ответы. В таблице 13  показана частота неналршленных 
ответов, касающихся оптическкх/зрительных и гл азш х симптомов для первых глаз в обеих группах % рез сдан год после имплантации л тз ы . 
Через 4-6  месяцев наиболее частыми оптическими/з(жельными симптомами у пациентов с мушлантированной линжй ZV90O3 нечеткое 
зрение (8,3 %} и ореолы (5,0 % }. Через 4-6  месяцет у пациентов контрольнсЛ группы наиболее часто опгмечались нететкое зрение (8,3 % ) и 
плаваинцие помутнения (4,2  % ).
Через один год нечеткое зрение (8,4 %  для пащюнтов группы 2Ш Ш  и 12 ,5  %  для пащюнтсш контрольной группы) являлось наиболее частым 
глазным/фительным симптомом, отмечаемым в обеих группах.
И хотя кумулятюная частота нечеткого зрения, дневной бтюскости, двоения, ореолсю, затуманенного/размытого зрения, ючной бтюскости и 
светобоязни была высокой в обеих группах, большая часть этих симптомов отмечалш:ь в раннем послеоперационном периоде (от 1 дня до 1 
месяца после опедации). Эти симптомы часто наблкцщттся после операции по у д а л е н т  катаракты.
Через 4 -6  месяцев наиболее частым глазным спуш тш ом у пациентов с импланпфованной линзой ZV9003 было ощущение зуда/царштания. У  
пациентов контрольной группы чаще всего отмечалась сухость (10 ,8  % ). Слезотечение часто отмечалось через 4-6 месяцев после имплантации 
линзы в обеих группах.
Через одан гед сухость была частым глазным симптомом у пагрентов с имплантированной линзой ZV9003 (10 ,1 %) и у пациентов контрольной 
группы (8,3 % ). Ощущение зуда/царалания часто отмечалось че|юз одагн год после имплантации линзы в обеих группах.
РЕЗ УЛ Ь ТАТЫ  К Л И Н 1П ЕС К О ГО  И С С Л ЕД О В АН И Я  Т Е С Н 1 Г , модель Z9000
Контролируемое многоцентровое внутрииндивидуальное клиничесжое исследование лишы Z9000 (с асферической передней пошрхностью, 
выполненной по технологии волнового фронта) и а1филовой линзы (со сфеф1ческой оптикой) показало, что при испольшвании линзы T EC N IS ” 
сферическая аберращкя глаза выражена значительно меньше, чем при иаюлыювании акриловой линзы. Результаты моделирования вождения 
автомобиля в ночное время (проверки функгронапьного зрения) n p i нескольких протестиршанных условиях и результаты nposeptm остроты 
зрения были достоверно лучше для глаз с имплаштфошнной линшй T E C N IS * (глаза с линзой T E C N iS -}. Клю гтескую  значимость уменьшения 
сферической аберрации глаза должна была продемонстр»фюатъ проверка контрастной чувствительности. Функщюнальную значимость 
должно было продемонстрировать моделирование вождения автомобиля в ночное время.



Средняя сферическая аберрация глаз с линзой T E C N IS ' достовщ)но не отличалась от нуля. О глазах с имплштфованной линзой, имеющ( й 
с^ри ческую  оптику, этого нельзя было сказать. Средаяя разница в гюказателе сффической аберрации между д а ^ я  глазами пациенюв 
достоверно отличалась от нуля. На рисунке 3 отображены средние показатели с4щзическс)й абедоации и ж х глаз, измерения волнодаго 
( ^ н т а  котодых поддаются оценке. Как видно на рисунке, значительное уменьшению сферической аберра1ц»и в глазах с линзой T EC N IS - не 
зависело от возраста.
На рисунке 4 представлены результаты измерения волнового фронта у 22 пациентов, для котфых имелись поддающиеся 014е ж е  данные по 
обоим глазам.
Острота зрения
Результаты проверки монокулярной остроты зрения (через 90 ±  15 дней после операции) каждого пациента из попряции оценки безопасности 
и из субпопуляции пациентов, прошедших измерение волнового < ^ н т а  и тест с шделированием вождения автомобиля в ночное время, 
прюедены в таблице 1 4 .
Ко1прастная чувствительность
Главной задачей данного клинического исследования было продемонстрировать методом определения синусоидальных колебаний 
контрастной чувствительности внутрииндивидуальную разницу между качеством сумеречного ^ н и я  (при 6 кд/м )̂ после имплантации линзы 
T EC N IS * (Z9000) и линзы со сферической оптикой. Результаты, полученные в рамках данного клиничеосого исследования для контрастной 
чувствительности, зш^итеяьно не различались. Результаты, полученные для логарифма значения контрастной чрствительности сумеречного 
зрения при вс£х п^ютеспфованных пространственных частотах для линзы 2 Ш Ю  и мш рольной линзы, представлены на рисунке 5.
Моделирование вождения автомобиля в ночное время
Подгруппа пащиентм (п = 29 ), отобранных случайным о ^ а з о м  во всех исследовательских центрах, была протестирована на прошедшем 
валидацию сим уляторе вождения гштомобиля в ночное врем я. Пациенты  п р о ш и  м онокулярное тестирование при следующих 
смоделированных вариантах освещения: обычное городское, городское с бликами, обычное загородное и загододное с бликами.
Симулятор вождения автомобиля в ночное время состоял из кабины/рамы автомобиля с лобовым стеклом, видеоэкрана с проекторами 
цели, 1ЮТОЧНИКОВ бликов, дисплея и компьютера. Передняя часть кабины была оснащена лобовым стеклом с зодкалом заднего вида, 
нефункщюнальной пр|Форной панелью, установленным на двери боковым зеркалом, передними сиденьями с фигурными подголовнмсами. 
ремнями безопасности и рулон. Наружное освещение соответствшало средаему освеиюнию в ночное щюмя.
Для имитации поездки по ншному городу была смоделирсюана длинная прямш! городская улиод с разнообразными фона|»1ми, ш том о^лям и , 
подсвеченными вьеесками и знаками, создававшими высокую степень недужного освещения; скорость имити|^емой езды составляла 56 
киломютров в час. Для имитации загорщ рой поездки в н т н о е  время была смоделедована длинная прямая загородная дедогз с минимальным 
недужным осуш ением ; скорость имитедуемой езды состшляла 8S килонютодв в час. Каждая имитируемая пощдка длилаа около 30 секунд. 
Для тестирования в услю иях присутствия бликов был смоделирюан »юточник бликов постоянного размера, имитирующий настоящий, 
вызывающий дискомфорт ш е т фар движущегося сзади а в т о ь к ^ я , отражающийся в зеркале заднего вида и ^ ш ) м  зеркале, которые были 
отрегулир(юаны таким о б р ^ о м , чтобы светить в глаза пац1ю нту. Яодость бликов была задана таким обдазом, чтобы уменьшить расстояние 
обнаружения на 10 % .
Пациентов просили обнаруж1ватъ  и идентифицирсюать объекты, включая белые на зелешм (|юне имрормационные знш<и на шосхж, черные 
на желтом с|юне предупреждающие знаки и фигуры пешеходов, создававших опасность Д ТП . Пациентов просили реагировать при первом 
обнаружении зна1Ш или источника опасности, и ctcreM a регистредовала расстояние обнаружения. Затем пациентов педсили реагедовать в тот 
момент, когда знак или источник опасности мегли быть впервые идентифицированы, т .е . когда они видели, что написано на знаке, или в кшом 
направлении движется пешеход, и система регистрировала расстояние идентификащ|и. Было рассчитано среднее значение для реакций 
пациентов на каждый набор объектов в каждых ^ о в и я х  видимости.
На рисунках 6 и 7  представлена средняя разнида между расстояниями обнедужения и идентификации при тестировании глаза с лиюой 
Z9000 и расстояниями обнаружения и вдентификации при тестиршании гл и а  с линзой, имеющей сферическую оптику, у ш кд ого пациента 
(федняя внутриичдивидуалы1ая разница).



to 24 протестированных услш иях глаза с линзой Z9000 функционировали лучше в сравнении с контрольными глазами. Э то означает, 
хнза Z9000 обеспечивает обнаружение и идентификацию на разных (городских и зш'Сфодных) дорогах при разным условиях видимости 
ками и без б л « л » )  на более дальнем расстоянии в сравнении с контрольн<л линзой, В  9 ю  гфотестированных условий глаза с линзой 
I видели достоверно л у ч и » в сравнении с контрольными глазами, наиболее выраж»<ное преим ущ еаво линзы Z9000 -  его увелишние 
мния обнаружения и идентификации пешеходов, с<щающих опасность Д Т П , в загфодных условиях видимости с бликами и без бликов, 
t условиях умличенное ра сао я ни в видимости при движении со скоростью 88 километров в час обеспечивает в среднем на 0 .5  секунды 
ее время для восприятия и решщии на появление пешехода, создающего опасность Д ТП . Дополнительные 0 ,5  секунды времени для 
йятия и реакции -  это функционально значимое увеличение времени, позволяющее избежать Д Т П , остановиться или уменьшить 
!(ствия столкновения.
езультаты дают основания пред полагать, что при использовании линз T E C N I S *  у  водителей пож илого возраста сущ ественно 
а ется уровень безопасности как доя них самих, так и доя других водителей и пешеходов, всщечающихся им на пути. Результаты этого 
гатационного/функционального теста демонстрируют, что линза Т Е Ш 5 *  улучшает функциональное зрение, что, е свою очередь, может 
шть уровень безопасности пащюнта в жизненных ситуациях, связанных с условиями плохой видимости,

укция по применению
|ред тем как открывать наружную упаковку, проверьте на ее этикетке модель линзы, диоптрийную силу, правильность конфигурации и 
ок годности,
юле вскрытия ндоужной упаковки осмотрите упаковку устройства на предмет отсутствия повреждений и Це д и те сь, что информация на 
тройстве (модель линзы, диоптрийная сила и серийный номер) соответствует информдоии на этикетке наружной упаковки, 
кройте упаковку и извлеките систему доставки в стерильной среде. Не используйте устройство, если у п а к ш а  повреждена, или если ее 
рметичность нарушена. Если устройство имеет как(«-л йбо дефект, используйте д о у г ^  предварительно загруженную систему доставки 
C N IS  1Тес.
тавьте канюлю офтальмолотического вискохирургического устройства (О В ^  в кончик защитного колпачка. 0 8 У  должно полностью 
полнять смотровое окно (рисунок 8).
имите с системы доставки защитный колпачок (рисунок 9 ). Не пытайтесь надеть защитный колпачок обратно на устройство. СЮмотрите 
тройство на предмет отсутствия чаютиц, отложений материала, повреждений или прочих дефектов. Не используйте устройство, если 
нчик гильзы поврежден, неровный, р с щ е п п е н  или имеет трещину.
эьмите й^стему введения, как показано на ри сун ке  1 0 , и продвигайте поршень, пока 8ГЛ не поравняется с изображением ВГЛ , 
рисованным на верхней поверхности гильзы. Заштрихованный маркер на поршне не должен быть ви д м  (ри сунок 1 0 ). ВГЛ может 
таваться в таком сложенном положении в течение периода от 30 секунд до 10 минут.
лностью продвиньте линзу, толкая поршень вперед одним плавным непр^ы вны м доиженивм, псжа задняя полоса поршня не исчезнет из 
Д1Ш ОСТИ, и пока не ощутите полного «жоичания его хода. Убедитесь, что гкюшень зафиксирован, слегка оттянув его назад. Если поршень 

опягивается назад, это значит, что он надлежащим образом зафиксирован, и что теперь лютза готова к доставке (ри сунок 1 1 ) .  Не 
тавляйте линзу в этом полностью прсщ втутом  положении на более чем 1 минуту. Если линза находилась в системе доставки в полностью 
одвинутом положении на протяжении более 1 минуты, устройство следует утилизировать.
медленно начните имплантировать линзу путем введения к о н ч ш  системы доставки через раз|юз, при этом конус кончика должен быть 
правлен вниз. Для продвижения линзы вперед поворачивайте рукоятку поршня по часовой стрелке. Для точно контролируемой доставки 
|Дленно продвигайте линзу, пока она полностью не выйдет из кончика системы введения (рисунок 1 2 ) . Во время доставки линзы не нужно 
звертывать тактильные части линзы или вращать предварительно загруженную систему доставки T E C N IS  (Тес. 
зместите линзу в капсульном мешке при помощи кончика поршня. Кончик может простираться на расстояние до 6 мм, что облегчает 
оцесс размещения линзы.
илизируйте устройство. Предварительно загруженная система доставки T E C N IS  ITec не подлежит повторному использованию, 
ж и в ! Не используйте предоарительно загруженную систему доставки T E C N IS  IT e c , если ее упаковка повреждена. Стерильность 
фительно загруженной системы д о с т ж и  T EC N IS  ГГес и/или линзы может быть нарушена.

г оптической силы линзы
операцией врач должен определить оптическую силу имплантируемой линзы. Методы расчета оптической силы линзы описаны в 
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^ а ч и , которым требуется дополнительная информация о расчете оптической силы линзы, могут обратиться в компанию АМО.

Раздел регистрации пациентов ()р я  США)
Каждого пациента, которому имплантируется однокомпонентная линза TECNIS* OptiBlue, необходимо к момент} имплантаиуии линзы 
зарегистрировать в базе данных компании АМО.
Для регистрации следует заполнить регистрационную карточку имплантата, вложенную в упаковку с  линзой, и отправить ее по почте в 
компанию АМО. Регистрация пагршнтов -  это важная составляющая долгос{ючной программы последующего наблюдения за пациентами, 
помогающая компании реагировать на сообщения о неишлательных реакциях и/или потенциально опасных для з{юния осложнениях.
В упаковку с линзой вложена идентификащионная карта имплантата. Эту карту следует отдать пациенту и проинструктировать его о 
необходимости хранить ее как постоянное свидетельство о наличии имплантата и предъявлять каждшлу офтальмологу, у которого пациент 
будет в дальнейиюм н а е д а ть с я .

Система уведомления
Компанию АМО следует уведомлять обо в(вх нежелательных явлениях, независимо от их тяжести и связи с наличием имплантата, через 
местного представителя компании АМО. В случае, уг|южающем жизни пациента, или при развитии серьезного нежелательного явления 
компанию АМО необходимо незамедлительно (не позднее чем через 48 часов после выявления) уведомить по телефону и отправить по факсу 
заполненную форму регистрации нежелательного явления.

Форма поставки
Однокомпонентная линза TECNIS" OptiBlue поставляется стедильной и п|юдварительно загруженной в предварительно загруженную систему 
доставки TECN IS iTec в двуслойном асептическом транспортном пакете. Двухслойный асептический транспортный пакет стерилижван 
этиленсжсцдом, и его следует открывать только в условиях стерильности. Пакет и инструкция по применению вложены в наррсную у п а ш к у. 
Внеш не поверхности наружного пакета нестерильны. Рекомендованная темледатура хрщюния составляет 25 ~С (77 °F).

Срок годности
Срок годности, указанный на упаковке предварительно загруженной системы доставки TECN IS ITec, -  это срок, в течение которого 
гщзантирована ее стерильность. После истечения сфока годности, указанного для стерильности, использовать предварительно загруженную 
си стш у доставки TECNIS iTec и шплантировать линзу нельзя.

Порядок возврата/замены
По вопросам возврата или замены лш зы  следует с^ащ аться в месттое представительство компании АМО.

Информация для пациента
Перед принятием реиюния об имплантации внутриглаз1юй линзы каждый пациент должен получить шформащ1ю о внутриглазных линзах.
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Настоящий апостиль не действителен для использования на территории и во 

владениях Соединенных Штатов Америки.

Настоящ ий апостиль подтверж дает подлинность подписи и полномочия лица, 

подписавш его официальный документ, а также в требуемы х случаях идентиф ицирует  

печать или штамп, которым отмечен официальный документ.

Настоящий апостиль не подтверж дает содерж ание документа, для которого он был выдан.

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Округ Колумбия, С оединенны е Штаты Америки

2. Настоящий официальный докум ент был подписан К АМ А Л ЕМ  С. А Х М А Д О М

3. вы ступающ им/выступающ ей в качестве Н О ТАРИ У С А О КРУ ГА КО ЛУМ БИ Я

4. скреплен печатью/ш тампом К АМ А Л Я С. А Х М А Д А , Н О Т А РИ У С А  О К РУ ГА  

КОЛУМ БИЯ

УДО СТОВЕРЕНО

5. в Ваш ингтоне, Округ Колумбия

6. 10 Я Н ВА РЯ  2019  ГО ДА

7. Секретарем Округа Колумбия

8. № 534460

9. Печать /Накладная круглая тисненая печать Округа Колумбия/

10. Подпись:

Inodnucbl
Кимберли А. Бассетт 

Секретарь Округа Колумбия



БУМАГА, ЗАЩИЩЕННАЯ ОТ ПОДДЕЛКИ 
ЦВЕТОВОЕ СООТНОШЕНИЕ: СПЕРЕДИ- 

ГОЛУБОЙ/СЗАДИ-БЕЛЫЙ 
НЕЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ ПАНТОГРАФ 

ЦВЕТНОЙ ФОН НЕ ПОДДАЕТСЯ 
_____________ ПОДЧИСТКЕ_____________

БУМАГА, ЗАЩИЩЕННАЯ ОТ ПОДДЕЛКИ 
ЦВЕТОВОЕ СООТНОШЕНИЕ: 

СПЕРЕДИГОЛУ БОЙ/СЗ АДИ-БЕЛЫ Й 
НЕЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ ПАНТОГРАФ 

ЦВЕТНОЙ ФОН НЕ ПОДДАЕТСЯ 
_____________ ПОДЧИСТКЕ_____________

БУМАГА, ЗАЩИЩЕННАЯ ОТ ПОД ДЕЛКИ 
ЦВЕТОВОЕ СООТНОШЕНИЕ: СПЕРЕДИ- 

ГОЛУБОЙ/СЗАДИ-БЕЛБ1Й 
НЕЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ ПАНТОГРАФ 

ЦВЕТНОЙ ФОН НЕ ПОДДАЕТСЯ 
_____________ ПОДЧИСТКЕ_____________

БУМАГА, ЗАЩИЩЕННАЯ ОТ ПОДДЕЛКИ 
ЦВЕТОВОЕ СООТНОШЕНИЕ: СПЕРЕДИ- 

ГОЛУБОЙ/СЗАДИ-БЕЛБ1Й 
НЕЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ ПАНТОГРАФ 

ЦВЕТНОЙ ФОН НЕ ПОДДАЕТСЯ 
_____________ ПОДЧИСТКЕ______________



V

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  / 
« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

«Джонсон & Джонсон Серджикал Вижн, Инк.»
1700 Ист Ст. Эндпю Пл.. 

Санта Ана, Калифорния 92705, Соединенные Штаты

Нилу Гибсон
(имя ответственного лица) 

Inodnucbl 
(подпись) 

0 8 .0 1 .2 0 1 9  г. 
Печать

«Д ж онсон  & Д ж онсон  Серджикал Виж н, Инк.»
1700 И. Ст. Эндрю  Плейс 

Санта Ана, Калифорния 92705 -  СШ А

Линза интраокулярная акриловая однокомпонентная TECN1S® в систем е доставки

TECN1S 1Тес 

Z 311338

2019



/Ш тамп/:

Я удостоверяю , что настоящ ий  

докум ент является оригиналом  

I подпись!

Округ Колумбия: место
У достоверено под присягой в моем присутствии

сегодня 10 января 2019  года

Inodnucbl
Камал С. А хм ад, нотариус округа Колумбия

Дата окончания срока действия лицензии 14 декабря 2019  г.

/Круглая тисненая печать: Камал С. А хм ад * Нотариус * Дата окончания срока действия  

лицензии 14 декабря 2019  г. * Округ Колумбия/



Нотариус или иное должностное лицо, выдавая настоящее свидетельство, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
свидетельство, но не достоверность, точность или действительность документа.___________

ШтатКшшЙШШ 
Округ Оешщй

08 января 2019 года ко мне, нотариусу Джингу Д о н г у  лично явилась Нилу Гибсон. 
которая на основании убедительных фактов подтвердила, что она является лицом, чья 
подпись поставлена на документе, что она совершила данное действие в качестве 
уполномоченного лица и что ее подписью на документе лицо или организация, от имени 
которой она действует, оформило данный юридический документ.

Я, будучи предупреждённым об уголовной ответственности согласно законодательству 
штата Калифорния за предоставление заведомо ложных сведений, удостоверяю, что 
информация, содержащаяся в вышеприведенном абзаце, является верной и точной.

УДОСТОВЕРЕНО моей подписью и официальной печатью. 

Подпись __________ 1подтсц1___________ (Печать)

/Штадп/:
ДЖЙНГДОНГ 
Лицензия № 2231363 
НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ 
ОКРУГ ОРИНДЖ
Дата окончания срока действия лицензии 16 ФЕВРАЛЯ 2022 года



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцатого июня две тысячи девятнадцатого года
Я, Мартынова Наталш Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в релсщ щ : №  77/09-н/77-2019- 
Взыскано госуда^Авенной пс^щны(по тарифу): 100 руб. ^

и технического характера.- 200 руб.
чвеннои по,

Уплачено за окЖание’̂ УСлиг.гюавоб

Всего прошн 
и скреплено п

ВРИО нотариуса

Ф^ровсто!
I лйбт(ш(ов)


