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1. Линза интраокулярная факичная Sulcofix Add-on.

2. Линза интраокулярная факичная Sulcofix Add-on Multifocal,

3. Линза интраокулярная факичная Sulcofix Add-on Toric Multifocal,

4. Линза интраокулярная факичная Sulcofix Add-on Toric.



Инструкция по применению медицинского изделия 
«Линза интраокулярная факичная в составе: линза, инжектор и картридж»

Sulcofix Add-on
Назначение:
Медицинское изделие «Линза интраокулярная ф акичная в составе: линза, инжектор и картридж» -  
одноразовое стерильное изделие.
Медицинское изделие предназначено для коррекции реф ракции псевдоф акического глаза после первичной 
имплантации ИОЛ в капсульны й мешок.
М едицинское изделие используется в условиях стационарны х м едицинских учреждений 
квалиф ицированным м едицинским  персоналом, обученны м имплантации и обращ ению  с данным 
медицинским изделием.
М едицинское изделие стерильно, нетоксично.
Область прим енения- оф тальмохирургия.

Варианты исполнения:
1. Линза интраокулярная ф акичная Sulcofix Add-on.
1.1. Линза интраокулярная: модели UAON, UAON11, UAON115, UAON122, UAO N 127, UAON132,
UAON137,
1.2. Инжектор и картридж.

2. Линза интраокулярная ф акичная Sulcofix Add-on Multifocal.
2.1. Линза интраокулярная: модель UAOND.

•  2.2. Инжектор и картридж.

3. Линза интраокулярная ф акичная Sulcofix Add-on Toric  M ultifocal.
3.1. Линза интраокулярная: модель UAONDT.
3. 2 .Инжектор и картридж.

4. Линза интраокулярная ф акичная Su lcofix  Add-on Toric.
4.1. Линза интраокулярная: модель UAONT
4.2. Инжектор и картридж.

Линза одного из вариантов исполнения в контейнере в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Картридж в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Наклейка пациента- 1шт.
Наклейки для контроля имплантации -  не более 10 шт.
Инструкция по и с п о л ь зо в а н и ю -1 шт.

ОПИСАНИЕ:
Ф  Линза интраокулярная ф акичная -  стерильное м едицинское изделие, изготовленное из мягкого 

гидроф ильного прозрачного акрилового сополимера, который можно склады вать перед введением, что 
позволяет проводить операцию  через разрез меньш ий, чем оптический диам етр линзы. После 
хирургического введения в глаз линза мягко расклады вается, восстанавливая свои оптические свойства. 
Материал линзы поглощ ает УФ -лучи, является биосовм естим ы м и с организм ом  человека.
Линзы предназначены  для имплантации у взрослы х пациентов в возрасте 21-45 лет.
С помощ ью одноразовы х инжекторов и картриджей линзы склады ваю тся и вводятся в глаз пациента во 
время операции.
Наклейка пациента с указанием  инф ормации о пациенте, имплантируем ой линзе и т.д. вклеивается в карту 
пациента.
Наклейка для контроля имплантации м ожет бы ть вклеена в карту пациента.
А также может вклеиваться в клинический отчет, использоваться в отчетной докум ентации в оперблоке, 
использоваться в отчетной докум ентации компании -  поставщ ика и т.д. в зависим ости  от порядка процесса 
контроля каждого м едицинского учреждения.

Интраокулярные линзы Su lcoF ix Add-O n разработаны  с закругленны м и оптическим и и закругленны ми 
гаптическими элементами для вторичной имплантации в цилиарную  борозду глаза.



S u lcoF ix A d d -O n  : асф ерические ИОЛ использую тся для регулировки сф ерической аберрации и 
оптической силы глаза.

Su lcoF ix A d d -O n  T o ric : торические  ИОЛ использую тся для обеспечения адаптации к астигм атизм у и 
оптической силе глаза.

Su lcoF ix A d d -O n  M u lt ifo c a l: м ультиф окальны е ИОЛ использую тся для обеспечения псевдо-разм ещ ения и 
регулировки оптической силы глаза.

 ̂ Su lcoF ix A d d -O n  M u lt ifo c a l T o r ic : мультиф окальны е торические ИОЛ использую тся для обеспечения 
псевдообъединения и корректировки астигм атизм а и оптической силы глаза.

Прим ечание {м у л ь т и ф о ка л ь н ы е  И О Л): псевдо-разм ещ ение достигается путем создания 
одновременных м ножественны х изображений сетчатки ближних, пром еж уточны х и удаленны х объектов. 
Мультифокальные линзы  имею т реф ракционно-диф ракционны е зоны между ф окусны м расстоянием, 
ближним и дальним  ф окусом.

Материалы изготовления.

Наименование М атериал
Линза Гидроф ильны й акриловы й сополимер
Картридж, предохранитель Полипропилен
Инжектор:
Корпус П оликарбонат
Поршень Пластик ABS
Толкатель Резина
Пружина Нержавею щ ая сталь

Технические характеристики:

Характеристика Значение
Тип линзы
Sulcofix Add-on Асф ерическая
Sulcofix Add-on M ultifocal П ресбиопическая
SulcoFix Add-on Toric  M ultifocal Пресбиопическая торическая
SulcoFix Add-on Toric Торическая
Содержание воды, % 26
Ангуляция (Угол наклона гаптики), ° 0
Ширина разреза для установки, мм М енее 2,8
Диаметр оптики,
допустимое отклонение ± 0,10, мм

6,2

Аддидация 0
Общий диаметр,
допустимое отклонение ± 0,30 мм

от 11,00 до 14,00

Светопропускание в видимой области (%), ± 2% >80%  при 430 нм
Преломление материала 1,465

А-константа 0,0



Величина рефракции (дптр
Sulcofix Add-on от -15,0 до -0,5 и от +0,5 до +15,0 

с шагом в 0,5
Sulcofix Add-on Multifocal 
SulcoFix Add-on Toric Multifocal 
SulcoFix Add-on Toric

от -15,0 до +15,0 
с шагом 0,5

Геометрическая конфигурация
Монлитная, выпукло/выгнутая
Округлая с 4-мя закругленными гаптическими
элементами

Показания

Интраокулярные факичные линзы SulcoFix Add-On используют для коррекции 
псевдофакического глаза после первичной имплантации ИОЛ в капсульный мешок.

рефракции

Противопоказания
Помимо неспециф ических противопоказаний, связанны х с какой-либо ф орм ой оф тальмологических 
операций, следует соблю дать следую щ ий не исчерпы ваю щ ий список конкретны х противопоказаний,

М икроф тальмия
Имеющ иеся заболевания глаз (хронический увеит, пролиф еративная диабетическая ретинопатия, 
хроническая глаукома, не реагирую щ ая на лекарственны е препараты )
Дети в возрасте до 18 лет
Деком пенсация роговицы  или эндотелиальная недостаточность 
Мелкая передняя камера
Установка интраокулярны х линз пациентами с псевдоф акичны ми глазами, неправильны м или 
нестабильны м положением  капсульной сумки.
Невозможность обеспечить безопасное размещ ение в указанном  месте, например, неустойчивая 
периф ерической передней капсулы, отсутствие интактны х зонулов, нестандартная или 
несимметричная анатом ия цилиарной борозды.

Кроме того, к имплантации ИОЛ SulcoFix Add-O n не допускаю тся;
- Пациенты с расстройствами зрения, за исклю чением  катаракты, которые потенциально могут привести к 
снижению остроты зрения до уровня 0,66 или хуже в лю бом глазу.
- Пациенты, которым, как ожидается, потребуется лазерное лечение сетчатки,
- Пациенты, у которы х вряд ли будет достигнут послеоперационны й астигм атизм  менее 1,5 диоптрий.
- Пациенты, которые вряд ли см огут адаптироваться к одноврем енны м  множественны м  изображениям  
сетчатки
- Пациенты с многоф окальны м и ИОЛ, установленны м и в капсульной сумке.

Осложнения и побочные реакции при использовании

Интраоперационные и послеоперационны е осложнения

- Вторичная глаукома
- Замена или извлечение ИОЛ
- Преципитаты на поверхности линзы и, как следствие, ухудш ение зрения
- Г рыжа стекловидного  тела
- Чрезмерная интраоперационная потеря стекловидного тела
- Смещ ение центра ИОЛ
- Вторичная мембрана
- Э кспульсивное кровотечение
• Смещ ение / частичное см ещ ение ИОЛ
- Ретролентальная м ембрана
- Отек роговицы
- Эндоф тальмит и паноф тальм ит
- Отслойка сетчатки
- Дистроф ия роговицы
- Кровотечение
- Атрофия радужки
- Зрачковый блок
- Кистозный отёк макулы
• Аметропия и анисекиния
- Иридоциклит и гиалит



Меры предосторожности
1. Не используйте изделие, если стерильная упаковка повреждена (следы утечки).
2. Внимательно осм отрите линзу, чтобы убедиться, что она свободна от инородны х частиц, осмотрите 

оптические поверхности линзы на предм ет наличия других деф ектов.
3. Линза см ачивается в стерильном  сбалансированном  солевом  растворе при подготовке к 

имплантации. Не см ачивайте линзы в ином растворе, кроме стерильного сбалансированного  солевого 
раствора или его эквивалента.

4. Не используйте изделие после истечения срока годности, указанного  на упаковке.
5. После вскрытия упаковки интраокулярная линза долж на использоваться незамедлительно.
6. Не оставляйте ИОЛ в контакте с воздухом слиш ком  долго, так  как она будет обезвожена.
7. Гидроф ильные линзы могут поглощ ать вещ ества, с которы ми контактирует воздух 

(дезинфицирующее средство, лекарства, клетки крови). Это может вы звать «синдром  токсических линз».
8. Не используйте изделие повторно, так как повторное использование м ожет вы звать токсический 

эффект для глаз.
9. Любые пинцеты, используем ы е для манипуляций с линзами, должны  бы ть чистыми, должны  иметь 

круглые края и гладкие поверхности. ИОЛ следует брать только за гаптические элементы. Не следую т 
пытаться изменить ф орму ИОЛ.

Необходимо оценить соотнош ение риска / выгоды, прежде чем подтвердить, что пациенту можно 
имплантировать ИОЛ S u lcoF ix Add-O n, если он перенес одно из следую щ их состояний:

- Повторное заболевание глаз (например, увеит, диабетическая ретинопатия, глаукома, деком пенсация 
эндотелия роговицы)

- Перенесенные оф тальм ологические операции, за исклю чением  катаракты
- Не связанная с возрастом  катаракта
- Потеря стекловидного тела
- Атрофия радужки
- Тяжелая анисеикония
- Внутриглазное кровоизлияние
- М акулодистроф ия
• Расхождение
• Разрыв задней капсулы
• Пациенты, у которы х интраокулярная линза может влиять на способность наблю дать, диагностировать 

или лечить заболевания заднего отрезка
Замена ИОЛ ранее имплантированной в борозду

Инструкция по применению медицинского изделия.

Внимание!!!
Проверьт е инф орм ацию  о сроке годност и, модель, ди опт рийност ь на эт икет ке не вскры т ой  

упаковки.
Перед вскры т ием, упако в ку  проверяю т  на предм ет  разры вов, разрезов, проколов или других  

повреждений.
Сличите инф орм ацию  на упаков ке  с м аркировкой на изделии после вскры т ия упаковки.
Хирург может  использоват ь л ю бую  т ехн ику  им плант ации, под ход ящ ую  для пациент а. 

Существующие т ехники, н еобходим ое об орудование и список эквивалент ов для осущ ест вления  
процедуры им плант ац ии м ож но запросит ь у  производит еля. П еред  про ведени ем  операции, 
хирург должен уб еди т ься  в наличии всего необходим ого оборудования.

М едицинское изделие во внут ренней ст ерильной упаков ке  пер ед  им плант ац ией  долж но бы т ь  
перенесено в ст ерильную  зону.

Шаг 1: Вскрыть стерильные блистерные упаковки и перенести медицинское изделие в стерильную зону.
Шаг 2: Максимально раскрыть картридж, разводя в стороны крылья картриджа.
Шаг 3: Вскрыть контейнер с линзой.
Шаг 4; С помощью пинцета переложить линзу в картридж.
Шаг 5: Обильно смочить поверхность линзы и картридж специально предназначенным стерильным 

сбалансированным солевым раствором.
Примечание: Температура солевого раствора должна быть от 20°С до 35°С.
Шаг 6: Аккуратно закрыть картридж до щелчка.
Шаг 7: Вставить картридж в инжектор так, чтобы картридж в инжекторе защелкнулся.
Шаг 8: Выдавить излишки солевого раствора из носика картриджа. Ввести кончик носика картриджа в 

подготовленный разрез и аккуратно нажать поршень инжектора, пока линза полностью не выйдет из носика 
картриджа.

Примечание: Следует контролировать силу нажатия на поршень при выдавливании линзы. Если 
приходится прилагать усилия при нажатии, значит линза была зажата защелкнутым картриджем.

Шаг 9: После имплантации контейнер линзы, картридж, инжектор и упаковочные материалы должны 
быть утилизированы.



Интраокулярная линза м ож ет бы ть удалена ( эксплантирована). если :
При имплантации ИОЛ были неверно рассчитаны  показатели (диоптрийность);
При имплантации линзы были повреждены  ее оптика или опорны е элементы.

• Спустя несколько лет после имплантации методом Ф Э К появились изменения хрусталиковой сумки;
• Атроф ировались цинновы е связки пациента, возникла вероятность вы виха ИОЛ в стекловидное тело;

Эксплантация ИОЛ показана только  в самы х крайних случаях. Серьезны м показанием для удаления 
импланта является см ещ ение линзы в сторону сетчатки, глазного дна или стекловидного  тела.
Тактику исправления этой патологии врач-оф тальм олог разрабаты вает для пациента индивидуально, Это 
может быть удаление ИОЛ без последую щ ей замены, вживление нового импланта или проведение 
транссклеральной ш овной ф иксации установленной линзы.

Имплантация
Хирург имплантирует линзу в ресничную  борозду с правильной передней / задней ориентацией и {в случае 
торической линзы) размещ ает ее, обеспечивая правильную  ориентацию  вращ ения.

Расчет оптической силы линз
Хирург должен предварительно определить оптическую  силу линзы, подлежащ ей имплантации. 
Оптическую силу м ожно рассчитать по-разном у на основании данны х биом етрии и реф ракции.

t Соглашение об исключении ответственности:
Производитель не несет ответственности  за причиненны й вред в результате:
- выбора метода или техники  имплантации ИОЛ;
- выбора врачебного предписания и использования линзы для отдельно взятого пациента или пациента с 

патологией.

Стерилизация : М едицинское изделие поставляется стерильным.
Линза стерилизуется паром.
Инжектор и картридж  стерилизуется оксидом  этилена.

Упаковка:
Индивидуальная упаковка: Линза упаковы вается во влажном состоянии в ф изиологический раствор 
(стерильный сбалансированны й солевой раствор), заполняю щ ий полость полипропиленового  контейнера, 
который запечаты вается алю м иниевой ф ольгой путем терм осварки. Д алее  запаянны й контейнер 
помещается в блистерную  упаковку. Л инза в блистере стерилизуется утвержденны м  методом 
стерилизации паром. И нжектор упаковы вается в блистерную  упаковку. Картридж  упаковы вается в 
блистерную упаковку. И нжектор и картридж  стерилизую тся оксидом  этилена.
Потребительская упаковка: М едицинское изделие (линза в контейнере в блистерной упаковке, инжектор в 
блистерной упаковке, картридж  в блистерной упаковке, наклейка пациента, наклейки для контроля 
имплантации, инструкция по использованию ) вклады вается в картонную  коробку. Коробка запаивается 

I защитной пленкой.
Транспортная упаковка: П отребительские упаковки уклады ваю тся в транспортны е гоф рированны е 
картонные короба от 136 до 144 шт.
Маркировка:

/ч

Применяемые стандарты:
ISO 13485:2016; ISO 17665-1:2006; ISO 14971 ;2007/Cor 1 2007-10-01; ISO 15223-1:2012; ISO 11979-2:2014; ISO 11979- 
3:2012; ISO 11979-4:2008/ Amd 2012; ISO 11979-5:2006; ISO 11979-6:2014; ISO I 1979-7:2014; ISO 1 1979-8:2017; ISO 
11979-9:2006; ISO 10993-1 ;2009/Cor 1:20 !0 ;  ISO 10993-3:2014; ISO 10993-4:2002/Amd 1:2006: ISO 10993-5:2009; ISO 
10993-6:2007; ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009; ISO 10993-9:2009; ISO 10993-10: 2010; ISO 10993-1 1:2006; ISO 10993- 
12:2012; ISO 10993-17:2002; ISO 10993-18:2005; ISO 11607-1:2006/Amd 1:2014: ISO 1 l607-2:2006/Amd 1;2014; ISO 
14644-1:2015; ISO 14644-2:2015; EN 556-1:200b'AC;2006; EN 980:2008: EN 1041:2008; USP32; IP; lEC 62366-1:2015; 
ISO 11135:2014-1:2007.

Условия эксплуатации, хранения и транспортирования.
- Условия эксплуатации.
Медицинское изделие эксплуатируется при тем пературе от 15‘ С до 3 5 Х  при влажности 50-60 %.
- Условия хранения.
Медицинское изделие долж но храниться на складах поставщ ика и потребителя в оригинальной упаковке в 
темном и сухом месте, хорош о проветриваем ом  помещ ении.
Температура хранения от 0°С до 45°С при влажности не выше 70%.



-Условия транспортирования.
Медицинское изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.
Температура окружаю щ ей среды  при транспортировке  от 0°С до  4 5 “С, влаж ность не более 80%. При 
транспортировке избегать повреждения картонны х коробов.

Срок годности.
при соблюдении условий хранения, производителем  установлен срок годности медицинского изделия 
8 заводской упаковке:
Линза - 3 года от даты  стерилизации.
Инжектор и картридж  - 5 лет от даты  стерилизации.

Ремонт и техническое обслуживание.
Медицинское изделие предназначено для одноразового использования, 
обслуживанию не подлежит

ремонту и техническом у

Утилизация.
При обращении на территории РФ м едицинское изделие утилизируется в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790. Класс опасности м едицинских отходов - Б.
Медицинское изделие с истекш им сроком годности, с поврежденной упаковкой, а такж е упаковочны е 
материалы (контейнер, инжектор, картридж, блистер, картонная коробка) утилизирую тся в соответствии с 

I СанПиН 2.1.7.2790 по классу А  опасности м едицинских отходов.
Гарантия производителя.
Производитель гарантирует стерильность товара, а также его соответствие требованиям  м еждународны х 
и национальных стандартов в течение всего срока годности продукции при условии соблю дения правил 
транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленны х производителем  и при 
использовании в соответствии с инструкцией по применению.

Производитель:
Caregroup Sight Solution LLP
B-6/B, FLOOR GRD, PLOT FP 38 REHAB BUILDING, JK SAW , REHAB BUILDING , JK S A W AN T MARG 
DADAR(W), M UMBAI, M um bai City, M aharashtra , 400028, India, 
тел,: + 91 7490 002 517, факс: +91 2662 244 242,
веб-сайт: w w w .careqroupiol com, e-mail: C ustom ercare@ caregroup ind ia .com

Адрес места производства:
Caregroup Sight Solution LLP
310/C&E, V illage Dabhasa, Ta luka  - Padra, Dist. Vadodra -391440, G ujarat, India 

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации:

> ООО “КОМ СПАН"
Россия, 115035, Москва, Космодам ианская наб., д. 40-42, стр. 3, эт 1 пом. XVII, ком. 1, оф  2.
Тел./ факс: (495) 434 45 06

Дата утверждения ноябрь 2018
Дата последнего пересмотра март 2019

Регистрационное удостоверение_______

в связи с изменением  адреса О О О  “ КОМ С П А Н ”;



Линза интраокулярная факичная IPCLV2,0



Инструкция по применению медицинского изделия 
«Линза интраокулярная факичная в составе: линза, инжектор и картридж»

IPCL V2,0

Назначение:
Медицинское изделие «Линза интраокулярная ф акичная в составе: линза, инжектор и картридж» -  
одноразовое стерильное изделие.
Медицинское изделие предназначено для коррекции реф ракции естественного хрусталика  глаза человека. 
Медицинское изделие используется в условиях стационарны х м едицинских учреждений 
квалифицированным м едицинским  персоналом, обученны м имплантации и обращ ению  с данны м 
медицинским изделием.
Медицинское изделие стерильно, нетоксично.
Область прим енения- оф тальмохирургия.

Линза и н тр а о ку л я р н а я  ф а ки ч н а я  IPC L V2,0:
•Линза интраокулярная: модели iPC LIO , IPCL105, IPCL11, IPCL112, IPCL115, IPCL117, IPCL12, IPCL122, 
IPCL125, IPCL127, IPCL13, IPCL132, IPCL135, IPCL136, IPCL137, IPCL14, IPCL142. IPCL145, IPCL147,
IPCL15, IPCL152, IPCL155, tPCL157, IPCLS.
-Инжектор и картридж.

Комплект п о с та в ки ;
Линза одного из вариантов исполнения в контейнере в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Картридж в блистерной упаковке- 1 уп.
Наклейка пациента- 1шт.
Наклейки для контроля имплантации -  не более 10 шт.
Инструкция по и с п о л ь зо в а н и ю -1 шт.
Коробка -1  шт.

ОПИСАНИЕ:

Линза интраокулярная ф акичная -  стерильное медицинское изделие, изготовленное из мягкого 
гидрофильного прозрачного акрилового сополимера, который м ожно склады вать перед введением, что 
позволяет проводить операцию  через разрез меньш ий, чем оптический диам етр линзы. После 
хирургического введения в глаз линза мягко расклады вается, восстанавливая свои оптические свойства, 
Материал линзы поглощ ает УФ -лучи, является биосовм естим ы м и с организм ом  человека.
Линзы предназначены  для имплантации у взрослы х пациентов в возрасте 21-45 лет.
С помощью одноразовы х инжекторов и картриджей линзы склады ваю тся и вводятся в глаз пациента во 
время операции.
Наклейка пациента с указанием  инф ормации о пациенте, имплантируем ой линзе и т.д. вклеивается в карту 
пациента.
Наклейка для контроля имплантации м ожет бы ть вклеена в карту пациента.
А также может вклеиваться в клинический отчет, использоваться в отчетной докум ентации в оперблоке, 
использоваться в отчетной докум ентации компании -  поставщ ика и т.д. в зависим ости от порядка процесса 
контроля каждого медицинского учреждения.



Специальное 
фигурное 
отверстие в 
левом верхнем 
углу

О"'

Пиктографическая схема имплантируемой факичной линзы

Оптические отверстия { центральное и краевы е) спорсобствую т лучш ей циркуляции жидкости. 
Краевые отверстия могут располагаться на линзе сверху или снизу.

Материалы изготовления.

Наименование М атериал
Линза Гидро(1эильный акриловы й сополимер
Контейнер линзы П олипропилен/ алю м иниевая сЬольга
Картридж Полипропилен
Инжектор:
Корпус П оликарбонат
Поршень Пластик ABS
Толкатель Резина
Пружина Н ержавею щ ая сталь

Технические характеристики:
Характеристика Значение
Тип линзы Ф акичная Ассферическая
Содержание воды, % 26
Ширина разреза для установки, мм М енее 2,8
Ангуляция (Угол наклона га п т и ки ) , ° 97,4
Диаметр оптики, 6 ,6 -7 ,5допустимое отклонение ± 0 ,1 0  мм

Аддидация 0
Общий диаметр,
допустимое отклонение ± 0,30 мм от 11,00 до  14,00

Светопропускание в видимой области (%), ± 2% 2:80% при 430 нм



Преломление материала 1,465
А-константа 0,0

Величина реф ракции (дптр) о т + 1 ,0  до +15,0 
и
от -1,0 до  -30,0 с ш агом +0,5

Геометрическая конф игурация М онолитная, вы пукло/вы гнутая, прямоугольной 
ф ормы, плоская гаптика,
4 отверстия в оптической части, 
по 3 отверстия в гаптической части

Показания.

Интраокулярные ф акичны е линзы предназначены  для размещ ения внутри задней камеры непосредственно 
за радужной оболочкой и перед передней капсулой хрусталика глаза человека. При правильном 
расположении линза ф ункционирует как реф ракционны й элем ент для коррекции миопии / гиперметропии 
от умеренной до высокой.

Противопоказания.
И спользование имплантируем ы х ф акичны х линз противопоказано при наличии лю бого 

следующих обстоятельств и/или условий (но не ограничиваясь ими):
из

• Для пациентов, имею щ их в анам незе ирит, увеит, синехию , синдром  пигм ентной дисперсии, болезни 
сетчатки (кроме проявления м иопической дегенерации), хроническое внутриглазное воспаление, 
дегенерацию желтого пятна, кератоконус или цистоидны й м акулярны й отек в лю бом глазу (или их 
клинические признаки)

• Для пациентов с диабетической ретинопатией в лю бом глазу
• Для пациентов с глаукомой в лю бом глазу
■ Для пациентов, перенесш их в прош лом внутриглазную  хирургию  (вклю чая реф ракционную  хирургию ) на 

глазе, который подлежит лечению
■ Для пациентов, имею щ их ам блиопию  или слепоту второго глаза
• Для пациентов, сим птомы  которы х не соответствую т сим птомам  миопии перед лечением , указанны м в 

критериях вклю чения в клинический протокол
• Для пациентов с прогрессирую щ им  заболеванием  органов зрения, за исклю чением  пациентов с 

изменениями в сетчатки, связанны ми с патологической близорукостью
- Для пациентов с диагнозом  глазной гипертензии
■ Для пациенты с инсулинозависим ы м  диабетом
• Для пациентов с дистроф ией Ф укса или другой патологией роговицы
- Для пациентов с катарактой в лю бом  глазу
- Для пациентов с нестабильной реф ракцией, наблю давш ейся в течение последних 12 м есяцев (миопия)
- Для беременны х или корм ящ их грудью пациентов
- Для пациентов с низкой/аном альной плотностью  эндотелиальны х клеток роговицы

Осложнения и побочные реакции.
Побочные реакции и осложнения, связанны е с хирургическим  вм еш ательством  или имплантацией

любой имплантируемой ф акичной линзы, могут вклю чать среди прочего:

Острота зрения 
Изгиб линзы
Передняя субкапсулярная катаракта
Гифема
Глаукома
Вторичная глаукома
Увеит
Витрит
Недостаточная/избы точная коррекция 
О тсутствие реакции зрачка 
Эндоф тальмит
О тслаивание или отек сетчатки 
Макулярный отек 
Отек макулы
Декомпенсация роговицы 
Отек роговицы



• Зрачковый блок
• Воспаление радужной оболочки глаза
■ Гипопион
- Потеря/уменьшение плотности эндотелиальных клеток роговицы
• Потеря стекловидного тела
■ Внутриглазная инфекция
• Потеря остроты зрения, достигаемой использованием очков
• Тяжелое внутриглазное воспаление
• Повторное хирургическое вмешательство для удаления/замены линзы
■ Внутриглазное давление > 5 мм рт.ст, по сравнению с исходным уровнем и внутриглазное давление > 

25 мм рт.ст.
■ Значительные блики и/или ореолы вокруг огней
• Смещение центра/вращ ение линзы

Меры предосторожности.

1. Не используйте изделие, если стерильная упаковка повреждена (следы утечки).
2. Внимательно осм отрите линзу, чтобы  убедиться, что она свободна от инородны х частиц, осмотрите 
оптические поверхности линзы  на предм ет наличия других деф ектов.

3. Линза см ачивается в стерильном  сбалансированном  солевом  растворе при подготовке к 
имплантации. Не см ачивайте линзы в ином растворе, кроме стерильного сбалансированного  солевого 
раствора или его эквивалента.

4. Не используйте изделие после истечения срока годности, указанного на упаковке.

5. После вскры тия упаковки интраокулярная линза долж на использоваться незамедлительно.
6. Не оставляйте ИОЛ в контакте с воздухом слиш ком  долго, так как она будет обезвожена.

7. Гидроф ильны е линзы  могут поглощ ать вещ ества, с которы ми контактирует воздух 
(дезинфицирующее средство, лекарства, клетки крови). Это может вы звать «синдром  токсических линз».

8. Не используйте изделие повторно, так как повторное использование м ож ет вы звать токсический 
эффект для глаз.

9. Любые пинцеты, используем ы е для манипуляций с линзами, должны  бы ть чистыми, должны  иметь 
круглые края и гладкие поверхности. ИОЛ следует брать только за гаптические элементы. Наследую т 
пытаться изменить ф орм у ИОЛ.
Инструкция по применению медицинского изделия.

Внимание!!!
Важное значение им еет  полное удаление вязкоупругого м ат ериала из глаз после заверш ения  
хирургической процедуры . В язкоупругий  м ат ериал, т рудно под даю щ ийся  от сасы ванию , не 
должен использоват ься.
Проверьте инф орм ацию  о сроке годност и, модель, ди опт рийност ь на эт икет ке не вскры т ой  
упаковки.
Перед вскры т ием, упако в ку  проверяю т  на предм ет  разры вов, разрезов, проколов или других  
повреждений.
Сличите инф орм ацию  на упаков ке  с м аркировкой  на изделии после вскры т ия упаковки.
Хирург может  использоват ь л ю бую  т ехнику им плант ации, под ход ящ ую  для пациент а. 
Сущ ест вую щ ие т ехники, необходим ое об орудование и список эквивалент ов для осущ ест вления  
процедуры им плант ац ии м ож но запросит ь у  производит еля. П еред  про ведени ем  операции, 
хирург должен уб еди т ься  в наличии всего необходим ого оборудования.
Медицинское изделие во внут ренней ст ерильной упаковке перед  им плант ац ией  должно бы т ь  
перенесено в ст ерильную  зону.

Шаг 1: Вскрыть стерильны е блистерны е упаковки и перенести медицинское изделие в стерильную  зону. 
Шаг 2: М аксимально раскры ть картридж, разводя в стороны крылья картриджа.
Шаг 3: Вскрыть контейнер с линзой.
Шаг 4: С помощ ью  пинцета перелож ить линзу в картридж.
Шаг 5; О бильно см очить поверхность линзы и картридж  специально предназначенны м  стерильны м 
сбалансированным солевы м раствором.
Примечание: Тем пература солевого раствора должна бы ть от 20°С до 35°С.



Шаг 6: Аккуратно закры ть картридж  до  щелчка.
Шаг 7: Вставить картридж  в инжектор так, чтобы картридж  в инжекторе защ елкнулся.
Шаг 8: Выдавить излиш ки солевого раствора из носика картриджа. Ввести кончик носика картриджа в 
подготовленный разрез и аккуратно нажать порш ень инжектора, пока линза полностью  не вы йдет из носика 
картриджа.
Примечание; С ледует контролировать силу нажатия на порш ень при вы давливании линзы. Если 
приходится прилагать усилия при нажатии, значит линза была зажата защ елкнуты м  картриджем.
Шаг 9: После имплантации контейнер линзы, картридж, инжектор и упаковочны е материалы  должны  бы ть 
утилизированы.

Интраокулярная линза м ож ет бы ть удалена ( эксплантирована), если :
- При имплантации ИОЛ были неверно рассчитаны  показатели (диоптрийность);
■ При имплантации линзы  были повреждены  ее оптика или опорны е элементы.
-Спустя несколько лет после имплантации методом Ф ЭК появились изменения хрусталиковой сумки; 
-Атроф ировались цинновы е связки пациента, возникла вероятность вы виха ИОЛ в стекловидное тело;

Эксплантация ИОЛ показана только  в самы х крайних случаях. С ерьезны м  показанием  для удаления 
импланта является см ещ ение линзы в сторону сетчатки, глазного дна или стекловидного  тела.
Тактику исправления этой патологии врач-оф тальм олог разрабаты вает для пациента индивидуально. Это 
может быть удаление ИОЛ без последую щ ей замены, вживление нового импланта или проведение 
транссклеральной ш овной ф иксации установленной линзы.

Расчет оптической силы линзы:
Для имплантации IPC LV2.0 необходим о рассчитать предоперационное определение диоптрической силы 
имплантата. Д остиж ение эмм етропии не обязательно является желательной послеоперационной целью, и 
такие ф акторы, как визуальное состояние глаза и образ жизни пациента, должны  учиты ваться при 
определении оптической силы линзы, которая будет использоваться. Врач, которому требуется 
информация о расчете силы линзы, м ожет обратиться в "C areG roup S ight Solution LLP",

Соглашение об исключении ответственности:
Производитель не несет ответственности за причиненны й вред в результате:
- выбора метода или техники  имплантации ИОЛ;
• выбора врачебного предписания и использования линзы для отдельно взятого пациента или пациента с 
патологией.

С те ри л и зац и я  : М едицинское изделие поставляется стерильны м.
Линза стерилизуется паром.
Инжектор и картридж стерилизуется оксидом этилена.

Упаковка :
Индивидуальная упаковка; Линза упаковы вается во влажном состоянии в ф изиологический раствор 
(стерильный сбалансированны й солевой раствор), заполняю щ ий полость полипропиленового  контейнера, 
который запечаты вается алю м иниевой ф ольгой путем термосварки. Д алее запаянны й контейнер 
помещается в блистерную  упаковку. Линза в блистере стерилизуется утвержденны м  методом стерилизации 
паром. Инжектор упаковы вается в блистерную  упаковку. Картридж  упаковы вается в блистерную  упаковку. 
Инжектор и картридж стерилизую тся оксидом этилена.
Потребительская упаковка: М едицинское изделие (линза в контейнере в блистерной упаковке, инжектор в 
блистерной упаковке, картридж  в блистерной упаковке, наклейка пациента, наклейки для контроля



имплантации, инструкция по использованию ) вклады вается в картонную  коробку. Коробка залаивается 
защитной пленкой.
Транспортная улаковка: Потребительские упаковки укладываются в транслортные гофрированные картонные 
короба от 136 до 144 [1п.
Маркировка:

ST ER ILE 1 1
REF s t e r i l e ) ЕО

ГЮЧ-ТО.Х:С /о

Применяемые стандарты:
ISO 13485 :2016 ; ISO 1 7 6 6 5 -1 :2 0 0 6 ; ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7 /C o r 1 2 0 0 7 -1 0 -0 1 ; ISO 1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -2 :2 0 1 4 ; ISO 1 19 79 - 
3:2012; ISO 1 1 9 7 9 -4 :2 0 0 8 / A m d  2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -5 :2 0 0 6 ; ISO 1 1 9 7 9 -6 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -7 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -8 :2 0 1 7 ; ISO 
11979-9:2006; ISO 1 0 9 9 3 - l:2 0 0 9 /C o r  1 :2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -3 :2 0 1 4 ; ISO 1 0 9 9 3 -4 :2 0 0 2 /A m d  1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 ; ISO 
10993-6:2 0  0 7; ISO 1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 /C o r 1 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -9 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 0 ; 2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 - 
12:2012; ISO 1 0 9 9 3 -1 7 :2 0 0 2 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 8 :2 0 0 5 ; ISO 1 1 6 0 7 - l:2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 6 0 7 -2 :2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 
14644-1:2015; ISO 1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5 ; EN 5 5 6 - l:2 0 0 1 /A C ;2 0 0 6 ; EN 9 8 0 :2 0 0 8 ; EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 ; USP32; IP; lEC 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 ; ISO 
11135:2014-1:2007.

Условия эксплуатации, хранения и транспортирования.
• Условия эксплуатации.
Медицинское изделие эксллуатируется при тем пературе от 15°С до 35°С при влажности 50-60 %.
- Условия хранения.
Медицинское изделие долж но храниться на складах поставщ ика и потребителя в оригинальной упаковке в 
темном и сухом месте, хорош о проветриваем ом  помещ ении.
Температура хранения от 0°С до 45°С при влажности не выше 70%.
■Условия транспортирования,
Медицинское изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.
Температура окруж аю щ ей среды при транспортировке от 0°С до 45°С, влажность не более 80% . При 
транспортировке избегать повреждения картонны х коробов.
Срок годности.
при соблюдении условий хранения, производителем  установлен срок годности медицинского изделия 
в заводской упаковке:
Линза - 3 года от даты  стерилизации.
Инжектор и картридж  - 5 лет от даты  стерилизации.
Ремонт и техническое обслуживание.
Медицинское изделие предназначено для одноразового использования, рем онту и техническом у 
обслуживанию не подлежит/
Утилизация.
При обращ ении на территории РФ м едицинское изделие утилизируется в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790. Класс опасности м едицинских отходов - Б.
Медицинское изделие с истекш им сроком годности, с поврежденной упаковкой, а так же упаковочны е 
материалы (контейнер, инжектор, картридж, блистер, картонная коробка) утилизирую тся в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 по классу А  опасности м едицинских отходов.
Гарантия производителя.
Производитель гарантирует стерильность товара, а также его соответствие требованиям  международны х 
и национальных стандартов в течение  всего срока годности продукции при условии соблю дения правил 
транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленны х производителем  и при 
использовании в соответствии  с инструкцией по применению.
Производитель:
Caregroup S ight Solution LLP
B-6/B, FLOOR GRD, PLOT FP 38 REHAB BUILDING, JK  SAW , REHAB BUILD ING , JK  SAW AN T MARG 
DADAR(W), M UM BAI, M um bai City, M aharashtra , 400028, India, 
тел.; + 91 7490 002 517, факс: +91 2662 244 242,
веб-сайт; w w w .careqroup io l.com , e-mail: C ustom ercare@ caregroup ind ia .com  
Адрес места производства:
Caregroup Sight Solution LLP
310/C&E, V illage Dabhasa, Ta luka  - Padra, Dist. Vadodra -391440, Gujarat, India

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО "К О М С П А Н ”
Россия, 115035, Москва, Космодам ианская наб,, д, 40-42, стр, 3, эт 1 пом. XVII, ком. 1, оф  2.
Тел./ факс: (495) 434 45 06

Дата утверждения ноябрь 2018 
Дата последнего пересмотра март 2019 в связи с изменением  адреса О ОО  “ КОМ СПАН")

Регистрационное удостоверение.



Линза интраокулярная факичная IPCL Presbyopic V2,0.



Инструкция по применению медицинского изделия 
«Линза интраокулярная факичная в составе: линза, инжектор и картридж»

IPCL Presbyopic V2,0.

Назначение:
Медицинское изделие «Линза интраокулярная ф акичная в составе: линза, инжектор и картридж» -  
одноразовое стерильное изделие.
Медицинское изделие предназначено для коррекции реф ракции естественного хрусталика глаза человека. 
Медицинское изделие используется в условиях стационарны х м едицинских учреждений 
квалифицированным м едицинским  персоналом, обученны м имплантации и обращ ению  с данны м 
медицинским изделием.
Медицинское изделие стерильно, нетоксично.
Область прим енения- оф тальмохирургия.

Линза интраокулярная факичная IPCL Presbyopic V2,0.:
•Линза интраокулярная: модели IPCLD10, IPCLD105, IPCLD11, IPCLD112, IPCLD115, IPCLD117, IPCLD12, 
IPCLD122, IPCLD125, IPCLD127, IPCLD13, IPCLD132, IPCLD135, 1PCLD136, IPCLD137, IPCLD14, IPCLD142, 
IPCLD145, 1PCLD147, IPCLD15, IPCLD152, IPCLD155, IPCLD157, IPCLSD.
■Инжектор и картридж.

Комплект поставки:
Линза одного из вариантов исполнения в контейнере в блистерной у п а ко в ке -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Картридж в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Наклейка пациента- 1шт.
Наклейки для контроля имплантации -  не более 10 шт.
Инструкция по и сп о л ь зо в а н и ю -1 шт.
Коробка - 1 шт.

ОПИСАНИЕ:

Линза интраокулярная ф акичная -  стерильное м едицинское изделие, изготовленное из мягкого 
гидрофильного прозрачного акрилового  сополимера, который м ожно склады вать перед введением, что 
позволяет проводить операцию  через разрез меньш ий, чем оптический диам етр линзы. После 
хирургического введения в глаз линза  мягко расклады вается, восстанавливая свои оптические свойства. 
Материал линзы поглощ ает УФ-лучи, является биосовм естим ы м и с организм ом  человека.
Линзы предназначены  для имплантации у взрослы х пациентов в возрасте 21-45 лет.
С помощью одноразовы х инжекторов и картриджей линзы склады ваю тся и вводятся в глаз пациента во 
время операции.
Наклейка пациента с указанием  инф ормации о пациенте, имплантируем ой линзе и т.д. вклеивается в карту 
пациента.
Наклейка для контроля имплантации м ожет бы ть вклеена в карту пациента.
А также может вклеиваться в клинический отчет, использоваться в отчетной докум ентации в оперблоке, 
использоваться в отчетной докум ентации компании -  поставщ ика и т.д. в зависим ости  от порядка процесса 
контроля каждого м едицинского учреждения.



Специальное 
фигурное 
отверстие в 
левом верхнем 
углу

Пиктографическая схема имплантируемой факичной линзы

Оптические отверстия ( центральное и краевые) спорсобствую т лучш ей циркуляции ж идкости 
Краевые отверстия могут располагаться на линзе сверху или снизу.

Материалы изготовления.

Наименование М атериал
Линза Гидроф ильны й акриловы й сополимер
Контейнер линзы П олипропилен/ алю м иниевая ф ольга
Картридж Полипропилен
Инжектор:
Корпус П оликарбонат
Поршень Пластик ABS
Толкатель Резина
Пружина Нержавею щ ая сталь

Технические характеристики:
Характеристика Значение
Тип линзы Ф акичная пресбиопическая
Содержание воды. % 26
Ширина разреза для установки, мм М енее 2,8
Ангуляция (Угол наклона га п т и ки ) , " 99,4
Диаметр оптики, 6 ,6 -7 ,5допустимое отклонение ± 0 ,1 0  мм
Аддидация о т +1.0 д о +4,0 с ш а го м +0,5 для ближнего ф окуса
Общий диаметр,
допустимое отклонение ± 0,30 мм от 11,00 до 14,00

Светопропускание в видимой области (%). ± 2% ^80%  при 430 нм
Преломление материала 1,465
А-константа 0.0

Величина реф ракции (дптр) от +1,0 до +15,0 
и
от -1,0 до -30,0 с ш агом +0,5

Геометрическая конф игурация М онолитная, вы пукло/вы гнутая, прямоугольной 
формы, плоская гаптика,
4 отверстия в оптической части, 
по 3 отверстия в гаптической части



Показания.

Интраокулярные ф акичны е линзы IPCL Presbyopic V2,0 использую т для лю дей, имею щ их природный 
хрусталик при исправлении пресбиопии или пресбиопии с близорукостью /дальнозоркостью .

Противопоказания.
И спользование имплантируем ы х пресбиопических ф акичны х линз противопоказано при наличии 

любого из следую щ их обстоятельств и/или условий (но не ограничиваясь ими);

- Для пациентов, имею щ их в анам незе ирит, увеит, синехию , синдром  пигментной дисперсии, болезни 
сетчатки (кроме проявления м иопической дегенерации), хроническое внутриглазное воспаление, 
дегенерацию желтого пятна, нерегулярны й астигматизм, кератоконус или цистоидны й м акулярны й отек 
в любом глазу (или их клинические признаки)

• Для пациентов с диабетической ретинопатией в лю бом глазу
• Для пациентов с глаукомой в лю бом глазу
• Для пациентов, перенесш их в прош лом внутриглазную  хирургию  (вклю чая реф ракционную  хирургию ) на 

глазе, который подлежит лечению
• Для пациентов, имею щ их ам блиопию  или слепоту второго глаза
• Для пациентов, сим птомы  которых не соответствую т симптомам миопии и/или астигм атизм а перед 

лечением, указанны м в критериях вклю чения в клинический протокол
• Для пациентов с прогрессирую щ им  заболеванием  органов зрения, за исклю чением  пациентов с 

изменениями в сетчатки, связанны ми с патологической близорукостью
• Для пациентов с диагнозом  глазной гипертензии
• Для пациенты с инсулинозависим ы м  диабетом
• Для пациентов с дистроф ией Ф укса или другой патологией роговицы
• Для пациентов с катарактой в лю бом глазу
• Для пациентов с нестабильной реф ракцией, наблю давш ейся в течение последних 12 месяцев (миопия 

и/или астигматизм)
• Для беременны х или кормящ их грудью  пациентов
■ Для пациентов с низкой/аном альной плотностью  эндотелиальны х клеток роговицы 

Осложнения и побочные реакции.
Побочные реакции и осложнения, связанны е с хирургическим  вм еш ательством  или имплантацией 

любой пресбиопической ф акичной линзы, могут вклю чать среди прочего:

• Острота зрения
• Изгиб линзы
- Передняя субкапсулярная катаракта
• Гифема
• Глаукома
• Вторичная глаукома
■ Увеит
• Витрит
■ Недостаточная/избы точная коррекция
- О тсутствие реакции зрачка
• Эндоф тальмит
- О тслаивание или отёк сетчатки
- Макулярный отек 

Отек макулы
• Декомпенсация роговицы
- Отек роговицы
• Зрачковый блок
• Воспаление радужной оболочки глаза
- Гилопион

Потеря/уменьш ение плотности эндотелиальны х клеток роговицы 
Потеря стекловидного тела

■ Внутриглазная инф екция
■ Потеря остроты зрения, достигаем ой использованием  очков
• Тяжелое внутриглазное воспаление

Повторное хирургическое вмеш ательство для удаления/замены  линзы
• Внутриглазное давление  > 5 мм рт.ст. по сравнению  с исходным уровнем  и внутриглазное давление  > 

25 мм рт.ст.
Значительны е блики и/или ореолы  вокруг огней 
Смещ ение ц ентра /вращ е ни е  линзы



Меры предосторожности.

1. Не используйте изделие, если стерильная упаковка повреждена {следы  утечки).

2, Внимательно осм отрите линзу, чтобы убедиться, что она свободна от инородны х частиц, осмотрите 
оптические поверхности линзы на предм ет наличия других деф ектов.
3, Линза см ачивается в стерильном  сбалансированном  солевом  растворе при подготовке к 
имплантации. Не см ачивайте линзы  в ином растворе, кроме стерильного сбалансированного солевого 
раствора или его эквивалента.
4. Не используйте изделие после истечения срока годности, указанного  на упаковке.
5, После вскры тия упаковки интраокулярная линза долж на использоваться незамедлительно.
6. Не оставляйте ИОЛ в контакте с воздухом слиш ком  долго, так как она будет обезвожена.

1. Гидроф ильны е линзы  могут поглощ ать вещ ества, с которы ми контактирует воздух
(дезинфицирующее средство, лекарства, клетки крови). Это может вы звать «синдром  токсических линз».

8. Не используйте изделие повторно, так как повторное использование м ож ет вы звать токсический 
эффект для глаз.
9, Любые пинцеты, используем ы е для манипуляций с линзами, должны  бы ть чистыми, должны  иметь 
круглые края и гладкие поверхности. ИОЛ следует брать только за гаптические элементы. Н аследую т 
пытаться изменить ф орму ИОЛ.

Инструкция по применению медицинского изделия.

Внимание!!!
Важное зн а ч е н и е  и м ее т  п о л н о е  у д а л е н и е  в я зк о у п р у г о г о  м а т е р и а л а  из г л а з  п о с л е  за в е р ш е н и я  
хирургической п р о ц е д у р ы . В я з к о у п р у г и й  м а т е р и ал , т р у д н о  п о д д а ю щ и й с я  о т са с ы в ан и ю , не  
должен и с п о л ь зо в а т ь с я .
Проверьт е и н ф о р м а ц и ю  о  с р о ке  г о д н о с т и , м о д ел ь , д и о п т р и й н о с т ь  н а  э т и к е т к е  н е  в с кр ы т о й  
упаковки.
Перед в скр ы т и е м , у п а к о в к у  п р о в е р я ю т  н а  п р е д м ет  р а зр ы в о в , р а зр е з о в , п р о к о л о в  и л и  д р у ги х  
повреждений.
Сличите и н ф о р м а ц и ю  н а  у п а к о в к е  с м а р к и р о в к о й  н а  и зд е л и и  п о с л е  в с к р ы т и я  уп ако в ки .
Хирург м о ж е т  и с п о л ь зо в а т ь  л ю б у ю  т е х н и к у  и м п л ан т ац и и , п о д х о д я щ у ю  д л я  п а ц и ен т а . 
С ущ ест вую щ ие т е х н и ки , н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и  с п и с о к  э кв и в а л е н т о в  д л я  о с у щ е с т в л е н и я  
процедуры  и м п л а н т а ц и и  м о ж н о  за п р о с и т ь  у  п р о и зв о д и т е л я . П е р е д  п р о в е д е н и е м  о п е р а ц и и , 
хирург д о л ж е н  у б е д и т ь с я  в н а л и ч и и  в с ег о  н е о б х о д и м о г о  о б о р у д о в а н и я .
М едицинское и з д е л и е  во  в н у т р е н н е й  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й  д о л ж н о  бы т ь  
перенесено в с т е р и л ь н у ю  зо н у .

Шаг 1; Вскрыть стерильны е блистерны е упаковки и перенести медицинское изделие в стерильную  зону. 
Шаг 2: М аксимально раскры ть картридж, разводя в стороны крылья картриджа.
Шаг 3; Вскрыть контейнер с линзой.
Шаг 4: С помощ ью  пинцета перелож ить линзу в картридж.
Шаг 5; О бильно см очить поверхность линзы и картридж специально предназначенны м  стерильны м 
сбалансированным солевы м  раствором.
Примечание' Тем пература солевого раствора долж на быть от 20°С до 35°С.



I'

Шаг 6: Аккуратно закры ть картридж  до  щелчка.
Шаг 7; Вставить картридж  в инжектор так, чтобы картридж  в инжекторе защ елкнулся.
Шаг 8: Выдавить излиш ки солевого раствора из носика картриджа. Ввести кончик носика картриджа в 
подготовленный разрез и аккуратно нажать порш ень инжектора, пока линза полностью  не выйдет из носика 
картриджа.
Примечание: С ледует контролировать силу нажатия на порш ень при вы давливании линзы. Если 
приходится прилагать усилия при нажатии, значит линза была зажата защ елкнуты м  картриджем.
Шаг 9: После имплантации контейнер линзы, картридж, инжектор и упаковочны е материалы  должны  быть 
/типизированы.

Интраокулярная линза м ож ет бы ть удалена ( эксплантирована), если :
• При имплантации ИОЛ были неверно рассчитаны  показатели (диоптрийность);
• При имплантации линзы были повреждены  ее оптика или опорны е элементы.
• Спустя несколько лет после имплантации методом Ф Э К появились изменения хрусталиковой сумки;
• Атрофировались цинновы е связки пациента, возникла вероятность вывиха ИОЛ в стекловидное тело;

Эксплантация ИОЛ показана только  в самы х крайних случаях. Серьезны м показанием  для удаления 
импланта является см ещ ение линзы в сторону сетчатки, глазного дна или стекловидного  тела.
Тактику исправления этой патологии врач-оф тальм олог разрабаты вает для пациента индивидуально. Это 
может быть удаление ИОЛ без последую щ ей замены, вживление нового импланта или проведение 
транссклеральной ш овной ф иксации установленной линзы.

Расчет о п т и ч е с ко й  с и л ы  л и н з ы :
Для имплантации IPCL P resbyopic V2.0 необходимо рассчитать предоперационное определение 
диоптрической силы имплантата. Д остиж ение эмметропии не обязательно является желательной 
послеоперационной целью, и такие  ф акторы , как визуальное состояние глаза и образ жизни пациента, 
должны учиты ваться при определении олтической силы линзы, которая будет использоваться. Врач, 
которому требуется инф ормация о расчете силы линзы, м ожет обратиться в "C areG roup S ight Solution LLP".

Соглашение о б  и с кл ю ч е н и и  о т в е т с т в е н н о с т и :
Производитель не несет ответственности  за причиненны й вред в результате:
■ выбора метода или техники  имплантации ИОЛ;
-выбора врачебного предписания и использования линзы для отдельно взятого пациента или пациента с 
патологией.

С терилизация : М едицинское изделие поставляется стерильным.
Линза стерилизуется паром.
Инжектор и картридж  стерилизуется оксидом этилена.

Упаковка:
Индивидуальная упаковка: Линза упаковы вается во влажном состоянии в ф изиологический раствор 
(стерильный сбалансированны й солевой раствор), заполняю щ ий полость полипропиленового контейнера, 
который запечаты вается алю м иниевой ф ольгой путем термосварки. Д алее запаянны й контейнер 
помещается в блистерную  упаковку. Л инза в блистере стерилизуется утвержденны м  методом стерилизации 
паром. Инжектор упаковы вается в блистерную  упаковку. Картридж  упаковы вается в блистерную  упаковку. 
Инжектор и картридж стерилизую тся оксидом  этилена.
Потребительская улаковка: М едицинское изделие (линза в контейнере в блистерной упаковке, инжектор в 
блистерной упаковке, картридж  в блистерной упаковке, наклейка пациента, наклейки для контроля 
имплантации, инструкция по использованию ) вклады вается в картонную  коробку. Коробка запаивается 
защитной пленкой.
Транспортная упаковка: Потребительские упаковки укладываются в транспортные гофрированные картонные 
короба от 136 до 144 шт.

М аркировка :

С б 2 - 4 б о Ц | |  ^ Ж

п р и м е н я е м ы е  с т а н д а р ты :
ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6 ; iSO 1 7 6 6 5 -1 :2 0 0 6 ; ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7 /C o r 1 2 0 0 7 -1 0 -0 1 ; ISO 1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -2 :2 0 1 4 ; ISO 1 19 79 - 
3 :2 01 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -4 :2 0 0 8 / A m d  2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -5 :2 0 0 6 ; ISO 1 1 9 7 9 -6 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -7 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -8 :2 0 1 7 ; ISO 
1 1 9 7 9 -9 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 - l:2 0 0 9 /C o r  1 :2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -3 :2 0 1 4 ; ISO 1 0 9 9 3 -4 :2 0 0 2 /A m d  1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 ; ISO 
1 0 9 9 3 -6 :2 0 0 7 ; ISO 1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 /C o r 1 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -9 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 0 : 2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 - 
1 2 :2012 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 7 :2 0 0 2 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 8 :2 0 0 5 ; ISO 1 1 6 0 7 - l:2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 6 0 7 -2 :2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 
1 4 6 4 4 -1 :2 0 1 5 ; ISO 1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5 ; EN 5 5 6 - l:2 0 0 1 /A C :2 0 0 6 ; EN 9 8 0 :2 0 0 8 ; EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 ; USP32; IP; lEC 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 ; ISO 
1 1 1 3 5 :2 0 1 4 -1 :2 0 0 7 ,



Условия э кс п л у а та ц и и , х р а н е н и я  и тр а н с п о р т и р о в а н и я .
• Условия эксплуатации.
Медицинское изделие эксплуатируется при тем пературе от 15°С до 35°С при влажности 50-60 %.
-Условия хранения.
Медицинское изделие долж но храниться на складах поставщ ика и потребителя в оригинальной упаковке в 
темном и сухом месте, хорош о проветриваем ом  помещ ении.
Температура хранения от 0°С до  45°С при влажности не выше 70%.
•Условия транспортирования.
Медицинское изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.
Температура окруж аю щ ей среды при транспортировке от 0°С до 4 5 Х ,  влаж ность не более 80% . При 
транспортировке избегать повреждения картонны х коробов.

Срок го д н о сти .
При соблюдении условий хранения, производителем  установлен срок годности медицинского изделия 
в заводской упаковке;
Линза - 3 года от даты  стерилизации.
Инжектор и картридж - 5 лет от даты  стерилизации.

Ремонт и т е х н и ч е с ко е  о б с л у ж и в а н и е .
Медицинское изделие предназначено для одноразового использования, ремонту и техническом у 

I  обслуживанию не подлежит/

Утилизация.
При обращ ении на территории РФ медицинское изделие утилизируется в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790. Класс опасности м едицинских отходов - Б.
Медицинское изделие с истекщ им сроком  годности, с поврежденной упаковкой, а так же упаковочны е 
материалы {контейнер, инжектор, картридж, блистер, картонная коробка) утилизирую тся в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 по классу А  опасности м едицинских отходов.
Гарантия п р о и з в о д и т е л я .
Производитель гарантирует стерильность товара, а такж е его соответствие требованиям  международны х 
и национальных стандартов в течение  всего срока годности продукции при условии соблю дения правил 
транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленны х производителем  и при 
использовании в соответствии  с инструкцией по применению.

П роизводитель:
Caregroup Sight Solution LLP
B-6/B, FLOOR GRD, PLOT FP 38 REHAB BUILDING, JK  SAW , REHAB BUILD ING , JK  SAW AN T MARG 
DADAR(W), M UM BAI, M um bai City, M aharashtra , 400028, India, 
тел.: + 91 7490 002 517, факс: +91 2662 244 242,
веб-сайт: w w w .c a re Q r o u D io i.c o m , e-mail: C ustom ercare@ caregroup ind ia .com

Адрес места производства;
Caregroup Sight Solution LLP
310/C&E, V illage Dabhasa, Ta luka  - Padra, Dist. V adodra  -391440, G ujarat, India 

У п о л н о м о че н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  на т е р р и т о р и и  Р о с с и й с ко й  Ф е д е р а ц и и :

ООО "КО М С П А Н "
Россия, 115035, Москва, Космодам ианская наб., д. 40-42, стр, 3, эт 1 пом. XVII, ком. 1, оф  2.
Тел./ факс: (495) 434 45 06

Дата утверждения ноябрь 2018
Дата последнего пересмотра м арт 2019 ( в связи с изменением  адреса О ОО  “ КОМ С П А Н ”) 

Регистрационное удостоверение__________________________



Линза интраокулярная факичная IPCL Presbyopic Toric V2,0.



Инструкция по применению медицинского изделия 
«Линза интраокулярная факичная в составе: линза, инжектор и картридж»

IPCL Presbyopic Toric V2,0.

Назначение;
Медицинское изделие «Линза интраокулярная ф акичная в составе: линза, инжектор и картридж» -  
одноразовое стерильное изделие.
Медицинское изделие предназначено для коррекции реф ракции естественного хрусталика глаза человека. 
Медицинское изделие используется в условиях стационарны х м едицинских учреждений 
квалифицированным медицинским  персоналом, обученны м имплантации и обращ ению  с данным 
медицинским изделием.
Медицинское изделие стерильно, нетоксично.
Область прим енения- оф тальмохирургия.

Линза интраокулярная факичная IPCL Presbyopic Toric V2,0.:
Линза интраокулярная: модели IPCLDT10, IPCLDT105, IPCLDT11, 1PCLDT112, IPCLDT115, IPCLDT117, 
IPCLDT12, IPCLDT122, IPCLDT125, IPCLDT127, IPCLDT13, IPCLDT132, IPCLDT135, tPCLDT136,
IPCLDT137, IPCLDT14, IPCLDT142, IPCLDT145, IPCLDT147, IPCLDT15, IPCLDT152, IPCLDT155,
IPCLDT157, IPCLSDT.
I -Инжектор и картридж.

Комплект поставки:
Линза одного из вариантов исполнения в контейнере в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Инжектор в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Картридж в блистерной у п а к о в к е -1 уп.
Наклейка пациента- 1шт.
Наклейки для контроля имплантации -  не более 10 шт.
Инструкция по и сп о л ь зо в а н и ю -1 шт.
Коробка -1  шт.

ОПИСАНИЕ:

Линза интраокулярная ф акичная -  стерильное медицинское изделие, изготовленное из мягкого 
гидрофильного прозрачного акрилового сополимера, который можно склады вать перед введением, что 
позволяет проводить операцию  через разрез меньш ий, чем оптический диам етр линзы. После 
хирургического введения в глаз линза  мягко расклады вается, восстанавливая свои оптические свойства. 
Материал линзы поглощ ает УФ-лучи, является биосовм естим ы м и с организм ом  человека.
Линзы предназначены  для имплантации у взрослы х пациентов в возрасте 21-45 лет.
С помощ ью одноразовы х инжекторов и картриджей линзы склады ваю тся и вводятся в глаз пациента во 
время операции.
Наклейка пациента с указанием  инф ормации о пациенте, имплантируемой линзе и т.д. вклеивается в карту 
пациента.
Наклейка для контроля имплантации м ожет бы ть вклеена в карту пациента.
А также может вклеиваться в клинический отчет, использоваться в отчетной документации в оперблоке, 
использоваться в отчетной докум ентации компании -  поставщ ика и т.д. в зависим ости от порядка процесса 
контроля каждого медицинского учреждения.



Торические отверстия для маркировки осей на передней стороне

П иктограф ическая схема имплантируемой факичной торической пинзы

Оптические отверстия { центральное и краевые) спорсобствую т лучш ей циркуляции жидкости. 
Краевые отверстия могут располагаться на линзе сверху или снизу.

Материалы изготовления.

. Наименование М атериал
Линза Гидроф ильны й акриловы й сополимер
Контейнер линзы П олипропилен/ алю м иниевая ф ольга
Картридж Полипропилен

1 Инжектор:
Корпус П оликарбонат
Поршень Пластик ABS
Толкатель Резина

1 Пружина Нержавею щ ая сталь

Технические характеристики:
Характеристика Значение
Тип линзы Ф акичная пресбиопическая торическая
Содержание воды, % 26
Ширина разреза для установки, мм М енее 2,8
Ангуляция (Угол наклона га п т и ки ) , ° 99,4
Диам етр оптики,
допустимое отклонение ± 0 ,1 0  мм 6 ,6 -7 ,5

I Аддидация о т +1,0 д о +4,0 с ш а го м +0,5 для ближнего 
ф окуса

Общий диаметр,
допустимое отклонение ± 0,30 мм от 11,00 до 14,00
Светопропускание в видимой области (%), ± 2% ^80%  при 430 нм
Преломление материала 1,465

А-константа 0,0
Величина реф ракции (дптр) от +1,0 до  +15,0 

и
от -1,0 до  -30,0 с шагом +0,5



Цилиндрическая сила о т +0,,5 д о +10,0 с ш а го м +0,5
Геометрическая конф игурация М онолитная, вы пукло/вы гнутая, прямоугольной 

ф ормы, плоская гаптика,
4 отверстия в оптической части, 
по 3 отверстия в гаптической части

Показания.

Интраокулярные ф акичны е линзы IPCL Presbyopic Toric  V2,0 использую т для лю дей, имею щ их природный 
хрусталик при исправлении пресбиопии или пресбиопии с близорукостью /дальнозоркостью  и астигматизма.

Противопоказания.
И спользование имплантируем ы х пресбиопических ф акичны х линз противопоказано при наличии 

любого из следую щ их обстоятельств и/или условий (но не ограничиваясь ими):

• Для пациентов, имею щ их в анам незе ирит, увеит, синехию, синдром  пигментной дисперсии, болезни 
сетчатки (кроме проявления миопической дегенерации), хроническое внутриглазное воспаление, 
дегенерацию ж елтого  пятна, нерегулярны й астигматизм, кератоконус или цистоидны й макулярный отек 
в любом глазу (или их клинические признаки)

• Для пациентов с диабетической ретинопатией в лю бом глазу
• Для пациентов с глаукомой в лю бом  глазу
• Для пациентов, перенесш их в прош лом внутриглазную  хирургию  (вклю чая реф ракционную  хирургию ) на 

глазе, который подлежит лечению
• Для пациентов, имею щ их ам блиопию  или слепоту второго глаза

Для пациентов, сим птомы  которы х не соответствую т сим птомам  миопии и/или астигм атизм а перед 
лечением, указанны м в критериях вклю чения в клинический протокол
Для пациентов с прогрессирую щ им  заболеванием  органов зрения, за исклю чением  пациентов с
изменениями в сетчатки, связанны ми с патологической близорукостью
Для пациентов с диагнозом  глазной гипертензии
Для пациенты с инсулинозависим ы м  диабетом
Для пациентов с дистроф ией Ф укса или другой патологией роговицы
Для пациентов с катарактой в лю бом глазу

■ Для пациентов с нестабильной реф ракцией, наблю давш ейся в течение последних 12 месяцев (миопия 
и/или астигматизм)

• Для беременны х или корм ящ их грудью  пациентов
• Для пациентов с низкой/аном альной плотностью  эндотелиальны х клеток роговицы 

Осложнения и побочные реакции.
Побочные реакции и осложнения, связанны е с хирургическим  вм еш ательством  или имплантацией 

любой пресбиопической ф акичной линзы, могут вклю чать среди прочего;

- Усиление астигм атизм а
■ Острота зрения
• Изгиб линзы

Передняя субкапсулярная катаракта 
Гифема

- Глаукома
• Вторичная глаукома
- Увеит
• Витрит
• Н едостаточная/избы точная коррекция
- О тсутствие реакции зрачка
- Э ндоф тальмит
- О тслаивание или отёк сетчатки
• М акулярный отек
- О тек макулы
• Декомпенсация роговицы 

О тек роговицы
- Зрачковый блок
- Воспаление радужной оболочки глаза
- Гипопион
- П отеря/уменьш ение плотности эндотелиальны х клеток роговицы
- Потеря стекловидного  тела
- Внутриглазная инф екция
• Потеря остроты зрения, достигаем ой использованием  очков
- Тяжелое внутриглазное воспаление



Повторное хирургическое вм еш ательство для удаления/замены  линзы
Внутриглазное давление > 5 мм рт.ст. по сравнению  с исходным уровнем  и внутриглазное давление > 
25 мм рт.ст.
Значительные блики и/или ореолы  вокруг огней 
Смещение центра /вращ ение  линзы

№!еры предосторожности.
1. Не используйте изделие, если стерильная упаковка повреждена (следы утечки).

2. Внимательно осм отрите линзу, чтобы убедиться, что она свободна от инородны х частиц, осмотрите 
оптические поверхности линзы на предм ет наличия других деф ектов.

3. Линза см ачивается в стерильном  сбалансированном  солевом  растворе при подготовке к 
имплантации. Не см ачивайте линзы в ином растворе, кроме стерильного сбалансированного солевого 
раствора или его эквивалента.

4. Не используйте изделие после истечения срока годности, указанного на упаковке.

5. После вскрытия упаковки интраокулярная линза долж на использоваться незам едлительно.
6. Не оставляйте ИОЛ в контакте с воздухом слиш ком  долго, так как она будет обезвожена.

1. Гидроф ильны е линзы  могут поглощ ать вещ ества, с которы ми контактирует воздух
(дезинфицирующее средство, лекарства, клетки крови). Это может вы звать «синдром  токсических линз».
8, Не используйте изделие повторно, так как повторное использование м ожет вы звать токсический 
эффект для глаз.

9. Любые пинцеты, используем ы е для манипуляций с линзами, должны  бы ть чистыми, должны  иметь 
Фуглые края и гладкие поверхности. ИОЛ следует брать только  за гаптические элементы. Наследую т

: пытаться изменить ф орму ИОЛ.

Инструкция по применению медицинского изделия.

Внимание!!!
: Важное зн а ч е н и е  и м ее т  п о л н о е  у д а л е н и е  в я зк о у п р у г о г о  м а т е р и а л а  из г л а з  п о с л е  з а в е р ш е н и я  
I хирургической п р о ц е д у р ы . В я з к о у п р у г и й  м а т е р и ал , т р у д н о  п о д д а ю щ и й с я  о т са с ы в ан и ю , н е  

должен и с п о л ь зо в а т ь с я .
\ Проверьт е и н ф о р м а ц и ю  о с р о к е  г о д н о с т и , м о д ел ь , д и о п т р и й н о с т ь  н а  э т и к е т к е  н е  в с кр ы т о й  

упаковки.
I Перед в скр ы т и е м , у п а к о в к у  п р о в е р я ю т  на п р е д м е т  р а зр ы в о в , р а зр е зо в , п р о ко л о в  и л и  д р у ги х  

повреж дений.
! Сличит е и н ф о р м а ц и ю  н а  у п а к о в к е  с м а р ки р о в ко й  н а  и з д е л и и  п о с л е  в с к р ы т и я  уп ако в ки .

Хирург м о ж е т  и с п о л ь зо в а т ь  л ю б у ю  т е х н и к у  и м п л ан т ац и и , п о д х о д я щ у ю  д л я  п а ц и ен т а . 
I С ущ ест в ую щ и е т е х н и ки , н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и с п и с о к  э кв и в а л е н т о в  д л я  о с у щ е с т в л е н и я  

про цедуры  и м п л а н т а ц и и  м о ж н о  за п р о с и т ь  у  п р о и зв о д и т е л я . П е р е д  п р о в е д е н и е м  о п е р а ц и и , 
\ хирург д о л ж е н  у б е д и т ь с я  в н а л и ч и и  в с ег о  н е о б х о д и м о г о  о б о р у д о в а н и я .
' М ед и ц и н ско е  и з д е л и е  в о  в н у т р е н н е й  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й  д о л ж н о  бы т ь  

пер ен есен о  в с т е р и л ь н у ю  зо ну.

Шаг 1: Вскрыть стерильны е блистерны е упаковки и перенести медицинское изделие в стерильную  зону 
Шаг 2: М аксимально раскры ть картридж, разводя в стороны  крылья картриджа.
Шаг 3: Вскрыть контейнер с линзой.
Шаг 4' С помощ ью  пинцета переложить линзу в картридж.
Шаг 5: О бильно см очить поверхность линзы и картридж специально предназначенны м  стерильны м 
сбалансированны м солевы м раствором.
Примечание: Тем пература солевого раствора должна быть от 20°С до 35°С.

Положение линзы для имплантации 
в правый глаз.

Краевые отверстия должны быть 
снизу.

Положение линзы для имплантации 
в левый глаз.

Краевые отверстия должны бы’-ь сверху.



jlUar 6: Аккуратно закры ть картридж  до щелчка.
Шаг 7: Вставить картридж  в инжектор так, чтобы  картридж  в инжекторе защ елкнулся.
Шаг 8: Выдавить излиш ки солевого  раствора из носика картриджа. Ввести кончик носика картриджа в 
подготовленный разрез и аккуратно нажать порш ень инжектора, пока линза полностью  не вы йдет из носика 
картриджа.

|Примечание: С ледует контролировать силу нажатия на порш ень при вы давливании линзы. Если 
|приходится прилагать усилия при нажатии, значит линза бы ла зажата защ елкнуты м  картриджем.
:Шаг 9: После имплантации контейнер линзы, картридж, инжектор и упаковочны е материалы  должны  бы ть 
■утилизированы.

I Интраокулярная линза м ожет бы ть удалена ( эксплантирована), если :
■ При имплантации ИОЛ были неверно рассчитаны  показатели (диоптрийность);
■ При имплантации линзы  были повреждены  ее оптика или опорны е элементы.
• Спустя несколько лет после имплантации методом Ф ЭК появились изменения хрусталиковой сумки;
• Атроф ировались цинновы е связки пациента, возникла вероятность вывиха ИОЛ в стекловидное тело;

Эксплантация ИОЛ показана только  в самы х крайних случаях. Серьезны м показанием  для удаления 
импланта является см ещ ение линзы  в сторону сетчатки, глазного дна или стекловидного  тела.
Тактику исправления этой патологии врач-оф тальм олог разрабаты вает для пациента индивидуально. Это 
может быть удаление ИОЛ без последую щ ей замены, вживление нового импланта или проведение 
транссклеральной ш овной ф иксации установленной линзы.

(расчет о п ти ч е с ко й  с и л ы  л и н з ы :
, Для имплантации IPCL P resbyopic Toric  V2.0 необходимо рассчитать предоперационное определение 
диоптрической силы имплантата. Д остиж ение эмметропии не обязательно является желательной 
послеоперационной целью, и такие ф акторы , как визуальное состояние глаза и образ жизни пациента, 
должны учиты ваться при определении оптической силы линзы, которая будет использоваться. Врач, 
которому требуется инф ормация о расчете силы линзы, может обратиться в "C areG roup S ight Solution LLP".

С оглаш ение об  и с кл ю ч е н и и  о т в е т с т в е н н о с т и :
Производитель не несет ответственности за причиненны й вред в результате:
• выбора метода или техники  имплантации ИОЛ;
• выбора врачебного предписания и использования линзы для отдельно взятого пациента или пациента с 
патологией.

С те ри л и зац и я  : М едицинское изделие поставляется стерильны м.
Линза стерилизуется паром.
Инжектор и картридж  стерилизуется оксидом  этилена.

У паковка :
Индивидуальная упаковка: Линза упаковы вается во влажном  состоянии в ф изиологический раствор 
(стерильный сбалансированны й солевой раствор), заполняю щ ий полость полипропиленового контейнера, 
который запечаты вается алю м иниевой ф ольгой путем термосварки. Д алее  запаянны й контейнер 
помещается в блистерную  упаковку. Линза в блистере стерилизуется утвержденны м  методом  стерилизации 
паром Инжектор упаковы вается в блистерную  упаковку. Картридж  упаковы вается в блистерную  упаковку. 
Инжектор и картридж стерилизую тся оксидом  этилена.
Потребительская упаковка: М едицинское изделие (линза в контейнере в блистерной упаковке, инжектор в 
блистерной упаковке, картридж  в блистерной упаковке, наклейка пациента, наклейки для контроля 
имплантации, инструкция по использованию ) вклады вается в картонную  коробку. Коробка запаивается 
защитной пленкой.
Транспортная упаковка: Потребительские упаковки укладываются в транспортные гофрированные картонные 
короба от 136 до 144 шт.

М а р ки р о вка :

ST E R IL E i

L0T| REF STER iLE EO
rW'4-TOX%

Применяемые стандарты:
ISO 1 34 8 5 :2 0 1 6 ; ISO 1 7 6 6 5 -1 :2 0 0 6 ; ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7 /C o r 1 2 0 0 7 -1 0 -0 1 ; ISO 1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -2 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 - 
3 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -4 :2 0 0 8 / A m d  2 01 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -5 :2 0 0 6 ; ISO 1 1 9 7 9 -6 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -7 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -8 :2 0 1 7 ; ISO 
1 1 9 7 9 -9 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 - l:2 0 0 9 /C o r  1 :2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -3 :2 0 1 4 ; ISO 1 0 9 9 3 -4 :2 0 0 2 /A m d  1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 ; ISO 
1 0 9 9 3 -6 :2 0 0 7 ; ISO 1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 /C o r 1 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -9 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 0 : 2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 - 
1 2 :20 12 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 7 :2 0 0 2 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 8 :2 0 0 5 ; ISO 1 1 6 0 7 - l:2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 6 0 7 -2 :2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 
1 4 6 4 4 -1 :2 0 1 5 ; ISO 1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5 ; EN 5 5 6 - l:2 0 0 1 /A C :2 0 0 6 ; EN 9 8 0 :2 0 0 8 ; EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 ; USP32; IP; lEC 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 ; ISO 
1 1 1 3 5 :2 0 1 4 -1 :2 0 0 7 .



Условия эксплуатации, хранения и транспортирования.
• Условия эксплуатации.
Медицинское изделие эксплуатируется при тем пературе от 15°С до  3 5 'С  при влажности 50-60 %.
• Условия хранения.
Медицинское изделие долж но храниться на складах поставщ ика и потребителя в оригинальной упаковке в 
темном и сухом месте, хорош о проветриваем ом  помещ ении.
Температура хранения от 0°С до 45®С при влажности не выше 70%.
•Условия транспортирования.
Медицинское изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.
Температура окруж аю щ ей среды при транспортировке  от 0°С д о  45°С, влаж ность не более 80% . При 
транспортировке избегать повреждения картонных коробов.

Срок годности.
|Лри соблю дении условий хранения, производителем  установлен срок годности м едицинского изделия 
! в заводской упаковке;
I Линза - 3 года от даты  стерилизации.
[инжектор и картридж  - 5 лет от даты  стерилизации.

Ремонт и техническое обслуживание.
Медицинское изделие предназначено для одноразового использования, 
обслуживанию не подлежит/

ремонту и техническом у

Утилизация.
[При обращ ении на территории РФ медицинское изделие утилизируется в соответствии с СанПиН 
'2.1.7.2790. Класс опасности м едицинских отходов - Б.
Медицинское изделие с истекш им сроком  годности, с поврежденной упаковкой, а так же упаковочны е 
материалы (контейнер, инжектор, картридж, блистер, картонная коробка) утилизирую тся в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 по классу А  опасности медицинских отходов.
Гарантия производителя.
Производитель гарантирует стерильность товара, а такж е его соответствие требованиям  международны х 
и национальных стандартов в течение всего срока годности продукции при условии соблю дения правил 
транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленны х производителем  и при 
использовании в соответствии с инструкцией по применению.

Производитель;
Caregroup Sight Solution LLP
B-6/B, FLOOR GRD, PLO T FP 38 REHAB BUILDING, JK SAW , REHAB BUILDING , JK  S A W AN T MARG 
DADAR(W), M UMBAI, M um bai City, M aharashtra , 400028, India, 
тел.: + 91 7490 002 517, факс: +91 2662 244 242,
веб-сайт: w w w .c a re Q r o u p io i .c o m . e-mail: C ustom ercare@ caregroup ind ia .com

Адрес места производства:
Caregroup Sight Solution LLP
310/C&E, V illage Dabhasa, Ta luka  - Padra, Dist. Vadodra -391440, Gujarat, India 

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации:

ООО “КОМ С П АН”
Россия, 115035, Москва, Космодам ианская наб., д. 40-42, стр. 3, эт 1 пом. XVII, ком 1 оф  2 
Тел./ факс: (495) 434 45 06

Дата утверждения ноябрь 2018 
Дата последнего пересмотра март 2019 в связи с изменением  адреса О О О  “ КОМ СПАН")

Регистрационное удостоверение.



Линза интраокулярная факичная IPCL Toric V2,0.



И нструкция по прим енению  м едицинского изделия  
«Линза интраокулярная ф акичная в составе; линза, инж ектор и картридж»

IP C L T o ric  V2,0.

Назначение:
Медицинское и зд е л и е  « Л инза  и н тр а о кул я р н а я  ф а ки чн а я  в со ставе : л и н за , и н ж е кто р  и ка ртри д ж »  -  
одноразовое сте р и л ь н о е  изделие .
Медицинское и зд ел ие  пр е д н а зн а ч е н о  д л я  коррекции  реф ра кци и  е сте с тв е н н о го  х р уста л и ка  гл аза  чел овека . 
Медицинское и зд е л и е  и сп о л ь зуе тся  в усл о в и я х  с та ц и о н а р н ы х  м е д и ц и н ски х  учр еж д е н и й  
квалиф ицированным м е д и ц и н ски м  пе р сона л ом , о буче н н ы м  и м п л а н та ц и и  и о б р а щ е н и ю  с д ан н ы м  
медицинским изделием .
Медицинское и зд е л и е  сте р и л ьн о , нетоксично .
Область пр и м е н е н и я - о ф та л ь м о хи р ур ги я .

Линза интраокулярная факичная IPCL Toric V2,0.:
■Линза ин тр а окул я рн а я : м о д ел и  I IP C LT 10 , IP C LT 105 , IP C LT 11 , IP C LT 112, IP C LT 11 5 , IP C LT 117 , IP C LT 12 , 
IPCLT122, IP C LT 125 , IP C LT 12 7 , IP C LT 13 , IP C LT 13 2 , IP C LT 135, IP C LT 136, IP C LT 13 7 , IP C LT 14 , IP C LT 142 , 
IPCLT145, IP C LT 147 , IP C LT 15 , IP C LT 152 , IP C LT 15 5 , IP C LT 157, IP C LS T.
-Инжектор и картридж .

Комплект поставки:
I Линза о д н о го  из в а р и а н то в  и спо л н е н и я  в ко н те й н е р е  в бл и сте р н о й  у п а к о в к е -1 уп.
^Инжектор в бл и сте р н о й  у п а к о в к е -1 уп.

Инжектор в бл и сте р н о й  у п а к о в к е -1 уп.
Картридж в бл и сте р н о й  у п а к о в к е -1 уп.
Наклейка па ц и е н та - 1шт.
Наклейки для ко н тр ол я  и м п л а н та ц и и  -  не  б о л ее  10 шт.
Инструкция по и с п о л ь з о в а н и ю -1 шт.
Коробка -1  шт.

ОПИСАНИЕ:

Линза и н тр а окул я рн а я  ф а ки чн а я  -  с те р и л ь н о е  м е д и ц и н ско е  изд ел ие , и зго то в л е н н о е  из м ягкого  
гидроф ильного  пр о зр а ч н о го  а кр и л о в о го  со по л и м ер а , которы й м о ж н о  с кл а д ы в а ть  перед  введ ением , что 
позволяет пр о во д и ть  о п е р а ц и ю  че ре з разре з м еньш ий , чем  о п ти ч е с ки й  д и а м е тр  линзы . П осле  
хирургическо го  в в ед е н и я  в гл аз л и н за  м я гко  р а скл а д ы ва е тся , в о сста н а в л и ва я  свои  о п ти ч е ски е  свойства . 
М атериал л инзы  п о гл о щ а е т  У Ф -л учи , яв л яе тся  б и о со вм е сти м ы м и  с о р га н и зм о м  чел овека .
Линзы  пр е д назначе ны  д л я  и м п л ан тац и и  у в зр о сл ы х  па ц и е н то в  в возр а сте  2 1 -4 5  лет.
С по м о щ ью  о д н о р а зо в ы х  и н ж е кто р о в  и ка ртри д ж ей  л инзы  с кл а д ы в а ю тся  и ввод ятся  в глаз па ци е н та  во 
время операции .
Н аклейка  пациента  с ука за н и е м  и н ф о р м ац и и  о  пациенте , и м п л а н ти р уе м о й  л и н зе  и т.д . в кл еи ва ется  в карту  
пациента.
Н аклейка  д л я  контрол я  и м п л а н та ц и и  м о ж е т  бы ть  вкл ее н а  в ка рту  пациента .
А та кж е  м ож е т в кл е и в а ть ся  в кл и н и че ски й  отчет, и спо л ьзо в а ться  в о тч е тн о й  д о кум е н та ц и и  в о перб локе , 
и спол ьзоваться  в о тч е тн о й  д о ку м е н та ц и и  ко м пании  -  по ста вщ и ка  и т.д . в за в и си м о сти  от пор яд ка  п р о ц е сса  
контроля каж д ого  м е д и ц и н ско го  учр еж д е н и я .
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Торические отверстия для маркировки осей на передней стороне
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П и кто гр а ф и ч е ска я  схем а  им ппантируем ой  ф акичной  то р и ч е ско й  линзы

О птические  о твер сти я  ( ц е н тр а л ь н о е  и кр ае вы е) с п о р с о б с тв ую т  л уч ш е й  ц и р кул я ц и и  ж ид кости . 
Краевы е о тверстия  м о гут  р а сп о л а га ть ся  на л и н зе  све р ху  или снизу.

Материалы изготовления.

Н а им енование М атериал
Л инза Г и д р оф и л ьн ы й  а кри л о вы й  со по л и м ер
К онтей не р  линзы П о л и пр о пи л е н / а л ю м и н и е в а я  ф о л ьга
Картрид ж П о л и пр о пи л е н
И нж ектор :
Корпус П о л и ка р б о н а т
П орш ень П л а сти к  A B S
Т ол кател ь Р езина
П руж ина Н е р ж а ве ю щ а я  ста л ь

Технические характеристики:
Х а ра кте р и сти ка З н а че н и е
Т ип  линзы Ф а ки чн а я  п р е сб и о п и ч е ска я  то р и че ска я
С о д е рж а н и е  воды , % 26
Ш ирина  разре за  д л я  уста н о вки , мм М енее  2,8
А н гул яц и я  (У гол  н а кл он а  г а п т и к и ) , ° 99,4
Д и а м е тр  оптики ,
д о п усти м о е  о ткл о н е н и е  ± 0 ,1 0  мм 6 ,6 -7 ,5

А д д и д а ци я о т +1 ,0  д о + 4 ,0  с ш а г о м + 0 ,5  д л я  б л и ж н е го  ф окуса
О бщ ий  д иам етр ,
д о п усти м о е  о ткл о н е н и е  ± 0 ,30  мм от 11,00  д о  14,00

С в е то пр о пуска н и е  в ви д и м о й  о бл асти  (% ). ± 2% > 80%  при 4 3 0  нм
П р е л ом л е н и е  м ате ри ал а 1,465

А -ко н стан та 0,0

В еличина  р еф ра кц и и  (дптр ) от +1 ,0  д о  +15,0  
и
от -1 .0  д о  -3 0 ,0  с ш агом  + 0 ,5



Ц илиндрическая сил а о т +0 ,,5  д о + 1 0 ,0  с ш а г о м +0,5
Геом етрическая ко нф и гур аци я М онол итная , вы пукл о /в ы гн утая , пр ям оуго л ьн ой  

ф орм ы , пл оская  гаптика ,
4  о тв е р сти я  в о п ти ч е ско й  части , 
по 3 о тв е р сти я  в га п ти ч е ско й  части

Показания.

И нтраокулярны е ф а ки чн ы е  л и н зы  IP C L  T o ric  V 2 ,0  и сп о л ь зую т д л я  л ю д е й , и м е ю щ и х  пр и р од н ы й  хр уста л и к  
при испр а вл е н и и  а сти гм а ти зм а .

Противопоказания.
И спо л ьзо в ан и е  и м п л а н ти р уе м ы х  ф а ки чн ы х  л и н з  п р о ти в о п о ка за н о  

следую щ их о б сто я те л ь ств  и /и ли  усл ови й  (но  не о гр а н и ч и в а я с ь  ими):
при  нали чии  л ю б о го  из

■ Д ля  пациентов , и м е ю щ и х  в а н а м н е зе  ирит, увеит, си не хи ю , си н д р о м  п и гм ен тн ой  д и спе р си и , бо л езн и  
сетчатки  (кр ом е  п р о яв л е н и я  м и о пи ч еско й  д е ге н е р а ц и и ), х р о н и ч е с ко е  в н утр и гл а зн о е  воспал е ни е , 
д е ге н е р а ц и ю  ж е л то го  пятна , н е р е гул яр н ы й  а сти гм а ти зм , ке р а то ко н ус  или ци сто и д н ы й  м а кул яр н ы й  отек 
в л ю бом  гл азу (или  их кл и н и ч е ски е  пр и знаки )

- Д ля  па ци е нто в  с д и а б е ти ч е с ко й  р е ти н о п а ти е й  в л ю б о м  гл азу
- Д ля  па ци е нто в  с гл ауко м о й  в л ю б о м  гл азу
- Д ля  пациентов , п е р е н е с ш и х  в пр о ш л ом  в н у тр и гл а зн ую  хи р ур ги ю  (в кл ю ч ая  р е ф р а кц и о н н ую  хи р ур ги ю ) на 

глазе, которы й по д л е ж и т  л е ч е н и ю
- Д ля  пациентов , и м е ю щ и х  а м б л и о п и ю  или сл е п о ту  в то р о го  глаза
- Д ля  пациентов , си м п то м ы  ко то ры х  не со о тв е тс тв у ю т  си м п то м а м  м иопии  и /или а с ти гм а ти зм а  перед  

л ечени е м , у ка за н н ы м  в кр и те р и я х  вкл ю ч ен и я  в кл и н и че ски й  протокол
- Д ля  п а ц и е н то в  с п р о гр е сси р ую щ и м  за б о л е в а н и е м  о р га н ов  зрения , за  и скл ю ч е н и е м  па ц и е н то в  с 

и зм енениям и  в се тча тки , св яза н н ы м и  с па то л о ги ческо й  б л и зо р уко сть ю
• Д ля  паци е нто в  с д и а гн о зо м  гл азной  ги пертензии
- Д ля  пациенты  с и н сул и н о за ви си м ы м  д и а б е то м
- Д ля  паци е нто в  с д и с тр о ф и е й  Ф укса  или д руго й  п а то л о ги ей  роговицы
- Д ля  паци е нто в  с ка та ра кто й  в л ю б о м  глазу
• Д л я  пациентов  с н е ста б и л ь н о й  р еф ракцией , н а б л ю д а в ш е й ся  в те ч е н и е  по сл е д н и х  12 м есяцев  (м и о пи я  

и /или а сти гм а ти зм )
- Д л я  б е р ем е н н ы х  или ко р м я щ и х  гр уд ью  пациентов
- Д ля  па ци е нто в  с н и зко й /а н о м а л ь н о й  пл о тн о сть ю  эн д о те л и а л ь н ы х  кл е то к роговицы  

О с л о ж н е н и я  и п о б о ч н ы е  р е а к ц и и .
П обочны е  реакции  и о сл о ж н е н и я , св яза н н ы е  с хи р ур ги ч е ски м  в м е ш а те л ь с тв о м  или и м п л ан тац и ей  

лю бой  ф а ки чн о й  линзы , м о гут  в кл ю ч а ть  ср ед и  прочего :

- У си л ен и е  а сти гм а ти зм а
- О строта  зрения
- И згиб линзы
- П ередняя  суб ка п сул я р н а я  катаракта
- Гиф ем а
- Глауком а
- В торичная гл ауком а
- Увеит
- В итрит
- Н е д о ста то ч н а я /и зб ы то чн а я  ко рр е кци я
- О тсутстви е  реакции  зрачка
- Э н д оф та л ь м и т
- О тсл а и ва н и е  или о тё к  се тча тки
- М акул ярны й  отек
- О тек м акулы
- Д е ко м пе н са ц и я  роговицы
- О те к  роговицы
- З рачковы й бл ок
- В оспа ле ни е  р ад уж н о й  о б о л о ч ки  глаза
- Гипопион
- П о те р я /ум е н ьш е н и е  пл о тн о сти  эн д о те л и а л ь н ы х  кл е то к роговицы
- П отеря сте кл о в и д н о го  тел а
- В нутригл азная  инф е кци я
- П отеря остроты  зрения , д о с ти га е м о й  и спо л ьзо в а н и е м  очков



- Т я ж ел о е  в н утр и гл а зн о е  восп а л е н и е
П о вторное  хи р ур ги ч е ско е  в м е ш а те л ь ств о  д л я  уд а л е н и я /за м е н ы  линзы

- В н утр и гл азн ое  д а в л е н и е  > 5 мм рт.ст. по ср а в н е н и ю  с и сходны м  ур овн е м  и в н утр и гл а зн о е  д а в л е н и е  > 
25 мм рт.ст.

- З н а чи те л ьн ы е  б л и ки  и /и ли  о ре о лы  в о кр у г огней
- С м ещ е н и е  ц е н т р а /в р а щ е н и е  линзы

Меры предосторожности.
1. Не и спо л ьзуй те  изд е л и е , если  сте р и л ь н а я  упа ко вка  по в р е ж д е н а  (сл ед ы  утечки ).

2. В ни м а те л ьно  о с м о тр и те  л и нзу , чтобы  убе д и ться , что  о на  с в о б о д н а  о т  и н о р о д н ы х  частиц , о см отри те  
опти чески е  по вер хн о сти  л инзы  на п р е д м е т  нали чия  д р у ги х  д еф ектов .

3. Л инза  см а чи в а е тся  в с те р и л ь н о м  с б а л а н си р о ва н н о м  со л е в о м  р аство р е  при по д готовке  к 
им пл антаци и . Не см а ч и в а й те  л инзы  в ином  растворе , кр ом е  сте р и л ь н о го  с б а л а н с и р о в а н н о го  со л е вого  
раствора  или его  экви ва л ента .
4. Не и спо л ьзуй те  и зд е л и е  после  истечения  ср ока  го дно сти , у ка за н н о го  на упаковке .

5. П осле вскры ти я  уп а ко вки  и н тр а о кул я р н а я  л и н за  д о л ж н а  и сп о л ь зо в а ть ся  н е за м ед л и тел ьн о .

6. Не о ста вл я й те  И О Л  в ко н та кте  с возд ухо м  сл и ш ко м  д ол го , та к  ка к  о на  б у д е т  обезвож ена .

7. Г и д р оф и л ьн ы е  л инзы  м огут п о гл о щ а ть  вещ ества , с ко то ры м и  ко н та кти р уе т  возд ух  
^ (д ези н ф и ц и р ую щ е е  с р е д ств о , л е ка р ств а , кл етки  крови). Э то  м о ж е т  вы звать  « си нд ро м  то кс и ч е с ки х  линз» .

8. Не и спо л ьзуй те  и зд е л и е  повто рн о , та к  как по в то р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж е т  вы звать  то кси че ски й  
эф ф ею ’ для глаз.
9. Л ю бы е  пи нцеты , и сп о л ь зуе м ы е  д л я  м а н и пул я ц и й  с л и нзам и , д о л ж н ы  бы ть  чисты м и , д ол ж н ы  и м еть  
круглы е  края и гл ад ки е  п о вер хн о сти . И О Л сл е д уе т  бр а ть  то л ь ко  за  га п ти ч е с ки е  элем енты . Н а сл ед ую т 
пы таться и зм ен и ть  ф о р м у  ИО Л.

Инструкция по применению медицинского изделия.

В н и м а н и е !!!
В а ж н о е  зн а ч е н и е  и м ее т  п о л н о е  у д а л е н и е  в я зк о у п р у г о г о  м а т е р и а л а  из г л а з  п о с л е  за в е р ш е н и я  
х и р у р г и ч е с ко й  п р о ц е д у р ы . В я з ко у п р у г и й  м а т е р и ал , т р у д н о  п о д д а ю щ и й с я  о т са с ы в ан и ю , н е  
д о л ж ен  и с п о л ь зо в а т ь с я .
П р о в е р ь т е  и н ф о р м а ц и ю  о  с р о ке  го д н о с т и , м о д ел ь , д и о п т р и й н о с т ь  н а  э т и к е т к е  н е  в с кр ы т о й  
уп ако в ки .
П е р е д  в скр ы т и ем , у п а к о в к у  п р о в е р я ю т  н а  п р е д м ет  р а зр ы в о в , р а зр е зо в , п р о ко л о в  и л и  д р у ги х  
п о в р еж д е н и й .
С л и ч и т е  и н ф о р м а ц и ю  н а  у п а к о в к е  с м а р ки р о в ко й  на и зд е л и и  п о с л е  в с кр ы т и я  уп ако в ки .
Х и р у р г  м о ж ет  и с п о л ь зо в а т ь  л ю б у ю  т е х н и к у  и м п л ан т ац и и , п о д х о д я щ у ю  дл я  п ац и ен т а. 
С у щ е с т в у ю щ и е  т ех н и ки , н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и с п и с о к  э кв и в а л е н т о в  д л я  о с у щ е с т в л е н и я  

* п р о ц е д у р ы  и м п л а н т а ц и и  м о ж н о  з а п р о с и т ь  у  п р о и зв о д и т е л я . П е р е д  п р о в е д е н и е м  о п е р а ц и и , 
х и р у р г  д о л ж е н  у б е д и т ь с я  в н а л и ч и и  всего н е о б х о д и м о г о  о б о р у д о в а н и я .
М ед и ц и н ск о е  и з д е л и е  во  в н у т р е н н е й  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е  п е р е д  и м п л а н т а ц и е й  д о л ж н о  бы т ь  
п е р е н ес е н о  в с т е р и л ь н у ю  зо н у.

Ш аг 1: В скры ть сте р и л ьн ы е  б л и сте р н ы е  у п а ко в ки  и пе р ен е сти  м е д и ц и н ско е  и зд е л и е  в с те р и л ь н ую  зону. 
Ш а г 2: М акси м ал ьн о  р аскр ы ть  ка ртри д ж , разводя  в сто р оны  кры лья ка ртри д ж а .
Ш а г 3: В скры ть ко н те йн е р  с линзой .
Ш а г 4: С по м о щ ью  пи н ц е та  п е р е л о ж и ть  л и н зу  в картридж .
Ш а г 5: О б ильно  с м о ч и ть  по в е р х н о с ть  линзы  и ка ртри д ж  с п е ц и а л ь н о  пр е д н а зн а че н н ы м  сте р и л ьн ы м  
сб а л ан си р о ва н н ы м  со л е вы м  раство р ом
П рим ечание : Т е м п е р а ту р а  со л е в о го  р а ство р а  д о л ж н а  бы ть от 20°С  д о  35°С.

Положение линзы для имплантации 
в правый глаз.

Краевые отверстия должны быть 
снизу.

Положение линзы для имплантации 
в левый глаз.

Краевые отверстия должны быть сверх/.
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Ш аг 6: А ккур а тн о  за кр ы ть  ка р тр и д ж  д о  щ елчка .
Ш а г 7; В ставить  ка р тр и д ж  в и н ж е кто р  так, чтобы  ка р тр и д ж  в и н ж е кто р е  за щ е л кн ул ся .
Ш а г 8: В ы д авить  и зл и ш ки  со л е в о го  р аство р а  из носика  картри дж а . В вести  ко н ч и к  носика  ка ртри д ж а  в 
по д готовл е нны й  разрез и а ккур а тн о  н а ж ать  по р ш ен ь  и нж ектора , пока  л и н за  п о л н о сть ю  не вы йд е т из носика  
картридж а.
П рим ечание ; С л е д уе т  ко н тр о л и р о в а ть  си л у  наж атия  на п о р ш ен ь  при  в ы д а вл и ван и и  линзы . Если 
пр иход ится  п р и л а гать  уси л и я  при н аж атии , зн а ч и т  л и н за  бы л а  за ж а та  за щ е л кн уты м  картри дж ем .
Ш аг 9: П осле и м п л ан тац и и  ко н те й н е р  линзы , картри дж , и н ж е кто р  и у па ко в о ч н ы е  м ате ри ал ы  д ол ж н ы  бы ть 
утил изированы .

И нтр а окул ярна я  л и н за  м о ж е т  б ы ть  уд ал е н а  ( э кспл ан ти р ов а н а ), если  :
- При и м п л ан тац и и  И О Л бы л и  н е ве р н о  рассчи тан ы  п о ка за те л и  (д и о п тр и й н о сть );
- При и м пл антаци и  л и н зы  бы л и  п о вре ж д е н ы  ее о пти ка  или о по р н ы е  элем енты .
- С пустя  не скол ько  л ет по сл е  и м п л а н та ц и и  м е тод ом  Ф Э К  п о яви л и сь  и зм ен е н и я  хр уста л и ко в о й  сум ки;
- А тр о ф и р о в а л и сь  ц и н н о вы е  связки  пациента , в о зн и кл а  вер о ятн о сть  вы ви ха  И О Л в сте кл о в и д н о е  тел о ;

Э кспл а н та ц и я  ИО Л по ка за н а  то л ь ко  в са м ы х крайних  сл учаях . С е р ье зн ы м  по ка за н и е м  д л я  уд ал е н и я  
им пл анта  явл яе тся  см е щ е н и е  л инзы  в с то р о н у  се тча тки , гл азн о го  д н а  или сте кл о в и д н о го  тела.
Т а кти ку  испр а вле ни я  этой  пато л о ги и  в р а ч -о ф та л ь м о л о г р а зр а б а ты в а е т  д л я  па ц и е н та  и н д и ви д уал ьн о . Э то 
м ож е т бы ть у д а л е н и е  И О Л  б е з по сл е д ую щ е й  зам ены , в ж и в л е н и е  н ово го  и м п л а н та  или п р о ве д е н и е  
тр а н сскл е р а л ь н о й  ш о вно й  ф и кса ц и и  уста н о вл е н н о й  линзы .

Расчет оптической силы линзы:
Д ля им пл антаци и  IP C L  T o ric  V 2 .0  н е об хо д и м о  р а ссч и та ть  пр е д о п е р а ц и о н н о е  о п р е д е л е н и е  д и о п тр и ч е ско й  
силы  им пл антата . Д о с ти ж е н и е  эм м е тр о п и и  не о б яза те л ь н о  яв л яе тся  ж е л а те л ь н о й  по сл е о п е р а ц и о н н о й  
целью , и такие  ф акторы , ка к  в и зу а л ь н о е  со сто ян и е  глаза  и обр аз ж и зн и  паци е нта , д о л ж н ы  учи ты ва ться  при 
о пр ед е л ен и и  о п ти ч е ско й  силы  линзы , ко то ра я  б уд е т  и спо л ьзо в а ться . В рач, ко то ро м у  тр е б уе тся  
инф орм ац ия  о р асче те  сил ы  линзы , м ож е т о б р ати ться  в "C a re G ro u p  S igh t S o lu tion  LLP".

Соглашение об исключении ответственности:
П р о и зво д и те л ь  не н е се т  о тв е тс тв е н н о с ти  за пр и чи не нны й  вред  в результа те ;
- вы бора  м етода  или те х н и ки  и м п л а н та ц и и  ИО Л;
- вы бора  в р а че б н о го  п р е д п и са н и я  и и спо л ьзо в а н и я  линзы  д л я  о тд е л ь н о  в зя то го  па ц и е н та  или па ц и е н та  с 

патологией .

Стерилизация : М е д и ц и н ско е  и зд ел ие  п о ста вл яе тся  стерил ьны м .
Л инза  сте р и л и зуе тся  паром .
И н ж е кто р  и ка ртри д ж  с те р и л и зуе тся  окси д ом  этил ена .

Упаковка:
И н д и ви д уал ьн а я  упа ко вка ; Л и н за  упа ко в ы в а е тся  во вл аж н о м  со сто ян и и  в ф и зи о л о ги ч е ски й  раствор  
(стери льны й  с б а л а н си р о ва н н ы й  со л е в о й  раствор ), за по л н я ю щ и й  по л о сть  п о л и п р о п и л е н о в о го  контейнера , 
которы й за пе ча ты в а е тся  а л ю м и н и е в о й  ф о л ьгой  путем  те р м о св а р ки . Д а л е е  за па ян н ы й  ко н те йн е р  
пом е щ а ется  в б л и сте р н ую  упаковку . Л и н за  в б л и сте р е  с те р и л и зуе тся  у тв е р ж д е н н ы м  м е тод ом  сте р и л и за ц и и  
паром . И нж ектор  упа ко в ы в а е тся  в б л и сте р н ую  упаковку . К а р тр и д ж  уп а ко в ы в а е тся  в б л и сте р н ую  упаковку . 
И нж ектор  и ка ртри д ж  с те р и л и зу ю тс я  о кси д о м  этилена .
П о тр е б и те л ьска я  упа ко вка ; М е д и ц и н ско е  и зд е л и е  (л инза  в ко н те й н е р е  в б л и сте р н о й  упаковке , и н ж е кто р  в 
б л и сте р н ой  упаковке , ка р тр и д ж  в б л и сте р н о й  упаковке , н а кл ей ка  п а ц и е н та , н а кл ей ки  для контрол я  
им пл антаци и , и н стр укц и я  по и сп о л ь зо в а н и ю ) в кл ад ы вае тся  в ка ртон н ую  коробку. К оробка  за па и в а е тся  
за щ и тной  пленкой.
Т р а н сп о р тн а я  упаковка ; Потребительские упаковки укладываются в транспортные гофрированные картонные 
короба от 136 до 144 шт.

Маркировка:

С 6 24641 ml [— 1 S T E R IL E t
L O T REF iS T E R lL E EC

РШ'4-ТОХ t / о

Применяемые стандарты:
ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6 ; ISO 1 7 6 6 5 -1 :2 0 0 6 ; ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7 /C o r 1 2 0 0 7 -1 0 -0 1 ; ISO 1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -2 :2 0 1 4 ; ISO 1 19 79 - 
3 :2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -4 :2 0 0 8 / A m d  2 0 1 2 ; ISO 1 1 9 7 9 -5 :2 0 0 6 ; ISO 1 1 9 7 9 -6 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -7 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 9 7 9 -8 :2 0 1 7 ; ISO 
1 1 9 7 9 -9 '2 0 0 6 - ISO 1 0 9 9 3 - l;2 0 0 9 /C o r  1 :2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -3 :2 0 1 4 ; ISO 1 0 9 9 3 -4 :2 0 0 2 /A m d  1 :2 0 0 6 ; ISO 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 ; ISO 
1 09 93 -6 -2 0 0 7 ; ISO 1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 /C o r 1 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -9 :2 0 0 9 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 0 : 2 0 1 0 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 1 :2 0 0 6 ; ISO 1 09 93 - 
1 2 -2 0 1 2 ' ISO 1 0 9 9 3 -1 7 :2 0 0 2 ; ISO 1 0 9 9 3 -1 8 :2 0 0 5 ; ISO 1 1 6 0 7 - l;2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 1 1 6 0 7 -2 :2 0 0 6 /A m d  1 :2 0 1 4 ; ISO 
1 4 6 4 4 -1 :2 0 1 5 ; ISO 1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5 ; EN 5 5 6 - l:2 0 0 1 /A C :2 0 0 6 ; EN 9 8 0 :2 0 0 8 ; EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 ; USP32; IP; lEC 6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 ; ISO 
1 1 1 3 5 :2 0 1 4 -1 :2 0 0 7 .



У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в а н и я .
- У словия э кспл уатац и и , __
М ед и ц и н ское  и зд ел ие  э ксп л уа ти р уе тся  при те м п е р а ту р е  от 15 С д о  35 С при в л аж н о сти  50-60  /о.

М е д Т ц и н с ю Г и з д е ш е  д о л ж н о  хр а н и ть ся  на с кл а д а х  по ста вщ и ка  и по тр е б и те л я  в о р и ги н а л ьн о й  упа ко вке  в 
те м н о м  и сухом  м есте , хо р о ш о  п р о ве тр и в а е м о м  пом ещ ении .
Т е м пе р атура  х р а н е н и я  о т  0°С д о  45°С  при в л аж н о сти  не вы ш е 70% .
-У сл овия  тр а н спо р ти р о в а н и я .
М ед иц инское  и зд е л и е  тр а н с п о р ти р у ю т  всем и  вид ам и  тр а н сп о р та  в кры ты х тр а н с п о р тн ы х  ср е д ств а х  в 
со отве тстви и  с пр а ви л а м и  пе р ево зки  грузов , д е й ств ую щ и м и  на каж дом  вид е  тр а н спо р та .
Т е м пе р а тур а  о кр уж а ю щ е й  сред ы  при тр а н с п о р ти р о в ке  от 0"С  д о  4 5 Х ,  в л а ж н о с ть  не бо л ее  80 /о При 
тр а н сп о р ти р о в ке  и зб е га ть  по в ре ж д е н и я  ка ртон н ы х  коробов.

С р о к  го д н о с т и .
При со б л ю д е н и и  усл ови й  хр ан е н и я , п р о и зв о д и те л е м  уста н о вл е н  ср о к  го д н о сти  м е д и ц и н ско го  изделия
в за вод ско й  упаковке ;
Л инза  - 3 года  от д аты  сте р и л и за ц и и .
И нж ектор  и ка ртри д ж  - 5 л е т  от даты  сте р и л и за ц и и .

Р е м о н т  и т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е .
М ед и ц и н ское  и зд е л и е  пр е д н а зн а че н о  
о б сл уж и в а н и ю  не п о д л е ж и т /

д л я  о д н о р а зо в о го  и с по л ь зо в а н и я , р ем о н ту  и те хн и ч е ско м у

У т и л и з а ц и я . ^  ^
При обращ ении  на те р р и то р и и  РФ  м е д и ц и н ско е  и зд ел ие  ути л и зи р уе тся  в с о о тв е тс тв и и  с С а н П и Н
2 .1 ,7 .2790 . Класс  о па сн о сти  м е д и ц и н ски х  о тхо д о в  - Б.
М ед и ц и н ское  и зд е л и е  с исте кш и м  ср о ко м  го дно сти , с по в р е ж д е н н о й  упа ко в кой , а та к  ж е  упа ко в очн ы е  
м атери ал ы  (ко н те йн е р , инж ектор , картри дж , бл и сте р , картон н а я  ко ро б ка ) у ти л и зи р у ю тся  в со отве тстви и  с 
С анП иН  2 .1 .7 .2 79 0  по кл ассу  А  о па сн о сти  м е д и ц и н ски х  отходов .
Г а р а н т и я  п р о и з в о д и т е л я .
П р о и зво д и те л ь  га р а н ти р у е т  сте р и л ь н о сть  то вар а , а та кж е  е го  со о тв е тс тв и е  тр е б о в а н и я м  м е ж д ун ар о д н ы х  
и наци о н ал ьн ы х  с та н д а р то в  в те ч е н и е  все го  ср ока  го д н о сти  пр о д укц и и  при у сл о в и и  со б л ю д е н и я  правил  
тр а н спо рти ро в ан и я , х р а н е н и я  и усл ови й  э кспл уатац и и , уста н о вл е н н ы х  п р о и зв о д и те л е м  и при 
испо л ьзо ва ни и  в со о тве тстви и  с и н стр укц и е й  по прим енению .

П р о и з в о д и т е л ь :
C a re q ro u p  S iqh t S o lu tion  LLP
B-6/B , F LO O R  G R D , P LO T  FP 38 R E H A B  B U ILD IN G , JK  S A W , R E H A B  B U ILD IN G , JK  S A W A N T  M AR G  
D A D A R (W ), M U M B A I, M u m b a i C ity, M ah a rash tra , 400028 , Ind ia , 
тел .: + 91 7490  002  517, ф а к с :+91 2 662  2 44  242.
веб -сайт: w w w .ca re Q ro u p io l.co m , e -m a il: C u s to m e rc a re @ c a re g ro u p in d ia .co m

А д р е с  м еста  про и зво дства ;
C a re g ro up  S igh t S o lu tion  LLP
310/C & E , V illage  D abhasa , T a lu k a  - Padra , D ist. V a d o d ra  -391440 , G u ja ra t, Ind ia  

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  на  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :

О О О  “КО М  С П АН "
Р оссия, 115035, М осква , К о см о д а м и а н ска я  наб., д. 40 -42 , стр , 3, эт 1 пом. X V II, ком. 1. оф  2, 
Т е л ./ ф акс: (495 ) 4 34  45 06

Д а та  утве рж д е н и я  н оябрь  2 018
Д а та  по сл ед н е го  пе р е см о тр а  м а рт 2 019  ( в связи  с изм ен е н и е м  а д р е са  О О О  “ КО М  С П А Н  ). 

Р е ги стра ци о н н о е  у д о с т о в е р е н и е _ __________________________ _
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Российская Федерация
Город М осква
Двадцать второго апреля две тысячи девятнадцатого года
Я, Никонова Янина Борисовна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

Москвы Бойцовой Вероники Юрьевны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Калиты Ивана Сергеевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/ 67-н/77-2019- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

ТенЙ'^^з^казание услуг правового и технического характера; 200 руб.

Я.Б. Никонова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а.-ов).
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