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( aj Ir)) NHCTPYKUWA MO NPUMEHEHWIO

Ha MefULNHCKOoe nsgenve Bepcus: 01 (09 2020)
«[ApeHaxK aHTUrnaykomatosHbln ESNOPER CbIP»

HANMEHOBAHVNE MEANUNHCKOI O N3OEJTNA
[peHax aHTUrnaykomatosHbli ESNOPER CbIP

CocrTas:

1) ApeHax aHTUrnaykomartosHoli ESNOPER CLIP - 1 wr.

2) VIHCTpyKLUMA NO NPUMEHEHMIO - 1 WwiT.

3) aeHTugmMKaLMoHHaa KapToyka ApeHaxka nayneHTa - 1 .

4) KOoMNnekT CTMKEPOB C WH(opMauueid 06 WUCNONb3yeMoM [peHax” - 1
KOMMEKT 13 8 CTUKEPOB.

5) PermcTpaLuoHHas KapTouka ApeHaxa - 1 WT. Ha TPex IMcTax C afpecHbIM
Ha3HAYEHNEM.

HASHAUEHVE MEOVNUNHCKOI' O N3AEJTNA.
NOTEHUMANBHBLIA MOTPEEUNTE/b

[peHax  aHTUrnaykomato3Hbln ESNOPER CLIP  npegHasHaueH/  ans
MMnNaaHTauuy Nog CKAepanbHbld TOCKYT U B cynpaluinapHoe NpocTpaHCTBO C [efblo

CO3[jaHNA MPOCTPaHCTBa AN1A MOT/OLWEHNS WU ApeHaXka BHYTPUTNIA3HON XXMUAKWCTU Y
NauUMeHTOB C OTKPbITOYT0/1bHOM NayKOMOIA. A

MoTeHUManbHbIA MOTPEOMTENb - XMPYPF, OCYLLECTBAAIOLWMIA onepaTUBHOE
BMELLIATENbCTBO NPW OTKPbITOYrO/IbHOM rnaykome Y nauueHTa.

KOMIJTEKT INMNOCTABKW

B KOMNNEKT NOCTaBKW BXOAAT:

1) OpeHax aHTUrnaykomatosHbli ESNOPER CLIP - | wr.
2) VIHCTpYKUMA No NnpUMeHeHuo - 1 Lwr.

3) MaeHTUdMKaLMOHHAA KapTouKa ApeHaxa nauueHTa - 1 wr.

4) KomnnekT CTUKEPOB C WHGopmMaumerr 06 WCnofb3yeMoM ApeHaxe - 1
KOMIMNEKT 13 8 CTUKEPOB,

5) PerucrpaumoHHas KapTouka ApeHaxa - 1 WT. Ha TPex AncTax ¢ afpecHbIM
Ha3HaUYEHNEM.

ONMNNCAHME N KOHCTPYKUNA MEANUMNHCKOI O N3AEJTNA

[peHax aHTMrnaykomatosHbli ESNOPER CLIP (nanee - ESNOPER CLIP) - 370
APEHAXXHbIA UMNNAHTaT, WM3roTOBMEHHbIN M3 TOMA (2-rmaosKenaTiTMeTakpunaTa),
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NMHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHWIO
Ha MefVLNHCKOE u3genme Bepcus: 01 (09/2020)
«JlpeHaxk aHTurnaykomatosHbliit ESNOPER CLIP»

aKpWI0BOro NoiMMepa MeANLIMHCKOr0 KauecTBa ¢ MPeBOCXOAHOV 6MOCOBMECTUMOCTbIO,
LLUMPOKO UCMOMb3YEMOr0 B OTa/IbMOSIOTUN.

ESNOPER CLIP - 23T0 HepaccacbiBalOWMACA CTEPUbHbBIA  MMMIAHTAT.
ESNOPER CLIP npeactaBnseT coboi eAMHYO CKNaAblBatoLLyHCA NIacTUHY, OfHa U3
CTOPOH KOTOPOiI1 60nee y3Kas, a apyras - 6onee LWMPOKas.

Cxemartnyeckoe
n3obpaxkeHne
ESNOPER
CLIP

Cxematmyeckoe nsobpaxeHue cknagbisaHns ESNOPER CLIP

3a cueT cBoeit KoHcTpykumn ESNOPER CLIP nopgaep)XvuBaeT He TOJMbKO
TpabeKynspHbIA, HO U YBEOCK/EPaSIbHbIA NYTWU OTTOKa BHYTPUrNa3HOM XWULKOCTH, YTO
YMEHbLUAET 3aBMCMMOCTb OT BO3MOXHOr0 (hnbpo3a (QUAbLTPALNOHHON MOAYLUKW.
ESNOPER CLIP nmeeT 60KOBble Haceykn, KOTOpble MO3BONIAIOT YCTaHaB/IMBaTb ero B
cynpaxopuonfanbHbolii KapmaH 6e3 Ha/loXKeHWs LLUBOB.

ESNOPER CLIP noctaBnsetcs B Ko/iuMyectBe 1 WT., YAepXUBaeMblil B
NOALEPXUBAIOLWEM 3aKMMe, MOMELLEHHOM B CTEK/AHHbIA (IaKoH, COofep KaLlnii
XWNLKOCTb (SUCTUINNPOBAHHYIO BOAY) Ans 0becnevyeHmns naeanbHOW COXPaHHOCTMU.

OYHKUNOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTUNKW

ESNOPER CLIP noagepXuBaeT OTTOK BHYTPUIA3HOW XXMAKOCTU MoOC/e
BbINO/IHEHNA  TNlyOOKOM  HEMNpPOHWMKAKOLeid  CKNepaKTOMWUM Y  NAUUEeHTOB  C
OTKPbITOYT0/IbHOW TNayKOMOWA.
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NHCTPYKUMA MO NIPUMEHEHNIO
Ha MefMLMHCKOe nsgenve
«[peHax aHTUrnaykomaTo3Hblil ESNOPER CbIP»

NOKASAHNA K NMPUMEHEHNIO

MOBbILIEHHOE  BHYTPUINa3HOE  [laBfleHWe  BCMEACTBME  OTKPbITOYP/IbHOM
[NayKOMbl.

NMPOTUBOIMNOKASAHNA

ESNOPER CLIP npoTvBOMNoKasaHo NpUMeHATb NPy Creayowmx 3abonesaHnsx:
- HeoBacKkynapHas rnaykoma;

- BpoXKaeHHasa rnaykoma,;

- 3aKpbITOYrosibHasa rnaykoma.

BO3MOYXHbIE MOBOYHbIE JIEVNCTBUA (OCTOXHEHA)

OCNO>KHEHWs1 B NpoLLecce onepauum:
Mukponepgopauns  AecLemMeTOoBO  Memb6paHbl, u4TO  MNpUBO|[MT K
HEO6X0AMMOCTIN 3aMEHUTb HEMPOHUKAIOLLYYHO OMepaLuio Ha TPabeKyN3KTOMMUIO.

MocTonepayOHHbIE OCNOXKHEHNS:

- [ OHMOCUHEXWMM;

- MNpexogdwas runoToHNS;

- M'nhema;

- BocnaneHue;

- QHOOPTANbMUT;

- OTCnoKKa cocyaucToit 060/104KMK;

- Knctos gunbTpaunoHHOM NoayLKuy;

- MakynspHbIil 0TeK CeTYaTKN 13-3a TMNOTOHMWMN.

HekoTopble 13  3TUX  OCNOXHEHMWA  MOryT NOTpeboBaTb  MOBTOPHOIO
XUPYPruyeckoro BMeLLATENbCTBA. ITU  OC/IOXKHEHUA MOrYyT BO3HUKHYTbL MOC/e
MMMNNaHTauMm o6b0oro cknepasbHOro u / uan cynpaunnvapHoro mMnnaadtara. pu
HeobxoanumocT ESNOPER CLIP MOXeT 6bITb M3B/EYEH.

HECOBMECTUMOCTW

ESNOPER CLIP HecOBMeCTUM C YeTBEPTMYHbIM aMMOHMEM (X/I0PUAOM
GeH3a1KoHUSA).

MEPbI NMPEJOCTOPOXHOCTWU

- [lepeg wucnonb3oBaHnem ESNOPER CLIP nposepbTe cp
yKa3aHHbI Ha HapyXXHOW 3TUKETKeE.
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( TR NHCTPYKUWMA MO NPUMEHEHNIO
aj Ha MeANLMHCKOE N3Lenme Bepcws; 01 (09/2020)
y -Y «[ApeHax aHTUrnaykomaTto3sHbli ESNOPER CbIP»

- NMPOBEPbTE LESIOCTHOCTb YNAaKOBKW, 4YTOObI ybeauTbcs B CTEPUSIbHOCTU. He
ncnonssyite ESNOPER CbIP, ecnu ynakoBka BCKpbITa UK NOBPEX/AEHA.

- He noggepraiite ESNOPER CLIP nosTopHo# cTepunusaunn. JaHHoe nsgenue
npegHa3HayYeHo TO/IbKO A9 0LHOPAa30BOro MCMNO/b30BaHuUA.

- N3-3a rugpounbHbiX KadectB ESNOPER CLIP Heo6xoaumo npuHUMaTh Mepbl
Nno NpefoTBpaLLeHN0 NOrOWEHNSA U3LeNnem apyrnx BeELLECTB.

13BeCTHbLIE PUCKM NOBTOPHOIO UCMO/Ib30BaHNA U3LENUA:

- ToBTOpHOEe WCNOMb30BaHME CO3AAET MOTEHLUMA/bHBIA PUCK  3apaXKeHUs
nauueHTa. 3arpsisHeHne NPOAYKTa MOXET NPUYNHUTL NaLMEHTY TpaBMy.

- MoBTOpHast 06paboTKa MOXET HAPYLIWUTL CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb, a TaKXe
CTEPUNBHOCTb U (YHKLMOHANbHOCTb U3AENNS.

JleKapCcTBeHHbIe NpenapaThbl, NPMEM KOTOPbIX TPeOYeT 0CTOPOXXHOCTHU:

- VIHrnburopbl KapboaHrngpasbl MeCcTHOro u/unv o6Liero HasHayeHus, m3-3a
aHTUCEKPETOPHOr0 BO3JENCTBUA Ha UWIMAPHOE Teno, 4TO CHMXaeT BblpabOTKy
BHYTPUrNasHoOM XuUAKocTn Ha 50%.

- AHTUOMOTMKW LLUMPOKO CNEeKTPa BO3AeNCTBUA (BaHKOMULMH), UCNO/b3YEMble BO
BHYTPUINa3HbIX MPPUTaLMOHHbIX pacTBOpax, KOTOpbIE U3MEHAOT pH 1 ocMoTUYecKne
CBOWCTBA BHYTPUIIa3HOMN XNAKOCTH.

Mpyn BO3HUKHOBEHUM CNI0XHOCTEN C OTKPbITUEM (hNaKoHa, He NblTaliTeCh OTKPbITh
ero cunoii. MpumMeHeHne CUNbl NPU OTKPLITUM (h1aKoHa MOXET NMPUBECTU K ero NosIoMKe
1 06pa3oBaHMI0 OCTPbIX KpaeB. COO6LLMTE O TaKOM C/y4ae NPOU3BOAUTENHO.

MNOPALOOK NCIOJIbSOBAHUA

1. BblHbTe (h1aKOH U3 3aLLUTHON YNaKOBKM.
OTKpYTUTE BUHTOBYIO KPbILIKY U WU3BMIEKATE M3 (PakoHa MOALEPXKMBAtOLLMNIA
3aKuM, yaepxkusarowmin ESNOPER CLIP.

3. CnerkaHaxmuTe Ha MPOTUBOMOIOXKHbIE CTOPOHbLI NOAAEPXKNBAIOLLETO 3aXKMMA
ans ocsoboxaeHns ESNOPER CLIP. Bosbmute ESNOPER CLIP
CTEPU/NbHBLIM MUHLIETOM NS 3aBA3bIBAHWA Y3/10B N0 Mak®depcoH.

OBLEE OMNCAHUE XUPYPIMYECKOW MPOLIEAYPbI
Mmnnantaumio ESNOPER CLIP MoOryt BbIMOAHATL TONMLKO CheunanbHC
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NWHCTPYKUWMA NO NIPMUMEHEHWIO
Ha MeAULMHCKOE U3fenne Bepcusa: 01 (09-

«[lpeHaxk aHTUrnaykomato3sHblit ESNOPER CblP»

dopmupyeTcs K paccnamBaeTcs MOBEPXHOCTHbLIA NOCKYT CKAepbl U [VpuHoi
4,5 MM, ANNHHOW 4,5 MM Ha 40% OT BCell TONLWMHbLI CKepbl OCHOBaHWeM K fnB [6y. Mog
MOBEPXHOCTHLIM JIOCKYTOM BbIKPaMBaeTCs JIOCKYT CKepbl WWPUHON 4 MM U LNHOM
4 MM, OCTaBfIAs TOMbKO TOHKWIA CNOW MoAnexalleid CKNepbl, A0 NPO3payHo i 4acTu
nnumba, Cco34aB CKepasibHOe 10Xe. BbINOMHAETCA UCCeYeHWe Hapy>XHOW CTEHKU
Tpabekynbl M LWIEMMOBOIO KaHa/sa BMECTe C Mpuieralvwmm K Hemy y»acTKOM
TpabeKyNApHON ceTn A0 AecLeMeTOoBOW 060/104KN, cobMoaas 0CcobyHo OCTOPLU NHOCTD,
4yToObl He nepdopupoBaTb ee. OLEeHUBAETCA PUAbTPALNA BHYTPUINA3HON YXMUAKOCTK.
MpUMepHO B 2 MM K3aAu OT CKNepasibHOM LWNopbl POPMUPYETCS KapMaH Mexay chepoi
M cocyamcToin 060/104KON. B AaHHbIA KapmaH nomellaetcs y3kas yacTb ESN OPER
CLIP, KoTOpasa thkcupyeTcsa Ha MecTe 60KOBbIMM Hacedykamu. ocne atoro wm »
yactb ESNOPER CLIP cknagbiBaloT M MNOMeLWaT Ha CKaepanbHoe
nocneiyroLWmnm ylmBaHnem CKnepasbHOro n0CKyTa.

MpumeyaHue: Mpon3BOAMTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb 3a /1060V
3[0POBbI0 NaLMeHTa, MPUUYMHEHHbIA HEKauyecTBEHHbIM MPOBeAeHVEM orepa
BMeLUaTe/bCTBa.
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NHCTPYKLWA MO NPUMEHEHWNIO
Ha MeAWLMHCKOe nsgenve Bepcus: 01 (09/2020)
yly «[lpeHax aHTUrnaykomatosHoln ESNOPER CLIP»

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN MEAVLIMHCKOIO
VN3OENUNSA
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Bce pa3mepbl NpeacTaBneHbl B MUNIMMETPaX.

ESNOPER CbIP ycToiumuB K geopmaLmm nocne fecaTMKpaTHoro cknafblBaHus

PEMOHT N TEXHNYECKOE OBCJ/1Y>XBAHUVE

ESNOPER CLIP gBngsetcd  MeAWUMHCKMM  U3fenvemM  O4HOPa30BOK
MCNOJIb30BaHMWA, PEMOHTY M TEXHMYECKOMY 06C/TY>XXUBaHWNIO HE MOLNEXNT.

YINMAKOBKA

BHyTpeHHAs (CTepusibHas) ynakoBKa COCTOMT W3 CTEKNAHHOro (piakoHa
BUHTOBOW KPbILIKW, MPOOKN, NOALEPXKMBAIOLL;Er0 3aXKMMa U XKULKOCTU 06BbeMOM 9 M.

B kaxabln hnakoH nomewatot no ogHomy ESNOPERJIVPr3a™xnsaemomy i
NOALEPXKUBAIOLLEM 3aXMMe, 3aKpPenIeHHOM B JaobKe™ M yKyrnop*1BatOT BUHTOBOE
KPbILUKOM.
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Mpouast nHpopmaums: cxemaTuyeckoe nobpaxeHne ESNOPER CbIP, «AJL»,
HOMep BEPCUM MakKeTa MapKUPOBKN.

bnuctep

CumMBObI:

STERILE 1 CTepunusanms napom

He ncnonb3oBaTb NPU NOBPEXAEHNMN YNaKOBKY

o 3anpeT Ha NOBTOPHOE WCMO/b30BaHKE
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NWHCTPYKUWA MO NPUMEHEHWIO
Ha MeAMLNHCKOe n3genve Bepcusa: 01 (09/2020)
«[peHax aHTMrnaykomatosHblint ESNOPER CblIP»

0 He cTepunn3oBaTb NOBTOPHO

3HaK COOTBETCTBMS eBponeiickumM ampekTuBam Kavectsa (CE).

CE 27977 ESNOPER CLIP cootsetcTByeT [lupektuse 93/42/EEC
«MeNLNHCKNE N3aenma»

npoyad wHgopmaumns: norotun «AJL Ophthalmic S.A», «IMPLANTE

SCLERAL SCLERAL IMPLANT», HOMep Bepcun MakeTa MapK1UPOBKMN.

KapToHHas Kopobka

CnMBONBI:

REF Homep no katanory (VCLIP-AJL)
SN CepuitHblin HoMep

|TANT [ata n3roToBneHus

Mcnonb3oBaTb 0

M3roToBuTenb

sterile| | 1 CTtepunmsauus napom

MB>C
TemnepaTypHbIA Anana3oH XpaHeHUs
HCA
O6patnTech K MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO
T

3anpeT Ha NOBTOPHOE UCMNO/b30BaHNE

(§) He ncnonb3oBaTh Npy NOBPEXAEHUN YNAKOBKN

(8) He cTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

10

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



nibro Tndicador Seccion 2. Asiento l®” - [ %o zZ-"

NHCTPYKUWA MO MPUMEHEHWUIO
Ha MeAULMHCKOE nu3genve Bepcusa: 01 (09/2020)
y 3 / «[ApeHax aHTUrnaykomaTo3Hblii ESNOPER CLIP»

He ponyckaTb BO34eNCTBUS CONHEYHOrO CBeTa \

3HaK CO0TBeTCTBUA eBponeiickum aupektueam Kavectsa (CE)
CE€ 27977 ESNOPER CLIP cooTBetcTByeT [AnpekTuse 93/42/EEC
«MeguunHcKme nsgenmsa»
Mpoyad wuHGpopmauns: norotun «AJL Ophthalmic S.A.», cxemaTuye :Koe

n3obpaxxeHne ESNOPER CLIP, <ESNOPER CbIP IMPLANTE SCLERAL SCLE IAL
IMPLANT», HOMep Bepcun makeTa MapkKUpoBkK, «AJL, S.A», «VCLIP», wtpuxwasl,
«CAD» («ncrnonb3oBatb o»), «SERIE» («CepuitHblili HOMEpP»), HAMMEHOBAHWE N3[ ;A
Ha PYCCKOM fi3blKe, CBefieHUs 06 ynosIHOMOYEHHOM MpefAcTaBuTeNle Ha TeppUTopT
(HaMmeHoBaHME N KOHTaKTHble [aHHble), «He COAepXMWUT J/IeKaPCTBEHHbIX Cpeg«
610N0rMyecKnx maTepmanos 1 HaHOMaTepuanoB».

XPAHEHWE, TPAHCINOPTUPOBKA N YTUJTN3AUNA

Ycnosus TpaHCNOPTUPOBKN U XpaHeHusa: +5°C  +40°C.

ESNOPER CLIP »n ynakoBka [O/XHbl YTUIN3MPOBATLCA B COOTBETCT;("vn C
[eACTBYOLWMM HaLMOHaNbHbIM 3aKOHO4ATe/IbCTBOM.

B Poccuitickoin depepaumy nepepaboTKy M yTUAM3ALUMUIO HEWUCNO/b30BAHHBIX
U3LENNIA, N3NNI C UCTEKLLMM CPOKOM FOLHOCTM U YMaKOBKWN OCYLLECTBASAKOT COrNacHo
HOPMATUBHbIX MPaBOBbIX aKTOB PP B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHMAMM K OTXO4aM Knacca
A (anngemuonornyeckn 6esonacHble 0TX0Abl, NPUBINXEHHbIE MO COCTaBY K TBEPAbIM
ObITOBbIM OTX0JaM).

MepepabOTKy W YTWUAU3ALMIO WCNOJIb30BAHHbLIX U3AeNUA  OCYLLECTBASAIOT
COr/1aCHO HOPMAaTMBHbLIX MPaBOBbIX aKTOB P® B COOTBETCTBMM C TPeOOBAHMAMU K
oTXoAam Knacca b (anmaeMmnonornyeckn onacHbole 0TX0A4b!).

CPOKWN NCIMOJIbSOBAHUNA

FapaHTUIAHBIA CPOK XpaHeHUs COOTBETCTBYET CPOKY XpaHeHWs U cocTaBnseT 3
roga. MapaHTUiHbIA nepuof cocTaBnsieT | rog ¢ momeHTa yctaHoBKM ESNOPER CLIP.
Cpok cnyxo6bl - 15 neT ¢ momeHTa yctaHoBkM ESNOPER CLIP. o ncte4yeHnn cpoka
CNy>X0bl HeT HeobxoaumocTn n3snekaTe ESNOPER CLIP.
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NWHCTPYKUWMA MO NPUMEHEHWIO
1 oon((Bl< 1 Ha MeAUUMHCKOE nu3genve Bepcusa: 01 (09/2020)
«[lpeHax aHTurnaykomato3Hbii ESNOPER CbIP»

NMEPEYHEHb MEXXAYHAPOOHbLIX CTAHOAPTOB

[MepeyeHb CTaHAApTOB W HOPM, WCMNOMNb30BaHHbLIX MNpPU NPOEKTUPOBAHUMN,
pa3paboTKe, M3roTOB/IEHNMN, KOHTPO/SIE N MOHUTOPWUHre 6e30MacHOCTU MeAMLMHCKOro
n3penuns «peHax aHTurnaykomatosHbli ESNOPER CbIP»:

Homep cTaHpapTa HanmeHoBaHue

OvpekTtusa 93/42/EEC MeauumHcKne naenms
Crepunmusauyms MeNLNHCKOWA NPOAYKLUMW.
BnaxHoe Tenno. Yactb 1 TpeboBaHua K
pa3paboTke, BanMaauun N TeKyLlemy KOHTPOSIO
npouecca cTepuansaymm MeguuMHCKNUX N3LeNunia

ENISO 17665-1:2006

N3penns MeaANLNHCKNE. CuMBO/bI,
npUMeHseMble npwu MapKnpoBaHUn Ha
£N180 15223-1:2016 MeOUUNHCKUX  U3AENnNaxX, I9TUKETKaX U B

COMPOBOANTENLHON AOKYMeHTaumn. Yactb 1
O6wwune TpeboBaHUS

NHopmauus, noctaBnsemas n3rotoBuTeneM 4ns
MeANLMHCKUX N3OeNnia

N3penna MeaULNHCKNE. [MpuMeHeHne
MeHePKMEeHTa pUcka K MegULMHCKAM n3aennam
N3nenna meanumHckmne. CUCTEMbI MEHEL)KMEHTA
KayecTBa. TpeboBaHUS ANs LeNel perynmpoBaHus
MmnnaHTaTbl  XWPYPruyeckme  HeakTMBHbIE.
O6wwune TpeboBaHNS

OueHka 610n0rnyYecKoro AencTems
meguuplicknx msgennia. Yactb 1. OueHKa u
nccnefoBaHUA ¢ yyeToM npoecca MeHeKMeHTa
pucKa

OueHka 61ONOrnYeckoro AencTBus
MeANULMHCKUX n3nenuin. YacTb 3. MccnenoBaHms
£N180 10993-3:2014 reHOTOKCUYHOCTH, KaHLeporeHHoCcTH n
TOKCMYECKOT0 [eWCTBUA Ha pPenpoyKTUBHYHO
(hYyHKLMIO

N3penma megnumHckme. OueHKa 61M010rMyeckoro
NeNCTBMA  MeAUUMHCKUX u3aennii®. Yactb 4.

EN 1041:2008/A1:2013

£N180 14971:2019

£N180 13485:2016

£N180 14630:2012

180 10993-1:2018

£N180 10993-4:2017
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Libro Indicador Seccion 2*. Asiento  ~

( -i/\ MHCTPYKUNA no MPUMEHEHWIO
al Ha MeAVLMHCKOe n3aenve Bepcus: 01 (09/2020)
y 3 / «[peHax aHTUrnaykomaTo3Holi ESNOPER CLIP»

ccnenoBaHne nsgenunia, B3aMMoaencTeyrol x €

KPOBbHO

OueHka 61oNornyeckoro Aenc rema
EN ISO 10993-5:2009 MeANLNHCKUX n3gennin. Yactb 5. ccnenos; iHus

Ha LUMTOTOKCUYHOCTb: METOAbI in Vitro

OueHka 6ronornyeckoro aenic rsus
UNE-ENISO 10993-6:2017 MeANLNHCKUX n3gennin. YacTb 6. ccnefoBr -Hus
MECTHOr0 elCTBUA Nocae NMNIaHTaumm
OueHka 61oNOrnyYeckoro Aelc sus
MeaANLNHCKNX n3aenuii. Yactb 10. ccnenosr Hus

EN ISO 10993-10:2010
paspaxalollero M CEeHCUbUnM3upyton

[encTeuns (
N3penusa megmumHekme. OueHka 6ruonorunyec oro
ISO 10993-11:2017 [eincTeus. YacTtb 11. WccnenoBsr Hus
0O6LLLEeTOKCUYECKOr0 AeincTBuSA /
OmTanbmonormnyeckue MMNIaHRaTbI.
EN ISO 11979-5:2020 NHTpaokynsapHble NINH3bI, Yactb // 5.
BuocoBmecTMMOCTb L/
UNE-EN 62366- N3penns ME,EI,I/ILI,I/IHCKI/Ie.U lMpoekTnpoBaHue
MeANLMHCKNX n3pennm C y4yeToMm

1:2015/A1:2020 o
aKcnnyatayMoOHHOW NPUTrogHOCTY

MeauumnHckme nsgenuns. Hagsop n3rotoBuTeneit
nocse pasmeLleHns NPoAYKLNM Ha PbIHKE.
KnnHnyeckne wucnbiTaHNA: PYKOBOACTBO A/14
npon3BoANTENSA N YNONHOMOYEHHbIX OpPraHoB

ISO/TR 20416:2020

MEOOEY2.7.1,Pep.4

PEK/TAMALINA

YBeOMNEeHNA O MPeTeH3AX KAWEHTOB, BK/OYasA MPETEH3UM K KayecTsy, O
MOBGOYHBLIX SABMEHUAX W APYrux HabnwgeHusax, ceAsaHHbiXx ¢ ESNOPER CLIP,
HeobXoANUMO He3aMefLNUTeNbHO HanpasnATb B KoMnaHuio «AJL Ophthalmic S.A.»
(«3nxmn3dnb OdpTanbmmnk C.A.»). B gaHHOM yBeAOMMIEHUN cnefdyeT onucatb AeTanu
NpeTeH3nn/cobbITUA, MPUMEHSAEMOE NleYeHne, TUM NPOAYKTa, HOMepP NapTUn/cepuiiHbIii
HOMEp MCMo1b30BaHHOI0 MeAULMHCKOro U3aenus.
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NHCTPYKLWA MO MPUMEHEHWIO
Ha MeAULMHCKOE n3genve Bepcusa: 01 (09/2020)
«[lpeHax aHTUrnaykomartosHolin ESNOPER CbIP»

NMPON3BOAUNTE/Ib

«AJL ophthalmic S.A.» («9ixndnb OhTansMmk C.A.»)

Parque Tecnoldgico de Alava, Ferdinand Zeppelin 1, 01510, Mifano, Alava, Spain
(McnaHng)

Ten.: +34945298256
(pakc: +34945298209
ajlsa@ajlsa.com
www.ajlsa.com

YMNOJIHOMOUEHHbIV NMPEACTABUTEJIb NPON3IBOANTEIA B
P®

O6LLecTBO C OrpaHNUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTLIO «A3nMyT Meg Mpynn» (OO0 «A3nmMyT

Meg pynn»)

Poccusa, 195273, r. CaHkT-lNeTepbypr, yn. Pyctasenu, .13, nut. A, nom. 27-H

Ten.: 8-(812)-327-87-77

office@azimut.spb.ru
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ARABAKON"BRLV ;

LEGITIMACION DE FIRMA. .-

Yo, José Manuel Jiménez del Cerro, Notario del llustre Colegio Notarial del
Pais Vasco, con residencia en Vitoria-Gasteiz, DOY FE; Que la firma que figura en el
presente documento compuesto de siete hojas de papel comdn numeradas
correlativamente de la pagina 1 a la pagina 14, que rubrico y sello, escritas por su
anverso y reverso, mas la presente a la que se pasa para su autorizacion y firma,
corresponde a DON PEDRO JOSE SALAZAR SALEGUI. con D.N.l. 16229472-M y la
considero legitima por ser similar a la que figura en su citado documento de identidad
que me ha sido exhibido, quedando asentada con el niumero 515/2.021 de la Seccién
Segunda de mi Libro Indicador, haciendo constar que me ha exhibido la traduccién de
dicho documento en ingiés, cuyo contenido entiendo.-

Vitoria-Gasteiz, a ocho de octubre de dos mil veintiuno

SHIOLCE
LEGIMMACCONESY

IL PRIUS PIDE
A332348586
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‘~ninpresente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de DON JOSE MANUEL JIMENEZ
DEL CERRO, Notario del llustre Colegio del Pais Vasco residente en Vitoria-Gasteiz, Alava (Espafia),
estampada al folio de papel de la Diputacién Foral de Alava 7689495 del testimonio de legitimaciéon de

firma expedido el 8 de octubre de 2021 con el asiento numero 515/2.021 Seccién Segunda del Libro
Indicador.

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ESPARNA
Country / Pays :

El presente documento publico
This public document/ Le présent acte public

2. hasido firmado por D. José Manuel Jiménez del Cerro
has been signed by
a été signé par

3. quien actua en calidad de NOTARIO
acting In the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello/timbre de SU NOTARIA
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Attesté

5. en Vitoria-Gasteiz 6. el dia 11/10/2021
at/a the/le

7. por D. FELIX IGNACIO TORRES CIA
by / par

8. bajo el numero N9406/2021/008388
No

10. Firma:

Signature:
Signature :

D. FELIX IGNACIO TORRES CIA,
NIHIL PRIUS FIDE Subqgeiegado de Distrito de Vitoria

A012348244

Esta Apostilla certifica Unicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: https://eregister.justicia.es/]
Cadigo de verificacion de la Apostilla: NA:jN+F-8Wej-+Z6V-mNP4

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and. where appropriate,
the identity of the seal or stampwhich the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which itwas Issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
(To veri”™ the issuance of this Apostille, see https://eregister.justicia.es/]
Verification Code of the //“postille:NA:jN-i-F-8WeJ-fZ6V-mNP4
Cette Apostille atteste iniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le ces échéant,
lidentité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.
Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
(L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en /au Espagrte.]
(Cette Apostille peut étre Vérifiée & I'adresse suivante https://eregister.justiCia.es/)
Code de verificalion de I'Apostille:NA:jN-i-F-8Wej +Z6V mNP4
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TTepesod ¢ ucnancK020 U GNZAUEICKO20 AINIKOB NA PYCCKIl RIvIK

-y

HHCTPYXOAA IO DPHMEBRHAIO
@ N8 MAPESRCIoN: RIS Bepona: 01 (09/2020)
«lpoax ssrraragynomeTosssil ESNOPER CLIP»

- )

(cmp.1)

Iitamn: Peectp, Cexunn 2, Per, sanucs Ne 515/202¢

Kpyrnas nesats: lon X. Manyaas Xumenec aeas Ceppo — Horapuyc Buropuu
Inodnucel

YTBepRICHO!

«AJL Ophthalmic S.A.» (« 4 bxndab Odransmux C.A.»)
Texnonormseckuil Iapx Anasa,

yauus Gepaunanga Cennenuna, 1

Munsano, Anasa , Mcnaung

Jomxuocts: Menepansibiit aupexrop
Ums: Meapo Xoce Canacap Canern
floanuce (MoANKCH)

LlItamn: «AJL Ophthalmic S.A» («3ixr3One Odranmux C.A.»)
Haentaduxaunonnniit Hanorosuili Homep: A-48464788
Texnonormmeckuit [lapx Anasa,

yauna Gepaunanaa Cennenvna, |

Munnaso, Axaea 01510, Ucnauus

Ten.: +34 945 298 256

Qaxc: +34 945 298 209

(ctp. 3,5,7,9,11,13)
Hitamn: Peectp, Cexima 2, Per, 3anucs Ne 515/2021

Kpyrnas newars: on X. Marya1s Xumerec aene Ceppo — Hotapuyc Brropuu
Inoonucs/

(cTp.14)
MPOU3BOAUTEND

«AJL Ophthalmic S.A.» («DHdxaIns Odransmuk C.A»)
Texnonornueckuit Mapx Anana, ynnua ©Qepaunanza Cenneauna, 1, 01510 Munnaso, Anasa, Henawus
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Cmp. 15:

—

TEPEOBBIH LUTAMIT 7689495
NMPOBUHLIMHA ATIABA  [Haxne#ixa: Coset nposiHuKK Anasa *

HoxyMenTnposanubie npasossie axTal * 0,300506 espo]

CBHUAETEJIbCTBOBAHHME ITOJJIMHHOCTH NOAINHCH.
51, Xoce Manyanbs Xumenec aens Ceppo, HoTapuye smicokoutumoli Horaphanstoi konnernu

Crpanu Backos, npakTukyiommii B r. Buropna-Tacrelic, YIOCTOBEPAIO: Ha aaHHOM AOKYMEHTe,
WIOKEHHOM HA CEMH JIHCTAX OOMyHOM Gymarw, 3anonHeHHHX ¢ nMUeBOR W obpaTHOl CTOpOHE,
NPOHYMEPOBAHHEIX MOCACAOBATENbHO OT 1 Ao 14, KOTOpPBIE S MOANMMCHIBAIO H CKPEIUIAI0 MEYATHIO,
IAIOC 3Ta CTPAHWUA, MPEAHAIHAYMECHHAS A4 3ABCPKH W NOATMHCH, CHHTAIO JICTHTHMHON NOANKCE T-Ha
MEAPO XOCE CAJIACAPA CAJIETHM, HaumonanpHoe yaocToBepeHne NH4YHOCTH 16229472-M,
IOCKONbKY OHA HACHTMYHA MOAMHCH, koTOpas QUIYPHPYeT HA NpPEXbABACHHOM MHE YKA3AHHOM
YAOCTOBEPeHHHE NHYHOCTH, YTO 3aHeCeHO nmoA HoMepoM 515/2.021 so Bropoit pazaen moero Peectpa,
rAe TOBOPHTCA, ¥TO MHe Obin MpeXbABlIeH MepeBoll YKAIAHHOIO AOKYMEHTA Ha aHFAHHCKMA A3BIK,

CoNepKaHKUe KOTOPOro S MOHHMAIO,
Buropua-Tacrefic, 8ocsMoe OKTAOPA ABE THCAYH ABAALATE NEPSOrO roaa.

Inodmnucw/
{Kpyrnas HotapuansHas Hakneia:

Odununanbioe HOTapHANEHOS 3aCBHACTEALCTRORAHNKE, [eHepanubill coseT Henanckoro norapuara. Hotapuar.
Espona. loeepre npessue Beero. 0264314329]

[Kpyrnas neuars: Jlon X. Mauyans Xumenec aene Ceppo — Horapuyc Buropun}
/nodnuce/

[FepSoBag Mapka: Mapka nersTuMauny H 3asepku. 0,15 espo. Horapuansisie xonnernn. losepue npeskilne Beero.
A332348586]
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(Mee oBanbiMMe NeuaTH HoTapuansHol kouwerun Crpann Backos]

[Kpyrnan newats sotapuanshol kounernn Henanmm, Jlosepye npespime soero. i npoTokonos)

JTOT NUCT ABANETCA JOMONIHEHHEM K AOKYMEHTy, coiepxauiemy noanuck Jlona Xoce Mawnysns
Xumerneca gens Ceppo, Hovapiyca sbicokouTHmoi Horapuanvholi xomnerun Crpaun Backos,
npaxTHKylouero B r. Buropus-Tacreiic, Anasa (Hcnauns), mnoxenHoMy Ha obuiunoM Gymakiom
Gnanxe CoseTa NpOBHRUMH Anasa 7689495 mnx meruTHMaiM noanmkcH, ot 08 oxrabpa 2021 r,, w0
3aHeceHo noa HomepoM 515/2.021 so Bropoii pasaen Peectpa.

ATIOCTHIIDb
(Taarcxas xoHBeHIEA OT 5 oxrbpx 1961 1.)
1. Crpana: HCTIAHUA
Hacrosum#t opHunantisit AoxymeHt
2, 6bin nOANHCAH JHouom Xoce Manyaiem Xumenecom aean Ceppo
3. ucTynaiou(-eit) 8 xasecrse HOTAPUYCA
4, cxperuieH nevarsio/mramnon  [TEYATBIO HOTAPUYCA

YAOCTOBEPEHO
5. B r. Buropus-Tacreiic 6. 11/10/2021
7. (xem) Jox demuxc Hruacko Toppee Cua
8.3amomepoM  9406/2021/008388
9. Meuars/mramn 10. Moanucs (MoamMCH)
Jou ®exmke Hraacro Toppec Cua

YNONHOMOUCHHBIH IPEACTaBHTEND OKPYTa BHTOpIA
{Kpyrnas HoTaphansias HakneHxa:
OdrunansHOe HOTAPHANLHOS 3acEIAeTeNRCTROBAHNE. [enepanbibilt coper Henanckoro Hotapnata. Hotaprar.
Espona. [losephe npepsimie Beero, 0247833602)

[TepBosas mapka: Mapka er#rumMannu 1 3asepxu. 0,15 espo. Horapuansiiie xonnerus. JIoBcpHe NPeBLILE BCETO.
A012348244]

[Opanshan nevars HoTapuansHOH xonnernn Crpant Backor]

ANOCTHAb YAOCTOBEPACT TONLKO NOANHHHOCTE MOANKCH M AOIMKHOCTH JIHIA, NOANHCABINCTO AAHHLIH
ODHUHANEHMN OKYMEHT, B, B COOTBETCTBYIOWHX CITyHasx, MOATHHHOCTS TICYATH HIH INTAMDA, NPIIOXCHHBX X
HACTOSLIEMY JOKYMEHTY. ANOCTHAL HE YROCTOBEPACT COACPMANNA AOKYMCHTA, K KOTOPOMY OH BbIARH.
i [Hacrosmuit Anoctune He AefCTBUTENEH AN HCNONbG30BANAA B npeaenax Hcnann#H)
{Zina npopepxH NOANMHHHOCTH BACTORISr0 AnocTunsa oM. hitp://eregister justicia.es)
Kox ans nporepxu nopnuuHocTH Anoctins: NAJN+F-8Wej-+Z6V-mNP4

UV8713518

Kowney nepesoda doxymenma
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MepeBOA C MCNAHCKOTO M aHTMWICKOTO A3bIKOB Ha PYCCKWUIA S3blK BbIMO/HEH MEPEBOAYUKOM
MupowHNYeHKO EneHolt AnekcaHApPOBHOW. MoATBEPXAAD, YTO BbIMO/MHEHHbI MHOW NepeBof
SIBNSETCS NPaBUNbHLIM, TOYHLIM W MOJHBIM.

Poccuitickaa depepauyms
CaHkT-leTepbypr

CeabMOro aekabps ABe ThiCAUYM ABaALATL NEPBOro roja

A, A3eHc HaTtanba AHaTo/beBHA, HOTapuyc HoTapuanbHOro okpyra CaHKT-
MeTepbypr, CBUAETENLCTBY MOAMIMHHOCTb NOAMMUCKM NepeBOfYMKA MMUPOLWHUYEHKO
EneHbl AneKcaHLpPOBHbI.

Mognuce caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUMN.

JInyHOCTbL NoANUCABLIEro JOKYMEHT yCTaHOBJ/eHa.

3apeructpupoBaHo B peecTtpe: N9 78/80-H/78-2021- n-
YnnayeHo 3a COBepLIEHNe HOTapmnanbHoro geinctemsa: 500 py6. 00 kon.

NN H.A. 13eHc

NTOro B HacTosALEM AOKYMEHTE:

o " 12 (pBenapuathb) nucToB

H.A. [13eHC
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