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И нструкция по применению  М едицинского изделия на территории  

Российской Ф едерации и Республики Беларусь

Н аименование медицинского изделия
Средство офтальмологическое С истейн Баланс

Состав и описание медицинского изделия
Средство офтальмологическое Систейн Баланс - стерильная эмульсия белого 
цвета, содержащ ая пропиленгликоль, гидроксипропилгуар, минеральное 
масло, димиристоилфосфатидилглицерин, полиоксил 40 стеарат, 
сорбитантристеарат, борную  кислоту, сорбитол, динатрия эдетат и 
Р О Ь У р и А О ™  (поликватерниум-1) 0,001 %  в качестве консерванта и 
дистиллированную  воду. М ож ет содержать хлористоводородную  кислоту 
и/или натрия гидроксид для регуляции pH.
Средство офтальмологическое Систейн Баланс имеет естественный белый 
цвет перед применением.

О бласть применения и назначение медицинского изделия с указанием  
пользователя

О бласть применения:
Офтальмология

Ц елевая популяция пациентов:
Средство офтальмологическое Систейн Баланс применяется потребителями 
для временного облегчения симптомов ж жения и раздраж ения при сухости 
глаза.

Н азначение медицинского изделия;
Средство офтальмологическое Систейн Баланс предназначено для 
применения потребителями для временного облегчения симптомов ж ж ения и 
раздражения при сухости глаза.

П оказания
Средство офтальмологическое Систейн Баланс показано для временного 
снятия симптомов раздраж ения при сухости глаза.

И нформация по мерам предосторож ности (безопасности) 
ограничениям при использовании медицинского изделия  
П ротивопоказания (когда нельзя использовать):
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Лица с аллергией к любому из компонентов С редства офтальмологического 
Систейн Баланс не долж ны использовать данный препарат.

Указания:
• Тщ ательно встряхнуть перед применением.
• Средство офтальмологическое Систейн Баланс мож ет применяться по 

мере необходимости в течение дня. О но мож ет использоваться для 
облегчения симптомов сухости глаза(связанных с применением 
контактны х линз), путем закапывания капель до надевания контактных 
линз и после снятия контактных линз.

•  Закапайте 1 или 2 капли в глаз, по необходимости, и моргните.
•  П одходит для ежедневного использования.

П рименение при беременности и лактации
Безопасность и эффективность применения во время беременности и 
лактации не исследовались. Возможно применение при беременности и в 
период лактации по назначению  лечащ его врача, если ожидаемый эффект 
превыш ает риск развития возможных побочных эффектов.

П рименение в педиатрии
Не рекомендуется применение в детском возрасте до 18 лет, так  как 
безопасность и эффективность применения у детей не установлены.

П редупреждения:
Для правильного применения данного продукта важно следовать указаниям 
врача-офтальмолога и всем рекомендациям инструкции по применению .
П ри развитии постоянного дискомфорта в глазах, усиления слезотечения, 
изменений зрения или покраснения глаза, прекратите применение Средства 
офтальмологического Систейн Баланс и обратитесь к врачу-офтальмологу, 
так  как наруш ения м огут стать более серьезными.

Временное затуманивание зрения или прочие зрительные наруш ения могут 
влиять на способность управлять автомобилем или работать с механизмами. 
При появлении нечеткости зрения после применения, дождитесь, пока 
нечеткость зрения пройдет, прежде чем управлять автомобилем или работать 
с механизмами.

М еры  предосторожности:
•  Только для офтальмологического применения.
• КО НТРО ЛЬ ВСКРЫ ТИЯ: Не используйте средство, если приспособление 

для контроля вскрытия повреждено или отсутствует.
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•  После снятия колпачка, если кольцо колпачка с контролем вскрытия не 
закреплено, снимите его перед применением продукта.

•  Не использовать, если упаковка или флакон (стерильная упаковка) 
повреждены.

•  Во избежание контаминации не касайтесь кончиком пипетки флакона 
каких-либо поверхностей.

•  При проглатывании обратитесь за медицинской помощью.
•  П родукт нельзя использовать при изменении цвета эмульсии.
• Закройте колпачок после применения.
• Плотно закрывайте флакон, когда продукт не используется.
• Используйте до даты  окончания срока годности, указанной на продукте.
• Уровень содержания борной кислоты  в данном продукте безопасен при 

применении в соответствии с инструкцией.
•  У тилизируйте оставш ийся раствор через ш есть месяцев после вскрытия 

флакона.
•  Х раните при температуре от 15°С до 30°С.
•  Беречь от детей.

Н ежелательны е эфф екты  (возмож ны е проблемы  и пути их реш ения):
При развитии постоянного дискомфорта в глазах, усиления слезотечения,
изменений зрения или покраснения глаза, прекратите применение Средства
офтальмологического Систейн Баланс и обратитесь к врачу-офтальмологу,
так как наруш ения могут стать более серьезными.

И нформация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
Х ранить при температуре от 15°С до 30°С.
Транспортировать при температуре от +2°С  до +40°С

С рок годности
Срок годности -  18 месяцев. Раствор во флаконе после вскрытия должен быть 
использован в течение 6 месяцев, через 6 месяцев после вскрытия флакона 
неиспользованный раствор необходимо утилизировать.

Ф орма вы пуска
Средство офтальмологическое Систейн Баланс поставляется во флаконах 
объемом 3 мл, 5 мл и 10 мл.

Гарантийны е обязательства
Производитель не несёт ответственности за осложнения, которые могут 
возникнуть в результате неправильного использования изделия.
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Не используйте раствор, если упаковка вскрыта или повреждена.
Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и пош аговой 
инструкцией. Все вопросы, связанные с работой изделия, могут быть 
адресованы У полномоченному представителю  производителя. 
Компания-производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока их годности при соблю дении 
условий хранения.
По вопросам качества изделия следует обращ аться к У полномоченному 
представителю  производителя.

У словия для утилизации и уничтож ения медицинского изделия
Если флакон откры т в течение 6-ти месяцев, или срок годности изделия истек, 
использованные изделия долж ны быть утилизированы.
Н еиспользованное изделие с истекш им сроком годности также долж но быть 
утилизировано.
П орядок утилизации и уничтож ения медицинского изделия определяется 
национальными нормативными актами.
У тилизация одноразовых изделий, изделий с истекшим сроком годности, 
изделий с истекш им сроком службы производится в соответствии с местным 
/ региональным / национальным / международным законодательством.

Особые требования на территории России: в условиях стационара, склада и 
т.д. медицинское изделие утилизирую т в соответствии с правилами 
обращ ения с медицинскими отходами, указанными в стандарте СанПиН 
2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к содержанию  
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению , атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественных помещ ений), 
организации и проведению  санитарно-противоэпидемиологических 
(профилактических) мероприятий».
Н еиспользованное изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращ ения с медицинскими отходами класса А.
И спользованное изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращ ения с медицинскими отходами класса Б.

Требования к техническому обслуживанию  и ремонту медицинского  
изделия. Сервисное обслуж ивание
Д анные изделия техническому обслуживанию  и ремонту не подлежат.

П еречень применяемы х производителем (изготовителем) медицинского  
изделия национальны х стандартов РФ



г о с т  33756; ГОСТ ISO 14971; ГОСТ Р ИСО 15223-1; ГОСТ Р 52770; ГОСТ 
ISO 10993-1; ГОСТ ISO 10993-5; ГОСТ ISO 10993-10; ГОСТ ISO 10993-12. ^

Сведения о производителе медицинского изделия и его уполномоченном  
представителе

Производитель:
"Алкон Лабораториз, Инк.", СШ А, A lcon Laboratories, Inc., 6201 South 
Freeway, Fort W orth, TX  76134-2099, USA

П роизводственная площ адка:
A lcon Singapore M anufacturing Pte. Ltd, 19 Tuas South A venue 14, Tuas 
B iom edical Park II, 637313

Уполномоченны й представитель производителя на территории  
Российской Ф едерации / импортер / организация, принимаю щ ая  
претензии на территории Республики Беларусь:
ООО "Алкон Ф армацевтика" Россия, М осква, Л енинградский пр-т, д.72, 
корп.З
Т е л .:+7 (495)961-133

С имволы , используемы е на упаковке медицинского изделия

Символ О пределения

ж М еры предосторожности

т О знакомьтесь с инструкцией по применению

Использовать до

Д ата изготовления

iJ П роизводитель

Е Беречь от детей

Х ранить при температуре от 15°С до 30°С

РГ У тилизируйте оставш ийся раствор через ш есть 
месяцев после вскрытия флакона



Н е использовать, если упаковка или флакон 
(стерильная упаковка) повреждены

5ТЕВ1СЕ А Стерилизовано с использованием асептической 
обработки
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Д ата вы пуска инструкции: декабрь 2022
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/Логотип/: «Алкон» (А коп) «Алкон Лабораториз, Инк.» (Акоп 
Laboratories, Inc.)
6201 Саут Фривей, Форт-Уэрт, штат Техас,
США, 76134-2099 (6201 South Freeway, Fort Worth, 
ТХ 76134-2099)
Тел.: 817 293 0450 
www.alcon.com

Я, Шерри Лакота (Sherri Lakota), настоящим удостоверяю, что прилагаемая копия 
Инструкции по применению для средства офтальмологического Систейн Баланс содержит 
достоверную, точную и полную информацию документа, находящегося в распоряжении 
Шерри Лакоты, «Алкон Лабораториз, Инк.» (Alcon Laboratories, Inc.), 6201 Саут Фривей, 
Форт-Уэрт, штат Техас, США, 76134-2099 (6201 South Freeway, Fort Worth, ТХ 76134-2099, 
USA).

i
/Подпись/

Шерри Лакота, вице-президент 
Глобальный отдел регуляторных отнощений 
Подразделение по уходу за зрением и 
департамент охраны окружающей среды и 
труда компании «Алкон»

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

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

Штат Техас 
Округ Таррант

Подписано под присягой (или подтверждено) в 
моем присутствии сегодня, 12 декабря 2022 г., 
Шерри Лакотой, личность которой установлена на 
основе убедительных доказательств.

/Печать/: КЕТРИН БЛУМ  
(KATHERYNE BLUME) * СРОК 
ДЕЙСТВИЯ ПОЛНОМОЧИЙ: 
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ТЕХАС * ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЙ 
НОМЕР 12100609-8
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