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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА 

ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

♦

Набор процедурный хирургический для системы офтальмологической хирургической 
Constellation^ Vision System, в вариантах исполнения:

!. Набор для витр:жтомии FOTALPLIJS*' 25+. 20 000 рет./мин,. с клапанными портами (6 
шт./уп):
1 .Constellation^’ зонд для витрэктомии со скошенным наконечником 25+ IIYPERVIT’C
20 000 рез./мин. (! шт.):
2. Кассета Constellation‘S для витрэктомии (1 шт.);
3. Эидоосветитель прямой с радиочастотной меткой 25+ {1 шт.);
4. Канюля инфузионная улучшенная 25 Ga (1 ш г.);
5. Инфу:шонный тюбин!' с автоматическим инфузионным клапаном (1 шт.);
6. Тюбинг для подачи расгвора в кассету (1 шз .):
7. Вспомогательный аспирационный тюбинг (1 шт.);
8. Стерильное покрытие па монитор (1 шт.);
9. Трехпозиционный переключатель (1 шт.):
10. Шприи (1 шт.);
11. Троакар с клапанным портом 25 Ga (I уп.), в составе:
- Троакар с клапанным портом 25 Ga (3 шг.);
- Трубка с выпускным отверстием (1 шт.).
12. Инструкция по применению (1 шт./уп).
11. fta6op для витрэктомии TOTALPl.USS 25+, 20 000 рез./мин., широкоугольный, с 
клапанными портами (6 шт./уп):
1. Constellation* ;зонд для витрэктомии со скошенным наконечником 25+ IlYPRYI'T®.
20 000 рез./мин, (1 шг.);
2. Кассета Constellation^ для витрэктомии (1 шт.);
3. Эндоосветитель широкоугольный с радиочастотной меткой 25+ (1 шт.);
4. Канюля инфузионная улучшенная 25 Ga (1 шт.);
5. Инфузионный тюбинг с автоматическим инфузио}шым клапаном (1 шт.);
6. Тюбинг для подачи раствора в кассету (1 шт.);
7. Веномогагельный аспирационный тюбинг (1 шт.):
8. Стерильное покрытие на монитор (1 шт.):
9. Трехпозицнонный переключатель (1 шт.);
10. Шприц (I шт.);
11. Троакар с клапанным портом 25 Ga (1 уп.), в составе:
- Троакар с клапанным портом 25 Ga (3 шт.);
- Трубка с выпускным отверстием (1 шт),
12. Инструкция по применению (1 шт./уп).

III. 11абор для витрэктомии TOTALPLUS* 27+. 20 000 рез./мин.. с клапанными портами (6 
шт./уп):



♦

1. ConsteMation^ зонд для витржтомии со скошенным наконечником 27+ HYPERVIP^
20 000 рел./мнн. (I hit.);
2. Кассета Constellation’® для витрэктомии (1 шт,);
3. Эндоосветитсль прямой с радиочастотной меткой 27+ (1 шт.);
4. Канюля инфузионная улучишнная 27+ (1 шт.):
5. Инфузионный тюбинг с автоматическим инфузионным клапаном (1 шт.);
6. Тюбинг для подачи раствора в кассету (1 шт,);
7. Вспомогательный аспирационный тюбинг (I шт.);
8. Стерильное покрытие на монитор (I нгг.);
9. Трехнозиционный переключатель (1 шт.);
10. Шприц (1 шт.);
11. Троакар с клапанны.м портом 27+ (1 уп.). в составе;
- Троакар с клапанным портом 27+ (3 шт.);
- Трубка с выпускным отверстием {1 шт).
12. Инструкция по применепию (I шт./ун ).
IV, Набор комбинированный rOTALPLUS^ 25+. 20 000 рез./мин.. с клапанными портами 
(6 шт,/уп):
1. Constellation'’® зонд для витрэктомии со скошенным наконечником 25 i HYPERVIT^,
20 000 рез./мин. {1 шт.);
2. Кассета Constellation" -̂ для комбинированных процедур { I шт.);
3. Эн.тоосветнтель прямой с радиочастотной меткой 25+ (1 ш г.);
4. Канюля инфузионная улучшенная 25 Ga (1 шт.);
5. Инфузионный гюбинг с ав 1 0 матическим инфузионным клапаном (I шг.);
6. Тюбинг для подачи раствора в кассету (1 шт.);
7. Ирригационно-аспирационный тюбинг (1 шт,):
8. Стерильное покрытие на монитор (1 шт.);
9. Трехнозициоипый переключатель (1 шт.);
10. Шприц (1 шт,);
11. Гест-камера (1 шт.):
12. Ключ для аспирационных наконечников (1 шт.);
13. Сливы ирригационные 0.9 мм Intrepid Ultra (2 шт.);
14. Троакар с клапанным портом 25 Ga (1 уп,). в составе:
- Троакар с клапанным портом 25 Ga (3 шт,):
- Трубка с выпускным отверстием (1 ш г.)
15. Инсгрукция но применению (I ил'./уи)

V. Набор комбинированный TOTALPLUS'’® 27+, 20 000 рез./мин., с клапанными портами 
(6 шт./уп):
1. Constellation’® зонд для витрэктомии со скошенным наконечником 27+ HYPERV1T’\
20 000 рез./мип. (1 шт.);
2. Кассета Constellation” для комбинированных процедур (1 ип .):
3. Эндоосветитель прямой с радиочасютной меткой 27+ (1 шт.);
4. Канюля инфузионная улучшенная 27+ (1 шт.);
5. Инфузионный гюбинг с автоматическим инфузионным клапаном (1 шт.);
6. Тюбинг для подачи раствора в кассету (1 шт.);
7. Ирригациоппо-аспирациопный тюбинг (! шт.);
8. Стерильное покрытие на монитор {1 шт,);



9. Трехпозициоииый переключатель (1 шт.):
10. Шприц (1 шт.):
11. Гест-камера (1 шт.);
12. Ключ для аспирационных наконечников (1 шт.):
13. Сливы ирригационные 0.9 мм Intrepid Ultra (2 шт.);
14. Троакар с клапанным портом 27+ (! уп.), в составе;
- Троакар с клапанным портом 27+ (3 шт.):
- Трубка с выпускным отверстием (I шт).
15. Инсгрукция МО применению {! шт./уп).

Описание:

Набор процедурный хирургический является расходным набором, который включает в себя 

необходимые компоненты для выполнения операции в зависимости от сегмента глаза. 

Набор процедурный хирургический состоит из 3 блоков: кассеты, ко.мпоненгов 

определенного калибра/размера и всмо.могательпых компонентов, таких как стерильное 

покрытие па монитор, шприц, тюбинги, трехлозиционный переключатель, которые при 

еборке образуют процедурный набор.

Существую! 2 вида наборов: набор для ви 1 рэктомии (:?адний сегмент глаза) и набор 

комбинированный (передний и задний сегменты глаза).

Набор для витроктомии предназначен для выполнения операции на заднем сегменте глаза. 

Набор комбинированный предназначен для выполнения операции на переднем и заднем 

сегментах гла:ш.

Constellation' '̂ зонд для витрэктомии HYPHRYIT®^
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Предназначен для аспирации и 
разрезания стекловидного тела, 
аспирации и ра:фезания мембраны, 
удаления хрусталика, диссксции 
тканей глаза при
о ф т а л ь м о х и р у р г и и .

Предназначен только для одной 
процедуры.
Зонды могут иметь как прямую 
и г л у ,  так и И 1лу  со скошенным 
наконечником.

Кассета Constellation'* Кассета представляет собой 
интерфейс между системой 
Constellation'^ и хирургической 
рукояткой. Она используется для
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регулирования подачи стерильного 
интраокулярного ирригационного 
раствора BSS в рукоятку, аспирации 
отходов из рукоятки, мониторинга 
давления ирригации и аспирации 
и сбора отработанной жидкости в 
мешок для сбора жидкости для 
дальнейшей утилизации. Порты 
кассеты обозначены разными 
цветами и подписаны для 
облегчения идентификации и 
подключения к наборам 1 юбингов. 
Это обеспечивает правильное 
подключение при каждой настройке 
системы.
Кассета представляет собой
комплект расходных материалов, 
предназначенный для выполнения 
функций. необходимых для
выполнения факоэмульсификации, 
витрэктомии и комбинированных 
процедур. Она обеспечивает
аспирацию жидкости и инфузию 
жидкости под давлением 
(или фильтровашюго воздуха) в 
1 лазное яблоко при поезояином 
ВГД, независимом от скорости 
аспирационного потока во время
операций на заднем отрезке.
Источник инфузии в кассете может 
быть заменен во время процедуры 
без необходимости прерывать ее 
или заново заливагь тюбинги, 
подключать кассету и канюлю для 
инфузии.

Эндоосвститсль с радиочастотной меткой Передает видимый свет от 
источника света осветителя в глаз 
для использования в модуле 
оф|'альмологических процедур во 
время процедур на заднем cei-мен ге



и комоинироваипых процедур 
системы офтальмологчиеской 
хирургической Constellation'’̂ ' Vision 
System.
С ущ ес 1вуют следую ите
разновидности дистального конца 
устройства:
■  П р я м о й  -  ото стандартная 
коифигура[шя -ондоосветителя. 
ко1 да конец оптического волокна 
совпадает с концом иглы. Иглы 
.могут быть стандартной длины и 
укороченные.

Ш и р о ко УТР л ь п ы й - дизайн
оптического волокна идентичен
прямой конфигурации. Однако в 
око}1чание иглы вставлена
сапфировая сфера. благодаря
которой свет распределяется под 
широким углом.

Канюля инфузионная

' fl

Через инфузионную канюлю 

осуществляется подача жидкости в 

глаз во время операции 

витрэктомии.

Инфузионный тюбинг с автоматическим 
инфузионным клапаном

Обеспечивает инфузию или 
жидкости, или воздуха в глаз. 
Тюбинг имеет две линии, которые 
прикрепляются к кассете. 
Инфузионная линия обеспечивает 
приток ирригационного раствора, 
чтобы поддержать стабильность 
камеры глаза в заднем сегменте. 
Другая линия (линия L P /\S) 
обеспечивает приток воздуха 
(низкого давления) в глаз для 
поддержки обмена воздух -  
жидкость. необходимого для 
функционирования системы.



(Зое линии заканчиваются 
автоматическим инфузионным 
клапаном на днстгинлюм конце, 
который обеспечивает приток или 
жидкости или воздуха в глаз через 
инфузионную канюлю.

Тюбнш ч 1я по ычи paeiBopa в кассету Обеспечивает ирригацию от 
емкости с ирригационным

раствором к кассете. Прикрепляется 
к портам кассеты (Pessiirizaiion 
source and Infusion/lrrigation Source). 

Дистальный конец содержит 
капельницу, которая используется 
для того, чтобы проткнуть крышку 
емкости с ирригационным
раствором.

B c n o M o i - а т е л ь н ы н  а с п и р а ц и о н н ы й  тюбинг Обеспечивает аспирацию
различных аспирационных
аксессуаров и фра1 маю ма. 
Прикрепляется к дополнительному 
аспирационному порту кассеты. 
Тюбинг заканчивается коннектором 
люера синего цвета (male). Входит в 
состав наборов для витрэктомии.

Ирригационно-аспирационный тюбин[- Обеспечивает 
аспирацию в 
рукоятках

ирригацию и 
УЗ рукоятках и 

для ирригации-
аспирации во вре.мя процедур 
экстракции катаракты (передний 
отрезок). Для комбинированных 
процедур (сдвоенный) тюбинг 
может б ы 1ъ разделен, чтобы 
использоваться отдельно для
ирригации и аспирации д;]я
операций на заднем отрезке.
Тюбинг прикрепляется к
ирригационному и
дополнительному аспирационному 
портам кассеты. На дистальном 
конце тюбинга ирригационная и



аспирационная линии
заканчиваются коннекторами
Люера, белым (male) и сипим 
(Female) соответственно. Входит в 
состав наборов для
факоэмульенфикации и наборов 
комбинированных.

Стерильное 
г*

покрытие на монитор Обеспечивает асептический барьер 
во время операции. Каждый набор 
содержит одно ( ! )  стерильное 
покрытие на монитор.

рехпозиционныи переключатель Используется для соединения 
различных элементов набора.

Шприц

--

Для продувки зонда для 
витрэктомии.

ест-камера

/
Для заполнения и настройки 
ультразвуковых рукояток.

Ключ для аспирационных наконечников Для установки аспирационного 
наконечника на рукоятку для 
ирригации-аспирации и снятия с 
нее.



Сливы ирригационные 0.9 мм Intrepid Ultra Покрывают наконечник рукоятки и 
обеспечивают иррига[шю передней 
камеры глазного яблока во время 
операции.

роакар с клапанным портом, в составе;
• Троакар с юшпанным портом, 3 шт,
• Трубка с выпускным огверсгием.

1 P)Mtt%aTpo4ĥm

Л* line
\

1 Колючм

* Трубке

Вмтсшо* otvpcmt

ПОГТ««иши1 С«Т«»М|

Порт для 25 Оа:

ГЬ̂’Т

. ..  выпупсно» отирай»

Обеспечивают доступ к задней 
камере глаза для хирургических 
инструментов.



Н азначение:

Набор процедурный хирургический для системы офтальмологической хирургической 

Conslellation''^ Vision System предназначен для поддержания жидкостного обмена 

(имфузия/ирригация и аспирация) совместно с системой офтальмологической 

хирургической Constellation^ Vision System.

П о ка за н ия :

Набор процедурный хирургический для системы офтальмологической хирургической 

Consteilalion^*' Vision System предназначен для проведения хирургических операций на 

заднем сегменте глаза, переднем сегменте глаза или их комбинации.

П рот ивопоказания:

Противопоказаний к применению медицинского изделия нет.

В о зм о ж н ы е  нежелат ельны е явления, кот оры е могут  возникат ь при  использовании  

м едицинского  изделия:

Нежелательные явления в процессе применения медицинского изделия не выявлены. 

П от енциальны е пользователи:

Медицинское изделие предназначено исключительно для использования имеющими 

лицензию хирургами-офтальмологами и их операционными бригадами.

Безопасная комбинация и информация об  известн ы х ограничениях по сов м естн ом у  

испол ьзов ан ию  медицинского  изделия:

Набор процедурный хирургический для системы офтальмологической хирургической 

Constellation^' Vision System предназначен для использования в безопасной комбинации с



системой офтальмологической хирургической Constellation'’̂ ' Vision System с 

принадлежностями (зарегистрирована в Российской Федерации. Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2009/04025) и с продуктами, входящими в состав сисгемы. 

Оборудование, используемое совместно с набором, составляет целостную хирургическую 

систему. Использование расходных материалов производства другой компании (не 

«Алкон») может повлиять на работу системы и создать потенциальный риск.

У к а за н и я  п о  и сп о л ь зо в а н и ю :

С п о со б  п р и м ен ен и я  т р о а к а р а  с  к л а п а н н ы м  п о р т о м  к о м п а н и и  «А л к о н » :

Следует соблюдать осторожность при введении острых инструментов через клапан. Для 

того, чтобы избежать повреждений мембраны клапана режущие инструменты, такие как 

ножи для вигрэктомии, не должны быть активированы при прохождении через клапан. 

Инструмент для вентинга может быгь введён через клапан для огведепия жидкости или 

газа.

Инструкции, описанные ниже, применимы ко всем вида.м наборов, если нс указано иное. 

Для установки комбинированного набора выполните последовательность процедур 

«Заполнение» (I’riming) и «Установка» (Setup) как для процедур витрэктомии и 

факоэмульсификации.

Установка набора и кассеты

1 Просканируйте шгрих-код на наборе и компонентах устройс1 вом для считывания 

штрих-кодов, расположенным на задней панели консоли Constellation’’̂^̂. Убедитесь, что 

соответствующий набор добавлен в список расходных материалов и соответствующие 

активные компоненты обозначены на экране. Нели штрих-код нс распознается 

сисгемой. иоявляе гся предупреждающее сообщение иарзщу со звуковым сигналом. На 

экране будут нредосгавлены возможные опции.

2 Снимите крышку набора и, соблюдая стерильность, переместите содержимое 

упаковки на стерильную поверхность.

3 Покройте монигор чехлом из комплскга. Накройге инструмегальный сюлик 

Constellation^^ чехлом, если он используется.

4 Установите кассету в разъём для установки кассеты. Задвиньте кассету в модуль. 

Убедитесь, что мешок для сбора жидкости висит свободно.



5 Размотайте инфузионную систему и подсоедините тюбинги к порт>' источника 

давления (серый) и к инфузионному порту (красный) на кассете. Для простоты 

идеи! ифнкации порты имеют цветовое и ключевое кодирование. Вставые коннекторы 

R порт кассеты и поверните по часовой стрелке до полной фиксации,

6 Встряхните капельницу инфузионной системы и убедитесь, что она издает шум при 

встряхивании. Передайте управляющую линию дежурной медицинской сестре 

непосредственно или закрепите ее па крючке для капельницы для последующего 

приема дежурной медицинской сестрой.

7 Удалите защитное покртлтие с капельницы и, соблюдая стерильность, проткните 

ирригационную бутылку иглой капельницы. Сжимайте капельницу до се наполнения 

примерно ог 2/3 до 3/4 вну гренттего объема.

8 Для работы с наборами для гтитрэкгомии и наборами комбинированными перейдите к 

разделу «Установка» для хирургии на заднем отрезке. Для набора для 

факоэмульсификации перейдите непосредственно к разделу «Установка» для 

хирургии на переднем отрезке».

Режим иасфойки хирур! ин заднего шрезка

i Подсоедините набор инфузионных тюбингов к инфузионному порту (темно-зеленый) 

и к порту I .PAS (белый) па кассете. Для простоты идентификации коннекторы и порты 

имеют цветовое и ключевое кодирование. Вставые коннекторы в порт кассеты и 

поверните по часовой стрелке до полной фиксации.

2 Откройте боковой отсек поддона с канюлей инфузионной, чтобы получить доступ к 

тюбингу и фитингу Люора. Удерживая инфузионную канюлю, связанную с поддоном, 

подсоедините фитинг Люэра к авюматнческому инфузионному юшнану (зеленый) или 

к pel улирующему поток клапану. Установите желоб заполнения на плоской 

поверхности в положении готовности для заполнения и калибровки.

3 Подсоелшште аспирационную линию зонда для витроктомии к аспирационному порту 

1 (гс.мно-голубой) на кассете.

4 Подсоедините пневматические линии к пор ту HYPRRVIT'^ па консоли. ЗАМВЧАНИРд 

Фланец на коннекторе действует как асептический барьер, поэтому соединение с 

консолью может выполнять операционная медицинская сестра. Для



высокоскоростных зондов HYPERVIT^" с радиочастотной меткой кольцо вокруг порта 

подсвечивается зеленым цветом, если изделие подеоединено правильно.

Только для набора для вигрэктомии: подсоедините дополнигельную аспирационную 

линию к порту' аспирации 2 (светло-голубой). Подсоедините гжетрузионную 

принадлежность (рукоятку или канюлю) к дополнительной аспирационной линии 

(светло-голубой). Если должна быть проведена процедура фрагментации хрусталика, 

подсоедините улыразвуковую рукоягку фрагмагом ConstellatioiV^ к дополни гельной 

аспирационной линии вместо окструзионной принадлежности с использованием 

разъема Люзра типа F/F (fernale/female). Обратитесь к Инструкции по применению 

набора для фрагментации Consleilation'^ для получения инструкций по установке.

Ус'ганавливайге зонд для вигрэктомии и принадлежноегь для экс 1 рузии или 

фрагментации в стерильном колпачке или покрытии, чтобы захватить инфузионную 

жидкость. Объем вытесненной жидкости минимален.

Осторожно размотайте эндоосветнтсль и подключите его к треоуемому разъс.му на 

консоли. Убедитесь, что коннектор надежно закреплён.

ЗАМЕЧАНИЕ: Фланец па комиекторе действует как асептический барьер, 1 ю:ш)му 

соединение с консолью может выполнять операционная медицинская сестра.

В случае проведения комбинированной процедуры, переходите к процедурам 

заполнения и насфО»жи процедур на переднем отрезке.

Нажми те кнопку «Начать заполнение» (Start Prime) на мониторе с c e n c o p f ib iM  экраном 

и начните заполнение и тестирование. ЗАМЕЧАНИЕ: Не требуется заполнять 

стерильный колпачок, используемый для заполнения, до тех пор. пока функция 

заполнения под давлением огключена. Заполнение под давлением блокируется для 

[1редотвращсиия :шрязнения принадлежностей после попытки активизации 

аспирации. Подождите, пока завершится заполнение и калибровка. Процесс может 

запять 1-2 минуты, необходимо принять меры предосторожности, чтобы избежать 

толчков тюбинга и рукоятки во время заполнения или настройки.

После завершения настройки консоль автоматически переходит в режим «Хирур1 ия» 

(Surgery).

Режим настройки хирургии переднего отрезка



П о д с о е д и н и т е  н а б о р  т ю б и н г о в  д л я  и р р и г а ц и и /а с п и р а ц и и  к и р р и г а ц и о н н о м у  п о р т у  

( с в е т л о - з е л е н ы й )  и к  а с п и р а ц и о н н о м у  п о р т у  2 ( с в е т л о - г о л у б о й )  на к а с с е т е .  Д л я  

п р о е т ш ы  и д е н т и ф и к а ц и и  к о н н е к г о р ы  и п о р т ы  к а с с е т ы  и м е ю т  ц в е т о в о е  и к л ю ч е в о е  

к о д и р о в а н и е .  В с т а в ь т е  к о н н е к ю р ы  в п о р т  к а с с е т ы  и п о в е р н и т е  по ч а с о в о й  с 'ф е л к е  д о  

п о л н о й  ф и к с а ц и и .

Н а к р у т и т е  у л ь т р а з в у к о в о й  н а к о н е ч н и к  н а  у л ь т р а з в у к о в у ю  р у к о я т к у .  П р о ч н о  з а т я н и т е ,  

и с п о л ь з у я  к л ю ч  д ля  у с т а н о в к и  у л ь т р а з в у к о в о г о  н а к о н е ч н и к а .  С н и м и т е  к л ю ч  д ля  

у с т а н о в к и  у л ь т р а з в у к о в о г о  н а к о н е ч н и к а  и с о х р а н и т е  е г о  д л я  п о с л е д у ю щ е г о  с н я т и я  

н а к о н е ч н и к а .  Т о л ь к о  д л я  н а к о н е ч н и к о в  I N F I N I T I :

п р о в е р ь т е  н а л и ч и е  и п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  п о л и м е р н о й  т р у б к и  п е р е д  

и с п о л ь з о в а н и е м .  П р о в е р ь т е  с о о т в е т с т в и е  р а з м е р а  у л ь т р а з в у к о в о г о  н а к о н е ч н и к а  и 

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и р р и г а ц и о н н о г о  с л и в а  с у ч ё т о м  р е к о м е н д а ц и й  в р а з д е л е  

« П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Н Н И Я » .  П р и к р у т и т е  и р р и г а ц и о н н ы й  с л и в  к  р у к о я т к е  с в е р х у  на  

у л ь т р а з в у к о в о й  н а к о н е ч н и к .  К о н е ц  с л и в а  д о л ж е н  о т с т о я т ь  о т  с к о с а  на  у л ь т р а з в у к о в о м  

н а к о н е ч н и к е  на 1-2 м м . И з б е 1а й т е  п е р е к р у ч и в а н и я  с л и в а .  ЗАМЕЧАНИЕ: 

И р р и 1а ц и о н и ы е  с л и в ы  у с т а н а в л и в а ю т с я  к а к  н а  у л ь т р а з в у к о в ы е  н а к о н е ч н и к и ,  т а к  и на  

н а к о н е ч н и к и  д л я  и р р и г а 1щ и - а с п и р а ц и и .  О р и е н т а ц и я  о т в е р с т и й  п о р т а  п о к а з а н а  н и ж е :

О т Ю д о Ю н м

О т Т О д о З -О м м  _ _ _ _  _ _ _
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П о д с о е д и н и т е  р а з ъ е м  Л ю э р а  т и п а  М  ( M a l e )  б е д о й  и р р и г а ц и о н н о й  л и н и и  и р а з ъ е м  

Л ю :зр а  гипа F ( F e m a l e )  г о л у б о й  а с п и р а ц и о н н о й  л и н и и  к у л ы р а з в у к о в о й  р у к о я т к е .  

Н а д е н ь т е  т е с т -к а м е р >  н а  и р р и г а ц и о н н ы й  с л и в .  П о м е с т и т е  р у к о я з к у  в л о т о к  д ля  

с т е р и л и з а ц и и  и н с т р у м е н т о в  и л и  н а  и н с т р у м е н т а л ь н ы й  с т о л и к ,  е с л и  он  и с п о л ь з у е т с я .

Н а ж м и т е  к н о п к у  « Н а ч а т ь  з а п о л н е н и е »  ( S t a r t  P r im e )  п а  с е н с о р н о м  э к р а н е  м о н и т о р а  д л я  

и н и ц и а л и з а ц и и  з а п о л н е н и я  и н а с т р о й к и  р у к о я т к и .  Э ю г  п р о ц е с с  м о ж е з  з а н я  гь 1 -  2 

м и н у г ы .  Н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  ч т о б ы  и з б е ж а з ь  з о л ч к о в  

т ю б и н г а  и р у к о я т к и  в о  в р е м я  заполиеЕ1ия или  н а с т р о й к и .



После завершения настройки консоль автоматически переходит в режим «Хирургия» 

(Surgery).

До начала процедуры, нажмиге педаль управления в положение 1 для инициализации 

ирригационного потока и активации аспирации ирригационной жидкости из порта 

аспирации. Наблюдайте за потоком ирригационной жидкости из портов аспирации и 

ирригации. Если поток жидкости слабый или отсутствует, должный жидкостной обмен 

не б\ дег ДОС  1 игнут.

При необчодимосги прикрутите наконечник для ирригации-аспирации на рукоятку 

для ирригации-аспирации. Прочно затя!)нте, используя ключ для установки 

наконечника для ирригации-аспирации. Снимите ключ для установки наконечника для 

ирригации-аспирации и сохраните его для последующего снязия наконечника, 

Прикрутите ирригационный слив к рукоятке, сверху па наконечник для 

ирригации/аспирации. Конец слива должен отстоять от конца наконечника для 

ирригации/аспирации на 1-2 мм. Избегайте перекручивания слива. Сориентируйте 

озверстня порта как указано в iiiaie 1 и убедитесь, что аспирационное огверезие 

наконечника для ирригации/аспирации не перекрыто. Перед использованием 

отсоедините разъем Люэра (типа М) белой ирригационной линии и разъем Люэра 

(типа F) голубой аспирационной линии от ультразвуковой рукоятки. Подсоедините 

разъем Люэра ( 1 ина М) белой ирригационной линии и разъем Люэра {типа Е) голубой 

аспирационной линии к рукоятке для ирригации/аспирации.

Находясь в экране «Хирургия» (Surgery), выберите режим «Аспирация / Ирригация». 

Нажмите педаль ножного переключателя в положение 1 для инициализацип потока 

жидкости из ирригационного порта, и активизируйте функцию аспирации 

ирригационной жидкости из порта аспирации наконечника для ирригации/аспирации. 

Наблюдайте поток ирригационной жидкости из портов аспирации и ирригации, [хли 

поток жидкости слабый или озсутствуст. должный жидкостной обмен нс будет 

достигну ! .

Замена мешка для сбора жидкости

Когда мешок для сбора жидкости кассеты полностью заполнится, его необходимо 

заменить заменяемым мешком для сбора жидкости Constellation'®'. Заменяемый мешок



для сбора жидкости Constellation^ поставляется НЕХ'ТЕРИЛЬНЫМ. Убедитесь, что 

функции вакуума и очистки не активированы во время снятия и установки мешка.

2 Сначала сни.мите мешок для сбора жидкое ги с крючков на кассеге.

3 Затем снимите прокладочное кольцо мешка для сбора жидкости с дренажного норга, 

чтобы полностью отсоединить мешок от кассеты.

З А М Е Ч А Н И Е : Может потребоваться легкое вращательное движение для разрыва 

связи между прокладочным кольцом и дренажным портом.

4 При установке нового мешка для сбора жидкости в первую очередь закрепите его на 

крючках на кассете.

5 Вставьте прокладочное кольцо в дренажный порт на кассете. Осторожно протолкните 

уплогпнтельное кольцо для обеспечения плотного соприкосновения и 

предо!вращения протекания.

п р е д о с т е р е ж е н и я :

i. Ненадлежащее использование или м отаж  могут привести к состояниям 

потенциальног о риска для пациеи га (см. таблицу ниже).

Использование неутвержденных принадлежностей, неподходящих расходных 

компонентов и (или) применение неправильных настроек может привести к 

несгабилыюсги передней камеры, что может вызвать повреждение тканей глаза. 

Рекомендованные комбинации комноненгов приведены в таблице ниже. 

Примечание. Некоторые настройки специально предназначены для конкретной 

комбинатщи расходных компонентов.

Ирригационный
слив/тип Цвег слива Рекомендуемые наконечники

Рекомендуемый 
размер разреза

ультразвуковые наконечники 
1.1 мм и 1.1 мм ABS,

1,1 мм
высокоскоростной 
ирригационный слив

Светло-
голубой

ультразвуковой наконечник 
Flared 1.1 мм ABS,

стандартный наконечник для 
ирригации-аспирации, 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации,

3.2 мм



INTREPID* наконечник для 
ирриганни-аснирации

мм сгандартныи емно-синии

ультразвуковые наконечники 
1.1 м.м н 1,1 мм ABS.

ультразвуковой наконечник 
'lared 1.1 мм ABS.

стандартный наконечник для 
ирригации-аспирации, 
силиконовый наконечник для 
иррнгации-асп ирации, 
INTREPID наконечник для 
ирригации-аспирации

i.O М М

I М М

MiCROSMOO'm^ Синий/зеленый

ультразвуковые наконечники 
1.1 мм и 1.1 мм ABS,

ультразвуковой наконечннк 
Flared 1.1 мм ABS.

стандартный наконечник для 
ирригации-аспирации, 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации, 
1NTRE.P1D наконечник для 
ирригацин-асиирации

2.75 мм

мм Ultra Зеленый

ультразвуковой наконечннк 
Flared 1.1 мм ABS. 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аснирации,
IN TREPID наконечник для 
ирригации-аспирации

2.2 мм

1.1 мм Nano Светло-
зеленый

ультразвуковой наконечник 
Flared 1.1 мм ABS, 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации А, 
INTREPID наконечник для 
ирригации-аснирации

.8 мм

0,9 мм
высокоскоростной 
ирригационный слив

Светло-
лиловый

ультразвуковой наконечник 0,9 
мм и 0.9 мм Micro ABS.

ультразвуковой наконечник 0.9 
мм Tapered Micro ABS,

3.2 мм



ультразвуковой наконечник 0,9 
мм Flared Micro ABS,

ультразвуковой наконечник 
Mini ABS и Mini-Flared ABS 0.9 
мм, стандартный наконечник 
для ирригации-аспирации, 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации, 
INTRRP1D наконечник для 
ирригации-аспирации

Слив ирри[ ационный 
0,9 мм
MICROSMOOTFI^'

Темно-
лиловый

ультразвуковой наконечник 0.9 
мм и 0,9 мм Micro ABS,

ультразвуковой наконечник 0,9 
мм I'apered Micro ABS.

ультразвуковой наконечник 0,9 
мм Flared Micro ABS

ультразвуковой наконечник 
Mini ABS и Mini-Flared ABS 0.9 
мм,стандартный наконечник 
для ирригации-аспирации, 
силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации, 
INTREPID наконечник для 
ирригации-аспирации

2.75 мм

0.9 мм Ultra Красный

ультразвуковой наконечник 0,9 
мм Flared Micro ABS,

ультразвуковой наконечник 
Mini ABS м Mini-Flared ABS 0.9 
мм.

силиконовый наконечник для 
ирригации- 
аспирации,INTREPID 
иаконсчмик для ирригации- 
аспирации

2.2 мм

0.9 мм Nano Оранжевый

улы'развуковой наконечник 0.9 
мм Flared Micro ABS.

ультразвуковой наконечник 
Mini ABS и Mini-Flared ABS 0.9 
мм.

.8 мм



силиконовый наконечник для 
ирригации-аспирации. 
INTREPID наконечник для 
ирригации-аспирации

Вели хирургический разрез меньше рекомендуемого, возможно механическое 

и (или) термическое повреждение тканей глаза.

Использование растворов ирригационных в пластиковой упаковке, отличных от 

одобренных компанией «Алкон» для использования в системе Active Fuidics, может 

привести к травме пациента или повреждению системы.

2. Не приводите в действие зонд для витрэктомии на воздухе. Это может привести к 

уосудшению его эксплуатационных характеристик и (или) создавать угрозу 

повреждения тканей глаза.

3. Замените зонд для витрэктомии, если наблюдается любое из следующих состояний:

a. Присутствие большого количества пузырей воздуха в аспирационной линии.

b . Пузыри воздуха выходят из порта зонда для витрэктомии.

c. Порт зонда для витрэктомии не полностью закрыт или нс движется при 

активации зонда.

d. ! lopT зонда для витрэктомии не открыт при бездействующем зонде.

e. Если во время операции наблюдается снижение режущей способности или 

вакуума, немедленно остановите выполнение хирургического вмешательства и 

замените зонд.

4. Используйте минимальную иитенсивпость и продолжительность воздействия света 

на сетчатку для уменьшения риска светового повреждения сетчатой оболочки глаза.

5. Пе превышайте максимальнуто вместимость мешка для сбора жидкости (500 мл). 

Превышение вместимосги мешка для сбора жидкости может привести к 

избыточному давлению, которое может нанести вред пациенту, включая 

повреждение тканей глаза и (или) инфицирование.

6. Убедитесь, чю гест-камера ультразвуковой рукоятки нс спалась после наезройки. 

чтобы минимизировать риск недосгагочного ирригационного потока через 

рукоятку, что может привести к дисбалансу жидкости и умеиыленшо глубины 

передней камеры или ее спадению.
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7. He используйте изделие по истечении срока годности, указанного на этикетках 

упаковки. Использование изделия с истекшим сроком годности может привести к 

воспалению, инфицированию или повреждению тканей глаза.

8. Наборы предназначены только для одноразового применения.

•  Потенциальный риск от многократного использования или после повторной 

обработки; фототоксичность из-за несовместимого лазерного или светового 

облучения, вызванного повреждением оптоволокна или разъёма, снижение 

выходных параметров лазера/освещения, утечки в жидкостном канале или 

закупорка, приводящая к снижению функции жидкостного обмена, снижение 

режущей способности зонда для витрэктомии, снижение режущей 

способности наконечника, наличие царапин на наконечнике, проникновение 

посторонних час тиц в глаз.

*  Повторное использование, повторная С'!Срилизация и повторная обработка 

компонентов для одноразового использования, производства компании 

«Алкон» может привести к повреждению медицинского изделия и его 

несоответствию заявленным эксплуатационным характеристикам. Кроме 

того, это может привести к заболеванию или травматизации пациента из-за 

инфекции. воспаления и(или) вредного воздействия вследствие 

контаминации изделия, передачи инфекции и нарушения стериль[юсти

9. Оборудование, используемое совместно с набором, составляет целостную 

хирур!ическую систему. Использование расходных материалов производства 

другой компании (не «Алкои») может повлиять на работу системы и создать 

потенциальный риск, а также, если это окажется причиной нарушения 

функционирования оборудования, которое используется по контракту, может 

привести к аннулированию конгракга и/или выставлению смета по превалирующим 

почасовым ставкам.

10. Входящая в набор инфузионная канюля не предназначена для использования при 

высоком давлении, включая, но не ограничиваясь процедурой введения 

силиконового масла.



п р е д у п р е ж д е н и я :

1. Использование данного изделия может потребовать корректировку хирургических 

параметров настройки. Убедитесь, что с набором используются соответствующие 

настройки системы. Перед началом эксплуатации набора свяжитесь с Вашим 

представителем компании «Ллкон» для получения информации по обслуживанию. 

(Обращайтесь к уполномоченному представителю компании «Алкон»),

2. Запрещается использовать изделие, если упаковка получена в поврежденном 

состоянии. Запрепщется использовать содержимое, если стерильная упаковка 

повреждена или парушена герметичность. В этих случаях обрщайтесь по телефону 

или по адресу;

11о телефону:

(Л И Л : (8 0 0 ) 757-9780 

О тлел: К о мсдииниской безопасности 

(М еж луиародны н) (817) 29.3- 

0450

Или о б р атаи тес !. н 

пролставиге.1ьство ко.чнаним 

«.Ллкон» и 13а1ней а р а п е .

F.-niail:

M e Jica lS a le lv l hiuslon c/,a!conlabs.com

Д .1Я писем;

.Alcon Research, 1,1 ,C  

Внимание: отлел по 

м ел тш п ек о й  

безопасн ости  (А В 2-6) 

6201 South l-'reeway 

I'ort Worth. T X  76134- 

2099  

СШ.Л

I la территории Российской 

Фелерации;

11ожа.|уйста, свяж итесь с 

мести 1.IM

нрсдсгавительством компании 

•Ллкон;

ООО «Л лкон Ф арм ац евти ка» 

Россия. 125315. М осква, 

просп, Лснпнгратский. л. 72, 

к о р н .3

Тел. (495)961-13-33

Каждая упаковка идентифицируется кодом партии, который предназначен для 

отслеживания. Его необходимо сообщить специалнету при передаче информации об 

изделии.

3. Визуально убедитесь в наличии достаточного потока воздуха и имфузиопной 

жидкости до закрепления инфузионной канюли на глазу во избежание 

повреждения тканей глаза.

4. Все жидкости, аснирированные во время хирургической операции, следуег 

рассматривать как биологически опасные вещества. Примите необходимые меры 

предосторожности при работе с инструментами и линиями, контактирующими с 

аспирнрованной жидкостью, во избежание контаминации и инфицирования.



Символы, используемые па маркировке медицинского изделия:

Си мвол Описание

т Обратитесь к инструкции по применению

Fr Ef ] Номер по каталогу

[l o t ] Код партии

Q T Y Количество

MD
Медицинское изделие

Не использовать при повреждении упаковки

( D
Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

У
Использовагь до

ш 1
Изгоювигель

/w T1 сс YYYY-MM-DD

Дата изготовления, где YYYY-MM-DD расшифровывается как
Год-Месяц-День
СС -  страна производства

ж Не содержит сухой натуральный каучук или натуральный 

каучуковый латекс

1 ЕС | rEP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

(^ ал 1у
Федеральный закон СП1Л разрешает продажу данного изделия 

врачу или по назначению врача.

STERILE ЕО Стерилизовано оксидом этилена



Открывать здесь

cz:> Одинарная барьерная система

С и м в о л ы , к о т о р ы е  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь зо в а н ы  п а  т р а н с п о р т н о й  у п ак о в к е .

С и м в о л О ппсяки е

т
Обратитесь к инструкции по применению

ф
Запрет па повторное при.чюнеиис

Mil И зготовитель

!
Хрупкое, обращ аться осторож но

J
Неречь o r  iwiai'n

Не допускать воздействия солнечно1ч> света

}1е кантовать

С р о к  г о д н о с т и :

Срок годности медицинского изделия Наборы офтальмологические процедурные 

xiipypi ические одиора'ювые составляет 24 месяца.

У сл ови я  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и :

Беречь ог вла1 и. 11е доиусказъ воздействия солнечно1 0  свега.

Диапазон относительной влажности при транспортировании и храпении медицинского изделия: 

10% - 95% (без конденсации).

Нет специальных температу рных условий хранения и транспортирования медицинского и:зделня.



Медицинское изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 

средствах в соответствии с требованиями, действующими на каждом виде транспорта. 

I [ридержнвай'гесь национальных стандартов при фансмортировке изделия.

У сл о ви я  э к с п л у а т а ц и и :

Температура от МОХ до 0 5 ‘■'С

Относительная влажность от 10% до 95% (без конденсации)

К о м п л е к т  п о с т а в к и  и с в е д а ш я  о  с т е р и л и э а ц и и :

Наборы посгавляются в первичной стерильной упаковке, состоящей из термоформованного 

лотка Hll^S, который полностью закрывается спе[1 иальным покрытием TYVHK. Наборы 

стерилизованы этиленоксидом и предназначены для одноразового применения; наборы не 

должны быть использованы повторно или стерилизованы повторно.

1 рупновая упаковка содержит 6 шт. первичных сзерильных упаковок.

С о о б щ е н и е  о сер ь езн ы х  п р о и с ш е с т в и я х :

О любых серьезных происшествиях, связанных с использованием данного медицинского 
изделия, необходимо сообщать в «Ллкон Лабораториз Инк.».

1елефом: в США — (800) 757-9780
в Европе и других регионах —  обратитесь в местный офис в вашей 
стране или к дистрибьютору продукции «Алкон».

Сайт: hllp://vvww.alcon.com/contact-us/

Адрес qa.complaints@alcon.com
электронной
почты:

О серьезных нроисшеегвиях необходимо также сообщить уполномоченному 
представителю.

Для России — обратитесь к уполномоченному представителю производителя на 
территории Российской Федерации: ООО «Алкон Фармацевтика».
Адрес ООО «Алкон Фармацевтика» и принятия претензий:
125315, г. Москва, проси. Ленин1 радский. д. 72. корм. 3.
Тел.: +7 (495)961-13-33.



Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а :

Компания-производитель гарантирует безопасность и качество изделия до истечения срока 

I одности, указанного на этикетке.

Не используйте медицинское изделие при повреждении стерильной упаковки или при 

любом повреждении упаковки.

Предприятие-изготовитель нс несет ответственности за осложнения, которые могут 

возникнуть в результате неправильного использования медицинского изделия.

Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и инсгрукцией по 

применению. Все вопросы, связанные с работой и качеством изделия, могут быть 

адресованы Уполномоченному Представителю производителя.

Т р еб о ван и я  к  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я : 

Пеприменимо. так как данное медицинское изделие является одноразовым.

С вед ен и я  о б  у т и л и з а ц и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я :

При утилизации или переработке изделия, его деталей и упаковки соблюдайте требования 

государственных нормативных документов. Специальное требование для России: В 

условиях стационара, склада и т.п.. при необходимости, медицинские расходные изделия и 

компоненты утилизируюг и уничтожают в соответствии с правилами обращения с 

медицинскими отходами, регламентирующимися СаиПиН 2.1.3684-21 "Санитарно- 

эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 

поселении, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 

во:здуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных 

помещений, организации и проведению санитарио-противо:^пидемнческих 

(профилактических) мероприятий".

(Использованное изделие (имевшее контакт с человеком) -  класс Б; Поврежденное или 

и:щелие с истекшим сроком годности (не имевшее контакт с человеком) -  класс А).

Г а р а н т и р о в а н н ы е  п р о и зв о д и т е л е м  зн ач е н и я  о с н о в н ы х  п а р а м е т р о в ,  х а р а к т е р и с т и к  

м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я :
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Набор для вн'грэктомин 
TOTALPLUS* 2 5 + .2 0  000 
рез./мии., с клапанными 
портами

Набор для питржтомии 
TOTAI.PIAJS^ 25+, 20 000 
рез./мии.,
ШИр0К'0у10ЛЬНЫЙ, с 
клапанными портами

Conslcllalion^' зонд для 
витрэктомии со скошенным 
наконечником 25  ̂
IIY PER V IT ’*; 20 000 рез./мин.

Кассета Constellation'** для 
витрэкюмии

Эпдоосветитель прямой с 
радиочастотной меткой 25+

Эндоосветитсль 
широкоугольный с 
радиочастотной меткой 25+

Канюля инфузионная 
улучшенная 25 Ga

Наружный диамегр иглы: 0,52 
мм
Внутренний диаметр 
иглы: 0.40 мм 
Длина иглы: 35 мм 
Угол острия иглы: 60° 
Конфигурация: прямая игла 
Количество резов: 20 000 р/мин 
Длина рукоятки с иглой и 
ножом: 1 !4  мм 
Ширина рукоятки: 18 мм 
Длина аспирационной и 
пневматической линии: 2130 мм

Высота: 170 мм 
Ширина: 150 мм 
Толш,ина: 30 мм или 55 мм 
(включая инфузионную камеру) 
Масса: 340 г

Наружиьнй диаметр 
наконечника: 0,50 мм 
Вну'гренний диаметр 
наконечника: 0,26 мм 
Длина укрепляющей втулки 
наконечника: 5 мм 
Длина наконечника без 
укрепляющей втулки: 27 мм 
Длина наконечника с 
укрепляющей втулкой: 32 мм 
Масса: 21,7 г

Дли!1а тюбинга канюли 
(дистальная) (допустимый 
диапазон): 83.8 - 88.9 мм 
Длина тюбинга канюли 
(проксимальная) (допустимый 
диапазон); 111.8- 116.8 мм 
Длина канюли: 10.67 мм 
Длина канюли с тюбингом; 
206,8 мм
Диаметр канюли: 2.41 .мм 
ЕЗнутренний диаметр 
наконечника: 0.26 мм 
Наружный диаметр 
наконечника (допустимый 
диапазон): 0.53 - 0.54 мм
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Инфузионный тюбинг с 
авгом атчсски м  инфузионным 
клапаном

Тюбинг для подачи раствора в 
касссту

Вспомогательпый 
аспирационпый тюбинг

Стерильное покрытие на 
монитор

Трехпозиционный
переключатель

Шприц

Троакар с клапанным портом 
25 (За, в составе:

Троакар с клапанным портом 
25 Ga. 3 шт.;

Длина паконечиика: 4 мм 
Масса канюли, тюбинга и 
коннектора: от 1 г до 2 г 
Масса канюли: 0.025 г

Длина: 2140 мм 
Масса: 55 г

Длина: 1000 мм 
Масса: 35 г

Длина: 2140 мм 
Масса: 30 г

Габаритные размеры (Ш хД): 150 
X 190 мм (в сложенном 
состоянии)

Габаритные размеры (ДхШ хВ): 
40 X 25 X 20 мм

Объем: 20 мл

Длина троакара: 104,9 мм 
Диамегр рукоятки троакара: 8.9 
мм
Масса: от 2 г до 3 г каждый 
Наружный диаметр канюли 
клапанного порта: 0,53 мм 
Виутреппий диаметр канюли 
клапанпого порта: 0,47 мм 
Длина канюли клапанного 
порта: 4,6 мм
Длина режущей части ножа 
троакара: 1.5-2,3 мм 
Конфигурация ножа троакара: 
прямая
Угол острия режущей части 
ножа [роакара: 22°
Показатель твердости рабочей 
части ножа троакара: 20 HRC
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Параметр шероховатости ножа 
троакара: 1,6 мкм

Трубка с выпускным 
отверстием.

Длина: 14 мм
Диамез р: o r 2 мм до 3 мм

Набор для витрэктомии 
TOTALPLIJS^ 27+. 20 000 
рез./мин., с клапанными 
портами

Constellation^' зонд для 
витрэктомии со скошенным 
наконечником 27+ 
IIYPHRVIT’I  20 000 рез./мин.

Наружный диаметр иглы: 0,41 
мм
Внутренний диаметр иглы: 0,21 
мм
Угол острия иглы: 60 ° 
Конфигурация: прямая игла 
Количество резов: 20 000 р/мин: 
Длина иглы: 35 мм 
Длина рукоятки с иглой и 
ножом: 114 мм 
Ширина рукоятки: 18 мм 
Длина аспирационной и 
пневматической линии: 2130 мм

Кассета Constellation*' для 
витрэктомии

Высота: 170 мм 
Ширина: 150 мм 
Толщина: 30 мм или 55 мм 
(включая инфузионную камеру) 
Масса: 340 г

Эндоосветитель прямой с 
радиочастотной меткой 27+

Наружный диаметр 
наконечника: 0,41 мм 
Внутренний диаметр 
наконечника: 0.34 мм 
Длина укрепляющей втулки 
наконечника; 5 мм 
Дли)га наконечника без 
укрепляющей втулки: 27 мм 
Длина наконечника с 
укрепляющей вту-лкой: 32 мм 
Масса: 21,7 г

Канюля инфузионная 
улучшенная 27+

Длина канюли с тюбингом: 220 
мм
Длина тюбинга канюли 
(дистальная) (допустимый 
диапа:зон): 83.8 - 88.9 мм 
Длина тюбиж а канюли 
(проксимальная) (допустимый 
диапазон): 111.8 - 116.8 мм 
Длина кa^^юли: 10.67 мм



Диаметр канюли: 2.6 мм 
Наружный диаметр 
наконечника(допустимый 
диапазон): 0.42 - 0.43 мм 
Внутренний диаметр 
наконечника(допустимый 
диапазон): 0.34 - 0.37 мм 
Длина наконечника: 5,2 мм 
Масса канюли, тюбинга и 
трокара: от 1 г до 2 i 
Масса канюли: 0.025 г

Инфузионный тюбинг с
а в го м ати чес к и м и н (|>у 5 ионным
клапаном

Длина: 2140 мм 
Масса; 55 г

Тюбинг для подачи рас гвора в 
кассету

Длина: 1000 мм 
Масса: 35 г

Вспомогательный 
аспирационный тюбинг

Длина; 2140 мм 

Масса: 30 г

Стерильное покрытие на 
монитор

1'абаритпые размеры (Ш хД): 150 
X 190 мм (в сложенном 
состоянии)

Трехнозиционный
переключатель

Габаритные размеры (/1|х111хВ}:
40 X 25 X 20 мм

Шприц О бъ ем ;20 мл

1 роакар с клапанным поргом 
27+. в составе:

Троакар с клапанным портом 
27+, 3 шт.:

Длина троакара: 104,9 м.м 
Диаметр рукоятки троакара: 8.9 
мм
Масса; от 2 г до 3 г каждый 
Наружный диаметр канюли 
клапанного порта: 0,43 мм 
Внутренний диаметр канюли 
клапанного порта: 0.23 мм 
Длина канюли клапанного 
порта; 4,6 мм
Длина режущей части ножа 
троакара: 1,4-!,9 мм 
Конфигурация ножа троакара: 
прямая



1

Трубка с выпускным 
отверстием.

Угол острия режущей части 
ножа троакара: 2 2 °

I ioKaaaiejib твердое гн рабочей 
части ножа троакара: 20 I IRC 
Параметр шероховатости ножа 
троакара: 1,6 мкм

Длина: 14 мм 
Диаметр: от 2 мм до 3 мм

Н абор ком б и н и ро ва н н ы й 
TOTAI.PI.US^^ 25+, 20 000 
рез./мин., с клапанными 
портами

Constellation^" зонд для 
витр.зктомии со скошенным 
наконечником 25+ 
H Y PI'R V rrC  20 000 ре:т/мин.

Наружный диаметр иглы: 0.52 
мм
Внутренний диаметр 
иглы: 0,40 мм 
Длина иглы: 35 мм 
Угол острия иглы; 60° 
Конфигурация: прямая игла 
Количество резов: 20 000 р/мин 
Длина рукоятки с иглой и 
ножом: 114 мм 
Ширина рукоятки; 18 мм 
Длина аспирационной и 
пневматической линии: 2130 мм

Кассета Constellation’̂  для 
комбинированных процедур

Высота: 170 мм 
Ширина: 150 мм 
Гол1цина: 30 мм или 55 мм 
(включая инфузионную камеру) 
Масса: 340 г

Ондоосветигель прямой с 
радиочастот ной меткой 25+

Эндоосветитель 
широкоугольный 25+

ужныи диаметр 
наконечника: 0,50 мм 
Внутренний диаметр 
наконечника; 0.26 мм 
Длина укрепляющей втулки 
наконечника; 5 мм 
Д.тина наконечника бе:  ̂
укрепляющей втулки: 27 мм 
/(липа наконечника с 
укрепляющей втулкой: 32 мм 
Масса: 21.7 i

Канюля инфузионная 
улучшенная 25 Ga

Длина тюбинга канюли 
(дистальная) (допустимый 
диапазон): 83.8 - 88.9 мм



Длина тюбинга канюли 
(проксимальная) (допустимый 
диапазон): 111.8 - 116.8 мм 
Длина канюли: 10.67 мм 
Длина канюли с тюбингом: 
206.8 мм
Д иам еф  канюли: 2.6 мм 
В н >'Трс н и и й д и а м с гр 
наконечника(допустимый 
диапазон): 0.44 - 0.47 мм 
Наружный диаметр 
наконечника (допустимый 
диапазон): 0.53 - 0.54 мм 
Длина наконечника 
(допустимый диана.зон): 5.08 - 
5.33 мм
М асса канюли, тюбинга и 
коннектора: от 1 г до 2 г 
Масса канюли: 0.025 г

Инфузионный тюбинг с 
авюмагическим инфу:пюнным 
клапаном

Длина: 2140 мм 
Масса: 55 г

Тюбинг для подачи раствора в 
кассету

Длина: 1000 мм 
Масса: 35 г

Ирригационно-аспирационный
тюбинг

Длина: 1940 мм 
Масса: 51 г

Стерильное покрытие на 
монитор

Габаритные размеры (Ш хД): 150 
X 190 мм (в сложенном 
состоянии)

Грех позиционный 
переключатель

Габаритные размеры (ДхШ хВ): 
40 X 25 X 20 мм

Шприц О бъ ем :20 мл

ест-камера Длина: 61 мм 
Диаметр: 10.2 мм 
Масса: 1,9 г

Ключ для аспирационных 
наконечников

Ширина: 7.6 мм 
Диаметр: 20,3 мм 
Масса: 2 г



Сливы ирригационные 0,9 мм 
Intrepid Ultra

Троакар с клапанным портом 
25 Са. в составе:

Троакар с клапанным норгом 
25 Оа, 3 ш г.:

Трубка с выпускным 
отверстием.

Длина: 27.9 мм 
Диаметр: 7,6 мм 
М асса: 0,4 г

Длина троакара: !04 ,9м м  
Диаметр рукоятки троакара: 8,9 
мм
Масса: от 2 г до 3 г каждый 
11аружный диаметр канюли 
клапанного порта: 0.53 мм 
Внутренний диаметр канюли 
клапанного порта: 0.47 мм 
Длина канюли клапанного 
порта: 4.6 мм
/Тчина режуиюй части ножа 
троакара: 1,5-2.3 мм 
Конфигурация Еюжа троакара: 
прямая
Угол острия режущей части 
ножа троакара: 22°
Поката гель твердости рабочей 
части ножа троакара; 20 ИКС 
Параметр шероховатости ножа 
троакара: 1.6 мкм

Длина: 14 мм 
/1иаметр; от 2 мм до 3 мм

Набор комбинированный 
TOTAl.PULJS^'27+. 20 000 
рет./мин.. с клапаишлми 
портами

Constetlation'*' зонд для 
витрэктомии со скошенным 
наконечником 27+ 
H Y P F R V rr^  20 000 рез./мин.

Наружный диаметр иглы: 0,41 
мм
Внутренний диаметр иглы; 0.21 
мм
Угол острия иглы; 60° 
Конфигурация: прямая игла 
Количество резов: 20 000 р/.мин: 
Длина иглЕл: 35 мм 
ДлиЕЕа рукоятки с иглой и 
ножом: I 14 мм 
Ширина рукоятки: 18 мм 
Длина аспирационной и 
пневматической линии; 2130 мм



Кассета Constellation’̂ ' для 
комбинированных процедур

Высота: 170 мм 
Ширина: 150 мм 
Толщина; 30 мм или 55 мм 
(включая инфузионную камеру) 
Масса: 340 г

Эндоосветитель прямой с 
радиочастотной меткой 27+

Наружный диаметр 
наконечника: 0.4! мм 
Внутренний диаметр 
наконечника: 0.34 мм 
Длина укрепляющей втулки 
наконечника: 5 мм 
Длина наконечника без 
укрепляющей втулки: 27 мм 
Длина наконечника с 
укрепляющей втулкой: 32 мм 
Масса: 21,7 г

Канюля инфузионная 
улучш ош ая 27+

Длина тюбинга канюли 
(дистальная) (допустимый 
диапазон): 83.8 - 88.9 мм 
Длина тюбинга канюли 
(проксимальная) (допустимый 
диапазон): 111.8 - 116.8 мм 
Длина канюли: 10.67 мм 
Длина канюли с тюбингом; 220 
мм
Диамезр канюли; 2,4 мм 
11аружный диаметр 
наконечника: 0.43 мм 
Внутренний диаметр 
наконечника: 0.37 мм 
Длина наконечника; 5.2 мм 
Масса канюли, тюбинга и 
троакара: от 1 г до 2 г 
Масса: 0.025 г

Инфузионный тюбинг с 
автоматическим и}!фузионны.м 
клапаном

Длина; 2140 мм 
Масса: 55 г

1 юоинг для подачи раствора в 
кассету

Длина: 1000 мм 
Масса; 35 i'



Ирриганионио-асинраиионный /{лина: 1940 мм
тюбинг Масса; 51 г

Стерильное покрытие на Габаритные размеры (1ЛхД): 150
монитор X 190 мм (в сложенном 

состоянии)

Грехпозиционный Габаритные размеры (ДхШ хВ):
переключатель 40 X 25 X 20 мм

Шприц О бъ ем ;20 мл

Тест-камера Длина: 61 мм 
Диаметр; 10.2 мм 
Масса: 1,9 г

Ключ для аспирационных Ширина; 7,6 мм
наконечников Диаметр; 20.3 мм 

Масса: 2 i'

Сливы ирригационные 0.9 мм Длина: 27.9 мм
Intrepid Ultra Диаметр: 7,6 мм 

Масса: 0,4 г

Троакар с клапанным портом Длина троакара: 104,9 мм
27+, в составе: Диаметр рукоятки троакара: 8.9 

мм
1 роакар с клапанным портом Масса: от 2 г до 3 г каждый
27+, 3 шт.:

...

Наружный диаметр канюли 
клапанного порта: 0,43 мм 
Внутренний диаметр канюли 
клапанного порта : 0.23 мм 
Длина канюли клапанного 
порта: 4.6 мм
Длина режущей части ножа 
троакара: 1,4-1.9 мм 
Конфигурация ножа троакара: 
прямая
Угол острия режущей части 
ножа троакара: 22°
Показатель твердости рабочей 
части ножа троакара; 20 ИКС 
Пара.метр шероховатости ножа 
троакара: не 6oviee 1.6 мкм



Трубка с выпускным Длина: 14 мм
отверстием. Диаметр: от 2 мм до 3 мм

П ер е ч е н ь  п р и м е н и м ы х  п р о и зв о ()и т е .1е м  ( и з г о т о в и т е л е м )  м ед и ц и н ск о го  и зделия 

н а ц и о н а л ь н ы х  с т а н а д а р т о в :
ГОСТ Р МЭК 62366-1. ГОСТ ISO 11607-1. ГОСТ Р ИСО 15223-1. ГОСТ ISO 
10993-1. ГОСТ РИСО 10993-2, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ 
ISO 10993-11. ГОСТ ISO 10993-12. ГОСТ ISO 10993-7.

Н а з в а н и е  и ю ри д и ч ески й  ад р ес  о р г а н и за ц и и -п р о и зв о д и т е л я  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  и 
у п о л н о м о ч е н н о го  п р е д с т а в и т е л я  п р о и з в о д и т е л я :
Производитель: «Ллкон Л абор атор 113 . Инк.», СШ А. Л1соп Laboratories, Inc., 6201 South 
Freeway. Fort Worth, TX 76134-2099, USA

Адрес Mccia производства: Alcon Research, LLC ., 9965 Buffalo Speedway. Houston, TX 77054- 
1309, USA

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской 
Федераиии/импортер/ оргатпаиия. прииимающая претензии на территории 
Республики Беларусь:
ООО «Алкои Фармацевтика».
Адрес ООО «Алкон Фармацевтика» и принятия претензий:
125.315, г. Москва, просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3.
Т е л .:+7 (495)961-1.3-3



я. Кристин Чан (Christine Chun), настоящим удостоверяю (или подтверждаю), что 
Г1рила1'аемая копия Инструкиии по гшименению для Наоора процедурного xHpypi ичесого 
для системы офтальмологической хирургической Constellation*^ Vision Systeni содержит 
достоверную , точную и полную информацию документа, находящегося в расноряжеини 
«А лкон Лабораториз, Инк.» (Alcon Laboratories. Inc.). 6201 Cay i Ф ривей. Ф о р 1'-Уэрг, Техас, 
76134-2099 (South Freeway, Fort Worth, T X ) 76134-2099, СШ А.

/Подпись/
Кристин Чан (Christine Chun)
Заместитель директора, 1 лобалы 1 ЫЙ отдел 
регулягорных отношений, хирургическое 
оборудование
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удостоверяет только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее свидетельство, а не верность. точн ос 1ъ или действительность указанного 
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