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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

на медицивскос изделие:

«Среда для хранения донорской роговицы  я  контейнере, 
с оринадлежыостями)»

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

А1-СН1.М1Л. S.R.L. {АЛ.ШМИ.А. С.Р.Л.), Италия 

АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА:

PONTE SAN NICOLO’ (PD) VIALE AUSTRIA 14 CAP 35020, Италия 
Тел. +39 0498962074.

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РФ:

АО «ИнтелМея»
Адрес; 191124, Россия г. Санкт-Петербург, улица Новг ородская, дом 23. литер 

А, ПОМ.157Н
Тел. +7(812)309-56-57, факс +7(812)309-86-62 

rzn«ftuntelmed.ni

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Этот документ содержит важную М11фо;маиню н предулре- 
жлення касатслысо прввн.’1ьниш испольюваиня ыедшшнскиго итделня. Впнмегельни прочи­
тайте его iiq x n  на'нлом лкКчтй onepaitHM и внимательно следуйте инструкциям по примене­
нию.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕЛЦШИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Среда для хранения донорской ротгншим в контейнере, с принаялежнтктями.

НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Дтя хранения и траисцоргнрования донорской ротовицы а дналатонс от +2 " С - -4-8 ° С 

сроком не более 14 дней, в nepHixa между н <м гнем роговицы и хирургической операцией по ес 
трансплантации.

ИЗДЕЛИЕ НЕ l A P A lllW y E T  ПРИГОДНОПЪ ДЛЯ ТРАНСПЛАНТАЦИИ. Пригод­
ность р о т ш ц ы  может быть оценена глалными банками только в соответствии с их нршкду- 
раын. Таким образом, единственной характеристикой. ога<кя1цеЙся к и'тдслню. является хра­
нение н транспортироиання донорской роговицы.

Область примсиения хирург ия рогавнцм. для хранения материала для послойной н 
скитной пересадки.

Потенциальный оотребн1 е;1ь врач офтальыологическош профиля.

ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ
Мсдншшскос ихделне предиатначено для нсиользоваиия в Банках глаз и цеитрах. вы­

полняющих энуклеащтю глатног о ябжжа, удаление роговища и/или кератопластику. Исполь- 
:«ование ограничено только квалифицированным персоналом Банка глат и хирургами. Лкгбое 
другое исполиованне должно считаться неправильным. Хранение и транспорт ирггыса донор­
ской ро1х»вицы я дианатоне от +2 " С - +8 ® С сроком не более 14 лгей, в перио.л между вэятяем 
роговшш и хирургической онеряиней по ее трансалактацнн.

Колпачок для дон«»рского глата нспатьтуется для и к’метнческой реконструкции донор- 
CKOIU глаза после иссечения ршовипы



ОПИСАНИЕ И Щ Л И Я  И ЕГО ХАРАКТЕРИС'ТИМ!

Пиешиий *нд: растж>р крвсномтого цвета в стеюишном контейнере (бу1 ылочке> с крыиии)й.

Среда для хранения донорской рогошиъц содержащая Eusol-C. представляет собой пол­
ностью синтетическую среду для храиенмя роговишя в дяапазоне от +2  ̂С - +8 “ С сроком пе 
более 14 дней.

Раствор содержит один ангнбногак в эффективной доте для 6o.iee высокой стабильности 
среды. Перед исполь.то8анием продукт можно хрояитъ при комнатной температуре, и он мо­
жет выдерживать пихотше температуры во время транспортировки. Итшткатор фенолового 
красного позволяет быстро внзуалиоироватъ измепепня pH.

Оптически прозрачное дно контейнера позволяет оценивать роговицу с помощью зф - 
кальных микроскопов (например, Koran, Hailob«) бе-t необходнмосгк переносить ее в 1фугой 
контейнер, что снижает риск загрязнения.

Статистические данные о хранении и распределении poixnumu можно найти в ежегод­
ном справочнике ЕЕВЛ 2019 (ежегодный справочник европейских банков глаз). 
Обратите внимание, что, как ггровзводитсли медицинского устройства, мы несем ответствен­
ность только за его работу в соответствии с сто назначением. Фактически, донорские рого­
вины, хранащиеся при 2-8 ̂  С, демсжстрируют нрогрессируюпше 3H,aoTejiHaAbHMe н.-шенення. 
которые приводят к сниасению межклеточной и базалыюй мембранной адгезии, а также к ги­
бели клеток. Степень дсгмн^тивиы х изменений хранснют в основном саазша с исход­
ным биилш'ическнм качеством :^>ндот«лия рогмишы, а не со средой хранения. Глазной банк 
обязан проверить я  установить, подходит ли роговица для трансплаитаиии. 
Кроме того, многие факторы, влияющие на успех трансплантации, помимо пригодности рого­
вицы, которые не могут быть связаны с носителем данных.

Средств фикештии роговицы в контейнере нет.

Период хранения 14 дней - максимж1ьно допустимое время хранения роговицы согласно 
литературным дойным. Тем пе менее, фактическое время храпения может варьироваться в за­

висимости от процедур глжзиых банков, котсфыс нс входят в обязанности производителя ме­
дицинского изделия. Статистические данные о хранении и распределении роговицы можно 
найга в ежсгоди<»1 справочнике НЕВА (ежегодный сирано’гних европейских банков глаз).

Колпачок для донорского глаза - зпз колпа'юк для космегаческих рсконструхцнй донор­
ского г.заза после нессчення роизвицы. Средспю можно использовать вместе с дезинфициру­
ющими средствами н успсишо сохранять нормальную форму века.

XipamcimcniKH изделия:

Иткрадмщт* Квммест«о/литр ФуМИЦМ!
^бапамсированный солевой раствор Eagle MEM (содержащий 
.-аргинина гидрохлорид, L-цистин 2HCI. L-глутамии, L-гисти- 
аииа (Э1М>охлорид-Н20. L-изолейцин, L-лейцин, L-лизина гид- 
аохлорИА 1.-метионин, L фенилаланин, 1 -треонин, L-трипто- 
рви, L-тмрозин динатриееую соль, 1 -аалин, холин хлорид, 0- 
тантоттаагг кальция, фолиевую кислоту, ниацинамид, пири- 
домсаля гидрохлорид, рибофлавин, тиамина гищмхлорид, 
яиозитол, безводный хлорид малыр1Я, безводный сульфат 
магния, хлорид калия, хлорид натрия, одноосновный фосфат 
чатрия,
О-глюком,
HEPES (2- (4- (2-гидролсизтил) пиперазин-1-ил1 этансульфоно- 
п я  юклота), 
л Феноловый красный]

14,98 т
Питательные веще- 
стьэ

источник энергии 1

Буфер 1

{индикатор pH

Оекстран SOr {Осмотический агент

Никарбомат натрия 2,20 т Буфер

1ируаат натрия 3,11 г Источник энергии

Гентамицина сульфат ЗДОг {Антибиотик

i  меркалтоэтаиол 3,035 мл {Антиоксидант

-идронсид натрия 3,005 мл {регулятор pH

Эчищенная вода q.s. на 1  литр {Растворитель

Фнзыко-химичеокнс параметры:
Объем раство|ю в контейнере: 20 мл. 
Уровень pH; 7.2 -  7.6 
Осмоляльноез ь; 255 -  345 иОс*л/ кг

Мятерналы изделия, оаосредованно коиггактируюпие с ыенонреждеяцой кожей чс-

производства
1. Контейнер -  стекло, пронзаодсгва SofBcria Bertolini S.p.A.. Италия.
1  Внугренияя вставка пробки -  вспененный потэтнлен (ВПЭ).

AL.CH1.M1.A. S.R.L, Италия.
Коитаат изделия с человеком нс предусмотрен, т.к. ршхтвши перса применением доешбзея 

яз раствора для хранганя и промывается в 30 мл сбклапсированном физиологическом растворе 
(ВОЛ1МЙ раствор хлорида натрия (NaCl) с массовой долей o>(NaCI>= 0,9%) в стзфн/п.ной таре 
(вантгочке). Время промытая - мннимум 1 минута.

Услоана хранения:
Температура храпения без помешенной роговицы: »2°С - + 25*С.
Срок хршення без помещешюй роговицы: 36 месяцев.
Темперагура нсполь'ювапия при помешенной донорской роготаце: )'2‘'С - ьв’С.
Срок хранения при помешенной донорской роговице: до 14 дней.

Прннадлежиостн:
Кошшчок для донорского глаза (для нанесения на гпязное яблоко донора после изъятия 

роговицы).
Нс является МИ.
Габариты (ДхШ): 2.8 х 2,4 см (доиуск 4:10%).

Стерш1нзаш1я и  стерильность:
Среда Д.ТЯ хранения донорской роговицы в коктейнере асептически стерильна, т.к. из­

готовлена в асе1гтических условиях. Только для одноразового использовытия -  не етерияизо- 
ватъ повторно.

Колпачок для донорского глаза не является сге(жлы1ым.

Исиедовяине егабмлыюсгн
Исследования стабильности показали, что Среда для х^танения донорской роговицы в 

контейнере, стабильна при температуре от -t- 38“С до + 42®С в течение до 9 месяцев. 43<vmTMy 
она моягет выдерживать пиковые температуры в течение нетзбходимого времени для транспор­
тировки и ошравхи. После получения хранить как указано выше.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Нет никаких известных протзтвопоказаний П1ж соблюдении правил техники безопасно­

сти и принятой медицинской практики.

•  Не использовать, если упаковка открыта или повреждена.
•  Не использовагь после истечения срока годности.
•  Не использовать медиютнекое изделие, если среда имеет желтый, фиолетовый цвет 

или присутствуют следы помутнения.

ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ
Нс указаны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Соблюдать принятук) медицинскую практ ику.
•  Перед использованием хршнть, как указано на маркировке.
•  Медиттиискос изделие не iKpairrupycr пригодаость роговицы для трапсплантации.

•  Только одноразовое использование -  нс стерилнзовять повторно. Использование и 
стсрнлнзащтя уже исполытованпых одноразовых продуктов мотут привести к перекрестному 
з^ ж ен н ю .

■ Целостность меднцвнского изделия ттфантируется, толысо если упаковки не поврс-

• Срок годности укашн н* этикетке и упаковке пр*тдукта.
• Среда для храпеиия донорской роговицы и контейнере, с  принаялсжностями с исгек- 

шим сроком годности должна быть утищ|зирована как санитарные (ггходы в соответствии с 
действующими правилами.

•  Среда для хранения донорской роговицы в контейнере, с принадлежиостямп, должна 
использоваться только квалифицированным персоишюм.

•  Не п^теворачивагь.
•  Выполнить все шаги в асептических условиях.
•  Не использовпгь РАСТВОР ТЦ1Я РОГ ОВИЦЫ если раствттр желтый, фиолетовый или 

мутный.
•  РАСТВОР ДЛЯ РОГОВИЦЫ должен использоваться толыат киатифитлтрованным 

персоналом Банки глаз н.'или хирургом, в Банках глаз и цен^мх. осуществляющих знустеацию 
глазного яблока, удаление роговицы к/илн кератопластику. Любые остатки ,ьтлжны быть>~га- 
:тзнрованы как санитарные отходы. При случайном повреждении или утечке перед использо­
ванием. локализовать разлитый материал, впитать еп> с помоищю поглощающего материала и 
утилизировать в соответствии со стаядаргной р ^ тч ей  процедурой. Ирн утечке во время или 
посда использования, л»)кашзовать разлитый материат я  немедленно промыть зштмзкённые 
участки обильным количеством воды и дезинфицирующего средства, а ыпем нщщежашим об­
разом цродазинфицировать рабочую область.

•  Использованные медаиннекые изделия потенциально биологически опасны. Принять 
необходимые меры для сгтбсгвеяной беюпасносга и утилизации в аклветствии с националь­
ными правилами без<тпасн(кг1и на рабочая месте и принципами обеспечения качества.

•  Утилизировать пустые упаковки в соответствии с действующими правилами

КОМП.1ЕКТ ПОСТАВКИ

Среда для хранения донорской роговицы в контейнере, с ирнналлежностями.
В «ктаве:
- среда для хранения донорской роговицы в контейнере;
- инструхция по примеи«шю;
• шкала кошроля цвета pH;
- этикетка.

Принадлежности:
- колпачок для донорского глаза.

ПРИНЦИП ПРИМЕНЕНИЯ
1. Вьшоянитс все шаги в асептических условиях
2. Убедатесь, >т» температура среды ,опя хранения донорской роговищ.! находится в 

диаиа.юне 42”С - +8 'С. прелогврашаюший тепловой шок роговицы-
3. Удалите термоформоваииую тсрмоусалочнузо упаковку и снимите к)няшку с котггей-

нера.
4. Лггорожко положите poi овнпу эндотелием верх па дно.
5. Закройте коытсйнер.



6. XpMirre рогоавцу в среде апж хрансякв донорской ротм ц и , при тсмпсрвт>рс от 
+2*С до ГС  не более 14 дней.

7. В операшюнной. непосредственно лерел ныплантааией. роговица доста(1Св иг рнс- 
тшпра лля хранения н апурегао промывается в 30 мл сбашнсировакном фюнатогическом 
растворе (водный раствор хлормда шпрня (NaCI) с массовой долей a»(NbCI>^ 0,9*4) а стериль­
ной таре (ванночке). Врема промывки - мннимум I минута.

Ивструкияя по применению хо.шачкя для дшорского глаза:

Удалите донорскую рого- 
анцу

Вставьте прокладку для донор- Закройте инжпее веко
ского глаза и закройте верхнее
веко

В любом отчете об этом продукте укатывайте номер тиргни на упаковке. Для любых 
коммеитариеа или предложений, иерей;ц<те по адресу »-wwjkhimiaTxl.coin.

УПАКОВКА

Среда для хранения донорской роговицы содержится в стеклянном контейнере нл боро- 
снпмкапюго стекля.

В rpyoDOBYte упакевку «э картонной коробки ахолжт:
1) Раствор для хранения ротвицы  - 12 контейиеров.
2) Ивстр>1сим  00 применению;
3) Шкала хонтраля цвета рИ:
4) 'Этикетка -  12 шг.
5) Колпачок для донорского глаза 12 шт.

В транспортную упаковку из картонной коробки входит 2 групповых упаковки:



МАРКИРОВКА

Проект Mopoipooini т д с л к а  длк п о с гяв п  а РФ:

Среда для хранения данорснаО роговицы в нонтейнере, 
с принадлежностями 

Объем распора Eusol*C а контейкерс 20 мл.
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Использованные изделия утмлизироаать как отходы класса Г по СанПиН 2.1.7.2790'10.

РУ:___________________________________________ •

Инструкция по применению прилагается

П р о ел  маркнроакн групповой уааковкя х п  оостаакн в РФ:

Среда для хранения донорсноО роговицы в нонтейнере, 
с принадлежностями

12 зсонтейиерон

____ _ а с  0 0 1-0 1 ,  .25‘С

♦2*С
С€-, ®  ^  А

ш
^ 2 0 2 2 -1 2 ill

AlchimiA
(§) п ц Л  А1ХН1.М1.Л. S.R.I. 

11/202212/2019 PONTE SAN NICOLO’ (Pl>) VIALE 
AUSTRIA 14 CAP 35П20, Италия

Внимание: Исследования стабильности показали, что Среда для м>анення донорской рою 
вицы в контейнере, стабильна при температуре от « 38*С до *  42‘С до 9 месяцев. Позтому 
она момет выдерживать пиковые температуры в те'зение необходимого времени дяя транс 
портмровни и отправки. После получения кренить как указано выше

Упояномоченный представитвль производителя на территории РФ АО «ИителМед». адрес: 
191124, Россия г. Санкт-Петербург, улица Новгородская, дом 23, ли-тер А  оом,157Н

Использованные изделия утилизировать как отходы класса Г по СанПиН 2.1.7.2790-10.

PV:________________________________________________ •

Инструкция по применению прилагается

Макет марквровкм травсиоргялй упаковга .зла поставка а  РФ;

A l c h im iA
■ ■  ALC11IA4IA.S.R.L

PONTE SAN NICOLO' fPD) VIALE AUSTRIA 14 CAP 35020. Италия

Среда для хрфнемид донорсной роговицы е контейнере, 
с принадлежностями

2 к о р о б п  по 12 KoirrcitHqTDB

№ 1  CTCWl^l Щ  P20010007 I I  ' ^

♦25*с 804 1060 гП

X 0 0
12/2019 « г-С  104 600 гПа

Вниряание Изделие стабильно при температуре от *  38*С до *  42*С да 9 месяцев

Уполномочеиный предетавитель производителя на территории РФ: АО «ИнтелМед*. адрес: 
19U24, Россия г. Санят Петербург, уяица Новгородская, дом 23, ли тер А, пом 15 /н

СИМВОЛЫ, НСПОЛЬЗОВАННЫе /1ЛЯ МАРКИРОВКИ

Символ Опредалвниа

С€ш. Подтверждение соответствхм европейской директиве

A Предупреждение, см. информацию о  продукте

~  ~
Не использовать повторно

Ш Номер партии

2 Срок годности до ..

Символ Определение

Стерильно -  изготовлено в асептических условиях

( § ) Не использовать, если нарушена стерильность упаковки

Не содержит натурального латекса

-Г Температурный диапазон хранения

А
Не загрязнять окружающую среду. Знак означает, '«то данную упа­

ковку следует утилизировать гто национальным правилам

cdl Дата производства

ей Производитель

11 Верх товара

........ : f : ...... ...... Хрупкое, обращаться осторожно

ж Не допускать воздействия солнечного света

................#•" ' '

.t. Беречь от влаги

УТИЛИЗАЦИЯ

при соб;ио/кннн всех требоваднй и правил зксп.’|уятшшн н у 1илизаиин, изделие не окв- 
тываст чтрицателыюго вочдейсдвн» на окружаютцую среду.

Издепне нс силержит драгоиенных заегшиюв.
Испш1Ь'ктаниые идилия и принадлежности подлежат утилизлцин кик ме/шшшские от­

ходы к:шсса ['согласно СпнПнН 2,1.7.2790-2010.
Упвковочные мв>е{жалы подлежит утилизации как мелшзнпскис отходы клаа'а А со­

гласно СаиПнН 2.1,7.2790-2010.
В любом случае, необходимости снср**п**-'я У ззестных ответсшснних пр1внизший отио- 

сктельио спетшальпых требований по утилизации <тгхолов.
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