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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная Clareon Vivify расширенного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE, предустановленная в автоматизированное 
устройство имплантации AutonoMe в различных вариантах исполнения;

1. Л инза интраокулярная недифракционная гидрофобная C lareon V ivity  расш иренного 
диапазона зрения с технологией X -W A V E, предустановленная в 
автоматизированное устройство им плантации A utonoM e, м одель CN A ET0, 
оптическая сила от +10,0 до +25,0 диоптрий (с ш агом 0,5 диоптрии), в составе:
-  Л оток с устройством  A utonoM e, предзагруж енны м  линзой -  1 шт.
-  И м плантационная регистрационная карта -  1 шт. (при необходимости);
-  К арточка им плантата пациента -  1 шт.;
-  К ом плект стикеров с инф ормацией об используемой линзе ~  1 шт.;
-  И нструкция по прим енению  -  1 шт. (при необходимости);
-  Карта со ссы лкой на  инструкцию  по применению  в электронном виде ~  1 шт.

2. Л инза интраокулярная недиф ракционная гидрофобная торическая C lareon V ivity  
Toric расш иренного диапазона зрения с технологией X -W A V E, предустановленная 
в автоматизированное устройство им плантации A utonoM e, м одели CN A ET2, 
CNAET3 (оптическая сила от +  10,0 до +25,0 диоптрий, с ш агом  0,5 диоптрии), 
CN A ET4, CN A ET5, CN A ET6 (оптическая сила от + 10,0 до +21,0 диоптрий, с ш агом 
0,5 диоптрии), в составе:
-  Л оток с устройством  A utonoM e, предзагруж енны м линзой -  1 шт.
-  И м плантационная регистрационная карта -  1 шт. (при необходимости);
-  К арточка им плантата пациента -  1 шт.;
-  К ом плект стикеров с инф ормацией об используемой линзе -  1 ш т.;
-  И нструкция по прим енению  -  1 шт. (при необходимости);
-  Карта со ссы лкой на инструкцию  по прим енению  в электронном виде -  1 шт.



Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная Clareon Vivity расширенного диапазона зрения с технологией X-WAVE, предустановленная в 
автоматизированное устройство имплантации AutonoMe, модель CNAET0, оптическая сила от +10,0 до +25,0 диоптрий (с шагом 0,5 диоптрии)
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Л оток с устройством  A utonoM e, предзагруж енны м  линзой
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И м плантационная регистрационная карта

Clareon™VivityTM IOL
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Комплект стикеров с инф ормацией об используемой линзе
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ 
российской  <t>gngPAUMM

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Лмнэа иктрАОсулярмая недифраюцюимая гидрофобная Claraon Vivity расширанного диапазона 
зрения с технологией X-WAVE. предустаношпенная • аятоматизирояакнос устройство имплантации 

AutoooMe. модель СМАЕТО. оптическая сила от а 10.0 до <*’25.0 диоптрий (с шагом 0.S диоптрии),
■ составе:

• Лотос с устройством AutenoMe. прсдз^ружениым линзой -1  шт.;
• Имплантационная регистрационная карта 1 шт. (при необходимости);

• Карточка имплантата пациента -* 1 шт.
• Комплект стикеров с информацией об используемой линзе • 1 игт.;

• Ииструкшв! по применению -1  шт.;
- Карта со ссылкой на инструкцию по применению в электронном виде ~ 1 вгт.

f

ОПИСАН1С
Линза интраокулярная недифраорюнная гиорофобная заднекаиерная Clareon Viviiy расширенного 
диапазона зремш с технологией X-WAVE (именуемая далее ИОЛ CUreon Vivity. моде№ CNWET0) 
поставляется предустамоелемной в автоматизированное устройство имплантации AutonoMt (именуемое 
далее устройство имплантации АиюпоМе. модель CNAET0). что обеспечивает удобную и контролируемую 
ишшаитацию ИОЛ в капсульный мешок ИОЛ Оагеоп Vivity— это гибкие шгграосулярнме линзы (ИОЛ) с УФ- 
фильтром и фильтром синего света. По сравнению с монофоюльной ИОЛ. даю<ая ИОЛ o6 ecncU«aeT 
расширенный диапазон зрения на расстояниях от дальнего до ближнего, при этом для нес не характерна 
повышенная частота развития нарушений зрения Моноблочная конструкция изготовлена из мягкого 
гидрофобного а1фипа с аьюокии рефракционным индексом и содержанием запатентованного зфомофора, 
фильтрую(цего синий свет аналопмно хрусталику глаза человека в диапазоне дтм волны от 400 до 476 нм 
(Boettner and Wolter. 1002). 8  дополнение к стандартному фильтру УФч4злучемия. зоромофор. фильтруюсций 
CHHtm свет, снюает пропускание длин волны синего света. Двояковыпуклая асферическая оптическая часть 
иэготааливается из mmiboto акрилового материала с высоким рефракционным индексом, что позволяет 
слозогть линзу перед введением и евести ее через разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части 
линзы. После имплантации в глаз линза шосуратно расправляется и восстанаеливвст свои оптические 
характеристики. Поддерхшваюи4ие галтические элементы обеспечивают правильное расположение и 
фиксаерво оптической части ИОЛ внутри глаза.

Расшире*ыая глубина резкости и профиль зрительных нарушений, характерный для монофокальной линзы, 
достигаются за счет патемтоеанной теююлогии корраюрш еолиоеого фронта X-WAVE на передней 
поверхности ИОЛ. Как • монофокальной ИОЛ. технология коррекции волнового фронта X-WAVE использует 
пр«сг1ыесю1 всю передаваемую световую энергию в зрительном диапазоне. Расположение технолопм 
корреоры волнового фронта X-WAVE идентично у лжз любой оптической силы. Передняя поверхность ИОЛ 
Clareon Vivily создана с отрицательной сферической аберрацией для компенсации полохопельной 
сфер1меской аберрацю! роговицы.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ АиюпоМе представляет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и иижектор»юе устройство для ее иыплантаф1и. Данное изделие 
поставляется в полностью собранном виде с ИОЛ. ломесценной в отсек для линзы. Устройство 
имеет рычаг управления скоростью имплантации ИОЛ. который позволяет выполнять ее 
имплантацию одной рукой. Продвижение ИОЛ осуществляется под действием внутреннего 
баллончика оо сжвтыы газом, который позволяет контролировать скорость продвижения 1нжектора 
путем изменения силы нажатия на рьмаг управления скоростью ииплантасры ИОЛ Технические 
характеристики и схемапыное изображение данной линзы и устройства для имплантации 
представлены в таблице 1 . а таске на рисунках 1 , 2  и 3.



Карта со ссылкой на инструкцию по применению в электронном виде
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I t Mer«bckpî brptpe(0|yre)LCs(&Ub(SupplMlw4)n7I ^  T̂MTCITI.

( E § T I N A

S M S

S i

crs www.ifu.alcon.com

Voct (ce^ ng tot de de gebuil'sinst'uctcs;

1. G a n d a rw w w J fu .a k o n .c o m

2. ZoekcpproCuctnaamofmodair^tnnmer
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ 
FHKCHHCKOa <i)FflFPAUMM

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕН1ЯО

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная тормческая Clareon Vivity Tone раешмренного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE. предустаношгмнная в автоматизированное устройство 
имплантации AutofK>Me, модели CNAET2, CNАЕТЗ (оптическая сила от -f 10,0 до ■•■25,0 диоптрии, с 

шагом 0,5 диоптрии), CNAET4, СНАЕТ5. CNAETG (оптическая сипа от * 10.0 до ■»-21.0 диоптрий, с шагом
0,5 диоптрии), 

в составе:
• Лоток с устройством AutonoMe, предзатруженныи линзой > 1 вгт.;

• Имплантационная регистрационная карта -1 шт. (при нео6 ход1иу|ости);
> Карточка имплантата пациента -1  шт.

- Комплект стикеров с информацией об испо1и>зуемой линзе -1 шт.;
- Инструкция по применению -> 1 шт.;

- Карта со ссылкой на инструкцию по применению в алектронном виде -1  шт.

ОПИСАНИЕ
Линза интраокулярная медифрапрюнная гидрофобная торическая Clareon Vivity Толе расширенного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE (именуемая далее ИОЛ Clareon Vrvity Tone, модели CNWET2, 
CNWET3. CĴ WET4, CNWET5 и CNWETe). предустановленная в автоматизированное устройство имплантации 
AutonoMe (именуемое далее устройство имплантации AutonoMe, модели CNAET2, CNAET3, СН^Т4, CNAET5 
и СМАЕТб). что обеспемивает удобную и контротруемую надежную имплантацию ИОЛ в капсульный мешок. 
Торические ИОЛ Clareon Viwity Тогю — ото гт̂ кие ии1раосулярные линзы (ИОЛ) с У<̂ чtlИf№тpoм и фильтром 
синего света. В сравнении с монофосальной ИОЛ данные ИОЛ обеспечивают расширенный диапазон зрения 
на расстояниях от дальнего до ближнего, при этом для них не характерна повышенная частота развития 
нарушений зрения. Моноблочная конструкция изготовлена из мягкого гидрофобного акрила с Вкшким 
рефракционным индексом и с содержанием запатентованного хромофора. фмльтрую1цего emm свет 
аналогично хрусталику глаза человека, в диапазоне длин волн от 400 до 475 нм (Boetiner and WoMer, 1062). В 
дополнение к стандартному фильтру УФ-излучения, хромофор. фильтруюи|ий сини« свет, снижает 
гфопускание волн синего света. Двояковыпуклая асферическая оптическая часть изготавливается из мягкого 
акрилового материала с высоким рефракционнш индексом, что позволяет споонить линзу и имплантировать 
ее через разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части линзы. После итшлантации в таз линза 
аккуратно расправляется и восстанавлтает свои оптические характеристики. Поддерживамицие гагттические 
элементы обеспечивают правильное расположение и фиксацию огттичесхой части ИОЛ внутри глаза.

Расширенный диапазон глубины поля зрения и профиль нарушений зрения, схожий с аналогичным профилем 
монофокальных линз, достигаются при noM oup i элемента с запатентованной технологией формир^ания 
волнового фронта X-WAVE, рэсполагакнцегося на передней поверхности №Л. Подобно монофокальной ИОЛ. 
технология формирования волнового фронта X>WAVE использует практически всю световую энергию. 
Применение технолопш форычювэния волнового фронта X-WAVE является идентичной для sm o  с любой 
оптической силой. Передняя поверкность ИОЛ Clareon Vrvity Tone создана с отрицательной сферической 
аберрацией для компенсацим положительной сфертеской аберрации усредненной роговицы. Биконическая 
задняя поверхмость ттзы обеспечивает ее торичность для коррекции роговммного астигматизма. Плоский 
меридиан торических ИОЛ Clareon Vrvity Tone определяется по углублеюшы в форме точек на задней 
поверхности оптической части.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ АиТогюМе гредставляет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и инжекторное устройство для ее имплантации. Данное тедепие 
поставляется в погтостью собранном виде с ИОЛ, помеща т ой в отсек для линзы. Устройство 
имеет рычаг управления скоростью имплантации ИОЛ. который позволяет выпотмять ее 
имплантацию одной рукой. Продвижение ИОЛ осуществляется гюд действием внутреннего 
баллончика оо сжатым газом, который позволяет контролировать скорость продвижения тжестора 
путем изменения силы нажатия на рымаг управления скоростью импланта1рм ИОЛ. Тезопыесжне 
характеристики и схвматпшное изображение торкыеских ИОЛ Clareon Vivity Toiic и устройства для 
имплантации обобщены в таблице 1 , а также на рисунках 1 , 2  и 3.
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСт) ИНСТРУШНИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ 
РОСХНЙСКО» «ЬСДЕРАЦНИ

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

4

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная тормческая СЬгвол Vivity Толе раешмренного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE, предустановпениая в авто««атизированное устройство 
имплантации AutofraMe. модели CNAET2. CNAET3 (отическая сила от 10,0 до -*̂ 25.0 диоптрии, с 

шагом 0,5 диоптрии), CNAET4, CNAETS, CNAETG (оптическая сила от *  10,0 до 4-21,0 диоптрии, с шагом
0.5 диоптрии), 

в составе:
• Лоток с устройством AutonoMe, предзагруженньм линзой -1 шт.;

> Имплантационная регистрационная карта -1 шт. (при необходимости);
- Карточка имплантата пациента -1 шт.

- Комплект стикеров с информацией об ис1ЮЛьзуемой линзе -1 шт.;
- Инструкция по применению -1  шт.;

> Карта со ссылкой на инструкцию по применению в електронном виде -1 шт.

4

ОПИСАНИЕ
Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная тсрииеская Clareon Vivity Tone расширенного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE (именуемая далее ИОЛ Ctaieon Vrvity Tone, модели CNWET2, 
CNWET3, CNWET4, CNWET5 и CNWET6), предустановленная в автоматизированное устройство имплантации 
AutonoMe (именуемое далее устройство имплантации AutonoMe, модели Ch4AET2, CNAET3, 4, CNAET5
и CNAET6), что обеспечивает удобную и контротруемую надежную имплантацию 140Л в капсульный мешос. 
Торические ИОЛ Clareon Vrvity Toilo — это гибкие интраокулярные линзы (ИОЛ) с У<>ч(жльтром и фильтром 
синего света. В сравнении с монофокальной ИОЛ данные ИОЛ обеспечивантт расширенный диапазон зрения 
ю расстояниях от дальнего до ближнего, при этом для них не характерна повышенная частота развития 
нарушений зрения. Мо1юблош1ая конструкция юготовпена из мягкого гидрофобного акрила с вь^ким 
рефракционнш икоенсом и с содержанием запатентованного хромофора, фильтрующего овпм свет 
аналогично хрусталику глаза человека, в диапазоне длин волн от 400 до 475 нм (Boettner and Wolter, 1962). В 
дополнение к стандартному фильтру УФ-излучения, хромофор, фильтрующий синим свет, снижает 
пропускание волн синего света. Двояковыпуклая аоферическая оптическая часть изготавливается из мягкого 
ацжпоаого материала с высоким рефракционньм индексом, что позволяет спожнть линзу и имплантировать 
ее через разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части линзы. После имплантации в глаз линза 
аккуратно расправляется и восстанавливает свои оптические характеристики. Поддерокиваихцие гаптические 
элементы обеспечивают правильное расположенпе и фиксацию оптической части ИОЛ внутри глаза.

Расширенный диапазон глубюш поля ̂ ния и профиль нарушений зре*мя, схожий с аналопиашм профилем 
монофокальных линз, достмаются при помощи элемента с запатентова»мой технолотей формирмания 
волювого фронта X-WAVE, располагающегося на передней поверхности ИОЛ. Подобно монофокалной ИОЛ. 
технология формирования волнового фронта X-WA№ использует практически всю световую энергию. 
Применение технологии формирования волнового фронта X-WAVH является ндекттиой для линз с любой 
оптической силой. Передняя поверхность ИОЛ Clareon Vrvity Tone создана с от|М4ательной сферической 
аберрацией для компенсации тюлоокительной сфертеской аберрации усредненной роговицы. Биконическая 
задняя поверхность линзы обеспечивает ее торичность для коррекции роговтного астигматизма. Плоский 
меридиан торичесхих ИОЛ Clareon Vnrrty Toric определяется no углублениям в форме точек на задней 
поверхности оптической части.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ AutonoMe представляет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и инжекторное устройство для ее имплантации. Данное изделие 
поставляется в полностью собранном виде с ИОЛ, помещенной в отсек для линзы. Устройство 
имеет рычаг управления скоростью имплантации ИОЛ, гсоторый позволяет вьлолнять ее 
имплантацию одной рукой. Продвижение ИОЛ осуществляется под действием внутреннего 
баллончика оо сжвтъш газом, который позволяет контролировать скорость продвижения инжектора 
путем изменения силы нажатия на р г̂аг управления скоростью имплантации ИОЛ. Техничесжие 
характеристики и схематичное изображение тормгесюсс ИОЛ Clareon Vivity Toric и устройства для 
иыппактации обобщены в таблице 1. а также на рисунках 1. 2 и 3.



Карта со ссылкой на инструкцию по применению в электронном виде
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРММ 
российской  «bFflFPAUMM

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая СКагеол Vivity Toric расширенного 
диапазона зрения с технологией X<WAVE, предустановпенная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модели CNAET2. CNAET3 {оптическая сила от 10,0 до +25,0 диоптрий, с 

шагом 0.5 диоптрии), СМАЕТ4, CNAETS, CNAET6 {оптическая сила от *  10,0 до ■»’21.0 диоптрий, с шагом
0,5 диоптрии), 

в составе;
- Лоток с устройством AutonoMe, предзагружвнным линзой • 1 ит.;

• Имплантационная ретстрацпонная карта -1 шт. (при необхсшимостм);
< Карточка имплантата пациента -1 шт.

> Комплект стикеров с информацией об используемой линзе -1  шт.;
> Инструкция по применению -1  шт,̂

> Карта со ссылкой на инструкцию по применению в алектронном виде -1  шт.

ОПИСАНИЕ
Линза интраокулярная недифрэ1орюнная гидрофобная торическая Clareon Vrvily Toric расширенного 
диапазона зра ш  с технологией X-VWAVE (именуемая далее ИОЛ Clareon Vivity Toric, модели CNWET2. 
CNWET3. CNWET4, CNWET5 и CNWET5). предустановленная в автомаггиэированное устройство имплантации 
AutonoMe (именуемое далее устройство имплантации AutonoMe. модели Ch4^T2, CNAET3, CNAET4. CNAETS 
и CNAET6), что обеспечивает удобную и контролируемую надежную имплантацию ИОЛ в капсульный мешок. 
Торические ИОЛ Clareon Vivity Toric — это гибкие шпраосулярные линзы (ИОЛ) с УФч̂ тльтром и фильтром 
синего света. Б сравнении с монофосалъной ИОЛ данные ИОЛ обеспечивают расимренный диапазон зрения 
на расстоя1тях от дальнего до ближнего, при этом для них не характерна повышенная частота развития 
нарушений зрения. Моноблочная конструкция изготовлена из ш1гкого гидрофобного акрила с вькоким 
рефракционным индексом и с содержанием запаггентованного хромофора, фильтрующего с*мий свет 
аналогично хрусталику глаза человека, в диапазоне длин волн от 400 до 475 нм (Boettner and Wolter. 1962). В 
дополнение к стандартному фигътру УФ-изл̂ г̂ения, хромофор, фипьтруюирм синий свет, снижает 
пропускание волн синего света. Двояковыпуклая асферическая опттеская часть изготавливается из ыштюш 
акрилового материала с высоким рефракционным индексом, что позволяет сложить линзу и имплант1фовать 
ее через разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части линзы. После имплантации в глаз линза 
аккуратно расправляется и восстаювливает свои оптические характеристики. Поддерживаюи4ие гаптическне 
элементы обеспечивают правильное расположение и фиксацию оптической части ИОЛ внутри глаза.

Расширенный диапазон глубины поля ^ения и профиль нарушений зрегмя, схожий с аналогичмым профилем 
мoнoф̂ aкaлfaныx линз, достигаются при помоирг элемента с запатентованной технологией формирмания 
волнового фронта X-WAVE. располагающегося на передней поверхности ИОЯ Подобно монофокальной ИОЛ. 
технология формирования волнового фронта X-WAVE использует практически всю световую энергию. 
Применение технологии форн1фования волнового фронта X-WAVE является идентишюй для jwm3 с любой 
оптической силой. Передняя поверхность ИОЛ Clareon Vrvily Toric создана с отрМ4атепьной сферической 
аберрацией для компенсац1ш положительной сфертеской аберрации усредненной роговицы. Биконическая 
задняя поверхность линзы обеспечивает ее торичность для коррекции рогоеимного астигматизма. Плоский 
меридиан торических ИОЛ Clareon \rivity Toric определяется по углублениям в форме точек на задней 
поверхности огттической части.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ AutonoMe представляет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и инжеюх>рное устройство для ее имплантации. Данное геделие 
поставляется в потюстью собранном виде с ИОЛ, помещенной в отсек для линзы. Устройство 
имеет рычаг управления скоростью имплантации ИОЛ, который позволяет вьиюлнятъ ее 
имплантацию о̂ :иой рукой. Продвижение ИОЛ осуществляется под действием внутреннего 
баллончика оо сжатш газом, который позволяет контролировать скорость продвижения шскектора 
путем изменения сипы нажатия на рьмаг управлемп скоростью имплант̂ рм ИОЛ. Технические 
характеристики и схематичное изображение торгюеских ИОЛ Clareon Vivity Toric и устройства для 
имплантации обобщены в таблице 1, а также на рисунках 1. 2 и 3.
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ
росснйскоа ле п р р ли т  

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНШО

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торм̂ №ская Ctareon Vivity Топе раситренного 
диапазона зрения с технологией X-WAVE. предустановленная в автоматизированное устройство 
имплттации AutonoMe, модели CNAET2. CNAET3 (оптическая сила от 'И  0,0 до 425.0 диоптрт, с 

шагом 0,5 диоптрии), CNAET4, CNAETS, CNAET6 (оптическая сила от 410.0 до 421,0 диоптрий, с шагом
0,5 диоптрни). 

в составе:
• Лоток с устройством AutonoMe. предзагружеиньм линзой ~ 1 вгт.;

• И|уви1ангационная регистрационная карта -1 шт. (при иеобходимостм);
- Карточка инвшантата пациента -1 шт.

* Комплект стикеров с информацией об используемой линзе -1 шт.;
- Инструкция по применению -> 1 шт.;

- Карта со ссылкой на инструкцию по применению в алектронном виде -1  игг.

ОПИСАНИЕ
Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая Оагеоп Vivity Tone расширенного 
диапазона зре»«я с технологией X-WAVE (именуемая далее ИОЛ Clareon Vhrity Toiic. модели CNWET2. 
CNWET3. CNWET4, CNVUET5 и CNWET5). предустановленная в автоматизированное устройство имшантации 
AutonoMe (именуемое далее устройство 1мппантации AutonoMe. модели CNAET2, СМАЕТЗ, СМАЕТ4. СМАЕТ5 
и СМАЕТб), что обеспеимвает удобную и юонтролируемую надежную ирушпанта1р«ю ИОЛ в капсутъньм меихж. 
Торические ИОЛ Clareon Vraity Toric — это гибкие интраокулярные линзы (ИОЛ) с УО-фильтром и фильтром 
синего света. В сравнении с мoнoфoкaJBlHoй ИОЛ даннь«е ИОЛ обеспечиваютрзеширенный диапазон зрения 
на расстоянмях от дальнего до ближнего, прм этом для них не хараст^ма повышенная мастита развития 
нарушений зрения. Моноблочная конструкция изгшевлена из мягкого гидрофобного акрила с вь^ким 
рефракционным индексом и с содержанием запатентованного хромофора, фильтруюгцего с#мм свет 
аналогично хрусталику глаза человека, в диапазоне длин волн от 400 до 475 нм (Boetiner and Woier. 1062). В 
дополнение к стандартному ф«шьтру УФ-иэл)̂ 4енмп. хромофор, фильтрующий синий свет, снижает 
пропускание волн синего света. Двояковыпуклая аоферическая опти4еская часть изготавливается из мягкого 
акрилового материала с вькоким рефракционным индексом, что позволяет сложить линзу и имплантировать 
ее ч^кз разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части линзы. После иАВшантации в таз линза 
аккуратно расправляется и восстанавлвает свои оптические характеристики. Поддерживанхцие гаптические 
элейаенты ебтечивают правильное расположение и фиксацию оптической части ИОЛ внутри глаза.

Расширенный диапазон глубины поля зрения и профиль нарушений зрения, схожий с аналогичным профилем 
монофокальнык линз, достигаются при помощи элемента с запатентованной технологией форшфмания 
волнового фронта X-WAVE, располагающегося на передней поверхности ИОЛ. Подобно монофокальной ИОЛ, 
технология формирования волнового фронта X-4/VAVE использует практически всю световую анергию. 
Применение технологии формирования волнового фронта X-WAVE является идекттной для s m o  с любой 
оптической силой. Передняя поверхность ИОЛ Clareon Vh/ity Toric создана с отрицательной сферической 
аберрацией для KOMnencaipm положительной сферикюской аберрации усредненной роговищ̂ . Биконическая 
задняя поверооюстъ линзы обеспечивает ее торимностъ для коррекции роговимного астигматизма. Плоский 
меридиан торических ИОЛ Clareon Vivity Tone определяется no углублеп1ям в форме точек на задней 
поверхности оптической части.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ AutonoMe г̂ >едстаел}»ет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и инжекторное устройство для ее имплантации. Данное |едепие 
поставляется в полностью собрамюм виде с ИОЛ, помещенной в отсек для линзы. Устройство 
имеет рычаг управления скоростью имплантации ИОЛ, который позволяет выполнять ее 
имплантацию одной рукой. Продвижение ИОЛ осу1цествяяется под действием внутреннего 
баллончика со сжатым газом, который позволяет контролкфовать скорость продвижения инжектора 
путем изменения сипы нажатия на рьмаг управления скоростью имплантагрм ИОЛ. Технические 
характеристики и схематичное изображение торических ИОЛ Clareon Vivity Toric и устройства для 
|шплантации обобщены в таблице 1, а также на рисунках 1. 2 и 3.
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Инструкция по применению

ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ 
РОССИЙСКОЙ «ЬРДРРДНМИ

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИЙЕНЕНГОО

Линза инт|>аокулярная недмфракционная гидрофобнав тормческая Clareon VivrtyToric расширенного 
диапазона зрения с технологией X<WAVE. предустановпени» в автоматизированное устройство 
ы ш и т п а ш т  АиЬопоЬЛе, модели CNAET2. CNAET3 {олтическм сипа от'*■ 10,0 до 42S.0 диоптрии̂  с 

шагом 0,5 даоптрии), CNAET4, CNAETS. CNAET6 (оптическая сила от ̂  10.0 до 4-21.0 диоптрий, с шагом
0,5 диоптрии), 

в составе;
• Лсто! с устройством AutonoMe, лредзагруженньм линзой -  1 шт.;

‘ Имплантационная регистрацнонная карта -1 шт. (при необходимюсти);
< Карточка имплантата пациента -1 шт.

- Комплект стгасеров с информацией об используемой линзе -1 шт.;
• Инструкция по применению -1  шт4

> Карта со ссылкой на инструкцию по применению в электронном виде 1 шт.

ОПИСАНИЕ
Лтза интраокулярная недифракцио»жая гидрофобная торическзя Ciareon Vrvfty Toric расширенного 
диапазона зре#мя с технологией X-WA.VE (именуемая далее ИОЛ Clareofi Vhiily Toric, модели CNWET2, 
CNWET3, CN№T4, CNWET5mCNWET5), предустановленная в  аетоиатизированное устройство имплантации 
AutonoMe (именуемое далее устройство мйппаитации АлЛогюМе, модели CNAET2, CNAET4, CNAETS
и СЫАЕТв), что обеспечивает удобную и контролируемую надежную ишшантацию НОЯ в капсульный мешок. 
Торические ИОЛ Clareon Vrvity Toric — это гибкие интраокулярные линзы (ИОЛ) с УФ-фильтром и фильтром 
синего света. В сравнении с монофосальной ИОЛ данные ИОЛ обеспемивают расширенный диапазон зрения 
на расстояниях от дальнего до ближнего, при этом для них не характ̂ на повышенная частота развития 
нарушений зрения. Моноблочюя конструкция изготовлена ю мягкого гидрофобного акрила с высоким 
рефракционным индексом и с содержанием запатентованного хромофора, фильтрующего амий сеет 
аналотно хрусталику глаза меповека, в диапазоне длин волн от 400 до 475 нм (Boetlner and Walter, 1062). В 
дополнение с стандартному фильтру УФ-изп)̂ 1е1И1я, хромофор, фильтрующий синий свет, снижает 
пропугжание волн синего света. Двояковыпуклая асферическая огтмеская часть нэготавливаетоя из мшкото 
акрилового материала с высоким рефракционным индексом, что позволяет слоокить линзу и импланпфоватъ 
ее через разрез меньшего размера, чем диаметр оптической части линзы. После имплантации в глаз линза 
аккуратно расправляется и восстанавливает свои оптические характеристики. Поддерживатцие гаптические 
элементы обеспечивают правильное расположение и фиксацию оптической части ИОЛ внутри глаза.

Расширенный диапазон глубины поют зрения и профиль нарушений зрения, схожий с аналогичным профилем 
монофокальнкюс линз, достигаются при помощи элемента с запаггентовамюй технологией формирования 
волнового фронта X-WAVE, располагающегося на передней поверхности ЬЮЯ Подобно ионофока;ьной ИОЛ, 
технология формирования волнового фронта X-WAVE использует практически всю световую энергию. 
Применение технологии формирования волнового фронта X>WAViE )шляется иденттиой для линз с любой 
олтммесюой силой. Передняя поверхность ИОЛ С1шёоп Vrvity Toric создана с отрицательной сферической 
аберрацией для компенсации положительной сфер*юеской аберрации усредненной роговицы. Биконическая 
задняя поверхность лмзы обеспечивает ее торичность для норрегщии роговимного астигматизма. Плоский 
меридиан торических ИОЛ Clareon Vrvrty Toric определяется no углублениям в форме точек на задней 
поверхности оптической части.

Автоматизированное устройство имплантации ИОЛ AulorwMe представляет собой одноразовое 
устройство для хранения линзы и инжекторное устройство для ее имплантации. Данное изделие 
поставляется в полностью собрамюм виде с ИОЛ, помещенной в отсек для тнзы. Устройство 
имеет рычаг управления сяоростью имплантации ИОЛ, который позволяет выголнять ее 
имплантацию одной рукой. Продвижение ИОЛ осуществляется под действием внутреннего 
баллончика со сокатым газом, который позволяет контролировать скорость продвижения юскекторз 
путем изменения силы нажатия на рьмаг управления скоростью имплантацн! ИОЛ. Технические 
характеристики и схематичное изображение торнмескнх ИОЛ Ciareon Vivify Toric и устройства для 
имплантации обобщены в таблице 1, а также на рисунках 1, 2 и 3.



Карта со ссылкой на инструкцию по применению в электронном виде
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ВСЕГО  П РО Ш Н У РО В А Н О  И 
С К РЕШ Ш Й Ш ТЕЧ А ТЬЮ



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес:
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Менеджер по регистрац 
О

УТВЕРЖДАЮ

X изделий 
тика» 
а Д .О .

2023 г.

МАКЕТЫ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная Clareon Vivity 
расширенного диапазона зрения с технологией X-WAVE, предустановленная в 

автоматизированное устройство имплантации AutonoMe

в различных вариантах исполнения.



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес;
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная Clareon 
Vivity расширенного диапазона зрения с технологией X-WAVE, 

предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET0 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки нарушена 

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

(
Регистрационное удостоверение 
№ XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при температуре
от+15°С до+30°С .

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимающая претензии 
на территории Республики Беларусь: 
ООО «Алкон Фармацевтика».
125315, г. Москва,
просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3. 
Тел.:+7 (495) 961-13-33

Серийный номер US :/ Использовать до

СМ. упаковку.



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес:
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая 
Clareon Vivity Toric расширенного диапазона зрения с технологией 

X-WAVE, предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET2 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки

нарушена
ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

Регистрационное удостоверение 
№ XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при
температуре от+15°С  до+30°С .

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимающая 
претензии на территории 
Республики Беларусь:
ООО «Алкон Фармацевтика». 
125315, г. Москва, 
просп. Ленинградский, д. 72, корп, 
3.
Тел.:+7 (495)961-13-33

Серийный номер И  ;/ 
Использовать до 
см. упаковку.



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес:
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая 
Clareon Vivity Toric расширенного диапазона зрения с технологией 

X-WAVE, предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET3 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки

нарушена
ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

Регистрационное удостоверение 
№ XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при
температуре от+15°С  до+30°С .

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимающая 
претензии на территории 
Республики Беларусь:
ООО «Алкон Фармацевтика». 
125315, г. Москва, 
просп. Ленинградский, д. 72, корп. 
3.
Тел.:+7 (495)961-13-33

Серийный номер ®  :/ 
Использовать до 2: 
см. упаковку.



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес:
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая 
Clareon Vivity Toric расширенного диапазона зрения с технологией 

X-WAVE, предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET4 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки нарушена 

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимающая претензии 
на территории Республики Беларусь: 
ООО «Алкон Фармацевтика».
125315, г. Москва,
просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3. 
Тел.:+7 (495)961-13-33

Регистрационное удостоверение 
№ XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при
температуре от +15°С до +30°С.

Серийный номер Н  :/ Использовать до

СМ. упаковку.



Alcon ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес:
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д.
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая 
Clareon Vivity Toric расширенного диапазона зрения с технологией 

X-WAVE, предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET5 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки нарушена 

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимаюш:ая претензии 
на территории Республики Беларусь: 
ООО «Алкон Фармацевтика».
125315, г. Москва,
просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3. 
Тел.:+7 (495) 961-13-33

Регистрационное удостоверение 
Щ № XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при
температуре от -t-15°C до +30°С.

Серийный номер ®  :/ Использовать до

см. упаковку.



Акоп ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес;
125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 
72, корп.З
Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 
ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 
КПП 774301001

Линза интраокулярная недифракционная гидрофобная торическая 
Clareon Vivity Toric расширенного диапазона зрения с технологией 

X-WAVE, предустановленная в автоматизированное устройство 
имплантации AutonoMe, модель CNAET6 

СТЕРИЛЬНО. НЕТОКСИЧНО.
НЕ использовать, если целостность стерильных компонентов упаковки нарушена 

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1 шт.

Производитель:
«Алкон Лабораториз, Инк.», США, 
Alcon Laboratories, Inc.,
6201 South Freeway, Fort Worth,
TX 76134-2099, USA.

Место производства:
Ирландия

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации/импортер/ 
организация, принимающая претензии 
на территории Республики Беларусь: 
ООО «Алкон Фармацевтика».
125315, г. Москва,
просп. Ленинградский, д. 72, корп. 3. 
Тел.:+7 (495) 961-13-33

Регистрационное удостоверение 
№ XXX ХХХХ/ХХХХ

Условия хранения: хранить при
температуре от +15°С до +30°С.

Серийный номер ИЮ :/ Использовать до

СМ. упаковку.
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