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ФДАДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА MEДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 10 ноября 2023 года № F3R 2022/19029

Лист 1

На медицинское изделие  ̂̂   ̂̂
Линза интраокулярная трифокальная асферическая гидрофобная акриловая 
Clareon PanOptix, варианты исполнения:
1. Линза интраокулярная трифокальная асферическая гидрофобная акриловая Clareon 
PanOptix, модель CNWTT0, оптическая сила от +6,0 до +30,0 диоптрий (с шагом 0,5 
диоптрии); от +31,0 до +34,0 диоптрий с шагом 1,0 диоптрии, в составе:
- Запаянный пакет с линзой в контейнере - i шт.; ■
- Имплантационная регистрационная карта - 1 шт.(при необходимости);
- 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 прршенению в электронном виде - 1 шт. |
2. Линза интраокулярная трифокальная асферическая гидрофобная акриловая ; , -
торическая Clareon PanOptix Toric, модели CNWTT2, CNWTT3, CNWTT4, CNWTT5, 
CNWTT6, оптическая сила от +6,0 до +30,0 диоптрий (с шагом 0,5 диоптрии);, от +31,0 
д о +34,0 диоптрий с шагом 1,0 диоптрии, в составе: , . у /
- Запаянный пакет с линзой в контейнере -1 шт.;
-Имплантационная регистрационная карта - 1 шт. (при необходимости);
- Карточка имплантата пациента -1 шт.;
- Комплект стикеров с информацией об используемой линзе - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.; ; : j
- Карта со ссылкой на инструкцию по при’‘<енению в электронном виде - 1 шт
3. Линза интраокулярная трифокальная асферическая гидрофобная акриловая Clareon
PanOptix, предустановленная в автоматизированное устройство имплантации 
AutonoMe, модель CNATT0, оптическая сила от +6,0 до +30,0 диоптрий (с шагом 0,5 
диоптрии), в составе: : ^
- Запаянный пакет с линзой в контейнере -1 шт,;
- Имплантационная регистрационная карта - 1 шт. (при необходимости);
- Карточка имплантата пациента -1 шт.; Г ^  ̂̂
- Комплект стикеров с информацией об используемой линзе - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Карта со ссылкой на инструкцию по применению в эле|Щ)рнном виде - 1 шт. ; -
4. Линза интраокулярная трифокальная асферическад'^дрофрбн^акриловая S - у
торическая Clareon PanOptix Toric, предустановлешй в &Томатиз1ф.ованн6е у̂  ’ 
устройство имплантации AutonoMe, модели CNAjT2/CNATT3j^1(^ CNATT5,
CNATT6, оптическая сила от +6,0 до +30,0 д и оп '^й  (С шагом-до в с
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 ноября 2023 года РЗН 2022/19029

Лист 2

- Запаянный пакет с линзой в контейнере - 1 шт.;
- Имплантационная регистрационная карта - 1 шт. (при необходимости);
- 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 электронном виде - 1 шт.
Место производства:
1. Alcon Laboratories Ireland, Ltd., Cork Business & Technology Park, Model Farm Road, 
Cork, Ireland.
2. Alcon Research, LLC, 6065 Kyle Lane, Huntington, West Virginia, 25.702, USA.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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