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1. Назначение 
Хрусталики глаза искусственные предназначены для интраоку-

лярной коррекции афакии. 
Изделие предназначено для применения в глазных клиниках 

и больницах. 
Изделие является инвазивным хирургическим медицинским из-

делием длительного применения с классом потенциального риска 
применения 3. 

 
2. Описание 
Изделие представляет собой двояковыпуклую линзу диаметром 

от 5 до 6 мм (разных диоптрийностей в зависимости от модифика-
ции), формованную из полиметилметакрилата (оргстекло) и имею-
щую выходящие за габарит линзы гаптические элементы из поли-
пропиленовой лески. Гаптические элементы служат для точного по-
зиционирования и удержания в стабильном положении изделия внутри 
глаза после его имплантации. 

 
3. Способ применения 
Изделие является одноразовым. Повторное применение не до-

пускается. 
Изделие предназначено для использования только квалифици-

рованным медицинским персоналом в стерильных условиях опера-
ционной лечебно-профилактического учреждения офтальмологиче-
ского профиля при соблюдении условий хранения и транспортировки 
и в течение срока годности. 

Перед применением следует проверить целостность упаковки 
и срок годности. Вскрыть картонную коробку, затем наружный пакет, 
потянув края пакета в разные стороны или разрезав ножницами. 
Вскрыть аналогичным образом внутренний пакет. Извлечь изделие 
из контейнера, не допуская его контакта с нестерильной поверхно-
стью, и приступить к работе. 

Изделие во время операции и после нее находится внутри глаза 
пациента. Перед операционным вмешательством необходим визу-
альный осмотр на наличие повреждений и дефектов изделия. Ис-
пользование изделия предполагает работу хирургической бригады из 
двух человек — хирурга и операционной медицинской сестры в сте-
рильном поле. 

 
4. Противопоказания 
Абсолютные противопоказания отсутствуют. Общими противопо-

казаниями к использованию изделия в частности и факоэмульсифи-
кации катаракты в целом являются: онкологические заболевания 
в области глаза; воспалительные процессы в области глаза; обост-
рение хронических заболеваний; инфекционные заболевания; де-
компенсация сахарного диабета; некорригированная артериальная 
гипертензия; ишемическая болезнь сердца в стадии декомпенсации; 
состояние до 6 месяцев после инфаркта миокарда; гемофилия. 

5. Правила эффективного и безопасного использования 
Изделие изготовлено в климатическом исполнении У6 по ГОСТ Р 

50444-92. 
Изделие устойчиво к газовой стерилизации окисью этилена. Из-

делие поставляется стерильным в стерильной упаковке и полностью 
готовым к работе. Повторная стерилизация не допускается. 

В течение всего срока хранения в стерильной упаковке либо 
в ходе использования по назначению изделие не подлежит ни техни-
ческому обслуживанию, ни ремонту. К предельным состояниям, по-
сле наступления которых использование изделия следует прекра-
тить, относятся: нарушение целостности потребительской упаковки; 
окончание срока сохраняемости в стерильной упаковке. 

 
6. Правила транспортирования, хранения и утилизации 
Изделие в транспортной упаковке следует транспортировать 

транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соот-
ветствии с правилами перевозок, действующими на транспорте дан-
ного вида согласно требованиям ГОСТ Р 50444-92. Транспортирова-
ние изделия осуществляется в упаковке производителя в соответст-
вии с условиями хранения 5 по ГОСТ 15150-69: температура — от 
–50 до +50 °C; среднегодовая влажность — 75%. 

Условия хранения изделия: в интервале температур от +10 до 
+20 °C, среднегодовой влажности 30—50% и при отсутствии воздей-
ствия прямых солнечных лучей. 

Изделие по степени эпидемиологической, токсикологической 
и радиационной опасности относится к классу Б «Эпидемиологиче-
ски опасные отходы». Его утилизация осуществляется согласно тре-
бованиям СанПиН 2.1.7.2790-10. 

 
7. Гарантийные обязательства 
Изделие соответствует требованиям нормативного документа ТУ 

9398-801-94443956-97. 
Гарантийный срок сохраняемости в стерильной упаковке произ-

водителя — 5 лет с момента стерилизации. 
 
8. Рекламации 
Рекламации в установленном порядке предъявляются произво-

дителю: ФГАУ «НМИЦ „МНТК „Микрохирургия глаза“ им. акад. С.Н. 
Федорова“» Минздрава России, юридический и фактический адрес: 
127486, г. Москва, Бескудниковский б-р, д. 59А, стр. 2А (место произ-
водства: Филиал ФГАУ «НМИЦ „МНТК „Микрохирургия глаза“ им. 
акад. С.Н. Федорова“» Минздрава России – ЭТП «МГ», юридический 
и фактический адрес: 127486, г. Москва, Бескудниковский б-р, д. 59А, 
стр. 2А, тел. (499) 488-87-84, 488-89-94). 

 
 

 


