
ДАННУЮ ВЕРСИЮ ИНСТРУКЦИИ СЧИТАТЬ
ПРИОРИТЕТНОЙ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ

ФЕДЕРАЦИИ
ИНСТРУКЦИЯ П0 ПРИМЕНЕНИЮ

Устройство (инжектор} для имплантации интраOкупярных линз Монарх lll
(Мопаrоh lll)

нЕстЕрильн0. пригодн0 для сýрАБсl"ки в Аш,IсклАвЕ

описАниЕ
Система доставки ИОЛ Монарх ll| (MONARCH lll) состоит из двух частей (ýалее - система имплантации ИОЛ
tvloHAPX lll). УстройсТво (инжектоР) дпя имппаНтации интраOкулярныХ линз [\,4онарх Ill (Monarch lll) (зарегистрирован0
на территории РФ в РУ Np Фс3 2008/01080) представляеl,собой автоклавируемую титанOвук] рукоятку-инжектор
многOкратног0 применения (далее * рукоятка-инжектор) (Рис. 1), предназначеlll1уl0 для использования сOвместно с
картриджем стерильным к устройству (инжектору) Монарх (далее - картридж MollAPX) одноразового использования
(зарегистрированонатерриторииРФ вРуNрФС32008/01679) ($}ис,2) /trлrl имIlrlаi.ll-ациигибкихинтраокулярныхлинз
(иол) В гла3 после удаления естественног0 хрусталика. flанная система обеспечивает управляемую имплантацию
рекомендованных компаНией <Алкон>) интраокулярных линз (ИОЛ) в капсульный N,Iвшок при условии использования
рекомендOванной комбинации рукоятки-инжектора, картриджа, гибкоЙ ИOJ'l компаr-rии <Алкон> и офтальмологическOго
вискохирургическог0 изделия (ОВИ).

иол загружают в картридж чер8з отверстие на задней стороне картриджа пOсле тог0. как внутренняя полость картриджа
будет заполнена оВИ, ЗагружешныЙ картридж устаl-iавливаетсrl в рукOrlтку-ин)кг,rкl()р, и ИОЛ им[lлантируется через
носик картриджа.

Рисунок 1:
Устройство (инжектор) дл,{ имllлантации

интраокулярных линз Монарх lll (Morrarch lll)

Риr:уtлок 2:
l(артридж

л
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Каждая упаковка сOдерх(ит '1 медицинскOе изделие, Каждое устройство (инжектсlр) для имплантации интраOкулярных
линз NtloHapx lll поставляется нестерильным и упаковано в коробку с поролонOlзым вкладышем и инструкцией по
применению медицинскOго изделия.

НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен0 для испOль3ования квалифицированнымИ офтальмолсtгами дJlя имплантации утtsер&денных гибких
интраокулярных линз (ИОЛ) компании <<Алкон> в глаз после удаления естественного хрусталика.

ПOКАЗАНИЕ К ПРИМЕНЕНИЮ
предназначена для имплантации у^гtsерждснных гибких Иол, комrlанисй kA.rtkotill, Исполtьзование неутверх(денных
л инз с устройством-ин)l(екторOм М онарх l l l является н едопусти м t)I м,

УТВЕРЖДЕННЫ Е КСМБИ НАЦИИ КАРТРИДЖЕЙ
Рукоятка-инжектор Монарх lll подходит для иlспользоtзания с картри/,lх(ами Mor.tallx компании кДлкон>, как указано
в таблице 1, для хируРгиrtескоЙ имплантации гибких ИОЛ коrипании <длкон>. И<;ilоllьзование не рекомендованной
комбинациИ может вызвать пOвреr(дение ИОЛ и возможные осложнения в0 Bpefu{,] г}рOцесса имплантации (например,
пOврещден ие эндотелиал ьных клеток роговиLlы).

156-0922
2022-09кGr-it4я

вffi.[,:,зfi.-{А

Иоа

c,L



Таблица 1 : Комбинации рукоятка-инжектор/картридж, прошедшие квалификацию
наименования

рукоятки,инжектора
L|BeT

рукоятки-инжектора
Наименования картриджа

Устройство (инжектор)

для имплантации
интраOкулярных линз
Монарх lll (Мопаrсh lll)

Синий

i Картридж А Монарх ll1

i картридж В Монарх il1

i картридж С lИ9нарх lJ!]

*картридх< D Монарх lll1

*Картридж D Монарх lll не квалифицироlзан для использования с рукоя,гкой-инжекторOм Монарх ll (зеленого цвета).

ПРИМЕЧАНИЕ: ýля пOлучения правильной квалифицированной комбинации для имплантации (рукоятка-
инr(екторl картридж! ИОЛ и ОВИ), см, инструкцию по применению для конкретной модели гибкой ИОЛ компании
t<Алкон>, которая находится на сайте www.ifu.alcon.com. ýля получения информации о rrвер}1денных комбинациях
конкретной гибкой ИОЛ с ОВИ, рукоятками-инжекторами и картриджами, свяжитесь с компанией <Алкон>,

1РегистрационнOе удOстOверение на медицинское изделие Ns ФСЗ 2008/01679

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
При использовании в сOответствии с рgкомендацияl\ли, противOпокflзания к использOваt.lию рукоятки-инжектора Монарх
lll отсутствуюr

ПРЕДУПРЕЖДЁНИЯ
Осложнения, связанные с использованием системы имплантации ИОЛ M0},{APX при хирургии катаракты и

имплантации ИОЛ, включают в себя следующее: физическаяl трsвма, пOслеоперационное воспаление, прионная
инфекция, токсические реакции (т. е. токсический синдрOм переднеrо сегмента глаза), раздра)t(ение, пOвре}ýцение
эндотелиальl{ьlх клеток роговицы, декомпенсация роговицы, инфекция (нппример, эндофтальмит, системная
инфекция), оlслоение сетчатки, отек раrовицьl, д\L/lсllgрOиrl ltигь}сlllа, rlоврехцsllиO"tканей (например, повре)ццение
тканей капсулы, пOвреждение радужной оболоrtки и поврежд0}]и0 зонуляр}чt,tх сшязtlк), ухудшенное или нечеткое
зрение, непредвиденная послеоперацио1lная рефракция, нарушсl]ия зрения, д]ецснтрация, наклон или смещение
ИОЛ, а также поЁjышенljое внутриглазl*lое давIlение,

мЕры прЕдостOрожнOсти прt1 рАБотЁ с руксяткOЙ-ин}кшl{]"Ёрсм
1. flля имплантации интраOкулярной линзы требуется высокий урOr,Oгlь хирургическL4;( навыко8, Перед самосгоятельным

выполнением имплантациrl ин"граокул]ярных Jlинз хиг)ург дOjl)lt0|] lJltlогокраlно llаiJJ,llодать 3а прOведеНием данноЙ
прOцедуры и (или) ассистирOвать при ее прOве/iеfiии и успешн0 0кOнчиl"ь одLlн !1I]и Hecкo;lbкo курсов по имплантации
интраокулярных лин3.

2, Прочтите инструкцию перед использованием.
3, Рукоятка,инх(ектор нестериJ,lьна, и ее необходимо 0чищать и стериr,lизовать пере11 ка)кOым использOванием (см, ра3дел

<Подготовка рукOятки-инжектора> настоящег0 Руководства г]ýг]ьзог]ателя). Несоблюдение правил стерилизации

рукOятки-инжектOра может привести к раз8итию серьезt,tой иtt(lrлi<t.lиi,l (rlапример, пtiдофтальмиту и сепсисУ),
4. Использование водорода пероксида лложет при8ести к обеcllBe.lttlli}l]r,ll0 тит{]нсi:rых t4},lCTplMeHTOB.

5, Совместная стерилизация инст,румеi-ll,оlз и3,т,и]i,]1.1а и l..lepжaL]()l0tll(jl,j (,lJjlи ful())1,1)i l1l)rlt]ес,tи к их обесцве.tиванию.
6, Если пациент, имеющий приOннOе заболеgание, llодворгается прOllеllуре, KOTOpi.tri, rlо Nл1lениl0 врача, представляет

высокий риск контаминации инструмента, инструмент следует уньlчто)i(ить или обработать в соответствии с
местными требованияtчtи.

СООБ ЩЕН И Е О С ЁР Ь ýЗ Н Ы Х Н ЕЖýЛАТýI] ЬН bl X rl LtJl ý t-,l l,{ fi Х
О любых серьезных нех(елательl]ых явлеllиях, котарые плOгут oбoc;rlo*itl,]l-]0 pacоi\4i]fipl,ilti]Tbcя KalK связа}"lные с изделием,

кАлкон Фармацевтикаll,

Адрес ООО <Алкоtl фаргйацевтика)) 1,1 гlрt,]ilятия претоtлзий:
125З15, г. Москва, прOсп. Ленинградский, д,72, корiгi.3.

Тел.: ,l7 (495) 961"]3-3З.

f,lрослеживаемость, и эта информациri l,\tlrlжна быtt,, riредtlс;,] (,ttэrli:]]li) к()l\л{"li,lниL! <Дjliii:tlll.
ПРИМЕЧДНИЕ: В странах Европейсr(ого соlозi] 0 COpbOitl,iI_1lx lit))l(егi;,iт01-]ь}ллзlх 9lllillсllи!lх TaKI(e сЛеДУет соОбщать

уполномоченному орrану в 0тнOше}]ии м8дицинских изделий сOOT u(jl"с"I,ву}Oщег0 гс)(]удitрствiI-члsна сOю38,
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ФУНКЦИOНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ
0ценКа по реЗУЛЬтатам пострегистрационног0 наблюдения, клинических исследо8аний, а также данные клинической
литературы поддерживает мнение, что система имплантации ИОЛ МОНАРХ имеет приемлемый профиль безопасности
И эксплуатацИонных характеристик при использовании для имплантации рекомендованных гибких ИОЛ компании
<Алкон>, Частота нежелательных явлений, связанных с использованием системы имплантации ИоЛ монАрх, является
низкой, в то время как клинические результаты свидетельствуют об эффективности этOй системыл Кпинические
ре3ультаты Gоответствуют предусмотренным 8 предполагаемом использоsании системы имплантации иол мондрх.

ТЕХН ИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИ КИ

Габариты рукоятки-инжектOра (ff хШхВ)
(допуск *)

Масса всего изделия Масса пOршня

160 мм *5мм х 10 мм t5MM х ,1 0 мм
*5мм

29 грамм t 5граivlм 6 грамм + 2грамма

Устройство (инжектор) для имплантации интраокулярных линз Монарх lll (\lonarch lll) изготовлено из титана,

КЛИНИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА сиотемы имплантации ИОЛ MONARCH
СИСТеМа ИМплаНТаЦИИ ИОЛ МОНАРХ (рукоятка-инжектOр и картридя<) aTTtэcToвaila на использOвание гибких ИОЛ
компании <Алкон> и имеет следующие свойства:

' СИСтема ИмпланТации ИОЛ МОНАРХ lll позволяет осуществлять имплантаL{ию р8кOмендованных гибких ИОЛ
КОМПаНИИ <Алкон> в глаз пациента пOсле удаления естественнOr0 хрусталика., Система имплантации иол монАрх lll обеспечивает ксlнтроrlируемуlо имплантацию рекомендованных
компанией <Алкон> гибких интраокулярных J,lинз в капсульный мешок.

инструкции п0 примýнЕнию

Подrотовка рукOятки-инжýктOра

этап 1. Перед первым исполь3ованием необходимо тщательно 0чиотить и llросторилизовать рукоятку-инжектор.
ПРИМЕЧАНИЁ; РУКОяткУ-ИНЖектор также необходимо очиu1атьi а за"гем стерилизовать после кажцого
ПОСr'lеДУЮЩеГО ИСПОлЬ3ования. Рукоятку-инжектор необходимо с1,*рилизовать в соответствии с предоставленными
ИНСТРУКЦИЯМИ (см, разделы кОчистка рукOятки-инжектOраD и кСтерилизация рукоятки-инжекгора>).

Этап 2, Перед кахцым исполь3о8анием проверяйте рукоятку-ин)(ектOр, чrобы убедиться в 0тсутствии поврещцений.
2.1, Протолкните ручку вперёд до соприкOсновения резьбы с корпусомiцилиндром
2.2. Поверните ручку по часовой стрелке, чтобы переместить порtllень вперел.
2.3. Убедитесь, что поршень перемещается плавно в те\]gtiие L}оего гlроllесса имплантации, пока ручка не

коснется корпуса,

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ; Срок эксплуатации непсrшрех<денной рукоятки*ин)кектOра МОНАРХ lll
при испOльЗOваниИ в соответствии с инструкцией по применени}а, является неограниченным. Если
рукOятка-инх(ектор (особенно пOршень) выгляtдит, пOtsре}це[iным, изог1-1уlым или не можё^r использоваться
НаДЛеЖаЩИМ образом, Нý используйте рукоятку,инх(еl(тOр и свях(и,гссь с компанией <ДлкOнr>.

ЭТаП 3. Полностьtо выдвинь,те на себя поршень рукоятки-иllжектора для ycl"al}0l]l(1.1 картрид)кs,

примЕчАнИý; Инструкции по устанOвке линзы в картрид)t( монАрХ см. в инструкции по эксплуатации
картридх(а МОНАРХ,

3агрузка картриджа

Как показано на рисунках 3 и 4,

Этап 1. Вставьте картридж s рукOятку-инжектор.

этап 2. Задвиньте картридж пOлностью вперед в прорезь рукоятки-инжектора) пока он не будет надежно
зафиксирован на месте.
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Рисунок З: Риоунок 4: Установка загруженного картриджа
МОНАРХ s рукоятку-инжектор

Складывание и продвижение ИOЛ

Этап 1. Продвигайте поршень однOкратным медленным движениеl\,,l, чтобы вь,Illпulнуiь и сJlох(и'l'ь оптикУ,

ВдЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ; Поршень дOлх(ен сLlа\{ала сOприкосl-tутtrсл с картрид)кем на рампе. В слУчае,
если поршень не касается картриджа на рамr]е, НЕ ИСll0ЛЬЗУИ I L: рУкоЯТКУ-Ин}(еКТоР И СВЯЖИТеСЬ С

компанией кАлкон>, ,_

Этап 2. Убедитесь, что кOнчик tlQýц]]"Е л!авидtrrQ сOлýидаýаýIа"fl с 0лJи5_flака]il_}lfl,ý,т,ьý-ддý3н (рисунок 5) И ЧТО ЛИНЗа

движется вперед с тOй же скоростью, чт0 и поршень, при медllеннONл проll,iЁ}l4)|(ении гlOршня вперед, чтобы не

повредить линзу.

Рисунок 5: Кончик пOршl1.1я ксl1-1тактируOт сrl
слох(енной интраокуJ*rярной линзой впутри

картриджа МОНАРХ

Картридхt МОНАРХ с ИОЛ

,l[

{4il

дшш

В данном конфигураt.lии обе гаптtlки слOн{0l,iы.
Примечание: Но рек<тмеl{дуется приступать к

ин{ llлil,{Ta 1,1и t{. *0л14 зt,li| l fi fi га птика * ýыпрямлена.

Этап 3' Когда резьба на ручке сOприкOсllеТся с цилиндрOм, как показан0 на рисункс 7, поверните ручку по часовой
стрелке примерно на 'А обарота, чтобы зацепить резьбу, а затем OCl'Al l()ВИТЕСЬ. ТеПеРЬ ИОЛ бУДеТ

находиться в положении оr(идания, как показано на рисунке 8.

НЕ продвигайте ИОЛ за пределы положения ожидания до момента иплппантациrц ИОЛ.

примЕчАнИЕ: Обратитесь к инструкции п0 применению ИOЛ дrrя l,IOJ]учениrl инфо;.ll.,l;зLlиl,4 об ограничениях времени
нахохqцения в режиме ожидания,
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Рисунок 7: Поворотная ручка рукоятки-инжешора для
зацепления резьбы

Рисунок В; ИОЛ в положении ожилания

Этап 4, Убедитесь, что поршень находится позади оптики. как показано на рисунке В.

Имплантация ИОЛ

Этап 1, Вставьте кончик картриджа через разрез, Поместите носик картриджа в отверстие передней капсулы. Если
передняя гаптика имеет петлеобразную форму или выгlрямлена перед линзой, поверните картридж по
часовой стрелке, чтобы направить срез картриджа влево, для облегчения установки передней гаптики в ее
нормальное положение в мешке.

этап 2. Медленно продвигайте линзу, пока линза не выйдет из картриджа. Поверните картридж против часовой
стрелки срезOм картриджа вправ0, чтобы поместить линзу передней стороной вверх,

Этап 3, Продолх<айте продвигать поршень по мере необходимости, ч-rобы полностью имплаитировать линзу. Затем
извлеките картридж,

этап 4. Установите и отцентрируйте линзу с помощью подходящег0 инструмента дпя позиционирOвания.

Этап 5. После нормального использOвания никакой специальной утилизации картриджа IионАрХ не требуется.
Утилизируйте картридЖ монАрХ в соOтветствии с местны!\4 законодательством.

ОЧ ИСТКА РУКОЯ ТКИ-И НЖЕКТО РА
Следуюtлие инструкции по очистке представляют собой методики эффективной очистки рукоятки-инжектора I\4оНдРХ
lll. Из-за во3можности развития токсического синдрома переднего отрезка глаза (тспог) компания,,длконu не
рекомендуеТ исполь3оваТь ферментнЫе очистителИ и детергенты. Однакtr, если местное закOнOдательство требует их
исполь3ования для офтальмологических инструментов, материалы конструкции сOвместимы с обоими при значениях
рН, не превышающими'1'1,З, В инструкции представлены как ручноЙ процесс 0чистки, так и процесс очистки с
использованием автоматическсlй мойки.

Процедура ручной очистки
следующие инструкции по о\lистке представляlот собой м8тодику эффективной очистки рукоятки-инжектора.
! ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ, Тщательно очищайте рукоятку-инжектор непосредственно перел перýым использованием и после каждого

последующег0 испальзоýания.
, Ручную 0чистку следует проводить сразу после каждой хирургической процедуры,, Материалы, и3 которых изгOтовлена рукоятка-инжектор, совместимы с ферментными чистящими и моющими

средствами, хотя их использование не рекOмендуется. Однако, была выявлена связь между развитием
токсическOrО синдрома переднегО отре3ка глаза И l-iёправилt}l.]ыми прOмывl<ой и удаленlаем ферментов и
детергентоts с офтальмологических хирургических и

этап 1, Протирайте пOршень безворсовой тканью сразу после кащдOг0 использования. Выдвиньте порцень вперед,
чтобы получить доступ к наконечнику поршня,

Этап 2. Погруаите рукOятку-инЖектOр в вOду как минимум на 5 минуr

ВАЖНО; нЕ догlусКАйТЕ высыхания оВИ или 0статков тканеЙ t:т хирургическOго вмешательства t-la инструментах
перед очисткой.
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Этап 3. Промывайте рукоятку-и1lжектор не Met"tee 5 секунл 80дOпронодl,tой впдой.

Этап 4, Чистите рукоятку-инх(ектOр не менее 5 секунд, испоIlьзуя небольшую мягкую щетку, чтобы удалить ОВИ и

0статки биоматериала.

ПРИМЕЧАНИЁ; Использование вOдOрода пероксида гйо)l(ет rjызt}ать обесцве.lивание рукOятки-инжектора,
Этап 5. Обработайте ультразвуком в вl)де в течение не менее 5 ь,tинуl. Полностьло выllsиньте на себя пOршень, чтобы

защитить кOнчик поршня в() врамя OLiистl(и.

Этап 6. Осмотрите рукоятку-ин)кек,rаl], чтобы уб*диться в следуlсщем:
. Видимые заrрязнениlяt отcyTсlt]yюT; гlриl лltlобходиNloсlи поtjIоiJите 0чtlсl,ку.
. Рукоятка-ин)кектор не повре)цена,

6,1л Переместите ручку вfiеред д0 тех пOр, пOкff реэьба не l{ос}"iатЁя осllования иl,{п(ектOра.

6.2. Поверните ручку flо часовой c,IpeJlKe, чтоuы убелиl,ьсr} t] гII1авl-{о|\4 и поI]t,{0fu1 i]срёмёщениИ гlоршНя.
6.3. Если рукоятка-инжектор кахil},гся 11оlлрtэ)i(леi,i}.lой иrlьt ilcl мOжст исгlоJlьiJ{,ji]i,l-гься надлежащим образом,

обратитесь в компа!{ию кАлкоii>,

водой в теt]ение F{e [ncli8g 15 ceKyti71,

7.1 , .Qержите рукоfiтку-и1-1)кектOр вертикаfiьнo, чтобы с нее стекала шода.

7.2, Высушите стерильной оаlt,:|lеткой без Br.il,r;;;.

Этап 8. Храните прибор в зi_jщиlt,jоNl l] jti(e.

Процедура автоматической мойки
Если требуется использова}"lие автOма,Iизl"1рOt];лl{llсго гlр0llосса, выr]Orl}lиtс tлсе с],i{)дуlощи8 шilги для обработки

рукоятки-и нжектора,

Этап 1, Подготовьте моечную маl1;ину в сOOт[$стст8ии с Руког,rолств0I\, п0 эксплуатации. Скорость циркУляЦиИ
жидкости в аtlтомати\lеской мойке лOлх(l{i1} сOстагJпять не,\4е}lее 106 rаллонов (40't литр) воды в МИНУТУ,

ПРИМЕЧАНИЕ: Используйте тOлько llоионизирOsанную воду. Требуемые материалы: v
. Моющее срелство с лиапазоll0пл рН от 8,5 дсl ý,5
. НейтрализатсJр оргал,lическ!4х i(I,1cлi]T с -i,],,.1lrэ,1lýl р! loT 2,6. до it,{)

Этап 2. Установите дозаторы мOюl,t.lих средств и rle йтрализатOрOп в сOOтRетстý}ии с рекомеидациями производителя
моющих средств и моlоLцих Malljl,lН,

Этап 3. 3апрограммируйте мOечную мtlшину нз слсfi}ю[].{ий авrолчtатизирс:ванныЙ цикл:
Основная 0чистка при Ttэп/n{lpaTytrlc liý" C в тецеttие 10 миt,tут (лозируйте моlOцее средство в сOOтветстВиИ с

рекоменДациями произ8одителя t..4()|cil]|1i (:.])0,rl."iп и Moetl}it,lx Maultrrr):

Нейтрализация в течение не Mr:},i0{] 1,. .:.,,iyi (;ii.lli1.11lyilrr: tлейlрtl;l1.1злl1,rзр в (:()0т8етствии с рекоМендацИяМи
производителя моюtлег0 средства и Mc;i:, ittOй маL1:игtы);

Промывание в теL|ение 5 миr"rут гlри Tciйili,]l]i]lyp(r t:1,22'С до 27" С. зi:лтсм слtrtл;

Повторное fiромы[lаt{ие в те\]еtlие 5 MtlllyT при температуl]е от 22" С до ?7" С, затем слив;
Окончательное промывание гl[)и 7{J " С til ,1,1]lIcHli'x,1 ,5 милtут, затем rj,г]ив;

Сушка при 100" С rз тсrlсlttиtл {:] r,,itltly-i

ПРИМЕЧДНИН: fогlолt,lи,ri:1,1л,li1,1с lii,:;,]i.l ji ,:].)a](ij]irli l,,le l,]{])l1ли|яiот lr;l :l(Рi|rектип!{ость УТýер}'4qеННОГО ЦИКЛа.

Этап 4.
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!вАжнАя инФOрмАциrл
. Перед использоваi]ием автом.]lичс,;кой l",]i.)r.],]ili|]!i] tйi-,lшиl{|ll о,tиLt{iлйтtl |.ryKOлTKy-1,1l{iкeKTop врУчную сра3У пОСЛе

каждой хирургической процед;уры в с(-\01"tii]i*l л,jи с c]I1иcalll{rJl] lJы1.1]t li;lоцоi,iуроti 1,,,учной 0ЧИсТкИ.
. Из-за вOзможнOсти гiакOпле1.1иrl тi}ti]|)/|[iзlх t.lастиil и ocTaTKOt] i\4L,lкрOоргаl,{измов в ре3ервуарах для прОМЫВОЧНоЙ

воды, хирургическое учрещqение несет 0TBеTоTBeliHocTb за },lýдлел(ащее обслуживание оборУдования и

. Эта автоматическая проL1елура t]р0[,1l])lл]ки оllисыR;l0"г ме,гOJ1ику соглас}l0 lSO '17664 (1) для эффективноЙ
обработки рукоятки-и 1,1)KeKTopa (oii).

. Использование приведаFll'lых лlих(е парil[4()l,}jr\п Te[4flt?paTypl,1 и цl4}(J,tа не п})ивад(}I к пOВре}{,цеНИЮ ПРOДУКТа.

k-огlt'лявЁрн4
3апустите прOгрi,лмму oLi1,1cT ки.



Этап 5. Коrда программа 0чистки завершена, пOместите 0чищенную рукOятку-инжектOр в IIоTOK для стерилизации,
чтобы предотвратить пOвреццение рукOятки-инжектора во время хранения и автоклавирования.

Стерилизация ру коятки-инжектора

! ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
рукоятку-инжектор необходимо очищать и стерилизовать перед первым использованием и после каждого
последу юlлего использования.

поместите рукOятку-инжектор В лоток для стерилизации, как пOказано на рисунке 9, убедившись, чт0 поршень втянуг,
а кончик поршня 3ащищен^ Стерилизуйте рукоятку-инжектор, используя цикл стерилизации паром, Инструкции по
стерили3ацИи, представЛенные ниже В таблице 2, былИ утвержденЫ компаниеЙ кАлкон> как ПОДХОДЯЩИЕ для
стерили3ацИи рукоятки-Инжектора монАрХ lll для повторного испOль3ования. ответственность за то, что обработка,
фактически выполняемая с использOванием конкретнOго оборудования и материалOв персOналOм кOнкретног0
учреждения, достигfiа желаемOг0 результата, остается обязанностью персонала, прOводящего очистку, Это требует
проверкИ и регулярнОг0 мOнитOрИнга процесСа. Кроме того, любое отклOнение лицом, прOводящим обработку,
от предоставленной инструкции, должно быть тщательно 0ценено на предмет зффективности и потенциальных
неблагоприятных последствий. Пожалуйста, обратитесь К национально признаннь,м стандартslv, таким как стандарты
AAMl (2, 3,4) или к стандартным операционным процедурам вашего учрех(4ения.

рисуltок 9: Размещение рукоятки-инжектора монАрх lll в стерилизационнOм лотке

примечание Из-за во3мOжности накопл8ния твердых частиц и остаткOв микроорганизмов в резерsуарах вOды для
стерили3атоРа, хирургическое учре)+цение несет ответственность за надлежащее обслуживание оборудования и
свя3анных с ним фильтров, чтобы гарантировать попадание только чистого пара на рукоятку-инжектор,

Таблица 2: Н ройки
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аст ры и времени стерилизации

тип циклА РАСПОЛОЖЕНИЕ
оБрАзцов ТЕМПЕРАТУРА

МИНИМАЛЬНОЕ
врЕмя

ВОЗДЕЙСТВИЯ
(минуты)

МИНИМАЛЬНОЕ
ВРЕМЯ СУШКИ

(минуты)

Гравитационный Завернутый ,132" с (270, F) 15,0 ,15,0

Гравитационный Развернутый 132" с (270" F) 10,0

Имлульсный с
предварительным

вакуумOм
Развернутый 1з2, с (270, Ё) 4,0

Импульсный с
предварительным

вакуумOм
3авернутый 132" с (27o, F) 4,0 20,0

Импульсный с
предварительным

вакуумом
3авернутьiй 135" с (275, Ё) 3,0 16,0

Импульсньiй с
предварительным

вакуумом
Завернутый

134, с -,137" с

{273,r-279"Ё)
3,0* 20,0

оНесколькО европейскиХ национальнЫх органоВ здравоохраНения рекомендуют миниМальнOе время стерип"a"й
18 минr-при 134'С (273'F), _

0ч.оа,ilщ
с.х
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Условия хранения и транспортировки.
Условия транспортировки :

Температура: от -18'С до 60'С
Влажность: от'l5*5% до 90*5% относительной влажности

Уоловия хранения:
Температура: от -,1 8"С до 60"С

lиедицинское изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствиис требованИями, дейстВующимИ на каждоМ виде транспорта, Придерживайтесь национальных стандартов при
транспортировке изделия.

Гарантийн ые обязательства.
компания-прои3водитель гарантирует безопасность и качество изделия при соблюдении условий хранения. Не
используйте медицинскоё изделие при пOврех(qении упаковки.
предприятие*и3готовитель не несёт ответствённости за ослOжнения, которые могут возникнуть в результатенеправильного использован ия медицинского изделия.
изделие дOлжно исполь3оваться в соOтветствии с показаниями и инструкцией по применению, Все вOпросы, связанные
с работой и качествам изделия, моrут быть адресованы уполномоченному представителю производителя.

Срок годности.
Срок эксплуатации - 1000 циклов стерилизации,
срок rодности - в неповрещденном состоянии неограничен.

tKoH Лабораториз, Инк.>
1 South Fгееwау
, Worth, Texas 76134-2099 USA

Уполномоченный представителЬ прOизвOдителя на территории Российской Федерации l импортер l организация,
принимающая претOнзии на тýрритории Рвспублики Беларусь:
ооо "Алкон Фармацевтика" Россия, Москва, Ленинградский пр-1 д,72, корп.З
Тел.: +7 (495) 961-1333

О 2021, 2022 кАлкон Инк.) (Аlсоп lпс.)
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

картриджи стерильные к устройству (инх<ектору) Монарх для имплантации интраокулярных
линз, варианты исполнения:
1. КартриджА Монарх ll
2, Картридж В Монарх ll
3. Картридж С Монарх lll
4. Картридж D l\lloHapx lll

Ф@Ф
описАниЕ
Система для имплантации ИОЛ Монарх состоит из двух частей. Устройство (инжектор) для
имплантации интраокулярных линз Монарх ||l (зарегистрировано на территории РФ в РУ N9 ФсЗ
2008/01680) представляет собоЙ автоклавируемую титановую рукоятку-инжектOр многOкратног0
применения (далее * рукоятка-инжектор) (Рис. 'l), предназначенную для использования совместно
с0 стерильным картриджем одноразовOго испOльзования (рис. 2) для имппантации гибких
интраокулярных линз (иол) в глаз пOсле удаления естественного хрусталика, .[анная систёма
обеспечивает управляемое средство для надежной имплантации рекомендованных компанией
<Алкон> интраокулярных линз (иол) в капсульныЙ мешOк при условии использования
рекомендOванной комбинации рукоятки-инжектора, картриджа, гибкой ИOл компании <длкон> и
офтальмологическOго вискохирургического изделия (ови).

иол загружают в картридж через отверстие на задней стороне картриджа пOсле того, как внутренняя
r]олость картриджа будет заполнена ови. Загруженный картридж устанавливается в рукоятку-
инжектор, и Иол имплантируется через наконечник картриджа.

Рисунок ,!:

Устройство (инжектор) для
имплантации интраокулярных линз Монарх lll

Рисунок 2:
Картридж

ýЕgF
c,J



КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
картридж поставляется в сухом виде, в индивидуальном герметичном пакете, изготовленном из

полиэстера/мембрана TYVEK, прошедшим стерилизацию 0ксидOм этилена, Поставляются по 10

штук в упаковке.

НАЗНАЧЕНИЕ
ПредназначеНыдляИМпЛаНтаЦииИНтраокУпярНыХЛиНзВглазпослеУстраНениякаТарактЫ.

ПOКАЗАНИЕ К ПРИМЁНЕНИЮ
ПредназначенодляИМплаНтаЦИИутВер}ЦенныхгибкихИОЛкомпании<Алкон>'Использование
НеУтверждеННыхлИНзскартрИдЖемиустройством(инжектором)МонархlllдляимплантаЦИИ
инiрао*улярных линз является недопустимым,

УТВЕРЖДЕННЫЕ КОМБИНАЦИИ ДЛЯ ИМПЛАНТАЦИИ ИОЛ

Картриджи к уотройству I\Лонарх компании <Алкон>l утверх(цены для использования 9

совместимыми рукоятками-инжекторами Монарх комл?lиr/]. <Алкон> для хирургическои

имплантации рекомендуемых компаниеи кдлкон> гибких иол, комбинации рукOятки_инжектора и

картрИджаУказаНЬlВИНструкЦИИПопрИМеНеНИюсоОт8етствУюцейрУкояlI1.:Y::":р"Монарх.
гибкие Иол компании <длкон> утверщдены для использования с рекомендOванной кOмпаниеи

<Алкон> комбинацией системь, "пп"п,"ц"vr 
(рукоятка-инжектор , пuр,,!1|1""_з

офтальмологическOг0 вискOхирургrч*"*оrо "iделия 
(ови). Использование не рёкомендованнои

комбинации может *;,r;;;;;;;Ёч*д*"r" иол и пOтýнциальньlе 0сложнения в0 время процедурьl

имплантации (например, повреждение эндотелиальных кпеток роговицы),

ИНСТРУМЕНТЫ
гибкие линзы компании <длкон> следует загружать с помощью стандартного захватног0 пинцета с

закругленными незазубренными кромками, или загру3OчнOго пинцета, ипи аналогичного

инструмента.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Tlnl,r испопьзовании в соответствии с рекомендацияfulи, какие-либо известные противопоказания к

применению системы имплантации ИОЛ монАрХ отсутствуют,

ПРЕДУПРЁЖДЁНИЯ
осложнения, связанньlе с использованием системы имплантации ИОЛ монАрХ при хирургии

катаракты " **пп"*irц"" иол, uйй,.'|"о, в себя следуюшее: фиэическая травма,

послеоперациОННоевоспаЛеНИё,прИоННаяинфекция,токсиЧесКиереакцИИ(т.е'токсиЧескИИ
сИНдроМпереДНегосегмеНтаглаза),разДражеНИе,поВреЖдеНиеэНДоТеЛиаЛЬНыХклетOкрогоВиЦы'
декомпенсаЦr" роrйц",, ,rФu*цй" truriрЙ"Ър, эндоф,,альМит, системная инфекция), отслоение

сетчатки, отек рOговицы, дисперсия пигмента, поврежденИе ТКаНей (НаПРИМеР, ПОВРеЖЦеНИе ТКаНеИ

капсулы, поuр"п,д*"Б ь!ду*r"и оболочки и поврех(qение зонулярных связок), ухудшенное или

нечеткOе зрение, непредвиденная послеоп"р"цrо"'rПr РефРаКЦИЯ, НаРУШеНИЯ 3РеНИЯ' ДеЦеНТРаЦИЯ'

наклон или смещение Иол, а также повышенное внутриглазное давление,

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С КАРТРИДЖЕМ
1.ДляИМплаНтаЦИИИНтраОкУлярноип,о.о'требуетсяВысокИЙУровеНЬХирУргиЧескИх

НаВыкоВ.ПередсаlvостOЯТелЬНЬiмВЫполНеНИеМИМПлаНТацИИИНТраOкУлярНыхлИНзХИрурГ
дOЛЖенмногократмонаблюдатьЗапроВедеНиемданноЙпроцедУрыи(ипи)ассистироватЬ
прИеепроВедеНИИиУспешноокоНчИтЬOдИНИлИНесколЬкокУрсоВпоИМплаНтаЦИи
интраокулярных лин3,

2. 3АпрЕЩАЕтсЯ хранить картриджи при температуре выше 30 "С

)/1Лrс
LB

ч

ч

кс){зýля
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з.

4.
5.

Содержимое стерильно, если не вскрыта или не поврецдена упаковка, 3АПРЕЩАЕТся
использовать картридж, если его стерильность была нарушена или есJ,lи стерильная
упаковка была непреднамеренно вскрыта перед использованием.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторно стерилизовать картридж любым способом.
3АПРЕЩАЕТСЯ использовать картридж повторно, Картридж предназначен исключительно
ДЛЯ ОДНократноГо применения, Повторное использование данного изделия для
ОДНокретНоrо применения, может привёсти к серьезной травмё, такой как серьезная
инфекция (например, ондофтальмит и системная инфекция),
ПОТеНциальный риск от многократного использования или повторной обработки включаёт в
себя: повреж,цение картриджа, повреждение линзы, непредвиденный результат
имплантации и загрязнение картриджа.

7, Утилизируйте картридж после использования,

ССОБЩЁНИЕ О СЕРЬЁЗНЫХ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЁНИЯХ

о любых серьезных нежелательных явлениях, которые моryт обоснованно рассматриваться как
СВЯЗаННЫа С ИЗДелИем, следует сообщать Уполномоченному представителю производителя:

УПОЛНОМоченный представитель произвOдителя на территории Российской Федерации /
импOртер / организация, принимающая претензии на тёрритории Республики Беларусь;

ООО "Алкон Фармацевтика"
Россия, Ivlосква, Ленинградский пр-т, д.72, корп.3

тел, +7 (495) 961-1333

Ках!qая рукоятка-инжектор и ках{дый картридж идентифицируются по номеру партии, который
обеспечивает прослеживаемость, и эта информация должна быть предоставлена компании
<Алкон>,
примЕчАнИЕ: В Европейском союзе о серьёзных нежелательных явлёниях также следует
сообщать уполномоченному органу в отношении медицинских изделий соответствующего
государства-члена союза.

срок годнOсти
Картриджи п/OнАрХ можно хранить до 3 лет при температуре 0т 10"С до 30 "С.

стерильность гарантируется до конца срока годности при условии, что первичная стерильная
упаковка не была поврежДена или вскрыта, Срок годности указан на наружной этикетке упаковочной
коробки. ЗАПрЕЩАЕТСЯ использовать картриджи, срок годности которых уже истек.

Условия хранения и транспортировки.
Хранить картриджи монАрХ в сухом проветриваемом помещении при температуре oT'l0"C до 30
'С в клинике или больнице,
транспортируется при температуре 10'с до 30,с, Медицинское изделие транспортируют всёми
видамИ транспорта в крытыХ транспортных средствах в соответствии с требованиями,
действуюцими на ка)t(цом виде транспорта, Придерживайтесь национальных стандартOв при
транспортировке изделия,

Утилизация медицинского изделия.
При утилизации илИ переработке изделия, его деталей и упаковки соблюдайте требования
гOсударственных нормативных документов, Специальное требование для России: В условиях
клиники, склада и др. медицинские изделия утилизируются в сOотýетствии с правилами обращенияс медицинскими отходами согласно СанПин 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам,
питьевой воде И питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям,
эксплуатации прои3водственных, обцественных помещений, организации и прOведению санитарно-
прOтивоэпидемических (профилактических) мероприятий''.

6.
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(Использованное издsлие - класс Б; Поврехqденное или изделие с истекшим сроком годности (не

ёывше" в употреблении) - класс А),

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
оценкапорфУлЬтатампострегистрациоНногонаблюдения,кпиниЧескихИсследованиЙ,атакже
данные клинической литературы поддерживает мнение, что система имплантации Иол мондрх

имеет приемлемый профйпь'безопасности и эксплуатационных характеристик при использовании

для импланr"чr, р"*ii"пдочrп*",* гибких ИоЛ компании <<длкон>, Частота нежелательных

явлений, связанных с использованием """r""", 
й"ппu","ц"" ИоЛ мондрх, является низкоЙ, в то

время как клинические результаты ""rд"r"поarвуют 
об эффективности этой системы, Клинические

резУлЬтатЬlсоответствУютпредУсмотреНнымвпредполаГаемомисполЬзованиисистемы
имплантации ИОЛ МОНАРХ.

0СНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

у

КЛИНИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА систOмы имfiлантации ИОЛ МОНАРХ

СистемаиМпflаНтацИ,иолI\ЛоНАРХ(рУкоятка.инЖекТOрИ{.артридж)аТТесТOваНаНаИсполЬзоВанИе
гибких ИоЛ компании <Алкон> и имеет следующие своиства:

r Система имплантации Иол йондрх пOзволяет осуществлять имплантацию

рекоМеНдОвап"'*,"б*,хИОЛкомпаНИИ<Алкон>вГлазпаЦИеНтапослеУдалеНия
естественного хрусталика,

. Система "*ппr"iпцrи 
Иол мондрх обеспечивает контролируемые средства для

надежного помещения рекомендOвu"*о,r компанией <длкон> гибких интраокулярных линз в

капсульный мешок.

Картридж G
Монарх llI

(дюймы)[мм]

Картридж А
Монарх ll
{дюймы)[мм]

Картридж В
Монарх ll

(дюймы)[мм]

Наружный
диаметр
наконечника

тЕхничЕский пдспорт описдния мЁдицинского издЕлия

описаниеТип продукта
одноразоьй полипропиленовый картридж для

имплантациt4 ИqД
КаЬтриджи А Монарх ll

одноразовьл полипропиленовый картридж для

имплантации Иол
одноразовьiй полипропиленовый картридж для
имплантации ИОЛ

Брiриджи С l\Лонарх ll|

имплантации Иол
Картриджи D Йнарх ll|

сl-



ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Подготовка рукоятки -и нжектора

шаг 1. Перед первым использованием необходимо тщательно очистить и стерилизовать
рукоятку-инжектор,

примЕчАНИЕ: Рукоятку-инжектор также следует тщательно очистить и стерилизовать
после ках(дого последующего использования. Рукоятку-инжектор следует стерилизовать в
соответствии с приложенными инструкциями (см, раэделы <очистка рукоятки-инжектора)
и <Стерилизация рукоятки-инжектора> далее),

Шаг 2. Перед ка)iцым использованием проверяйте рукоятку-инжектор, чтобы убедиться в
отсутствии поврвщдени й.

2,1, Протолкните ручку вперёд до соприкосновения резьбы с корпусом/цилиндром,22 Поверните ручку по часовой стрелке, чтобы переместить поршень.2,3, Убедитесь, что поршень перемещается плавно в течение всего процесса имплантации,
пOка ручка не коснется корпуса,

ВАЖНо: Срок эксплуатации неповрех{дённого устройства (инжектора) Монарх (мондрх
Il/lll), ПРИ ИСПОЛЬ3ОВаНИи в соOтветствии с инсrрукцией no пj"й*п*""Ь, 

"un"*rc"неограниченным, В случае, если рукоятка-инжектор, в особенности наконечник поршня,
выглядяТ поврещqенными, изогнутыми ипи непригодными для использования, нЕисполь3уЙТЕ такую рукOятку-инжектOр и обратитЬсь в компанию <Алкон>.

шаг З. Полностью втяните поршень рукоятки-инжеfiора для устанOвки картриджа.

подготовка картриджа Монарх перед загрузкой и складываниём гибкой иол
компании <<Алконr>

Шаг'l. Используйте картриджи Монарх при рабочей температуре в помещении между 18"с (64"F)
и 23'С (7З"F).

шаr 2, Тщательно проверьте упаковку картриджа на наличие разрывов, разрезов, прOколов или
других признаков того, чт0 стерильный пакет вскрыт или поврещден. Изделие остается
стерильным до вскрьlтия первичноЙ упакOвки, 3АпрЕщАЕТСЯ использовать картридж,если ег0 стерильность была нарушена или если ýтерильная упаковка была
непреднамеренно вскрыта перёд использованием. Если стерильность нарушена,
используйте другой картридж.

шаг 3' Вскройте пакет, исполь3уя стандартные процедуры подцержания стерильности, и
перенесите картридж на стерильное пOле.

шаг 4. Проверьте наконечник насадки картриджа, внутренний просвет картриджа и остальные его
части, В случае обяаружения поврещдений, твердых частиц или дефоýмации используйте
другоЙ картридж. Если компоненты системы прошли все перечисленные выше проверки.
то переходите к Шагу 5.

Шаr 5. Используйте толькО тЁ ови, которые рекомендованы компанией <<длкон> дляисполь3ования с системой имплаитации ИОЛ мснАрх, выдержав их в помещении доприобретения требуемой рабочей температуры. Заполните картридж Ови полностью,
как пOказано на Рис. 3, непосредственн0 перед загрузкой и имплантацией линзы. Списокови' рекOмендованныХ компаниеЙ <Алкон>, Boi может* найти в инструкции поприменению для той конкретной модели гибкой иоЛ <Алкон>, которiя будет

кс},"1{4й
*чtl}::}l{л



имппантироваться. нЁ слЕдуЕТ пытаться загрузить линзу без

соответствующего ОВИ,

Рисунок 3: 3аполнение картриджа Монарх ОВИ

загрузка и сгибание монолитной гибкой иол компании t<длкон> с помоlцью

стандартного пинцета

приплЕчдНИЁ: Для выполнения загрузки и сгибания монолитной rибкой ИОЛ компании <длкон> с

помощью загрузочного пинцета,

Шагl.ИспользУязахватныЙпИнцет'возЬМИтелинзУзакраЙоптическойчастииаккУратНо
поМесТителИНЗУпереднейповерхностЬюВВерхвзадНююЧастЬкарТрИджа'заполНенНого
оВИ, как n"*"."r" "" 

Рисунке_'4. Линзу следует вставлять до тех пор, пока оптическая

часть не окажется вставленнои , *"рrьrд* чуть больше, чем наполовину, с помощью

заХватНOГОпИНцетааккУраТНоНадавИтеНаЛИнзУ,Убедившись,ЧтооНаНаХодитсяНа
нижней поверхности картриджа,

рисунок 4: Вид установки Иол в картридж Монарх, заполненный ови

Шаг2.ИспользУязахватНыЙпиНцет,возЬмИтезалний11.11'1ческий9пемеНтИаккУратНосоГНите
еГоВНапраВлениИпереднеЙповерхНостиоптическойЧастИ,какпоказаНонаРисУнке5.

Рисунок 5: Вид сгибания заднего гаптического злемента ИоЛ в картриджо Монарх,

заполненном ови

введения в устройство
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шаг 3. Как показано на Рисунке 6, аккуратно захватите и протолкните край оптической части для
помещения линзы настолько rлубоко в картридж, наскольк0 это позволяет пинцет. При
этом убедИтесь, чтО линза остается на нижнеЙ поверхностИ картриджа, а задний
гаптический элемент остается на 0птическOй части,

рисунок 6: Расположение Иол в картридже Монарх, заполненном ови

Альтврнативная методика 3агрузки и сгибания многокомпонентной ИоЛ компании <длкон> в
картриджи Монарх

шаг 1. Используя захватный пинцет, ýозьмите fiинзу за край оптической части и аккуратно
поместите линзу передней поверхностью вверх в заднюю часть картриджа, заполненного
ОВИ, как пока3ано на Рисунке 7а. Линзу следует вставлять до тех пOр, пока она не будет
отцентрирована относительно контура, выгравированного в верхней части картриджа, или
расположена немног0 за ним. Возможно, чт0 для удобства ввода в заднюю часть
картриджа, потребуется предварительно сложить линзы с диаметром оптического
элемента 6,5 мм. Линзу можно предварительно сложить, осторожно приложив давление к
ее краю, при этом удерживая центральную оптическую часть пинцетом, как показано на
рисунке 7ь. Задний гаптический алемент будет выступать из проксимальнOго конца
картриджа. Расположите задний rаптический элемент слева от гаптического штырька, как
показано на подробном виде Рисунка 7а. Это пOзвOлит завести поршень за rаптический
элемент во время первоначального продвижения в картридже,

Рисунок 7а: Вставка ИОЛ в
картридж Монарх

Рисунок 7Ь. Предварительное сrибание ИОЛ с
оптической чаGтью 6,5 мм

с^

1

}<Of 1Йа
вЕ$:}н/\



Шаг 2. Убедитесь, что линзg находится на нижнеЙ поверхности картриджа. Если линза 3агружена

праtsИпЬНO,гаптическиЙолеМеНтдолжеНоставатЬсяслеsаотштырЬка.Точное
распOлоЖеНиелИНзЫуМеНЬшитВерOятНостЬпоВреЖдеНИяоптИЧескогоиГаптиЧескоГо
элементOв.

вставка картриджа в рукоятку,инжектор и имплантация лин3ы

примЁчАниЕ: указанiя по всmавке Kapmpttdжa в рукаяmку-uнжеКmаР МОНАРХ u uМПЛаНlПаЦLlu

лчнзы см. в Llнсmрукцuч по прuмененuю ,оJ,ii"йr,пiуюutей- рукаяmкч_,Llнжекmора мондрх ,

примЕчАНИЕ: аеранчченuя по BpeдeHLt выполненLlяолерацuй dля конкрепlной моdелtt ИоЛ см, в

uнсmрукцLlLl па прLlмененuю ИаЛ,

\-0ЧИСТКА РУКОЯТКИ-И НЖЁКТОРА

!вАжно. Тщательно очицайте рукоятку-инжектор непосредственно перед первым

исполЬзоВание*rипослекахЦогопослвдУющегоисполЬзоВания.. Ручную очистку следует выполнять сразу'пЪсле кащдоЙ хирургическ"у_т-ч:-l:лlfы, после

чего следует проводить очистку с испольjованием процедуры автоматической мойки,

.РекоменДациипооЧИсткемоryтсодерЖатЬсявсоотвеТствУющеЙинстрУкциипо
применению ру*о-"rй-r"*Бктора 

^rондрХ 
, которую вы можете найти на веб-сайте

www,ifu.alcon.com.

СТЕРИПИЗАЦИЯ РУКОЯТКИ,ИНЖЕКТОРА

!вАжно
. ТIлательно стерилизчйте рукоятку-инжектор непосредственно пёред пёрвым

и спользованиейи после каждого последуюlцеrо использOаания,

.РекомендаЦИипостерИлИзацИиМ-оry]содержат"с"всоотВетствующеЙИНстрУкцИИпО
применению рупо,iпй-"**ектора монАрХ , которую вы можете найти на ве6-сайте

www.ifu.alcon.com.
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ОТДЕЛЬНЫЕ СИМВОЛЫ соглАсно lso 70оо, используЕмь]Е нА мАркировкЕ (стандартlso 7000лЕс 60417* Название: <<Условные rрафические обозначения, наносимые на
оборудование>)

Символ Справочный номер согл.
lso 7000 / lEc 60417*

наименование
символа/пояснительны й текст

ф 1 051 Не использовать псвтор1-1о

Ф 2608 Не стерилизовать

Е 2в07 Срок годности
FрТ{,а 2501 Стерилизация оксидом этилена
Ещ 2492 Код партии

вЕг] 2493 Ноплер по каталогу
04з4А Вrзtапланt,lс|rl 3082 Производител ь

&;,: 0533 Верхний 1,пп,г\сл тсл,lпературы

tЕ 1641 см. инстп\/|/l :11lo по пlIaлленению в
бVмажном и ]lй эпектl]оннлл, Rlrло

Ф 2606

a*l 2497 flaTa изготовления

д 3079 Откllывать здесь

3707 Систеп,lе :-l, |1,1ты стсallльност1,1 с

-.-!,] ] a.":]]," lм
Стра rr:l r.]згоIовJlенияd 6049-

Аббревиатура или символ Поясitу, I с,

Медицинское

,]],.
lj1l']ЁI]Ll:]MD

ИНтраокуляр, " ,t

Внимание! Федеральr ,.] :

данного усrройсr,,- ,' ' ' ;; ,]i:U

l(apTpL.
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использования с каDтриджами.

дополниТЕльнАЯ тАБлицА - Картридж А Монарх ll, Картридж В Монарх ll

оQополнение к ИНСТРУКЦИИ П0 ПРИМЕНЕНИЮ

картриджи стерильные к устройству (инжектору) Монархдля имплантации интраокулярных
лин3.

Рекомендованные комбинации ИОЛ, рукояток-инжекторов и ОВИ
Для использования с картриджами: КартриджА Монарх ll, Карiридж В Монарх ll

с

Картридж
(Ne заказа
изделия)

Рекомендованные
модели линз*

flиапазон
диоптрий

(D)

Рекомендованное
ови

Рекомендованная
рукоятка.
инжектор
(Ns заказа
изделия)

Картридж А
Монарх ll

мА6OАс
MN6OAс

от +6,0 до
+30,0 Раствор

офтальмологический
вискоэластичный

вискот (VlScOAT)1

Устройство
(инжектор) для
иппплантации

интраокулярных
линз П/ОНАРХ l|l5

мА6OмА
MN6OMA

от -5,0 до
+5,0

MNбAD1 от +6,0 до
+34,0

Картридж В
Монарх ll

мА6OАс от +6,0 до
+30,0

Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
<l_.{еллюгель>а

Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
вискот (VlScoAT)1

Устройство
(инжектор) для
имплантации

интраокулярных
линз l\ЛоНАРХ lll5

мА6OАс
MN6OAc

от +6,0 до
+34,0

Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
вискот (VlScoAT)1

MNбAD,| от +6,0 до
+34,0

SA6OAT
SN6OAT

0т +6,0 до
+40,0

SNбAT2
SNбАтз
SNбAT4
SNбAT5
SNбATб
SNбAT7
SNбАт8
SNбAT9

от +6,0 до
+34,0

SNDlT2
SNDlтз
SNDlT4
SNDlT5
SNDlTб

от +6,0 до
+34,0

к(э,,-тиЯ
FЕЁ"нА
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Раствор
офтальмологический

вискоэластичныи
вискот (VlSCoAT)1

Материал
вискоэластичный

"провискФ"
(PROVISC@) в

одиоразовых
стеклянньlх
шприцах2

Раствор
офтальмологический

вискоэластичныи
flисКоВискФ

(DisСоVisсФ) в

i одноразовых

Раствор
офтальмологический

вискоэластичныи
вискот (VlýcoAT)1

Материал
вискоэластичный

"провискФ"
(РRОVlýСФ) в

одноразовых
стеклянных
ш:прицах2

от +6,0 до
+30,0

рекомендации для комбинаций некоторых Иол, рукояток-инжекторов и ови для использования с

картриджами.
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ТАБЛИЦА * Картридж С IИонарх lll

ffополнение к ИНСТРУКL{ИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
картриджи стерильные к устройству (инжектору) Монарх для ййплантации интраокулярных линз

рекомендованные комбинации Иол, рукояток-инжекторов и ови
Для использования с картриджами: Картридж С Монарх lll

Рекомендованная
модель линзы"

рекомендованное
ови

Рекомендованная
рукоятка-
инжектор
(Nl заказа

Картридж С
Монарх llI

от +6,0 до
+30,0

Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
вискот (VlSCOAT)1

Материал
вискоэластичный

"провискФ,,
(РRОVlSСФ) в
0дноразовых
стеклянных
шприцах2

Устройство
(инжектор) для
имплантации

интраOкулярных
ЛИНЗ МОНАРХ

ll 15Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
вискст (VlScoAT)1

SNDlT2
SNDlтз
SNDlT4
SNDlT5
SNDlтб

от +6,0 до

SV25T2
SV25тз
SV25T4
SV25T5

Раствор
офтальмологический

вискоэластичный
вискот (VlScoAT)1

0J" Ia ilb
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ч

ч

Материал
вискоэластичныи

"провискФ"
(РRОVlSСФ)в
одноразовых
стеклянных
шприцах2

Раствор
офтальмологический

вискоэластичныи
flисКоВискФ

(DisCoViscФ) в

одноразовьlх

Рукоятка-
инжеýор для

автоматической
имплантации
ИОЛ lпtrерidФ

AutoSert€F

Раствор
офтальмолоrический

вискоэластичньlи
вискот (VlScoAl1

SND,lT2
SNDlтз
SNDlT4
SNDlT5
SNDlTб

от +6,0 до
+27,0

ычOдтz
SNбАтз
SNбAT4
SNбAT5
SNбАтб
SNбAT7
SNбAT8
SNбAT9

SV25T2
SV25тз
SV25T4
SV25T5
SV25Tб

l ;естнойу предС исполь3ования С

картриджами,
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ТАБЛИЦА - Картридж D lИонарх lll
.Щополнение к ИНСТРУКL]ИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

картриджи стерильные к устройству (инжектору) Монарх Для Иl\t!плантации интраокулярных линзРекомендованные комбинации-ИоЛ, рукоято*-r****rоров и оВИ
.Щля использOвания с картриджами: Картридж D Монарх lll

Картридж
(Ne заказа
изделия)

Рекомендованные
модели линз*

Картридж D
Монарх lll

Раствор
офтальмологи

ческий
вискоэластичн
ый ВИСКоТ
(VlScoAT)1

Раствор
офтальмологи

ческий
вискоэластичн

ый
.ЩисКоВискФ

(DisOoViscФ) в
одноразовых

шприцах3 Устройство
(инжеrсгор) для
имплантации

интраокулярных
ЛИНЗ МОНАРХ

ll 15

SNDlтз
SNDlT4
SNDlT5
SNDlTб

SV25T2
SV25тз
SV25T4
SV25T5
SV25Tб

Раствор
офтальмологи

ческий
вискоэластичн
ый ВИСКоТ
(VlScoAT)1

Материал
вискOэластичн

ый
"пFовискФ,,
(РRОVlSСФ) в
одноразовых
стекпянных
шприцах2

Раствор
офтальмологи

ческий
вискоэластичн

0т +6,0 до
+27,0
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Рукоятка-
инжепор для

автоматической
имплантации
ИОЛ lпtrерidФ

Autoýert€F

Раствор
офтальмологи

ческии
виGкоOластичн

ый ВИСКоТ
(VlScoAT)1

SND,lT2
SNDlтз
SNDlT4
SNDlT5

от +6,0 до
+23,0

SNбAT2
SNбАтз
SNбAT4
SNбAT5
SNбАтб
SNбАт7
SNбAT8

от +6,0 до

SV25T2
SV25тз
SV25T4
SV25T5

* аттестациЯ модепИ ИОЛ илИ ее дOстуllпU",:л,:;:л;;;"""-""'* *orno""*ro" обратитесь к

Д;;';;;;;;r" *'""Oon*" актуального списка рекомендованных Kot

ri^^?!l^i'\l ппалставителю компании Алкон' -' ' ___ v
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