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1. Наименование медицинского изделия

Наборы офтальмологические для катарактальной хирургии «РПР (RPR)» по ТУ 9437-021- 
47530892-2014 (далее -  Наборы офтальмологические «РПР», Наборы RPR, Наборы, Изделия).

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Наименование компании разработчика и производителя:
Общество с ограниченной ответственностью предприятие «Репер-НН»
(ООО предприятие «Репер-НН»)
Адрес регистрации и место производства:
Юридический адрес: Россия, 603003, Нижегородская область, г. Нижний Новгород, ул. Баррикад, 
д. 1, литер БЯ, офис 5.
Адрес места производства: Россия, 603003, г. Нижний Новгород, ул. Баррикад, д. 1, литер БЯ. 
Тел./факс: 8 (831) 229-60-39, E-mail: reper@reper.ru

Уполномоченный представитель производителя: —

3. Описание медицинского изделия

3.1 Описание конструкции Изделия 

Наборы RPR -1 -  RPR -11 включают в себя:
- гидрофобную акриловую интраокулярную линзу MIOL-SOFT в контейнере;
- тупферы, безворсовые сорбционные, на основе пористого поливинилформаля, в виде ромбов 
белого цвета.

Наборы RPR -12 -  RPR -17 включают в себя:
- инжектор Р с картриджем Р;
- гидрофобную акриловую интраокулярную линзу MIOL-SOFT в контейнере.
Контейнеры имеют верхнюю и нижнюю части с ложементами для размещения линзы. Инжектор 
Р позволяет проводить имплантацию линз MIOL-SOFT через разрезы размером 1,8 - 2,6 мм в 
зависимости от модели картриджа и используемой хирургической техники. С помощью инжектора 
Р можно вводить линзы MIOL-SOFT с оптическим диаметром 5,5 и 6,0 миллиметров. Инжектор Р 
имеет цилиндрический корпус с мягким покрытием, с поршнем, перемещающимся вдоль 
продольной оси, с силиконовым наконечником. Картридж Р имеет камеру для размещения линзы 
и конусообразный носик.

Наборы RPR -18 -  RPR -21 включают в себя:
- инжектор Comport Trimo (Comport Т) с картриджем Comvit;
- гидрофобную акриловую интраокулярную линзу MIOL-SOFT.
Инжектор Comport Т позволяет проводить имплантацию линз MIOL-SOFT через разрезы размером 
1,8 - 2,4 мм в зависимости от модели картриджа и используемой хирургической техники. Инжектор 
Comport Т имеет цилиндрический корпус с поршнем, перемешдюшимся вдоль продольной оси, с 
силиконовым наконечником. Картридж Comvit имеет камеру, в которой размещена линза MIOL- 
SOFT, и конусообразный носик. Картридж Comvit закреплен в пластмассовом держателе.
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Интраокулярная акриловая гидрофобная линза MIOL-SOFT предназначена для замены 
помутневшего естественного хрусталика глаза человека.
Линзы MIOL-SOFT выполнены монолитными, прозрачными в оптической зоне и имеют 
двояковыпуклую сферическую или сфероцилиндрическую форму. Конструкция линз монолитная. 
Диаметр оптической части линз 5,5 и 6,0 мм, общий диаметр линз от 12,0 до 15,4 мм. Оптическая 
сила линз варьирует от +1 до +40 Д с шагом 0,5; от -10 до +40 Д для модели MIOL-SOFT-280; от 
+1 до +23 Д (сферическая часть) и от + 0,5 до + 5,5 Д (цилиндрическая часть) для модели MIOL- 
SOFT-4. MIOL-SOFT предназначены для имплантации через малый разрез.
Линзы MIOL-SOFT-28 и MIOL-SOFT-280 имеют плоскостные гаптические элементы, длина 
которых превосходит размер заднего листка капсульного мешка хрусталика (КМХ). Гаптические 
элементы содержат зоны переменной жесткости, что обеспечивает заданный эффект подгибания 
и скручивания гаптических элементов в переднезаднем направлении при упоре их в своды КМХ, 
при этом дистальные концы гаптических элементов своей задней поверхностью контактируют с 
передней капсулой хрусталика. Благодаря эффекту выгибания линзы из плоскости, вследствие ее 
упругой деформации, обеспечивается плотный контакт с КМХ, осуществляется блокирование 
экваториальной зоны хрусталика, которое предотвращает проникновение клеток эпителия 
хрусталиковых масс, что является профилактикой развития вторичной катаракты. Наличие 
гаптических элементов, превосходящих размер заднего листка КМХ, позволяет в значительной 
степени восполнить объем удаленного хрусталика, что является профилактической мерой 
смещения вперед стекловидного тела и обусловленных этим возникновения витреоретинальных 
осложнений. Конструкция линз и концепция их эндокапсулярной фиксации обеспечивают 
наиболее полное восстановление формы КМХ и анатомо-топографических взаимоотношений в 
глазу после удаления нативного хрусталика, поскольку происходит трехмерное натяжение 
капсульного мешка и равномерное распределение нагрузки по всей поверхности их контакта, за 
счёт баланса упругих сил гаптики эластичной MIOL и эластичного КМХ. При таком свойстве 
конструкции MIOL, реализующей трехмерное натяжение капсулы за счет постоянной упругой 
деформации ее гаптических элементов, обеспечивается самоцентрация линзы в КМХ и 
воспроизведение его формы.

3.2 Варианты исполнения

Изделия, в зависимости от своего предназначения, конструктивного решения и характеристик, 
выпускаются в нескольких вариантах исполнения.
Наборы офтальмологические для катарактальной хирургии «РПР (RPR)» по ТУ 9437-021- 
47530892-2014:
Варианты исполнения:
1. «RPR-1» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-2-12.
2. «RPR-2» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-2-13.
3. «RPR-З» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-HD-
12.
4. «RPR-4» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-HD- 
13.
5. «RPR-5» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-200-
12.

6. «RPR-б» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-200- 
13.
7. «RPR-7» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-23.
8. «RPR-8» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-230. 
Наборы офтальмологические «РПР (RPR)»/ Инструкция по применению
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9. «RPR-9» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-U.
10. «RPR-Ю» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT- 
280.
11. «RPR-И» в составе: тупферы, линза интраокулярная акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-4.
12. «RPR-12» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL-SOFT-2-12.
13. «RPR-13» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL-SOFT-2-13.
14. «RPR-14» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL -SOFT-HD-12.
15. «RPR-15» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL-SOFT-HD-13.
16. «RPR-16» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL-SOFT-23.
17. «RPR-17» в составе: инжектор Р с картриджем Р, линза интраокулярная акриловая гидрофобная 
MIOL-SOFT-4.
18. «RPR-18» в составе: инжектор Comport Т с картриджем Comvit, линза интраокулярная 
акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-HD-12.
19. «RPR-19» в составе: инжектор Comport Т с картриджем Comvit, линза интраокулярная 
акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-HD-13.
20. «RPR-20» в составе: инжектор Comport Т с картриджем Comvit, линза интраокулярная 
акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-23.
21. «RPR-21» в составе: инжектор Comport Т с картриджем Comvit, линза интраокулярная 
акриловая гидрофобная MIOL-SOFT-28.

3.3 Назначение Изделий, установленное производителем

Изделия предназначены для реконструктивно-восстановительной микрохирургии глаза. Изделия 
предназначены для имплантации интраокулярных линз посредством применения инжектора через 
разрез 1,8-3,0 мм в ходе микрохирургического удаления катаракты.

3.4 Область применения Изделий

Область применения - офтальмохирургия.
Изделия предназначены для одноразового применения в медицинской практике в области 
микрохирургии глаза.

3.5 Показания к применению Изделий

Изделия применяются в случаях замены помутневшего естественного хрусталика глаза человека 
в ходе экстракции катаракты методами факоэмульеификации или лазерной экстракции катаракты; 
в случаях неосложненной катаракты, особенно односторонней, а также при плохой переносимости 
контактной и очковой коррекции афакии. Имплантация интраокулярных линз MIOL-SOFT 
осуществляется в ходе хирургического удаления катаракты и при плохой переносимости 
контактной и очковой коррекции афакии.И
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3.6 Противопоказания в применении Изделий

Абсолютных противопоказаний нет.
Общими противопоказаниями к экстракции катаракты являются: онкологические заболевания в 
области глаза; воспалительные процессы в области глаза; обострение хронических заболеваний; 
инфекционные заболевания; декомпенсация сахарного диабета; некорригированная артериальная 
гипертензия; ишемическая болезнь сердца в стадии декомпенсации; состояние до 6 месяцев после 
инфаркта миокарда; гемофилия. Противопоказанием к имплантации линз MIOL-SOFT-28 MIOL- 
SOFT-280 является интраоперационный разрыв задней капсулы хрусталика.

3.7 Возможные побочные эффекты при использовании Изделий

Осложнения могут быть связаны с неправильным определением показаний к операции, 
погрешностями хирургической техники, воздействием факторов риска. После имплантации линзы 
могут наблюдаться: дислокация линзы, отек роговицы и десцеметит, вследствие повреждения 
заднего эпителия роговицы; распыление пигмента по радужке; послеоперационная гипертензия; 
зрачковые мембраны; кистозный макулярный отек. Также могут наблюдаться осложнения не 
специфически связанные с нахождением линзы в глазу, такие как зрачковый блок, вторичная 
глаукома, иридоциклит, эндофтальмит, отслойка сетчатки, помутнение задней капсулы. Риск 
появления подобных осложнений значительно возрастает при наличии осложнений в ходе 
операции, таких как разрыв задней капсулы, кровоизлияние в переднюю камеру, выпадение 
стекловидного тела. Результат после хирургического лечения катаракты во многом зависит от 
сопутствующих заболеваний, которые могут отражаться на состоянии сетчатки или зрительно­
нервных путей (например, при сахарном диабете, тяжелом течении гипертонической болезни или 
заболеваниях почек). Подобные пациенты требуют особенно тщательного послеоперационного 
ведения.

3.8 Основные технические характеристики Изделий

3.8.1 Основные размеры инжекторов, картриджей указаны в таблице 1

Т а б л и ц а !  - Основные размеры инжекторов, картриджей
Обозначение инжектора Инжектор Р Инжектор Comport Т
Длина корпуса, мм 105,3 ±0,3 112,0 ±0,2
Длина поршня, мм 117,0 ±03 119,0 ±0,2

Обозначение картриджа
картридж Р картридж СотV it

р
(1,8)

Р
(2,0)

р
(2,2)

р
(2,4)

р
(2,6)

Comvit
(1,8)

Comvit
(2,0)

Comvit
(2,2)

Comvit
(2,4)

Внешний диаметр, ± 0,05 мм 1,60 1,70 1,85 2,17 2,46 1,85 2,00 2,20 2,40
Внутренний диаметр, ± 0,05 мм 1,25 1,40 1,55 1,99 2,28 1,50 1,70 1,90 2,10

3.8.2 Основные размеры линз указаны в таблице 2

№
Наименование 
модели линзы 
MIOL-SOFT

Общий 
диаметр, мм

Толщина 
гаптики, 
мм ±0,05

Тип
Диаметр

оптической зоны / 
тело ИОЛ, мм

1 MIOL-SOFT-2-12 12,0 0,2 Заднекамерная 
монофокальная с 

открытыми петлями
6,0

2 MIOL-SOFT-2-13 13,0 0,2
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3 MIOL-SOFT-HD-12 12,0 0,2 Заднекамерная 
монофокальная 

безаберрационная с 
открытыми петлями4 MIOL-SOFT-HD-13 13,0 0,2

5 M1OL-SOFT-200-12 12,0 0,2 Заднекамерная 
бифокальная с 

открытыми петлями6 MIOL-SOFT-200-13 13,0 0,2

7 MIOL-SOFT-23 12,0 0,2
Заднекамерная 

монофокальная с 
закрытыми петлями

8 MIOL-SOFT-230 12,0 0,2
Заднекамерная 
бифокальная с 

закрытыми петлями

9 MIOL-SOFT-28 15,4 0,2
Заднекамерная 

монофокальная с 
закрытыми петлями 5,5

10 MIOL-SOFT-280 15,4 0,2
Заднекамерная 
бифокальная с 

закрытыми петлями

11 M10L-SOFT-4 12,0 0,2
Заднекамерная 

сфероцилиндрическая 
с открытыми петлями

6,0

Допускаемые отклонения общего диаметра ИОЛ - ± 0,20 мм; допускаемые отклонения диаметра оптической зоны и размера тела 
ИОЛ - ± 0,10 мм (для всех моделей линз диаметр оптической зоны равен размеру тела ИОЛ).

Обозначение линзы 
MIOL-SOFT

Номинальное значение задней 
вершинной рефракции (D), Дптр Высота свода, мм Сагитталь, мм

MIOL-SOFT-2-12

от + 1 до + 40 от 0,013 до 0,550 от 0,226 до 1,300MIOL-SOFT -2-13
MIOL-SOFT-HD-12
MIOL-SOFT -HD-13
MIOL-SOFT -200-12 от + 8 до + 40 от 0,107 до 0,550 от 0,413 до 1,300
MIOL-SOFT-200-13
MIOL-SOFT -23 от + 1 до + 40 от 0,013 до 0,550 от 0,226 до 1,300
MIOL-SOFT -230 от + 8 до + 40 от 0,107 до 0,550 от 0,413 до 1,300
MIOL-SOFT -28 от + 1 до + 40 от 0,013 до 0,550 от 0,226 до 1,300
MIOL-SOFT -280 от -10 до + 40 от 0,013 до 0,550 от 0,226 до 1,300

MIOL-SOFT -4
Сферическая часть от + 1 до + 23 

Цилиндрическая часть от + 0,5 до + 5,5 от 0,147 до 0,630 от 0,253 до 1,450

15<D<25); ± 0,5 (при 25<D<30); ± 1,0 (при 30<D), как для положительной, так и для отрицательной рефракции. Допуекаемые 
отклонения высоты свода ИОЛ - ± 0,25 мм; допускаемые отклонения сагиттали - ± 0,35 мм. Значения величин высоты свода и 
сагиттали для всех линз указаны в таблице в виде диапазона, поскольку они являются функцией величины задней вершинной 
рефракции.

Основные оптические и механические характеристики линз MIOL-SOFT
— Разрешающая способность линз (Re) не менее 60% дифракционно-ограниченной 
пространственной частоты (со). Допускается наличие в изображении простой сферической 
аберрации. Функция передачи модуляции (ФПМ) при пространственной частоте, равной 100 мм'^ 
больше или равна 0,43;
— Спектральный коэффициент пропускания в диапазоне длин волн 300-1200 нм для ИОЛ со 
значением задней вершинной рефракции + 20 дптр находится в пределах ± 2% номинального 
значения (в диапазоне длин волн до 300 нм спектральный коэффициент пропускания не более 2%, 
в диапазоне длин волн более 546 нм не менее 70%);
— Величина силы сжатия линз не менее 0,5 мН (F>0,5 мН);
Наборы офтальмологические «РПР (RPR)»/ Инструкция по применению_____________________ _
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— Величина смещения оси линзы в сжатом состоянии составляет не более 0,2 мм (ввиду 
особенностей строения опорных петель линз моделей MIOL-SOFT-28 и MIOL-SOFT-280, которые 
позиционируются как псевдоаккомодирующие, для них данную характеристику не определяют);
— Величина оптической децентрации линз составляет не более 0,2 мм;
— Величина оптического наклона линз составляет не более 2°;
—  Значение угла контакта находится в диапазоне от 20° до 40°;
— Величина уменьщения силы сжатия линз составляет не более 0,2 мН (AF<0,2 мН). 
Конструкция петель ИОЛ обеспечивает функцию создания определенного давления на ткани глаза 
в целях фиксации ИОЛ на месте после имплантации и сохраняет ее в течение срока эксплуатации 
ИОЛ;
— Все петли линз выдерживают без поломок 250000 циклов синусоидальной деформации с 
амплитудой ± 0,25 мм от сжатого состояния (продолжительность динамической нагрузки);
— Прочность гаптических элементов линз: петли выдерживают хирургические манипуляции без 
ухудщения выполнения своих функций. Линзы целостные после прохождения через инжектор;
— Однородность поверхности и материала: компоненты ИОЛ не имеют вкраплений, царапин, 
серых участков или неровностей поверхностей, видимых глазом в стереомикроскоп с увеличением 
не менее Края ИОЛ без выпуклостей и впадин, закругленные и гладкие при наблюдении в 
стереомикроскоп с увеличением не менее 20̂ .̂ Все части ИОЛ инертны и сохраняют свои 
функциональные свойства при погружении ИОЛ в дистиллированную воду на 14 дней при 
температуре (35 ± 2)°С.

3.8.3 Материалы Изделий

3.8.3.1 Картридж инжектора Р имеет камеру для размещения линзы и конусообразный носик 
(рисунок 1). Картридж изготовлен из биосовместимого полипропилена.
3.8.3.2 Инжектор Р имеет цилиндрический корпус с мягким покрытием, с порщнем, 
перемещающимся вдоль продольной оси, с силиконовым наконечником (рисунок 2). 
Цилиндрический корпус инжектора Р изготовлен из сополимера стирола с метилметакрилатом, 
мягкое покрытие изготовлено из эластомера, порщень изготовлен из полиоксиметилена, 
наконечник изготовлен из силикона.

Рисунок 1 -  Схематическое изображение 
картриджа инжектора Р

Рисунок 2 -  Схематическое изображение 
инжектора Р

3.8.3.3 Картридж Comvit имеет камеру, в которой размещена линза MIOL-SOFT, и 
конусообразный носик (рисунок 3). Картридж Comvit закреплен в пластмассовом держателе. 
Картридж изготовлен из полипропилена, держатель -  из поликарбоната.
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3.8.3.4 Инжектор Comport Т имеет цилиндрический корпус с поршнем, перемещающимся вдоль 
продольной оси, с силиконовым наконечником (рисунок 4). Корпус инжектора изготовлен из 
полистирола, поршень -  из ударопрочного полистирола.

Рисунок 3 — Схематическое изображение 
картриджа Comvit в пластмассовом держателе

Рисунок 4 — Схематическое изображение 
Comport Т

3.8.3.5 Тупферы, безворсовые сорбционные, на основе пористого поливинилформаля, в виде 
ромбов белого цвета (рисунок 5).
3.8.3.6 Линзы MIOL-SOFT изготовлены методом фотополимеризации. Материал линз MIOL-SOFT 
идентичен и представляет собой высококачественный пространственно-сшитый гидрофобный 
акрил на основе олигомеров и мономеров метакрилового ряда (лапрола, 
олигокарбонатметакрилата, монометакрилового эфира этиленгликоля, метакриловой кислоты) с 
фильтрами ультрафиолетовой или ультрафиолетовой и синей области спектра, обладаюшими 
высокими биостабильными и биосовместимыми свойствами с тканями организма человека.

Рисунок 5 -  Изображение тупферов Рисунок 6 -  Схематическое изображение линзы 
MIOL-SOFT

3.8.4 Комплектность поставки Изделий

3.8.4.1 Наборы RPR-1 -  RPR-11; линза MIOL-SOFT в контейнере (в одном стерильном пакете), 
средства перевязочные безворсовые сорбционные -  тупферы (от 1 до 10 шт. в двух стерильных 
пакетах), коробка, самоклеяшаяся этикетка (до 6 шт.), инструкция по применению, личная 
карточка пациента.

3.8.4.2 Наборы RPR-12 -  RPR-17: инжектор с картриджем (по 1 шт. в одном стерильном пакете), 
линза MIOL-SOFT в контейнере (в одном стерильном пакете), коробка, самоклеящаяся этикетка 
(до 6 шт.), инструкция по применению, личная карточка пациента.

3.8.4.3 Наборы RPR-18 -  RPR-21: инжектор с линзой MIOL-SOFT в картридже (в одном 
стерильном пакете), коробка, самоклеяшаяся этикетка (до 6 шт.), инструкция по применению, 
личная карточка пациента.
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