
AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

УК-сіңіргіш қосылған гидрофобтық сары түсті 
акрилды артқы камералы интраокулярлы линза

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гидрофобная желтая акриловая заднекамерная 
интраокулярная линза с УФ-поглотителем

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрофобна жовта акрилова задньокамерна 
інтраокулярна лінза з УФ-поглиначем

ОПИС ПРИСТРОЮ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» являє собою гнучку 
задньокамерну гідрофобну акрилову інтраокулярну лінзу с УФ-поглиначем, яка 
використовується для заміни кришталика людини при  корекції афакії у дорослих пацієнтів. 
Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» містить хромофор, 
що поглинає хвилі в діапазоні синього кольору, який фільтрує світло аналогічно 
кришталику ока у молодої людини в діапазоні хвиль синього кольору 400-475 нм.

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» - це моноблочна 
акрилова лінза з квадратним краєм, двояковипуклою оптичною частиною 6,0 мм і 
загальною довжиною 13,0 мм, виготовлюється в такому діапазоні діоптрій: від 0 до +10 з 
кроком 1 діоптрія, і від +10 до +30 з кроком 0,5 діоптрій. Рефракційний індекс  матеріалу 
становить 1,5.

ФІЗИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» представляет 
собой гибкую заднекамерную гидрофобную акриловую интраокулярную линзу с 
УФ-поглотителем, которая используется для замены хрусталика человека при  коррекции 
афакии у взрослых пациентов. Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex Inter-
national LTD» содержит хромофор, поглощающий волны в диапазоне синего цвета, который 
фильтрует свет аналогично хрусталику глаза у молодого человека в диапазоне волн синего 
цвета 400-475 нм.
Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» является 
моноблочной акриловой линзой с квадратным краем, двояковыпуклой оптической частью 
6,0 мм и общей длиной 13,0 мм, производимой в следующем диапазоне диоптрий: от 0 до 
+10 с шагом 1 диоптрия, и от +10 до +30 с шагом 0,5 диоптрий. Рефракционный индекс  
материала составляет 1,5.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы, 
ересек науқастардың афакиясын түзету кезінде адамның көз бұршағын ауыстыру үшін 
қолданылатын УК-сіңіргіші бар икемді артқы камералы гидрофобтық акрилды 
интраокулярлы линза болып табылады. «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан 
өндірілген AquaFree Yellow линзасының құрамында хромофор бар, ол жарықты жас 
адамның көз бұршағына ұқсас түрде сүзгіштен өткізетін көк түс толқындарының 400-475 
нм ауқымында көк түс ауқымындағы толқындарды сіңіреді.
«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы: 
шеті шаршы тəрізді, қос шығыңқы оптикалық бөлігі 6,0 мм жəне жалпы ұзындығы 13,0 мм 
құрайтын, диоптрийлердің 0 жəне +10 аралығындағы ауқымында 1 диоптрий қадамымен, 
+10 жəне +30 аралығындағы ауқымда 0,5 диоптрий қадамымен жасалатын моноблокты 
акрилды лизна болып табылады. Материалдың рефракциялық индексі 1,5.

ФИЗИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

ПОРІВНЮВАННЯ СВІТЛОПРОНИКНОСТІСРАВНЕНИЕ СВЕТОПРОНИЦАЕМОСТИЖАРЫҚ ӨТКІЗГІШТІГІН САЛЫСТЫРУ

Матеріал

Жовтий

Характеристики

УФ-поглинач 
+ фільтр синього кольору

Граничне значення УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Желтый

Характеристики

УФ-поглотитель 
+ фильтр синего цвета

Предельное значение УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Сары

Сипаттамалары

УК-сіңіргіш + көк түс сүзгіш

10% T болған кезде УК 
шектік мəні 

390 нм

ƏРЕКЕТ ЕТУ МЕХАНИЗМІ

«Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы көз 
бұршағының орнына көздің артқы камерасына орнатуға арналған. Осылай орналасу, 
линзаға афакцияны түзетуге арналған сындыру ортасы ретінде əрекет етуге мүмкіндік 
береді. Осы линзаның тор көз ауруларының туындауына əсер ету дəрежесі анықталмаған.

КӨРСЕТІМДЕРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow артқы 
камералы интраокулярлы линзасы, шелдің экстракапсулярлы экстракциясын немесе 
факоэмульсификацияны орындаған кезде ересек науқастардың афакиясын түзету үшін көз 
бұршағының орнына имплантациялау үшін қолданылады. Бұл линза капсула қапшығына 
имплантациялауға арналған.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ

1.  Линзаны қайтадан зарарсыздандыруға тыйым салынады.
2.  Линзаны 2.  Линзаны сақтау температурасы 5˚C-ден 45˚C-ге дейінгі ауқымда болуға тиіс.
3. Линзаларды шаю немесе сулау үшін тек зарарсыз интраокулярлы шайғыш ерітінділерді 
(BSS® немесе BSS PLUS® сияқты) ғана қолдану керек.
4. Линзаның беткі қабатын немесе гаптикалық элементтерін сындырып алмас үшін 
линзамен жұмыс істеген кезде сақтық шараларын ұстаныңыз.
5.  Линзаның гаптикалық элементтерінің пішінін өзгертуге тырыспаңыз.
6. Интраокулярлы линза үшін хириругиялық машықтардың жоғары деңгейі қажет. 

ҚАҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕРІ

Келесі аурулардың біріне шалдыққан науқастарға интраокулярлы линзаны 
имплантациялауға тыйым салынған, себебі жасанды көз бұршағын имплантациялау 
операциясы созылмалы аурулардың асқынуына себеп болып, диагноз қоюға немесе ауруды 
емдеуге əсер етіп, науқастың көрі қабілетінің нашарлауына себепкер болуы мүмкін:

1. Тор көзге қан ағу.
2. Көздің ілеспелі ауыр аурулары.
3. Шыны тəрі3. Шыны тəрізді дененің операциядан кейін азаюы.
4. Алдыңғы камераның тым ұсақ болуы
5. Микрофтальм.
6. Туа біткен немесе асқынға шел.
7. Артқы капсуланың үзілуі.
8. Қасақ қабақтың дистрофиясы.
9. Көру жүйкесінің атрофиясы.
10. 10. Компенсацияланбаған су қараңғылық.
11. Зонулярлы қабаттану.
12. Реңктерді көрудың бұзылуы.
13. Су қараңғылық.
14. Созылмалы увеит.
15. Диабеттік ретинопатия.
16. Тор көзінің макуласының/пигменттік эпителийінің клиникалық маңызды өзгерістері.

ЕСКЕЕСКЕРТУ

Линзаны келесі жағдайларда имплантациялауға болмайды:
1. Артқы капсуланың үзілуі.
2. Линзасы бар қаптама бұзылған немесе ашылған.
3. Бактериялық жұқпа күдігі.
4. Алдыңғы немесе артқы сегменттің қайталанатын ауыр қабынуы немесе увеит.
5.5. Интраокулярлы линзасы артқы сегменттің ауруларын бақылауға, диагностикалауға 
немесе емдеуге кедергі келтіре алатын науқастар.
6. Асқыну белгілерінің даму қаупін жоғарылата алатын шел экстракциясы бойынша 
операция кезіндегі қиындықтар (мысалы, үдемелі қан ағу, көздің шатырша қабығының 
елеулі дəрежеде зақымдалуы, компенсацияланбаған көз ішілік қысым, елеулі пролапс 
немесе шыны тəрізді дененің жоғалуы).
7.7. ИОЛ дұрыс ұсталуы мүмкін емес болатын, жарақат немесе даму ақауының 
нəтижесінде туындаған көздің патологиясы.
8. Имплантация кезінде эндотелийдің зақымдалуына себеп бола алатын жағдайлар.
9. Интраокулярлы линзалар 2 жасқа толмаған балаларға жарамайды.

АСҚЫНУ БЕЛГІЛЕРІ

Операциядан кейінгі ықтимал асқыну белгілері:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Линзаның дислокациясы.
4. Макуланың кистоздық ісінуі.
5. Қарашық блогы.
6. Тор көздің қабатталуы.
7. Көз ішілік жұқпа.
8. Қай8. Қайтадан хирургиялық жолмен араласу (тор көздің қабатталуын жəне артқы 
капсулотомияны қоспағанда), соған қоса, бірақ онымен шектелместен):
 a) Қарашық блогына байланысты иридэктомия
 b) Қарашық блогына байланысты шыны тəрізді дененің аспирациясы
 c) Линзаның орналасуының өзгеруі
 d) Қабынған кезде ИОЛ алып тастау
 e) ИОЛ басқасына ауыстыру
Үдемелі жағымсыз құбылысҮдемелі жағымсыз құбылыстар:
1. Қасаң қабықтың стромасының қабынуы
2. Макуланың кистоздық ісінуі
3. Көздің шатырша қабығының қабынуы
4. Емдеуді қажет ететін көз ішілік жоғары қысым (КІҚ)

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

1.1. Линзасы бар қораптың заттаңбасында линза үлгісінің, диоптрий күшінің жəне 
жарамдылық мерзімінің сəйкестігін тексеріңіз.
2. Линзасы бар қаптаманы алып шығару үшін қорапты ашыңыз жəне контейнердегі 
деректерді сыртқы қораптағы деректермен салыстырыңыз (мысалы, диоптрий күші, үлгісі 
жəне сериялық нөмірі).
3.3. Линзаны алып шығару үшін бүлінбеген қаптаманы ашыңыз жəне контейнерлі 
зарарсыз ортаға көшіріңіз. Линзасы бар контейнерлі мұқият түрде ашыңыз. Линзаны 
контейнерден алып шығарған кезде, оның оптикалық бөлігін қозғамаңыз. Қабаттау 
үдерісіне дейін, линзаны гаптикалық бөлігінен ғана ұтау қажет.
4. Əртүрлі хирургиялық əдістерді қолдануға болады. Хирург, осы нақты науқасқа сай 
келетін əдісті таңдауға тиіс.
5.5. Қабаттау нəтижесінде линзаның қабатталуын азайту үшін барлық құрал-саймандар 
зарарсыз болуы керек.
6. ҚАЙТАДАН ЗАРАРСЫЗДАНДЫРМАҢЫЗ.

ШЫҒАРЫЛАТЫН ТҮРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілетін AquaFree Yellow линзасы 
құрғақ күйде, Tyvek пакетіне қапталған контейнерде жəне этиленоксидтің көмегімен 
зарарсыздандырылған күйде жеткізіледі. Линзасы бар контейнерді тек асептикалық 
шарттарда ашуға болады. (ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚТЫ жоғарыдан қараңыз).

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow қапталған 
линзасы Tyvek жапсырылған пакетін ашуға немесе бұзуға дейін зарарсыздығын сақтайды. 
Зарарсыздығының аяқталатын мерзімі блистерлік қаптамада жəне сыртқы қораптың 
заттаңбасында айқын түрде көрсетілген. Осы мерзім өтіп кеткеннен кейін «Rumex Interna-
tional LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасын қолдануға 
болмайды.

МЕХАНІЗМ ДІЇ

Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» призначена для 
встановлення в задню камеру ока замість кришталика. Це розташування дозволяє лінзі 
функціонувати як заломлююче середовище для корекції афакії. Ступінь впливу цієї лінзи на 
виникнення захворювань сітківки не встановлена.

ПОКАЗАННЯ

ЗадньоЗадньокамерна інтраокулярна лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex Interna-
tional LTD» застосовується для імплантації замість  кришталика для корекції афакії у 
дорослих пацієнтів при виконанні екстракапсулярної екстракції катаракти або 
факоемульсификації. Ця лінза призначена для імплантації в капсульний мішок.

ЗАСОБИ БЕЗПЕКИ

1.  Забороняється повторно стерилізувати лінзу.
2.  Температура зберігання лінзи має бути в діапазоні від 5˚C до 45˚C.
3. Для промивання/або замочування лінз використовувати лише стерильні інтраокулярні 
омиваючі розчини (такі як BSS® або BSS PLUS®).
4. Будьте обережні при роботі з лінзою для запобігання пошкодження поверхні або 
гаптичних елементів лінзи.
5.  Не намагайтеся змінити форму гаптичних елементів лінзи.
6. Для інтраокулярної імплантації лінзи необхідний високий рівень хірургічних навиків. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ

ПацієнПацієнтам, у яких є одне із таких захворювань, може бути протипоказана імплантація 
інтраокулярної лінзи, оскільки операція імплантації штучного кришталика може загострити 
хронічні захворювання, що вже є, вплинути на постановку діагнозу або лікування 
захворювання, чи призвести до ризику порушення зору у пацієнта:

1. Крововилив у сітківку.
2. Супровідні тяжкі захворювання ока.
3. Післяопераційне зменшення об’єму скловидного тіла.
4. Занад4. Занадто дрібна передня камера.
5. Мікрофтальм.
6. Вроджена або ускладнена катаракта.
7. Розрив задньої капсули.
8. Дистрофія рогівки.
9. Атрофія зорового нерву.
10. Некомпенсована глаукома.
111. Зонулярне відшарування.
12. Порушення кольорового зору.
13. Глаукома.
14. Хронічний увеїт.
15. Діабетична ретинопатія.
16. Клінічно значущі зміни макули/пігментного епітелію сітківки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЛінЛінзу неможна імплантувати за таких умов:
1. Розрив задньої капсули.
2. Упаковка з лінзою пошкоджена або відкрита.
3. Підозра на бактеріальну інфекцію.
4. Рецидивуюче тяжке запалення переднього або заднього сегменту, або увеїт.
5. Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може перешкодити спостереженню, діагностиці 
або лікуванню захворювань заднього сегменту.
6.6. Труднощі під час операції з екстракції катаракти, які можуть підвищити ризик 
розвитку ускладнень (наприклад, прогресуюча кровотеча, значне ураження райдужки, 
некомпенсований внутрішньоочний тиск, значний пролапс або втрата скловидного тіла).
7. Патологія ока в результаті травми або дефекту розвитку, за якого правильна підтримка 
ІОЛ неможлива.
8. Обставини, які призведуть до пошкодження ендотелію при імплантації.
9. Інтраокулярні лінзи протипоказані у дітей віком молодше 2 років.

УСКЛАДНЕННЯУСКЛАДНЕННЯ

Можливі післяопераційні ускладнення:
1. Гіфема.
2. Гіпопіон.
3. Дислокація лінзи.
4. Кістозний набряк макули.
5. Зіничний блок.
6. Відша6. Відшарування сітківки.
7. Внутрішньоочна інфекція.
8. Вторинне хірургічне втручання (за винятком відшарування сітківки і задньої 
капсулотомії), включаючи, але не обмежуючись):
                    a) Іридектомія з приводу зіничного блока
                    b) Аспірація скловидного тіла з приводу зіничного блока
                    c) Зміна розташування лінзи
                    d) Вид                    d) Видалення ІОЛ при запаленні
                    e) Заміна ІОЛ
Прогресуючі небажані явища:
1. Набряк строми рогівки
2. Кістозний набряк макули
3. Запалення райдужної оболонки ока
4. Підвищений внутрішньоочний тиск (ВОТ), що потребує лікування

ІНСТІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ

1. Перевірте відповідність моделі лінзи, діоптрійної сили і терміну придатності на 
етикетці коробки з лінзою.
2. Відкрийте коробку, щоб витягнути упаковку з лінзою і звірте дані на контейнері 
(наприклад, діоптрійна сила, модель і серійний номер) з даними на зовнішній коробці.
3.3. Для того, щоб витягнути лінзу, відкрийте непошкоджену упаковку і перенесіть 
контейнер у стерильне середовище. Акуратно відкрийте контейнер із лінзою. При вилученні 
лінзи з контейнеру, не доторкайтеся до оптичної частини. До процесу складання, лінзу 
необхідно тримати тільки за гаптичну частину.
4. Можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург повинен вибрати метод, що 
підходить для цього конкретного пацієнта.
5.5. Для мінімізації пошкодження лінзи в результаті складання, всі інструменти мають бути 
стерильними.
6. НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВИПУСКУ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» поставляється у 
сухому вигляді, в контейнері, запакованому у пакеті Tyvek і стерилізованому за допомогою 
етиленоксиду. Контейнер з лінзою можна відкривати лише в асептичних умовах. (Див. вище 
ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ

УУпакована лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» зберігає 
стерильність до розкриття або пошкодження запакованого пакету Tyvek. Термін закінчення 
стерильності чітко вказаний на блістерній упаковці і на етикетці зовнішньої коробки. Після 
закінчення цього терміну лінзу AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International 
LTD» використовувати не можна.

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» предназначена 
для установки в заднюю камеру глаза вместо хрусталика. Данное расположение позволяет 
линзе функционировать в качестве преломляющей среды для коррекции афакии. Степень 
влияния данной линзы на возникновение заболеваний сетчатки не установлена.

ПОКАЗАНИЯ

ЗаднеЗаднекамерная интраокулярная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex 
International LTD» применяется для имплантации взамен  хрусталика для коррекции афакии 
у взрослых пациентов при выполнении экстракапсулярной экстракции катаракты или 
факоэмульсификации. Данная линза предназначена для имплантации в капсульный мешок.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Запрещается повторно стерилизовать линзу.
2.  Температура хранения линзы должна быть в диапазоне от 5˚C до 45˚C.
3. Для пр3. Для промывания/или замачивания линз использовать только стерильные интраокулярные 
омывающие растворы (такие как BSS® или BSS PLUS®).
4. Соблюдать осторожность при работе с линзой во избежание повреждения поверхности 
или гаптических элементов линзы.
5.  Не пытаться изменить форму гаптических элементов линзы.
6. Для интраокулярной имплантации линзы необходим высокий уровень хирургических 
навыков. 

ППРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Пациентам, у которых имеется одно из следующих заболеваний, может быть 
противопоказана имплантация интраокулярной линзы, поскольку операция по имплантации 
искусственного хрусталика может обострить уже имеющиеся хронические заболевания, 
повлиять на постановку диагноза или лечение заболевания, или привести к риску 
нарушения зрения у пациента:

1. Кровоизлияние в сетчатку.
2. Сопу2. Сопутствующие тяжелые заболевания глаза.
3. Послеоперационное уменьшение объёма стекловидного тела.
4. Слишком мелкая передняя камера.
5. Микрофтальм.
6. Врожденная или осложненная катаракта.
7. Разрыв задней капсулы.
8. Дистрофия роговицы.
9. 9. Атрофия зрительного нерва.
10.Некомпенсированная глаукома.
11. Зонулярное отслоение.
12. Нарушения цветового зрения.
13. Глаукома.
14. Хронический увеит.
15. Диабетическая ретинопатия.
16. Клинич16. Клинически значимые изменения макулы/пигментного эпителия сетчатки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Линзу нельзя имплантировать при следующих состояниях:
1. Разрыв задней капсулы.
2. Упаковка с линзой повреждена или открыта.
3. Подозрение на бактериальную инфекцию.
4. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего сегмента, или увеит.
5.5. Пациенты, у которых интраокулярная линза может помешать наблюдению, 
диагностике или лечению заболеваний заднего сегмента.
6. Трудности во время операции по экстракции катаракты, которые могут повысить риск 
развития осложнений (например, прогрессирующее кровотечение, значительное поражение 
радужки, некомпенсированное внутриглазное давление, значительный пролапс или потеря 
стекловидного тела).
7.7. Патология глаза в результате травмы или дефекта развития, при котором правильная 
поддержка ИОЛ невозможна.
8. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия при имплантации.
9. Интраокулярные линзы противопоказаны у детей в возрасте младше 2 лет.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Возможные послеоперационные осложнения:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Дислокация линзы.
4. Кистозный отек макулы.
5. Зрачковый блок.
6. Отслойка сетчатки.
7. Внутриглазная инфекция.
8. В8. Вторичное хирургическое вмешательство (за исключением отслойки сетчатки и задней 
капсулотомии), включая, но не ограничиваясь):
                    a) Иридэктомия по поводу зрачкового блока
                    b) Аспирация стекловидного тела по поводу зрачкового блока
                    c) Изменение расположения линзы
                    d) Удаление ИОЛ при воспалении
                    e) Замена ИОЛ
ПрогрПрогрессирующие нежелательные явления:
1. Отек стромы роговицы
2. Кистозный отек макулы
3. Воспаление радужной оболочки глаза
4. Повышенное внутриглазное давление (ВГД), требующее лечения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1.1. Проверьте соответствие модели линзы, диоптрийной силы и срока годности на 
этикетке коробки с линзой.
2. Откройте коробку  для извлечения упаковки с линзой и сверьте данные на контейнере 
(например, диоптрийная сила, модель и серийный номер) с данными на внешней коробке.
3.3. Для извлечения линзы, вскройте неповрежденную упаковку и перенесите контейнер в 
стерильную среду. Аккуратно вскройте контейнер с линзой. При извлечении линзы из 
контейнера, не дотрагивайтесь до оптической части. До процесса складывания, линзу 
необходимо держать только за гаптическую часть.
4. Можно использовать разные хирургические методы. Хирург должен выбрать метод, 
подходящий для данного конкретного пациента.
5.5. Для минимизации повреждения линзы в результате складывания, все инструменты 
должны быть стерильными.
6. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» поставляется в 
сухом виде, в контейнере, запакованном в пакет Tyvek и стерилизованном с помощью 
этиленоксида. Контейнер с линзой можно вскрывать только в асептических условиях. (См. 
выше ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ).

СРОК ГОДНОСТИ

УУпакованная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» 
сохраняет стерильность до вскрытия или повреждения запечатанного пакета Tyvek. Срок 
окончания стерильности четко указан на блистерной упаковке и на этикетке внешней 
коробки. По истечению данного срока линзу AquaFree Yellow производства компании 
«Rumex International LTD» использовать нельзя.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрафобная жоўтая акрылавая заднекамерная 
інтраакулярная лінза з УФ-паглынальнікам

АПІСАННЕ ЎСТРОЙСТВА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» уяўляе сабой гнуткую 
заднекамерную гідрафобную акрылавую інтраакулярную лінзу з УФ-паглынальнікам, якая 
выкарыстоўваецца для замены хрусталіка чалавека пры  карэкцыі афакіі ў дарослых 
пацыентаў. Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» змяшчае 
храмафор, паглынаючый хвалі ў дыяпазону сінега колеру, які фільтруе святло аналагічна 
хрусталіку вока ў маладога чалавека ў дыяпазону хваль сінега колеру 400-475 нм.
ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» з'яўляецца манаблочнай 
акрылавай лінзай з квадратным краем, дваякавыпуклай аптычнай часткай 6,0 мм і агульнай 
даўжыней 13,0 мм, вырабляемай у наступным дыяпазону дыептрый: ад 0 да +10 з крокам 1 
дыептрыя, і ад +10 да +30 з крокам 0,5 дыептрый. Рэфракцыйны індэкс  матэрыялу складае 
1,5.

ФІЗІЧНЫЯ ХАРАКТАРЫСТЫКІ

ПАРАЎНАННЕ СВЯТЛОПРАНІКАЛЬНАСЦІ

Матэрыял

Жоўты

Найбольшае значэнне УФ 
пры 10% T 

390 нм

Характарыстыкі

УФ-паглынальнік 
+ фільтр сінега колеру

МЕХАНІЗМ ДЗЕЯННЯ
Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» прызначана для 
ўстаноўкі ў заднюю камеру  вока замест хрусталіка. Гэтае размяшчэнне дазваляе лінзе 
функцыяніраваць ў якасці прэламляючага асяроддзя для карэкцыі афакіі. Ступень уплыву 
гэтай лінзы на ўзнікненне хвароб сятчаткі не выяўлена.

ПАКАЗАННІ

Заднекамерная інтраакулярная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International 
LTD» выкарыстоўваецца для імплантацыі замест  хрусталіка для карэкціі афакіі ў дарослых 
пацыентаў пры выкананні  экстракапсулярнай экстракцыі катаракты ці факаэмульсіфікацыі. 
Гэтая лінза прызначана для імплантацыі в ў капсульны мяшок.

МЕРЫ ЗАСЦЯРОГІ

1.  Забараняецца паўторна стэрылізаваць лінзу.
2.  Тэмпература захавання лінзы павінна быць у дыяпазону ад 5˚C да 45˚C.
3. Для прамывання ці замочвання лінз выкарыстоўваць толькі стэрыльныя інтраакулярныя 
абмываючыя растворы (такія як BSS® ці BSS PLUS®).
4. Прытрымлівацца асцярожнасці пры рабоце з лінзай ва ўнікненне пашкоджання паверхні 
ці гаптычных  элементаў лінзы.
5.  Не спраба5.  Не спрабаваць змяніць форму гаптычных элементаў лінзы.
6. Для інтраакулярнай імплантацыі лінзы патрэбен высокі ўзровень хірургічных звычэк. 

ПРОЦІПАКАЗАННІ

Пацыентам, у якіх есць адна з наступных хвароб, можа быць проціпаказана імплантацыя 
інтраакулярнай лінзы, паколькі аперацыя па імплантацыі штучнага хрусталіка можа 
абвастрыць ужо наяўныя хранічныя хваробы, паўплываць на пастаноўку дыягназу ці 
лячэння хваробы, ці прывесці да рызыку парушэння зроку ў пацыента:

1. Кровазліцце ў сятчатку.
2. Адначасовыя цяжкія хваробы вока.
3. Пасляаперацыйнае памяншэнне аб'ему шклопадобнага цела.
4. Занад4. Занадта дробная пярэдняя камера.
5. Мікрафтальм.
6. Прыроджаная ці ўскладнаная катаракта.
7. Разрыў задней капсулы.
8. Дыстрафія рагавіцы.
9. Атрафія зрокавага нерву.
10.Некампенсаваная глаўкома.
111. Занулярнае адслойванне.
12. Парушэнне колеравага зроку.
13. Глаўкома.
14. Хранічны ўвяіт.
15. Дыабетычная рэтынапацыя.
16. Клінічэскі значныя змены макулы/пігментнага эпітэлія сятчаткі.

ПАПЯРЭДЖВАННЕ

Лінзу нельга імплантаваць пры наступных станах:
1. Разрыў задней капсулы.
2. Упакоўка з лінзай пашкоджана ці адчынена.
3. Падазрэнне на бактэрыяльную інфекцыю.
4. Рэцыдывіруючае цяжкае запаленне пярэдняга ці заднега сегмента, ці ўвяіт.
5.5. Пацыенты, у якіх інтраакулярная лінза можа перашкоджваць нагляданню, дыягностыкі 
ці лячэнню  хвароб заднега сягмента.
6. Цяжкасці ў час аперацыі па экстракцыі катаракты, якія могуць павысіць рызыку 
развіцця ўскладненняў (напрыклад, прагрэсіруючы крывацек, значнае паражэнне радужцы, 
некампенсаваны ўнутрывокавы ціск, значны пролапс ці страта шклопадобнага цела).
7. Паталогія вока ў выніку траўмы ці дэфекта развіцця, пры якім правільная падтрымка 
ІАЛ немагчыма.
8.8. Абставіны, якія давядуць да пашкоджвання эндатэлія пры імплантацыі.
9. Інтраакулярныя лінзы проціпаказаны ў дзяцей у ўзросце менш 2 гадоў.

УСКЛАДНАННІ

Мажлівыя пасляаперацыйныя ўскладнанні:
1. Гіфема.
2. Гіпапіен.
3. Дыслакацыя лінзы.
4. Кіс4. Кістозны ацек макулы.
5. Зрэнкавы блок.
6. Адслойка сятчаткі.
7. Унутрывокавая інфекцыя.
8. Паўторнае хірургічнае ўмяшанне (за вынікам адслойкі сятчаткі і задней капсулатаміі), 
уключая, але не абмяжоўваясь):
                    a) Ірідэктамія па прычыне зронкавага блоку
                    b)                     b) Аспірація шклопадобнага цела па прычыне зронкавага блоку
                    c) Змена размяшчэння лінзы
                    d) Знішчэнне ІАЛ пры запаленні
                    e) Замена ІАЛ
Прагрэсіруючыя непажаданыя з'яўленні:
1. Ацек стромы рагавіцы
2. Кістозны ацек макулы
3. З3. Запаленне радужнай абалонкі вока
4. Павышаны ўнутрывокавы ціск (ВГД),патрабуючы лячэння

ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ

1. Праверце адпаведнасць мадэлі лінзы, дыептрыйнай моцы і тэрміна прыгоднасці на 
этыкетке скрынкі з лінзай.
2. Адчыніце скрынку  для выяўлення ўпакоўкі з лінзай і зверце звесткі на кантэйнеры 
(напрыклад, дыептрыйная моц, мадэль і серыйны нумар) са звесткамі на вонкавай скрынцы.
3.3. Для вымання лінзы, выявіце непашкоджаную ўпакоўку і перанясіце кантэйнер у 
стэрыльнае асяроддзе. Акуратна выявіце кантэйнер з лінзай. Пры выманні лінзы з 
кантэйнера, не дакранайцеся да аптычнай часткі. Да працэса складання лінзу неабходна 
трымаць толькі за гаптычную частку.
4. Дазваляецца выкарыстоўваць розныя хірургічныя метады. Хірург павінен выбраць 
метад, зручны для  гэтага канкрэтнага пацыента.
5.5. Для мінімізацыі пашкоджвання лінзы ў выніку складання, усе прылады павінны быць 
стэрыльнымі.
6. НЕ СТЭРЫЛІЗАВАЦЬ ПАЎТОРНА.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» пастаўляецца ў сухім 
выглядзе, у кантэйнеры, запакаванам у пакет Tyvek і стэрылізаванам з дапамогай 
этыленоксіда. Кантэйнер з лінзай можна выяўляць толькі ў асептычных умовах. (Гл. вышэй 
ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ).

ТЭРМІН ПРЫГОДНАСЦІ

ЗЗапакаваная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» захоўвае 
стэрыльнасць да выяўлення ці пашкоджвання запячатанага пакета Tyvek. Тэрмін заканчэння 
стэрыльнасці дакладна зазначан на блісцернай упакоўцы і на этыкетке вонкавай скрынкі. Па 
сканчэнню гэтага тэрміну лінзу AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» 
выкарыстоўваць нельга.

Belorussian Spanish Kazakh Russian Ukrainian

COMPARACIÓN DE LA TRANSMITANCIA LUMINOSA

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El lenteEl lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» es un lente intra-
ocular flexible de cámara posterior de acrílico hidrofóbico con absorbente de rayos UV, que se 
utiliza para sustituir el cristalino del ojo humano durante la corrección de la afaquia en los pacien-
tes adultos. El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» con-
tiene cromóforos, que absorben las ondas en la gama del color azul, los cuales filtran la luz de 
manera similar al cristalino del ojo de una persona joven en la gama de las ondas de color azul de 
400-475 nm.
El lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» es un lente acrílico monobloque de borde cuadrado, con la 
parte óptica biconvexa de 6,0 mm y una longitud total de 13,0 mm, fabricado en el rango dióptrico 
siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptría, y desde +10 hasta +30 con 0,5 dioptría. El índice de 
refracción del material es de 1,5.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS

MECANISMO DE ACCIÓN

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» ha sido diseña-
do para colocarlo en la cámara posterior en lugar del cristalino del ojo. Esta ubicación le permite 
al lente funcionar como un medio de refracción para corregir la afaquia. No se ha establecido el 
grado de influencia de este lente en la ocurrencia de enfermedades de la retina. 

INDICACIONES

El lente intraocular de cámara posterior AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex 
International LTD» se utiliza para implantaciones en lugar del cristalino para la corrección de la 
afaquia en pacientes adultos cuando se realiza la extracción extracapsular de la catarata o la 
facoemulsificación. Este lente está destinado para realizar implantaciones en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES

1.  Se prohíbe la esterilización repetida del lente.
2.  La temperatura de conservación del lente debe estar en el rango desde 5˚C hasta 45˚C.
3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 
esterilizados (tales como BSS® o BSS PLUS®).
4. Ser cuidadosos al trabajar con el lente con el fin de evitar daños en la superficie o de los ele-
mentos hápticos del lente.
5.  No tratar de cambiar la forma de los elementos hápticos del lente.
6. Para la implantación intraocular del lente se requiere un alto nivel de habilidades quirúrgicas. 

CONTRAINDICACIONES

Para los pacientes que padecen una de las siguientes enfermedades, la implantación del lente 
intraocular puede estar contraindicada, ya que la operación para realizar la implantación de un 
cristalino artificial puede agravar las enfermedades crónicas existentes, puede afectar el diagnósti-
co o el tratamiento de una enfermedad, o provocar el riesgo de alteración de la vista en el paci-
ente:

1. Sangramiento de la retina.
2. Enfermedades oculares acompañantes severas.
3. Disminución postoperatorio del volumen del cuerpo vítreo.
4. Cámara anterior demasiado estrecha. 
5. Microftalmía.
6. Catarata congénita o complicada.
7. Ruptura de la cápsula posterior.
8. Distrofia corneal.
9. Atrofia del nervio óptico.
10. Glaucoma no compensado.10. Glaucoma no compensado.
11. Desprendimiento de la lámina zonular.
12. Alteración de la visión cromática.
13. Glaucoma.
14. Uveítis crónica.
15. Retinopatía diabética.
16. Cambios en la macula /en el epitelio pigmentario de la retina clínicamente significativos.

ADVEADVERTENCIAS

El lente no se puede implantar de presentarse los siguientes estados: 
1. La ruptura de la cápsula posterior.
2. El paquete con el lente está dañado o abierto.
3. La sospecha de infección bacterial.
4. La inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior, o uveítis.
5.5. En pacientes en los que el lente intraocular puede obstaculizar la observación, el diagnóstico 
o el tratamiento de las enfermedades del segmento posterior.
6. Las dificultades durante las operaciones de extracción de cataratas, que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, de hemorragias progresivas, lesión significativa del iris, 
presión intraocular no compensada, prolapso significativo o de una pérdida del cuerpo vítreo).
7. La patología del ojo como resultado de una lesión o defecto del desarrollo en la cual no es 
posible el soporte correcto del implante del lente intraocular (LIO).
8.8. Las circunstancias que conducen a daños en el endotelio durante la implantación.
9. Los lentes intraoculares están contraindicados para niños menores de 2 años.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones postoperatorias:
1. Hipema.
2. Hipopión.
3. Dislocación del lente.
4. Edema macular quístico.4. Edema macular quístico.
5. Bloqueo pupilar.
6. Desprendimiento de la retina.
7. Infección intraocular.
8. Intervención quirúrgica secundaria (excepto para el desprendimiento de la retina y la capsulo-
tomía posterior), que incluye, sin limitar):
                    a) Iridectomía debido el bloqueo pupilar
                    b) Aspiración del cuerpo debido a bloqueo pupilar
                    c) Cambios en la ubicación del lente
                    d) Extracción del lente intraocular (LIO) durante la inflamación
                    e) Sustitución del LIO
Efectos adversos progresivos: 
1. Inflamación del estroma corneal
2. Edema macular quístico
3. Inflamación del iris (Iritis)3. Inflamación del iris (Iritis)
4. Presión intraocular (PIO) elevada, que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Compruebe la correspondencia del modelo del lente, la fuerza dióptrica y la fecha de 
vencimiento en la etiqueta de la caja con el lente.
2. Abra la caja para extraer el envase con el lente y compare los datos en el contenedor (por 
ejemplo, la fuerza dióptrica, el modelo y el número de serie) con los datos en la caja externa.
3.3. Para extraer el lente, abra el embalaje en buen estado y traslade el contenedor a un medio 
ambiente esterilizado. Desembale cuidadosamente el contenedor con el lente. Al extraer el lente 
del contenedor, no toque las partes ópticas. Antes de realizar el  proceso de plegado, el lente debe 
sostenerse sólo por la parte háptica.
4. Se pueden utilizar diferentes métodos quirúrgicos. El cirujano debe elegir el método que 
resulte apropiado para el paciente en particular.
5.5. Para minimizar el daño al lente como resultado del proceso de plegado, todos los instrumen-
tos deben estar esterilizados.
6. NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE.

ENVASE

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» se suministra 
seco, en un contenedor, envasado en un paquete Tyvek y esterilizado mediante el óxido de etileno. 
El contenedor con el lente sólo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Véase más arriba las 
INSTRUCCIONES PARA SU USO).

PLAZO DE VENCIMIENTO

En su envase, el lenteEn su envase, el lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» 
conserva su esterilidad hasta que se realice la apertura del paquete o que el paquete sellado Tyvek 
sea dañado. El plazo de vencimiento de la esterilidad se muestra claramente en el envase blíster y 
en la etiqueta de la caja exterior. Al expirar este plazo el lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» no puede ser utilizado.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Lente intraocular de cámara posterior de acrílico 
hidrofóbico amarillo con absorbente de rayos UV 

Material

Amarillo

Características

Absorbente de rayos UV 
+  ltro de color azul

Valor límite de rayos UV a 10% T 

390 nm

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

УК-сіңіргіш қосылған гидрофобтық сары түсті 
акрилды артқы камералы интраокулярлы линза

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гидрофобная желтая акриловая заднекамерная 
интраокулярная линза с УФ-поглотителем

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрофобна жовта акрилова задньокамерна 
інтраокулярна лінза з УФ-поглиначем

ОПИС ПРИСТРОЮ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» являє собою гнучку 
задньокамерну гідрофобну акрилову інтраокулярну лінзу с УФ-поглиначем, яка 
використовується для заміни кришталика людини при  корекції афакії у дорослих пацієнтів. 
Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» містить хромофор, 
що поглинає хвилі в діапазоні синього кольору, який фільтрує світло аналогічно 
кришталику ока у молодої людини в діапазоні хвиль синього кольору 400-475 нм.

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» - це моноблочна 
акрилова лінза з квадратним краєм, двояковипуклою оптичною частиною 6,0 мм і 
загальною довжиною 13,0 мм, виготовлюється в такому діапазоні діоптрій: від 0 до +10 з 
кроком 1 діоптрія, і від +10 до +30 з кроком 0,5 діоптрій. Рефракційний індекс  матеріалу 
становить 1,5.

ФІЗИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» представляет 
собой гибкую заднекамерную гидрофобную акриловую интраокулярную линзу с 
УФ-поглотителем, которая используется для замены хрусталика человека при  коррекции 
афакии у взрослых пациентов. Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex Inter-
national LTD» содержит хромофор, поглощающий волны в диапазоне синего цвета, который 
фильтрует свет аналогично хрусталику глаза у молодого человека в диапазоне волн синего 
цвета 400-475 нм.
Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» является 
моноблочной акриловой линзой с квадратным краем, двояковыпуклой оптической частью 
6,0 мм и общей длиной 13,0 мм, производимой в следующем диапазоне диоптрий: от 0 до 
+10 с шагом 1 диоптрия, и от +10 до +30 с шагом 0,5 диоптрий. Рефракционный индекс  
материала составляет 1,5.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы, 
ересек науқастардың афакиясын түзету кезінде адамның көз бұршағын ауыстыру үшін 
қолданылатын УК-сіңіргіші бар икемді артқы камералы гидрофобтық акрилды 
интраокулярлы линза болып табылады. «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан 
өндірілген AquaFree Yellow линзасының құрамында хромофор бар, ол жарықты жас 
адамның көз бұршағына ұқсас түрде сүзгіштен өткізетін көк түс толқындарының 400-475 
нм ауқымында көк түс ауқымындағы толқындарды сіңіреді.
«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы: 
шеті шаршы тəрізді, қос шығыңқы оптикалық бөлігі 6,0 мм жəне жалпы ұзындығы 13,0 мм 
құрайтын, диоптрийлердің 0 жəне +10 аралығындағы ауқымында 1 диоптрий қадамымен, 
+10 жəне +30 аралығындағы ауқымда 0,5 диоптрий қадамымен жасалатын моноблокты 
акрилды лизна болып табылады. Материалдың рефракциялық индексі 1,5.

ФИЗИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

ПОРІВНЮВАННЯ СВІТЛОПРОНИКНОСТІСРАВНЕНИЕ СВЕТОПРОНИЦАЕМОСТИЖАРЫҚ ӨТКІЗГІШТІГІН САЛЫСТЫРУ

Матеріал

Жовтий

Характеристики

УФ-поглинач 
+ фільтр синього кольору

Граничне значення УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Желтый

Характеристики

УФ-поглотитель 
+ фильтр синего цвета

Предельное значение УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Сары

Сипаттамалары

УК-сіңіргіш + көк түс сүзгіш

10% T болған кезде УК 
шектік мəні 

390 нм

ƏРЕКЕТ ЕТУ МЕХАНИЗМІ

«Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы көз 
бұршағының орнына көздің артқы камерасына орнатуға арналған. Осылай орналасу, 
линзаға афакцияны түзетуге арналған сындыру ортасы ретінде əрекет етуге мүмкіндік 
береді. Осы линзаның тор көз ауруларының туындауына əсер ету дəрежесі анықталмаған.

КӨРСЕТІМДЕРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow артқы 
камералы интраокулярлы линзасы, шелдің экстракапсулярлы экстракциясын немесе 
факоэмульсификацияны орындаған кезде ересек науқастардың афакиясын түзету үшін көз 
бұршағының орнына имплантациялау үшін қолданылады. Бұл линза капсула қапшығына 
имплантациялауға арналған.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ

1.  Линзаны қайтадан зарарсыздандыруға тыйым салынады.
2.  Линзаны 2.  Линзаны сақтау температурасы 5˚C-ден 45˚C-ге дейінгі ауқымда болуға тиіс.
3. Линзаларды шаю немесе сулау үшін тек зарарсыз интраокулярлы шайғыш ерітінділерді 
(BSS® немесе BSS PLUS® сияқты) ғана қолдану керек.
4. Линзаның беткі қабатын немесе гаптикалық элементтерін сындырып алмас үшін 
линзамен жұмыс істеген кезде сақтық шараларын ұстаныңыз.
5.  Линзаның гаптикалық элементтерінің пішінін өзгертуге тырыспаңыз.
6. Интраокулярлы линза үшін хириругиялық машықтардың жоғары деңгейі қажет. 

ҚАҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕРІ

Келесі аурулардың біріне шалдыққан науқастарға интраокулярлы линзаны 
имплантациялауға тыйым салынған, себебі жасанды көз бұршағын имплантациялау 
операциясы созылмалы аурулардың асқынуына себеп болып, диагноз қоюға немесе ауруды 
емдеуге əсер етіп, науқастың көрі қабілетінің нашарлауына себепкер болуы мүмкін:

1. Тор көзге қан ағу.
2. Көздің ілеспелі ауыр аурулары.
3. Шыны тəрі3. Шыны тəрізді дененің операциядан кейін азаюы.
4. Алдыңғы камераның тым ұсақ болуы
5. Микрофтальм.
6. Туа біткен немесе асқынға шел.
7. Артқы капсуланың үзілуі.
8. Қасақ қабақтың дистрофиясы.
9. Көру жүйкесінің атрофиясы.
10. 10. Компенсацияланбаған су қараңғылық.
11. Зонулярлы қабаттану.
12. Реңктерді көрудың бұзылуы.
13. Су қараңғылық.
14. Созылмалы увеит.
15. Диабеттік ретинопатия.
16. Тор көзінің макуласының/пигменттік эпителийінің клиникалық маңызды өзгерістері.

ЕСКЕЕСКЕРТУ

Линзаны келесі жағдайларда имплантациялауға болмайды:
1. Артқы капсуланың үзілуі.
2. Линзасы бар қаптама бұзылған немесе ашылған.
3. Бактериялық жұқпа күдігі.
4. Алдыңғы немесе артқы сегменттің қайталанатын ауыр қабынуы немесе увеит.
5.5. Интраокулярлы линзасы артқы сегменттің ауруларын бақылауға, диагностикалауға 
немесе емдеуге кедергі келтіре алатын науқастар.
6. Асқыну белгілерінің даму қаупін жоғарылата алатын шел экстракциясы бойынша 
операция кезіндегі қиындықтар (мысалы, үдемелі қан ағу, көздің шатырша қабығының 
елеулі дəрежеде зақымдалуы, компенсацияланбаған көз ішілік қысым, елеулі пролапс 
немесе шыны тəрізді дененің жоғалуы).
7.7. ИОЛ дұрыс ұсталуы мүмкін емес болатын, жарақат немесе даму ақауының 
нəтижесінде туындаған көздің патологиясы.
8. Имплантация кезінде эндотелийдің зақымдалуына себеп бола алатын жағдайлар.
9. Интраокулярлы линзалар 2 жасқа толмаған балаларға жарамайды.

АСҚЫНУ БЕЛГІЛЕРІ

Операциядан кейінгі ықтимал асқыну белгілері:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Линзаның дислокациясы.
4. Макуланың кистоздық ісінуі.
5. Қарашық блогы.
6. Тор көздің қабатталуы.
7. Көз ішілік жұқпа.
8. Қай8. Қайтадан хирургиялық жолмен араласу (тор көздің қабатталуын жəне артқы 
капсулотомияны қоспағанда), соған қоса, бірақ онымен шектелместен):
 a) Қарашық блогына байланысты иридэктомия
 b) Қарашық блогына байланысты шыны тəрізді дененің аспирациясы
 c) Линзаның орналасуының өзгеруі
 d) Қабынған кезде ИОЛ алып тастау
 e) ИОЛ басқасына ауыстыру
Үдемелі жағымсыз құбылысҮдемелі жағымсыз құбылыстар:
1. Қасаң қабықтың стромасының қабынуы
2. Макуланың кистоздық ісінуі
3. Көздің шатырша қабығының қабынуы
4. Емдеуді қажет ететін көз ішілік жоғары қысым (КІҚ)

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

1.1. Линзасы бар қораптың заттаңбасында линза үлгісінің, диоптрий күшінің жəне 
жарамдылық мерзімінің сəйкестігін тексеріңіз.
2. Линзасы бар қаптаманы алып шығару үшін қорапты ашыңыз жəне контейнердегі 
деректерді сыртқы қораптағы деректермен салыстырыңыз (мысалы, диоптрий күші, үлгісі 
жəне сериялық нөмірі).
3.3. Линзаны алып шығару үшін бүлінбеген қаптаманы ашыңыз жəне контейнерлі 
зарарсыз ортаға көшіріңіз. Линзасы бар контейнерлі мұқият түрде ашыңыз. Линзаны 
контейнерден алып шығарған кезде, оның оптикалық бөлігін қозғамаңыз. Қабаттау 
үдерісіне дейін, линзаны гаптикалық бөлігінен ғана ұтау қажет.
4. Əртүрлі хирургиялық əдістерді қолдануға болады. Хирург, осы нақты науқасқа сай 
келетін əдісті таңдауға тиіс.
5.5. Қабаттау нəтижесінде линзаның қабатталуын азайту үшін барлық құрал-саймандар 
зарарсыз болуы керек.
6. ҚАЙТАДАН ЗАРАРСЫЗДАНДЫРМАҢЫЗ.

ШЫҒАРЫЛАТЫН ТҮРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілетін AquaFree Yellow линзасы 
құрғақ күйде, Tyvek пакетіне қапталған контейнерде жəне этиленоксидтің көмегімен 
зарарсыздандырылған күйде жеткізіледі. Линзасы бар контейнерді тек асептикалық 
шарттарда ашуға болады. (ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚТЫ жоғарыдан қараңыз).

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow қапталған 
линзасы Tyvek жапсырылған пакетін ашуға немесе бұзуға дейін зарарсыздығын сақтайды. 
Зарарсыздығының аяқталатын мерзімі блистерлік қаптамада жəне сыртқы қораптың 
заттаңбасында айқын түрде көрсетілген. Осы мерзім өтіп кеткеннен кейін «Rumex Interna-
tional LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасын қолдануға 
болмайды.

МЕХАНІЗМ ДІЇ

Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» призначена для 
встановлення в задню камеру ока замість кришталика. Це розташування дозволяє лінзі 
функціонувати як заломлююче середовище для корекції афакії. Ступінь впливу цієї лінзи на 
виникнення захворювань сітківки не встановлена.

ПОКАЗАННЯ

ЗадньоЗадньокамерна інтраокулярна лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex Interna-
tional LTD» застосовується для імплантації замість  кришталика для корекції афакії у 
дорослих пацієнтів при виконанні екстракапсулярної екстракції катаракти або 
факоемульсификації. Ця лінза призначена для імплантації в капсульний мішок.

ЗАСОБИ БЕЗПЕКИ

1.  Забороняється повторно стерилізувати лінзу.
2.  Температура зберігання лінзи має бути в діапазоні від 5˚C до 45˚C.
3. Для промивання/або замочування лінз використовувати лише стерильні інтраокулярні 
омиваючі розчини (такі як BSS® або BSS PLUS®).
4. Будьте обережні при роботі з лінзою для запобігання пошкодження поверхні або 
гаптичних елементів лінзи.
5.  Не намагайтеся змінити форму гаптичних елементів лінзи.
6. Для інтраокулярної імплантації лінзи необхідний високий рівень хірургічних навиків. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ

ПацієнПацієнтам, у яких є одне із таких захворювань, може бути протипоказана імплантація 
інтраокулярної лінзи, оскільки операція імплантації штучного кришталика може загострити 
хронічні захворювання, що вже є, вплинути на постановку діагнозу або лікування 
захворювання, чи призвести до ризику порушення зору у пацієнта:

1. Крововилив у сітківку.
2. Супровідні тяжкі захворювання ока.
3. Післяопераційне зменшення об’єму скловидного тіла.
4. Занад4. Занадто дрібна передня камера.
5. Мікрофтальм.
6. Вроджена або ускладнена катаракта.
7. Розрив задньої капсули.
8. Дистрофія рогівки.
9. Атрофія зорового нерву.
10. Некомпенсована глаукома.
111. Зонулярне відшарування.
12. Порушення кольорового зору.
13. Глаукома.
14. Хронічний увеїт.
15. Діабетична ретинопатія.
16. Клінічно значущі зміни макули/пігментного епітелію сітківки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЛінЛінзу неможна імплантувати за таких умов:
1. Розрив задньої капсули.
2. Упаковка з лінзою пошкоджена або відкрита.
3. Підозра на бактеріальну інфекцію.
4. Рецидивуюче тяжке запалення переднього або заднього сегменту, або увеїт.
5. Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може перешкодити спостереженню, діагностиці 
або лікуванню захворювань заднього сегменту.
6.6. Труднощі під час операції з екстракції катаракти, які можуть підвищити ризик 
розвитку ускладнень (наприклад, прогресуюча кровотеча, значне ураження райдужки, 
некомпенсований внутрішньоочний тиск, значний пролапс або втрата скловидного тіла).
7. Патологія ока в результаті травми або дефекту розвитку, за якого правильна підтримка 
ІОЛ неможлива.
8. Обставини, які призведуть до пошкодження ендотелію при імплантації.
9. Інтраокулярні лінзи протипоказані у дітей віком молодше 2 років.

УСКЛАДНЕННЯУСКЛАДНЕННЯ

Можливі післяопераційні ускладнення:
1. Гіфема.
2. Гіпопіон.
3. Дислокація лінзи.
4. Кістозний набряк макули.
5. Зіничний блок.
6. Відша6. Відшарування сітківки.
7. Внутрішньоочна інфекція.
8. Вторинне хірургічне втручання (за винятком відшарування сітківки і задньої 
капсулотомії), включаючи, але не обмежуючись):
                    a) Іридектомія з приводу зіничного блока
                    b) Аспірація скловидного тіла з приводу зіничного блока
                    c) Зміна розташування лінзи
                    d) Вид                    d) Видалення ІОЛ при запаленні
                    e) Заміна ІОЛ
Прогресуючі небажані явища:
1. Набряк строми рогівки
2. Кістозний набряк макули
3. Запалення райдужної оболонки ока
4. Підвищений внутрішньоочний тиск (ВОТ), що потребує лікування

ІНСТІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ

1. Перевірте відповідність моделі лінзи, діоптрійної сили і терміну придатності на 
етикетці коробки з лінзою.
2. Відкрийте коробку, щоб витягнути упаковку з лінзою і звірте дані на контейнері 
(наприклад, діоптрійна сила, модель і серійний номер) з даними на зовнішній коробці.
3.3. Для того, щоб витягнути лінзу, відкрийте непошкоджену упаковку і перенесіть 
контейнер у стерильне середовище. Акуратно відкрийте контейнер із лінзою. При вилученні 
лінзи з контейнеру, не доторкайтеся до оптичної частини. До процесу складання, лінзу 
необхідно тримати тільки за гаптичну частину.
4. Можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург повинен вибрати метод, що 
підходить для цього конкретного пацієнта.
5.5. Для мінімізації пошкодження лінзи в результаті складання, всі інструменти мають бути 
стерильними.
6. НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВИПУСКУ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» поставляється у 
сухому вигляді, в контейнері, запакованому у пакеті Tyvek і стерилізованому за допомогою 
етиленоксиду. Контейнер з лінзою можна відкривати лише в асептичних умовах. (Див. вище 
ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ

УУпакована лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» зберігає 
стерильність до розкриття або пошкодження запакованого пакету Tyvek. Термін закінчення 
стерильності чітко вказаний на блістерній упаковці і на етикетці зовнішньої коробки. Після 
закінчення цього терміну лінзу AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International 
LTD» використовувати не можна.

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» предназначена 
для установки в заднюю камеру глаза вместо хрусталика. Данное расположение позволяет 
линзе функционировать в качестве преломляющей среды для коррекции афакии. Степень 
влияния данной линзы на возникновение заболеваний сетчатки не установлена.

ПОКАЗАНИЯ

ЗаднеЗаднекамерная интраокулярная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex 
International LTD» применяется для имплантации взамен  хрусталика для коррекции афакии 
у взрослых пациентов при выполнении экстракапсулярной экстракции катаракты или 
факоэмульсификации. Данная линза предназначена для имплантации в капсульный мешок.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Запрещается повторно стерилизовать линзу.
2.  Температура хранения линзы должна быть в диапазоне от 5˚C до 45˚C.
3. Для пр3. Для промывания/или замачивания линз использовать только стерильные интраокулярные 
омывающие растворы (такие как BSS® или BSS PLUS®).
4. Соблюдать осторожность при работе с линзой во избежание повреждения поверхности 
или гаптических элементов линзы.
5.  Не пытаться изменить форму гаптических элементов линзы.
6. Для интраокулярной имплантации линзы необходим высокий уровень хирургических 
навыков. 

ППРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Пациентам, у которых имеется одно из следующих заболеваний, может быть 
противопоказана имплантация интраокулярной линзы, поскольку операция по имплантации 
искусственного хрусталика может обострить уже имеющиеся хронические заболевания, 
повлиять на постановку диагноза или лечение заболевания, или привести к риску 
нарушения зрения у пациента:

1. Кровоизлияние в сетчатку.
2. Сопу2. Сопутствующие тяжелые заболевания глаза.
3. Послеоперационное уменьшение объёма стекловидного тела.
4. Слишком мелкая передняя камера.
5. Микрофтальм.
6. Врожденная или осложненная катаракта.
7. Разрыв задней капсулы.
8. Дистрофия роговицы.
9. 9. Атрофия зрительного нерва.
10.Некомпенсированная глаукома.
11. Зонулярное отслоение.
12. Нарушения цветового зрения.
13. Глаукома.
14. Хронический увеит.
15. Диабетическая ретинопатия.
16. Клинич16. Клинически значимые изменения макулы/пигментного эпителия сетчатки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Линзу нельзя имплантировать при следующих состояниях:
1. Разрыв задней капсулы.
2. Упаковка с линзой повреждена или открыта.
3. Подозрение на бактериальную инфекцию.
4. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего сегмента, или увеит.
5.5. Пациенты, у которых интраокулярная линза может помешать наблюдению, 
диагностике или лечению заболеваний заднего сегмента.
6. Трудности во время операции по экстракции катаракты, которые могут повысить риск 
развития осложнений (например, прогрессирующее кровотечение, значительное поражение 
радужки, некомпенсированное внутриглазное давление, значительный пролапс или потеря 
стекловидного тела).
7.7. Патология глаза в результате травмы или дефекта развития, при котором правильная 
поддержка ИОЛ невозможна.
8. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия при имплантации.
9. Интраокулярные линзы противопоказаны у детей в возрасте младше 2 лет.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Возможные послеоперационные осложнения:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Дислокация линзы.
4. Кистозный отек макулы.
5. Зрачковый блок.
6. Отслойка сетчатки.
7. Внутриглазная инфекция.
8. В8. Вторичное хирургическое вмешательство (за исключением отслойки сетчатки и задней 
капсулотомии), включая, но не ограничиваясь):
                    a) Иридэктомия по поводу зрачкового блока
                    b) Аспирация стекловидного тела по поводу зрачкового блока
                    c) Изменение расположения линзы
                    d) Удаление ИОЛ при воспалении
                    e) Замена ИОЛ
ПрогрПрогрессирующие нежелательные явления:
1. Отек стромы роговицы
2. Кистозный отек макулы
3. Воспаление радужной оболочки глаза
4. Повышенное внутриглазное давление (ВГД), требующее лечения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1.1. Проверьте соответствие модели линзы, диоптрийной силы и срока годности на 
этикетке коробки с линзой.
2. Откройте коробку  для извлечения упаковки с линзой и сверьте данные на контейнере 
(например, диоптрийная сила, модель и серийный номер) с данными на внешней коробке.
3.3. Для извлечения линзы, вскройте неповрежденную упаковку и перенесите контейнер в 
стерильную среду. Аккуратно вскройте контейнер с линзой. При извлечении линзы из 
контейнера, не дотрагивайтесь до оптической части. До процесса складывания, линзу 
необходимо держать только за гаптическую часть.
4. Можно использовать разные хирургические методы. Хирург должен выбрать метод, 
подходящий для данного конкретного пациента.
5.5. Для минимизации повреждения линзы в результате складывания, все инструменты 
должны быть стерильными.
6. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» поставляется в 
сухом виде, в контейнере, запакованном в пакет Tyvek и стерилизованном с помощью 
этиленоксида. Контейнер с линзой можно вскрывать только в асептических условиях. (См. 
выше ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ).

СРОК ГОДНОСТИ

УУпакованная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» 
сохраняет стерильность до вскрытия или повреждения запечатанного пакета Tyvek. Срок 
окончания стерильности четко указан на блистерной упаковке и на этикетке внешней 
коробки. По истечению данного срока линзу AquaFree Yellow производства компании 
«Rumex International LTD» использовать нельзя.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрафобная жоўтая акрылавая заднекамерная 
інтраакулярная лінза з УФ-паглынальнікам

АПІСАННЕ ЎСТРОЙСТВА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» уяўляе сабой гнуткую 
заднекамерную гідрафобную акрылавую інтраакулярную лінзу з УФ-паглынальнікам, якая 
выкарыстоўваецца для замены хрусталіка чалавека пры  карэкцыі афакіі ў дарослых 
пацыентаў. Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» змяшчае 
храмафор, паглынаючый хвалі ў дыяпазону сінега колеру, які фільтруе святло аналагічна 
хрусталіку вока ў маладога чалавека ў дыяпазону хваль сінега колеру 400-475 нм.
ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» з'яўляецца манаблочнай 
акрылавай лінзай з квадратным краем, дваякавыпуклай аптычнай часткай 6,0 мм і агульнай 
даўжыней 13,0 мм, вырабляемай у наступным дыяпазону дыептрый: ад 0 да +10 з крокам 1 
дыептрыя, і ад +10 да +30 з крокам 0,5 дыептрый. Рэфракцыйны індэкс  матэрыялу складае 
1,5.

ФІЗІЧНЫЯ ХАРАКТАРЫСТЫКІ

ПАРАЎНАННЕ СВЯТЛОПРАНІКАЛЬНАСЦІ

Матэрыял

Жоўты

Найбольшае значэнне УФ 
пры 10% T 

390 нм

Характарыстыкі

УФ-паглынальнік 
+ фільтр сінега колеру

МЕХАНІЗМ ДЗЕЯННЯ
Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» прызначана для 
ўстаноўкі ў заднюю камеру  вока замест хрусталіка. Гэтае размяшчэнне дазваляе лінзе 
функцыяніраваць ў якасці прэламляючага асяроддзя для карэкцыі афакіі. Ступень уплыву 
гэтай лінзы на ўзнікненне хвароб сятчаткі не выяўлена.

ПАКАЗАННІ

Заднекамерная інтраакулярная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International 
LTD» выкарыстоўваецца для імплантацыі замест  хрусталіка для карэкціі афакіі ў дарослых 
пацыентаў пры выкананні  экстракапсулярнай экстракцыі катаракты ці факаэмульсіфікацыі. 
Гэтая лінза прызначана для імплантацыі в ў капсульны мяшок.

МЕРЫ ЗАСЦЯРОГІ

1.  Забараняецца паўторна стэрылізаваць лінзу.
2.  Тэмпература захавання лінзы павінна быць у дыяпазону ад 5˚C да 45˚C.
3. Для прамывання ці замочвання лінз выкарыстоўваць толькі стэрыльныя інтраакулярныя 
абмываючыя растворы (такія як BSS® ці BSS PLUS®).
4. Прытрымлівацца асцярожнасці пры рабоце з лінзай ва ўнікненне пашкоджання паверхні 
ці гаптычных  элементаў лінзы.
5.  Не спраба5.  Не спрабаваць змяніць форму гаптычных элементаў лінзы.
6. Для інтраакулярнай імплантацыі лінзы патрэбен высокі ўзровень хірургічных звычэк. 

ПРОЦІПАКАЗАННІ

Пацыентам, у якіх есць адна з наступных хвароб, можа быць проціпаказана імплантацыя 
інтраакулярнай лінзы, паколькі аперацыя па імплантацыі штучнага хрусталіка можа 
абвастрыць ужо наяўныя хранічныя хваробы, паўплываць на пастаноўку дыягназу ці 
лячэння хваробы, ці прывесці да рызыку парушэння зроку ў пацыента:

1. Кровазліцце ў сятчатку.
2. Адначасовыя цяжкія хваробы вока.
3. Пасляаперацыйнае памяншэнне аб'ему шклопадобнага цела.
4. Занад4. Занадта дробная пярэдняя камера.
5. Мікрафтальм.
6. Прыроджаная ці ўскладнаная катаракта.
7. Разрыў задней капсулы.
8. Дыстрафія рагавіцы.
9. Атрафія зрокавага нерву.
10.Некампенсаваная глаўкома.
111. Занулярнае адслойванне.
12. Парушэнне колеравага зроку.
13. Глаўкома.
14. Хранічны ўвяіт.
15. Дыабетычная рэтынапацыя.
16. Клінічэскі значныя змены макулы/пігментнага эпітэлія сятчаткі.

ПАПЯРЭДЖВАННЕ

Лінзу нельга імплантаваць пры наступных станах:
1. Разрыў задней капсулы.
2. Упакоўка з лінзай пашкоджана ці адчынена.
3. Падазрэнне на бактэрыяльную інфекцыю.
4. Рэцыдывіруючае цяжкае запаленне пярэдняга ці заднега сегмента, ці ўвяіт.
5.5. Пацыенты, у якіх інтраакулярная лінза можа перашкоджваць нагляданню, дыягностыкі 
ці лячэнню  хвароб заднега сягмента.
6. Цяжкасці ў час аперацыі па экстракцыі катаракты, якія могуць павысіць рызыку 
развіцця ўскладненняў (напрыклад, прагрэсіруючы крывацек, значнае паражэнне радужцы, 
некампенсаваны ўнутрывокавы ціск, значны пролапс ці страта шклопадобнага цела).
7. Паталогія вока ў выніку траўмы ці дэфекта развіцця, пры якім правільная падтрымка 
ІАЛ немагчыма.
8.8. Абставіны, якія давядуць да пашкоджвання эндатэлія пры імплантацыі.
9. Інтраакулярныя лінзы проціпаказаны ў дзяцей у ўзросце менш 2 гадоў.

УСКЛАДНАННІ

Мажлівыя пасляаперацыйныя ўскладнанні:
1. Гіфема.
2. Гіпапіен.
3. Дыслакацыя лінзы.
4. Кіс4. Кістозны ацек макулы.
5. Зрэнкавы блок.
6. Адслойка сятчаткі.
7. Унутрывокавая інфекцыя.
8. Паўторнае хірургічнае ўмяшанне (за вынікам адслойкі сятчаткі і задней капсулатаміі), 
уключая, але не абмяжоўваясь):
                    a) Ірідэктамія па прычыне зронкавага блоку
                    b)                     b) Аспірація шклопадобнага цела па прычыне зронкавага блоку
                    c) Змена размяшчэння лінзы
                    d) Знішчэнне ІАЛ пры запаленні
                    e) Замена ІАЛ
Прагрэсіруючыя непажаданыя з'яўленні:
1. Ацек стромы рагавіцы
2. Кістозны ацек макулы
3. З3. Запаленне радужнай абалонкі вока
4. Павышаны ўнутрывокавы ціск (ВГД),патрабуючы лячэння

ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ

1. Праверце адпаведнасць мадэлі лінзы, дыептрыйнай моцы і тэрміна прыгоднасці на 
этыкетке скрынкі з лінзай.
2. Адчыніце скрынку  для выяўлення ўпакоўкі з лінзай і зверце звесткі на кантэйнеры 
(напрыклад, дыептрыйная моц, мадэль і серыйны нумар) са звесткамі на вонкавай скрынцы.
3.3. Для вымання лінзы, выявіце непашкоджаную ўпакоўку і перанясіце кантэйнер у 
стэрыльнае асяроддзе. Акуратна выявіце кантэйнер з лінзай. Пры выманні лінзы з 
кантэйнера, не дакранайцеся да аптычнай часткі. Да працэса складання лінзу неабходна 
трымаць толькі за гаптычную частку.
4. Дазваляецца выкарыстоўваць розныя хірургічныя метады. Хірург павінен выбраць 
метад, зручны для  гэтага канкрэтнага пацыента.
5.5. Для мінімізацыі пашкоджвання лінзы ў выніку складання, усе прылады павінны быць 
стэрыльнымі.
6. НЕ СТЭРЫЛІЗАВАЦЬ ПАЎТОРНА.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» пастаўляецца ў сухім 
выглядзе, у кантэйнеры, запакаванам у пакет Tyvek і стэрылізаванам з дапамогай 
этыленоксіда. Кантэйнер з лінзай можна выяўляць толькі ў асептычных умовах. (Гл. вышэй 
ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ).

ТЭРМІН ПРЫГОДНАСЦІ

ЗЗапакаваная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» захоўвае 
стэрыльнасць да выяўлення ці пашкоджвання запячатанага пакета Tyvek. Тэрмін заканчэння 
стэрыльнасці дакладна зазначан на блісцернай упакоўцы і на этыкетке вонкавай скрынкі. Па 
сканчэнню гэтага тэрміну лінзу AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» 
выкарыстоўваць нельга.

Belorussian Spanish Kazakh Russian Ukrainian

COMPARACIÓN DE LA TRANSMITANCIA LUMINOSA

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El lenteEl lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» es un lente intra-
ocular flexible de cámara posterior de acrílico hidrofóbico con absorbente de rayos UV, que se 
utiliza para sustituir el cristalino del ojo humano durante la corrección de la afaquia en los pacien-
tes adultos. El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» con-
tiene cromóforos, que absorben las ondas en la gama del color azul, los cuales filtran la luz de 
manera similar al cristalino del ojo de una persona joven en la gama de las ondas de color azul de 
400-475 nm.
El lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» es un lente acrílico monobloque de borde cuadrado, con la 
parte óptica biconvexa de 6,0 mm y una longitud total de 13,0 mm, fabricado en el rango dióptrico 
siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptría, y desde +10 hasta +30 con 0,5 dioptría. El índice de 
refracción del material es de 1,5.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS

MECANISMO DE ACCIÓN

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» ha sido diseña-
do para colocarlo en la cámara posterior en lugar del cristalino del ojo. Esta ubicación le permite 
al lente funcionar como un medio de refracción para corregir la afaquia. No se ha establecido el 
grado de influencia de este lente en la ocurrencia de enfermedades de la retina. 

INDICACIONES

El lente intraocular de cámara posterior AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex 
International LTD» se utiliza para implantaciones en lugar del cristalino para la corrección de la 
afaquia en pacientes adultos cuando se realiza la extracción extracapsular de la catarata o la 
facoemulsificación. Este lente está destinado para realizar implantaciones en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES

1.  Se prohíbe la esterilización repetida del lente.
2.  La temperatura de conservación del lente debe estar en el rango desde 5˚C hasta 45˚C.
3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 
esterilizados (tales como BSS® o BSS PLUS®).
4. Ser cuidadosos al trabajar con el lente con el fin de evitar daños en la superficie o de los ele-
mentos hápticos del lente.
5.  No tratar de cambiar la forma de los elementos hápticos del lente.
6. Para la implantación intraocular del lente se requiere un alto nivel de habilidades quirúrgicas. 

CONTRAINDICACIONES

Para los pacientes que padecen una de las siguientes enfermedades, la implantación del lente 
intraocular puede estar contraindicada, ya que la operación para realizar la implantación de un 
cristalino artificial puede agravar las enfermedades crónicas existentes, puede afectar el diagnósti-
co o el tratamiento de una enfermedad, o provocar el riesgo de alteración de la vista en el paci-
ente:

1. Sangramiento de la retina.
2. Enfermedades oculares acompañantes severas.
3. Disminución postoperatorio del volumen del cuerpo vítreo.
4. Cámara anterior demasiado estrecha. 
5. Microftalmía.
6. Catarata congénita o complicada.
7. Ruptura de la cápsula posterior.
8. Distrofia corneal.
9. Atrofia del nervio óptico.
10. Glaucoma no compensado.10. Glaucoma no compensado.
11. Desprendimiento de la lámina zonular.
12. Alteración de la visión cromática.
13. Glaucoma.
14. Uveítis crónica.
15. Retinopatía diabética.
16. Cambios en la macula /en el epitelio pigmentario de la retina clínicamente significativos.

ADVEADVERTENCIAS

El lente no se puede implantar de presentarse los siguientes estados: 
1. La ruptura de la cápsula posterior.
2. El paquete con el lente está dañado o abierto.
3. La sospecha de infección bacterial.
4. La inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior, o uveítis.
5.5. En pacientes en los que el lente intraocular puede obstaculizar la observación, el diagnóstico 
o el tratamiento de las enfermedades del segmento posterior.
6. Las dificultades durante las operaciones de extracción de cataratas, que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, de hemorragias progresivas, lesión significativa del iris, 
presión intraocular no compensada, prolapso significativo o de una pérdida del cuerpo vítreo).
7. La patología del ojo como resultado de una lesión o defecto del desarrollo en la cual no es 
posible el soporte correcto del implante del lente intraocular (LIO).
8.8. Las circunstancias que conducen a daños en el endotelio durante la implantación.
9. Los lentes intraoculares están contraindicados para niños menores de 2 años.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones postoperatorias:
1. Hipema.
2. Hipopión.
3. Dislocación del lente.
4. Edema macular quístico.4. Edema macular quístico.
5. Bloqueo pupilar.
6. Desprendimiento de la retina.
7. Infección intraocular.
8. Intervención quirúrgica secundaria (excepto para el desprendimiento de la retina y la capsulo-
tomía posterior), que incluye, sin limitar):
                    a) Iridectomía debido el bloqueo pupilar
                    b) Aspiración del cuerpo debido a bloqueo pupilar
                    c) Cambios en la ubicación del lente
                    d) Extracción del lente intraocular (LIO) durante la inflamación
                    e) Sustitución del LIO
Efectos adversos progresivos: 
1. Inflamación del estroma corneal
2. Edema macular quístico
3. Inflamación del iris (Iritis)3. Inflamación del iris (Iritis)
4. Presión intraocular (PIO) elevada, que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Compruebe la correspondencia del modelo del lente, la fuerza dióptrica y la fecha de 
vencimiento en la etiqueta de la caja con el lente.
2. Abra la caja para extraer el envase con el lente y compare los datos en el contenedor (por 
ejemplo, la fuerza dióptrica, el modelo y el número de serie) con los datos en la caja externa.
3.3. Para extraer el lente, abra el embalaje en buen estado y traslade el contenedor a un medio 
ambiente esterilizado. Desembale cuidadosamente el contenedor con el lente. Al extraer el lente 
del contenedor, no toque las partes ópticas. Antes de realizar el  proceso de plegado, el lente debe 
sostenerse sólo por la parte háptica.
4. Se pueden utilizar diferentes métodos quirúrgicos. El cirujano debe elegir el método que 
resulte apropiado para el paciente en particular.
5.5. Para minimizar el daño al lente como resultado del proceso de plegado, todos los instrumen-
tos deben estar esterilizados.
6. NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE.

ENVASE

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» se suministra 
seco, en un contenedor, envasado en un paquete Tyvek y esterilizado mediante el óxido de etileno. 
El contenedor con el lente sólo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Véase más arriba las 
INSTRUCCIONES PARA SU USO).

PLAZO DE VENCIMIENTO

En su envase, el lenteEn su envase, el lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» 
conserva su esterilidad hasta que se realice la apertura del paquete o que el paquete sellado Tyvek 
sea dañado. El plazo de vencimiento de la esterilidad se muestra claramente en el envase blíster y 
en la etiqueta de la caja exterior. Al expirar este plazo el lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» no puede ser utilizado.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Lente intraocular de cámara posterior de acrílico 
hidrofóbico amarillo con absorbente de rayos UV 

Material

Amarillo

Características

Absorbente de rayos UV 
+  ltro de color azul

Valor límite de rayos UV a 10% T 

390 nm

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

УК-сіңіргіш қосылған гидрофобтық сары түсті 
акрилды артқы камералы интраокулярлы линза

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гидрофобная желтая акриловая заднекамерная 
интраокулярная линза с УФ-поглотителем

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрофобна жовта акрилова задньокамерна 
інтраокулярна лінза з УФ-поглиначем

ОПИС ПРИСТРОЮ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» являє собою гнучку 
задньокамерну гідрофобну акрилову інтраокулярну лінзу с УФ-поглиначем, яка 
використовується для заміни кришталика людини при  корекції афакії у дорослих пацієнтів. 
Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» містить хромофор, 
що поглинає хвилі в діапазоні синього кольору, який фільтрує світло аналогічно 
кришталику ока у молодої людини в діапазоні хвиль синього кольору 400-475 нм.

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» - це моноблочна 
акрилова лінза з квадратним краєм, двояковипуклою оптичною частиною 6,0 мм і 
загальною довжиною 13,0 мм, виготовлюється в такому діапазоні діоптрій: від 0 до +10 з 
кроком 1 діоптрія, і від +10 до +30 з кроком 0,5 діоптрій. Рефракційний індекс  матеріалу 
становить 1,5.

ФІЗИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» представляет 
собой гибкую заднекамерную гидрофобную акриловую интраокулярную линзу с 
УФ-поглотителем, которая используется для замены хрусталика человека при  коррекции 
афакии у взрослых пациентов. Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex Inter-
national LTD» содержит хромофор, поглощающий волны в диапазоне синего цвета, который 
фильтрует свет аналогично хрусталику глаза у молодого человека в диапазоне волн синего 
цвета 400-475 нм.
Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» является 
моноблочной акриловой линзой с квадратным краем, двояковыпуклой оптической частью 
6,0 мм и общей длиной 13,0 мм, производимой в следующем диапазоне диоптрий: от 0 до 
+10 с шагом 1 диоптрия, и от +10 до +30 с шагом 0,5 диоптрий. Рефракционный индекс  
материала составляет 1,5.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы, 
ересек науқастардың афакиясын түзету кезінде адамның көз бұршағын ауыстыру үшін 
қолданылатын УК-сіңіргіші бар икемді артқы камералы гидрофобтық акрилды 
интраокулярлы линза болып табылады. «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан 
өндірілген AquaFree Yellow линзасының құрамында хромофор бар, ол жарықты жас 
адамның көз бұршағына ұқсас түрде сүзгіштен өткізетін көк түс толқындарының 400-475 
нм ауқымында көк түс ауқымындағы толқындарды сіңіреді.
«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы: 
шеті шаршы тəрізді, қос шығыңқы оптикалық бөлігі 6,0 мм жəне жалпы ұзындығы 13,0 мм 
құрайтын, диоптрийлердің 0 жəне +10 аралығындағы ауқымында 1 диоптрий қадамымен, 
+10 жəне +30 аралығындағы ауқымда 0,5 диоптрий қадамымен жасалатын моноблокты 
акрилды лизна болып табылады. Материалдың рефракциялық индексі 1,5.

ФИЗИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

ПОРІВНЮВАННЯ СВІТЛОПРОНИКНОСТІСРАВНЕНИЕ СВЕТОПРОНИЦАЕМОСТИЖАРЫҚ ӨТКІЗГІШТІГІН САЛЫСТЫРУ

Матеріал

Жовтий

Характеристики

УФ-поглинач 
+ фільтр синього кольору

Граничне значення УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Желтый

Характеристики

УФ-поглотитель 
+ фильтр синего цвета

Предельное значение УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Сары

Сипаттамалары

УК-сіңіргіш + көк түс сүзгіш

10% T болған кезде УК 
шектік мəні 

390 нм

ƏРЕКЕТ ЕТУ МЕХАНИЗМІ

«Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы көз 
бұршағының орнына көздің артқы камерасына орнатуға арналған. Осылай орналасу, 
линзаға афакцияны түзетуге арналған сындыру ортасы ретінде əрекет етуге мүмкіндік 
береді. Осы линзаның тор көз ауруларының туындауына əсер ету дəрежесі анықталмаған.

КӨРСЕТІМДЕРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow артқы 
камералы интраокулярлы линзасы, шелдің экстракапсулярлы экстракциясын немесе 
факоэмульсификацияны орындаған кезде ересек науқастардың афакиясын түзету үшін көз 
бұршағының орнына имплантациялау үшін қолданылады. Бұл линза капсула қапшығына 
имплантациялауға арналған.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ

1.  Линзаны қайтадан зарарсыздандыруға тыйым салынады.
2.  Линзаны 2.  Линзаны сақтау температурасы 5˚C-ден 45˚C-ге дейінгі ауқымда болуға тиіс.
3. Линзаларды шаю немесе сулау үшін тек зарарсыз интраокулярлы шайғыш ерітінділерді 
(BSS® немесе BSS PLUS® сияқты) ғана қолдану керек.
4. Линзаның беткі қабатын немесе гаптикалық элементтерін сындырып алмас үшін 
линзамен жұмыс істеген кезде сақтық шараларын ұстаныңыз.
5.  Линзаның гаптикалық элементтерінің пішінін өзгертуге тырыспаңыз.
6. Интраокулярлы линза үшін хириругиялық машықтардың жоғары деңгейі қажет. 

ҚАҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕРІ

Келесі аурулардың біріне шалдыққан науқастарға интраокулярлы линзаны 
имплантациялауға тыйым салынған, себебі жасанды көз бұршағын имплантациялау 
операциясы созылмалы аурулардың асқынуына себеп болып, диагноз қоюға немесе ауруды 
емдеуге əсер етіп, науқастың көрі қабілетінің нашарлауына себепкер болуы мүмкін:

1. Тор көзге қан ағу.
2. Көздің ілеспелі ауыр аурулары.
3. Шыны тəрі3. Шыны тəрізді дененің операциядан кейін азаюы.
4. Алдыңғы камераның тым ұсақ болуы
5. Микрофтальм.
6. Туа біткен немесе асқынға шел.
7. Артқы капсуланың үзілуі.
8. Қасақ қабақтың дистрофиясы.
9. Көру жүйкесінің атрофиясы.
10. 10. Компенсацияланбаған су қараңғылық.
11. Зонулярлы қабаттану.
12. Реңктерді көрудың бұзылуы.
13. Су қараңғылық.
14. Созылмалы увеит.
15. Диабеттік ретинопатия.
16. Тор көзінің макуласының/пигменттік эпителийінің клиникалық маңызды өзгерістері.

ЕСКЕЕСКЕРТУ

Линзаны келесі жағдайларда имплантациялауға болмайды:
1. Артқы капсуланың үзілуі.
2. Линзасы бар қаптама бұзылған немесе ашылған.
3. Бактериялық жұқпа күдігі.
4. Алдыңғы немесе артқы сегменттің қайталанатын ауыр қабынуы немесе увеит.
5.5. Интраокулярлы линзасы артқы сегменттің ауруларын бақылауға, диагностикалауға 
немесе емдеуге кедергі келтіре алатын науқастар.
6. Асқыну белгілерінің даму қаупін жоғарылата алатын шел экстракциясы бойынша 
операция кезіндегі қиындықтар (мысалы, үдемелі қан ағу, көздің шатырша қабығының 
елеулі дəрежеде зақымдалуы, компенсацияланбаған көз ішілік қысым, елеулі пролапс 
немесе шыны тəрізді дененің жоғалуы).
7.7. ИОЛ дұрыс ұсталуы мүмкін емес болатын, жарақат немесе даму ақауының 
нəтижесінде туындаған көздің патологиясы.
8. Имплантация кезінде эндотелийдің зақымдалуына себеп бола алатын жағдайлар.
9. Интраокулярлы линзалар 2 жасқа толмаған балаларға жарамайды.

АСҚЫНУ БЕЛГІЛЕРІ

Операциядан кейінгі ықтимал асқыну белгілері:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Линзаның дислокациясы.
4. Макуланың кистоздық ісінуі.
5. Қарашық блогы.
6. Тор көздің қабатталуы.
7. Көз ішілік жұқпа.
8. Қай8. Қайтадан хирургиялық жолмен араласу (тор көздің қабатталуын жəне артқы 
капсулотомияны қоспағанда), соған қоса, бірақ онымен шектелместен):
 a) Қарашық блогына байланысты иридэктомия
 b) Қарашық блогына байланысты шыны тəрізді дененің аспирациясы
 c) Линзаның орналасуының өзгеруі
 d) Қабынған кезде ИОЛ алып тастау
 e) ИОЛ басқасына ауыстыру
Үдемелі жағымсыз құбылысҮдемелі жағымсыз құбылыстар:
1. Қасаң қабықтың стромасының қабынуы
2. Макуланың кистоздық ісінуі
3. Көздің шатырша қабығының қабынуы
4. Емдеуді қажет ететін көз ішілік жоғары қысым (КІҚ)

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

1.1. Линзасы бар қораптың заттаңбасында линза үлгісінің, диоптрий күшінің жəне 
жарамдылық мерзімінің сəйкестігін тексеріңіз.
2. Линзасы бар қаптаманы алып шығару үшін қорапты ашыңыз жəне контейнердегі 
деректерді сыртқы қораптағы деректермен салыстырыңыз (мысалы, диоптрий күші, үлгісі 
жəне сериялық нөмірі).
3.3. Линзаны алып шығару үшін бүлінбеген қаптаманы ашыңыз жəне контейнерлі 
зарарсыз ортаға көшіріңіз. Линзасы бар контейнерлі мұқият түрде ашыңыз. Линзаны 
контейнерден алып шығарған кезде, оның оптикалық бөлігін қозғамаңыз. Қабаттау 
үдерісіне дейін, линзаны гаптикалық бөлігінен ғана ұтау қажет.
4. Əртүрлі хирургиялық əдістерді қолдануға болады. Хирург, осы нақты науқасқа сай 
келетін əдісті таңдауға тиіс.
5.5. Қабаттау нəтижесінде линзаның қабатталуын азайту үшін барлық құрал-саймандар 
зарарсыз болуы керек.
6. ҚАЙТАДАН ЗАРАРСЫЗДАНДЫРМАҢЫЗ.

ШЫҒАРЫЛАТЫН ТҮРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілетін AquaFree Yellow линзасы 
құрғақ күйде, Tyvek пакетіне қапталған контейнерде жəне этиленоксидтің көмегімен 
зарарсыздандырылған күйде жеткізіледі. Линзасы бар контейнерді тек асептикалық 
шарттарда ашуға болады. (ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚТЫ жоғарыдан қараңыз).

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow қапталған 
линзасы Tyvek жапсырылған пакетін ашуға немесе бұзуға дейін зарарсыздығын сақтайды. 
Зарарсыздығының аяқталатын мерзімі блистерлік қаптамада жəне сыртқы қораптың 
заттаңбасында айқын түрде көрсетілген. Осы мерзім өтіп кеткеннен кейін «Rumex Interna-
tional LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасын қолдануға 
болмайды.

МЕХАНІЗМ ДІЇ

Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» призначена для 
встановлення в задню камеру ока замість кришталика. Це розташування дозволяє лінзі 
функціонувати як заломлююче середовище для корекції афакії. Ступінь впливу цієї лінзи на 
виникнення захворювань сітківки не встановлена.

ПОКАЗАННЯ

ЗадньоЗадньокамерна інтраокулярна лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex Interna-
tional LTD» застосовується для імплантації замість  кришталика для корекції афакії у 
дорослих пацієнтів при виконанні екстракапсулярної екстракції катаракти або 
факоемульсификації. Ця лінза призначена для імплантації в капсульний мішок.

ЗАСОБИ БЕЗПЕКИ

1.  Забороняється повторно стерилізувати лінзу.
2.  Температура зберігання лінзи має бути в діапазоні від 5˚C до 45˚C.
3. Для промивання/або замочування лінз використовувати лише стерильні інтраокулярні 
омиваючі розчини (такі як BSS® або BSS PLUS®).
4. Будьте обережні при роботі з лінзою для запобігання пошкодження поверхні або 
гаптичних елементів лінзи.
5.  Не намагайтеся змінити форму гаптичних елементів лінзи.
6. Для інтраокулярної імплантації лінзи необхідний високий рівень хірургічних навиків. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ

ПацієнПацієнтам, у яких є одне із таких захворювань, може бути протипоказана імплантація 
інтраокулярної лінзи, оскільки операція імплантації штучного кришталика може загострити 
хронічні захворювання, що вже є, вплинути на постановку діагнозу або лікування 
захворювання, чи призвести до ризику порушення зору у пацієнта:

1. Крововилив у сітківку.
2. Супровідні тяжкі захворювання ока.
3. Післяопераційне зменшення об’єму скловидного тіла.
4. Занад4. Занадто дрібна передня камера.
5. Мікрофтальм.
6. Вроджена або ускладнена катаракта.
7. Розрив задньої капсули.
8. Дистрофія рогівки.
9. Атрофія зорового нерву.
10. Некомпенсована глаукома.
111. Зонулярне відшарування.
12. Порушення кольорового зору.
13. Глаукома.
14. Хронічний увеїт.
15. Діабетична ретинопатія.
16. Клінічно значущі зміни макули/пігментного епітелію сітківки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЛінЛінзу неможна імплантувати за таких умов:
1. Розрив задньої капсули.
2. Упаковка з лінзою пошкоджена або відкрита.
3. Підозра на бактеріальну інфекцію.
4. Рецидивуюче тяжке запалення переднього або заднього сегменту, або увеїт.
5. Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може перешкодити спостереженню, діагностиці 
або лікуванню захворювань заднього сегменту.
6.6. Труднощі під час операції з екстракції катаракти, які можуть підвищити ризик 
розвитку ускладнень (наприклад, прогресуюча кровотеча, значне ураження райдужки, 
некомпенсований внутрішньоочний тиск, значний пролапс або втрата скловидного тіла).
7. Патологія ока в результаті травми або дефекту розвитку, за якого правильна підтримка 
ІОЛ неможлива.
8. Обставини, які призведуть до пошкодження ендотелію при імплантації.
9. Інтраокулярні лінзи протипоказані у дітей віком молодше 2 років.

УСКЛАДНЕННЯУСКЛАДНЕННЯ

Можливі післяопераційні ускладнення:
1. Гіфема.
2. Гіпопіон.
3. Дислокація лінзи.
4. Кістозний набряк макули.
5. Зіничний блок.
6. Відша6. Відшарування сітківки.
7. Внутрішньоочна інфекція.
8. Вторинне хірургічне втручання (за винятком відшарування сітківки і задньої 
капсулотомії), включаючи, але не обмежуючись):
                    a) Іридектомія з приводу зіничного блока
                    b) Аспірація скловидного тіла з приводу зіничного блока
                    c) Зміна розташування лінзи
                    d) Вид                    d) Видалення ІОЛ при запаленні
                    e) Заміна ІОЛ
Прогресуючі небажані явища:
1. Набряк строми рогівки
2. Кістозний набряк макули
3. Запалення райдужної оболонки ока
4. Підвищений внутрішньоочний тиск (ВОТ), що потребує лікування

ІНСТІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ

1. Перевірте відповідність моделі лінзи, діоптрійної сили і терміну придатності на 
етикетці коробки з лінзою.
2. Відкрийте коробку, щоб витягнути упаковку з лінзою і звірте дані на контейнері 
(наприклад, діоптрійна сила, модель і серійний номер) з даними на зовнішній коробці.
3.3. Для того, щоб витягнути лінзу, відкрийте непошкоджену упаковку і перенесіть 
контейнер у стерильне середовище. Акуратно відкрийте контейнер із лінзою. При вилученні 
лінзи з контейнеру, не доторкайтеся до оптичної частини. До процесу складання, лінзу 
необхідно тримати тільки за гаптичну частину.
4. Можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург повинен вибрати метод, що 
підходить для цього конкретного пацієнта.
5.5. Для мінімізації пошкодження лінзи в результаті складання, всі інструменти мають бути 
стерильними.
6. НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВИПУСКУ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» поставляється у 
сухому вигляді, в контейнері, запакованому у пакеті Tyvek і стерилізованому за допомогою 
етиленоксиду. Контейнер з лінзою можна відкривати лише в асептичних умовах. (Див. вище 
ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ

УУпакована лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» зберігає 
стерильність до розкриття або пошкодження запакованого пакету Tyvek. Термін закінчення 
стерильності чітко вказаний на блістерній упаковці і на етикетці зовнішньої коробки. Після 
закінчення цього терміну лінзу AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International 
LTD» використовувати не можна.

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» предназначена 
для установки в заднюю камеру глаза вместо хрусталика. Данное расположение позволяет 
линзе функционировать в качестве преломляющей среды для коррекции афакии. Степень 
влияния данной линзы на возникновение заболеваний сетчатки не установлена.

ПОКАЗАНИЯ

ЗаднеЗаднекамерная интраокулярная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex 
International LTD» применяется для имплантации взамен  хрусталика для коррекции афакии 
у взрослых пациентов при выполнении экстракапсулярной экстракции катаракты или 
факоэмульсификации. Данная линза предназначена для имплантации в капсульный мешок.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Запрещается повторно стерилизовать линзу.
2.  Температура хранения линзы должна быть в диапазоне от 5˚C до 45˚C.
3. Для пр3. Для промывания/или замачивания линз использовать только стерильные интраокулярные 
омывающие растворы (такие как BSS® или BSS PLUS®).
4. Соблюдать осторожность при работе с линзой во избежание повреждения поверхности 
или гаптических элементов линзы.
5.  Не пытаться изменить форму гаптических элементов линзы.
6. Для интраокулярной имплантации линзы необходим высокий уровень хирургических 
навыков. 

ППРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Пациентам, у которых имеется одно из следующих заболеваний, может быть 
противопоказана имплантация интраокулярной линзы, поскольку операция по имплантации 
искусственного хрусталика может обострить уже имеющиеся хронические заболевания, 
повлиять на постановку диагноза или лечение заболевания, или привести к риску 
нарушения зрения у пациента:

1. Кровоизлияние в сетчатку.
2. Сопу2. Сопутствующие тяжелые заболевания глаза.
3. Послеоперационное уменьшение объёма стекловидного тела.
4. Слишком мелкая передняя камера.
5. Микрофтальм.
6. Врожденная или осложненная катаракта.
7. Разрыв задней капсулы.
8. Дистрофия роговицы.
9. 9. Атрофия зрительного нерва.
10.Некомпенсированная глаукома.
11. Зонулярное отслоение.
12. Нарушения цветового зрения.
13. Глаукома.
14. Хронический увеит.
15. Диабетическая ретинопатия.
16. Клинич16. Клинически значимые изменения макулы/пигментного эпителия сетчатки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Линзу нельзя имплантировать при следующих состояниях:
1. Разрыв задней капсулы.
2. Упаковка с линзой повреждена или открыта.
3. Подозрение на бактериальную инфекцию.
4. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего сегмента, или увеит.
5.5. Пациенты, у которых интраокулярная линза может помешать наблюдению, 
диагностике или лечению заболеваний заднего сегмента.
6. Трудности во время операции по экстракции катаракты, которые могут повысить риск 
развития осложнений (например, прогрессирующее кровотечение, значительное поражение 
радужки, некомпенсированное внутриглазное давление, значительный пролапс или потеря 
стекловидного тела).
7.7. Патология глаза в результате травмы или дефекта развития, при котором правильная 
поддержка ИОЛ невозможна.
8. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия при имплантации.
9. Интраокулярные линзы противопоказаны у детей в возрасте младше 2 лет.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Возможные послеоперационные осложнения:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Дислокация линзы.
4. Кистозный отек макулы.
5. Зрачковый блок.
6. Отслойка сетчатки.
7. Внутриглазная инфекция.
8. В8. Вторичное хирургическое вмешательство (за исключением отслойки сетчатки и задней 
капсулотомии), включая, но не ограничиваясь):
                    a) Иридэктомия по поводу зрачкового блока
                    b) Аспирация стекловидного тела по поводу зрачкового блока
                    c) Изменение расположения линзы
                    d) Удаление ИОЛ при воспалении
                    e) Замена ИОЛ
ПрогрПрогрессирующие нежелательные явления:
1. Отек стромы роговицы
2. Кистозный отек макулы
3. Воспаление радужной оболочки глаза
4. Повышенное внутриглазное давление (ВГД), требующее лечения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1.1. Проверьте соответствие модели линзы, диоптрийной силы и срока годности на 
этикетке коробки с линзой.
2. Откройте коробку  для извлечения упаковки с линзой и сверьте данные на контейнере 
(например, диоптрийная сила, модель и серийный номер) с данными на внешней коробке.
3.3. Для извлечения линзы, вскройте неповрежденную упаковку и перенесите контейнер в 
стерильную среду. Аккуратно вскройте контейнер с линзой. При извлечении линзы из 
контейнера, не дотрагивайтесь до оптической части. До процесса складывания, линзу 
необходимо держать только за гаптическую часть.
4. Можно использовать разные хирургические методы. Хирург должен выбрать метод, 
подходящий для данного конкретного пациента.
5.5. Для минимизации повреждения линзы в результате складывания, все инструменты 
должны быть стерильными.
6. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» поставляется в 
сухом виде, в контейнере, запакованном в пакет Tyvek и стерилизованном с помощью 
этиленоксида. Контейнер с линзой можно вскрывать только в асептических условиях. (См. 
выше ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ).

СРОК ГОДНОСТИ

УУпакованная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» 
сохраняет стерильность до вскрытия или повреждения запечатанного пакета Tyvek. Срок 
окончания стерильности четко указан на блистерной упаковке и на этикетке внешней 
коробки. По истечению данного срока линзу AquaFree Yellow производства компании 
«Rumex International LTD» использовать нельзя.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрафобная жоўтая акрылавая заднекамерная 
інтраакулярная лінза з УФ-паглынальнікам

АПІСАННЕ ЎСТРОЙСТВА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» уяўляе сабой гнуткую 
заднекамерную гідрафобную акрылавую інтраакулярную лінзу з УФ-паглынальнікам, якая 
выкарыстоўваецца для замены хрусталіка чалавека пры  карэкцыі афакіі ў дарослых 
пацыентаў. Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» змяшчае 
храмафор, паглынаючый хвалі ў дыяпазону сінега колеру, які фільтруе святло аналагічна 
хрусталіку вока ў маладога чалавека ў дыяпазону хваль сінега колеру 400-475 нм.
ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» з'яўляецца манаблочнай 
акрылавай лінзай з квадратным краем, дваякавыпуклай аптычнай часткай 6,0 мм і агульнай 
даўжыней 13,0 мм, вырабляемай у наступным дыяпазону дыептрый: ад 0 да +10 з крокам 1 
дыептрыя, і ад +10 да +30 з крокам 0,5 дыептрый. Рэфракцыйны індэкс  матэрыялу складае 
1,5.

ФІЗІЧНЫЯ ХАРАКТАРЫСТЫКІ

ПАРАЎНАННЕ СВЯТЛОПРАНІКАЛЬНАСЦІ

Матэрыял

Жоўты

Найбольшае значэнне УФ 
пры 10% T 

390 нм

Характарыстыкі

УФ-паглынальнік 
+ фільтр сінега колеру

МЕХАНІЗМ ДЗЕЯННЯ
Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» прызначана для 
ўстаноўкі ў заднюю камеру  вока замест хрусталіка. Гэтае размяшчэнне дазваляе лінзе 
функцыяніраваць ў якасці прэламляючага асяроддзя для карэкцыі афакіі. Ступень уплыву 
гэтай лінзы на ўзнікненне хвароб сятчаткі не выяўлена.

ПАКАЗАННІ

Заднекамерная інтраакулярная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International 
LTD» выкарыстоўваецца для імплантацыі замест  хрусталіка для карэкціі афакіі ў дарослых 
пацыентаў пры выкананні  экстракапсулярнай экстракцыі катаракты ці факаэмульсіфікацыі. 
Гэтая лінза прызначана для імплантацыі в ў капсульны мяшок.

МЕРЫ ЗАСЦЯРОГІ

1.  Забараняецца паўторна стэрылізаваць лінзу.
2.  Тэмпература захавання лінзы павінна быць у дыяпазону ад 5˚C да 45˚C.
3. Для прамывання ці замочвання лінз выкарыстоўваць толькі стэрыльныя інтраакулярныя 
абмываючыя растворы (такія як BSS® ці BSS PLUS®).
4. Прытрымлівацца асцярожнасці пры рабоце з лінзай ва ўнікненне пашкоджання паверхні 
ці гаптычных  элементаў лінзы.
5.  Не спраба5.  Не спрабаваць змяніць форму гаптычных элементаў лінзы.
6. Для інтраакулярнай імплантацыі лінзы патрэбен высокі ўзровень хірургічных звычэк. 

ПРОЦІПАКАЗАННІ

Пацыентам, у якіх есць адна з наступных хвароб, можа быць проціпаказана імплантацыя 
інтраакулярнай лінзы, паколькі аперацыя па імплантацыі штучнага хрусталіка можа 
абвастрыць ужо наяўныя хранічныя хваробы, паўплываць на пастаноўку дыягназу ці 
лячэння хваробы, ці прывесці да рызыку парушэння зроку ў пацыента:

1. Кровазліцце ў сятчатку.
2. Адначасовыя цяжкія хваробы вока.
3. Пасляаперацыйнае памяншэнне аб'ему шклопадобнага цела.
4. Занад4. Занадта дробная пярэдняя камера.
5. Мікрафтальм.
6. Прыроджаная ці ўскладнаная катаракта.
7. Разрыў задней капсулы.
8. Дыстрафія рагавіцы.
9. Атрафія зрокавага нерву.
10.Некампенсаваная глаўкома.
111. Занулярнае адслойванне.
12. Парушэнне колеравага зроку.
13. Глаўкома.
14. Хранічны ўвяіт.
15. Дыабетычная рэтынапацыя.
16. Клінічэскі значныя змены макулы/пігментнага эпітэлія сятчаткі.

ПАПЯРЭДЖВАННЕ

Лінзу нельга імплантаваць пры наступных станах:
1. Разрыў задней капсулы.
2. Упакоўка з лінзай пашкоджана ці адчынена.
3. Падазрэнне на бактэрыяльную інфекцыю.
4. Рэцыдывіруючае цяжкае запаленне пярэдняга ці заднега сегмента, ці ўвяіт.
5.5. Пацыенты, у якіх інтраакулярная лінза можа перашкоджваць нагляданню, дыягностыкі 
ці лячэнню  хвароб заднега сягмента.
6. Цяжкасці ў час аперацыі па экстракцыі катаракты, якія могуць павысіць рызыку 
развіцця ўскладненняў (напрыклад, прагрэсіруючы крывацек, значнае паражэнне радужцы, 
некампенсаваны ўнутрывокавы ціск, значны пролапс ці страта шклопадобнага цела).
7. Паталогія вока ў выніку траўмы ці дэфекта развіцця, пры якім правільная падтрымка 
ІАЛ немагчыма.
8.8. Абставіны, якія давядуць да пашкоджвання эндатэлія пры імплантацыі.
9. Інтраакулярныя лінзы проціпаказаны ў дзяцей у ўзросце менш 2 гадоў.

УСКЛАДНАННІ

Мажлівыя пасляаперацыйныя ўскладнанні:
1. Гіфема.
2. Гіпапіен.
3. Дыслакацыя лінзы.
4. Кіс4. Кістозны ацек макулы.
5. Зрэнкавы блок.
6. Адслойка сятчаткі.
7. Унутрывокавая інфекцыя.
8. Паўторнае хірургічнае ўмяшанне (за вынікам адслойкі сятчаткі і задней капсулатаміі), 
уключая, але не абмяжоўваясь):
                    a) Ірідэктамія па прычыне зронкавага блоку
                    b)                     b) Аспірація шклопадобнага цела па прычыне зронкавага блоку
                    c) Змена размяшчэння лінзы
                    d) Знішчэнне ІАЛ пры запаленні
                    e) Замена ІАЛ
Прагрэсіруючыя непажаданыя з'яўленні:
1. Ацек стромы рагавіцы
2. Кістозны ацек макулы
3. З3. Запаленне радужнай абалонкі вока
4. Павышаны ўнутрывокавы ціск (ВГД),патрабуючы лячэння

ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ

1. Праверце адпаведнасць мадэлі лінзы, дыептрыйнай моцы і тэрміна прыгоднасці на 
этыкетке скрынкі з лінзай.
2. Адчыніце скрынку  для выяўлення ўпакоўкі з лінзай і зверце звесткі на кантэйнеры 
(напрыклад, дыептрыйная моц, мадэль і серыйны нумар) са звесткамі на вонкавай скрынцы.
3.3. Для вымання лінзы, выявіце непашкоджаную ўпакоўку і перанясіце кантэйнер у 
стэрыльнае асяроддзе. Акуратна выявіце кантэйнер з лінзай. Пры выманні лінзы з 
кантэйнера, не дакранайцеся да аптычнай часткі. Да працэса складання лінзу неабходна 
трымаць толькі за гаптычную частку.
4. Дазваляецца выкарыстоўваць розныя хірургічныя метады. Хірург павінен выбраць 
метад, зручны для  гэтага канкрэтнага пацыента.
5.5. Для мінімізацыі пашкоджвання лінзы ў выніку складання, усе прылады павінны быць 
стэрыльнымі.
6. НЕ СТЭРЫЛІЗАВАЦЬ ПАЎТОРНА.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» пастаўляецца ў сухім 
выглядзе, у кантэйнеры, запакаванам у пакет Tyvek і стэрылізаванам з дапамогай 
этыленоксіда. Кантэйнер з лінзай можна выяўляць толькі ў асептычных умовах. (Гл. вышэй 
ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ).

ТЭРМІН ПРЫГОДНАСЦІ

ЗЗапакаваная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» захоўвае 
стэрыльнасць да выяўлення ці пашкоджвання запячатанага пакета Tyvek. Тэрмін заканчэння 
стэрыльнасці дакладна зазначан на блісцернай упакоўцы і на этыкетке вонкавай скрынкі. Па 
сканчэнню гэтага тэрміну лінзу AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» 
выкарыстоўваць нельга.

Belorussian Spanish Kazakh Russian Ukrainian

COMPARACIÓN DE LA TRANSMITANCIA LUMINOSA

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El lenteEl lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» es un lente intra-
ocular flexible de cámara posterior de acrílico hidrofóbico con absorbente de rayos UV, que se 
utiliza para sustituir el cristalino del ojo humano durante la corrección de la afaquia en los pacien-
tes adultos. El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» con-
tiene cromóforos, que absorben las ondas en la gama del color azul, los cuales filtran la luz de 
manera similar al cristalino del ojo de una persona joven en la gama de las ondas de color azul de 
400-475 nm.
El lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» es un lente acrílico monobloque de borde cuadrado, con la 
parte óptica biconvexa de 6,0 mm y una longitud total de 13,0 mm, fabricado en el rango dióptrico 
siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptría, y desde +10 hasta +30 con 0,5 dioptría. El índice de 
refracción del material es de 1,5.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS

MECANISMO DE ACCIÓN

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» ha sido diseña-
do para colocarlo en la cámara posterior en lugar del cristalino del ojo. Esta ubicación le permite 
al lente funcionar como un medio de refracción para corregir la afaquia. No se ha establecido el 
grado de influencia de este lente en la ocurrencia de enfermedades de la retina. 

INDICACIONES

El lente intraocular de cámara posterior AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex 
International LTD» se utiliza para implantaciones en lugar del cristalino para la corrección de la 
afaquia en pacientes adultos cuando se realiza la extracción extracapsular de la catarata o la 
facoemulsificación. Este lente está destinado para realizar implantaciones en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES

1.  Se prohíbe la esterilización repetida del lente.
2.  La temperatura de conservación del lente debe estar en el rango desde 5˚C hasta 45˚C.
3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 
esterilizados (tales como BSS® o BSS PLUS®).
4. Ser cuidadosos al trabajar con el lente con el fin de evitar daños en la superficie o de los ele-
mentos hápticos del lente.
5.  No tratar de cambiar la forma de los elementos hápticos del lente.
6. Para la implantación intraocular del lente se requiere un alto nivel de habilidades quirúrgicas. 

CONTRAINDICACIONES

Para los pacientes que padecen una de las siguientes enfermedades, la implantación del lente 
intraocular puede estar contraindicada, ya que la operación para realizar la implantación de un 
cristalino artificial puede agravar las enfermedades crónicas existentes, puede afectar el diagnósti-
co o el tratamiento de una enfermedad, o provocar el riesgo de alteración de la vista en el paci-
ente:

1. Sangramiento de la retina.
2. Enfermedades oculares acompañantes severas.
3. Disminución postoperatorio del volumen del cuerpo vítreo.
4. Cámara anterior demasiado estrecha. 
5. Microftalmía.
6. Catarata congénita o complicada.
7. Ruptura de la cápsula posterior.
8. Distrofia corneal.
9. Atrofia del nervio óptico.
10. Glaucoma no compensado.10. Glaucoma no compensado.
11. Desprendimiento de la lámina zonular.
12. Alteración de la visión cromática.
13. Glaucoma.
14. Uveítis crónica.
15. Retinopatía diabética.
16. Cambios en la macula /en el epitelio pigmentario de la retina clínicamente significativos.

ADVEADVERTENCIAS

El lente no se puede implantar de presentarse los siguientes estados: 
1. La ruptura de la cápsula posterior.
2. El paquete con el lente está dañado o abierto.
3. La sospecha de infección bacterial.
4. La inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior, o uveítis.
5.5. En pacientes en los que el lente intraocular puede obstaculizar la observación, el diagnóstico 
o el tratamiento de las enfermedades del segmento posterior.
6. Las dificultades durante las operaciones de extracción de cataratas, que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, de hemorragias progresivas, lesión significativa del iris, 
presión intraocular no compensada, prolapso significativo o de una pérdida del cuerpo vítreo).
7. La patología del ojo como resultado de una lesión o defecto del desarrollo en la cual no es 
posible el soporte correcto del implante del lente intraocular (LIO).
8.8. Las circunstancias que conducen a daños en el endotelio durante la implantación.
9. Los lentes intraoculares están contraindicados para niños menores de 2 años.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones postoperatorias:
1. Hipema.
2. Hipopión.
3. Dislocación del lente.
4. Edema macular quístico.4. Edema macular quístico.
5. Bloqueo pupilar.
6. Desprendimiento de la retina.
7. Infección intraocular.
8. Intervención quirúrgica secundaria (excepto para el desprendimiento de la retina y la capsulo-
tomía posterior), que incluye, sin limitar):
                    a) Iridectomía debido el bloqueo pupilar
                    b) Aspiración del cuerpo debido a bloqueo pupilar
                    c) Cambios en la ubicación del lente
                    d) Extracción del lente intraocular (LIO) durante la inflamación
                    e) Sustitución del LIO
Efectos adversos progresivos: 
1. Inflamación del estroma corneal
2. Edema macular quístico
3. Inflamación del iris (Iritis)3. Inflamación del iris (Iritis)
4. Presión intraocular (PIO) elevada, que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Compruebe la correspondencia del modelo del lente, la fuerza dióptrica y la fecha de 
vencimiento en la etiqueta de la caja con el lente.
2. Abra la caja para extraer el envase con el lente y compare los datos en el contenedor (por 
ejemplo, la fuerza dióptrica, el modelo y el número de serie) con los datos en la caja externa.
3.3. Para extraer el lente, abra el embalaje en buen estado y traslade el contenedor a un medio 
ambiente esterilizado. Desembale cuidadosamente el contenedor con el lente. Al extraer el lente 
del contenedor, no toque las partes ópticas. Antes de realizar el  proceso de plegado, el lente debe 
sostenerse sólo por la parte háptica.
4. Se pueden utilizar diferentes métodos quirúrgicos. El cirujano debe elegir el método que 
resulte apropiado para el paciente en particular.
5.5. Para minimizar el daño al lente como resultado del proceso de plegado, todos los instrumen-
tos deben estar esterilizados.
6. NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE.

ENVASE

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» se suministra 
seco, en un contenedor, envasado en un paquete Tyvek y esterilizado mediante el óxido de etileno. 
El contenedor con el lente sólo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Véase más arriba las 
INSTRUCCIONES PARA SU USO).

PLAZO DE VENCIMIENTO

En su envase, el lenteEn su envase, el lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» 
conserva su esterilidad hasta que se realice la apertura del paquete o que el paquete sellado Tyvek 
sea dañado. El plazo de vencimiento de la esterilidad se muestra claramente en el envase blíster y 
en la etiqueta de la caja exterior. Al expirar este plazo el lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» no puede ser utilizado.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Lente intraocular de cámara posterior de acrílico 
hidrofóbico amarillo con absorbente de rayos UV 

Material

Amarillo

Características

Absorbente de rayos UV 
+  ltro de color azul

Valor límite de rayos UV a 10% T 

390 nm

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

УК-сіңіргіш қосылған гидрофобтық сары түсті 
акрилды артқы камералы интраокулярлы линза

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гидрофобная желтая акриловая заднекамерная 
интраокулярная линза с УФ-поглотителем

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрофобна жовта акрилова задньокамерна 
інтраокулярна лінза з УФ-поглиначем

ОПИС ПРИСТРОЮ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» являє собою гнучку 
задньокамерну гідрофобну акрилову інтраокулярну лінзу с УФ-поглиначем, яка 
використовується для заміни кришталика людини при  корекції афакії у дорослих пацієнтів. 
Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» містить хромофор, 
що поглинає хвилі в діапазоні синього кольору, який фільтрує світло аналогічно 
кришталику ока у молодої людини в діапазоні хвиль синього кольору 400-475 нм.

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» - це моноблочна 
акрилова лінза з квадратним краєм, двояковипуклою оптичною частиною 6,0 мм і 
загальною довжиною 13,0 мм, виготовлюється в такому діапазоні діоптрій: від 0 до +10 з 
кроком 1 діоптрія, і від +10 до +30 з кроком 0,5 діоптрій. Рефракційний індекс  матеріалу 
становить 1,5.

ФІЗИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» представляет 
собой гибкую заднекамерную гидрофобную акриловую интраокулярную линзу с 
УФ-поглотителем, которая используется для замены хрусталика человека при  коррекции 
афакии у взрослых пациентов. Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex Inter-
national LTD» содержит хромофор, поглощающий волны в диапазоне синего цвета, который 
фильтрует свет аналогично хрусталику глаза у молодого человека в диапазоне волн синего 
цвета 400-475 нм.
Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» является 
моноблочной акриловой линзой с квадратным краем, двояковыпуклой оптической частью 
6,0 мм и общей длиной 13,0 мм, производимой в следующем диапазоне диоптрий: от 0 до 
+10 с шагом 1 диоптрия, и от +10 до +30 с шагом 0,5 диоптрий. Рефракционный индекс  
материала составляет 1,5.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы, 
ересек науқастардың афакиясын түзету кезінде адамның көз бұршағын ауыстыру үшін 
қолданылатын УК-сіңіргіші бар икемді артқы камералы гидрофобтық акрилды 
интраокулярлы линза болып табылады. «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан 
өндірілген AquaFree Yellow линзасының құрамында хромофор бар, ол жарықты жас 
адамның көз бұршағына ұқсас түрде сүзгіштен өткізетін көк түс толқындарының 400-475 
нм ауқымында көк түс ауқымындағы толқындарды сіңіреді.
«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы: 
шеті шаршы тəрізді, қос шығыңқы оптикалық бөлігі 6,0 мм жəне жалпы ұзындығы 13,0 мм 
құрайтын, диоптрийлердің 0 жəне +10 аралығындағы ауқымында 1 диоптрий қадамымен, 
+10 жəне +30 аралығындағы ауқымда 0,5 диоптрий қадамымен жасалатын моноблокты 
акрилды лизна болып табылады. Материалдың рефракциялық индексі 1,5.

ФИЗИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

ПОРІВНЮВАННЯ СВІТЛОПРОНИКНОСТІСРАВНЕНИЕ СВЕТОПРОНИЦАЕМОСТИЖАРЫҚ ӨТКІЗГІШТІГІН САЛЫСТЫРУ

Матеріал

Жовтий

Характеристики

УФ-поглинач 
+ фільтр синього кольору

Граничне значення УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Желтый

Характеристики

УФ-поглотитель 
+ фильтр синего цвета

Предельное значение УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Сары

Сипаттамалары

УК-сіңіргіш + көк түс сүзгіш

10% T болған кезде УК 
шектік мəні 

390 нм

ƏРЕКЕТ ЕТУ МЕХАНИЗМІ

«Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы көз 
бұршағының орнына көздің артқы камерасына орнатуға арналған. Осылай орналасу, 
линзаға афакцияны түзетуге арналған сындыру ортасы ретінде əрекет етуге мүмкіндік 
береді. Осы линзаның тор көз ауруларының туындауына əсер ету дəрежесі анықталмаған.

КӨРСЕТІМДЕРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow артқы 
камералы интраокулярлы линзасы, шелдің экстракапсулярлы экстракциясын немесе 
факоэмульсификацияны орындаған кезде ересек науқастардың афакиясын түзету үшін көз 
бұршағының орнына имплантациялау үшін қолданылады. Бұл линза капсула қапшығына 
имплантациялауға арналған.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ

1.  Линзаны қайтадан зарарсыздандыруға тыйым салынады.
2.  Линзаны 2.  Линзаны сақтау температурасы 5˚C-ден 45˚C-ге дейінгі ауқымда болуға тиіс.
3. Линзаларды шаю немесе сулау үшін тек зарарсыз интраокулярлы шайғыш ерітінділерді 
(BSS® немесе BSS PLUS® сияқты) ғана қолдану керек.
4. Линзаның беткі қабатын немесе гаптикалық элементтерін сындырып алмас үшін 
линзамен жұмыс істеген кезде сақтық шараларын ұстаныңыз.
5.  Линзаның гаптикалық элементтерінің пішінін өзгертуге тырыспаңыз.
6. Интраокулярлы линза үшін хириругиялық машықтардың жоғары деңгейі қажет. 

ҚАҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕРІ

Келесі аурулардың біріне шалдыққан науқастарға интраокулярлы линзаны 
имплантациялауға тыйым салынған, себебі жасанды көз бұршағын имплантациялау 
операциясы созылмалы аурулардың асқынуына себеп болып, диагноз қоюға немесе ауруды 
емдеуге əсер етіп, науқастың көрі қабілетінің нашарлауына себепкер болуы мүмкін:

1. Тор көзге қан ағу.
2. Көздің ілеспелі ауыр аурулары.
3. Шыны тəрі3. Шыны тəрізді дененің операциядан кейін азаюы.
4. Алдыңғы камераның тым ұсақ болуы
5. Микрофтальм.
6. Туа біткен немесе асқынға шел.
7. Артқы капсуланың үзілуі.
8. Қасақ қабақтың дистрофиясы.
9. Көру жүйкесінің атрофиясы.
10. 10. Компенсацияланбаған су қараңғылық.
11. Зонулярлы қабаттану.
12. Реңктерді көрудың бұзылуы.
13. Су қараңғылық.
14. Созылмалы увеит.
15. Диабеттік ретинопатия.
16. Тор көзінің макуласының/пигменттік эпителийінің клиникалық маңызды өзгерістері.

ЕСКЕЕСКЕРТУ

Линзаны келесі жағдайларда имплантациялауға болмайды:
1. Артқы капсуланың үзілуі.
2. Линзасы бар қаптама бұзылған немесе ашылған.
3. Бактериялық жұқпа күдігі.
4. Алдыңғы немесе артқы сегменттің қайталанатын ауыр қабынуы немесе увеит.
5.5. Интраокулярлы линзасы артқы сегменттің ауруларын бақылауға, диагностикалауға 
немесе емдеуге кедергі келтіре алатын науқастар.
6. Асқыну белгілерінің даму қаупін жоғарылата алатын шел экстракциясы бойынша 
операция кезіндегі қиындықтар (мысалы, үдемелі қан ағу, көздің шатырша қабығының 
елеулі дəрежеде зақымдалуы, компенсацияланбаған көз ішілік қысым, елеулі пролапс 
немесе шыны тəрізді дененің жоғалуы).
7.7. ИОЛ дұрыс ұсталуы мүмкін емес болатын, жарақат немесе даму ақауының 
нəтижесінде туындаған көздің патологиясы.
8. Имплантация кезінде эндотелийдің зақымдалуына себеп бола алатын жағдайлар.
9. Интраокулярлы линзалар 2 жасқа толмаған балаларға жарамайды.

АСҚЫНУ БЕЛГІЛЕРІ

Операциядан кейінгі ықтимал асқыну белгілері:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Линзаның дислокациясы.
4. Макуланың кистоздық ісінуі.
5. Қарашық блогы.
6. Тор көздің қабатталуы.
7. Көз ішілік жұқпа.
8. Қай8. Қайтадан хирургиялық жолмен араласу (тор көздің қабатталуын жəне артқы 
капсулотомияны қоспағанда), соған қоса, бірақ онымен шектелместен):
 a) Қарашық блогына байланысты иридэктомия
 b) Қарашық блогына байланысты шыны тəрізді дененің аспирациясы
 c) Линзаның орналасуының өзгеруі
 d) Қабынған кезде ИОЛ алып тастау
 e) ИОЛ басқасына ауыстыру
Үдемелі жағымсыз құбылысҮдемелі жағымсыз құбылыстар:
1. Қасаң қабықтың стромасының қабынуы
2. Макуланың кистоздық ісінуі
3. Көздің шатырша қабығының қабынуы
4. Емдеуді қажет ететін көз ішілік жоғары қысым (КІҚ)

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

1.1. Линзасы бар қораптың заттаңбасында линза үлгісінің, диоптрий күшінің жəне 
жарамдылық мерзімінің сəйкестігін тексеріңіз.
2. Линзасы бар қаптаманы алып шығару үшін қорапты ашыңыз жəне контейнердегі 
деректерді сыртқы қораптағы деректермен салыстырыңыз (мысалы, диоптрий күші, үлгісі 
жəне сериялық нөмірі).
3.3. Линзаны алып шығару үшін бүлінбеген қаптаманы ашыңыз жəне контейнерлі 
зарарсыз ортаға көшіріңіз. Линзасы бар контейнерлі мұқият түрде ашыңыз. Линзаны 
контейнерден алып шығарған кезде, оның оптикалық бөлігін қозғамаңыз. Қабаттау 
үдерісіне дейін, линзаны гаптикалық бөлігінен ғана ұтау қажет.
4. Əртүрлі хирургиялық əдістерді қолдануға болады. Хирург, осы нақты науқасқа сай 
келетін əдісті таңдауға тиіс.
5.5. Қабаттау нəтижесінде линзаның қабатталуын азайту үшін барлық құрал-саймандар 
зарарсыз болуы керек.
6. ҚАЙТАДАН ЗАРАРСЫЗДАНДЫРМАҢЫЗ.

ШЫҒАРЫЛАТЫН ТҮРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілетін AquaFree Yellow линзасы 
құрғақ күйде, Tyvek пакетіне қапталған контейнерде жəне этиленоксидтің көмегімен 
зарарсыздандырылған күйде жеткізіледі. Линзасы бар контейнерді тек асептикалық 
шарттарда ашуға болады. (ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚТЫ жоғарыдан қараңыз).

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow қапталған 
линзасы Tyvek жапсырылған пакетін ашуға немесе бұзуға дейін зарарсыздығын сақтайды. 
Зарарсыздығының аяқталатын мерзімі блистерлік қаптамада жəне сыртқы қораптың 
заттаңбасында айқын түрде көрсетілген. Осы мерзім өтіп кеткеннен кейін «Rumex Interna-
tional LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасын қолдануға 
болмайды.

МЕХАНІЗМ ДІЇ

Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» призначена для 
встановлення в задню камеру ока замість кришталика. Це розташування дозволяє лінзі 
функціонувати як заломлююче середовище для корекції афакії. Ступінь впливу цієї лінзи на 
виникнення захворювань сітківки не встановлена.

ПОКАЗАННЯ

ЗадньоЗадньокамерна інтраокулярна лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex Interna-
tional LTD» застосовується для імплантації замість  кришталика для корекції афакії у 
дорослих пацієнтів при виконанні екстракапсулярної екстракції катаракти або 
факоемульсификації. Ця лінза призначена для імплантації в капсульний мішок.

ЗАСОБИ БЕЗПЕКИ

1.  Забороняється повторно стерилізувати лінзу.
2.  Температура зберігання лінзи має бути в діапазоні від 5˚C до 45˚C.
3. Для промивання/або замочування лінз використовувати лише стерильні інтраокулярні 
омиваючі розчини (такі як BSS® або BSS PLUS®).
4. Будьте обережні при роботі з лінзою для запобігання пошкодження поверхні або 
гаптичних елементів лінзи.
5.  Не намагайтеся змінити форму гаптичних елементів лінзи.
6. Для інтраокулярної імплантації лінзи необхідний високий рівень хірургічних навиків. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ

ПацієнПацієнтам, у яких є одне із таких захворювань, може бути протипоказана імплантація 
інтраокулярної лінзи, оскільки операція імплантації штучного кришталика може загострити 
хронічні захворювання, що вже є, вплинути на постановку діагнозу або лікування 
захворювання, чи призвести до ризику порушення зору у пацієнта:

1. Крововилив у сітківку.
2. Супровідні тяжкі захворювання ока.
3. Післяопераційне зменшення об’єму скловидного тіла.
4. Занад4. Занадто дрібна передня камера.
5. Мікрофтальм.
6. Вроджена або ускладнена катаракта.
7. Розрив задньої капсули.
8. Дистрофія рогівки.
9. Атрофія зорового нерву.
10. Некомпенсована глаукома.
111. Зонулярне відшарування.
12. Порушення кольорового зору.
13. Глаукома.
14. Хронічний увеїт.
15. Діабетична ретинопатія.
16. Клінічно значущі зміни макули/пігментного епітелію сітківки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЛінЛінзу неможна імплантувати за таких умов:
1. Розрив задньої капсули.
2. Упаковка з лінзою пошкоджена або відкрита.
3. Підозра на бактеріальну інфекцію.
4. Рецидивуюче тяжке запалення переднього або заднього сегменту, або увеїт.
5. Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може перешкодити спостереженню, діагностиці 
або лікуванню захворювань заднього сегменту.
6.6. Труднощі під час операції з екстракції катаракти, які можуть підвищити ризик 
розвитку ускладнень (наприклад, прогресуюча кровотеча, значне ураження райдужки, 
некомпенсований внутрішньоочний тиск, значний пролапс або втрата скловидного тіла).
7. Патологія ока в результаті травми або дефекту розвитку, за якого правильна підтримка 
ІОЛ неможлива.
8. Обставини, які призведуть до пошкодження ендотелію при імплантації.
9. Інтраокулярні лінзи протипоказані у дітей віком молодше 2 років.

УСКЛАДНЕННЯУСКЛАДНЕННЯ

Можливі післяопераційні ускладнення:
1. Гіфема.
2. Гіпопіон.
3. Дислокація лінзи.
4. Кістозний набряк макули.
5. Зіничний блок.
6. Відша6. Відшарування сітківки.
7. Внутрішньоочна інфекція.
8. Вторинне хірургічне втручання (за винятком відшарування сітківки і задньої 
капсулотомії), включаючи, але не обмежуючись):
                    a) Іридектомія з приводу зіничного блока
                    b) Аспірація скловидного тіла з приводу зіничного блока
                    c) Зміна розташування лінзи
                    d) Вид                    d) Видалення ІОЛ при запаленні
                    e) Заміна ІОЛ
Прогресуючі небажані явища:
1. Набряк строми рогівки
2. Кістозний набряк макули
3. Запалення райдужної оболонки ока
4. Підвищений внутрішньоочний тиск (ВОТ), що потребує лікування

ІНСТІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ

1. Перевірте відповідність моделі лінзи, діоптрійної сили і терміну придатності на 
етикетці коробки з лінзою.
2. Відкрийте коробку, щоб витягнути упаковку з лінзою і звірте дані на контейнері 
(наприклад, діоптрійна сила, модель і серійний номер) з даними на зовнішній коробці.
3.3. Для того, щоб витягнути лінзу, відкрийте непошкоджену упаковку і перенесіть 
контейнер у стерильне середовище. Акуратно відкрийте контейнер із лінзою. При вилученні 
лінзи з контейнеру, не доторкайтеся до оптичної частини. До процесу складання, лінзу 
необхідно тримати тільки за гаптичну частину.
4. Можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург повинен вибрати метод, що 
підходить для цього конкретного пацієнта.
5.5. Для мінімізації пошкодження лінзи в результаті складання, всі інструменти мають бути 
стерильними.
6. НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВИПУСКУ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» поставляється у 
сухому вигляді, в контейнері, запакованому у пакеті Tyvek і стерилізованому за допомогою 
етиленоксиду. Контейнер з лінзою можна відкривати лише в асептичних умовах. (Див. вище 
ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ

УУпакована лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» зберігає 
стерильність до розкриття або пошкодження запакованого пакету Tyvek. Термін закінчення 
стерильності чітко вказаний на блістерній упаковці і на етикетці зовнішньої коробки. Після 
закінчення цього терміну лінзу AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International 
LTD» використовувати не можна.

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» предназначена 
для установки в заднюю камеру глаза вместо хрусталика. Данное расположение позволяет 
линзе функционировать в качестве преломляющей среды для коррекции афакии. Степень 
влияния данной линзы на возникновение заболеваний сетчатки не установлена.

ПОКАЗАНИЯ

ЗаднеЗаднекамерная интраокулярная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex 
International LTD» применяется для имплантации взамен  хрусталика для коррекции афакии 
у взрослых пациентов при выполнении экстракапсулярной экстракции катаракты или 
факоэмульсификации. Данная линза предназначена для имплантации в капсульный мешок.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Запрещается повторно стерилизовать линзу.
2.  Температура хранения линзы должна быть в диапазоне от 5˚C до 45˚C.
3. Для пр3. Для промывания/или замачивания линз использовать только стерильные интраокулярные 
омывающие растворы (такие как BSS® или BSS PLUS®).
4. Соблюдать осторожность при работе с линзой во избежание повреждения поверхности 
или гаптических элементов линзы.
5.  Не пытаться изменить форму гаптических элементов линзы.
6. Для интраокулярной имплантации линзы необходим высокий уровень хирургических 
навыков. 

ППРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Пациентам, у которых имеется одно из следующих заболеваний, может быть 
противопоказана имплантация интраокулярной линзы, поскольку операция по имплантации 
искусственного хрусталика может обострить уже имеющиеся хронические заболевания, 
повлиять на постановку диагноза или лечение заболевания, или привести к риску 
нарушения зрения у пациента:

1. Кровоизлияние в сетчатку.
2. Сопу2. Сопутствующие тяжелые заболевания глаза.
3. Послеоперационное уменьшение объёма стекловидного тела.
4. Слишком мелкая передняя камера.
5. Микрофтальм.
6. Врожденная или осложненная катаракта.
7. Разрыв задней капсулы.
8. Дистрофия роговицы.
9. 9. Атрофия зрительного нерва.
10.Некомпенсированная глаукома.
11. Зонулярное отслоение.
12. Нарушения цветового зрения.
13. Глаукома.
14. Хронический увеит.
15. Диабетическая ретинопатия.
16. Клинич16. Клинически значимые изменения макулы/пигментного эпителия сетчатки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Линзу нельзя имплантировать при следующих состояниях:
1. Разрыв задней капсулы.
2. Упаковка с линзой повреждена или открыта.
3. Подозрение на бактериальную инфекцию.
4. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего сегмента, или увеит.
5.5. Пациенты, у которых интраокулярная линза может помешать наблюдению, 
диагностике или лечению заболеваний заднего сегмента.
6. Трудности во время операции по экстракции катаракты, которые могут повысить риск 
развития осложнений (например, прогрессирующее кровотечение, значительное поражение 
радужки, некомпенсированное внутриглазное давление, значительный пролапс или потеря 
стекловидного тела).
7.7. Патология глаза в результате травмы или дефекта развития, при котором правильная 
поддержка ИОЛ невозможна.
8. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия при имплантации.
9. Интраокулярные линзы противопоказаны у детей в возрасте младше 2 лет.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Возможные послеоперационные осложнения:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Дислокация линзы.
4. Кистозный отек макулы.
5. Зрачковый блок.
6. Отслойка сетчатки.
7. Внутриглазная инфекция.
8. В8. Вторичное хирургическое вмешательство (за исключением отслойки сетчатки и задней 
капсулотомии), включая, но не ограничиваясь):
                    a) Иридэктомия по поводу зрачкового блока
                    b) Аспирация стекловидного тела по поводу зрачкового блока
                    c) Изменение расположения линзы
                    d) Удаление ИОЛ при воспалении
                    e) Замена ИОЛ
ПрогрПрогрессирующие нежелательные явления:
1. Отек стромы роговицы
2. Кистозный отек макулы
3. Воспаление радужной оболочки глаза
4. Повышенное внутриглазное давление (ВГД), требующее лечения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1.1. Проверьте соответствие модели линзы, диоптрийной силы и срока годности на 
этикетке коробки с линзой.
2. Откройте коробку  для извлечения упаковки с линзой и сверьте данные на контейнере 
(например, диоптрийная сила, модель и серийный номер) с данными на внешней коробке.
3.3. Для извлечения линзы, вскройте неповрежденную упаковку и перенесите контейнер в 
стерильную среду. Аккуратно вскройте контейнер с линзой. При извлечении линзы из 
контейнера, не дотрагивайтесь до оптической части. До процесса складывания, линзу 
необходимо держать только за гаптическую часть.
4. Можно использовать разные хирургические методы. Хирург должен выбрать метод, 
подходящий для данного конкретного пациента.
5.5. Для минимизации повреждения линзы в результате складывания, все инструменты 
должны быть стерильными.
6. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» поставляется в 
сухом виде, в контейнере, запакованном в пакет Tyvek и стерилизованном с помощью 
этиленоксида. Контейнер с линзой можно вскрывать только в асептических условиях. (См. 
выше ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ).

СРОК ГОДНОСТИ

УУпакованная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» 
сохраняет стерильность до вскрытия или повреждения запечатанного пакета Tyvek. Срок 
окончания стерильности четко указан на блистерной упаковке и на этикетке внешней 
коробки. По истечению данного срока линзу AquaFree Yellow производства компании 
«Rumex International LTD» использовать нельзя.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрафобная жоўтая акрылавая заднекамерная 
інтраакулярная лінза з УФ-паглынальнікам

АПІСАННЕ ЎСТРОЙСТВА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» уяўляе сабой гнуткую 
заднекамерную гідрафобную акрылавую інтраакулярную лінзу з УФ-паглынальнікам, якая 
выкарыстоўваецца для замены хрусталіка чалавека пры  карэкцыі афакіі ў дарослых 
пацыентаў. Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» змяшчае 
храмафор, паглынаючый хвалі ў дыяпазону сінега колеру, які фільтруе святло аналагічна 
хрусталіку вока ў маладога чалавека ў дыяпазону хваль сінега колеру 400-475 нм.
ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» з'яўляецца манаблочнай 
акрылавай лінзай з квадратным краем, дваякавыпуклай аптычнай часткай 6,0 мм і агульнай 
даўжыней 13,0 мм, вырабляемай у наступным дыяпазону дыептрый: ад 0 да +10 з крокам 1 
дыептрыя, і ад +10 да +30 з крокам 0,5 дыептрый. Рэфракцыйны індэкс  матэрыялу складае 
1,5.

ФІЗІЧНЫЯ ХАРАКТАРЫСТЫКІ

ПАРАЎНАННЕ СВЯТЛОПРАНІКАЛЬНАСЦІ

Матэрыял

Жоўты

Найбольшае значэнне УФ 
пры 10% T 

390 нм

Характарыстыкі

УФ-паглынальнік 
+ фільтр сінега колеру

МЕХАНІЗМ ДЗЕЯННЯ
Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» прызначана для 
ўстаноўкі ў заднюю камеру  вока замест хрусталіка. Гэтае размяшчэнне дазваляе лінзе 
функцыяніраваць ў якасці прэламляючага асяроддзя для карэкцыі афакіі. Ступень уплыву 
гэтай лінзы на ўзнікненне хвароб сятчаткі не выяўлена.

ПАКАЗАННІ

Заднекамерная інтраакулярная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International 
LTD» выкарыстоўваецца для імплантацыі замест  хрусталіка для карэкціі афакіі ў дарослых 
пацыентаў пры выкананні  экстракапсулярнай экстракцыі катаракты ці факаэмульсіфікацыі. 
Гэтая лінза прызначана для імплантацыі в ў капсульны мяшок.

МЕРЫ ЗАСЦЯРОГІ

1.  Забараняецца паўторна стэрылізаваць лінзу.
2.  Тэмпература захавання лінзы павінна быць у дыяпазону ад 5˚C да 45˚C.
3. Для прамывання ці замочвання лінз выкарыстоўваць толькі стэрыльныя інтраакулярныя 
абмываючыя растворы (такія як BSS® ці BSS PLUS®).
4. Прытрымлівацца асцярожнасці пры рабоце з лінзай ва ўнікненне пашкоджання паверхні 
ці гаптычных  элементаў лінзы.
5.  Не спраба5.  Не спрабаваць змяніць форму гаптычных элементаў лінзы.
6. Для інтраакулярнай імплантацыі лінзы патрэбен высокі ўзровень хірургічных звычэк. 

ПРОЦІПАКАЗАННІ

Пацыентам, у якіх есць адна з наступных хвароб, можа быць проціпаказана імплантацыя 
інтраакулярнай лінзы, паколькі аперацыя па імплантацыі штучнага хрусталіка можа 
абвастрыць ужо наяўныя хранічныя хваробы, паўплываць на пастаноўку дыягназу ці 
лячэння хваробы, ці прывесці да рызыку парушэння зроку ў пацыента:

1. Кровазліцце ў сятчатку.
2. Адначасовыя цяжкія хваробы вока.
3. Пасляаперацыйнае памяншэнне аб'ему шклопадобнага цела.
4. Занад4. Занадта дробная пярэдняя камера.
5. Мікрафтальм.
6. Прыроджаная ці ўскладнаная катаракта.
7. Разрыў задней капсулы.
8. Дыстрафія рагавіцы.
9. Атрафія зрокавага нерву.
10.Некампенсаваная глаўкома.
111. Занулярнае адслойванне.
12. Парушэнне колеравага зроку.
13. Глаўкома.
14. Хранічны ўвяіт.
15. Дыабетычная рэтынапацыя.
16. Клінічэскі значныя змены макулы/пігментнага эпітэлія сятчаткі.

ПАПЯРЭДЖВАННЕ

Лінзу нельга імплантаваць пры наступных станах:
1. Разрыў задней капсулы.
2. Упакоўка з лінзай пашкоджана ці адчынена.
3. Падазрэнне на бактэрыяльную інфекцыю.
4. Рэцыдывіруючае цяжкае запаленне пярэдняга ці заднега сегмента, ці ўвяіт.
5.5. Пацыенты, у якіх інтраакулярная лінза можа перашкоджваць нагляданню, дыягностыкі 
ці лячэнню  хвароб заднега сягмента.
6. Цяжкасці ў час аперацыі па экстракцыі катаракты, якія могуць павысіць рызыку 
развіцця ўскладненняў (напрыклад, прагрэсіруючы крывацек, значнае паражэнне радужцы, 
некампенсаваны ўнутрывокавы ціск, значны пролапс ці страта шклопадобнага цела).
7. Паталогія вока ў выніку траўмы ці дэфекта развіцця, пры якім правільная падтрымка 
ІАЛ немагчыма.
8.8. Абставіны, якія давядуць да пашкоджвання эндатэлія пры імплантацыі.
9. Інтраакулярныя лінзы проціпаказаны ў дзяцей у ўзросце менш 2 гадоў.

УСКЛАДНАННІ

Мажлівыя пасляаперацыйныя ўскладнанні:
1. Гіфема.
2. Гіпапіен.
3. Дыслакацыя лінзы.
4. Кіс4. Кістозны ацек макулы.
5. Зрэнкавы блок.
6. Адслойка сятчаткі.
7. Унутрывокавая інфекцыя.
8. Паўторнае хірургічнае ўмяшанне (за вынікам адслойкі сятчаткі і задней капсулатаміі), 
уключая, але не абмяжоўваясь):
                    a) Ірідэктамія па прычыне зронкавага блоку
                    b)                     b) Аспірація шклопадобнага цела па прычыне зронкавага блоку
                    c) Змена размяшчэння лінзы
                    d) Знішчэнне ІАЛ пры запаленні
                    e) Замена ІАЛ
Прагрэсіруючыя непажаданыя з'яўленні:
1. Ацек стромы рагавіцы
2. Кістозны ацек макулы
3. З3. Запаленне радужнай абалонкі вока
4. Павышаны ўнутрывокавы ціск (ВГД),патрабуючы лячэння

ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ

1. Праверце адпаведнасць мадэлі лінзы, дыептрыйнай моцы і тэрміна прыгоднасці на 
этыкетке скрынкі з лінзай.
2. Адчыніце скрынку  для выяўлення ўпакоўкі з лінзай і зверце звесткі на кантэйнеры 
(напрыклад, дыептрыйная моц, мадэль і серыйны нумар) са звесткамі на вонкавай скрынцы.
3.3. Для вымання лінзы, выявіце непашкоджаную ўпакоўку і перанясіце кантэйнер у 
стэрыльнае асяроддзе. Акуратна выявіце кантэйнер з лінзай. Пры выманні лінзы з 
кантэйнера, не дакранайцеся да аптычнай часткі. Да працэса складання лінзу неабходна 
трымаць толькі за гаптычную частку.
4. Дазваляецца выкарыстоўваць розныя хірургічныя метады. Хірург павінен выбраць 
метад, зручны для  гэтага канкрэтнага пацыента.
5.5. Для мінімізацыі пашкоджвання лінзы ў выніку складання, усе прылады павінны быць 
стэрыльнымі.
6. НЕ СТЭРЫЛІЗАВАЦЬ ПАЎТОРНА.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» пастаўляецца ў сухім 
выглядзе, у кантэйнеры, запакаванам у пакет Tyvek і стэрылізаванам з дапамогай 
этыленоксіда. Кантэйнер з лінзай можна выяўляць толькі ў асептычных умовах. (Гл. вышэй 
ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ).

ТЭРМІН ПРЫГОДНАСЦІ

ЗЗапакаваная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» захоўвае 
стэрыльнасць да выяўлення ці пашкоджвання запячатанага пакета Tyvek. Тэрмін заканчэння 
стэрыльнасці дакладна зазначан на блісцернай упакоўцы і на этыкетке вонкавай скрынкі. Па 
сканчэнню гэтага тэрміну лінзу AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» 
выкарыстоўваць нельга.

Belorussian Spanish Kazakh Russian Ukrainian

COMPARACIÓN DE LA TRANSMITANCIA LUMINOSA

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El lenteEl lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» es un lente intra-
ocular flexible de cámara posterior de acrílico hidrofóbico con absorbente de rayos UV, que se 
utiliza para sustituir el cristalino del ojo humano durante la corrección de la afaquia en los pacien-
tes adultos. El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» con-
tiene cromóforos, que absorben las ondas en la gama del color azul, los cuales filtran la luz de 
manera similar al cristalino del ojo de una persona joven en la gama de las ondas de color azul de 
400-475 nm.
El lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» es un lente acrílico monobloque de borde cuadrado, con la 
parte óptica biconvexa de 6,0 mm y una longitud total de 13,0 mm, fabricado en el rango dióptrico 
siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptría, y desde +10 hasta +30 con 0,5 dioptría. El índice de 
refracción del material es de 1,5.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS

MECANISMO DE ACCIÓN

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» ha sido diseña-
do para colocarlo en la cámara posterior en lugar del cristalino del ojo. Esta ubicación le permite 
al lente funcionar como un medio de refracción para corregir la afaquia. No se ha establecido el 
grado de influencia de este lente en la ocurrencia de enfermedades de la retina. 

INDICACIONES

El lente intraocular de cámara posterior AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex 
International LTD» se utiliza para implantaciones en lugar del cristalino para la corrección de la 
afaquia en pacientes adultos cuando se realiza la extracción extracapsular de la catarata o la 
facoemulsificación. Este lente está destinado para realizar implantaciones en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES

1.  Se prohíbe la esterilización repetida del lente.
2.  La temperatura de conservación del lente debe estar en el rango desde 5˚C hasta 45˚C.
3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 
esterilizados (tales como BSS® o BSS PLUS®).
4. Ser cuidadosos al trabajar con el lente con el fin de evitar daños en la superficie o de los ele-
mentos hápticos del lente.
5.  No tratar de cambiar la forma de los elementos hápticos del lente.
6. Para la implantación intraocular del lente se requiere un alto nivel de habilidades quirúrgicas. 

CONTRAINDICACIONES

Para los pacientes que padecen una de las siguientes enfermedades, la implantación del lente 
intraocular puede estar contraindicada, ya que la operación para realizar la implantación de un 
cristalino artificial puede agravar las enfermedades crónicas existentes, puede afectar el diagnósti-
co o el tratamiento de una enfermedad, o provocar el riesgo de alteración de la vista en el paci-
ente:

1. Sangramiento de la retina.
2. Enfermedades oculares acompañantes severas.
3. Disminución postoperatorio del volumen del cuerpo vítreo.
4. Cámara anterior demasiado estrecha. 
5. Microftalmía.
6. Catarata congénita o complicada.
7. Ruptura de la cápsula posterior.
8. Distrofia corneal.
9. Atrofia del nervio óptico.
10. Glaucoma no compensado.10. Glaucoma no compensado.
11. Desprendimiento de la lámina zonular.
12. Alteración de la visión cromática.
13. Glaucoma.
14. Uveítis crónica.
15. Retinopatía diabética.
16. Cambios en la macula /en el epitelio pigmentario de la retina clínicamente significativos.

ADVEADVERTENCIAS

El lente no se puede implantar de presentarse los siguientes estados: 
1. La ruptura de la cápsula posterior.
2. El paquete con el lente está dañado o abierto.
3. La sospecha de infección bacterial.
4. La inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior, o uveítis.
5.5. En pacientes en los que el lente intraocular puede obstaculizar la observación, el diagnóstico 
o el tratamiento de las enfermedades del segmento posterior.
6. Las dificultades durante las operaciones de extracción de cataratas, que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, de hemorragias progresivas, lesión significativa del iris, 
presión intraocular no compensada, prolapso significativo o de una pérdida del cuerpo vítreo).
7. La patología del ojo como resultado de una lesión o defecto del desarrollo en la cual no es 
posible el soporte correcto del implante del lente intraocular (LIO).
8.8. Las circunstancias que conducen a daños en el endotelio durante la implantación.
9. Los lentes intraoculares están contraindicados para niños menores de 2 años.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones postoperatorias:
1. Hipema.
2. Hipopión.
3. Dislocación del lente.
4. Edema macular quístico.4. Edema macular quístico.
5. Bloqueo pupilar.
6. Desprendimiento de la retina.
7. Infección intraocular.
8. Intervención quirúrgica secundaria (excepto para el desprendimiento de la retina y la capsulo-
tomía posterior), que incluye, sin limitar):
                    a) Iridectomía debido el bloqueo pupilar
                    b) Aspiración del cuerpo debido a bloqueo pupilar
                    c) Cambios en la ubicación del lente
                    d) Extracción del lente intraocular (LIO) durante la inflamación
                    e) Sustitución del LIO
Efectos adversos progresivos: 
1. Inflamación del estroma corneal
2. Edema macular quístico
3. Inflamación del iris (Iritis)3. Inflamación del iris (Iritis)
4. Presión intraocular (PIO) elevada, que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Compruebe la correspondencia del modelo del lente, la fuerza dióptrica y la fecha de 
vencimiento en la etiqueta de la caja con el lente.
2. Abra la caja para extraer el envase con el lente y compare los datos en el contenedor (por 
ejemplo, la fuerza dióptrica, el modelo y el número de serie) con los datos en la caja externa.
3.3. Para extraer el lente, abra el embalaje en buen estado y traslade el contenedor a un medio 
ambiente esterilizado. Desembale cuidadosamente el contenedor con el lente. Al extraer el lente 
del contenedor, no toque las partes ópticas. Antes de realizar el  proceso de plegado, el lente debe 
sostenerse sólo por la parte háptica.
4. Se pueden utilizar diferentes métodos quirúrgicos. El cirujano debe elegir el método que 
resulte apropiado para el paciente en particular.
5.5. Para minimizar el daño al lente como resultado del proceso de plegado, todos los instrumen-
tos deben estar esterilizados.
6. NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE.

ENVASE

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» se suministra 
seco, en un contenedor, envasado en un paquete Tyvek y esterilizado mediante el óxido de etileno. 
El contenedor con el lente sólo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Véase más arriba las 
INSTRUCCIONES PARA SU USO).

PLAZO DE VENCIMIENTO

En su envase, el lenteEn su envase, el lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» 
conserva su esterilidad hasta que se realice la apertura del paquete o que el paquete sellado Tyvek 
sea dañado. El plazo de vencimiento de la esterilidad se muestra claramente en el envase blíster y 
en la etiqueta de la caja exterior. Al expirar este plazo el lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» no puede ser utilizado.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Lente intraocular de cámara posterior de acrílico 
hidrofóbico amarillo con absorbente de rayos UV 

Material

Amarillo

Características

Absorbente de rayos UV 
+  ltro de color azul

Valor límite de rayos UV a 10% T 

390 nm

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

УК-сіңіргіш қосылған гидрофобтық сары түсті 
акрилды артқы камералы интраокулярлы линза

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гидрофобная желтая акриловая заднекамерная 
интраокулярная линза с УФ-поглотителем

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрофобна жовта акрилова задньокамерна 
інтраокулярна лінза з УФ-поглиначем

ОПИС ПРИСТРОЮ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» являє собою гнучку 
задньокамерну гідрофобну акрилову інтраокулярну лінзу с УФ-поглиначем, яка 
використовується для заміни кришталика людини при  корекції афакії у дорослих пацієнтів. 
Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» містить хромофор, 
що поглинає хвилі в діапазоні синього кольору, який фільтрує світло аналогічно 
кришталику ока у молодої людини в діапазоні хвиль синього кольору 400-475 нм.

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» - це моноблочна 
акрилова лінза з квадратним краєм, двояковипуклою оптичною частиною 6,0 мм і 
загальною довжиною 13,0 мм, виготовлюється в такому діапазоні діоптрій: від 0 до +10 з 
кроком 1 діоптрія, і від +10 до +30 з кроком 0,5 діоптрій. Рефракційний індекс  матеріалу 
становить 1,5.

ФІЗИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» представляет 
собой гибкую заднекамерную гидрофобную акриловую интраокулярную линзу с 
УФ-поглотителем, которая используется для замены хрусталика человека при  коррекции 
афакии у взрослых пациентов. Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex Inter-
national LTD» содержит хромофор, поглощающий волны в диапазоне синего цвета, который 
фильтрует свет аналогично хрусталику глаза у молодого человека в диапазоне волн синего 
цвета 400-475 нм.
Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» является 
моноблочной акриловой линзой с квадратным краем, двояковыпуклой оптической частью 
6,0 мм и общей длиной 13,0 мм, производимой в следующем диапазоне диоптрий: от 0 до 
+10 с шагом 1 диоптрия, и от +10 до +30 с шагом 0,5 диоптрий. Рефракционный индекс  
материала составляет 1,5.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы, 
ересек науқастардың афакиясын түзету кезінде адамның көз бұршағын ауыстыру үшін 
қолданылатын УК-сіңіргіші бар икемді артқы камералы гидрофобтық акрилды 
интраокулярлы линза болып табылады. «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан 
өндірілген AquaFree Yellow линзасының құрамында хромофор бар, ол жарықты жас 
адамның көз бұршағына ұқсас түрде сүзгіштен өткізетін көк түс толқындарының 400-475 
нм ауқымында көк түс ауқымындағы толқындарды сіңіреді.
«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы: 
шеті шаршы тəрізді, қос шығыңқы оптикалық бөлігі 6,0 мм жəне жалпы ұзындығы 13,0 мм 
құрайтын, диоптрийлердің 0 жəне +10 аралығындағы ауқымында 1 диоптрий қадамымен, 
+10 жəне +30 аралығындағы ауқымда 0,5 диоптрий қадамымен жасалатын моноблокты 
акрилды лизна болып табылады. Материалдың рефракциялық индексі 1,5.

ФИЗИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

ПОРІВНЮВАННЯ СВІТЛОПРОНИКНОСТІСРАВНЕНИЕ СВЕТОПРОНИЦАЕМОСТИЖАРЫҚ ӨТКІЗГІШТІГІН САЛЫСТЫРУ

Матеріал

Жовтий

Характеристики

УФ-поглинач 
+ фільтр синього кольору

Граничне значення УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Желтый

Характеристики

УФ-поглотитель 
+ фильтр синего цвета

Предельное значение УФ 
при 10% T 

390 нм

Материал

Сары

Сипаттамалары

УК-сіңіргіш + көк түс сүзгіш

10% T болған кезде УК 
шектік мəні 

390 нм

ƏРЕКЕТ ЕТУ МЕХАНИЗМІ

«Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасы көз 
бұршағының орнына көздің артқы камерасына орнатуға арналған. Осылай орналасу, 
линзаға афакцияны түзетуге арналған сындыру ортасы ретінде əрекет етуге мүмкіндік 
береді. Осы линзаның тор көз ауруларының туындауына əсер ету дəрежесі анықталмаған.

КӨРСЕТІМДЕРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow артқы 
камералы интраокулярлы линзасы, шелдің экстракапсулярлы экстракциясын немесе 
факоэмульсификацияны орындаған кезде ересек науқастардың афакиясын түзету үшін көз 
бұршағының орнына имплантациялау үшін қолданылады. Бұл линза капсула қапшығына 
имплантациялауға арналған.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ

1.  Линзаны қайтадан зарарсыздандыруға тыйым салынады.
2.  Линзаны 2.  Линзаны сақтау температурасы 5˚C-ден 45˚C-ге дейінгі ауқымда болуға тиіс.
3. Линзаларды шаю немесе сулау үшін тек зарарсыз интраокулярлы шайғыш ерітінділерді 
(BSS® немесе BSS PLUS® сияқты) ғана қолдану керек.
4. Линзаның беткі қабатын немесе гаптикалық элементтерін сындырып алмас үшін 
линзамен жұмыс істеген кезде сақтық шараларын ұстаныңыз.
5.  Линзаның гаптикалық элементтерінің пішінін өзгертуге тырыспаңыз.
6. Интраокулярлы линза үшін хириругиялық машықтардың жоғары деңгейі қажет. 

ҚАҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕРІ

Келесі аурулардың біріне шалдыққан науқастарға интраокулярлы линзаны 
имплантациялауға тыйым салынған, себебі жасанды көз бұршағын имплантациялау 
операциясы созылмалы аурулардың асқынуына себеп болып, диагноз қоюға немесе ауруды 
емдеуге əсер етіп, науқастың көрі қабілетінің нашарлауына себепкер болуы мүмкін:

1. Тор көзге қан ағу.
2. Көздің ілеспелі ауыр аурулары.
3. Шыны тəрі3. Шыны тəрізді дененің операциядан кейін азаюы.
4. Алдыңғы камераның тым ұсақ болуы
5. Микрофтальм.
6. Туа біткен немесе асқынға шел.
7. Артқы капсуланың үзілуі.
8. Қасақ қабақтың дистрофиясы.
9. Көру жүйкесінің атрофиясы.
10. 10. Компенсацияланбаған су қараңғылық.
11. Зонулярлы қабаттану.
12. Реңктерді көрудың бұзылуы.
13. Су қараңғылық.
14. Созылмалы увеит.
15. Диабеттік ретинопатия.
16. Тор көзінің макуласының/пигменттік эпителийінің клиникалық маңызды өзгерістері.

ЕСКЕЕСКЕРТУ

Линзаны келесі жағдайларда имплантациялауға болмайды:
1. Артқы капсуланың үзілуі.
2. Линзасы бар қаптама бұзылған немесе ашылған.
3. Бактериялық жұқпа күдігі.
4. Алдыңғы немесе артқы сегменттің қайталанатын ауыр қабынуы немесе увеит.
5.5. Интраокулярлы линзасы артқы сегменттің ауруларын бақылауға, диагностикалауға 
немесе емдеуге кедергі келтіре алатын науқастар.
6. Асқыну белгілерінің даму қаупін жоғарылата алатын шел экстракциясы бойынша 
операция кезіндегі қиындықтар (мысалы, үдемелі қан ағу, көздің шатырша қабығының 
елеулі дəрежеде зақымдалуы, компенсацияланбаған көз ішілік қысым, елеулі пролапс 
немесе шыны тəрізді дененің жоғалуы).
7.7. ИОЛ дұрыс ұсталуы мүмкін емес болатын, жарақат немесе даму ақауының 
нəтижесінде туындаған көздің патологиясы.
8. Имплантация кезінде эндотелийдің зақымдалуына себеп бола алатын жағдайлар.
9. Интраокулярлы линзалар 2 жасқа толмаған балаларға жарамайды.

АСҚЫНУ БЕЛГІЛЕРІ

Операциядан кейінгі ықтимал асқыну белгілері:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Линзаның дислокациясы.
4. Макуланың кистоздық ісінуі.
5. Қарашық блогы.
6. Тор көздің қабатталуы.
7. Көз ішілік жұқпа.
8. Қай8. Қайтадан хирургиялық жолмен араласу (тор көздің қабатталуын жəне артқы 
капсулотомияны қоспағанда), соған қоса, бірақ онымен шектелместен):
 a) Қарашық блогына байланысты иридэктомия
 b) Қарашық блогына байланысты шыны тəрізді дененің аспирациясы
 c) Линзаның орналасуының өзгеруі
 d) Қабынған кезде ИОЛ алып тастау
 e) ИОЛ басқасына ауыстыру
Үдемелі жағымсыз құбылысҮдемелі жағымсыз құбылыстар:
1. Қасаң қабықтың стромасының қабынуы
2. Макуланың кистоздық ісінуі
3. Көздің шатырша қабығының қабынуы
4. Емдеуді қажет ететін көз ішілік жоғары қысым (КІҚ)

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

1.1. Линзасы бар қораптың заттаңбасында линза үлгісінің, диоптрий күшінің жəне 
жарамдылық мерзімінің сəйкестігін тексеріңіз.
2. Линзасы бар қаптаманы алып шығару үшін қорапты ашыңыз жəне контейнердегі 
деректерді сыртқы қораптағы деректермен салыстырыңыз (мысалы, диоптрий күші, үлгісі 
жəне сериялық нөмірі).
3.3. Линзаны алып шығару үшін бүлінбеген қаптаманы ашыңыз жəне контейнерлі 
зарарсыз ортаға көшіріңіз. Линзасы бар контейнерлі мұқият түрде ашыңыз. Линзаны 
контейнерден алып шығарған кезде, оның оптикалық бөлігін қозғамаңыз. Қабаттау 
үдерісіне дейін, линзаны гаптикалық бөлігінен ғана ұтау қажет.
4. Əртүрлі хирургиялық əдістерді қолдануға болады. Хирург, осы нақты науқасқа сай 
келетін əдісті таңдауға тиіс.
5.5. Қабаттау нəтижесінде линзаның қабатталуын азайту үшін барлық құрал-саймандар 
зарарсыз болуы керек.
6. ҚАЙТАДАН ЗАРАРСЫЗДАНДЫРМАҢЫЗ.

ШЫҒАРЫЛАТЫН ТҮРІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілетін AquaFree Yellow линзасы 
құрғақ күйде, Tyvek пакетіне қапталған контейнерде жəне этиленоксидтің көмегімен 
зарарсыздандырылған күйде жеткізіледі. Линзасы бар контейнерді тек асептикалық 
шарттарда ашуға болады. (ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚТЫ жоғарыдан қараңыз).

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ

«Rumex International «Rumex International LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow қапталған 
линзасы Tyvek жапсырылған пакетін ашуға немесе бұзуға дейін зарарсыздығын сақтайды. 
Зарарсыздығының аяқталатын мерзімі блистерлік қаптамада жəне сыртқы қораптың 
заттаңбасында айқын түрде көрсетілген. Осы мерзім өтіп кеткеннен кейін «Rumex Interna-
tional LTD» компаниясы тарапынан өндірілген AquaFree Yellow линзасын қолдануға 
болмайды.

МЕХАНІЗМ ДІЇ

Лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» призначена для 
встановлення в задню камеру ока замість кришталика. Це розташування дозволяє лінзі 
функціонувати як заломлююче середовище для корекції афакії. Ступінь впливу цієї лінзи на 
виникнення захворювань сітківки не встановлена.

ПОКАЗАННЯ

ЗадньоЗадньокамерна інтраокулярна лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex Interna-
tional LTD» застосовується для імплантації замість  кришталика для корекції афакії у 
дорослих пацієнтів при виконанні екстракапсулярної екстракції катаракти або 
факоемульсификації. Ця лінза призначена для імплантації в капсульний мішок.

ЗАСОБИ БЕЗПЕКИ

1.  Забороняється повторно стерилізувати лінзу.
2.  Температура зберігання лінзи має бути в діапазоні від 5˚C до 45˚C.
3. Для промивання/або замочування лінз використовувати лише стерильні інтраокулярні 
омиваючі розчини (такі як BSS® або BSS PLUS®).
4. Будьте обережні при роботі з лінзою для запобігання пошкодження поверхні або 
гаптичних елементів лінзи.
5.  Не намагайтеся змінити форму гаптичних елементів лінзи.
6. Для інтраокулярної імплантації лінзи необхідний високий рівень хірургічних навиків. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ

ПацієнПацієнтам, у яких є одне із таких захворювань, може бути протипоказана імплантація 
інтраокулярної лінзи, оскільки операція імплантації штучного кришталика може загострити 
хронічні захворювання, що вже є, вплинути на постановку діагнозу або лікування 
захворювання, чи призвести до ризику порушення зору у пацієнта:

1. Крововилив у сітківку.
2. Супровідні тяжкі захворювання ока.
3. Післяопераційне зменшення об’єму скловидного тіла.
4. Занад4. Занадто дрібна передня камера.
5. Мікрофтальм.
6. Вроджена або ускладнена катаракта.
7. Розрив задньої капсули.
8. Дистрофія рогівки.
9. Атрофія зорового нерву.
10. Некомпенсована глаукома.
111. Зонулярне відшарування.
12. Порушення кольорового зору.
13. Глаукома.
14. Хронічний увеїт.
15. Діабетична ретинопатія.
16. Клінічно значущі зміни макули/пігментного епітелію сітківки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЛінЛінзу неможна імплантувати за таких умов:
1. Розрив задньої капсули.
2. Упаковка з лінзою пошкоджена або відкрита.
3. Підозра на бактеріальну інфекцію.
4. Рецидивуюче тяжке запалення переднього або заднього сегменту, або увеїт.
5. Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може перешкодити спостереженню, діагностиці 
або лікуванню захворювань заднього сегменту.
6.6. Труднощі під час операції з екстракції катаракти, які можуть підвищити ризик 
розвитку ускладнень (наприклад, прогресуюча кровотеча, значне ураження райдужки, 
некомпенсований внутрішньоочний тиск, значний пролапс або втрата скловидного тіла).
7. Патологія ока в результаті травми або дефекту розвитку, за якого правильна підтримка 
ІОЛ неможлива.
8. Обставини, які призведуть до пошкодження ендотелію при імплантації.
9. Інтраокулярні лінзи протипоказані у дітей віком молодше 2 років.

УСКЛАДНЕННЯУСКЛАДНЕННЯ

Можливі післяопераційні ускладнення:
1. Гіфема.
2. Гіпопіон.
3. Дислокація лінзи.
4. Кістозний набряк макули.
5. Зіничний блок.
6. Відша6. Відшарування сітківки.
7. Внутрішньоочна інфекція.
8. Вторинне хірургічне втручання (за винятком відшарування сітківки і задньої 
капсулотомії), включаючи, але не обмежуючись):
                    a) Іридектомія з приводу зіничного блока
                    b) Аспірація скловидного тіла з приводу зіничного блока
                    c) Зміна розташування лінзи
                    d) Вид                    d) Видалення ІОЛ при запаленні
                    e) Заміна ІОЛ
Прогресуючі небажані явища:
1. Набряк строми рогівки
2. Кістозний набряк макули
3. Запалення райдужної оболонки ока
4. Підвищений внутрішньоочний тиск (ВОТ), що потребує лікування

ІНСТІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ

1. Перевірте відповідність моделі лінзи, діоптрійної сили і терміну придатності на 
етикетці коробки з лінзою.
2. Відкрийте коробку, щоб витягнути упаковку з лінзою і звірте дані на контейнері 
(наприклад, діоптрійна сила, модель і серійний номер) з даними на зовнішній коробці.
3.3. Для того, щоб витягнути лінзу, відкрийте непошкоджену упаковку і перенесіть 
контейнер у стерильне середовище. Акуратно відкрийте контейнер із лінзою. При вилученні 
лінзи з контейнеру, не доторкайтеся до оптичної частини. До процесу складання, лінзу 
необхідно тримати тільки за гаптичну частину.
4. Можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург повинен вибрати метод, що 
підходить для цього конкретного пацієнта.
5.5. Для мінімізації пошкодження лінзи в результаті складання, всі інструменти мають бути 
стерильними.
6. НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВИПУСКУ

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» поставляється у 
сухому вигляді, в контейнері, запакованому у пакеті Tyvek і стерилізованому за допомогою 
етиленоксиду. Контейнер з лінзою можна відкривати лише в асептичних умовах. (Див. вище 
ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ

УУпакована лінза AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International LTD» зберігає 
стерильність до розкриття або пошкодження запакованого пакету Tyvek. Термін закінчення 
стерильності чітко вказаний на блістерній упаковці і на етикетці зовнішньої коробки. Після 
закінчення цього терміну лінзу AquaFree Yellow виробництва компанії «Rumex International 
LTD» використовувати не можна.

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» предназначена 
для установки в заднюю камеру глаза вместо хрусталика. Данное расположение позволяет 
линзе функционировать в качестве преломляющей среды для коррекции афакии. Степень 
влияния данной линзы на возникновение заболеваний сетчатки не установлена.

ПОКАЗАНИЯ

ЗаднеЗаднекамерная интраокулярная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex 
International LTD» применяется для имплантации взамен  хрусталика для коррекции афакии 
у взрослых пациентов при выполнении экстракапсулярной экстракции катаракты или 
факоэмульсификации. Данная линза предназначена для имплантации в капсульный мешок.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Запрещается повторно стерилизовать линзу.
2.  Температура хранения линзы должна быть в диапазоне от 5˚C до 45˚C.
3. Для пр3. Для промывания/или замачивания линз использовать только стерильные интраокулярные 
омывающие растворы (такие как BSS® или BSS PLUS®).
4. Соблюдать осторожность при работе с линзой во избежание повреждения поверхности 
или гаптических элементов линзы.
5.  Не пытаться изменить форму гаптических элементов линзы.
6. Для интраокулярной имплантации линзы необходим высокий уровень хирургических 
навыков. 

ППРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Пациентам, у которых имеется одно из следующих заболеваний, может быть 
противопоказана имплантация интраокулярной линзы, поскольку операция по имплантации 
искусственного хрусталика может обострить уже имеющиеся хронические заболевания, 
повлиять на постановку диагноза или лечение заболевания, или привести к риску 
нарушения зрения у пациента:

1. Кровоизлияние в сетчатку.
2. Сопу2. Сопутствующие тяжелые заболевания глаза.
3. Послеоперационное уменьшение объёма стекловидного тела.
4. Слишком мелкая передняя камера.
5. Микрофтальм.
6. Врожденная или осложненная катаракта.
7. Разрыв задней капсулы.
8. Дистрофия роговицы.
9. 9. Атрофия зрительного нерва.
10.Некомпенсированная глаукома.
11. Зонулярное отслоение.
12. Нарушения цветового зрения.
13. Глаукома.
14. Хронический увеит.
15. Диабетическая ретинопатия.
16. Клинич16. Клинически значимые изменения макулы/пигментного эпителия сетчатки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Линзу нельзя имплантировать при следующих состояниях:
1. Разрыв задней капсулы.
2. Упаковка с линзой повреждена или открыта.
3. Подозрение на бактериальную инфекцию.
4. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего сегмента, или увеит.
5.5. Пациенты, у которых интраокулярная линза может помешать наблюдению, 
диагностике или лечению заболеваний заднего сегмента.
6. Трудности во время операции по экстракции катаракты, которые могут повысить риск 
развития осложнений (например, прогрессирующее кровотечение, значительное поражение 
радужки, некомпенсированное внутриглазное давление, значительный пролапс или потеря 
стекловидного тела).
7.7. Патология глаза в результате травмы или дефекта развития, при котором правильная 
поддержка ИОЛ невозможна.
8. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия при имплантации.
9. Интраокулярные линзы противопоказаны у детей в возрасте младше 2 лет.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Возможные послеоперационные осложнения:
1. Гифема.
2. 2. Гипопион.
3. Дислокация линзы.
4. Кистозный отек макулы.
5. Зрачковый блок.
6. Отслойка сетчатки.
7. Внутриглазная инфекция.
8. В8. Вторичное хирургическое вмешательство (за исключением отслойки сетчатки и задней 
капсулотомии), включая, но не ограничиваясь):
                    a) Иридэктомия по поводу зрачкового блока
                    b) Аспирация стекловидного тела по поводу зрачкового блока
                    c) Изменение расположения линзы
                    d) Удаление ИОЛ при воспалении
                    e) Замена ИОЛ
ПрогрПрогрессирующие нежелательные явления:
1. Отек стромы роговицы
2. Кистозный отек макулы
3. Воспаление радужной оболочки глаза
4. Повышенное внутриглазное давление (ВГД), требующее лечения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

1.1. Проверьте соответствие модели линзы, диоптрийной силы и срока годности на 
этикетке коробки с линзой.
2. Откройте коробку  для извлечения упаковки с линзой и сверьте данные на контейнере 
(например, диоптрийная сила, модель и серийный номер) с данными на внешней коробке.
3.3. Для извлечения линзы, вскройте неповрежденную упаковку и перенесите контейнер в 
стерильную среду. Аккуратно вскройте контейнер с линзой. При извлечении линзы из 
контейнера, не дотрагивайтесь до оптической части. До процесса складывания, линзу 
необходимо держать только за гаптическую часть.
4. Можно использовать разные хирургические методы. Хирург должен выбрать метод, 
подходящий для данного конкретного пациента.
5.5. Для минимизации повреждения линзы в результате складывания, все инструменты 
должны быть стерильными.
6. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛинзаЛинза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» поставляется в 
сухом виде, в контейнере, запакованном в пакет Tyvek и стерилизованном с помощью 
этиленоксида. Контейнер с линзой можно вскрывать только в асептических условиях. (См. 
выше ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ).

СРОК ГОДНОСТИ

УУпакованная линза AquaFree Yellow производства компании «Rumex International LTD» 
сохраняет стерильность до вскрытия или повреждения запечатанного пакета Tyvek. Срок 
окончания стерильности четко указан на блистерной упаковке и на этикетке внешней 
коробки. По истечению данного срока линзу AquaFree Yellow производства компании 
«Rumex International LTD» использовать нельзя.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Гідрафобная жоўтая акрылавая заднекамерная 
інтраакулярная лінза з УФ-паглынальнікам

АПІСАННЕ ЎСТРОЙСТВА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» уяўляе сабой гнуткую 
заднекамерную гідрафобную акрылавую інтраакулярную лінзу з УФ-паглынальнікам, якая 
выкарыстоўваецца для замены хрусталіка чалавека пры  карэкцыі афакіі ў дарослых 
пацыентаў. Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» змяшчае 
храмафор, паглынаючый хвалі ў дыяпазону сінега колеру, які фільтруе святло аналагічна 
хрусталіку вока ў маладога чалавека ў дыяпазону хваль сінега колеру 400-475 нм.
ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» з'яўляецца манаблочнай 
акрылавай лінзай з квадратным краем, дваякавыпуклай аптычнай часткай 6,0 мм і агульнай 
даўжыней 13,0 мм, вырабляемай у наступным дыяпазону дыептрый: ад 0 да +10 з крокам 1 
дыептрыя, і ад +10 да +30 з крокам 0,5 дыептрый. Рэфракцыйны індэкс  матэрыялу складае 
1,5.

ФІЗІЧНЫЯ ХАРАКТАРЫСТЫКІ

ПАРАЎНАННЕ СВЯТЛОПРАНІКАЛЬНАСЦІ

Матэрыял

Жоўты

Найбольшае значэнне УФ 
пры 10% T 

390 нм

Характарыстыкі

УФ-паглынальнік 
+ фільтр сінега колеру

МЕХАНІЗМ ДЗЕЯННЯ
Лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» прызначана для 
ўстаноўкі ў заднюю камеру  вока замест хрусталіка. Гэтае размяшчэнне дазваляе лінзе 
функцыяніраваць ў якасці прэламляючага асяроддзя для карэкцыі афакіі. Ступень уплыву 
гэтай лінзы на ўзнікненне хвароб сятчаткі не выяўлена.

ПАКАЗАННІ

Заднекамерная інтраакулярная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International 
LTD» выкарыстоўваецца для імплантацыі замест  хрусталіка для карэкціі афакіі ў дарослых 
пацыентаў пры выкананні  экстракапсулярнай экстракцыі катаракты ці факаэмульсіфікацыі. 
Гэтая лінза прызначана для імплантацыі в ў капсульны мяшок.

МЕРЫ ЗАСЦЯРОГІ

1.  Забараняецца паўторна стэрылізаваць лінзу.
2.  Тэмпература захавання лінзы павінна быць у дыяпазону ад 5˚C да 45˚C.
3. Для прамывання ці замочвання лінз выкарыстоўваць толькі стэрыльныя інтраакулярныя 
абмываючыя растворы (такія як BSS® ці BSS PLUS®).
4. Прытрымлівацца асцярожнасці пры рабоце з лінзай ва ўнікненне пашкоджання паверхні 
ці гаптычных  элементаў лінзы.
5.  Не спраба5.  Не спрабаваць змяніць форму гаптычных элементаў лінзы.
6. Для інтраакулярнай імплантацыі лінзы патрэбен высокі ўзровень хірургічных звычэк. 

ПРОЦІПАКАЗАННІ

Пацыентам, у якіх есць адна з наступных хвароб, можа быць проціпаказана імплантацыя 
інтраакулярнай лінзы, паколькі аперацыя па імплантацыі штучнага хрусталіка можа 
абвастрыць ужо наяўныя хранічныя хваробы, паўплываць на пастаноўку дыягназу ці 
лячэння хваробы, ці прывесці да рызыку парушэння зроку ў пацыента:

1. Кровазліцце ў сятчатку.
2. Адначасовыя цяжкія хваробы вока.
3. Пасляаперацыйнае памяншэнне аб'ему шклопадобнага цела.
4. Занад4. Занадта дробная пярэдняя камера.
5. Мікрафтальм.
6. Прыроджаная ці ўскладнаная катаракта.
7. Разрыў задней капсулы.
8. Дыстрафія рагавіцы.
9. Атрафія зрокавага нерву.
10.Некампенсаваная глаўкома.
111. Занулярнае адслойванне.
12. Парушэнне колеравага зроку.
13. Глаўкома.
14. Хранічны ўвяіт.
15. Дыабетычная рэтынапацыя.
16. Клінічэскі значныя змены макулы/пігментнага эпітэлія сятчаткі.

ПАПЯРЭДЖВАННЕ

Лінзу нельга імплантаваць пры наступных станах:
1. Разрыў задней капсулы.
2. Упакоўка з лінзай пашкоджана ці адчынена.
3. Падазрэнне на бактэрыяльную інфекцыю.
4. Рэцыдывіруючае цяжкае запаленне пярэдняга ці заднега сегмента, ці ўвяіт.
5.5. Пацыенты, у якіх інтраакулярная лінза можа перашкоджваць нагляданню, дыягностыкі 
ці лячэнню  хвароб заднега сягмента.
6. Цяжкасці ў час аперацыі па экстракцыі катаракты, якія могуць павысіць рызыку 
развіцця ўскладненняў (напрыклад, прагрэсіруючы крывацек, значнае паражэнне радужцы, 
некампенсаваны ўнутрывокавы ціск, значны пролапс ці страта шклопадобнага цела).
7. Паталогія вока ў выніку траўмы ці дэфекта развіцця, пры якім правільная падтрымка 
ІАЛ немагчыма.
8.8. Абставіны, якія давядуць да пашкоджвання эндатэлія пры імплантацыі.
9. Інтраакулярныя лінзы проціпаказаны ў дзяцей у ўзросце менш 2 гадоў.

УСКЛАДНАННІ

Мажлівыя пасляаперацыйныя ўскладнанні:
1. Гіфема.
2. Гіпапіен.
3. Дыслакацыя лінзы.
4. Кіс4. Кістозны ацек макулы.
5. Зрэнкавы блок.
6. Адслойка сятчаткі.
7. Унутрывокавая інфекцыя.
8. Паўторнае хірургічнае ўмяшанне (за вынікам адслойкі сятчаткі і задней капсулатаміі), 
уключая, але не абмяжоўваясь):
                    a) Ірідэктамія па прычыне зронкавага блоку
                    b)                     b) Аспірація шклопадобнага цела па прычыне зронкавага блоку
                    c) Змена размяшчэння лінзы
                    d) Знішчэнне ІАЛ пры запаленні
                    e) Замена ІАЛ
Прагрэсіруючыя непажаданыя з'яўленні:
1. Ацек стромы рагавіцы
2. Кістозны ацек макулы
3. З3. Запаленне радужнай абалонкі вока
4. Павышаны ўнутрывокавы ціск (ВГД),патрабуючы лячэння

ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ

1. Праверце адпаведнасць мадэлі лінзы, дыептрыйнай моцы і тэрміна прыгоднасці на 
этыкетке скрынкі з лінзай.
2. Адчыніце скрынку  для выяўлення ўпакоўкі з лінзай і зверце звесткі на кантэйнеры 
(напрыклад, дыептрыйная моц, мадэль і серыйны нумар) са звесткамі на вонкавай скрынцы.
3.3. Для вымання лінзы, выявіце непашкоджаную ўпакоўку і перанясіце кантэйнер у 
стэрыльнае асяроддзе. Акуратна выявіце кантэйнер з лінзай. Пры выманні лінзы з 
кантэйнера, не дакранайцеся да аптычнай часткі. Да працэса складання лінзу неабходна 
трымаць толькі за гаптычную частку.
4. Дазваляецца выкарыстоўваць розныя хірургічныя метады. Хірург павінен выбраць 
метад, зручны для  гэтага канкрэтнага пацыента.
5.5. Для мінімізацыі пашкоджвання лінзы ў выніку складання, усе прылады павінны быць 
стэрыльнымі.
6. НЕ СТЭРЫЛІЗАВАЦЬ ПАЎТОРНА.

ФОРМА ВЫПУСКА

ЛінзаЛінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» пастаўляецца ў сухім 
выглядзе, у кантэйнеры, запакаванам у пакет Tyvek і стэрылізаванам з дапамогай 
этыленоксіда. Кантэйнер з лінзай можна выяўляць толькі ў асептычных умовах. (Гл. вышэй 
ІНСТРУКЦЫЯ ПА ЎЖЫВАННЮ).

ТЭРМІН ПРЫГОДНАСЦІ

ЗЗапакаваная лінза AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» захоўвае 
стэрыльнасць да выяўлення ці пашкоджвання запячатанага пакета Tyvek. Тэрмін заканчэння 
стэрыльнасці дакладна зазначан на блісцернай упакоўцы і на этыкетке вонкавай скрынкі. Па 
сканчэнню гэтага тэрміну лінзу AquaFree Yellow вырабу кампаніі «Rumex International LTD» 
выкарыстоўваць нельга.
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COMPARACIÓN DE LA TRANSMITANCIA LUMINOSA

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El lenteEl lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» es un lente intra-
ocular flexible de cámara posterior de acrílico hidrofóbico con absorbente de rayos UV, que se 
utiliza para sustituir el cristalino del ojo humano durante la corrección de la afaquia en los pacien-
tes adultos. El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» con-
tiene cromóforos, que absorben las ondas en la gama del color azul, los cuales filtran la luz de 
manera similar al cristalino del ojo de una persona joven en la gama de las ondas de color azul de 
400-475 nm.
El lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» es un lente acrílico monobloque de borde cuadrado, con la 
parte óptica biconvexa de 6,0 mm y una longitud total de 13,0 mm, fabricado en el rango dióptrico 
siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptría, y desde +10 hasta +30 con 0,5 dioptría. El índice de 
refracción del material es de 1,5.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS

MECANISMO DE ACCIÓN

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» ha sido diseña-
do para colocarlo en la cámara posterior en lugar del cristalino del ojo. Esta ubicación le permite 
al lente funcionar como un medio de refracción para corregir la afaquia. No se ha establecido el 
grado de influencia de este lente en la ocurrencia de enfermedades de la retina. 

INDICACIONES

El lente intraocular de cámara posterior AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex 
International LTD» se utiliza para implantaciones en lugar del cristalino para la corrección de la 
afaquia en pacientes adultos cuando se realiza la extracción extracapsular de la catarata o la 
facoemulsificación. Este lente está destinado para realizar implantaciones en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES

1.  Se prohíbe la esterilización repetida del lente.
2.  La temperatura de conservación del lente debe estar en el rango desde 5˚C hasta 45˚C.
3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 3. Para la limpieza/o la irrigación de los lentes utilizar sólo soluciones de lavado intraoculares 
esterilizados (tales como BSS® o BSS PLUS®).
4. Ser cuidadosos al trabajar con el lente con el fin de evitar daños en la superficie o de los ele-
mentos hápticos del lente.
5.  No tratar de cambiar la forma de los elementos hápticos del lente.
6. Para la implantación intraocular del lente se requiere un alto nivel de habilidades quirúrgicas. 

CONTRAINDICACIONES

Para los pacientes que padecen una de las siguientes enfermedades, la implantación del lente 
intraocular puede estar contraindicada, ya que la operación para realizar la implantación de un 
cristalino artificial puede agravar las enfermedades crónicas existentes, puede afectar el diagnósti-
co o el tratamiento de una enfermedad, o provocar el riesgo de alteración de la vista en el paci-
ente:

1. Sangramiento de la retina.
2. Enfermedades oculares acompañantes severas.
3. Disminución postoperatorio del volumen del cuerpo vítreo.
4. Cámara anterior demasiado estrecha. 
5. Microftalmía.
6. Catarata congénita o complicada.
7. Ruptura de la cápsula posterior.
8. Distrofia corneal.
9. Atrofia del nervio óptico.
10. Glaucoma no compensado.10. Glaucoma no compensado.
11. Desprendimiento de la lámina zonular.
12. Alteración de la visión cromática.
13. Glaucoma.
14. Uveítis crónica.
15. Retinopatía diabética.
16. Cambios en la macula /en el epitelio pigmentario de la retina clínicamente significativos.

ADVEADVERTENCIAS

El lente no se puede implantar de presentarse los siguientes estados: 
1. La ruptura de la cápsula posterior.
2. El paquete con el lente está dañado o abierto.
3. La sospecha de infección bacterial.
4. La inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior, o uveítis.
5.5. En pacientes en los que el lente intraocular puede obstaculizar la observación, el diagnóstico 
o el tratamiento de las enfermedades del segmento posterior.
6. Las dificultades durante las operaciones de extracción de cataratas, que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, de hemorragias progresivas, lesión significativa del iris, 
presión intraocular no compensada, prolapso significativo o de una pérdida del cuerpo vítreo).
7. La patología del ojo como resultado de una lesión o defecto del desarrollo en la cual no es 
posible el soporte correcto del implante del lente intraocular (LIO).
8.8. Las circunstancias que conducen a daños en el endotelio durante la implantación.
9. Los lentes intraoculares están contraindicados para niños menores de 2 años.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones postoperatorias:
1. Hipema.
2. Hipopión.
3. Dislocación del lente.
4. Edema macular quístico.4. Edema macular quístico.
5. Bloqueo pupilar.
6. Desprendimiento de la retina.
7. Infección intraocular.
8. Intervención quirúrgica secundaria (excepto para el desprendimiento de la retina y la capsulo-
tomía posterior), que incluye, sin limitar):
                    a) Iridectomía debido el bloqueo pupilar
                    b) Aspiración del cuerpo debido a bloqueo pupilar
                    c) Cambios en la ubicación del lente
                    d) Extracción del lente intraocular (LIO) durante la inflamación
                    e) Sustitución del LIO
Efectos adversos progresivos: 
1. Inflamación del estroma corneal
2. Edema macular quístico
3. Inflamación del iris (Iritis)3. Inflamación del iris (Iritis)
4. Presión intraocular (PIO) elevada, que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES PARA SU USO

1. Compruebe la correspondencia del modelo del lente, la fuerza dióptrica y la fecha de 
vencimiento en la etiqueta de la caja con el lente.
2. Abra la caja para extraer el envase con el lente y compare los datos en el contenedor (por 
ejemplo, la fuerza dióptrica, el modelo y el número de serie) con los datos en la caja externa.
3.3. Para extraer el lente, abra el embalaje en buen estado y traslade el contenedor a un medio 
ambiente esterilizado. Desembale cuidadosamente el contenedor con el lente. Al extraer el lente 
del contenedor, no toque las partes ópticas. Antes de realizar el  proceso de plegado, el lente debe 
sostenerse sólo por la parte háptica.
4. Se pueden utilizar diferentes métodos quirúrgicos. El cirujano debe elegir el método que 
resulte apropiado para el paciente en particular.
5.5. Para minimizar el daño al lente como resultado del proceso de plegado, todos los instrumen-
tos deben estar esterilizados.
6. NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE.

ENVASE

El lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» se suministra 
seco, en un contenedor, envasado en un paquete Tyvek y esterilizado mediante el óxido de etileno. 
El contenedor con el lente sólo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Véase más arriba las 
INSTRUCCIONES PARA SU USO).

PLAZO DE VENCIMIENTO

En su envase, el lenteEn su envase, el lente AquaFree Yellow fabricado por la compañía «Rumex International LTD» 
conserva su esterilidad hasta que se realice la apertura del paquete o que el paquete sellado Tyvek 
sea dañado. El plazo de vencimiento de la esterilidad se muestra claramente en el envase blíster y 
en la etiqueta de la caja exterior. Al expirar este plazo el lente AquaFree Yellow fabricado por la 
compañía «Rumex International LTD» no puede ser utilizado.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Lente intraocular de cámara posterior de acrílico 
hidrofóbico amarillo con absorbente de rayos UV 

Material

Amarillo

Características

Absorbente de rayos UV 
+  ltro de color azul

Valor límite de rayos UV a 10% T 

390 nm

Spanish 

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic 

Lente intraornlarde dmara postcriordeacrilico 
hidrof6bko amarillo con absorbentede rayos UV 

DESCRIPCJ6N DEL DISPOSITIVO 

El lcntcAquaFrcc Yellow fobricado por la compai'lia <(Rumcx International I.TD» cs un lcntc intra­
ocular flexible de C-anrnra posterior de acrilico hidrof6bico con absorbcmc de rayos UV. quc se 
utiliza para sustituir el cristalino dcl ojo lmmano durante la corrccci6n de la afaquia en los pacicn­
tcs adultos. El lcntcAquaFrcc Yellow fabricado por la compail/a «Rumcx International LTD» con­
ticnc crom6foros, quc absorbl'll las ondas en la gnma <lei color azul, ellos filtran la luz de mancra 
similar al cristalino dcl ojo de una pcrsonajovcn en la gama de las ondas de color azul de    
400-47 5 nm 
El lcntc Aquafree Yellow fobricado por la compailia «Rumex International LTD» es un lente 
acrilico monobloque de borde cuadrado. con la partc 6ptica bicon\'cxa de 6.0 mm y una longitud 
total de 13,0 mm. fabricado en cl ran go di6ptrico siguiente: desde 0 hasta +10 con 1 dioptria, y 
desde +JO hasta +30 con 0.5 dioptria. El indice de rcfracci6n dcl material cs de 1.5 

CARACTERISTICAS FISICAS 

COMPARAClON DE LA TRANSMlTANCIA LUMINOSA 
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El lcnteAquaFrce Yellow fabricado por la compailia «Rumex International LTD» ha sido disef\a­
do para colocarlo en la C3mara posterior en lugar dcl cristalino dcl ojo. Esta ubicaci6u le pcrmitc 
al lcnte funcionar como un mcdio de refracd6n para corregir la afaquia. No se ha cstablccido el 
grado dc intlucnciadccstc lcntccn la ocurrcncia dc cnfcrmcdadcsdc la retina 

INDICACIONES 

El lcnte intraocular de dmara posterior AquaFree Yellow fabricado por la com pail/a «Rumex 
h1tcrnational LTD>J sc utiliza para implantacioncs en Ingar dcl cristalino para la corrccci6n de la 
afaquiacn pacicntcsadultos cuando se rcalizala extracci6n extracapsularde la catarata o la 
facocmulsiticaci6n. Estc lcntc cst3 dcstinado para realizar implantacioncs en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES 

J. Sc prohibcla cstcrilizaci6nrcpctida dcllcntc 
2.La tcmpcratura de conscrvaci6n dcbe estnr entre s·c y 4 5-C 
3.Parala limpieza/o la inigaci6n de los lcntcsutilizar s61o soluciones de lavado intraocularcs 
cstcrilizadas (talcs como BSS® o BSS PLUS®) 
4. Scr cuidadosos al trabajar con el lcntecon cl fin deevitardailoscn la supcrficie o de 
loscle­mcntos h3pticos dcl lcntc 
5.No tratarde cambiar la fomia de los elcmcntos hapticos del lcnte 
6.Parala implantaci6n intraocular dcl lcntcsc requicrc un altonivcldc 

habilidadcsquiri1rgicas 
C ONTRAINDICACIONES 

Para los pacicntcs quc padcccn una de las siguicntcs cnfcrmcdadcs, la implantaci6n dcl lcntc 
intraocular puedecstar contraindicada,yaquela opcraci6n pararealizarlaimplantaci6nde un 
cristalinoanificial puedeagravarlas enfcnncdadcscr6nicasexistcntcs.puedeafcctarcl diagn6sti­
co o cl tratamicnto de una cnfcrmcdad, o pro\'ocar cl ricsgo de altcraci6n de la vista en cl paci­
cnte 

1. Sangramicnto de la rctina 
2.Enfcrmcdadcsoculares acompa11antcssc\'cras 
3. Disminuci6n postopcratorio dcl volumcn del cucrpo v/trco 
4. C 3maraantcriordcmasiado cstrccha 
5. Microftalmia 

6. C atarata congCllitao complicada 
7. Rupwrade ladpsula postcrior. 
8.Distrofiacorneal 
9.Atrofiadclncrvio 6ptico 
10.Glaucomano compcnsado 
11. Dcsprendimicnto de la lamina zonulnr. 
l2.Altcraci6ndc la visi6ncrom3tica 
13.Glaucoma 
J4.Uvcitis cr6nica 
1  5. RetinopatiadiabCtica 
16. Cambios en la macula /en cl cpitclio pigmcntario de la retina clinicamcntc significativos 

ADVERTENCIAS 

El lcntc no pucdc ser implantado en las siguicntcs condiciones.
J La rupturadc la dpsulapostcrior 
2 El paquete con cl lcnte cst3 dnilado o abierto 
3 Lasospcchadc infccci6nbactcrial 
4 La inllamaci6n severa recurrente del segmcnto antcrior o posterior, o uveitis 
5 En pacicntcs en los quc cl lcntc intraocular pucdc obstaculizar la obscrvaci6n, cl diagn6stico 

o cl tratamil'llto de las cnfcrmcdades dcl segmcnto posterior. 
6 Las diticuhadcs durantc las opcracioncs de cA1racci6n de cataratas, quc pucdcn aumcntar cl 
riesgo de complicaciones (por ejcmplo. de hcmorragias progrcsivas, lesi6n significativa del iris, 
presi6n intraocular no compcnsada. prolapso signiticati,·o o de una J)Crdida dcl cucrpo vitrco) 
7 La patologia del ojo como resuhado de una lesi6n o defecto dcl desarrollo en la cual no es 
posiblc cl soportc com,-cto dcl implantc dcl lcntc intraocular (LIO) 
8 Las circunstancias que conducen a dailos en cl cndotclio durante la implantaci6n 
9 Los lcntes intraoculares cst3n contraindicados para niilos mcnorcs de 2 ailos 

COMPUCACJONES 

Posibles complicaciones postopcratorias 
J.l-lipcma 
2. l-lipopi6n 
3. Dislocaci6n dcl lcntc 
4. Edcma macular quistico 
5.Bloqucopupilar 

6. Dcsprendimicnto de la rctina 
7.lnfccci6nintraocular. 
8. lntcrvcnci6n quiturgicasccundaria(cxccptoparacl dcsprcndimicnto dc la retina y la capsulo­
tomia posterior), que incluye, sin limitar) 

a)lridcctomia dcbido cl bloqucopupilar 
b)Aspiraci6n dcl cucrpo dcbido a bloquoopupilar 
c)Cambioscn la ubicaci6n dcllcntc 
d)Extracci6n del lcnte intraocular(LIO)durante la inllamaci6n 
c)Sustituci6ndc1 LIO 

Efectosad\'Crsosprogresivos 
J. lntlamaci6n dcl cstroma com cal 
2. Edcma macular quistico 
3. lntlamaci6n dcl iris(Jritis) 
4. Prcsi6nintraocular(PIO)clcrnda.qucrequicrctratamicnto 

JNSTRUCCIONES PARA SU USO 

J C ompmcbc la corrcspondcncia dcl modclo dcl lcntc, la fucr.1..a di6ptrica y la k-cha de 
\'Cncimiento en la etiquctade la cajacon cl lcnte 
2. Abra la caja para cxtracr cl cnvasccon cl lcntc y compare los datos en cl contcncdor (por 
cjemplo, la fiwrza di6ptrica, el mode lo y el n(1mero de serie) con los dntos en la caja extern a 
3 Paracxtracrcl lcntc,abracl cmbalajccn bucn cstado ytrasladc cl contcncdor a un mcdio 
ambiente cstcrilizado. Dcsembale cuidndosamente cl contcncdor con el lente.Al extraercl k'llte 
dcl contcncdor, no toque las partcs 6pticas.Antcs de rcali7..ar cl proccso de plcgado, cl lcutc dcbc 
sostencrse s61o por la parte h3ptica 
4 Se pueden utilizardifcrctltes mCtodos quiriirgicos. El cirujano debe clegir cl mCtodo que 
rcsultcapropiado paracl pacicntc cn particular 
5 Para minimizar el dailo al lcnte como rcsultado dcl proccso de plcgado, todos los instrumen-

tos dcbcn cstar cstcrili7..ados 
6. NO ESTERJLIZAR NUEVAMENTE. 

ENVASE 

El lcntcAquaFrcc Yellow fabricado por la compaiiia «Rumcx h1tcrnational LTOJ, sc suministra 
seco, en un contcncdor. cn\'asado en un paqucte Ty\'Ck y estcrilizado mediante cl 6xidode ctilcno 
El contcncdor con cl lcntc s6lo sc pucdc abrir bajo condicioncs aSCpticas. (VC3sc mas arriba las 
JNSTRUCCIONES PARA SU USO) 

PLAZO DE VENCIMIENTO 

En su cnvase, cl lcntcAquaFrcc Yellow fabricado por la compai'iia {(Rumcx lntcmational LTD>J 
conserva su cstcrilidad hastaquese rcnlicela apertura del paqueteo que cl paqucteselladoTyvck 
sea dm1ado. El plazo de vcncimicuto de la cstcrilidad sc mucstra claramcntc en cl cnvasc blister y 
en la etiquetn de la caja exterior. Al expirar este plazo cl lcnteAquaFree Yellow fabricado por la 
compaiiia <<Rumcx International LTD>J no pucdc scr utili7..ado 
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DEVICE DESCRIPTION

Rumex AquaFree Yellow is a foldable posterior chamber hydrophobic acrylic intraocular lens,
 UV absorbing optical implant lens used for the replacement of the human crystalline lens in the
 visual correction of aphakia in the adult patients. Rumex AquaFree Yellow contains blue light         
 filtering chromophore that filters light in a manner the young human crystalline lens does in the 
400-475 nm blue light wavelength range

Rumex AquaFree Yellow is one-piece acrylic lens with square edge, a 6.0 mm biconvex optic, and
an overall length of 13.0 mm, manufactured at the following diopter power range: 0 to +10 in 1
diopter increments, and +10 to +30 diopters in 0.5 diopter increments. Refractive index of the
material is 1.5.

AquaFree Yellow Aspheric Hydrophobic

Hydrophobic Yellow Acrylic Posterior Chamber
Intraocular Lens with U.V. absorber

PHYSICAL CHARACTERISTICS

TRANSMITTANCE COMPARISON

Material Characteristics  UV Cutoff at 10% T

 Yellow UV-Absorber + blue light filter             390 nm

SPECTRAL TRANSMITTANCE CURVE

Yellow
4 years old
53 years old

•

MODE OF ACTION

Rumex AquaFree Yellow posterior chamber intraocular lens is intended to be positioned in the
posterior chamber of the eye, replacing the natural crystalline lens. This position allows the lens to
function as a refractive medium in the correction of aphakia. The effectiveness of the lens in
reducing the incidence of retinal disorders has not been established. 

WAVELENGTH (nm)

INDICATIONS

Rumex AquaFree Yellow posterior chamber intraocular lens is intended for replacement of the
human crystalline lens to achieve visual correction of aphakia in adult patients when extracapsular
cataract extraction or phacoemulsification is preformed. The lens is intended for placement in the
capsular bag.

PRECAUTIONS

1. Do not resterilize the lens by any method.
2. Do not store the lens at a temperature greater than 45°C (113°F)
3. Use only sterile intraocular irrigating solutions (such as BSS® or BSS PLUS®) to rinse or soak

lenses.
4. Handle lenses carefully to avoid damage to lens surface or haptics.
5. Do not attempt to reshape haptics in any way.
6. A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. the surgeon should

have observed and/or assisted in numerous implantations and successfully completed one or
more courses on intraocular lens implantation before attempting to implant intraocular lens. 

CONTRADICTIONS

Patients with any of the following conditions may not be suitable candidates for the intraocular
lens implantation because the lens may exacerbate an existing condition, interfere with diagnosis
or treatment of a condition, or pose an unreasonable risk to the patient's eyesight. Careful
preoperative evaluation and sound clinical judgment should be performed by the surgeon to
identify the benefit/risk ratio before implanting a lens in a patient's eye with one or more of the
following conditions:

1. Choroidal hemmorage
2. Concomitant severe eye disease
3. Excessive vitreous loss
4. Extremel shallow anterior chamber
5. Microphthalmos
6. Non-age related cataract
7. Posterior capsular rupture ( preventing fixation of IOL)
8. Severe corneal dystrophy
9. Severe optic atrophy
10. Uncontrollable positive pressure
11. Zonular separation (preventing fixation of IOL)
12. Color vision deficiencies
13. Glaucoma
14. Chronic uveitis
15. Diabetic retinopathy
16. Clinically significant macular/RPE changes

WARNINGS

The lens should not be implanted in the following conditions:
1. The posterior capsule is ruptured or if a primary capsulotomy is to be performed.
2. The peel pouch is found to be damaged or opened.
3. Suspected microbial infection.
4. Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.
5. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose or treat

       posterior segment disease.
6. Surgical difficulties at the time of cataract extraction that might increase the potential for

       complications (e.g. persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure,
       or significant vitreous prolapse or loss).

7.  A distorted eye due to previous trauma or developmental defect in which appropriate support
        of the IOL is not possible.

8. Circumstances that would result  in damage to the endothelium during implantation.
9. Children under the age of 2 years are not suitable for intraocular lens implantation.

DIRECTIONS FOR USE
1. Examine the label on the lens box for proper lens model, diopter power and expiration date.
2. Open the lens box to remove the pouched lens and to make sure the lens case information

(e.g. power, model and serial numbers) is consistent with the information on the outer box.
3. To remove the lens, open the undamaged peel pouch and transfer the case to a sterile

environment. Carefully open the case to expose lens. When removing the lens from the case,
DO NOT grasp the optic area with forceps. Prior to actual folding process, the lens should be 
handled by the haptic portion only.

4.  There are various surgical procedures which can be utilized, and the surgeon should select a
procedure which is appropriate for the patient.

5.  To minimize the occurence of marks on the lens due to folding, all instruments should be
scrupulously cleaned before use.

6. DO NOT RESTERILIZE.

a)Iridectomy to reduce a pupillary block
b)Vitreous aspiration to reduce a pupillary block
c)Repositioning of a lens
d)IOL removal to reduce inflammation
e)IOL replacement
f)Wound leak repair

Persistent Adverse Events:
1. Corneal Stroma Edema
2. Cystoid Macular Edema
3. Iritis
4. Raised IOP requiring treatment

COMPLICATIONS

The following lists the complications which have been associated with the implantation of
intraocular lenses (these lists not intended to be all-inclusive)

Cumulative Adverse Events:
1. Hyphema
2. Hypopyon
3. Lens Dislocation
4. Cystoid Macular Edema
5. Pupillary Block
6. Retinal Detachment
7. Intraocular Infection
8. Secondary surgical intervention (excluding retinal detachment and posterior capsulotomy,

including, but not limitded to the following:

HOW SUPPLIED

Rumex AquaFree Yellow is supplied dry, in a lens case packaged in a Tyvek peel pouch and
terminally sterilized by ethylene oxide. The lens must be opened only under aseptic contions 
(See DIRECTIONS FOR USE above).

EXPIRATION DATE

The packaged Rumex AquaFree Yellow is sterile unless the peel Tyvek seal is damaged or opened.
There is a sterility expiration date clearly indicated on the blister pack and the outside box label.
Rumex AquaFree Yellow should not be used after that date.

HOW SUPPLIED

Rumex AquaFree Yellow is supplied dry, in a lens case packaged in a Tyvek peel pouch and
terminally sterilized by ethylene oxide. The lens must be opened only under aseptic contions 
(See DIRECTIONS FOR USE above).

Manufacturer 
Rumex International LTD 
located at the address: 311, Shoreham Street, Sheffield, South Yorkshire,
S2, 4FA
E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk
Website: www.rumexinternational.ltd.uk

For any questions, correspondence and returned products, please address to:
Rumex International LTD
Yorkshire Business Centre,
Chestnut House, Great North Road,
Darrington, West Yorkshire, WF8 3HR, UK
tel. 01977799261
E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk
Website: www.rumexinternational.ltd.uk
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SYMBOLS USE ON LABELING
SYMBOL ENGLISH

D Diopter (power; spherical equivalent)

Sterilized by Ethylene Oxide

Use by YYYY, MM

DO NOT REUSE

See instructions for use

5°C - 45°C – Storage Temperature

Do not wet

SN Serial Number
RX only By prescription or order of a physician only

Manufacturer

Date of Manufacture

Authorized representative in the European Community

Keep Away from Sunlight

Do Not Use if the Package is Damaged

Do Not Resterilize

Representative: 
Rumex Baltics SIA

Address: Robezu iela 46, Riga, LV-1004
tel. +371 6714 8083   Fax: +371 6714 8084

E-mail: info@rumexbaltics.eu
Website: www.rumexbaltics.eu

Rumex International LTD 
311 Shoreham Street, Sheffield, South Yorkshire, 
S2 4FA, UK 
E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk 
Website: www.rumexinternational.ltd.uk

For any questions, correspondence and returned products, please address to:
Rumex International LTD
Yorkshire Business Centre,
Chestnut House, Great North Road,
Darrington, West Yorkshire, WF8 3HR, UK
Tel. +44 1977 799261
E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk
Website: www.rumexinternational.ltd.uk
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LBL 086, Rev. B P/N 001-900-009

1984

SYMBOLS USE ON LABELING

SYMBOL ENGLISH
D Diopter (power; spherical equivalent)

Sterilized by Ethylene Oxide

Use by YYYY, MM

DO NOT REUSE

See instructions for use

5°C - 45°C – Storage Temperature

Do not wet

SN Serial Number

RX only By prescription or order of a physician only

Manufacturer

Date of Manufacture

Authorized representative in the European Community

Keep Away from Sunlight

Do Not Use if the Package is Damaged

Do Not Resterilize

Rumex Baltics SIA
Address: Robezu iela 46, Riga, LV-1004

Tel. +371 6714 8083   Fax: +371 6714 8084
E-mail: info@rumexbaltics.eu

Website: www.rumexbaltics.eu
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