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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ ЛІНЗ - SOFTEC HP1 
(Примітка. СИНЯ ОДНОКОМПОНЕНТНА ЛІНЗА ПОКАЗАНА НА ГРАФІЧНИХ ЗОБРАЖЕННЯХ ТІЛЬКИ 

З МЕТОЮ ДЕМОНСТРАЦІЇ) 
ВАЖЛИВЕ ПОВІДОМЛЕННЯ 
Для хірурга є дуже важливим дотримуватися рекомендацій, вимог щодо протипоказань та застережень, 
викладених в даній інструкції. 
ВСТУП 
Гідрофобні лінзи виробництва Lenstec (Модель: Softec HP1) являють собою оптичні імплантати, які 
використовуються для лікування катаракти. Це монофокальні двоякоопуклі лінзи, які поглинають 
ультрафіолетові промені, з С-подібною гаптикою із ступінчастими вигинами. 
SOFTEC HP1 складається з м'якого акрилового матеріалу з високим показником заломлення, здатного 
скластись перед введенням. Матеріал обробляють УФ-поглиначем, який поглинає УФ-промені і захищає 
від світла, яке може призвести до пошкодження очей. 
ПОРЯДОК ВИКОРИСТАННЯ  
Показання 
Пацієнти, які відповідають всім нижче вказаним вимогам, вважаються придатними для процедури імплантації.  
Інтраокулярна задньокамерна лінза Softec HP1 (ІОЛ) показана для лікування афакії з або без пресбіопії. 
Лінза показана для первинної імплантації, коли уражений катарактою кришталик був видалений методом 
факоемульсифікації з циркулярною капсулотомією, а задня капсула не зазнала втручань: 
• Особам чоловічої або жіночої статі 
• Особам будь-якої раси 
• Пацієнтам, які на момент операції досягли віку 18 років або більше 
• Здатні надати письмову згоду на операцію. 
АНАЛІЗ РИЗИКІВ 
Потенційними ризиками від встановлення ІОЛ марки Lenstec Softec HP1 є наступні ризики: 
Ендофтальмит, синдром токсичного переднього сегмента (TASS), фіброз передньої капсули, синдром 
глаукоми-гифеми, увеїт, ірит, блокування райдужної оболонки, кістозний набряк макули, стромальний 
набряк рогівки, заднє скорочення капсули і деформація лінзи, пошкодження капсули, децентрація/похил 
(мала оптика), Підвищений внутрішньоочний тиск. 
ПРОТИПОКАЗАННЯ 
Окрім загальних протипоказань для хірургії очей, існують наступні специфічні протипоказання: 
неконтрольована глаукома, мікрофтальмія, хронічний важкий увеїт, відшарування сітківки, декомпенсація 
рогівки, діабетична ретинопатія, атрофія райдужної оболонки, періопераційні ускладнення, потенційно 
передбачувані післяопераційні ускладнення та інші умови, які хірург-офтальмолог може визначити 
ґрунтуючись на власному досвіді. 
ПОПЕРЕДЖЕННЯ 
Пам’ятайте про потенційні ризики, які існують при кожному хірургічному втручанні. Внаслідок імплантації 
інтраокулярних лінз можливе виникнення ускладнень, в тому числі, але не виключно: 
дислокація лінзи, втрата склоподібного тіла, ендотеліальне ураження рогівки, блок зіниці, не пігментні 
відкладення, вторинна глаукома, кістозний макулярний набряк, випадіння райдужної оболонки, інфекція, 
синдром Віка склоподібного тіла (Wick), відшарування сітківки, папілярна мембрана. 
Оцінюючи необхідність у проведенні операції, лікар повинен врахувати потенційне співвідношення 
корисних наслідків та ризиків, пов'язаних з імплантацією лінз, а саме: 
• Рецидивні запалення переднього або заднього сегментів або увеїт. 
• Пацієнти, у яких інтраокулярна лінза може впливати на здатність спостерігати, діагностувати або 

лікувати хвороби заднього сегмента. 
• Хірургічні труднощі під час екстракції катаракти, які можуть збільшити потенціал ускладнень 

(наприклад, стійка кровотеча, значне ураження райдужної оболонки, неконтрольований 
позитивний тиск або значне випадання або втрата склоподібного тіла). 

• Деформація ока через попередню травму або дефект розвитку, при якій неможлива відповідна 
підтримка ІОЛ. 

• Обставини, які можуть призвести до пошкодження ендотелію під час імплантації. 
• Підозра на мікробну інфекцію. 
• Діти до 2-х років не підходящі кандидати для інтраокулярних лінз 
• Повторне використання ІОЛ суворо заборонено, оскільки це тягне серйозні проблеми з безпекою 

та ефективністю. 
• LENSTEC не надає інструкцій з очищення/стерилізації лінз. Неправильно очищені та/або 

стерилізовані ІОЛ можуть призвести до значного пошкодження зору пацієнта, включаючи 
можливість перехресного занесення інфекції. 

• Після вилучення ІОЛ з оригінальної упаковки, можливість збереження її ідентифікаційних 
даних може бути втрачена. У разі повторного використання ІОЛ, є малоймовірним, що 
користувач буде знати правильну дату закінчення терміну її дії, серійний номер або 
діоптричну потужність. 

• LENSTEC не може гарантувати стабільність або належне функціонування гаптичних або 
оптичних ділянок у разі повторного використання ІОЛ. Дефекти будь-якого з цих компонентів 
можуть зробити ІОЛ неефективною. 

• Ефективність зниження частоти захворювань сітківки з лінзою що поглинає ультрафіолетове світло 
не встановлено. 

• Пацієнти з очною патологією можуть не досягти гостроти зору та/або мати більші ускладнення в 
порівнянні з пацієнтами без такої патології. Лікарі повинні вивчити можливість використання 
альтернативних методів корекції афакії у таких пацієнтів і розглядати можливість імплантації лінз 
тільки якщо альтернативні методи лікування видаються незадовільними для лікування пацієнта. 

• У деяких з пацієнтів з попередньо виявленою глаукомою, після вживлення імплантатів з'являлася 
вторинна глаукома. Після операції по встановленню імплантатів слід ретельно контролювати 
внутрішньоочний тиск пацієнтів хворих на глаукому. 

• У хворих з хірургічними ускладненнями, пов'язаними з процедурою екстракції катаракти, 
повідомлялося про підвищені показники гіфеми, вторинної глаукоми, блоку зіниці, утворення 
циклитної мембрани та вітриту. 

• У післяопераційному періоді необхідно контролювали стан пацієнтів, які мали операційні ускладнення. 
ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
• Не використовуйте автоклав та не намагайтеся повторно стерилізувати лінзи. Лінзи, які потребують 

рестерилізації, повинні бути повернуті Lenstec. 
• Не здійснюйте імплантацію лінз цього типу в передню камеру. 
• Не використовуйте лінзу якщо стерильне упакування було відкрито або пошкоджено.  
• Не використовуйте лінзи повторно. 
• Лінзи повинні імплантуватися в капсулярний мішок. 
• Не використовуйте інтраокулярні лінзи після спливу дати придатності, вказаної на етикетці 

зовнішнього упакування. 
• Поводьтеся з інтракулярною лінзою обережно. Грубе або надмірне застосування сили може 

пошкодити лінзу. 
• Для імплантації інтракулярних лінз необхідний високий рівень хірургічної майстерності. До моменту 

самостійного проведення операції з імплантації лінз, хірург повинен був спостерігати та/або 
асистувати в багатьох операціях з імплантації, а також успішно завершити один або більше 
навчальних курсів по імплантації лінз. 

• Про всі випадки видалення лінз повинно бути повідомлено LENSTEC. 
• Медичні заклади, які здійснюють утилізацію ІОЛ, повинні забезпечити їх утилізацію в порядку, який 

застосовується до медичних відходів. 
ФОРМА ВИРОБНИЦТВА ТА ОКРЕМІ НАСТАНОВИ 
SOFTEC HP1 стерилізуються етиленоксідом в піддоні для лінз, який поміщено у 2 (два) зйомні пакети 
Tyvek. Вміст пакету є стерильним, якщо він не був відкритий або пошкоджений. 
Упакування лінзи містить клейкі етикетки на яких зазначені її серійний номер, найменування моделі та 
номер. Вказані етикетки призначені для вклеювання до лікарняної картки пацієнта, картки лікаря та 
ідентифікаційної картки пацієнта. Ідентифікаційна карта повинна бути передана пацієнту для постійного 
зберігання відомостей про встановлений йому імплантат. 
НАСТАНОВИ ДЛЯ ЗГИНАННЯ ТА ВСТАВЛЯННЯ ЛІНЗ: 
КОМПОНЕНТИ СИСТЕМИ ДЛЯ ВВЕДЕННЯ (Увага: Кольори можуть змінюватися. Зверніться до діаграми): 
Картридж (A), Аплікатор (B), Інжектор (C), Пристрій для завантаження Lens Loader II (D) 

 ІНСТРУКЦІЇ ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ ОПЕРАЦІЇ (Зверніться до діаграм): 
1. Підготуйте картридж інжектора з віскоеластиком відкривши крильця картриджа і вприснувши віскоеластик 

впродовж кожної стороні камери і через гребінь між каналами (Е). 
2. Візьміть інжектор, переконавшись що наконечник плунжера відкритий, і використовуйте аплікатор, щоби 

зафіксувати силіконовий наконечник на наконечнику плунжера, а потім втягніть порушень до упору (F).  
3. Лінза знаходиться в пластиковому боксі (G). Звільніть лінзу від зйомного пакета Tyvek. Міцно тримайте 

бокс в одній руці і відкрийте кришку щоби звільнити лінзу (H). Перевірте лінзу на наявність забруднень та 
ушкоджень. Використовуючи «беззубі» щипці, обережно вийміть лінзу з корпусу, обережно підхопивши 
лінзу за гаптику, а не за оптику (І). Розташуйте лінзу на картриджі і переконайтеся, що вона спрямована 
правильно (J). 

4. Використовуючи «беззубі щипці» обережно вставте лінзу (включаючи обидва гаптики та повну оптику) в 
камеру картриджа нижче рівня крильців. 

5. Повільно закрийте картридж, зберігаючи легкий тиск на оптику за допомогою щипців, і переконайтеся, що 
оптика і гаптика не затискаються в крильцях картриджа при його закритті. Візуально перевірте закритий 
картридж, щоб переконатися, що лінза не потрапила між крильцями. Введіть кінець поршня Lens Loader 
II в задню частину закритої камери картриджа (K) і повільно висуньте лінзу з камери до ствола картриджу 
(відчуття будь-який опору може вказувати на те, що лінза застрягла між закрилками). 

6. Помістіть картридж у корпус інжектора і натисніть на нього до упору (L). Притисніть плунжер інжектора 
так, щоб силіконовий наконечник зайшов у задню частину камери картриджа і рухався вперед, поки ви не 
побачите наконечник у стволі (M). 

7. Уважно введіть кінчик навантаженого інжектора в передню камеру, зі скосом зверненим вниз, щоб 
уникнути дотику до ендотелію, доки відкрита частина картриджа не вийде за дистальні межі зіниці. 
Обережно введіть лінзу в передню камеру. Обертайте інжектор проти годинникової стрілки, якщо 
необхідно, щоб ІОЛ залишалася орієнтованим правильно, коли вона виходить з картриджа. Обережно 
виймайте картридж з ока, коли замикаюча гаптика з’явиться з картриджа. Переконайтеся, що передня 
камера глибока, і якщо вона не глибока, додатково введіть віскоеластик. Використовуючи конічний 
«штовхач», вставте задню гаптику, якщо вона виступає з розтину і дайте їй впасти в мішок. 
Переконайтеся візуально в правильному розміщенні гаптик. Вимийте фізіологічний розчин або 
віскоеластик з передньої камери і ззаду кришталика Загерметизуйте краї розтину методом гідратації. 
Накладення швів, як правило, не потрібне, але якщо розтин виявляється негерметичним або камера 
залишається неглибокою, рекомендується накласти шов. 

 ЕКСПЛАНТАЦІЯ 
Процедура експлантації може залежати від стану пацієнта і супутніх обставин. Хірург повинен застосувати метод 
експлантації, який на його думку забезпечить найбільш сприятливий післяопераційний стан пацієнта. 
ДЕТАЛЬНЕ ОПИСАННЯ ПРОДУКТУ: 
Конструкція:                               Однокомпонентна 
Матеріал:                                   Гідрофобний акрил 
Світлопроникнення:                  Зверніться до діаграми (N) 
Індекс рефракції:                       1,555 
Діапазон діоптрій:                      Зверніться до діаграми (О) 
 

  A-Константа Оптична біометрія  
SRK/T Formula 118,8 

SRK II Formula 119,1 

 Оптичний дизайн: Бі-конвексна 
Повна довжина (діаметр): 13.0 мм 
РОЗРАХУНОК ОПТИЧНОЇ СИЛИ ЛІНЗИ: 
Зазвичай, оптична сила лінз для кожного пацієнта може бути підрахована з використанням кератометричних 
вимірів і осьової довжини ока згідно формул, наведених в спеціальній літературі. В наведеній таблиці 
представлені формули для розрахунків ІОЛ і визначення А-Константи при використанні ІОЛ Мастер:  

Додаткові матеріали доступні за посиланням:  http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens constants.html  
УВАГА: Значення А-Константи, вказане на зовнішньому картонному упакуванні, є приблизним і позначає 
початкове значення для підрахунку оптичної сили імплантату. Хірургу рекомендовано визначати 
індивідуальну константу ґрунтуючись на власному клінічному досвіді щодо певних моделей лінз, операційних 
методик, вимірювальних засобів та післяопераційних результатів. 

ДАТА ПРИДАТНОСТІ 
Дата придатності, вказана на упакуванні, дорівнює даті спливу стерильності. Не використовуйте ІОЛ після спливу 
дати придатності. 

ПОЛІТИКА ПОВЕРНЕННЯ 
З питань повернення товару зв’яжіться з місцевим уповноваженим представником Lenstec. Лінзи повинні 
повертатися разом з повною ідентифікуючою їх інформацією та обґрунтуванням причин повернення. На 
упакуванні лінз, що повертаються, повинно бути нанесено позначення «Біологічна небезпека». 
 
РЕЄСТРАЦІЯ ПАЦІЄНТІВ ТА ПОВІДОМЛЕННЯ 
Картка ідентифікації пацієнта, вкладена в упакування лінзи, повинна бути заповнена і надана пацієнту разом з 
вказівкою постійно зберігати картку для її пред'явлення лікарю-офтальмологу при всіх наступних 
офтальмологічних обстеженнях. Вкладені в упакування самоклеючі етикетки для ідентифікації лінз призначені 
для вклеювання в картку ідентифікації пацієнта та інші клінічні документи. 
Скарги та повідомлення про небажані явища, які можна обґрунтовано пов'язати з використанням лінз, і природа 
виникнення, характер та ступінь тяжкості яких були непередбачуваними, повинні направлятися до компанії 
Lenstec за адресою: Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Телефон: +1 246-420-6795 
• Факс: +1 246-420-6797; Ел.пошта: feedback@lenstec.com, або зв’яжиться з місцевим уповноваженим 
представником Lenstec. 
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