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Օգտագործման հրահանգներ
Ակրիլային ներակնային ոսպնյակ
Օգտագործման այս հրահանգները նախատեսված 
են հետևյալ ներակնային ոսպնյակների (կրճատ՝ 
«IOL‑ներ») համար.
Մոդելի ամփոփ նկարագիր և գործարկման բնութագրեր.

ՄՈԴԵԼ ԴԻԶԱՅՆ ԴԻՈՊՏՐԻ 
ՄԻՋԱԿԱՅՔ

Հիմնական 
UDI-DI

Մոնոֆոկալ

Aspira-aA/-aAY ասֆերիկ, առանց 
շեղումների, հետին 
մակերես՝ ոսպնյակի 
էպիթելային բջջային 360° 
պատնեշով

-20,0 Դ – 60,0 Դ 04049154_PC_
M2_H2_O2_BU

Aspira-aXA/-aXAY -10,0 Դ – 30,0 Դ 04049154_PC_
M2_H4_O2_CJ

Aspira-aA+/-aAY+

կարգավորված ասֆերիկ, 
հետին մակերես՝ ոսպնյակի 
էպիթելային բջջային 360° 
պատնեշով

0,0 Դ – 30,0 Դ 04049154_PC_
M2_H2_O2_BU

Մոնոֆոկալ ելուստաձև

Torica-aA/-aAY

ասֆերիկ, առանց 
շեղումների, ելուստաձև, 
հետին մակերես՝ ոսպնյակի 
էպիթելային բջջային 360° 
պատնեշով

-20,0 Դ – 60,0 Դ (SE)
Գլան.՝ 1,0 Դ – 20,0 Դ

04049154_PC_
M2_H2_O3_BX

Բազմաֆոկալ

Triva-aA/-aAY
ասֆերիկ, առանց 
շեղումների, բազմաֆոկալ 
(եռաֆոկալ) դիֆրակցիոն, 
հետին մակերես՝ 
ոսպնյակի էպիթելային 
բջջային 360° պատնեշով, 
միջին հեռավորության 
հավելում՝ +1,75 Դ և մոտ 
հեռավորության հավելում՝ 
+3,5 Դ

10,0 Դ – 30,0 Դ

04049154_PC_
M2_H2_O4_C2

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_
M2_H4_O4_CQ

Բազմաֆոկալ ելուստաձև

TrivaT-aA/-aAY

ասֆերիկ, առանց 
շեղումների, ելուստաձև, 
բազմաֆոկալ (եռաֆոկալ) 
դիֆրակցիոն, հետին 
մակերես՝ ոսպնյակի 
էպիթելային բջջային 
360° պատնեշով, 
միջին հեռավորության 
հավելում՝ +1,75 Դ և մոտ 
հեռավորության հավելում՝ 
+3,5 Դ

10,0 Դ – 30,0 Դ (SE)
Գլան.՝ 1,0 Դ – 6,0 Դ

04049154_PC_
M2_H2_O5_C5

Նշում. Ոչ բոլոր մոդելներն ու դիոպտրիաների միջակայքերն են հասանելի 
վաճառքի համար բոլոր երկրներում։

Ø 12,5 մմ
Ø 11,0 մմ

Ø 7,0 մմØ 6,0 մմ

Նկ.  1. Օրինակ՝ մոնոֆոկալ օպտիկայով տարբեր տեսակի ներակնային 
ոսպնյակների (IOL) մոդելների տեխնիկական գծանկարը (ձախից. C-հանգույցով 
մոդելներ՝ -aA/-aAY և -aA+/-aAY+ վերջավորությամբ, աջից.  Կտրտված 
շոշափողական մոդելներ -aXA/-aXAY վերջավորությամբ)

1։ �Նկարագրություն
Ստերիլ (ստերիլիզացված է գոլորշու միջոցով), ծալովի, մեկ կտորից 
բաղկացած, ուլտրամանուշակագույն ճառագայթները կլանող հիդրոֆիլային 
ակրիլային հետնախցիկով ներակնային ոսպնյակ (IOL)՝ իզոտոնային աղային 
լուծույթում 0° շոշափողական անկյան տակ շրջվելու հնարավորությամբ՝ 
բնական ոսպնյակի էմուլսացումից հետո պարկուճային տոպրակի մեջ 
փոխպատվաստելու համար։ «Y» տառով պիտակավորված մոդելները 
պարունակում են նաև կապույտ լույսի ֆիլտր։
-aA/-aAY և -aA+/-aAY+ վերջավորությամբ բոլոր մոդելներն ունեն C-հանգույցով 
շոշափողական միացումներ, 12,5 մմ ընդհանուր տրամագիծ և 6,0 մմ կորպուսի 
տրամագիծ: -aXA/-aXAY վերջավորությամբ բոլոր մոդելներն ունեն կտրտված 
շոշափողական միացումներ, 11,0 մմ ընդհանուր տրամագիծ և 7,0 մմ կորպուսի 
տրամագիծ:
Վերևում ներկայացված աղյուսակում նշված ներակնային ոսպնյակների (IOL-
ներ) բնութագրերի վերաբերյալ լրացուցիչ տեղեկությունների համար խնդրում 
ենք այցելել www.humanoptics.com կայքը։
Փաթեթավորման երկու տարբերակներ կան։ Ոչ բոլոր արտադրանքներն են 
առկա երկու տարբերակներում.
ա)	Compact Line. Ներակնային ոսպնյակը (IOL) փաթեթավորված է տափակ 

կոնտեյների մեջ՝ սովորական քարտրիջային ներարկիչի մեջ ձեռքով 
տեղադրելու համար։

բ)	 SAFELOADER®. SAFELOADER® ավտոմատ բեռնվող համակարգը բաղկացած է 
ACCUJECT™ ներարկիչից՝ ինտեգրված քարտրիջով (արտադրող. Medicel  AG) 
և նախապես տեղադրված ակրիլային ներակնային ոսպնյակով (IOL) 
ավտոմատ բեռնվող կոնտեյներից։ Ներարկիչը չի մտնում SAFELOADER®-ի 
փաթեթի մեջ, այն տրամադրվում է առանձին փաթեթավորմամբ։

Բոլոր մասերը մեկանգամյա օգտագործման մասեր են։
Համատեղելի ներարկման համակարգերի ցանկը կարող եք գտնել www.
humanoptics.com կայքում։
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Նկ. 2. Հիդրոֆիլային ակրիլային ներակնային ոսպնյակների թափանցելիության 
սպեկտրները 10% եզրային ալիքի երկարությամբ.
Կոր (1). 10% թափանցելիության դեպքում եզրային ալիքի երկարությունը 375 նմ է
Կոր (2). 10% թափանցելիության դեպքում եզրային ալիքի երկարությունը 380 նմ է
* Աղբյուր. Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:‌776–783
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2։ �Գործողության եղանակը/աշխատանքի սկզբունքը
Այս հրահանգներում ներկայացված բոլոր ներակնային ոսպնյակները (IOL-ներ) 
փոխարինում են բյուրեղային ոսպնյակին՝ բնական ոսպնյակի վիրաբուժական 
հեռացումից հետո և նախատեսված են եղջերաթաղանթի և բիբի միջով 
անցնող լույսը աչքի ցանցաթաղանթի վրա կենտրոնացնելու համար, ինչպես 
աչքի բնական ոսպնյակը։
-aA/-aAY/-aXA/-aXAY վերջավորությամբ բոլոր մոդելները ունեն ասֆերիկ 
օպտիկական դիզայն, որը առանց շեղումների է (գնդաձև շեղում)։ -aA+/-aAY+ 
վերջավորությամբ մոդելներն ունեն կարգավորված ասֆերիկ օպտիկա։
Մոնոֆոկալ ներակնային ոսպնյակները (IOL-ներ) ապահովում են հստակ 
տեսողություն մեկ կիզակետում (սովորաբար հեռակա կիզակետում)։
-aXA/-aXAY վերջավորությամբ մոդելներն ունեն մեծ 7  մմ օպտիկա՝ ոսպնյակի 
օպտիկայի եզրում մտնող լույսի ցրումը կանխելու համար, այդպիսով 
նվազագույնի հասցնելով ֆոտոօպտիկական երևույթները։
Բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակները (IOL-ներ) պարունակում են 
հիբրիդային օպտիկա, որը համատեղում է կենտրոնական դիֆրակցիոն 
գոտին՝ աստիճանական նեղացմամբ, և ծայրամասային բեկման գոտին՝ երեք 
(Triva) կիզակետ ստեղծելու համար։ Այսպիսով, վերականգնվում է տեսողության 
սրությունը մոտ հեռավորության վրա (ներակնային ոսպնյակի (IOL) 
հարթության վրա +3,5 Դ հավելում), միջին հեռավորության վրա (ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) հարթության վրա +1,75  Դ հավելում) և հեռու հեռավորության 
վրա, ինչը հակազդում է պսեվդոֆակիկ պրեսբիոպիային։
Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակները (IOL) շտկում են եղջերաթաղանթի 
աստիգմատիզմը։ Հետևաբար, փոխպատվաստման ժամանակ 
ամենաուժեղ և ամենաթույլ ռեֆրակցիա ունեցող ներակնային ոսպնյակների 
(IOL) մերիդիանները հայտնվում են աստիգմատիկ եղջերաթաղանթի 
մերիդիանների հակառակ դիրքում։
Բազմաֆոկալ ելուստաձև ներակնային ոսպնյակները (IOL) համատեղում են 
բազմաֆոկալ և ելուստաձև ոսպնյակների սկզբունքները։
Բոլոր դեղին ներակնային ոսպնյակները (IOL) (Y) պարունակում են կապույտ 
լույսի ֆիլտր, որը կլանում է կապույտ կարճալիք լույսի բարձր էներգիայով 
մասը։

3։ �Պատրաստման նյութը
Այն պատրաստված է օպտիկապես մաքուր, կենսահամատեղելի, 
ծալովի, հիդրոֆիլային ակրիլային համապոլիմերից, որը բաղկացած է 
պոլիակրիլատից (74%)՝ աղային լուծույթով (26%), 1,46 բեկման ցուցիչով, 
Աբբեի թիվը՝ 56, այն նաև համատեղելի է Nd:YAG լազերի հետ։
Պոլիակրիլատը բաղկացած է հիմնական բաղադրիչներից՝ 2-հիդրօքսիէթիլ 
մետակրիլատից (HEMA, մոտավորապես 80%) և մեթիլ մետակրիլատից (MMA, 
մոտավորապես 20%)՝ ուլտրամանուշակագույն ճառագայթների կլանիչով 
(< 1%)։
«Y» տառով նշված մոդելները պարունակում են նաև կապույտ լույսի ֆիլտր 
(< 0,05%)՝ կապույտ լույսի բարձր էներգիայի բաղադրիչը կլանելու համար։
Կիրառելի միջազգային ստանդարտներին համապատասխան անցկացված 
նախակլինիկական թեստերի արդյունքում ապացուցվել է ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) նյութի կայունությունը, և որ անվտանգությանը սպառնացող 
քանակությամբ նյութեր չեն արտանետվում։

4։ �Նախատեսված նպատակը
4ա։ �Ցուցումներ
Այս օգտագործման հրահանգներում ներկայացված բոլոր ներակնային 
ոսպնյակները (IOL) նախատեսված են բնական ոսպնյակի վիրաբուժական 
հեռացումից հետո աֆակիայի շտկման համար։ Բացի այդ, ելուստաձև 
ներակնային ոսպնյակները (IOL) ցուցված են եղջերաթաղանթի արդեն իսկ 
գոյություն ունեցող կանոնավոր, կայուն աստիգմատիզմը շտկելու համար։
Բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակները (IOL) նախատեսված են այն 
բուժառուների համար, ովքեր ցանկանում են պահպանել տեսողությունը 

մոտ, և/կամ միջին և հեռու հեռավորությունների վրա՝ ակնոցներից ավելի քիչ 
կախվածությամբ։ Սակայն, հարմարումը (ակոմոդացիա) չի վերականգնվի։ 
Ելուստաձև բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակները (IOL) կարող են նաև 
շտկել եղջերաթաղանթի արդեն իսկ գոյություն ունեցող կանոնավոր, կայուն 
աստիգմատիզմը։

4բ։ �Նախատեսված նպատակը/նախատեսված օգտագործումը
Այս բոլոր ներակնային ոսպնյակները (IOL) նախատեսված են բնական 
ոսպնյակի փոխարինման նպատակով պարկուճային տոպրակի մեջ 
փոխպատվաստելու համար։

4գ։ �Նախատեսված բուժառուների խումբը
Աֆակիայով չափահաս բուժառուներ։
Նշումներ. երեխաները չեն մտնում այս խմբի մեջ՝ կլինիկական տվյալների 
բացակայության և մանկական կատարակտի վիրահատության հետ կապված 
լրացուցիչ ռիսկերի պատճառով։
Արտադրողը չի ներկայացնում կլինիկական տվյալներ հղի/կրծքով կերակրող 
կանանց կամ իմունային անբավարարություն ունեցող հիվանդների խմբերի 
վերաբերյալ։

4դ։ �Նախատեսված օգտագործողները
Ներակնային ոսպնյակների (IOL) հետ պետք է աշխատեն միայն 
բուժաշխատողները, իսկ իմպլանտացիան կատարվի վիրաբույժ-
ակնաբույժների կողմից։

4ե։ �Հակացուցումներ
Բացի աչքի վիրահատության ընդհանուր հակացուցումներից, այս 
հրահանգներում չկան ներակնային ոսպնյակների (IOL) համար որևէ այլ 
հատուկ հակացուցումներ։

5։ �Զգուշացում

Հետևյալ մեկ կամ մի քանի հիվանդություններով բուժառուի մոտ ոսպնյակ 
տեղադրելուց առաջ վիրաբույժը պետք է անցկացնի նախավիրահատական ​​
գնահատում և կիրառի առողջ կլինիկական դատողություն՝ օգուտ/ռիսկ 
հարաբերակցությունը որոշելու համար.
•	 Ուվեիտ
•	 Պրոլիֆերատիվ դիաբետիկ ռետինոպաթիա
•	 Չվերահսկվող քրոնիկ գլաուկոմա
•	 Եղջերաթաղանթի էնդոթելային դիստրոֆիա
•	 Միկրոֆթալմիա կամ մակրոֆթալմիա
•	 Ենթադրյալ աչքի վարակ
•	 Լավ արտահայտված կարճատեսությունը (ակնի առանցքային 

երկարությունը >  30,0  մմ) կարող է ներակնային ոսպնյակի (IOL) պարկուճի 
չկպչելու ռիսկի գործոն հանդիսանալ, որը կարող է բացասաբար ազդել 
տեսողության սրության վրա

•	 Նախկինում առկա ակնային հիվանդություններ, որոնք կարող են 
բացասաբար ազդել փոխպատվաստված ներակնային ոսպնյակի 
(IOL) կայունության վրա (օրինակ՝ աչքի աղավաղում՝ նախկին ստացած 
վնասվածքի կամ զարգացման խանգարման պատճառով, հետին 
պարկուճի/կապանային գոտիների անկայունություն)

•	 Կատարակտի հեռացման ժամանակ վիրաբուժական դժվարություններ, 
որոնք կարող են մեծացնել բարդությունների ռիսկը (օրինակ՝ մշտական ​​
արյունահոսություն, ծիածանաթաղանթի զգալի վնասվածք, ներակնային 
ճնշման (IOP) անկառավարելի բարձրացում, ապակենման մարմնի զգալի 
իջեցում կամ կորուստ)

•	 Հանգամանքներ, որոնք փոխպատվաստման ընթացքում կարող են վնասել 
էնդոթելը



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

Բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակների (IOL) դեպքում նաև պետք է 
ուշադրություն դարձնել հետևյալ հիվանդություններին.
•	 Ամբլիոպիա
•	 Տեսողական նյարդի ատրոֆիա
•	 Եղջերաթաղանթի զգալի շեղումներ
•	 Հիվանդություններ, որոնք կարող են խաթարել տեսողությունը
•	 Աչքի անատոմիական առանձնահատկություններ կամ առողջական 

վիճակներ (օրինակ՝ ռեֆրակցիոն բուժումները), որոնք թույլ չեն տալիս 
հուսալի կերպով կանխատեսել հետվիրահատական ​​ռեֆրակցիան

6։ �Նախազգուշացումներ
•	 Պատրաստման նյութի հիդրոֆիլային հատկությունների շնորհիվ, 

ոսպնյակը տեսականորեն կարող է կլանել այնպիսի նյութեր, ինչպիսիք 
են՝ ախտահանիչները, հակաբիոտիկները կամ մածուցիկ առաձգական 
նյութերը։ Դրա հետևանքով կարող է առաջանալ թունավոր ոսպնյակի 
համախտանիշ։ Այդ իսկ պատճառով, վիրահատության վերջում 
պետք է զգույշ լինել և աչքից հեռացնել բոլոր նյութերը ստանդարտ 
լվացման/ասպիրացիոն տեխնիկայի միջոցով։ Նկատի ունեցեք նաև, որ 
վիրահատության ընթացքում օգտագործվող ներկանյութերը (օրինակ՝ 
տրիպան կապույտը) կարող են ներակնային ոսպնյակի (IOL) գունավորում 
առաջացնել։

•	 Լրացուցիչ ոսպնյակի, օդի կամ գազի և այլ էկզոգեն նյութերի օգտագործումը 
շատ հազվադեպ դեպքերում կարող է եղջերաթաղանթի վիրահատության 
կամ վիտրէկտոմիայի ժամանակ աղի նստվածքներ առաջացնել ոսպնյակի 
մեջ/վրա։ Մեխանիզմը և առաջացման հաճախականությունը մինչ օրս պարզ 
չեն։

7։ �Հատուկ նկատառումներ բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակի (IOL) 
փոխպատվաստումից առաջ

•	 Խորհուրդ ենք տալիս կենտրոնանալ էմետրոպիայի վրա։
•	 Նախավիրահատական շրջանում նշանակալի աստիգմատիզմով 

բուժառուները, որը որոշվել է կերատոմետրիայի միջոցով, կամ 
հետվիրահատական ​​շրջանում սպասվող >  0,5  Դ աստիգմատիզմով 
բուժառուները կարող են չստանալ տեսողական օպտիմալ արդյունքներ։

•	 Այն դեպքերում, երբ եղջերաթաղանթի աստիգմատիզմը > 1,0 Դ է, խորհուրդ 
է տրվում տեղադրել ելուստաձև բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակ (IOL)։

•	 Ոսպնյակի թեքությունը և ապակենտրոնացումը կարող են բացասաբար 
ազդել տեսողության որակի վրա։

8։ �Հատուկ նկատառումներ ելուստաձև ներակնային ոսպնյակի (IOL) 
փոխպատվաստումից առաջ

•	 Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակների (IOL) դիոպտրիկ հզորությունը նշված 
է որպես «գնդաձև էկվիվալենտ (SE) և գլանաձև (cyl)»։ Խնդրում ենք ուշադիր 
կարդալ պիտակը։

•	 Աստիգմատիզմի բարեհաջող շտկման սկզբունքները ճշգրիտ 
կենսաչափությունն է, կերատոմետրիան, տոպոգրաֆիան/տոմոգրաֆիան 
և ոսպնյակի առանցքի ճշգրիտ դասավորությունը նախատեսված առանցքի 
նկատմամբ։

•	 Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակի (IOL) անհամապատասխանությունը 
նախատեսված առանցքի նկատմամբ կարող է նվազեցնել կամ չեզոքացնել 
ռեֆրակցիայի օգուտը, կամ նույնիսկ վատթարացնել ռեֆրակցիան։ 
Նման դեպքերում պետք է կատարել ոսպնյակի վերադիրքավորում, որը 
պետք է տեղի ունենա վիրահատությունից հետո առաջին երկու շաբաթվա 
ընթացքում՝ մինչև ներակնային ոսպնյակի (IOL) պատիճավորումը 
(նեղանալը)։

•	 > 24,0 մմ առանցքային երկարություն ունեցող աչքերի դեպքում ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) պտտման ռիսկն ավելի մեծ է վիրահատությունից հետո։

•	 Հնարավորության դեպքում պետք է դիտարկել եղջրաթաղանթի հետին 
աստիգմատիզմը (տոմոգրաֆիա), հատկապես, եթե աստիգմատիզմը 
< 2,0 Դ է։

9։ �Հնարավոր բարդություններ, անցանկալի կողմնակի 
ազդեցություններ և մնացորդային ռիսկեր

Ինչպես և ցանկացած վիրաբուժական միջամտության դեպքում, ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) փոխպատվաստմամբ կատարակտի վիրահատությունը 
կրում է ռիսկեր, որոնք պետք է գնահատվեն վիրաբույժի կողմից։ Վիրաբույժը 
պարտավոր է բուժառուին տեղեկացնել կատարակտի վիրահատության և 
ոսպնյակի տեղադրման հետ կապված հետևյալ հնարավոր բարդությունների 
և անցանկալի կողմնակի ազդեցությունների մասին (ցանկը դեռ սպառիչ չէ).
•	 Եղջերաթաղանթի էնդոթելային դեկոմպենսացիա, եղջերաթաղանթի 

այտուց, ցանցաթաղանթի շերտազատում, կիստոզային բծավոր 
այտուց, ներակնային ճնշման բարձրացում, բորբոքում (օր.՝ առաջային 
հատվածի թունավոր համախտանիշ, էնդոֆթալմիտ, ուվեիտ, իրիտ), 
ծիածանաթաղանթի վնասվածք, հետին պարկուճի և կապանային 
գոտիների պատռվածք, երկրորդական վիրաբուժական միջամտություն 
(օր.՝ վերադիրքավորում, հեռացում կամ փոխարինում), հետին պարկուճի 
աղոտում (PCO), ներակնային ոսպնյակի (IOL) ապակենտրոնացում կամ 
թեքում, շեղում թիրախային ռեֆրակցիայից։

Այլ նկատառումներ, որոնք պետք է հաշվի առնել բազմաֆոկալ ներակնային 
ոսպնյակների (IOL) (Triva, TrivaT) դեպքում.
•	 Ինչպես բոլոր բազմաֆոկալ ներակնային ոսպնյակների (IOL) դեպքում, 

այստեղ նույնպես կարող է նվազել կոնտրաստային զգայունությունը՝ ի 
տարբերություն մոնոֆոկալ ներակնային ոսպնյակի (IOL)։ Այն կարող է ավելի 
լավ արտահայտվել վատ լուսավորության պայմաններում։

•	 Կարող են առաջանալ որոշ տեսողական էֆեկտներ կիզակետված և 
չկիզակետված պատկերների վերադրման պատճառով։ Դրանց թվում կարող 
են լինել՝ մթության մեջ լույսի կետային աղբյուրների շուրջ լուսապսակների 
կամ օղակների որոշակի ընկալումներ։ Սովորաբար, տեսողական 
երևույթների ընկալումը ժամանակի ընթացքում նվազում է։

Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակների (IOL) հետ կապված այլ նկատառումներ.
•	 Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակների (IOL) հետվիրահատական ​​պտտումը 

կարող է նվազեցնել աստիգմատիզմի ուղղումը։
•	 Ելուստաձև ներակնային ոսպնյակի (IOL) անհամապատասխանությունը 

նախատեսված առանցքի նկատմամբ կարող է նվազեցնել կամ չեզոքացնել 
ռեֆրակցիայի օգուտը, կամ նույնիսկ վատթարացնել ռեֆրակցիան։ 
Նման դեպքերում պետք է կատարել ոսպնյակի վերադիրքավորում, որը 
պետք է տեղի ունենա վիրահատությունից հետո առաջին երկու շաբաթվա 
ընթացքում՝ մինչև ներակնային ոսպնյակի (IOL) պատիճավորումը 
(նեղանալը)։

10։ �Դիոպտրիկ հզորության հաշվարկը
Տեսողական ճիշտ արդյունքների համար կարևոր է ճշգրիտ 
կենսաչափությունը։ Ներակնային ոսպնյակի (IOL) համար անհրաժեշտ 
ոսպնյակի հզորության նախավիրահատական հաշվարկը պետք է 
կատարվի վիրաբույժի փորձի, նախասիրության և նախատեսված վայրի 
հիման վրա։ Այս համատեքստում պետք է հաշվի առնել կտրվածքի տեղը 
և վիրաբույժի կողմից կատարած եղջերաթաղանթի աստիգմատիզմի 
գնահատականը, հատկապես՝ ելուստաձև ներակնային ոսպնյակների 
(IOL) դեպքում։ Պետք է «անհատականացվեն» ոսպնյակի հաստատուն 
պարամետրերը՝ գործիքների, չափումների և վիրաբուժական տեխնիկայի, 
ինչպես նաև ներակնային ոսպնյակի (IOL) հզորության հաշվարկման 
մեթոդների տարբերությունները հաշվի առնելու համար։ Որպես ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) հզորության հաշվարկների մեկնարկային կետ՝ խնդրում 
ենք օգտագործել արտադրողի (www.humanoptics.com) կողմից խորհուրդ 
տրվող համապատասխան բանաձևի և արտադրանքի հաստատուն 
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պարամե տրերը։ Տու փի վրա տպված A-հաստատու նը ընդամե նը մոտավոր 
արժեք է, որը խորհու րդ չի տրվու մ օգտագործել դիոպտրիկ հզորու թյան 
հաշվարկի դեպքու մ։ Հատու կ զգու շու թյամբ պետք է վերաբերվել ծայրահեղ 
չափերով (ու ժեղ կարճատեսու թյու ն/հեռատեսու թյու ն) աչքերի և նախկինու մ 
ռեֆրակտիվ վիրահատու թյու ն ու նեցած աչքերի դեպքու մ, որտեղ հատկապես 
դժվար է որոշել ոսպնյակի օպտիմալ հզորու թյու նը։ Դիոպտրիկ հզորու թյան 
հաշվարկման համար լրացու ցիչ տեղեկու թյու նների համար բժիշկները պետք է 
կապվեն արտադրողի հետ (application@ humanoptics.com)։

11։  Կլինիկական առավելու թյու նները
Ներակնային ոսպնյակի (IOL) փոխպատվաստման հիմն ական կլինիկական 
առավելու թյու նը կատարակտի վիրահատու թյու նից հետո աֆակիայի շտկու մն  
ու  կու րու թյան կանխարգելու մն  է։
Ներակնային ոսպնյակներն (IOL) ապահովու մ են ֆու նկցիոնալ հեռատեսու թյու ն, 
բարելավու մ են հիվանդների կյանքի որակը և նվազեցնու մ ակնոցից նրանց 
կախվածու թյու նը մե կ հեռավորու թյան վրա (հեռատեսու թյու ն):
Ներակնային ոսպնյակների (IOL) որոշակի մոդելներն ու նեն լրացու ցիչ 
կլինիկական առավելու թյու ններ.
• Triva ներակնային ոսպնյակներն (IOL) ապահովու մ են ֆու նկցիոնալ 

տեսողու թյու ն մի ջին և մոտիկ տարածու թյու նից։
Սա հակազդու մ է պսեվդոֆակիկ պրեսբիոպիային այն բու ժառու ների մոտ, 
որոնց մոտ հեռացվել է կատարակտային կամ ոչ կատարակտային ոսպնյակ՝ 
ակնոցներից ավելի քիչ կախվածու թյու ն ու նենալու  համար։

• Torica ներակնային ոսպնյակները (IOL) շտկու մ են եղջերաթաղանթի 
աստիգմատիզմը՝ ակնոցներից կախված չլինելու  համար մե կ 
հեռավորու թյան վրա։

• TrivaT ներակնային ոսպնյակները (IOL) համատեղու մ են եղջերաթաղանթի 
աստիգմատիզմի  շտկու մը տեսողու թյան սրու թյու նը վերականգնելու  
առավելու թյու նների հետ՝ մե կից ավելի հեռավորու թյու նների վրա։

• -aXA/-aXAY վերջավորու թյամբ մոդելներն ու նեն մե ծ 7 մմ օպտիկա՝ բիբի 
և ներակնային ոսպնյակի (IOL) օպտիկայի համընկնման պատճառով 
մի ջամտող եզրային էֆեկտները (դիսֆոտոպսիա) նվազագու յնի հասցնելու  
համար, ինչը հատկապես կարևոր նշանակու թյու ն կարող է ու նենալ մե ծ 
բիբերի դեպքու մ։ Բացի այդ, 7 մմ օպտիկան բժիշկներին հնարավորու թյու ն 
է տալիս տեսնել հատակի ընդլայնված տեսարանը վիրահատու թյան 
ընթացքու մ և հետվիրահատական     այցերի ժամանակ, ինչը կարող է մե ծ 
նշանակու թյու ն ու նենալ ցանցաթաղանթի հիվանդու թյու նների առաջընթացը 
գնահատելու  համար։

12։  Անվտանգու թյու նը և կլինիկական արդյու նավետու թյու նը
(ԵՄ) 2017/745 կանոնակարգի համաձայն գրանցած արտադրանքների 
դեպքու մ անվտանգու թյան և կլինիկական արդյու նավետու թյան համառոտ 
ամփոփագիրը (SSCP) կհրապարակվի Բժշկական սարքերի եվրոպական 
տվյալների բազայու մ՝ EUDAMED-ու մ, www.ec.europa.eu/tools/eudamed URL-ով: 
EUDAMED-ու մ SSCP-ը հղված է արտադրանքի հիմն ական UDI-DI-ին, որը նշված 
է սու յն փաստաթղթի առջևի էջու մ։ Մինչ EUDAMED-ը ամբողջու թյամբ կգործի, 
SSCP-ն հասանելի է www.humanoptics.com կայքու մ:
Փնտրեք EUDAMED-ու մ HumanOptics Holding՝ SRN DE-MF-000017892-ի ներքո։
SSCP-ն ստու գվու մ է առնվազն տարին մե կ անգամ և անհրաժեշտու թյան 
դեպքու մ թարմացվու մ՝ ապահովելով SSCP-ու մ առկա կլինիկական և/կամ 
անվտանգու թյան տեղեկու թյու նների ճշգրտու թյու նն ու  ամբողջականու թյու նը։

13։  Գործածու մը
• Ոսպնյակը պահեք 10°C/50°F-ից 30°C/86°F-ի պայմաններու մ, արևից 

պաշտպանված և չոր պայմաններու մ։
• Կրկին անգամ մի  օգտագործեք իմպլանտը կամ փաթեթավորման մե ջ մտնող 

որևէ մասը։

• Նախքան օգտագործելը ստու գեք ոսպնյակի փաթեթավորման 
վրայի տվյալները՝ ոսպնյակի ճիշտ մոդելը, դիոպտրիկ հզորու թյու նը 
և պիտանելիու թյան ժամկետը որոշելու  համար։ Ոսպնյակը չպետք է 
փոխպատվաստվի նշված պիտանելիու թյան ժամկետից հետո։

• Օգտագործելու ց առաջ ստու գեք ստերիլ պաշտպանիչ համակարգի 
ամբողջականու թյու նը։ Ներակնային ոսպնյակը (IOL) ստերիլ է մի այն այն 
դեպքու մ, եթե ստերիլ տոպրակը վն ասված չէ։ Ոսպնյակի կոնտեյները 
կարելի է բացել մի այն ստերիլ պայմաններու մ։ Փոխպատվաստել կարելի է 
մի այն ստերիլ ներակնային ոսպնյակ (IOL)։

• Օգտագործելու ց առաջ ներակնային ոսպնյակը (IOL) պետք է տաքացվի 
18°C /64,40°F-ից (վիրահատարան) 36°C/96,80°F (ներակնային ջերմաստիճան) 
ջերմաստիճան՝ փոխպատվաստման ընթացքու մ ներակնային ոսպնյակը 
(IOL) վն ասելու  ռիսկերից խու սափելու  համար։

• Ներակնային ոսպնյակը (IOL) հանելու  համար բռնեք կոնտեյների կնքված 
փայլաթիթեղյա կափարիչի փեղկը և քաշեք այն, այնու հետև հեռացրեք 
պաշտպանիչ ծածկը (մի այն Compact Line-ի դեպքու մ)։ Ներակնային ոսպնյակը 
(IOL) կոնտեյներից հանելու ց հետո համոզվեք, որ ներակնային ոսպնյակի (IOL) 
մակերևու յթին չկան կպչու ն մասնիկներ կամ այլ թերու թյու ններ։

• SAFELOADER® արտադրանքների դեպքու մ հարկավոր է ստու գել ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) ամբողջականու թյու նը բեռնման խցիկը բեռնելու ց հետո։

Ուշադրու թյու ն. Ներակնային ոսպնյակը (IOL) չպետք է չորանա։ Հիդրոֆիլային 
ակրիլային ներակնային ոսպնյակները (IOL) կարելի է թրջել մի այն ստերիլ 
իզոտոնային աղային լու ծու յթով։
Սարքի անսարքու թյան կամ աշխատանքի մե ջ փոփոխու թյու ն նկատելու  
դեպքու մ խնդրու մ ենք վն ասված արտադրանքը, ներառյալ բոլոր առկա 
փաստաթղթերը (օր.՝ պիտակները, փաթեթավորու մը), վերադարձնել ձեր 
տեղական դիստրիբյու տորին կամ արտադրողին։ Խնդրու մ ենք արտադրողին 
վերադարձնելիս հստակ նշագրել աղտոտված նյու թը։ Արտադրողի հետ կարող 
եք կապվել complaint@humanoptics.com էլ. հասցեով:

14։  Ինչպես նախապատրաստել բու ժառու ին ելու ստաձև ներակնային 
ոսպնյակների (IOL) փոխպատվաստու մի ց առաջ

Եթե   նշու մը կատարվու մ է ձեռքով, խնդրու մ ենք հաշվի առնել հետևյալ քայլերը.
• Նստեցրեք բու ժառու ին ու ղղահայաց վիճակու մ, նշեք եղջերաթաղանթի վրա 

հորիզոնական առանցքը (0°) կամ ու ղղահայաց առանցքը (90°)՝ որպես 
ելակետային առանցք։ Բու ժառու ի ու ղղահայաց նստած դիրքը կարևոր է 
աչքի ցիկլոտորսիան կանխելու  համար։

• Այնու հետև ելակետային առանցքի (0° կամ 90°) մի ջոցով նշեք ամե նաթեք 
առանցքը կամ փոխպատվաստման առանցքը, որը հաշվարկվել է հաշվի 
առնելով եղջերաթաղանթի վիրաբու ժական ճանապարհով առաջացած 
աստիգմատիզմը։

15։  Փոխպատվաստու մը
• Կապսու լորեքսիսի չափը պետք է մոտ 0,5 մմ-ով փոքր լինի 

ներակնային ոսպնյակի (IOL) օպտիկական տրամագծից։
• Ներակնային ոսպնյակի (IOL) սահու ն և անվտանգ 

փոխպատվաստու մն  ապահովելու  համար առաջային խցիկը և 
պարկու ճի պարկը լցրեք բավարար քանակու թյամբ մածու ցիկ 
առաձգական նյու թով։

• Փոխպատվաստման ընթացքու մ ապահովեք ներակնային 
ոսպնյակի (IOL) առաջնային/հետնային ճիշտ կողմն որոշու մը. 
C-հանգու յցով շոշափողական կետի ծայրերը ու ղղված պետք է 
լինեն ժամացու յցի սլաքի հակառակ ու ղղու թյամբ (առջևի տեսք)։ 
Այլ շոշափողական երկրաչափական տվյալներով մոդելները 
ճիշտ են դիրքորոշված, երբ մե կ նշու մը հայտնվու մ է վերևի աջ 
անկյու նու մ, իսկ մյու սը՝ ներքևի ձախ անկյու նու մ (տե՛ս պատկերը)։



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

•	 Ծալովի ակրիլային ներակնային ոսպնյակների (IOL) փոխպատվաստումը 
կարող է իրականացվել կամ պինցետի, կամ ներարկման համակարգի 
միջոցով։ Խնդրում ենք հետևել օգտագործվող ներարկիչի օգտագործման 
հրահանգներին՝ ներակնային ոսպնյակը (IOL) բեռնելուց առաջ։
	o Այս օգտագործման հրահանգների բոլոր ներակնային ոսպնյակները (IOL) 

փորձարկվել են Medicel AG ընկերության AccuJect™ ներարկման համակարգով 
և հարմար են այս նպատակի համար։ Օպտիկական հզորության հետ 
կապված հարմար ներարկիչների չափերի ցանկը կարող եք գտնել 
www.humanoptics.com կայքում:

	o Փոխպատվաստման ընթացքում չփորձարկված ներարկիչային 
համակարգ օգտագործելիս, խնդրում ենք անդրադառնալ ներարկիչային 
համակարգի հետ տրամադրված օգտագործման հրահանգներին, 
որպեսզի համոզվեք, որ այն կարող է օգտագործվել փոխպատվաստվող 
ներակնային ոսպնյակի (IOL) հետ։

	o SAFELOADER® արտադրանքներ օգտագործելիս անդրադարձեք կից 
ներկայացվող SAFELOADER® – Օգտագործման հրահանգներին։

	o Ներակնային ոսպնյակները (IOL) պետք է օգտագործվեն անմիջապես 
բեռնելուց հետո։

•	 Հատուկ առաջարկություններ ելուստաձև ներակնային ոսպնյակների (IOL) 
համար.
	o Դրական գլանի առանցքը (ամենացածր դիոպտրիկ հզորության 

մերիդիան) նշվում է օպտիկական մասի եզրին գտնվող երկու հակադիր 
ատամնաձև կտրվածքներով (նշումներով)։ Ուղղեք եղջերաթաղանթի 
աստիգմատիզմը՝ հավասարեցնելով ներակնային ոսպնյակի (IOL) 
նշումները եղջերաթաղանթի հետվիրահատական ​​թեք առանցքի հետ։

	o Նախատեսված դիրքին հասնելու համար կարող եք պտտել (C-հանգույցի 
դեպքում՝ ժամացույցի սլաքի ուղղությամբ) ներակնային ոսպնյակը (IOL)՝ 
օպտիկա-շոշափողական հանգույցում տեղադրված հրող-քաշող կեռիկի 
միջոցով։ Լավ կլինի ներակնային ոսպնյակը (IOL) տեղադրել ցանկալի 
դիրքից 10°–20° հեռավորության վրա, հեռացնել մածուցիկ առաձգական 
նյութը, այնուհետև պտտել ներակնային ոսպնյակը (IOL) իր վերջնական 
դիրքին։

	o Կարևոր է վիրահատության վերջում ամբողջությամբ հեռացնել իմպլանտի 
հետևում գտնվող ողջ մածուցիկ առաձգական նյութը։

	o Մածուցիկ առաձգական նյութը հեռացնելուց հետո կրկին ստուգեք 
ներակնային ոսպնյակի (IOL) ճիշտ դիրքավորումը։

	o Վիրահատությունից անմիջապես հետո հիվանդները պետք է հանգիստ 
մնան՝ ներակնային ոսպնյակի (IOL) կայունությունը չխախտելու համար։

16։ �ՄՌՏ հետազոտության անվտանգության կարգավիճակը
Իմպլանտը անվտանգ է ՄՌՏ հետազոտությունների համար, ՄՌՏ 
հետազոտությունների ժամանակ այն չի ցուցաբերում ջերմաստիճանի 
բարձրացումներ, պատկերի հայտնաբերված թերություններ կամ դիրքի 
փոփոխություններ։ ՄՌՏ հետազոտության անվտանգությունը ստուգող բոլոր 
թեստերը կատարվել են 7 Tesla-ով։

17։ �Վերամշակումը
Խստիվ արգելվում է իմպլանտի վերամշակումը, քանի որ, օրինակ, նյութի 
փոփոխությունները կարող են լուրջ բարդություններ առաջացնել և մահացու 
լինել։

18։ �Օտարումը՝ ազգային և տեղական կանոնակարգերի համաձայն
Օտարված ներակնային ոսպնյակները (IOL) (օգտագործված կամ 
չօգտագործված) դասակարգվում են որպես բժշկական կամ կլինիկական 
թափոններ, քանի որ դրանք ունեն պոտենցիալ վարակիչ բնույթ և պետք է 
հեռացվեն ազգային և տեղական կանոնակարգերի համաձայն։

19։ �Տեղեկություններ բուժառուի համար
Յուրաքանչյուր արտադրանքի փաթեթավորման մեջ ներառված է բուժառուի 
քարտ, որը պետք է տրվի բուժառուին։ Մուտքագրեք բուժառուի տվյալները 
բուժառուի քարտի վրա և փակցրեք ապրանքի նույնականացման համարով 
ինքնակպչուն պիտակը քարտի վրա նշված տեղում։ Ցուցեք բուժառուին 
պահպանել այս քարտը որպես մշտական ​​գրառում և ցույց տալ այն 
հետագայում ցանկացած ակնաբույժի՝ խորհրդատվության ժամանակ։ 
Բուժառուի հետագա տեղեկությունների համար խնդրում ենք այցելել 
www.humanoptics.com/patient-information կայքէջը:

20։ �Ներակնային ոսպնյակի (IOL) ծառայության ժամկետը
Ներակնային ոսպնյակները (IOL) նախատեսված են բուժառուի աչքում 
մշտապես մնալու համար։ Նյութի վրա կատարված սիմուլյացիոն հնեցման 
թեստերը հաստատում են ներակնային ոսպնյակի կայունությունը քսան 
տարվա ծառայության ժամկետի ընթացքում։ Նյութի հատկությունների 
շնորհիվ, ակնկալվում է, որ սարքերը պետք է կայուն լինեն անորոշ 
ժամանակով՝ սկսած փոխպատվաստման օրվանից բուժառուի ողջ 
կյանքի ընթացքում։ Խորհուրդ ենք տալիս պարբերաբար ակնաբուժական 
ստուգումներ անցնել, ինչպես բնական ոսպնյակներ ունեցող բուժառուների 
համար։

21։ �Միջադեպերի մասին հայտնումը
Լուրջ միջադեպերի և իրադարձությունների մասին պետք է հայտնել HumanOptics-
ին և համապատասխան իրավասու մարմիններին։

22։ �Հրաժարում պատասխանատվությունից
Արտադրողը պատասխանատվություն չի կրում պրոցեդուրան իրականացնող 
բժշկի կողմից օգտագործած փոխպատվաստման եղանակի կամ 
վիրաբուժական տեխնիկայի, ինչպես նաև բուժառուի կամ նրա վիճակի հետ 
կապված ներակնային ոսպնյակի (IOL) ընտրության համար։
Արգելվում է ներակնային ոսպնյակների (IOL) վաճառքը բժշկի կամ որևէ այլ 
առողջապահական հաստատության կողմից կամ նրանց հանձնարարությամբ։



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒ ԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

23։  Նշաններ և բացատրու թյու ններ

Սերիական համար Արտադրող

Տեղեկատու  համար DE
Արտադրման ամսաթիվը և 
արտադրող երկիրը (DE)

Ընդհանու ր տրամագիծը Բժշկական սարք

Կորպու սի տրամագիծը Անվտանգ է ՄՌՏ 
հետազոտու թյան համար

Ստերիլիզացված է գոլորշու  
մի ջոցով Սարքի եզակի նու յնացու ցիչ

Պիտանելիու թյան ժամկետ 
(ՏՏՏՏ-ԱԱ-ՕՕ)

Միասնական ստերիլ 
պաշտպանիչ համակարգ՝ 
ներսու մ պաշտպանիչ 
փաթեթով

Կրկին անգամ չօգտագործել Բու ժառու ի անու նը կամ 
բու ժառու ի ID-ն

Կրկին անգամ 
չստերիլիզացնել

Փոխպատվաստման 
ամսաթիվ

Չօգտագործել, եթե 
փաթեթավորու մը վն ասված է

Փոխպատվաստող 
առողջապահական 
հաստատու թյան/
ծառայու թյու ն մատու ցողի 
անվանու մը և հասցեն

Հեռու  պահել արևի լու յսից Տեղեկատվական կայք 
բու ժառու ների համար

Պահել չոր տեղու մ Աջ աչք

Պահպանման 
ջերմաստիճանի 
սահմանաչափ

Ձախ աչք

Կարդացեք օգտագործման 
հրահանգները
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