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3yp. 1: Tepen 6ypulin H32 pokycm Xuiim3 60APsIH MeXHUKUTH 3ypautiz Juui33 60n20H
3yyn38 (3yyH: “-aA/-aAY" 6onoH “aA+/-aAY+" yce3ap meaccen C-202yoom 3a26ap,

6GapyyH: ““aXA/-aXAY" yce3ap meaccer candae CoHxm3ii 3a28ap)

1. Togopxoiinont

ApuyH (yypaap apuyTracaH), yaH Hyrapamxaid, Har Liyn nx 6ue, UV-WinHrasry rugpodun
akpun 6ypxyyn 6yxwid, 0° 6apux eHLBITSM, AaBCHbI YyCManj XWiAC3H Hb TOPeNXuitH
6OnpbIr IMYNBOKYYNCHWA Japaa Kancyn Gypxyyn AOTOp Cyynraxaj 30puyncaH.
“Y" WOLUrOTON 3arBapyy/ Hb XeX r3PAMIAH HIMIAT WYYATYYPTINA.

X3P3MTISXMNH OMHS 3AABPLIT BYP3H YHLLMHA VY

“-aA/-aAY" 6ONOH “-aA+/-aAY+" yCra3p TercceH 3arsapyys C-rorLio0T CIHXT3iA, OBPbIH

Avametp 12,5 MM, ux 6uenitn guametp 6,0 mm 6GaiiHa. “-aXA/-aXAY” ycrasp TercceH

3arBapyys Canjar C3HXTI#, oBpbIH Avametp 11,0 MM ux 6uewitn gnametp 7,0 mm

Gaiina.

[133pX XYCHMT3/ AYPACAH XWiM3N 6ONPbIH Tanaapx HIM3AT MIAINAMAT WWW.

humanoptics.com xyyaacHaac aHa yy.

Xoép TepnwiiH caBnaraatail. 3eBXeH 3apuM GYTIIFA3XYYHA XOEp XyBun6apbiH

caBnaraaraif:

a) XKuKrapyyncaH xyBunbap: Xuiiman 6onpbir xaBTrail caBaHy caBnacaH 6a ynamxnant
60pTroH WNpuUg rap apraap GaiipayynHa.

b) SAFELOADER®: Astomataap 6aiipnyynax SAFELOADER® cuctem Hb 6oprorotoit
ACCUJECT™ wnpuursii  (yingsapnary: Medicel AG) 6erees akpun 6onpeir
aBTOMataap baiipnyynax casaHj casnacad. SAFELOADER® caBnaraans wnpuy
paranpaxryii 6erees Tycaaa caBnaraarait HUANYYAAIT.

[133px 6YrA HAT YAAATWiiH X3p3rna3HA 30puynaracaH bypanasxyyH Xaparciyya oM.

Xaparnaxag Toil Wik cucTemyyauiir - www.h ics.com

XYYAaCHaac y3H3 yy.
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3yp. 2: [udpogun akpun 60ApbIH HIBMPYYAIX Cnekmpuiie donzuoHs! ypmeiH 10%

wamaaamaiieaap y3yyn3e:

Mypyii (1): A ypmeit 10% ii yed 375 Hm

Mypyii (2): A ypmeit 10% ii yed Yy 380 Hm

* 3x cypsanx: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative

Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. AXUIbIH ropuM / aXKmnnaraaHbl 3apuum

JH3Xyy 3aaBapT 3aacaH 6yx XuiAM3an 6OAPLIF M3C 3aCbIH apraap TOPenxuitH 6onpbir
aBCHbI japaa Cyynrajar TyHranar AMH3HWA OPOHA X3p3rnax 6a TepenxuitH 6onpbiH
ajun HyZHWA 3B3PN3r BYPXYYN, XYYX3H Xapaaraap H3BTP3X rpAuiir Topaor 6ypxasy
3P GoKycnax yyparmaii.

“-aA/-aAY/-aXA/-aXAY" ycrasp TercceH byx 3arsap raxwrryii (6embepuer xyrapabiH
raxur) achep ONTMK XMALTIA. “-aA+/-aAY+" yCra3p TercceH 3arsapyyAas TaapyyncaH
acdep onTUK XMiALT3IA.

Har okyct xuiiman 60710p Hb GOKYCIH HIT L3IT (FONAYY XOMbIH XapaaHpa) T4 Xapax
60NOMXMIAT ONFOHO.

“-aXA/-aXAY" yCrasp TercceH 3arsapyys Hb 7 MM-WIAH TOM ONTUK XWIALT3IA Ty HYASHA
Tycax rap3n 601pbIH UPM3r33p CaPHUX TOA F3P3NJA ranbax rax y3aranviir byypyynHa.
OnoH okycT xuitman 6010p Hb rMBpUA oNTUK 6erees 3H3 Hb TEBUIAH AMdPaKLIAH
6Gycuiir aaxum Hapuiicrax 3axblH XyrapablH 6ycTsil H3rTrax rypsat (Triva) $okycbiH
L3rWiAr yyeraasr. TiiM33c OiipblH Xapaa (Xuiiman 60NpbIH XaBTrail T3HXA3T 43,5 D
H3MH3), [lyHAbIH Xapaa (XWiiM3n 60NPbIH XaBTrail T3HXNIMT +1,75 D H3MH3) XONbIH
Xapaa C3pracH3p xmiiman 601poocC wanTraanaH xapaa xypLyaaxbir 6yp3H apunraxa.
Topyc xuiimMan 60n10p Hb 3B3IPA3T BYPXYYN3IIC YYACIH XapaaHbl raxruiir 3acaar. Tuiimaac
6onop cyynrax M3c 3aciblH ez XWiiM3n GONPbIH XaMruiiH Xy4Tdil 6a cyn XyrapabiH
MepuanaHyyapIr raxcaH 3B3p}|3I'VIVIH 3Cpar xapran3yynjar.

OnoH okycT Topyc Xuitman 6010p Hb 0NOH GOKYCT 6a TOpYC BOAPLIH LWMHXYYANIAT
XocnyyncaH 6aipar.

LLiap xuiiman 60npyypa (Y) 60riHO AOATVIOHbI YPTTaiA XeX F3PAMIAH X IPUUMT3I X3Cruiir
IEETEI
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X3P3INI3XMIAH OMHO 3AABPBIT BYP3H YHLLUMHA VY
3. Marepuan
Matepuan Hb ONTUK TyHranar, 6UONOTIAH XyBb/ 30XMLCOH, YAH Hyrapamxaii Gerees
nonuakpunar (74%), AaBcHbl yycManaac (26%) TOrTcoH rugpoun akpun Kononmmep
matepuan 6aiix 6a xyrapnbl uHAekc 1,46, A6be 100 56, TyyHun3H Nd:YAG nasept
HUALTIA.
n YHACIH OYpanAdXYYH Hb 2-ruppokcuatun  metakpunat (HEMA,
oifp. 80%) 6a X3t AraaH Tysa WMHrArY (< 1%) 6Gyxuii metun metakpunat (MMA,
oifp. 20%) 6atHa.
HamanT “Y" TaMA3rN3r33T3i 3arBapyyA Hb X6X PANIAH NX 3pUNMT3IA X3CTWIAT WIHII3A37
wyynTyypTaiA (< 0,05%).
XonborAox ONOH YACIH CTaHAAPTBIH Aaryy SBYYNCaH KIMHUKWIAH ypbAYMACaH
TypwMUATaap XwiiMan 6onpeIH MaTepuan TOrTBOPTON 6erees awynryit baiigans
HeNBeN6X X3MX33HNIA 6oauc anrapyynaarryii 60nox Hb batnaracaH.

4. Xaparnax 30punro

4a. Xaparnax 3aant

JH3XYy 3aaBapT AypAcaH 6yx Xuiiman 6OAPbIr XyHUiA TepenxuitH 6onpbIr aBax M3c
3a01biH Aapaax adakua IMIIMMIAT 3acaxaf XaparnaH3. TyYH3IC ragHa Topyc Xviimsn
6onpeir 383p3r GypXyyn33C YYACOH epAuiiH TOTTBOPTO XapaaHbl raxruiir 3acaxag
308710761

OnoH (OKYCT XWiiM3N 6ONPLIr OMPbIH, AYHAbIH, XOMblH Xapaa 3acax, Uaawwnban
HYAHWIA WWNTYIA Xapax X3parudamaid yAAunyynaryAss Xapamsx 3aantrail. M3eH u
30XMLONM  HUAMIMXAT C3prasxryid. Llaawma onoH QokycT Topyc Xwiiman 6Gonpbir
3B3IPAN BYPXYYNIIC YYACH epANiAH TOrTBOPTON XapaaHbl raXruiir 3acaxaz Xaparnax
6onHo.

4b. Xaparnax 3opunro/3opuynant
3Ar33p 6yx xuiiMan 60NPbIr XYHWIA TEPENXHITH GONPbIH OPOHZA CyyTaxaz 30puyncaH.

4c. 30puUnToT yiAnuayynIruug

Adakina 3Mrarmii HacaHz XYPCaH YiAnUnyynarumng.

Kuu: 3MHIN3YAH M3A33N3N Galixryid, XyyXAWiiH KaTapakTblH M3C 3aCiblH H3MIAT
IPCAINNIAH YIMAAC XYYXA3/ X3P3TNIXTYH.

YiAnaBapnaruua  KMPIMCH/XeXyYn  3M3MT3A  3CXyn  AapxnaaHbl  3MI3rTid
YIANUAYYN3rYAiAH Tanaapx SMHIN3YIAH M34330131 Gaiixryit.

4d. 30punToT Xaparnarung
XuiiM3n 60NPLIT 3pYYN MIHAWAH M3PrIXUATHYYA Xapuyuax, HYAHWA M3C 3acany
cyynraxa.

4e. 3cpar 3aant
JHIXYY 33aBaPT AYPACAH XWAM3N 6ONPYYAAA HYAHWA M3C 3aCbIH P 3aanTyyAaac
rajjHa Tycraiincan 3cpar 3aant baiixryi.

5. Capaminyynar

Jloop fAlypAcaH SMI3ryyZ faHraapaa 3CB3N XaBCpaH WIPCIH YiAnuAYyn3runa xuiiman

60pLIF CyynraxbiH OMHO M3C 3acany M3C 3aC/blH BMHEX Y313, YHIAM33r XUidX, almr

TYC/3PCAINWIAT XapbLiyyNaH TOAOPXOW AYTHINTWIAT rapraBan 30XMHO:

« CypacHbl 6eerHepen

« [inabetaac yya3nTaii Topnoruiin cyac yprax

* XAHanTryi apxar rnaykom

* IB3PN3TUIH JOTOP XBXENXKMIAH XAMpan

* Mukpotansm 3cxyn Makpoptansm

* HyaHwii xanaBap aBcaH baiix 6onsowryit

* ANCbIH X3T XapanraH 6yioy MUONW (HyAHWIA TSHXN3rMiAH ypT > 30,0 MM) baiix Hb
xuiiman 6onop 6ypxyyna 63xn3raaxryii baiix 3pcaanT xyunH 3yiin 6erees xapaaHa
cepreep Heneenx 6onsowryii

* HyAHWiA  ypb/iblH - ©BUHYYA CyypunyyncaH XwiiMan 6010pT Cepreep Heneenx
Gonsowryii (KMW3> Hb: YpbAbIH FIMTIN 63PTNIIC ICXYN TOPOAXUAH IMIIrA3C
LWanTraancaH HyAHwii raxur, Tortsopryi 6ypxyyn/6ycayyp)

+ KaTapak aBax Yez XyHAP3N YYC3X 3PCANMIAT HIM3TAYY/K 6ONOX M3C 3aCbIH XYHAP3N
(yaaaH xyrauaaraap Lyc anjjax, CONOHIOH GYPXYYN UX33X3H F3MT3X, HYAHWI fapant
XAHAATIYiA UXCOX, WMAN3r bue ypcax, anaaraax)

« Cyynrax M3 3aC/IblH ABLLaJ XeXeMKMIAT rIMTIIXK 6on3oLuryii Hexuen baianyys

OnoH QOKYCT XiiM3n 6ONPbIH XyBbJ M6H AApaax IMIIrYYAWIAH yep aHxaapan

6onroomxoit baiix Wwaapanararaii:

* Ambavonu

X3P3MTISXMNH BMHS 3AABPLIT BYPH YHLLMHA VY
* XapaaHbl M3p3nuiiH coHepen
* 3B3pA3r 6ypX3BUMIAH HOLTOIA raxur
* Xapaa MyyTrax 60130LUryii eBUHYYA
* HyAHWA aHaTOMK 3CB3N MMM (pedpakuniiH 3MUNAr33) yAMaac M3C 3aCbIH
Japaax pedpakLuiir ypbAuMnaH Taamarnax 60nomxryii 6aix

6. Anxaapyynra

+ MaTepuanbii rMAPOGUA WHHX YaHap, XanABapryirrary 33par 60AC, aHTUBUOTUK
3CXYN YSH Haangamxai 6yiy BMCKOINACTUK GOAWCHYYA OHOMbIH XyBbj 60M0pT
WKHX 60A1HO. VHMICHI3p 601PO0C XOPAOX CUHAPOM YYCrax Gonsowryid. Tuiimaac
M3C 3aC/1bIH japaa CTaHAAPT LIBIPNITI3/WNHIIH COPYyNaH aBax apryyAaap HYAHIIC
6yX GOANCHIT LIBIPNIBIN 30XMHO. TYYHUNIH MIC 3aUIblH ABLA XIParn3gar byaary
60AMC (KWLLU3 Hb: TPUNAH XeX) Hb XMiiM3N 6010pPT TON60 yNA3IXK GON30LIYil.

+JBIPAIMMIAH MIC 3acan 3CBIN BUTPIKTOMMIAH Yej HIMIAT 6Gonop, araap, Xuii
33p3r 3K307€H MaTepuan alwmrnaxaj Maw XoBOp TOXWOAZONA 60N0p AOTOP AABC
XypumTnaraaar. Uiim Toxuonzon, yycax MexaHnu3m o0or Xyptan Tofopxoii 6yc 6aiiHa.

7. OnoH GoKycT XuiAM3N 60/10p CYyNTaXbiH 8MHO TyCraiiNaH XapransaH ysax
3yiinc

* IMmeTponu byroy X3BUiAH Xapaar 6010X0z YUMN3C3H baiiXbIr 36BN6HS.

+M3C 3aC1blH OMHE KepaToMeTp3’p XIMXMX3J acTurMaTusm WXTaii 600X He
TOTOOTACOH, 3CXYA1 M3C 3aC/IbIH /japaax acTurmaTuam > 0,5 D 600X TenesTii 6on
OHOBYTOI XapaaHbl yp AYHA XYP3xryii 6aiix 6onsowryi.

*3B3pn3ruiii acturmatism > 1,0 D 6aiix Toxuonaons onoH GoKycT Topyc Xuiiman
60NpbIT 36B716H.

+ BONPbIH Xa3aiANT, T8B ANAATAAX Hb XapaaHbl YaHAPT CBPreep Heneenx 6on3owryi.

8. Topyc xuiiman 60NpbIr cyynraxbiH ©MHe TycraiinaH aHxaapax 3yinc

* Xuiiman 6onpbIH AMONTPUIAH Xyuniir “6embepuier Tect (SE) 6010H LMAMHAP (Lmn)”
3X TIMA3MN3H3. LLowWrbir aHxaapanTaii Wwanraxa yy.

*3eB HapuiiBunantaii  6uometp, kepatomerp, Tonorpad/Tomorpa¢p  60nOH
6GONpbIH T3HXAIIMIAT 30PUATOT TIHXN3ITIW 36B HapWiiBUNaH Taapyynax 33par Hb
aCTUrMaTM3MbIr aMKUNTTal 3acax YHAIC oM.

«Topyc xuiiMan GonpbIr 30pUATOT TIHXNIIT 36B Taapyynaaryii 6on pedpakumit au
xon6oranbir 6yypyynax 6ytoy yryit 6onrox, ynmaap peppakuuiir MyyTrax Tantait. Uiim
TOXVNONAONA MIC 3aC/IbIH JapaaX 3XHUiA X0p A0N00 XOHOIT 6artaax, Xuiiman Gonpeir
6GUTYYMXN3rAIX33C (arumx) eMHe 6onpbIr AaxuH Gaiipnyynax apra Xamxasr as6an
30XUMHO.

* 24,0 MM-33C /1931 YPT TIHXNIIT3IA HYATIA XYMYYCT M3C 3aCbIH Aapaa Xuiiman 6onop
3prax 3pcAdN unyy baiigar.

* BONOMXTOIA 601 3B3PN3MUItH acTUrMaTU3MBIr (TomMorpad), snaHrysia 2,0 D-ooc bara
aCTUrMaTU3MbIr 3aiANLWrYiA aBy y33X WaapAnaratait.

9. Bon3oLwryii XyHAP3n, Taaryii ceper Henee, YNA3MAN 3pCAN

ANMBaa M3C 3aC/bIH HIMH aAnn XMiiM3an 6onop cyynrax katapakTbiH M3C 3acan 30XMX

3pcadn paryynpar 6erees M3C 3acany YYHWIAT YHIAX LBrHIX Ectoil. Mac 3acany

KaTapaKTbiH M3C 3acan 60M10H XuiimMan 6onop cyynraxaii xon600Toii Aapaax XyHApan,

Taanamxryii ceper yp AaraBpyy/AblH Tanaap eBUTEH/ M3A3rA3X YYPIrTaii (yr karcaantap

6yrawiir opyynaaryi 6aiix 60nHo):

*IB3IPN3MUIH JOTOP XOXOMKMAH eKoMMeHcaLl1, IBIPA3r XaBarHax, Topnor Gypxyyn
canax, wap Ton6oH A33pX KIUCTa X3n63PUitH XaBaH, HYAHWIA Japant uXcaX, YpIBeax
(XMW Hb YPA X3CTUIAH XOPTOM CUHAPOM, HYAHWA anuMblH GYPXYYIMiAH madsT
YP3BCN, CyAac 6eerHepex, CONOHTOH BYPXYYNn YP3BCIX), CONOHIOH BYPXYYN r3MT3X,
Xoiia/6onpblH 6ypxyyn 6a GycnyypuitH yparaan, M3C 3aCablH XOEPAOTY Henee (KnL33
Hb X8/6NreX, canrax, conux), 6onpbiH Gypxyyn Gynutraprax (PCO), xuiiman 6onpbiH
TOB aNjaraax 3Cxyn xasaix, pedpakunitH UnrnN33C Xxasax.

OnoH okyct xuiiman 6onoptoii xon6ootoii (Triva, Trival) Laalumz aHxaapax 3yiinc:

*Byx TepaniiH onoH GoKycT xuiiman 6onop Hb HIr GokycT Xxuiiman 6Gonoproit
XapbLiyynaxag, KOHTPacTbIH M3AP3riumn Gyypy 60NHO. 3H3 3OHXUNOH FIPIATYYN3T
6aratail HeXLeNZ TOXMONLOHO.

* 3apum Toxnonaonz dokycnaracaH 6010H Gokycnaraaaryii 0NoH Aypc AaBXapracHaac
XapaaHbl 3GdekT yycx 60MHO. Ar33PT 3PA3H XYP33 3CXYN XapaHXyid OpunHi
F3PAVIAH YYCTYyp TOWPOH Uarapur xaparaax 33par 6aiix 6onHo. Ep bycwiH 3yiin
XaparAax Hb MX3BUN3H asHfjaa apunjar.

Topyc xuitman 6onoproii Xon600TON LiaalunA aHxaapax yinc:

«Topyc xuiimMan G6oOnpbiH 6aiipnan M3C 3acibiH fapaa 3pracHIdp 3acarpca
acTUrMaTMbIr 6yypyymx 6onHo.
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*Topyc XuiiM3an GOApbIr 30PUATOT TIHXAIIT 36B Taapyynaaryit 6on peppakuniin au
xon6orgbir 6yypyynax 6ytoy yryii 6onrox, ynmaap pedpakuuiir Myytrax Tantaii. Wiim
TOXVIONAONA M3C 3aC/IbIH Jjapaax 3XHUI XOEp 0100 XOHOIT bartaax, Xuiiman 6onpeir
GUTYYMKNIIAIXI3C (arumx) emHe GoApeIr AaxuH Gaiipnyynax apra X3amxasr aban
30XMHO.

10. AMONTPMIAH XY4MIAT TOOLL00N0X

XapaaHbl 30X1X YP YHA XYP3XWIAH Tynz 6UOMETPUIAH XIMXUATHIAT 36B HapuitBUNanTai
XiAX EcToii. M3C 3ac/blH 6MHE XWiiM3N GONpbIH NMH3HWA TOXMPOX Xy4WiAr mM3c
3aCanuniiH Typlinara, COHrOATYYA, TOBNOCOH ra3apT YHASUI3H TOOLOOMHO. JH3
TOXVONAONA 3YCN3MMiAH Gaiipluimn, sinaHrysa Topyc Xxuiiman 6onopT Mmac 3acnaap
YYCCIH 3BIPAITMAH aCTUrMATU3MBIF aBY y33X Hb 3YAT3IA. Barax Xaparcan, Xamxwnr,
M3C 3aCMblH apraunan, XuiimMan 6onpbiH TOOLLOANbIH apryyAblH snraaTaii Gaiansir
XapransaH 60npbIH TOrTMONYYA| pyy. eepunex” I atait. Xuiiman
60NpbIH XYUHWIA TOOLLOOANLIF 3XN13XA33 Xapran3ax TOMbEOHOOC, YiANABIPAIYMIH
(www.humanoptics.com) 3eBneceH 6yTaargaxyyHWiir awwrnaHa yy. Xaiipuar
[133p X3BM3C3H A-TOTTMON 60N 36BXEH TOOLCOH yTra 6ereep AVONTPUIAH Xyuwidr
TOOL|00/10X0/, AlLMNAXbIr 36BNGXTYIA. X3BUIAH 6YC X3MX33T3i  HyAdHA (Mmonw/
runeponu eHzAep) 60n0H pedpakLMiiH M3C 3aCNbiH Aapaa IMH3HWIA TOXMPOX Xyuniir
TO/AOPXOMNOX Hb MX33X3H COPUNTTON TN OHLIFOV aHxaapan XaHAyynax Waapanarata.
JMONTPWiAH  Xyumidr TOOLLOONIOX LWaapAnara TyarapcaH 3M4 Hap YiAnABapasrung
(application@humanoptics.com) xaHaax Hb 3yAT3iA.

11. IMH3N3YiAH a4 xon6orgon

XuiiMan 60NpbIF CyynracHbl 3MHIN3YIAH ron a4 XoN6OrA0N Hb KaTapaKTbiH M3C 3aC/bIH

Jlapaax aakua IMraruiir 3acax, xapaaryii 6o10xooc capruiingar.

Xuiiman 607Op Hb XONbIH Xapaar 3acax YNUAYYAIrUWiAH aMbApanbiH YaHapbir

213LNYYN3X 6a XONbIH 3ai/ WIAHWIA Tycnamxryii xapax 6010MXUIAr onrogor.

XuiiMan 60npbIH 3apUM HIP TEPAWIAH 3arBapyys Aapaax IMHIN3YIAH AaByy TanyyATaii:

« Triva xuiiman 601pyyA Hb AYHA 60NI0H OPbIH Xapaar MeH 3acjar.

* 3H3 Hb HYAHWI WUATYIAr33p MLl CaiiH XapaxbiH TyN/ KaTapakTbiH 600H KaTapaKTbIH
6yc 6onop aBXyyNncaH yiinunyyN3aryA3A xapaa xypuzaax 6aianbir 6ypsH apunraxa.

« Torica xuiiMan 60710p Hb 3BIPAIIMIAH ACTUTMATU3MBIT 3aCaX HIT 3aiiA HYAHNIA WAyl
Xapax 6071OMXTOiA.

«Trival XuiiMan 60NPYYA Hb 3BIPAIMWIAH aCTUTMATU3MBIT 3aCaXbIH 33P3rLId HIM3C
O/IOH LTI Xapaar (3prasx a4 XoN60rAoNTol.

«“-aXA/-aXAY" yCrasp TercceH 3arBapyys Hb 7 MM-WiiH ToM Tan6aiitait 6yTaaracaH
6ereep XuitMan GOMPbIH NMH3 63 XYYX3H Xapaa AABXUAX, ANaHTysa TOM XyyXoH
Xapaatai yej yycax upMaruiin dddektuiir (aucdotoncu) Gyypyynax 3opuynantrai.
TyYH33C ragHa 7 MM-WIH JIMH3 Hb M3C 3aCAbIH YeA 6ONOH M3C 3aCbiH Aapaax
Y3MIrWIAH AIBLAZ AOOA Tanbir WAy CaliH Xapax GOMOMXWIAr 3M4 HApT 0Arogor
6erees 3H3 Hb TOPNOr GYPX3BUMIH IMIIMIAH ABLBIT TOAOPXOMNOXOA MXIIXIH ay
X0N60rA0NToM.

12. Awynryii 6aiigan 6a SMHIN3YIAH yiinunan

(EU) 2017/745 xypMbiH paryy OYPTrarAc3H 6YTIIrAdXyYHYYA3A atoynryii 6aiigan
6a 3MH3IN3YIAH yiAnunaauiir (SSCP) EUDAMED 6ytoy EBponbiH 3MH3ATWiiH ToHOT
TOXOBPOMXWIAH  M3A3NMMIAH  caHj  fJapaax URL xasraap HWATINCOH  GaiiHa:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed. EUDAMED pgotop SSCP-r 6apumt 6uuriiii Hyyp
XyyAacHbl xarcaantap 6aiix “Basic UDI-DI” pyy xon6ocot 6aita. EUDAMED 6ypaH
axunnaraaxp opron SSCP-r www.humanoptics.com xasiraap y3H3 yy.

EUDAMED potop “SRN DE-MF-000017892" xacrasc “HumanOptics Holding” Hapuiir
XaiiXx 0N1HO Yy.

SSCP-wifr xwna H3r33c bararyii yfaa xaHax, Wwaapgnaratail 6on wuHunnx, SSCP ax
anuBaa 3MH3N3YiAH 60NOH aoyNryi GaiifNbIH M3AINNMIAH YHIH 368, BypaH Gaiabir
XaHraHa.

13. Xapuyuax, xagranax

* Xuiiman 6onpbir 10°C 7 50°F xamaac 30°C / 86°F xam byxuid Hexuens, Xyypaid, rapnasc
XaMmraanx xagranHa.

* IMnnaHT 60N10H caBnaraaHy 6aiix anuBaa 3yinuiir faxuH awmrnax 6onoxryi.

* XaparnaxuiiH eMHe 6ONPbIH caBnaraaH 33p33C 6ONPbIH 3arBap, AMONTPHIAH Xy,
Jyycax xyrauaar wanraHa yy. Xuiman 60npbir 3aacaH fyycax XyraljaaHaac emHe
cyynrax écroid.

X3P3MNISXMNH OMHS 3AABPLIT BYP3H YHLLMHA VY

* X3p3rN3XMiiH eMHe apuyTranblH XaMraananTblH CUCTEMUIAH GYP3H 6YTH Gaiignbir
LwanraHa yy. 36BXeH apuyH YyT rIMTIIryii HexXLens xuiiMan 6onop apuyH YaHapaa
XajranHa. boNpbIH CaBbir 3BX6H apUyH OPUNHA HI3X 60NIHO. 36BXOH apuyH XuiiMaN
6GonpbIr cyypunyynHa yy.

* X3parnaxuitH eMHe xuiiman 6onpbir 18°C / 64,40°F xam XypTan (M3 3aCnblH 6pee),
36°C /7 96,80°F Xam XypTan (HyAHuWiA AoTOp Temnepatyp) 6ynasLyynx xuiiman 6onpbir
cyynrax yeuiiH anueaa 3pcaN33¢ CPruiin6n 30xuHo.

*Xuiiman  Gonpeir aBaxfaa GUTYYMXWMNCIH CaBaH [33pX MeHrener Taruir agu,
XaMmraananTbiH Taruiir (38BXeH XWXIIPYYNC3H CaBaraataii 6YTIaradXxyyHa) aBHa.
Xuiiman Gonpbir caBHaac aB4 anuBaa 3yin Haanjaaryid, r3MT3N COTOrTyii 3CAXMIAT
wanraHa.

* SAFELOADER® 6YT33rA3XYYHYYA3A XiiM3an 601pbiH 6yP3H 6YT3H Baiignbir 6aiipnyynax
XOHAWIAJ TaBbCHBI Japaa LuanraHa.

Auxaap: Xwiiman 60npbir xataax 6onoxryid! fuapodun akpun xuiiman 60npbIr apuyH

W30TOHVK /|aBCHbI yycanaap Hoprox 601Ho.

TBXSSPSM)K 3B/3PC3H 3(BIN axunnaraa Hb eepunerjceH 6YT33[A3XWHVII7II’ 6onomxut

6yx 6rumr GapuMTBIH XaMT (woLwro, 6arnaa 60040N) OPOH HYTIUiiHXaa ANCTPUELIOTEP

3CB3N YIANABIPNAIYA3A Byuaax erHe yy. BOXMPACOH Matepuanbir yinaBIpA3rupda
6yuaax erexpee TOAOPXOH TIMA3MMN YIANA3H3 Y. YANABIPAIrUTIA Aapaax Laxum

LuyyAaHraap xon60o 6apuHa yy: complaint@humanoptics.com.

14. Topyc XMiiM3n GONPLIT CYyNraxelH @MHe YiANUnyynarumiir 63nTrax

Xap3B rapaap TIMAIMNMII TaBbCaH 60N Aapaax anXMbIT TYALITIIH YY:

« Yidnunyynaruniir cyyraa 6aiigang 3eapnar A33p Tyaryyp 6onox x3ema3 (0°) 3cean
60coo TaHXNIMMIAT (90°) TIMAIMNIHI. HyAHWIA LMKNOTOPCOOC COPrUANIXMAH Tyna
yinunyynaryniir cyyraa 6ait ipnyynax Hb yyxan.

« /lapaa Hb XaMruiiH 3rL TIHXN3T Bytoy cyynrax T3HXn3ruiir (0° 3¢e3an 90°) TIMAIMNIXAZD
M3C 3C13aC YYCCIH IBIPAIMIAH ACTUTMATU3MBIT Xapran3aH TOOLOHO.

15. Cyynrax axunnaraa

* Kancynopekc 3ycnaruiii Xxamxa3 xuitman 60pblH MH3HWIA AMaMeTp3sc
0,5 Mm opunm 6ara 6aitsan 30xuHo.

* Xuiiman GonpeIr atoynryit cyynraxelH Tynj ragHa xeHauii Gypxyyn
LOTOPXbIr  XaHTaNTTail  X3MX33HWI BUCKOINACTUK  Matepuanaap
AYYPraH>.

*IMnnaHT cyynrax yes XuiiMan 60NpbIH YPA/XOiA uMrn3nviir 368
Taapyyn: C-roryjooT C3HXHWIA Y3yYpuiiH LMW (ypA Tanaac xapaxas)
UaruitH 3yyHuid 3cpar uurnang 6aiipnyynka. ©ep C3HXT3ii 3areapyyaas
HIT TIMASIN3r33T GapyyH 433/ Tang, Heree TIMASIM333N 3yyH A00Z
Tana baiipnyyn6an 368 UMrn3N 60NHO (3yprunidr y3H3 yy).

*YSH Hyrapamxaii akpun 6onpeIr Cyynraxgaa xaBuaap 3CBan
30pUyNanTbIH WAPKL awmraHa. Xuiiman 6onpeir 6aiipnyynaxeln
OMHB LWNPUL| XIP3NI3X 33aBPbIr 6apUMTANHA y.

o JH3Xyy 3aaBapT AypacaH 6yx xuiiman 6Gonpeir “Medicel AG”
YiinaB3puitH “Accuject™” H3WIAH WNPUL3P TypLICaH 6Orees MAHXYY X3parnaxas
TOXMPOMXTO/ 60/1HO. ONTUK Xy4MHA Xapran3ax TOXMPOX WNPULYYAMIH XIMXK3T
3aaCaH XYCH3TTIAT WWW.humanoptics.com XyyaacHaac y3H3 Y.

o Bonop cyynraxag Tyy pyynaaryit WNPULMIAT X33M3XA33 Cyynrax rx
6yii xuiiman 6010pPT TOXMPOX CIXMIAT TyXailH WNPULDA Aaranjax 3aaBpaac NasnaH
Y3H3 VY.

o SAFELOADER®  6yT33raaXyyHuiir xaparnax 6aifraa ToXvongons caenaraaj
naranpax SAFELOADER® x3p3rnax 3aaBpbir y3H3 Yy.

o Xuiiman 6onpbIr WNpULA 6aiipayyncHbl Aapaa H3H Aapyii cyynrax écroii!

« Topyc xuiimMan 6010PT xamaapax Tycrail 36BN6MX:

o H3M3X UMAMHAPWIAH TIHXN3TWIAT (XaMruidH 6ara AUONTPHIAH  Xy4HWiA rony)
6ONpbIH MPM3r A433p X0Ep X3pum33p (T3MA3r) 3aacaH baiiHa. Xuitman 60NpbIH
TIMAIIN3MIN M3C 3CbIH AAPaa IBIPNIMUIAH 3rL| TIHXNIITIA TAAPYYAX IBIPA3TUIH
aCTUTMATM3MBIr 3acHa.

ToBnocHe! Aaryy 6aiipnyynaxeiH Tyng 6onpeir (C-roryootoit 60n uaruitH 3yyHui

[faryy) K3 6a COHXHMI 3anraac A33p 6aiipnax TaTax-TyXax A3r3arasp Pryyaxa.

Xuiiman  6onpeir  waapanarataii  baiipnanaac  10°-20° 3aiin  6Gaiipnyynx

BMCKO3NACTUK MaTepuanbir 3aiinyynaas xwiiMan 6onpbir ToBnOCOH balipnang

3PIYYN3H TaBUX Hb 3BT3IAX3H Baiix 6onHO.

M3C 33C7bIH fapaa UMNNaHTbIH ap Tanaac BUCKOINACTAK MaTepuansir 6GypaH

apuArax asHa.




X3P3INI3XVIAH OMHO 3AABPBIT BYP3H YHLLUMHA VY
o BUCKO3NACTUK MaTepuanbir 3aiinyyncHbl Aapaa XuiimMan 60npbiH GaiipLunbIr AaxmH
wanraHa.
o M3C 3acnblH apaa XWiAMan 6OAPbIr TOFTOOXbIH TyNA YiAnuAYyR3rumiir TaiiBaH
Xe/leNreeHryii Gaiinrana.

16. MRI atoynryii 6aiipan

JH3XYY MMNNAHT Hb COPOH30H Pe3oHaHcap atoynryi Tyn MRI WUHXUArI3HWIA ABLAA
Xanax, ypcHuii eepunent opox, 6aiipnan eepunergex 33par Henee y3yynaxryii. MRI
WVHXUAr3HNIA atoynryid Gaiignsir “7 Tesla” MalmHaap TypLucaH.

17. AaxuH 6onoscpyynant
Xuiiman 6onpbIH MaTepuan eepunergex, Tyxaiinban yxuitH atyna xypraxyiL, HouTon
XYHAPIN YyCrax 6on3owwryii Tyn AaxuH 6010BCPyyNaxbIr XaTyy XOPUINOHO.

18. YncbiH 60N10H OPOH HYTTUIAH XOT Xasr//IbIH XYPMbIH Aaryy Xxasraans
LWWKYYN3X

X3paruaaryii 60nCoH Xuiiman 60npyYA Hb (XIP3rN3C3H GONOH X3p3rnaaryii) xangBapbiH

3PCAINTIIA TYN TIAMIIPUIAT IMUIAH BONOH IMHINTUIH XOT Xasrjang aHrunx, yncoiH

60/10H OPOH HYTTUIAH XOT XasrA/IbIH XYPMbIH Aaryy ycTraHa.

19. YiAnunyynarunp erex Mag3anan

BymaaraaxyyH  6ypa  Aarangax  YANUNYYAIruWitH - KapTbir  YAMUNYYAIrUMA - erHe.

YANUAYYN3rumMiiH KapT A33p YANUNYYASTYMIAH M3AIAAMIAT 6UUIMX, GYTIrA3XYYHUA

TaHuX fiyraap 6YXuii HaanTbir KapTbiH 30PUYNaNTBIH XICIIT HaaX erHe. Yinunyynaramg

TyXaiiH KapTbir 6GaiiHra Xapranx, XOWIWWA Y3YYN3X HYAHWIA 3mumg y3yynx 6aiix

3aaBapuunrbir erceH 6aifHa. YWAnunyynarump erex M3A3NNWiAH Tanaapx 6ycap
ir www.h ics.com/patient-information xyyaacHaac aBHa yy.

20. Xuiiman 6onpbIH awmrnax xyrayaa

Xuiiman 6onop Hb yiinuayynarumiiH HYASHA HacaH Typwwp 6aiix 3opuynantrai.
Matepuans XWACH HaOKUATBIH TyplMATaap xuiiman 6onop Hb 20 Xun TOrTBOpPTOIA
6aiix Hb 6atnaracaH. p Y3YYNIAT Hb YANUAYYN3rUMA CyynracaH eapeec
3XM3H HacaH TYpWWA Hb TOrTBOPTOIA Gaiixaap TooL00NCOH. TepenxuitH Gonoproi
YANUAYYN3TYANIAH HITIH aAun epANiiH HYAHWA 3MUNiAH Y313rT OpX Gaiixbir 3eBNEX
6aiiHa.

21. Magaanax

Houoii Toxuonzgon, xywapanuiir HumanOptics-7 6010H Xon60oraox anbaHs M3A3rA3X
Lwaapanaratait.

22.Tatransan

YiAnAB3PA3rY Hb IMUMIAH YIAL3TTIX apra Gapun, M3C 3acablH apraunan, yitnuayynary
6ONOH TYYHMIA IMPIIT Xon6orayynaH Xxuiiman GOApbIr COHroX ABAANA Xapuyunara
XYNI3XTYid.

Xuiiman 6onpeir 3eBXeH 3M4 6ONOH 3pYyn M3HAWIAH baiiryynnarbii 3axvanraap
HUIANYYAH3.

X3P3MNIIXMNH OMHS 3AABPLIT BYP3H YHLLMHA VY

23. TaHuX TaMp3r, Taiin6ap
[sn] CepuiiH gyraap Yiinaapnary

YiAngBIPA3CG3H 0THOO,
YiingB3pA3CH ync (DE)

Naenax pyraap

Vix 6ueniin gnametp COpOH30H pe3oHaHcap atoyAryit

XaparcauiiH yn aaBTaraax TaHux
JAyraap

Har yAaarwiiH xaparnasmg
30PHYNCaH XaMraananTbii
casnaraa 6yxuii apuyTranbiH
XaMraanantbiH cucrem
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