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I, Sherri Lakota, hereby swear (or affirm) that the attached reproduction of IFU for 
Qohthalmoloeical device Svstane Ultra Preservative Free is a true, exact, complete and unaltered 
photocopy of a document in the possession of Sherri Lakota, Alcon Laboratories Inc.. 6201 South 
Freeway, Fort Worth. TX 76134-2099. USA.

Sherri Lakota, Vice President 
Global Regulatory Affairs 
Alcon Vision Care and DEOH

This certificate may not be reproduced and is solely destined for the government authorities of 
Russian Federation.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document to which this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of Texas 
County of Tarrant

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on 
this 7̂*̂  day of July, 2022, by Sherri Lakota, proved to 
me on the basis of satisfactory evidence to be the 
person who appeared before me.

Notary Public ■'
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Инструкция
по медицинскому применению медицинского изделия 

Наименование медицинского изделия
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов 

Состав и описание медицинского изделия:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов — это 
стерильный раствор, содержащий полиэтиленгликоль 400, пропиленгликоль, 
гидроксипропилгуар. сорбитол, аминометил пропанол, кислоту борную, калия 
хлорид и натрия хлорид.

Наименование (обозначение) нормативного документа (международных 
стандартов), в соответствии с которым произведено медицинское изделие:
ISO 14534; ISO 13408-1; EN 556-2; ISO 15223-1

Область применения и назначение медицинского изделия с указанием 
пользователя

Область применения:
Офтальмология

Назначение медицинского изделия:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов предназначено 
для временного облегчения проявлений синдрома «сухого глаза», таких как 
жжение и раздражение.

Положительные клинические эффекты:
При использовании согласно инструкции, средство офтатьмологическое 
Систейн Ультра без консервантов:

• Обеспечивает защиту поверхности глаз.
• Обеспечивает облегчение симптомов сухости глаз и улучшает качество 

зрения.
• Обеспечивает временное избавление от симптомов сухости, связанных с 

использованием контактных линз (до и после ношения).
• Увлажняет контактные линзы, уменьшает дискомфорт при их ношении и 

помогает удалить твердые частицы, которые могут вызвать раздражение 
и/или неудобство.

• Обеспечивает увлажнение контактных линз/ более надежное удержание 
влаги.
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Показания (для чего используются):
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов предназначено 
для временного облегчения проявлений синдрома «сухого глаза», таких как 
жжение и раздражение.
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов можно 
использовать для смазывания и поддержания увлажнения силикон- 
гидрогелевых и гидрогелевых контактных линз дневного и пролонгированного 
ношения. Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов 
увлажняет контактные линзы, уменьшает дискомфорт при их ношении и 
помогает удалить твердые частицы, которые могут вызвать раздражение и/или 
дискомфорт.

Предусмотренные пользователи:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов предназначено 
для временного облегчения проявлений синдрома «сухого глаза», таких как 
жжение и раздражение.
Помимо этого, средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов 
предназначено для пользователей гидрогелевых и силикон-гидрогелевых 
контактных линз дневного и пролонгированного режима ношения, а также 
однодневных линз.

Функциональные характеристики:
На основании совокупности данных, пол\ченных в результате клинических 
исследований, опубликованной клинической литерату ры и опыта применения 
(пострегистрационного надзора), выявлено, что средство офтальмологическое 
Систейн Ультра без консервантов выполняет заявленные функции в виде 
временного облегчения проявлений синдрома «сухого глаза», таких как жжение 
и раздражение. Также оно эффективно смазывает и поддерживает увлажнение 
гидрогелевых и силикон-гидрогелевых контактных линз дневного и 
пролонгированного режима ношения, а также однодневных линз

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям 
при использовании медицинского изделия;

Противопоказания (когда нельзя использовать продукт):
Люди с аллергическими реакциями на какие-либо ингредиенты в составе 
средства офтальмологического Систейн Ультра без консервантов, не должны 
использовать этот продукт.
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Инструкция по применению:
• Возьмите флакон чуть ниже колпачка и поверните его. чтобы открыть.
• ПЕРЕД ПЕРВЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ, держите флакон под лглом 

примерно 90 градусов и выдавите одну каплю раствора, чтобы слить ее. 
Стряхните флакон вниз, чтобы удалить остатки средства (смотрите 
рисунок).

Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов может 
использоваться по мере необходимости в течение дня.

• Закапайте 1 или 2 капли в каждый глаз, по мере необходимости, и 
поморгайте.

• При ношении контактных линз, если в глазах возникает незначительное 
раздражение, дискомфорт или затуманивание зрения, закапайте 1-2 капли 
и поморгайте 2 или 3 раза. Также возможно использование средства до и 
после ношения контактных линз.

• После использования, прежде чем закрыть колпачок флакона, 
стряхните флакон вниз, чтобы удалить остатки раствора, которые 
могут быть на кончике (смотрите рисунок).

• Закройте флакон.
Предупреждения:
Крайне важно следовать указаниям врача-офтальмолога и всем рекомендациям 
из инструкции по применению продукта. Если Вас постоянно беспокоит 
дискомфорт в глазах, повышенное слезотечение, зрительные нарушения или 
покраснение глаз, необходимо прекратить использование глазных капель 
Систейн Ультра без консервантов и обратиться к врачу-офтальмологу, 
поскольку проблема может оказаться более серьезной.
Временное затуманивание зрения или другие зрительные нарушения могул 
оказать влияние на способность управлять транспортными средствами и 
работать с механизмами. В случае возникновения нечеткости зрения после 
применения средства, необходимо дождаться нормализации зрения прежде, чем 
начать управление автотранспортом или использовать оборудование.
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Меры предосторожности:
• Использовать только для закапывания в глаза.
• ВИДИМЫЕ ДЕФЕКТЫ: не используйте раствор, если защитный колпачок 

поврежден либо отсутствует.
• Не используйте, если упаковка или флакон (стерильная упаковка) 

повреждены.
• Чтобы избежать загрязнения, ни к чем>̂  не прикасайтесь кончиком 

капельницы контейнера.
• В случае слу чайного проглатывания средства, обратитесь за медицинской 

помощью.
• При изменении цвета либо нарущении прозрачности раствора его 

использовать нельзя.
• После использования средства его ну жно закрыть колпачком.
• Храните контейнер плотно закрытым, когда он не используется.
• Использовать до истечения срока годности, указанного на средстве.
• Уровень борной кислоты в данном проду-кте является безопасным при 

использовании в соответствии с инструкциями на этикетке.
• После вскрытия флакона следует вылить оставщийся раствор согласно 

нижеприведенным рекомендациям:
о Для объема 3 мл: утилизируйте оставщийся раствор через 30 дней, 
о Для объема 10 мл: утилизируйте оставщийся раствор через три месяца.

• Хранить при температуре от 2°С до 30°С
• Хранить в недоступном для детей месте.

Нежелательные эффекты (возможные проблемы и пути их решения):
Если Вас постоянно беспокоит дискомфорт в глазах, повыщенное слезотечение, 
зрительные нарущения или покраснение глаз, необходимо прекратить 
использование глазных капель Систейн Ультра без консервантов и обратиться к 
врачу-офтальмологу, поскольку проблема может оказаться более серьезной.

Условия для утилизации и уничтожения медицинского изделия 
Утилизация одноразовых изделий, изделий с истекшим сроком годности, 
изделий с истекшим сроком службы производится в соответствии с местным / 
региональным / национальным / международным законодательством.
Особые требования на территории России: в условиях стационара, склада и т.д. 
медицинское изделие утилизируют в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами, указанными в стандарте СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и
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питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям. экспл\^атации производственных, общественных помещений), 
организации и проведению санитарно-противоэпидемиологических 
(профилактических), мероприятий».
Неиспользованное изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения 
с медицинскими отходами класса Б.

Информация о сроке годности и условиях хранения медицинского изделия
Срок годности:
• 12 месяцев для флакона вместимостью 11 мл. содержащего 3 мл раствора
• 24 месяца для флакона вместимостью 11 мл. содержащего 10 мл раствора

Хранить при температуре от 2°С до 30°С.

Условия хранения и транспортировки:
Условия хранения:
Хранить при температуре от 2°С до 30°С.
Условия транспортирования: Транспортировать при температуре от -20°С до +
55°С
Медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта в закрытых 
транспортных средствах в соответствии с требованиями каждого транспортного 
средства и соблюдением национальных правил при транспортировке.

Дополнительная информация, необходимая при 
(обслуживании) медицинского изделия 
Стерилизация
Стерилизация первичной упаковки -  гамма-излучение.
Стерилизация продукции -  комбинация пара и фильтрация. 
Стерильность раствора обеспечивается асептическим производством.

использовании

Гарантированные производителем значения основных параметров, 
характеристик (свойств) медицинского изделия

Характеристики раствора:

Характеристика Значение
pH От 7.8 до 8.0
Осмоляльность От 265 до 290 мОсм/кг
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Вязкость (CP 42 при 30 об/мин) От 9 до 15 сП
Цвет бесцветный
Осадок Нет
Стерильность Стерильный

Гарантийные обязательства
Производитель не несёт ответственности за осложнения, которые могут 
возникнуть в результате неправильного использования изделия.
Не используйте раствор, если упаковка вскрыта или повреждена.
Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и пошаговой 
инструкцией. Все вопросы, связанные с работой изделия, могут быть 
адресованы Уполномоченном}^ Представителю производителя.
Компания производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока их годности при соблюдении 
условий хранения.

Гарантированный срок годности:
• 12 месяцев для флакона вместимостью 11 мл. содержащего 3 мл раствора
• 24 месяца для флакона вместимостью 11 мл. содержащего 10 мл раствора 
Гарантированный срок эксплуатации:
• Для объема 3 мл: 30 дней с момента открытия флакона.
• Для объема 10 мл: 3 месяца с момента открытия флакона.
По вопросам качества изделия следует обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя.

Форма выпуска:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов, поставляют 
в пластиковых флаконах по 3 мл или 10 мл.

Сведения о производителе медицинского изделия и его уполномоченном 
представителе

Производитель
"Алкон Лабораториз, Инк.", США.
Alcon Laboratories, Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 76134-2099, USA
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Производственная площадка: Alcon Research, LLC, 6201 South Freeway, Fort 
Worth, Texas, 76134-2099, USA

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской 
Федерации / импортер / организация, принимающая претензии на 
территории Республики Беларусь:
ООО "Алкон Фармацевтика" Россия, Москва, Ленинградский пр-т, д.72. корп.З 
Тел.:+7 (495) 961-1333

Уполномоченный представитель производителя на территории 
Республики Казахстан;
организация, принимающая претензии (предложения) по медицинскому 
изделию от потребителей на территории Республики Казахстан; 
организация, ответственная за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью медицинского изделия на территории Республики 
Казахстан:
ТОО «Алкон Казахстан»,
Республика Казахстан, г.Алматы, ул.Курмангазы. 95 
Тел.:+7 (727)339 87 43
Адрес электронной почты: QA.CompIaints@alcon.com 

Символы, используемые на упаковке медицинского изделия
Обозначение Определения

А Меры предосторожности

Й Ознакомьтесь с инструкцией по применению

ЕЁ! Код партии

Использовать до (дата истечения срока годности)

|wj~[ Дата производства

у Производитель

Хранить в недоступном для детей месте

. . г Хранить при температу ре от 2®С до 30°С

^ЗМ Утилизируйте оставшийся раствор через три месяца

Не используйте, если упаковка или флакон 
(стерильная упаковка) повреждены и обратитесь к 
инструкции по применению
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прочитайте и сохраните листок для использования в будущем.

© 2021 «Алкон Инк.» (Alcon Inc.) 
Дата составления: июль. 2022 г.

A lc o n
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Медициналык б^йымды медициналык колдану жешндеп
н^скаулык

Медициналык б^йымныц атауы
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык к^ралы

Медициналык б^йымнын к^рамы мен сипаттамасы:
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы- бул 
полиэтиленгликольд! 400. пропиленгликольд!, гидроксипропилгуарды, 
сорбитолды, аминометил пропанолды. бор кышкылын. калий хлорид1н, 
натрий хлорид1н курайтын стерильд! ер1т1нд1 болып табылады.

Осыган сэйкес медициналык максаттагы медициналык буйым енд1р1лген
нормативт1к кужаттын (халыкаралык стандарттардьщ) атауы (белплену!):
ISO 14534; ISO 13408-1; EN 556-2; ISO 15223-1.

Пайдаланушысын керсете отырып, медициналык буйымнын колданылу 
саласы жэне тагайындалуы

1^олдану саласы:
Офтальмология

Медициналык буйымнын тагайындалуы:
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы ашу̂  жэне 
т1т1ркену сек1лд1 «кезд1н кургау» синдромынын пайда болуын уакытша 
жен1лдетуге арналган.

Оц клиникалык эсерлер:
Нускауларга сэйкес колданган кезде Консерванттарсыз Систейн Ультра 
офтальмологиялык куралы:

• Кезд1н бетк! жагын коргауды камтамасыз етед1.
• Кезд1н кургау симптомдарын жен1лдет1п, керу сапасын жаксартады.
• Контакт1л1 линзаларды колдануга байланысты (такканга дей1н жэне 

одан кешн)кез кургактыгы симптомдарынан уакытша арылуды 
камтамасыз етед1.

• Контакт1л1 линзаларды ылгалдандырып, оны таккан кездеп 
жайсыздыкты азайтады жэне т1т1ркенуд1 жэне/немесе 
колайсыздыкты тудыртуы мумк1н калты белшектерд! кет1руге 
кемектесед!.

• Контакт1л1 линзалардын ылгалдануъш / ылгалды негурлым сен1мд1
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сакталуын камтамасыз етед1.

Колданылуы (не колданылады):
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологаялык к^ралы аш>' жэне 
xiTipKCH}' сек1лд1 «кезд1н ку:ргау» синдромыныц пайда боллын уакытша 
женьздетуге арналган.
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологаялык ку:ралын кунд1з жоне 
узартыла тагылатын силиконды-гидрогельд! жэне гидрогельд! контактЬ! 
линзаларды майлау жоне ылгалдандыру уш1н колдан}та болады. 
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы контакт1л1 
линзаларды ылгаздандырып, таккан кездеп жайсыздыкты азайтады жэне 
т1т1ркенуд1 жэне/немесе колайсыздыкты ly дыртуы му^мюн катты белшектерд! 
KCTipyre кемектесед!.

Карастырылган пайдаланушылар:
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы ашу жэне 
TixipKCHy сек1лд1 «кезд1н кургау» синдромыньщ пайда бол>ын уакытша 
женпдетуге арназган.
Сонымен катар. Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык 
куралы кунд1з жэне узартыла тагытатын силиконды-гидрогельд! жэне
гидрогельд! контакт1л1 линзаларды. сондай-ак- 6ip куэд1к линзаларды 
пайдаланушыларга арналган.

Функционалдык сипаттамалары:
Жарияланган клиникалык эдебиеттер жэне колдану тэж1рибес1 (т1ркеуден 
кей1нг1 кадагалау) нэтижес1нде алынган деректер жиынтыгы непз1нде 
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы ашу жэне 
TixipKCHy сек1лд1 «кезд1н кургау» синдромыныц пайда болуын уакытша 
жец1лдету рет1нде мэл1мделген функцияларды орындайтыны аныкталды. 
Сондай-ак, ол гидрогельд! жэне силикон-гидрогельд! контакт1л1 линзаларды, 
кунд1зп жэне узарта тагу режим1н. сондай-ак 6ip кунд1к линзаларды ти1мд1 
майлайды жэне олардыц ылгалдыгын колдайды.

Медициналык буйымды пайдаланган кездеп сактандыру (кау1пс1зд1к) 
шаралары жэне шектеулер туралы акпарат

Колдануга болмайтын жагдайлар (ен1мд1 колдануга болмайтын кезде):
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралы курамындагы 
ингредиенттерге аллергиялык реакциясы бар адамдар бул ен1мд1 
пайдаланбауга ти1с.
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Колдану жен1ндеп н^скаулык:
• Кутыны какпак астынан устай турып, ашу \ш т  бурацыз.
• АЛГАШКД>1 КОЛДАНАР АЛДЫНДА к^тыны шамамен 90 градус 

б^рышта Ycxan, агызып алу уш1н 6ip тамшы ер1т1нд1н1 сыгып альщыз. 
Куралдын калдьщтарын кет1ру уш1н кутыны томен карай с1лк1ныз 
(cyperri караныз).

Консерванттарсыз Систейн Ультра офтазьмологиялык куразын кун! бойына 
кажетт!п бойынша колдан>та болады.

• Кажетт!пне карай эр кезге 1 немесе 2 тамшыдан тамызып. 
жыпылыктацыз.

• Контакты! линзаларды таккан кезде кезд!ч т!т!ркен>'!. жайсыздыгы 
немесе булдырауы сек!лд! болмашы колайсыздык ту ындаса кезге 1-2 
тамшы тамызып. 2 немесе 3 рет жыпьыыктаныз. Сондай-ак, куралды 
контакт!л! линзаларды такканга дей!н жэне одан кей!н пайдалануга 
болады.

• Пайдаланганнан кей1н кутыныц какпакшасын жаппай жатып, 
ушында болуы мумк1н ер1т1нд1 калдыктарын кет1ру уш1н кутыны 
томен карай с1лк1н1з (суретт! карацыз).

Кутыны жабьщыз.

Ескертулер:
Офтальмологтын нускаулары мен ен!мд! пайдалану жен!ндег! нускаулыктагы 
барлык усыныстарын орындау ете мацызды. Егер с!зд! ушем! коз жайсыздыгы 
, коз жасынын катты агуы, кору каб!лет!н!н бузылуы немесе кезд!н кызаруы 
сек!лд! колайсыздыктар мазалайтын болса, Консерванттарсыз Систейн Ультра 
офтальмологиялык куралын колдануды токтатып. дэр!гер- офтальмологка 
жуг!н!н!з, эйтпесе бул ауыр салдарга алып келу! мумк1н.
Уакытша булдыр кору немесе баска кору каб!лет!н!н бузылуы кел!к 
куралдарын баскарып, механизмдермен жумыс !стеуге эсер ету! мумк!н.
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Куралды колданганнан кей1н булдыр керу пайда болган жагдайда кел1кт1
баскаруды немесе жабдыкты пайдалануды бастамас б^рын керу каб1лет1н1н
калыпка келу1н куту керек.

Сактык шаралары:
• Тек кезге тамызу уш1н пайдаланьщыз.
• K0PIHETIH АКАУЛАР: егер корганыс какпакшасы закымдалган болса 

немесе болдмай калса, ер1т1нд1ш пайдаланбаныз.
• Егер каптама немесе куты (стерильд! каптама) закымдалган болса, 

колданбаныз.
• Ластануды болдырмас уш1н контейнерд1н дэр1 тамызгышыныд ушына кол 

типзбен1з.
• Куралды кездейсок жутып койган жагдайда медициналык кемекке 

жупн1шз.
• Ер1т1нд1н1н lyci езгерген немесе ер1т1нд1н1н мелд1рл1п бузылган жагдайда 

оны колдануга болмайды.
• Куралды колданганнан кей1н оны какпакпен жабу керек.
• Пайдаланылмаган кезде контейнерд! тыгыз жабылган куйде сактаныз.
• Куралда керсет1лген жарамдылык мерз1м1 аякталганга дей1н гана 

пайдаланьщыз.
• Осы ен1мдег1 бор кышкылыньщ денгей! заттанбадагы нускауларга сэйкес 

пайдаланган кезде кау1пс1з болады.
• Кутыны ашканнан кей1н калган ер1т1нд1н1 те.менде келт1р1лген усыныстарга 

сэйкес кую керек:
о 3 мл келем уш1н: калган ертнд1н1 30 куннен кей1н кэдеге жаратыкыз. 

о 10 мл келем уш1н: калган ертнд1н1 уш айдан кей1н кэдеге жаратыцыз.

• 2°С-ден 30°С-ге дешнп температура кез1нде сактаныз
• Балалардын колы жетпейт1н жерде сактаныз.

Жагымсыз эсерлер (мумк1н мэселелер жэне оларды шешу жолдары):
Егер с1зд1 \*нем1 кез жайсыздыгы. кез жасынын катты агуы, керу каб1лет1н1) 
бузылуы немесе кезд1н кызаруы секгтд! колайсыздыктар мазалайтын болса 
Консерванттарсыз Систейн Ультра офтальмологиялык куралын колданудь 
токтатып, дэр{гер- офтальмологка жупн1н1з. эйтпесе бул ауыр салдарга альп 
келу! мумк1н.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Медициналык буйымды кэдеге жарату жане жою шарттары
Bip рет колданылатын б^йымдарды. жарамдылык мерз1м1 еткен буйымдарды, 
кызмет етл' мерз1м1 еткен б^йымдарды жою жерг1л1кт1 / ен1рл1к / ^лттык / 
халыкаралык заннамата сэйкес жург1з1лед1.
Ресей аумагындагы ерекше талаптар: стационар, койма жэне т. б. жагдайында 
медициналык буйым «Калалык жэне ауылдык елд1 мекендерд1н аумактарын 
кут1п-устауга. су объект1лер1не, ауыз сута жэне ауыз сумей жабдыктауга, 
атмосфералык ауага, топыракка, тургын уй-жайларта, 0нд1р1ст1к, когамдык уй- 
жайларды пайдалануга, санитариялык-эпидемияга карсы (профилактикалык) 
ic-шараларды уйымдастыруга жэне журпзуге койылатын санитариялык- 
эпидемиологиялык талаптар» СанЕжН 2.1.3684-21 стандартында керсетшген 
медициналык калдыктармен жумыс 1стеу кагидаларына сэйкес жойылады.

Пайдаланылмаган буйым А сыныбынын медициналык калдыктарымен жумыс 
icTcy кагидаларына сэйкес жойылады.
Пайдаланылган буйым Б сыныбынын медициналык калдыктарымен жумыс 
ic T e y  кагидаларына сэйкес жойылады.

Медициналык буйымды сактау мер31М1 мен шарттары туралы акпарат
Жарамдылык мерз1м1:
• 3 мл ер1т1нд1н1 камтитын сыйымдылыгы 11 мл кугы уш1н 12 ай
• 10 мл ер1т1нд11н камтитын сыйымдылыгы 11 мл куты ушш 24 ай

2°С-ден 30°С-ге дей1нг1 температура кез1нде сактаныз.

Сактау жэне тасымалдау шарттары:
Сактау шарттары:
2°С-ден 30°С-ге дей1нг1 температура кез1нде сактаныз.
Тасымалдау шарттары: -  20®С-ден +55°С-ге дей1нг1 температура кез1нде 
тасымалдау
Медициналык буйымды кел1кт1ц эрб1р тур1не колданылатын талаптарга 
сэйкес кел1кт1н барлык турлер1мен жабык кел1к куралдарында тасымалдайды. 
Буйымды тасымалдау кез1нде улттык стандарттарды устаныныз.

Медициналык буйымды пайдалану (кызмет керсету) кезшдеп кажетт!
косымша акпарат
Стерильдеу
Б1р1нш1 каптаманы стерильдеу-этилен тотыгы.
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4

i

0н1мдерд1 стерильдеу -  бу комбинациясы жэне сузу.
Ер1т1нд1н1н стерильд1л1г1 асептикалык енд1р1спен камтамасыз етшед1.

Медициналык буйымнын непзп параметрлер1Н1ц, сипаттамаларынын 
(касиеттер1шц) енд1руш1 кеп1лд1к берген мэндер!

Ер1т1нд1н1н сипаттамалары
Сипаттама Мэн!

pH 7,8-ден 8,0-ге дей!н

Осмолярлык 265-тен 290 мОсм/кг-га дей!н

Туткырлыгы (30 айн/мин кез1нде СР 42) 9-дан 15сП-гадей!н

Tyci т\'сс!з

Тунбасы Жок

Стерильдш1г1 Стерильд]

Кеп1лд1к мшдеттемелер
0нд1руш1 буйымды дурыс пайдаланбау нэтижес1нде туындауы мумк1н 
аскын)'ларга жауапты болмайды.
Каптама ашылган немесе закымдалган болса, ер1тшд1н1 пайдаланбаныз. 
Буйым нускауларга жэне кадамдык нускауларга сэйкес пайдачанылуы керек. 
Буйымнын жумысына катысты барлык сурактар енд1руш1н1ц Уэк1летт1 
ек1л1не ж1берте алады.
0нд1руш1-компания сактау шарттары сакталган кезде барлык жарамдылык 
мерз1м1 imiiiae буйымдардын жумыска кабЬеттш пне жэне стерильд1пн1н 
сакталуына кеп1лд1к беред!.

Кешлденд1рыген сактау мерз1м1:
• 3 мл ер1т1нд1н1 камтитын сыйымдылыгы 11 мл куты ушш 12 ай
• 10 мл ер1т1нд1н1 камтитын сыйымдылыгы 11 мл куты уш1н 24 ай 
Кешлденд1р1лген пайдалану мерз1м1:
• 3 мл келем уш1н: куты ашылган сэттен бастап 30 кун.
• 10 мл келем уш1н: куты ашылган сэттен бастап 3 ай.
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Б^ы м ны н сапасына катысты мэселелер бойынша 0нд1руш1н1н уэюлетт! 
ек1л1не хабарласьщыз.

Шыгарылу тур!:
Бу комбинациясы мен сузу аркылы стерильденет1н Консерванттарсыз 
Систейн Ультра офтальмологиялык куралы 3 мл немесе 10 мл-л1к 
пластикалык кутыларда жетк1з1лед1

Медициналык буйымнын eHaipymici жэне оныц уэк1летт1 ек1л1 туралы 
мзл1меттер

вн д1руш!:
«Алкон Лабораториз. Инк.», АКШ, Alcon Laboratories, Inc., 6201 South 
Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, USA

внд1р1ст1к алан: Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd., 19 Tuas South Avenue 
14, Tuas Biomedical Park II, Singapore 637313, Сингапур

Ресей Федерациясынын аумагындагы енд|руш!н1н уэк1летт1 вк!л1 / 
импорттаушы / Беларусь Республикасынын аумагында 
наразылыктарды кабылдайтын уйым:
«Алкон Фармацевтика» ЖШК- Ресей. Мэскеу, Ленинград дангьиты, 72-уй, 
корп.З.
Тел.:+7 (495)961-1333

Казакстан Республикасынын ауматындагы енд1руш1н1н уэк1летт1 ек1л1; 
Казакстан Республикасынын аумагында тутынушылардан 
медициналык буйым бойынша шагымдарды (усыныстарды) 
кабылдайтын уйым; Казакстан Республикасынын аумагында 
медициналык буйымнын Т1ркеуден кей1нп кау|пс!зд1пн кадагалауга 
жауапты уйым:
«Алкон Казахстан» ЖШС,
Казакстан Республикасы, Алматы к., Курмангазы к - ci, 95 
Тел.: +7 (727) 339 87 43
Электронды поштасы: QA.ComDlaints@alcon.com 

Медициналык буйымнын каптамасында колданылатын танбалар
Ee.irici А ны ктама.1 ар

____ А ____ Сактык шаралары
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• Колдану жен1ндеп нускаулыкпен танысыныз

Партия коды

Дей1н колдану (жарамдылык мерз1мн1н ету кун!)

0нд!р!с кун!

0нд!руш!

Балалардын колы жетпейт!н жерде сактаныз

I 2°С-ден 30°С-ге дей!нг! температура кез!нде 
сактаныз

^ з м Калган ер!т!нд!н! уш айдан кей!н кэдеге жаратыныз

Егер каптама немесе кугы (стерильд! каптама) 
закымдалган кезде пайдаланбаныз жэне колдану 
жен!ндег! нускаулыкка жуг!н!д!з

ST E R IL E А
Асептикалык ендеу эд!стер!н колдана отырып 
стерильденген

ZLC® Осы колдану жен1ндеп нускаулыктары бар косымша парак ен1мн1ц 
колданылуы мен кау1пс1зд1г1 туралы мадызды акпаратты камтиды. Паракты 
мукият окып шыгып, болашакта пайдалану уш1н сактап койыцыз.

© 2021 «Алкон Инк.» (Alcon Inc.)

A lc o n
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Alcon
/Л о го т и п  « А лко н » /

П еревод  с английского  я зы к а  на  р усский  язы к

«Алкон Лабораториз, Инк.» (Alcon 
Laboratories Inc.)
6201 Саут Фривей. Форт-Уэрт,
штат Техас 76134-2099 (6201 South Freeway,
Fort Worth. Texas 76134-2099)
Тел.: 817 293 0450 
mv\N’.alcon.com

F^acтoящим я, Шерри Лакота (Sherri Lakota). заявляю (или подтверждаю), что 
приложенная копия Инстрмспии по применению медицинского изделия «Средство 
офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов» является верной, точной, полной 
и неизмененной фотокопией документа, находящегося в распоряжении Шерри Лакоты. 
«Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories Inc.T 6201 Саут Фривей. Форт-Уэрт. 
штат Техас 76134-2099. США (6201 South Freewav. Fort Worth. ТХ 76134-2099. USA).

/П о д п и с ь /
Шерри Лакота, вице-президент 
Глобальный отдел регуляторных отношений 
«Алкон Вижн Кеа энд Ди И Оу Эйч» (Alcon Vision 
Care and DEOH)

Настоящее свидетельство не подлежит воспроизведению и предназначено исключительно 
для государственных органов Российской Федерации.

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, 
удостоверяет только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее свидетельство, а не верность, точность или действительность указанного 
документа.___________________________________________________________ _________________

Ш тат Техас 
Округ Таррант

/П ечат ь/: Р Е Б Е К К А  М Е Р Е Д И Т  
(REBE C C A M E R E D IT H ) * С Р О К  л / 
полномочий И С Т Е К А Е Т  
8 Я Н В А Р Я 2 0 2 6 Г. ^Н О Т А Р И У С  
* Ш Т А Т  Т Е Х А С *  
И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Й  
Н О М Е Р  13343494-2

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем 
присутствии сегодня, 7 июля 2022 г., Шерри Лакотой, 
личность которой установлена на основе убедительных 
доказательств.

Нотариус
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Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Тумановым Владимиром Олеговичем,

полпись
Российская Федерация

Город Москва
Семнадцатого августа две тысячи двадцать второго года,
Д  Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Туманова Владимира Олеговича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 77/2171-H/77-2022-
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Т  О. Якубова

Гербовая печать 
нотариуса города 

Москвы Якубовой Т. О. 
ИНН 771775502947*

ПОДПИСЬ

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 1 ^  лист(а)(ов)

Нотариус

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса города 

Москвы Якубовой Т. О. 
ИНН 771775502947*

Российская Федсраиня 
Город Москва

Семкадиатого августа две тысячи двадцать второго года 
Я, Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, 

свидетельству верность копии с представленного мне документа. 
Страницы / "  представленного документа являются копия
Зарегистр! 
Уплачв!̂

ветре; № 77/2171-Н/77-2022- 
{Шнотариального действи • у ' ^
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^ ^ П И я

Alcon Alcon Laboratories Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099
T: 817 293 0450
www.alcon.com

I, Sherri Lakota, hereby swear (or affirm) that the attached reproduction of IFU for 
Qphthalmological device Svstane Ultra Preservative Free is a true, exact, complete and unaltered 
photocopy of a document in the possession of Sherri Lakota, Alcon laboratories Inc., 6201 South 
Freeway. Fort Worth. TX 76134-2099, USA.

Sherri Lakota, Vice President 
Global Regulatory Affairs 
Alcon Vision Care and DEOH

This certificate may not be reproduced and is solely destined for the government authorities of 
Russian Federation.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document to which this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of Texas 
County of Tarrant

I  I v v /

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on 
this 7̂  ̂day of July, 2022, by Sherri Lakota, proved to 
me on the basis of satisfactory evidence to be the 
person who appeared before me.

Notary Public
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Инструкция
по медицинскому применению медицинского изделия

Наименование медицинского изделия
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 

Состав и описание медицинского изделия:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов — 
это стерильный раствор. содержащий натрия гиатл’ронат, 
полиэтиленгликоль 400. пропиленгликоль, гидроксипропилгуар. 
сорбитол, аминометил пропанол, кислоту борн>ю. натрия борат, калия 
хлорид и натрия хлорид.

Наименование (обозначение) нормативного документа (международных 
стандартов), в соответствии с которым произведено медицинское 
изделие: ISO 14534; ISO 13408-1; EN 556-2; ISO 15223-1

Область применения и назначение медицинского изделия с 
указанием пользователя

Область применения:
Офтальмология

Назначение медицинского изделия:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 
предназначено для временного облегчения проявлений синдрома «сухого 
глаза», таких как жжение и раздражение.

Положительные клинические эффекты:
При использовании согласно инструкции, средство офтальмологическое 
Систейн Ультра Плюс без консервантов:

• Обеспечивает защиту глазной поверхности.
• Ул)^чщает качество зрения.
• Повыщает стабильность слезной пленки на поверхности глаза.
• Обеспечивает увлажнение контактных линз и удержание влаги на 

их поверхности.
• Формируют смазывающий смягчающий слой на поверхности 

контактных линз.
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Показания (для чего используются):
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 
предназначено для временного облегчения проявлений синдрома «сухого 
глаза», таких как жжение и раздражение.
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 
можно использовать для увлажнения гидрогелевых и силикон- 
гидрогелевых мягких контактных линз, как однодневных, так и плановой 
замены, при дневном и пролонгированном ношении.

Предусмотренные пользователи:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 
предназначено для временного облегчения проявлений синдрома «сухого 
глаза», таких как жжение и раздражение.
Помимо этого, средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без 
консервантов предназначено для пользователей гидрогелевых и силикон- 
гидрогелевых мягких контактных линз, как однодневных, так и плановой 
замены, при дневном и пролонгированном ношении.

Функциональные характеристики:
На основании совокупности данных, пол>'ченных в результате 
клинических исследований, опубликованной клинической литературы и 
опыта рыночного применения (пострегистрационного надзора), 
выявлено, что средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без 
консервантов выполняет заявленные функции в виде временного 
облегчения проявлений синдрома «сухого глаза», таких как жжение и 
раздражение. Также оно эффективно смазывает и поддерживает 
увлажнение гидрогелевых и силикон-гидрогелевых мягких контактных 
линз, как однодневных, так и плановой замены, при дневном и 
пролонгированном ношении.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и 
ограничениям при использовании медицинского изделия;

Противопоказания (когда нельзя использовать продукт):
Люди с аллергическими реакциями на какие-либо ингредиенты в составе 
средства офтальмологического Систейн Ультра Плюс без консервантов, 
не должны использовать этот продукт.

Инструкция по применению:
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Возьмите флакон чуть ниже колпачка и поверните его, чтобы 
открыть.
ПЕРЕД ПЕРВЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ, держите флакон под 
углом примерно 90 град>сов и выдавите одну каплю средства, 
чтобы слить ее. Стряхните флакон вниз, чтобы удалить остатки 
средства (смотрите рисунок).

Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов 
может использоваться по мере необходимости в течение дня. чтобы 
облегчить проявления синдрома «сухого глаза», таких как жжение и
раздражение.
. Также возможно использование средства до и после ношения 

контактных линз.
• Закапайте 1 или 2 капли в каждый глаз, по мере необходимости, и 

поморгайте.
• При ношении контактных линз, если в глазах возникает 

незначительное раздражение, дискомфорт или затуманивание 
зрения, закапайте 1-2 капли и поморгайте 2 или 3 раза.

• После использования, прежде чем закрыть колпачок флакона, 
стряхните флакон вниз, чтобы удалить остатки средства, 
которые могут быть на кончике (смотрите рисунок).

Закройте флакон.

Предупреждения:
Крайне важно следовать указаниям врача-офтальмолога и всем 
рекомендациям из инструкции по применению продукта. Если Вас 
постоянно беспокоит дискомфорт в глазах, повышенное слезотечение, 
зрительные нарушения или покраснение глаз, необходимо прекратить 
использование средства офтальмологического Систейн Ультра Плюс без 
консервантов и обратиться к врачу-офтальмологу, поскольку проблема 
может оказаться более серьезной.
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Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов не 
предназначено для использования в качестве очищающего или 
дезинфицирующего средства для контактных линз. Не оставляйте и не 
дезинфицируйте Ваши линзы в офтальмологическом средстве Систейн 
Ультра Плюс без консервантов.
Временное затуманивание зрения или другие зрительные нарушения 
могут оказать влияние на способность управлять транспортными 
средствами и работать с механизмами. В случае возникновения 
нечеткости зрения после применения средства, необходимо дождаться 
нормализации зрения прежде, чем начать управление автотранспортом 
или использовать оборудование.

Меры предосторожности:
• Использовать только для закапывания в глаза.
• ВИДИМЫЕ ДЕФЕКТЫ: не используйте средство, если защитный 

колпачок поврежден либо отсутствует.
• Не используйте, если упаковка или флакон (стерильная упаковка) 

повреждены.
• Чтобы избежать загрязнения, ни к чему не прикасайтесь кончиком 

капельницы контейнера.
• В случае случайного проглатывания средства, обратитесь за 

медицинской помощью.
• При изменении цвета либо нарушении прозрачности раствора его 

использовать нельзя.
• После использования средства его н> жно закрыть колпачком.
• Храните контейнер плотно закрытым, когда он не используется.
• Уровни борной кислоты и натрия бората в данном продукте являются 

безопасными при использовании в соответствии с инструкциями на 
этикетке.

• Использовать до истечения срока годности, указанного на растворе.
• После вскрытия флакона следует вылить оставшийся раствор согласно 

ниже приведенным рекомендациям:
о Для объема 3 мл: утилизируйте оставшийся раствор через 30 

дней.
о Для объема 10 мл: утилизируйте оставшийся раствор через три 

месяца
• Хранить при температу ре от 2°С до 30°С
• Хранить в недоступном для детей месте.
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Нежелательные эффекты (возможные проблемы и пути их решения):
Если Вас постоянно беспокоит дискомфорт в глазах, повышенное 
слезотечение, зрительные нарушения или покраснение глаз, необходимо 
прекратить использование средства офтальмологического Систейн Ультра 
Плюс без консервантов и обратиться к врачу-офтальмологу’. поскольку 
проблема может оказаться более серьезной.

Условия для утилизации и уничтожения медицинского изделия
Утилизация одноразовых изделий, изделий с истекшим сроком годности, 
изделий с истекшим сроком службы производится в соответствии с местным / 
региональным / национальным / международным законодательством.
Особые требования на территории России: в условиях стационара, склада и 
т.д. медицинское изделие утилизируют в соответствии с правилами обращения 
с медицинскими отходами, указанными в стандарте СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевом)' водоснабжению, атмосферному возд)'ху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений), 
организации и проведению санитарно-противоэпидемиологических 
(профилактических) мероприятий».
Неиспользованное изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса Б.

Информация о сроке годности и условиях хранения медицинского 
изделия
Срок годности:
• 12 месяцев для флакона вместимостью 11 мл, содержащего 3 мл 
раствора
• 24 месяца для флакона вместимостью И мл, содержащего 10 мл 
раствора

Хранить при температуре от 2®С до 30°С.

Условия хранения и транспортировки:
Условия хранения:
Хранить при температуре от 2°С до 30°С.
Условия транспортирования: Транспортировать при температуре от -20°С до 
+ 55°С
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Медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта в закрытых 
транспортных средствах в соответствии с требованиями каждого 
транспортного средства и соблюдением национальных правил при 
транспортировке.

Дополнительная информация, необходимая при использовании
(обслуживании) медицинского изделия
Стерилизация
Стерилизация первичной упаковки -  оксид этилена.
Стерилизация продукции -  комбинация пара и фильтрация.
Стерильность раствора обеспечивается асептическим производством.

Гарантированные производителем значения основных параметров, 
характеристик (свойств) медицинского изделия

Характеристика Значение
pH От 7,7 до 8,1
Осмоляльность От 250 до 310 мОсм/кг
Вязкость (СР42 при 12 об/мин) От 20 до 50 мПа
Цвет бесцветный
Осадок Нет
Стерильность Стерильный

Гарантийные обязательства
Производитель не несёт ответственности за осложнения, которые могут 
возникнуть в результате неправильного использования изделия.
Не используйте раствор, если упаковка вскрыта или повреждена.
Изделие должно использоваться в соответствии с показаниями и пошаговой 
инструкцией. Все вопросы, связанные с работой изделия, могут быть 
адресованы Уполномоченном}' Представителю производителя.
Компания производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока их годности при соблюдении 
условий хранения.
Гарантированный срок годности:
• 12 месяцев для флакона вместимостью И мл, содержащего 3 мл 
раствора
• 24 месяца для флакона вместимостью 11 мл, содержащего 10 мл 
раствора
Гарантированный срок эксплуатации:
• Для объема 3 мл: 30 дней с момента открытия флакона.
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• Для объема 10 мл: 3 месяца с момента открытия флакона.
По вопросам качества изделия след>ет обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя.

Форма выпуска:
Средство офтальмологическое Систейн Ультра Плюс без консервантов,
стерилизуемое при помощи комбинации пара и фильтрации, поставляют в 
пластиковых флаконах по 3 мл или 10 мл.

Сведения о производителе медицинского изделия и его уполномоченном 
представителе

Производитель
"Алкон Лабораториз, Инк.", США,
Alcon Laboratories, Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 76134-2099, 
USA

Производственная площадка: Alcon Research. LLC, 6201 South Freeway, Fort 
Worth, Texas, 76134-2099, USA
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Уполномоченный представитель производителя на территории
Российской Федерации / импортер / организация, цринимающая 
претензии на территории Республики Беларусь:
ООО "Алкон Фармацевтика" Россия. Москва, Ленинградский пр-т. д.72. 
корп.З
Тел.:+7 (495) 961-1333

Уполномоченный представитель производителя на территории
Республики Казахстан; организация, принимающая претензии 
(предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории 
Республики Казахстан;
организация, ответственная за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью медицинского изделия на территории Республики 
Казахстан:
ТОО «Алкон Казахстан».
Респ}^блика Казахстан, г.Алматы. ул.Курмангазы. 95 
Тел.:+7 (727)339 87 43
Адрес электронной почты: QA.Complaints@alcon.com

Символы, используемые на упаковке медицинского изделия
Обозначение Определения

А Меры предосторожности

т Ознакомьтесь с инструкцией по применению

|ЕБт1 Код партии

Использовать до (дата истечения срока годности)

iaD Дата производства

iJ Производитель

и Хранить в недостл пном для детей месте

.1 "'
Хранить при температуре от 2 ° С  до 30°С

^зм Утилизируйте оставшийся раствор через три месяца

Не используйте, если упаковка или флакон 
(стерильная упаковка) повреждены обратитесь к 
инструкции по применению
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STERILE А
Стерилизовано с использованием 
асептической обработки

методов

А П З Д ан н ая  инсфукция но применению содержит важную информацию о 
применении и безопасности прол} кта. Внимательно прочитайте и сохраните 
ее для использования в будущем.

© 2021 «Алкон Инк.» (Alcon Inc.)
Дата составления: июль, 2022 г.

A lc o n
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Медициналык б^йымды медициналык колдану жешндеп
н^скаулык

Медициналык б^йымныц атауы
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык К¥ралы

Медициналык б^йымныц KVP ’̂̂ bi мен сипаттамасы:
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык к^ралы- б^л 
курамында натрий гиалуронаты, полиэтиленгликоль 400, пропиленгликоль, 
гидроксипропилгу^ар. сорбитол, аминометилпропанол, бор кышкылы, натрий 
бораты, калий хлорид!, натрий хлорид! бар стерильд! ер!т!нд!.

Осыган сэйкес медициналык медициналык буйым енд!р1лген нормативт!к 
кужаттын (халыкаралык стандарттардьщ) атауы (белплену!):
ISO 14534; ISO 13408-1; EN 556-2; ISO 15223-1.

Пайдаланушысын керсете отырып, медициналык б^йымныц колданылу 
саласы жэне тагайындалуы

1{олданылу саласы:
Офтальмология

Медициналык б^йымныц тагайындалуы:
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы ашьпу' 
жэне т!т!ркену секшд! «кезд!ц кургауы» синдромынын пайда болуын уакытша 
жещлдетуте арналган.

Он клиникалык эсерлер:
Нускауларга сэйкес колданган кезде Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз 
офтальмологиялык к^Р^ьк

• Кездщ бетк! жагын коргауды камтамасыз етед!.
• Кору сапасын жаксартады.
• Кезд!ц бетк! жагындагы коз жасы ул^Ф^н!н турактылыгын 

арттырады.
• Жанаспалы линзалардьщ ылгалдануын жэне олардын бет!ндег! 

ылгалдыктьщ сакталуын камтамасыз етед!.
• Жанаспалы линзалардьщ бет!не майлаушы жумсарткыш кабат 

калыптастырады.
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Колданылуы (не уш1н колданылалы):
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы ашыту 
жэне xiTipKCHy секьлд! «кезд1н кургауы» синдромыньщ пайда болуын уакытша 
жешлдетуге арналган.
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык к^ралын кунд1з 
жэне узартыла тагылатын, 6ip сондай ак жоспарлы ауыстырылатын
гидрогельд! жэне силиконды-гидрогельд! жанаспалы линзаларды 
ылгалдандыру уш1н колдануга болады.

Карастырылган пайдаланушылар:
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы ашыту 
жэне т1т1ркену сек1лд1 «кезд1н кургауы» синдромыньщ пайда болуын уакытша 
женьтдетуте арналган.
Сонымен катар, Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык 
куралы кунд1з жэне узартыла тагылатын гидрогельд! жэне силиконды- 
гидрогельд! жумсак жанаспалы линзаларды. 6ip кунд1к. сондай-ак жоспарлы 
линзаларды пайдалан>'шыларга арналган.

Функционалдык сипаттамалары:
Жарияланган клиникалык эдебиеттер жэне колдану тэж1рибес1 (т1ркеуден 
кей1нг1 кадагалау) нэтижес1нде алынган деректер жиынтыгы нег1з1нде 
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы ашылу 
жэне т1т1ркену сеюлд! «козд1н кургауы» синдромыньщ пайда болуын уакытша 
жещлдету рет1нде мэл1мделген функцияларды орындайтыны аныкталды. 
Сондай-ак, ол гидрогельд! жэне силикон-гидрогельд! жанаспалы линзаларды. 
кунд1зп жэне узарта тагу режим1н, сондай-ак 6ip кунд1к линзаларды ти1мд1 
майлайды жэне олардьщ ылгалдыгын колдайды.

Медициналык буйымды пайдаланган кездег! сактандыру (кау1пс1зд1к) 
шаралары жэне шектеулер туралы акпарат

Колдануга болмайтын жагдайлар (ен1мд1 колдануга болмайтын кезде): 
Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы 
курамындагы кандай да 6ip ингредиенттерге аллергиялык реакциясы бар 
адамдар бул ен1мд1 пайдаланбауга ти1с.

Колдану жен1ндеп нускаулык:
• Кутыны какпак астынан устап турып, ашу ушш бураныз.
• АЛГАШКЬ! КОЛДАЫ\Р АЛДЫНДА кутыны шамамен 90 градус 

бурышта устап, агызып алу уш1н 6ip тамшы ер1т1нд1н1 сыгып альщыз.
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К^ралдыц калдыктарын кет1ру уш^н кутыны темен карай с1лк1ц1з 
(cyperri карацыз).

Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы ашыту 
жэне l i x i p K c u y  секьчд! «кезд1н кургау» синдромыньщ пайда болуын уакытша 
женшдету уш1н кажет1не карай кун! бойы пайдаланылуы мумк!н.

Сондай ак жанаспалы линзаларды тагута дей!н жэне такканнан кей!н 
пайдаланылуы м\'мк!н.

• Кажетт!г!не карай эр кезге 1 немесе 2 тамшыдан тамызып, 
жыпылыктацыз.

• Жанаспалы линзаларды таккан кезде кез!н!зде аздап т!т!ркен\', 
жайсыздык немесе булдыр керу туындаса кезге 1-2 тамшы тамызып. 2 
немесе 3 рет жыпылыктацыз.

• Пайдаланганнан кейш кутыныц калпакшасын жаппас бурын, 
ушында болуы мумк1н куралдын калдыктарын кет1ру уш1н 
кутыны темен карай СК1КЩ13 (cyperri карацыз).

• Кутыны жабыныз.

Ескертулер:
Офтальмолог-дэр1герд1ц нускаулары мен ен1мд! пайдалану жешндеп 
нускаулыктагы барлык усыныстарын орындау ете мацызды. Егер с1зд1 унем! 
кез жайсыздыгы , кез жасыныц катгы аглы, керу каби1ет1нщ бузылуы немесе 
кезд1ц кызаруы секшд! колайсыздыктар мазалайтын болса, Консерванттарсыз 
Систейн Ультра Плюс офтатьмологиялык куратын колдануды токтатып. 
дэр1гер- офтальмологка ж\т1н1шз, эйтпесе бул ауыр салдарга атып келу! 
мумк1н.

Уакытша булдыр керу немесе баска керу кабшет!н!н бузылуы кел!к 
куралдарын баскарып, механизмдермен жумыс icTeyre эсер етул мумк!н. 
Куралды колданганнан кешн булдыр керу пайда болган жагдайда кел1кт1
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баскармас немесе жабдыкты пайдаланбас б^рын керу каб1лет1н1н калыпка 
келу1н к^ту керек.

Сактык шаралары:
• Тек кезге тамызу уш1н пайдаланыныз.
• K0PIHETIH АКАУЛАР: егер корганыс калпакшасы закымдазган болса 

немесе болмай калса, ер1т1нд1н1 пайдаланбаныз.
• Егер каптама немесе к^ты (стерильд! каптама) закымдалган болса, 

колданбацыз.
• Ластануды болдырмас уш1н контейнерд1н дэр1 тамызгышыньщ ушына кол 

типзбещз.
• Куралды кездейсок жутып койган жагдайда медициназык кемекке 

жупшшз.
• Ер1т1нд1нщ T\xi езгерген немесе ер1т1нд1н1н мелд1рл1п бузылган жагдайда 

оны колдануга болмайды.
• Куратды колданганнан кей1н оны какпакпен жабу керек.
• Пайдаланылмаган кезде контейнерд! тыгыз жабылган куйде сактаныз.
• Осы ен1мдеп бор кышкылыньщ денгей! заттацбадагы нускауларга сэйкес 

пайдаланган кезде Kayincis болады.
• Куралда керсетшген жарамдылык мерз1м1 аякталганга дей1н гана 

пайдаланыныз.
• Кутыны ашканнан кей1н качган ер1т1нд1н1 теменде келт1р1лген усыныстарга 

сэйкес кую керек:
о 3 мл колем уш1н: к,алган ер1т1нд1н1 30 куннен кей1н утилизациялакыз. 

о 10 мл колем уш1н: калган ер1т1нд1н1 уш айдан кей1н утилизациялацыз.

• 2°С-ден 30°С-ге дешнп температурада сактау керек.
• Балалардын колы жетпейт1н жерде сактау керек.

Жагымсыз эсерлер (мумк1н мэселелер жэне оларды шешу жолдары):
Егер с1зд1 унем! коздег! жайсыздык, коз жасынын катты агуы, керу 
каб1лет1н1ц бузылуы немесе козд1н кызаруы секшд! колайсыздыктар 
мазалайтын болса, Систейн Ультра Плюс консерванттарсыз 
офтальмологиялык куралын колдануды токтатып, офтальмолог-дэр1герге 
жуг1н1н1з, эйтпесе бул ауыр салдарга алып келу! мумк1н.

Медициналык буйымды утилизациялау жэне жою шарттары
Bip рет колданылатын буйымдарды, жарамдылык мерз1м1 еткен буйымдарды. 
кызмет ету мерз1м1 еткен буйымдарды утилизациялау жерпл1кт1 / ен1рл1к / 
улттык / халыкаралык заннамага сэйкес жург1зшед1.
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Ресей аумагындагы ерекше талаптар: стационар, койма жэне т. б. жагдайында 
медициналык буйым «Калалык жзне ауылдык елд1 мекендерд1ц аумактарын 
кут1п-устауга. су объект1лер1не, ауыз суга жзне ауыз сумей жабдыктауга. 
атмосфералык ауата. топыракка. тургын уй-жайларга. енд1р1ст1к. когамдык уй- 
жайларды пайдалан\та. санитариялык-эпидемияга карсы (профилактикалык) 
ic-шараларды уйымдастыруга жзне жург1зуге койылатын санитариялык- 
эпидемиологиялык талаптар» СанЕмН 2.1.3684-21 стандартында керсет1лген 
медициналык калдыктармен жумыс 1стеу ережелер1не сзйкес 
утилизацияланады.
Пайдаланылматан буйым А класынын медициналык калдыктарымен жумыс 
icTey ережелер1не сзйкес утилизацияланады.
Пайдатанылтан буйым Б класыныц медициналык калдьжтарымен жумыс 1стеу 
ережелер1не сзйкес утилизацияланады.

Медициналык буйымды сактау мерз1м! мен шарттары туралы акпарат
Жарамдылык мерз1м1:
• 1ш1нде 3 мл ер1т1нд1 бар сыйымдылыты 11 мл куты уш1н 12 ай
• 1ш1нде 10 мл ертн д! бар сыйымдылыты 11 мл куты уш1н 24 ай

2°С-ден 30®С-ге дешнп температурада сактау керек.

Сактау жэне тасымалдау шарттары:
Сактау шарттары:
2°С-ден ЗО^С-ге дей1нг1 температурада сактау керек.
Тасымалдау шарттары: -  20‘̂ С-ден +55°С-ге дей1нп температурада
тасымалдау керек.
Медициналык буйымды кел1кт1ц зрб1р тур1не колданылатын талаптарта 
сзйкес К0л1кт1ц барлык турлер1мен жабык кел1к куралдарында тасымалдайды. 
Буйымды тасымалдау кез1нде улттык стандарттарды устаныныз.

Медициналык буйымды пайдалану (кут!п устау) кез1ндеп кджетт!
косымша акпарат
Стерилизациялау
Б1р1нш1 каптаманы стерилизациялау-этилен тотыгы.
0н1мдерд1 стерилизациялау -  бу комбинациясы жзне сузу.
Ер1т1нд1н1ц стерильд1л1г1 асептикалык енд1р1спен камтамасыз ет1лед1.

Медициналык буйымныц непзп параметрлер1н1н, сипаттамаларынын 
(касиеттершщ) енд1руш1 кешлд1к берген мэндер!
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4
Ер1т1нд1н1н сипаттамалары
Сипаттамасы Мэш
pH 7,7-ден 8,1-ге дешн
Осмолярлыгы 250-ден 310 мОсм/кг-га дешн
Туткырлыгы (12 айн/мин кез1нде СР42) 20-дан 50 мПа-га дешн
Tyci тусс1з
Тунбасы Жок
Стерильд1л1п Стерильд!

Кешлд!к м1ндеттемелер
0 нд1руш1 б^йымды дурыс пайдаланбау нэтижес1нде туындауы мумк1н 
киындыктарга жауапты болмайды.
Егер каптама ашылган немесе закымдалган болса, ер1т1нд1н1 пайдаланбацыз. 
Буйым нускауларга жэне кадамдык нускауларга сэйкес пайдаланылуы керек. 
Буйымнын жумысына катысты барльщ сурактар 0нд1руш1н1д уэк1летт1 
екш1не ж1бер1лу1 мумюн.
0нд1руш1 компания сактау шарттары сакталган кезде буйымдардын барлык 
жарамдылык мерз1м1 1ш1нде жумыс каб1летт1л1г1 мен стерильд1г1н сактауга 
кешлд1к беред!.
Кепшденд1р1лген жарамдылык мерз1м1:

• 1ш1нде 3 мл epixinai бар сыйымдылыгы 11 мл куты уш1н 12 ай
• 1ш1нде 10 мл ер1т1нд1 бар сыйымдылыгы 11 мл куты уш1н 24 ай 

Кешлденд1ршген пайдалаш- мерз1м1:
• 3 мл колем уш1н: куты ашылган сэттен бастап 30 кун.
• 10 мл колем уш1н: куты ашылган сэттен бастап 3 ай.

Буйымнын сапасына катысты мэселелер бойынша енд1руш1н1н уэкшетт! 
ок1л1не хабарласыныз.

Шыгарылу тур1:
Бу комбинациясы мен сузу аркылы стерилизацияланатын Систейн Ультра 
Плюс консерванттарсыз офтальмологиялык куралы 3 мл немесе 10 мл- 
л1к пластикалык кутыларда жетк1з1лед1.

Медициналык буйымнын внд1руш1с1 жэне онын уэк1летт1 ек1л1 туралы 
мэл1меттер

Онд1руш1:
«Алкон Лабораториз, Инк.», АКШ,
Акоп Laboratories, Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, XX 76134-2099, USA
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0нд1р1ст1к алан: Alcon Research, LLC, 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 
76134-2099, USA

Ресей Федерациясыныц аумагындагы внд1руш1н1н уэк1летт1 е к 1л! / 
импорттаушы / Беларусь Республикасынын аумагында ш агымдарды 
кабылдайтын ^йым:
«Алкон Фармацевтика» Ж11Щ, Ресей, Мэскеу, Ленинград д-лы, 72-уй. 3 
корпус
Тел.:+7 (495)961-1333

Казакстан Республикасынын аумагындагы енд1руш1н1н уэк1летт1 ек1л1; 
Казакстан Республикасынын аумагында тутынушылардан 
медициналык буйым бойынша шагымдарды (усыныстарды) 
кабылдайтын уйым; Казакстан Республикасынын аумагында 
медициналык буйымнын Т1ркеуден кей1нп кау1пс1зд1гш кадагалауга 
жауапты уйым:
«Алкон Казахстан» ЖШС.
Казахстан Республикасы. Алматы к.. Курмангазы к - ci. 95
Тел.:+7 (727) 339 87 43
Электронды поштасы: QA.Complaintsfajalcon.com

М едициналык буйымнын каптамасында пайдаланылатын символдар

Белпленл! А ны ктам асы

А Сактык шаралары

□в Колдану жен1ндег1 нускаулыкпен танысьщыз

ЕЁ1 Партия коды

Дей1н пайдалану (жарамдылык мерз1\и етет1н кун)

©нд1р1лген кун!

м1 0нд1руш1

Ш Балалардын колы жетпейт!н жерде сактау керек

2°С-ден 30°С-ге дей1нп температурада сактау керек

^зм Калган ер1т1нд!н! уш айдан кей1н утилизациялау 
керек
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4
Егер каптама немесе куты (стерильд! каптама) 
закымдалган болса колданбаныз жэне колдану 
жен1ндег1 нускаулыкка жуг1н1ц 1з

S T E R IL E А
Асептикалык ендеу эдicтepiн колданумен 
стерилизацияланган

Ж с а  Осы колдану жен1ндеп нускаулыкта ен1мшн колданылуы мен 
Кау1пс1зд1п туралы манызды акпарат бар. Мукият окып шыгьщыз жэне оны 
болашакта пайдалану уш1н сактап койыцыз.

© 2021 «Алкон Инк.» (Alcon Inc.)

A lc o n
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Alcon
/Л о го т и п  «А чко н » /

П еревод  с английского  я зы к а  на  р усский  я зы к

«Алкон Лабораториз, Инк.» (Акоп 
Laboratories Inc.)
6201 Саут Фривей. Форт-Уэрт.
штат Техас 76134-2099 (6201 South Freeway. 
Fort Worth. Texas 76134-2099)
Тел.: 817 293 0450 
\v\v%N.alcon.com

Настоящим я. Шерри Лакота (Sherri Lakota). заявляю (или подтверждаю), что 
приложенная копия Инстрм<ции по применению медицинского изделия «Средство 
офтальмологическое Систейн Ультра без консервантов» является верной, точной, полной 
и неизмененной фотокопией документа, находящегося в распоряжении Шерри Лакоты. 
«Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories Inc.T 6201 C a v T  Фривей. Ф о р т - У э р т , штат 
Техас 76134-2099. США (6201 South Freeway. Fort Worth. ТХ 76134-2099. USA).

Шерри Лакота. вице-президент 
Глобальный отдел регуляторных отношений 
«Алкон Вижн Кеа энд Ди И Оу Эйч» (Alcon 
Vision Care and DEOH)

Настоящее свидетельство не подлежит воспроизведению и предназначено исключительно 
для государственных органов Российской Федерации.

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, 
удостоверяет только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается 
настоящее свидетельство, а не верность, точность или действительность указанного 
документа._____________________________________________________________________________

Штат Техас 
Округ Таррант

/П ечат ь/; Р Е Б Е К К А  М Е Р Е Д И Т  
(R E B E C C A  M E R E D IT H ) * С Р О К
П О Л Н О М О Ч И Й  И С Т Е К А Е Т  ________
8  Я Н В А Р Я  2 0 2 6  Г *  Н О Т А Р И У С *  Нотариус 
Ш Т А Т  Т Е Х А С *
И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Й  
Н О М Е Р  13343494-2

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем 
присутствии сегодня. 7 июля 2022 г., Шерри Лакотой, 
личность которой установлена на основе 
убедительных доказательств.

/П о д п и с ь /
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Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Тумановым Владимиром Олеговичем,

ПОДПИСЬ
Российская Федерация

Город Москва
Семнадцатого августа две тысячи двадцать второго года,
Я, Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Туманова Владимира Олеговича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: ЛЬ 77/2}71-н/77-2022-
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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