Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

Медициналық бұйымның атауы
Көруді түзетуге арналған жұмсақ бір күндік Bausch+Lomb® Biotrue ONEday (nesofilcon A) жанаспалы линзалары

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Негізгі техникалық сипаттамалары

	Материалы
	А несофилконы (nesofilcon А)

	Үлес салмағы
	1,039

	Сыну көрсеткіші
	1,3737

	Жарық өткізгіштігі
	Жарықтандыру жөніндегі халықаралық комиссияның деректері бойынша кемінде 99% (Commission International d'Eclairage -CIE)

	Ылғалдылығы
	78 %

	Оттегін өткізгіштігі (Dk/t)
	42 x 10-11 [см3O2 (STP) x см] / (сек x см2 x мм сын. бағ.) 35°C кезінде

	Негізгі қисықтығы
	8,6 мм

	Диаметрі
	14,0 ± 0,20 мм



Көруді түзетуге арналған жұмсақ бір күндік Bausch+Lomb® Biotrue ONEday (nesofilcon А) жанаспалы линзалары жұмсақ гидрофильді бір күндік жанаспалы линзалар болып табылады. Линзалар A несофилконынан (nesofilcon A), 2-гидроксиэтил метакрилатының гидрофильді кополимерінен және N-винил пирролидонынан жасалған. Оларды стерильді тұзды ерітіндіге батырған кезде олардың массасының 78% -ы су болады. 
Линзалар стерильді  түрде жеткізіледі. Серилизациялау әдісі: автоклавтау.

Қолданылу саласы және тағайындалуы
Көруді түзетуге арналған жұмсақ бір күндік Bausch+Lomb® Biotrue ONEday (nesofilcon А) жанаспалы линзалары көздің патологиялық емес өзгерістері, астигматизмі 2.00D немесе одан кем, қабылдап сезіну айқындығына әсер етпейтін афакиялық емес пациенттерде көруді жанаспалы түзетуге және рефракциялық аметропияны (алыстан көрмеу және жақыннан көрмеу) түзетуге арналған. Жанаспалы линзаны ұсынылған тағу мерзімі өткеннен кейін утилизациялау керек. Көруді түзетуге арналған жұмсақ бір күндік Bausch+Lomb® Biotrue ONEday (nesofilcon B) жанаспалы линзалары көп дегенде 1 күн/тәулік бойы тағуға арналған. Диоптрилігі +20,00D-ден -20,00D-ге дейінгі линзалар тағайындалуы мүмкін.
Қолданылу саласы: офтальмология.

Қолдану тәсілі: көздің мөлдірқабығымен жанасуы. 
Линзаны қалай тағу керек:
Линзаны тағар алдында қолыңызды сабындап, ағынды сумен міндетті түрде жуыңыз. Қолыңызды талшық қалдырмайтын сүлгімен сүртіңіз немесе жай ғана кептіріңіз. Қолды таза және гигиеналық ұстау – жанаспалы линзаны қауіпсіз тағудың маңызды шарты екенін есіңізде сақтаңыз.
Линзаларды тағудың екі тәсілі бар. 
Өзіңізге ыңғайлы біреуін пайдаланыңыз.
1. Линзаны оң қолдың сұқ саусағының төсеміне қойыңыз, линзаның ішіне қарай бұрылмағанын тексеріңіз. Сондай-ақ, линзаның таза және зақымдалмағанына көз жеткізіңіз. Оң қолдың ортаңғы саусағымен төменгі қабақты тартыңыз. Көзіңізді жоғары қарай көтеріп, линзаны көздің ақ бөлігіне қарашықтан төмен абайлап салыңыз. Сұқ саусағыңызды линзадан алыңыз. Линзаны дәл ортаға әкелу үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартылған төменгі қабақты ақырын жіберіңіз. Линзаны жақсы отырғызу үшін көзіңізді қысқа уақытқа жұмыңыз. Қалыпты отырғызу өлшемі – көру жітілігінің жоғарылауы. Жоғарыда көрсетілген әрекеттерді екінші линзамен қайталаңыз.
2. Құтысынан оң линзаны шығарып алыңыз. Сол қолыңыздың ортаңғы саусағымен жоғарғы қабақты қастарға қарай тартыңыз. Линзаны оң қолдың сұқ саусағының төсеміне қойып, оң қолдың ортаңғы саусағымен төменгі қабақты тартыңыз. Сұқ саусағыңызбен линзаны көзге салыңыз. Қабақтарыңызды көрсетілген күйде ұстап, линзаны дәл ортасына келтіру үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартылған қабақтарыңызды ақырын босатыңыз. Жоғарыда көрсетілген әрекеттерді екінші линзамен қайталаңыз.
Линзаны қалай шешу керек:
Көзіңізді жоғары көтеріп, тиісті қолдың ортаңғы саусағымен төменгі қабақты тартыңыз. Сұқ саусақтың төсемін линзаның төменгі жиегіне қойыңыз. Линзаны төмен немесе бір жағына қарай жылжытыңыз. Линзаны бас бармақ пен сұқ саусақтың арасымен ақырын ұстап, көзден шешіп алыңыз.
Сақтық шаралары
- Егер сізде линзаның құрамына кіретін кез келген компоненттеріне аллергия болса, линзаны қолданбаңыз.
- Қаптамасы немесе линза зақымдалған болса, пайдалануға болмайды.
- Линзаны дәрігер ұсынғаннан немесе нұсқаулықта көрсетілгеннен ұзағырақ тақпаңыз.
- Жергілікті қолданылатын, көзге тамызуға арналған препараттармен бір мезгілде пайдалануға болмайды. 
- Көздің инфекциялық зақымдануы кезінде қолдануға болмайды.

Қолдануға болмайтын жағдайлар
Егер пациентте төмендегі құбылыстардың кез келгені байқалса, көруді түзетуге арналған жұмсақ бір күндік Bausch+Lomb® Biotrue ONEday (nesofilcon А) жанаспалы линзаларын пайдалануға болмайды:
-Көздің алдыңғы камерасының жедел және өте жедел қабынуы немесе инфекциясы; 
-Кез-келген көз ауруы, жарақат немесе мөлдірқабыққа, конъюнктиваға немесе қабаққа әсер ететін бұзылу;
-Көз жасы секрециясының ауыр жеткіліксіздігі (құрғақ көз синдромы); 
-Мөлдірқабық гипоэстезиясы (мөлдірқабық сезімталдығының төмендеуі);
-Көзге әсер етуі немесе жанаспалы линзаларды тағу салдарынан дамуы мүмкін болатын кез-келген жүйелік ауру;
-Жанаспалы линзаларды тағу немесе жанаспалы линзаларына арналған ерітінділерді пайдалану салдарынан туындауы немесе асқынуы мүмкін болатын көздің немесе қоршаған тіндердің шырышты қабығының  аллергиялық реакциялары;
Кез-келген белсенді мөлдірқабық инфекциясы (бактериялық, зеңдік немесе вирустық);
-Егер көз қызарса немесе тітіркенсе. 

Сақтау шарттары
Бөлме температурасында (15°C - 25°C) және салыстырмалы ылғалдылығы 80% аспайтын жерде сақтау, тікелей күн сәулесінен аулақ болу керек. Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек. Қаптамасында көретілген жарамдылық мерзімі өтуіне дейін пайдалану керек. Егер алғашқы қаптамасы (блистер) зақымданған немесе ашылған болса, пайдалануға болмайды. 

Сақтау мерзімі
5 жыл.
Қаптамасында көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Медициналық мақсаттағы бұйым бір рет пайдалануға арналған.

Стерильді

Өндіруші ұйымның атауы
«Bausch & Lomb Ireland»

Өндірушінің заңды/ нақты мекенжайы, байланыс деректері:
Unit 424/425 Industrial Estate, Cork Road, Waterford, Ирландия
Тел.: + 1-800-553-5340
Факс: + 585-338-6896
Электронды поштасы: office@bausch.com

Өндірушінің уәкілетті өкілі
«Бауш Хелс» ЖШС
Алматы қ., A26T9G0, Қажымұқан көшесі, 22/5 үй 
Телефон + 7 727 3 111 516, факс +7 727 3 111 517
Электронды пошта: office.kz@bausch.com  

Қазақстан Республикасының аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты тұтынушылардан медициналық бұйым бойынша шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері:
«Бауш Хелс» ЖШС
Қазақстан Республикасы, A26T9G0, Алматы қ.,  Қажымұқан к-сі, 22/5 үй
Телефоны + 7 727 3 111 516, факс +7 727 3 111 517
Электронды пошта: Russia.Claims@bausch.com 

[bookmark: 2175220339]Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың соңғы қаралғаны туралы деректер
Деректерді ndda.kz сайтынан қараңыз

Қаптамада көрсетілген символдардың түсіндірмесі

	Символы
	Сипаттамасы
	Символы
	Сипаттамасы

	[image: ce-marking]0050
	СЕ сәйкестік белгісі
	[image: Без названия]
	Назар аударыңыз, медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз

	UV
	Ауқымның ультракүлгін бөлігі
	[image: medecine-vector-set-international-medical-package-symbols-title-illustration-eps-56877139 - копия]
	Бумен немесе құрғақ жылумен стерилизацияланған

	[image: Без названия]
	Екі рет пайдалануға болмайды
	[image: medecine-vector-set-international-medical-package-symbols-title-illustration-eps-56877139 - копия (2)]
	Температураның лимиттері есебінен пайдалану керек

	[image: ]
	Green Dot жүйесінің мүшесі (“Жасыл нүкте”)
	[image: ]
	
Назар аударыңыз: АҚШ заңнамасына сәйкес бұл құрылғыны тек дәрігерге немесе дәрігердің нұсқауы бойынша сатуға болады.
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Шешімі: N028654
Шешім тіркелген күні: 04.05.2020
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Ахметниязова Л. М.
(Тауарлар мен көрсетілген қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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