                                                                               


Медициналық мақсаттағы бұйымды қолдану жөніндегі 
нұсқаулық  

Медициналық мақсаттағы бұйымның атауы
"Bausch & Lomb Optima FW (polymacon)" жұмсақ жанаспалы линзалары

Бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Линзалар  полимаконнан 2-гидроксиэтилметакрилат негізіндегі гидрофильді полимерлік материалдан дайындалған және линза стерильді тұз ерітіндісіне батырулы  күйінде құрамында салмағы бойынша 38,6%  су болады.

Техникалық сипаттамалары:
	Материалы
	Полимакон

	Меншікті салмағы
	1,12

	Сыну көрсеткіші
	1,43

	Өттегіні өткізу коэффициенті (DK)
	8,4 x 10-11 [см3O2 (STP) x см] / (сек x см2 x мм сынап бағаны.) 34°C-де

	Жарықты өткізу коэффициенті:  C.I.E. шамасы
	86-98%

	Судың құрамы
	38,6%

	Базалық қисықтығы   (BC)
	8,4 – 9,0 мм

	Диаметрі (DIA)
	14,0 – 14,7 мм

	Оптикалық күші (PWR) 
	 -0,00D-ден -6,00D-ге дейін адымы 0,25
-6,50 D -ден -9,00D-ге дейін адымы 0,50
+0,50D-ден +6,00D-ге  дейін адымы 0,25

	Ортасындағы  қалыңдығы 
	0,035-0,94 мм 



Қолданылу саласы
Oфтальмология, көруді жанаспалы түзетуге арналған. 
"Bausch & Lomb Optima FW (polymacon)"  жұмсақ жанаспалы линзалары күнделікті немесе офтальмолог ұсынғандай тазарту және дезинфекциялау немесе жою үшін шығарып алулар аралығында 1-ден 7 күнге дейін ұзақ тағуға арналған.
Линза көзінің патологиялық өзгерістері жоқ пациенттерде афакиялы  емес рефракциялық аметропияны (алыстан көрмеуді және алыстан көруді)  түзетуге арналған. 

Қолдану тәсілі
Линзаларды тағудың алдында қолыңызды міндетті түрде сабындап ағын су астында жуыңыз. Қолыңызды қылшық қалдырмайтын сүлгімен сүртіңіз  және құрғатыңыз. 
Қолдың тазалығы мен гигииенасын сақтау – жанаспалы линзаларды қауіпсіз тағудың маңызды шарты.
Линзаны тағудың екі тәсілі бар. Сізге қолайлырағын пайдаланыңыз.
1.	Линзаны бір қолмен тағу:
Линзаны оң қолыңыздың сұқ саусағы ұшына қойыңыз, линзаның сыртына айналып кетпегенін тексеріңіз. Сондай-ақ зақымданулары жоқ екеніне көз жеткізіңіз.
Дәл сол қолыңыздың ортаңғы саусағымен төменгі қабағыңызды тартыңыз. Көзіңізді жоғары көтеріңіз және линзаны қарашықты астына ақ бөлікке  салыңыз. Линзадан сұқ саусағыңызды алыңыз. Линзаны дәл ортаға келтіру үшін  көзіңізді төмен түсіріңіз.
Тартулы төменгі қабағыңызды абайлап түсіріңіз. Линзаның жақсы отыруы үшін қысқа уақытқа көзіңізді жұмыңыз. Қалыпты отыруының критерийі – көру өткірлігінің артуы.
Басқа линзамен көрсетілген операцияны қайталаңыз.
2.	Линзаларды екі қолмен тағу 
Оң жақ линзаны қобдишасынан шығарыңыз.
Сол қолыңыздың ортаңғы саусағымен үстіңгі қабағыңызды қасыңызға көтеріңіз.
Линзаны оң қолыңыздың сұқ саусағы ұшына қойыңыз, дәл сол қолыңыздың ортаңғы саусағымен төменгі қабағыңызды тартыңыз. Сұқ саусағыңызбен линзаны көзіңізге салыңыз.
Қабақтарыңызды көрсетілген күйде ұстап тұрып, линзаны дәл ортаға келтіру үшін көзіңізді төмен түсіріңіз.  Тартулы қабағыңызды абайлап  тартыңыз.
Жоғарыда көрсетілген операцияны екінші линзамен қайталаңыз.
Линзаларды қалай алу керек 
Көзіңізді жоғары көтеріңіз және тиісті қолыңыздың  ортаңғы саусағымен астыңғы қабағыңыздыц тартыңыз.
Сұқ саусағыңыздың ұшын линзаның астыңғы шетіне қойыңыз.
Линзаны бір жағына жылжытыңыз. Линзаны бас бармақпен сұқ саусақтың арасына абайлап қысып ұстаңыз және оны көзіңізден алып тастаңыз.
Линзаны тазатыңыз және дезинфекциялау мен сақтауға арналған ерітінді бар контейнерге салыңыз.
Егер шешіп алғаннан кейін линзалар жабысып қалса, шеттерінен ұстап тартып түзетіп жазуға тырыспаңыз – Сіз бұлайша линзаны жыртып алуыңыз мүмкін. Линзаны ерітінді бар контейнерге салып қойыңыз және ол өздігінен ашылып жазылуы мүмкін. Егер олай болмаса, ерітіндімен алдын ала сулап алып, оны бас бармақ пен сұқ саусақтың арасында абайлап сүртіңіз.

Сақтық шаралары
Линзаларды пайдаланудың алдында әрқашан қолыңызды сабындап жуыңыз. Косметиканың, лосьондардың, сабынның, дезодоранттардың немесе спрейлердің көзге немесе линзаға түсуіне жол бермеңіз. Линзаны макияж жасаудың алдында таққан дұрыс. Сулы негіздегі косметика майлы негіздегі косметикаға қарағанда линзаны зақымдау ықтималдығы аз.
Линзаға қол тигізудің алдында саусақтарыңызбен қолыңызда бөгде материалдар жоқ екеніне көз жеткізіңіз, өйткені линзаға микроскопиялық сызаттар түсуі мүмкін, бұл көруді бұзады және/немесе көзді жарақаттауы ықтимал.
Әрқашан линзаларды абайлап қолданыңыз және оларды түсіріп алмауға тырысыңыз.
Линзаға тырнағыңызды тигізбеңіз.

Қолдануға болмайтын жағдайлар 
Келесі жағдайлардың кез-келгені болғанда линзаларды ПАЙДАЛАНБАҢЫЗДАР:
- Көздің алдыңғы камерасының қабынуы  және жедел немесе жеделге жуық қабынуында; 
- Көздің кез-келген ауруында, жарақатында немесе мөлдір қабыққа, конъюнктиваға немесе қабаққа әсер етуі мүмкін бұзылуында;
- Көз жасы секрециясының  (көзді құрғататын) ауыр жеткіліксіздігінде;
- Мөлдір қабықтың гипостезиясында (мөлдір қабық сезімталдығының төмендеуінде);
- Көзге немесе әсер етуі мүмкін немесе жанаспалы линзаны тағу салдарынан дамуы мүмкін кез-келген жүйелі ауруларда;
- Көз беткейлерінің немесе қосалқыларының (айнала тіндерінің) жанаспалы линзаларды тағу немесе жанаспалы линзаларға арналған ерітінділерді  пайдалану салдарынан туындауы немесе артуы мүмкін аллергиялық реакцияларында;
- Мөлдір қабықтың кез-келген белсенді (бактериялық, зеңдік немесе вирустық) инфекциясында;
- Егер көз қызарса немесе тітіркенсе.

Сақтау шарттары
15 оС-ден 25 оС-ге дейінгі температурада сақтау керек.

Жарамдылық мерзімі
36 ай
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды 

Стерильді.

Шығарылу түрі 
Әрбір стерильді линза блистердің пластмасса қаптамасында жеткізіледі.
Картон қорапта 4 блистерден.


Өндіруші
Bausch & Lomb Incorporated, АҚШ
1400 North Goodman Street, Rochester, New York 14609

Өндірістік алаң
Bausch & Lomb Ireland, Ирландия
Unit 424/425, Industrial Estate, Cork Road, Waterford.


Өндірушінің уәкілетті өкілі
«Бауш Хелс» ЖШС
A26T9G0, Алматы қ., Қажымұқан көш., 22/5 үй 
Телефон + 7 727 3 111 516
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 көш., 22/5 үй
Телефоны + 7 727 3 111 516 
Электронды пошта: Russia.Claims@bausch.com 

Бірінші және екінші қаптамасында көрсетілген символдар:
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Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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

Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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

Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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

Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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

Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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

Шешімі: N090730
Шешім тіркелген күні: 27.11.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Раймкулова Г. У.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 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
image2.png
= mew @ Y medicaldevicesymbols. X

Alltools

Edit  Convert

%

+ Creste

Esign

UrpaHnyeHne BiaxHoCTn

o4

V3/Ienvie MOXeT NMoaBepratbcs 6e3 Kaknx-mbo oTpMLIATENbHbBIX MOCNEACTBUIA

@
Find text ortools Q B & @

= =]

OrpaHuueHyie aTMoChepHOro
[NaBneHns

O603HauaeT Anana3oH aTMOCHEPHOro JaBNeHNs, BO3AENCTBIIO
KOTOPOrO MeAVLIVHCKOE M3[iIeNne MOXET MofBepraTbca 6e3 Kaknx-mmbo
oTpuLaTeNbHbIX MOCNeACTBUN

Brionornueckme daktopsl pricka

O603HayaeT Hanmuve NoTeHLManbHbIX OMONOTMUECKKX GaKTOPOB PUCKA, CBA3AHHbIX
C MeANUNHCKUM n3ennem

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

YKa3blBaeT Ha MeIULIMHCKOe 13enne, NpeiHa3HaueHHOe TOMbKO A
OJHOPA30BOro NpUMeHeHnaA

EE = IRONRS

O3HaKOMbTECH C UHCTPYKLMEN
M0 NPUMEHEHMIO UK

Yka3blBaeT Ha HeOOXOAVMMOCTb 7151 MOMb30BaTENA 03HAKOMUTBCA C UHCTPYKLVEN

o . 543
31EKTPOHHOM UHCTPYKLMEN No NpYMEHEHVI0
N0 NPYMEHEHNIO
YKa3blBaeT Ha HeO6XOAMMOCTb COONMIOAEHNA OCTOPOKHOCTM NpU paboTe
C MEAULIMHCKVM U3[7IMEM UM OPTraHOM YNPaBIeHWs, PAaCNoNOXeHHbIM
A BHMMaHe PAIOM C MECTOM Pa3MelLLIEHS CUMBOIA, UMW Ha TO, UTO B TekylLel CUTyaLmm 544
TpebyeTca 0CBEAOMNEHHOCTb UMW AENCTBUA OnepaTopa Bo M3bexaHue
HeXenaTenbHbIX NOCNeNCTBHIA.
COMEOKIT HATYDATbHIA naTekc | /K@3IBAET Ha HANMUME CYXOTO HATYPanbHOMO KayuyKa W HATyParbHOro
s ﬂ C%CTOMT gp:iero KayuyKOBOTO /laTeKca B KauecTse KOHCTPYKLIVIOHHOTO Matepyana B MeMUMHCKOM | 54.5
130711 UM YNIaKOBKe MEANLMHCKOTO 13aenma
0603HauaeT MeANLVMHCKOE 13aenne, CoepXalliee BelecTea, KOTopble MOryT ObiTb
@ CofepxuT onacHble BellecTsa KaHLepOreHHbIMM, MyTareHHbIMM, PENPOTOKCUUHBIMM, UIN BELLIECTBA, CNOCOGHbIe 54.10
BbI3bIBaTb SHAOKPVHHbIE HApyLIEHNs
@ ConepxuT HaHoMaTepuarbl 0603HauaeT MeANLIMHCKOE 13aenue, KOTOPOE COAEPXMT HaHoMaTepuars 5411
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wice-symbols. pdf

Symbol Symbol Title Symbol Description Standard Refe: F
1ISO 8601-1:2C
Date and time -
YYYY-MM Effective date ndicates the date in which the instructional labeling revision was made effective Representation
information inte
— Part 1: Basic r
R(ONLY Prescription only (USA) Cautlon: Federal (USA) I.ayv restricts this device to sale by or on the order of a physician or a 21CFR 80110
icensed healthcare practitioner.
MDD 93/42/E
. § . . § " Article 17 and
c E #### | CE Marking of Conformity ndicates the CE Marking of Conformity and the Notified Body Number MDR 2017/74¢
Article 20,3
DIA T
DIA @, lotal diameter . .
gfl- Overall Diameter (Overall Length) ndicates total diameter of lens /A
Dy Optic body diameter . . .
oB Body Diameter (Optic Diameter) ndicates optic body diameter /A
PWR Power ndicates power of lens /A
PWR Fy Paraxial back vertex power ndicates paraxial back vertex power /A
PWR £ Label front vertex power ndicates label front vertex power /A
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