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Наименование медицинского изделия 
[bookmark: _Hlk201686092]Линзы контактные мягкие Bausch + Lomb ULTRA (samfilcon A)    

Состав и описание медицинского изделия
Мягкие контактные линзы для ежедневного ношения Bausch + Lomb (самфилкон A) ULTRA содержат 46% воды и  54% самфилкона А (силоксановый со-полимер с N-винила пирролидоном). 
Линзы окрашены в голубой цвет красителем Reactive Blue Dye 246(1,4-би [4-(2метакрилоксиэтил)фениламино] антраквинон), для удобства обнаружения.

Физические свойства линз: 

	Индекс рефракции:
	1.411

	Светопроницаемость:
	97.3%

	Содержание воды:
	46%

	Специфичная плотность:
	1.048

	Проницаемость кислорода:
	114 x 10-11[см3O2(STP) x см]/(сек x см2 x Мм рт ст) @ 35°C (полярография)

	Диаметр
	13.5 мм - 15.0 мм

	Толщина центральной части
	0.05 - 0.75 мм (зависит от силы линзы)

	Базовая кривизна
	7.8 мм - 9.5 мм

	Сила линзы
	от +20.00 D до -20.00 D



Линзы поставляются стерильными. Упакованные линзы стерилизуются паром в валидированных автоклавах.

Область  применения
Линзы контактные мягкие Bausch + Lomb ULTRA (samfilcon A)     предназначены для ежедневного ношения в целях коррекции рефрактерной аметропии (миопии и гиперопии) у пациентов с афакией и без нее, при отсутствии заболеваний глаз, с астигматизмом 2.00 диоптрий и менее, который не влияет на остроту зрения. Линзы со сферической силой от +20.00 D до -20.00 D могут использоваться для ношения с часто/запланированной заменой, либо для одноразового ношения.
Ношение с частой/запланированной заменой
Когда линзы контактные мягкие Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A)     назначаются для ношения с частой/запланированной заменой, после каждого извлечения линз их следует очистить, промыть и дезинфицировать. По истечении срока ношения, рекомендованного специалистом – офтальмологом, линзы следует утилизировать. Дезинфекция линзы проводится с помощью системы химической дезинфекции.
Рекомендованный период ношения:
Дневное ношение – (со снятием на ночь) – 30 дней.
Пролонгированное ношение (без снятия на ночь) - до 7 дней и 6 ночей непрерывного ношения, после чего линзы следует снять, очистить, промыть и дезинфицировать перед повторным использованием. Срок замены линз при пролонгированном режиме ношении - до 30 дней в соответствии с рекомендациями
Однократное ношение
Когда линзы контактные мягкие Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A) назначаются для однократного ношения, их следует утилизировать после удаления.
Всегда следует соблюдать график ношения линз, установленный специалистом.

Способ применения 
Как надевать линзы
Перед тем, как надевать линзы, обязательно вымойте руки с мылом под проточной водой. Вытрите руки полотенцем, не оставляющим ворсинок, или просто высушите их. Помните, что соблюдение чистоты и гигиены рук – важное условие безопасного ношения контактных линз.
Существует два способа надевания линз. 
Пользуйтесь тем из них, который для вас удобнее.
1. Положите линзу на подушечку указательного пальца правой руки, проверьте, что линза сохраняет форму.
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Также убедитесь, что линза чистая и не имеет повреждений. Оттяните нижнее веко средним пальцем той же руки. Поднимите глаза вверх и осторожно наложите линзу на белую часть глаза ниже зрачка. Отнимите указательный палец от линзы. Опустите глаза вниз для точной центрации линзы. Осторожно опустите оттянутое нижнее веко. На короткое время закройте глаза для лучшей посадки линзы. Критерий нормальной посадки – повышение остроты зрения. Повторите вышеуказанные операции с другой линзой.
2. Выньте правую линзу из футляра. Средним пальцем левой руки оттяните верхнее веко к брови. Положите линзу на подушечку указательного пальца правой руки и оттяните нижнее веко средним пальцем той же руки.  
Указательным пальцем наложите линзу на глаз. Задержав веки в указанном положении, опустите глаза вниз для точной центрации линзы. Осторожно отпустите оттянутые веки. Повторите вышеуказанные операции со второй линзой.

Как снимать линзы
Поднимите глаза вверх и оттяните нижнее веко средним пальцем соответствующей руки. Наложите подушечку указательного пальца на нижний край линзы. Сдвиньте линзу вниз или в сторону. Осторожно зажмите линзу между большим и указательным пальцами и снимите ее с глаза. 

Противопоказания
Противопоказано использовать мягкие контактные линзы, если у пациента наблюдается любое из следующих явлений:
- острое и подострое воспаление или инфекция передней камеры глаза; 
-любое глазное заболевание, травма, или расстройство, которое воздействует  на роговицу, конъюнктиву, или веки;
- тяжелая недостаточность слезной секреции (синдром сухого глаза);
-  роговичная гипоэстезия (сниженная  роговичная чувствительность);
- любая системная болезнь, которая может воздействовать на глаз или может  развиться вследствие ношения контактных линз;
- аллергические реакции слизистой глаза или окружающих тканей, которые  могут быть вызваны или осложнены вследствие ношения контактных линз или  использования растворов для контактных линз; 
- любая активная роговичная инфекция (бактериальная, грибковая или  вирусная);

Меры предосторожности
- не применяйте линзы, если у Вас имеется аллергия на любые компоненты, входящие в их  состав
- не использовать, если упаковка или линза  повреждены
 - не носите линзы дольше,  чем рекомендовано врачом или указано в инструкции
- не  использовать  одномоментно  с глазными  препаратами местного   применения   
- не применять при инфекционном поражении глаз
Меры предосторожности при использовании очистительных растворов
Не использовать дезинфекционную систему Allergan Ultracare и любые ее компоненты (дезинфицируюший раствор Oxysept Ultracare, нейтрализующие таблетки Oxysept, энзимный чистящий раствор Ultrazyme) для очистки и дезинфекции контактных линз Bausch + Lomb (самфилкон A), поскольку это может привести к нарушению их формы.
 

Нежелательные явления
Возможно появление ряда симптомов:
· боль в глазах
· жжение и зуд в глазах (раздражение)
· менее комфортное ношение линз по сравнению с имеющимся опытом
· неприятные ощущения в глазу (инородное тело, царапина)
· усиление слезотечения
· необычные выделения из глаз
· покраснение глаз
· уменьшение остроты зрения
· помутнение зрения, появление радужного свечения и нимба по контуру предметов
· изменения светочувствительности (фотофобия)
· сухость глаз

При возникновении указанных симптомов следует:
- немедленно удалить линзы
- если дискомфорт прекратился, внимательно осмотреть линзы
- при обнаружении каких-либо повреждений, линзу не устанавливать
- при загрязнении линзы, наличии на ней ресниц либо инородных тел, а также, если имевшиеся проблемы исчезают, а на линзе не обнаруживаются дефекты, ее следует тщательно чистить, промыть, дезинфицировать и повторно установить.
- если перечисленные симптомы сохраняются и после удаления линзы, либо вновь проявляются после ее установки, линзу следует немедленно удалить. Пациенту следует немедленно обратиться к специалисту-офтальмологу либо к врачу общей практики, которые определит необходимость в проведении обследования, лечения или консультации.

Условия хранения  
Хранить при комнатной температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте. 
Не использовать, если первичная упаковка (блистер) повреждена или вскрыта. 

Срок хранения
5 лет.
Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Стерильно!

    Производитель:
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, США

Производственная площадка: 
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, США


Уполномоченный представитель производителя
ТОО «Бауш Хелс»
г. Алматы, A26T9G0, г. Алматы, ул. Хаджи Мукана, дом 22/5
Телефон + 7 727 3 111 516
Электронная почта: office.kz@bausch.com   

Наименование, адрес и контактные данные организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей, ответственной за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан: 
ТОО «Бауш Хелс»
Республика Казахстан, A26T9G0, г. Алматы, ул. Хаджи Мукана, дом 22/5
Телефон + 7 727 3 111 516
Электронная почта: Russia.Claims@bausch.com   

Символика, указанная на первичной и вторичной упаковке:
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	Только по рецепту
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	Внимание
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	Стерилизовано с помощью пара или сухого тепла
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	Знак соответствия CE
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	Параксиальная задняя вершинная рефракция
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	Габаритный диаметр
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	Базовая кривая
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	Зеленая точка
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	Производитель
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	Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Европейском союзе
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