
	



Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

Медициналық бұйымның атауы
Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары    

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Күнделікті тағуға арналған Bausch + Lomb (самфилкон A) ULTRA жұмсақ жанаспалы линзаларының құрамында 46% су және 54% самфилкон А 
 (N-винил пирролидон бар силоксанды со-полимер) бар.  
Линзалар табылуы ыңғайлы болуы үшін Reactive Blue Dye 246(1,4-би [4-(2метакрилоксиэтил)фениламино] антраквинон) бояғышымен көгілдір түске боялған.

Линзалардың физикалық қасиеттері: 

	Рефракция индексі:
	1.411

	Жарық өткізгіштігі:
	97.3%

	Құрамындағы су:	
	46%

	Спецификалық тығыздығы:
	1.048

	Оттегіні өткізгіштігі:
	114 x 10-11[см3O2(STP) x см]/(сек x см2 x с.б.б. мм) @ 35°C (полярография)

	Диаметрі
	13.5 мм - 15.0 мм

	Орталық бөлігінің қалыңдығы
	0.05 - 0.75 мм (линзаның күшіне байланысты)

	Базалық қисықтығы
	7.8 мм - 9.5 мм

	Линзаның күші
	+20.00 D-ден -20.00 D-ге дейін



Линзалар стерильді жеткізіледі. Қапталған линзалар валидацияланған автоклавтарда  бумен стерилизацияланады. 

Қолданылу саласы
Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары көз аурулары болмайтын, көру өткірлігіне әсер етпейтін 2.00 диоптрий және одан азырақ астигматизмді афакиясы бар пациенттерде рефракторлық  аметропияны (миопия мен гиперопияны)  түзету мақсатында күнделікті  тағуға арналған.  Сфералық күші +20.00 D-ден -20.00 D-ге дейінгі линзалар   жиі/жоспарлы  ауыстырумен немесе бір рет тағу үшін пайдаланылуы мүмкін.
Жиі/жоспарлы ауыстырумен тағу 
Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары жиі/жоспарлы  ауыстыру үшін тағайындалғанда линзаны әр алып тастағаннан кейін оларды тазарту, жуу және дезинфекцияау  керек. Офтальмолог-маман ұсынған тағу мерзімі аяқталғаннан кейін линзаларды жою керек. Линзаларды дезинфекциялау химиялық дезинфекциялау жүйесінің көмегімен жүргізіледі.
Ұсынылатын тағу кезеңі:
Күндіз тағу – (түнде алып тастаған жағдайда) – 30 күн.
Үзіліссіз тағу (түнде алмастан) - 7 күн және 6 түн бойы үздіксіз тағып, содан соң линзаларды алып, қайта пайдаланбас бұрын тазалап, жуып, дезинфекциялау қажет. Үзіліссіз тағу кезінде линзаларды ауыстыру мерзімі - ұсынуларға сәйкес 30 күнге дейін
Бір реттік тағу 
Bausch  + Lomb ULTRA (samfilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары бір рет тағуға тағайындалғанда, алып тастағаннан кейін оларды жою керек.
Әрқашан маман белгілеген линзаларды тағу кестесін сақтау керек.

Қолдану тәсілі
Линзаларды қалай тағу керек 
Линзаларды тағудың алдында ағып тұрған су астында қолыңызды міндетті түрде сабындап жуыңыз. Қолыңызды қылшық қалдырмайтын орамалмен сүртіңіз немесе оны жай құрғатыңыз. Қолдың тазалығы мен гигиенасын сақтау – жанаспалы линзаларды қауіпсіз тағып жүрудің маңызды шарты екені есіңізде болсын.
Линзаны тағудың екі тәсілі бар. 
Олардың Сізге ыңғайлырағын пайдаланыңыз.
1. Линзаны оң қолыңыздың сұқ саусағы үстіне қойыңыз, линзаның пішінінің сақталғанын тексеріңіз.
[image: Описание: Lenses in out]
Сондай-ақ линзаның таза және зақымдануы жоқ екенін тексеріңіз. Осы  қолыңыздың ортаңғы саусағымен астыңғы қабағыңызды тартыңыз. Көзіңізді жоғары қаратыңыз және линзаны қарашықтан төменірек көздің ақ бөлігіне абайлап салыңыз. Сұқ саусағыңызды линзадан алыңыз. Линзаны дәл ортаға келтіру үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартылған төменгі қабағыңызды абайлап жіберіңіз. Линзаның жақсы отыруы үшін көзіңізді қысқа уақытқа жабыңыз. Көру өткірлігінің артуы - қалыпты отыруының критерийі. Жоғарыда көрсетілген операцияларды басқа линзамен де қайталаңыз.
2. Қобдишадан оң линзаны шығарыңыз. Сол қолыңыздың ортаңғы саусағымен үстіңгі қабағыңызды қасыңызға қарай тартыңыз. Линзаны оң қолыңыздың сұқ саусағы үстіне қойыңыз және осы қолыңыздың ортаңғы саусағымен астыңғы қабағыңызды тартыңыз.  
Сұқ саусағыңызбен линзаны көзіңізге салыңыз. Қабақтарыңызды көрсетілген күйде ұстап тұрып, линзаны ортаға дәл келтіру үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартылған қабақтарыңызды абайлап түсіріңіз. Жоғарыда көрсетілген операцияларды екінші линзамен де қайталаңыз. 
Линзаларды қалай шешу керек 
Көзіңізді жоғары қаратыңыз және тиісті қолыңыздың ортаңғы саусағымен астыңғы қабағыңызды тартыңыз. Сұқ саусағыңыздың ұшын линзаның шетіне қойыңыз. Линзаны төмен немесе бір жағына қарай жылжытыңыз. Линзаны бас бармағыңыз бен  сұқ саусағыңыздың арасына абайлап қыстырыңыз және оны көзіңізден алып тастаңыз. 

Қолдануға болмайтын жағдайлар 
Егер пациентте төмендегі құбылыстардың кез-келгені байқалса, жұмсақ жанаспалы линзаларды пайдалану қарсы көрсетілімде:
- көздің алдыңғы  камерасының жедел және жеделге жуық қабынуы; 
- мөлдір қабыққа, конъюнктиваға немесе қабақтарға әсер ететін кез-келген  көз аурулары, жарақаты немесе бұзылу;
- көз жасы секрециясының ауыр жеткіліксіздігі (құрғақ көз синдромы);
- мөлдір қабық гипоэстезиясы (мөлдір қабықтың сезімталдығының төмендеуі);
-жанаспалы линзаларды тағып жүру салдарынан немесе көзге әсер беретін кез келген басқа жүйелі аурулар; 
- жанаспалы линзаларды тағып жүру немесе жанаспалы линзаларға арналған ерітінділерді пайдалану салдарынан туындауы немесе асқынуы мүмкін көз шырышты қабығының немесе айналасындағы тіндердің аллергиялық реакциялары; 
- мөлдір қабықтың кез-келген белсенді (бактериялық, зеңдік немесе вирустық) инфекциясы. 

Сақтық шаралары  
- егер сізде олардың құрамына кіретін кез-келген компонентке аллергия болса, линзаларды пайдалануға болмайды.
- қаптамасы немесе линза зақымданса пайдаланбау керек.
- линзаларды дәрігер ұсынған немесе нұсқаулығында көрсетілген уақыттан ұзақ тағуға болмайды.
- жергілікті қолданылатын көз препараттарымен бір сәтте пайдалануға болмайды.   
- көздің инфекциялық зақымдануында қолдануға болмайды.

Тазартқыш ерітінділерді пайдалану кезіндегі cақтық шаралары  
Bausch  + Lomb (самфилкон A) жанаспалы линзаларын тазарту үшін Allergan Ultracare дезинфекциялық жүйесін және оның кез-келген компоненттерін (Oxysept Ultracare дезинфекциялағыш ерітіндісін, Oxysept, бейтараптандырғыш таблеткаларын, Ultrazyme энзимді тазартқыш ерітіндісін) қолдануға болмайды, өйткені бұл олардың пішіні өзгеруін туындатуы мүмкін.
 

Жағымсыз құбылыстар
Мынадай бірқатар симптомдар пайда болуы мүмкін:
· көздің ауыруы 
· көздің ашып күйдіріп ауыруы және қышуы (тітіркенуі) 
· бұрыннан бар тәжірибеге қарағанда линзаны едәуір аз жайлылықпен тағу 
· көздегі жағымсыз сезіну (бөгде дене, тырналу)
· жас ағудың күшеюі 
· көзден әдеттен тыс бөлінулер 
· көздің қызаруы 
· көру өткірлігінің азаюы 
· көрудің бұлыңғырлануы, заттар контуры бойынша кемпір қосақтың немесе нимбтің  пайда болуы 
· жарықты сезінудің өзгеруі (фотофобия)
· көздің құрғауы 

Көрсетілген симптомдар пайда болғанда:
- линзаларды дереу алып тастау 
- егер жайсыздық тоқтаса, линзаларды мұқият қарап шығу 
- қандай да бір зақымдануларды анықтағанда линзаны орнатпау керек 
- линза ластанғанда, онда кірпіктің болуында, сондай-ақ бар проблемалар жоғалып кетсе, ал линзада кемістік байқалмаса да, оны  мұқият тазарту, жуу, дезинфекциялау және қайта орнына салу керек.
- егер аталған симптомдар линзаны алып тастағаннан кейін де сақталатын болса немесе оны орнына салғаннан кейін  қайта пайда болса, линзаны дереу алып тастау керек.  Пациент дереу офтальмолог маманға немесе жалпы тәжірибе дәрігерге қаралуы тиіс, ол тексеру жүргізудің, емдеудің қажетілігін анықтайды немесе кеңес береді.

Сақтау шарттары
25°С-ден аспайтын бөлме температурасында сақтау керек.  
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек. 
Егер бірінші қаптамасы (блистері) зақымданса немесе ашылса пайдалануға болмайды. 

Сақтау мерзімі 
5 жыл.
Қаптамасында көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

Стерильді!

Өндіруші: 
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, АҚШ

Өндірістік алаң: 
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, АҚШ

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

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

Бірінші және екінші қаптамасында көрсетілген символдар:
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	Тек рецепт арқылы
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	Назар аударыңыз
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	Бумен немесе құрғақ жылумен стерилизацияланған
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	CE сәйкестік белгісі
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	Параксиалды артқы шың рефракциясы
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	Жалпы диаметрі 
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	Негізгі қисық
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	Жасыл нүкте
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	Өндіруші
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	Еуропалық қауымдастықтағы/Еуропалық одақтағы уәкілетті өкілі



Шешімі: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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: N090814
Шешім тіркелген күні: 01.12.2025
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
v @ NDDA—Tmas X | | NDDA—Tnase: X | @ Sxcnepsa X | G wapouposowrs: X | B [OCTPUCO1S X | G ce2707-Tlowex X | @ MDRMedical D: X | W Regulation-201 X medical-deviee. X+ = X
3 G % ifulookup.com/globalassets/pdf/Packagelnserts/Surgical/medical-device-symbols.pdf Qax 4O

85 MGral @ ouTuse @ Maps ) NDDA— Wsro 3 AllBookmarks

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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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
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0603HauaeT MeANLVMHCKOE 13aenne, CoepXalliee BelecTea, KOTopble MOryT ObiTb
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