Медициналық мақсаттағы бұйымды медицинада 
қолдану жөніндегі нұсқаулық  

Медициналық бұйымның атауы
Көздің көруін түзетуге арналған Bausch + LombPureVision 2 (balafilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары, №6 қаптамада 

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
PureVision 2 (balafilcon A) линзалары жұмсақ сферикалық гидрофильді жанаспалы линзалар болып табылады. Олар А балафиликоннан, силикон винил карбамат сополимерінен, N – винил-пиролидоннан, силоксан кросслинкерінен және ылғалдағыш винил аланин мономерінен дайындалған, ылғалдың құрамы массасының 36%-ын құрайды, ыңғайлылық үшін көгілдір түске боялған. Линзаның көгілдір реңденуі белсенді көк 246 бояғышының көмегімен іске асырылады. Линзаның жетілдірілген конструкциясы: тегіс беткейі мен линзаның жұқа жиегі  оны қозғалғыш етеді және көз жасының үздіксіз алмасуына және суланғыштығына ықпал етеді. 


	[bookmark: 17_Инструкция_по_применению_изделия_меди]Материалы
	Абалафиликоны

	Меншікті салмағы
	1,064

	Көрсеткіші
	1,426

	Жарық өткізгіштігі
	Жарықтандыру жөніндегі Халықаралық комиссияның деректеріне сәйкес 95 %-дан кем емес

	Оттегіні өткізу коэффициенті 
 (DK)
	91 х 10-11 [см3О2 (STP) х см]/(сек x см2 xс.б.бмм. @ 35ºС полярографиялық тәсіл (шекара және жиегі бойынша түзетумен 
101 х 10-11 [см3О2 (STP) х см]/(сек x см2 x с.б.б мм) @ 35ºС полярографиялық тәсіл (шекара және жиегі бойынша түзетумен, жиегі бойынша түзетусіз)

	Судың құрамы
	36%

	Базалық қисықтығы
	8,6 мм  ±0,20

	Диаметрі
	14,00 мм±0,20

	Оптикалық күші
	+6,00 -12,00 дейін дптр



Қолданылу саласы
Көздің көруін түзетуге арналған Bausch + LombPureVision 2 (balafilcon A) жұмсақ жанаспалы линзалары  астигматизмі 2,00 диоптрийге дейінгі көзінің  қатар жүретін патологиясы жоқ  афакиясы бар және/немесе афакиясы жоқ пайдаланушыларда көру өткірлігіне әсер етпей көруді реттетуге және рефракциялық аметропияны (миопияны немесе гиперметропияны) түзетуге арналған. Оптикалық күші +6,00-ден -12,00 дптр-ге дейінгі линзалар жиі/жоспарлы ауыстыру  немесе ең көп тағу мерзімі 30 күн бір реттік  қолдану режимінде тағайындалады.  Бұйым емдік мақсаттарда пайдаланылуы мүмкін.  Линзалар  көз ауруларын емдеу кезінде мөлдір қабықты қорғау және мөлдір қабық синдромын азайту, сондай-ақ операциядан кейінгі кезеңде қолданылуы мүмкін.

Қолдану тәсілі
Линзаны тағудың екі тәсілі болады. Олардың сіз үшін ыңғайлырағын пайдаланыңыз. 
1. Линзаларды бір қолмен тағу: линзаны сыртына айналып кетпеуі үшін линзаны оң қол сұқ саусағының  ұшына қойыңыз. Линзаның таза және зақымданбағанына көз жеткізіңіз. Дәл осы қолыңыздың ортаңғы саусағымен астыңғы қабағыңызды тартыңыз. Көзіңізді жоғары қаратыңыз және линзаны қарашықтан төменірек ақ бөлікке абайлап қойыңыз. Сұқ саусағыңызды линзадан алыңыз. Линзаны дәл интеграциялау үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартулы астыңғы қабақты абайлап жіберіңіз. Линзаның жақсы отыруы үшін көзіңізді қысқа уақыт жабыңыз. Көру өткірлігінің артуы  - дұрыс отырғызу критериі. Жоғарыда аталған операцияны  басқа линзамен қайталаңыз. 
2. Линзаны екі қолмен тағу: оң жақ линзаны контейнерден шығарыңыз. Сол қолдың ортаңғы саусағымен жоғарғы қабақты қасқа тартыңыз. Оң қол сұқ саусағының ұшына линзаны қойыңыз және дәл осы қолдың ортаңғы саусағымен астыңғы қабақты тартыңыз. Қабақтарды көрсетілген күйінде ұстап тұрып линзаны дәл ортаға келтіру үшін көзіңізді төмен түсіріңіз. Тартулы қабақты абайлап жіберіңіз. Жоғарыда аталған операцияны басқа линзамен қайталаңыз.

Линзаларды қалай шешу керек: көзіңізді жоғары қаратыңыз және тиісті қолыңыздың ортаңғы саусағымен астыңғы қабақты тартыңыз. Сұқ саусақтың ұшын линзаның шетіне қойыңыз. Линзаны төмен немесе бір шетке жылжытыңыз. Линзаны бас бармақ пен сұқ саусақтың арасында абайлап қысыңыз және оны көзіңізден шығарып алыңыз. Линзаны тазартыңыз және ерітінді бар контейнерге салып қойыңыз және ол өз бетінше түзелуі мүмкін. Егер олай болмаса, ерітіндімен алдын ала жақсылап ылғалдандырып, оны бас бармақ пен сұқ саусақтың арасында  абайлап үйкеңіз.

Линзаларды күтіп ұстаған кездегі сақтық шаралары 
Линзалармен манипуляциялар жасаудың алдында әрқашан қолыңызды жуыңыз. Косметиканың, лосьонның, сабынның, кремнің, дезодаранттың, спрейдің көзге немесе линзаға түсуіне жол бермеңіздер. Дұрысы макияж жасаудың алдында кию керек. Майлы негіздегі бұйымға қарағанда сулы негіздегі косметиканың  линзаларды зақымдау ықтималдығы аз; линзаларға қол тигізудің алдында саусақта немесе қолда  бөгде материал жоқ екеніне көз жеткізіңіз, өйткені олар көрудің бұзылуын және/немесе көздің жарақаттануын туындата отырып линзаларда  микроскопиялық сырылуларға әкелуі мүмкін; Әрқашан линзаларды абайлап ұстаңыз және оларды түсіріп алмауға тырысыңыз; линзаларға тырнақты тигізбеңіздер.

Қолдану кезіндегі сақтық шаралары 
Келесі жағдайларда линзаларды пайдаланбаңыздар: көз алдыңғы қиығының жедел және жеделге жуық инфекциялық қабынуы; мөлдір қабықтың,  конъюнктиваның немесе қабақтардың кез-келген ауруы немесе жарақаты; көз жасы өнімдерінің  елеулі бұзылулары; мөлдір қабықтың гипостезиясы (мөлдір қабық сезімталдығының төмендеуі); жанаспалы линзаны тағумен  асқынған кез-келген жүйелік аурулар: жанаспалы линзаларды тағумен және жанаспалы линзаларды  тағудан асқынуы мүмкін  көз бен айнала тіндердің  кез-келген аурулары; Bausch+LombPureVision 2 күтімі үшін пайдаланылатын ерітінділер компоненттеріне аллергиялық реакциялар; Мөлдір қабықтың кез-келген (бактериялық, вирустық немесе зеңдік) инфекциялары; егер көздің қабынуы және инъекциялануы жағдайында. 
Толық медициналық қарап тексеруден және анамнезді оқып зерттеуден кейін пациент жанаспалы линзаларды тағып жүру кезіндегі ықтимал қауіптер жөнінде хабарлдар болуы тиіс. Пациент: жанаспалы линзалармен проблемалар көздің елеулі зақымдануына әкелуі мүмкін екенін білуі тиіс. Мөлдір қабықтың аурулары, соның ішінде мөлдір қабықтың ойық жараларының жылдам дамуы және толықтай көре алмауға әкелуі мүмкін. Линзалар тек күндіз тағуға арналған пациенттер ұйқтаудың алдында шешу қажет екенін білуі тиіс. Линзаларды күтіп ұстаудың  нұсқаулығын нақты орындау керек. Егер тағып жүргенде жайсыздық сезілсе, дереу шешіп алу және дәрігерге көріну қажет.

Сақтау шарттары
[bookmark: _GoBack]150С-ден 250С-ге дейінгі бөлме температурасында сақтау керек, қоршаған ортаның ылғалдылығы 80%-дан аспайды, тікелей түсетін күн сәулесінен аулақ болу керек. Қаптамасының бүтіндігі бұзылғанда  пайдалануға болмайды.

Сақтау мерзімі 
3 жыл. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде және бұйымның қаптамасында көрсетілген  EXP(_) – дейін пайдалану мерзіміне дейін сақтау керек.

Стерильді!

Медициналық бұйым ISO 13485 нормасына сәйкес өндірілген

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
A26T9G0, Алматы қаласы, 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 қаласы, Қажымұқан көшесі, 22/5 үй
Телефон + 7 727 3 111 516
Электронды пошта: Russia.claims@bausch.com  

Бірінші және екінші қаптамада көрсетілген символдар:
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	Назар аударыңыз
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	Бумен немесе құрғақ жылумен стерилизацияланған
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	CE сәйкестік белгісі

	[image: ]
	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: N090813
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
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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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V3/Ienvie MOXeT NMoaBepratbcs 6e3 Kaknx-mbo oTpMLIATENbHbBIX MOCNEACTBUIA
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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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O603HauaeT MeNLIMHCKOE U3ieNve, KOTOPOE MOXHO MCMO/b30BaTh HECKOMbKO
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