                                                                                                                                              

Инструкция 
 по  применению изделия медицинского назначения

Наименование медицинского изделия 
Линзы контактные мягкие для коррекции зрения Bausch + Lomb PureVision 2 (balafilcon A), в упаковке №6

Состав и описание медицинского изделия
Линзы PureVision 2 (balafilcon A) являются мягкими сферическими гирофильными контактными линзами. Они  изготовлены из балафиликона А, сополимера силикон винил карбамата, N – винил-пиролидона, кросслинкера силоксана и увлажняющего мономера винил аланина, влагосодержание составляет 36% массы, подкрашены для удобства в голубой цвет. Голубое тонирование линзы осуществляется при помощи красителя активного синего 246. Усовершенствованная конструкция линз: гладкая поверхность и тонкий край линзы, делает ее подвижной и способствует непрерывному обмену слезы и смачиваемости. 
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	балафиликон А

	Удельный вес
	1,064

	Показатель преломления
	1,426

	Светопроницаемость
	Не менее 95 % согласно данным Международной комиссии по освещению (Commission International d'Eclairage -CIE)

	
Коэффициент пропускания кислорода (DK)
	91 х 10-11 [см3О2 (STP) х см]/(сек x см2 x мм.рт.ст) @ 35ºС полярографический метод (с коррекцией по границе и краю)
101 х 10-11 [см3О2 (STP) х см]/(сек x см2 x мм.рт.ст) @ 35ºС полярографический метод (с коррекцией по границе, без коррек- ции по краю)

	Содержание воды
	36%

	Базовая кривизна
	8,6 мм  ±0,20

	Диаметр
	14,00 мм±0,20

	Оптическая сила
	+6,00 до -12,00 дптр




Область применения
Линзы контактные мягкие для коррекции зрения Bausch + Lomb PureVision 2 (balafilcon A), предназначены для контактной коррекции зрения и исправления рефракционной аметропии (миопии или гиперметропии) у афакичных и/или неафакичных пользователей без сопутствующей патологии глаз, с астигматизмом до 2,00 диоптрий, не оказывающим влияния на остроту зрения. Линзы с оптической силой от +6,00 до -12,00 дптр назначаются в режиме частой/плановой замены или одноразового применения с максимальным сроком ношения 30 дней. Возможно применение изделия в терапевтических целях. Линзы могут применяться для защиты роговицы и уменьшения роговичного синдрома при лечении заболеваний глаз, а также в послеоперационном периоде.

Способ применения
Существует два способа надевания линз. Пользуйтесь тем из них, который для вас удобнее. 
1. Надевание линз одной рукой: положите линзу на подушечку указательного пальца правой руки, проверьте, чтобы линза не была вывернута наизнанку. Также убедитесь, что линза чистая и не имеет повреждений. Оттените 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. Надевание линз двумя руками: выньте правую линзу из контейнера. 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 опустите оттянутые веки. Повторите вышеуказанные операции с другой 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 пальцем и снимите ее с глаза. Очистите линзу и поместите в контейнер с раствором, и скорее всего она расправится самостоятельно. Если этого не произошло, аккуратно потрите ее между большим и указательным пальцами, предварительно хорошо увлажнив раствором.

Меры предосторожности при обращении с линзами 
Всегда мойте руки перед манипуляцией с линзами. Не допускайте попадания косметики, лосьона, мыла, крема, дезодоранта, спрея в глаза или на линзу. Лучше надевать перед нанесением макияжа. Косметика на водной основе с меньшей вероятностью повредит линзы, чем изделия на жирной основе; убедитесь перед прикосновением к линзам, что пальцы или руки свободны от инородных материалов, поскольку они могут привести к микроскопическим царапинам на линзах, вызывая искажение зрения и/или травму глаз; всегда обращайтесь с линзами аккуратно и старайтесь не ронять их; не касайтесь линз ногтями.

Меры предосторожности при применении
Не используйте линзы в следующих случаях: острое и подострое неинфекционное воспаление переднего отрезка глаза; любые заболевания или травмы роговицы, конъюнктивы или век; серьезные нарушения в слезопродукции; гипостезия роговицы (снижения чувствительности роговицы); любые системные заболевания, которые могут быть осложнены ношением контактных линз; аллергические реакции глаза и окружающих тканей, которые могут усугубляться из-за ношения контактных линз и использования растворов для контактных линз; аллергическая реакция на компоненты растворов, используемых для ухода за Bausch + Lomb PureVision 2; любые инфекции роговицы (бактериальные, вирусные или грибковые); в случае если глаза воспалены и инъецированы. 
После полного медицинского осмотра и изучения анамнеза, пациент должен быть информирован о возможных рисках при ношении контактных линз. Пациент должен знать, что: проблемы с контактными линзами могут привести к серьезным повреждениям глаза. Заболевания, в том числе и язвы роговицы, развиваются быстро и могут приводить к полной потере зрения. Линзы предназначены только для дневного ношения, пациенты должны быть осведомлены о том, что линзы необходимо снимать перед сном. Следует четко выполнять инструкции по уходу за линзами. Если при ношении ощущается дискомфорт, необходимо немедленно снять и обратиться к врачу.

Условия хранения
Хранить при комнатной температуре от 150 С до 250 С, влажности окружающего воздуха не более 80%, избегать действия прямых солнечных лучей. Не использовать при нарушении целостности упаковки.

Срок хранения
3 года.  
Хранить в недоступном для детей месте и использовать до срока годности, указанного на упаковке изделия EXP(_) – использовать до.

Стерильно!

Медицинское изделие произведено в соответствии с нормами ISO 13485

    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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Фамилия, имя, отчество (при его наличии) руководителя государственного органа (или уполномоченное лицо): Раймкулова Г. У.
(Комитет медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан)
Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года «Об электронном документе и электронной цифровой подписи» равнозначен документу на бумажном носителе
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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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