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ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1. Наименование медицинского изделия

Линзы контактные мягкие бесцветные и окрашенные moody^M однодневные варианты 
исполнения;

1. Линзы контактные мягкие окрашенные moody^M однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр , цвета Black (Черный), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

2. Линзы контактные мягкие окрашенные moody'*''^ однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Blue (Голубой), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

3. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™  однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 дптр  с ш агом 0,25 дптр, цвета Brown (Коричневый), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

4. Линзы контактные мягкие окрашенные moody'*''^ однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 дптр  с ш агом 0,25 дптр, цвета Gold (Золотой), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

5. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™  однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 дптр с ш агом  0,25 дптр, цвета Green (Зеленый), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

6. Линзы контактные мягкие окрашенные moody'^'^ однодневные с рефракцией от -10,00 дптр  
до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Grey (Серый), 2 шт. или 10 шт. в групповой упаковке;

7. Линзы контактные мягкие окрашенные moody^'^ однодневные с рефракцией от -10,00 дптр
до -1,00 д птр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Ршк (Розовый), 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке;

8. Линзы контактные мягкие окрашенные moody''"'^ однодневные с рефракцией от -10,00 д птр
до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Purple (Фиолетовый), 2 шт. и.ти 10 шт. в групповой 
упаковке;

9. Линзы контактные мягкие бесцветные moody'^'^ однодневные с рефракцией от -10,00 д птр  
до -1,00 д птр  с ш агом  0,25 дптр, 2 шт. или 10 шт. в групповой упаковке;

10. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™  (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр  до -1,00 д птр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Black (Черный), 2 шт. 
или 10 шт. в групповой упаковке;

И . Линзы контактные мягкие окрашенные moody™  (пробные образцы) однодневные с
рефракцией от -10,00 дптр  до -1,00 д п тр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Blue (Голубой), 2 шт. или 
10 шт. в групповой упаковке;

12. Линзы контактные мягкие окрашенные moody^M (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр  до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Brown (Коричневый), 2 
шт. или 10 шт. в групповой упаковке;

13. Линзы контактные мягкие окрашенные moody^M (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Gold (Золотой), 2 шт. или 
10 шт. в групповой упаковке;

14. Линзы контактные мягкие окрашенные moody'^^ (пробные образцы) однодневные с
рефракцией от -10,00 д птр  до -1,00 д птр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Green (Зеленый), 2 шт. 
или 10 шт. в групповой упаковке;



15. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™ (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Grey (Серый), 2 шт. или 
10 шт. в групповой упаковке;

16. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™ (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, цвета Pink (Розовый), 2 шт. или 
10 шт. в групповой упаковке;

17. Линзы контактные мягкие окрашенные moody™  (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр  до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр , цвета Purple (Фиолетовый), 2 
шт. или 10 шт. в групповой упаковке;

18. Линзы контактные мягкие бесцветные moody'*'^ (пробные образцы) однодневные с 
рефракцией от -10,00 дптр  до -1,00 дптр  с ш агом  0,25 дптр, 2 шт. или 10 шт. в групповой 
упаковке.

В составе:
1) Линзы контактные указанного варианта исполнения, указанной рефракции -  2 
или 10 шт. в групповой упаковке;

2) Инструкция по применению -  1 шт.

1.2. Н азначение медицинского изделия

Линзы контактные предназначены только для одноразового дневного ношения и 
оптической коррекции рефракционной аметропии (близорукости) на факичных и афакичных 
глазах у пациентов, не страдающих хроническими заболеваниями глаз, с астигматизмом 2,00 D 
или менее. Окрашенные линзы предназначены для пациентов, нуждающихся в их применении 
по медицинским, профессиональным и эстетическим показаниям. Предназначены для ношения в 
рабочее время (6~14 часов) и снятия на время сна.

1.3. П ринцип действия медицинского изделия

Когда мягкие контактные линзы помещаются на роговицу в гидратированном состоянии, 
они действуют как преломляющая среда, фокусируя лучи света на сетчатке. УФ-поглощаюший 
мономер в мягких контактных линзах moody'^ '̂^  ̂ используется для блокирования УФ-излучения. 
Средние характеристики пропускания составляют менее 5% в UVB и менее 50 % в UVA.

Потенциальные потребители: врач-офтальмолог, оптометрист, пациенты, имеющие 
показания к применению.

1.4. О бласть прим енения

Офтальмология.

1.5. П еречень показаний к прим енению , противопоказаний , возм ож ны х побочны х 

действий

1.5.1. П оказания к  применению

М иопия на факичных и афакичных глазах в отсутствии органических поражений глаз.



1.5.2. Противопоказания к применению

Не используйте данные контактные линзы в любом из следующих случаев: 

острое и подострое воспаление или инфекция передней камеры глаза; 

любое заболевание глаз, травма или аномалия, затрагивающая роговицу, конью нктиву или

• тяжелая недостаточность слезной секреции (сухость глаз); 

гипестезия роговицы (снижение чувствительности роговицы);

" " "  " •  - -  "Р "
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• если глаза покраснели или раздражены,

1.5.3. Возможные побочные эффекты

Раздражение глаз, например, покалывание, жжение или зуд.

• Дискомфорт в глазах.

• Ощущение инородного тела

• Повышенное слезотечение или выделение из глаз.

• Красные глаза.

• Снижение остроты зрения.

• Помутнение зрения или иризация.

• Фотофобия.

• Сухость глаз.

‘ Язва роговицы 

’ Кератит.

Эпителиальные повреждения.

Инфильтраты роговицы.

Эрозия роговицы.

Отек роговицы.

Конъюнктивит.

Ирит.



1.5.4. Предупреждения

Пациентов следует предупредить о необходимости утилизировать линзы при каждом
снятии.

• Пигменты для формирования определенного цвета в линзах имеют косметическое 
назначение.

• Окрашенные участки линзы не влияют на зрение, поскольку краситель используется 
вне оптической зоны коррекции зрения.

• Одноразовые контактные линзы ежедневного ношения назначаются для ежедневного 
ношения и предназначены только для однократного использования. Исследования показали, что 
ежедневное ношение одноразовых мягких контактных линз снижает риск некоторых 
осложнений, включая дискомфорт и воспаление, которые связаны с уходом за линзами и 
обращением с ними, а повторное использование может увеличить риск возникновения этих 
проблем.

• Проблемы с контактными линзами или средствами ухода за ними могут привести к 
серьезной травме глаза. Важно, чтобы пациенты следовали указаниям своего врача- 
офтальмолога и всем инструкциям на этикетках по правильному использованию линз и средств 
по уходу за ними, включая футляр для линз. Проблемы с глазами, включая язвы роговицы, могут 
быстро развиться и привести к потере зрения.

• Серьезные заболевания глаз, такие как язва роговицы (язвенный кератит), могут 
прогрессировать и привести к потере зрения.

• Ношение контактных линз увеличивает риск глазных инфекций. Сон в линзах и (или) 
курение повышают риск язвенного кератита у пользователей контактных линз (Ш ейн, 1989 г.).

• Если Вы чувствуете дискомфорт в глазах, ощущение инородного тела, слезотечение, 
изменение зрения или покраснение глаз, необходимо немедленно снять линзы и сразу же 
обратиться к специалисту по контактной коррекции.

• Проблемы, связанные с контактными линзами, могут привести к серьезным 
повреждениям глаз. Очень важно, чтобы пациенты строго следовали предписаниям врача и всем 
указаниям из инструкции для правильного использования линз.

• Не подвергайте контактные линзы воздействию воды во время плавания, других водных 
видов спорта или купания, так как это может увеличить риск серьезной инфекции глаз от 
микроорганизмов, что может привести к потере зрения. Если линзы были погружены в воду, 
пациенты должны выбросить их и заменить на новую пару. Следует проконсультироваться со 
специалистом по контактной коррекции, для получения рекомендаций относительно ношения 
линз во время любой деятельности, связанной с водой.

• Носителям контактных линз рекомендуется регулярно посещать своего офтальмолога в 
соответствии с его указаниями.

• Пробные контактные линзы не предназначены для применения несколькими 
пациентами.



1.6. Действия в случае возникновения проблем, связанных с применением медицинского 

изделия по назначению.

- Н е м е д л е н н о  с н и м и т е  л и н з у  ( л и н з ы ) .

- Если симптомы исчезли, внимательно осмотрите линзу (линзы).

- Если линза повреждена, не надевайте ее обратно в глаз. Замените поврежденную линзу новой 
или обратитесь к офтальмологу.

- Если на линзе оказались грязь, ресница или инородное тело, или если неприятные ощущения не 

прекращаются, замените линзу.

- Если вышеуказанные симптомы сохраняются после удаления линзы из глаза и надевания другой 

линзы, удалите линзу из глаза и немедленно обратитесь к специалисту по контактной коррекции. 

Возможно развитие таких тяжелых осложнений как инфекция, язва роговицы (язвенный кератит) 

или ирит. Эти состояния могут быстро прогрессировать и приводить к стойкой потере зрения. 

Лечение таких состояний, как эрозии, положительный тест на прокрашивание эпителия

роговицы и бактериальные конъюнктивиты, должно быть начато как можно раньше во 

избежание осложнений.

- Иногда сухость можно устранить, поморгав несколько раз, или за счет использования 

увлажняющих капель для контактных линз, рекомендованных вашим врачом. Если сухость не 

проходит, проконсультируйтесь со специалистом по контактной коррекции.

- Если линза прилипла к глазу (перестала двигаться), закапайте несколько капель увлажняющих 

Д.ЛЯ контактных линз, рекомендованные вашим врачом и подождите, пока подвижность линзы не 

восстановится. После этого попробуйте снять линзу. Если проблема не решилась, обратитесь к 

специалисту по контактной коррекции.

- Если линза сместилась в глазу, ее можно вернуть на место следующим образом:

1) закройте глаза и аккуратно, массирующими движениями, верните линзу на место;

2) посмотрите в сторону линзы и аккуратно моргните;

3) аккуратно придавите линзу пальцем к роговице с небольшим давлением а сторону верхнего 
ИЛИ нижнего века.

1

- Если линза порвалась в глазу, осторожно уберите ее части так же, как и обычную линзу. Если 

возникли проблемы со снятием линзы, не пытайтесь сдавливать ткани глаза. Промойте глаз

физиологическим раствором. Если это не помогает, обратитесь к специалисту по контактной 
коррекции.



Линзы являют медицинским изделием однократного применения не подлежат предварительной 

очистке, дезинфекции и стерилизации.

Возможно применять любые, разрешенные к применению, увлажняющие капли для контактных 

линз.

Ситуации, требующие неотложной помощи:

При попадании в глаза химических веществ любого рода (бытовая химия, растворы для 
садоводства, лабораторные химикаты и т.д.):

- Немедленно промойте глаза свежим физиологическим раствором или водопроводной водой;

- Снимите и выбросьте линзы и немедленно обратитесь к специалисту по контактной коррекции, 
либо в больничный кабинет неотложной помощи.

1,7, УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1.7.1, Условия эксплуатации

Условия применения - для индивидуального использования в домашних условиях.

Температура окружающей среды от плюс 10 °С до плюс 40 °С.

Относительная влажность до 80 %.

Атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа.

1.7.2. Способ применения

Всегда мойте, ополаскивайте и тщательно вытирайте руки прежде, чем прикоснуться к 

контактным линзам.

Не используйте контактные линзы, если стерильные упаковки были вскрыты или 

повреждены, или если истек срок годности.

Линзы необходимо снимать перед сном.

КАК НАДЕТЬ КОНТАКТНЫЕ ЛИНЗЫ

Общая процедура надевания контактных линз представлена ниже. При необходимости 

обратитесь к своему оптометристу или практикующему врачу-офтальмологу для получения 

более подробной информации.

1. Поместите контактную линзу на кончик указательного пальца вашей ведущей руки 

вогнутой стороной вверх.

2. Проверьте профиль линзы и убедитесь в том, что она не вывернута наизнанку.

3. Раскройте широко веки, потянув верхнее веко указательным пальцем неведущей руки, а 

нижнее веко —  средним пальцем ведущей руки.

4. Глядя прямо перед собой, медленно поместите линзу на глаз и осторожно разместите ее 

на роговице. Не прижимайте линзу к глазу.



5. Посмотрите вниз, сначала отпустите верхнее веко, затем нижнее и осторожно 

поморгайте.

6. Повторите эту процедуру для второй линзы.

Примечание 1. Если после установки линзы зрение размыто, проверьте наличие 

следующих проблем:

Если контактная линза децентрирована (находится не в центре роговицы):

В этом случае посмотрите в зеркало, чтобы найти линзу. Откройте глаз и осторожно 

перемещайте край линзы по роговице, надавливая пальцем на край верхнего или нижнего века, 

пока линза не разместиться по центру роговицы.

Если линза расположена по центру, ее необходимо снять в следующих случаях:

- поверхность линзы загрязнена;

“ линза надета наизнанку.

Если вы чувствуете дискомфорт, снимите линзу и наденьте новую.

П рим ечание 2. Если в помещении с сухим воздухом линза прилипает (перестает двигаться 

или ее невозможно снять) нанесите 2-3 капли рекомендованного офтальмологом увлажняющих 

капель непосредственно на глаз и подождите, пока линза не начнет свободно двигаться на глазу, 

прежде чем снимать ее. Если неподвижность линзы продолжается более 5 минут, пациенту 

следует немедленно обратиться к офтальмологу.

КАК СНЯТЬ КОНТАКТНЫ Е ЛИНЗЫ

1. Держите голову прямо и посмотрите вверх.

2. Оттяните нижнее веко средним пальцем не ведущей руки вниз и положите указательный палец 

ведущей руки на нижний край контактной линзы.

3. Переместите линзу вниз, к нижней части белка глаза.

4. Осторожно зажмите линзу между большим и указательным пальцами ведущей руки.

5. Снимите контактные линзы.

6. Повторите эту процедуру для второй линзы.

УХОД ЗА ЛИНЗАМИ

Линзы контактные мягкие бесцветные и окрашенные moody™  однодневные поставляются 

в готовом к применению виде, очистка и дезинфекция линз не требуется.

1.7.3. Условия применения

Условия применения — для индивидуального использования в домашних условиях.

1.8 . Классификационные данные

Код ОКПД 2 — 32.50.41.110.
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Класс потенциального риска применения медицинского изделия в 
соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий; 2а.

Вид контакта: Кратковременный контакт с неповрежденными
слизистыми оболочками

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий: 103020.

1.9 С ведения о производителе м едицинского изделия

Разработчик медицинского изделия:
Pegavision Corporation / «Пегавижн Корпорейшн»

2F-1, №  5, Shing Yeh St., Guishan Dist., Taoyuan City 333, Taiwan/ 2Ф-1 №  5, ул. 
Ш ин E, район Гуйшань, г. Таоюань 333, Тайвань (Китайская Народная Республика)

Производитель и место производства медицинского изделия:

Pegavision Corporation / «Пегавижн Корпорейшн»

2F-1, №  5, Shing Yeh St,, Guishan Dist., Taoyuan City 333, Taiwan/ 2Ф-1 №  5, ул. 
Шин E, район Гуйшань, г. Таоюань 333, Тайвань (Китайская Народная Республика)

М есто производства;

1) Pegavision Corporation - Guishan /«Пегавижн Корпорейшн» - Гуйшань

2F-1, No.5, Shing Yeh St., Guishan Dist., Taoyuan City 333, Taiwan/ 2Ф-1 №  5, ул. 
Ш ин E, район Гуйшань, г. Таоюань 333, Тайвань (Китайская Народная Республика)

2) Pegavision Corporation - Daxi/ Пегавижн Корпорейшн- Дакси

No. 255, Sec.2, Renhe Rd., Daxi Dist., Taoyuan City, Taiwan/№  255, Секция 2, улица 
Рене, район Дакси, г. Таоюань, Тайвань (Китайская Народная Республика)

Сведения об уполномоченном представителе производителя:
ООО «Билюр Групп».
115054, Москва г, Космодамианская набережная, д. 52, стр. 4. 
in fo (abelu re 2 roHn.rii

Контакты для обращения по гарантийным обязательствам

ООО «Билюр Групп».
115054, Москва г, Космодамианская набережная, д. 52, стр. 4. 
info@ beliiregroup.ru

1.10 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Линзы контактные мягкие бесцветные и окрашенные moody^'^ однодневные изготавливают 
в сухом состоянии методом литьевого формования, а затем гидратируют в солевых растворах для 
насыщения их влагой, в результате чего получают сферические линзы для коррекции зрения. 
Содержание воды придает линзам характерную мягкость и делает их удобными и легкими при 
ношении. В зависимости от материалов линз менее реактивная поверхность обозначается как 
«неионная», а более реактивные материалы маркируются как «ионные».
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Контактные линзы изготавливаются из синтетического полимера. Гидрогелевые или 

Г о д Т '^ Г '" " " '  ~  “  определенной комбинации полимеров и содержат

гТ м А ^ топ” ™™“ Г “  “  (поли-гидроксиэтилметакр'лата(ГЭМА)), который способен впитывать воду, делая линзу мягкой и гибкой

Линзы мягкие контактные однодневные -  это сферические линзы, которые изготовлены 

за ” : . " ™ "  — “ ь. пигментом и красителем, что делает их “

Ионный материш, линз -  этафилкон А представляет собой сополимер 2-
гидроксиэтилметакрилата (2-ГЭМА) и метакриловой кислоты (МАК), поперечно сшитых 
этиленгликоль диметакоилатом (ПКА'^г  ̂ ,, i i i средни вшитых
(TM O TM A 'icnn (ДМЭГ) и 1,1,1-триметилолпропан триметакрилатом
I  в о л 1  УФ-фотополимеризации. Сополимер состоит из 42 % этафилкона А и 58
/» воды по весу при погружении в нормальный буферный солевой раствор.

В линзах используются пигменты для формирования определенного цвета Полимер 
линзы содержит поглошаюший УФ-излучение компонент и краситель ReacPve Blue 19 
(Реактивный голубой), который придает линзам голубой оттенок, делая их более заметными.

мономер^'” ' б ^ ^ Р О в а н и я  УФ-излучения используется бензотриазол - УФ-поглощающий

Таблица

1 ехническая характеристика 
и соответствующий метод

1ип линзы; Сферическая

Диаметр (см. Таблица 1.1)
14.1, 14.2, 14.3, 14.4, 14..5±0,20мм

1 олщина в центре 0,08 мм'-0,29 мм

Базовая кривизна, ±0,2 мм (см. Таблица 1.1) 8,5; 8,6
иптическая сила, ± 0,25 дптр

- К  -10,00 дптр (с шагом 0,25 дптр)

Коэффициент пропускания УФ (Т) 80-95%
исмоляльность раствора, мОсм/кг, ±30 300
pH раствора, ед., ±0.1 7.3
Масса линзы, г, ±0,01 0,04
Ьлагосодержание 58% см. Таблица 4
Коэффициент пропускания кислорода, ±20%, ед. 19.73

Таблица 1.1

Цвет Диаметр, мм
мм Диоптрийный ряд,дптр.

14,1 8у6

Черный 14,2 8,6

14,3 8,6
от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
аптр.

14.4 8.6
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14,5 8,6

14,1 8,5
14,2 8,5

14,3 8,5

14,4 8,5

14,5 8,5

Голубой

14,1 8,6

от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
дптр.

14,2 8,6

14,3 8,6

14,4 8,6

14,5 8,6

14,1 8,5

14,2 8,5

14,3 8,5

14,4 8,5

14,5 8,5

Коричневый

14,1 8,6
от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
аптр.14,2 8,6

14,3 8,6

14,4 8,6

14,5 8,6

14,1 8,5

14,2 8,5

14,3 8,5

14,4 8,5

14,5 8,5

Золотой
14,1 8,6 от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 

дптр.14,2 8,6

14,3 8,6

14,4 8,6

14,5 8,6

14,1 8,5

14,2 8,5

14,3 8,5

14,4 8,5

14,5 8,5

Зеленый
14,1 8,6 от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25

дптр.14,2 8,6

14,3 8,6

14,4 8,6
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14,5 8,6
14,1 8,5
14,2 8,5
14,3 8,5
14,4 8,5
14,5 8,5
14,1 8,6

Серый 14,2 8,6 от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25
14,3 8,6 цптр.

14,4 8,6
14,5 8,6
14,1 8,5
14,2 8,5
14,3 8,5
14,4 8,5
14,5 8,5

Розовый 14,1 8,6 от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
зптр.14.2________ 8,6

14,3 8,6
14,4 8.6
14,5 8,6
4,1 8,5
4,2 8,5
4,3 8,5
4,4 8,5

14,5 8,5

Фиолетовый 4,1 8,6 от -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
аптр.4,2 8,6

4,3 8,6
4,4 8,6
4,5 8,6
4,1 8,5
4,2 8,5
4,3 8,5
4,4 8,5
4,5 8,5

4Л 8̂,6 )т -10 дптр. до -1 дптр. с шагом 0.25 
штр.4,2 8̂,6 ,

4,3 8̂,6
4,4 1,6
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14,5 8,6
14,1 8,5
14,2 8,5
14,3 8,5
14,4 8,5
14,5 8,5

Таблица 2 —Технические характеристики упаковки линзы
Техническая
характеристика

Значение

Максимальное усилие 
при отслаивании 
индивидуальной 
упаковки (Сопротивление 
отслаиванию), Н

22-42

Ширина шва 
индивидуальной 
упаковки, мм, ±0,3

3

Плотность фольги 
индивидуальной 
упаковки, г/м2, ±10

155

Г абаритные размеры 
потребительской 
упаковки (Д X Ш X  В), 
мм, ±2

94х85х 18 (для упаковки 10 шт. линз), 62x61 х 15(для 
упаковки 2 шт. линз).

Масса линзы в 
потребительской 
упаковке, г, ±3

32 (для упаковки 10 шт. линз), 10 (для упаковки 2 шт. 
яинз)

1.10.1. Схемы компонентов и предварительная сборка

Конструкция профиля поперечного сечения сферической линзы представлена на рисунке 1

•52 О
52
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Рисунок 1 - Схема профиля поперечного сечения сферичеекой линаы

z i:  - « « "о п .р .,.о г. „ „ „

Свойства профиля сферической линзы
Сокращение

Диаметр линзы
Диам./DIA2 длина радиуса оптической зоны OZ

3 базовая кривизна
ВС

4 кривизна передней поверхности R1
Ь 1 олщина

СТ
6 значения кривизны в периферической части R2, R3, R4
/ 1 олщина края

Край
8 сагиттальная глубина

SAG

1.10.2 Конструкция линз с пигментом

S “  Z ”  ‘ """"«РУ Ю Ш .. с „ „  3
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Линзы ГЭМА Краситель Линзы ГЭМА

Рисунок 2 - Схема линзы с пигментом, не контактирующим с пациентом (SW)

1.10.3 Сведения о материалах

Таблица 4 —Сведения о материалах 
1« Линза 42 % этафилкона А и 58 % воды

Материалы 
ГЭМА сверхвысокой чистоты 
Метакриловая кислота (МАК) 
Бис(2,4,6-триметилбензоил)-фенилфосфин оксид 
Диметакрилат этиленгликоля (ДМЭГ) 
(2-гидрокси-5-метакрилоксиэтилфенил)-2Н-бензотриазол 
Краситель голубой Everdirect Blue CL-04

Триметилолпропан триметакрилат (ТМПТМА)__________
2. Краситель

Материалы 
Оксид железа черный 
Углеродная сажа 
Диоксид титана 
Оксид железа красный 
Фталоцианиновый зеленый 
Irioding 307 star gold (золотистый) 
PV Fast Violet RL (фиолетовый)

Оксид желе̂ за желтый___________
3. буферный раствор

Материалы 
Борная кислота 
Хлорид натрия
Натрия тетраборат декагидрат
Гиалуроновая кислота
Полиэтиленгликоль
Пиродиксин
Tween 80 (полисорбат)
DL-альфа-токоферол
Цианокобаламин

Поликватерниум-51 МРС polymer ВР-2001
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Табл1ща 5 —Материал линз
№ Пункт Химическое название Функция Содержание (%)1 ГЭМА 2-гидроксиэтилметакрилат Мономер 98,225
2 ДМЭГ Диметакрилат этиленгликоля Сшивающий

агент
0,2

3 A1BN 2,2-Азобис{2-
метилпропионитрил)

Инициатор 0,225

4 МАК Метакриловая кислота Увлажняющее
вещество

0,3

5 UV-416* * 2-(4-Бензоил-3-
гидроксифенокси)этил акрилат

Поглотитель
Уф-излучения

1,0

Таблица 6 —Буферный раствор
№ Химическое название Функция Содержание

(%)
1 Борная кислота Буфер 1,21%
2 Хлорид натрия Буфер
3 Натрия тетраборат 

декагидрат
Буфер

4 Гиалуроновая кислота Увлажняющее
вещество

0,44%

5 Полиэтиленгликоль Увлажняющее
вещество

Tween 80 (полисорбат) Поверхностно
активное
вещество

Пнроднксин Вспомогательное
вещество

DL-альфа-токоферол Вспомогательное
вещество

Цианокобаламин Вспомогательное
вещество

Поликватерниум-51 МРС 
polymer ВР-2001

Увлажняющее
вещество

Вода очищенная Вода 98,35

1.11 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Состав медицинского изделия и комплект поставки:
1) Линзы контактные указанного варианта исполнения, указанной 

рефракции ~ 2 или 10 шт в групповой упаковке;

18



2) Инструкция по применению -  1 шт.

1.12 УПАКОВКА

Каждая линза упакована в герметичную пластиковую блистерную упаковку, покрытую 
фольгой, содержащую буферный солевой раствор и стерилизована паром.

Блистерная упаковка представляет собой пластиковый контейнер (Полипропилен 
(Polypropylene Random Copolymer Pellets), серия Hr. ST61IM, производства LCY Chemical Corp.), 
запечатанный фольгой 1N30 Series Alloys (Полиэфирная пленка, ламинированная алюминием, 
термически-склеенная, производства C.S Aluminium Corporation).

Групповая упаковка представляет из себя пачку из картона, в которой 2 или 10 линз в 
блистерной упаковке.

Материал; картон, производитель Holmen Iggesund Paperboard АВ, Швеция
Транспортная упаковка представляет собой коробку из картона вместимостью до 50 линз в 

групповой упаковке.
Материал: картон, производитель Holmen Iggesund Paperboard АВ, Швеция
Материал упаковки непроницаем к микроорганизмам и гарантирует целостность барьерной 

системы для стерилизации и безопасность линз.
1.13 МАРКИРОВКА

СОКРАЩЕНИЯ И СИМВОЛЫ, КОТОРЫЕ МОГУТ ВСТРЕЧАТЬСЯ НА УПАКОВКЕ (где 
применимо)

С И М В О Л З Н А Ч Е Н И Е

□S О з н а к о м ь т е с ь  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю

А/  • \
О с т о р о ж н о

STERILE С т е р и л и з а ц и я  с и с п о л ь з о в а н и е м  п а р о в о г о  н а г р е в а

mJ П р о и з в о д и т е л ь

P W R , Р , F ’v С и л а  ( в  д и о п т р и я х )  д л я  к о н т а к т н о й  л и н з ы

Б К , В С Б а з о в а я  к р и в а я

D IA , 0 ,
Д и а м е т р

E X P , 2 С р о к  г о д н о с т и

M F C ,
Д а т а  п р о и з в о д с т в а

LOT К о д  п а р т и и

Л и н з а  с о д е р ж и т  м о н о м е р ,  б л о к и р у ю щ и й  У Ф - и з л у ч е н и е

Ф
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о
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м предел температуры

1.14 Г Т Г Р И

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

ТТХ.иПГ'ТИ --------------------------------------------------------------------
Стерильная продукция производится путем стерилизации влажным теплом в соответствии 

С  ISO 17665-1 и ISO 17665-2.

Линзы подвергаются стерилизации паром в автоклаве при температуре 123‘̂ С ±1 0°С в 

течение 24 мин в условиях верификации (гарантированный уровень стерилизации = 10■  ̂

избыточный процесс) при максимальном давлении пара 0.28 МПа.

Линзы контактные в закрытой блистерной упаковке сохраняют стерильность в течение 
срока годности (60 месяцев).

При использовании одноразовых линз на ежедневной основе чистящие растворы не 

требуются. Не допускается повторная стерилизация или использовании линз.

1.15 УТИЛИЗАЦИЯ

Линзы и упаковка являются эпидемиологически безопасными и могут быть 

утилизированы совместно с твердыми коммунальными отходами.

Специальное требование для России: в условиях стационара, склада и т.д. медицинское 

изделие утилизируют в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами 

указанными в стандарте СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медицинскими отходами». (Использованное изделие - класс Б; Поврежденное или 

изделие с истекшим сроком годности (не бывшее в употреблении) - класс А).

1.16 ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
1.16.1 Условия транспортирования

Линзы контактные транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 

средствах в соответствии с требованиями, действующими на каждом виде транспорта.

Линзы контактные транспортируются при:

—  температуре от +5°С до + 40°С;
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—  относительной влажности до 80%;

—  атмосферном давлении 700-1060 гПа.

Если температура контактных линз при транспортировании опускается ниже 0С° —  это 

может привести к кристаллизации воды, содержащейся в линзах и необратимому повреждению 

линз при транспортировании.

1.16.2 Условия хранения

Линзы следует хранить при температуре от +5 °С до +40 °С и относительной 

влажности до 80%, избегать действия прямых солнечных лучей.

1.16.3 Срок годности

Срок годности 5 лет.

1.17 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Гарантийные обязательства производителя распространяются на медицинское 
изделие Линзы контактные мягкие бесцветные и окрашенные moody™ однодневные до 
истечения срока годности, указанного на упаковке, при условии сохранения целостности 
упаковки и соблюдении условий транспортирования и хранения.

1.18 ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Соответствие системы менеджмента качества на производстве подтверждается 
сертификатом производителя EN ISO 13485:2016 Сег. No.: 240156-2017-AQ-RGC-NA-PS.

Таблица 7 — Стандарты

Пункт Применимые
стандарты

Содержание Соответствующий 
параметр испытания

1 EN ISO 
13485:2016

Изделия медицинские. 
Системы менеджмента 
качества. Требования для 
целей регулирования

Система
менеджмента
качества

2 EN 1041:2008 Информация, 
предоставляемая 
производителем 
медицинских изделий

Первичная упаковка 
и маркировка

3 EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 5. 
Исследования 
цитотоксичности ш vitro

Нетоксично,
Отчет об испытании 
на цитотоксичность

4 EN ISO 15223- 
1:2016

Изделия медицинские. 
Символы, используемые при 
маркировании медицинских 
изделий на этикетке и в 
предоставляемой 
информации. Часть 1.

Этикетка /маркировка
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Общие требования
5 EN ISO 17665- 

1:2006
Стерилизация медицинской 
продукции. Влажное тепло. 
Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и 
текущему 
контролю процесса 
стерилизации 
медицинских изделий

Валидация 
бактериостатической 
стерилизации 
Отчет об испытании

6 EN ISO 10993- 
11:2018

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 11. 
Исследования 
общетоксического 
действия

Отчет об испытании 
на острую 
системную 
токсичность

7 EN ISO 10993- 
12:2012

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и 
контрольные образцы

Оценка
биологического
действия

8 EN ISO 10993- 
17:2009

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 17. 
Установление пороговых 
значений для 
вымываемых веществ

Оценка
биологического
действия

9 ENISO 11607- 
1:2020

Упаковка для 
медицинских изделий, 
подлежащих финищной 
стерилизации. Часть 1. 
Требования
к материалам, барьерным 
системам для 
стерилизации 
и упаковочным системам

Упаковка (барьерная 
система для 
стерилизации)

10 EN ISO 11607- 
2:2020

Упаковка для 
медицинских изделий, 
подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. 
Требования 
к валидации процессов 
формования, 
герметизации 
и сборки

У паковка (барьерная 
система для 
стерилизации)

11 EN ISO 10993- 
18:2020

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 18. 
Исследование 
химических свойств 
материалов
в процессе менеджмента 
риска

Оценка
биологического
действия

1
V
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Стандарты Российской Федерации (в соответствии с типовой программой);

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые 
при маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ 20790-93 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия» (в части метода контроля устойчивости изделия к 
климатическим и механическим воздействиям);

ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть I. Требования к материалам, барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным системам» (п. 5.1.7 (Ь, с, е))

ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть I. Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска;

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий, Часть 2. Требования к обращению с животными»;

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия»;

ГОСТ ISO 10993-11-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Исследования общетоксического действия;

ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные 
образцы»;

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

ГОСТ 31214- 2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность»;

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и её компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний»;

ГОСТ 31870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов 
методами атомной спектрометрии»;

ГОСТ Р 55227-2012 Вода. Методы определения содержания формальдегида.
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приложение
Краткая инструкция по применению

Наименование медицинского изделия. Линзы контактные мягкие бесцветные и окрашенные 
moody'*''̂  однодневные производства Pegavision Corporation (далее по тексту линзы контактные 
частой замены, мягкие контактные линзы, линзы moody 
В составе;
1) Линзы контактные указанного варианта исполнения, указанной рефракции -  2 
или 10 шт. в групповой упаковке; 2) Инструкция по применению -  1 шт.

Назначение медицинского изделия. Линзы контактные предназначены только для 
одноразового дневного ношения и оптической коррекции миопии (близорукости) на факичных и 
афакичных глазах у пациентов, не страдаюш,их хроническими заболеваниями глаз, с 
астигматизмом 2,00 D или менее. Окрашенные линзы предназначены для пациентов, 
нуждающихся в их применении по медицинским, профессиональным и эстетическим 
показаниям. Предназначены для ношения в рабочее время (6~14 часов) и снятия на время сна.

Принцип действия медицинского изделия. Когда мягкие контактные линзы помешаются на 
роговицу в гидратированном состоянии, они действуют как преломляющая среда, фокусируя 
лучи света на сетчатке. УФ-поглощающий мономер в мягких контактных линзах moody™ 
используется для блокирования УФ-излучения. Средние характеристики пропускания 
составляют менее 5% в UVB и менее 50 %  в UVA.
Потенциальные потребители; врач-офтальмолог, оптометрист, пациенты, имеющие показания к 
применению.

Показания к применению. Миопия на факичных и афакичных глазах в отсутствии 
органических поражений глаз.
Противопоказания к применению. Не используйте данные контактные линзы в любом из 
следующих случаев;острое и подострое воспаление или инфекция передней камеры глаза;любое 
заболевание глаз, травма или аномалия, затрагивающая роговицу, конъюнктиву или 
веки;тяжелая недостаточность слезной секреции (сухость глаз);гипестезия роговицы (снижение 
чувствительности роговицы);любое системное заболевание, которое может повлиять на глаза 
или усугубиться при ношении контактных линз;аллергические реакции глазных поверхностей 
или аднекса (окружающих тканей), которые могут быть вызваны или усилены ношением 
контактных линз;любая активная инфекция роговицы (бактериальная, грибковая или 
вирусная);если глаза покраснели или раздражены.

Возможные побочные эффекты. В случае неблагоприятной реакции на ношение контактных 
линз пациент должен быть проинформирован о том, что могут возникнуть следующие 
проблемы;Раздражение глаз, например, покалывание, жжение или зуд.Дискомфорт в глазах. 
Ощущение инородного тела.Повышенное слезотечение или выделение из глаз.Красные 
глаза.Снижение остроты зрения.Помутнение зрения или иризация.Фотофобия.Сухость глаз.Язва 
роговицы.Кератит.Эпителиальные повреждения.Инфильтраты роговицы.Эрозия роговицы.Отек 
роговицы.Конъюнктивит. Ирит.
Предупреждения.Пациентов следует предупредить о необходимости утилизировать линзы при 
каждом снятии.Пигменты для формирования определенного цвета в линзах имеют 
косметическое назначение.Окрашенные участки линзы не влияют на зрение, поскольку 
краситель используется вне оптической зоны коррекции зрения.
• Одноразовые контактные линзы ежедневного ношения назначаются для ежедневного
ношения и предназначены только для однократного использования. Исследования показали, что 
ежедневное ношение одноразовых мягких контактных линз снижает риск некоторых 
осложнений, включая дискомфорт и воспаление, которые связаны с уходом за линзами и 
обращением с ними, а повторное использование может увеличить риск возникновения этих



проблем.

• Проблемы с контактными линзами или средствами ухода за ними могут привести к
серьезной травме глаза. Важно, чтобы пациенты следовали указаниям своего врача- 
офтальмолога и всем инструкциям на этикетках по правильному использованию линз и средств
по уходу за ними, включая футляр для линз. Проблемы с глазами, включая язвы роговицы могут 
быстро развиться и привести к потере зрения. ивицы, могут

L n n n » . заболевания глаз, такие как язва роговицы (язвенный кератит) могут
Прогрессировать и привести к потере зрения. ’ ^

Ношение контактных линз увеличивает риск глазных инфекций. Сон в линзах и (или') 
курение повышают риск язвенного кератита у пользователей контактных линз (Шейн, 1989 г.).

‘ чувствуете дискомфорт в глазах, ощущение инородного тела, слезотечение
изменение зрения или покраснение глаз, необходимо немедленно снять линзы и сразу же
обратиться к специалисту ПО контактной коррекции. н у же

связанные с контактными линзами и продуктами для их ухода могут 
привести к серьезным повреждениям глаз. Очень важно, чтобы пациенты строго следовали
предписаниям врача и всем указаниям из инструкции для правильного использования линз и 
продуктов по уходу за ними.

Не подвергайте контактные линзы воздействию воды во время плавания, других водных 
видов спорта или купания, так как это может увеличить риск серьезной инфекции глаз от 
микроорганизмов, что может привести к потере зрения. Если линзы были погружены в воду 
пациенты должны выбросить их и заменить на новую пару. Следует проконсультироваться со 
специалистом по контактной коррекции, для получения рекомендаций относительно ношения 
линз во время любой деятельности, связанной с водой.

Носителям контактных линз рекомендуется регулярно посешать своего офтальмолога в 
соответствии с его указаниями.

Пробные контакные линзы не предназначены для применения несколькими пациентами.

Действия в случае возникновения проблем, связанных с применением медицинского 
изделия по назначению.

- Немедленно снимите линзу (линзы).

- Если симптомы исчезли, внимательно осмотрите линзу (линзы)

- Еслуинза повревдена, не надевайте ее обратно в глаз. Замените поврежденную линзу новой
ИЛИ обратитесь к офтальмологу. ^

- Если на линзе оказались грязь, ресница или инородное тело, или если неприятные ощущения 
прекращаются, а линза при этом кажется неповрежденной, тщательно очистите промойте и 
продезинфицируйте линзу, прежде чем вводить ее обратно в глаз.

- Если выщеуказанные симптомы сохраняются после удаления линзы из глаза и ее повторного 
надевания, удалите линзу из глаза и немедленно обратитесь к специалисту по контактной 
коррекции. Возможно развитие таких тяжелых осложнений как инфекция, язва роговицы 
(язвенный кератит) или ирит. Эти состояния могут быстро прогрессировать и приводить к 
стойкой потере зрения. Лечение таких состояний, как эрозии, положительный тест на 
прокрашивание эпителия роговицы и бактериальные конъюнктивиты, должно быть начато как 
МОЖНО раньше во избежание осложнений.

Иногда сухость можно устранить, поморгав несколько раз, или за счет использования 
увлажняющих капель для контактных линз, которые утверждены для использования с мягкими
контактными линзами. Если сухость не проходит, проконсультируйтесь со специалистом по 
контактной коррекции.



- Если линза прилипла к глазу (перестала двигаться), закапайте несколько капель увлажняющего 
раствора для линз и подождите, пока подвижность линзы не восстановится. После этого 
попробуйте снять линзу. Если проблема не решилась, обратитесь к специалисту по контактной 
коррекции.
- Если линза сместилась в глазу, ее можно вернуть на место следующим образом; 1) закройте 
глаза и аккуратно, массирующими движениями, верните линзу на место;2) посмотрите в сторону 
линзы и аккуратно моргните;3) аккуратно придавите линзу пальцем к роговице с небольшим 
давлением в сторону верхнего или нижнего века.
- Если линза порвалась в глазу, осторожно уберите ее части так же, как и обычную линзу. Если 
возникли проблемы со снятием линзы, не пытайтесь сдавливать ткани глаза. Промойте глаз 
физиологическим раствором. Если это не помогает, обратитесь к специалисту по контактной 
коррекции.
Ситуации, требующие неотложной помоши.При попадании в глаза химических веществ 
любого рода (бытовая химия, растворы для садоводства, лабораторные химикаты и 
Т . Д . ) . Немедленно промойте глаза свежим физиологическим раствором или водопроводной водой. 
Снимите и выбросьте линзы и немедленно обратитесь к специалисту по контактной коррекции, 
либо в больничный кабинет неотложной помощи.
Условия эксплуатации. Условия применения - для индивидуального использования в 
домашних условиях.Температура окружающей среды от плюс 5 °С до плюс 40 °С.Относительная 
влажность до 80 %.Атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа.
Способ применения. Всегда мойте, ополаскивайте и тщательно вытирайте руки прежде, чем 
прикоснуться к контактным линзам.Не используйте контактные линзы, если стерильные 
упаковки были вскрыты или повреждены, или если истек срок годности.

Линзы необходимо снимать перед сном.

КАК НАДЕТЬ КОНТАКТНЫЕ ЛИНЗЫ
Общая процедура надевания контактных линз представлена ниже. При необходимости 

обратитесь к своему оптометристу или практикующему врачу-офтальмологу для получения 
более подробной информации.
1. Поместите контактную линзу на кончик указательного пальца вашей ведущей руки 
вогнутой стороной вверх.
2. Проверьте профиль линзы и убедитесь в том, что она не вывернута наизнанку.
3. Раскройте широко веки, потянув верхнее веко указательным пальцем неведущей руки, а 
нижнее веко — средним пальцем ведущей руки.
4. Глядя прямо перед собой, медленно поместите линзу на глаз и осторожно разместите ее 
на роговице. Не прижимайте линзу к глазу.
5. Посмотрите вниз, сначала отпустите верхнее веко, затем нижнее и осторожно 
поморгайте,
6. Повторите эту процедуру для второй линзы.

Примечание. Если после установки линзы зрение размыто, проверьте наличие 
следующих проблем;

Контактная линза децентрирована (находится не в центре роговицы);
В этом случае посмотрите в зеркало, чтобы найти линзу. Откройте глаз и осторожно 

перемещайте край линзы по роговице, надавливая пальцем на край верхнего или нижнего века, 
пока линза не разместиться по центру роговицы.

Линза расположена по центру, ее необходимо снять в следующих случаях;
- поверхность линзы загрязнена;
- линза надета наизнанку.

Если вы чувствуете дискомфорт, снимите линзу и осмотрите ее на предмет повреждений 
или загрязнений. Если линза повреждена, утилизируйте ее. Если же нет, промойте ее раствором 
и наденьте заново.



Если в помещении с сухим воздухом линза прилипает (перестает двигаться или ее 
невозможно снять) нанесите 2-3 капли рекомендованного офтальмологом смазывающего или 
увлажняющего раствора непосредственно на глаз и подождите, пока линза не начнет свободно 
двигаться на глазу, прежде чем снимать ее. Если неподвижность линзы продолжается более 5 
минут, пациенту следует немедленно обратиться к офтальмологу.

КАК СНЯТЬ КОНТАКТНЫЕ ЛИНЗЫ

1. Держите голову прямо и посмотрите вверх.
2. Оттяните нижнее веко средним пальцем не ведущей руки вниз и положите указательный 
палец ведущей руки на нижний край контактной линзы.
3. Переместите линзу вниз, к нижней части белка глаза.
4. Осторожно зажмите линзу между больщим и указательным пальцами ведущей руки.
5. Снимите контактные линзы.
6. Повторите эту процедуру для второй линзы.
Уход за линзами.Линзы контактные мягкие бесцветные и окращенные moody'*’̂  однодневные 
поставляются в готовом к применению виде, очистка и дезинфекция линз не требуется. 
Утилизация.Линзы и упаковка являются эпидемиологически безопасными и могут быть 
утилизированы совместно с твердыми коммунальными отходами.В условиях стационара, склада 
и т.д. медицинское изделие утилизируют в соответствии с правилами обращения с медицинскими 
отходами, указанными в стандарте СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами». (Использованное изделие - класс Б; 
Поврежденное или изделие с истекшим сроком годности (не бывшее в употреблении) - класс А).
Условия транспортирования и хранения.Линзы контактные транспортируют всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с требованиями, действующими на 
каждом виде транспорта.Линзы контактные транспортируются при;температуре от +5°С до + 
40*^С;относительной влажности до 80%;атмосферном давлении 700-1060 гПа. Если температура 
контактных линз при транспортировании опускается ниже 0С° — это может привести к 
кристаллизации воды, содержащейся в линзах и необратимому повреждению линз при 
транспортировании. Линзы следует хранить при температуре от +5 °С до +40 °С и относительной 
влажности до 80%, избегать действия прямых солнечных лучей.
Срок годности 5 лет.



Пронумеровано, прошито и


