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НОВОСТИ ОПТОМЕТРИИ

Упрощена регистрация
медицинских изделий в России
Федеральная служба по надзору в сфере

здравоохранения сообщает, что 31.05.2018
правительство Российской Федерации приня$
ло постановление № 633 «О внесении измене$
ний в Правила государственной регистрации
медицинских изделий». Постановление вносит
изменения в Правила государственной регис$
трации медицинских изделий, утвержденные
другим постановлением правительства РФ от
27.12.2012 № 1416. Эти изменения позволят:
• индивидуальному предпринимателю – быть

юридическим лицом, на имя которого может
быть оформлено регистрационное удостове$
рение, а также уполномоченным представи$
телем производителя;

• упростить процедуру регистрации изделий
для in vitro диагностики (введена одноэтапная
процедура регистрации);

• привести в соответствие с нормами ЕАЭС тре$
бования к документам, подтверждающим ка$
чество лекарственного препарата и фарма$
цевтической субстанции, содержащихся в со$
ставе медицинского изделия;

• привести в соответствие с нормами ЕАЭС про$
цедуру внесения изменений в регистрацион$
ное удостоверение и регистрационное досье
на медицинское изделие;

• исключить из бланка регистрационного удос$
товерения вид медицинского изделия в соот$
ветствии с номенклатурной классификацией
по видам; одновременно вводится механизм,
позволяющий уведомлять производителя о
смене кода для данного вида изделий.

Источник: Росздравнадзор.

New Gemstone Collection: расширение
портфолио МКЛ Air Optix Colors
Компания Alcon представила обновление

своей коллекции цветных мягких контактных
линз Air Optix Colors Gemstone. К прежним де$
вяти цветам (Gray, Blue, Green, Pure Hazel,
Brown, Sterling Gray, Brilliant Blue, Gemstone
Green и Honey) добавилось три новых: Amethyst,
True Sapphire и Turquoise. Таким образом, все$
го теперь будет доступно 12 разных цветов.

Чтобы помочь специалистам в продвижении
новой коллекции Gemstone среди пациентов, на
маркетинговом портале Alcon Vision Care будут

выложены обновленные файлы мультимедиа для
Интернета, в том числе для социальных сетей.
Новые материалы можно будет распространять
на веб$сайтах и в соцсетях, чтобы пациенты мог$
ли узнать о новинках. Также любой может зара$
нее, до посещения оптометрического кабинета,
виртуально примерить цветные МКЛ на онлайно$
вом серсисе Air Optix Colours Color Studio.

Alcon запускает новую рекламную
кампанию мультифокальных МКЛ
Компания Alcon начала в США рекламную

кампанию среди потребителей под названием
See Near and Far. Задача состоит в том, чтобы
повысить осведомленность потребителей о
том, какие варианты мультифокальных КЛ
доступны в продаже, и вызвать желание
посетить оптометриста. Телерекламу будут
показывать на нескольких крупных каналах.
Также в течение всего 2018 года различные
рекламные материалы будут размещаться в
печатных и цифровых СМИ. Целевая аудитория
новой кампании – пресбиопы, которые уже но$
сят очки для чтения или только начинают испы$
тывать трудности со зрением вблизи.

Переименование концерна Valeant
в Bausch Health Companies Inc.
Международный концерн Valeant Pharma$

ceuticals International, Inc со штаб$квартирой в
Канаде объявил о смене названия. С июля 2018
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года он будет называться Bausch Health
Companies Inc. (сокращенно – BHC). К этому же
времени планируют запустить новый интернет$
сайт и разработать новый логотип и другие
имиджевые материалы.

Длительный режим ношения МКЛ
Bausch + Lomb Ultra
Компания Bausch + Lomb объявила, что FDA,

Управление по контролю за продуктами и ле$
карствами США, разрешило использовать МКЛ
из семейства Bausch + Lomb Ultra для длитель$
ного ношения (до шести ночей и семи дней не$
прерывно). Отличительные особенности этих
линз – применение технологии MoistureSeal и
поливинилпирролидона для повышенной сма$
чиваемости, высокий показатель кислоро$
допропускания 163 Dk/t и низкий модуль упру$
гости 70 МПа. Контактными линзами Bausch +
Lomb Ultra могут пользоваться и пациенты с
астигматизмом и пресбиопией.

Кейс для хранения склеральных
КЛ Boston
Specialty Vision Products, отдел компании

Bausch + Lomb, разработал кейс Boston специ$
ально для склеральных контактных линз. В кей$
се можно хранить склеральные КЛ с диаметром
до 23,5 мм и саггитальной глубиной до 10,0 мм.
Кейс Boston рекомендуется использовать с
фирменными растворами для хранения КЛ
Boston и Boston ADVANCE Comfort Formula, а
также с многофункциональным раствором
Boston Simplus. Новинку уже можно приобрес$
ти в интернет$магазине Specialty Vision
Products.

Новые фармпрепараты от Bausch + Lomb
Фармацевтическое подразделение Bausch +

Lomb также представило ряд новинок. С сере$
дины 2018 года в США начнут продаваться ви$
тамины для глаз Ocuvite Blue Light. Это пище$
вая добавка с лютеином и зеаксантином. Фор$
мула питательных веществ с высоким содержа$
нием лютеина поможет защитить глаза от вред$
ного для сетчатки голубого света.

Другая новинка – увлажняющие глазные кап$
ли Soothe Xtra Protection Preservative Free. Новая
версия не содержит консервантов. Согласно
данным компании, в каплях Soothe Xtra Protection
используется комбинация минеральных масел
Restoryl – активных ингредиентов, восстанавли$

вающих липидный слой и увлажнение, защища$
ющих поверхность глаз от раздражения.

С июня в американских магазинах появятся
жевательные таблетки PreserVision AREDS 2 с
новым, ягодным вкусом. В состав мягких жела$
тиновых капсул PreserVision AREDS 2 входят
шесть основных питательных веществ, реко$
мендованных Национальным институтом зре$
ния США.

Нейростимуляционный прибор TrueTear
для лечения сухого глаза
В конце апреля компания Allergan plc офици$

ально объявила о начале массового производ$
ства устройства TrueTear, специально разрабо$
танного для улучшения слезопродукции.

TrueTear – карманный прибор для нейрости$
муляции с одноразовыми наконечниками. На$
конечники вставляются в полость носа, чтобы
временно вызвать выделение слезы благода$
ря слабым электрическим микроимпульсам.
TrueTear будет продаваться только по рецепту
и предназначается для лечения симптомов су$
хости у взрослых пациентов.
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Канадские ученые
разрабатывают индекс
безопасности водителя
при поддержке Essilor

Вряд ли нужно доказы$
вать, как важно соблюдать

правила дорожного движения при вождении: об
этом знают даже те, кто ни разу не сидел за ру$
лем. Но это далеко не единственный фактор,
влияющий на безопасность участников дорож$
ного движения.

Так как визуальный канал – основной источ$
ник информации при вождении, четкое зрение
чрезвычайно важно для безопасности на доро$
ге. Компания Essilor, французский производи$
тель линз для очков и оптического оборудова$
ния, поддерживает научные разработки в этой
области и ежегодно инвестирует более 200
миллионов евро в исследования и инновации.

Essilor Industrial Research Chair in Visual
Function и Natural Sciences and Engineering
Research Council совместно с учеными из Мон$
реальского университета в Квебеке провели
фундаментальное исследование, впервые ис$
пользовав понятие индекса безопасности во$
дителя. В эксперименте участвовали 115 чело$
век двух возрастных категорий: молодые (в
среднем 28,8 года) и пожилые (в среднем 77,2
года). Каждому добровольцу предложили прой$
ти визуальный и визуально$когнитивный тест,
а также тест с использованием симулятора
управления автомобилем.

Исследователи ставили перед собой цель
определить основные факторы, влияющие на
уверенность вождения. Именно их совокуп$
ность формирует так называемый индекс безо$
пасности водителя. Ученые надеются, что в бу$
дущем он поможет скорректировать политику
выдачи прав с учетом визуальных, визуально$
когнитивных качеств и способностей управле$
ния транспортным средством.

Сейчас в России, Австралии, США и других
странах для получения прав будущий водитель
обязан пройти проверку остроты зрения и ви$
зуального поля. Какие еще показатели зрения
важны для качественного вождения, ученым
предстоит выяснить в будущем. Но глаза –
только спусковой крючок сложного механизма
восприятия того, что происходит на дороге, по$
этому в индекс безопасности водителя иссле$
дователи включили и визуально$когнитивные
способности. Именно они отвечают за то, как
образ увиденного формируется в сознании и
влияет на поведение в той или иной ситуации.
Одним словом, наш привычный тест на даль$
тонизм и остроту зрения кажется каплей в море
по сравнению с тем комплексом проверок, ко$
торый, возможно, ждет водителей в будущем,
если изучение этого вопроса продолжится.

«Вполне закономерно, что многие ученые
ставят во главу угла повышение качества жиз$
ни человека. Эта задача созвучна основной
миссии нашей компании: повысить качество
жизни людей путем улучшения зрения, – гово$
рит Вадим Король, глава группы Essilor в Рос$
сии. – Именно поэтому для нас так важно под$
держивать исследовательские проекты в обла$
сти зрения человека. Каждый год 1,25 милли$
она человек в мире гибнут на дорогах в ДТП. И
результативная научная работа в этой области –
большой шаг к повышению уровня безопасно$
сти водителей, пассажиров, пешеходов и дру$
гих участников дорожного движения. Мы пла$
нируем продолжать эти исследования, чтобы
индекс безопасности нашел свое применение
не только в теории, но и на практике».

Источник: пресс�релиз компании Essilor.

Новый корпоративный сайт
Johnson & Johnson Vision
Компания Johnson & Johnson Vision анонси$

ровала новый англоязычный сайт JJVision.com,
предназначенный в первую очередь для про$
фессиональной поддержки конечных потреби$
телей и специалистов по охране зрения в США.

Сайт уже работает и заполняется различным
контентом: обширная видеотека, высококаче$
ственные изображения, инфографика и доку$
менты, которые можно скачать для чтения на
персональном компьютере. Основные темы –
инновации в области контактной коррекции
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(например, короткое видео об истории техно$
логии стабилизации астигматических КЛ при
помощи век), продукты и услуги (обзор совре$
менного портфолио Johnson & Johnson Vision, в
котором представлены ссылки на другие сайты –
acuvue.com, jnjvisionpro.com, surgical.jnjvision.com
и sightbox.com), образование. Пациенты, вла$
деющие английским языком, могут проверить
здоровье глаз, заполнив онлайновую анкету,
дополненную советами врачей, узнать о пра$
вильном ношении КЛ и уходе за ними.

Andy – виртуальный помощник
для пациентов
Еще одна новость от

Johnson & Johnson
Vision – Энди, вирту$
альный собеседник,
созданный на основе
самообучаемого ис$
кусственного интел$
лекта (AI). Чтобы по$
общаться с этим бо$
том, достаточно на$
чать беседу с контак$
том Acuvue в бесплат$
ном приложении
Messenger для соцсети
Facebook. Энди круг$
лосуточно дает паци$
ентам ответы на раз$
ные вопросы, связан$
ные с использовани$
ем контактных линз.
Как и другие современные сервисы подобного
типа, виртуальный помощник «умнеет» после
каждого очередного диалога.

По замыслу Johnson & Johnson Vision, Энди
поможет сделать выбор тем, кто думает о воз$
можности перейти на КЛ. Он также даст необ$
ходимые подсказки новым пользователям, у ко$
торых могут возникнуть вопросы о надевании,
ношении, снятии линз или уходе за ними. Ис$
следования показывают, что все это может
стать препятствием и причиной отказа от кон$
тактной коррекции. Энди должен стать новым
общедоступным источником информации на
эту тему.

Серия пособий AOCLE «Здоровые
привычки» для пользователей КЛ
Американская Association of Optometric

Contact Lens Educators (AOCLE) регулярно пуб$
ликует и обновляет краткие популярные руко$

водства для пациентов, носящих контактные
линзы. Свежий выпуск посвящен теме ортоке$
ратологии. В ближайших номерах журнала
«Глаз» будет опубликован перевод всей серии.

Эта просветительская работа направлена на
то, чтобы офтальмологи и оптометристы могли
в легкой и доступной форме объяснять азы кон$
тактной коррекции зрения своим пациентам,
особенно к тем, кто не склонен соблюдать ин$
струкции. Сейчас пособия AOCLE из серии
Healthy Habits доступны на трех языках – англий$
ском, французском и испанском – и выложены
в открытый доступ на сайте aocle.org.

Комплаенс пользователей КЛ – одна из самых
актуальных проблем оптометрии. Поэтому
AOCLE создала стандартизованный набор ос$
новных инструкций для пациентов. В 2010 году
появилось первое пособие «Здоровые привыч$
ки при ношении МКЛ», в котором основное вни$
мание уделялось гигиене и уходу за линзами.
Эти темы были проиллюстрированы с помощью
простых инструкций, основанных на последних
научных данных. В пособии обсуждались такие
вопросы, как промывание и ополаскивание
линз, протирание их вручную, использование
водопроводной воды, очистка и своевременная
замена, применение растворов и так далее. Ле$
том 2012 года появилось новое пособие для
пользователей жестких газопроницаемых рого$
вичных КЛ.

Transitions Optical Survey 2018: что паци6
енты думают о глазных обследованиях?
Недавнее исследование Transitions Optical,

проведенное в США, показало: люди довольно
активно интересуются здоровьем глаз и хотят,
чтобы работодатели обеспечивали всем со$
трудникам возможность «полноценного онлай$
нового обследования глаз». При этом опрошен$
ные часто не имели ни малейшего представле$
ния о том, как на самом деле проводится пол$
ное офтальмологическое обследование. 40%
респондентов вообще считают, будто его мож$
но заменить простыми глазными тестами, ко$
торые сейчас предлагаются на многих сайтах,
продающих очки или контактные линзы.

Бэбибумеры и следующее поколение (родив$
шиеся до середины 1980$х) серьезно относят$
ся к вопросам охраны зрения, 84 и 80% из них
соответственно пользуются социальными про$
граммами по здоровью глаз. Заметно меньше
интересуются регулярными обследованиями
уроженцы 1990$х и 2000$х годов (75 и 50% со$
ответственно), которые сейчас становятся все


