Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

Медициналық бұйымның атауы 
Жұмсақ жанаспалы линзаларға күтім жасауға арналған, жанаспалы линзаларды сақтауға арналған контейнері бар және контейнерсіз Renu® Advanced әмбебап ерітіндісі
 
Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Үш еселік дезинфекциялық жүйемен (полиаминопропил бигуанид 0,00005%, поликватерниум 0,00015% және алексидин 0,0002 %) консервіленген, құрамында полоксамин 1107, полоксамер 181, диглицин, натрий цитраты, бор қышқылы, натрий бораты, динатрий эдетаты және натрий хлориді бар стерильді изотониялық ерітінді.

Медициналық  бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Қолданылу саласы- офтальмология
Жұмсақ жанаспалы линзаларға күтім жасауға арналған Renu® Advanced әмбебап ерітіндісі офтальмолог-дәрігердің ұсынымдарына сәйкес силикон-гидрогельден жасалған жанаспалы линзаларды қоса алғанда, жұмсақ (гидрофильді) жанаспалы линзаларды күнделікті кондиционерлеуге, тазалауға, ақуыз шөгінділерін жоюға, жууға, химиялық (жылумен емес) дезинфекциялауға және сақтауға арналған.
Күнделікті қолданған кезде ол ақуыз шөгінділерін ерітеді, жұмсақ жанаспалы линзалардан қабыршақтарды, кір мен шөгінділерді тазартады, босатады және кетіреді. Жұмсақ жанаспалы линзаларға күтім жасауға арналған әмбебап Renu® Advanced ерітіндісі линзалардың бетінде тітіркендіретін шөгінділердің пайда болуының алдын алуға көмектеседі. Линзадағы зиянды микроорганизмдерді жояды. Ерітіндіні линзаларды жуу үшін де қолдануға болады.
Жұмсақ жанаспалы линзаларға күтім жасауға арналған Renu® Advanced әмбебап ерітіндісінің артықшылықтары үш еселік дезинфекцияның бірегей жүйесін қамтамасыз етеді, сондай-ақ линзалардың ылғалдылық деңгейін қалпына келтіреді.

Қолдану тәсілі 
1-ҚАДАМ: линзаның әр жағына кем дегенде 3 тамшы ерітінді тамызыңыз және 20 секунд ақырын сүртіңіз.
2-ҚАДАМ: линзаның әрі жағын 5 секунд ерітіндімен жақсылап шайыңыз.
3-ҚАДАМ: тазартылған жанаспалы линзаларды линза контейнеріне салыңыз да, жаңа ерітінді құйыңыз. Линзаларды ерітіндіде кем дегенде 4 сағатқа қалдырыңыз. 

Қолдануға болмайтын жағдайлар
Жұмсақ жанаспалы линзаларға күтім жасауға арналған әмбебап Renu® Advanced ерітіндісін қолдануға белгілі қарсы көрсетілімдер жоқ. Алайда, егер сіздің осы өнімнің кез-келген компонентіне аллергияңыз болса, оны пайдаланбаңыз.

Сақтық шаралары 
Жанаспалы линзалардың және линзаларға күтім жасауға арналған құралдардың мәселелері инфекцияға және/немесе мөлдір қабықтың жарасына, сондай-ақ көру қабілетінің жоғалуына әкелуі мүмкін. Линзалар мен линзаларға күтім жасау құралдарын, соның ішінде линзаларға арналған контейнерді дұрыс пайдалану үшін офтальмолог-дәрігердің немесе оптометристтің нұсқауларын және қаптамадағы барлық нұсқауларды міндетті түрде орындаңыз.
- әрқашан жаңа ерітіндіні қолданыңыз — линзалардың немесе линзаларға арналған контейнердің ластанбауы үшін әр қолданғаннан кейін ерітіндіні линза контейнерінен төгіп тастаңыз. Стерильді емес ерітіндіні қолдану ауыр инфекцияға, көру қабілетінің жоғалуына немесе соқырлыққа әкелуі мүмкін.
- егер жанаспалы линзаларда кір қалса, оларды қолданар алдында ерітіндімен шайыңыз.
- көз жасы сұйықтығының жеке химиялық құрамына және линзаларды кию режиміне байланысты офтальмолог-дәрігер немесе оптометрист қосымша өнімдерді немесе ем-шараларды ұсынуы мүмкін.
- егер сіз линзаларды дереу кимейтін болсаңыз, оларды сақтау үшін жабық линза контейнеріне салыңыз. Линзаларды жабық линза контейнерінде қолдануға дейін ең ұзақ дегенде 30 күн сақтауға болады. Егер сіз линзаларды ұзақ уақыт сақтасаңыз, оларды қолданар алдында жаңа ерітіндімен тазартып, дезинфекциялау керек. Линзаларды суда немесе қандай да бір стерильді емес ерітіндіде сақтамаңыз және линза контейнерін осы құралдармен шаймаңыз. 
- қаптамада және құтыда көрсетілген жарамдылық мерзімі аяқталғанға дейін ерітіндіні қолданыңыз.
- қалған ерітіндіні ашқаннан кейін 90 күн өткен соң утилизациялаңыз.

Жағымсыз құбылыстар
Көздің шаншуы, ашып күйдіріп ауыруы немесе қышуы( тітіркенуі), линза кию алғашқы киген сезіммен салыстырғанда жайлылығы едәуір аз болды, көздегі жағымсыз сезіну (бөгде дене, тырналу), көзден көз сұйықтығының шамадан тыс ағуы (жасаурау), көзден ерекше сұйықтықтың ағуы, көздің қызаруы, көру өткірлігінің төмендеуі (көру өткірлігі нашар), көрудің фокусталуы, заттардың айналасындағы кемпірқосақ шеңберлерінің немесе сәулелердің көрінуі, жарыққа сезімталдық (жарықтан қорқу сезімі) немесе көздің құрғауы.
Егер сіз жоғарыда көрсетілген белгілердің біреуін байқасаңыз, линзаларды дереу алып тастаңыз.
- егер жайсыздық немесе проблема жоғалып кетсе, линзаны мұқият тексеріңіз.
- егер линза қандай да бір жолмен зақымдалған болса, оны қайтадан киюге болмайды. Линзаны сақтау үшін контейнерге салыңыз және офтальмолог-дәрігеріңізбен кеңесіңіз.
- егер линзада кір, кірпік немесе басқа бөгде зат болса немесе проблема жоғалып кетсе, ал линзада кемістік байқалмаса да, оны  мұқият тазарту, жуу, дезинфекциялау және қайта орнына салу керек. Егер проблема жойылмаса, линзаны дереу алып тастап, офтальмолог-дәрігермен кеңесіңіз.
Жоғарыда аталған симптомдардың кез-келгенінің пайда болуы ауыр аурудың болуын көрсетуі мүмкін, мысалы, инфекция, мөлдір қабықтың жарасы, неоваскуляризация немесе ирит. Проблеманы анықтау үшін дереу дәрігерге қаралыңыз және көзге қатты зақым келтірмеу үшін емдеуді тез бастаңыз.
Көздің ықтимал инфекциясын анықтау үшін офтальмолог-дәрігерге барған кезде, барлық микроорганизмдерді дәл анықтау үшін ықтимал бактериологиялық зерттеу үшін линзаларды, ерітінділерді және линзалар контейнерін алып барыңыз.
Күндіз киюге арналған линзалар тәулік бойы қолдануға арналмаған. Линзалармен ұйықтауға болмайды. Клиникалық зерттеулер көрсеткендей, егер сіз осындай линзалармен ұйықтап қалсаңыз, ауыр жағымсыз реакциялар қаупі артады. Ұзақ уақыт киюге арналған линзаларды тазарту және дезинфекциялау үшін немесе офтальмолог-дәрігер тағайындаған кестеге сәйкес утилизациялау және ауыстыру үшін үнемі алып тастау керек. Ұзақ уақыт киілетін жанаспалы линзаларды пайдаланушыларда күрделі жағымсыз реакциялардың пайда болу жиілігі күндіз киюге арналған жанаспалы линзаларды пайдаланушылармен салыстырғанда жоғары. Зерттеулер сондай-ақ күрделі жағымсыз реакциялар қаупінің оларды тазалау және дезинфекциялау немесе утилизациялау және ауыстыру үшін алып тастағанға дейін ұзақ пайдаланылатын линзаларды тағу уақыты ұлғайған сайын артатынын көрсетті. Зерттеулер сонымен қатар темекі шегушілерде жағымсыз реакциялар жиі кездесетінін көрсетті. Егер сізде көздің жайсыздығы, шамадан тыс көздің жасаурауы, көру қабілетінің өзгеруі немесе көздің қызаруы байқалса, линзаларды дереу шешіп, офтальмолог-дәрігермен кеңесіңіз. Жанаспалы линзаларды пайдаланушыларға офтальмолог-дәрігерге жылына екі рет немесе көрсеткіштерге сәйкес жиі бару ұсынылады. 

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
2 жыл.
Алғаш ашқаннан кейін - 90 күн.
Қаптамасында көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

Стерильді!
Асептикалық өңдеу әдісімен стерилизациялау

Медициналық бұйым өндірушінің FCP-4360A спецификациясына сәйкес өндірілген 

    Өндіруші ұйымның атауы
Bausch & Lomb Incorporated
Өндірушінің заңды мекенжайы, байланыс деректері:
Мекенжайы: 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, АҚШ
Тел.: + 1-800-553-5340
Факс: + 585-338-6896
Электронды пошта: office@bausch.com

Өндірушінің нақты мекенжайы, байланыс деректері:
Bausch & Lomb-IOM S.p.A.
Мекенжайы: Виа Пасубио 34, Мачерио, Монза Брианза 20846, Италия
Тел.: + 1-800-553-5340
Факс: + 585-338-6896
Электронды пошта: office@bausch.com

Өндірушінің уәкілетті өкілі
«Бауш Хелс» ЖШС
Алматы қ., A26T9G0, Алматы қ., Қажымұқан к-сі, 22/5-үй
Телефон + 7 727 3 111 516, факс +7 727 3 111 517
Электронды пошта: office.kz@bauschhealth.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 к-сі, 22/5-үй
Телефон + 7 727 3 111 516, факс +7 727 3 111 517
Электронды пошта: office.kz@bauschhealth.com  

Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың соңғы қайта қаралуы туралы деректер 
КК.АА.ЖЖЖЖ

Бірінші және екінші қаптамасында көрсетілген символика:
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Асептикалық өңдеу әдісімен стерилизациялау
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Сапа жүйесінің сертификациясы
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Техникалық регламенттерге сәйкестік белгісі
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