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по медицинскому применению медицинского изделия

Наименование медицинского изделия 
Раствор универсальный Renu® Advanced по уходу за мягкими контактными линзами, в комплекте с контейнером для хранения контактных линз и без контейнера
 
Состав и описание медицинского изделия
Стерильный изотонический раствор, содержащий полоксамин 1107, полоксамер 181, диглицин, натрия цитрат, борную кислоту, натрия борат, динатрия эдетат и натрия хлорид, консервированный тройной дезинфицирующей системой (полиаминопропил бигуанид 0,00005 %, поликватерниум 0,00015 % и алексидин 0,0002 %).

Область применения и назначение медицинского изделия
Область применения- офтальмология
Раствор универсальный Renu® Advanced по уходу за мягкими контактными линзами предназначен для ежедневного кондиционирования, очистки, удаления белковых отложений, промывки, химической (не тепловой) дезинфекции и хранения мягких (гидрофильных) контактных линз, включая контактные линзы из силикон-гидрогеля, в соответствии с
рекомендациями вашего врача-офтальмолога.
При ежедневном использовании он растворяет белковые отложения, очищает, разрыхляет и удаляет скопления плёнки, загрязнений и отложений с мягких контактных линз. Раствор универсальный Renu® Advanced по уходу за мягкими контактными линзами помогает предотвратить образование раздражающих отложений на поверхности линз. Он уничтожает вредные микроорганизмы на линзе. Раствор можно также использовать для промывки линз.
Преимущества раствор универсальный Renu® Advanced по уходу за мягкими контактными линзами в том, что он обеспечивает уникальную
систему тройной дезинфекции, а также восстанавливает уровень увлажненности линз.

Способ применения 
ШАГ 1: нанесите минимум по 3 капли раствора на каждую сторону линзы и осторожно потрите в течение 20 секунд.
ШАГ 2: тщательно промойте раствором каждую сторону линзы в течение 5 секунд.
ШАГ 3: поместите очищенные контактные линзы в контейнер для линз и залейте свежим раствором. Оставьте линзы в растворе минимум на 4 часа. 

Противопоказания
Известные противопоказания к применению раствора универсального Renu® Advanced по уходу за мягкими контактными линзами отсутствуют. Однако, если у вас есть аллергия на какой-либо компонент этого продукта, не используйте его.

Меры предосторожности
Проблемы с контактными линзами и средствами для ухода за линзами могут привести к инфекции и/или язве роговицы, а также к потере зрения. Для правильного использования линз и средств по уходу за линзами, в том числе контейнера для линз, обязательно следуйте указаниям своего врача-
офтальмолога или оптометриста и всем инструкциям на упаковке.
- всегда используйте свежий раствор — обязательно сливайте раствор из контейнера для линз после каждого использования, чтобы не загрязнять линзы или контейнер для линз. Использование нестерильного раствора может привести к серьёзной инфекции, потере зрения или слепоте.
- если на контактных линзах остались загрязнения, промойте их раствором прежде чем надеть.
- в зависимости от индивидуального химического состава вашей слёзной жидкости и режима ношения линз ваш врач-офтальмолог или оптометрист может порекомендовать дополнительные продукты или процедуры.
- если вы не собираетесь надеть линзы немедленно, поместите их в закрытый контейнер для линз на хранение. Линзы можно хранить в закрытом контейнере для линз до момента использования в течение максимум 30 дней. Если вы храните линзы в течение более длительного периода времени, их необходимо очистить и продезинфицировать свежим раствором прежде чем надеть. Не храните линзы в воде или каком-либо нестерильном растворе и не промывайте контейнер для линз этими средствами. 
- используйте раствор до истечения срока годности, указанного на упаковке и флаконе.
- утилизируйте оставшийся раствор через 90 дней после открытия.

Нежелательные явления
Покалывание, жжение или зуд (раздражение) в глазах, ношение линзы стало менее комфортным по сравнению с ощущением при первом надевании, неприятное ощущение в глазу (инородного тела, поцарапанной области), чрезмерное выделение глазной жидкости (слезотечение) из глаз, необычные выделения из глаз, покраснение глаз, снижение остроты зрения (плохая острота зрения), расфокусированность зрения, радужные круги или ореолы вокруг предметов, чувствительность к свету (светобоязнь) или сухость глаз.
Если вы заметили что-либо из указанного выше, немедленно снимите линзы.
- если дискомфорт или проблема прекратилась, внимательно осмотрите линзу.
- если линза каким-либо образом повреждена, не надевайте её вновь. Поместите линзу в контейнер для хранения и обратитесь к вашему врачу-офтальмологу.
- если на линзе имеется грязь, ресница или другое инородное тело либо проблема прекратилась и линза покажется неповреждённой, тщательно очистите, промойте и продезинфицируйте линзу, а затем снова наденьте её. Если проблема не исчезнет, немедленно снимите линзу и обратитесь к своему врачу-офтальмологу.
Возникновение какого-либо из перечисленных выше симптомов может свидетельствовать о наличии серьёзного заболевания, например инфекции, язвы роговицы, неоваскуляризации или ирита. Немедленно обратитесь к врачу, чтобы определить проблему и быстро приступить к лечению во избежание серьёзного повреждения глаз.
При посещении своего врача-офтальмолога для определения потенциальной глазной инфекции возьмите с собой на приём линзы, растворы и контейнер для линз для возможного бактериологического исследования, чтобы более точно идентифицировать все микроорганизмы.
Линзы для дневного ношения не предназначены для круглосуточного применения. Нельзя спать в линзах. Клинические исследования показали, что риск серьёзных нежелательных реакций возрастает, если заснуть в таких линзах. Линзы длительного ношения следует регулярно снимать для очистки и дезинфекции или для утилизации и замены в соответствии с графиком, предписанным вашим врачом-офтальмологом. Частота возникновения серьёзных нежелательных реакций у пользователей контактных линз длительного ношения выше по сравнению с пользователями контактных линз для дневного ношения. Исследования также показали, что риск серьёзных нежелательных реакций растёт по мере увеличения времени ношения линз длительного использования до момента их снятия для очистки и дезинфекции или для утилизации и замены. Исследования также показали, что у курильщиков нежелательные реакции возникают чаще. Если вы испытываете дискомфорт в глазах, чрезмерное слезотечение, изменение зрения или покраснение глаз, немедленно снимите линзы и обратитесь к врачу-офтальмологу. Пользователям контактных линз рекомендуется посещать своего врача-офтальмолога два раза в год или чаще в соответствии с показаниями. 

Условия хранения  
Хранить при комнатной температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте. 
Не использовать, если первичная упаковка (блистер) повреждена или вскрыта. 

Срок хранения
2 года.
После первого вскрытия- 90 дней.
Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Стерильно!
Стерилизация методом асептической обработки.

Медицинское изделие произведено в соответствии со спецификацией производителя FCP-4360A

    Наименование организации-производителя
Bausch & Lomb Incorporated
Юридический адрес производителя, контактные данные:
Адрес: 1400 North Goodman St., Rochester, NY 14609, США
Тел.: + 1-800-553-5340
Факс: + 585-338-6896
Электронная почта: office@bausch.com

Фактический адрес производителя, контактные данные:
Bausch & Lomb-IOM S.p.A.
Адрес: Виа Пасубио 34, Мачерио, Монза Брианза 20846, Италия
Тел.: + 1-800-553-5340
Факс: + 585-338-6896
Электронная почта: office@bausch.com

Уполномоченный представитель производителя
ТОО «Бауш Хелс»
г. Алматы, A26T9G0, г. Алматы, ул. Хаджи Мукана, дом 22/5
Телефон + 7 727 3 111 516, факс +7 727 3 111 517
Электронная почта: office.kz@bauschhealth.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, факс +7 727 3 111 517
Электронная почта: office.kz@bauschhealth.com  

Данные о последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению
ДД.ММ.ГГГГ

Символика, указанная на первичной и вторичной упаковке:
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Производитель
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Стерилизация методом асептической обработки
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Авторизованный представитель в ЕС
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Продукт соответствует требованиям Схемы утилизации отходов (взнос уплачен)
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Сертификация системы качества
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Знак соответствия техническим регламентам
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