Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық
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Бұйымның жиынтығына бес мақта шары кіреді. Олар жұмсақ сіңіргіш целлюлоза талшығынан (мақта) жасалған. Мақта шарлары полипропилен/поливинилхлоридті тостағанға салынады. Сондай-ақ, жиынтыққа мақта матадан жасалған бес дәкелі таңғыштар, тоқылмаған материалдан жасалған, шынтақтың астына төсеуге арналған бір сүлгі, вискозалы қағаздан жасалған бір мақталы сүрткі және бұйымның, аспаптардың астына төсейтін, тоқылмаған материалдан жасалған бір тұтас материал кіреді.

Медициналық бұйымның пайдаланушысы көрсетілген қолданылу және тағайындалу саласы 
Материалдар, таңғыштар және мақтадан жасалған мақта шарлар жиынтығы Emerald On Off Kit бір реттік стерильді медициналық бұйым болып табылады. Ол гемодиализ кезіндегі таңуда маңызды рөл атқарады. Жинақтың керек-жарақтары теріге тікелей жанасады, инъекциялар немесе вена пункциясы сияқты елеусіз тесулерден қан кетуді тоқтатуға, сондай-ақ пациенттің дене бөлігін тазалауға және жабуға немесе таңуға пайдаланылады.

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
Пациенттің денесінде із қалдыруы мүмкін.
Окклюзия туғызбайды (ауа ағынын жауып тастамайды және бөгемейді). Алып тастау кезінде нәзік теріге немесе грануляциялық тінге елеусіз зақым келтіруі мүмкін.
Қолдану тәсілі
Пайдаланар алдында нұсқаулықты мұқият оқып шығыңыз. Мақталы тампондар мен таңғыштарды тек білікті дәрігер немесе медицина қызметкері ғана қолдануы және алып тастауы тиіс.
Бұйымның, аспаптардың астына төсейтін материал тоқылмаған материалдан дайындалған. Жұмысты бастар алдында материалды жайып және оның үстіне жинақтың барлық құрамдастарын таратып қойып, жұмыс аймағын әзірлеңіз.
Шынтақтың астына төсейтін материал тоқылмаған материалдан дайындалған. Ол жараны беткейлік ластанудан қорғай алады, сондай-ақ жараны таңғаннан кейін қолды демеп тұрады. 
Мақтадан жасалған шарлар жұмсақ сіңіргіш целлюлоза талшығынан (мақта) жасалған. Мақта шарлар инъекциялар немесе вена пункциясы сияқты елеусіз тесулерден қан кетуді тоқтатуға  немесе алдын алуға пайдаланылады.
Тостаған полипропиленнен немесе поливинилхлоридтен дайындалған. Мақта шарларды сақтауға қызмет етеді.
Дәкелі таңғыштар қарапайым мақта матадан әзірленген. Жараны тазалағанда көмектеседі, жарадағы қанды және экссудатты сіңіріп алады. Күйікке немесе жыртылған жарақатқа басқа маталар жабысып қалуы мүмкін болған кезде жараны таңу үшін ерекше пайдалы.
Мақталы сүрткі вискозалы қағаздан жасалған. Сүрткілер жұмсақ, стерильді, қандай да бір инфекция жұқтыру мүмкіндігі жоқ, сонымен қатар үнемді. Мақта-қағазды сүрткілер жарадан тамып тұрған ірің мен қанды тез сіңіріп алады, жараның беткейінде ылғал қалдырмайды. Бұл жараның тезірек жазылуына жағдай жасайды. Екінші жағынан, мақталы бинттерге ылғалды сіңіру үшін көбірек уақыт қажет болады.
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Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат
2 жыл.
Бұйымға физикалық әсер етуден аулақ болу керек, тасымалдау кезінде жаңбырдың, қардың және тікелей күн сәулесінің түсуіне жол бермеу керек. Желдетілетін бөлмеде 5°C-40°C температурада және 80%-дан аспайтын салыстырмалы ылғалдылықта сақтаңыз. Химиялық заттармен және дымқыл заттармен бірге қоймада сақтауға БОЛМАЙДЫ.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдалану (күтіп ұстау) кезінде қажет болатын қосымша ақпарат:
Дұрыс қолданбаған кезде диализ аймағынан аздаған қан кетуді туғызуы мүмкін. Алу кезінде жабысып қалған таңғыштарды ылғалдау дене бөліктерінің нәзік тіндерінің зақымдануының алдын алуға көмектеседі.

Өндіруші
Browndove Healthcare Pvt. Ltd., 
Plot No. 318-A, 2nd Phase, KIADB Industrial Area, 
Harohalli, Ramanagara-562112, Үндістан.
Тел.: 080-29761161, 080-4219 4200
E-mail: info@browndove.com

Өндірушінің Қазақстан Республикасы аумағындағы уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы 
«Rogers Pharma» ЖШС, 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауд., 157-үй, 2-блок, т. е.ү. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысушы тұлға
Канумуру И.Г., 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауд., 157-үй, 2-блок, т. е.ү. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Ұялы тел. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz
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Шешімі: N070485
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Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Кенжеханова А. Ж.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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