Медициналық бұйымды медицинада қолдану
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]CATALYNE орталық веналық катетері жинақта, әртүрлі орындалу нұсқалары

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
CATALYNE орталық веналық катетерінің мынадай түрлері мен өлшемдері бар:
	Түрі
	Катетердің диаметрі х катетердің ұзындығы, катетер саңылауының өлшемі

	Бір саңылаулы
(Single lumen)
	4Fr X 15CM, 18GA
4Fr X 20CM, 18GA
4Fr X 30CM, 18GA
5Fr X 15CM, 16GA
5Fr X 20CM, 16GA
5Fr X 30CM, 16GA
6Fr X 15CM, 16GA
6Fr X 20CM, 16GA
6Fr X 30CM, 16GA

	Екі саңылаулы
 (Double lumen)
	7Fr X 15CM, 16GA/16GA
7Fr X 20CM, 16GA/16GA
7Fr X 30CM, 16GA/16GA

	Үш саңылаулы
 (Triple lumen)
	7Fr X 15CM, 16GA/18GA/18GA
7Fr X 20CM, 16GA/18GA/18GA
7Fr X 30CM, 16GA/18GA/18GA
7Fr X 15CM, 14GA/18GA/18GA
7Fr X 20CM, 14GA/18GA/18GA
7Fr X 30CM, 14GA/18GA/18GA


Көп саңылаулы нұсқалардың инфузиялық емге, қысымды мониторингтеуге және венадан қан алуға арналған саңылаулары бар.
Бұйым полиуретаннан жасалған мөлдір емес катетер және бір ұшында ұзындығы белгіленген және иілгіш J тәрізді ұштығы бар және екінші ұшында дозатордағы түзу ұштығы бар иілуге төзімді өткізгіш болып табылады.
Жинақтың ішіндегісі:
1. Жұмсақ ұштығы бар рентгеноконтрастылы полиуретанды тұрақты катетер (орналасуын тексеру үшін таңбаланған):
- Бір саңылаулы катетерлер 4,5 және 6FR х 15,20 және 30 см; 
- Екі саңылаулы катетерлер 7FR х 15,20 және 30 см;
- Үш саңылаулы катетерлер 7FR х 15,20 және 30 см.
2. Бір ұшында ұзындығы белгіленген және иілгіш J тәрізді ұштығы бар және екінші ұшында дозатордағы түзу ұштығы бар өткізгіш.
3. Өткізгіш ине, өлшемі 18G х 70 мм Y-типті
4. Шприц 5мл
5. Тері астына инъекцияға арналған ине, өлшемі 22G
6. Скальпель №11
7. Тамырды кеңейткіш
8. Катетерді бекітуге арналған катетерлік қысқыш
9. Қысқышқа арналған бекіткіш
10. Инъекцияға арналған қалпақшалар.
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Пайдаланушысын көрсете отырып медициналық бұйымның қолданылу саласы және тағайындалуы
Орталық веналық катетер орталық вена қысымын мониторингтеуге, қан үлгісін алуға және емдік дәрілерді немесе ерітінділерді енгізуге арналған. 
CATALYNE дара/қосарлы/үш саңылаулы орталық веналық катетері инфузиялық ем үшін Сельдингер әдісі бойынша жоғарғы қуыс венаны катетерлеу үшін қолданылады. 

Медициналық бұйымдарды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
Катетерді біліктілігі бар оқытылған қызметкерлер  ғана орната алады және алып тастай алады;
Орталық веналық катетерді пайдаланудың клиникалық пайдасы белгілі қауіптерінің және емшарадан кейінгі асқынулардың негізінде бағаланады.
Қаптамасы ашылған, зақымданған жағдайда, сондай-ақ бұйымның өзі зақымданған жағдайда пайдаланбаңыз.
Катетермен және/немесе енгізуге арналған компоненттерімен жұмыс істеген кезде әрдайым стерильділікті сақтаңыз және емдеу мекемесінің стандартты хаттамаларына сәйкес жүргізіңіз.
Катетер ұшының орналасуын рентгеннің көмегімен тексеріңіз.
Катетермен бірге тек қана Люэр (бұрандалы) коннекторын және шприцтерді пайдаланыңыз және оны тым қатты тартпаңыз.
Катетер түтікшесінің әлдебір бөлігінде ацетонның немесе этанолдың ерітіндісін пайдаланбаңыз, өйткені бұл катетердің зақымдануына әкелуі мүмкін.
Тамырға өткізгіштің иілгіш ұшын ғана салыңыз. Кедергі болған жағдайда өткізгішпен ешқандай манипуляция жасамаңыз. Бұл жағдайда емшараны тоқтатыңыз және өткізгіш пен құрылғыны біртұтас түрде алып тастаңыз.
Қайталап стерилизациялауға болмайды. Бұйым бір рет қолдануға ғана арналған.

Қолдану тәсілі
1.	Енгізу аймағын толық анестезиялау үшін жергілікті анестетикті жеткілікті мөлшерде енгізіңіз.
2.	Өткізгіш инені көзделген венаға енгізіңіз. Дұрыс орналасуын қамтамасыз ету үшін аспирациялаңыз.
3.	Өткізгіштің иілгіш ұшын өткізгіш инеге енгізіңіз және өткізгішті көзделген венаға ілгерілемелі қозғалыспен жылжытыңыз. Қажет болса дұрыс енгізуді қамтамасыз ету үшін УДЗ пайдаланыңыз.
4.	Инені суырып, өткізгішті тамырда қалдырыңыз және терінің тесілген жерін скальпельмен кеңейтіңіз.
5.	Тамыр кеңейткішті өткізгіштің проксимальді ұшының үстінен енгізіңіз және катетердің енгізілуін жеңілдету үшін тері астындағы тін мен вена қабырғасын кеңейтіңіз.
6.	Өткізгішті орнында қалдырып, тамыр кеңейткішті алып тастаңыз.
7.	Дистальді ұзарту қысқышын ашыңыз және өткізгіштің проксимальді ұшының үстінен енгізіңіз.
8.	Катетерді тері асты тіні арқылы көзделген венаға абайлап орнатыңыз.
9.	Дұрыс орналасқанына көз жеткізіп, өткізгішті алып тастаңыз және қысқышты жабыңыз.
10. Шприцті ұзартқыштардың әрқайсысына кезегімен бекітіңіз. Қысқышты ашыңыз, бұл кезде қан жеңіл аспирациялануға тиіс. Егер саңылауларда қанды аспирациялауға шамадан тыс кедергі туындаса, қанның жеткілікті ағып келуі үшін катетерді айналдыруға немесе жылжытуға тура келуі мүмкін. 
11. Жеткілікті аспирация орнағаннан кейін, әрбір саңылау медициналық мекеменің стандартты нұсқауларына сәйкес жабылуға тиіс.
12. Қысқышты жабыңыз және инъекциялық қалпақшаны (қалпақшаларды) Люэр канюлясының (female luer) ұзартқыш түтікшесіне бекітіңіз.
[bookmark: CATHETER_FIXED_AND_WOUND_DRESSING]
Катетерді бекіту және таңу
Катетерді бекіту керек, ал енгізілген жерді стандартты аурухана хаттамаларына сәйкес таңу керек.
[bookmark: INFUSION]ИНФУЗИЯ
1. Жауып тұратын ерітіндіні инфузияны бастамас бұрын әр саңылаудан шығарып тастаған жөн, ал аспирация медициналық мекеменің стандартты нұсқауларына негізделуі тиіс.
2. [bookmark: _Check_all_connections_carefully_before] Инфузияны бастамас бұрын қосылыстардың барлығын мұқият тексеріп шығыңыз. Инфузия жүргізу жөніндегі нұсқаулар дәрігер нұсқауы бойынша анықталуы тиіс.

Қан алу
Қан үлгісін алу кезінде катетер арқылы ерітінді енгізілетін саңылауды(ларды) уақытша жауып қойыңыз.

Катетерді алып тастау
[bookmark: CATHETER_REMOVAL]1. Бекітуге арналған барлық құрылғылар мен таңғыштарды абайлап алып, катетерді баяу шығарып алыңыз.
2. Катетер шығатын жерді шамамен 10-15 минут немесе қан кету тоқтағанға дейін қысып қойыңыз.
3. Таңғыштарды медициналық мекеменің стандартты нұсқаулықтарына сәйкес қолданыңыз.
4. Құрылғыны ластанған медициналық құрылғы ретінде және медициналық мекеменің стандартты нұсқаулықтарына  сәйкес утилизациялаңыз.

[bookmark: 2175220312]Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]- Инфекциялық аурулар;
- Қанның ұйығыштығының бұзылуы;
- Антикоагулянттық емде болу;
- Пневмоторакс, флебосклероз сияқты тесуге болмайтын аурулар;
- Енгізген жердегі қабыну үдерістері немесе тескен жердің қалыпты емес күйі. Мысалы, күрделі эмфизема немесе тескен жердің өзгеруі.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат 
2 жыл.
Тасымалдау кезінде бұйымға физикалық әсер етуден аулақ болу, жауынның, қардың және тікелей күн сәулесінің түсуінен аулақ болу керек. Желдетілетін үй-жайда 5°C-40°C температурада және 80%-дан аспайтын салыстырмалы ылғалдылықта сақтау керек. Қоймада химиялық заттармен және ылғалды заттармен бірге сақтауға БОЛМАЙДЫ.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.

Медициналық бұйымды пайдалану (күтіп ұстау) кезінде қажет болатын қосымша ақпарат:
«Сақтық шаралары жөніндегі ақпарат» бөлімін қараңыз.

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. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz

Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты шығару немесе соңғы қайта қарау туралы деректер.
01.11.2024
ПАЙДАЛАНЫЛҒАН СИМВОЛДАР
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Шешімі: N080753
Шешім тіркелген күні: 01.11.2024
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

Шешімі: N080753
Шешім тіркелген күні: 01.11.2024
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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