Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]Қуыс талшықты гемодиализге арналған Continuum диализаторы

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Қуыс талшықты гемодиализге арналған Continuum диализаторы 3 типке бөлінеді:
1. Low Flux (төмен ағынды), мынадай модельдерді қамтиды (полисульфон және полиэфирсульфоннан жасалған): B6, B7, BD 130, BD 240, BD 260, BD 280, BD 2000;
2. Middle Flux (орташа ағынды), мынадай модельдерді қамтиды (полисульфон және полиэфирсульфоннан жасалған): B6, B7, BD 130, BD 240, BD 260, BD 280, BD 2000;
3. High Flux (жоғары ағынды), мынадай модельдерді қамтиды (полисульфон және полиэфирсульфоннан жасалған): B6, B7, B60, BD 130, BD 240, BD 260, BD 280, BD 2000.
Аталған диализаторлардың зертханалық деректері ISO 8637 стандарттарына сәйкес өлшенді.

ДИАЛИЗАТОРДЫҢ СИПАТТАМАСЫ
	
	МОДЕЛЬ

	
	CONTINUUM BD 130
	CONTINUUM BD 240
	CONTINUUM B6

	Сынақ жүргізу шарттары:
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min

	Клиренс/QB (мл/мин)
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400

	Мочевина (мл/мин)
	173
	222
	252
	177
	226
	257
	190
	252
	279

	Креатинин (мл/мин)
	162
	201
	224
	165
	205
	228
	181
	233
	261

	Фосфат (мл/мин)
	138
	162
	190
	140
	164
	194
	175
	214
	244

	B12 дәрумені (мл/мин)
	90
	103
	114
	92
	104
	116
	110
	120
	125

	Қан компартменті (мм сын.бағ.)
	<50
	<65
	<80
	<50
	<60
	<80
	<50
	<70
	<80

	Ультрасүзгілеу коэффициенті (мл/сағ/мм сын.бағ.) QB=300 мл/мин, TMP=100 мм сын.бағ.
	18
	18
	22

	Құю көлемі (мл)
	75
	76
	85

	Мембрана ауданы (м2)
	1,3
	1,4
	1,4







	
	МОДЕЛЬ

	
	CONTINUUM B60-PS
	CONTINUUM BD 280HF
	CONTINUUM BD 2000HF

	Сынақ жүргізу шарттары:
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min

	Клиренс/QB (мл/мин)
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400

	Мочевина (мл/мин)
	190
	245
	276
	197
	276
	324
	198
	280
	330

	Креатинин (мл/мин)
	174
	224
	246
	194
	256
	297
	196
	262
	304

	Фосфат (мл/мин)
	156
	190
	213
	192
	248
	290
	195
	254
	298

	B12 дәрумені (мл/мин)
	105
	112
	119
	162
	183
	198
	175
	196
	212

	Қан компартменті (мм сын.бағ.)
	<50
	<60
	<70
	<45
	<55
	<75
	<50
	<70
	<80

	Ультрасүзгілеу коэффициенті (мл/сағ/мм сын.бағ.) QB=300 мл/мин, TMP=100 мм сын.бағ.
	18
	60
	65

	Құю көлемі (мл)
	75
	110
	125

	Мембрана ауданы (м2)
	1,4
	1,8
	2,0




	
	МОДЕЛЬ

	
	CONTINUUM BD 135
	CONTINUUM BD 260
	CONTINUUM B7

	Сынақ жүргізу шарттары:
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min
	QD = 500 mL/min,
Температура: 37°C±1°C,
QF = 10 mL/min

	Клиренс/QB (мл/мин)
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400

	Мочевина (мл/мин)
	181
	230
	NA
	183
	234
	265
	192
	260
	290

	Креатинин (мл/мин)
	169
	207
	NA
	171
	212
	236
	184
	245
	275

	Фосфат (мл/мин)
	149
	176
	NA
	145
	170
	200
	180
	225
	257

	B12 дәрумені (мл/мин)
	108
	121
	NA
	95
	108
	120
	118
	136
	142

	Қан компартменті (мм сын.бағ.)
	NA
	NA
	NA
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Ультрасүзгілеу коэффициенті (мл/сағ/мм сын.бағ.) QB=300 мл/мин, TMP=100 мм сын.бағ.
	10,4
	19
	25

	Құю көлемі (мл)
	71
	79
	98

	Мембрана ауданы (м2)
	1,3
	1,6
	1,5



Негізгі құрылымы:
	Компонент
	Материал

	Корпус
	Поликарбонат

	Диализдейтін жарғақша
	ПЭС жасалған жарғақша

	Қақпақ
	Поликарбонат

	Тығыздағыш сақина
	Силикон шайыры

	Герметик
	Полиуретан

	Қорғағыш қалпақша
	Полипропилен


[image: ]
Пайдаланушысы көрсетіле отырып медициналық бұйымның қолданылу саласы және тағайындалуы
Бүйректің жедел және созылмалы жеткіліксіздігінде гемодиализ үшін қолданылады.

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
- Диализат пен қан бір-біріне қарсы ағыммен ағуы тиіс.
- Диализ ағымының ең жоғары жылдамдығы 800 мл/мин құрайды.
-Диализатты газсыздандырусыз жеткізу жүйелерінде ПАЙДАЛАНБАҢЫЗ.
- Емдеу кезінде трансмембраналық қысым 66 кПа (500 мм сын.бағ.) аспауы тиіс.
- Қан ағымының жылдамдығы 150 мл/мин төмен болмауы, бірақ 500 мл/мин жоғары да болмауы тиіс.
- Инфекция жұқтыруға жол бермеу үшін гемодиализге дайындауды және емдеуді асептикалық жағдайларда жүргізу керек.
- Диализаторды белгілі бір медициналық қадағалаумен пайдалану керек. Бактериялық және пирогенді ластануын болдырмау үшін, халықаралық стандарттарға сәйкес келетін гемодиализ аппаратымен және диализатпен бірге, және ең бастысы, халықаралық стандарттарға сәйкес келетін сумен, концентрацияланған ерітіндімен және диализатпен пайдалану ұсынылады.
- Бұл диализатор стерильді және апирогенді, гамма-сәулелермен стерилизацияланған. Жұқтыруға жол бермеу үшін мерзімі өткен бұйымды пайдаланбаңыз. Қаптамасы бүлінген болса, бұйымды пайдаланбаңыз.
- Бұл диализатор бір рет пайдалануға арналған, оны қайта пайдалануға қатаң тыйым салынады. Бұл бұйымды қайта өңдеу пациенттің жағымсыз реакцияларына және/немесе құрылғының істен шығуына алып келуі мүмкін. Жұқтырудың алдын алу үшін, оны инфекцияланған медициналық қалдықтарды утилизациялауға қатысты заңдар мен ережелерге сәйкес утилизациялау керек.
- Егер диализ кезінде көпіршіктер, бөгде заттар, қан ағып тұруы немесе қан ұюы және т.с.с. аномальді жай-күйлер туындаса, онда дәрігердің нұсқауларына сәйкес тиісінше шаралар қолданылуы тиіс.
- Түр-түсінің идентификациясы: Артериялық: қызыл; Веналық: көк

Қолдану тәсілі
Орнату жөніндегі нұсқаулар
- Диализаторды қаптамасынан шығарып алыңыз және диализатор мен оның компоненттері жақсы жағдайда екенін тексеріңіз. 
- Диализаторды ұстатқышқа тігінен орнатыңыз.
- Диализатордың ұстатқышқа берік бекігеніне көз жеткізіңіз.
Қолдану жөніндегі нұсқаулық
1. Толтыру
- 500 мл-ден кем емес физиологиялық ерітіндіні дайындаңыз және қажет болса дәрігердің ұсынымы бойынша гепариннің сәйкес мөлшерін қосыңыз.
- Экстракорпоральді қан ағымын қолдану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес, артериялық және веналық магистральдерді диализ аппаратына салыңыз (магистральді желілер).
- Артериялық магистральді, веналық магистральді және диализаторды жалғаңыз.
- Қан ағыны 80 ~ 100 мл/мин шегінде болуын қадағалаңыз, қан өткізетін магистральдан және диализатордың қан компартментінен ауа толық шығарылу үшін қалыпты физиологиялық ерітіндіні пайдаланыңыз. Физиологиялық ерітіндінің қалыпты ағынының бағыты: артериялық желі → диализатор → веналық желі, қарсы ағынға тыйым салынады.
- Ағын жылдамдығын 200 ~ 300 мл/мин дейін арттырыңыз, диализат ағытпасын диализаторға жалғаңыз және диализат компартментіндегі ауаны түгелімен шығарып жіберіңіз.
Ескертпе: Егер ішінде көпіршіктер пайда болса, диализаторды ауыстыру керек. 
2. Гепариндеу 
- Дәрігердің тағайындауы бойынша антикоагулянттық ем жүргізіңіз
3. Емді аяқтау
- 500 мл физиологиялық ерітіндіні дайындаңыз және қанға арналған сорғыны өшіріңіз.
- Артериялық желіні пациенттен ажыратыңыз және оны қалыпты физиологиялық ерітіндіге жалғаңыз, содан соң қан ағымының жылдамдығын 100 мл/мин деңгейіне қойыңыз, сонымен бір мезгілде қан өткізу магистраліне ауаның түсуіне жол бермеңіз. Қанның пациентке барынша толық оралуы үшін веналық катетерді мезгіл-мезгіл қысып отырыңыз.
- Қан сорғысын өшіріңіз және веналық магистральді пациенттен ажыратыңыз.
Ескертпе: Пациентке қан өткізетін магистральдан ауа кіріп кетуіне жол бермеу үшін, қан кері қайтқанға дейін ауа мониорингі жүйесін өшірмеңіз.

Типтік жалғау сызбасы
	1. Пациент
2. Артериялық қан сорғысы
3. Гепариндеу
4. Артериялық катетерді енгізу порты (қызыл) 
5. Артериялық тамшы камерасы
6. Көрсеткіштің протекторы (артериялық қысым)
7. Диализге арналған аппарат
8. Гемодиализатор
9. Веналық катетерді енгізу порты (көк)
10. Веналық тамшы камерасы
11. Көрсеткіштің протекторы (вена қысымы)

	[image: ]



[bookmark: 2175220312]Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]Гемодиализбен емдеу үшін абсолюттік қарсы көрсетілімдер жоқ. Тұрақты жай-күйге ықпал етуі мүмкін қандай да бір асқынулар туындаған жағдайда, дәрігердің немесе тиісінше дайындалған қызметкердің қадағалауымен тиісінше медициналық шаралар қолдану керек.

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, 819  т.е.б. 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, 819 т.е.б. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Моб. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz

[bookmark: 2175220338]Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты шығару немесе соңғы қайта қарау туралы деректер.
[bookmark: 2175220339]14.02.2024
ПАЙДАЛАНЫЛҒАН СИМВОЛДАР
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