Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]Гемодиализге арналған Browndove CURUM қан алу түтіктері, жинақта, әр түрлі орындалу нұсқалары 

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Гемодиализге арналған қан алу түтіктері ДЭГФ жоқ икемді медициналық дәрежедегі ПВХ-дан жасалған, пирогендік немесе уытты қасиеттері жоқ. Датчик протекторы (Transducer Protector-TP) ылғал сіңіретін материалдан - ПВДФ (поливинилиденфторид) (0,2 мкм), ал оның корпусы апирогенді және уытты емес поликарбонаттан жасалған.
Қанды тазарту үшін пайдаланылатын, гемодиализге арналған қан алу түтіктері ауыстырып-қосқыш шприцтер мен енгізу жинақтарын қосуды қамтамасыз ететін коннекторлардан (Люэр-лок) тұрады.
Гемодиализге арналған Browndove CURUM қан алу түтіктері келесі түрлерге бөлінеді:
	№
	Моделі
	Референттік нөмірі
	Сорғы түтігі (мм) (ішкі диаметрі x сыртқы диаметрі)
	Негізгі түтік (мм)
(ішкі диаметрі x сыртқы диаметрі)

	1
	Pre-Pump
	BD-BLC-01 PP
	6.4 x 9.8
	4.4 x 6.6

	2
	Post Pump
	BD-BLC-01 PT
	6.4 x 9.8
	4.4 x 6.6

	3
	With TP
	BD-BLCP-01 PT
	6.4 x 9.8
	4.4 x 6.6

	4
	With TP and Filter
	BD-BLCA-01 PT
	6.4 x 9.8
	4.4 x 6.6

	5
	Lux
	BD-BLCL-01 PT
	6.4 x 9.8
	4.4 x 6.6

	6
	Pediatric
	BD-BLCD-01PT-TP & Filter
	6.4 x 9.8
	3.5 x 5.5


Гемодиализге арналған қан алу түтіктері гемодиализ кезінде пациенттің қанына экстракорпоральды енгізу орнын қамтамасыз етуге арналған бір реттік қан өткізгіш магистральдар болып табылады. 
Гемодиализге арналған Browndove CURUM қан алу түтіктері уремиямен пациенттерге арналған.
Пайдаланушысы көрсетіле отырып, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Датчик протекторымен (Transducer Protector-TP) гемодиализге арналған Browndove CURUM қан алу түтіктері гемодиализ жүйелерімен және керек-жарақтарымен бірге пайдалануға арналған. Жинақ қанды пациенттің тамырларынан гемодиализаторға (артериялық желі) және гемодиализатордан пациенттің тамырларына (веналық желі) кері тасымалдау мүмкіндігіне арналған. Экстракорпоральды қан айналымының бұл афферентті (кіретін) және эфферентті (шығатын) бөліктері қан тамырларының екі бөлімінің түсті таңбалануымен ерекшеленеді: артериялық (диализге дейін, қызыл түсті) және веналық (диализден кейін, көк түсті). 
Құрылғы бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттерге ғана қолдануға арналған.

Медициналық бұйымды пайдаланған кездегі сақтандыру (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
Гемодиализге арналған Browndove CURUM қан алу түтіктері тек бір рет қолдануға арналған және қайта пайдалануға болмайды, барлық пайдаланылған қалдықтар гемодиализ аяқталғаннан кейін жойылуы керек. Қайта пайдалану бактериялардың көбеюіне, контаминацияға, пациенттің жарақаттануына және одан әрі өлімге әкелуі мүмкін. Дұрыс тазаламау, қайта стерилизациялау және қолдану пациенттер арасында инфекциялық аурулардың таралуына әкелуі мүмкін; құрылғының механикалық қасиеттерін өзгертуі және осылайша бұйымның істен шығуына әкелуі мүмкін. Қауіпсіздік туралы ескерту шараларын оқып, түсінуге, сондай-ақ бұйымның бір рет қолданылуын қамтамасыз етуге жауапкершілік соңғы пайдаланушыға жүктеледі. Гемодиализге арналған қан алу түтіктерін әр пациент үшін бөлек пайдалану керек. Қан алу түтігін диализаторға жалғаған кезде қысқышқа қосылыстың (Люер-локтың) сенімділігіне көз жеткізіп, қан жоғалту мүмкіндігін болдырмау қажет.

Қолдану тәсілі
Гемодиализге арналған қан алу түтіктерінің құрамдас бөліктері: 
Жүргізілген терапияға және диализ аппаратына байланысты сипатталған барлық компоненттер ұсынылмауы немесе қажет болмауы мүмкін.
Сорғы сегменті (сорғы түтігі)
- өндірушінің ұсынымдарына сәйкес сорғы сегментін сорғыға салыңыз.
- сорғы сегментінің корпуста дұрыс орналасқанын тексеріңіз, сондай-ақ сорғыда артық құбырлардың жоқтығына көз жеткізіңіз.
- төбе қабатының дұрыс орнатылғанын тексеріңіз.
Сұйықтықты (қанды) жинау камерасы
- Сұйықтықты (қан) жинау камерасын тиісті ұстағышқа орналастырыңыз
- Егер аппарат өлшеу құрылғысымен жабдықталған болса, артериялық қысымды бақылау желісін диализ аппаратына қосыңыз
- Сұйықтықты (қанды) жинау камерасындағы қан деңгейін реттеу үшін қолданылатын желіні қысыңыз, содан кейін оны стерильді шприцке қосыңыз. Бұл шприцті гемодиализ кезінде қан деңгейін көтеру немесе төмендету үшін пайдалануға болады. Егер диализ аппараты қысымды бақылау желісі арқылы қан деңгейін автоматты реттеу жүйесімен әлдеқашан жабдықталған болса, өндірушінің нұсқаулықтарын орындаңыз.
Сорғы алдында қан қысымын өлшеу
- Егер бұл аппарат өлшеу құрылғысымен жабдықталған болса, сорғының алдындағы артериялық қан қысымын бақылау желісін диализ аппаратына қосыңыз.
- Егер желі сорғы алдында артериялық камерамен жабдықталған болса, оны тиісті ұстағышқа салыңыз.
Гепарин желісі
Гепарин желісін гепарин сорғысына қосыңыз. Желіні іске қосыңыз.
Негізгі процедура
Диализ сеансының келесі негізгі фазалары қан тамырларын пайдаланумен байланысты.
Орнату жөніндегі нұсқаулықтар
Диализ машинасына желіні бекітіңіз, аппараттың оператор нұсқаулығында келтірілген пайдалану нұсқауларын мұқият орындаңыз.
Гемодиализаторға қосылу
Желінің ұшынан стерильді қорғанысты гемодиализатор жағынан алып тастаңыз.
Желінің ұшын гемодиализатордың артериялық немесе веналық портына қосыңыз.
Гемодиализаторды орнату
Диализдеу тізбегін толтыру және шаю. 
Қан тізбегін толтыру және шаю.

[bookmark: 2175220312]Қолдануға болмайтын жағдайлар 
[bookmark: 2175220320]Егер сізде келесі симптомдар немесе бұзылулар байқалса, диализ басталғанға дейін өзіңіздің емдеуші нефролог дәрігеріңізбен кеңесіңіз:
- Ауыр гипотензия, шок және анемия
- Аритмияның басталуы, жүрек жеткіліксіздігі немесе миокард инфарктісі
- Бассүйекішілік қан құйылу немесе өте жоғары бассүйекішілік қысымны
- Үдемелі қатерлі ісік
- Қатты қан кетуге бейімділік
- Ауыр дәрежедегі бақыланбайтын қант диабеті
- Психикалық бұзылулар
- Төмен қан қысымы
- Жоғарғы қан қысымы
- Жүрек айну және құсу
- Бас ауыруы
Балаларға, жүкті және бала емізетін әйелдерге қолдануға болмайды.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат
2 жыл.
40°C-ден аспайтын температурада сақтау керек. Күн сәулесінің әсеріне жол бермеу керек.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.


[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдалану (қызмет көрсету) кезінде қажетті қосымша ақпарат:
Керек-жарақтары бар гемодиализге арналған қан алу түтіктерін оқытылған персонал орнатуға тиіс. Пациенттерге бұйымды өздігінен пайдалануға болмайды. Бұйымды сондай-ақ гемодиализ орталығында қолдану керек.

Өндіруші
Browndove Healthcare Pvt. Ltd., 
Plot No. 318-A, 2nd Phase, KIADB Industrial Area, 
Harohalli, Ramanagara-562112, Үндістан.
Телефон: 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 шағын ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысушы тұлғасы
Канумуру И.Г., 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас шағын ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Моб. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz

[bookmark: 2175220338]Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылғаны немесе соңғы қаралғаны туралы деректер.
[bookmark: 2175220339]10.01.2024
ҚОЛДАНЫЛҒАН СИМВОЛДАР
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Шешімі: N070487
Шешім тіркелген күні: 10.01.2024
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: N070487
Шешім тіркелген күні: 10.01.2024
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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