Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
[bookmark: 2175220304]Трубки для забора крови для гемодиализа Browndove CURUM в наборе, различные варианты исполнения

Состав и описание медицинского изделия
Трубки для забора крови для гемодиализа изготовлены из эластичного медицинского ПВХ без ДЭГФ, не обладает пирогенными или токсическими свойствами. Протектор датчика (Transducer Protector-TP) сделан из влагопоглощающего материала - ПВДФ (поливинилиденфторид) (0,2 мкм), а его корпус - из апирогенного и нетоксичного поликарбоната.
Трубки для забора крови для гемодиализа, используемые для очистки крови, состоят из коннекторов (Люэр-лок), обеспечивающих соединение шприцев-переключателей и наборов для введения.
Трубки для забора крови для гемодиализа Browndove CURUM делятся на следующие виды:
	№
	Модель
	Референтный номер
	Насосная трубка (мм) (внутренний диаметр х внешний диаметр)
	Основная трубка (мм)
(внутренний диаметр х внешний диаметр)

	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


Трубки для забора крови для гемодиализа представляют собой одноразовые кровопроводящие магистрали, предназначенные для обеспечения экстракорпорального доступа к крови пациента во время гемодиализа. Трубки для забора крови для гемодиализа Browndove CURUM предназначены для пациентов с уремией.
Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Трубки для забора крови для гемодиализа Browndove CURUM с протектором датчика (Transducer Protector-TP) предназначены для использования в сочетании с системами и аксессуарами для гемодиализа. Набор предназначен для возможности транспортировки крови из сосудов пациента в гемодиализатор (артериальная линия) и из гемодиализатора обратно к сосудам пациента (венозная линия). Эти афферентные (поступающие) и эфферентные (выводящие) части экстракорпоральной циркуляции различаются по цветовой маркировке двух отделов кровеносных сосудов: артериального (до диализа, красного цвета) и венозного (после диализа, синего цвета).
Устройство предназначено для использования только пациентами с почечной недостаточностью.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
Трубки для забора крови для гемодиализа Browndove CURUM предназначены только для одноразового применения и не подлежат повторному применению, весь использованный отход следует утилизировать после окончания гемодиализа. Повторное использование может привести к росту бактерий, контаминации, травмированию пациента и в дальнейшем к летальному исходу. Неправильная очистка, повторная стерилизация и применение могут привести к передаче инфекционных заболеваний между пациентами; могут изменить механические свойства устройства и, таким образом, привести к отказу изделия. Ответственность за прочтение и понимание предупреждающих мер безопасности, а также обеспечение одноразового применения изделия лежит на конечном пользователе. Трубки для забора крови для гемодиализа должны использоваться для каждого пациента отдельно.
При соединении трубки для забора крови к диализатору необходимо убедиться в надежности соединения (Люэр-лока) к зажиму и исключить возможность кровопотери.

Способ применения
Составляющие части трубок для забора крови для гемодиализа: 
В зависимости от проводимой терапии и диализного аппарата не все описанные компоненты могут быть представлены или быть необходимыми.
Сегмент насоса (насосная трубка) 
- вставьте сегмент насоса в насос, согласно рекомендациям производителя.
- проверьте, чтобы сегмент насоса был правильно расположен в корпусе, также убедитесь, что в насосе нет лишних трубок.
- проверьте правильность установки перекрытия.
Камера для сбора жидкости (крови)
- Расположите камеру для сбора жидкости (крови) в соответствующем держателе	
- Подсоедините линию контроля артериального давления к аппарату для диализа, если аппарат оснащен измерительным устройством
- Зажмите линию, используемую для регулировки уровня крови в камере для сбора жидкости (крови), затем подсоедините ее к стерильному шприцу. Этот шприц можно использовать для повышения или снижения уровня крови во время гемодиализа. Если аппарат для диализа уже оснащен автоматической системой регулировки уровня крови через линию контроля давления, следуйте инструкциям производителя.
Измерение артериального давления перед насосом
- Подсоедините линию контроля артериального давления перед насосом к аппарату для диализа, если этот аппарат оснащен измерительным устройством.
- Если линия оснащена артериальной камерой перед насосом, поместите ее в соответствующий держатель.
Линия Гепарина
Соедините линию гепарина к гепариновому насосу. Заправьте линию.
Основная процедура
Последующие основные фазы сеанса диализа связаны с использованием кровяных линий.
Инструкции по установке
Закрепите линию на диализной машине, тщательно соблюдайте инструкции по эксплуатации, приведенным в руководстве оператора аппарата.
Соединение с гемодиализатором
Удалите стерильную защиту с конца линии со стороны гемодиализатора.
Cоедините конец линии к артериальному или венозному порту гемодиализатора.
Установка гемодиализатора
Заполнение и промывка диализирующего контура. Заполнение и промывание кровеносного контура.

[bookmark: 2175220312]Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]Если у вас наблюдаются следующие симптомы или нарушения, обратитесь к вашему лечащему врачу-нефрологу до начала диализа:
- Тяжелая гипотензия, шок и анемия
- Начало аритмии, сердечная недостаточность или инфаркт миокарда
- Внутричерепное кровоизлияние или очень повышенное внутричерепное давление
- Прогрессирующая злокачественная опухоль
- Склонность к тяжелым кровотечениям
- Неконтролируемый сахарный диабет тяжелой степени
- Психические нарушения
- Низкое кровяное давление
- Высокое кровяное давление
- Тошнота и рвота
- Головная боль
Не применять у детей, беременных и кормящих женщин.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
2 года.
Хранить при температуре не выше 40°C. Избегать попадания солнечных лучей.
Не применять по истечении срока годности.
Хранить в недоступном для детей месте.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Дополнительная информация, необходимая при использовании (обслуживании) медицинского изделия:
Трубки для забора крови для гемодиализа с принадлежностями должны устанавливаться обученным персоналом. Пациентам не следует использовать изделие самостоятельно. Изделие также следует применять в центре гемодиализа.

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

Наименование уполномоченного представителя производителя на территории Республики Казахстан и организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории Республики Казахстан 
ТОО «Rogers Pharma», 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Контактное лицо, ответственное за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан
Канумуру И.Г., 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Моб. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz

[bookmark: 2175220338]Данные о выпуске или последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению.
[bookmark: 2175220339]10.01.2024
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