Инструкция
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
[bookmark: 2175220304]Центральный венозный катетер CATALYNE в наборе, различные варианты исполнения

Состав и описание медицинского изделия
Центральный венозный катетер CATALYNE имеет следующие виды и размеры:
	Вид
	Диаметр катетера х длина катетера, размер просвета катетера

	Однопросветный
(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

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

	Трехпросветный
(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


Многопросветные варианты имеют просветы, специально предназначенные для инфузионной терапии, мониторинга давления и венозного забора крови.
Изделие представляет собой непрозрачный катетер из полиуретана и проводника, устойчивого к перегибам, с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
Содержимое набора:
1. Рентгеноконтрастный полиуретановый постоянный катетер (с маркировкой для проверки положения) с мягким наконечником:
- Однопросветные катетеры 4,5 и 6FR х 15,20 и 30 см; 
- Двухпросветные катетеры 7FR х 15,20 и 30 см;
- Трехпросветные катетеры 7FR х 15,20 и 30 см.
2. Проводник с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
3. Игла проводниковая с размером 18G х 70 мм Y-типа
4. Шприц 5мл
5. Игла для подкожных инъекций с размером 22G
6. Скальпель №11
7. Расширитель сосуда
8. Катетерный зажим для фиксации катетера
9. Фиксатор для зажима
10. Колпачки для инъекций.
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Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Центральный венозный катетер предназначен для мониторинга центрального венозного давления, забора образца крови и введения лекарственных средств или растворов. 
Центральный венозный катетер CATALYNE с одинарным/двойным/тройным просветом используется для инфузионной терапии для катетеризации верхней полой вены по методу Сельдингера. 

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
Устанавливать и удалять катетер может только квалифицированный обученный персонал;
Клиническая польза от применения Центрального венозного катетера оценивается на основании известных рисков и осложнений после процедуры.
Не использовать в случае вскрытия, повреждения упаковки, а также при повреждении самого изделия.
Всегда соблюдайте стерильность при обращении с катетером и/или компонентами для введения и в соответствии со стандартными протоколами лечебных учреждений.
Проверьте положение кончика катетера с помощью рентгена.
Используйте с катетером только коннектор Люэра (резьбовой) и шприцы и не затягивайте его слишком сильно.
Не используйте раствор ацетона или этанола на какой-либо части трубки катетера, так как это может привести к повреждению катетера.
Вставляйте в сосуд только гибкий конец проводника. Не проводите никаких манипуляций над проводником при его сопротивлении. В этом случае прекратите процедуру и удалите проводник и устройство как единое целое.
Не стерилизовать повторно. Изделие предназначено только для однократного применения.

Способ применения
1.	Введите достаточное количество местного анестетика, чтобы полностью анестезировать участок введения.
2.	Введите проводниковую иглу в целевую вену. Аспирируйте для обеспечения правильного размещения.
3.	Вставьте гибкий конец проводника в проводниковую иглу и продвигайте проводник поступательным движением в целевую вену. Используйте УЗИ для обеспечения правильной вставки при необходимости.
4.	Извлеките иглу, оставив проводник в сосуде и расширьте место прокола кожи скальпелем.
5.	Проденьте сосудорасширитель над проксимальным концом проводника и расширьте подкожную ткань и стенку вены для облегчения введения катетера.
6.	Удалите расширитель сосуда, оставив проводник на месте.
7.	Откройте зажим дистального удлинения и проденьте катетер над проксимальным концом проводника.
8.	Осторожно установите катетер через подкожную ткань в целевую вену.
9.	Убедившись в правильном расположении, удалите проводник и закройте зажим.
10. Прикрепите шприц к каждому из удлинителей по очереди. Откройте зажим, при этом кровь должна легко аспирироваться. Если в просветах возникает чрезмерное сопротивление к аспирации крови, возможно, катетер придется вращать или перемещать, чтобы получить достаточный приток крови. 
11. После того, как установится достаточная аспирация, каждый просвет должен быть заблокирован в соответствии со стандартными инструкциями медицинского учреждения.
12. Закройте зажим и прикрепите инъекционный колпачок (колпачки) на удлинительную трубку канюли Люэра (female luer).
[bookmark: CATHETER_FIXED_AND_WOUND_DRESSING]
Закрепление катетера и перевязка 
Катетер следует зафиксировать, а место введения перевязать в соответствии со стандартными больничными протоколами.
[bookmark: INFUSION]ИНФУЗИЯ
1. Необходимо удалять запирающий раствор из каждого просвета до начала инфузии, а аспирация должна основываться на стандартных инструкциях медицинского учреждения.
2. [bookmark: _Check_all_connections_carefully_before] Внимательно проверьте все соединения перед началом инфузии. Инструкции по проведению инфузии должны определяться по указаниям врача.

Забор крови
При взятии образцов крови через катетер временно перекрывайте тот просвет(ы), через который вводятся растворы.

Удаление катетера
[bookmark: CATHETER_REMOVAL]1. Осторожно снимите все устройства и повязки для крепления, а затем медленно извлеките катетер.
2. Приложите давление на место выхода катетера приблизительно на 10-15 минут или пока не прекратится кровотечение.
3. Используйте повязки в соответствии со стандартными инструкциями медицинского учреждения.
4. Утилизируйте устройство как загрязненное медицинское устройство и в соответствии со стандартными инструкциями медицинского учреждения.

[bookmark: 2175220312]Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]- Инфекционные заболевания;
- Нарушение свертываемости крови;
- Нахождение на антикоагулянтной терапии;
- Заболевания, при которых противопоказан прокол, такие как пневмоторакс, флебосклероз;
- Воспалительные процессы в месте введения или ненормальное состояние участка прокола. Например, серьезная эмфизема или изменение участка прокола.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
2 года.
Избегать физического воздействия на изделие, избегать попадания дождя, снега и прямых солнечных лучей во время транспортировки. Храните в проветриваемом помещении при температуре 5°C-40°C и относительной влажности не более 80%. НЕ хранить на складе вместе с химическими веществами и влажными предметами.
Не применять по истечении срока годности.
Хранить в недоступном для детей месте.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Дополнительная информация, необходимая при использовании (обслуживании) медицинского изделия:
См. раздел «Информация по мерам предосторожности».

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]01.11.2024
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ
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