Медициналық бұйымды медицинада қолдану жөніндегі 
нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]Гемодиализге арналған DIALYNE катетері, жинақта, әр түрлі орындалу нұсқалары

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Жинақтың ішінде

	Гемодиализге арналған DIALYNE катетері: Бір саңылаулы

	Straight type
	Рентгенконтрастылы полиуретанды катетер
Ұзындығы таңбаланған және бір ұшында икемді J-тәрізді ұштығы және дозатордағы екінші ұшында түзу ұштығы бар өткізгіш.
Түзу өткізгіш ине 18G Х 70 мм
Шприц 5мл
Тері асты инъекциясына арналған ине 22G
Скальпель №11
Тамыр кеңейткіш 8 Fr X 10 см
Инъекцияға арналған қалпақшалар

	Curved type
	

	J-type
	



	Гемодиализге арналған DIALYNE катетері: Екі саңылаулы

	Straight type
	Рентгенконтрастылы полиуретанды катетер
Ұзындығы таңбаланған және бір ұшында икемді J-тәрізді ұштығы және дозатордағы екінші ұшында түзу ұштығы бар өткізгіш.
Түзу өткізгіш ине 18G Х 70 мм
Шприц 5мл
Тері асты инъекциясына арналған ине 22G
Скальпель №11
Тамыр кеңейткіш 12 Fr X 15 см
Тамыр кеңейткіш 10 Fr X 15 см
Инъекцияға арналған қалпақшалар
Тігіс

	Curved type
	Рентгенконтрастылы полиуретанды катетер
Ұзындығы таңбаланған және бір ұшында икемді J-тәрізді ұштығы және дозатордағы екінші ұшында түзу ұштығы бар өткізгіш.
Түзу өткізгіш ине 18G Х 70 мм
Шприц 5мл
Тері асты инъекциясына арналған ине 22G
Скальпель №11
Тамыр кеңейткіш 12 Fr X 15 см
Инъекцияға арналған қалпақшалар

	J-type
	



	Гемодиализге арналған DIALYNE катетері: Үш саңылаулы

	Straight type
	Рентгенконтрастылы полиуретанды катетер
Ұзындығы таңбаланған және бір ұшында икемді J-тәрізді ұштығы және дозатордағы екінші ұшында түзу ұштығы бар өткізгіш.
Түзу өткізгіш ине 18G Х 70 мм
Шприц 5мл
Тері асты инъекциясына арналған ине 22G
Скальпель №11
Тамыр кеңейткіш 12 Fr X 15 см
Инъекцияға арналған қалпақшалар

	Curved type
	

	J-type
	



Жинақтағы тұрақты катетер келесі типтерде болады:
	Катетер типі
	Саңылау
	Катетердің диаметрі x катетердің ұзындығы

	[bookmark: _Hlk179277405]Straight type
	Бір саңылаулы
	7Fr X 10 см

	Straight type
	Екі саңылаулы
	11.5 FR X 13.5 см

	Straight type
	Үш саңылаулы
	12FR X 13.5 см

	Curved type
	Бір саңылаулы
	7Fr X 10 см

	Curved type
	Екі саңылаулы
	11.5 FR X 13.5 см

	Curved type
	Үш саңылаулы
	12FR X 13.5 см

	J-type
	Бір саңылаулы
	7Fr X 10 см

	J-type
	Екі саңылаулы
	11.5 FR X 13.5 см

	J-type
	Үш саңылаулы
	12FR X 13.5 см



Пайдаланушысы көрсетіле отырып, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Гемодиализге арналған DIALYNE катетері инфузиялық терапияда Сельдингер әдісімен жоғарғы қуыс венаны катетеризациялау мақсатында қолданылады. Ол жедел гемодиализ бен аферезге арналған. Оны тері арқылы енгізуге болады және ең дұрысы жармалық венаға орнатады. Бұл катетерді бұғана астындағы немесе сан венасына енгізуге болатынына қарамастан, ішкі жармалық венаны қолданған жөн. Бұл катетерді (30) күннен кем уақытқа орнатуға болады.

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары мен шектеулер бойынша ақпарат:
Тек тиісті біліктілігі бар дәрігер немесе мейірбике катетерді орнатуы және алып тастауы керек;
Гемодиализге арналған катетерді қолданудың клиникалық пайдасын процедурадан болатын белгілі қауіптер мен асқынулармен бағалау қажет.
Егер қаптама бұрын ашылған немесе зақымдалған болса, бұйымды пайдаланбаңыз және катетер зақымдалған кезде немесе кез келген жиынтықтаушы болмаған кезде пайдаланбаңыз.
Катетерді және/немесе енгізу компоненттерін қолданған кезде және стандартты аурухана хаттамаларына сәйкес әрқашан стерильділікті сақтаңыз.
Катетер ұшының орналасуын рентген көмегімен тексеріңіз.
Катетермен тек Люэр (бұрандалы) коннекторын және шприцтерді қолданыңыз және оны қатты тартпаңыз.
Катетер түтігінің кез келген бөлігіне ацетон немесе этанол ерітіндісін қолданбаңыз, себебі бұл катетердің зақымдалуына әкелуі мүмкін.
Өткізгіштің икемді ұшын ғана тамырға салыңыз. Өткізгіштің қарсылығы кезінде оған ешқандай манипуляция жасамаңыз. Бұл жағдайда процедураны тоқтатып, өткізгіш пен құрылғыны біртұтас ретінде алып тастаңыз.
Қайта стерилизациялауға болмайды. Бұйым тек бір рет қолдануға арналған.

Қолдану тәсілі
Орнату орындары
Пациент кеуде қуысының жоғарғы жағы ашық және басы енгізу аймағына қарама-қарсы жаққа сәл бұрылған, Тренделенбург модификацияланған күйінде болуы керек. Кеуде қуысының кеңеюін жеңілдету үшін жауырындардың арасына шағын оралған сүлгіні салуға болады.
Төс-мойын бұлшықетті анықтау үшін пациенттің басын төсектен көтеруін сұраңыз. Катетеризация төс-мойын бұлшықеттің екі басы арасында пайда болған үшбұрыштың жоғарғы жағында жүргізіледі. Жоғарғы жағы бұғанадан шамамен үш саусақ жоғары болуы керек. Ұйқы артериясын катетер енгізілген жерден медиальды түрде пальпациялау керек.
Бұғананың артында, бірінші қабырғадан жоғары және бұғана астындағы артерияның алдында орналасқан бұғана астындағы венаның орналасуына назар аударыңыз (Бұғанамен және бірінші қабырғамен пайда болған бұрыштан сәл латеральды нүктеде).
	
Ішкі жармалық вена
	
Бұғана астындағы вена
	
Сан венасы



Өкпені жасанды желдетуді қажет ететін пациенттерде асқынулар тудыруы мүмкін бұғана астындағы венаны катетеризациялау кезінде пневмоторакстың даму қаупі жоғарылайды.
Бұғана астындағы венаны ұзақ уақыт қолдану бұғана астындағы венаның стенозына байланысты болуы мүмкін.
Пациент толығымен арқасымен жатуы керек. Орынды таңдау және салдарын бағалау үшін екі сан венасын да пальпациялау керек. Енгізу орнының сол жағындағы тізе бүгіліп, жамбас бұрылуы керек. Табанды қарама-қарсы аяққа қойыңыз. Бұл жағдайда сан венасы артерияға қатысты артта/медиальды орналасады.
Ескертпе: жамбаста орналастырған кезде пациентте тромбоздың, инфекцияның және қан кетудің пайда болуын мұқият қадағалаңыз.
Кеуде қуысының рентгенографиясы көмегімен катетердің соңғы орнын растаңыз. Қолданар алдында ұштықтың дұрыс орналасуын растау үшін әдеттегі рентгенография әрқашан аталған катетерді бастапқы енгізгеннен кейін жасалуы керек.
Енгізу жөніндегі нұсқаулық:
1.	Енгізу аймағын толығымен анестезиялау үшін жергілікті анестетиктің жеткілікті мөлшерін енгізіңіз.
2.	Мақсатты венаға өткізгіш инені енгізіңіз. Дұрыс орналастыруды қамтамасыз ету үшін аспирациялаңыз.
3.	Өткізгіштің икемді ұшын өткізгіш инеге салыңыз және өткізгішті мақсатты венаға келетін қозғалыспен алға қарай жылжытыңыз. Қажет болса, дұрыс енгізуді қамтамасыз ету үшін УДЗ пайдаланыңыз.
4.	Өткізгішті тамырда қалдырып, инені шығарып алыңыз және теріні тесетін жерді скальпельмен кеңейтіңіз.
5.	Тамыр кеңейіткішті өткізгіштің проксимальды ұшынан өткізіп, катетерді енгізуді жеңілдету үшін тері астындағы тін мен вена жақтауын кеңейтіңіз.
6.	Өткізгішті орнында қалдырып, тамыр кеңейткішін алып тастаңыз.
7.	Дистальды кеңейту қысқышын ашып, катетерді өткізгіштің проксимальды ұшынан өткізіңіз.
8.	Катетерді тері астындағы тін арқылы мақсатты венаға абайлап орнатыңыз.
9.	Дұрыс орналасқанын тексергеннен кейін, өткізгішті алып тастаңыз және қысқышты жабыңыз.
10. Шприцті ұзартқыштардың әрқайсысына кезекпен бекітіңіз. Қанды оңай аспирациялау үшін қысқышты ашыңыз. Егер саңылауларда қанның аспирациясына шамадан тыс қарсылық болса, жеткілікті қан ағымын алу үшін катетерді айналдыру немесе жылжыту қажет болуы мүмкін. 
11. Жеткілікті аспирация орнатылғаннан кейін әрбір саңылау медициналық мекеменің стандартты нұсқаулықтарына сәйкес бұғатталуы керек.
12. Қысқышты жабыңыз және инъекциялық қалпақшаны (қалпақшаларды) Люэр канюлясының ұзартқыш түтігіне (femaleluer) бекітіңіз.
Катетерді бекіту және жараны таңу
Катетер бекітіліп, енгізу орны стандартты аурухана хаттамаларына сәйкес таңылуы керек.
Гемодиализбен емдеу
Пациенттің жүйелі гепаринизациясын болдырмау үшін емдеу алдында әр саңылаудан гепарин ерітіндісін алып тастау керек. Аспирация диализ бөлімінің хаттамасына негізделуі керек.
- Диализді бастамас бұрын катетер мен экстракорпоральды контурлардың барлық қосылыстарын мұқият тексеру керек.
- Қан жоғалтуды немесе ауа эмболиясын болдырмау мақсатында ағып кетуді анықтау үшін жиі визуалды қарап тексеру жүргізу керек.
- Егер ағып кету анықталса, катетерді дереу қысу керек.
Назар аударыңыз: катетерді тек кіріктірілген қысқыштармен қысыңыз.
- Диализ терапиясын жалғастырмас бұрын жағдайды түзету үшін қажетті шараларды қабылдау қажет.
Ескертпе: Шамадан тыс қан жоғалту пациенттің шок алуына әкелуі мүмкін.
- Гемодиализді дәрігердің нұсқауы бойынша жүргізу керек.
Гепаринизация
Егер катетер емдеу үшін бірден қолданылмаса, катетердің өткізгіштігін қамтамасыз ету үшін берілген ұсынымдарды орындаңыз:
- Катетердің әрбір саңылауындағы процедуралар арасындағы өткізгіштікті сақтау үшін гепариндік бекіткішті жасау керек.
- Катетердің саңылауын гепаринмен толық толтыру үшін катетердің әрбір саңылауына гепарин ерітіндісін жылдам енгізіңіз. Әрбір гепарин ерітіндісінің жалпы көлемі әрбір саңылаудың ішкі көлеміне тең болуы керек. Әрбір саңылау толығымен гепарин ерітіндісімен толтырылуы керек.
- Артериялық және веналық ұзартқыштарды қысыңыз, шприцті шығарып алыңыз және инъекцияға арналған стерильді қалпақшаны Люэр бекіткіші бар әрбір коннекторға бекітіңіз. Гепаринді саңылауға енгізгеннен кейін, егер олар қан өткізгіш магистральға бекітілмеген болса, екі кеңейтілімді де қысыңыз. Егер қысқыштардың кез келгені ашық болса, қан катетерлердің дистальды бөлігіне еніп, ақырында тромбозға әкелуі мүмкін.
- Көп жағдайда катетер аспирацияланбаған немесе жуылмаған жағдайда гепаринді қосымша енгізу 48-72 сағат ішінде қажет емес.
- Пациенттің жүйелі гепаринизациясын болдырмау үшін емдеу алдында әр саңылаудан гепарин ерітіндісін алып тастау керек. Аспирация диализ бөлімшесінің хаттамасы негізінде жүргізілуі тиіс.
Катетердің өткізгіштігін сақтау үшін жеткілікті концентрациядағы гепариннің қолданылғанына көз жеткізіңіз. Бұл концентрация әр мекемеде әр түрлі болуы мүмкін болғандықтан, ауруханаңыздың хаттамасын қараңыз.
Жаңа гепаринді инфузияламас бұрын, қалған гепаринді аспирациялап, саңылауды стерильді физиологиялық ерітіндімен жуыңыз.
Бітелген саңылауды ешқашан күш салып жумаңыз. Егер саңылаулардың бірінде тромб түзілсе, алдымен ұйыған қанды шприцпен аспирациялауға тырысыңыз. Егер аспирация сәтсіз болса, дәрігер тромболитикалық затты қолдануға тырысуы мүмкін.
Катетерді алып тастау
- Барлық бекітетін құрылғылар мен таңғыштарды абайлап шешіп алыңыз, содан кейін катетерді баяу шығарып алыңыз.
- Шығу орнын шамамен 10-15 минут немесе қан тоқтағанша басыңыз.
- Стандартты аурухана хаттамасына сәйкес таңғыштарды қолданыңыз.
- Бұйымды аурухана хаттамасына сәйкес утилизациялаңыз.

[bookmark: 2175220312]Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]Осы нұсқаулықта көрсетілген көрсетілімдерді қоспағанда, катетерді басқа мақсаттарда қолдануға болмайды. Тромбталған тамырларға катетер салуға болмайды. 

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат
2 жыл.
Бұйымға физикалық әсер етуге жол бермеу, тасымалдау кезінде жаңбыр, қар түсуіне және тікелей күн сәулесінің әсеріне жол бермеу керек. Желдетілетін орынжайда 5°C-40°C температурада және салыстырмалы ылғалдылығы 80%-дан аспайтын жерде сақтау керек. Қоймада химиялық заттармен және дымқыл заттармен бірге сақтауға БОЛМАЙДЫ.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдалану (күтіп ұстау) кезінде қажетті қосымша ақпарат:
Ықтимал асқынулар:
	Бактериемия
	Ауа эмболиясы
	Жүрек аритмиясы
	Иықтық өрім жарақаты
	Орталық веналық тромбоз 

	Гематома
	Қан кету
	Жүрек тампонадасы
	Сан жүйкесінің зақымдануы
	Бұғана астындағы артерия пункциясы 

	Септицемия 
	Пневмоторакс
	Люминальды тромбоз
	Сан артериясынан қан кету
	Төменгі қуыс вена пункциясы 

	Гемоторакс 
	Веналық стеноз
	Ретроперитонеальды қан кету
	Тамыр жарылуы
	Тамыр перфорация-сы 

	Қан құйылу
	Плевра жарақаты
	Көкірекорта жарақаты
	Кеуде түтігінің жарылуы
	Жоғарғы қуыс вена пункциясы 

	Эндокардит
	Катетер шыққан жердегі инфекция
	Оң артерияның пункциясы
	Тамырлы тромбоз
	Тері астындағы гематома




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 Республикасының аумағындағы уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасының аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы 
«RogersPharma» ЖШС, 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас шағын ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е.ү. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасының аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысатын тұлға
Канумуру И.Г., 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас шағын ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е.ү. 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 қайта қаралғаны туралы деректер.
[bookmark: 2175220339]06.11.2024
ПАЙДАЛАНЫЛАТЫН СИМВОЛДАР
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	Абайлаңыз, қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз
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	Қаптамасы зақымдалған кезде қолдануға болмайды
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Шешімі: N080912
Шешім тіркелген күні: 06.11.2024
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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