Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
[bookmark: 2175220304]Катетер для гемодиализа DIALYNE в наборе, различные варианты исполнения

Состав и описание медицинского изделия
Содержимое набора:

	Катетер для гемодиализа DIALYNE: Однопросветный

	Straight type
	Рентгеноконтрастный полиуретановый катетер
Проводник с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
Прямая проводниковая игла 18G X 70 мм
Шприц 5мл
Игла для подкожных инъекций 22G
Скальпель №11
Расширитель сосуда 8 Fr X 10 см
Колпачки для инъекций

	Curved type
	

	J-type
	



	Катетер для гемодиализа DIALYNE: Двухпросветный

	Straight type
	Рентгеноконтрастный полиуретановый катетер
Проводник с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
Прямая проводниковая игла 18G X 70 мм
Шприц 5мл
Игла для подкожных инъекций 22G
Скальпель №11
Расширитель сосуда 12 Fr X 15 см
Расширитель сосуда 10 Fr X 15 см
Колпачки для инъекций
Шов

	Curved type
	Рентгеноконтрастный полиуретановый катетер
Проводник с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
Прямая проводниковая игла 18G X 70 мм
Шприц 5мл
Игла для подкожных инъекций 22G
Скальпель №11
Расширитель сосуда 12 Fr X 15 см
Колпачки для инъекций

	J-type
	



	Катетер для гемодиализа DIALYNE: Трехпросветный

	Straight type
	Рентгеноконтрастный полиуретановый катетер
Проводник с маркировкой длины и гибким J-образным наконечником на одном конце и прямым наконечником на другом конце в дозаторе.
Прямая проводниковая игла 18G X 70 мм
Шприц 5мл
Игла для подкожных инъекций 22G
Скальпель №11
Расширитель сосуда 12 Fr X 15 см
Колпачки для инъекций

	Curved type
	

	J-type
	



Постоянный катетер в наборе бывает следующих типов:
	Тип катетера
	Просвет
	Диаметр катетера х длина катетера

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

	Straight type
	Двухпросветный 
	11.5FR X 13.5 см

	Straight type
	Трехпросветный 
	12FR X 13.5 см

	Curved type
	Однопросветный
	7Fr X 10 см

	Curved type
	Двухпросветный 
	11.5FR X 13.5 см

	Curved type
	Трехпросветный 
	12FR X 13.5 см

	J-type
	Однопросветный
	7Fr X 10 см

	J-type
	Двухпросветный 
	11.5FR X 13.5 см

	J-type
	Трехпросветный 
	12FR X 13.5 см



Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Катетер для гемодиализа DIALYNE используется в инфузионной терапии с целью катетеризации верхней полой вены по методу Сельдингера. Он предназначен для острого гемодиализа и афереза. Его можно вводить чрескожно, а в идеале его устанавливают в яремную вену. Хотя данный катетер можно вводить в подключичную или бедренную вену, предпочтительнее использовать внутреннюю яремную вену. Данный катетер можно устанавливать на срок менее (30) дней.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
Только врач или медсестра с соответствующей квалификацией должны устанавливать и удалять катетер;
Клиническую пользу от использования катетера для гемодиализа необходимо оценивать с известными рисками и осложнениями от процедуры.
Не используйте изделие, если упаковка была ранее открыта или повреждена, а также не используйте при повреждении катетера или при отсутствии любой комплектующей.
Всегда соблюдайте стерильность при обращении с катетером и/или компонентами для введения и в соответствии со стандартными больничными протоколами.
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
Места установки
Пациент должен находиться в модифицированном положении Тренделенбурга с открытой верхней частью грудной клетки и слегка повернутой головой в сторону, противоположную от области введения. Между лопатками можно вставить небольшое свернутое полотенце, чтобы облегчить расширение грудной клетки.
Попросите пациента поднять голову с кровати, чтобы определить грудино-сосцевидную мышцу. Катетеризацию проводят на вершине треугольника, образованного между двумя головками грудино-сосцевидной мышцы. Вершина должна быть примерно на три пальца выше ключицы. Сонную артерию следует пальпировать медиальнее места введения катетера.
Обратите внимание на положение подключичной вены, которая находится позади ключицы, выше первого ребра и впереди подключичной артерии. (В точке чуть латеральнее угла, образованного ключицей и первым ребром).
	
Внутренняя яремная вена
	
Подключичная вена
	
Бедренная вена



Пациенты, нуждающиеся в искусственной вентиляции легких, подвергаются повышенному риску развития пневмоторакса во время катетеризации подключичной вены, которая может вызвать осложнения.
Длительное использование подключичной вены может быть связано со стенозом подключичной вены.
Пациент должен полностью лечь на спину. Следует пальпировать обе бедренные вены для выбора места и оценки последствий. Колено на той же стороне места введения должно быть согнуто, а бедро отведено. Поставьте стопу на противоположную ногу. При этом бедренная вена будет располагаться позади/медиально по отношению к артерии.
Примечание: при размещении на бедре внимательно следите за пациентом на предмет образования тромбоза, инфекции и кровотечения.
Подтвердите окончательное положение катетера с помощью рентгенографии грудной клетки. Рутинная рентгенография всегда должна проводиться после первоначального введения данного катетера для подтверждения правильного размещения наконечника перед использованием.
Инструкция по введению:
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 конецом 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).
Фиксация катетера и повязка на рану
Катетер следует зафиксировать, а место введения перевязать в соответствии со стандартными больничными протоколами.
Лечение гемодиализом
Раствор гепарина необходимо удалить из каждого просвета перед лечением для предотвращения системной гепаринизации пациента. Аспирация должна основываться на протоколе диализного отделения.
- Перед началом диализа следует тщательно проверить все соединения катетера и экстракорпоральных контуров.
- Следует проводить частый визуальный осмотр для обнаружения утечек с целью предотвращения кровопотери или воздушной эмболии.
- При обнаружении утечки катетер следует немедленно зажать.
Внимание: Зажимайте катетер только встроенными зажимами.
- Перед продолжением терапии диализом необходимо принять необходимые меры по исправлению положения.
Примечание: Чрезмерная кровопотеря может привести к шоку пациента.
- Гемодиализ следует проводить по указанию врача.
Гепаринизация
Если катетер не используется сразу для лечения, следуйте предлагаемым рекомендациям по обеспечению проходимости катетера:
- Для поддержания проходимости между процедурами в каждом просвете катетера необходимо создать гепариновый замок.
- Быстро введите раствор гепарина в каждый просвет катетера для полного заполнения просвета катетера гепарином. Общий объем каждого раствора гепарина должен быть равен внутреннему объему каждого просвета. Каждый просвет должен быть полностью заполнен раствором гепарина.
- Зажмите артериальный и венозный удлинители, извлеките шприц и прикрепите стерильный колпачок для инъекций к каждому коннектору с замком Люэра. После введения гепарина в просвет держите оба расширения зажатыми, если они не прикреплены к кровопроводящей магистрали. Если любой из зажимов открыт, кровь может попасть в дистальную часть катетеров, что в конечном итоге приведет к тромбозу.
- В большинстве случаев дополнительное введение гепарина не требуется в течение 48-72 часов, при условии, что катетер не был аспирирован или промыт.
- Раствор гепарина необходимо удалить из каждого просвета перед лечением для предотвращения системной гепаринизации пациента. Аспирация должна проводиться на основании протокола диализного отделения.
Для поддержания проходимости катетера убедитесь в том, что используется гепарин достаточной концентрации. Поскольку данная концентрация может варьироваться от учреждения к учреждению, обратитесь к протоколу вашей больницы.
Перед инфузией свежего гепарина аспирируйте оставшийся гепарин и промойте просвет стерильным физиологическим раствором.
Никогда принудительно не промывайте закупоренный просвет. Если в одном из просветов образуется тромб, сначала попытайтесь аспирировать сгусток с помощью шприца. Если аспирация не удалась, врач может попытаться использовать тромболитическое средство.
Удаление катетера
- Осторожно снимите все фиксирующие устройства и повязки, а затем медленно извлеките катетер.
- Прижмите место выхода примерно на 10–15 минут или до остановки кровотечения.
- Наложите повязки в соответствии со стандартным больничным протоколом.
- Утилизируйте изделие в соответствии с больничным протоколом.

[bookmark: 2175220312]Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]Не применять катетер в других целях за исключением тех показаний, что указаны в данной инструкции. Не вставлять катетер в тромбированные сосуды. 

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:
Возможные осложнения:
	Бактериемия
	Воздушная эмболия
	Аритмия сердца
	Травма плечевого сплетения
	Центральный венозный тромбоз 

	Гематома
	Кровотечение
	Сердечная тампонада
	Повреждение бедренного нерва
	Пункция подключичной артерии 

	Септицемия 
	Пневмоторакс
	Люминальный тромбоз
	Кровотечение из бедренной артерии
	Пункция нижней полой вены 

	Гемоторакс 
	Венозный стеноз
	Ретроперитонеальное кровотечение
	Разрыв сосуда
	Перфорация сосуда 

	Кровоизлияние
	Плевральная травма
	Травма средостения
	Разрыв грудного протока
	Пункция верхней полой вены 

	Эндокардит
	Инфекция на месте выхода катетера
	Пункция правой артерии
	Сосудистый тромбоз
	Подкожная гематома



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
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