ELISIO"
[EN | SYNTHETIC HEMODIALYZER
Instructions for Use

Indications: This device is indicated for patients
having acute or chronic renal failure when dialysis is
prescribed by the physician.

Contraindications: Do not re-use. Patients indicating
allergic reactions to polyethersulfone membranes
should not be dialyzed with this product.

Clinical Benefits: Dialysis treatment can be
performed by connecting the device to a dialysis
machine, a blood line, and an AVF needle, and waste
and unnecessary water is removed from the blood to
support the life of renal failure patients.

Warning

* Use this product according to instructions of a
physician who is well familiar with the patient's
condition.

* Follow these instructions and those of the
dialysis machine supplier.

* Do not use for any other purposes than dialysis.

« If any abnormalities such as foam generation or
mixture, blood leakage, blood coagulation and
hemolysis occurred during the use of this
product, take appropriate measures according to
a physician's instructions.

« In case drugs including an anticoagulant are
administered before or during use of this
product, follow a physician's instructions about
the administration and dose and the
administration time of the drugs.

* Do not re-use this product since this is a
single-use product.

* The foreseeable risks in association with re-use
of the product are:

- Infection by contamination,

- Deterioration of solute removal performance
and ultrafiltration performance,

- Exposure of patients and/or technicians to
residual medicinal agents such as disinfectant
used for product re-use, and/or adverse effects
of residual medicinal agents on them, and

- Damage of hollow fiber and/or leakage.

* Do not expose this product to chemical solvents,
such as bleach and alcohols. Residual
disinfectant in this product may cause adverse
patient reactions.

« If the patient exhibits any abnormal symptoms such
as discomfort, pruritus, urticaria, peripheral and
facial edema, respiratory arrest, facial flush,
erythema, asthmatic reaction, hypertension,
hypotension and/or cardiac arrhythmia during the
use of this product, take appropriate measures
according to a physician's instructions.

* Commonly seen side effects (hypotension,
hypertension, headache and nausea which are
sometimes with hypovolemia or hypervolemia)
can be minimized by careful management of the
patient fluid and electrolyte balance, as well as
the dialysis condition (blood flow rate and
ultrafiltration rate).

» During dialysis, constantly monitor the patients
who ;

(1)have a history of hypotension with therapy,

(2)have inflammatory reaction, allergic reaction,
hypersensitivity, or increase in the immunity
by infections,

(3)take hypotensive drugs such as inhibitor of
angiotensin converting enzyme and calcium
antagonist,

(4)use this product for the first time.

* To avoid abnormal symptoms and syndromes
during therapy, the blood flow, dialysate flow,
filtration flow, substitute flow, and de-watering
rate should be set according to the patient's
condition and attending physician's instructions.

Caution: Caution should be employed against
excessive water removal. Use of accurate UF
control system is required. Do not use on
non-de-aerated dialysis fluid delivery systems.
Confirm that the dialysate does not contain pyrogens
in order to prevent transfer of pyrogens from
dialysate to blood.

Do not use ELISIO-HX dialyzer for HDF or HF
mode.

Any incidents shall be reported to the manufacturer
and the competent authority of your State.

Caution before use

*Do not use if package is damaged.

*Do not use the device if the protective end caps
are not in place.

*Unpack immediately before use.

*Avoid air mix-in and contamination during rinsing /
priming operations.

« Start dialysis immediately after rinsing / priming
operations.

*Rinsing / priming should be carried out under the
following conditions according to this "Instructions
for Use":

-Blood side : Rinsing and priming with physiological
saline at a flow rate of 200 mL/min (not less than
500 mL).

- Dialysate side : Verify conductivity and
temperature, and rinse with dialysate at a flow
rate of 500 mL/min for about 3 minutes.

*Check the integrity of the blood line and dialyzer.

* Administration of Heparin
Systemic or regionalized heparinization may need to
be administered based on instructions from the
attending physician.

Caution in use
* Continuously monitor the pressure in the blood line
and check for blood leakage during dialysis.
* Carefully avoid contamination during blood
sampling and blood reinfusion.
*Set TMP alarm (max. 500 mmHg).
*Avoid air during blood reinfusion to minimize the
risk of air embolisms.
*Do not apply excessive pressure to the blood line,
the dialyzer and their connections.
Caution after use
*Single use only. Dispose of the dialyzer immediately
after use.

*Dispose of the used blood lines and dialyzer by
any means suitable for avoiding contamination.
*Dispose of the device in an approved biohazard

container as per facility protocol.
Caution for storage
«If the device is exposed to abnormal conditions
(for example, high temperature and humidity) or if
it is unintentionally opened before use, do not use
the device.
*Handle carefully in low temperature environments.

Instructions for Use

L.Rinsing / priming

Follow instructions on the machine's operator manual.

«In case of priming with a physiological saline bag»

(1)Take the dialyzer out of the package and set it to
the holder so that the venous side is directed
upward. (Fig. 1)

(2)Connect the arterial and venous dialyzer
connector to dialyzer. Connect the arterial patient
line to physiological saline bag (Fig. 2). Start
arterial blood pump at a flow rate of 200 mL/min
(not less than 500 mL) (Fig. 3).

(3)Stop the blood pump; rotate the dialyzer for 180
degree. Put the dialysate connectors to the
dialyzer (dialysate inlet at the venous blood side,
dialysate outlet at the arterial blood side) (Fig. 4).
Make sure of degassing the dialysate part of the
dialyzer. Start running through dialysate at a flow
rate of about 500 mL/min.

(4)Restart the blood pump. Make sure that the blood
compartment is free of air-bubbles and filled with
physiological saline. The preparations for dialysis
is complete (Fig. 5).

«In case of online priming»

Follow instructions on the machine's operator manual.

[Leakage test] In case of physiological saline

priming

Itis recommended to perform the following

operations before connecting the dialysate lines to

the dialyzer.

(1)Fully prime the arterial and venous lines and the
dialyzer with physiological saline by operating the
blood pump ; then stop the pump operation.

(2)Clamp the arterial line near the dialyzer and the
distal end of the venous line with clamps.

(3)Place the clamped distal end about 1 m below the
dialyzer and remove the clamps. (This results in
application of a negative pressure of
approximately 70 mmHg to the blood
compartment of the dialyzer.)

(4)Examine whether or not continuous bubble
formation is observed in the venous header to
check for leakage from the dialyzer, if observed,
replace the dialyzer with a new one.

11.Start of dialysis

Follow instructions on the machine's operator manual.

(1)Prepare the blood access site and connect to the
arterial line. Remove the clamps from the arterial
and venous lines. While running dialysate at a flow
rate of approximately 500 mL/min, operate the
blood pump at a flow rate of approximately 50
mL/min.

(2)Confirm that no air bubbles remain in venous
header or venous blood line.

(3)Fully prime the arterial and venous lines including
the dialyzer with blood by operating the blood
pump, and then stop the pump operation. Clamp
the distal end of the venous line with clamps.

(4)Prepare the blood return site and connect to the
venous line. After confirming that there are no
bubbles in the line, remove the clamps from the
line. After checking that there are no clamps on
the lines and no line folding, operate the blood
pump at a low flow rate.

Check the integrity of the connections.

(5)After confirming that there are no bubbles in the
arterial and venous headers, turn the dialyzer
180" to allow removal of bubbles from dialysate. If
bubbles are detected in the venous header before
the turning, run blood at a prescribed flow rate for
5 to 10 minutes with the venous side kept
upward.

111.Operations during dialysis

(1)If stopping the blood pump is required during dialysis
due to insufficient blood flow, lower the dialysate
pressure to approximately 0 mmHg. (This is to avoid
blood coagulation due to dehydration.)

(2)Set the UF rate carefully to avoid excessive water
removal according to the patients' needs. Reduce
the blood flow rate if disequilibrium syndrome is
suspected.

(3)If blood leakage is suspected, judge by testing
dialysate sampled from the dialysate outlet port of
the dialyzer using occult blood reaction test
paper. If a leakage is detected, reduce the UF
rate to minimum rate according to the institutional
protocol, stop the dialysate supply and blood
reinfusion, then replace the dialyzer with a new
one.

1V.Dialysis termination and blood reinfusion

(1)Stop the blood pump, clamp the arterial line and
remove the line from the arterial blood access site
; then connect the line to the physiological saline
vial for blood reinfusion.

(2)Unclamp the arterial line and run physiological
saline to rinse out the blood from the arterial and
venous lines and the dialyzer.

(3)After the blood reinfusion, discard the arterial and
venous lines and the dialyzer. Do not reuse them.

Performance and Specification

The performance of the hemodialyzer varies with
types.

Refer to respective catalogues and performance
data sheets.

[of tion with other devices

The device contacts and is connected with the
blood line at the header and the dialysis machine
through the coupler port of the housing.
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Guarantee (Fig. 1)
*Non-pyrogenic, sterile fluid path that has been Venous side?’
sterilized using irradiation.
*This dialyzer is manufactured under strict quality
control and the quality is assured. If the dialyzer is
defective (broken package, damaged dialyzer), it
shall be replaced with a new one at our cost upon
return of the broken package or damaged
dialyzer. We will not be responsible, however, for
the injury of a patient or any person or the
damage to any object that is attributed to
transport, storage and operation in your institution.
«|If a patient or any person is injured or any object is
damaged by use of our dialyzer, we will not be
responsible for the injury or damage unless we
are clearly identified as being at fault.
«|f a patient or any person is injured or any object is (Fig. 2)
damaged by reuse of our dialyzer, we will not be
responsible for the injury or damage of any nature.
*We will not be responsible for any injury or
damage caused by use of our dialyzer after the
expiry date mentioned on the label or packaging.

Physiological
saline$

This device must be used on A
dialysis machines with an Arterial si
ultrafiltration controller or an o

accurate balancing system.!

To the dialyzer?

Nat_lgﬁde ) 5
Y4y NON-Bis(2-ethylhexyl) phthalate
BT NON-Bisphenol-A° (Fig. 3)
T -Bisphenol-
- Vi enous side’
-' Not for use with HDF *
Arterial
side”
Venous side?
(Fig. 4)
%
Venous V
sideS | T
Arterial side”

Extracorporeal Circuit for
Hemodialysis treatment 7/
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ELISIO"

SYNTHETISCHER DIALYSATOR

Gebrauchsanleitung

Indikation: Dieses Produkt ist fir Patienten mit
akuter oder chronischer Niereninsuffizienz
vorgesehen, denen eine Dialyse arztlich
verordnet wurde.

Kontraindikation: Nicht wiederverwenden.
Patienten, die allergische Reaktionen gegen
polyethersulfone Membrane aufweisen sollten mit
diesem Produkt nicht dialysiert werden.

Klinische Nutzen: Die Dialysebehandlung kann
durch Anschluss des Dialysators an ein
Dialysegerat, ein Schlauchsystem und eine
AVF-Kanlle durchgefiihrt werden, um
Stoffwechselabbauprodukte sowie liberschiissiges
Wasser aus dem Blut zu entfernen, um das
Leben der Patienten mit Niereninsuffizienz zu
unterstutzen.

Warnung

* Dieses Produkt darf nur unter Aufsicht eines
Arztes verwendet werden, der mit dem
Zustand des Patienten vertraut ist.

* Befolgen Sie diese Anweisungen und die
Anweisungen des Dialysemaschinenherstellers.

¢ Dieses Produkt darf fur keine anderen Zwecke
als zur Dialyse verwendet werden.

e Falls Anormalitdten wie Schaumbildung oder

Mischung, Blutlecks, Blutkoagulation oder

Hamolyse wahrend der Verwendung beobachtet

werden, sofort entsprechende Gegenmalinahmen

nach Anweisungen des zustandigen Arztes treffen.

Falls Medikamente, die Antikoagulationsmittel

beinhalten, vor oder wahrend der Verwendung

dieses Produktes gegeben werden, immer
arztliche Anweisungen Uber Anwendungsart,

Dosierung und Anwendungszeit der

Medikamente genau einhalten.

Dieses Produkt ist fuir eine einmalige

Verwendung ausgelegt und darf nicht

wiederverwendet werden.

Die vorhersehbaren Risiken in Zusammenhang

mit der Wiederverwendung des Produkts sind:

- Infektion durch Kontamination

- Leistungsabfall beim Stoffaustausch im Blut
geloster Teilchen und bei der Ultrafiltration

- Exposition von Patienten und/oder Technikern
mit Riickstanden von Arzneimitteln wie
Desinfektionsmittel, die fiir die
Wiederverwendung des Produkts eingesetzt
werden, und/oder gesundheitsschadigende
Wirkungen durch Riickstande von
Arzneimitteln auf diese Personen

-Beschadigung der Hohlfaser und/oder Leckage

* Setzen Sie dieses Produkt keinen
Chemikalien wie Alkohol oder Bleichen aus.
Zuruckgebliebene Desinfektionsmittel in
diesem Produkt kénnen negative Reaktionen
beim Patienten auslésen.

¢ Falls der Patient wahrend der Verwendung diese

Produktes anormale Symptome wie Pruritus,

Urtikaria, periphere und Gesichtsddeme,

Atemstilstand, Erroten im Gesicht, asthmatische

Reaktionen, hohen Blutdruck und

unregelmaRigen Herzschlag aufweist oder sich

nicht wohlfthlt, sofort entsprechende

Gegenmalnahmen nach Anweisungen des

zustandigen Arztes treffen. Wahrend der Dialyse

missen Patienten, deren Krankengeschichte

Allergien oder Hypersensitivitat beinhaltet,

standig unter Aufsicht sein.

Allgemeine Nebeneffekte (Hypotension,

Bluthochdruck, Kopfschmerzen und Ubelkeit,

die manchmal mit Hypovolemia oder

Hypervolemia einhergehen), kénnen durch

vorsichtiges Management der Flussigkeits-

und der Elektrolytbalance des Patienten,
sowie die Dialysekondition

(Blutstromungsgeschwindigkeit und

Ultrafiltrationsrate) minimiert werden.

Wahrend der Dialyse missen Patienten

Uberwacht werden, die;

(1)eine Krankengeschichte von Hypotension
mit der Therapie haben,

(2)entziindliche Reaktionen, allergische
Reaktionen, Uberempfindlichkeit oder
Zunahme der Immunitét durch Infektion haben,

(3)hypotonische Medikamente, wie zur
Hemmnis des umwandelnden Enzym- und
Kalziumantagonisten des Angiotensins,
nehmen,

(4)dieses Produkt zum ersten Mal verwenden.

Um anormale Symptome und Syndrome

wahrend der Behandlung zu vermeiden,

mussen Blutfluss, Dialysatfluss,

Filtrationsfluss, Substituatfluss und

Entwéasserungsrate entsprechend dem

Zustand des Patienten und unter Beachtung

der arztlichen Anweisungen eingestellt

werden.

Vorsicht: Arbeiten Sie vorsichtig, um zu starken
Flussigkeitsentzug zu vermeiden. Die
Verwendung eines genauen UF-Kontrollsystems
wird bendtigt. Keine Verwendung bei nicht

entlifteten Dialysierflissigkeitsabgabesystemen.

Vergewissern sie sich, dass die
Dialysier-Flussigkeit keine Pyrogene enthalt um
so zu verhindern, dass Pyrogene aus der
Dialysier-Flussigkeit ins Blut gelangen.
Dialysator ELISIO-HX nicht fur HDF- oder
HF-Modus verwenden.

Vorfélle sind dem Hersteller und der fir Ihr Land
zustandigen Behorde zu melden.

VorsichtsmaBnahmen vor der Verwendung
*Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

e Dialysator nicht verwenden, wenn die
Schutzkappen nicht vorhanden sind.

e Erst unmittelbar vor der Verwendung auspacken.

*Beim Splilen, bzw. Fillen des Systems, Eindringen
von Luft oder Verunreinigungen vermeiden.

*Die Dialyse sofort nach dem Spulen und Fillen
des Systems beginnen.

*Das Spllen/ Fillen sollte gemaf dieser
~Gebrauchsanleitung“ unter den folgenden
Bedingungen erfolgen:

- Blutseite: Spulen und Fiillen mit
Kochsalzldsung bei einer Flussrate von
200 mL/min (nicht weniger als 500 mL).

- Dialysatseite: Leitfahigkeit und Temperatur
Uberpriifen und bei einer Flussrate von
500 mL/min ca. drei Minuten spdlen.

¢ Die Unversehrtheit der Blutleitung und des
Dialysators kontrollieren.

*\erabreichung von Heparin
Die systemische oder regionalisierte
Heparinisation muss moglicherweise basierend
auf den Anweisungen des behandelnden
Arztes erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen beim Einsatz

» Standig wahrend der Dialyse die Druckverhéltnisse
Uberwachen und auf eventuelle Blutlecks prifen.

*Bei der Blutprobenentnahme und
Blutrickfiihrung sehr sorgfaltig arbeiten, um
eine Kontamination zu vermeiden.

*Den TMP-Alarm einstellen (max. 500 mmHg).

*Das Eindringen von Luft wahrend der
Blutrtickfiihrung vermeiden, um das Risiko von
Luftembolien zu minimieren.

*Keinen zu starken Druck auf den Dialysator, das
Schlauchsystem und die Verbindungen ausuben.

VorsichtsmaBnahmen nach dem Gebrauch

¢ Dieses Produkt ist fiir eine einmalige Verwendung
ausgelegt und darf nicht wiederverwendet werden.

*Den gebrauchten Dialysator und das
Schlauchsystem sachgemal entsorgen, um
Kontaminationen zu vermeiden.

* Der Dialysator ist in einem zugelassenen
Behalter fiir biogefahrlichen Abfall gemaR dem
Protokoll der Einrichtung zu entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

*\Wenn der Dialysator anormalen Bedingungen
ausgesetzt wird (z. B. hoher Temperatur und
Feuchtigkeit) oder wenn er vor dem Gebrauch
unbeabsichtigt gedffnet wird, darf er nicht
verwendet werden.

*\/orsichtige Handhabung in Umgebungen mit
niedrigen Temperaturen.

Gebrauchsanleitung

L.Spiilen und Auffiillen

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

,Beim Priming mit physiologischer Kochsalzlésung*

(1)Den Dialysator aus der Verpackung nehmen
und so in den Halter einsetzen, dass die
venose Seite nach oben weist (Abb. 1).

(2)Den arteriellen und venésen Anschluss mit
dem Dialysator verbinden. Das arterielle
Patienten-Schlauchset an den Beutel der
Kochsalzlésung anschliefen (Abb. 2). Die
arterielle Blutpumpe bei einer Flussrate von
200 mL/min starten (nicht weniger als 500 mL)
(Abb. 3).

(3)Die Blutpumpe stoppen. Den Dialysator um 180
Grad drehen. Die Dialyseanschlisse mit dem
Dialysator verbinden (Dialysateingang auf der
Venenseite, Dialysatausgang auf der
Arterienseite) (Abb. 4). Das Entgasen des
Dialysatteils des Dialysators sicherstellen.
Dialysat bei einer Flussrate von ca. 500 mL/min
durchlaufen lassen.

(4)Die Blutpumpe wieder starten. Sicherstellen,
dass der Blutbehalter frei von Luftblasen und
mit Kochsalzlésung gefilllt ist. Die
Vorbereitung auf die Dialyse ist abgeschlos-
sen (Abb. 5).

,Beim Online-Priming*

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

[Lecktest] Im Falle des Vorfiillens mit
physiologischer Kochsalzlosung

Es wird empfohlen, die folgenden Vorgénge vor
dem AnschlieRen der Dialysatleitungen an den
Dialysator auszufiihren.

(1)Das arterielle und vendse Schlauchset und den
Dialysator durch Betrieb der Blutpumpe
vollstandig mit Kochsalzldsung fiillen; dann die
Blutpumpe stoppen.

(2)Das arterielle Schlauchsystem nahe des
Dialysators und das distale Ende des venosen
Schlauchsystems mit Klemmen abklemmen.

(3)Das abgeklemmte distale Ende etwa 1 m
unterhalb des Dialysators platzieren und die
Klemmen abnehmen. (Dadurch wird ein
Unterdruck von etwa 70 mmHg im
Blutkompartment des Dialysators erzeugt.)

(4)Prufen, ob im vendsen Kopfstiick eine
kontinuierliche Blasenbildung zu beobachten ist,
um sicherzustellen, dass kein Leck im Dialysator
besteht. Wenn Blasen beobachtet werden, den
Dialysator durch einen neuen ersetzen.

I1.Dialysebeginn

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

(1)Den Zugang vorbereiten und mit dem arteriellen
Schlauchsystem verbinden. Die Klemmen vom
arteriellen und vendsen Schlauchsystem
abnehmen. Bei einem Dialysatfluss von etwa
500 mL/min die Blutpumpe mit einer Flussrate
von etwa 50 mL/min betreiben.

(2)Vergewissern Sie sich, dass keine Luftblasen
im vendsen Kopfstiick oder im vendsen
Schlauchsystem verbleiben.

(3)Das arterielle und vendse Schlauchsystem
einschliel3lich des Dialysators durch Betrieb
der Blutpumpe vollstandig mit Blut fillen und
dann die Blutpumpe ausschalten. Das distale
Ende des vendsen Schlauchsystems mit
Klemmen abklemmen.



(4)Die Blutriickgabestelle vorbereiten und an das
venose Schlauchsystem anschlieRen. Nach
Sicherstellung, dass keine Blasen im
Schlauchsystem vorhanden sind, die
Klemmen vom Schlauchsystem abnehmen.
Nach Uberpriifung, dass sich keine Klemmen
mehr am Schlauchsystem befinden und kein
Schlauch geknickt ist, die Blutpumpe mit
niedriger Flussrate laufen lassen.
Unversehrtheit der Anschliisse Uberprifen.

(5)Nach dem Bestatigen, dass keine Blasen in
den arteriellen und vendsen Kopfbereichen
vorhanden sind, den Dialysator um 180°
drehen, um Blasen aus dem Dialysat zu
entfernen. Wenn jedoch Blasen in den
jeweiligen Kopfbereichen vor dem Umdrehen
gesehen werden, das Blut mit der
vorgeschriebenen Flussrate 5 bis 10 min lang
durchlaufen lassen, wahrend die vendse Seite
nach oben gedreht ist.

IIL.W&hrend der Dialyse

(1)Wenn die Blutpumpe auf Grund unzureichenden
Blutflusses gestoppt werden muss, den
Dialysatdruck auf etwa 0 mmHg senken. (dadurch
soll Blutkoagulation aufgrund von Dehydrierung
vermieden werden).

(2)Die UF-Rate je nach Patienten sorgfaltig
einstellen, um zu starke Entwasserung zu
vermeiden. Die Blutflussrate verringern, wenn
das Desequilibrium-Syndrom vermutet wird.

(3)Wenn Blutlecks vermutet werden,
Dialysatproben vom Dialysat-Ausgang
entnehmen und mit Okkult-Blutreaktion auf
Testpapier prifen. Wenn Blutlecks festgestellt
werden, die UF-Rate entsprechend dem
institutionellen Protokoll auf ein Minimum
senken, die Dialysatzufuhr und
Blutriickfuhrung unterbrechen und
anschlieRend den Dialysator ersetzen.

IV.Ende der Dialyse und Riickfiihrung des Blutes

(1)Die Blutpumpe stoppen, das arterielle
Schlauchsystem abklemmen und den
Schlauch vom arteriellen Zugang abnehmen.
Dann das Schlauchsystem zur Blutriickflihrung
an einen Beutel mit physiologischer
Kochsalzlésung anschlieRen.

(2)Das arterielle Schlauchsystem aufklemmen
und physiologische Kochsalzlésung
durchlaufen lassen, um das Blut aus dem
arteriellen und vendsen Schlauchsystem und
dem Dialysator zu spiilen.

(3)Nach der Blutriickfihrung das arterielle und
venodse Schlauchsystem sowie den Dialysator
entsorgen. Nicht wiederverwenden.

Leistung und Spezifikation

Die Leistung des Hamodialysators hangt vom
Typ ab.
Siehe betreffende Kataloge und Datenblatter.

Verbindung mit anderen Produkten

Der Dialysator kommt mit dem Blutschlauch in
Bertihrung und ist am Kopfstlick und am
Dialysegerat Uber die Kupplung am Gehause mit
ihm verbunden.

Garantie

*Pyrogenfrei. Der sterile Flissigkeitspfad wurde
durch Bestrahlung sterilisiert.

*Dieser Dialysator wurde unter strengster
Qualitatskontrolle hergestellt, um hochste
Produktqualitat zu gewahrleisten. Falls der
Dialysator schadhaft ist (beschadigte
Verpackung oder Material), wird er von uns auf
unsere Kosten ersetzt, wenn die schadhafte
Verpackung oder der beschadigten Dialysator
zu uns eingesandt wird. Wir ibernehmen keine
Haftung fiir Verletzungen eines Patienten,
einer anderen Person, oder Schaden an
anderen Geraten, die sich auf unsachgemafen
Transport, Lagerung oder Umgang mit dem
Dialysator in lhrer Institution zurtickfihren
lassen.

e Falls durch die unsachgemaRe Verwendung
unseres Dialysators ein Patient oder eine Person
verletzt wird oder Sachschaden daraus
resultieren, tbernehmen wir keine Verantwortung.

e Falls ein Patient oder eine andere Person durch
die Wiederverwendung des Dialysators Schaden
davontragt, tbernehmen wir keine Verantwortung.

* Wir bernehmen keine Haftung fiir Verletzungen
oder Unfalle, die durch die Verwendung des
Dialysators nach dem zulassigen Ablaufdatums
entsprechend dem Hinweisetikett auf der
Verpackung verursacht werden.
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ELISIO"

HEMODIALYSEUR SYNTHETIQUE
Notice d’utilisation

Indications: Ce dispositif est indiqué chez les
patients présentant une insuffisance rénale aigué
ou chronique lorsqu'une dialyse a été prescrite
par le médecin.

Contre-indications: Ne pas réutiliser. Ne pas
utiliser ce produit avec les patients allergiques
aux membranes polyéthersulfone.

Avantages cliniques: Le traitement par dialyse
peut étre effectué en branchant le dispositif a un
générateur de dialyse, une ligne a sang et un set
d'aiguilles a fistule artério-veineuse ; il permet
d’épurer le sang des toxines et de I'eau en exces
pour assurer la survie des patients insuffisants
rénaux.

Avertissement

e Utiliser ce produit selon les instructions du
médecin traitant.

* Suivre ces instructions et celles du
fournisseur du générateur de dialyse.

* Ne pas les utiliser a toute autre fin que la
dialyse.

¢ Si des faits anormaux tels que mélange ou

génération de mousse, fuite de sang,

coagulation de sang et hémolyse, se

produisent pendant I'utilisation du produit,

prendre les mesures appropriées selon les

instructions du médecin.

Au cas ou des produits comprenant un

anticoagulant sont administrés avant ou

pendant I'utilisation de ce produit, suivre les

instructions du médecin en ce qui concerne

I'administration, la dose et le temps

d’administration des produits.

Ne pas réutiliser ce produit car il s'agit d'un

produit a usage unique.

Les risques prévisibles associés a la

réutilisation du produit sont :

- Infection par contamination

- Détérioration de la performance du
piégeage du soluté et de la performance
d'ultrafiltration

- Exposition des patients et /ou techniciens
aux agents médicaux résiduels tels que le
désinfectant utilisé pour la réutilisation du
produit et/ou les effets secondaires que les
agents médicaux résiduels ont sur eux

- Dommage sur la fibre creuse et/ou fuite

Ne pas utiliser de solvants chimiques tels

que la javel ou des alcools avec ce produit.

Le désinfectant résiduel dans ce produit peut

provoquer des réactions indésirables chez le

patient.

¢ Si le patient présente des symptomes

anormaux tels que malaise, prurit, urticaire,

oedeme facial ou périphérique, arrét
respiratoire, bouffées de chaleur, érytheme,
réaction asthmatique, hypertension et
arythmie pendant I'utilisation de ce produit,
prendre les mesures appropriées selon les
instructions du médecin.

Les effets secondaires communément

observés (hypotension, hypertension, maux de

téte, nausée, quelquefois accompagnés

d’hypovolémie et hypervolémie) peuvent étre
minimisé par une gestion soigneuse du fluide
du patient, ainsi que la condition de la dialyse

(débit du sang et taux d’ultrafiltration).

Pendant la dialyse, contréler régulierement

les patients qui :

(1)ont des antécédents d'hypotension avec le
traitement,

(2)présentent des réactions inflammatoires,
allergiques ou d’hypersensibilité, ou une
immunité accrue par une ou des infections

(3)sont traités pour I'hypotension avec par
exemple des médicaments inhibiteurs
d’angiotensine qui convertissent les
enzymes et les antagonistes de calcium

(4)utilisent ce produit pour la premiére fois

Pour prévenir I'apparition de symptémes

anormaux et de syndromes au cours du

traitement, le débit du sang, le débit du
dialysat, le débit de filtration, le débit de
substitution et le débit d’ultrafiltration doivent
étre définis en fonction de I'état de santé du
patient et conformément aux instructions du
médecin traitant.

Précaution: Une précaution devrait étre prise
contre I'enlévement excessif d’eau. L'utilisation
du systéme de contréle de I'UF précis est
requise. Ne pas utiliser sur des dispositifs de
distribution de liquide de dialyse non purgés de
leur air. Confirmez que le dialysat ne contient pas
de pyrogénes afin d'éviter le transfert de
pyrogénes du dialysat vers le sang.

N'utilisez pas le dialyseur ELISIO-HX pour le
mode HDF ou HF.

Tout incident doit étre notifié au fabricant et a
l'autorité compétente de votre pays.

Précaution avant I'utilisation

*Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

*Ne pas utiliser le dispositif si les capuchons de
protection des ports ne sont pas en place.

e Déballer immédiatement avant I'utilisation du
produit.

e Eviter toute introduction d’air et contamination
pendant les opérations de ringage /
d’amorgage.

eDémarrer la dialyse immédiatement apres
I'opération de ringage ou d’amorgage.

e Le ringage / amorgage devraient étre exécutés
dans les conditions suivantes selon les
instructions données dans la section "Notice
d’utilisation" :

- Cété sang : Rincer et amorcer avec du sérum
physiologique (au moins 500 mL) au débit de
200 mL/min.

- Coté dialysat : Vérifier la conductibilité et la
température, et rincer avec du dialysat a un
débit de 500 mL/min pendant environ 3
minutes.

e Effectuer un test de fuite pour vérifier I'intégrité
de la ligne de sang et du dialyseur.

¢ Administration d’'Héparine
Une héparinisation systémique ou régionalisée
peut devoir étre administrée selon les instructions
du médecin traitant.

Précaution durant la dialyse

¢ Controler continuellement la pression dans la
ligne a sang et vérifier s’il y a une fuite de sang
pendant la dialyse.

*Prendre des précautions pour éviter toute
contamination lors du prélevement de sang et
lors de la restitution du sang.

*Régler 'alarme TMP (max. 500 mmHg).

e Eviter I'air pendant la réinjection de sang afin
de minimiser le risque d'embolie gazeuse.

*Ne pas appliquer une pression excessive sur la
ligne a sang, sur le dialyseur et sur leurs
connexions.

Précaution apres l'utilisation

¢ Usage unique seulement. Se débarrasser du
dialyseur immédiatement aprés son utilisation.

*Se débarrasser absolument des lignes a sang
utilisées et du dialyseur de maniére appropriée
pour éviter tout risque de contamination.

¢ Eliminer le dispositif dans un récipient pour
déchets a risque biologique approuve
conformément au protocole en vigueur dans
votre établissement.

Précaution de stockage

¢ Si le dispositif est soumis a des conditions
anormales (telles qu'une température ou
humidité élevée) ou si son emballage a été
ouvert accidentellement avant utilisation, ne
pas l'utiliser.

*Manipuler avec précaution dans les
environnements ou la température est basse.

Notice d’utilisation

L.Ringcage / amorgage

Suivre les instructions indiquées par la machine.

« En cas d’'amorgage a l'aide d’'une poche de sérum

physiologique »

(1)Retirer le dialyseur de 'emballage et I'ajuster
au support de telle maniére que le coté
veineux soit dirigé vers le haut. (Fig. 1)

(2)Connecter les lignes artérielles et veineuses au
dialyseur. Connecter la ligne artérielle a la poche
de sérum physiologique (Fig. 2). Amorcer les
lignes artérielles en paramétrant la pompe a sang
a un débit de 200 mL/min (au moins 500 mL) (Fig.
3).

(3)Arréter ensuite le fonctionnement de la pompe;
tourner le dialyseur de 180 degrés. Connecter
les lignes du dialysat au dialyseur (en entrée
c6té du sang veineux du dialysat, en sortie coté
du sang artériel du dialysat) (Fig. 4). Vérifier
qu’aucune bulle d’air ne reste dans le dialysat
du dialyseur. Faire circuler le dialysat a un débit
d’environ 500 mL/min.

(4)Redémarrer a opérer la pompe. Confirmer
qu’aucune bulle d’air ne reste dans le
collecteur veineux et qu’il soit rempli de sérum
physiologique. La préparation pour la dialyse
est ainsi achevée. (Fig. 5)

« En cas d’amorgage en ligne »

Suivre les instructions indiquées par la machine.

[Test de fuite] En cas d'amorgage au sérum

physiologique

Il est recommandé d’effectuer les opérations

suivantes avant de connecter les connecteurs du

dialysat au dialyseur.

(1)Amorcer completement les lignes artérielles et
veineuses et le dialyseur avec du sérum
physiologique en démarrant la pompe a sang ;
puis arréter la pompe.

(2)Clamper la ligne artérielle a proximité du
dialyseur et de I'extrémité distale de la ligne
veineuse a l'aide de clamps.

(3)Placer I'extrémité distale clampée a environ
1 métre en dessous du dialyseur et enlever les
clamps. (Il en résulte I'application d’'une
pression négative d’environ 70 mmHg au
compartiment sang du dialyseur.)

(4)Vérifier s'il se forme ou non un flux continu de
bulles d’air au niveau de la téte du dialyseur
coté veineux, qui signe I'existence d’une fuite
a partir du dialyseur. Si c'est le cas, le
dialyseur doit étre remplacé par un dialyseur
neuf.

I.Démarrage de la dialyse

Suivre les instructions indiquées par la machine.

(1)Préparer le site de I'abord vasculaire et le
raccorder a la ligne artérielle. Retirer les clamps
des lignes artérielle et veineuse. Pendant la
circulation du dialysat a un débit d’environ
500 mL/min, paramétrer la pompe a sang a un
débit d’environ 50 mL/min.

(2)S’assurer qu'aucune bulle d’air ne subsiste
dans la téte co6té veineux ou dans la ligne a
sang veineux.

(3)Amorcer complétement les lignes artérielle et
veineuse ainsi que le dialyseur avec le sang
en démarrant la pompe a sang, puis arréter la
pompe a sang. Clamper I'extrémité distale de
la ligne veineuse a l'aide des clamps.

(4)Préparer le site de restitution du sang et le
raccorder a la ligne veineuse. Aprés avoir
vérifié 'absence de bulles d’air dans la ligne,
retirer les clamps présents sur la ligne. Aprés
avoir vérifié que les lignes sont déclampées et
qu’aucune ligne n’est pliée, démarrer la
pompe a sang a faible débit. Vérifier I'intégrité
des connexions.



(5)Aprés avoir confirmé qu’il n’y a aucune bulle
dans les collecteurs artériels et veineux, tourner
le dialyseur de 180° pour permettre I'évacuation
des bulles du dialysat. Si des bulles sont
détectées dans le collecteur veineux avant la
rotation, faire circuler le sang a un taux de débit
spécifié pendant 5-10 minutes avec le cété
veineux maintenu vers le haut.

II1.Opérations pendant la dialyse

(1)Sil'arrét de la pompe a sang est nécessaire
pendant la dialyse en raison d'un débit sanguin
insuffisant, abaisser la pression du dialysat a
environ 0 mmHg. (Ceci permet d’éviter toute
coagulation du sang causée par la
déshydratation).

(2)Régler soigneusement le débit d'UF pour
éviter une élimination excessive de I'eau en
fonction des besoins des patients. Réduire le
débit du sang si I'on pense qu’il y a un
syndrome de déséquilibre.

(3)Si I'on pense qu’il y a une fuite du sang,
estimer en testant le dialysat prélevé au
niveau de l'orifice d’évacuation du dialysat en
utilisant le papier d’essai de réaction du sang
occulte. Si une fuite est détectée, réduire le
débit UF au débit minimum selon le protocole
de I'établissement, arréter I'alimentation en
dialysat et la réinjection de sang, puis
remplacer le dialyseur par un nouveau.

IV.Interruption de la dialyse et réinjection de sang

(1)Arréter la pompe a sang, clamper la ligne
artérielle et déconnecter la ligne de I'acces
vasculaire; connecterr ensuite la ligne a une
poche de sérum physiologique en vue de la
restitution du sang.

(2)Déclamper la ligne artérielle et laisser le
sérum physiologique circuler pour restituer le
sang qui subsiste dans les lignes artérielle et
veineuse ainsi que dans le dialyseur.

(3)Apres la restitution du sang, mettre au rebut les
lignes artérielle et veineuse ainsi que le dialyseur.
Ne pas les réutiliser.

Performances et spécifications

La performance de I'némodialyseur varie selon
les types.

Se reporter aux catalogues et fiches de données
de performances respectifs.

Connection avec d'autres dispositifs

Le dispositif est en contact avec et raccordé a la
ligne a sang au niveau de la téte du dialyseur et au
générateur de dialyse par l'intermédiaire du port
de raccordement situé au niveau de la coque.

Garantie

* Apyrogéne, voie du fluide stérile stérilisée par
irradiation.

* Ce dialyseur est fabriqué sous un contréle de
qualité strict et sa qualité est garantie. Si le
dialyseur est défectueux (emballage déchiré,
dialyseur endommagé), il doit étre remplacé a
nos frais aprés nous avoir retourné 'emballage
déchiré ou le dialyseur endommagé. Nous ne
serons pas responsables, cependant, pour
d'éventuelles Iésions a un patient ou toute
autre personne ou de dommages a tout objet
causés par le transport, le stockage et
I'utilisation dans votre établissement.

* Si un patient ou une personne doit faire face a
des complications, ou si tout objet est
endommagé a travers I'utilisation de notre
dialyseur, notre société ne sera pas tenue
responsable de la complication ou de
'endommagement a moins que le produit ne soit
nettement identifié comme étant défectueux.

*Si un patient ou une personne subit des
complications, ou si tout objet est endommageé
par la réutilisation de notre dialyseur, notre
société ne sera pas tenue responsable de la
complication ou de 'endommagement de tout
genre.

*Nous déclinons toute responsabilité pour tous
dommages ou Iésions subis suite a I'utilisation
de notre dialyseur au-dela de la date de
péremption inscrite sur I'étiquette ou
I'emballage.
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HEMODIALIZADOR SINTETICO
Instrucciones de uso

Indicacion: Este equipo esta indicado en
pacientes con insuficiencia renal aguda o crénica
al cual se le prescribe.

Contraindicacién: No reutilizar. No se puede
realizar la dialisis con este producto en
pacientes alérgicos a las membranas de
polietersulfona.

Ventajas clinicas: El tratamiento de dialisis
puede realizarse conectando el dispositivo a una
maquina de dialisis, unas lineas de sangre y dos
agujas AVF; el agua innecesaria se extrae de la
sangre para mejorar la vida de los pacientes con
insuficiencia renal.

Advertencias

» Estos productos deben de usarse bajo la
prescripcién e instrucciones de un médico
que conozca las condiciones del paciente.

¢ Siga estas instrucciones y las del proveedor
de la maquina de dialisis.

* No utilizar estos productos para técnicas
distintas de las de Dialisis.

e Si hay anormalidades tales como generacién o

mezcla de espuma, pérdida de sangre,

coagulacion de sangre y hemdlisis durante el
uso del producto, tomar las medidas apropiadas
de acuerdo con las instrucciones del médico.

Si se administran medicamentos que incluyen

un anticoagulante antes o durante el uso de

este producto, tomar las medidas apropiadas
de acuerdo con las instrucciones del médico.

No utilizar este producto otra vez, puesto que

es un producto desechable.

Los riesgos previsibles asociados con la

reutilizacion del producto son:

- Infeccion por contaminacién

- Deterioro del rendimiento de eliminacién de
solutos y del rendimiento de ultrafiltracion

- Exposicién de los pacientes y/o técnicos a
agentes médicos residuales como los
desinfectantes empleados para la
reutilizacion del producto, y/o efectos
adversos de los agentes médicos residuales
en los mismos

- Dafio de la fibra hueca y/o pérdidas

No exponga este producto a disolventes

quimicos como lejia o alcoholes.

La presencia de residuos de desinfectante en

este producto puede causar en el paciente

reacciones perjudiciales.

°

¢ Si el paciente muestra algunos sintomas
anormales tales como incomodidad, prurito,
urticaria, edema periférico y facial, paralizacién
de la respiracién, sofoco, eritema, reaccion
asmatica, hipertension y arritmia durante el uso
de este producto, tomar las medidas apropiadas
de acuerdo con las instrucciones del médico.
Durante la diélisis verificar constantemente los
pacientes que tienen una historia de alergia o
hipertension.

 Los efectos secundarios observados
normalmente (hipotension, hipertension, dolor
de cabeza y nauseas que aparecen a veces
con hipovolemia o hipervolemia) se pueden
minimizar mediante la gestion cuidadosa de
los fluidos del paciente y del equilibrio
electrolitico, asi como del estado de la dialisis
(tasa de flujo sanguineo y de ultrafiltracion).

» Durante la dialisis, controle constantemente
pacientes que:

(1)tienen antecedentes de hipotension en la
terapia,

(2)tienen reacciones inflamatorias, alérgicas,
hipersensibilidad o un aumento de
inmunidad debido a infecciones,

(3)estan tomando medicamentos
hipotensivos como los inhibidores de
angiotensina mediante la conversién de
enzima y calcio antagonista,

(4)utilizan este producto por primera vez.

* Para evitar que se produzcan signos y
sintomas andémalos durante el tratamiento, el
flujo sanguineo, el flujo del liquido de dialisis,
la tasa de filtracion, el flujo de sustitucion y la
tasa de ultrafiltracién deben ajustarse
conforme al estado del paciente y las
instrucciones del médico.

Precaucién: Tomar una medida de precaucién
contra la eliminacién del agua excesiva. Es
necesario el uso del sistema de control UF
exacto. No usar en sistemas de suministro de
liquido de didlisis no desaireados. Verificar que
no hay pirégeno en el dializado para impedir la
transferencia de pirégeno del dializado a la
sangre.

No utilice el dializador ELISIO-HX en el modo
HDF o HF.

Cualquier incidente debe ser notificado al
fabricante y a la autoridad competente de su
regién o comunidad autébnoma.

Precaucion antes del uso del aparato

*No utilizar si el envase esta dafado.

*No utilizar el dispositivo si los tapones
protectores no estan colocados en su sitio.

*Desembalar inmediatamente el envase antes
del uso del producto.

¢ Evitar cualquier riesgo de entrada de aire y
contaminacion durante las operaciones de
lavado / cebado.

¢ Comenzar la dialisis inmediatamente después
de la operacién de lavado o cebado.

L as operaciones de lavado / cebado se deben
llevar a cabo bajo las siguientes condiciones,
de acuerdo con las "Instrucciones de uso":

- Lado de la sangre: lavar y cebar con solucion
salina fisiologica a un flujo de 200 mL/min. (no
menos de 500 mL).

- Lado del dializado: comprobar la
conductividad y la temperatura, y lavar con
dializado a un flujo de 500 mL/min. durante
unos 3 minutos.

¢ Comprobar el perfecto estado de la linea de
sangre y del dializador.

* Administracién de heparina
Para realizar una heparinizacion sistémica o
localizada puede ser necesario seguir las
instrucciones del médico responsable.

Precaucion durante el uso del aparato

*Verificar constantemente la presion de la linea
de sangre y si hay pérdida de sangre durante la
dialisis.

e Evitar la contaminacion durante la toma de
muestras y la reinfusion de sangre.

* Ajustar la alarma TMP. (max. 500 mmHg).

e Evitar la entrada de aire durante la reinfusién
de la sangre para minimizar el riesgo de
embolismo aéreo.

*No aplicar una presién excesiva a la linea de
sangre, al dializador y a sus conexiones.

Precaucién después del uso del aparato

¢ S6lo para un uso Unico de este aparato.
Desechar el dializador inmediatamente después
de su uso.

*Desechar sin falta las lineas de sangre usadas
y el dializador para evitar cualquier riesgo de
contaminacion.

*Desechar el dispositivo en un recipiente
homologado para residuos bioldgicos de
acuerdo con el protocolo del centro.

Precaucion para el almacenamiento del aparato
¢ Si el dispositivo se expone a situaciones
andmalas (por ejemplo, temperatura y
humedad altas) o si se abre involuntariamente
antes del uso, no utilizar el dispositivo.
*Manejar con cuidado si la temperatura es baja.

Instrucciones de uso
I.Lavado / cebado

Seguir las instrucciones incluidas con la maquina.

«En caso de cebado con bolsa de solucion salina

fisiologica»

(1)Sacar el dializador del paquete y ajustarlo al
soporte de manera que el lado venoso esté
dirigido hacia arriba. (Fig. 1).

(2)Conectar el conector del dializador arterial y
venoso en el dializador. Conectar la linea
arterial del paciente en la bolsa de solucion
salina fisiologica (Fig. 2). Accionar la bomba
de sangre arterial a un flujo de 200 mL/min.
(no menos de 500 mL) (Fig. 3).

(3)Detener la bomba de sangre; girar el
dializador a 180 grados. Colocar los
conectores del dializado en el dializador (la
entrada de dializado en el lado de la sangre
venosa y la salida de dializado en el lado de la
sangre arterial) (Fig. 4). Comprobar la
desgasificacion de la parte de dializado del
dializador. Hacer circular dializado a un flujo
de unos 500 mL/min.

(4)Reactivar la bomba de sangre. Comprobar
que el compartimento de sangre no tenga
burbujas y que esté lleno de solucién salina
fisiologica. Se completan asi los preparativos
para la didlisis. (Fig. 5)

«En caso de cebado online»

Seguir las instrucciones incluidas con la maquina.

[Prueba de pérdida] En caso de cebado con

solucion salina fisiolégica

Se recomienda llevar a cabo las siguientes

operaciones antes de conectar las lineas de

dializado en el dializador.

(1)Cebar completamente las lineas arterial y
venosa, y el dializador con la solucién salina
operando la bomba de sangre; detener la bomba.

(2)Suijetar la linea arterial cerca del dializador y
del extremo distal de la linea venosa con
pinzas.

(3)Poner el extremo distal pinzado
aproximadamente 1 m por debajo del
dializador y retirar las pinzas. (Esto aplica una
presion negativa de unos 70 mmHg al
compartimento de sangre del dializador).

(4)Examinar si hay fugas en el dializador
comprobando si se produce o no la formacién
continua de burbujas en el cabezal venoso; de
ser asi, sustituir el dializador por uno nuevo.

I1.Comienzo de la dialisis

Seguir las instrucciones incluidas con la maquina.

(1)Preparar el acceso vascular y conectar la
linea arterial. Retirar las pinzas de las linea
arterial y venosa. Mientras el liquido de dialisis
circula con un flujo aproximadamente
500 mL/min, hacer funcionar la bomba de
sangre a aproximadamente 50 mL/min.

(2)Confirmar que no queden burbujas de aire en
el cabezal venoso ni en la linea de sangre
venosa.

(3)Cebar con sangre las lineas arterial y venosa
y el dializador por completo haciendo
funcionar la bomba de sangre y, a
continuacion, detener la bomba. Sujetar el
extremo distal de la linea venosa con pinzas.

(4)Preparar el punto de retorno de sangre y
conectar la linea venosa. Retirar las pinzas de
la linea después de confirmar que no tenga
burbujas. Hacer funcionar la bomba de sangre
con un flujo bajo después de comprobar que
las lineas no estén pinzadas ni dobladas.
Comprobar la integridad de las conexiones.



(5)Tras verificar la ausencia de burbujas en el
colector arterial y en el venoso, girar el dializador
a 180° para permitir la eliminacion de las burbujas
del dializado. Si se detectan burbujas en el
colector venoso antes de girar, hacer circular
sangre al flujo indicado de unos 5 a unos 10
minutos, manteniendo el lado venoso hacia arriba.

IT1.Operaciones durante la dialisis

(1)Si durante la diélisis se debe parar la bomba de
sangre por un flujo sanguineo insuficiente, bajar
la presion del dializante a aproximadamente 0
mmHg. (con ello se evita la coagulacién de la
sangre por deshidratacion).

(2)Ajustar el grado de UF con cuidado para evitar
una eliminacion excesiva de agua, segun las
necesidades de los pacientes. Si durante la
didlisis se sospecha un sindrome de
desequilibrio electrolitico, reducir el flujo
sanguineo.

(3)Si durante el proceso de dialisis se sospecha una
pérdida de sangre, hacer la comprobacion a la
salida del dializador con tiras de papel de
reaccion a la Hemoglobina. Si se detecta una
fuga, reducir el grado de UF al minimo siguiendo
el protocolo del establecimiento, parar el
suministro de dializante y la reinfusion de sangre,
y luego reemplazar el dializador por uno nuevo.

IV.Finalizacion de la dialisis y reinfusién de la
sangre

(1)Detener la bomba de sangre, sujetar con
pinzas la linea arterial y retirar la linea del
punto de acceso arterial; a continuacion,
conectar la linea a la solucién salina fisiologica
para la reinfusién de sangre.

(2)Soltar la linea arterial y hacer circular solucién
salina fisiologica para arrastrar la sangre de
las lineas arterial y venosa y del dializador.

(3)Después de la reinfusion de sangre, desechar
las lineas arterial y venosa y el dializador. No
reutilizarlos.

Desempeiio y especificaciones

El rendimiento del hemodializador varia segtin
los tipos.

Consultar los catalogos y las hojas de datos de
rendimiento correspondientes.

Conexion con otros dispositivos

El dispositivo entra en contacto y se conecta con
la via de sangre en el cabezal y la maquina de
dialisis a través del puerto de conector de la
carcasa.

Garantia

¢ Apirdgeno. Via para liquidos esterilizada
mediante radiacion.
* Este dializador esta fabricado bajo estricto

control de calidad, y su calidad esta garantizada.

Si el dializador estuviera defectuoso (paquete
roto o dializador dafnado), nuestra empresa lo
reemplazara por uno nuevo, sin cargo, tras
recibir el paquete roto o el dializador dafiado.
Sin embargo, declinamos toda responsabilidad
por cualquier herida causada a un paciente o a
otras personas, o por el dafio a cualquier objeto
que se pueda atribuir al transporte, al
almacenaje o al uso en la institucion del cliente.

*Si se hiere un paciente u otra persona, o se
dafa cualquier objeto usando nuestro
dializador, nuestra sociedad no sera
responsable de la herida o del dafio del objeto,
a menos que se identifique claramente la

responsabilidad por parte de nuestra sociedad.

*Si se hiere un paciente u otra persona, o se dafa
cualquier objeto al reutilizar nuestro dializador,
nuestra sociedad no sera responsable por
heridas o dafios de ninguna naturaleza.

* También declinamos toda responsabilidad por
cualquier herida o dafios causados al usar
nuestro dializador después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta o en el
embalaje.
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ELISIO"

EMODIALIZZATORE SINTETICO

Istruzioni per 'uso

Indicazioni: Questo dispositivo & indicato per i
pazienti affetti da insufficienza renale acuta o
cronica quando la dialisi viene prescritta dal
medico.

Controindicazioni: Non riutilizzare. Pazienti che
hanno manifestato reazioni allergiche alle
membrane polieterosulfone non dovrebbero
eseguire la dialisi con questo prodotto.

Vantaggi clinici: |l trattamento di dialisi puo essere
eseguito collegando il dispositivo a un’apparecchiatura di
dialisi, una linea del sangue e un ago AVF; l'acqua di scarto
€ non necessaria viene rimossa dal sangue per supportare
la vita dei pazienti affetti da insufficienza renale.

Avvertenze

¢ Utilizzare questo prodotto seguendo le
istruzioni di un medico che conosca bene la
condizione del paziente.

* Seguire le presenti istruzioni e quelle del
fornitore dell'apparecchiatura per dialisi.

¢ Non utilizzare per altre operazioni diverse
dalla dialisi.

¢ Se dei fatti anormali, come per esempio

generazione oppure miscela di schiuma, perdita e

coagulazione del sangue ed emolisi, si producono

durante 'uso del prodotto, prendere delle misure

appropriate secondo le indicazioni del medico.

Se medicinali che contengono un anticoagulante

vengono somministrati prima oppure durante

I'uso di questo prodotto, seguire le istruzioni del

medico circa la somministrazione, la dose ed il

tempo di somministrazione.

Questo prodotto & monouso e non deve

essere riutilizzato.

| rischi prevedibili associati al riutilizzo del

prodotto sono:

- Infezione da contaminazione

- Deterioramento delle prestazioni di rimozione
del soluto e delle prestazioni di ultrafiltrazione

- Esposizione di pazienti e/o tecnici a sostanze
medicinali residue quali disinfettanti utilizzati
per il riutilizzo del prodotto e/o effetti avversi
di sostanze medicinali residue su di essi

-Danni a fibre cave e/o perdite

¢ Non esporre questo prodotto a solventi chimici,

come decoloranti o sostanze contenenti alcol.

Il disinfettante residuo presente in questo prodotto

puo causare reazioni avverse al paziente.

Se il paziente presenta dei sintomi anormali

come disagio, prurito, orticaria, edema facciale

o periferico, arresto respiratorio, rossore

facciale, reazione asmatica, ipotensione,

ipertensione e aritmia durante I'uso di questo

prodotto, prendere delle misure appropriate

secondo le istruzioni del medico.

 Gli effetti collaterali che comunemente si

manifestano (ipotensione, ipertensione, mal di

testa e nausea accompagnate a volte da

ipovolemia o ipervolemia) possono essere
mitigati attraverso un attento trattamento del
fluido del paziente ed un equilibrato elettrolita,

cosi come le condizioni della dialisi (tasso di

flusso del sangue e tasso di ultrafiltrazione).

¢ Durante la dialisi, monitorare costantemente i
pazienti che:

(1) con precedenti di ipotensione correlata
alla terapia,

(2) hanno reazioni inflammatorie, reazioni
allergiche, ipersensitivita o aumento nelle
immunita da infezioni,

(3) prendono medicinali ipotensivi come inibitori
per I'enzima ACE e calcio antagonista,

(4) usano questo prodotto per la prima volta.

¢ Per evitare sintomi e sindromi anomali durante

la terapia, il flusso sanguigno, il flusso di

dialisato, il flusso di filtrazione, il flusso di

sostituzione e la velocita di disidratazione

devono essere impostati in base alla condizione

del paziente e alle istruzioni del medico curante.

Precauzioni: Appropriate precauzioni dovrebbero
essere prese contro una eccessiva rimozione
dell'acqua. E’ richiesto l'uso di un accurato dispositivo
di controllo UF. Non utilizzare con bagno di dialisi e
soluzioni di priming nondegassati. Assicurarsi che il
dializzato non contenga pirogeni per evitare di
trasferire pirogeni dal dializzato al sangue.

Non utilizzare il dializzatore ELISIO-HX per modalita
HDF o HF.

Eventuali incidenti devono essere segnalati al
produttore e all’autorita competente per il proprio
Paese.

Precauzioni prima dell’'uso

*Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

*Non utilizzare il dispositivo se i tappi di
estremita protettivi non sono correttamente
posizionati.

¢ Aprire la confezione immediatamente prima
dell'uso.

« Evitare l'intromissione di aria e la contaminazione
durante le operazioni di lavaggio/riempimento.

¢ Avviare la dialisi immediatamente dopo il
lavaggio e il iempimento.

¢ |l lavaggio/riempimento dovrebbe essere
eseguito nelle condizioni seguenti secondo le

"Istruzioni per I'uso":

- Compartimento ematico: risciacquare e
riempire con soluzione salina con un tasso di
flusso di 200 mL/min (non meno di 500 mL).

- Lato del dializzato: verificare la conduttivita e la
temperatura, poi risciacquare con il dializzato al
flusso di 500 mL/min per circa 3 minuti.

* Controllare l'integrita della linea ematica e del
dializzatore.
* Somministrazione di eparina

Potrebbe rendersi necessaria una somministrazione

di eparina in modo sistemico o localizzato in base

alle indicazioni del medico curante.

Precauzioni nell’'uso dell’apparecchio

Verificare continuamente la pressione nelle
linee ematiche e controllare se c’é una perdita
durante la dialisi.

* Prestare attenzione al fine di evitare
contaminazioni durante il campionamento e la
reinfusione del sangue.

*Regolare I'allarme TMP (max. 500 mmHg).

e Evitare la presenza di aria durante la
reinfusione di sangue per minimizzare il rischio
di embolie gassose.

*Non applicare una pressione eccessiva alle linee
ematiche, al dializzatore ed ai loro collegamenti.

Precauzioni dopo l'uso

* Solo per uso singolo. Gettare il dializzatore
immediatamente dopo l'uso.

* Gettare le linee ematiche utilizzate e il dializzatore
per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

*Smaltire il dispositivo in un contenitore
approvato per oggetti a rischio biologico in
base al protocollo della struttura.

Precauzioni di stoccaggio

*Se il dispositivo & esposto a condizioni
anomale (ad es. temperatura e umidita
elevate) o se viene involontariamente aperto
prima dell’'uso, non utilizzare il dispositivo.

*Manipolare accuratamente in ambienti a bassa
temperatura.

Istruzioni per 'uso

I.Lavaggio/riempimento

Seguire le istruzioni fornite con l'apparecchiatura.

«In caso di priming con un sacca di soluzione

salina fisiologica»

(1)Togliere il dializzatore dal suo involucro e
posizionarlo al supporto in modo che il lato
venoso sia rivolto verso l'alto. (Fig. 1).

(2)Collegare il connettore della linea arteriosa e
venosa del dializzatore al dializzatore. Collegare
la linea arteriosa del paziente alla sacca della
soluzione fisiologica salina (Fig. 2). Avviare la
pompa del sangue arterioso ad un flusso di 200
mL/min (non meno di: 500 mL) (Fig. 3).

(3)Arrestare la pompa del sangue arterioso e
ruotare il dializzatore di 180 gradi. Collegare il
connettore del dializzato al dializzatore (entrata
del dializzato nel lato del sangue venoso, uscita
del dializzato nel lato del sangue arterioso) (Fig.
4). Assicurarsi di aver degassato la parte
dializzato del dializzatore. Avviare la circolazione
del dializzato ad un flusso di 500 mL/min.

(4)Riavviare la pompa del sangue. Assicurarsi che
il compartimento ematico sia pieno di soluzione
fisiologica salina e non presenti bolle d’aria. |
preparativi per la dialisi sono terminati. (Fig. 5)

«In caso di priming online»

Seguire le istruzioni fornite con I'apparecchiatura.

[Prova di tenuta] In caso di riempimento con
soluzione salina fisiologica

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni
prima di collegare le linee del dializzato al
dializzatore.

(1)Riempire completamente le linee arteriosa e
venosa ed il dializzatore con la soluzione salina
operando la pompa sangue; poi interrompere il
funzionamento della pompa.

(2)Clampare la linea arteriosa vicino al
dializzatore e I'estremita distale della linea
venosa con le pinze.

(3)Posizionare I'estremita distale clampata circa
1 m sotto il dializzatore e rimuovere le pinze
(questa operazione produce una pressione
negativa di circa 70 mmHg rispetto al
compartimento ematico del dializzatore).

(4)Verificare I'eventuale formazione continua di
bolle d’aria nella testata venosa del dializzatore
per assicurarsi che non ci siano perdite. Se
viene osservato questo fatto, sostituire il
dializzatore.

ILInizio della dialisi

Seguire le istruzioni fornite con I'apparecchiatura.

(1)Preparare gli accessi vascolari e collegare la
linea arteriosa. Rimuovere le pinze dalle linee
arteriosa e venosa. Mentre si fa circolare il
dializzato al flusso di circa 500 mL/min, operare
la pompa del sangue al flusso di circa 50 mL/min.

(2)Assicurarsi che non vi siano bolle d’aria nella
testata venosa del dializzatore né nella linea
venosa.

(3)Effettuare il priming completo con il sangue
delle linee arteriosa e venosa, compreso il
dializzatore, tramite la pompa del sangue, poi
interrompere il funzionamento della pompa.
Clampare con pinze I'estremita distale della
linea venosa.

(4)Preparare il sito di ritorno del sangue e
collegare la linea venosa. Dopo aver verificato
'assenza di bolle d’aria nella linea, rimuovere
la pinza dalla linea stessa. Assicurandosi che
le linee non siano clampate o occluse, far
funzionare la pompa del sangue a basso
regime. Verificare I'integrita dei collegamenti.

(5)Dopo aver verificato che non ci siano bollicine
nelle testate arteriosa e venosa, girare il
dializzatore di 180° per permettere una
rimozione delle bollicine dal dializzato. Se le
bollicine vengono osservate nella testata
venosa prima di azionare la pompa, fare
circolare il sangue al flusso specificato per 5-10
minuti con il lato venoso diretto verso I'alto.

II1.Operazioni durante la dialisi

(1)Se occorre arrestare la pompa sangue durante la
dialisi a causa di un flusso ematico insufficiente,
abbassare la pressione del dializzato a circa
0 mmHg. (Questa operazione serve per evitare
una coagulazione del sangue dovuta alla
disidratazione).

(2)Impostare il valore UF con cura per evitare una
rimozione eccessiva dell'acqua, a seconda delle
esigenze del paziente. Ridurre il flusso di
sangue se si sospetta una sindrome di squilibrio.



(3)Se si sospetta una perdita di sangue, eseguire
una prova sul dializzato prelevato dal raccordo
di uscita del dializzatore ed utilizzando una
apposita catina di reazione al sangue. Se si
rileva una perdita, ridurre il valore UF al
minimo, secondo il protocollo istituzionale;
interrompere l'alimentazione di dializzato e la
reinfusione di sangue, quindi sostituire il
dializzatore.

TV.Fine della dialisi e reinfusione del sangue

(1)Arrestare la pompa del sangue, clampare la
linea arteriosa e rimuoverla dall'accesso
arterioso; poi collegare la linea arteriosa alla
linea di soluzione salina per la reinfusione del
sangue.

(2)Allentare la linea arteriosa e fare circolare la
soluzione salina per risciacquare il sangue
dalle linee arteriosa e venosa e dal
dializzatore.

(3)Dopo la reinfusione del sangue, gettare le
linee arteriosa e venosa e il dializzatore. Non
utilizzarli di nuovo.

Prestazioni e specifiche

Le prestazioni del’emodializzatore variano in
base ai tipi.

Fare riferimento ai rispettivi cataloghi e alle
schede tecniche.

Collegamento con altri dispositivi

Il dispositivo € a contatto ed é collegato con la
linea del sangue in corrispondenza della testata e
dell’apparecchiatura di dialisi attraverso la porta
dei connettori dell’alloggiamento.

Garanzia

* Apirogeno. Circuito del fluido sterilizzato
mediante radiazioni.

*Questo dializzatore €& stato fabbricato nel
rispetto di rigorosi controlli di qualita. Se il
dializzatore é difettoso (confezione rotta,
dializzatore danneggiato), verra sostituito con
un nuovo dispositivo a nostre spese, previa
restituzione della confezione rotta o del
dializzatore danneggiato. Tuttavia, decliniamo
qualsiasi responsabilita in caso di lesioni
fisiche subite dal paziente o da altre persone o
di danni materiali attribuiti al trasporto, allo
stoccaggio e al funzionamento del dispositivo
presso la sede dell'utente.

*Se un paziente oppure qualunque persona
viene danneggiata, oppure se qualunque
oggetto viene danneggiato con 'uso del nostro
dializzatore, la nostra societa non sara
responsabile per nessun danno a meno che
essi vengano chiaramente identificati come un
difetto di produzione da parte nostra.

* Se un paziente oppure qualunque persona oppure
qualunque oggetto viene danneggiato con il riutilizzo
del nostro dializzatore, la nostra societa non sara
responsabile per nessun danno di nessuna natura.

¢ Decliniamo qualsiasi responsabilita in caso di
lesioni o danni causati dall'uso del nostro
dializzatore dopo la data di scadenza riportata
sull'etichetta oppure sulla confezione.
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ELISIO"

SYNTHETISCHE KUNSTNIER
Gebruiksaanwijzing

Indicaties: Hemodialyse met ELISIO-HX is
geindiceerd voor patiénten met acute of
chronische nierinsufficiéntie, wanneer dialyse is
voorgeschreven door een arts.

Contraindicaties: Niet hergebruiken. Patiénten
die allergische reacties vertonen voor
polyethersulfone membranen zouden niet met dit
product gedialyseerd moeten worden.

Klinisch nut: Een dialysebehandeling kan worden
uitgevoerd door de kunstnier aan te sluiten op een
dialysemachine, bloedlijnen en een AVF-naald
waardoor afvalstoffen en overtollig water uit het
bloed verwijderd kunnen worden om het leven van
patiénten met nierfalen te ondersteunen.

Waarschuwingen

* Volg bij het gebruik van deze kunstnier de
instructies op van een arts die volledig
bekend is met de toestand van de patiént.
Volg zowel deze gebruiksaanwijzing als de
gebruiksaanwijzing van de leverancier van de
dialysemachine.
Niet gebruiken voor andere doeleinden dan
dialyse.
Als zich tijdens het gebruik van dit product
ongewenste verschijnselen voordoen zoals
schuimvorming, bloedlekkage,
bloedstollingen en hemolyse, dient u de juiste
maatregelen te nemen in lijn met de
instructies van een arts.
In het geval er medicijnen zoals
stollingsremmende middelen worden
toegediend voor of tijdens het gebruik van dit
product, dient u het voorschrift van de arts
inzake toedieningswijze, dosering en
toedieningsduur te volgen.
Dit product niet hergebruiken aangezien het
product is bestemd voor eenmalig gebruik.
* De te voorziene risico’s bij hergebruik van het
product zijn:
- Infectie door contaminatie
- Vermindering van ultrafiltratie en klaring van
opgeloste stoffen
- Blootstelling van de patiénten en/of technici
aan residuele medicinale agentia zoals
desinfectiemiddelen die gebruikt worden om
het product te kunnen hergebruiken en de
aan hieraan verbonden nadelige effecten.
- Beschadiging van de holle vezels en/of
lekkage

* Stel dit product niet bloot aan chemische
oplosmiddelen zoals bleekmiddel en alcohol.
Residueel ontsmettingsmiddel in dit product
kan ongewenste reacties bij de patiént
veroorzaken.

Als de patiént abnormale symptomen vertoont

zoals pruritus, jeuk, perifeer- en

gezichtsoedeem, ademhalingsproblemen,
gezichtsroodheid, astmatische reactie,
hypertensie, hypotensie, aritmie of zich onwel
voelt tijdens het gebruik van dit product, neem
dan de gepaste maatregelen in lijn met de
instructies van de behandelende arts.

Algemeen voorkomende neveneffecten (bv.

hypotensie, hypertensie, hoofdpijn en

misselijkheid die kunnen voorkomen in geval
van hypo- of hypervolemie) kunnen worden
geminimaliseerd door een zorgvuldig beheer
van de dialysecondities (Bloedpompsnelheid
en ultrafiltratie-snelheid) en de water- en
elektrolytenbalans van de patiént.

Controleer voortdurend tijdens de dialyse

patiénten die:

(1)Een voorgeschiedenis van hypotensie hebben
(tijdens dialysebehandeling/waarvoor
vroeger reeds behandeld),

(2)Inflammatoire- of allergische reacties
vertonen, hypersensitief zijn of een
toename vertonen van aan immuniteit
gerelateerde markers door infectie,

(3)Hypotensieve geneesmiddelen, zoals
angiotensine-converterend enzym
(ACE)-inhibitors en calciumantagonisten,
gebruiken,

(4)De eerste keer met dit product behandeld
worden.

Om abnormale symptomen en syndromen

tijdens de behandeling te voorkomen moeten

de bloedflow, dialysaatflow, substitutiesflow
en de ultrafiltratiesnelheid worden ingesteld
volgens de toestand van de patiént en het
voorschrift van de behandelde arts.

Voorzorgsmaatregelen: Wees vooral
voorzichtig met overmatige ultrafiltratie. Het
gebruik van een dialysetoestel met een
nauwkeurig UF-regelsysteem is vereist.

Maak geen gebruik van niet-ontluchte
dialysaatleveringssystemen.

Controleer dat er zich geen pyrogenen bevinden
in de dialysaatvloeistof om te voorkomen dat er
pyrogenen van de dialysaatvloeistof in het bloed
terechtkomen.

Gebruik de ELISIO-HX kunstnier niet voor
hemodiafiltratie en hemofiltratie.

Alle incidenten moeten aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van uw land worden gemeld.

Voorzorgmaatregelen voor gebruik
*Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
*De kunstnier niet gebruiken als de
beschermende doppen zich niet op de
connectoren bevinden.

*Vlak voor gebruik uit de verpakking
verwijderen.
*Vermijd luchtinmenging en contaminatie tijdens
het voorbereiden/primen.
 Start de dialyse onmiddellijk na het primen.
*Priming moet worden uitgevoerd onder de
volgende omstandigheden
- Bloedkant: Minimaal 500 mL primingvloeistof
aan een bloedpompsnelheid van 200 mL/min.
- Dialysaatkant: Controleer de conductiviteit en
temperatuur en spoel door met dialysaat
gedurende ongeveer 3 minuten met een
dialysaatsflow van 500 mL/min.
* Controleer de integriteit van de bloedlijn en de
kunstnier.
* Toedienen van heparine.
Het kan nodig zijn om op basis van de instructies
van de behandelende arts systemische of
regionale heparinisatie toe te dienen.

Voorzorgen tijdens gebruik

 Controleer continu de druk in de bloedlijn en
controleer op bloedlekkage tijdens de dialyse.

*\Vermijd zorgvuldig contaminatie tijdens
bloedafname en reinfusie.

o Stel het TMP alarm in op maximaal 500
mmHg.

*Vermijd lucht tijdens reinfusie van het bloed
om het risico op luchtembolie te minimaliseren.

*Zorg dat er niet teveel druk op de bloedlijnen,
de kunstnier en de aansluitingen komt te staan.

Voorzorgen na gebruik

* Kunstnier slechts eenmaal gebruiken. De
kunstnier onmiddellijk na gebruik wegwerpen.

»Zorg vooral dat u de bloedlijnen en de
kunstnier op zodanige wijze wegwerpt, dat
enige kans op contaminatie vermeden wordt.

* Gooi de kunstnier weg in een goedgekeurde
container voor biologisch gevaarlijk materiaal
volgens het protocol van de instelling.

Voorzorgen bij opslag

* Gebruik de kunstnier niet als deze is
blootgesteld aan abnormale omstandigheden
(bijvoorbeeld hoge temperatuur of vochtigheid)
of als het voor gebruik per ongeluk is geopend.

*\/oorzichtig hanteren in omgevingen met lage
temperaturen.

Gebruiksaanwijzing

1.Doorspoelen/voorbereiden

Volg de richtlijnen die bij de machine werden

meegeleverd.

"In geval van voorbereiding met een zak met

fysiologische zoutoplossing"

(1)Neem de kunstnier uit de verpakking en plaats
hem in de houder, met de veneuze kant boven
(Afb. 1).

(2)Verbind de arteriéle en veneuze dialysecon-
nector met de kunstnier. Verbind de arteriéle
patiéntlijn met de zak met fysiologische
zoutoplossing (Afb. 2). Start de arteriéle
bloedpomp met een doorstroomsnelheid van
200 mL/min (minstens 500 mL) (Afb. 3).

(3)Stop de bloedpomp en draai de kunstnier met
180 graden.

Breng de dialysaatconnectoren aan op de
kunstnier (inkomend dialysaat aan de veneuze
bloedkant, uitgaand dialysaat aan de arteri€le
bloedkant (Afb. 4.). Start met het spoelen van de
dialysaatkant met een dialysaatflow van 500
mL/min. Zorg ervoor dat de dialysaatkant van de
kunstnier op deze manier volledig van lucht
wordt ontdaan.

(4)Start de bloedpomp opnieuw. Zorg dat het
bloedcompartiment vrij is van luchtbellen en
dat het met de fysiologische zoutoplossing is
gevuld. De voorbereidingen voor de dialyse
zijn voltooid. (Afb. 5)

"In geval van online voorbereiding"

Volg de richtlijnen die bij de machine werden

meegeleverd.

Lekkagetest in geval van primen met een

fysiologische zoutoplossing

Het wordt aanbevolen om volgende handelingen

uit te voeren alvorens de dialysaatleidingen op de

kunstnier aan te sluiten.

(1)Prime de kunstnier en de bloedlijnen volledig
met fysiologische zoutoplossing met behulp van
de bloedpomp. Stop vervolgens de bloedpomp.

(2)Klem de arterié€le bloedlijn bij de kunstnier en
het distale uiteinde van de veneuze leiding af
met klemmen.

(3)Plaats het afgeklemde distale uiteinde
ongeveer 1 m onder de kunstnier en verwijder
de klemmen. (Dit resulteert in het toepassen
van een onderdruk van ongeveer 70 mmHg in
het bloedcompartiment van de kunstnier.)

(4)Controleer of er nu geen belletjes blijven
opkomen aan het veneuze uiteinde. Dit zou
wijzen op lekkage van de kunstnier. Als u
belletjesvorming bespeurt, vervangt u de
kunstnier door een nieuwe.

11.Begin van de dialyse

Volg de richtlijnen die bij het dialysetoestel

werden meegeleverd.

(1)Bereid de vaattoegang van de patiént voor, en
sluit de bloedlijnen hierop aan.

Open de klemmen van de arteri€le en veneuze
bloedlijnen. Laat het dialysaat stromen met een
snelheid van ongeveer 500 mL/min en de
bloedpomp met een snelheid van ongeveer

50 mL/min.

(2)Controleer of er geen luchtbellen in het
veneuze uiteinde of de veneuze bloedlijn
overblijven.

(3)Vul de arteriéle en veneuze lijnen en de
kunstnier volledig met bloed door de
bloedpomp te laten draaien; vervolgens stopt
u de bloedpomp. Klem het andere uiteinde van
de veneuze leiding af met een klem.



(4)Bereid de vaatttoegang van de patiént voor en
sluit de bloedlijnen hierop aan. Controleer of er
geen luchtbellen in de lijn zitten, open
vervolgens de klemmen op de bloedlijn.
Controleer of er niet ergens anders nog een
klem dicht staat op de lijnen en of er geen knik
in een van de lijnen zit. Start vervolgens de
bloedpomp met een lage snelheid. Controleer
of de verbindingen op de juiste wijze
aangesloten zijn.

(5)Controleer of er geen luchtbellen in de
arteriéle en veneuze uiteinden van de
kunstnier zitten en keer de kunstnier 180° om,
om eventuele belletjes uit het dialysaat te
verwijderen. Als er luchtbellen in het veneuze
uiteinde van de kunstnier worden aangetroffen
voor het omkeren, dan dient u er 5 tot 10
minuten lang bloed door te laten stromen met
de voorgeschreven doorstroomsnelheid en
met de veneuze kant van de kunstnier boven.

I11.Bediening tijdens de dialyse

(1)Als de bloedpomp tijdens de dialyse moet worden
gestopt omdat er onvoldoende bloedstroming
plaatsvindt, dan verlaagt u de druk van het
dialysaat naar ongeveer 0 mmHg (dit is om
bloedstolling wegens dehydratie te voorkomen).

(2)Stel, volgens de behoeften van de patiént, de
UF-snelheid zorgvuldig in om te voorkomen
dat er teveel water wordt verwijderd.
Verminder de bloedflow als er zich tekenen
van disequilibrium-syndroom zouden
voordoen.

(3)Als er een vermoeden van bloedlekkage is,
verifieer door middel van een dialysaatmonster
te nemen uit de dialysaat-uitgang van de
kunstnier en dit te testen met behulp van occult
bloedreactie-testpapier.

Als er een lek wordt waargenomen volg daarna
het institutionele protocol.

IV.Reinfusie van het bloed

(1)Stop de bloedpomp, klem de arteriéle lijn af en
maak deze los van de arteriéle vaattoegang:
sluit de lijn vervolgens aan op de zak met
fysiologische zout voor de teruggave van het
bloed.

(2)Maak de arteriéle lijn los en laat fysiologische
zoutoplossing lopen om het bloed van de
arteriéle en veneuze lijnen en de kunstnier te
spoelen.

(3)Gooi na reinfusie van het bloed de bloedlijnen
en de kunstnier weg. Hergebruik is niet
toegestaan.

Prestaties en specificaties

De prestatie van de kunstnier verschilt per type.
Raadpleeg de respectievelijke catalogi en
datasheets.

Verbinding met andere producten

De kunstnier is verbonden met de bloedlijnen (via
de uiteinden van de kunstnier) en met de
dialysemachine (via de dialysaatpoorten van de
behuizing).

Garantie

* Pyrogeenvrij. Met behulp van straling wordt het
vloeistofpad gesteriliseerd.

*Deze kunstnier wordt onder strikte
kwaliteitscontrole gefabriceerd waarbij de
kwaliteit verzekerd wordt.

Als de kunstnier defect is (Beschadigde
verpakking of beschadigde kunstnier) dan kan
deze door een nieuwe vervangen worden op
onze kosten indien de beschadigde verpakking
of kunstnier worden teruggestuurd.

Wij kunnen echter niet aansprakelijk worden
gesteld voor de verwonding van een patient of
een ander persoon of voor de beschadiging
van een object dat aan transport, opslag of
bediening binnen uw instituut wordt
toegeschreven.

*Als door het gebruik van onze kunstnier een
patient of persoon gewond raakt of een
voorwerp raakt beschadigd, zijn wij niet
aansprakelijk voor het letsel of de schade tenzij
wij duidelijk als schuldige kunnen worden
aangewezen.

¢ Als er een letsel aan een patiént of een ander
persoon of schade aan enig voorwerp optreedt
tijdens hergebruik van onze kunstnier, zijn wij
op geen enkele wijze aansprakelijk voor enig
letsel of schade.

* Wij zijn niet verantwoordelijk voor enig letsel of
schade die door gebruik van onze kunstnier
wordt veroorzaakt wanneer deze wordt
gebruikt na de vermelde vervaldatum op het
label of de verpakking.

D-CE-AK-ELHXMDR_NL-00B



ELISIO"

HEMODIALISADOR SINTETICO
Instrucdes para uso

Indicacées: Este dispositivo ¢ indicado para
doentes com insuficiéncia renal aguda ou crénica
quando a didlise é prescrita pelo médico.

Contra indicacdes: Nao reutilizar. Pacientes
com reacdes alérgicas a membrana
polietersulfona nao devem ser dialisados com
este produto.

Beneficios clinicos: O tratamento de didlise
pode ser realizado ligando o dispositivo a uma
maquina de didlise, uma linha de sangue e uma
agulha AVF, os residuos e a agua desnecessaria
sdo removidos do sangue para dar apoio a vida
dos doentes com insuficiéncia renal.

Atengéao

 Este produto deve ser usado conforme as
instrugcdes do médico, que também conhece
as condig¢des do paciente.

 Siga estas instrucdes e aquelas do fabricante
da maquina de dialise.

* Usar um dialisador apenas para a dialise.

¢ Se notar qualquer anomalia, como formagao
de espuma ou mistura, perda ou coagulagao
do sangue ou hemolise durante o uso do
produto, tome as medidas adequadas, de
acordo com as instrugdes do médico.

* Em caso de administragao de medicamentos

com anticoagulantes antes ou durante o uso

do produto, siga as indicagdes do médico

sobre administragcdo, dosagem e tempo de

administragdo dos medicamentos.

Nunca reutilize este produto, classificado

como de uso Unico.

Os riscos previstos que estdo associados a

reutilizagdo do produto sao:

- Infecéo por contaminagéo

- Deterioragéo do desempenho da remogéo
de soluto e do desempenho de ultrafiltragéo

- Exposigdo de pacientes e/ou técnicos aos
agentes de residuos medicinais como
desinfetante que é utilizado para a
reutilizagdo do produto, e/ou efeitos
adversos desses agentes nos mesmos

- Dano da fibra oca e/ou vazamento

Nao exponha este produto a solventes

quimicos, tais como lixivia e alcool.

O residuo de desinfetante neste produto pode

causar reagdes adversas nos pacientes.

No caso do paciente revelar sintomas anormais,

tais como mal estar, pruridos, urticaria, edema

facial ou periférico, parada respiratéria, rubor

facial, eritema, reagao de astenia, hipertensao,

°

hipotensao e/ou arritmia cardiaca durante o
uso do produto, tome as medidas adequadas,
conforme a orientagcdo do médico.

 Efeitos secundarios comuns (hipotenséo,
hipertensao, dor de cabeca e nausea, que as
vezes vém acompanhados de hipovolemia ou
hipervolemia) podem ser minimizados pelo
cauteloso manejo do equilibrio dos fluidos e
eletrolitos do doente, assim como as
condi¢des da dialise (fluxo de sangue e o taxa
de ultrafiltragéo).

* Durante a dialise, monitore constantemente o
paciente que:

(1)tenha uma histéria de hipotensédo com a
terapia;

(2)tenha reacéo inflamatéria, reagédo alérgica,
hipersensitividade, ou aumento da
imunidade pelas infegdes;

(3)use drogas hipotensoras, como as inibidoras
da enzima conversora da angiotensina e as
antagonistas do calcio;

(4)utiliza este produto pela primeira vez.

* Para evitar sintomas anormais e sindromes
durante a terapia, o fluxo sanguineo, fluxo da
solugédo dialisante, fluxo de filtragao, fluxo de
substituicdo e a taxa de desidratagdo devem
ser definidos de acordo com o estado do
doente e as instrugdesdo médico assistente.

Precaucdes: Tomar medidas de precaugéo
contra a remog&o excessiva de liquidos. E
obrigatoria a utilizagdo de um sistema de
controlo UF preciso. Nao utilize em sistemas de
distribuigao de fluido de didlise ndo desaerados.
Confirme que ndo contem pirogénios no dialisato
para evitar a transferéncia de pirogénios do
dialisato para o sangue.

Nao utilize o dialisador ELISIO-HX para o modo
HDF ou HF.

Quaisquer incidentes devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade local competente.

Precaugoes antes do uso do produto

*Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

*Nao utilizar o dispositivo se as tampas de
protecao néo estiverem no devido lugar.

*Use o produto imediatamente a seguir a
abertura da embalagem.

*Evite a entrada de ar e a contaminagao
durante as operagdes de lavagem/preparacgéo.

*Dé inicio a sesséo de tratamento imediatamente
apos as operagdes de lavagem/preparagéo.

* A lavagem/preparacao deve ser feita nas
seguintes condigbes, de acordo com estas
“Instrucdes de Utilizagao™:

-Lado do sangue: Lavagem e priming com
solugéo salina fisiolégica a uma velocidade de
fluxo de 200 mL/min (n&o inferior a 500 mL).

-Lado do dialisato: Verifique a condutividade e
a temperatura e lave com dialisato a uma
velocidade de fluxo de 500 mL/min durante
cerca de 3 minutos.

*\/erifique a integridade do tubo do sangue e do
dialisador.

¢ Administragéo de Heparina
Pode ser necessario administrar a heparinizagéo
sistémica ou regional, conforme as instrugdes do
meédico responsavel.

Precaugodes durante o uso

*Verifique constantemente a pressao no tudo
do sangue e possiveis vazamentos durante a
dialise.

e Evitar cuidadosamente a contaminagao
durante a colheita de amostras de sangue e
reperfusao de sangue.

e Ajuste os limites do alarme TMP (méax. 500 mmHg).

¢ Evite ar durante a reinfusdo de sangue para
minimizar o risco de aeroembolias.

*N&o apliqgue uma pressao excessiva a linha
arteriovenosa, ao dialisador ou as ligagoes.

Precaugodes apés o uso

* Produtos de uso Unico. O dialisador deve ser
eliminado imediatamente apds o uso.

¢ O dialisador e as linhas de sangue usadas
devem ser eliminadas de modo seguro,
evitando a contaminagao.

e Eliminar o dispositivo num recipiente aprovado
para objetos de risco biolédgico em
conformidade com o protocolo das instalacdes.

Precaugoes para armazenamento

¢ Se o dispositivo for exposto a condigdes
anormais (por exemplo, alta temperatura e
humidade) ou se for acidentalmente aberto
antes da utilizagéo, nao utilizar o dispositivo.

*Em ambientes de baixa temperatura,
manusear com cuidado.

Instrucdes para o uso

I.Lavagem/preparagao

Siga as instrugées fornecidas com a maquina.

"No caso de lavagem do circuito com um saco de

soro fisioloégico"

(1)Retire o dialisador da embalagem e coloque-o
no suporte, de modo que o lado venoso esteja
para cima (Fig. 1).

(2)Ligue o conector arterial e venoso do dialisador
ao dialisador. Ligue o tubo arterial do paciente
ao saco da solugéo salina fisiologica (Fig. 2).
Inicie a bomba do sangue arterial a uma
velocidade de fluxo de 200 mL/min (néo inferior
a 500 mL) (Fig. 3).

(3)Pare a bomba do sangue; rode o dialisador
180 graus. Coloque os conectores do dialisato
no dialisador (entrada do dialisato no lado do
sangue venoso, saida do dialisato no lado do
sangue arterial) (Fig. 4). Certifique-se de que
retira o ar da parte do dialisato do dialisador.
Inicie a operagdo através do dialisato a uma
velocidade de fluxo de cerca de 500 mL/min.

(4)Reinicie a bomba do sangue. Certifique-se de
que o compartimento do sangue n&ao possuli
bolhas de ar e que esta cheio com solugédo
salina fisioldgica. A preparacao para a dialise
estd completa (Fig. 5).

"No caso de lavagem do circuito em linha"

Siga as instrugdes fornecidas com a maquina.

[Teste de vazamentos] Em caso de preparagao

com soro fisiolégico

Recomenda-se a execugéo das seguintes

operagdes antes de ligar as linhas do dialisato ao

dialisador.

(1)Escorvar completamente as linhas
arteriovenosas, assim como o dialisador, com
solucéo salina fisiolégica, operando a bomba
de sangue; entéo, pare a bomba.

(2)Clampe a linha arterial proximo do dialisador e
na extremidade distal da linha venosa.

(3)Coloque a extremidade distal clampeada cerca
de 1 m abaixo do dialisador e remova os
clampes. (Isto resulta na aplicagdo de uma
pressao negativa de aproximadamente 70 mmHg
no compartimento de sangue do dialisador.)

(4)Examine se existe uma formag&o continua de
bolhas no compartimento de sangue venoso
para inspecionar por fugas do dialisador. Se
houver, substitua o dialisador por um novo.

ILInicio da Dialise

Siga as instrugdes fornecidas com a maquina.

(1)Prepare o local de acesso sanguineo e ligue a
linha arterial. Remova os clampes das linhas
arterial e venosa. Ao correr a solugdo
dialisante a uma velocidade de fluxo de
aproximadamente 500 mL/min, utilize a
bomba de sangue a uma velocidade de fluxo
de aproximadamente 50 mL/min.

(2)Certifique-se de que nao ha bolhas de ar no
compartimento de sangue venoso ou na linha
de sangue venoso.

(3)Lave totalmente a linha arterial e venosa,
incluindo o dialisador, com sangue utilizando a
bomba de sangue e, de seguida, pare o
funcionamento da bomba. Cologue um clampe
na extremidade distal da linha venosa.

(4)Prepare o local de retorno sanguineo e ligue a
linha venosa. Apos confirmar que n&o existem
bolhas na linha, remova os clampes da linha.
Apos se certificar de que ndo existem clampes
nas linhas nem dobras, utilize a bomba de
sangue a uma baixa velocidade de fluxo.
Verifique a integridade das ligagdes.

(5)Depois de certificar-se da auséncia de bolhas
de ar nos conectores arterial e venoso, rode o
dialisador 180° para permitir a remogao de
bolhas de ar do dialisador. Se forem detetadas
bolhas de ar no conector venoso antes de
rodar, deixe o sangue fluir com a velocidade
de fluxo indicada durante 5 a 10 minutos com
o lado venoso para cima.

II1.Operagées durante a dialise

(1)Se, durante a dialise, for necessario parar a
bomba de sangue por um fluxo de sangue
insuficiente, baixe a pressao do dialisado até
cerca de 0 mmHg.
(Esta operagao previne a coagulagao do
sangue devido a desidratacao).



(2)Ajuste com cuidado a taxa de UF para evitar a
remocao excessiva de agua de acordo com as
necessidades dos pacientes. Reduza a
velocidade do fluxo do sangue se houver
duvidas de sindrome de desequilibrio.

(3)Se houver suspeitas de vazamento de
sangue, faga um teste rapido retirando uma
amostra de dialisato da saida do orificio do
dialisato do dialisador usando uma tira de
papel de reacéo de teste de sangue oculto.
Se for detetada uma fuga, reduza a taxa de
UF ao minimo de acordo com o protocolo
institucional, interrompa o fluxo de dialisado e
a reinfusédo de sangue e, em seguida,
substitua o dialisador por um novo.

IV.Concluséo da dialise e reinfusdo do sangue

(1)Pare a bomba de sangue, coloque um clampe
na linha arterial e remova a linha do local de
acesso ao sangue arterial; de seguida, ligue a
linha ao saco de soro fisiolégico para a
reperfusdo de sangue.

(2)Remova o clampe da linha arterial e ponha a
correr o soro fisiolégico para lavar o sangue
das linhas arterial e venosa e o dialisador.

(3)Apos a reperfusédo de sangue, elimine as
linhas arterial e venosa e o dialisador. Nao
reutilize estes dispositivos.

Desempenho e especificagcoes

O desempenho do hemodialisador varia de acordo
com os seus tipos.

Consulte os respetivos catalogos e fichas de dados
de desempenho.

Conexdo com outros dispositivos

O dispositivo entra em contacto e é ligado a linha
de sangue no compartimento de sangue venoso e
a maquina de dialise através da porta do conector
da carcaca.

Garantia

*Nao pirogénico. Via de fluido estéril que foi
esterilizado por radiagdo.

* Este dialisador é fabricado sob um rigoroso
controlo de qualidade e a qualidade é
garantida. Se o dialisador estiver defeituoso
(embalagem avariada, dialisador danificado),
sera substituido por um novo, as nossas
custas, mediante a devolugéo da embalagem
avariada ou do dialisador danificado. Contudo,
nao nos responsabilizamos por lesdes de um
doente ou de qualquer pessoa ou por danos a
qualquer objeto que sejam atribuidos ao
transporte, armazenamento e funcionamento
na sua instituicdo.

* A nossa empresa declina quaisquer
responsabilidades por danos ao paciente ou a
qualquer pessoa, assim como danos materiais
de qualquer tipo, provocados pelo uso dos
nossos dialisadores, se nao for claramente
observada uma falha nossa.

* A nossa empresa nao é igualmente
responsavel por quaisquer danos ao paciente
ou a qualquer pessoa, assim como danos
materiais de qualquer tipo causados pela
reutilizagdo dos nossos dialisadores.

*N&o nos responsabilizamos por qualquer lesao
ou dano causados pelo uso do nosso
dialisador apds a data de validade mencionada
no rétulo ou na embalagem.
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IYNOETIKH ZYIKEYH AIMOKAGAPZHZ

Odnyieg Xpriong

Evdeieig: Auté 10 TEXVOAOYIKS TTPOidV evdEeikvuTal
yla aoBeveig pe ogeia i} xpovia VEPPIK) QVETTAPKEID
4éTav o 10TPAG CUVTAYOYPaAPEi alpokdBapan.

Avrevdeigelg: Na pnv emmavaypnolpoTroleital.
AcBeveig Tou ekONAWVOUV OANEPYIKEG QVTIOPATEIG

oTn YePPpavn moAuaiBepoaouAdVNG BEV TIPETTEN vV
uttofaAAovTal o€ alpokddapon Pe autd To TTPOIdV.

KAvikd Mpovépia: O¢epartreia aipokdBapong
UTTOPEl VO TIpaypaToTToINBei CUVOEOVTAG TN CUOKEUR
o€ unxavnua aipokdbapang, ypauun aigatog Kai
BeAdva AVF kai Ta aroBANTA Kal TO TTEPITTO VEPD
aTTOpaKPUVOVTaI OTTO TO aija yia UTTOoTAPIEN TNG
CWwNG 00BEVWV PE VEQPIKH QVETTAPKEIQ.

Mpoooxn

¢ XpNOIYOTTOINOTE QUTO TO TTPOIOV CUPPWVA HE
TIG 00NYieg £vOG 1aTPOU TTOU YVWPICel KAaAG TN
KaTdoTaon Tou aoBevoug.
* AKOAOUBROTE QUTEG TIG 0dNYieg Kal TIG 0dnyieg
TOU TTPONNBEUTA TNG CUOKEUNG aIPodIGAUCNG.
¢ Mnv xpnoiyoTroigite yia GAAoug okoTroUg
€KTOG OTTO QIPoKABapaon.
o Edv gpgavioTnke otroladATIoTeE avwpaAio 0TTwg
Trapaywyn agpou, peiypa, diappon aiparog,
TN aipaTog Kai aipdAuon Katd 1 dIGPKEIa ThG
XPNONG auTtoU Tou TIPOIOVTOG, AdBETE KAaTAAANAa
HETPA oUpWVa Pe TIG 0dnyieg evog 1aTpou.
Z€ TTEPITITWON TToU XopnyouvTal @apuaKa
gupTrEpIAaUBavouévou evog avTITTNKTIKOU
TIPIV i} KaTd Tn SIGpKEIa Xpriong autou Tou
TIPOIGVTOG, aKOAOUBNOTE TIG 00NYieg VoG
1aTPOU OXETIKA HE TN Xopriynon kai Tn déan
Kal TOV XpOVO XOPrynong Twv QapuaKwy.
Mnv eTTavaxpnCIYOTIOIEITE AQUTO TO TTPOIGV
KaBWG TTPOKEITAI I TTPOIOV Hiag Xpriong.
O1 TpofAéyipol kivduvol TTou oxeTifovTal Pe
TNV ETTAVAYPNCIPOTTIOINGN TOU TTPOIGVTOG Eival:
- N\oipwén amé péAuvon,
- AANoiwon atmédoong atmoudkpuvong
SIaAUNATOG Kal atTdd0oang utrepdInenaong,
-'EKBe0N aoBevWV /KAl TEXVIKWY O€
UTTOAEIMPOTIKOUG QAPHOKEUTIKOUG TTAPAYOVTEG
OTTWG ATTOAUPAVTIKG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI VIO
TNV £TTAVOXPNOIKOTIOINGN TTPOIOVTOG, /KAl
OUCEVEIG ETTITITWOEIG TWV UTTOAEIUPATIKWV
QPAPUAKEUTIKWY TTApayOvTwy o€ auToug, Kal
-BAGBN koiAwv Ivv f/kal diappon.
Mnv ekB€TeTE QUTO TO TTPOIGV O€ XNUIKA
S1o0AUpaTa, OTTWG AEUKAVTIKO 1] aAKOOAEG.
YTTOAEINPOTIKO ATTOAUPOVTIKO O€ QUTO TO
TIPOIGV PTTOPE] VO TTPOKAAETEI AVETTIOUUNTEG
avTIOPAOEIG OTOUG OOBEVEIG.
¢ Av 0 aoBevig epeavioel oTToIo8HTIOTE [N
(PUGIOAOYIKO GUUTITWHA OTTWG duaPopia,

KVNOPOG, Kvidwon, TTEPIPEPIKG 0idNua Kal
0idnua TTPOCWTTIOU, AVATIVEUOTIKH QVETTAPKEIA,
€pUOPATNTA TTPOCWTTOU, £pUONUA, ACOUATIKA
avTidpaon, utréptacn, utrdéTacn K/Kal
KapdiakA appubuia katd Tn SIGPKEIA TNG
XPAONG TOU TTPOIOVTOG, AABETE KATAAANAQ
PETPa oUPPWVA PE TIG 0dNYieg evg 1aTpoU.
AvemIOUUNTEG EVEPYEIES TTOU TTAPATNPOUVTAI
guxva (UTTéTOOT), UTTEPTAOT), TTOVOKEPAAOG
KOl VaUTia TTOU PEPIKEG POPEG ival PE
UTTOOYKaIWia f UTTEPOYKaIYia) YTTopouvV va
€AOXIOTOTTOINBOUV UE TIPOCEKTIKN dlayeipion
TOU uypou Tou acBevoUg Kal Ue IG0PPOTTIa
NAEKTPOAUTWYV, KABWG KAl N KATAGTACN
aipokdBapong (TaxuTnTa PONRG aipaTog Kal
TayuTnTa uTrePdINONANG).

Kard mn didpkeia TG aipokdbapaong, va

TTapaKoAouBoUVTalI GUVEXWG Ol aaBeVEig o1

oTroior:

(1)éxouv 10TOpPIKG UTTOTACNG PE BepaTTeia,

(2)éxouv @AeypovwdNG avTidpacn, aAAEPYIKN
avtidpaan, utrepeuaiobnaia, 1 aténan Tng
avoaoiag atd AoINwEEIG,

(3)Aappavouv utroTaoIkE PApPaKa OTTWG
QAVOOTOAEQ TOU JETOTPETTTIKOU EVEUMOU TNG
QYYEI0TACIVNG KAl aVTaywVIoTr) aoRECTioU,

(4)xpnoipgotrololv auTd TO TTPOIGV VIO TTPWTN
Popd.

Mo TNV atmro@uyn Pn @UCIOAOYIKWY

CUMTITWHATWY KOl GUVEPOHWY KT T SIGPKEI

NG Beparreiag, N Pon aiyarog, n porj Tou

dlaAUpaTog aigokdBapang, n por dinénong, n

POr| UTTOKATGOTOTOU KAl 0 pUBNGG

aTTOpAKPUVONG vepoU Ba TrpéTrel va pubpidovTal

ava@Aoya Pe TNV KAatdoTaon Tou aoBevoug Kal Tig
odnyieg Tou BepdtrovTa IaTPOU.

Mpo@UAagn: Oa TPETTE va ETTIOEIKVUETAI
TPOCOXN KATd TNV UTTEPROAIKA a@aipeon vepou.
ATmraiTeitan n xprion evég cuoTApaTog eAéyxou UF.
Mnv To xpnolpoTToIEiTE O€ CUCTAPATA XOPrYNoNg
un amagpwpévou diaAlpatog. EmBeRaiwoTe 6Tl
TO JIGAUPQ Oev TTEPIEXEI TTUPETOYOVA TTPOKEIUEVOU
Va OTTOQEUXOET HETAPOPE TTUPETOYOVWY OTTO TO
S1GAupa oTo aipa.

Agv TTPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI TO QIATPO
aipokdBapong ELISIO-HX yia Tig Asitoupyieg aip
0d1adinénong (HDF) i aipodinénong (HF).

OT1r0103ATTOTE TTEPIOTATIKO Ba AvVOPEPETAI OTOV
KOTOOKEUQOTH KAl GTNV appodia apxr| Tou
KPATOUG 0aG.

Mpo@UAagn piv T XpRon

*Mn xpnolyoTrolgite €div N cuoKeuaaoia £xel
uTTOOTEl CNUIC.

*Mn XPNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV Ta
TIPOCTATEUTIKA TEPUATIKG KATTAKIa OEV €ival GTN
Béan Toug.

* ZETTAKETAPETE AUEOWG TIPIV TN XPrion.

* ATroQeUyeTe TNV avAaUIEN aépa Kal TV oAuvon
Kot TNV SIdpKEIa TNG EKTTAUCNG/APXIKAG
TAApWONG.

* ApxioTe TNV alpokaBapon apéowg apou
TIPAYHATOTIOINOETE TNV EKTTAUCT) KOI TNV APXIKH
TTANPWOnN.

o H ¢krAuan/apyIk TTARpwaGN TTPETTEN VO
TTpaypaToTrolouvTal UTTd TIG akOAOUBEG GUVBNKES
alpewva Pe autég Tig "Odnyieg xpriong™:

- TuApa diEAeuong aipatog: ‘EkTAUGn Kal apxIkr
TTARpWON Pe QuoIoAoyIKO 0po pe TaxUTnTa
pong 200 mL/min (6x1 AiyoTepo amé 500 mL).

- TuApa diéAeuang diahlpaTtog: E¢akpiBwaTte Tnv
aywyIuoTNTA Kal Tn BeppoKkpaaia, Kal EKTTAUVETE
pe didAupa e Taxutnta porig 500 mL/min yia
3 Aemité TrEpiTIOU.

*EAéYETE TNV akepaIdTNTA TNG YPAUMAG QipaTog
KQI TOU @QIATPOU.

* Xoprynon Hrapivng
ZUOCTNUATIKA A TTEPIPEPEIAKT) NTTAPIVOTTOINGN
uTTopEi va xpelaoTei va xopnynOei pe Bdon Tig
odnyieg amo Tov emPBAETTOVTA 10TPO.

Mpog@uAagn otn xprion

* [NapakoAouBeiTe CUVEXWG TN TTIECN GTN YPAUUN
aipaTog Kal eAEyETE yia dlappon aipaTog Katd
TNV aigokddapan.

* ATTOQUYETE TTIPOTEKTIKA TN HOAUVOT KATA TN
SIGpKEIa TNG AIJOANWIAG KAl TNG ETTAVEYXUONG
aipaTog.

¢ PuBpiote TMP cuvayepud (pey. 500 mmHg).

* ATTOQUYETE a€pa KATG TN SIAPKEI TNG
£TTAVEYXUONG QiPATOG YIa va eAaxIoToTToINOEl 0
Kivouvog euBoAwyv aépa.

*Mnv aokeite uTTEPBOAIKN TTiEGN OTN YPAUUN
aipaTog, oTo QIATPO aIpOKABaPONG KAl OTIG
OUVOETEIG TOUG.

Mpo@uAagn perd Tn Xprion

*Miag xpriong pévo. ATToppipTe TO QIATPO
alpoKaBapong aUECWG PETA TN Xprion.

* ATTOPPIYTE TIG XPNOILOTIOINUEVES YPOUUES afaTOg
Ko TO QIATPO aIgoKGBapong He OTTOIOBATTOTE PHECO
KarédAAnAo yia Thv atroguyr éAuvong.

* ATTOPPIWTE T CUCKEUN O€ EYKEKPIPEVO TTEPIEKTN
atmoBARTWYV BIoAoyikoU KIvOUVou CUPPWVA UE
TO TTPWTOKOAAO TNG EYKATACTOONG.

Mpo@uAagn yla amroBRkeuon

*Edv n cuokeun ekTeOEi O€ PN QUOIOAOYIKEG
OUVOAKeG (yIa TTapadelyua, uwnAn Beppokpacia
Kal uypacia) r v avolyTei akouaoIa TTPIV aTTo
N XPACN, YNV XPNOIUOTIOINTETE TN GUOKEUN.

* XelpIoTeiTE TIPOOEKTIKG O€ TTEPIBAAAOVTO XaUNAAG
Beppokpaaiag.

Odnyieg XpAiong

L’EktrAuon/ApxIK TTARpwon

AkoAoUBACTE TIG 0ONYiEG TTOU TTAPEXOVTAI UE TO

pnxavnua.

«Ze TEPITITWON APXIKAG TTAPWONG e OAKO

@uaoloAoyikoU aAaToUxou SIGAUPOTOG»

(1)BydATe 10 iATPO aIpokdBapong aTmod TN
OUOKEUOOia KOl TOTTOBETAOTE TO OTOV
uTTO00XED £TC1 WOTE N GAERIKA TTAEUPAE va
KaTeuBuveTal Tpog Ta TTavw (Eik. 1).

(2)ZuvdéaTe TO THAPO OUVOEDNG TNG APTNPICKAG
Kol TNG GAEBIKAG YPOAUMAG OTO PIATPO
aIpokaBapong. ZuvdEDTE TNV ApPTNPIAKA
YPOUUN Tou a0BgvoUg OTOV aoKO
@ualohoyikou opou (Eik. 2). EkkiviioTe Tnv
avTAia apTnpIakou aipaTog Je TaxuTnTa POng
200mL/min (6x1 AiyoTepo atré 500 mL) (Eik. 3).

(3)ZTOopaTAaTE TNV AVTAI QiPOTOG Kal TTEPIOTPEWTE
10 QiIATpO alpokdBapong katd 180 poipeg.
TotroBeTAaTE TO £§GPTNUA GUVOEANG
SlaAUpaTog OTO YIATPO aIpoKaBapong
(aptnpiakn TTAeupd diaAupatog) (Eik. 4).
BeBaiwBeite yia Tnv atragpiwon TG TAEUpag
S10AUpaTog Tou GiATpoU alpokaBapong.
EkkivAioTe Tn por) péow Tou SIaAUPATOG HE
Tax0TnTa porig 500mL/min Trepitou.

(4)ETmravekkivioTe Tnv avTAia aipaTog. BeBaiwbeite
OTI TO DIAPEPIOHA QiMATOG €ival EAUBEPO aTTd
QUOOAIDEG Kal OTI €ival YEUATO PE QUOIOAOYIKO
opd. O1 TTpogpyacies yia TNV aiyokabapan
£xouv oAokAnpweei (Eik. 5).

«Zg TTepITITwon online apxXIkAg TTANpwong»

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTOU TTApPEXOVTAl PE TO

pnxavnpa.

[Aokipn Slappong] Ze epiTrTwon éKTTAUONG

HE QUCIOAOYIKO 0p6

JUVIOTATAI N EKTEAETT TWV TTAPAKATW AEITOUPYIWV

TIpIV TN 0UVOEDN TWV YPOPPWY SIGAUPATOG UE TO

@iATpO algokdaBapang.

(1)MpoeToiydaTe TTARPWG TIG APTNPIAKES Kal
PAEBIKEG YPaPPEG KOl TO PIATPO alpokdBapang pe
PUCIOAOYIKO 0pb XPNCIUOTTOIWVTAG TNV aVTAIa
aigaTog, JETE dlakOWTE TN AcIToupyia TNG avtAiag.

(2)ZuooitTe TNV apTNPIAKN YPAPUr) KOVTG OTO
@IATPO QIHOKABOPONG KAl TO ATTORAKPUCHEVO
GKPO TNG PAEPIKNG YPAUUNG HE TPIVKTAPEG.

(3) ToroBETAOTE TO CUCPIYPEVO ATTOUAKPUOHEVO
akpo trepitrou 1 m kK&Tw aTd T0 PIATPO
QIHOKABaPONG Kal AQAIPESTE TOUG CPIVKTAPEG.
(AUTO €xel WG aTTOTEAEOUA TNV EQAPHOYH
apvnTIKAG Trieong Trepiou 70 mmHg oTto
SlopépIoUa aiJaTog Tou QIATpoU aluokaBapang.)

(4)EAéyETe €dv TTapaTnpeital A OX1 GUVEXAG
OXNUATIONOG UOOAIdWY OTO PAEBIKS OTOUIO YIO
£Aeyxo dlappong atrd 1o PiATpo aigokdBapong.
Edv mapatnpnBei, avTikataoTroTe To QIATpO
algokaBapong pe véo.

11.LEkKivnon Tng aigokadapong

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAl PE TO

pnxavnpa.

(1)MpoeToiydoTe TO oNUEio TTPoaTTéAaONG GTO
aipa Kal ouvoEDTE OTNV APTNPICKT YPOUM.
AQaIPETTE TOUG GPIYKTAPES ATTO TNV GPTNPIOKT
Kal QAEBIKA ypapunA. Katd tn Asitoupyia Tou
S10AUpaTOg alpokaBapong pe pubuod pong
mepimou 500 mL/min, AgitoupynoTe TNV avTAia
aipaTog pe pubpod pong TrepitTrou 50 mL/min.

(2)EmBeBaiwarte 611 Sev TTapapévouv puoaAideg
aépa aTo PAERIKO OTOMIO 1) 0T PAEBIKNA
ypauur aiparog.

(3)MepioTe TAAPWG PE aipa TNV aPTNPICKNA Kal
QAEBIKA Ypapun oupTrepIAauBavouévou Tou
@iATpOU aIpoKGBapaNG AEITOUPYWVTAG TNV
avTAia aigaTog Kal, aTn CUVEXEIQ, OTAPATAOTE
N AgIToupyia TNG avTAiog. Z@igte To
QATTOMAKPUOHEVO GKPO TNG GAERIKAG YPAUHNG
ME OQIYKTIPEG.



(4)MpoeToIpudaTe 1O ONpEio TTPOOTTEAAGNG
ETTIOTPOPNAG TOU QiMATOG Kal GUVOEDTE GTN
@AeBIKA ypappr. A@ou emReRaIOETE OTI DEV
UTTAPXOUV QUGOAIBEG OTN YPAUMN, AQaIPETTE
TOUG OQIYKTAPES aTTo T Ypappn. AQou eAéyEeTe
0TI BEV UTTAPXOUV OQPIYKTHPEG OTIG YPAPMES KOl
Oev avadITTAWVETAI N YpApUK, AEITOUPYAOTE ThV
avTAia aigartog e xapnAdé pubud pong. EAEyETe
TNV OKEPAIOTNTA TWV GUVOETEWV.

(5)A@ou emiRePaiwacTe OTI eV UTTEAPXOUV
PUOAAIOEG OTIG apTNPIAKEG KAl PAERIKEG
KEPAAEG, OTPIWTE TO YIATPO alpoKABapong
180° yIa va ETTITPEWETE TNV aQaipean
@uoalidwv atré 1o didAupa. Av ol UOTAIdEG
avixvelovtal oTnv QAERIKA KEQAAN TIPIV TNV
aTPO®N, TPEELTE aipa pe TTPOKABOPIoUEVN
TayxutnTta pong yia 5 ye 10 AeTITd Pe TNV
PAEBIKA TTAEUPE KpATNHEVN TTPOG TA TIAVW.

L. AgiToupyieg Katd TN SIAPKEIA TNG AIMOKABapaNg

(1)Edv atraiteitan d1aKoTTr) TNG avTAiag aipaTog
KaTd TN SIdpKeIa TNG alokaBapong Adyw
QVETTAPKOUG PONG QiPaTOg, XaUNAWOTE TN
Trieon diaAlparog o€ Tepitmou 0 mmHg. (Autd
ival yia va atro@euxBei THEN aipatog Adyw
a@uddTwWonG.)

(2)PuBpioTe TNV pory UF TrpooekTIkd yia va
atmo@UyeTe UTTEPPROAIKY) agaipeon vepou
oUP@WVA WE TIG AVAYKEG TOU aoBevoUG.
MeiwaoTe TG TaXUTNTA PONG aipaTog av
UTTapXEl uTToWia yia gUVOPONO avIoOPPOTTIaG.

(3)Av utrdipxel uTToWia yia diIappor| aipaTog,
KpiveTe GoKIpaGdovTag delyuaToAnyia
aipokdBapaong amoé Tn Bupa e¢6dou deiypaTog
atrod 10 PiATpo aupok&Bapang
XPNOIMOTTOIWVTAG ATTOKPUPO XOPTi £GETAONG
avTidpaong aipatog. Av avixveuBei diappor),
ueiwaoTe TN pory UF otnv eAdxiotn pon
gUP@WVA PE TO BETUIKS TTPWTOKOAAO,
SlakéYTE TN TPOPodoaTia deiyuaTog Kal TNV
€TTavEyXuon aigaTog, HETA QVTIKATAOTACTE TO
@iATpO aIgokdBapaong pe £va kaivouplo.

IV.TepuaTiopog algokddapong Kal Emavéyxuong
aiparog

(1)ZTapartioTe TNV avTAia aigatog, cuo@igTe TNV
aAPTNPIOKK YPAMUR KOl aQAIPECTE TN YPAUUN
aTrd TO onuEio TTPOCTIEAACNG OTO APTNPIAKO
aipa. ZTn ouvéxela ouvoETTE TN YPOUUN OTO
@IaAIBI0 PUCIOAOYIKOU OPOU VIO ETTAVEYXUON
aiparog.

(2)=eowitTe TNV ApPTNPIOKT YPAUMA Kal eyXUoTE
PuaIoAoyIKO 0pd YIa va EKTTAUVETE TO aipa aTTd
TNV APTNPICKK Kal GAEBIKA YPAUMT Kal TO
@iATpO algokdBapong.

(3)MeTa TnV £mMavéyyxuon aigaTog, amoppiyTe TNV
apTNPICKK KOl AEBIK) YPAUMA Kal TO QIATPO
alpokdBapong. Mnv Ta eravaxpnoIUOTIOINOETE.

Emdooeig Kal rpodlaypagég

H amm6doaon Tou @iATpou aipokaBapong TToIKiAAEl
avéAoya pe Tov TUTTO.

AvaTpESTE OE aVTIOTOIXOUG KATAAGYOUG KOl O€
SeATia 6edoPEVWY aTTOd0ONG.

2Uvdeon peE AAAEGC OUOKEUEG

H ouokeun €pxeTal o€ ETTOQA KAl GUVOEETAI UE TN
YPOUMA QigaTog OTO OTOMIO KAl TO PNXAVNHa
aipokdBapong péow TnG BUpag olleugng Tou
TEPIBARUATOG

Eyyunon

*Mn TTUpeTOYOVO. AIOSPOUN ATTOCTEIPWHEVOU
UypoU TTOU €€l ATTOOTEIPWOE PE akTIvOBoAia.

¢ AuTO TO QIATPO aIpOKEBaPONG £XEl
KOTOOKEUAOTEI KATW atré auaTnpd TToIoTIKO
£Aeyxo Kal n ToIéTNTA Eival eyyunuévn. Av To
@iATPO aIHOKABaPaNG eival EAATTWHATIKO
(oTraopévn oUOKEUQTia, KATEOTPAUMPEVO PIATPO
aIgoKGBaPONG), TIPETTEI VA AVTIKATAOTABET Je
£va Kavoupyio pe SIKA pog £6oda e TV
€TTIOTPOYPN TNG OTTACUEVNG OUCKEUATIAG Iy TOU

KaTeoTpappévou @ikTpou aigokaBapaong. Agv Ba

PEPOUNE Kapia euBUvn, TTapoAa auTd, yia Tn
BAGBN Tou aoBevoug ry otroloudrTroTe GAAOU

aTopou R TNV TTPOKANCN {NUIGG G€ OTTOI0dNTTOTE

QVTIKEIYEVO TTOU aTrodideTal o€ JETAPOPA,
aTToBAKEUON Kal XEIPIOPO aTO idpupd oag.
* Edv kdTrolog aoBevig i ATOPO TPAUUOTIOTE A

OTTOIOBATIOTE AVTIKEIPHEVO UTTOOTEN {NUIG aTTd TN

XPAoN Tou YiATpou aipokdBapang, dev Ba
PEPOUNE Kapia euBUvN yia TOV TPAUPATIONO 1

TN ¢nHId, EKTOG €AV OTTOOEIKVUETAI HE CAPHVEIQ

o1 gival uTTaImIOTNTA POG.

¢ Edv kG1T010G 00B€EVAG ) GTOHO TPOUUATIOTE A
OTTOIOBNTIOTE AVTIKEIPEVO UTTOOTEN {NUIG aTTd
TNV £TTAVOXPNOIUOTTOINGN TOU QIATPOU
alpokdBapang, dev Ba époupe Kapia eubuvn
VIO TTA0NG GUOEWG TPAUNATIOHO 1 {nuId.

* Agv Ba @€poupe Kapia eubBuvn yia OTToI08MTTOTE
TpaupaTiopo 1 {nuid TTpokANnBei atré Tn xpnon

TOU QIATPOU QIJOKGBOPONG PETG TNV NUEPOUNViIa

AAENG TToU avaypda@eTal oTNV ETIKETA 1) TN
OUOKEUQOIa.
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ELISIO"

SYNTETISK HEMODIALYSATOR
Bruksanvisning

Indikationer: Produkten ar avsedd for patienter
med akut eller kronisk njursvikt nar lakaren har
ordinerat dialys.

Kontraindikationer: Far ej ateranvéndas.
Patienter som visar allergiska reaktioner mot
polyetersulfon-membran bor inte anvanda
produkten for dialys.

Kliniska fordelar: Dialysbehandling kan utféras
genom att ansluta produkten till en dialysmaskin,
en blodslang och en AVF-nal for att avlagsna
avfall och onddigt vatten fran blodet for att stodja
patienter med njursvikt.

Varning

e Anvand denna produkt enligt instruktionerna
fran en lakare som val kanner till patientens
tillstand.

* Folj dessa instruktioner tillsammans med de
fran leverantéren av dialysmaskinen.

e Anvand inte for andra andamal an dialyser.

* Om nagot onormalt férhallande, sasom

uppkomst av skum eller blandning,

blodlackage, blodkoagulering och hemolys
har uppstatt vid anvandning av denna
produkt, skall lampliga atgarder vidtagas
enligt instruktioner fran en lakare.

| handelse att bedévningsmedel som innehaller

antikoagulerande medel anvands fore eller

under anvandning av denna produkt, skall en
lakares instruktioner alydas betraffande
anvandning och dosering samt betraffande tiden
for anvandning av bedévningsmedlet.

Ateranvénd inte denna produkt eftersom den

ar en engangsprodukt.

Forutsagbara risker i samband med

ateranvandning av produkten:

- Infektion pa grund av kontamination,

-Foérsamrad prestanda vid avlagsnande av
16sning och ultrafiltration,

- Patienters och/eller teknikers utsatthet for
rester av lakemedelsagenser, till exempel
desinfektionsmedel, vilka brukas for
ateranvandning av produkt och/eller
biverkningar som lakemedelsagenser kan
ha pa dem, samt

- Skada pa grund av halfiber och/eller lackage.

Utsatt inte produkten for kemiska

I6sningsmedel sasom blekmedel och alkohol.

Rester av desinfektionsmedel i produkten kan

orsaka bieffekter.

Om patienten uppvisar onormala symptom som

obehag, klada, urticaria, svullnad av huvud eller

ansikte, andningsstillestand, ansiktsrodnad,
erytem, astmatiska reaktioner, hypertoni,
hypotoni och/eller arrytmi vid anvandandet av

denna produkt, skall Iampliga atgarder vidtagas

enligt instruktion fran en lakare.

 Vanliga bieffekter (lagt blodtryck, hogt
blodtryck, huvudsmartor och illamaende, som
kan vara i samband med laga eller hdga
nivaer av blodplasma) kan minimeras genom
strikt kontroll av patientens vatske- och
elektrolytnivaer i samband med dialysnivaer
(blodflédesniva och ultrafiltrationsniva).

¢ Vid dialys, 6vervaka de patienter som:

(1)har en bakgrund av laga blodplasmanivaer
i samband med behandling,

(2)har inflammatoriska reaktioner, allergiska
reaktioner, 6verkanslighet eller sarskilt
immunforsvar mot infektioner,

(3)anvander mediciner mot laga
blodplasmanivaer sasom blockerare av
angiotensin enzym och calcium antagonist,

(4)anvander den har produkten for den forsta
gangen.

e For att forhindra onormala symtom och
syndrom under behandlingen ska blodfldet,
dialysatflodet, filtreringsflodet,
substitutionsflddet och avvattningsflodet
stallas in enligt patientens tillstand och
behandlande lakares anvisningar.

Forsiktighetsatgarder: Varsamhet skall utévas
mot alltfor kraftigt avlagsnande av vatten.
Anvandning av noggrant UF-kontrollsystem tillhor
kraven. Anvand inte pa oavluftade pumpsystem
for dialysvatskor. Kontrollera att dialysatet inte
innehaller pyrogener sa att verforing av
pyrogener fran dialysatet till blodet kan forhindras.
Anvéand inte ELISIO-HX dialysator fér HDF- eller
HF-lage.

Alla incidenter ska rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i ditt land.

Forsiktighetsatgarder fore anvdandning

* Anvand inte om férpackningen ar skadad.

* Anvand inte produkten om skyddslocken i
andarna saknas.

*Packa upp produkten omedelbart innan den
skall anvandas.

*Undvik att luft tranger in och att produkten
fororenas under skoljning / priming.

e Paborja dialysen omedelbart efter skoljning /
priming.

* Skoljning / priming skall utféras under foljande
forhallanden i enlighet med dessa
"Bruksanvisning":

- Blodsidan: Skéljning och priming med
fysiologisk saltlésning vid en flodeshastighet

pa 200 mL per minut (inte mindre an 500 mL).

- Dialysatsidan: Kontrollera konduktiviteten och
temperaturen och skélj med dialysat vid en
flodeshastighet pa 500mL per minut i cirka
3 minuter.

*Kontrollera blodslangarnas och dialysatorns
integritet.
* Administration av Heparin

Systemisk eller regional heparinisering kan

behdva anvandas i enlighet med instruktioner

fran behandlande lakare.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
« Overvaka standigt trycket i blodslangarna och
kontrollera blodlackage under pagaende dialys.
* Undvik noggrant kontaminering under
blodprovstagning och reinfusion av blod.
 Stall in TMP-larmet (max 500 mmHg).
*Undvik luft under blodreinfusion for att
minimera risken for luftemboli.
¢ Anbringa inte altfor hogt tryck pa blodslangarna,
dialysatorn och deras anslutningar.
Forsiktighetsatgarder efter anviandning
¢ Endast for engangsbruk. Kassera dialysatorn
omedelbart efter anvandningen.
*Kassera anvanda blodslangar och dialysatorn
pa ett lampligt satt for att undvika férorening.
*Kassera produkten i en lamplig behallare for
biologiskt riskavfall enligt inrattningens protokoll.
Forsiktighetsatgarder vid forvaring
*Om produkten exponeras for onormala
forhallanden (t.ex. hdg temperatur och hég
luftfuktighet) eller om den oavsiktligt dppnats
fore anvandning ska den inte anvandas.
*Hantera forsiktigt i miljder med lag temperatur.

Bruksanvisning

1.Skoljning / priming

Folj anvisningarna som medfoljer maskinen.

«Vid priming med pase med fysiologisk koksaltlésning»

(1)Ta ut dialysatorn fran férpackningen och placera
den i hallaren sa att vensidan riktas uppat (Fig. 1).

(2)Anslut artarslangen och venslangen till
dialysatorn. Anslut artarslangen for patienten
till den fysiologiska saltldsningsbehallaren
(Fig. 2). Starta artarblodpumpen med en
flédeshastighet pa 200 mL per minut (inte
mindre an 500 mL) (Fig. 3).

(3)Stéang av blodpumpen; vrid dialysatorn
180 grader. Anslut konnektorerna for
dialysatet till dialysatorn (inlopp av dialysatet
vid vensidan, utlopp av dialysatet vid
artarsidan) (Fig. 4). Kontrollera att inga
bubblor finns hos dialysatet i dialysatorn.
Paborja korningen av dialysatet med en
flodeshastighet pa cirka 500mL per minut.

(4)Starta blodpumpen igen. Kontrollera att inga
luftbubblor finns kvar i sektionen fér blod och
att den ar fylld med fysiologisk saltlésning.
Forberedelserna for dialys ar nu fullbordade
(Fig. 5).

«Vid online-priming»

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

[Lackagetest] I fall av priming med fysiologisk
saltlésning
Det rekommenderas att foljande arbetsmoment utférs
innan dialysatledningarna ansluts till dialysatorn.
(1)Fyll artér- och venslang samt dialysatorn helt och
hallet med fysiologisk saltlésning genom att
mandvrera blodpumpen, sténg sedan av pumpen.
(2)Klam ihop artarslangen nara dialysatorn och
den distala &nden pa venslangen med klammor.
(3)Placera den ihopklamda distala &nden cirka 1 m
nedanfor dialysatorn och ta bort kldmmorna. (Detta
leder till att ett negativt tryck pa cirka 70 mmHg
anbringas pa blodbehallaren i dialysatorn.)

(4)Kontrollera om ihallande bubblor kan ses i
samlingsroret pa vensidan for att kontrollera
om dialysatorn lacker. Om lackage observeras
ska dialysatorn bytas ut mot en ny.

I1.Start av dialys

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

(1)Forbered stéllet for blodaccess och anslut till
artarslangen. Ta bort klammorna pa artar- och
venslangarna. Kor dialysatet vid en
flédeshastighet pa cirka 500 mL/min och
blodpumpen vid en flédeshastighet pa cirka
50 mL/min.

(2)Kontrollera att inga luftbubblor finns kvar i
samlingsroret pa vensidan eller venslangen.

(3)Prima artar- och venslangarna inklusive
dialysatorn helt med blod genom att kéra
blodpumpen, och stang darefter av pumpen.
Klam ihop den distala anden pa venslangen
med kldmmor.

(4)Forbered stéllet for aterforsel av blod och
anslut till venslangen. Efter att du har
kontrollerat att det inte finns nagra bubblor i
slangen, ta bort kldmmorna fran slangen. Efter
att du har kontrollerat att det inte finns nagra
klammor pa slangarna och inga veck, kor
blodpumpen vid en lag flodeshastighet.
Kontrollera anslutningarnas integritet.

(5)Efter att du kontrollerat att det inte finns nagra
bubblor i samlingsréren for artar- och
venslangarna, skall du vrida dialysatorn 180°
for att avliagsna bubblor fran dialysatet. Om
bubblor upptéacks i samlingsréret pa vensidan
innan dialysatorn vrids, skall du kéra blod vid
en foreskriven flodeshastighet i 5 till 10 minuter
med vensidan riktad uppat.

III.Mané6vreringar under pagaende dialys

(1)Om du behoéver stanga av blodpumpen under
pagaende dialys pa grund av otillrackligt
blodfléde, skall du sénka dialysatets tryck ill
ungefar 0 mmHg. (Detta for att undvika
blodkoagulering pa grund av dehydratisering)

(2)Stall in UF-vardet varsamt for att undvika
alltfor kraftigt vattenavlagsnande i forhallande
till patientens behov. Reducera blodflodet om
du misstanker ett stérningssyndrom.

(3)Om du misstanker att det finns ett blodlackage,
kan du bedéma detta genom att testa dialysat
som tas fran uttagsporten for dialysat pa
dialysatorn genom att anvanda avskarmat
blodreaktionstestpapper. Om ett lackage
upptacks, skall du reducera UF-vardet till ett
minimumvarde i enlighet med
instruktionsprotokollet, stdnga av tillforseln av
dialysat och blodreinfusion och sedan byta ut
dialysatorn mot en ny.

IV.Avslutning av dialys och blodreinfusion

(1)Sténg av blodpumpen, klam ihop artarslangen
och ta bort slangen fran den arteriella
blodaccessen. Anslut darefter slangen till
flaskan med fysiologisk koksaltlésning for
reinfusion av blod.



(2)Ta bort klammorna pa artarslangen och kor
fysiologisk koksaltlosning for att skolja bort
blodet fran artar- och venslangarna samt
dialysatorn.

(3)Efter reinfusion av blodet, kassera artar- och
venslangarna och dialysatorn. Ateranvand
dem inte.

Prestanda och specifikation

Hemodialysatorns prestanda varierar beroende
patyp. i
Se respektive katalog och datablad for prestanda.

Anslutning till andra enheter

Produkten har kontakt med och &r ansluten till
blodslangen vid samlingsroret och till
dialysmaskinen genom kopplingsporten pa holjet.

Garanti

* Pyrogenfri. Steril vatskevag som har
steriliserats med stralning.

*Denna dialysator har tillverkats under strikt
kvalitetskontroll och kvaliteten ar garanterad.
Om dialysatorn skulle vara bristfallig (bruten
forpackning, skadad dialysator), kommer den
att bytas ut mot en ny till var kostnad efter retur
av den brutna férpackningen eller den skadade
dialysatorn. Vi fransager oss dock allt ansvar
vad galler skada pa patient eller annan person
eller skada pa féremal som kan tillskrivas
transport, forvaring samt verksamhet inom
vederbdrande institution.

¢| det fall en patient eller annan person skulle
skadas eller skada pa nagot foremal skulle
uppsta pa grund av anvandning av var
dialysator, kommer vi inte att ataga oss
ansvaret for skada pa personer eller foremal
om det inte klart faststalls att felet ar vart.

¢| det fall en patient eller annan person skulle
skadas eller skada pa nagot féremal skulle
uppsta pa grund av ateranvandning av var
dialysator, kommer vi inte att ataga oss
ansvaret for nagon slags skada pa personer
eller féremal.

Vi ska inte hallas ansvariga fér skador som
orsakas vid anvandning av var dialysator efter
det utgangsdatum som anges pa etiketten eller
forpackningen.

D-CE-AK-ELHXMDR_SV-00



ELISIO"

SYNTETISK DIALYSEFILTER

Brugsanvisning

Indikationer: Denne anordning er induceret til
patienter med akut eller kronisk nyrensufficiens,
hvor leegen har ordineret dialyse.

Kontraindikationer: Ma ikke genanvendes.
Patienter med kendte allergiske reaktioner over
polyethersulfide membraner bgr ikke modtage
dialysebehandling med dette produkt.

Kliniske fordele: Dialysebehandling kan foretages
ved at slutte enheden til en dialysemaskine, en
blodslange og en AVF-kanyle. Dermed fiernes
affaldsstoffer og ungdig vaeske fra blodet og det gor
livet nemmere for patienter med nyreinsufficiens.

Advarsel

¢ Brug kun dette produkt i overensstemmelse
med anvisninger fra en laege, der er godt
bekendt med patientens tilstand.
* Folg disse anvisninger og anvisningerne fra
leverandgren af dialyseapparaturet.
* Brug ikke produktet til andre formal end dialyse.
» Tag passende forholdsregler ved at fglge
lzegens anvisninger, hvis der forekommer noget
unormalt under anvendelsen af dette produkt
som f.eks. skumdannelse eller-blanding,
blodlaekage, blodkoagulation og heemolyse.
Hvis der gives medicin, der indeholder
antikoagulant, far eller efter anvendelsen af dette
produkt, skal leegens anvisninger om medicinens
dosering og indtagningstidspunkt fglges.
Dette produkt ma ikke genbruges, da
produktet er til engangsbrug.
De risici, der kan forudses i forbindelse med
genbrug af produktet, er:
- Infektion pa grund af kontaminering
- Forringet fiernelse af oplgste stoffer og
ultrafiltreringskapacitet
- Patienter og/eller teknikere udseettes for
medicinrester som f.eks. desinfektionsmidler,
der anvendes til produktgenbrug, og/eller
bivirkninger fra medicinresterne pa dem
- Beskadigelse af hulfiber og/eller leekage.
Udseet ikke dette produkt for kemiske
oplasningsmidler som blegemidler og alkohol.
Rester af desinfektionsmidler i produktet kan med
medfgre ugnskede bivirkninger hos patienten.
Hvis patienten udvikler unormale symptomer
som f.eks. utilpashed, klge, urticaria, gdemer i
ansigtet eller andre steder, andedraetsstop,
ansigtsredme, erytem, astmalignende
symptomer, forhgjet blodtryk, hypotension
og/eller hjertearytmi under anvendelsen af dette
produkt, skal der tages passende forholdsregler
i overensstemmelse med lsegens anvisninger.
* Hyppigt sete bivirkninger (hypotension, forhgjet
blodtryk, hovedpine og kvalme som til tider er

ledsaget af hypovoleemi eller hypervoleemi) kan

undgas ved en omhyggelig styring af patientens

vaeske- og elektrolytbalance savel som

dialyseforholdene (blodomlgbshastigheden og

ultrafiltreringshastigheden).

¢ Under dialyse skal du konstant overvage

patienter, som:

(1)har anamnese med hypotension ved
behandling

(2)har beteendelsesreaktioner, allergiske
reaktioner, overfalsomhed eller aget
immuninfektioner

(3)tager medicin mod forhgjet blodtryk som
for eksempel ACE-haemmere og
calciumantagonister

(4)anvender dette produkt for fgrste gang.

¢ For at undga unormale symptomer og

syndromer under behandlingen skal

blodgennemstrgmningen,

dialysatgennemstrgmningen,

filtreringsgennemstremningen,

substitutionsgennemstremningen og

veeskebortledningshastigheden indstilles i

overensstemmelse med patientens tilstand og

den behandlende laeges anvisninger.

Forsigtighed: Der skal udvises forsigtighed mod
overdreven vandfjernelse. Brug af et ngjagtigt
UF-kontrolsystem er pakreevet. Ma ikke
anvendes pa systemer til dialysatlevering uden
udlufter. Kontrollér, at dialysaten er fri for
pyrogener, saledes at overfarelse af pyrogener
fra dialysat til blod forhindres.

Brug ikke ELISIO-HX-dialysator til HDF- eller
HF-tilstand.

Eventuelle haendelser skal indberettes til producenten
og til den kompetente myndighed i det aktuelle land.

Forsigtighed for brug

*Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

*Ma ikke anvendes, hvis de sterile
beskyttelseshzetter ikke sidder pa plads.

¢ Pak forst produktet ud lige fer brug.

*Undga, at der treenger luft og forurening ind
under skylle-/forberedelsesprocedurer.

¢ Pabegynd dialysen umiddelbart efter
skylning/forberedelse.

* Skylning/forberedelse ber udfares i
overensstemmelse med anvisningerne i denne
"Brugsanvisning":

- Blodside: Skylning og forberedelse med
fysiologisk saltvandsoplgsning med en
gennemlgbshastighed pa 200 mL/min (ikke
under 500 mL).

- Dialysatside: Verificer ledeevnen og
temperaturen, og skyl med dialysat med en
gennemlgbshastighed pa 500 mL/min i ca.

3 minutter.

*Kontrollér, at blodslangen og dialysatoren
slutter teet.

¢ Indgivelse af heparin
Det kan veere ngdvendigt at foretage systemisk
eller regionaliseret heparinisering efter
anvisninger fra den behandlende leege.

Forsigtighed under brug
» Kontrollér Iabende trykket i blodslangen og
kontrollér, om der er blodleekage under dialysen.
*Undga omhyggeligt kontaminering under
blodprgveudtagning og reinfusion med blod.
e Indstil TMP-alarm (maks. 500 mmHg).
*Undga luft under blodreinfusion for at minimere
risikoen for luftembolier.
*Udseet ikke blodslangen, dialysatoren og deres
tilslutninger for kraftigt tryk.
Forsigtighed efter brug
*Kun til engangsbrug. Kassér straks dialysatoren
efter brug.
¢ Kassér de anvendte blodslanger og dialysatoren
pa foreskreven vis, saledes at forurening undgas.
*Bortskaf udstyret i en godkendt beholder il farligt
biologisk affald i henhold til afdelingens regler.
Forsigtig ved opbevaring
*Hvis udstyret udsaettes for unormale betingelser
(f.eks., forhgjet temperatur og fugt) eller hvis det
utilsigtet abnes fgr brug, ma udstyret ikke bruges.
*Handteres forsigtigt i omgivelser med lave
temperaturer.

Brugsanvisning

L.Skylning/forberedelse

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

"[ tilfeelde af priming med en fysiologisk saltvandspose”

(1)Tag dialysatoren ud af emballagen og szet den
pa holderen med venesiden opad (fig. 1).

(2)Kobl arterie- og veneslangetilslutningerne til
dialysatoren. Seet patientens arterieslange pa
posen med fysiologisk saltvandsoplgsning (fig.
2). Start arterieblodpumpen med en
gennemlgbshastighed pa 200 mL/min (ikke
under 500 mL) (fig. 3).

(3)Stop blodpumpen og drej dialysatoren
180 grader. Forbind dialysattilslutningerne til
dialysatoren (dialysatindlgb ved veneblodsiden,
dialysatudlgb ved arterieblodsiden) (fig. 4).
Serg for at afgasse dialysatorens dialysatdel.
Lad dialysaten lgbe igennem med en
gennemlgbshastighed pa ca. 500 mL/min.

(4)Genstart blodpumpen. Kontrollér, at
blodrummet er fri for luftbobler og fuld af
fysiologisk saltvandsoplgsning. Forberedels-
erne til dialysen er hermed afsluttet (fig. 5).

"l tilfzelde af online priming"

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

[Leekagetest] | tilfelde af forberedelse med
fysiologisk saltvandsoplgsning
Det anbefales at udfgre falgende funktioner inden
dialysatslangerne kobles til dialyseapparatet.
(1)Forbered arterie- og veneslangerne og
dialysatoren helt med saltvandsoplgsning ved
hjeelp af blodpumpen. Stop derefter pumpen.
(2)Klem arterieslangen neer ved dialysatoren og
den distale ende af veneslangen med klemmer.
(3)Anbring den afklemte distale ende cirka 1 m
under dialysatoren og fiern klemmerne. (Dette
medferer, at der pafgres et undertryk pa ca.
70 mmHg pa dialysatorens blodkammer).

(4)Undersgg, om der observeres kontinuerlig
bobeldannelse i venehovedet for at kontrollere
for leekage fra dialysatoren. Observeres dette,
skal dialysatoren udskiftes med en ny.

11.Dialysestart

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

(1)Klarger blodadgangsstedet og tilslut il
arterieslangen. Fjern klemmerne fra arterie- og
veneslangerne. Ved en dialysatgennemstremning
pa omkring 500 mL/min., skal blodpumpen kere
med en gennemstremningshastighed pa cirka
50 (mL/min.).

(2)Kontrollér, at der ikke stadig er nogen bobler i
venehovedet eller veneblodslangen.

(3)Fyld de arterielle og vengse linjer, herunder
dialyseapparatet, helt op med blod ved at
betjene blodpumpen, og stop derefter
pumpedriften. Afklem den distale ende af
veneslangen med klemmer.

(4)Klarger blodtilbagelgbsstedet og tilslut til
veneslangen. Nar du har konstateret, at der
ikke er nogen bobler i slangen, fjernes
klemmerne fra slangen. Nar du har
kontrolleret, at der ikke er nogen klemmer pa
slangerne og ingen knzek pa nogen af
slangerne, starter du blodpumpen ved lav
gennemstremningshastighed. Kontroller, at
samlingerne holder teet.

(5)Kontrollér, at der ikke er nogen luftbobler i
arterie- og venehovederne, og drej derefter
dialysatoren 180° for at fierne af luftbobler fra
dialysaten. Hvis der er bobler i venehovedet,
inden dialysatoren drejes, skal du lade blodet
lebe igennem med den foreskrevne
gennemlgbshastighed i 5-10 minutter med
venesiden opad.

III.Funktioner under dialyse

(1)Hvis det er ngdvendigt at stoppe blodpumpen
under dialyse pa grund af utilstraekkelig
blodmaengde, skal dialysattrykket seenkes til
omkring 0 mmHg. (For at undga at blodet
koagulerer pa grund af dehydrering.)

(2)Indstil omhyggeligt UF-kvoten for at undga for
meget vandfjernelse alt efter patientens
behov. Reducér blodstrammen, hvis der er
tegn pa uligeveegts-syndrom.

(3)Hvis der er mistanke om blodleekage, skal
dette bedemmes ved at dialysat, der er taget
fra dialysatudlgbsabningen pa dialysatoren,
striptestes for okkult bledning. Hvis en leekage
opdages, skal UF-kvoten nedseettes til
mindstekvoten i overensstemmelse med
institutionens forskrifter, dialysattilferslen og
blodreinfusion skal stoppes, og derefter skal
dialysatoren udskiftes med en ny.

1V.Afslutning af dialyse og blodreinfusion

(1)Stop blodpumpen, afklem arterieslangen og
fiern slangen fra det arterielle blodadgangssted.
Slut derefter slangen til beholderen med
fysiologisk saltvand til reinfusion af blodet.

(2)Tag klemmen af arterieslangen og send
fysiologisk saltvand igennem for at skylle blodet
ud af arterie- og veneslangerne og dialysatoren.



(3)Kassér arterie- og veneslangerne og dialysatoren
efter blodreinfusionen. Disse dele ma ikke
genbruges.

Ydeevne og specifikationer
Heemodialyseapparatets ydeevne varierer alt efter
type.

Vi henviser til de respektive kataloger og dataarket
for ydeevne.

Forbindelse med andre enheder

Enheden kontakter og sluttes til blodslangen ved
venehovedet og dialysemaskinen via husets
koblingsport.

Garanti

¢ I[kke-pyrogen. Steril veeskevej, som er steriliseret
med straling.

*\ores dialysator er fremstillet under strengeste
kvalitetskontrol, og kvaliteten garanteres. Hvis
dialysatoren imidlertid er defekt (edelagt
emballage, beskadiget dialysator), vil den blive
erstattet omkostningsfrit, hvis | returnerer den
odelagte emballage eller den beskadigede
dialysator. Vi patager os imidlertid intet ansvar
for personskade af en patient eller nogen
anden person eller skade pa et objekt, hvis det
kan tilbageferes til transport, opbevaring eller
brug i jeres institution.

*Hvis en patient eller en anden person skades
eller et objekt beskadiges ved anvendelsen af
vores dialysator, patager vi os intet ansvar for
personskaden eller skaden, medmindre det
kan bevises, at fejlen skyldes os.

*Hvis en patient eller nogen anden person
skades eller et objekt beskadiges ved genbrug
af vores dialysator, patager vi os intet ansvar for
personskaden eller skaden, uanset dens art.

*\/i patager os intet ansvar for nogen
personskade eller anden skade, der er
forarsaget af anvendelse af vores dialysator pa
et senere tidspunkt end den angivne
udlgbsdato pa etiketten eller emballagen.

D-CE-AK-ELHXMDR_DA-00



ELISIO"

SYNTETISK HEMODIALYSATOR
Bruksanvisning

Indikasjoner: Denne enheten er indikert for
pasienter med akutt eller kronisk nyresvikt nar
legen har foreskrevet dialyse.

Kontraindikasjoner: Kun til engangsbruk.
Pasienter som viser allergiske reaksjoner pa
membranene av polyetersulfon skal ikke
dialyseres med dette produktet.

Klinisk nytte: Dialysebehandling kan utferes ved
a koble enheten til en dialysemaskin, en
blodslange og en AVF-nal, og avfallsstoffer og
ungdvendig vann fiernes fra blodet for a stotte
helsen til pasienter med nyresvikt.

Advarsler

* Bruk dette produktet etter anvisning fra en lege
som er godt kjent med pasientens tilstand.

* Folg denne bruksanvisningen og anvisningene
fra leverandgren av dialysemaskin.

¢ |kke bruk den til noen andre formal enn dialyse.

* Dersom noe unormalt skulle skje under bruken

av dette produktet, som danning av skum eller

skumblanding, blodlekkasje, blodkoagulering

og hemolyse, gjer ngdvendige tiltak i henhold

til legens instrukser.

Dersom legemidler, inkludert antikoagulanter,

gis for eller under bruk av dette produktet, falg

anvisningene fra en lege om administrering,

dose og tidspunkt for administrering.

Unnga gjenbruk av produktet siden det er

beregnet til engangsbruk.

Risikoer som er knyttet til gjenbruk av

produktet er:

- Infeksjon fra kontaminasjon,

- Forringelse av effektiviteten ved fierning av
opplaste stoff og redusert ultrafiltreringsytelse,

- Pasienter og/eller teknikere kan bli eksponert
for rester av medisinske produkter, som for
eksempel desinfeksjonsmiddel som brukes
for & kunne gjenbruke produktet, og/eller
bivirkninger av rester av medisinske stoffer
som er pa dem, og

- Skader pa hulfiber og/eller lekkasje.

Ikke utsett dette produktet for kjemiske

lgsemidler som klorbasert blekemidler eller

alkohol. Rester av desinfiseringsmiddel pa

dette produktet kan gi bivirkninger hos

pasientene.

Hvis pasientene viser uvanlige symptomer

som ubehag, klge, urticaria, sdem i ansikt

eller perifert, pustestopp, redhet i ansiktet,

eksem, astmatiske reaksjoner, hgyt blodtrykk,

lavt blodtrykk og/eller hjertearytmier ved bruk

av dette produktet, ma man gjgre tilpassede

tiltak etter legens anvisninger.

* Bivirkninger som ofte ses (lavt blodtrykk, hayt
blodtrykk, hodepine og kvalme, som noen
ganger er assosiert med hypovolemi eller
hypervolemi), kan reduseres ved a fglge
handtere pasientens vaeske- og
elektrolyttbalanse, samt dialyseforhold (blodets
streamningshastighet og ultrafiltreringstakt).

e Under dialyse, ma man hele tiden overvake
pasienter som:

(1)har en sykehistorie med lavt blodtrykk med
behandling,

(2)har inflammatoriske reaksjoner, allergiske
reaksjoner, eller gkt immunitet pa grunn
av infeksjoner,

(3)tar blodtrykkssenkende medisiner, som
angiotensinhemmere som konverterer
enzym og kalsiumblokker,

(4)bruker dette produktet for fgrste gang.

e For a unnga unormale symptomer og
syndromer under behandling ma blodflyten,
dialysatflyten, filtreringsflyten, substituttflyten
og vannfjerningshastigheten innstilles etter
pasientens tilstand og behandlende leges
instruksjon.

Forsiktig: Man ma veere varsom for & unngé a
fierne for mye vann. Det er et krav at man bruker et
ngyaktig UF-kontrollsystem. Ikke bruk et ikke
utluftet leveringssystem for dialyseveeske. Bekreft
at dialysen ikke inneholder pyrogener for a
forebygge overfaring av pyrogener fra dialysat til
blod.

Ikke bruk ELISIO-HX-dialysator for HDF- eller
HF-modus.

Alle eventuelle hendelser skal rapporteres til
produsenten og den ansvarlige myndigheten i
landet ditt.

Utvis forsiktighet for bruk

*Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

e |kke bruk enheten hvis beskyttelseshettene i
endene mangler.

* Pakk ut rett far bruk.

*Unnga at luft blandes inn og kontaminasjon
under skylle-/fylleoperasjoner.

e Start dialysen med en gang eller
skylle-/fylleoperasjoner.

* Skylling/fylling skal utfgres under falgende
forhold i henhold til denne
«Bruksanvisningeng»:

- Blodsiden: Skylling og fylling med fysiologisk
saltvannsopplgsning med en
giennomstremningstakt pa 200 mL/min (minst
500 mL).

- Dialysatsiden: Kontroller konduktiviteten og
temperaturen, og skyll med dialysat med en
gjennomstrgmningstakt pa 500 mL/min i cirka
3 minutter.

» Sjekk at blodslangen og dialysatslangen er hele.

* Administrasjon av heparin
Systemisk eller regional heparinisering kan
administreres avhengig av instruksjonene fra
ansvarlig lege.

Utvis forsiktighet ved bruk
¢ Kontroller trykket i blodslangen kontinuerlig, og
sjekk for blodlekkasje under dialyse.
*Unnga kontaminering under blodpravetaking
og reinfusjon av blod.
o Still inn TMP-alarm (maks. 500 mmHg).
*Unnga luft under reinfusjon av blodet for a
minimere risikoen for luftembolisme.
o lkke pafer for stort trykk pa blodslangen,
dialysatoren eller tilkoblingene.
Utvis forsiktighet etter bruk
¢ Kun til engangsbruk. Kast dialysatoren
gyeblikkelig etter bruk.
* Avhend blodslangene og dialysatoren ved bruk av
metoder som er egnet til unnga kontaminasjon.
*Kast enheten i en godkjent beholder for farlig
biologisk avfall, i samsvar med sykehusets rutiner.
Var varsom ved lagring
¢ Hvis enheten utsettes for unormale forhold (for
eksempel hay temperatur og fuktighet) eller hvis
den utilsiktet apnes for bruk, ma den ikke brukes.
*Ma handteres forsiktig i miljger med lav
temperatur.

Bruksanvisning

L.Skylling/fylling

Folg bruksanvisning som medfglger maskinen.

«For skylling med fysiologisk saltopplgsning»

(1)Ta dialysatoren ut av pakningen og plasser
den i holderen slik at venesiden vender
oppover (Fig. 1).

(2)Koble arterie- og venedialysatorkoblingen til
dialysatoren. Koble arterie-pasientslangen til
posen med fysiologisk saltvannsopplgsning
(Fig. 2). Start arterieblodpumpen med en
gjennomstrgmningstakt pa 200 mL/min (minst
500 mL) (Fig. 3).

(3)Stopp blodpumpen. Vri dialysatoren 180 grader.
Plasser dialysatkoblingene til dialysatoren
(dialysatinngang pa veneblodsiden,
dialysatutgang pa arterieblodsiden) (Fig. 4).
Sorg for at du avgasser dialysatdelen av
dialysatoren. Begynn a kjere dialysatet gjennom
med en gjennomstrgmningstakt pa 500 mL/min.

(4)Start blodpumpen opp igjen. Forsikre deg om
at blodkammeret er fritt for luftbobler og fylt
med fysiologisk saltvannsopplasning.
Forberedelsene til dialyse er ferdig (Fig. 5).

«For online-skylling»

Falg bruksanvisning som medfelger maskinen.

[Lekkasjetest] Nar man fyller med fysiologisk
saltvannsopplgsning.
Det anbefales a utfere de folgende operasjonene
fer man kobler dialysatslangene til dialysatoren.
(1)Fyll arterie- og veneslangene og dialysatoren
med fysiologisk saltvannsopplgsning ved & sette
i gang blodpumpen. Stopp sa& pumpedriften.
(2)Klem av arterieslangen naer dialysatoren og den
distale enden av veneslangen med klemmer.
(3)Plasser den avklemte distale enden ca. 1 m
nedenfor dialysatoren og fijern klemmene.
(Dette farer til pafering av negativt trykk pa ca.
70 mmHg i dialysatorens blodkammer.)

(4)Kontroller om det kan observeres kontinuerlig
bobledannelse i veneporten for a sjekke for
lekkasje i dialysatoren. Hvis dette observeres,
ma dialysatoren skiftes ut med en ny.

I1.Start dialysen

Folg bruksanvisning som medfglger maskinen.

(1)Klargjer blodtilgangsstedet og koble il
arterieslangen. Fjern klemmene fra arterie- og
veneslangen. Nar dialysatet tilferes med en
hastighet pa ca 500 mL/min, skal blodpumpen
drives med en hastighet pa rundt 50 mL/min.

(2)Bekreft at det ikke er noen Iuftbobler igjen i
veneporten eller veneblodslangen.

(3)Skyll arterie- og veneslangen, samt
dialysatoren, med blod ved & betjene
blodpumpen. Deretter skal pumpen stoppes.
Klem av den distale enden av veneslangen
med klemmer.

(4)Klargjer blodreturstedet og koble il
veneslangen. Nar du har bekreftet at det ikke
er bobler i slangen, fiernes klemmene fra
slangen. Nar du har sjekket at det ikke er noen
klemmer pa slangene og at slangen er rett,
uten sammenklemming eller knekk, skal du la
blodpumpen ga pa lav hastighet. Sjekk at
forbindelsene fungerer som de skal.

(5)Etter a ha bekreftet at det ikke er noen bobler i
arterie- og venetoppene, vri dialysatoren 180°
for & gjere det mulig a fierne bobler fra
dialysatet. Hvis man finner bobler i
venetoppen fgr dialysatoren vris, kjgr blodet
ved anvist takt i 5 til 10 minutter med
venesiden vendt oppover.

II1.Operasjoner under dialyse

(1)Hvis det blir ngdvendig a stoppe blodpumpen
under dialyse pa grunn av utilstrekkelig
blodstrgm, senk dialysattrykket til cirka 0 mmHg.
(Dette for & unnga blodkoagulering pa grunn av
dehydrering.)

(2)Still inn UF-takten varsomt s& du unnga a fierne
for mye vann i forhold til pasientens behov.
Reduser flyttakten til blodet ved mistanke om
ubalansesyndrom.

(3)Ved mistanke om blodlekkasje, fastsla tilstanden
ved a teste dialysat hentet fra dialysatets
utgangsport ved bruk av teststrimmel for okkult
blodreaksjon. Dersom man finner lekkasje,
redusert UF-takten til minimumstakt i henhold til
helseinstitusjonens protokoll, og bytt sa ut
dialysatoren med en ny.

IV.Avslutning av dialyse og reinfusjon av blod

(1)Stopp blodpumpen, klem av arterieslangen og
fiern slangen fra det arterielle blodtilgangsstedet.
Sa kobles slangen til hetteglasset med
fysiologisk saltopplgsning for reinfusjon av blod.

(2)Fjern klemmen pa arterieslangen og tilsett
fysiologisk saltopplesning for & skylle blodet ut
av den arterielle slangen, veneslangen og
dialysatoren.

(3)Nar blodet er reinfusert, skal arterieslangen,
veneslangene og dialysatoren kastes. De ma
ikke brukes pa nytt.



Ytelser og spesifikasjon

Ytelsene til hemodialysatoren varierer i forhold til
typen.

Se de tilhgrende katalogene og dataark med
ytelsesdata.

Tilkobling til andre enheter

Enheten har kontakt med og er tilkoblet
blodslangen via porten og til dialysemaskinen via
koblingsporten pa kabinettet.

Garanti

* [kke-pyrogenisk. Steril vaeskebane som er
sterilisert med straling.

*Denne dialysatoren er framstilt under ngye
kvalitetskontroll, og kvaliteten er garantert.
Dersom dialysatoren har defekter (brutt
forsegling pa pakken, gdelagt dialysator), vil
den bli erstattet av oss med en ny, uten
kostnad, dersom man sender tilbake den
gdelagte pakningen eller det gdelagte
produktet. Vi vil derimot ikke vaere ansvarlig for
skade pa pasient eller annen person, eller
skade pa andre ting, som kan tilbakefgres til
transport, lagring eller bruk innenfor
institusjonen som har anskaffet utstyret.

*Dersom en pasient eller annen person eller en
gjenstand blir skadet som fglge av bruk av
dialysatoren, vil vi ikke vaere ansvarlig for
skaden, med mindre vi klart blir identifisert som
skyldige for feilen.

*Dersom en pasient eller annen person eller en
ting blir skadet som fglge av gjenbruk av
dialysatoren, vil vi ikke vaere ansvarlig for
skaden eller gdeleggelsen pa noen mate.

* Vi vil ikke vaere ansvarlige for noen skade eller
pdeleggelser som er forarsaket av bruk av
dialysatoren etter utlepsdatoen som er trykket
pa etikett eller eske.
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SYNTEETTINEN HEMODIALYSAATTORI
Ohjeet kayttoon

Indikaatioita: Laite on tarkoitettu potilaille, joilla
on akuutti tai krooninen munuaisten vajaatoiminta
ja kun laakari on maarannyt dialyysin.

Vasta-aiheet: Ali kayta uudelleen. Potilailla, joilla
iimenee allergisia reaktioita
polyeetterisulfonikalvoille, ei tule kayttaa tata
dialysaattoria.

Kliiniset edut: Dialyysihoito voidaan tehda
kytkemalla dialysaattori dialyysikoneeseen, letkuun
ja AVF-neulaan. Epapuhtaudet ja tarpeeton neste
poistetaan verestd munuaisten vajaatoiminnasta
karsivien potilaiden elintoimintojen tueksi.

Varoitukset

* Kayta tata tuotetta potilaan tilan hyvin tuntevan
laakarin ohjeiden mukaan.

* Noudata naita ja dialyysilaitteen toimittajan
ohjeita.

 Al3 kayta muihin tarkoituksiin kuin
dialyysihoitoon.

¢ Jos taman tuotteen kayton aikana ilmenee

poikkeavuuksia, kuten vaahtoamista tai

sekoittumista, veren vuotoa, veren hyytymista
ja hemolyysia, ryhdy asianmukaisiin
toimenpiteisiin 1adkarin ohjeiden mukaisesti.

Jos lagkkeita, mukaan lukien antikoagulantti,

annetaan ennen tdman tuotteen kayttda tai

sen aikana, noudata ladkarin antamia
maarayksia ladkkeen antamisesta,
annostuksesta ja antoajankohdasta.

Ala kayta tata tuotetta uudelleen, koska se on

kertakayttdinen tuote.

Tuotteen uudelleenkayttoon liittyvat

ennakoitavissa olevat riskit ovat:

- Kontaminaatiosta johtuva infektio,

- Liuenneen aineen poisto- ja
ultrasuodatuskyvyn heikkeneminen,

- Potilaiden ja/tai teknikkojen altistuminen
ladkeainejaamille, kuten tuotteiden
uudelleenkayttéon kaytetyille
desinfiointiaineille ja/tai 1adkeainejaamien
haitallisille vaikutuksille.

- Onton kuidun vaurioituminen ja/tai vuoto.

Al altista taté tuotetta kemiallisille liuottimille,

kuten valkaisuaineelle ja alkoholille, koska

desinfiointiainejadmat voivat aiheuttaa
haitallisia potilasreaktioita.

Jos potilaalle kehittyy taman tuotteen kaytén

aikana epanormaaleja oireita, kuten

epamukavaa oloa, kutinaa, nokkosihottumaa,
perifeerista jaftai kasvojen turvotusta,
hengityspysahdysta, kasvojen tai ihon
punoitusta, astmaattista reaktiota, kohonnutta
verenpainetta, haitallisen matalaa
verenpainetta ja/tai sydamen rytmihairioita,

ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin 1aakarin

ohjeiden mukaisesti.

e Yleisia sivuvaikutuksia (lian matala tai
kohonnut verenpaine, paansarky ja
pahoinvointi, jotka johtuvat joskus liittyy neste
vajeeseen tai kuormaan) voidaan minimoida
hoitamalla huolellisesti potilaan neste- ja
elektrolyyttitasapainoa ja dialyysiolosuhteita
(verenvirtausnopeus ja ultrasuodatusnopeus).

* Dialyysin aikana tarkkaile jatkuvasti potilaita,
joilla
(1)on ollut liian matala verenpaine hoidon

aikana,

(2)tulehdus tai allerginen reaktio, yliherkkyys
tai lisdantynyt vastustuskyky infektioita
vastaan,

(3)kaytdssa verenpainetta alentavia
laakkeita, kuten angiotensiinikonvertaasin
estajia ja kalsiumantagonisteja,

(4)on tuote kaytossa ensimmaista kertaa.

* Jotta valtytdan epatavallisilta oireilta ja
oireyhtymiltd hoidon aikana, verenvirtaus,
ulkonesteen virtaus, filtraatiovirtaus,
korvausnesteen virtaus ja nesteen poiston
maara tulee asettaa potilaan tilan ja paikalla

olevan laakarin ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: On noudatettava varovaisuutta, jotta
véltetaan liiallinen nesteen poisto. Vaaditaan
tarkkaa UF-ohjausjarjestelman kayttéa. Ala kayta
suljetuissa dialyysinesteen
annostelujarjestelmissa. Varmista, etta dialysaatti
on pyrogeeniton, jotta pyrogeenit eivat paase
siirtymaan dialysaatista vereen.

Ala kayta ELISIO-HX-dialyysilaitetta HDF- tai
HF-tilassa.

Kaikista dialysaattoriin liittyvista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja maan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Varoitus ennen kayttoa
* Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut.
¢ Ala kayta dialysaattoria, jos suojakorkit eivat
ole paikoillaan.
e Pura pakkaus valittomasti ennen kayttoa.
*\/altad kontaminoitumista
huuhtelun/esitaytonesivalmistelun aikana.
* Aloita dialyysi valittomasti huuhtelun/esitayton
jalkeen.
o Esitéytté/huuhtelu tulee suorittaa seuraavissa
olosuhteissa tdméan "Ohjeet kayttdon" mukaisesti:
- Veripuoli: Huuhtelu ja esitaytto fysiologisella
suolaliuoksella virtausnopeudella 200 mL/min
(vahintaan 500 mL).

- Dialysaattipuoli: Tarkista litannat ja lampétila ja
huuhtele dialysaatilla virtausnopeudella
500 mL/min noin 3 minuutin ajan.

e Tarkista veriletkuston ja dialysaattorin eheys.

* Hepariinin anto
Systeeminen tai paikallinen heparinisointi
saattaa olla tarpeen hoitavan laékarin ohjeiden
mukaan.

Varovaisuutta kdytossa
e Tarkkaile jatkuvasti veripuolen painetta ja
tarkista ettei verenvuotoa dialyysin aikana.
*Valtd kontaminaatiota verinaytteen oton ja
veren jalkihuuhtelun yhteydessa.
* Aseta TMP-halytys (max. 500 mmHg).
*\/alta ilman paasya veren uudelleeninfuusion
aikana minimoidaksesi ilmaembolian riski.
* Ala kohdista liiallista painetta veriletkustoon,
dialysaattoriin ja niiden liittimiin.
Varovaisuutta kayton jalkeen
*\ain kertakayttoon. Havita dialysaattori
valittdmasti kayton jalkeen.
* Havita kaytetyt veriletkut ja dialysaattori
asianmukaisesti kontaminoitumisen valttamiseksi.
* Pane dialysaattori hyvaksyttyyn biovaarallisten/
esineiden havitykseen sairaalan ohjeiden
mukaisesti.
Varoitus varastoinnista
* Jos dialysaattori altistuu epatavallisille olosuhteille
(kuten korkealle Iampdtilalle tai suurelle
kosteudelle) tai jos se avataan vahingossa ennen
kayttoa, ala kayta tuotetta.
* Kasittele varovasti kylmissa olosuhteissa.

Ohjeet kéytto6n

LHuuhtelu/esitadytto

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttoppaan ohjeita.

«Jos esitaytto tehdaan fysiologisen keittosuolaliuoksen

pussilla»

(1)Ota dialysaattori pakkauksesta ja séada se
pidikkeeseen laskimopuoli yldspain (Kuva 1).

(2)Liita valtimo- ja laskimodialysaattoriletkut
dialysaattoriin. Liité potilaan valtimoletku
fysiologiseen suolaliuospussiin (Kuva 2).
Kéaynnista valtimoveripumppu virtausnopeudella
200 mL/min (vahintdan 500 mL) (Kuva 3).

(3)Pysayta veripumppu; Kédanna dialysaattoria
180 astetta. Kytke dialysaatin liittimet
dialysaattoriin (dialysaatin tuloaukko
laskimoveren puolella, dialysaatin ulostulo
valtimoveren puolella) (Kuva 4). Varmista, etta
dialysaattorin dialysaattiosasta on poistettu
ilmat. Aloita dialysaatin virtaus
virtausnopeudella noin 500 mL/min.

(4)Kaynnista veripumppu uudelleen. Varmista, etta
verikammiossa ei ole ilmakuplia ja etta se on
taytetty normaalilla suolaliuoksella. Valmistelut
dialyysihoitoa varten on suoritettu (Kuva 5).

«Online-esitaytdn tapauksessa»

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

[Vuototesti] Kaytettdessa fysiologista suolaliuosta.

On suositeltavaa suorittaa seuraavat toimenpiteet

ennen dialysaattijohtojen kytkemista dialysaattoriin.

(1)Esitayta valtimo- ja laskimoletkut ja
dialysaattori kokonaan fysiologisella
suolaliuoksella kayttamalla veripumppua.
Pysayta sitten pumpun toiminta.

(2)Sulje arterialetku lahella dialysaattoria seka
venaletkun distaalipaa sulkijalla.

(3)Aseta suljettu distaalipaa noin 1 m
dialyysaattorin alle ja avaa sulkija. (Taman
seurauksena dialyysaattorin verikammioon
kohdistuu noin 70 mmHg:n alipaine.)

(4)Tarkastele, nakyykd venapaassa jatkuvaa
kuplien muodostumista dialysaattorin vuodon
osoituksena. Jos kuplia nékyy, vaihda
dialysaattori uuteen.

I1.Dialyysin aloitus

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

(1)Valmistele veritie ja liité se arterialetkuun. Avaa
sulkijat arteria- ja venaletkusta. Samalla kun
ulkonestevirtaus on noin 500 mL/min/, aseta
verenvirtaus noin 50 mL/min virtauksella.

(2)Varmista, etté venapaassa tai venaletkussa ei
ole iimakuplia jaljella.

(3)Esitayta arteria- ja venaletkut ja dialysaattori
verella kayttamalla veripumppua ja pysayta
sitten pumppu. Sulje venaletkun distaalipaa
puristimella.

(4)Valmistele veren paluutie ja liita se
arterialetkuun. Kun olet varmistanut, etta
letkussa ei ole kuplia, irrota siitd puristimet.
Kun olet tarkastanut, etté letkuissa ei ole
puristimia eika taittuneita kohtia, kayta
veripumppua hitaalla virtausnopeudella.
Tarkasta litantojen pitavyys.

(5)Kun olet varmistanut, etta valtimoiden ja
laskimoiden ylapaassa ei ole kuplia, kdanna
dialysaattoria 180° poistaaksesi kuplat
dialysaatista. Jos letkun paasta l6ytyy kuplia
ennen kiertdmistd, anna veren virrata
maaratylla virtausnopeudella 5—10 minuuttia
pitaen laskimopuoli ylospain.

IIL.Toimenpiteita dialyysin aikana

(1)Dialyysin aikana, kun veripumpun
pysayttaminen on tarpeen riitdmattoman
verenvirtauksen vuoksi, laske dialyysipaine
noin 0 mmHag:iin. (Tama estaa nestehukkasta
johtuvan veren hyytymisen.)

(2)Saada UF-taajuutta varovasti potilaan
tarpeiden mukaan valttdaksesi liiallisen
nesteen poistumisen. Vahenna verenvirtausta,
jos epaillaan epatasapainon oireyhtymaa.

(3)Jos epaillaan verenvuotoa, tarkista ottamalla
nayte reaktiopaperilla dialysattipuolen
dialysaatin ulostuloportista. Jos vuoto
havaitaan, alenna UF-taajuus
vahimmaistaajuuteen laitoksen protokollaa
noudattaen. Lopeta dialyysi ja veren
uudelleeninfuusio ja vaihda sitten dialysaattori
uuteen.

1V.Dialyysin lopettaminen ja veren
uudelleeninfuusio

(1)Pysayta veripumppu, sulje arterialetkun sulkija
ja irrota letku arteriapuolen veritiesta. Liita letku
sitten fysiologiseen keittosuolapussiin, veren
palautusta varten.

(2)Avaa arterialetkun sulkija ja kierrata fysiologista
keittosuolaliuosta veren huuhtomiseksi pois
arteria- ja venaletkuista ja dialysaattorista.

(3)Veren palautuksen jalkeen laita arteria- ja
venaletkut ja dialysaattori jatteisiin. Al& kayta
niité uudelleen.



Suorituskyky ja spesifikaatiot
Hemodialyysilaitteen suorituskyky vaihtelee
tyypeittain.

Katso asiaankuuluvat luettelot ja suorituskykytiedot.

Yhteyttd muihin laitteisiin

Dialysaattori on kosketuksessa ja yhteydessa
veriletkuun paatyosasta seka dialyysikoneeseen
kotelon liitannan kautta.

Takuu

* Ei pyrogeeninen. Steriili nestereitti on steriloitu
sateilyttamalla.

* Tama dialysaattori on valmistettu tiukan
laadunvalvonnan alaisena ja sen laatu on
taattu. Jos dialysaattori on viallinen (rikkinainen
pakkaus, vaurioitunut dialysaattori), se
vaihdetaan uuteen omalla kustannuksellamme
rikkoutuneen pakkauksen tai vaurioituneen
dialysaattorin palauttamisen jalkeen. Emme
kuitenkaan ole vastuussa mistaan potilaalle tai
muulle henkildlle aiheutuneista vahingoista tai
omaisuusvahingoista, jotka johtuvat
kuljetuksesta, varastoinnista ja kaytosta
laitoksessasi.

*Jos potilas tai muu henkild loukkaantuu tai
omaisuus vaurioituu dialysaattorimme kayton
seurauksena, emme ota vastuuta vammoista
tai vahingoista, ellei se ole selvasti meidan
syytamme.

* Jos potilas tai muu henkild loukkaantuu tai
jokin esine vaurioituu dialysaattorimme
uudelleenkayton seurauksena, emme ole
vastuussa mistédan vammoista tai vahingoista.

*Emme ole vastuussa vammoista tai
vahingoista, jotka aiheutuvat dialysaattorimme
kaytosta etiketissa tai pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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ANATI3ATOP CUHTETUYECKUIA

MHCTPYKUMM NO UCNOSb30BaHMIO

MokasaHus: 370 yCTPOWCTBO NpeaHas3HayeHo
015 NAauMeHTOB C OCTPOW UM XPOHUYECKOM
NMoYeYHOW HEAOCTaTOYHOCTbLIO B CUTYaLUsIX,
Korga auanua nponvcaH Bpavom.

lNMpoTMBonokasaHus: He ncnonb3oBartb
NOBTOPHO. AnnapaT He crnegyeT NpUMeHsTb 4ns
Avanunsa nauvMeHToB C annepruen Ha
nonuadpupcynbdaTHble MEMOPaHBbI.

KnuHunyeckne npeumyulecrBa: fleyeHme
ANanu3oM MOXHO BbINOMHUTb, MOAKIIOYMB
AvanusaTtop K annapary Ans guanusa,
KPOBOMPOBOASLLEN MarncTpanu un
apTeproBeHO3HOW ucTynbHoM urne. MNpoayKTbl
KU3HEOEATENbHOCTU U NULLHAS BoAa byaeT
BbIBOAMUTLCS M3 KPOBU ANS NOAAEPKKM XKUIHN
NauveHToB C NOYEYHON HE[OCTATOYHOCTbLIO.

MpepynpexaeHune

* [lnanuaaTtop HeobxoanmMo 1cnonb3oBaTh B
COOTBETCTBUM C NPEANUCAHUAMI BpaYa, KOTOopbIii
B MOMHOM Mepe BrnageeT nHdopmaumen o
COCTOSIHWV 3[10POBbA NaLyeHTa.

e CrniegyinTe OaHHbIM UHCTPYKLUMSAM, a Takke
WNHCTPYKLUMUSIM NOCTaBLUMKa ANarnv3Horo
annaparta.

* He crnenyeTt ncnonb3oBaTb AvannsaTtop B
Lensix, OT/IMYHbIX OT NPOBEAEHNS ANannaa.

e Ecnu npy Ucnonb3oBaHUM AaHHOTO
OmanusaTopa BO3HUKHYT Kakue-nmbo
OTKIOHEHMS, B YaCTHOCTU, obpasoBaHve
neHbl UM HEOAHOPOAHOCTL PacTBopa,
yTeuka KpoBU, CBEPTLIBAHNE KPOBU UK
remMonus, NpMMnTe COOTBETCTBYHOLLNE MEpPbI,
cnepys MIHCTPYKUMSAM Bpaya.

e Ecnu Jo unv BO BpeMs NCNOMb30BaHWA
AvanuaaTopa BaM Obinn HazHaveHbl kakue
nmbo npenapaTbl, B YaCTHOCTMH,
aHTUKOAarymnsaHThbl, CregynTe pekoMeHaaumsam
Bpaya kacaTenbHO crocoba nx NpUMeHeHus,
[03bl M BPEMEHW npuemMa.

* He ncnonb3yinte aTOT NPOAYKT NMOBTOPHO, TakK
KaK 9TO O4HOPa30BbIN NPOOYKT.

* [IpeackasyeMble pUCKK, CBSI3aHHbIE C
NMOBTOPHBIM UCMONb30BaHNEM NPOAyKTa:

- 3apaxeHvie nyTemM KOHTaMUHaLK,
- YxyAlweHve atpdekTMBHOCTU yaaneHus
pacTBOPEHHBIX BELECTB U 3PEKTUBHOCTN

HebnaronpusaTHoe BO34eNCTBME Ha HUX
OCTaTOYHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U

- MoBpex/aeHne Nornoro BosiokHa U/unu yteuka.

M3berariTe BO3OENCTBUS Ha Ananu3aTop

XMMWUYECKUX pacTBOpUTENEW, B HaCTHOCTHU,

oTbenuBartene n cnuptoB. OCTaTouYHble

KonuyecTBa Ae3VHMOULMPYIOLLMX BELLECTB

MOryT CTaTb NPUYNHON BO3HUKHOBEHUS Y

nauveHTa HexenaTenbHbIX Peakumii.

Ecnu ucnone3oBaHne ananusatopa

COMpPOBOXAAEeTCA BO3HUKHOBEHVEM

naToniorMyecknux CUMMNTOMOB, B YaCTHOCTH,

OVCKOMMOPTOM, 3yA0M, KpanuBHULEN, OTEKOM

pasnuyHbIX YacTen Tena unu nuua,

OCTaHOBKOW [bIXaHusi, MOKpacHeHneM nuua,

3pUTEMON, acTMaTUHECKON peakumen,

MOBbILLEHMEM, NMOHWKEHUEM AABNEHUS UM

HapyLUEHVSIMX pUTMa cepaua, NpUMuTe Mepbl

B COOTBETCTBUW C peKOMeHAaLMsMun Bpaya.

BosHukHOBeHWe Taknx Hanbonee Yacto

BCTpeYatoLLMXcs CUMMNTOMOB (FMMOTEH3US!

UKW rMNepTeH3uns, ronoBHas 6onb 1 TOLWHOTA,

CBSI3aHHbIX C IMMo- UMx runepeosieMuen)

MOXHO NpeaynpeauTb NyTem TLATENbHOIO

KOHTPOSS 32 BOAHbLIM U 3MEKTPOSIUTHBIM

6anaHcom nauuveHTa (mogbopa agekBaTHbIX

rnapameTpoB KPOBOTOKA M

ynbTpadunsTpaumm).

[MOCTOSIHHOrO KOHTPONS BO BPEMS NPOBEAEHNS

avanuaa TpebytoT crefytolme kateropum

navLmeHToB:

(1)nNaumeHTbl, y KOTOpPbIX NPoBeAeHne
remoauanvaa npexge ConpoBoX4anoch
rMNoTEH3NeNn;

(2)naumeHTbl ¢ BOCMaNUTENbHLIMW UK
annepruyeckumy peakumsimm,
MOBbILLIEHHOW YYBCTBUTESIBHOCTHIO UK
CKOMMPOMETMPOBaHHbLIM MHheKLnen
UMMYHUTETOM;

(3)npuMeHsanTe rMNOTEH3MBHbIE Npenaparhbl,
B YaCTHOCTHU, MHIMBUTOPBI
aHrMoTeH3NHNpeBpaLLlaLLero epmeHTa
1 @HTaroHUCThI KanbLus,

(4)naumneHTbl, BNepBble NCMONb3ytoLLye AaHHbIN
NPOAYKT.

YT0o6bl n3bexaTtb aHoMaslbHbIX CUMMTOMOB U

CVMHAPOMOB BO BpPeMsi Tepanuu, NoToK KPOBM,

noToK AuanuaaTa, NoToK unbTpaLum, NoTokK

3amMeLLatoLero pacteopa u CKopocTb

y[aneHusi BoAbl CrieflyeT perynuposathb B

COOTBETCTBUM C COCTOSIHMEM NauMeHTa u

MHCTPYKLUMAMM Nevallero Bpaya.

Mepbl 6e30nacHOro UCNonbL30BaHUsA:

Heobxoaumo npuHumaTh Mepbl Ans
npeaynpexaeHns N3nuLHero BbiIBeAeHUs BOabI.

O ntobbIx NPOUCLLECTBUSIX HEOOX0AMMO coobLlaTh
NPOU3BOAUTESIO 1 B KOMMETEHTHbIE OpraHbl Ballero
rocygapcrea.

MepbI NpeAoCcTOPOXKHOCTU Nepes NpoBeAeHEM
Ananusa

*He ncnonb3oBaTb B Criyvae noBpexaeHus
ynaKkoBKu.

*He ncnonb3oBaTb n3genve, ecnu 3almTHble
TOpLEBbIE KPbILUKA HE YCTAHOBIEHbI HA CBOEM
mecTe.

* PacnakoBbiBaTh annapat Heobxoanmo
HenocpeACTBEHHO nepes NPUMeHeHneMm.

*He gonyckavite nonagaHvs B KOHTYp BO3ayxa 1
3arpsi3HEHNs BO BpeMSi MPOMbIBKW/3aMonHeHNs
avanusaTopa.

*HauuHaTb npoueaypy Ananusa Heobxoaumo
cpasy nocrie NpoMbIBKM 1 3aMNOSTHEHNSA
Avanuaartopa.

¢ [pombIBaTL/3aMONHATL AManu3aTop
HeobXx0AMMO B COOTBETCTBUW C AaHHON
«MHCTpyKUMM No ncnonb3oBaHUoy,
npuaepXunBasiCb NPUBEAEHHbIX HUXE YCIOBUIA:
- OTpoenenve ans kposw: MNpomblBKa 1 3anveka

h13VONorM4ecknM pacTBOPOM CO CKOPOCTbIO
notoka 200 mn/muH (He meHee 500 mn).

- OTtpenenvie onsa avanusara: MNpoeepbTe
3MNeKTPOnNpPOBOAMMOCTb U TeMnepatypy,
3aTeM NpoMbIBaliTe ANann3aToM co
ckopocTbto 500 MI/MUH Ha NPOTSXEHUN
NPUMEPHO 3 MUHYT.

*[poBepbTE LLeNIOCTHOCTb KPOBSHOW MarmctTpanv
1 ananuaaropa.

*BBeneHve renapunHa
CuncTemHas unu pernoHapHas renapyHu3aums
MoxeT noTpeboBaTbCA B COOTBETCTBUN C
yKasaHusIMu nevallero Bpava.

Mepbl NnpeAOCTOPOXHOCTU BO BpeMs NpoBeAeHUs
Avanusa
* Bo Bpems Ananuasa cnegyeT NOCTOSIHHO CneanTb
3a JaBneHveM B KPOBSIHON MarmcTpanu v
BO3MOXHOW YTEYKON KPOBMU.
e TwartensHo usberaTb 3arpsi3HEHNS BO BpeEMS
B3ATMSA NPO6 KPOBY U ee penHy3uu.
*YcraHosuTte Tpesory TMP (makc. 500 mm pT. CT.).
* /I3berarite Bo3ayxa BO BpeMs pemHy3nn KpOBU,
YTOObI CBECTW K MUHUMYMY PUCK BO3AYLLUHOW
ambonuu.
* 136erainTte YUpe3amMepHOro MoBbILLIEHUSI AaBMEHUS
B KPOBSAHOW MarvcTpanu, ananvsatope v
CoeaVHeHUsIX.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU NOcre NpoBeaeHUst
Aunanusa
* TofbKO Ansi 0QHOPA30BOro UCMOMb30BaHUS.
Mocne 1ucnonb3oBaHus ero Heo6XxoaNMo
HeMeaneHHO YyTUIIM3NPoBaTh.

YcnoBusa xpaHeHusi

* Ecnu nsgenve nogsepraeTcsi BO3OeNCTBUIO
HeHopMasbHbIX YCIOBUI (Hanpyumep, BbICOKON
TemnepaTypbl 1 BNaXHOCTW) UM €CrN OHO
ObINo HenpegHaMepPEHHO OTKPbIT nepes
MCMOMb30BaHWEM, UCNONb30BaHNE U3OENUs He
paspeLueHo.

*B ycrnoBusix HU3Kux Temnepatyp obpaliaTtbes ¢
n3genuem crieayeT OCTOPOXKHO.

MHCprKLIMM Nno UcnoJsib3o0BaHUO

L.MpomMbiBKa/rpyHTOBKa

Cnepynte MHCTPYKUMK, MpyUnaraemon K MatumHe.

«B cnyyae 3anonHeHus ¢ nakeTom

huramnonormyeckoro pactsopa»

(1)13BnekuTe anannaaTop u3 ynakoBku u
YCTaHOBWTE Ha AepxaTerlb BEHO3HOM
cTopoHon Beepx (Puc. 1).

(2)MopcoeannHnTe apTepuarnbHbIi U BEHO3HbIN
KOHHEKTOp AuanuaaTopa k Avanusartopy.
MoacoeauHuTe apTepuanbHyto MaructTpans
nauueHTa Kk nakeTy ¢ pusnonornyecknm
pactBopom (Puc. 2). 3anyctute Hacoc
apTepuasibHON KPOBM CO CKOPOCTbIO NOTOKA
200 mn/muH (He meHee 500 mn) (Puc. 3).

(3)BbIKIt04MTE HACOC LMPKYTSALUM KPOBY;
pa3BepHuTe ananusatop Ha 180 rpapycos.
MopcoeanHyTe KOHHEKTOPBI AnanusaTa K
avanusaTopy (BXoA Avanuaata co CTOPOHbI
BEHO3HOWN KPOBU, BbIXOA Ananunsara co
CTOPOHBI apTepuarnsHol kposu) (Puc. 4).
YbeguTeck B NONHOM LerasvpoBaHumn
oTAeneHus ans avanvsarta. Haynute
npokayky Yyepes Ananu3aT Ha CKOpoCTn
npumepHo 500 mn/ MUH.

(4)MepesanycTute HacoC LMPKYNALUN KPOBMU.
Y6enutecsb, 4To oTAeNeHne ANs KPOBK
3anornHeHo U3noNorM4ecknM pacTBoOpoM 1
He CoAepPXMT BO3AYLLHbLIX Ny3bIPbKOB.
MoproToBka k ananusy 3aeeplueHa (Puc. 5).

«B criyyae 3anonHeHus B pexvMe OHnanH»

CrnieflyiTe MHCTPYKUMK, NpynaraemMon K MatluvHe.

[UcnbiTaHue Ha yTeuky] B cniyvyae 3anuBku

¢13nonornyeckum pacTBoOpom

Mepen noacoeamHeHveM marucTpanen guanusata

K AnanusaTopy Heobxoaumo.

(1) TwaTtenbHO 3anonHUTL apTepuanbHYyo 1
BEHO3HYI0 MarucTpanu guanuautopa
h13MoNOrMyecknM pacTBopom, 3anycTms
HacoC LUMPKynsLumn KpoBU; Noce 3TOro Hacoc
cnepgyeT OCTaHOBUTb.

(2)3axmuTe apTepranbHyto MarucTpasnb pPSAOM C
AVannM3aTopoMm 1 AnCTanbHbIN KOHeL,
BEHO3HOW MarmcTpanu ¢ MOMOLLbIO 3aX1Ma.

(3)MomecTnTe 3axaTblii AUCTanbHbIA KOHEL,
npvMepHo Ha 1 M HUxe AnanusaTtopa n

TpebyeTcs ncnonb3oBaTb TOYHYH CUCTEMY
ynpaenenuns yneTpadunsTtpauven. He
Mcnornb3ynTe cucTembl nogayuv aunanusata 6e3
neaspauun. Yoeautech, 4YTo AuanmaaTt He
COAEPXKUT NUPOreHoB, YTOOLI NPefoTBPaTUTL
nonagaHvie NMpPoOreHoB 13 AvanuaaTa B KpOBb.
He ncnonbayinte gnanusatop ELISIO-HX gns
pexumoB HDF (remopgmacdunbtpaummn) unu HF
(remodpunbTpaumm).

ynbTpaduneTpaumm,

- BospgencTBme Ha naumeHToB U/nnm
TEXHUYECKMX CNELManMCTOB OCTAaTOUHbIX
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, TakMX Kak
nes3vHduumMpytoLLme cpeacTsa,
ncnonb3yemble Ansi NTOBTOPHOIO
MCMONb30BaHUs NpoaykTa, u/mnm

* YTUNU3aLmio NCMosb30BaHHbIX KPOBSIHbIX
mMarucTpasein n guannsatopa MOoXHO NPOBOAUTL
no6bIM crnocoboM, npeaynpexaarLLmnm
3arpsi3HeHue.

* YTUNu3npoBaTb U3aenve B crneyuarnbHOM
KOHTeHepe ANt GUONorMYeckon 3aluTbl B
COOTBETCTBUM C NMPOTOKOSIOM YUpPEXAEHUSI.

CHUMUTE 3aXMMbl. (TO NPUMBEAET K CO3AaHUI0
OTpULATENBHOrO AaBNeHUsi NpUMepPHo B 70 MM
pT. CT. B OTAENEHWN A5 KPOBW Auanuaatopa.)

(4)MpoBepbTe, HabnogaeTcs N popMupoBaHne
ny3bIpbKOB B KOSMEKTOPE Ar1s BEHO3HOW KPOBY,
YTOGbI NPOBEPUTL AManu3aTop Ha Hannyve
yTeyek. B criyyae obHapykeHusi yTeyek
3aMeHnTe auanvaartop.




II.Hayano gnanusa

Cnepy¥iTe MHCTPYKLUWK, NpunaraemMon Kk MalLuHe.

(1)MoaroToBbTe MeCTO AN AOCTYNa KPOBU U
noAcoeaVHNTE K apTepuarnbHON MarucTpanu.
Ypanute 3axvumbl C apTepuanbHoOm u
BEHO3HOW MarucTpanen. Npu nogave
avanvaaTta co CKOpPOCTbH NpUBNM3nUTENbHO
500 Mn/MUH, 3anycTuTe KPOBAHOW HAcocC co
CKOpPOCTbLIO noToka 50 Mi/MUH.

(2)Y6eamTech, 4TO B BEHO3HOM KONIEKTope unm
BEHO3HOW KPOBOMPOBOASALLEN MArnucTpanu He
0CTanochb Ny3sblpbKOB BO3A4yXa.

(3)MonHocTbIo HaNonHUTe apTepuanbHble
BEHO3Hble MarucTpanu u cam ananusaTtop
KPOBbIO C MOMOLLbHO KPOBSIHOTO Hacoca. 3atem
ocTaHoBUTE paboTy Hacoca. YCTaHOBUTE 3aXKUM
Ha AuUCTanbHbIA KOHEL, BEHO3HOW MarucTpany.

(4)MoaroTtoBbTE MeCTO Ans BO3BpaTa KPOBY U
NoACOeANHUTE NMUHUIO NSt BEHO3HOMN
maructpanu. ¥Y6eamsLumch B OTCYTCTBUM
ny3bIPbKOB B MarucTpanu, CHUMUTE 3aXnM.
Y6eputech, 4TO Ha MarucTpansx HeT 3aX1MoB
1 nepernboB 1 3anycTuTe KPOBAHON HACoOC C
HW3KOW CKOPOCTbIO. [poBepbTe LENOCTHOCTb
COEIMHEHWIA.

(5)YbeamBLunCh, 4TO B apTepuarnsHOM U
BEHO3HOM KOHLIe HET My3bIpbKOB BO3AyXa,
noeepHuUTe ananusatop Ha 180°, 4ToObI
yAanuTb Ny3blpbku U3 ananusata. Ecnv Ha
BEHO3HOM KOHLIE UMEIOTCSI My3bIPbKU,
npokaunBarnTe KpoBb C yKa3aHHOWN CKOPOCTbIO
Ha npoTshkeHun 5-10 MUHYT C MOAHATBIM
BEHO3HbIM KOHLIOM AuanusaTtopa.

1.Onanus

(1)Ecnu Bo Bpemsi Amanusa TpebyeTcst ocTaHOBKa
Hacoca Ans KPoBY U3-3a HEA0CTaTOYHOTO
KPOBOTOKA, CHU3bTE JaBMEHNE
AvanvaunpytoLLero pactsopa npumepHo 4o 0 Mm
pT. CT. (3TO NpeAynpeanT CBepTLIBaHNE KPOBU
BCIeACTBME Aervapataumu).

(2)TwaTtenbHo ycTaHaBnMBanTe CKOPOCTb
ynbTpachunsTpaumu, YTobbl n3bexatb
Ype3aMepHOro yaasrieHus BOAbl B COOTBETCTBUN
¢ noTpebHocTAMM naumneHToB. Ecnu Bbl
nopospeBaeTe pasBuUTE CUHAPOMA BOLHOMO
aucbanaHca, CHU3bTE CKOPOCTb KPOBOTOKA.

(3)Mpw NOAO3pEHUM Ha YTEUKY KPOBU BO3bMUTE
npo0y Avanvaata 13 nopra BbIxoAa AManusara,
yccrnenyinTe ee Ha CKPbITYO KPOBb C NMOMOLLIbIO
nHOMKaTopHoi Bymarv. Ecrniv obHapyxeHa
yTeuKa, yMeHbLUNTE CKOPOCTb
ynbTpaunbTpaLmm 40 MUHUMaNbHOM CKOPOCTU
B COOTBETCTBUM C NPOTOKOSIOM YUPEXAEHNS,
npekpaTuTe NoAavy avanusarta u peuHdysmo
KPOBW, 3aTeM 3aMeHUTE Ananu3aTop Ha HOBBbI.

IV.MpekpallieHre auanusa u pemHdy3nsa KpoBu

(1)OcTaHoBUTE HAcoOC NPOKayKkn KPoBH,
yCTaHOBUTE 3aXXUM Ha apTepuarnbHyto
mMarucTpanb U 0TCOeAVHUTE MarucTpans oT
MecTa [oCTyna K apTepuarnibHON KpoBW.
3aTemM nofcoeanHUTE MarnucTpanb K eMKOCTU
K dom3pacTBOpoM Anst penHdy3nm KpoBu.

(2)OTcoeanHuTe apTepuarnbHyto MarucTpans 1
3anycTuTe U3MorIorM4yeckmin pacTeop, YTobbl
CMbITb KPOBb 13 apTepuanbHO 1 BEHO3HOW
mMarucTpanei u amanusatopa.

(3)Mocne penHdysun KpoBu yganute
apTepuarnbHy0 U BEHO3HYH0 Maructpanu un
Ovanusatop. VX noBTopHoe ncnonb3oBaHve
He JonyckaeTcsi.

MpounsBoanUTenLHOCTb U cneuyudukaums

Mpoun3BoaMTENBHOCTL rEMoAManu3aTopa 3aBncuT
oT Tuna.

O3HaKOMUTbCSI C HUMU NOAPOBHEE MOXHO B
COOTBETCTBYHLLMX KaTanorax uiv cnpaBoYHuKe
crneundukaumin.

CBA3b C APYrMMU YCTPOUCTBaAMU

M3penuve KOHTaKTUPYET U COEAMHSAETCs C
KPOBEHOCHON MarnucTpanblo B KONMEKTope 1
annapaToM Ans Ananusa Yyepes coeuHUTesIbHoe
oTBEpCTUE B KOpnyce.

lapanTunsa

* AnnporeHHbIN. Kanan ans cTepunbHON XUaKoCcTu
CTEpUIM30BaH C NMOMOLLbIO 00ry4YeHus.

* 3TOT AMannu3aTop NpoM3BOAUTCS NOA CTPOrnM
KOHTpOreM Ka4ecTBa, 1 Ka4ecTBO
rapaHTMpoBaHo. [NponsBognTens 06a3yeTcs 3a
CBOW CYET 3aMeHWTb Auanu3atop c
Npou3BOACTBEHHbIMU AedekTamu (B cryyae
NOBPEXAEHUS YMakoBKN UM Auanusatopa)
nocne nornyyYeHnsi B3ameH NnoBpeXaeHHon
yNaKoBKW NV NOBPEXAEHHOrO AvanvsaTtopa.
[MpounsBoamnTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
HaHeceHWe Bpeda 340POBbIO NauneHTa unm
OpYrvx nuL, 1 nHoro ywepba BcneacTeve
TPaAHCMOPTUPOBKMN, XPaHEHUST Unu obpalleHnst
C AVMann3aTopoM B BalLeM yUYpexaeHun.

*[Tpu HaHeceHWW BpeAa 300POBbI0 NaLMeHTa
VW Opyrux nuw, unu nHoro yulepba B
pesynbTaTe UCNonb30BaHNsa AuanmaaTopa,
npou3BoAnTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
ywep6 unm noBpexaeHue TonbKo B TOM
cny4yae, ecnv ero BMHa JOCTOBEPHO JoKa3aHa.

¢ [Tpon3BoaMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU B
crnyyae HaHeceHusl Bpeda 340pOBbi0 NauneHTa
VNN Apyrux nuu, unu uHoro yuwepba B
pe3ynbTaTe NOBTOPHOIO MCMNOSb30BaHUS
aunanusartopa.

¢ Mpoun3BoauTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
ywep6 unm noBpexaeHve, BO3HUKLLIEE B
pesynbTaTe UCNOMb30BaHNA AuanmsaTopa, y
KOTOPOro UCTEK CPOK FOfAHOCTY, YKa3aHHbIN Ha
3TUKETKE UMW YNaKoBKE.
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HEMODIALIZATOR SYNTETYCZNY
Instrukcja obstugi

Wskazdéwki: Urzgdzenie jest przeznaczone dla
pacjentdw z ostrg lub przewlektg niewydolnoscig
nerek, ktérym leczenie dializacyjne zostato
zalecone przez lekarza.

Przeciwwskazania: Nie uzywaé ponownie.
Pacjenci uczuleni na membrany wykonane z
polieterosulfonu nie powinni by¢ dializowani za
pomocg tego produktu.

Korzysci Kliniczne: Dialize mozna wykona¢
przez podtaczenie urzgdzenia do aparatu
dializacyjnego, linii krwi oraz iglty AVF, natomiast
produkty przemiany materii i zbedna woda sg
usuwane z krwi w celu podtrzymania zycia
pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Ostrzezenia

* Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z
zaleceniami lekarza, ktéry dobrze zna stan
pacjenta.

» Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami i
z tymi od dostawcy maszyny do dializy.

* Nie stosowac¢ do innych celéw niz dializoterapii.

e Jesli podczas stosowania produktu dojdzie do
wystapienia nieprawidtowosci takich, jak
powstawanie piany lub mieszaniny, przecieku
krwi, krzepnigcia lub hemolizy krwi, nalezy
podjg¢ dziatania zgodne z zaleceniami lekarza.

» Jesli przed lub podczas stosowania produktu
podawane sg pacjentowi leki
przeciwzakrzepowe, nalezy stosowac sie do
zalecen lekarza dotyczacych dawki i czasu
podania tych lekow.

* Nie uzywaj ponownie tego produktu, poniewaz
jest to produkt jednorazowego uzytku.

* Przewidywalne ryzyko zwigzane z ponownym
uzyciem produktu to:

- Zakazenie przez zanieczyszczenie,

- Pogorszenie wydajnosci usuwania substanc;ji
rozpuszczonej i sprawnosci ultrafiltracii,

- Narazenie pacjentéw i/lub technikéw na
pozostatosci srodkéw leczniczych, takich jak
Srodek dezynfekujgcy stosowany do
ponownego uzycia produktu i/lub
niekorzystne skutki pozostatosci srodkow
leczniczych na nich, oraz

- Uszkodzenie pustego witokna i /lub wycieki.

* Nie wystawia¢ produktu na dziatanie
rozpuszczalnikéw chemicznych takich, jak
wybielacze i alkohole. Pozostatosci srodkéw
odkazajgcych w produkcie moze prowadzi¢ do
wystapienia dziatan niepozadanych u pacjenta.

e Jesli podczas stosowania produktu
zaobserwuije sie u pacjenta jakiekolwiek
nieprawidtowe objawy takie, jak uczucie

dyskomfortu, $wigd, pokrzywka, obrzeki
obwodowe i obrzek twarzy, zatrzymanie
oddechu, zaczerwienienie twarzy, rumien,
reakcja astmatyczna, wzrost cisnienia
tetniczego, hipotonia i/lub zaburzenia rytmu,
nalezy podjg¢ dziatania zgodne z zaleceniami
lekarza.

» Czesto obserwowane skutki uboczne
(hipotonia, nadci$nienie, béle gtowy i nudnosci
wynikajgce czasami z hipo- lub hiperwolemii)
mozna zminimalizowac¢ poprzez staranne
kontrolowanie ptynow i elektrolitéw pacjenta, a
takze parametrow dializy (szybko$c¢ przeptywu
krwi oraz szybkos¢ ultrafiltracii).

¢ Podczas dializy nalezy stale monitorowaé
pacjentéw, u ktérych:

(1)wystepowanie hipotonii podczas dializoterapii,

(2)wystepowanie reakcji zapalnych,
alergicznych, nadwrazliwosci lub
immunizacji zwigzanych z zakazeniami,

(3)stwierdza sie przyjmowanie lekow
hipotensyjnych takich, jak inhibitory
enzymu konwertujgcego angiotensyne i
blokery kanatéw wapniowych,

(4)ten produkt jest uzywany po raz pierwszy.

¢ Aby unikna¢ rozwoju nietypowych objawow i
zespotéw podczas leczenia, przeptyw krwi,
przeptyw dializatu, przeptyw filtracji, przeptyw
ptynu substytucyjnego oraz szybkos$é
usuwania wody nalezy ustawi¢ w zaleznosci
od stanu zdrowia pacjenta i zgodnie z
instrukcjami lekarza prowadzacego.

Srodki ostroznosci: Nalezy zachowaé
ostrozno$¢, aby nie pozbawié¢ pacjenta zbyt duzej
ilosci wody. Zalecane jest stosowanie
odpowiedniego systemu kontroli ultrafiltracji (UF).
Nie stosowac na nieodpowietrzonych systemach
podawania ptynu dializacyjnego. Nalezy upewni¢
sie, ze dializat nie zawiera substancji
pirogennych, aby zapobiec do przeniesienia
pirogenow z ptynu dializacyjnego do krwi.
Dializatora ELISIO-HX nie nalezy uzywac¢ w
trybach HDF lub HF.

Wszelkie wypadki nalezy zgtasza¢ producentowi i
wtasciwemu organowi krajowemu.

Srodki ostroznosci przed uzyciem

*Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

*Nie uzywac urzadzenia bez zatozonych zatyczek
zabezpieczajgcych.

* Odpakowywac bezposrednio przed uzyciem.

*Unika¢ domieszki powietrza i zanieczyszczenia
podczas operacji ptukania i wypeiania.

e Dialize nalezy rozpocza¢ zaraz po przeptukaniu
i wypetieniu.

* Plukanie/Wypetnianie nalezy przeprowadzi¢ w
nastepujgcych warunkach, postepujgc zgodnie
z ,Instrukcja obstugi”:

- Strona krwi: Plukanie i wypetnianie solg
fizjologiczng z szybkoscig przeptywu 200 mL/min
(nie mniej niz 500 mL).

- Strona dializatu: Skontrolowaé
przepuszczalno$¢ i temperature, a nastgpnie
przeptukac ptynem dializacyjnym z
szybkoscig 500 mL/min przez okoto 3 minuty.

» Skontrolowac¢ szczelno$¢ linii krwi i dializatora.
*Podanie heparyny

Moze zajs¢ koniecznos$¢ zastosowania

systemowej lub regionalnej heparynizacji na

podstawie zalecen lekarza prowadzgcego.

Srodki ostroznosci podczas uzywania

¢ Podczas dializoterapii stale monitorowac¢
cisnienie krwi oraz obserwowac pod katem
wystagpienia przecieku krwi.

e Starannie unikac zanieczyszczenia podczas
pobierania probek krwi i reinfuzji krwi.

* Ustawi¢ alarm ci$nienia przezbtonowego (TMP)
(maks. 500 mmHg).

* Unika¢ powietrza podczas reinfuzji krwi by
zminimalizowac ryzyko zatorowosci powietrzne;j.

*Nie stosowa¢ nadmiernego cisnienia w stosunku
do cewnikéw naczyniowych, dializatora oraz ich
potaczen.

Srodki ostroznosci po uzytku

* Do uzytku jednorazowego. Utylizacje dializatora
przeprowadzi¢ bezposrednio po uzyciu.

* Utylizacja cewnikéw naczyniowych oraz dializatora
powinna odbywac sie z zastosowaniem wszystkich
$rodkéw ostroznosci zapewniajgcych unikniecia
Zanieczyszczenia.

*Urzgdzenie nalezy poddawac utylizacji w
zatwierdzonym pojemniku na niebezpieczne
odpady biologiczne zgodnie z protokotem
osrodka.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
produktu

*\W przypadku narazenia urzadzenia na nietypowe
warunki (na przyktad wysoka temperature i
wilgotnos¢) lub gdy niezamierzonego otwarcia
przed uzyciem — urzadzenia nie nalezy uzywac.

* Postepowac ostroznie w warunkach niskich
temperatur.

Instrukcja obstugi

I.Ptukanie/wypetnianie

Przestrzega¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

LW przypadku wypetniania z pojemnika z roztworem

soli fizjologicznej”

(1)Wyja¢ dializator z opakowania i umocowac na
uchwyt tak, aby koncéwka zylna skierowana
byta ku gérze (Rys. 1).

(2)Podtaczy¢ konektor linii tetniczej i zylnej do
dializatora. Podtgczy¢ linie tetniczg pacjenta
do pojemnika z roztworem soli fizjologicznej
(Rys. 2). Uruchomi¢ pompe krwi tetniczej przy
predkosci przeptywu 200 mL/min (nie mniej niz
500 mL) (Rys. 3).

(3)Zatrzymac¢ pompe do krwi; obrécié¢ dializator o
180 stopni. Wiozy¢ ztacza dializatu do
dializatora (wlot dializatu po tronie krwi zylnej,
wylot dializatu po stronie krwi tetniczej) (Rys. 4).
Pamigta¢ o odgazowaniu czesci dializatora
przeznaczonej dla ptynu dializacyjnego.
Rozpocza¢ podawanie dializatu z szybkoscig
okoto 500 mL/min.

(4)Ponownie uruchomi¢ pompe do krwi. Upewni¢
sig, ze w komorze krwi nie ma pecherzykéw
powietrza i jest ona wypetniona solg
fizjologiczng. Przygotowanie do przeprowadzenia
dializy jest zakonczone (Rys. 5).

LW przypadku wypetniania online”

Przestrzega¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

[Préba szczelnosci] W przypadku wypetniania

solg fizjologiczng

Przed podtaczeniem linii z ptynem dializacyjnym

do dializatora zaleca sie wykonaé nastepujgce

Czynnosci.

(1)Catkowicie wypei¢ roztworem soli fizjologicznej
linig tetnicza i zylng oraz dializator stosujgc
pompe do krwi; nastepnie zatrzymac¢ pompe.

(2)Zacisna¢ linie tetniczg w poblizu dializatora i
dalszg (obwodowg) koncéwke linii zylnej
kleszczykami.

(3)Umiesci¢ zaci$nieta dalsza (obwodowa)
koncéwke na wysokosci okoto 1 m ponizej
dializatora i usung¢ kleszczyki (powoduje to
powstanie w przedziale dializatora
przeznaczonym dla krwi ujemnego cisnienia o
wartos$ci okoto 70 mmHg).

(4)Sprawdzi¢, czy w koncéwce zylnej dochodzi
do statego tworzenia sie pecherzykow
powietrza swiadczacego o nieszczelnosci
dializatora. Jesli ma to miejsce, dializator
nalezy wymieni¢ na nowy.

II.Rozpoczecie dializy

Przestrzega¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

(1)Przygotowac miejsce dostepu naczyniowego i
potaczyc je z linig tetnicza. Usung¢ kleszczyki
z linii tetniczej i zylnej. Podczas przeptywu
dializatu z szybkoscig okoto 500 mL/min,
pompa do krwi powinna powodowac przeptyw
o szybkosci okofo 50 mL/min.

(2)Upewni¢ sie, ze w koncowce zylnej i linii zylnej
nie pozostaty pecherzyki powietrza.

(3)Catkowicie wypemhic krwia linie tetniczg i zylng
oraz dializator, stosujgc pompe do krwi;
nastepnie zatrzymac¢ pompe. Zacisng¢
kleszczykami dalszg (obwodowa) koncowke
linii zylne;j.

(4)Przygotowac wejscie naczyniowe do
zwracania krwi i potgczy¢ je z linig zylng. Po
upewnieniu sie, ze w linii nie znajduja sie
pecherzyki powietrza, nalezy zdjg¢ z niej
kleszczyki. Po sprawdzeniu, czy na liniach nie
sg zacisniete kleszczyki i czy nie sg one
pozaginane, mozna witgczy¢ pompe do krwi,
nastawiajac jg na wolny przeptyw. Sprawdzi¢
szczelnosé potaczen.

(5)Po upewnieniu sie, ze w koncéwkach linii
tetniczej i zylnej nie znajdujg sie pecherzyki
powietrza nalezy obroéci¢ dializator o 180°, aby
umozliwi¢ usunigcie pecherzykow powietrza z
ptynu dializacyjnego. Jesli przed wykonaniem
obrotu w koncéwce linii zylnej wykryte zostang
pecherzyki powietrza zaleca sie prowadzenie
przeptywu krwi przez 5 do 10 minut z
wyznaczong szybkoscig utrzymujgc koncowke
linii zylnej skierowang do gory.



II1.Operacje podczas dializy

(1)Jesli w czasie trwania dializy ze wzgledu na
niewystarczajacy przeptyw krwi wymagane
jest zatrzymanie pompy do krwi, nalezy
obnizy¢ cisnienie ptynu dializacyjnego do
okoto 0 mmHg. (Wykonuije sie to, aby
zapobiec krzepnieciu krwi spowodowanemu
odwodnieniem.)

(2)Stopien ultrafiltracji (UF) nalezy tak ustawic,
aby nie doprowadzi¢ do nadmiernej utraty
wody i dostosowac go do potrzeb pacjenta.
Jesli podejrzewa sie wystapienie zespotu
zaburzen rownowagi elektrolitowej, nalezy
zmniejszy¢ przeptyw krwi.

(3)Jesli podejrzewa sie wystapienie przecieku krwi,
nalezy skontrolowa¢ sytuacje przeprowadzajgc
ocene plynu dializacyjnego uzyskanego z wyjscia
ptynu z dializatora przeprowadzajac reakcje na
obecnos¢ krwi utajonej z uzyciem papieru. W
przypadku wykrycia wycieku, nalezy zredukowaé
szybko$¢ UF do minimalnej warto$ci, postepujac
zgodnie z protokotem instytucji, zatrzymac
dostarczanie ptynu dializacyjnego, reinfuzje krwi,
i wymienic¢ dializator na nowy.

1V.Zakonczenie dializy i reinfuzja krwi

(1)Zatrzyma¢ pompe do krwi, zacisng¢ linie
tetniczg i usungc jg z miejsca dostepu
tetniczego; nastepnie potaczy¢ linie z
pojemnikiem zawierajgcym roztwor soli
fizjologicznej w celu wykonania reinfuzji krwi.

(2)Zwolni¢ zacisk na linii tetniczej i sola
fizjologiczng wyptukaé krew z linii tetniczej i
zylnej oraz dializatora.

(3)Po wykonaniu reinfuzji krwi nalezy odtgczy¢ od
dializatora linie tetniczg i zylng. Nie uzywac¢ ich
ponownie.

Wydajnos¢ i specyfikacja

Wydajnos¢ hemodializatora rézni sie w zaleznosci
od rodzaju.

Informacje dostepne w odpowiednich katalogach
i kartach danych technicznych.

Podtaczenie z innymi urzgdzeniami

Urzgdzenie ma kontakt i jest potgczone z liniami
krwi przy koncowce oraz z aparatem dializacyjnym
przez port ztgcza w obudowie.

Gwarancje

*Niepyrogenne. Sterylna droga przeptywu ptynu
zostata wysterylizowana przy uzyciu
napromieniowania.

* Ten dializator jest produkowany z zachowaniem
Scistej kontroli jakosci, dzigki czemu ich wysoka
jakos¢ jest zapewniona. Jesli wykryte zostang
usterki (zniszczone opakowanie, uszkodzony
dializator), zostanie on wymieniony na inny po
zwrdceniu zniszczonego opakowania lub
uszkodzonego dializatora, a koszty poniesione
przez firme. Nie odpowiadamy jednak za
obrazenia pacjenta lub jakichkolwiek innej
osoby ani za szkody w mieniu, ktére powstaty w
wyniku transportu, przechowywania lub
uzywania produktu w danej placéwce.

¢ Jesli w wyniku stosowania wyprodukowanego
przez nas dializatora dojdzie do poniesienia
szkody przez pacjenta lub jakiekolwiek inne
osoby lub zniszczenia jakiegokolwiek mienia,
nie ponosimy odpowiedzialnosci za taki stan
rzeczy, chyba ze zostanie bezspornie
udowodnione, ze powstat z naszej winy.

¢ Jesli w wyniku ponownego zastosowania
wyprodukowanego przez nas dializatora
dojdzie do poniesienia szkody przez pacjenta
lub jakiekolwiek inne osoby lub zniszczenia
jakiegokolwiek mienia, nie ponossimy
odpowiedzialnosci za powstate szkody i
uszkodzenia niezaleznie od ich rodzaju.

*Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakakolwiek
szkode lub uszkodzenie powstate w wyniku
stosowania dializatora po uptywie daty
przydatnosci do uzycia okreslonej na etykiecie
opakowania produktu.
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HEMODIALIZOR SINTETIC

Instructiuni de folosire

Indicatii: Acest dispozitiv este indicat pentru
pacientii care prezinta insuficienta renald acuta
sau cronica, daca dializa este prescrisa de
medic.

Contraindicatii: A nu se reutiliza. Pacientii care
indica reactii alergice la membranele de

polietersulfona nu trebuie dializati cu acest produs.

Beneficii clinice: Tratamentul de dializa poate fi
efectuat prin conectarea dispozitivului la un
aparat de dializa, o linie sangvina si un ac FAV,
iar produsele reziduale si excesul de apa sunt
indepartate din sdnge pentru a sustine viata
pacientilor cu insuficienta renala.

Avertisment

¢ Folositi acest produs in conformitate cu
instructiunile unui medic care este bine
familiarizat cu starea de sanatate a pacientului.

¢ Urmati aceste instructiuni si cele ale
producatorului masinii de dializa.

* Nu utilizati in alte scopuri decat dializa.

¢ Daca apar anomalii cum ar fi generarea de

spuma sau amestec, sangerare, coagularea

sangelui si hemoliza Tn timpul utilizarii acestui
produs, luati masuri adecvate in concordanta
cu instructiunile medicului.

In cazul in care se administreaza medicamente,

inclusiv un anticoagulant, inainte sau in timpul

utilizarii acestui produs, urmati instructiunile
medicului cu privire la administrarea si doza si
timpul de administrare a medicamentelor.

Nu reutilizati acest produs, deoarece este un

produs de unica folosinta.

Riscurile previzibile in legatura cu reutilizarea

produsului sunt:

- Infectie prin contaminare,

- Deteriorare a performantelor de indepartare
a substantelor solubile si a performantelor
de ultrafiltrare,

- Expunere a pacientilor si/sau a tehnicienilor
la agenti medicinali reziduali, cum ar fi
dezinfectantul utilizat pentru reutilizarea
produselor, si/sau efectele adverse ale
agentilor medicinali reziduali asupra
acestora si

- Deteriorarea fibrelor goale si/sau scurgeri.

Nu expuneti acest produs la solventi chimici

ca inalbitori sau alcooluri. Dezifectantul

rezidual din acest produs poate cauza reactii
adverse pacientului.

Daca pacientul manifesta simptome anormale

cum ar fi: discomfort, prurit, urticarie, edem

periferic si facial, dispnee, roseata faciala,
eritem, reactji astmatiforme, hipertensiune,
hipotensiune si/sau aritmii cardiace in timpul

folosirii produsului, luati masuri adecvate in

concordanta cu instructiunile medicului.

* Cele mai frecvente efecte secundare
(hipotensiune, hipertensiune, cefalee si stari
de voma, care sunt uneori insotite de
hipovolemie sau hipervolemie) pot fi
minimizate prin administrarea atenta a
fluidelor pacientului si echilibrului electrolitic,
la fel ca si conditia de dializa (rata debitului
sanguin) la fel ca si conditia de dializa.

¢ |n timpul dializei, monitorizati constant
pacientji care:

(1)au un istoric de hipotensiune arteriala
legata de terapie,

(2)au reactii inflamatorii, reactii alergice,
hipersensibilitate, sau cresterea in
imunitate la infectji,

(3)luati medicamente hipotensive, cum ar fi
inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei si antagonisti ai calciului,

(4)folosesc acest produs pentru prima data.

* Pentru a evita simptomele si sindroamele
anormale in timpul terapiei, debitul de sange,
debitul de dializat, debitul de filtrare, debitul
de inlocuire si rata de eliminare a apei trebuie
setate Tn functie de afectiunea pacientului si
de instructiunile medicului curant.

Atentie: Este necesar sa se aiba grija sa nu se
elimine prea multa apa. Este necesara utilizarea
unui sistem de control UF de precizie. Nu utilizati
sisteme de livrare a fluidului de dializa
nedezaerate. Confirmati ca lichidul de dializa nu
contine pirogeni, pentru a preveni transferul de
pirogeni din lichidul de dializa in sange.

Nu utilizati dializorul ELISIO-HX pentru modul
HDF sau HF.

Orice incidente se vor raporta producatorului si
autoritatii competente din tara dvs.

Precautii inainte de utilizare

*Nu utilizati dispozitivul, daca ambalajul este
deteriorat.

*Nu utilizati dispozitivul, daca capacele de
protectie de la capete nu sunt in pozitie.

* Despachetati imediat inainte de folosire.

e Evitati amestecul de aer si contaminarea in
timpul operatjunilor de clatire/amorsare.

¢ Incepeti dializa imediat dupa operatiunile de
pregatire/clatire.

* Clatirea/amorsarea trebuie efectuata in
conditiile urmatoare in conformitate cu
Jnstructiunile de folosire™
- Partea sangelui: Clatire si amorsare cu solutie

salina fiziologica la un debit de 200 mL/min (nu
mai putin de 500 mL).

- Partea lichidului de dializa: Verificati
conductibilitatea si temperatura si clatiti cu
lichid de dializa la un debit de 500 mL/min
pentru aproximativ 3 minute.

« Verificaij integritatea liniei sanguine si a dializorului.

¢ Administrarea de heparina
Este posibil sa fie necesara administrarea unei
heparinizari sistemice sau regionalizate in functie
de instructiunile medicului curant.

Precautii in utilizare

* Monitorizati permanent presiunea in linia sanguina
si verificati scurgerea de sange in timpul dializei.

e Evitati cu grija contaminarea in timpul prelevarii
de probe si reinfuziei de sange.

¢ Activati alarma TMP (max. 500 mmHg).

¢ Evitati aerul in timpul reinfuziei de sange pentru
a minimiza riscul de embolii de aer.

*Nu aplicati presiune excesiva la linia sanguina,
la dializor si la conexiunile lor.

Precautii dupa utilizare

*Numai pentru o singura utilizare. Aruncati
dializorul imediat dupa utilizare.

* Aruncatji linia sanguina folosita si dializorul prin
orice mijloace adecvate pentru a evita
contaminarea.

* Eliminati dispozitivul intr-un recipient pentru
deseuri biologice aprobat conform protocolului
institutiei.

Precautii pentru depozitare

* Daca dispozitivul este expus la conditii anormale
(de exemplu, temperatura si umiditate inalte)
sau a fost deschis neintentionat inaintea
utilizarii, nu utilizati dispozitivul.

*Manipulati cu grija in medii cu temperatura
scazuta.

Instructiuni de folosire

I.Clatire/amorsare

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

«In caz de amorsare cu o punga de ser fiziologic»

(1)Scoateti dializorul din ambalaj si asezati-l pe
suport n asa fel incat partea venoasa sa fie
directionata in sus (Fig. 1).

(2)Conectati la dializor conectorul arterial si
venos. Conectati linia arteriala a pacientului la
punga cu solutie salina fiziologica (Fig. 2).
Porniti pompa de sange arterial la un debit de
200 mL/min (nu mai putin de 500 mL) (Fig. 3).

(3)Opriti pompa de sange; rotiti dializorul cu 180
de grade. Puneti conectorii de lichid de dializa
la dializor (intrarea de lichid de dializa pe
partea de sange venos, iesirea de lichid de
dializaé pe partea de sange arterial) (Fig. 4).
Asigurati-va ca ati dezaerat partea lichidului de
dializa de la dializor. Porniti trecerea lichidului
de dializa la un debit de 500 mL/min.

(4)Reporniti pompa de sange. Asigurati-va ca nu
exista bule de aer in compartimentul sanguin si
ca acesta este plin cu solutie salina fiziologica.
Pregatirile pentru dializa sunt terminate (Fig. 5).

«in caz de amorsare online»

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

[Test de etanseitate] in cazul amorsrii cu solutie

salina fiziologica

Este recomandat sa efectuati urmatoarele operatjuni

inaintea conectarii liniilor de dializa la dializor.

(1)Amorsati complet liniile venoase si arteriale si
dializorul cu ser fiziologic salin prin
functionarea pompei de sange; apoi opriti
operatia de pompare.

(2)Clampati linia arteriald de langa dializor si
capatul distal al liniei venoase.

(3)Pozitionati capatul distal clampat la aproximativ
1 m sub dializor si indepartati clemele.
(Aceasta are ca rezultat aplicarea unei presiuni
negative de aproximativ 70 mmHg in
compartimentul de sange al dializorului.)

(4)Examinati daca se observa sau nu formarea
continua de bule in colectorul venos, pentru a
verifica daca exista scurgeri din dializor; daca
se observa, inlocuiti dializorul cu unul nou.

ILinceperea dializei

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

(1)Pregatiti locul de acces sangvin si conectati-l la
linia arteriald. Indepartati clemele de pe liniile
arteriala si venoasa. In timp ce circulati dializatul
la un debit de aproximativ 500 mL/min, actionati
pompa de sange la un debit de aproximativ
50 mL/min.

(2)Confirmati ca nu raman bule de aer in colectorul
venos sau in linia de sange venoasa.

(3)Amorsati complet liniile arteriala si venoasa,
inclusiv dializorul, cu sdnge actionand pompa
de sange, iar apoi opriti functionarea pompei.
Clampati cu cleme capatul distal al liniei
venoase.

(4)Pregatiti locul de retur al sangelui si conectati-|
la linia venoasa. Dupa ce ati confirmat ca nu
exista bule in circuit, scoateti clemele de pe
linie. Dupa ce ati verificat ca nu exista cleme
pe linii si nicio indoitura a liniei, actionati
pompa de sange la un debit scazut. Verificati
integritatea conexiunilor.

(5)Dupa ce va asiguratj ca nu exista bule de aer in
capetele venoase si arteriale, intoarceti dializorul
cu 180° pentru a permite indepartarea bulelor
din lichidul de dializa. Daca sunt detectate bule
n capatul venos inainte de intoarcere, aplicati
sange la un debit de curgere prescris de la 5 la
10 min cu partea venoasa finuta in sus.

II1.Operatiuni in timpul dializei

(1)Daca oprirea pompei de sange este necesara
n timpul dializei datorita debitului de sange
insuficient, scadeti presiunea lichidului de
dializa la aproximativ 0 mmHg. (Aceasta
pentru a evita coagularea sangelui din cauza
dehidratarii.)

(2)Setati rata UF cu atentie pentru a evita
eliminarea excesiva a apei in functie de
nevoile pacientilor. Reduceti debitul de sange
daca se suspecteaza sindrom de dezechilibru.

(3)Daca se suspecteaza scurgere de sange,
verificati prin testarea esantionului de lichid de
dializa de la capatul de iesire al lichidului
dializorului folosind o hartie cu test ascuns de
reactie a sangelui. Daca se detecteaza o
scurgere, reduceti rata UF la rata minima in
conformitate cu protocolul institutional, opriti
alimentarea cu lichid de dializa si reinfuzia de
sange, apoi inlocuiti dializorul cu unul nou.



IV.Terminarea dializei si reinfuzia de sange

(1)Opriti pompa de sange, clampati linia arteriala
si scoateti linia din locul de acces al sangelui
arterial; apoi conectati linia la flaconul cu ser
fiziologic pentru reinfuzia de sange.

(2)Declampati linia arteriala si circulati serul
fiziologic pentru a clati sangele din liniile
arteriala si venoasa si din dializor.

(3)Dupa reinfuzia de sénge, eliminati la deseuri
liniile arteriala si venoasa si dializorul. Nu le
reutilizati.

Performante si specificatii

Performantele hemodializorului variaza in functie
de tip.

Consultati cataloagele si fisele tehnice de
performanta respective.

Conectarea cu alte dispozitive

Dispozitivul este in contact si este conectat la linia
de sange de la nivelul colectorului si cu aparatul
de dializa prin portul de cuplare al carcasei.

Garantii

*Nepirogen. Calea fluidului steril care a fost
sterilizat prin iradiere.

* Acest dializor este fabricat sub un control de
calitate strict si calitatea este asigurata. Tn
cazul in care dializorul este defect (ambalaj
rupt, dializor deteriorat), acesta va fi inlocuit cu
unul nou, pe cheltuiala noastra, la returnarea
ambalajului rupt sau a dializorului deteriorat.
Cu toate acestea, nu vom fi raspunzatori
pentru vatamarea unui pacient sau a oricarei
persoane sau pentru deteriorarea oricarui
obiect care este atribuita transportului,
depozitarii si functionarii in institutia dvs.

*Daca un pacient sau orice alta persoana este
vatamata sau orice alt obiect este vatamat prin
folosirea dializorului nostru, nu suntem
raspunzatori pentru vatamare sau dauna decéat
in cazul in care suntem clar identificati ca
vinovati.

*Daca un pacient sau orice alta persoana este
vatamata prin refolosirea dializorului nostru, nu
suntem raspunzatori pentru vatamarea sau
dauna de orice natura.

*Nu suntem raspunzatori de niciun fel de vatamare
sau dauna cauzate de folosirea dializorului nostru
dupa data de expirare mentionata pe etichetad sau
ambalaj.
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ELISIO"

CUHTETUYEH XEMOOWAITU3ATOP
HauuH Ha ynoTpeba

MokasaHua: ToBa yCTPOMCTBO € Noka3aHo 3a
nauueHT ¢ 0CTPa Uin XpoHn4Ha 6bbpeyHa
He[0CTaTbYHOCT, KOraTo fnekapAaT e npeanvcan
avanuaa.

MpoTuBonokasaHus: [1a He ce nu3nonsea
NoBTOPHO. [py NaumMeHTn ¢ JokasaHu anepruyHn
peakumn KbM NonueTepcynoHOBN MembpaHu
He 6vBa fda ce npwunara To3v NPOAYKT.

KnuHuyHu nonsu: JleueHneTto ¢ avanusa Moxe
[la ce U3BbpLUBA Ype3 CBbp3BaHe Ha
YCTPOWCTBOTO KbM ANanu3Ha mMallunHa, KpbBHa
nuHma n AVF vrna, kaTo OT KpbBTa ce
OTCTPaHABaT OTNaZHNTE BELLEeCcTBa U HEHYXHaTa
BOAa, 3a [la Ce NoAAbpXKa XUBOTHLT Ha
nauneHTuTe ¢ 6bOpeyHa HeJoCTaTbYHOCT.

MpeanasHu mepku

* /3nonsBainTe T03u NPOayKT CboOpa3HO
npeLeHkaTa Ha nekaps, KouTo e gobpe
3ano3HaT CbC CbCTOSIHUETO Ha MauueHTa.

e CnefBaiiTe HaCTOSLLMTE UHCTPYKLUM, KaKTo U
Te3n Ha JoCTaBYMKa Ha MalLMHaTa 3a ananvaa.

* [la He ce npwuraraT 3a Apyru Lienu, oCBeH 3a
avanusa.

e [1pn MHUMAOEHTM No BpemMe Ha paboTa ¢
avanusatopa, kaTto obpasyBaHe Ha nsiHa,
cMecBaHe, nepdopauus, koarynaums unm
XemMonu3a, B3emeTe Heo0XoanuMmTe MepKH,
CbrMacHO NeKapCKNTE MHCTPYKLMN.

* B cnyyaii Ha npunaraHe Ha aHTukoarynaHTm

npeaun unv no BpeMe Ha U3ron3BaHe Ha To3u

NMPOAYKT, CrefBaiiTe ykazaHUsTa Ha fekapsi o

OTHOLLIEHWE Ha NpunaraHe 1 Jo3vpaHe, KakTo

1 BPEMETO 3a NpunaraHe Ha nekapcraara.

He n3non3savite NOBTOPHO TO3W NPOAYKT,

TbiA KaTo TOW € 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

¢ OyakBaHUTE PUCKOBE, CBbP3aHu C

noBTopHaTa ynoTpeba Ha npoaykTa, ca:

- MHdbekuus oT 3ambpcsBaHe

- BrnowasaHe Ha n3TMyaHeTo Ha AnanuaHnst
pasTBOp 1 Ha npoueca Ha MHUNTpaums

- W3naraHe Ha nauneHTUTe U/mnu
TEXHUYECKUSI MepCoHan Ha OCTaTbYHU
MEAWLIMHCKU areHTn, KaTo Ae3UH(EKTaHTN
M3ron3BaHu Npuv NoBTOpHa ynoTtpeba Ha
npoayKTa, Wunm Ha BpeaHWU BINSHUS OT
OCTaTbyHU MEAULMHCKM areHTU Mo TaX n

- YBpexaaHe Ha KyxuTe HULLIKU WWnn nstnyaHxe.

He nanarante T03u NpoayKT Ha XUMUYECKN

pasTBopuTEnM, KaTo BenuHa nnu ankoxonu.

OcTaTb4Hu crneam ot Ae3MHAEKTaHT B TO3M1

NpoAayKT MoraTt Aa NpPeAn3BuKaT HexenaHn

peakumn y naumeHTa.

°

¢ AKO NauMeHTbT NPOSIBU HEOOMYanHK

CUMNTOMM, KaTo ANCKOMAOPT, CbpOeX,

ypTvKapus, nepudepeH 1 nuues OToK,

pecnupaTopeH apecT, NMUEBO 3a4epBsiBaHe,
epvTemMa, acTMaTuyHa peakumsi, X1nepToHusl,

XUMOTOHWSI N/MNW KapamnanHa apuTMusi no

Bpeme Ha ynoTtpebarta Ha To3v NPOAYyKT,

B3emMeTe HeobxoaumMnTe Mepku cbobpasHo

nekapcKk1Te ykasaHus.

Hain-4yecTo HabnogaBaHUTe CTpaHUYHN

peakumm (XMNOTOHUS, XUNEPTOHUS,

rnasobonue v rageHe, CbNpoBOAEHN C

XWMOBOMNEMUS UK X1NepBonemusl) MoraTt Aa

ce MMHUMU3MPAT Ype3 BHUMATENHO creaeHe

Ha 06eMHUA 1 enekTPonUTHUA GanaHc Ha

nauueHTa, KakTo v AvanuaHuTe nokasarenu

(0ebuT Ha KPBBHMS MOTOK U

ynTpadunTpaLmoHHa CKOPOCT).

Mo Bpeme Ha ananusara, HenpekbCcHaTo

HabnoaaBanTe NauneHTn, KOUTo:

(1)ca pa3Bunu xMnoToHWsI NO Bpeme Ha
TepanusTa,

(2)ca pa3Bunu Bb3nanutenHa peakuus,
anepruyHn peakumm, CBPbX4yBCTBUTENHOCT
UMK ca pasBunimv UMyHUTET Ype3 UHAEKLMN,

(3)npuemat XvMnoTeHsnBHU NpenapaTtu, kato
UHXMBUTOPU Ha
aHrMoTeH3nH-Npeobpasysaluyms eHaum (ACE)
1 KanuueBn aHTaroHUCTK,

(4)v3nons3BaT NpoAykTa 3a MbpBU NbT.

3a na ce usberHat Heobu4aiH1 CUMNTOMM U

CUHOPOMMU MO BpEME Ha TepanusiTa, KpbBHUSAT

MOTOK, NOTOKBT Ha Ananuaara, NoTOKbLT Ha

dunTpaumsaTa, NOTOKbT Ha 3aMecTUTens n

cKkopocTTa Ha obe3BoaHsBaHe TpsibBa aa ce

onpeaensiT B CbOTBETCTBUE CbC CbCTOSIHUETO

Ha nauueHTa 1 MHCTPYKUMUTE Ha NekyBaLLmns

nekap.

BHumaHwue: [1a ce cnegm 3a npekomMepHO
OTCTpaHsiBaHe Ha Boga. YnoTtpebaTa Ha npaBuiiHa
cucTema 3a KoHTpor Ha Y@ e 3agbmkutenHa. He
13rnon3BanTe Bbpxy He-06e3BBb3aYLLEHN CUCTEMM
3a [jocTaBka Ha AuanvaHa Te4HOCT. YBepeTe ce,
Ye Amanusata He CbabpXka NUporeHu, 3a fa ce
npefoTBpaTh NPEXBbPIISHETO HA MUPOreHn OT
Ouanvsara B KpbBTa.

He nanonaeante gnanusatop ELISIO-HX 3a
pexumn HDF vinn HF.

Bcuykn nHUmMaeHTn cnefBa ga ce Joknaasar Ha
NPOVN3BOAUTENS N HA KOMMETEHTHUS OpraH BbB
BawaTta agbpxasa.

BHumaHue npeam ynotpeba

*[la He ce 13Mon3Ba, ako OnakoBkaTa e
nospefeHa.

*He n3nonseanTte n3genveTo, ako 3alnTHUTE
Karnayku He ca Ha MecTtara Cu.

*[la ce pa3onakoBa HemnocpeacTBEeHO npeau
ynoTpeba.

* o Bpeme Ha NpommnBaHe/3apexaaHe n3dsrsante
HaBnM3aHe Ha Bb3ayXx WUIn 3apa3siBaHe.

¢ [lnanusata TpsbBa Aa cTtapTvpa BegHara crnej
npoMuBaHe/3apexaaHe.

*[lpommBaHeTO/3apexaaHeTo TpsAbBa aa ce
13BBPLLBA KaTO Ce CnasBaT ycrnoBmsTa cnopes
HacTosiwmTe “HauunH Ha ynoTtpeba”.

- KpbBHa cTpaHa: [MpommBaHe v 3apexaaHe ¢
M3NOnornyeH pasTBop Npu CKOPOCT Ha
natnyare 200 mL/min (He no-manko ot 500 mL).

- InanunsatHa ctpaHa: NpoBepeTe
NpoBOAMMOCTTa U TemnepaTypaTa u n3muinTe
C Avanu3aTta npu CKOpocT Ha U3Tn4aHe
500 mL/min 3a okono 3 MuHyTU.

*[poBepeTe CBbLP3BAHETO HA KpbBHATA NMHUA
1 Ananusaropa.

*[prem Ha xenapuH
CucteMHa unu nokanHa xenapuHn3aums Moxe
Aa 6bJe npeanucaHa Bb3 OCHOBA Ha
WHCTPYKLUM OT NeKyBaLLus nekap.

BHuMaHue npu ynoTtpeba

¢ [1a ce n3BbPLUBA NOCTOSIHHO HabnoaeHUe Ha
HansaraHeTo B KpbBHATa NNHWA 1 Aa ce cneam
3a U3TM4aHe Ha KpbB N0 BpeMe Ha AnanusaTta.

* BHMmaTenHo n3bsarsante sambpcsBaHETO MO
BpeMe Ha B3EMAHETO Ha KPbBHW Npobu 1
NMOBTOPHOTO BfMBAHE Ha KPbB.

¢ [1a ce 3agage TMP anapma (makc. 500 mmHg).

¢ /136areainTe Bb34yx Mo BpeMe Ha penHdysnata
Ha KpbB, 3a Ja cBefeTe 40 MUHMMYM pucka oT
Bb3AyLUHa eMbonus.

*[la He ce ynpaxHsBa HaTUCK BbPXY KPbBHUTE
NHUW, onanusaTopa 1 BPb3KUTE.

BHumaHue cniep ynotpeba

* Camo 3a egHokpaTtHa yrnotpeba. Cneq ynotpeba
Ovanu3aTopbT Ja ce U3XBbpu BegHara.

*3a na ce usberHe sambpcsBaHe, U3XBbPNAATE
M3MON3BaHUTE KPbBHU MUHUM U Ananu3aTtopa
Mo NOAXOASALL, HAYMH.

* /iaxBbpriete nsgenvueTo B oobpeH KOHTenHep
3a BMonormyHa onacHOCT CbrMacHo NpoToKorna
Ha ne4yebHOTO 3aBefeHve.

BHuMaHMe npu cbxpaHeHue

* AKO n3genueTo 6bae N3NoxeHo Ha HeobuyaHn
yCnoBusi (Hanpumep BMUCOKa TeMnepaTypa 1
BMaXXHOCT) Unu ako 6bAe OTBOPEHO HEBOJTHO
npeam ynotpeba, He nanonsgavite U3AenueTo.

*PaboTeTe BHMMATENHO B Cpean C HUCKa
Temneparypa.

HauwuH Ha ynoTpeba

LMpomuBaHe / 3apexaaHe

CnepBanTte MHCTPYKUMUUTE, NpedoCTaBeHM C

MalumHaTa.

«B cnyvai Ha nogroTtesiHe ¢ 6aHka ¢ hranonornyeH

pas3TBop»

(1)Pa3onakoBaiTe guanusaTopa 1 ro noctaBete
Ha cTeHAa, Taka Ye BeHO3HaTa cTpaHa fa e
Harope (Pur. 1).

(2)CBbpxeTe apTepranHmsa n BEHO3HNSI KOHEKTOPYU
¢ ananu3aTopa. CBbpxeTe apTepranHaTa
NMHUA ¢ TopbuykaTa ¢ OU3NOoNorMyeH pasTBop
(Pur. 2). BknroyeTe apTepuanHaTa kpbBHa
rommna cbC CKOpoCT Ha natndaHe 200 mL/min
(He no-marnko ot 500 mL) (Pwr. 3).

(3)CnpeTe kpbBHaTa Nnomna; 3aBbpTeTE
avannsatopa Ha 180 rpagyca. [MoctaseTe
[ManusaTHUTE KOHEKTOpW Ha ananusatopa
(oTBOPBT 3a BNMBaHe Ha Ananvaart Tpsibea Aa e
OT CTpaHaTa 3a BeHO3Ha KPbB, @ OTBOPBLT 3a
n3TU4aHe Ha Ananusat Tpabsa da e oT cTpaHaTta
3a apTepuanHa kpbB) (Pur. 4). YBeperTe ce, ye
AnanusaTHaTta cTpaHa Ha avanvsartopa e
06e3Bb3aaylleHa HanmbHO. BkrioveTe ananusata
npwW CKOPOCT Ha naTuyaxe okorno 500 mL/min.

(4)Pectaptupaiite kKpbBHaTa nomna. Yeeperte ce,
Ye B KPBBHVSA OTAEN HAMa GanoH4veTa u Ye e
nbreH ¢ msmornornyeH pasTteop. MNogroToekarta
3a gnanusa e 3aBbplueHa (dur. 5).

«B cryyai Ha noAroTBsiHe B paMKnTe Ha NMUHUATa»

CnepBanTe UHCTPYKUMUTE, NPEAOCTaBEHN C

MalumHara.

[TecT 3a usTnyaHe] B cnyyan Ha 3apexaaHe ¢

c¢musmonornyeH pasTtsop

[Mpean cBbp3BaHe Ha Avanu3aTHUTE NINHUN KbM

AvanusaTopa, npenopbyBamMe [a N3BbpLInTe

crnefHuTe onepauuu.

(1)3anbnHeTe apTepuanHaTta, BeHo3HaTa NUHUS
1 Ananusartopa ¢ pusnornornyeH pasteop npu
paboTella kpbBHaTa MOMNa; cnepj KoeTo
cnpeTte KpbBHaTa nomna.

(2)Knamnupaiite apTepuanHarta nuHus B
6nusocT Ao AvanusaTtopa v AUCTanHus Kpan
Ha BEHO3HaTa NIMHWA C Knamnu.

(3)MocTaBeTe KnamnupaHus AucTaneH kpam Ha
okono 1 M nog Avanu3aTtopa n oTcTpaHeTe
knamnute. (ToBa BoAM A0 npunaraHe Ha
oTpULATESNIHO HansiraHe oT NPUBU3NUTENHO
70 mmHg B KpBBHOTO OTAENEHNE Ha
aunanusatopa.)

(4)Mpernepavite ganu ce Habnoaasa
HenpekbCHaTO 0bpasyBaHe Ha MexypyeTa BbB
BEHO3HWSA KOMEKTOp, 3a Aa nposepuTe Aanmu
1MMa n3TmyaHe oT AvanusaTopa; ako ce
Habnoaaea, 3aMeHeTe AvanuaaTtopa C HOB.

II.Hawano Ha avanu3ara

CnepBanTe UHCTPYKUUWTE, NpeaoCTaBeHu C

MalumHara.

(1)MoaroTBeTe MACTOTO 3a A4OCTHN A0 KPLB U 0
CBBbPXETE C apTepuanHara NmHus.
OTcTpaHeTe KnaMnuTe oT apTepuanHuTe n
BEHO3HUTE NWHUK. [loKaTo AnanusatsT Teve
CbC CKOPOCT Ha NOTOKa OT NpUBNN3NTENHO
500 mL/min, HacTpoWiTe KpbBHaTa nomna Aa
paboTu CbC CKOPOCT Ha MOTOKa OT
npuénuautenHo 50 mL/min.

(2)MNoTBbPAETE, Ye BBB BEHO3HWUSI KONEKTOP Unn
BBbB BEHO3HATa KpbBHA JIMHWS He ocTaBaT
Bb3AYLUHU MexypyeTa.

(3)HanbnHeTe n3uano aprepuanHuTe n
BEHO3HWTE NUHUM, BKIOYUTENHO AnanuaaTopa,
C KpBB, KaTo 3afencTBaTe KpbBHaTa NoMna,
cnep koeTto crpeTe pabotarta Ha nomnara.
Knamnupante guctanHusa kpan Ha BeHo3HaTa
JIMHUSI C Kramnu.



(4)MoproTBeTe MACTOTO 3a BPbLUAHE HA KPBB U
ro CBbpXXeTe C BeHo3HaTa nmHus. Cnea kaTto
ce yBepuTe, Ye B NNHKATA HAMa MexypyeTa,
OTCTpaHeTe Krnamnute OT NMHUATA. Cnen KaTto
ce yBepuTe, Ye no NMHUMTE HAMa Knamnum n
npersBaHus, BKMOYETE KpbBHATa NoMna ¢
HUCBbK AebuT. MNpoBepeTe LenocTTa Ha
BPb3KUTE.

(5)Cnep kaTo ce yBepuTe Ye He ce Habnaasat
HUKakBY BanoH4eTa No apTepuanHuTe u
BEHO3HUTE HAaKOHEYHULN, OObpHETe
Ouanusatopa Ha 180° 3a oa ocurypute
OTAenAHeTo Ha MexypuTe oT auanusata. AKo
oTKpUeTe MexypyeTa no BEHO3HWSA
HaKoOHEeYHWK Npean obpbluaHeTo, NycHeTe
npoTV4aHe Ha KPbB No npeanncaHaTa ckopocT
3a 5 00 10 MUHYTK, KaTO ABbPXUTE BEHO3HUS
Kpan Harope.

111.Onepauum no Bpeme Ha guanusara

(1)Ako ce Hanoxu cnvpaHe Ha KpbBHaTa nomna
no BpemMe Ha Avanuaa nopagu HefoctaTbyeH
KpbBEH MOTOK, HamManeTe MUNTPALMOHHOTO
HansraHe Ha npubnuanTtenHo 0 mmHg. (Tosa
ce npaew, 3a Aa ce usberHe koarynauyus Ha
KpbBTa Nnopaau AexuapatmpaHe.)

(2)3apante ynTpadunrtpaumoHHata Hopma (YH)
BHUMATENHO, CbOOPa3HO HYXAUTE Ha
nauueHTa, 3a ga ce nsberHe npekaneHoTo
oTAensiHe Ha Boaa. HamaneTe KpbBHUS MOTOK,
aKo MMa CbMHeHUs 3a AnanvseH
auceksunubpuym cuHapom (AAC).

(3)AKo MMa CbMHEHUS 3@ U3TUYAHE Ha KPbB,
ycTaHoBeTe ype3 npobeH Ananusar ot
AVanu3Hns U3xop Ha avanuaartopa,
npunaranky Tecta Ha KpbBHaTa peakumsi npu
3anyLuBaHe ¢ xapTus. Ako ce yCTaHOBM
n3TMYaHe, HamaneTe ynTpadunTpaumoHHaTa
HOpMa A0 MUHMMarHN CTOMHOCTY B
CBbOTBETCTBME C MPOTOKONA Ha 3aBefeHNEeTo,
npeycTtaHoBeTe NofaBaHETo Ha Ananvaar u
NMOBTOPHOTO BIMBaHE Ha KPbB, Crief ToBa
noctaeeTe HOB AManvaaTop.

IV.MpekpaTaBaHe Ha Avanu3arta u NOBTOPHO
BNUBaHe Ha KPbB

(1)CnpeTe kpbBHaTa NOMNa, kNamnupante
apTepuanHaTa nMUHUSA 1 OTCTPaHEeTe NUHUATA
OT MSICTOTO 3a AOCTbI A0 apTepuanHa KpbB.;
crnep ToBa CBbPXETE NUHMATA KbM briakoHa ¢
dhmsmonornyeH pas3Teop 3a NOBTOPHO BIMBaHe
Ha KpbB.

(2)CBanete knamnaTa OT apTepuanHarta nMHUA 1
nycHeTe hM3nonornyeH pasTeop, 3a Aa
n3nnakHeTe KpbBTa OT apTepuanHuTe n
BEHO3HUTE NMUHUN 1 AnanusaTtopa.

(3)Crieq MOBTOPHOTO BrivBaHe Ha KPbB
13XBBLPIETEe apTepuaniuTe 1 BEHO3HUTE TIMHUN
1 gnanusartopa. He rv nanonssainte NOBTOPHO.

XapakTepucTuku n cneumdukaumm
XapakTepucTukute Ha xemoguanusaTtopa
Bapupar no Kracose.

Mpernepavite pasnuyHUTe KaTanosu u nucra c
paboTHU AaHHW.

Bpb3Ka ¢ gpyru ycTpoicTea

M3genuneTo Bnu3a B KOHTaKT U ce CBbp3Ba C
KPpbBHaTa JIMHNSA B KOJIEKTOpa 1 C Anann3HaTa
MallnHa Ype3 CbeAUHUTENHUA NOPT Ha Kopnyca.

Tapanuusa

*Hezananum. CTepurneH MbT 3a TEYHOCT,
cTepunmanpaH Ypes obnbyBaHe.

*To3u ananusaTop e Npou3BEAEH NpU crnasBaHe
Ha CTPUKTEH KaYeCTBEH KOHTPOJT, rapaHTupalLy,
BMCOKO kayecTBo. B cnyyan ye gnanusatopbT
e fgedeKTeH (CKkbcaHa onakoBka, MoBpeaeH
Avanusartop), Toraea Ton e 6bae nogMeHeH
C HOB Ha HalluM pa3HOCKM BefHara cref kaTto
ce BbpHe NOBPEeAEHUAT AnanmaaTop unm
nakeTbT. He HOCUM OTroBopHOCT 0bade npwu
HenpaBUIIHO TPaHCMOpTUPaHe, CbXpaHABaHe
unu ynotpeba Ha avanusaTtopa BbB BalweTo
3aBefeHue.

* AKO M@ HapaHeH nauveHT unu Apyro nuue,
UV NOBpPEAEHO MMYLLIECTBO OT U3MOM3BaHETO
Ha Hallusi Auanmn3aTop, HUE He HOCUM
OTFrOBOPHOCT 3a BPeAM, ako He ca SICHO
onpeaeneHn kato AedekT.

* AKO UMa HapaHeH NauneHT unu gpyro nuue,
UV NOBPEAEHO MMYLLIECTBO NP MOBTOPHA
ynotpeba Ha Haluus auanusarTop, HUe He
HOCMM OTroBOPHOCT 32 HUKaKBu Bpegun nUnm
HapaHsiBaHus.

*He HOCMM HMKaKBa OTFOBOPHOCT 3a Bpeau Wnu
HapaHsBaHus, NpUYMHeHn oT yrnotpebarta Ha
Avanusartopa crnef u3TuyaHeTo Ha NocovYeHus
Ha onakoBKaTa Unun eTuKeTa CPOK Ha rofHOCT.
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SYNTETICKY HEMODIALYZATOR
Navod k pouziti

Indikace: Tento produkt se pouziva u pacientt s
akutnim nebo chronickym selhanim ledvin a
indikovanou dialyzou.

Kontraindikace: Nepouzivejte opakované. U
pacientu s alergickymi reakcemi na
polyethersulfonové membrany by se dialyza timto
pfistrojem neméla provadét.

Klinické prinosy: Dialyzacni IéCbu Ize zajistit
pfipojenim tohoto zdravotniho prostfedku k
dialyzaénimu pfistroji, krevni hadi¢ce a AVF
jehle; nasledné budou z krve odstranény odpadni
latky a prebyte¢na voda, coz umozni zivot
pacientu se selhanim ledvin.

Upozornéni

e Tento produkt je mozno pouzivat pouze pod
dohledem lékare, ktery je seznamen se
stavem pacienta.

Dodrzujte nize uvedené pokyny i pokyny
dodavatele dialyzac¢niho pfistroje.

Tento produkt nelze pouzivat k jinym ucelim
nez pro dialyzu.

Pozorujete-li béhem pouzivani nezvyklé jevy,
jako je tvorba pény nebo smési, krevni
netésnosti (prosakovani krve), krevni
koagulace nebo hemolyzu, je nutno okamzité
provést prislusna protiopatfeni dle pokynt
kompetentniho Iékare.

Jsou-li pfed pouzitim nebo béhem pouziti
tohoto produktu podavany medikamenty, jako
antikoagulaéni prostfedky, je vzdy nutno
dodrzovat pokyny lékafe o zplisobu a

Tento produkt je ur€en pro jednorazove

pouziti a nesmi byt pouzit opakované.

Predvidatelna rizika v souvislosti s

opakovanym pouzitim vyrobku jsou:

- Infekce zpusobena kontaminaci

-Zhorseni vykonu pfi odstranovani
rozpustnych latek a ultrafiltra¢niho vykonu

- Pacienti nebo obsluhujici personal mohou
pfijit do kontaktu se zbytky &inidel, jako jsou
napf. desinfekeni prostfedky pouzivané pro
opétné pouziti, a/nebo tato ¢inidla mohou
mit na pacienty nezadouci uginky

- Poskozeni dutého vlakna dialyzatoru a/nebo
Unik latky

PFistroj nesmi prijit do kontaktu s chemickymi

rozpoustédly, jako bélidlo a alkoholy. Zbytky

dezinfekéniho prostfedku v tomto pfistroji

mohou mit za nasledek nepfiznivou reakci

pacienta.

* Objevi-li se u pacienta béhem pouZiti tohoto

produktu neobvyklé pfiznaky, jako napt.

pruritus (svédéni), kopfivka, periferni a
obli¢ejovy otok, potize s dychanim, navaly
krve do hlavy, zarudnuti kiize, astmaticka
reakce, vysoky nebo nizky tlak a/nebo
srdecni arytmie, je nutno okamzité provést
prislusna protiopatfeni dle pokynd
kompetentniho Iékare.

* Bézné pozorované vedlejsi pfiznaky (nizky

krevni tlak, vysoky krevni tlak, bolest hlavy,

nevolnost, nékdy doprovazené hypovolemii
nebo hypervolemii) Ize minimalizovat

opatrnym Fizenim rovnovahy mezi pfijmem a

vydejem tekutin a elektrolytt pacienta, a

stejné tak podminkami dialyzy (krevni pritok

a ultrafiltracni pratok).

Béhem dialyzy neustale monitorujte pacienty,

ktefi;

(1)v minulosti vykazovali znamky nizkého
krevniho tlaku pfi hemodialyze,

(2)maiji zanétlivou reakci, alergickou reakci,
vykazuji precitlivélost nebo u kterych pfi
infekcich dochazi ke zvy$ené imunitni reakci,

(3)uzivaiji léky proti nizkému tlaku, jako napf.
inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu a antagonisty vapniku,

(4)pouzivaji tento dialyzator poprvé.

Pratok krve, dialyzatu, filtratu, substitu¢niho

roztoku a rychlost odvodu vody musi byt

nastaveny podle stavu pacienta a pokynu
|ékare, aby b&éhem terapie nedoslo k potizim

a komplikacim.

.

L]

Upozornéni: ZvySena pozornost by méla byt
vénovana nadmeérné dehydrataci. Je nezbytné
pouziti pfesného kontrolniho systému UF.
Nepouzivejte neodvzdusnéné systémy podavani
dialyzac¢nich tekutin. Ujistéte se, Ze v dialyzatu
nejsou obsazeny zadné pyrogeny, aby se
predeslo jejich pfenosu z dialyzatu do krve.
Dialyzator ELISIO-HX nepouzivejte pro rezim
HDF nebo HF.

Veskeré problémy musi byt hlaSeny vyrobci a
prislusSnému organu v zemi uzivatele.

Bezpeénostni pokyny pred pouzitim
*Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
*Nepouzivejte prostiedek, pokud ochranné

koncovky nejsou na svém misté.

 PFistroj vybalte az bezprostfedné pred pouzitim.

* PFi vyplachovani / pInéni systému je nutno
zabranit proniknuti vzduchu nebo vniknuti
necistot.

S dialyzou zacnéte okamzité po vyplachnuti a
naplnéni systému.

*\/yplachovani / pInéni by mélo prob&hnout dle
nasledujicich podminek podle tohoto ,Navodu
k pouziti“:

-Krevni strana: Vyplachovani a pInéni
fyziologickym roztokem pfi pritoku 200 mL/min
(ne méné nez 500 mL).

- Strana dialyzatu: Piekontrolujte vodivost a
teplotu a proplachnéte dialyzatem po dobu
priblizné 3 minut pfi pratoku 500 mL/min.

* Zkontrolujte integritu (tésnéni) jak z krevni strany,
tak i ze strany dialyzatoru.

e Podavani heparinu
Na zakladé pokynu o$etfujiciho lIékafe muze byt
nutné provést systemickou nebo regionaini
heparinizaci.

Bezpecnostni opatreni pfi pouziti pristroje

*Béhem dialyzy priibézné kontrolujte tlak v
krevnich hadi¢kach a pfipadné prosakovani krve.

*Béhem odbéru vzork( a reinfuze krve peclivé
dbejte, aby nedoslo ke kontaminaci.

*Nastavte alarm TMP (max. 500 mmHg).
*Béhem zpétného napousténi krve se vyvarujte
pFistupu vzduchu, abyste minimalizovali riziko

vzduchové embolie.

*Na dialyzator, hadicovy systém a spoje
nevyvijejte pfili§ velky tlak.

Bezpecnostni opatieni po pouziti pFistroje

* Pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti
dialyzator ihned zlikvidujte.

* Pouzity dialyzator a hadicovy systém
odbornym zptsobem zlikvidujte tak, aby se
zabranilo kontaminaci.

¢ Pouzity prostfedek vyhodte do schvalené
nadoby na biologicky odpad podle smérnic
zdravotnického zafizeni.

Bezpecnostni opatreni pfi skladovani

¢ Pokud je prostfedek vystaven neobvyklym
podminkam (napfiklad vysoké teploté a vihkosti)
nebo dojde pred pouzitim k nahodnému otevfenti,
nepouzivejte jej.

* PFi nizkych teplotach zachazejte s prostfedkem
opatrné.

Navod k pouziti

LVyplachovani / plnéni

Postupujte podle pokynt dodanych k pfistroji.

«PFi pInéni pomoci vaku s fyziologickym roztokem»

(1)Vyjméte dialyzator z obalu a nasadte jej do
drzaku tak, aby vendzni strana sméfovala
nahoru (Obr. 1).

(2)K dialyzatoru napojte arterialni a venézni
spojky dialyzatoru. Pfipojte arterialni hadicku
pacienta k lahvicce s fyziologickym roztokem
(Obr. 2). Zapnéte pumpu arterialni krve na
pratok 200 mL/min (ne méné nez 500 mL)
(Obr. 3).

(3)Zastavte krevni pumpu; otocte dialyzatorem o
180 stupnili. Nasadte konektory dialyzatu na
dialyzator (pfivod dialyzatu na venoézni krevni
strané, odtok dialyzatu na arterialni krevni
strané) (Obr. 4). Ujistéte se, Ze v dialyzatoru
se na strané dialyzatu nenachazeji zadné
plyny. Nechte dialyzat protékat systémem pfi
pratoku pfiblizné 500 mL/min.

(4)Znovu spustte krevni pumpu. Ujistéte se, ze v
¢astech zaplnénych krvi se nenachazi zadné
vzduchové bubliny a Ze jsou naplnény
fyziologickym roztokem. Pfipravy na dialyzu
jsou timto skonceny (Obr. 5).

«Pfi pInéni ze systému»

Postupujte podle pokynt dodanych k pfistroji.

[ZkousSka tésnosti] V pripadé naplnéni

fyziologickym roztokem

Pfed napojenim dialyzaénich hadi¢ek k samotnému

dialyzatoru doporu¢ujeme provést nasledujici

¢innosti.

(1)Arterialni a vendzni hadi¢kovou sadu a dialyzator
za pomoci krevni pumpy kompletné naplrite
fyziologickym roztokem; nasledné krevni pumpu
zastavte.

(2)Zasvorkujte arterialni hadicku v blizkosti
dialyzatoru a distalniho konce vendzni hadicky.

(3)Umistéte zasvorkovany distalni konec asi 1 m
pod dialyzator a svorky sejméte. (Tim se
vytvofi podtlak pfiblizné 70 mmHg v krevnim
kompartmentu dialyzatoru.)

(4)Zkontrolujte, zda se ve vendzni hlavici netvori
bubliny, coz by signalizovalo netésnost
dialyzatoru. Pokud ano, dialyzator vymeérite.

I1.Zahdjeni dialyzy

Postupujte podle pokynl dodanych k pfistroji.

(1)Pripravte misto vstupu krve a pfipojte k nému
arterialni hadic¢ku. Sejméte svorky z arterialnich
a venoznich hadicek. Pfi pratoku dialyzatu
pfiblizné 500 mL/min nastavte pritok na pumpé
priblizné na 50 mL/min.

(2)Zkontrolujte odvzdusnéni vendzni hlavice a
vendzni hadicky.

(3)Arterialni a venozni hadicky véetné dialyzatoru
napliite krvi pomoci pumpy a tu poté zastavte.
Zasvorkujte distalni konec vendzni hadicky.

(4)Pripravte misto navratu krve a vendzni hadicku k
nému pripojte. Zkontrolujte odvzdusnéni hadicky
a sejméte svorky z hadicky. Zkontrolujte, zda
jsou svorky z hadi¢ek odstranény a hadicky
nejsou zalomené, a spustte pumpu na nizky
prutok. Zkontrolujte v§echny spoje.

(5)Jakmile se ujistite, Ze se v arterialnich a
venoznich oblastech sbéracl dialyzatoru
nenachazeji zadné bubliny, otocte dialyzatorem
0 180°, tak aby doslo k odstranéni bublin z
dialyzatu. Pokud pred oto€enim dialyzatoru
zpozorujete bubliny v pfislusnych venéznich
oblastech sbéract, ponechejte krev protékat pfi
predepsaném pritoku po dobu 5 az 10 minut
tak, aby vendzni strana byla stale nahore.

11.Cinnosti béhem dialyzy

(1)Musi-li byt krevni pumpa v dusledku
nedostateéného pratoku krve zastavena,
snizte tlak dialyzatu na cca 0 mmHg. (Timto se
zamezi srazeni krve v dusledku dehydratace.)

(2)Aby se zamezilo nadmérnému odjimani vody u
pacient(, nastavte pratok ultrafiltrace peclive
dle potfeb pacienta. Snizte mnozstvi protékajici
krve, pokud mate podezfeni na dialyzaéni
disekvilibraéni syndrom.

(3)Mate-li podezfeni na krevni netésnosti,
odeberte z vystupu dialyzatu vzorek dialyzatu a
pomoci skryté krevni reakce provedte zkousku
na testovaci papirek. Pokud zpozorujete
netésnost, snizte pratok UF na minimum dle
zavadéciho protokolu, zastavte pfivod dialyzatu
a zpétného toku krve (obnovené krve) a poté
nahradte dialyzator novym.



IV.Ukon¢eni dialyzy a reinfuze krve

(1)Zastavte krevni pumpu, zasvorkujte arterialni
hadi¢ku a odpojte ji z arterialniho vstupu krve.
Poté hadicku prfipojte k vaku s fyziologickym
roztokem k zajisténi reinfuze krve.

(2)Uvolnéte svorku na arterialni hadicce a
vyplachnéte krev ze vSech arterialnich i
vendznich hadicek a dialyzatoru fyziologickym
roztokem.

(3)Po reinfuzi krve zlikvidujte arterialni a venozni
hadicky a dialyzator. NepouZivejte je opakované.

Vykon a specifikace

Parametry dialyzatoru z dutych vlaken jsou vzdy
dle typu rozdilné.

Nahlédnéte do pfislusnych katalogli a technickych
listd s pfislu§nymi udaji.

Propojeni s jinymi pristroji
Prostfedek je ke krevni hadi¢ce pfipojen na hlavici
a k dialyzatoru pres port na jeho pouzdre.

Zaruka

* Produkt neni pyrogenni. Sterilni draha
kapaliny, sterilizovano ozarenim.

* Tento dialyzator byl vyroben za pfisné
kvalitativni kontroly tak, aby byla zajisténa
maximalni kvalita produktu. Je-li dialyzator
vadny (po$kozeny obal nebo material), bude
vyrobek na nase naklady vyménén za novy,
pokud nam vadny obal nebo poSkozeny
dialyzator zaslete. Nepfijimame vSak
odpovédnost za poranéni pacienta, jiné osoby
nebo za $kody zpusobené na jinych pfistrojich,
které je mozno pri¢ist neodborné prepravé,
skladovani nebo zachazeni s dialyzatorem ve
Vasem ustavu.

e Jestlize v disledku pouziti naseho dialyzatoru
dojde k poranéni osoby nebo poskozeni
jakékoli véci, nebudeme za poranéni nebo
$kodu odpovédni, pokud nebudeme jasné
oznaceni za viniky.

* Jestlize dojde k poranéni jakékoli osoby nebo
poskozeni jakékoli véci v dusledku
opakovaného pouZziti dialyzatoru, nebudeme za
poranéni nebo skodu nikterak odpovédni.

*Neodpovidame za Zzadné poranéni nebo $kodu
zpUsobenou pouzitim naseho dialyzatoru po
datu jeho expirace uvedeném na obalu.
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SENTETIK HEMODIYALiZOR
Kullanma talimatlari

Endikasyonlar: Bu cihaz, diyaliz hekim
tarafindan regete edildiginde akut veya kronik
bébrek yetmezligi olan hastalar igin endikedir.

Kontrendikasyonlar: Tekrar kullanmayin.
Polietersiilfon membranlara alerjik reaksiyon
gOsteren hastalara bu Urinle diyaliz
uygulanmamalidir.

Klinik Avantajlari: Cihaz; diyaliz makinesine, kan
hattina ve AVF ignesine baglanarak diyaliz tedavisi
yapilabilmekte ve bobrek yetmezligi hastalarinin
hayatini destekleyecek sekilde kandaki atik ve
gereksiz suyun uzaklastiriimasi saglanmaktadir.

Uyarilar

¢ Bu Urlnd, hastanin rahatsizhigini iyi bilen bir
hekimin talimatlarina uygun sekilde kullanin.

¢ Bu talimatlari ve diyaliz makinesi tedarikgisinin
talimatlarini izleyin.

¢ Uriiny, diyaliz disinda herhangi bir amagla
kullanmayin.

¢ Bu Urliniin kullanimi sirasinda kopiik olugsumu

ya da karisma, kan kagagi, kan koagulasyonu

ve hemoliz gibi herhangi bir anormallik
olusursa, bir hekimin talimatlarina uygun
sekilde gereken tedbirleri alin.

Bu Urindn kullanimi 6ncesinde veya sirasinda

antikoagulan dahil olmak tGizere herhangi bir

ilacin uygulanmasi durumunda, ilacin
uygulanmasi, dozu ve uygulama zamani ile
ilgili olarak hekimin talimatlarini izleyin.

Tek kullanimlik olarak gelistirilmis oldugundan

bu Grindn tekrar kullanmayin.

Urinlin yeniden kullanimi ile iligkili 6ngorilebilir

riskler agagidaki gibidir:

- Kontaminasyon dolayisiyla enfeksiyon,

- Cozunen maddeyi giderme performansi ve
ultrafiltrasyon performansinda kétilesme,

- Hastalarin ve/veya teknisyenlerin Griintin
tekrar kullaniimasi igin kullanilan
dezenfektan gibi artik tibbi maddelere
maruz kalmasi ve/veya bunlar tzerindeki
artik tibbi maddelerin olumsuz etkileri ve

- Bos lif ve/veya kagak hasari.

Bu Grtini gamasir suyu ve alkoller gibi

kimyasal solventlere maruz birakmayin. Bu

UrGinde kalan artik dezenfektan, hastalarda

advers reaksiyonlara neden olabilir.

Hastada bu Grtiniin kullanimi sirasinda

rahatsizlik hissi, kasinti, urtiker, periferik 6dem

ve yuzde 6dem, solunumun durmasi, yuzde
kizarma, eritem, astim benzeri reaksiyon,

ylksek tansiyon, diisiik tansiyon ve/veya

kardiyak aritmi gibi anormal belirtiler gorulirse,

bir hekimin talimatlarina uygun sekilde
gereken tedbirleri alin.

* Yaygin olarak gorilen yan etkiler (bazi
durumlarda hipovolemi ve hipervolemi ile
birlikte gorulen sekilde dusik tansiyon,
yuksek tansiyon, bas agrisi ve mide
bulantisi), hastanin sivi ve elektrolit
dengesinin yani sira diyaliz kogullarinin (kan
akis hizi ve ultrafiltrasyon hizi) dikkatlice
yonetilmesi ile en aza indirilebilir.

¢ Diyaliz sirasinda, asagidaki kosullari kargilayan
hastalari stirekli olarak izleyin;

(1)tedavi ile dusik tansiyon oykusu olan,

(2)inflamatuar reaksiyon, alerjik reaksiyon,
asir duyarllik veya enfeksiyonlara karsi
bagisiklikta artis gosteren,

(3)anjiyotensin donusturiicl enzim inhibitori
ve kalsiyum antagonisti gibi diisuk tansiyon
ilaglari alan,

(4)bu Urtnu ilk kez kullanacak olan.

» Tedavi sirasinda anormal semptom ve
sendromlardan kaginmak igin kan akisi,
diyalizat akisl, filtrasyon akisi, ikame akigl ve
su bosaltma hizi hastanin durumuna ve
tedaviye devam eden doktorun talimatlarina

gore ayarlanmahdir.

Dikkat: Fazla su atimina karsi dikkatli olunmahdir.

Dogru UF kontrol sisteminin kullaniimasi

gerekmektedir. Havasi alinmamis diyaliz sivisi
iletim sistemlerinde kullanmayin. Pirojenlerin
diyalizattan kana aktariimasini dnlemek igin
diyalizatta pirojen bulunmadigindan emin olun.
ELISIO-HX diyaliz makinesini HDF veya HF modu
icin kullanmayin.

Herhangi bir ciddi olay meydana geldigi durumda
olay, ureticiye ve devletinizin yetkili makamlarina
bildirilmelidir.

Kullanim 6ncesi igin uyari

* Paket zarar gérmis ise kullanmayin.

e Koruyucu ug kapaklar yerinde degilse cihazi
kullanmayin.

e Kullanimdan hemen 6nce ambalajindan gikarin.

*Yikama / dolum iglemleri sirasinda hava
karismasini ve kontaminasyonunu énleyin.

* Diyalizi, yikama / dolum iglemlerinin hemen
ardindan baslatin.

*Yikama / dolum, bu “Kullanim Talimatlarina”
gOre asagidaki kosullar altinda yuratilmelidir.

- Kan tarafi: Serum fizyolojik ile dakikada 200 mL
akis oraniyla yikama ve dolum (500 mL’den az
olmamak Uzere).

- Diyalizat tarafi: lletkenligi ve sicakligi teyit edin
ve yaklasik 3 dakika slreyle dakikada 500 mL’lik
bir akis hizinda, diyalizat ile yikama yapin.

*Kan hatti ve diyalizériin bitiinliglna kontrol edin.
*Heparin’in Uygulanmasi

Sorumlu hekimin talimatlarina uygun sekilde

sistemik veya bolgeye 6zel heparin uygulamasi

yapilmasi gerekebilir.

Kullanim igin uyan

*Kan hattindaki basinci siirekli olarak izleyin ve
diyaliz sirasinda kan kagagi olmadigini teyit edin.

*Kan 6rnegi alma ve geri kazanimi islemleri
sirasinda dikkatle kontaminasyondan sakinin.

* TMP alarminin ayarlayin (maks. 500 mmHg).

*Hava embolisi olusma riskini en aza indirmek
icin kanin yeniden inflizyonu sirasinda hava
girisinden kaginin.

*Kan hattina, diyalizére ve bunlarin baglantilarina
asiri basing uygulamayin.

Kullanim sonrasi igin uyari

* Tek kullanimliktir. Diyalizéri kullanimdan hemen
sonra elden gikarin.

* Kontaminasyonu 6nlemek igin kullanilan kan
hatlarini ve diyalizéra, uygun herhangi bir
yontemle elden cikarin.

* Cihazi tesis protokoliine uygun sekilde onayl
biyolojik tehlike kabi iginde bertaraf edin.

Depolama i¢in uyari

¢ Cihaz anormal kosullara (6rnegin, yiksek
sicaklik ve nem gibi) maruz kaldiysa veya
kullanim 6ncesinde yanhslkla agiimissa cihazi
kullanmayiniz.

e Dlslk sicakliktaki ortamlarda dikkatli kullanin.

Kullanma talimatlan

L.Yikama / dolum

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

«Serum fizyolojik torbasi ile dolum durumunda»

(1)Diyalizéri ambalajindan ¢ikarin ve vendz
tarafi yukari bakacak sekilde tutucu lizerine
yerlestirin (Sek. 1).

(2)Arter ve vendz diyalizdr konnektorunu diyalizére
baglayin. Arteriyel hasta hattini serum fizyolojik
torbasina baglayin (Sek. 2). Arter kan
pompasini dakikada 200 mL akis hizinda
baslatin (500 mL’den az olmamalidir) (Sek. 3).

(3)Kan pompasini durdurun; diyalizéri 180 derece
dondurun. Diyalizat konnektorlerini diyalizére
yerlestirin (diyalizat girisi vendz kan tarafinda,
diyalizat cikisi arter kan tarafinda olacak
sekilde) (Sek. 4). Diyalizérin diyalizat kisminda
gaz giderme yapildigindan emin olun. Dakikada
yaklasik 500 mL akis hizinda, diyalizati
gegirmeye baslayin.

(4)Kan pompasini yeniden baslatin. Kan
bélmesinde hava kabarcigl bulunmadigindan
ve bu bdlmenin serum fizyolojik ile
dolduruldugundan emin olun. Bdylece diyaliz
icin hazirhklar tamamlanir (Sek. 5).

«Online dolum durumunda»

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

[Kagak testi] Serum fizyolojik dolumu

yapilacaginda

Diyalizat hatlari diyalizore baglanirken asagidaki

islemlerin gergeklestiriimesi dnerilmektedir.

(1)Kan pompasini galistirarak arter hatlari ve
venoz hatlari ile diyalizéri tamamen serum
fizyolojik ile doldurun ve ardindan pompanin
galismasini durdurun.

(2)Klemp ile arteriyel hatti diyalizér yakininda
klempleyin ve venéz hattinin distal tarafini
klempleyin.

(3)Klemplenmis distal ucunu diyalizérin 1 m
asagisina yerlestirin ve klempleri ¢ikarin. (Bu
islem diyalizérin kan bélmesine yaklasik
70 mmHg'lik bir negatif basing uygulanmasina
neden olur.)

(4)Diyalizérde kagak olup olmadigini kontrol
etmek i¢in vendz bashginda sirekli kabarcik
olusumu gozlemlenip gézlemlenmedigini
inceleyin; eger bu durum gozlemleniyorsa
diyalizori yenisi ile degistirin.

I1.Diyalizin baglatilmasi

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

(1)Kan alma tarafini hazirlayin ve arteriyel hatta
baglayin. Arteriyel ve vendz hatlarindan
klempleri gikarin. Diyalizati yaklasik 500mL/dak
akis hizinda galistirirken, kan pompasini
yaklasik 50mL/dak akis hizinda galistirin.

(2)Venodz baghginda ve vendz kan hattinda higbir
hava kabarcigi kalmadigindan emin olun.

(3)Kan pompasini galistirarak diyalizér dahil
arteriyel ve vendz hatlarini tamamen kan ile
doldurun ve sonrasinda pompayi durdurun.
Vendz hattinin distal ucunu klemplerle
klempleyin.

(4)Kan donus tarafini hazirlayin ve venéz hattina
baglayin. Hatta hava kabarcigi olmadigini
onayladiktan sonra klempleri hattan ¢ikarin.
Hatlarda hicbir klemp ve katlanma olmadigini
kontrol ettikten sonra kan pompasini distik
akis hizinda galistirin. Baglantilarin diizgiin
oldugunu kontrol edin.

(5)Arteriyel ve ven6z basliklarinda kabarcik
bulunmadigini teyit ettikten sonra, diyalizattaki
kabarciklari gidermek icin diyalizéri 180°
gevirin. Cevirme oncesinde vendz bashginda
kabarcik tespit edilirse, venoz taraf yukariya
bakacak sekilde tutularak kani 5 ila 10 dakika
kadar belirtilen akis oraninda dolastirin.

111.Diyaliz sirasinda yapilacak iglemler

(1)Diyaliz sirasinda yetersiz kan akisi nedeniyle
kan pompasinin durdurulmasi gerekiyorsa,
diyalizat basincini yaklasik 0 mmHg deg@erine
disurun. (Bu, kanda dehidrasyon kaynakli
koagtlasyonu énlemek icindir.)

(2)Hastanin ihtiyaclarina uygun sekilde, fazla su
atimini 6nlemek tzere UF oranini dikkatlice
ayarlayin. Disequilibrium (dengesizlik)
sendromundan supheleniliyorsa, kan akis
hizini digaran.

(3)Kan kagagindan slipheleniliyorsa, gizli kan
reaksiyonu testi kagidi kullanarak diyalizérin
diyalizat cikis baglanti noktasindan alinan
diyalizat 6rnegini test ederek karar verin.
Sizinti tespit edilirse, kurumsal protokole
uygun sekilde UF oranini minimum seviyeye
ayarlayin, diyalizat beslemesini ve kanin
yeniden inflizyonunu durdurun, ardindan,
diyalizori yenisiyle degistirin.



1V.Diyalizin sonlandiriimasi ve kanin tekrar
infizyonu

(1)Kan pompasini durdurun, arteriyel hatti
klempleyin ve hatti arteriyel kan alma tarafindan
¢ikartin; ardindan hatti kan reinfiizyonu igin
serum fizyolojik flakon hattina baglayin.

(2)Arteriyel hatti g6zln ve arteriyel, ven6z
hatlarindaki ve diyalizérdeki kani yikamak igin
serum fizyolojik ile calistirin.

(3)Kan reinflizyonundan sonra arteri ve ven6z
hatlarini ve diyalizéru atin. Onlari tekrar
kullanmayin.

Performans ve teknik 6zellikler
Hemodiyalizoriin performansi tiirline gére degisiklik
gbstermektedir.

llgili kataloglara ve performans veri sayfalarina
basvurun.

Diger cihazlar ile baglanti

Cihaz govde kuplér portu tizerinden baslikta ve
diyaliz makinesinde kan hatti ile temas halindedir
ve baglantilidir.

Garanti

¢ Pirojenik degildir. Isinim kullanilarak sterilize
edilmis steril sivi yolu.

*Bu diyalizor, siki kalite kontrollerinden
gegirilerek Uretilmistir ve kalitesi garantilidir.
Sayet diyalizor defolu ise (yirtik ambalaj, zarar
goérmus diyalizor), yirtik ambalaj veya zarar
gormus diyalizor geri génderildiginde
tarafimizdan 6denip yenisiyle degistirilecektir.
Ama, kurulugunuzda tasima ve saklama ve
isleme yuzinden bir hasta veya kiginin
yaralanmasindan veya herhangi bir nesneye
gelecek zarardan sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizorimiizin kullanimindan dolayi
herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa veya
bir nesneye zarar gelirse, agikca hatali
oldugumuzun ispatlandid1 durumlar haricinde
sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizérimizin yeniden kullanimindan
dolayi herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa
veya bir nesneye zarar gelirse, herhangi bir
yaralanmadan veya zarardan sorumlu degiliz.

o Etiket ya da ambalaj tzerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra diyalizériimiziin
kullanimindan dolayi olugsacak yaralanma ve
zarardan sorumlu degiliz.
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SINTETICKI HEMODIJALIZATOR
Upute za koriStenje

Indikacije: Ovaj proizvod indiciran je u
pacijenata s akutnim ili kroni¢nim zatajenjem
bubrega kada je dijalizu odredio lije¢nik.

Kontraindikacije: Ne koristite ponovno. Pacijente
koji pokazuju alergijske reakcije na
polietersulfonske membrane ne smije se dijalizirati
ovim proizvodom.

Klini¢ke prednosti: Postupak dijalize moze se
provesti povezivanjem medicinskog sredstva na
uredaj za dijalizu, krvnom linijom i AVF iglom, te
se uklanjaju otpadne tvari i viSak tekucine iz krvi i
tako se podrzava zivot bolesnika sa zatajenjem
bubrega.

Upozorenje

» Koristite ovaj proizvod shodno uputama lije¢nika
koji je dobro upoznat sa stanjem pacijenta.

* Slijedite ove i upute dobavljaca uredaja za
dijalizu.

* Nemoijte koristiti u druge svrhe osim za dijalizu.

* Ako je tijekom uporabe ovog proizvoda doslo

do bilo kakvih abnormalnosti, poput stvaranja

pjene ili mjeSavine, curenja krvi, zgruSavanja

krvi i hemolize, poduzmite odgovarajuce

mjere shodno uputama lijecnika.

U sluéaju primjene lijekova, ukljuéujuci

antikoagulans, prije ili tjekom uporabe ovog

proizvoda, slijedite upute lije¢nika o primjeni i

dozi te vremenu primjene lijekova.

* Nemojte viSekratno koristiti ovaj proizvod jer
je ovo proizvod za jednokratnu uporabu.
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uporabom proizvoda su:

- Infekcija kontaminacijom

- Pogorsanje ucinka uklanjanja otopljene tvari
i ucinka ultrafiltracije

- IzloZenost pacijenata ifili tehnicara
rezidualnim medicinskim agensima, kao Sto
je dezinficijens koji se koristi za ponovnu
uporabu proizvoda i/ili $tetnim ucincima
rezidualnih medicinskih agenasa na njih i

- Ostecenje Supljih vlakana i/ili curenje.

Ne izlazite ovaj proizvod kemijskim otapalima,

poput izbjeljivaca i alkohola. Ostaci

dezinficijensa u ovom proizvodu mogu izazvati

nezeljene reakcije pacijenata.

Ako pacijent pokazuije bilo kakve abnormalne

simptome, kao $to su nelagoda, svrbez,

urtikarija, periferni edem i edem lica,

zaustavljanje disanja, crvenilo lica, eritem,

astmaticna reakcija, hipertenzija, hipotenzija

i/ili sréana aritmija tijekom uporabe ovog

proizvoda, poduzmite odgovaraju¢e mjere

shodno uputama lijeénika.

« Cesto vidljive nuspojave (hipotenzija,
hipertenzija, glavobolja i muénina koje su
ponekad pracene hipovolemijom ili
hipervolemijom) mogu se svesti na najmanju
mogucu mjeru pazljivim upravljanjem
ravnoteze tekucine i elektrolita u bolesnika,
kao i stanja na dijalizi (brzina protoka krvi i
brzina ultrafiltracije).

* Tijekom dijalize stalno treba nadzirati
pacijente koji:

(1)imaju povijest hipotenzije s terapijom,

(2)imaju upalnu reakciju, alergijsku reakciju,
preosjetljivost ili povecanje imuniteta zbog
infekcija,

(3)uzimaju hipotenzivne lijekove, kao $to su
inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg
enzima i antagonisti kalcija,

(4)koristiti ovaj proizvod prvi put.

¢ Da bi se tijekom terapije izbjegla pojava
nenormalnih simptoma i sindroma, protok
krvi, protok dijalizata, filtracija, protok
nadomjesne tekucine, te stupanj dehidracije
moraju biti podeSeni prema stanju pacijenta i
prema uputama nadleznog lije¢nika.

Pozor: Treba biti oprezan u slu¢aju prekomjernog
uklanjanja vode. Potrebna je uporaba preciznog
UF kontrolnog sustava. Nemojte koristiti na
sustavima za isporuku tekucine za dijalizu bez
odzracivanja. Provjerite da dijalizat ne sadrzi
pirogene kako bi se sprijecio prijenos pirogena iz
dijalizata u krv.

Dijalizator ELISIO-HX nemojte upotrebljavati za
nacine rada HDF ili HF.

Svaki incident mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom drzavnom tijelu.

Mjere opreza prije uporabe

*Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno.

*Ne koristiti sredstvo ako zastitne kapice nisu
na svom mjestu.

*Raspakirajte neposredno prije uporabe.

¢ |zbjegavajte mijeSanje zraka i kontaminaciju
tijekom postupaka ispiranja/punjenja.

» Zapocnite dijalizu odmah nakon ispiranja/pripreme.

e Ispiranje/pripremu treba provesti u sliede¢im
uvjetima u skladu s ovim ,Upute za koriStenje*:

- strana krvi: Ispiranje i punjenje fizioloSkom
otopinom pri brzini protoka od 200 mL/min (ne
manje od 500 mL).

- strana dijalizata: Provjerite vodljivost i
temperaturu i isperite dijalizatom pri brzini
protoka od 500 mL/min oko 3 minute.

* Provjerite cjelovitost krvne linije i dijalizatora.
*Davanje heparina
Mozda ¢e biti potrebno primijeniti sistemsku ili
regionaliziranu heparinizaciju na temelju uputa
lijecnika.
Oprez pri uporabi
¢ Kontinuirano nadzirite tlak u krvnoj liniji i
provjeravajte curenje krvi tijekom dijalize.
* Pazljivo rukujte, kako biste izbjegli kontaminaciju
tijekom uzimanja uzoraka krvi i reinfuzije krvi.
*Postavite TMP alarm (maks. 500 mmHg).

e |zbjegavajte zrak tijekom reinfuzije krvi kako
biste smanijili rizik od zraéne embolije.
*Ne primjenjujte pretjerani pritisak na krvnu liniju,
dijalizator i njihove spojeve.
Oprez nakon uporabe
*Samo za jednokratnu uporabu. Bacite dijalizator
odmah nakon uporabe.
¢ Odlozite iskoristene krvne linije i dijalizator na
nacin koiji je prikladan za izbjegavanje
kontaminacije.
* Medicinsko sredstvo odloZite u odobreni spremnik
za opasni bioloski otpad prema protokolu ustanove.
Oprez pri skladistenju
* Ako je proizvod bio izlozen nenormalnim
uvjetima (primjerice visokoj temperaturi ili vlazi)
ili ako je nenamjerno otvoren prije uporabe,
nemojte ga koristiti.
¢ Rukujte pazljivo u okolini sa niskom temperaturom.

Upute za kori$tenje

Lispiranje/pripremanje

Pridrzavajte se uputa isporucenih s aparatom.

,U sluéaju poc¢etnog punjenja pomocu vreéica

fizioloSke otopine*

(1)lzvadite dijalizator iz ambalaZze i postavite ga na
drzac tako da venska strana bude usmjerena
prema gore (slika 1).

(2)Spojite priklju¢ak arterijskog i venskog
dijalizatora na dijalizator. Povezite arterijsku
liniju pacijenta s vrec¢icom fizioloske otopine
(slika 2). Pokrenite pumpu arterijske krvi
brzinom protoka od 200 mL/min (ne manje od
500 mL) (slika 3).

(3)Zaustavite krvnu pumpu; okrenite dijalizator za
180 stupnjeva. Stavite konektore dijalizata na
dijalizator (ulaz dijalizata na strani venske krvi,
izlaz dijalizata na strani arterijske krvi) (slika 4).
Obvezno odzradite dijalizatorski dio dijalizatora.
Pocnite pustati dijalizat brzinom protoka od oko
500 mL/min.

(4)Ponovno pokrenite krvnu pumpu. Provijerite je i
odjeljak za krv bez mjehuri¢a zraka i ispunjen
fizioloSkom otopinom. Pripreme za dijalizu su
zavr$ene (slika 5).

,U sluéaju automatskog pocetnog punjenja on-line*

Pridrzavajte se uputa isporucenih s aparatom.

[Ispitivanje curenja] U slu¢aju fizioloSke otopine
Preporucuju se sljedeéi koraci prije spajanja
dijaliznih linija na dijalizator.

(1)Potpuno napunite arterijske i venske linije te
dijalizator fizioloSkom otopinom s pomocu
krvne pumpe; zatim zaustavite rad pumpe.

(2)Stegnite stezaljkama arterijsku liniju blizu
dijalizatora i distalni kraj venske linije.

(3)Polozite stegnuti distalni kraj otprilike 1 m
ispod dijalizatora i otpustite stezaljke. (Time
nastaje negativni tlak od priblizno 70 mmHg u
odjeljku sa krvi dijalizatora.)

(4)Provjerite, primjecuje li se neprekidno stvaranje
mjehuri¢a u venskom zaglavlju, kako biste
ispitali curenje dijalizatora, a ako se to uoci,
zamijenite dijalizator novim.

I1.Pocetak dijalize

Pridrzavajte se uputa isporucenih s aparatom.

(1)Pripremite mjesto za krvni pristup i spojite ga
na arterijsku liniju. Otpustite stezaljke s
arterijskih i venskih linija. Dok dijalizat protice
brzinom od priblizno 500 mL/min, namjestite
pumpu za krv na brzinu protoka od priblizno
50 mL/min.

(2)Potvrdite da nema zaostalih mjehuri¢a zraka u
venskom zaglavlju ili liniji venske krvi.

(3)Potpuno ispunite arterijske i venske linije
ukljuéujuéi i dijalizator krvlju, tako da pokrenete
pumpu za krv, a potom zaustavite rad pumpe.
Stegnite distalni kraj venskih linija stezaljkama.

(4)Pripremite mjesto za povrat krvi u tjelesni
krvotok i spojite ga na vensku liniju. Nakon $to
provjerite da unutar linije nema mjehurica,
otpustite stezaljke s linije. Poslije provjere da
stezaljke nisu na linijjama i da linije nisu
presavijene, namjestite pumpu za krv na nisku
brzinu protoka. Provijerite integritet spojeva.

(5)Nakon $to potvrdite da nema mjehurica u
arterijskom i venskom ulazu, okrenite dijalizator
za 180° kako biste omogucili uklanjanje
mjehuri¢a iz dijalizata. Ako se otkriju mjehurici u
venskom ulazu prije okretanja, pustite krv pri
propisanoj brzini protoka 5 do 10 minuta
venskom stranom prema gore.

I11.Koraci tijekom dijalize

(1)Ako je tijekom dijalize potrebno zaustaviti krvnu
pumpu zbog nedovoljnog protoka krvi, snizite
tlak dijalizata na priblizno 0 mmHg. (Time se
izbjegava zgru$avanije krvi uslijed dehidracije.)

(2)Pazljivo namjestite brzinu UF-a kako biste
izbjegli prekomjerno uklanjanje vode u skladu s
potrebama pacijenata. Smanjite brzinu protoka
krvi ako se sumnja na sindrom neravnoteze.

(3)Ako se sumnja na curenje krvi, procijenite
testiranjem dijalizata uzetog iz izlaznog otvora
dijalizatora s pomocu papira za testiranje
reakcije na krv nevidljivu ljudskom oku. Ako se
otkrije curenje, smanjite brzinu UF-a na
minimalnu brzinu prema protokolu vase
ustanove, zaustavite opskrbu dijalizatom i
reinfuziju krvi, a zatim zamijenite dijalizator
novim.

IV.Prekid dijalize i reinfuzija krvi

(1)Zaustavite pumpu za krv, stegnite arterijsku
liniju stezaljkom te uklonite liniju s mjesta
pristupa arterijskoj krvi; potom spojite liniju na
bocu s fizioloSkom otopinom radi reinfuzije krvi.

(2)Uklonite stezaljku s arterijske linije i pustite
fizioloSku otopinu, kako biste isprali krv iz
arterijskih i vneskih linija i iz dijalizatora.

(3)Nakon reinfuzije krvi, arterijske i venske linije te
dijalizator odloZite u otpad. Nemojte ih ponovno
koristiti.



Izvedba i specifikacija

Ucinkovitost hemodijalizatora razlikuje se ovisno
0 vrsti.

Pogledajte odgovarajuce kataloge i tablice s
podacima o izvedbi.

Povezivanje s drugim uredajima

Proizvod se povezuje na zaglavlju s krvnom
linijom, a s uredajem za dijalizu preko prikljucka
na kucistu.

Jamstvo

¢ Apirogeno. Put protoka sterilne tekucine
steriliziran je zracenjem.

* Ovaj dijalizator proizveden je pod strogom
kontrolom kvalitete i kvaliteta je zajamcena.
Ako je dijalizator neispravan (oSte¢ena
ambalaza, ostecen dijalizator), bit ¢e
zamijenjen novim o naSem trosku nakon
povrata oStecenog pakiranja ili oSte¢enog
dijalizatora. Medutim, ne¢emo biti odgovorni za
ozljede pacijenta ili bilo koje osobe ili Stetu bilo
kojeg predmeta nastale pri transportu,
skladistenju i radu u vasoj ustanovi.

* Ako je pacijent ili bilo koja osoba ozlijedena ili je
bilo koji predmet oStec¢en uporabom naseg
dijalizatora, ne¢emo biti odgovorni za ozljedu ili
Stetu osim ako se jasno ne dokaze nasa krivnja.

* Ako je pacijent ili bilo koja osoba ozlijedena ili je
bilo koji predmet oSte¢en ponovnom uporabom
naseg dijalizatora, ne¢emo biti odgovorni za
nijednu ozljedu ili Stetu.

*Necemo biti odgovorni za nikakvu ozljedu ili
Stetu uzrokovanu uporabom naseg dijalizatora
nakon isteka roka valjanosti navedenog na
naljepnici ili ambalazi.
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CUHTETWUYKM XEMOLNJATIUZATOP

YnyTcTBO 3a ynotpeby

WHaukaumje: OBO MeaNLIMHCKO CPEACTBO je
VHAMKOBAHO 3a NauunjeHTe Koju umajy akyTHy unm
XPOHWUYHY ByOpexHy nHcyduumjeHumnjy, kaga um
nekap nponuiie gnjanuay.

KoHTpanHgukaumje: 3a jeaHokpaTHy ynotpeby.
MauujeHTe Koju UMajy aneprujcke peakumje Ha
nonuetepcyndgoHcke membpaHe He cmejy ce
avjanvavpaTii OBUM MPOU3BOLOM.

KnuHuyke npeaHoctu: AujanusHu TpeTmaH
MO>X€e Ce CMpPOBECTU NoBE3VBaHbeM MeANLMHCKOD
cpefcTBa ca anapaToMm 3a Aujanuay, KpBHOM
nuHunjom n AB® urnom, a oTnagHe matepuje u
CyBULLUHA BOAA YKNakajy ce U3 KpBu Ynme ce
nauujeHTn ca 6ybpexHom cnaboluhy ogpxasajy
Y KMBOTY.

Ynosopewe

* KopucTute oBaj npousBoz, npema ynytcreuma
nekapa Koju je 4oOpo yno3HaT ca cTakem
nauujeHTa.

* [patuTte oBa ynyTcTBa 1 ynyTcrea
onctpubyTepa ypehaja 3a gujanmay.

* HemojTe KOpUCTUTN Y HUjedHe fApyre cBpxe
OoCUM 3a aujanuay.

* Ako je Tokom ynoTpebe oBor npoussoga AOLUMO

[0 6uno kakBmx abHOPMAnHoOCTH, Kao LTO Cy

cTBaparbe NeHe unu MeLLaBuHe, Lypere KpBU,

Koarynaupja KpBu 1 Xemonuaa, npeaysmmre

ogrosapajyhe mepe npema ynyTcTBMma rekapa.

Y cnyyajy oa ce NeKoBU KOjU YKIbyuyyjy

aHTVKoarynaHc aajy npe unu Tokom ynotpete

0BOr NpoV3BOAa, NpaTuTe ynyTcTBa nekapa o

NpYMEHV 1 4031 N BPEMEHY NPUMEHE NeKOBa.

HemojTe NoHOBO KOPUCTUTK OBaj NPOU3BOA, jep

je 0BO NPOM3BOA, 3a je4HOKPaTHY ynoTpeoy.

[MpeaBnarbmMBY pUsULIM Y BE3W Ca MOHOBHOM

ynotpebom npoussoga cy:

- IHbekumja koHTaMmmHaumjom,

- MNoropLuane nepdopmaHcy yknarama
pacTBopa 1 nepcpopmaHcy yntpaduntpauuje,

- W3narawe naumnjeHaTta n/nnu TexHu4apa
pesviayanHum nekoBnMa, Kao LUTO je
0Ee3MHMEKLMOHO CPeaCTBO Koje Ce KOpUcTu
3a NOHOBHY ynoTpeby npoussoga u/mnu
WTEeTHUM edpekTuMa peanayanHux
MEAMLMHCKMX areHaca Ha Hbux, 1

- OwrTehemse Wynrbux BrakaHa nunm Lypere.

He nsnaxwvTe oBaj Npovn3Boa XEMUjCKUM

pacTBapayvma, kao LITO cy n3berbmeay u

ankoxonu. lNMpeoctano Ae3nHMEKLUMOHO

CPEeACTBO Y OBOM NPOMU3BOAY MOXe 1M3a3BaTu

HeXerbeHe peakuuje koA nauvjeHaTa.

YKONuKO naumjeHT nokasyje 6uno Kakee

abHopmarHe cuMMTOMe, Kao LUTO Cy

HenpujaTHocT, cBpab, ypTukapuja, nepudepHn

efleM 1 eleM nuua, 3acToj Aucaa, LpBeHUo

nvua, eputem, actTMaTu4Ha peakumja,

XvnepTeH3auvja, XMMoTeH3nja UWunm cpyaHa

apuTMuja Tokom ynoTpebe oBor npovssoaa,

npedysmuTe ogroBapajyhe mepe npema
ynyTCTBMMA Nnekapa.

* YecTo npumeheHn HexerbeHn edextu
(xvnoTeH3mja, xMnepTeHauja, rmasoborba 1
MYyYHUHa KOju Cy NoHekap, npaheHu
XMMOBOMNEMWjOM UMW XMMEPBONEMMOM) MOTY Ce
CBECTW Ha MUHVMYM NaXbUBUM ynpaBrbakeM
PaBHOTEXOM TEYHOCTU U eneKkTponuTa
naumjeHTa, kao 1 ctawem aunjanvse (bpauHa
npoToka KpBu 1 6p3unHa yntpadunTpauuje).

e TokoM Aujanuse CTanHo NpaTuTK NauujeHTe Koju:
(1)vmajy nctopumjy xunoTeHsuje ca Tepanujom,
(2)umajy nHcbnamaTopHy peakuujy, aneprujcky

peakuyjy, NpeoceTrb1BOCT Unn noseharse
UMyHuTETa ycnea uHdpekumja,

(3)ysumajy xvnoTeH3nBHe NekoBe, Kao LITo
CY MHXMOUTOPY EH31Ma KOju KOHBEpPTYje
AHTMOTEH3MH U aHTaroHUCT Kanuujyma,

(4)kopucTte oBaj Npon3Bo NPBU MyT.

* [la 61 ce TokOM Tepanuje n3bernu cMMNTOMU
N CMHAPOMYM pa3nuunTux nopemehaja, Tpeba
nozecuTn 6p3viHe NpoToka KpBU, MPOTOKa
Omjanusara, dunTpauuje, npoToka
CYNCTUTYLIMOHE TEYHOCTM U BP3nHY
yKnawar-a BULLKa BOAE Y Ckrnafy ca cTakeM
y KOjeM ce naumjeHT Hanasu 1 ynyTcTeumMa
opaviHupajyher nekapa.

Onpes: Tpeba 6uTh NnoceGHo onpesaH y cryyajy
npeKoMepHoOr yknakara Boge. MNoTpebHa je
ynotpeba npeuunsHor UF KOHTporHor cuctema.
He kopuctnti Ha cucteMmma 3a UCropyky
TEYHOCTU 3a Aujanusy 6e3 ae-aepauuje.
[MoTBpauTe Aa Anjanusat He caapXv MMporeHe
kako 6ucTe cnpeunnu NpeHoc NuporeHa ns
Omjanu3ara y KpB.

Hemojte na kopuctute gujanusatop ELISIO-HX
3a pexum HDF mnu HF.

CBu ce MHUMAEHTW Mopajy npujaButu npomssohavy
1 HagneXHOM opraHy Balle Apxase.

Onpe3 npe ynortpe6e

*He kopucTUTE aKo je nakoBake oTeheHo.

*He KOpUCTUTE CPEACTBO aKO 3aLLTUTHW MOKMOMNLy
HUCY Ha CBOM MecTy.

¢ Pacnakyjte HenocpeaHo npe ynotpebe.

* /13beraBajTe MelLare Bazayxa U KOHTaMUHaLM)y
TOKOM orepauuja ncnvparsa/npammparsa.

¢ 3anoyvHnTEe anjanunsy ogMax HakoH ucnuparsa/
npamvpama.

* /icnuparse/npajmMuHr Tpeba aa ce obasrea nopg,
cnepnehum ycrnosuma y cknagy ca oBuM
,YNyTCTBMMA 3a ynoTpeby:

- CTpaHa KpBu: Vcnivpatse 1 nykerse
HU3NONOLLKMM pacTBOPOM Mpy Bp3nHM
npotoka og 200 mL/min (He mane of 500 mL).

- CcTpaHa anjanusarta: [poeepuTe NpoBOAIbLUBOCT
1 Temnepatypy 1 ucnepvte aujanusaTom npu
6p3uHK npoTtoka og 500 mL/min oko 3 MuHyTa.

*[lpoBepuTe MHTErpUTET KPBHE NUHMjE 1
Oujanusatopa.

¢ [lpymeHa xenapuHa
Moxpaa he 61TV NOTPE6GHO NPYMEHNTN CUCTEMCKY
UnW pervioHanu3oBaHy xenapuHmsaumjy Ha
OCHOBY YMyTCTaBa flekapa Koju NpucycTByje.

Onpe3 npu ynotpeou

* KOHTMHYMpaHo npatute NpuTUcak y KpBHO]
TNIVHWjN 1 NPOBepaBajTe LypeH-e KpBU TOKOM
avjanuse.

*Bopute padyHa kako 6u ce nsberna
KOHTamuHaLuuja NpUnMKoM y30pKoBaka KpBu 1
peviHdby3uje KpBY NauunjeHTy.

*Mogecute TMP anapm (makc. 500 mmHg).

* I3beraBajTe Ba3gyx TOkoOM penHdy3auje kpeu Aa
OucTe cMambunu pusnk of BasayLLUHUX eMmbonuja.

* HemojTe BpLUWTY NPEBENVKN MPUTUCAK Ha KPBHY
TNVHWjY, OWjanu3aTop 1 HUXOBE NMPUKIbYYKE.

Onpe3 HaKoH ynoTpebe

*Camo 3a jegHokpaTHy ynotpeby. Ognoxute
AvjanusaTop ogmax HakoH ynoTpebe.

* Opnoxute nckopuwheHe KpBHe NHUje 1
OvjanusaTtop Ha GKno Koju HauWH Koju je
rnoroAaH 3a nsberaBame KOHTaMuUHaLmje.

* OnoxvTe MeaULIMHCKO CPeACTBO Yy oTnag
kopuctehu nocyay 3a oanarakse GrUonoLLKn
onacHUx MaTtepuja npema NpoToKony ycTaHoBe.

Onpes 3a cknaguliTeke

* AKO MEAULIMHCKO CpeacTBo Oyae 13noxeHo
Heoparosapajyhvum ycrioBuma cpefmHe (Ha
npvMep BMCOKOj TeMnepaTypu 1 BMaXHOCTH)
vnn Byae cnyyajHo OTBOPEHO npe npumeHe,
HEMOjTe ra KOpUCTUTH.

* PyKyjTe naxrbnBo y OKpy>XeHy ca HUCKOM
TemnepaTypom.

YnyTcTBO 3a ynoTpeby

LUcnuparse / npajMuHr

MpuapxaBajTe ce ynyTcTaBa AOCTaBIbEHUX Y3

anapar.

«Y cnyyajy nysera nomohy keca ca pusnonoLKim

pacTBOpPOM»

(1)UN3BapguTe ounjanmaaTtop 13 nakoBaha un
nocTaBuTe ra Ha apxxad Tako [a BeHcka
cTpaHa byae ycmepeHa Harope (cn. 1).

(2)MoBexuTe KOHEKTOP apTepPUjCKOr U BEHCKOr
AvjanusaTopa Ha avjanusatop. [Nosexute
apTepujcKy NHWjy naumjeHTa ca KecoMm 3a
n3nonoLLkM pacteop (cn. 2). NokpeHute
apTepujcky KpBHY nymny 6p3viHoM of,

200 mL/min (He mare og 500 mL) (cn. 3).

(3)3aycTtaBuTte nymny 3a KpB; OKpeHuUTe
avjanusaTop 3a 180 creneHn. CtaBute
KOHEeKTOpe 3a AvjanusaTt Ha Aujanusartop
(ynas gvjanusaTa Ha CTpaHu BEHCKE KPBHU,
n3nas gvjanusata Ha CTpaHu apTepujcke
kpBu) (cn. 4). YBepuTe ce fa cTe gerasvpanu
Aeo AvjanusaTopa 3a avjanusatop. [NovyxHute
[a nponasuTe Kkpo3 anjanuaat npv 6p3unHu
npoToka of oko 500 mL/min.

(4)MoHoBO NokpeHuTe NymMy 3a KpB. YBepuTe ce
fay oferbKy 3a KpB Hema BasfyLwHuX Mexypvha
1 Aa je HanykeH M3MONOLLKAM PacTBOPOM.
Mpunpewme 3a anjanuay cy 3aBpLueHe (cn. 5).

«Y cryyajy ayTomMaTCKor nykera»
MpuapkaBajTe ce ynyTcTaBa AOCTaBIbEHNX Y3
anapar.

[TecT uypewa] Y cnyyajy HaHowWweHa

chmsmnonoLikor pactBopa

Mpenopyuyje ce ga u3spute cnepehe

onepauuje npe noBesnBamwa Anjanu3aTHUX

NHWja Ha aujanusaTtop.

(1)MoTnyHO HanNyHWUTW apTepujcke 1 BEHCKE NiHWje
1 AnjannsaTtop pusmonoLLKMM pacTBOPOM
nomohy nymne 3a KpB; 3aTVM 3aycTaBuTte paj
nymne.

(2)KnemyjTe apTepujcky nuHujy knemama 6nu3sy
OujanuaaTopa, Kao 1 AUCTarnHu Kpaj BeHcke
nuHuje.

(3)MocTaBuTe KnemoBaHW AUCTaNHN Kpaj Ha HUBO
KOju je oko 1 m ucnopg H1BOA Ha KOME ce Hanasu
Ovjanuaartop u yknonute kneme. (To goBoam oo
[enoBaka HeraTMBHOT NPUTUCKA Of, OKO
70 mmHg Ha ofierbak ca kpBrby AvjanusaTopa.)

(4)UcnuTajTe Aa nNu ce yoyaBa HenpeKknaHoO
opmupane mexypuha y HUBOY BEHCKOr Crioja,
Kako Gv ce NpoBepwIo Lypeke 13
Oujanusartopa; ako ce oBa rojaBa youu,
3aMeHWTe avjanusaTop.

I1.MNoyeTak anjanuse

MpuapxaBajTe ce ynyTcTaBa AOCTaBIbEHUX Y3

anapar.

(1)MpunpemuTe MeCTO 3a MPUCTYN KPBOTOKY U
NOBEXUTE ra ca apTepujCKOM FTMHWOM.
YKIMOHWTM KIlemMe ca apTepujcKe U BEHCKe
nuHvje. [lok avjanusat npotuye 6p3uHoOM
npoToka of oko 500 mL/min, pag KpBHe nymne
nogecute Ha 6p3unHy npoTtoka og oko 50 mL/min.

(2)YBepuTe ce fa y BEHCKOM CrOjy 1 BEHCKO]
KPBHO]j NTMHUj1 HEMaA 3a0CTanmx Ba3gyLHNX
mexypwuha.

(3)Kopwutehu kpBHY nymmy, KpBIby Y NOTNYHOCTU
HanyHUTe apTepujcKy U BEHCKY NUHWjY,
yKrbydyjyhu u gnjanusatop, a 3aTum
3ayctaBuTe pag nymne. Knemyjte auctanHu
Kpaj BEHCKe NUHMje KnemMoM.

(4)MpunpemuTe MecTo 3a Bpahare KpBu y
TenecHW KPBOTOK U NMOBEXWTE ra ca BEHCKOM
NHKjOM. HakoH WTOo ce yTBpAU Aa Yy NHUju
Hema Mexypuha, yKINoHUTe Krneme ca nuHuje.
HakoH wTo ce npoBepu Aa Ha NHWjama Hema
KnemMa v a HujedHa nvHuja Huje npecasujeHa,
nycTuTe KPBHY Nymny y pag 3agajyhv Huxe
BpeaHocTu 6p3vHe npoToka. MNpoeepute
VHTErpuTeT crnojesa.

(5)HakoH wto noTBpanTe Aa Hema Mexypuha y
apTepujcKOM U BEHCKOM 3arnaBrby, OKpeHUTe
avjanusatop 3a 180° aa 6ucte omoryhunu
yknarbamwe mexypvha us aujanusata. Ako ce y
BEHCKOM 3arnaBrby OTKpUWjy mexypuhu npe
OKpeTaha, NycTuTe KpB NPonncaHom 6p3nHoOM
npoToka 5 Ao 10 MMHyTa ca BEHCKOM CTPaHOM
OKpPEHYTOM Harope.



111.Onepaumje TOKOM Aujanuse

(1)AxKo je TokoMm Avjanu3e NOTPeGHO 3aycTaBIbake
nymne 3a kpB 360r HeJOBOIBLHOT MPOTOKA KPBK,
CMarbuTe NpuUTMCak AvjanusaTta Ha NnpudnmkHoO
0 mmHg. (OBo je na 61 ce nsberna
Koarynauuja Kpeu ycrieq aexuapauyje.)

(2)MaxrbmBo nogecute 6p3nHy UF pa bucte
n3bernm NpekoMepHoO yKnawahe Boje y
cknagy ca notpebama naumjeHata. Cmamute
6p3rHy NpoTOKa KPBU aKo Ce CyMHa Ha
CUHOPOM HepaBHOTEXe.

(3)Ako ce cymHa Ha LiypeHe KpBu, NpoLeHnTe
TecTparem anjanusaTa y3eTor 13 na3nasHor
oTBOpa 3a Aujanuaar Ha AujanuaaTopy
nomohy nanupa 3a ucnuTnBame peakuuje Ha
KpB KOja ce He B1uam okom. AKO ce oTKpuje
Lypetse, cMamuTe 6p3nHy YP Ha MUHUManHy
y CKnagy ca NpoTOKOIIOM YCTaHOBe,
3aycTaBuTe AOBOA Anjanusata n penHdysujy
KpBU, @ 3aTUM 3aMeHnTe Anjanu3aTop HOBUM.

IV.Mpekua gujanuse n penHdysnja kKpBU

(1)3aycTtaBuTe KpBHY Mymmny, Knemyjte
apTepujcKy NUHWY 1 YKIIOHUTE NNHKjY ca
MecTa NpuUcTyna apTepujckoj KpBu; 3aTm
npukavuTe nuHujy Ha Gouuuy ca
U3NONOLLKMM pacTBOpoM paayu Bpahama
KPBW Y TENECHN KPBOTOK.

(2)CkuHunTe KNEMy ca apTepujcke NuHuje 1 nyctuTe
13KonoLLKN pacTBOp Aa 1cnepe KpB 13
apTepujcke 1 BEHCKe NUHUje 1 gujanuaaTopa.

(3)HakoH Bpahata KpBu y TENecH KpBOTOK,
O[JIOXKUTE apTEPUJCKY U BEHCKY NUHUjY 1
Ovjanusatop y otnag. He ynotpebrbaBajte ux
MOHOBO.

MepdopmaHce n cneundukaumje

YunHak xemoauvjanusaTopa Bapmpa y 3aBUCHOCTU
of BpCTe.

Mornepajte ogrosapajyhe katanore n nMcToBe
ca nogauuma o nepdgopmMaHcama.

Besa ca gpyrum ypehajuma

OBO MeANLIMHCKO CPEACTBO CTyNa Y KOHTaKT U
NoBe3aHo je ca KPBHOM SIMHMjOM Ha MecCTy croja,
Kao 1 ca anapaTtom 3a Aujanunsy npeko
NpUKIbyYKa 3a NoBe3nBawe Ha KyhuTy.

lapaHuuja

¢ HenuporeHa. CTepusiHM NyT TEYHOCTU KOjU je
CTEepWM30BaH joHM3yjyhum 3padyerem.

* OBaj AnjanusaTop je npov3BeaeH Nog CTPOrom
KOHTPOMOM KBanuteTa u KBanuTeT je
3arapaHToBaH. Ako je gnjanusartop
HeucnpasaH (NMONomMIbeHO nakoBare, olTeheH
avjanusartop), brhe 3amereH HOBUM O HalleMm
TPOLLKY MO NOBpaTy NOKBapeHOr NakoBaka U
owteheHor anjanu3atopa. Mehytum, Hehemo
OUTU OATOBOPHM 3a NoBpeae NauujeHTa unm
6uno koje ocobe unu LWTeTy Ha 6UNo kom
npegMeTy Koju ce Npunucyje TpaHCcrnopTy,
CKnaauvwwTeHy 1 pagy y Balloj yCTaHOBM.

¢ AKO je nauujeHT unv 6uro koje nuue
nospeheHo unu 6uno koju npeameT owwTeheH
ynotpe6om Hawuer gnjanusaropa, Hehemo
6UTV 0ArOBOPHU 3a MOBPEAY UMW LUTETY OCUM
aKo ce jacHO yTBpAM Aa CMO KPUBLN.

* AKo je naumjeHT nnm 6uno koje nvue nospeheHo
U 61no Koju npeameT olTeheH NOHOBHUM
Kopuwherem Haler avjanusaropa, Hehemo
6T OArOBOPHYM 3a NOBpeAe Unn LWTeTy 6uno
Koje npupoae.

*Hehemo 6uti ogroBopHmM 3a 61no kaksy
NoBpEAY WK LUTETY Y3pOKoBaHy ynotpebom
Haller avjanusartopa HakoH UcTeka poka
Tpajarka HaBeJeHor Ha eTVKETU UMK NaKoBaky.

D-CE-AK-ELHXMDR_SR-00B



ELISIO"
[HU]

SZINTETIKUS MUVESE HEMODIALIZISHEZ
Hasznalati utasitas

Javallatok: Ez az eszkdz akut vagy krénikus
veseelégtelenségben szenvedd betegek
esetében hasznalhato, akik szamara az orvos
hemodializis kezelést irt el.

Ellenjavallatok: Ujrafelnasznalasa tilos. A termék
nem hasznalhaté olyan betegek dializiséhez,
akiknél allergias tlinetek jelentkeztek poliéterszulfon
membranokkal szemben.

Klinikai elényok: A dializis kezelés elvégezhetd
ugy, hogy a készllék egy dializalo

berendezéshez, egy vérvezetékhez és egy AVF
tiihéz van csatlakoztatva, és a beteg vérébdl
eltavolitja a salakanyagot és a felesleges vizet,
és igy javitja a veseelégtelenséggel él6 betegek
életminéségeét.

Figyelmeztetés

* A terméket a beteg allapotat jol ismer6 orvos
utasitasainak megfeleléen kell hasznalni.

* Kovesse ezeket az utasitasokat és a dializalo
készlilék szallitojagit.

* Ne hasznalja dializisen kivul mas célra.

¢ Ha a termék hasznalata kozben rendellenesség
lép fel, tgy mint habkeletkezés vagy keveredeés,

vagy arcodéma, légzési zavar, arcpir, borpir,
asztmas reakcio, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas és/vagy szivritmuszavar, tegye meg
a megfelel lépéseket az orvos utasitasa szerint.
A gyakran el6forduld mellékhatasok (alacsony
vérnyomas, magas vérnyomas, fejfajas és
émelygés, melyek néha a vérmennyiség
csOkkenésével vagy felszaporulasaval jarnak)
elkertlhet6ek, ha a beteg folyadék- és
elektrolit-egyensulyat, valamint dializises
korGlményeit (vér atfolyasi sebessége és
ultraszlirés aranya) gondosan szabalyozzak.
Dializis alatt folyamatosan ellenérizze a
betegeket, akiknél/akik;
(1)a hemodializis korabban
vérnyomascsokkenést okozott,
(2)gyulladasos vagy allergias reakcio,
tulérzékenység vagy fert6zés miatt
megerdsodott immunreakcio figyelheté meg,
(3)vérnyomascsokkenté gyogyszereket
szednek, Ugy mint angiotenzint atalakitd
enzim inhibitor és kalciumcsatorna blokkolo,
(4)el6szdr hasznaljak a terméket.
A kezelés soran jelentkez6 rendellenes
tliinetek és szindromak elkertilése érdekében
a vér aramlasat, a dializatum aramlasat, a
filtracio sebességét, a potlofolyadék
aramlasat és a vizelvonas mértékét a beteg
allapota, valamint a kezelést végzé orvos
utasitasai szerint kell beallitani.
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vérszivargas, véralvadas vagy hemolizis, tegye

meg a megfeleld intézkedéseket az orvos

utasitasai szerint.

Ha a termék hasznalata el6tt vagy kdzben

gyogyszert, ideértve a véralvadasgatlot is,

vesz be, kdvesse az orvos utasitasait az

adagolassal, mennyiséggel és a bevétel

idejével kapcsolatban.

Ne haszndlja fel Ujra a terméket, mivel az

egyszer hasznalatos.

A termék ismételt felhasznalasaval

kapcsolatban felmer(il6 el6relathatd

veszélyek a kovetkezdk:

- Bakterialis fertézés

- Oldott anyag eltavolitasi képesség és
ultraszrési teljesitmény leromlasa

- Visszamarado gyogyaszati anyagoknak a
betegekre és/vagy mlszaki szakemberekre
kifejtett hatasa, mint példaul a termékek Ujra
felhasznalasa érdekében hasznalt
fert6tlenitészerek, és/vagy az azokon
visszamarado gyogyaszati anyagok
kedvez6tlen hatasai

- Ureges rost karosodasa és/vagy szivargas.

Ne tegye ki a terméket vegyi oldészereknek,

ugy mint fehérité vagy alkoholok. A termékben

maradt fertétlenitészer kedvezétlen reakciokat

valthat ki a betegnél.

Ha a betegnél a termék hasznalata kdzben

barmilyen rendellenes tunet Iép fel, tgy mint

nyugtalansag, viszketés, csalankitités, végtagi

Vigyéazat: A tulzott vizeltavolitas elkerllésére
kilonodsen figyelni kell. Pontos USZ ellen6rzé
rendszer hasznalata szlikséges. Ne hasznalja
nem légtelenitett dializalé folyadéktovabbitd
rendszereken. Ellenérizze, hogy a dializatumban
nincsen-e pirogén; ezzel megakadalyozza, hogy
pirogén keruljon a dializatumbdl a vérbe.

Ne hasznélja az ELISIO-HX dializatort HDF vagy
HF madra.

Barmely incidenst jelenteni kell a gyartonak és az

*Ellendrizze a vércs6 és a miivese épségét.
*Heparin beadasa
A rendszeres vagy tervezett heparinizélast a
szlikség szerint a kezel6orvos utasitasai
alapjan kell végezni.

Hasznalat k6zbeni évintézkedések

¢ Folyamatosan ellendrizze a vércsé nyomasat
és dializis alatt ellenérizze, hogy nincs-e
vérszivargas.

«Ugyeljen a szennyezédés elkeriilésére vérvétel
és vérreinfuzio kdzben.

¢ Allitson be TPM riasztast (max. 500 Hgmm).

e Kertlje a légembdliat a vér visszavezetése soran.

*Ne fejtsen ki tulzott nyomast a vércsére, a
miveseére vagy azok csatlakozdira.

Hasznalat utani évintézkedések

* Egyszer hasznalatos. Hasznalat utan azonnal
dobja ki a mlvesét.

*Dobja ki a hasznalt vércsoveket és a miivesét
a fertézés elkerulését biztositd médon.

* Az eszkdzt a bioldgiailag veszélyes hulladékok
szamara engedélyezett tartalyba helyezze el,
az intézmény eléirasai szerint.

Tarolassal kapcsolatos ovintézkedések

*Ne haszndlja fel az eszkozt, ha szélséséges
kérilményeknek tették ki (példaul magas
hémérsékletnek vagy paratartalomnak) vagy
ha a hasznalat el6tt véletlenl felnyitottak a
csomagolasat.

*Kezelje korultekintéssel alacsony hémérsékleti
kérnyezetben.

Hasznalati utasitas

illetékes hatésagnak.

Hasznalat elétti 6vintézkedések
*Ne hasznalja fel, ha sérllt a csomagolas.
*Ne haszndlja az eszkozt, ha a véd6kupakok
nincsenek felhelyezve.
* A terméket kdzvetlenul a hasznélat el6tt
csomagolja ki.
* Az oblités / feltoltés soran tigyeljen a leveg6-
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bekeveredés és a fert6zés megel6zésére.

A dializist az oblités / feltdltés utan azonnal

kezdje el.

Az dblitést / feltdltést az alabbi kérdlmények

kozott végezze el, ezen "Hasznalati utasitas”

szerint:

- Vér oldal: Oblités és feltdltés fizioldgias
so6oldattal 200 mL/perc atfolyasi sebességgel,
(nem kevesebb, mint 500 mL).

- Dializatum oldal: Ellenérizze a
vezetbképességet és a hdmérsékletet, és kb.
3 percig 6blitse at dializatummal, 500 mL/perc
atfolyasi sebességgel.

L.Oblités / feltdltés

Kbvesse a berendezéshez adott Utmutatot.

«Fizioldgias sdoldatos zsakbdl végzett feltdltés

esetén»

(1)Vegye ki a miivesét a csomagolasbol és tegye
a tartéra ugy, hogy a vénas oldala nézzen
felfelé (1. abra).

(2)Csatlakoztassa a miivese artérias és vénas
csatlakozéit a miiveséhez. Csatlakoztassa a
beteg artérias csovét a fizioldgias sdéoldat
zacskojahoz (2. abra). Inditsa be az artérias
vérpumpat 200 mL/perc atfolyasi sebességgel
(nem kevesebb, mint 500 mL) (3. abra).

(3)Allitsa le a vérpumpat; forditsa el a mivesét

180°-kal. Csatlakoztassa a dializatum
csatlakozdkat a miiveséhez (dializatum
bevezetés a vénas oldalon, dializatum
kivezetés az artérias oldalon) (4. abra) Ne
felejtse el gazmentesiteni a mivese dializatum
részét. Kezdje el a dializatum folyatasat kb.
500 mL/perc atfolyasi sebességgel.

(4)Inditsa el Gjra a vérpumpat. Ellenérizze, hogy
a vérrekeszben nincsenek-e levegébuborékok
és fel van-e toltve fizioldgias soéoldattal. A
dializis el6készitése kész (5. abra).

«Online felt6ltés esetén»

Kovesse a berendezéshez adott Utmutatot.

[Szivargasi teszt] Fiziologiai séoldatos feltoltés
esetén

Ajanlott az alabbi miiveleteket a dializatumcsé
miveséhez kapcsolasa elétt elvégezni.

(1)A vérpumpa segitségével téltse fel teljesen az
artérias és vénas csoveket és a mlivesét
fiziologias soéoldattal, majd allitsa le a pumpat.

(2)Csb6szoritoval zarja le az artérias vezetéket a
dializator kozelében és a vénas vezeték
disztalis végén.

(3)Helyezze a csészoritoval elzart disztalis véget
kortlbelul 1 méterrel a dializator ala, majd
vegye le a cs6szoritokat. (Ezzel kérulbelul
70 Hgmm negativ nyomast hoz létre a dializator
vérkamrajahoz képest.)

(4)Ellenérizze, hogy kialakul-e a folyamatos
buborékképzédés a vénas kamraban, ezzel
ellendrizheti a dializator szivargasat, és ha
folyamatosan érkeznek a buborékok, akkor
cserélje Ujra a dializatort.

1L.A dializis elinditasa
Kdévesse a berendezéshez adott utmutatét.
(1)Készitse el6 a vérvételi helyet és

csatlakoztassa a vénas vezetéket. Vegye le a
csészoritokat az artérias és vénas
vezetékekrol. Mikdzben a dializatumot
korilbelil 500 mL/perc atfolyasi sebességgel
adagolja, a vérpumpat kortlbelul 50 mL/perc
atfolyasi sebességgel miikodtesse.

(2)Gy6z6djon meg arrol, hogy nem maradtak

légbuborékok a vénas kamraban vagy a vénas
vérvezetékben.

(3)A vérpumpa miikodtetésével toltse fel vérrel

teljesen az artérias és a vénas vezetékeket, a

dializatort is beleértve, majd allitsa le a pumpa
mikodését. Zarja le a vénas vezeték disztalis

végét csészoritokkal.

(4)Készitse el6 a vér visszavezetési helyét és

csatlakoztassa a vénas vezetéket. Miutan
meggy6z6dott réla, hogy nincsenek buborékok
a vezetékben, vegye le a csészoritékat a
vezetékrél. Miutan ellendrizte, hogy nincsenek
csészoritok a vezetékeken, valamint a
vezetékek nem tortek meg, miikodtesse a
vérpumpat alacsony atfolyasi sebességgel.
Ellendrizze a csatlakozasok épségét.

(5)Miutan meggy6z6dott arrél, hogy nincs

buborék az artérias és vénas csében, forditsa
el a miivesét 180°-kal, hogy a buborékok
tavozzanak a dializatumbdl. Ha az elforditas
el6tt buborékokat talal a vénas kupakban,
folyassa a vért az eldirt atfolyasi sebességgel
5-10 percig, mikdzben a vénas oldal van felll.

IIL.Miveletek dializis kozben
(1)Ha elégtelen véraram miatt le kell allitani a

vérpumpat dializis kézben, csdkkentse a
dializatum nyomasat kb. 0 Hgmm-re. (Ezzel
megakadalyozza a dehidratalas miatti
véralvadast.)

(2)A beteg szlikségleteinek megfeleléen

gondosan allitsa be az USZ aranyt, hogy
elkertlje a tulzott vizeltavolitast. Csokkentse a
vér atfolyasi sebességét, ha egyensulyhianyos
szindréma fennallasara lehet kdvetkeztetni.



(3)Ha vérszivargas gyanuja mertil fel, dontsén a
dializatum kivezetésbdl vett dializatum minta
tesztelésével, okkult vér reakciovizsgald papir
hasznalataval. Ha szivargast talal, csokkentse
az USZ aranyat az intézeti irdnyelvek szerinti
minimumra, allitsa le a dializatum ellatast és
vezesse vissza a vért, majd cserélje ki a
mvesét egy Ujra.

IV.Dializis befejezése és vér visszavezetése

(1)Allitsa le a vérpumpat, cs8szoritéval zarja le
az artérids vezetéket, és tavolitsa el a
vezetéket az artérias vérvételi helyrél; majd
csatlakoztassa a vezetéket a fiziolégias
sooldatos palackra a vér reinfuzidjahoz.

(2)Vegye le a csbszoritét az artérias vezetékrol,
és engedjen at rajta fizioldgias sooldatot, hogy
kidblitse a vért az artérias és vénas
vezetékekbdl és a dializatorbdl.

(3)A vér reinfuzidja utan helyezze hulladékba az
artérias és vénas vezetéket és a dializatort.
Ezeket tilos Ujra felhasznaini.

Teljesitmény és specifikacié

A hemodializis miivese teljesitménye tipusonként
valtozé.

Tajékoztatast a megfelel6 kataldgusokbol és
teljesitmény adatlapokbdl kaphat.

Csatlakozas mas eszk6zokhoz

Az eszkoz érintkezik és csatlakozik a vérvezetékkel
a kamraban és a dializal6 berendezésen a
toml6éadapter csatlakozojan keresztul.

Garancia

*Nem pirogén. Steril folyadékut, besugarzassal
sterilizalva.

* A milvese szigoru biztonsagi ellen6rzések
mellett készil, és a minéség biztositva van.
Azonban, ha a mivese minéséghibas (t6rott
csomag, sérilt mivese), a sajat koltséglinkon
kicseréljik egy Ujra, amint visszakuldi a torott
csomagot vagy sérult mivesét. Nem vallalunk
felel6sséget paciensnek vagy barmely
személynek vagy targynak okozott sériilésért,
amely a széllitassal, tarolassal és az Ondk
intézményében val6 hasznalattal kapcsolatos.

*Ha egy paciens vagy személy megséril vagy
egy targy karosodik a miivese hasznalatakor,
nem vallalunk felel6sséget a sériilésért vagy
kareért, hacsak egyértelmiien nem bizonyithaté
a mulasztasunk.

*Ha egy paciens vagy személy megséril vagy
egy targy karosodik a mlvese ujbdli
hasznalatakor, nem vallalunk felelésséget a
sérulésért és semmilyen karért.

*Nem vallalunk felelésséget semmilyen okozott
sérulésért vagy karért, ha a mivesét a
csomagolason feltiintetett lejarati datum utan
hasznaltak.
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ELISIO"

SINTETINIS HEMODIALIZATORIUS

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos: Si priemoné skirta pacientams,
sergantiems dminiu ar létiniu inksty
nepakankamumu, kai dialize skiria gydytojas.

Kontraindikacijos: Negalima naudoti pakartotinai.
Pacientams, kuriems yra alerginiy reakcijy
polietersulfono membranas, negalima dializuoti Siuo
produktu.

Klinikiné nauda: Dializés procediirg galima atlikti
prijungus aparatg prie dializés aparato, kraujo
magistralés ir AVF adatos; jos metu i$ inksty
nepakankamumu serganciy pacienty kraujo
Salinami medziagy apykaitos produktai ir
nereikalingi skysciai, siekiant palaikyti jy gyvenima.

Ispéjimas

« §j produktg naudokite pagal gydytojo, gerai
susipazinusio su paciento bikle, nurodymus.

¢ VVadovaukités Siomis ir dializés aparato tiekéjo
pateiktomis instrukcijomis.

* Nenaudokite kitiems tikslams, iSskyrus dialize.

* Jei vartojant $j produktg atsirasty kokiy nors

nukrypimuy, tokiy kaip puty susidarymas ar

misinys, kraujo iSsiliejimas, kraujo kre$éjimas
ir hemolizé, imkités atitinkamy priemoniy
pagal gydytojo nurodymus.

Jei pries naudojant §j produktg arba jo

naudojimo metu vartojami vaistai, jskaitant

antikoaguliantus, laikykités gydytojo nurodymy
del vaisty vartojimo, dozés ir vartojimo laiko.

Nenaudokite Sio produkto pakartotinai, nes

tai yra vienkartinis produktas.

Numatoma rizika, susijusi su pakartotiniu

gaminio naudojimu:

- Infekcija dél uztersimo,

- Tirpaly Salinimo efektyvumo ir ultrafiltracijos
efektyvumo pablogéjimas,

-Pacienty ir (arba) techniky susiddrimas su
vaisty likuciais, pavyzdziui, dezinfekcinémis
medziagomis, naudojamomis pakartotinai
naudojant produktus, ir (arba) neigiamas
vaisty likuciy poveikis jiems, ir

- Tusc¢iavidurio pluosto pazeidimas ir (arba)
nuoteékis.

Nelaikykite Sio gaminio $alia cheminiy tirpikliy,

pavyzdziui, baliklio ir alkoholio. Dezinfekcinés

medziagos likuciai Siame produkte gali sukelti
nepageidaujamy pacienty reakcijy.

Jei vartojant §j vaistg pacientui atsiranda

nejprasty simptomuy, tokiy kaip diskomfortas,

niezulys, dilgéliné, periferiné ir veido edema,
kvépavimo sustojimas, veido paraudimas,
eritema, astminé reakcija, hipertenzija,
hipotenzija ir (arba) Sirdies aritmija, imkités
atitinkamy priemoniy pagal gydytojo
nurodymus.

°

¢ Daznai pasitaikancius Salutinius poveikius
(hipotenzija, hipertenzijg, galvos skausma ir
pykinima, kurie kartais biina susije su
hipovolemija arba hipervolemija) galima
paciento skysciy ir elektrolity pusiausvyra,
taip pat dializés bikle (kraujo srauto greitj ir
ultrafiltracijos greitj).

¢ Dializés metu nuolat stebékite pacientus,
kuriems;

(1)gydant pasireiSke hipotenzija,

(2)buvo uzdegiminé reakcija, alerginé reakcija,
padidéjes jautrumas arba padidéjes
imunitetas dél infekcijy,

(3)vartoja hipotenzinius vaistus, tokius kaip
angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitorius ir kalcio antagonistas,

(4)naudoja §j gaminj pirma karta.

* Norint gydymo metu iSvengti nejprasty
simptomy ir sindromy, kraujotaka, dializato
srautas, filtracijos srautas, substitucinis
srautas ir vandens pas$alinimo greitis turi bati
nustatomi pagal paciento blkle ir gydancio
gydytojo nurodymus.

Ispéjimas: Reikéty bati atsargiems, kad nebity
pasalintas per didelis vandens kiekis. Reikia
naudoti tikslig UF reguliavimo sistema.
Nenaudokite su nedeaeruoto dializés skyscio
tiekimo sistemomis. |sitikinkite, kad dializate néra
pirogeny, kad baty iSvengta pirogeny pernesimo
i$ dializato j krauja.

Nenaudokite ELISIO-HX dializatoriaus HDF arba
HF rezimams.

Apie visus incidentus reikia pranesti gamintojui ir
savo $Salies kompetentingajai tarnybai.

Ispéjimas pries naudojima

*Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

* Nenaudokite jtaiso, jeigu netinkamai uzdengti
apsauginiai dangteliai.

|Spakuokite pries pat naudojima.

*Venkite oro susimaiSymo ir uzter§imo skalavimo
ir (arba) gruntavimo operacijy metu.

*Dialize pradékite i$ karto po skalavimo ir (arba)
gruntavimo operacijy.

* Skalavimas ir (arba) gruntavimas turi bati
atliekamas tokiomis sglygomis, kaip nurodyta
Sioje ,Naudojimo instrukcijoje”:

- Kraujo pusé: Skalavimas ir gruntavimas
fiziologiniu tirpalu 200 mL/min srautu (ne
maziau kaip 500 mL).

- Dializato puseé: Patikrinkite laiduma ir
temperatirg ir mazdaug 3 minutes skalaukite
dializatu 500 mL/min srautu.

 Patikrinkite kraujo linijos ir dializatoriaus
vientisuma.

*Heparino vartojimas
Atsizvelgiant j gydancio gydytojo nurodymus,
gali tekti skirti sisteming arba regionine
heparinizacija.

Ispéjimas naudojimo metu
*Dializés metu nuolat stebékite slégj kraujo
linijoje ir tikrinkite, ar néra kraujo nutekéjimo.
¢ Bitinai venkite uzter§imo imant kraujo meéginius
ir atliekant kraujo reinfuzija.
* Nustatykite TMP pavojaus signalg (maks.
500 mmHg).
*Venkite oro pakartotinés kraujo infuzijos metu,
kad sumazintuméte oro embolijos rizika.
* Per daug nespauskite kraujo linijos, dializatoriaus
ir jy junggiy.
Ispéjimas po naudojimo
¢ Tik vienkartinis naudojimas. Panaudoje
dializatoriy, i$ karto jj iSmeskite.
¢ Panaudotas kraujo linijas ir dializatoriy iSmeskite
bet kokiu badu, kad iSvengtuméte uztersimo.
*ISmeskite jtaisg j patvirtintg biologinj pavojy
kelian¢iy medziagy talpykle pagal gydymo
jstaigos protokolg.
Ispéjimas dél laikymo
* Jei jtaisas veikiamas esant nejprastoms
sglygoms (pvz., esant aukstai temperatdrai ir
didelei drégmei) arba jei prie$ naudojant jis
netyCia atidaromas, jtaiso nenaudokite.
¢ Elkités atsargiai esant Zemai aplinkos
temperatdrai.

Naudojimo instrukcijos

L.Skalavimas / gruntavimas

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

«Jeigu pildoma fiziologiniu tirpalu i§ maiSelio»

(1)1straukite dializatoriy i$ pakuoteés ir jstatykite jj |
laikiklj taip, kad veniné pusé bty nukreipta |
virsy (1 pav.).

(2)Prijunkite arterinio ir veninio dializatoriaus
jungtj prie dializatoriaus. Prijunkite arterine
paciento linijg prie fiziologinio druskos tirpalo
maiSelio (2 pav.). Paleiskite arterinio kraujo
siurblj 200 mL/min srautu (ne maziau kaip
500 mL) (3 pav.).

(3)Sustabdykite kraujo siurblj; pasukite dializatoriy
180 laipsniy kampu. Prijunkite dializato jungtis
prie dializatoriaus (dializato jleidimo anga -
veninio kraujo puséje, dializato iSleidimo anga -
arterinio kraujo puséje) (4 pav.). sitikinkite, kad
dializatoriaus dializato dalis iSgarinta. Pradékite
leisti dializatg mazdaug 500 mL/min srautu.

(4)18 naujo jjunkite kraujo siurblj. ]sitikinkite, kad
kraujo skyriuje néra oro burbuliuky ir jis
pripildytas fiziologinio tirpalo. Pasiruo$imas
dializei baigtas (5 pav.).

«Jeigu pildoma internetu»

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

[Nuotékio testavimas] Fiziologinio tirpalo

uzpildymo atveju

Pries prijungiant dializato linijas prie dializatoriaus,

rekomenduojama atlikti toliau nurodytus veiksmus.

(1)Pilnai pripildykite arterines ir venines linijas bei
dializatoriy fiziologiniu tirpalu, naudodami kraujo
siurblj; tada sustabdykite siurblio veikima.

(2)Artering magistrale prie dializatoriaus ir veninés
linijos distalinio galo uzspauskite spaustukais.

(3)Uzspaustg distalinj galg padékite mazdaug
1 m po dializatoriumi ir nuimkite spaustukus.
(Dél to dializatoriaus kraujo skyriuje taikomas
mazdaug 70 mmHg neigiamas slégis.)

(4)Patikrinkite, ar veninéje galvutéje nuolat
formuojasi burbuliukai, kad patikrintuméte, ar
néra nuotékio i§ dializatoriaus. Jei burbuliukai
formuojasi, dializatoriy pakeiskite nauju.

11.Dializés pradzia

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

(1)Paruoskite prieigos prie kraujo vietg ir prijunkite
artering magistrale. Nuo arterinés ir veninés
magistraliy nuimkite spaustukus. Dializatui
tekant mazdaug 500 mL/min. srautu, kraujo
siurblj naudokite mazdaug 50 mL/min. srautu.

(2)Patikrinkite, ar veninéje galvutéje arba veninio
kraujo magistraléje neliko oro burbuliuky.

(3)Visiskai uzpildykite arterine ir venine
magistrales, jtraukdami dializatoriy su krauju,
naudodami kraujo siurblj, o tada sustabdykite
siurblj. Veninés linijos distalinj galg
uzspauskite spaustukais.

(4)Paruoskite kraujo grazinimo vietg ir prijunkite
prie veninés magistralés. Patikring, ar
magistraléje néra burbuliuky, nuo magistralés
nuimkite spaustukus. Patikring, ar ant
magistraliy néra spaustuky ir ar magistralé
nesulenkta, kraujo siurblj naudokite esant
mazam srautui. Patikrinkite jungciy vientisuma.

(5)lsitiking, kad arterinéje ir veninéje galvutése
néra burbuliuky, pasukite dializatoriy 180°
kampu, kad i$ dializato pasiSalinty burbuliukai.
Jei pries pasukimg veninéje galvutéje
aptinkama burbuliuky, 5-10 minuéiy leiskite
krauja nustatytu srauto greiciu, laikydami
venine puse pakeltg j virsy.

111.Operacijos dializés metu

(1)Jei dializés metu reikia sustabdyti kraujo siurblj
dél nepakankamo kraujo srauto, sumazinkite
dializato slégj mazdaug iki 0 mmHg. (Taip
siekiama iSvengti kraujo kreséjimo dél
dehidratacijos.)

(2)Atidziai nustatykite UF greitj, kad baty iSvengta
per didelio vandens pasalinimo pagal pacienty
poreikius. Sumazinkite kraujo tekéjimo greitj,
jei jtariamas pusiausvyros sindromas.

(3)Jei jtariamas kraujo nutekeéjimas, apie tai
spreskite iStyre dializato méginj, paimta i$
dializatoriaus dializato iSleidimo angos,
naudodami okultinio kraujo reakcijos testo
popierélj. Aptikus nuotékj, sumazinkite UF greitj
iki minimalaus pagal jstaigos protokola,
sustabdykite dializato tiekimg ir pakartotinj
kraujo jpylima, tada pakeiskite dializatoriy nauju.

IV.Dializés nutraukimas ir kraujo perpylimas
(1)Sustabdykite kraujo siurblj, uZzspauskite arterine
magistrale ir magistrale pasalinkite i$ arterinio

kraujo prieigos vietos; tada magistrale prijunkite
prie fiziologinio tirpalo buteliuko kraujo reinfuzijai.
(2)Atpalaiduokite arterinés magistralés spaustukg
ir paleiskite fiziologinj tirpalg kraujui i$ arterinés
ir veninés magistralés bei dializatoriaus iSplauti.



(3)Atlike kraujo reinfuzijg iSmeskite artering ir
venine magistrales bei dializatoriy. Jy
pakartotinai nenaudokite.

Veikimas ir specifikacija

Hemodializatoriaus veikimas skiriasi priklausomai
nuo jo tipo.

Zr. atitinkamus katalogus ir eksploataciniy
duomeny lapus.

RysSys su kitais prietaisais

|taisas lie€iasi ir yra prijungtas prie kraujo linijos
ties galvute ir dializés aparatu per korpuso
jungties prievada.

Garantija

*Nepirogeninis. Sterilaus skysc¢io algoritmas,
sterilizuotas Svitinant.

« Sis dializatorius gaminamas grieztai
kontroliuojant kokybe, todél jo kokybé yra
uztikrinta. Jei dializatorius turi defekty (pazeista
pakuoté, pazeistas dializatorius), grgzinus
pazeistg pakuote arba pazeistg dializatoriy, jis
pakei¢iamas nauju musy saskaita. Taciau mes
neatsakome uz paciento ar kito asmens
suzalojima arba bet kokio daikto sugadinima,
susijusj su jo gabenimu, laikymu ir
eksploatavimu jusy jstaigoje.

* Jei pacientas ar bet kuris kitas asmuo
susizeidzia ar sugadina kokj nors daiktg
naudodamasis misy dializatoriumi, mes
nebdsime atsakingi uz susizeidima ar zalg,
nebent bty aiSkiai nustatyta masy kalté.

* Jei pacientas ar bet kuris kitas asmuo
susizeidzia ar sugadina kokj nors daikta
pakartotinai naudodamasis musy dializatoriumi,
mes nebasime atsakingi uz susizeidimg ar zZalg,
nebent baty aiskiai nustatyta masy kalté.

*Mes neatsakome uz bet kokius suzalojimus ar
zalg, padarytg naudojant masy dializatoriy po
etiketéje ar pakuotéje nurodyto galiojimo
termino pabaigos.
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ELISIO"

SINTETISKS HEMODIALIZATORS
LietoSanas instrukcija

Indikacijas: St ierice ir indicéta pacientiem ar
akdtu vai hronisku nieru mazspéju, ja arsts ir
noziméjis dializi.

Kontraindikacijas: Neizmantot atkartoti. Pacienti,
kuriem ir alergiskas reakcijas pret poliétersulfona
membranam, nedrikst veikt dializi ar So produktu.

Kliniskas prieksrocibas: Dializes proceddru var
veikt, savienojot ierici ar dializes aparatu, asins
cauruliti un AVF adatu; procediras laika no
asinim tiek izvadttas atkritumvielas un liekais
Gdens, tadéjadi atvieglojot dzivi pacientiem, kuri
cie$ no nieru mazspéjas.

Bridinajums

* Lietojiet So produktu saskana ar arsta
noradijumiem, kas labi parzina pacienta
stavokli.

* levérojiet $Ts instrukcijas un tas, kuras
sniedzis dializes aparata piegadatajs.

* Nelietot citiem mérkiem, iznemot dializi.

» Ja 81 produkta lietoSanas laika ir radusas

kadas novirzes, pieméram, putu veidoSanas

vai maisijums, asins noplide, asins

koagulacija un hemolize, veiciet atbilstoSus

pasakumus saskana ar arsta noradijumiem.

Ja zales, tostarp antikoagulantus, tiek

ievaditas pirms ST produkta lietoSanas vai tas

laika, ievérojiet arsta noradijumus par zalu

ievadiSanu, devu un lietosanas laiku.

Neizmantojiet So produktu atkartoti, jo tas ir

vienreiz lietojams produkts.

Paredzamie riski saistiba ar produkta atkartotu

izmantoSanu ir $adi:

- Infekcija ar piesarnojumu,

- 1z8Kiduso vielu nonemsanas un
ultrafiltracijas veiktspéjas pasliktinasanas,

- Pacientu un/vai tehniku paklausana zalu
atlieku iedarbibai, pieméram, dezinfekcijas
Iidzeklim, ko izmanto produkta atkartotai
lietoSanai, un/vai atlikuso zalu negativo
ietekmi uz viniem, un

- Dobas Skiedras bojajumi un/vai noplade.

.
P4
()

ke
)

=
[
£
5
-
7]
o

°
o
Q
c
=
-
c

=)
3
[72]
=
c
[z

=)
=
3
Q)
=

L

=

pieméram, balinataju un spirtu, iedarbibai.
Dezinfekcijas lidzekla atlikumi $aja izstradajuma
var izraisit nevélamas pacienta reakcijas.

Ja pacientam ST produkta lietoSanas laika
paradas kadi neparasti simptomi, pieméram,
diskomforts, nieze, natrene, periféra un sejas
tiska, elpoSanas apstasanas, sejas
pietvikums, erittma, astmas reakcija,
hipertensija, hipotensija un/vai sirds aritmija,
veiciet atbilstoSus pasakumus saskana ar péc
arsta noradijumiem.

¢ BieZi noverotas blakusparadibas (hipotensija,
hipertensija, galvassapes un slikta disa, kas
dazkart ir saistita ar hipovolémiju vai
hipervolémiju) var samazinat, rapigi
kontrol&jot pacienta Skidruma un elektrolitu
l[dzsvaru, ka ar dializes stavokli (asins
plismas atrumu un ultrafiltracijas atrumu).

* Dializes laika pastavigi uzraudzit pacientus,
kuriem:

(1)terapijas laika ir bijusi hipotensija,

(2)ir iekaisuma reakcija, alergiska reakcija,
paaugstinata jutiba vai paaugstinata
imunitate pret infekcijam,

(3)lietot hipotensivus medikamentus,
pieméram, angiotenzinu konvertéjosa
enzima inhibitorus un kalcija antagonistus,

(4)izmantojiet So produktu pirmo reizi.

¢ Lai terapijas laika izvairttos no anormaliem
simptomiem un sindromiem, asins plisma,
dializata plasma, filtréSanas plisma,
aizvietoSanas plisma un atidenosanas
atrums ir jaiestata atbilstoSi pacienta
stavoklim un arstéjosa arsta noradijumiem.

Uzmanibu: Jaievéro piesardziba pret parmérigu
Udens izvadiSanu. NepiecieSams izmantot
precizu UF kontroles sistému. Neizmantojiet
skabekli nesaturosu dializes Skidruma piegades
sistémas. Parliecinieties, ka dializats nesatur
pirogénus, lai novérstu pirogénu parnesanu no
dializata uz asinim.

Neizmantot ELISIO-HX dializatoru HDF vai HF
rezimam.

Par visiem negadijumiem ir jazino razotdjam un
jusu valsts kompetentajai iestadei.

Uzmanibu pirms lietoSanas

* Neizmantot, ja iepakojums ir bojats.

* Neizmantojiet ierici, ja aizsargvacini neatrodas
tiem paredzétajas vietas.

¢ Izpakojiet tiesi pirms lietoSanas.

*|zvairieties no gaisa sajaukSanas un piesarnojuma
skaloSanas/uzpildisanas darbibu laika.

* Saciet dializi uzreiz péc skalo$anas/uzpildisanas
darbibam.

* SkaloSana/gruntéSana javeic Sados apstaklos
saskana ar So "LietoSanas instrukciju":
-Asinaina puse: Skalo$ana un uzpildiSana ar

fiziologisko $kidumu ar plismas atrumu
200 mL/min (ne mazak ka 500 mL).

- Dializata puse: Parbaudiet vaditspé&ju un
temperattru un apméram 3 minates skalojiet
ar dializatu ar plismas atrumu 500 mL/min.

e Parbaudiet asins Iinijas un dializatora integritati.

*Heparina ievadiSana
Var bat nepiecieSama sistémiska vai regionala
heparinizacija, pamatojoties uz arstéjosa arsta
noradijumiem.

Uzmanibu lietoSanas laika

* Nepartraukti uzraugiet spiedienu asinsvada un

parbaudiet, vai dializes laika nav asins noplides.

* Asins paraugu nem$anas un asins atkartotas
inflizijas laika rikojieties uzmanigi, lai nepielautu
piesarnojumu.

* |estatiet TMP trauksmi (maks. 500 mmHg).

¢ |zvairieties no gaisa ievadiSanas asins
atkartotas infuzijas laika, lai samazinatu gaisa
embolijas risku.

* Neizdariet parmérigu spiedienu uz asinsvadu,
dializatoru un to savienojumiem.

Uzmanibu péc lietoSanas

e Tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas
nekavéjoties izmetiet dializatoru.

e Likvidgjiet izlietotas asins linijas un dializatoru
ar jebkadiem Iidzekliem, kas ir pieméroti, lai
izvairttos no piesarnojuma.

* [zmetiet ierici apstiprinata biologiski bistamu
priekSmetu tvertné atbilstosi iestades protokolam.

Uzmanibu attieciba uz glabasanu

e Ja ierice ir paklauta arkartéjiem apstakliem
(pieméram, augstai temperatdrai un mitrumam)
vai ja ta tiek nejausi atvérta pirms lietoSanas,
nelietojiet ierici.

* Rikojieties piesardzigi zema temperatara.

Lietosanas instrukcija

L.Skalosanal/gruntésana

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

“Ja uzpildi veic ar fiziologiska Skiduma maisu”

(1)Iznemiet dializatoru no iepakojuma un novietojiet
to turétaja ta, lai venoza puse bitu vérsta uz
augsu (1. att.).

(2)Savienojiet arteriala un venoza dializatora
savienotaju ar dializatoru. Savienojiet arterialo
pacienta [Tniju ar fiziologiska Skiduma maisinu
(2. att.). ledarbiniet arterialo asins stkni ar
plismas atrumu 200 mL/min (ne mazak ka
500 mL) (3. att.).

(3)Apturiet asins sukni; pagrieziet dializatoru par
180 gradiem. Pievienojiet dializata savienotajus
dializatoram (dializata ieplide venozo asinu
pusé, dializata izvade arterialo asinu pusé)

(4. att.). Parliecinieties, ka dializatora dializata
dala ir degazéta. Saciet plast cauri dializatam ar
pldsmas atrumu aptuveni 500 mL/min.

(4)Restartejiet asins sukni. Parliecinieties, vai
asins nodalijuma nav gaisa burbulu un tas ir
piepildits ar fiziologisko $kidumu.
Sagatavosanas dializes veikSanai ir pabeigta
(5. att.).

“TieSsaistes uzpildes gadijuma”

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

[Noplades tests] Fiziologiskas gruntésanas

gadijuma ar fiziologisko $kidumu

Pirms dializata vadu pievienoSanas dializatoram

ieteicams veikt $adas darbibas.

(1)PilnTba piepildiet arterialas un venozas lnijas
un dializatoru ar fiziologisko $kidumu, darbinot
asins sdkni; péc tam apturiet stikna darbibu.

(2)Fikséjiet arterialo caurultti blakus dializatoram
un venozas caurulites distalo galu ar skavam.

(3)Novietojiet ar skavam fikséto distalo galu
apméram 1 m zem dializatora un nonemiet
skavas. (Veicot So darbibu, dializatora asins
nodalijuma bads aptuveni 70 mmHg negativs
spiediens.)

(4)Apskatiet, vai venozas caurulites kolektora
nav novérojama nepartraukta burbulu
veido$anas, lai parbauditu, vai no dializatora
nav noplides; ja konstatéjat nopladi,
nomainiet dializatoru ar jaunu.

11.Dializes sakums

Rikojieties atbilstoSi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

(1)Sagatavojiet asins piekluves vietu un
pievienojiet to arterialajai caurulitei. Nonemiet
skavas no arterialajam un venozajam
caurulitém. Palaizot dializatu ar plismas
atrumu aptuveni 500 mL/min, darbiniet asins
stkni ar plismas atrumu aptuveni 50 mL/min.

(2)Parbaudiet, lai venozas caurulites kolektora
vai venozo asinu caurulité nepaliktu gaisa
burbuli.

(3)Pilniba piepildiet ar asinim arterialas un
venozas caurulites, tostarp dializatoru,
darbinot asins sikni, un péc tam apturiet
stkna darbibu. Fiksé&jiet venozas Iinijas distalo
galu ar skavam.

(4)Sagatavojiet asins atplides vietu un
pievienojiet to venozajai caurulitei. Parbaudiet,
vai caurulté nav burbulu, un tad nonemiet no
caurulites skavas. Parbaudiet, vai uz
caurulitém nav skavas un vai neviena
caurulite nav salocita, un péc tam darbiniet
asins sukni ar mazu plismas atrumu.
Parbaudiet savienojumu veselumu.

(5)Péc tam, kad esat parliecinajies, ka arterialajas
un venozajas galvinas nav burbulu, pagrieziet
dializatoru par 180°, lai lautu nonemt burbulus
no dializata. Ja pirms pagrieSanas venozaja
galvina tiek konstatéti burbuli, 5 Ildz 10 minates
palaidiet asinis ar noteikto plismas atrumu,
turot venozo pusi uz augsu.

111.Operacijas dializes laika

(1)Ja nepietiekamas asins plismas dé| dializes
laika ir japartrauc asins stiknis, samaziniet
dializata spiedienu Iidz aptuveni 0 mmHg. (Tas
ir paredzéts, lai izvairitos no asins
koagulacijas dehidratacijas dél.)

(2)Uzmanigi iestatiet UF atrumu, lai izvairitos no
parmérigas tdens nonemsanas atbilstosi
pacienta vajadzibam. Samaziniet asins
plismas atrumu, ja ir aizdomas par
nelidzsvarotibas sindromu.

(3)Ja ir aizdomas par asins nopladi, novértéjiet,
parbaudot dializata paraugus no dializatora
dializata izplides atveres, izmantojot slépto
asinu reakcijas testa papiru. Ja tiek konstatéta
noplide, samaziniet UF atrumu Iidz
minimalajam atrumam saskana ar iestades
protokolu, partrauciet dializata padevi un asins
reinflziju, péc tam nomainiet dializatoru ar
jaunu.



1V.Dializes partraukSana un asins reinfiizija

(1)Apturiet asins sakni, fiksgjiet arterialo caurultti
ar skavam un nonemiet cauruliti no arterialo
asinu piekluves vietas; péc tam pievienojiet
caurultti fiziologiska skiduma tvertnei, lai
atkartoti veiktu asinu infaziju.

(2)Atbrivojiet arterialo cauruliti un palaidiet
fiziologisko $kidumu, lai izskalotu asinis no
arteridlajam un venozajam caurulitém un
dializatora.

(3)Péc asinu reinflzijas izmetiet arterialo un
venozo cauruliti un dializatoru. Neizmantojiet
tos atkartoti.

Veiktspéja un specifikacijas

Hemodializes veiktspéja atskiras atkariba no veida.
Skatiet attiecigos katalogus un veiktspéjas datu
lapas.

Savienojums ar citam iericém

lerice saskaras un ir savienota ar asinu cauruliti
pie kolektora un dializes aparata caur korpusa
savienotaja pieslégvietu.

Garantija

* Apirogéns. Sterils Skidruma pldsmas cel$, kas
ir sterilizéts, izmantojot apstarosanu.

« Sis dializators ir raZots, veicot stingru kvalitates
kontroli, un kvalitate tiek garantéta. Ja
dializatoes ir bojats (saplésts iepakojums,
bojats Surefuser), tas tiks nomainits ar jaunu
uz masu rékina péc saplésta iepakojuma vai
bojata Surefuser atgrieSanas. Tacu més
neuznemamies atbildibu par kaitgjumu, kas
radits pacientam vai kadai personai vai
priekSmetam saistiba ar izstradajuma
transporté$anu, uzglabasanu un lietoSanu jasu
iestade.

* Ja dializatora lietoSanas rezultata radies
kaitéjums pacientam vai kadai personai vai
bojats kads priekSmets, més neuznemamies
atbildibu par kaitéjumu vai bojajumu, ja vien
nav skaidri pieradita mdsu vaina.

¢ Ja pacientam vai kadai personai ir radies
kaitéjums vai ir bojats kads priekSmets dializatora
atkartotas lietoSanas dé|, més neuznemamies
atbildibu par radusos kaitéjumu vai bojajumu.

*Més neuznemamies atbildibu par kaitéjumu vai
bojajumu, kas radies dializatora lietoSanas dél
péc deriguma termina, kas noradits uz
iepakojuma.
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SYNTETICKY HEMODIALYZATOR
Navod na pouzitie

Indikacie: Tato pomdcka je indikovana u
pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhanim
obliciek, ak je dialyza predpisana lekarom.

Kontraindikacie: Nepouzivajte opakovane.
Pacienti, u ktorych sa prejavili alergické reakcie
na polyétersulfénovi membranu, by sa nemali
dialyzovat pomocou tohto vyrobku.

Klinické prinosy: Dialyza¢na liecba méze byt
vykonana pripojenim zariadenia k dialyzaénému
pristroju, krvnej hadici a AVF ihle. Z krvi sa
odstrani odpad a nepotrebna voda, aby sa
podporil Zivot pacientov so zlyhanim obliciek.

Varovanie

* Tento vyrobok pouzivajte podla pokynov
lekéra, ktory je podrobne oboznameny so
zdravotnym stavom pacienta.

Dodrziavajte tieto pokyny aj pokyny dodavatela

dialyzacného pristroja.

Nepouzivajte na ziadne iné Gcely, nez je

dialyza.

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrobku

vyskytnu akékolvek abnormality, napriklad

tvorba peny alebo zmesi, unik krvi, zrazanie
krvi a hemolyza, vykonajte prislu§né
opatrenia podla pokynov lekara.

Ak sa pred alebo po¢as pouzivania tohto

vyrobku podavaju lieky obsahujuce

antikoagulanty, postupujte podla pokynov

lekara tykajucich sa podavania, davkovania a

Casu podavania liekov.

Tento vyrobok nepouzivajte opakovane,

pretoze ide o jednorazovy vyrobok.

Predvidatelné rizika spojené s opatovnym

pouzitim tohto vyrobku su nasledujice:

- Infekcia spésobena kontaminaciou,

- Horsi vykon pri odstrafiovani rozpustenych
latok a vykon pri ultrafiltracii,

- Vystavenie pacienta a/alebo technika
zvyskovym medicinskym latkam, ako
napriklad dezinfek¢nym prostriedkom
pouzitym pri opakovanom pouZiti produktu,
alebo neziaducim ucinkom zvyskovych
medicinskych latok na nich a

- Poskodenie dutého vlakna a/alebo
presakovanie.

Tento vyrobok nevystavujte chemickym

rozpustadlam, ako je napriklad bielidlo alebo

alkohol. Zvysky dezinfekéného prostriedku v

tomto vyrobku mézu vyvolat u pacienta

neziadulce reakcie.

* AK sa u pacienta pocCas pouzivania tohto
produktu prejavia akékolvek abnormalne
symptomy, ako napriklad diskomfort,
svrbenie, zihlavka, periférny a tvarovy edém,
zastava dychania, s€ervenanie tvare, erytém,
astmaticka reakcia, hypertenzia, hypotenzia
a/alebo srdcova arytmia, vykonajte vhodné
opatrenia podla pokynov lekara.

* Bezne sa prejavujucim vedlajSim ucinkom
(hypotenzii, hypertenzii, bolesti hlavy a
nevolnosti, ktoré niekedy sprevadza
hypovolémia alebo hypervolémia) mozno
zamedzit déslednym regulovanim bilancie
tekutin a elektrolytov u pacienta, ako aj
podmienok dialyzy (rychlosti prietoku krvi a
miery ultrafiltracie).

* Pocas dialyzy neustale monitorujte pacientov,
ktori:

(1)maju historiu hypotenzie pocas liecby,

(2)maju zapalovu reakciu, alergicku reakciu,
precitlivenost alebo zvysenie imunity z
ddvodu infekcii,

(3)uzivaju lieky znizujuce krvny tlak, ako
napriklad inhibitor angiotenzin
konvertujuceho enzymu a antagonistu
vapnika,

(4)pouzivaju tento vyrobok po prvykrat.

* Aby sa prediSlo abnormalnym symptémom a
syndrémom pocas liecby, prietok krvi, prietok
dialyzatu, prietok filtracie, nahradny prietok a
rychlost odvodnenia by sa mali nastavit
podla stavu pacienta a pokynov oSetrujuceho
lekéra.

Upozornenie: Pozornost je potrebné venovat
nadmernému odstraneniu vody. Je nevyhnutné
pouzitie presného kontrolného systému UF.
Nepouzivajte neodvzdu$nené systémy
podavania dialyzacnych tekutin. Overte si, Ci
dialyzat neobsahuje pyrogény, aby sa predislo
preneseniu pyrogénov z dialyzatu do krvi.
Nepouzivajte dialyzator ELISIO-HX s rezimom
HDF alebo HF.

VSetky incidenty sa musia nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu.

Upozornenie pred pouzitim

*Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

*Nepouzivajte zariadenie, ak nie si na mieste
ochranné veka.

*\/ybalte tesne pred pouzitim.

*Pocas oplachovania/plnenia zamedzte
primiesaniu vzduchu/kontaminacii.

e Dialyzu spustte bezprostredne po oplachnuti/
naplneni.

* Oplachnutie/plnenie sa musi vykonat za
nasledujucich podmienok podfa tohto ,navodu
na pouzitie®:

- Strana s krvou: Oplachnutie a naplnenie

fyziologickym roztokom s prietokom 200 mL/min.

(nie menej ako 500 mL).

- Strana s dialyzatom: Overte vodivost a
teplotu a preplachujte dialyzatom s prietokom
500 mL/min. po dobu priblizne 3 minut.

* Skontrolujte neporu$enost hadiciek na krv a
dialyzatora.

*Podavanie heparinu
Na zaklade pokynov o$etrujuceho lekara moze
byt potrebna systémova alebo lokalna
heparinizacia.

Upozornenie pri pouziti

*Neustale monitorujte tlak v hadickach na krv a
kontrolujte, ¢i po¢as dialyzy nedochadza k
unikom krvi.

*Doékladne sa vyhybajte kontaminacii pocas
odberu krvi a reinfluzie krvi.

*Nastavte vystrahu TMP (max. 500 mmHg).

*Pocas navratu krvi zamedzte pristupu vzduchu
na minimalizaciu vzduchovej embolie.

*Na hadi¢ky na krv, dialyzator a ich spoje
neaplikujte nadmerny tlak.

Upozornenie po pouziti

*Len na jedno pouzitie. Dialyzator ihned' po
pouziti zlikvidujte.

*Pouzité hadicky na krv a dialyzator likvidujte
akymikolvek prostriedkami vhodnymi na
zabranenie kontaminacii.

* Zariadenie zlikvidujte v schvalenej nadobe na
biologicky nebezpe&ny odpad podla protokolu
medicinskej institucie.

Upozornenie tykajuce sa skladovania

* Ak je zariadenie vystavené abnormalnym
podmienkam (napriklad vysoka teplota a
vlhkost) alebo ak sa pred pouzitim nedmyselne
otvori, nepouzivajte ho.

*\/ prostredi s nizkou teplotou zaobchadzajte so
zariadenim opatrne.

Navod na pouzitie

1.Oplachovanie/plnenie

Postupuijte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou poméckou.

«V pripade naplnenia vakom s fyziologickym

roztokom»

(1)Dialyzator vyberte z obalu a nastavte ho na
drziak tak, aby vendzna strana smerovala
nahor (obr. 1).

(2)Arterialny a venozny dialyzacny konektor
zapojte do dialyzatora. Arterialnu pacientsku
hadicku pripojte k vrecku s fyziologickym
roztokom (obr. 2). Arterialnu krvnud pumpu
zapnite na prietok 200 mL/min. (nie menej
ako: 500 mL) (obr. 3).

(3)Zastavte krvnu pumpu a dialyzator otocte o
180 stupriov. Konektory na dialyzat dajte do
dialyzatora (vstup dialyzatu na vendznej
strane, vystup dialyzatu na arterialnej strane)
(obr. 4). Skontrolujte, ¢i je odplynena cast’
dialyzatora s dialyzatom. Spustte tok dialyzatu
s prietokom priblizne 500 mL/min.

(4)Znovu zapnite krvni pumpu. Skontrolujte, €i
priestor na krv neobsahuje bubliny vzduchu a
¢i je naplneny fyziologickym roztokom.
Pripravy na dialyzu su hotové (obr. 5).

«V pripade online naplnenia»

Postupuijte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou poméckou.

[Skuska uniku] V pripade plnenia

fyziologickym roztokom

Pred zapojenim hadiiek na dialyzat k dialyzatoru

sa odporuca vykonat nasledujuce ¢innosti.

(1)Arterialne a venozne hadicky a dialyzator Uplne
naplrite fyziologickym roztokom spustenim
krvnej pumpy, potom pumpu zastavte.

(2)Upevnite arterialnu linku v blizkosti dialyzatora a
distélneho konca zilovej linky pomocou svoriek.

(3)Umiestnite upnuty distalny koniec asi 1 m pod
dialyzator a odstrante svorky. (Vysldkom bude
aplikacia podtlaku priblizne 70 mmHg na krvnu
komoru dialyzatora.)

(4)Skontrolujte, €i v zZilovej hlavici nedochadza k
nepretrzitej tvorbe bublin, ¢o by znamenalo
unik z dialyzatora. Ak ho spozorujete, vymerite
dialyzator za novy.

11.Zacatie dialyzy

Postupujte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou pomdckou.

(1)Pripravte miesto pristupu krvi a pripojte sa k
arterialnej linke. Odstrarite svorky z arterialnych
a Zilovych liniek. Kym bezi dialyzat pri prietoku
priblizne 500 mL/min, prevadzkujte krvnu
pumpu pri prietoku priblizne 50 mL/min.

(2)Uistite sa, Ze v zilovej hlavici ani Zilovej krvnej
linke nezostali Ziadne vzduchové bubliny.

(3)Pomocou krvnej pumpy Uplne naplrite arterialne
a zilové linky vratane dialyzatora krvou a potom
zastavte prevadzku pumpy. Upevnite distalny
koniec zilovej linky pomocou svoriek.

(4)Pripravte miesto navratu krvi a pripojte sa k
zZilovej linke. Po potvrdeni, Zze v linke nie su
Ziadne bubliny, odstrante svorky z linky. Po
skontrolovani, ¢i na hadickach nie su ziadne
svorky a €i sa linka neprehyba, spustite krvnu
pumpu pri nizkej prietokovej rychlosti.
Skontrolujte neporusenost spojov.

(5)Po overeni, ze v arteridlnej a venoznej hlavici
nie su bubliny, otocte dialyzator o 180°, ¢o
umozni odstranenie bublin z dialyzatu. Ak
pred oto€enim spozorujete bubliny vo
venodznej hlavici, po dobu 5 az 10 minut
nechajte pretekat krv predpisanym prietokom,
priom veno6zna strana je orientovana nahor.

111.Cinnosti poéas dialyzy

(1)Ak je pocas dialyzy potrebné zastavit krvnu
pumpu z dévodu nedostato¢ného prietoku krvi,
tlak dialyzatu znizte na priblizne 0 mmHg. (To
zabrani zrazaniu krvi z dévodu dehydratacie.)

(2)Mieru UF pozorne nastavte tak, aby sa
prediSlo odstraneniu nadmernej vody podla
potrieb pacienta. V pripade podozrenia na
syndrom nerovnovahy znizte prietok krvi.

(3)V pripade podozrenia na unik krvi zhodnotte
skuskou vzorky dialyzatu odobratej z portu
dialyzatora na vystup dialyzatu pomocou
testovacieho papierika reagujuceho na skrytd
krv. Pri zisteni uniku znizte mieru UF na
minimum podla protokolu daného zariadenia,
zastavte privod dialyzatu a vratenia krvi,
potom dialyzator vymente za novy.



IV.Ukonéenie dialyzy a navrat krvi

(1)Zastavte krvnd pumpu, upnite arterialnu
hadicu a odstrarite hadi¢ku z miesta pristupu k
arterialnej krvi. Potom pripojte hadi¢ku k
liekovke s fyziologickym roztokom na reinfiziu
krvi.

(2)Uvolnite arterialnu linku a spustite fyziologicky
roztok, aby ste vyplachli krv z arteridlnej a
zilovej linky a dialyzatora.

(3)Po reinfuzii krvi zlikvidujte arterialne a Zilové
linky a dialyzator. Nepouzivajte ich opakovane.

Ucinnost a $pecifikacia
Uginnost hemodialyzatorov sa li&i v zavislosti od

typu.
Pozrite si prislusné katalégy a karty udajov o
ucinnosti.

Pripojenie k inym zariadeniam

Zariadenie je v kontakte a je spojené s krvnou
linkou na hlavici a dialyzaénym pristrojom cez
spojovaci port krytu.

Zaruka

*Nepyrogénne. Sterilna draha tekutiny, ktora
bola sterilizovana oZiarenim.

* Tento dialyzator sa vyraba pod prisnou
kontrolou kvality a kvalita je zaru€ena. Ak by
v8ak bol dialyzator chybny (naruseny obal,
poskodeny dialyzator), pri vrateni naruSeného
obalu alebo poSkodeného dialyzatora bude na
nase naklady vymeneny za novy. Neprijimame
vSak zodpovednost za ujmu pacienta ani inej
osoby ani za poSkodenie akéhokolvek predmetu
v suvislosti s prepravou, uchovavanim a
prevadzkou vo vasom zariadeni.

*\/ pripade poranenia pacienta alebo akejkolvek
inej osoby, pripadne poSkodenia akychkolvek
predmetov v désledku pouzitia nasho
dialyzatora nenesieme Ziadnu zodpovednost’
za takéto poranenia alebo Skody, pokial sa
jednoznacne neurci, Ze islo o nase zavinenie.

*\/ pripade poranenia pacienta alebo akejkolvek
inej osoby, pripadne poSkodenia akychkolvek
predmetov v désledku opakovaného pouZitia
nasho dialyzatora nenesieme Ziadnu
zodpovednost za takéto poranenia alebo Skody
v akomkolvek rozsahu.

*Nenesieme ziadnu zodpovednost za ziadne
poranenia alebo Skody spésobené pouzitim
nasho dialyzatora po datume exspiracie
uvedenom na Stitku alebo obale.
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ELISIO"

SINTETICNI HEMODIALIZATOR
Navodila za uporabo

Indikacije: Ta aparat je indiciran pri bolnikih z
akutno ali kroni¢no ledvi¢no odpovedjo, kadar
dializo predpi$e zdravnik.

Kontraindikacije: Ponovna uporaba ni dovoljena.
Dializiranje s tem izdelkom ni dovoljeno pri bolnikih
z znaki alergijske reakcije na polietersulfonske
membrane.

Klini€ne koristi: Zdravljenje z dializo se lahko
izvaja s prikljucitvijo pripomocka na dializni aparat,
krvno linijo in iglo AVF, pri ¢emer se iz krvi
odstranjujejo odpadne snovi in odveéna voda, kar
podpira zivljenje bolnikov z odpovedjo ledvic.

Opozorilo

¢ |zdelek uporabljajte v skladu z navodili
zdravnika, ki dobro pozna bolnikovo stanje.
* Upostevajte ta navodila in navodila dobavitelja
dializnega aparata.
* |zdelek je dovoljeno uporabljati le za dializo.
« Ce se med uporabo tega izdelka pojavijo
kakrsne koli nepravilnosti, kot so nastanek ali
mesSanica pene, uhajanje ali koagulacija krvi
in hemoliza, ravnajte v skladu z zdravnikovimi
navodili.
Ce pred ali med uporabo tega izdelka jemljete
zdravila, vkljuéno z antikoagulanti, upostevajte
zdravnikova navodila glede uporabe, odmerka
in ¢asa jemanja zdravil.
Izdelek je namenjen samo enkratni uporabi.
Predvidljiva tveganja pri ponovni uporabi
izdelka so:
- Okuzba zaradi kontaminacije,
- Poslab$anje ucinkovitosti odstranjevanja
raztopljenih snovi in u€inkovitosti ultrafiltracije,
- Izpostavljenost bolnikov in/ali tehnikov
ostankom zdravilnih u€inkovin, kot je
razkuzilo, ki se uporablja pri ponovni
uporabi izdelka, in/ali $kodljivi u€inki
ostankov zdravilnih u€inkovin nanje, in
- Poskodbe votlih vlaken in/ali pu$canje.
Izdelka ne izpostavljajte kemi€nim topilom, kot
so belila in alkohol. Ostanki razkuzila v tem
izdelku lahko povzrocijo nezelene reakcije pri
bolniku.
Ce se pri bolniku med uporabo tega izdelka
pojavijo kakrsni koli neobi¢ajni simptomi, kot
so nelagodje, srbecica, urtikarija, periferni in
obrazni edem, zastoj dihanja, rdecica na
obrazu, eritem, astmati¢na reakcija,
hipertenzija, hipotenzija in/ali sréna aritmija,
ravnajte v skladu z zdravnikovimi navodili.

* Pogosto opazene nezZelene ucinke
(hipotenzija, hipertenzija, glavobol in slabost,
ki se v€asih pojavijo pri hipovolemiji ali
hipervolemiji) je mogo¢e zmanjsati z
doslednim vzdrzevanjem ravnovesja teko€in
in elektrolitov pri bolniku ter pogojev dialize
(hitrost pretoka krvi in hitrost ultrafiltracije).

* Med dializo je potrebno stalno spremljanje
bolnikov:

(1)z anamnezo hipotenzije z uvedeno terapijo,

(2)z vnetno reakcijo, alergijsko reakcijo,
preobéutljivostjo ali pove¢ano odpornostjo
zaradi okuzb,

(3)z zdravili za znizevanje krvnega tlaka, kot
sta zaviralec angiotenzinske konvertaze in
kalcijev antagonist,

(4)pri prvi uporabi tega izdelka.

* Da bi se izognili nenormalnim simptomom in
sindromom med dializo, je treba pretok krvi,
pretok dializata, pretok filtracije, pretok
substitucije in hitrost izlo€anja vode nastaviti
glede na stanje bolnika in navodila lec¢ec¢ega
zdravnika.

Pozor: Posebno previdnost je treba nameniti, da
se prepreci prekomerno odtegovanje vode.
Potrebna je uporaba natan¢nega sistema za
kontrolo ultrafiltracije. Ne uporabljajte sistemov
za dovajanje dializne tekocine, ki niso odzraceni.
Prepricajte se, da dializat ne vsebuje pirogenov,
da prepregite njihov prenos iz dializata v kri.

Ne uporabljajte dializatorja ELISIO-HX za nacin
HDF ali HF.

O vseh incidentih je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu vase drzave.

Opozorilo pred uporabo

*Ne uporabite, ¢e je ovojnina poSkodovana.

* Ne uporabljajte pripomocek, e niso namesceni
za$c¢itni pokrovceki.

¢ Izdelek odstranite iz embalaze tik pred uporabo.

¢ |zogibajte se mesanju zraka in kontaminaciji
med izpiranjem in polnjenjem.

¢ Dializo zaénite izvajati takoj po izpiranju/polnjenju.

* Izpiranje/polnjenje mora potekati pod naslednjimi
pogoji v skladu z »Navodili za uporabo«:

- Stran krvi: Izpiranje in polnjenje s fizioloSko
raztopino s pretokom 200 mL/min (najman;j
500 mL).

- Stran dializata: Preverite prevodnost in
temperaturo ter priblizno 3 minute izpirajte z
dializatom s pretokom 500 mL/min.

* Preverite celovitost krvne linije in dializatorja.
*Dodajanje heparina

Lececi zdravnik lahko predlaga uporabo

sistemske ali regionalne heparinizacije.

Previdnost pri uporabi
*Med dializo stalno spremljajte tlak v krvni liniji
in preverjajte, da ne prihaja do uhajanja krvi.
» Skrbno preprecite kontaminacijo med vzoréenjem
krvi in reinfuzijo krvi.
*Nastavite alarm TMP (najve¢ 500 mmHg).

*Med reinfuzijo krvi se izogibajte zraku, da
zmanjSate tveganje zraéne embolije.

*Ne pritiskajte prekomerno na krvno linijo,
dializator in odgovarjajoce prikljucke.

Previdnost po uporabi

e |zdelek ni primeren za ponovno uporabo.
Dializator takoj po uporabi zavrzite.

e Uporabljene krvne linije in dializator zavrzite
tako, da prepredite kontaminacijo.

* Pripomocek odvrzite v odobren vsebnik za
biolo$ko nevarne odpadke v skladu s protokolom
ustanove.

Previdnost pri shranjevanju

«Ce je pripomogek izpostavljen neobi¢ajnim
pogojem (na primer visoki temperaturi in vlagi)
ali ¢e ga pred uporabo nenamerno odprete,
pripomocka ne uporabite.

*Ravnajte previdno v okoljih z nizko temperaturo.

Navodila za uporabo

Llzpiranje/polnjenje

Sledite navodilom, ki so priloZzena aparatu.

»V primeru polnjenja z vrecko s fiziolo$ko raztopino«

(1)Dializator odstranite iz embalaze in ga
namestite na drzalo tako, da je venska stran
usmerjena navzgor (slika 1).

(2)Arterijski in venski prikljucek dializatorja
prikljucite na dializator. Arterijsko linijo bolnika
prikljucite na vrecko s fiziolosko raztopino
(slika 2). Vklopite ¢rpalko za arterijsko kri s
pretokom 200 mL/min (ne manj kot 500 mL)
(slika 3).

(3)Zaustavite krvno ¢rpalko; obrnite dializator za
180 stopinj. V dializator vstavite prikljucke za
dializat (dovod dializata na strani venske krvi,
odvod dializata na strani arterijske krvi)

(slika 4). Odzracite dializatni del dializatorja.
Dializat se zaCne pretakati s hitrostjo pretoka
priblizno 500 mL/min.

(4)Ponovno zazenite krvno ¢rpalko. Prepri€ajte se,
da v krvnem razdelku ni zraénih mehurékov in
da je napolnjen s fizioloSko raztopino. Priprava
na dializo je zaklju¢ena (slika 5).

»V primeru online polnjenja«

Sledite navodilom, ki so prilozena aparatu.

[Preskus uhajanja] V primeru polnjenja s
fiziolosko raztopino
Pred prikljucitvijo dializnih linij na dializator vam
svetujemo, da izvedete naslednje postopke.
(1)Arterijske in venske linije ter dializator
popolnoma napolnite s fiziolo$ko raztopino s
pomocjo krvne ¢rpalke; nato ¢rpalko ustavite.
(2)Arterijsko linijo v blizini dializatorja in distalni
konec venske linije zaprite s sponkami.
(3)Distalni konec, ki je zaprt s sponko, namestite
priblizno 1 m pod dializator in odstranite
sponke. (Tako se v predelku dializatorja za kri
ustvari podtlak priblizno 70 mmHg.)
(4)Preglejte, ali je v venskem pokrovu opaziti
neprekinjeno nastajanje mehurckov ali ne, da
preverite uhajanje iz dializatorja; €e to opazite,
zamenjajte dializator z novim.

11.Zacetek dialize

Sledite navodilom, ki so prilozena aparatu.

(1)Pripravite zilni pristop in ga prikljucite na
arterijsko linijo. Odstranite sponke z arterijske in
venske linije. Medtem ko je pretok dializata
priblizno 500 mL/min, naj ¢rpalka za kri deluje s
hitrostjo pretoka priblizno 50 mL/min.

(2)Prepricajte se, da v venskem pokrovu ali liniji
za vensko kri niso ostali zraéni mehuréki.

(3)Z delovanjem Crpalke za kri popolnoma
napolnite arterijsko in vensko linijo s krvjo,
vkljuéno z dializatorjem, nato pa ustavite
delovanje Crpalke. Distalni konec venske krvne
linije zaprite s sponko.

(4)Pripravite pristop za vracanje krvi in ga
prikljucite na vensko linijo. Ko se prepriCate,
da v liniji ni mehurékov, z nje odstranite
sponke. Ko preverite, da na linijah ni sponk in
da linije niso prepognjene, naj ¢rpalka za kri
deluje z nizko hitrostjo pretoka. Preverite
celovitost prikljuckov.

(5)Po potrditvi, da v arterijskih in venskih linijah ni
mehurckov, obrnite dializator za 180°, da
omogocite odstranjevanje mehurckov iz
dializata. Ce pred obracanjem v venski glavi
odkrijete mehurcke, 5 do 10 minut spuscajte
kri s predpisano hitrostjo pretoka, pri Cemer
naj bo venska stran obrnjena navzgor.

111.Postopki med dializo

(1)Ce je med dializo zaradi nezadostnega pretoka
krvi potrebna zaustavitev krvne ¢érpalke,
znizajte tlak dializata na priblizno 0 mmHg.

(S tem preprecite strjevanje krvi zaradi
dehidracije.)

(2)Natan¢no nastavite hitrost ultrafiltracije, da se
izognete prekomernemu odstranjevanju vode
glede na potrebe bolnikov. ZmanjSajte pretok
krvi, ¢e sumite na sindrom dializnega
neravnovesja.

(3)Ce obstaja sum na uhajanje krvi, odvzemite
vzorec dializata iz dializatnega porta
dializatorja in ga preverite z uporabo testa za
ugotavljanje okultne krvi. Ce odkrijete
uhajanje, zmanjsajte ultrafiltracijo na
minimalno hitrost v skladu s protokolom
ustanove, ustavite dovod dializata in reinfuzijo
krvi, nato dializator zamenjajte z novim.

IV.Zakljucek dialize in reinfuzija krvi

(1)Ustavite €rpalko za kri, s sponko zaprite
arterijsko linijo in odstranite linijo z arterijskega
zilnega pristopa; nato linijo prikljucite na vialo s
fizioloSko raztopino za reinfuzijo krvi.

(2)Odstranite sponko z arterijske linije in skoznjo
spustite fizioloSko raztopino, da izperete kri iz
arterijske in venske linije ter dializatorja.

(3)Po reinfuziji krvi zavrzite arterijsko in vensko
linijo in dializator. Ne uporabite jih ponovno.



Delovanje in specifikacije

Delovanje hemodializatorja se razlikuje glede na
vrsto izdelka.

Oglejte si ustrezne kataloge in podatkovne liste s
podatki o ucinkovitosti.

Povezava z drugimi napravami

Pripomocek je povezan s krvno linijo in priklju¢en
nanjo na pokrovu in dializnem aparatu prek
odprtine spojnika na ohi§ju.

Garancija

*Nepirogen. Sterilna pot tekocine, ki je bila
sterilizirana z obsevanjem.

* Ta dializator je izdelan pod strogim nadzorom
kakovosti, zato je kakovost zagotovliena. Ce je
dializator okvarjen (poskodovana embalaza ali
dializator), ga ob vragilu poskodovane
embalaze ali dializatorja zamenjamo z novim
na nase stroSke. Zavracamo vsakrsno
odgovornost za poskodbe pacienta ali katere
koli druge osebe ali poSkodovanja katerega
koli predmeta zaradi prevoza, neprimernega
shranjevanja in uporabe v vasi ustanovi.

*Ne nosimo nikakr$ne odgovornosti za poskodbe
bolnika ali drugih oseb ali poSkodovanje
predmetov zaradi uporabe dializatorja, razen v
primeru jasno dokazane krivde.

*Ne nosimo nikakr$ne odgovornosti za poSkodbe
bolnika ali drugih oseb ali poSkodovanje
predmetov zaradi ponovne uporabe nasega
dializatorja.

*Ne nosimo nikakrSne odgovornosti za poskodbe
ali Skodo, povzro€eno z uporabo nasega
dializatorja po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketi ali na embalazi.
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ELISIO"

SUNTEETILINE HEMODIALUSAATOR
Kasutusjuhend

Naidustused: See seade on naidustatud ageda
voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientidele,
kui arst on maaranud dialtusi.

Vastunaidustused: Mitte korduvkasutada. Selle
tootega ei tohi diallitisi teha patsientidel, kellel
tekib allergiline reaktsioon
polleetersulfoon-membraanide vastu.

Kliinilised kasutegurid: Dialtiisraviks
Uhendatakse seade dialllsiaparaadi, verevooliku
ja AVF-nbelaga, ning neerupuudulikkusega
patsientide elu toetamiseks eemaldatakse verest
jadkained ja liigne vedelik.

Hoiatus!

» Kasutage kdesolevat toodet vastavalt patsiendi
seisundiga hasti kursis oleva arsti juhistele.

 Jargige neid juhiseid ja dialliisimasina tarnija
juhiseid.

* Arge kasutage toodet muul otstarbel kui
dialutsiks.

* Toote kasutamisel tekkivate korvalekallete
korral, nagu vahu teke voi segunemine, vere
lekkimine, vere huiibimine ja hemoluus, votke
arsti juhiste jargi asjakohased abindud.

¢ Ravimite (kaasa arvatud antikoagulantide)

manustamisel enne selle toote kasutamist voi

selle kasutamise ajal jargige arsti juhiseid
nende manustamise, doseerimise ja
manustamisaja kohta.

Arge kasutage seda toodet korduvalt, sest

see on mdeldud tUhekordseks kasutuseks.

Toote korduvkasutamisega seotud

ettendhtavad riskid on jargmised.

- Saastumisest tingitud infektsioon.

- Lahustatud aine eemaldamise ja
ultrafiltratsiooni toimivuse halvenemine.

- Patsientide ja/voi tehnikute kokkupuude
meditsiiniliste ainete jaakidega, nagu
naiteks toote korduvaks kasutamiseks
kasutatud desinfitseerimisainega, ning/voi
neil olevate meditsiiniliste ainete jadkidest
pdhjustatud kérvaltoimed.

- Obneskiudude kahjustumine ja/voi leke.

Arge kasutage siisteemil keemilisi lahusteid,

naiteks valgendit ega alkohole. Tootesse

jaavad desinfitseerimisainete jaagid véivad
tekitada patsiendil kérvaltoimeid.

Kui patsiendil tekivad selle toote kasutamisel

ebatavalised simptomid — ebamugavustunne,

sligelus, urtikaaria, perifeerne ja nao turse,
hingamisseiskus, ndo punetus, eriteem,
astmaatiline reaktsioon, hiipertensioon,
hiipotensioon ja/vdi sidameariitmia — votke
arsti juhendamisel tarvitusele vastavad abinéud.

e Sagedamini tekkivaid korvaltoimeid
(hGipotensioon, hipertensioon, peavalu ja
iiveldus, mis ilmnevad vahel koos
hiipovoleemia ja hiipervoleemiaga) saab viia
miinimumini patsiendi vedeliku- ja
elektrolttiditasakaalu ning dialtiisiseisundi
(vere voolukiirus ja ultrafiltratsiooni kiirus)
hoolika jalgimisega.

» Jalgige dialuisi ajal pidevalt patsiente:
(1)kellel on anamneesis hiipotensioon, mida

on ravitud;

(2)kellel on pdletikuline reaktsioon, allergiline
reaktsioon, ulitundlikkus véi immuunsuse
tdus infektsioonide tottu;

(3)kes votavad hlpotensiivse toimega ravimeid,
nagu nt angiotensiini konverteeriva enstimi
inhibiitorid ja kaltsiumi antagonistid;

(4)kes kasutavad kaesolevat toodet esimest
korda.

* Ravi ajal abnormsete siimptomite ja
stindroomide valtimiseks tuleb verevoolu,
dialisaadivoolu, filtratsioonivoolu,
asenduslahuse voolu ja vee aravoolu kiirus
maarata vastavalt patsiendi seisundile ja
raviarsti juhistele.

Ettevaatust! Liigse vee valjutamise valtimiseks
tuleb rakendada ettevaatusabindud. Vaja on
kasutada tapset ultrafiltratsiooni kontrollslisteemi.
Arge kasutage deaereerimata
dialutsivedelikusisteeme. Veenduge, et
diallisaat ei sisalda purogeene, ennetades nii
plrogeeni sattumist diallisaadist verre.

Arge kasutage ELISIO-HX diallisaatorit
reziimides HDF voi HF.

Igast vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja oma
riigi padevat asutust.

Ettevaatusabindud enne kasutamist

* Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

» Mitte kasutada, kui otste kaitsekorgid ei ole
oma kohal.

* Pakkige lahti vahetult enne kasutamist.

» Valtige loputamise ja taitmise ajal 6hu ja
saasteainete sattumist siisteemi.

* Alustage dialliisiga kohe péarast slisteemi
loputamist/taitmist.

¢ Loputamine/taitmine tuleb teostada vastavalt
kaesoleva kasutusjuhendi jargmistele
tingimustele:

- VeresUlsteem: loputamine ja taitmine
fusioloogilise lahusega voolukiirusel 200 mL/min
(mitte vahem kui 500 mL).

- Dialiisaadististeem: Kontrollige juhtivust ja
temperatuuri ning loputage dialtisaadiga
voolukiirusel 500 mL/min umbes 3 minutit.

*Kontrollige, et verevoolikud ja diallisaator on
tervikuks kokku thendatud.
* Hepariini manustamine

Vastavalt raviarsti juhistele voib olla vajalik

ststeemne vdi paikne heparinisatsioon.

Ettevaatusabinéud kasutamisel
 Jalgige pidevalt rohku verevoolikutes ning
kontrollige,et diallilisi ajal ei oleks verelekkeid.

*\ereproovide votmisel ja vere tagasivimimisel
organismi tuleb hoolikalt valtida saastumist.

*Seadistage TMP alarm (maksimaalselt
500 mmHg).

\/altige 6hu sattumist susteemi vere reinfusiooni
ajal, et vahendada 6huemboolia riski miinimumini.

* Arge rakendage verevoolikutele, dialusaatorile
ja nende Uhenduskohtadele liigset survet.

Ettevaatusabinoud parast kasutamist

¢ Ainult Ghekordseks kasutuseks. Koérvaldage
dialusaator kohe parast kasutamist.

*Kdrvaldage kasutatud verevoolikud ja dialtisaator
viisil, mis on sobiv saastumise valtimiseks.

*Seadme kdrvaldamiseks visake see nduetele
vastavasse bioloogiliselt ohtlike esemete
mahutisse vastavalt asutuses kehtivatele
eeskirjadele.

Ettevaatusabindud hoidmisel

« Arge kasutage seadet, kui see puutub kokku
ebatavaliste tingimustega (naiteks kdrge
temperatuur voi niiskus) voi kui see on enne
kasutamist tahtmatult avatud.

*Madala temperatuuriga keskkondades olge
kasitsemisel ettevaatlik.

Kasutusjuhend

L.Loputamine/taitmine

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

,Kui téitmine toimub fiisioloogilise lahuse kotist*

(1)Votke diallisaator pakendist valja ja kinnitage
hoidikusse nii, et venoosne pool oleks
suunatud Ulespoole (Jn 1).

(2)Uhendage arteriaalne ja venoosne
dialuisikonnektor dialisaatoriga. Uhendage
arteriaalne patsiendivoolik flisioloogilise
lahuse kotiga (Jn 2). Kéivitage arteriaalse vere
pump voolukiirusel 200 mL/min (mitte vAhem
kui 500 mL) (Jn 3).

(3)Peatage verepump; pddrake dialliusististeemi
180 kraadi vorra. Asetage dialisaadikonnektorid
dialisaatori kiilge (diallisaadi sissevool
venoosse vere poolel, diallisaadi valjavool
arteriaalse vere poolel) (Jn 4). Degaseerige
kindlasti dialtisaatori dialisaadi osa. Alustage
voolutust 1abi diallisaadi voolukiirusel umbes
500 mL/min.

(4)Kaivitage verepump uuesti. Veenduge, et
verekambris ei oleks dhumulle ning see oleks
taidetud fisioloogilise lahusega. Ettevalmistused
dialliiisi tegemiseks on valmis (Jn 5).

,Kui téitmine toimub voolikuslsteemist*

Jérgige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

[Lekketest] Fiisioloogilise lahusega tditmise

korral

Enne dialusaadivoolikute Ghendamist dialisaatoriga

soovitatakse labi viia jargmised toimingud.

(1)Taitke arteriaalsed ja venoossed voolikud ning
dialtisaator verepumba abil taielikult
fUsioloogilise lahusega. Seejarel peatage pump.

(2)Sulgege arteriaalvere voolik korntangidega
dialUsaatori 1ahedal ja veenivere vooliku
distaalne ots korntangidega.

(3)Pange korntangidega suletud distaalne ots
umbes 1 m diallisaatorist allapoole ja
eemaldage korntangid. (Selle tulemuseks on
ligikaudu 70 mmHg negatiivse rohu teke
diallsaatori verekambris.)

(4)Dialusaatori kontrollimiseks lekete suhtes
jalgige, kas veenivere otsakus on naha mullide
pidevat moodustumist. Kui on, tuleb
diallisaator uue vastu vélja vahetada.

II.Alustage dialiiiisi

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

(1)Valmistage ette vere sisestuskoht ja ihendage
arteriaalvere voolikuga. Eemaldage arteriaalvere
ja veenivere voolikutelt korntangid. Kui
dialGisaadi voolukiirus on ligikaudu 500 mL/min,
kasutage verepumpa voolukiirusel ligikaudu
50 mL/min.

(2)Veenduge, et veenivere otsakus ja veenivere
voolikus ei oleks 6humulle.

(3)Taitke verepumpa kasutades arteriaalvere ja
veenivere voolikud, k.a diallsaator, taielikult
verega, seejarel peatage pumba t66. Sulgege
veenivere vooliku distaalne ots korntangidega.

(4)Valmistage ette vere tagasivoolu koht ja
Uhendage veenivere voolikuga. Kui olete
veendunud, et voolikus ei ole mulle,
eemaldage voolikult korntangid. Veenduge, et
voolikutel ei oleks korntange ega volte,
seejarel laske verepumbal t66tada madalal
voolukiirusel. Kontrollige Ghenduste
lekkekindlust.

(5)Olles veendunud, et arteriaalses ja venoosses
kollektoris ei ole mulle, keerake diallisaatorit
180°, et saaks diallisaadist mullid eemaldada.
Kui enne keeramist tuvastati venoossest
kollektorist mulle, voolutage verd maaratud
kiirusel 5 kuni 10 minutit, hoides venoosset
poolt samal ajal tleval pool.

L. Toimingud dialiiiisi ajal

(1)Kui ebapiisava verevoolu tottu on vaja
verepumba t06 peatada, langetage dialusaadi
rohk umbes 0 mmHg-ni. (See on vajalik
selleks, et valtida vere hitbimist
dehdratsiooni tottu.)

(2)Seadistage hoolikalt ultrafiltratsiooni kiirus, et
valtida liigset vee eemaldamist vastavalt
patsiendi vajadustele. Tasakaalu rikkumise
kahtluse korral vahendage vere voolukiirust.

(3)Vere lekkimise kahtluse korral hinnake seda
diallisaatori diallisaadi valjavoolu pordist
voetud dialisaadiproovi anallisimise teel,
kasutades peitvere reaktsioonitesti paberit.
Lekke tuvastamise korral vahendage
ultrafiltratsiooni kiirust miinimumkiiruseni
vastavalt haiglasisesele protokollile, peatage
diallisaadi juurdevool ja vere reinfusioon ning
vahetage seejarel diallisaator uue vastu valja.



1V.Dialiiiisi I6petamine ja vere reinfusioon

(1)Peatage verepump, sulgege arteriaalvere
voolik korntangidega ja eemaldage voolik
arteriaalvere sisestuskohalt; seejarel
ihendage voolik vere reinfusiooniks
fusioloogilise lahuse viaaliga.

(2)Eemaldage arteriaalvere voolikult klemm ja
laske labi voolata fiisioloogilisel lahusel, et veri
arteriaal- ja veenivere voolikutest ja
dialUsaatorist valja loputada.

(3)Parast vere reinfusiooni tuleb arteriaal- ja
veenivere voolikud ning dialisaator ara visata.
Mitte korduvkasutada.

Toimivus ja spetsifikatsioon

Hemodiallisiaparaatide t66 parameetrid on eri
tulipi masinatel erinevad.

Vaadake vastavaid katalooge ja toimivusnaitajate
andmelehti.

Uhendamine teiste seadmetega

Seade puutub kokku ja on Uhendatud
verevoolikuga otsakul ja dialtilisiaparaadiga
korpuse Ghendusmuhvi kaudu.

Garantii

* Mitteptrogeenne. Steriilne vedelikuvoolik, mille
steriliseerimiseks kasutati kiiritamist.

* See diallsaator on toodetud range
kvaliteedikontrolli all ning sellega on tagatud
kvaliteet. Kui dialisaator on defektne (pakend
purunenud, dialtisaator kahjustatud),
vahetatakse see katkise pakendi vdi kahjustatud
dialisaatori meile tagasitoomise korral meie
kulul valja uue vastu. Me ei vastuta siiski
patsiendi voi Uhegi isiku vigastuste ega eseme
kahjustuse eest, mis on tingitud transpordist,
hoidmisest ja tdotamisest teie asutuses.

* Kui patsient voi moni isik on saanud meie
dialiisaatori kasutamise téttu vigastada voi
mdni ese on saanud kahjustada, ei vastuta me
vigastuse ega kahjustuse eest, valja arvatud
juhul, kui meie sl on selgelt tuvastatud.

*Kui patsient vdi moni isik on saanud vigastada
vOi moni ese on saanud kahjustada meie
dialisaatori korduvkasutamise tottu, ei vastuta
me mingit laadi vigastuse voi kahju eest.

*Me ei vastuta vigastuste ega kahjustuste korral,
mis on tingitud diallisaatori kasutamisest parast
sildil voi pakendil margitud kdlblikkusaega.
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FEMOLIANI3ATOP CUHTETUYHUNA
IHCTPYKUisi 3 BUKOPUCTAHHS

MokasaHHsA: Llen npucTpi npuaHaveHuin ong
nauieHTiB 3 FOCTPOIO YY XPOHIYHOK HUPKOBOKD
HEeOOCTaTHICTIO Ha BUNALOK MPU3HAYeHHs
nikapem fianiay.

MpoTunokasaHHA: He BUKopyCTOBYBaTH
NOBTOPHO. [1Nsi NaLieHTiB 3 anepridHo peakuieto

Ha MembpaHu 3 noniedipcynbdoHy faHuit BUpI6
He pekOMEeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATU.

KniniuHi nepeBaru: Mpoueaypy Aianiay moxHa
BMKOHATW, NiOKMHOYMBLLN NPUCTPIV A0 Aiani3Horo
anapara, MiHii KpoBi Ta apTepioBEHO3HOI
icTynbHOI ronku, a Bigxoam Ta HenoTpibHa Boaa
BVMBOOUTBLCS 3 KPOBI NS NIATPUMKMN XKUTTS
nauieHTiB 3 HUPKOBOK HEAOCTATHICTIO.

MonepeaxeHHs

* BukopucTtoByiiTe AaHui Bypi6 3rigHo 3
BKasiBKamu nikapsi, 03HanommneHoro 3i CraHoM
300pOB's NaLjieHTa.

o [loTpumynTECh AaHUX IHCTPYKLIM Ta IHCTPYKUIN
nocTayanbHuKa gianisHoro anapary.

* BukopuCTOBYWTE flaHWi BUPIO BMKMHOYHO AN
nianiay.

* Y BMNagKy NosiBU pPi3HUX BiAXWMEHb Big,

HOPMW, HanpvKnag, yTBOPEHHS MiHU YK

CyMilLLli, MPOTiKaHHA KPOBI, 3ropTaHHSA KPOBi Ta

remoniay, nig Yyac BUKOPUCTaHHS LibOro

BMPOOY, MPUIAMITH BiANOBIOHI 3aX0AM 3riAHO 3

BKasiBKaMu fikaps.

Y BUNagKy BBEAEHHS MeaAn4YHUX 3acobiB

nepeq abo nig Yac BUKOPUCTaHHS BUpOOy, B

TOMY YUCHi @aHTMKOArymnsHTIB, AiNTe 3rifgHo 3

BKasiBKaMu fikaps BiQHOCHO 3aCTOCYBaHHA Ta

[03K, a TaKoX TPUBANOCTi 3aCTOCYBaHHS

MeJMYHUX 3acobiB.

He 3actocoByinTe aaHuii remodianisatop

NOBTOPHO, OCKINbKK Lie BUPiO 0gHOPa3oBoro

BUKOPUCTAHHSI.

Y 3B'13Ky 3 NOBTOPHWUM 3aCTOCYBaHHsIM BUPOBY

MOXIMBI HACTYMHi PU3UKN:

- 3apaXKeHHs iHdekuisMu;

- MOripLUEHHS! NOKa3HWKIB BUAAMNEHHS
PO3YMHEHNX PEYOBUH Ta MNOKA3HUKIB
ynbTpadinsTpau;i;

- nigpaBaHHsA nauieHTiB i/abo nabopaHTis Aii
3aMMLWKOBUX MeANYHUX 3acobiB,
Hanpuknag, AesiHdikytoumx 3acobis, Lo
BMKOPUCTOBYHOTbCS A1 MOBTOPHOIrO
BMKOPUCTaHHA BUpoOy, i/abo nobivni aif
3anuLLKOBUX MEANYHUX 3aCO0IB Ha HUX;

- MOLLKOXKEHHS MYyCTOTINOro BoyiokHa i/abo
HerepMeTUYHICTb.

¢ He nignaBante gaHuii BUpi6 Aii XiMiuHmMx
PO3YMHHUKIB, Hanpwuknag, BiaGintoBanbHMX

3acobiB Ta cnmpTiB. 3anuwkn AesiHdikyroyoro

3acoby y BMpOBi MOXYTb CMIPUYUHUTI NOBIYHI

peaxuii y naujieHTa.

FAKLWo y naLjeHTa cnocTepiratoTbCs aHOMarbHi

CYMMTOMMU, Hanpuknag, AMCKoMdopT,

cBepbnsyka, KpoNMBHULSA, NepudepinHni

HabpsiK Y1 HAaBPSAK NWLS, 3yrNMHKa OUXaHHS,

NPUNUB KPOBI 40 061IMYYsi, MOYEPBOHIHHS

LUKipW, acTMaTHyHa peakuisi, NiaBuLLEHHS abo

MOHKEHHS apTepianbHOro TUCKyY i/abo

aputMmis cepus, Tpeba BXUTY BiONOBIAHNX

3axopiB 3rigHO 3 BKasiBkaMu fikapsi.

HaiyacTiwmx nobivHux gin (ninuweHHs abo

NMOHWXKEHHS apTepiaribHOro TUCKY, rofoBHi 6oni,

Hy[0Ta, Lo Yacamu NoB's3aHo 3 rinoBoneMieto

Ta rinepBoneMielo) MoXHa YHUKHYTY LLSISAXOM

peTenbHoI iHy3iHOT Tepanii Ta perynoBaHHA

BOJJHO-COMbOBOro H6anaHcy, a Takox yMoBamu

fianisy (LWBWMAKICTb NOTOKY KPOBI Ta LUBWAKICTb

ynbTpadinsTpaui).

Mig vac gianisy 3gincHionTe NOCTIHUIA

KOHTPOSb MaLieHTiB:

(1)B AKuX paHile cnocTepiranucs Bunagkn
MOHMXXEHOTO apTepianbHOro TUCKY Npu
remogianisi,

(2)B AKMX criocTepiraloTbes 3anarnbHi Ta
anepriyHi peakuii, NigBuLLEeHa YyTNuBICTb
4K NiOBULLEHHS IMYHITETY MiJ BNIIMBOM
iHdekuin,

(3)sKi NpuiMatoTb NpenapaTyt ANs 3HUKEHHS
apTepianbHOro TUCKy, Hanpvknag,
iHriBITOPY @HMOTEH3MHMEPETBOPHOKYOTO
depmeHTy (AlNP) Ta aHTaroHICTH KanbLito,

(4)5Ki BnepLUe BUKOPUCTOBYOTb AaHui BUPIO.

3aans YHUKHEHHS1 aHOMarnbHUX CUMMTOMIB Ta

CUHAPOMIB Mig Yac niKkyBaHHA NOTIK KPOBI,

noTik Aianisaty, noTik inbTpawii, noTik

3aMiLLeHHs Ta WBWUAKICTb 3HEBOAHEHHS

Tpeba BCTaHOBWTU BigMNOBIAHO A0 CTaHy

nauieHTa Ta iHCTPYKUi/ LITaTHOro fnikaps.

3anobixHi 3axogu: Cnig 6yt 06epexHUM Lwoao
HagMipHoro BuaaneHHs Bogu. MoTpibHo
BMKOPUCTOBYBATU TOYHY CUCTEMY YNpaBIiHHA
ynbTpadunbTpauicto. He BUKOPUCTOBYWTE CUCTEMY
nopavi gianizata 6e3 Aeaepallii. MepekoHanTecs,
L0 pjanizaT He MICTUTb MiporeHiB, Wob 3anobirtn
nepepadi niporeHis 3 gianisaty B KPOB.

He BukopucToByiTe gianizatop ELISIO-HX 'y
pexumi HDF abo HF.

Mpo 6yap-aki iHUMaeHT! Tpeba nosinomnNATH
BMPOBHUKY Ta KOMMETEHTHUM OpraHam y BaLliii
OepxaBi.

3anobixHi 3axoam nepen BUKOPUCTAHHAM

* He BUKOPWCTOBYWTE Yy BUNAAKY MOLUKOOXKEHHS
yNaKkoBKu.

* He BUKOPUCTOBYIWTE NPUCTPIN, SKLLO 3aXUCHI
KOBMa4KkW He BCTAHOBIEHI.

*PosnakoByiiTe BMpi® 6e3nocepeaHbo nepen
BMKOPUCTaHHAM.

* YHUKaiTe NoTpanssHHs NoBiTps Ta 3abpyaHEHHs
nif, Yac NPOMUBAHHS/3aMNOBHEHHS.

e MoyunHawiTe fdiania ogpasy nicns NpoMUBaHHS/
3aMOBHEHHS.

* [IpoMUBaHHS/3aMOBHEHHS CIifg, NPOBOAUTH 32
HaCTYMHUX YMOB BiAMNOBIAHO A0 Uiei «IHCTpykuii
3 BUKOPUCTAHHSI»:

- CTopoHa kpoBi: [MpomyBaHHSA Ta 3anoBHEHHS
i3ioNoriYHMM CONbOBUM PO3YMHOM 3i LLIBUAKICTHO
notoky 200 mn/xs (He mMeHLe 500 mn).

- CtopoHa gianisaty: NepeBipTe NpoBIigHICTb i
TemnepaTypy Ta npomuinTe gianisatom 3i
LWBMAKICTIO NoToky 500 Mn/xB npoTarom
nNpuobnnu3Ho 3 XBUMUH.

[epesipTe WinicHICTL MaricTpani Ans Kposi Ta
pianizaTtopa.

* BBefeHHs renapuHy
3a BKkasiBKOIO nikapsi MoXxe 3Hapgobutucs
cucTeMHa abo perioHapHa renapvHisadis.

3anobixHi 3axoau Npu BUKOPUCTAHHI
 [TOCTiIAHO KOHTPOMIOMTE TUCK B MaricTpani Ta
nepesipsiNTe HasBHICTb BUTOKY KPOBI Mif Yac
pianisy.

* OBOB'A3KOBO YHMKaWTE 3apaXkeHHs nig yac
3abopy Ta peiHdyaii kpoBi.

*BcTaHoBITb cuMrHanisauito TpaHcMeMBpaHHOro
Tncky (TMP) (makc. 500 mm pT. CT.).

* YHUKanTe noTpannsHHA nosiTps nig vac
peiHdysii KpoBi, W06 MiHiMi3yBaTV pn3uk
noBiTPsAHOT emborii.

*He 3acTtocoBynTe HagMipHUA TUCK B MaricTparni
Ons KpoBi, AianisaTopi Ta ix 3'eQHaHHAX.

3anobixHi 3axoam nicnsi BAKOPUCTaHHA

¢ Tinbku 4ns 0AHOPA30BOrO0 BUKOPUCTAHHSI.
YTunisynte gianisatop ogpasy nicns
BMKOPUCTaHHS.

* YTUNi3yinTe BUKOPUCTaHI Marictpani Ans KpoBi
Ta fianizaTop 6yab-sikuM cnocobom, Lo
[03BONSE YHUKHYTU 3a0pyAHEHHS.

* Bukugante npucTpii B 3aTBEPKEHNIN KOHTENHED
ans 6ionoriYHo HebGe3neyHx PeYoBUH 3rigHO 3
npoLieaypoto MeanNyYHOro 3aknagy.

3anobixHi 3axoam wopo 36epiraHHA

* AKLLO NpUCTpIV NiaAaeTbCa aHoManbHUM
yMOBaMm (Hanpvknag, BUCOKiVi TeMneparypi Ta
BOno3i) abo B1NagKkoBO BiOAKPWTO nepesn
BVIKOPUCTaHHSAM, He BUKOPUCTOBYWTE NPUCTPINA.

* BukopuctoByiTe obepexHo B cepeoBuLLi 3
HM3bKOIO TEMMNepPaTypolo.

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaAHHSA

L.MpoMuBaHHs/3anoOBHEHHA

[oTpumyiiTecs iHCTPYKUi o dianisHoro anaparty.

«Y pagsi 3anoBHEHHSsI 3 KOHTENHEPOM 3 qPi3ioNOriYHUM

PO34YNHOM»

(1)BuimiTb gianisaTop 3 ynakoBku Ta BCTaBTe
1A0ro B Tpumay Tak, o6 BeHO3Ha CTOpoHa
6yna cnpsimoBaHa Bropy (Man. 1).

(2)Min'enHaviTe apTepianbHUA Ta BEHO3HWUI
KOHeKTOpW Jo gianizatopa. lig'egHanTe
apTepianbHy Marictpanb nauieHta Ao
KOHTeNHepa 3 i3ioNnoriYyHNM conboBUM
po3symHoM (Man. 2). 3anycTiTb Hacoc
apTepianbHOT KpOBI NPU LUIBUAKOCTI NOTOKY
200 mn/xB (He meHwe 500 mn) (Man. 3).

(3)3ynuHiTb Hacoc KPOBi; MOBEPHITb AianizaTtop
Ha 180 rpagycis. BctaHoBiTb kOHEKTOPU AN
fianisaTy Ha gianisatop (Bryck Aianisaty Ha
CTOPOHi BEHO3HOI KPOBI, BUMYCK Aianisarty Ha
CTOpPOHi apTepianbHoi kposi) (Man. 4).
MepeBipTe, UM 3aiicHeHO aerasawito B YacTUHI
ansa pianisarty. 3anycTite npoxig gianisaTty npu
LLUBUAKOCTI NOTOKY 6run3bko 500 mn/xs.

(4)MNoBTOpHO 3anycCTiTb HACOC Ans KPOBi.
[MepekoHanTecs, LLO BiACIK ANS KPOBI BiNbHWI
Bif 6ynbbaLlok NOBITPst i 3aNOBHEHWI
hi3ioNoriYyHMM ConboBUM PO34MHOM. 1iAroToBKY
[0 NpoBefieHHs Aianisy 3aBepiieHo (Man. 5).

«Y pasi oHNnanH-3anoBHEHHS»

[oTpumyiTecs iHCTPYKLi 40 gianisHoro anapary.

[TecT Ha repMeTUYHiCTL] Y pasi 3anoBHeHHs

cpisionoriyHMM CONbLOBUM PO34YUHOM

Mepepn nigknoyeHHAM MiHIW gianisaty 4o

fianisatopa pekoMeHAyeTbCS BUKOHATW HACTYMHI

onepadlii.

(1)MoBHICTIO 3aMOBHUTK apTepianbHy Ta BEHO3HY
marictpani i gianisatop gisionoriyHum
COJSIbOBMM PO34MHOM 3a JOMOMOro0 Hacoca
ANs KPoBi; NOTIM 3ynUHUTKU poBOTy Hacoca.

(2)3aTtucHiTb 3aTcKavem apTepianeHy
marictpanb nobnuay Aianisatopa Ta
OuCTanbHUIN KiHelb BEHO3HOI MaricTparni.

(3)Po3MmicTiTb 3aTUCHEHWI AUCTaNbHUN KiHELL Ha
piBHi NpMBn3HO 1 M HWXYe AjanisaTopa Ta
3HIMITb 3aTnCKaY. (Y pesynbTaTi 3aCTOCOBYETLCS
BiA'EMHUI TUCK Ha PiBHI NpUGIn3HO 70 MM pT.
CT. 4Ns KPOB'AHOTO BifCiKy AianizaTopa).

(4)MopuBiTbCS, UM HE cnocTepiraeTbCA NoaarnbLle
YTBOPEHHS BynbOalloK y BEHO3HOMY MOpTY 3
MEeTOH NepeBipPKK BiACYTHOCTI HErepMeTUYHOCTEN
npwv BuxoAi 3 Aianisatopa. Mpw BUsSBNeHHi
HerepMeTU4HOCTE 3aMiHiTb AianizaTop.

IL.MovaTtok aianisy

[oTpumyiTecs IHCTPYKLi Ao AianisHoro anapary.

(1)MigroTynTte Micue cyouHHOro JoCTyny Ta
nig'eqHanTe aptepianebHy Marictpanbs. 3HIMITb
3aTuckadi 3 apTepianbHOi Ta BEHO3HOT
marictpanen. lMponyckatoun gianisat npu
LLIBMAKOCTI MOTOKY NpubnmaHo 500 mn/xs,
BMKOPUCTOBYITE KPOB'SIHWI HACOC Npu
LUBMAKOCTI MOTOKY MpmbnmaHo 50 mn/xs.

(2)MepekoHanTecs B TOMy, WO B BEHO3HOMY
nopTy YW BEHO3HIV MaricTpani Hemae
NOBITPSAHUX OyrnbOaLLOK.

(3)MoBHicTo 3anoBHITL apTepianbHy Ta BEHO3HY
mMarictpani Ta gianisaTop Kpos'to,
BMKOPWCTOBYHOUM KPOB'sIHMI Hacoc. Micns
LIbOro 3ynuHiTb 3aKkadyBaHHsi. 3aTUCHITb
3aTucKkavyeM aucTanbHUi KiHelb BEHO3HOI
marictpani.

(4)NigroTtyTe MicLe AN NOBEPHEHHS KPOBi Ta
nin'eqHanTe 4O BEHO3HOI MaricTpani.
[NepekoHaBLUMCD, L0 B MaricTpani GinbLue
Hema noBiTPsIHMX ByNbOaLLOoK, 3HIMIT 3aTuckay
3 marictpani. SAkwo marictpani He 3aTUCHEHI
3aTuckayeM i He MaroTb CKMafoK, 3anycTiTb
KPOB'SIHWI HACOC NPU HU3bKIN LBUAKOCTI
noToky. MNepesipTe WiniCHICTb KOHEKTOPIB.



(5)MNepekoHaBLUKCD, L0 B apTepianbHOMy Ta
BEHO3HOMY nopTax binblue Hema NoBITPSHMX
6ynbbaluok, NoBepHITb dianizaTop Ha 180
rpagycis, o6 3abe3ne4ynTn BUBEAEHHS
6ynbbaluok 3 gianizaty. MNpu BUSBNEHHI
Oynbballok B BEHO3HOMY MOpPTY nepes
noBepTaHHAM AianizaTopa, NporaHanTe Kpos
npy BKasaHin WenakocTi npotarom 5-10
XBWIWH, MPU LibOMY BEHO3Ha CTOpPOHa
noBuHHa 6yTn cnpsiMoBaHa Bropy.

II1.Po6o4i npoueaypu nig yac Aianisy

(1)Akwo nig yac gianiay HeobXigHO 3yNUHUTK
Hacoc ANs KpoBi Yepes HeJOCTaTHIN NOTIK
KPOBI, 3HM3bTE TUCK AianisaTy npubnmsHo oo
0 MM pT. cT. (Lle 3ano6irae 3roptaHHIo KpoBi B
pe3ynbTarti gerigpaTauii).

(2)PeTenbHo BigperyntoiiTe LWBMAKICTb
ynbTpadinbTpadii, o6 3anobirtv HagmipHOMy
BUIANEHHI0 BOAW 3rigHO 3 noTpebamu nauieHTa.
3MeHLUTE WBMAKICTb MOTOKY KPOBI, SKLLO €
nigo3pa Ha CMHAPOM MOPYLUEHHS PiBHOBAru.

(3)AKwo € nigospa Ha NPOTIKaHHS KPOBI, B
MOXeTe 3p0OUTM OCTaTOUHI BUCHOBKY Ha
OCHOBI aHani3y 3paskiB AianisaTy 3 BUMyCKHOrO
nopTy AianisaTty 3 BUKOPUCTAHHAM nanepy Ans
npobu Ha cKpuTe NPOTIKaHHSA KPOBI. AKLLO
BUSABMEHO HErepMETUYHICTb, 3MEHLLTE
LWIBMAKICTb yNbTpadinbTpauii 3rigHo 3
npoueaypaMm Mean4Horo 3aknagy, 3ynuHite
nogauvy fianisaty Ta BUTICHEHHSI KPOBI, nicns
LIbOro 3aMiHiTb AianisaTop Ha HOBUIA.

1V.3aBepLueHHA Aianisy Ta BUTICHEHHSA KPOBI

(1)3ynuHiTb KPOB'SIHWIA Hacoc, 3aTUCHITb
apTepianeHy Marictpane Ta BUNMITb
maricTpanb 3 Micusi apTepiansHOro JocTyny,
nicns yboro nig'egHanTe marictpans nakoHa
3 hi3ionoriYHMM PO34YMHOM ANs NPOBeAEHHS
peiHdysii KpoBi.

(2)3HimiTb 3aTrcKkay 3 apTepianbHoi MaricTpani
Ta 3anycTiTb ¢i3i0N0riYHNA CONbOBUIN PO3YNH
0N NPOMUBAHHS KPOBI 3 apTepianbHoI Ta
BEHO3HOI MaricTpani Ta fianisatopa.

(3)Micns peindysii kpoBi yTUNi3yinTe apTepiansHy
Ta BEHO3Hy MaricTpani Ta gianisatop. He
BMKOPUCTOBYBAaTW MOBTOPHO.

Pob6o4i XxapakTepucTukmn

Poboui xapakTepuctuku remofianizaTtopis
BiOPI3HATBLCA 3anexHo Big ixX Tuny.
[OuBITbCA BIANOBIAHI KATaANorn Ta TEXHIYHUIA
nacrnopT 3 pobo4MMK XapakTepUCTUKaMm.

MigknoYeHHsa A0 iHWUX NPUCTPOIB

MpucTpint KOHTaKTye Ta 3'€QHYETLCS 3 KPOB'SHOO
maricTpanso B NOpTy Ta B AianisaHomy anaparti
Yepes nopT 3'eAHyBarnbHOI MydTK Kopnyca.

TapanTia

* HeniporeHHWI BUpi6. CTepunbHUiA WIAaX ans
piavHK, KM Byno cTepuni3oBaHo 3a
[0MOMOrOt ONPOMIHEHHS.

e Llen pianizaTop BUrOTOBNSIETLCS 3@ PETENBbHUM
KOHTponeM skocTi. Vloro sikicTb rapaHToBaHa.
TuM He MeHLUe AKLWo gianisatop Mae gedekT
(noLuKomKeHa yNakoBKa, NMOLLIKOKEHUN
nianisatop), BiH 6yae 6e3KOLLTOBHO 3aMiHEeHWiA
Ha HOBUIA NPV YMOBI MOBEPHEHHS MOLUKODKEHOI
ynakoBku abo noLukogkeHoro gianisatopa.
OpfHak My He HECeMO BiAnoBiaanbHOCTI 3a
TpaBMyBaHHS naujieHTa Ym iHWwoi ocobun abo
MOLLKOAXEHHS Byab-sIKOro nNpeameTy yum
Oyab-AKi iHWi 36MTKK, O BUHUKIN B
pesynbTaTi TpaHCNopTyBaHHSA, 36epiraHHs Yn
3aCTOCYBaHHs B BaLLOMYy 3aknagi.

*Mwu He Hecemo BignoBiaanbHOCTI 3a
TpaBMyBaHHSA NaLieHTa 4u iHLwoi ocobu abo
MOLUKOPKEHHS ByAb-AKOro NpeaMeTy umn
Oyab-AKi iHWI 36UTKM, LLLO BUHUKIN B pe3ynbTaTi
BUKOPWCTaHHSA HaLIOro gianisatopa, SKLLOo Halla
npoBuHa He Byae YiTko BCTaHOBIEHa.

*Mu He HeceMmo BignoBiganbHOCTI 3a
TpaBMyBaHHS NawieHTa Yn iHLwoi ocobn abo
MOLUKOKEHHS ByAb-SKOro NpeameTy Ymn
Oyab-5iKi iHLLi 30UTKK, LLO BUHUKIN B pe3yrbTaTi
NMOBTOPHOIO BMKOPUCTaHHS AianizaTtopa.

*Mwu He HeceMo BianNoBiaanbLHOCTI 3a Byab-siki
TpaBMM ab0 MOLUKOKEHHSI, CIIPUYUHEHI
BUKOPUCTAHHAM HaLIOro Aianizatopa nicns
3aKiHYeHHS TepMiHy NPMAATHOCTI, 3a3HA4Y€HOro
Ha eTukeTLi abo ynakoBLi.
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CUHTETUKANBIK TEMOOWANU3ATOP
ManpganaHyra KaTbICTbl HyCKkaynap
KongaHatbIH xargannap: byn kypbinfbl xxegen

HeMece co3blnmanbl Byipek xeTicneyLuiniriHeH
3apaan wereTiH emgenywlinepre gapirep
Ounanusgi TafanblHgaranaa nanganaHyra
apHarnfaH.

KonpgaHyra 6onManTbIH Xargannap: Kavta
nanganaHyra 6onmanpl. MonuadgpupcynbdoHra
anneprusinblk peakumsnapbl 6ap nauneHTTep
6yn eHimMAi KoNAaHbIN Ananuafenveyi kepek.

KnuHukanbik apThIKWbIbIKTapbl: Juann3beH
emaeyAi KypbinfFblHbl Anann3 MallnHacblHa, kaH
xeniciHe xxoHe AVF nHeciHe xanfay apkbinbl
Xy3ere acblpyra 6onagbl, coHpa 6ynpek
XeTicneywiniriHeH 3apgan LereTiH eMaenyLuinep
eMipiHe Kongay KepceTy YLiH kaHHaH Kangplk
XKOHe KaXkeT eMec Cy MenLiepi Xonbinagbl.

Eckepty

o Byn eHimMAi NauneHTTiH arganbiH XaKchbl
6ineTiH AapirepaiH HyckaynapbiHa can
KOMAaHbIHbI3.

e Ocbl XoHe Avanua annapaTtblH YCbIHFaH
KOMMaHUSIHbIH HYCKaynapblH OpbIHAAHbI3.

o [InanusgeH 6acka makcaTTa KongaHyra
Gonmanabl.

¢ Ocbl eHiMAI NaiaanaHy kesiHae kebik Hemece

Kocna naga 6ornca, kaH akca, kaH yibin kanca

X@He remonua naiga 6onca, AspirepaiH

HycKkaynapblHa cai TUICTi lapanapabl Korfa

anblHpI3.

Byn eHimai naganaH6ac 6ypbiH eHe

nanganaHy kesiHae aHTUKOarynsHT CUsKTbI

npenapaTtTap canbliHaTbiH 6onca, Aapi canyra

)OHe OHbIH A4o3acbkiHa, NpenapaTTapabl cany

yaKbITbIHa KaTbICTbl A8pirepain HyckaynapbiH

OpblHAAHbI3.

Bip peT kaHa nanganaHyfa apHanfaHabIKTaH,

6yn eHimMai kaliTa naganaHyra 6onManabl.

OHiMai karTa nanganaxfaH xarganga

MblHafau Kayintep navaa 6onybl MyMKiH:

- JlacTtaHy apKbinbl MHEKLMSHBIH Tapaybl,

- EpireH 3aTTapapl KeTipy TMIMAINIFiHIH )KoHe
ynbTpadunbTpaums TMIMAINIriHiH Halapnaysbl,

- MauveHTTepaiH xaHe/HemMece TEXHUK
MamaHfapAblH eHimMAi kaviTa nanganaHy yLuiH
KOnAaHbInFaH 3apapcbli3gaHablpFbILL CUAKTbI
MegvumHanbIK KanaslkrapablH acepiHe
ylUblpaybl KeHe/Hemece onapfa MeguLMHanbIK
3aTTapAblH KanablKTapbl Kepi acep eTyi xaHe

- KybIC TanwbIKTbIH 3aKbIMAAHYbI XaHe/Hemece
arbIn KeTyi.

¢ Byn eHimMre arapTKbIL )XaHe CNUPT CUAKTbI
XUMUAMbIK epiTiHAINep acep eTneyiH
Kaparananbl3. byn eHimae kanfaH

3apapcbl3gaHablpFbIll NaLneHTKe Kepi

peakuusi 6epyi MyMKiH.

Byn eHiMai nanaanaHein xatkaHaa, nauveHTTe

Xancbl3ablK, Kpllly, ecelokeM, nepudepusinbIk

iciKk >xaHe BeTTiH iCiHyi, ThIHbICTbIH, TapbInybl,

BeTTiH Kbl3apybl, apUTemMa, acTMarnblk peakLms,

rMNEpTOHUSA, TUNOTEH3NS XXaHe/HeMece Xypek

apUTMUSICbI CUSIKTBI KanbINTaH TbIC KaHaan aa
6ip cumnTompap Gavikanca, gapirepaiH

HyckayblHa caii TUICTi Luapanapgbl Kosfa

anbIHpI3.

[MaumneHT aF3acbiHOafFbl CYMbIKTbIK NMEeH

3MNEKTPOnUT BanaHchiH, COHbIMEH KaTap

[vanu3 xarganblH peTTey apkpibl (kaH

aFblHbIHBIH XbINAamabifbl XaHe

ynbTpadunbTpauums Xolngamabifel) sageTre

BalkanaTbIH )xaHama acepriepai (rMnoTeHsus,

rMNepToHus, 6ac ayblpybl XKOHE XYPEK alHybl,

or Keviae runoBorieMusiMeEH Hemece
runepBonemMunsMeH Katap xypegi) 6apbiHwa
asavityra 6onaapl.

[Ovanuns kesiHae:

(1)runoTeH3unsiFa kapcbl eM anFaH nauueHTTepa;

(2)KabblHy peakuysichl, anneprusinbik
peakuuschl, runepcesimTanibiFbl 6ap
Hemece MHpeKLMS Ke3iHae UMMYHUTETI
apTaTblH nauneHTTepaj;

(3)aHrnoTeH3na-TypreHAipril SH3UMHIH,
WHIMBUTOPbI XOHE KanbLWIA aHTaroHUCI
CUSIKTBI TUMOTEH3USANbIK NpenapaTTapab!
KabblNO4anTbiH NAUMEHTTepAi;

(4)6yn eHiMAi anFaw nanganaHbIn xaTkaH
nanpganaHyLwbinapabl TypakTel Typae
Kagaranay kepek.

Tepanus kesiHae kanbinTbiAaH Teic Genrinep

MeH cuHapoMAapabl bonabipmay YLUiH kaH

afbliHbIH, AVManu3aT afblHbIH, CY3rifney afblHbIH,

anMacTbIpy arblHbl MEH KypFaTy XbiNaamabiFblH
emaenyLui xargansl MeH emaeyLi aapirep

HyckayrnapblHa CoiiKec OpHaTy Kepek.

AGain 6onbIHbI3: CyablH LWamagaH TbIC XOMbIMbIN
keTneyiH kapgaranay kepek. flypbic YK 6ackapy
XKYMECIH naviganaHy Kepek.
AyacblzgaHablpbinmMaraH Ananus CymblKTbIFbIH Gepy
XyvienepiH navigananbaHpl3. [lnanusatraH kaHFa
nuporeHaepaiH TacbimangaH6aybl ywiH guanusarta
NUPOreHaEP 0K EKEHIHE KO3 KETKI3iHi3.

HDF Hemece HF pexumi yuwiH ELISIO-HX
[Avanuagerilin nanganadyra 6onvanasl.

Kes kenreH okpbiC OKufFa Typarsbl eHAIpYyLUire xoHe
MeMMeKeTiHi3AiH Ky3bIpeTTi opraHbiHa xabapnay
Kepek.

ManpganaHy angbiHOafFbl CaKTbIK Wapachbl

e Kantamacel 3akpimMaanFaH 6orca, naganaHyra
6onmangbl.

* Erep KOpFaHbILITBIK LWETKi KaknakTap opHbIHAA
H6ornmaca, KypblFbiHbl NaiaanaHbaHpI3.

e MNanpanaHap angbiHAa faHa allbiHpI3.

¢ LLlato/TONThIpY XyMbICTapbl Ke3iHae ayaHblH
apanachbin KeTneyiH xxeHe nactaHbayblH
Kaparanasbl3.

e LLlato/TonTbIpy XyMbicTapbl 6iTe canbicbiMeH
avanusai fepey 6actaHbia.

*“[NanpganaHyfra kaTbICTbl HyCkaynapfa” can
MblHa4aw xafgannapaa waro/TonTelpy
KYMbICTapbl OpbiHAANMaybl Kepek:

- KaH xarbl: 200 Mn/MUH XblngamabikneH
buranonoruanblk Ty3 epiTiHAICIMEH LA XaHe
TonThipy (500 Mn-aeH a3 6onmaybl Kepek).

- Olnanuaart xarbl: ©TKI3riLUTIKTI )oHe
TemnepartypaHbl TEKCEPIHi3 XxaHe Ananu3aTTbl
wamameH 3 MuHyT 500 Mi/MuUH
XbINAAMABIKMNEH LUANbIN LWbIFbIHBI3.

* KaH »eniciHiH xaHe gnanusatopabiH
BipTyTaCTbIFbIH TEKCEPIHI3.

*["enapwvH cany
EmpeyLui gepirepain HyckaynapbiHa caw
cucTemManblk HemMece aiMaKTblK
renapvHusauusi canbiHybl MYMKiH.

ManpanaHy kesiHaeri cakTbIK LWIapachbl

¢ [lnanuna kesiHae KaH xenicinaeri KbicbiMabl
y34iKci3 6akbinan oTbIpbiHbI3 )X8HE KaHHbIH,
afbin-aknanTbIHbIH TEKCEPIH|3.

e KaH ynriciH any >keHe kaHabl KaTa Kyto KesiHae
nacraHygpl bonapipmay yLuiH abaii 60nbIHpI3.

* TMP nabbinbiH opHaTbiHbI3 (Makc. 500 MM cbiHarn).

* Aya ambonusicel kayniHiH anablH any YLUiH kaH
peunHdy3usichl KesiHae aya Kipin keTneyiH
Kaparanasbi3.

* KaH »eniciHe, guanunsartopfa *eHe OHbIH,
XKanfFaHrFaH xeprnepiHe apTblk KbICbIM TYCipMEH3.

ManpanaHbin 6onfaHHaH KeWiHri cakTbIK Wapachbl

* Tek Gip peT naganaHyra apHarnfaH.
MaviganaHbin 6ona canbicbiMeH AvanusaTopabl
GipaeH KoKbICka TacTaHbI3.

* IHdbeKkums Tapan KeTneyi yLiH, KongaHbirFaH
KaH XeninepiH xxaHe Ananu3aTtopAbl kKanamn
6onca Aa, KOKbICKa TacTaHbI3.

* KypbInfbiHbI MEKEME NPOTOKOMbIHA CaKec
MaKynaaHraH GrokayinTi KOHTENHepre TacTaHpI3.

Cakrayfa KaTbICTbl CaKThIK LHapanap

¢ Erep Kypbinfbl kanbiNTblAaH TbIC Xargannap
(MbIcansl, xofapbl TeMnepaTypa MeH
bINFaNAbINbIK) 8CepiHe ylibipaca HeMece on
naviganaxHbac 6ypbiH H6arikaycbiaaa awbinbin
KanFaH 6osca, KypbUFbiHbl NaganaHbaHbI3.

* TemeH TeMnepaTyparsl opTanapga abainan
nanganaHbiHpI3.

ManganaHyfa KaTbICTbl HyCKaynap

LWWaro/TonTbipy

MavuvHameH Gipre 6epinreH Hyckayabl OpblHAAHbI3.

«Pur3nonorvanbIK epiTiHAi KanwbIiFbIMEH TONTbIpFaH

Xarganoa»

(1)AnanusaTtopabl kaMTaMagaH LibiFapbin,
KeKTaMbIp Xafbl XOFapbl kapan TypaTbiHAawn
TYFbIpblHa OpHaTbIHBI3 (1-cypeT).

(2)KypeTambIp xaHe KeKkTaMblp ANanM3aTopbiHbIH,
KOHHEKTOPbIH Aanu3aTopfa XarfaHbl3.
MaumeHTTiH KypeTambIp XeniciH
dmanonormsAnblk Ty3 KanlblfbiHa XarnfaHbl3
(2-cypeT). KypeTambIp KaHbIHbIH, COPFbIChIH
200 mMn/MUH XblnaaMablfbiIMeH 6acTaHbl3
(500 mn-geH a3 6onmaysbl kepek) (3-cypeT).

(3)KaH copfbICblH TOKTaTbIHbI3; Avanvi3aTopabl
180 rpagycka anHanabipbiHbI3. Quanusat
KOHHEKTOPIapbIH Avanu3aTopFa KoWblHbI3
(AnanusaT KipeTiH Xepi KeKTaMbIpAblH KaHbl
XKYPETIH XaKTa, an Auanu3aTTbiH LWbIFaTbiH
Xepi KypeTaMbIpAblH KaHbl KYPETiH XKakTa
opHanackaH) (4-cypeT). lnanvsaTtopablH
Avanuaat 6eniriH rascblagaHabipbiHbI3.
OunanusatTel WwamameH 500 Mi/MuH
XKbINAaMIbIKNEH XYpride 6acTaHbI3.

(4)KaH copfbiCbIH KanTa KocbiHbI3. KaH 6eniminae
aya kenipLuikTepi 6onMaybl Kepek XaHe ofaH
duU3nMonorvsanbIK Ty3 epiTiHAICH TOMbIN Typybl
Tuic. finanuare gavbIHAbIK XYMbICTapbl
asikrangbl (5-cyper).

«OHnanH ToNTbIpy XafaanbliHaa»

MaiuvHameH Gipre 6epinreH Hyckayabl OpbIHAAHbI3.

[CyMbIKTLIK aFaTbIH-aKNaNTbIHbLIH Tekcepy]
DusnonorusanbIk Ty3Abl epiTiHAIHI TONTLIPY Ke3iHae
[nanu3sar xeninepiH avanusaTopra xxanramac
GypbIH, MblHa 8peKkeTTepai opblHAaFaH AypbiC.
(1)KaH copFbICbIH XXyMbIC iCTETIN, KypeTambIp XaHe
KOKTaMbIp >XeninepiH >xoHe avanusatopabl
bU3NoNormsanbIK Ty3 epiTiHAICIMEH TONTbIPbIHbLI3,
cofaH KeWiH CopfbIHbIH, )KYMbIChIH TOKTaTbIHbI3.
(2)Ananusatop xaHblHAaFbl apTEPUSATbIK XKeniHi
XXeHe BEHO3AbIK XeMiHiH AucTangbl yiiblH
KBICKbILUTAPMEH KbICbIN KOMbIHbI3.
(3)KpicbinFaH guctangbl yWThl Avanv3aTopaaH
wamameH 1 M TeMeH KOMbiM, KbICKbILUTapAbl
anbin Tactadpl3. (On ananuaaTopablH KaH
XypeTiH 6enimiHe wamameH 70 MM cbiHan
GaraHacbiHAa Kepi KbicbiM Gepegi.)
(4)Anannsatopaa caHblnay 6ap-KofblH Tekcepy
YLUiH BEHO3bIK KOMMeKTopAa y34ikci3 kenipLuik
LbIFbIN-LUbIKNANTBIHBIH TEKCEPIHi3, KOnipLUiKTIH
LbIFBIN XaTKaHbl Gavikanca, ananvusatopab!
KaHacblHa aybICTbIPbIHbI3.

I1.Onanu3gi 6actay

MatumrHameH Gipre G6epinreH Hyckayabl OpblHAAHbI3.

(1)KaHn anbiHaTbIH Xepai AanbliHaan, apTepusinbik
xenire xanraHbl3. ApTepusanbIK )xaHe
BEHO3bIK Xeninepaeri KbiCKbILUTapAbl anbirn
TacTaHpl3. QuanusatTtsl wamameHd 500 mn/MuH
XblnAamablkTa eTkisin xatkaHaa, kaH
COpPFbICbIHAAFbI afblH Xblrgamablfbl LaMaMeH
50 Mn/mMyH 6onybl Kepek.

(2)BeHo3aplk kONnekTopaa Hemece BeHo3ablK
KaH xeniciHae aya KenipLUikTepiHiH,
KanmaraHblHa KO3 XeTKi3iHi3.

(3)KaH copfbiCblH NaifanaHein, apTepusnbIk
XOHe BEHO3AbIK Xeninepai xaHe
Omnanu3aTopabl TOMNbIKTaN KaHFA TONThIPbIHbI3;
COAaH KeliH COpFbl )KYMbICBIH TOKTaTbIHbI3.
BeHo3ablk XeniHiH anctangbl yLwbiH
KbICKbILLTapMEH KbICbIMN KOMbIHbI3.

(4)KaHHbIH KaiTbIN KENETIH >XepiH AaibiHaan,
BEHO3ablK Xenire xanraHbl3. XXenige aya
KenipLUIKTEePIHiH XOK eKeHiHe Ke3 XeTKi3reHHeH
KEWiH, >eniferi KblcKbILuTapAbl anbin TacTaHbl3.
YKeninepae KpicKbILLTapAbIH KanMarFaHbIH KaHe
eniHiH ewwbip xepi GyriniMereHiH TekcepreHHeH
KeWiH, KaH COPFbICbIH Gasty icke KOCbIHbI3.
KocbinbiMaap TyTacTbiFbiH TEKCEPIHI3.



(5)KypeTambip xaHe KeKTaMbIp KOMNMeKTopbiHAa
aya KenipLUikTepi kanmMaraHblHa Ke3
XKeTKI3reHHeH KeliH, ananusatopabl 180°
BypbIn, AManu3aTTaH aya KenipLuikTepi
LubIFapbIn TacTaHpl3. bypraxra aeninH
KeKTaMbIp KOMMEKTOpbIHAA aya KenipLuikTepi
aHbIKTanca, KeKTaMblp XafblH XOfFapbl
KapaTblin, angblH ana GekiTinrex
Xblngamabikta 5-10 MUHYT KaHabl aiaaHbI3.

I1.Onanu3 ke3iHgeri XxymbicTap

(1)KaH afbIHbIHbIH, XeTKinikciagirive 6anaHbICTbl
Onanus KkesiHae KaH COpFbIChbIH TOKTATy Kepek
6orca, Amanmaat KbICbIMbIH LLaMaMeH
0 MM cblHan kepceTkilliHe AeliH TOMeHAETIHi3.
(Byn cycbl3gaHyFa 6annaHbICTbl KaHHbBIH, YibIn
KanybIHbIH anabliH anagbl).

(2)MaumeHTTEpAIH KaXeTTINIKTEPIHE Kapal apTblK
cyAbl anbin Tactay yuwiH YK kepceTkiluTi
abannan opHaTbIHbI3. Tene-TeHAiKTi XXoFanTy
CYHOPOMbI Bankanca, kaH aFblHbIHbIH,
XbINAamablfbiH a3anTbIHbI3.

(3)Erep kaH afbin xaTblp Aen KYAIKTEHCEeHi3,
XacbIpblH KaH peakUUsiCbiH TeKCepY kaFasblHbIH,
KeMeriMeH avanusatopablH Avanusat
LUbIFaTbIH MOPTbIHAH arnblHFaH AManu3aTTbl
TekcepiHi3. Erep kaH akkaHbl 6alikanca,
MHCTUTYTTbIK MpOoTOKOMFa can YK kepceTKilliH
MUHUMandbl AeHrenre AeniH asanTbiHbI3,
amanuaat 6epy kesiH xoHe kaH penHY3UsChIH
TOKTaTbIHbI3, COAaH KeWiH xaHa AuanusaTop
OpHAaTbIHbI3.

IV.Ananusai ToKTaTy XoHe KaH penHdy3usachbl

(1)KaH copfbICbIH TOKTaTbIHbI3 Aa, apTepUssbIK
xenini 6ainan, xeniHi apTepuanbIk kaH
KeneTiH OpblHHAH anblHbI3, COAaH KeWiH KaHabl
KanTa Kyto YLUiH eniHi pranonormsanbik
€PITIHAI blgbICbIHA KOCbIHbI3.

(2)KaHabl apTepusinbik xaHe BEHO3AbIK xeninep
MEH Avanv3aTopAaH Lato YLUiH apTepusinbik
xenini 6ocaTtbin, PU3NONOrUAIBIK ePITIHAIHI
XibepiHia.

(3)KaHabl karTa KyiFaHHaH KeWiH, apTepusinbik
)KeHe BEHO3AbIK Xeninep MeH AvanvsaTopabl
KOKbICka TacTaHpl3. Onapabl kanTa
nanganaHbaHbI3.

XyMbIC KepceTKili XoHe cunaTtTamachl

"emMoananuaaTopAblH KyMbICbIHA OHbIH TypiHe
Kapaw epTypni 6onagbl.

TwicTi kaTanorrepai >xaHe XXyMbIC KepceTKiLli
Typanbl Aepek napakTapblH KapaHbI3.

Backa KypbinfbiniapmMeH 6annaHbiCcbl

Kypbinfbl >kanFaHbin, KONnekTopaars! kaH
XKerniciHe, an ananu3 MallMHachl KOpMyCTbIH, TipKey
CaHblnaybl apKbiribl KOCbinabl.

Keningik

¢ MuporeHaik emec. CayneneHaipy apkbinb
CTepUnbAeHreH CTepuInbai CYMbIKTbIK XOIbl.

*Byn ananusatopabl eHAipy kesiHae canara
KaTbICTbl KaTaH GakbinaygaH eTesi xaHe
canacblHa keningik 6epinegi. Erep
AvanusaTtopia akay 6onca (kantamachbl
Oy3bliFaH, Auanu3aTop 3akbiMaarnfaH),
kanTamach! Oy3binFaH HemMece 3akbiMaarnFaH
avanusaTopabl kanTapraH xafaanaa, OHbIH
»aHacbl 6epinyi kepek. [JereHMeH ci3gin,
MeKeMeHi3e TacbiMarnaHraH, caktanfaH
)KoHe navaanaHbisFaH eHiMHIH acepiHeH
XapakaTt anfaH naumeHT Hemece KaHdan aa
6ip agam yLwiH Hemece KaHZ4an aa Gip 3aTTblH
3akbiMAarnfaHbl yLwiH 6i3 xxayanTbl emecnis.

* bi3giH Avanusatopabl nanganany
HoTMXKeciHAe NauneHT Hemece KaHaan aa Gip
afam xapakaT anca Hemece bip 3aT
3akplMaarca, eHimaeri akayaaH 6onfaHbl
HakTbl AenenaeHbece, 6i3 kanaan aa 6ip
XapakaT He 3aKkbIM YLLiH xayan 6epmMerimis.

 bi3giH Avanusartopabl kanTa naaanaxy
HOTWXECIHAEe nauMeHT Hemece kaHaan ga bip
afam xapakaT anca Hemece 6ip 3aT
3aKblMaarnca, oHaan xapakaTka Hemece
3aKbIMFa >xayanTbl 6onManiMbI3.

*3artbenriciHae Hemece kanTamacbiHaa
KepCeTINreH xapamabinblk Mep3iMiHEH KeniH
nanganaHbinfFaH eHiMHeH TyblHAaFaH KaHaan
na bip xxapakaT Hemece 3akbIM YLUiH xayanTbl
6onmanmbI3.
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Koor G st Ky ke pd ke g e pomésesssek KUF : Bovine Blood !’ (Hct 32+ 2%, Protein 2 60g/L, 37°C), Qb 300mL/min
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[Manufacturing facility] [Sponsor in Australia] DETENTOR:

NIPRO CORPORATION ODATE FACTORY NIPRO AUSTRALIA PTY LTD NIPRO Medical Corporation Produtos Médicos Ltda.

8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, Suite 2.02, Level 2, 657 Pacific Avenida Embaixador Macedo Soares, n° 10.735, Condominio Space Center,

018-5794 JAPAN Highway, St Leonards, NSW 2065, Galpdes 22 e 24, Vila Anastécio, S&o Paulo/SP, Brasil, CEP 05095-035

[Distributed in Latin America by] AUSTRALIA Contato: (11) 3643-0530, e-mail: reclamacaobrasil @nipromed.com

NIPRO MEDICAL CORPORATION CNPJ: 13.333.090/0001-84, Responsavel Técnico: Maila C. F. Barros, CRF/SP n° 80118.
3150 N.W. 107th Avenue, Miami, FL 33172, U.S.A.
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