SOLACEA
HEMODIALYZER
Instructions for Use

Indications: Hemodialysis or Hemodiafiltration with
SOLACEA-H 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 cellulose triacetate
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.

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.

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 : Rinse with physiological saline (not
less than 1 000 mL) at a flow rate of
100 mL/min.

- Dialysate side : Verify conductivity and
temperature, and rinse with dialysate at a flow
rate of 500 mL/min for about 5 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 environment.
(Especially below freezing, it may result in
breakage of the hollow fiber.)

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
100 mL/min (not less than 1 000 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

It is 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.

I11.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.

Connection 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.

Guarantee

*Non-pyrogenic, sterile fluid path that has been
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.

«|f 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
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.

This device must be used on

dialysis machines with an
Control] ultrafiltration controller or an
accurate balancing system.!
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SOLACEA"
HAMODIALYSATOR
Gebrauchsanleitung

Indikation: Hamodialyse oder Hamodiafiltration
mit SOLACEA-H ist fiir Patienten mit akuter oder
chronischer Niereninsuffizienz gedacht, denen eine
Dialyse arztlich verordnet wurde.

Kontraindikation: Nicht zur Wiederverwendung.
Patienten die allergische Reaktionen gegen
Zellulose-Triazetat 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-Kaniile durchgefiihrt werden, um
Stoffwechselabbauprodukte sowie
Uberschissiges Wasser aus dem Blut zu
entfernen, um das Leben der Patienten mit
Niereninsuffizienz zu unterstiitzen.

Warnung

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

* Beachten Sie diese und die Anweisungen
des Dialysemaschinenherstellers.

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

e Falls Anormalitat 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 Verwandung

dieses Produktes gegeben werden, immer

arztliche Anweisungen tuber Anwendunsgart,

Dosierung und Anwendungszeit der

Medikamente genau einhalten.

Dieses Produkt ist flr 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
geldster Teilchen und bei der Ultrafiltration

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

- Beschadigung der Hohlfaser und/oder
Leckage

* Setzen Sie dieses Produkt keinen Chemikalien
wie Alkohol oder Bleichmitteln aus.
Zurlickgebliebene Disinfektionsmittel kénnen
negative Reaktionen beim Patienten auslésen.

e Falls der Patient wéahrend der Verwendung
dieses Produktes anormale Symptome
aufweist wie Pruritus, Urtikaria, Peripheri oder
Odeme im Gesicht, Atemstilstand, Rétung im
Gesicht, asthmatische Reaktionen, hohen
Blutdruck, Herzrhythmusstérungen aufweist
oder sich nicht wohlflhlt, sofort entsprechende
Gegenmapnahmen nach Anweisungen des
zustandigen Arztes treffen.

* Aligemeine Nebeneffekte (Hypotension,
Bluthochdruck, Kopfschmerzen und Ubelkeit,
die manchmal mit Hypovolemia oder
Hypervolemia einhergehen), kdnnen durch
vorsichtiges Management der Flussigkeits-
und der Elektrolytbalance des Patienten,
sowie die Dialysekondition
(Blutstromungsgeschwindigkeit und
Ultrafiltrationrate) vermieden werden.

* Wahrend der Dialyse missen Patienten
Uberwacht werden, die;

(1)eine Krankengeschichte von Hypotension
wahrend der Hamodialyse haben,

(2)entzundliche Reaktionen, allergische
Reaktionen, Uberempfindlichkeit oder
Zunahme der Immunitat durch Infektion
haben,

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

(4)dieses Produkt zum ersten Mal verwenden.

Vorsicht: Vermeiden Sie zu starken
Flissigkeitsentzug. Die Verwendung eines
genauen UF-Kontrollsystems wird benétigt. Keine
Verwendung bei nicht entllfteten
Dialysierflissigkeitsabgabesystemen.
Vergewissern sie sich, dass die
Dialysier-Flissigkeit keine Pyrogene enthalt um
so zu verhindern, dass Pyrogene aus der
Dialysier-Flissigkeit ins Blut gelangen.

Vorfalle sind dem Hersteller und der fir lhr 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.

* Erst unmittelbar vor der Verwendung
auspacken.

*Beim Spiilen/Flllen des Systems, Eindringen
von Luft oder Verunreinigungen vermeiden.

¢ Die Dialyse sofort nach dem Spiilen und Fllen
des Systems beginnen.

*Das Sptulen/ Fullen sollte gemaR dieser
“Gebrauchsanleitung” unter den folgenden
Bedingungen erfolgen:

- Blutseite: Spiilen mit Kochsalzldsung (nicht
weniger als 1.000 mL) bei einer Flussrate von
100 mL/min.

- Dialysatseite: Leitfahigkeit und Temperatur
Uberprifen und bei einer Flussrate von 500
mL/min ca. funf Minuten spulen.

*Die Unversehrtheit der Blutleitung und des

Dialysators kontrollieren.

*Verabreichung von Heparin

Die systemische oder regionalisierte

Heparinisierung muss moglicherweise

basierend auf den Anweisungen des

behandelnden Arztes erfolgen.

Vorsichtsmafnahmen beim Einsatz

*Regelmalig wahrend der Dialyse die
Druckverhéltnisse tiberwachen und auf
eventuelle Blutlecks achten.

*Bei Blutprobenentnahme und Blutriickfiihrung
sehr sorgfaltig arbeiten, um Verunreinigungen
zu verhindern.

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen nach dem Gebrauch

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

*Den gebrauchten Dialysator und das
Schlauchsystem sachgemaf entsorgen um
Kontamonationen zu vermeiden.

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

Vorsichtsmafnahmen 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.

¢ Zu niedrige Temperaturen vermeiden. (Die
Hohlfaser kénnte insbesondere bei
Temperaturen unter dem Gefrierpunkt reif3en.)

Gebrauchsanleitung

L.Spiilen und Auffiillen

Anweisungen am Dialysegerat befolgen.

,Beim Priming mit physiologischer Kochsalzlésung*

(1)Den Dialysator aus der Verpackung nehmen
und so in die Halterung 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 anschlieen (Abb. 2). Die
arterielle Blutpumpe bei einer Flussrate von
100 mL/min starten (nicht weniger als 1.000
mL) (Abb. 3).

(3)Die Blutpumpe stoppen. Den Dialysator um 180
Grad drehen. Die Dialysatoranschliisse mit dem
Dialysator verbinden (Dialysateingang auf der
Venenseite, Dialysatausgang auf der
Arterienseite) (Abb. 4). Das Entliiften der
Dialysatseite des Dialysators sicherstellen.
Dialysatfluss von ca. 500 mL/min durchlaufen
lassen.

(4)Die Blutpumpe wieder starten. Sicherstellen,
dass das Blutschlauchsystem frei von
Luftblasen und mit Kochsalzlésung gefiillt ist.
Die Vorbereitung fir die Dialyse ist
abgeschlossen (Abb. 5).

,Beim Online-Priming*

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

[Lecktest] Im Falle des Vorfiillens mit

physiologischer Kochsalzlésung

Es wird empfohlen, die folgenden Vorgange vor

dem Anschlielen der Dialysatleitungen an den

Dialysator auszufiihren.

(1)Das arterielle und vendse Schlauchset und den
Dialysator durch Start der Blutpumpe
vollstéandig mit Kochsalzlésung filllen; dann die
Blutpumpe stoppen.

(2)Das arterielle Schlauchsystem nahe des
Dialysators und das distale Ende des vendsen
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)Prifen, ob im vendsen Kopfstlick eine
kontinuierliche Blasenbildung zu beobachten
ist, um sicherzustellen, dass kein Leck im
Dialysator besteht. Wenn Blasen beobachtet
werden, den Dialysator durch einen neuen
ersetzen.

11.Dialysebeginn

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

(1)Den Zugang vorbereiten und mit dem
arteriellen Schlauchsystem verbinden. Die
Klemmen vom arteriellen und vendsen
Schlauchsystem 6ffnen. Bei einem
Dialysatfluss von etwa 500 mL/min die
Blutpumpe mit einer Flussrate von etwa 50
mL/min einstellen.

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

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



(4)Den Rucklaufanschluss vorbereiten und an
das vendse Schlauchsystem anschlief3en.
Nach Sicherstellung, dass keine Blasen im
Schlauchsystem vorhanden sind, die
Klemmen vom Schlauchsystem &ffnen. Nach
Uberpriifung, dass keine Klemmen mehr am
Schlauchsystem geschlossen sind 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 der Dialysatseite 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.

III.Wéahrend 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
Blutriickfihrung 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
Blutriickfihrung an einen Beutel mit
physiologischer Kochsalzldsung anschliellen.

(2)Die Klemme des arteriellen Schlauchsystems
offnen und physiologische Kochsalzlésung
durchlaufen lassen, um das Blut aus dem
arteriellen und vendsen Schlauchsystem und
dem Dialysator zu spllen.

(3)Nach der Blutriickfiihrung das arterielle und
vendse 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
Beriihrung 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 héchste
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 unsachgemafien
Transport, Lagerung oder Umgang mit dem
Dialysator in lhrer Institution zurtickfiihren
lassen.

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

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

*Wir Ubernehmen keine Haftung fir
Verletzungen oder Unfélle, die durch die
Verwendung des Dialysators nach dem
zulassigen Ablaufdatums entsprechend dem
Hinweisetikett auf der Verpackung verursacht
werden.
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SOLACEA"
HEMODIALYSEUR
Notice d’utilisation

Indications: L’hémodialyse ou I'hémodiafiltration
avec SOLACEA-H est indiquée 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 en tri-acétate de cellulose.

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

 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 c’est un

produit & 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 indésirables 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.

Des résidus de désinfectants dans le produit

peuvent créer des effets indésirables chez le

patient.

* Si le patient présente des symptémes
anormaux tels que malaise, prurit, urticaire,
oedeme facial ou périphérique, arrét
respiratoire, bouffées de chaleur, érythéme,
réaction asthmatique, hypertension et
arythmie pendant I'utilisation de ce produit,
prendre les mesures appropriées selon les
instructions du médecin.

* Les effets secondaires courants (hypotension,
hypertension, maux de téte, nausée,
quelquefois accompagnés d’hypovolémie et
hypervolémie) peuvent étre évités si I'on prend
soin de bien gérer la balance de I'électrolyse
et les fluides du patient, ainsi que la condition
de la dialyse (débit du sang et taux
d'ultrafiltration).

¢ Pendant la dialyse, controler régulierement
les patients qui :

(1)ont des antécédents d’hypotension avec
hémodialyse

(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

Précaution: Une précaution devrait étre prise
contre I'enlévement excessif d’eau. L’utilisation
du systeme 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 pyrogenes afin d'éviter le transfert de
pyrogénes du dialysat vers le sang.

Tout incident doit étre notifié au fabricant et a
I'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.

*Déballer immédiatement avant I'utilisation du
produit.

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

*Démarrer la dialyse immédiatement aprés
I'opération de rincage ou d’amorgage.

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

- Coté du sang : rincer avec du sérum
physiologique (au moins 1 000 mL) a un débit
100 mL/min.

- Coté du dialysat : vérifier la conductibilité et la
température, et rincer avec du dialysat a un
débit de 500 mL/min pendant environ 5
minutes.

o Effectuer un test de fuite pour vérifier l'intégrité
de la ligne a sang et du dialyseur.

* Administration d’Héparine
De fagon systémique ou régionale,
'administration d’Héparine peut devoir étre
effectuée en suivant les instructions et sous la
surveillance d'un médecin.

Précaution durant la dialyse

* Contrbler continuellement la pression dans la
ligne du sang et vérifier s’il y a une fuite de sang
pendant la dialyse.

« Eviter soigneusement toute contamination
pendant le prélévement et la récupération du
sang.

*Régler l'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 du sang, sur le dialyseur et sur leurs
connexions.

Précaution apreés l'utilisation

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

*Se débarrasser absolument des lignes de 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 approuvé
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.
(En cas de température inférieure a 0° C, la
fibre creuse risque d'étre endommagée.)

Notice d’utilisation

L.Rincage / amorcage

Suivre les instructions indiquées par le générateur.

« En cas d’amorcage 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 100 mL/min (au
moins 1 000 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 codté du sang veineux du dialysat,
en sortie c6té 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 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 le

générateur de dialyse.

[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 complétement 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 I'extrémité distale de la ligne
veineuse a l'aide de clamps.

(3)Placer I'extrémite 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)Verifier 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.

II.Démarrage de la dialyse

Suivre les instructions indiquées par le générateur

de dialyse.

(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 coté veineux ou dans la ligne a
sang veineuse.

(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. Apres
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)Apres 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 débit spécifié
pendant 5-10 minutes avec le c6té veineux
maintenu vers le haut.



111.Opérations pendant la dialyse

(1)Si I'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 préleveé au
niveau de l'orifice d’évacuation du dialysat en
utilisant le papier d’essai de réaction du sang.
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'accés
vasculaire; connecter 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'hémodialyseur varie selon
les types.

Se reporter aux brochures 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 endommageé. Nous ne
serons pas responsables, cependant, pour
d'éventuelles lésions a un patient ou toute
autre personne ou de dommages a tout objet
causeés 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 @ 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 endommagé
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
'emballage.
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SOLACEA"
@ HEMODIALIZADOR
Instrucciones de uso

Indicacidn: La hemodialisis o la
hemodiafiltracién con SOLACEA-H estan
indicadas en pacientes con insuficiencia renal
aguda o crénica cuando el médico prescribe
dialisis.

Contraindicacion: No reutilizar. No se puede
realizar la dialisis con este producto en pacientes
alérgicos a las membranas de triacetato de
celulosa.

Ventajas clinicas: El tratamiento de didlisis se
realizara conectando el dispositivo a una
magquina 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
prescripcion 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.

* Si hay anormalidades tales como generacion
o mezcla de espuma, pérdida de sangre,
coagulacién de sangre y hemolisis 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

reutilizaciéon del producto son:

- Infeccién por contaminacion

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

- Exposicion 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

- Dario de la fibra hueca y/o pérdidas

No exponga este producto a disolventes

quimicos como lejia o alcoholes. La

existencia de residuos de productos
desinfectantes puede causar en el paciente
reacciones perjudiciales.

 Si el paciente muestra algunos sintomas
anormales tales como incomodidad, prurito,
urticaria, edema periférico y facial, paralisis
respiratoria, sofoco, eritema, reaccién
asmatica, hipertension y arritmia durante el
uso de este producto, tomar las medidas
apropiadas de acuerdo con las instrucciones
del médico.

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

¢ Durante la didlisis, controle constantemente
pacientes que:

(1) tienen antecedentes de hipotensién en la
hemodialisis.

(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 conversion de
enzima y calcio antagonista

(4)utilizan este producto por primera vez.

Precaucion: Tomar una medida de precaucion
contra la eliminacion 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 su
transferencia a la sangre.

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

Precaucion antes del uso

*No utilizar si el envase esta dafiado.

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

*Desembalar inmediatamente el envase antes
del uso del aparato.

¢ 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.

¢ Las 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 con solucion salina
fisiolégica (no menos de 1.000 mL) a un flujo
de 100 mL/min.

-Lado del dializado: comprobar la
conductividad y la temperatura, y lavar con
dializado a un flujo de 500 mL/min. durante
unos 5 minutos.

e 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

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

¢ Evitar cuidadosamente cualquier
contaminacion durante la extraccion de
muestras y recuperacion de sangre.

e Ajustar la alarman 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.

Precaucion después del uso

¢ Sélo 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 par 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

* Si el dispositivo se expone a situaciones
anémalas (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.
(En particular a temperaturas inferiores al
punto de congelacion, puede producirse la
ruptura de la fibra hueca).

Instrucciones de uso

I.Lavado / cebado

Seguir las instrucciones incluidas con la

maquina.

«En caso de cebado con bolsa de solucién salina

fisiolégica»

(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 solucién
salina fisioldgica (Fig. 2). Accionar la bomba
de sangre arterial a un flujo de 100 mL/min.
(no menos de 1.000 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
fisiolégica. 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

solucioén salina fisioloégica

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, Yy el dializador con la solucién salina
operando la bomba de sangre; detener la
bomba.

(2)Sujetar 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
presién 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

magquina.

(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 eliminacién
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.



I11.Operaciones durante la dialisis

(1)Si durante la dialisis 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 coagulacion 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.Finalizacién de la didlisis y reinfusién de la
sangre

(1)Detener la bomba de sangre, pinzar la linea
arterial y retirar la linea del punto de acceso
arterial; a continuacion, conectar la linea a la
solucién salina fisiolégica para la reinfusion de
sangre.

(2)Liberar/despinzar la linea arterial y hacer
circular solucion 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 seguin
los tipos. Consultar los catalogos y las hojas de
datos de rendimiento correspondientes.

Conexidn 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

* Apirégeno. 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 dafiado),
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 un paciente o tercero resulta herido, 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 un paciente o tercero resulta herido, o se
dafia 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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SOLACEA"
EMODIALIZZATORE

Istruzioni per I'uso

Indicazioni: L'emodialisi o 'emodiafiltrazione con
SOLACEA-H ¢ indicata 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 di triacetato di cellulosa non dovrebbero
eseguire la dialisi con questo prodotto.

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

¢ Gli effetti collaterali che comunemente si

manifestano (ipotensione, ipertensione, mal di

testa e nausea accompagnate a volte da

ipovolemia o ipervolemia) possono essere
evitati 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) hanno una storia di ipotensione con
emodialisi,

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

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

(4) usano questo prodotto per la prima volta.

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 della macchina 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 l'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 nel prodotto pud causare

reazioni sfavorevoli 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 l'uso di questo

prodotto, prendere delle misure appropriate

secondo le istruzioni del medico.

Precauzioni: Appropriate precauzioni dovrebbero
essere prese contro una eccessiva rimozione
dell’acqua. E’ richiesto I'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.

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 '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 'uso”:

- Compartimento ematico: risciacquare con la
soluzione salina (non meno di 1.000 mL) al
flusso di 100 mL/min.

- Lato del dializzato: verificare la conduttivita e la
temperatura, poi risciacquare con il dializzato al
flusso di 500 mL/min per circa 5 minuti.

e 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.
¢ Evitare con cura qualunque contaminazione
durante il prelievo ed il recupero del sangue.

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

s 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 '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. (In particolare, temperature al di
sotto dello zero possono provocare la rottura
della fibra cava).

Istruzioni per 'uso

I.Lavaggio/riempimento

Seguire le istruzioni fornite con I'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 100
mL/min (non meno di: 1.000 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 l'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 l'alto.

I11.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.

IV.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 & 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 €& 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 I'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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SOLACEA"
[NL JKUNSTNIER

Gebruiksaanwijzing

Indicaties: Hemodialyse of hemodiafiltratie met
SOLACEA-H is geindiceerd voor patiénten met
acute of chronische nierinsufficiéntie wanneer
dialyse wordt voorgeschreven door een arts.

Contra-indicaties: Niet opnieuw gebruiken.
Patiénten die allergische reacties vertonen voor
cellulosetriacetaat membraan moeten niet
worden gedialyseerd met dit product.

Klinisch nut: De dialysebehandeling kan worden
uitgevoerd door de kunstnier aan te sluiten op
een dialysemachine, bloedlijnen en de vasculaire
toegang (Centraal Veneuze Catheter of
AVF-naald) waardoor afvalstoffen en water
verwijderd kunnen worden om om het leven van
patiénten met nierfalen te ondersteunen.

Waarschuwingen

¢ Volg bij het gebruik van dit toestel de
aanwijzingen op van een arts die volledig
bekend is met de toestand van de patiént.

¢ Volg deze instructies en die van de
leverancier van de dialysemachine.

¢ Niet gebruiken voor andere doeleinden dan
dialyse.

¢ Als zich tijdens het gebruik van dit product

ongewenste verschijnselen zoals

schuimvorming of mengsel, bloedlekkage,

bloedstollingen en hemolyse voordoen, dient

u de juiste maatregelen volgens de instructies

van een arts te nemen.

In het geval er medicijnen zoals

stollingsremmende middelen worden voor

tijdens het gebruik van dit produkt volgt u

voor de dosering en de tijd en de wijze van

toediening de aanwijzingen van een arts.

Dit product niet hergebruiken, gezien het een

wegwerpproduct is.

De volgende risico’s zijn bij hergebruik van

het product te voorzien:

- Infectie door verontreiniging

- Achteruitgang van de prestatie van
verwijdering van opgeloste stoffen en
ultrafiltratie

- Blootstelling van de patiént en/of technicus
aan resterende medicinale agentia zoals
ontsmettingsmiddelen die gebruikt worden
om het product te kunnen hergebruiken,
en/of nadelige effecten van resterende
medicinale agentia op het product

-Beschadiging van de holle vezels en/of
lekkage

Stel dit product niet bloot aan chemische

oplosmiddelen zoals bleekmiddel en alcohol.

Het bijkomende ontsmettingsmiddel in het

product kan tegenwerkende reacties bij de

patiént veroorzaken.

¢ Als de patiént abnormale symptomen
vertoont zoals pruritus, jeuk, irritatie, urticaria,
perifeer en gezichtsoedeem, stopt met
ademhaling, verhitte gezichtskleur,
astmatische reactie, verhoogde bloeddruk of
aritmie, of zich onwel voelt tijdens het gebruik
van dit product, neem dan de nodige
maatregelen volgens de aanwijzingen van
een arts.
¢ Algemeen voorkomende neveneffecten
(hypotensie, hypertensie, hoofdpijn en
misselijkheid soms gepaard met hypovolemie
of hypervolemie) kunnen worden vermeden
door een zorgvuldig beheer van de vloeistof
en elektrolyt balans van de patiént, evenals de
dialysecondities (bloedstroom en de
ultrafiltratie-snelheid).
* Controleer tijdens de dialyse patiénten die:
(1)een ziektegeschiedenis hebben van
hypotensie met hemodialyse
(2)inflammatie reacties, allergische reacties
hebben, of hyper-sensitief zijn, of een
toename van de immuniteit door infecties
(3)hypotensie geneesmiddelen nemen zoals
inhibitor van angiotensin die enzym en
calcium omzetten.
(4)dit product voor de eerste keer gebruiken.

Voorzorgsmaatregelen: Wees vooral
voorzichtig dat er niet teveel water wordt
ontrokken. Het gebruik van een nauwkeurig
UF-regelsysteem is vereist. Maak geen gebruik
van niet-ontlucht dialysaatleveringssysteem.
Controleer dat er zich geen pyrogenen bevinden
in de dialysaatvloeistof t om te voorkomen dat er
pyrogenen van de dialysaatvloeistof in het bloed
terechtkomen.

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

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

*Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

*De kunstnier niet gebruiken als de
beschermende doppen niet zijn aangebracht.

e Slechts vlak voor gebruik uit de verpakking
verwijderen.

*\/ermijd luchtmenging en stofvorming tijdens
het doorspoelen/prepareren.

e Start de dialyse onmiddellijk na het
doorspoelen en prepareren.

*Doorspoelen/voorbereiden moet onder de
volgende omstandigheden en volgens deze

"Gebruiksinstructies" worden uitgevoerd:

- bloedkant: doorspoelen met fysiologische
zoutoplossing (minstens 1.000 mL) met een
doorstroomsnelheid van 100 mL/min.

- kant van spoelvloeistof: controleer de
conductiviteit en temperatuur en spoel het
ongeveer 5 minuten, met een
doorstroomsnelheid van 500 mL/min, met
dialysaat door.

* Controleer de integriteit van de bloedlijn en
kunstnier.

*Toedienen van Heparine Het kan zijn dat
systemische of regionale heparinisatie moet
worden toegediend volgens voorschrift van de
behandelende arts.

Voorzorgen tijdens gebruik

* Controleer de druk in de bloedleiding en
controleer tijdens de dialyse op bloedlekkage.

e Zorg dat er tijdens het nemen van een
bloedmonster en tijdens de teruggave van
bloed geen besmetting kan optreden.

¢ Stel het TMP alarm in (op maximal 500 mm
kwikdruk).

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

e Zorg dat er niet te veel druk op de leidingen, de
kunstnier en de aansluitingen komt te staan.

Voorzorgen na gebruik

* Slechts eenmaal maal gebruiken. De kunstnier
onmiddelijk na gebruik wegwerpen.

¢ Zorg vooral dat u de bloedleidingen en de
kunstnier op zodanige wijze wegdoet, dat
enige kans op verontreiniging of besmetting
wordt vermeden.

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

Voorzorgen bij de opslag

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

*\/oorzichtig hanteren in omgevingen met lage
temperaturen. (Vooral bij temperaturen onder
nul kan het holle vezel breken.)

Gebruiksaanwijzing

L.Doorspoelen/voorbereiden

Volg de richtlijnen die bij de machine werden

meegeleverd.

"In geval van voorbereiding met een zak met

fysiologischezoutoplossing”

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

(2)Verbind de arteri€le 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
100 mL/min (minstens 1.000 mL) (Afb. 3).

(3)Stop de bloedpomp en draai de kunstnier met
180 graden. Breng de dialysaatconnectoren aan
op de kunstnier (ingang dialysaat aan de
veneuze bloedkant, uitgang dialysaat aan
arteriéle bloedkant) (Afb. 4). Zorg dat de
dialysaatkant van de kunstnier van gassen wordt
ontdaan. Begin de dialysaat vloeien met een
doorstroomsnelheid van ongeveer 500 mL/min.

(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, voor de

dialysaatleidingen op dekunstnier aan te sluiten,

de volgende handelingen uit te voeren.

(1)Prepareer de arteriéle en veneuze leidingen en
de arteriéle grondig met fysiologische
zoutoplossing door de bloedpomp te laten
werken; vervolgens stopt u de bloedpomp.

(2)Klem de arteriéle 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 header. 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 de machine werden

meegeleverd.

(1)Bereid de arteriéle vaattoegang voor en sluit
deze aan op de arterié€le bloedlijn. Open de
klemmen van de arteriéle 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 de
veneuze luchtvanger of de veneuze bloedlijn
zitten.

(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 veneuze vaattoegang voor en sluit
aan op de veneuze bloedlijn. 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.

111.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 de UF-snelheid, athankelijk van de
behoeften van de patiént, zorgvuldig in om te
voorkomen dat er te veel water wordt
verwijderd. Verminder de doorstroomsnelheid
van het bloed als er tekenen zijn van mogelijk
desequilibrium-syndroom.

(3)Als een vermoeden van bloedlekkage bestaat,
voer dan een controle uit door een
dialysaalmonster te nemen uit de
dialysaat-uitgang van de kunstnier en dit te
testen met behulp van occuli
bloedreactie-testpapier. Als een lek wordt
waargenomen, verlaag dan de UF-snelheid naar
een minimumsnelheid volgens het institutionele
protocol, stop de toevoer van het dialysaat en de
reinfusie van het bloed, en vervang vervolgens
de kunstnier door een nieuwe.

1V.Dialyse beéindiging en reinfusie van 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 de bloedteruggave de arteriéle en
veneuze lijnen en de kunstnier weg. Ze mogen
niet opnieuw gebruikt worden.

Prestaties en Specificaties

De prestatie van de hemodialysator verschilt per
type. Raadpleeg de respectievelijke catalogi en
prestatiegegevensbladen.

Verbinding met andere producten

De kunstnier is verbonden met de bloedlijnen bij
de header en met de dialysemachine via de
dialysaatpoort van de behuizing.

Garantie

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

*Deze dialysator wordt onder strikte kwaliteitscontrole
gefabriceerd en is van een verzekerde kwaliteit. Als
de dialysator defect is (gebroken verpakking,
beschadigde dialysator) dan kan het door een
nieuwe worden vervangen. De kosten voor het
terugsturen van de gebroken verpakking of de
beschadigde dialysator zijn dan voor onze rekening.
Wij kunnen echter niet aansprakelijk worden gesteld
voor de verwonding van een patiént 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
patiént of persoon gewond raakt of een
voorwerp raakt beschadigd, zijn wij niet
aansprakelijk voor het letsel of de schade,
tenzij wij duidelijk als schuldig kunnen worden
aangewezen.

¢ Als er 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 dialysator
wordt veroorzaakt door gebruik na de
vervaldatum die wordt vermeld op het label of
de verpakking.

D-CE-AK-SOLACEAMDR-00B_NL_2024.10.04



SOLACEA"
HEMODIALISADOR

Instrugdes para uso

Indicacdes: A hemodialise ou hemodiafiltracdo
com SOLACEA-H é indicada para doentes com
insuficiéncia renal aguda ou cronica quando a
didlise é prescrita pelo médico.

Contra indicacdes: Nao reutilizar. Pacientes
com reagoes alérgicas a membrana triacetato de
celulose ndo devem ser dialisadas com este
produto.

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

 Efeitos secundarios comuns (hipotenséo,
hipertenséo, dor de cabega e nausea, que as
vezes vém acompanhados de hipovolemia ou
hipervolemia) podem ser evitados pelo

cauteloso manejo do equilibrio dos fluidos e

eletrélitos do doente, assim como as

condigdes da dialise (fluxo de sangue e o taxa
de ultrafiltragéo).

» Durante a diélise, monitore constantemente o
paciente que:

(1)tenha histéria de hipotensdo com
hemodialise;

(2)tenha reacéo inflamatéria, reagéo alérgica,
hipersensitividade, ou aumento da
imunidade pelas infegoes;

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

(4)utiliza este produto pela primeira vez.

Atencao

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

¢ Siga estas instrugbes e aquelas do fabricante
da maquina de didlise.

e Usar um dialisador apenas para a dialise.

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

¢ Em caso de administracdo de medicamentos

com anticoagulantes antes ou durante o uso

do produto, siga as indicagdes do médico

sobre administragéo, dosagem e tempo de

administragdo dos medicamentos.

Nunca reutilize este produto, classificado

como de uso Unico.

Os riscos previstos que estéo associados a

reutilizacdo do produto sao:

- Infegdo por contaminagéo

- Deterioragcao do desempenho da remogéao
de soluto e do desempenho de ultrafiltracao

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

-Dano da fibra oca e/ou vazamento

N&o exponha este produto a solventes

quimicos, tais como lixivia e alcool.

Desinfetante residual no produto pode causar

reagOes adversas no paciente.

No caso do paciente revelar sintomas anormais,

tais como mal estar, pruridos, urticaria, edema

facial ou periférico, parada respiratéria, rubor

facial, eritema, reacéo de astenia, hipertensao,

hipotenséo e/ou arritmia cardiaca durante o uso

do produto, tome as medidas adequadas,

conforme a orientagdo do médico.

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

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

Precaugées antes do uso do produto

*N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

*N&o utilizar o dispositivo se as tampas de
prote¢do nao estiverem no devido lugar.

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

e Evite a entrada de ar e a contaminagéo
durante as operagdes de lavagem/priming.

*Dé inicio a sessao de tratamento imediatamente
apos as operagdes de lavagem/priming.

* A lavagem/priming deve ser feita nas
seguintes condig¢des, de acordo com estas
“Instrugdes de Utilizagao™:

-Lado do sangue: Enxaguar com solugao
salina fisiolégica (ndo inferior a 1.000 mL) a
uma taxa de fluxo de 100 mL/min.

-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 5 minutos.

*Verifique a integridade do tubo do sangue e do
dialisador.

* Administragao de Heparina
Pode ser necessario administrar a heparinizagéo
sistémica ou regional, conforme as instrugdes do
médico responsavel.

Precaugoes durante o uso
*\/erifigue constantemente a presséo no tudo
do sangue e possiveis vazamentos durante a
dialise.

¢ Evite atentamente a contaminagéo durante a
colheita de sangue e a devolugao do sangue.
¢ Ajuste os limites do alarme TMP (max. 500 mmHg).

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

*Nao aplique uma pressao excessiva a linha
arteriovenosa, ao dialisador ou as ligacdes.

Precaucoes apés o uso

¢ Produtos de uso unico. O dialisador deve ser
eliminado imediatamente apds o uso.

* QO 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 biolégico em
conformidade com o protocolo das instalagdes.

Precaugdes para armazenamento

* Se o dispositivo for exposto a condigdes
anormais (por exemplo, alta temperatura e
humidade) ou se for acidentalmente aberto
antes da utilizag&o, n&o utilizar o dispositivo.

*Em ambientes de baixa temperatura,
manusear com cuidado. (Especialmente
abaixo do ponto de congelagdo, podera
resultar na quebra da fibra oca.)

Instrucdes para o uso

LLavagem/preparagao

Siga as instrucdes fornecidas com a maquina.

"No caso de lavagem do circuito com um saco de

soro fisiolégico"

(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 solugao salina fisioldgica (Fig. 2).
Inicie a bomba do sangue arterial a uma
velocidade de fluxo de 100 mL/min (n&o inferior
a 1.000 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 operagéo 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&o possui
bolhas de ar e que esta cheio com solugao
salina fisioldgica. A preparacéo 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
operacdes 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; entao, 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 aplicagédo de uma
pressdo negativa de aproximadamente 70 mmHg
no compartimento de sangue do dialisador.)

(4)Examine se existe uma formagao 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 solugéao
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 n&o 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. Coloque um clampe
na extremidade distal da linha venosa.

(4)Prepare o local de retorno sanguineo e ligue a
linha venosa. Apés confirmar que nao existem
bolhas na linha, remova os clampes da linha.
Ap0s 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.Operagoes durante a dialise

(1)Se, durante a dialise, for necessario parar a
bomba de sangue por um fluxo de sangue
insuficiente, baixe a presséao do dialisado até
cerca de 0 mmHg.

(Esta operacéo previne a coagulagédo do
sangue devido a desidratacgao).

(2)Ajuste com cuidado a taxa de UF para evitar a
remogao 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 reagdo 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 reinfusé@o de sangue e, em seguida,
substitua o dialisador por um novo.

IV.Conclusao da dialise e reinfusdao 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)Ap0s a reperfusao de sangue, elimine as
linhas arterial e venosa e o dialisador. Nao
reutilize estes dispositivos.

Desempenho e especificacdes

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 didlise através da porta do conector
da carcaca.

Garantia

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

¢ 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 devolugcao da embalagem
avariada ou do dialisador danificado. Contudo,
nao nos responsabilizamos por lesées de um
doente ou de qualquer pessoa ou por danos a
qualquer objeto que sejam atribuidos ao
transporte, armazenamento e funcionamento
na sua instituigéo.

* 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.

*Nao nos responsabilizamos por qualquer leséo
ou dano causados pelo uso do nosso
dialisador apés a data de validade mencionada
no rétulo ou na embalagem.
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SOLACEA"

SYSKEYH AIMOKAGAPSHS

Odnyigg xpriong

Ev&eigeig: AipokdBapaon i aigodiadinénon pe
SOLACEA-H evdeikvutal yia aoBeveig pe oeia
XPOVIQ VEPPIKA QVETTAPKEIO OTAv N alJoKaBapaon
CUVTAYOYPAQEITAl ATTO TOV 10TPO.

Avrevdeigeig: Na pnv emavaypnolgoTrolgiTal.
AcBeveig Tou epavifouv ahAepyikéG avTIdpAoElg OE
TPI0EIKA KUTTAPIVN DEV TTPETTEI VO KAVOUV
aigokdBapaon pe autd To TTPOIOV.

KAvikd Mpovépia: ogpatreia aipokddapong
UTTOpPE( va TTpayUaToTToINOEi GUVOEOVTAG TN CUOKEUN
o€ pnxavnua aipokabapong, YPAPUR aidaTog Kai
BeAdva AVF kal Ta atréBAnTa Kal To TTEPITTO vEPO
aTropakpUvVOVTal ATTO TO Aipa yIa UTTOOTAPIEN TNG
{wnG aoBevwy PE VEQPIKY QVETTAPKEIQ.

Kivduvog

* XpNOIYOTTOIEITE QUTO TO TTPOIOV CUPPWVA PE
TIG 08nYyieg KATTOI0U YIaTPOU TTOU YVWPIlel TNV
KaTéoTaon Tou aoBevoug.

* AKOAOUBAGTE aUTEG TIG 0dNYiES Kal TIG 0dnyieg
TOU TTPONNBEUTH TNG CUCKEUNG alpodidAuong.

* Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE yIa AAAOUG OKOTTOUG
EKTOG OTTO aIoKGBapan.

* EdQv TTapouciacTei KATToIa avwHaAia, OTTwg

OXNMOTIOPOG a®pou 1 HiypaTog, dlappor

aipatog, TTAEN aipaTog kar aipdAuon, Katd T

SIAPKEID XPrioNG auToU Tou TTPOIBVTOG, TTAPTE Ta

KaTGAANAa pETpa GUNWVA HE TIG EVTOAEG TOU

yiatpou.

€ TTEPITTITWON TTOU XopPnyouvTal @ApUOKa

TTOU TTEPIEXOUV KATTOIO AVTITINKTIKO TTPIV 1

KOT& TN XPRon autou Tou TTPOIGvTog,

akoAouBnaTe TIG 0dnyieg KATTOIOU YIaTPOU

OXETIKA PE TNV Xoprynon, Tn déan Kai Tov

XPOVO XOPAYNOoNG TwWV QApUAKwWY.

Mnv eTTavayxpnoIPOTIOIEITE AUTO TO TTPOIGV

d16TI gival piag XpARong.

O1 TrpoBAeTTépEVOI KivOUvol TTou oXeTiCovTal

UE ETTAVAXPNOIYOTTOINCN TOU TTPOIOVTOG Eival:

- A\oipwén ammd péAuvon

- ANoiwan TG amédoong agaipeang Tou
S10AUTN KAl TNG aTrddoang NG
uTrEP-0InBnong

-'ExBeon Twv a0BeVWV KA TWV TEXVIKWY O€
UTTOAEITTOPEV £G PAPHOKEUTIKEG OUTIEG OTTWG
TO ATTOAUMAVTIKO TTOU XPNOCIPOTTOIEITAl YIa TRV
ETTAVAXPNOILNOTIOINGN TOU TIPOIOVTOG Ka/A
QVETTIBUHNTEG EVEPYEIEG TWV UTTOAEITTOPEVWV
PAPPOKEUTIKWY OUTIWV O€ aUTOUG

- BAGBN Tng koiAng ivag kai/r) diappor

Mnv ekBETETE QUTO TO TTPOIOV O€ XNHIKA

S1aAUpaTa OTTwG XAwpivn Kal aAKOOAEG.

KatdAoitra atmmoAupavTikoU aTo TTpoidv

UTTOPEI va TTPOKOAETOUV TTAPEVEPYEIEG TTOV

agBevn.

* Av 0 00Bgvig TTAPOUCIAdel KATTOIO PN QUOIKO
OUPTITWHA OTTWG EVOXANCN, @ayoupa,
Kvidwan, TEPIPEPIKS KAl TTIPOCWTTIKO oidnua,
QVATIVEUTTIKA TTPO0ROAN, KOKKIVIOUA TOU
TIPOCWTTOU, £pUBNUA, aoOPATIKA avTidpaan,
uTTépTaO, UTTéTACn Y/ Kal Kapdiakn appubuia
Kat@ TNV SIAPKEIa XPriong TOU TTPOIOVTOG,
AG&BeTe Ta KATAAANAQ PETPA GUPPWVA PE TIG
€VTOAEG TOU yIaTpoU.

>uvnBeIg TTapevépyeleg (UTTdTACn, UTIEPTAGCN,

TIOVOKEQOAOG KaI VOUTIO TO OTTOIa PEPIKEG

POpEG TTapouaiddovTal Hadi e UTroyKalpia

UTTEPOYKAIWia) HTTOPOUV Va aTToQeUxBoUv JE

TNV KAaT@AANAN dlaxeipion Twv uypwyv Tou

0a00evoUg Kal TNV NAEKTPOAUTIKH I00ppoTTida,

Kabwg kal TNV katdoTaon Tng aigokdBapong

(TT0o000Té PORAG QiNATOG Kal TTOO0GTO

uTTEPdINONONG).

Kard tn didpkeia TnG algokdbapong, GuveXng

TIApaKOAOUBNGN aTralTeiTal yia Toug aaBeveig

TTou:

(1)éxouv 1I0TOPIKG UTTOTACNG HE aIYodIGAUCH,

(2)éxouv @Aeypovwdn avtidpaan, aAAepyIKA
avtidpaon, utrepeuaiadnaoia rf auénuévn
avooia a1rd HOAUVOEIG,

(3)TTaipvouv UTTOTACIKA @APPAKA OTTWG TOV
avaoTOAéd TOU PETATPETTTIKOU EVEUNOU TNG
AYYEIOTOCIVNG Kal TOV avTaywVvIoTH
aoBeoTiou,

(4)xpnoipoTroloUv autd To TTPOIGV YIa TTPWTN
©opa.

Npo@UAagn: Oa TPETTel va £TTIBEIKVUETAI
TIPoooXN Katd TNV uTTEPBOAIKN agaipeon vepou.
Atraiteitan n xprion eveg ouoTtripaTog eAéyyxou UF.
Mnv To XpnGCIPOTIOIEITE OE CUCTAUATA XOPryNnang
un atmagpwpévou dlaAuparog. EmBeRaiwoTe 6T
TO BIGAUPQ BEV TTEPIEXEI TTUPETOYOVA TTPOKEINEVOU
Va ATTOPEUYXOET HETAPOPA TTUPETOYOVWYV ATTO TO
S1dAupa aTo aipa.

OT110100ATTOTE TTEPIATATIKG Ba ava@épeTal aTov
KOTOOKEUOOTH Kal 0TNV apuodia apyr Tou
KPATOUG 0aG.

Mpog@uAagn Trpiv Tn Xprion

*Mn xpNOCIUOTTOIEITE €AV N GUOKEUOTIQ EXEL
uTTOOTEl NUIC.

*Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN €GV TA
TIPOOTATEUTIKG TEPHUATIKA KATTAKIO OeV €ival aTn
Béon Toug.

* Avoi¢Te TO Aiyo TTpIV aTTé TNV XproN.

* ATTOQEUYETE TNV OVANIEN aépa Kal TRV HOAuvon
KaTé TNV didipKela TNG EKTTAUCNG/aPXIKAG
TTARpWONG.

* ApxioTe TNV alpokdBapon apéowg apou
TIPAYUOTOTIOIACETE TNV £KTTAUCT KAl TNV QPXIKH
TARpwaon.

*H ékmmAuon/apxIkr TTAfpwon TTPETTEN VO
TTPAYHATOTTOIOUVTAI UTTO TIG OKOAOUBEG CUVORKES
oUpgwva Pe auTég TIG "Odnyieg xprong™
- TuApa diéAeuong aipatog: EKTTAuGn pe

pualoloyik6 opo (6x1 Aiyétepo armrd 1000 mL)
pe TayxotnTa pong 100 mL/min.

- TuApa diEAeuong SIOAUPATOG: £EAKPIBWATE TNV
aywyIuoéTNTa KAl TN BEpPOoKpaTia Kal EKTTAUVOTE
pe didAupa kai ge TaxuTnTa porig 500 mL/min
yia 5 AeTTTd TTEPITIOU.

* EAEyETE TNV aKEPQIOTNTA TNG YPAMUAG QipaTOg

KO TOU QIATPOU.

* Xopriynon nrapivng

EvoéxeTal va gival amrapaitn™ n GUOTNUIKNA 1

TEPIPEPEIAKA XOPAyNaon nTTapivng pe Baon Tig

odnyieg Tou BepaTovTog IaTPOU.

Mpogoxn otn xprion

* MapakoAouBeite guvewg TNV TTiECN TNG
YPOAUUNAG QipaTOG KAl EAEYXETE Yia Slappon
aipaTog Katd TNV SIGPKEIa TG alokEBapong.

* ATTogeUyeTE TNV HOAUVON KOTA TV BIAPKEI TNG
SelyHATOANWIaG TOU aipaTog Kal TNG
ATTOKATAOTAONG TOU QiUATOG, TIPOCEKTIKG.

*Pubpiote ouvayeppd TMP (max 500 mmHg).

* ATToUyeTe aépa KaTd Tn dIAPKEIA TNG
ETTAVEYXUCNG QiPATOG VIO Va EAOXIOTOTTOINBEI O
Kivduvog egBoAwyv aépa.

*Mnv epappdleTe UTTEPBOAIKH TTiEON OTN YPOMMA
aipaTog, TO PIATPO Kal TIG CUVOETEIG TOUG.

Mpocoxn uerd TNV xpRon

*To @iATpo ¥pnolpoTroleital arrag. MeTdgTe TO
PIATPO APECWG PETE TNV XPHON.

o [MeTGETE TIG XPNOIMOTIOINUEVES YPAUHES QiOTOG Kal
TO QIATPO HE TPOTTO WOTE VA ATTOPUYETE TIG
HoAUvGEIG.

* ATTOPPIYTE T GUOKEUN O€ EYKEKPIMEVO TTEPIEKTN
ammoBAARTWY BloAoyIKOU KIvdUvou oUPQWVa JE
TO TTPWTOKOAAO TNG EYKATAOTAONG.

Mpocoxn kKard TNV aTrobnKeuon

*Edv n ouokeun ekTeBEl 0€ PN PUOIOAOYIKEG
guVBNKeg (yia TTapadelypa, upnAr Beppokpaaia
Kal uypaoia) fj edv avoixTei akoUaola TTPIV aTro
N XPrAon, KNV XPNOIHOTIOINCETE T CUTKEUN).

* XelpIoTeiTe TTPOTEKTIKA O€ TrEpIBGANOVTa XapunArg
Beppokpaaiag. (EidIkd guvBnkeg utré Tou
pndevég, utropei va odnyrioouv o Bpalan TG
KOiANnG ivag.)

Odnyigg XpAiang

L'EkrAuon/ApxIki TTARpwonN

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAl PE TO

pnxavnpa.

«Zg TTEPITITWON APXIKNG TTANPWONG PE OAKO

puaiohoylkoU aAhatouyou SIaAUPaTOG

(1)BydATe 1O QiATPO aIpok&Bapang atéd Tn
guokeuaaia Kal TOTTOBETAOTE TO OTOV
uTTod0XED £TOT WATE N GAEPIKN TTAEUPE VO
KaTeuBUveTal TTpog Ta TTavw (Eik. 1).

(2)ZuvdéaTe TO TUANA GUVOEGNG TNG GPTNPIAKAG
Kal TNG GAEBIKNG YPAUUAG OTO GIATPO
QAIPOKABAPONG. ZUVBEDTE TNV APTNPIAKA
ypapur Tou acBevolg oTov ackd
@ualoloyikoU opou (EIk. 2). EKkIvAaTE ThV
avTAia apTnplakoU aipaTtog pe TaxutnTa pong
100 mL/min (6x1 AiyoTtepo amé 1000 mL) (Eik.
3).

(3)ZTapatAoTE TNV avTAIa AiPOTOG Kal TTEPIOTPEWTE
TO QPiATPO aIgokGBapong katd 180 poipeg.
TotroBeroTE TO €CAPTNHA OUVOEONG
SI0AUpaTOG OTO QIATPO QIPOKABAPONG
(aptnpioknA TTAeupd SlaAupaTtog) (Eik. 4).
BeBaiwBeiTe yia TNV atragpiwan Tng TAeUpdg
SI0AUPOTOG TOU QIATPOU aIJoKABaponG.
EkkivioTe Tn pory péow Tou SIOAUUATOG PE
TaxuTnTa porng 500mL/min mepitrou.

(4)EmavekkivioTe TNV avTAia aigartog. BeBaiwBeite
OTI TO BlapépIopa aipaTog eival eAeUBepo aTTd
PUOAANIBEG Kal OTI €ival YEPATO UE QUOIOAOYIKO
op6. O1 TTpoEPYaoies yia TNV aipokabapaon
£xouv ohokAnpwoei (EIk. 5).

«Zg TTePITITON online apxIkrg TANPwWanNg»

AxkoAouBnaTe TIg 0dnyieg TTOU TTapéxovTal PE TO

pnxavnua.

[Aokipn diappong] Ze wepimTwon EKTTAUONG

HE QUOIOAOYIKO 0pO

JUVIOTATAI N EKTEAECT) TWV TTAPAKATW AEITOUPYILIV

TIPIV TN OUVOEGT TWV YPOUHPWY SIGAUUATOG HE TO

PIATpO algokaBapaong.

(1)MpoeToIpdaTe TARPWG TIG APTNPIOKES KAl
PAEBIKEG YPAUPES Kal TO PIATPO aupokaBapang pe
PUOIOAOYIKG 0P XPNOIKOTTOIWVTAG TNV AVTAIX
aigarog, PeTd diakoyTe T AsiToupyia TnG avTAiag.

(2)Zuo@iéTe TNV APTNPICKT YPAMUN KOVTG OTO
@IATPO aIHOKABaAPONG Kal TO OTTOPAKPUCUEVO
AKpO NG PAEBIKAG YPAUUNG HE TPIVKTIPEG.

(3) TOTTOBETAOTE TO CUOPIYUEVO OTTOUAKPUOHEVO
Akpo repiTTou 1 M KATW aTd TO PIATPO
QIJOKABaPONG Kal aPaIpEOTE TOUG OPIYKTHPEG.
(AUTO £x€1 WG ATTOTEAECHA TNV EQAPHOYA
apvnTikAg Trieang mepitrou 70 mmHg oTo
Slapéploua aigaTog Tou QiATpou alpokabapong.)

(4)EAéyETe €dv TTapaTnpeiTal i OX1 GUVEXNG
OXNUATIOPOG GUOAAIBWY GTO PAERIKG OTOMIO YIa
£Aeyyo S1appong aTré To PIATPO aINOKEBaPaNG.
Edv mapatnenOsi, avTiKaTaoTAOTE TO GIATPO
aipokaBapong pe véo.

11.LEkkivnhon Tng aipokd@apong

AkoAouBNaTE TIG 0ONYiEG TTOU TTAPEXOVTAI PE TO

pnxavnpa.

(1)MpogToipdoTe TO oNeio TTPOoTTéAAONG OTO
aipa Kal ouvd£aTE OTNV APTNPIAKA YPAMUH.
A@aipéaTe TOUG OQIYKTHPEG ATTO TNV APTNPIAKA
Kol @AEBIKA ypapur). Katd Tn Aeimoupyia Tou
S1aAUpaTog aigokddapong pe pubpod pong
mepitTou 500 mL/min, AsiIToupynoTe TNV avTAia
aipatog pe pubud porig Trepitmou 50 mL/min.

(2)EmBeBaidoTe OTI OEV TTAPAPEVOUV PUOCAIDEG
aépa aTo QAERIKO OTOMIO 1) TN PAERIKA
ypappn aiuarog.

(3)FepioTe TTARPWG YE aipa TNV APTNPIAKA Kal
QAEBIKN ypapun oupTrepIAGUBavopévou Tou
@IATPOU QIPOKABOPONG AEITOUPYWVTOG TV
avTAia aipaTog Kal, GTN CUVEXEID, OTOMATACTE
N AeImoupyia TnG avtAiag. ZQigte To
QATTOMAKPUOHEVO AKPO TNG GAERIKAG YPAUUAG
UE OQIYKTAPEG.



(4)MpogTolpdoTe TO ONuEio TTPOaTTEAACNG
ETTIOTPORPI|G TOU QiJATOG KOI CUVOEDTE OTN
PAeBIKN ypapun. Apou emBeBaioeTe &TI eV
UTTAPXOUV QUOTAISEG OTN YPaUUN, aQaIpEOTE
TOUG OQIYKTAPEG OTTO TN YPAUMR. AQoU eAEyEeTE
0TI OV UTTAPXOUV OQIYKTAPEG OTIG YPAUMEG KOl
Oev avadITTAWVETAI N YPAUKR, AEITOUPYAOTE TV
avTAia aigaTog pe XapnAo pubpo pong. EAEyETe
TNV OKEPAIOTNTA TWV OUVOETEWV.

(5)A@ou emiReBaiwoeTe OTI dEV UTTEPXOUV
PUOAAIOEG OTIG aPTNPIOKEG KAl PAEBIKEG
KEPOAEG, OTPIYTE TO PIATPO aIPOKABaPaNG
180° yia va eTITPEWETE TNV apaipean
PUOaAiIdwV atréd To dIGAupa. Av ol QUCAAISEG
avixveuovtal oTnV GAERIKA KEPAAT TTPIV TNV
aTpoYr, TPEETE aipa PE TTPOKABOPIoUEVN
TayxuTnTa PoAgG yia 5 ye 10 AeTrTd pe TNV
PAEBIKRA TTAEUPA KPATNPEVN TTPOG TA TTAVW.

IIL.Ae1Toupyieg kard Tn didpKela TnG alokdBapong

(1)Edv amraiteital S1akOTTH TNG AvTAiag aiparog
KaTd Tn d1dpKeIa TNG AIPOKABapang Adyw
QAVETTAPKOUG PONG AiUOTOG, XOUNAWGTE Th
Tieon diaAupartog o Tepitrou 0 mmHg. (Auto
ival yia va atmo@euxBei TTAEN aipatog Adyw
apuddaTWOnG.)

(2)PuBpioTe TNV por) UF TTpooeKTIKA yia va
atmo@UyeTe UTTEPPOAIKA agaipean vepou
GUPQWVA PE TIG AVAYKEG TOU aaBevoug.
MeiwoTe TNG TaXUTNTA POAG AiPATOG av
UTTapXEI uTTOWYia yia GUVOPOHO QVICOPPOTTIOG.

(3)Av umépyel utTroyia yia diappon aiyaTog,
KpiveTe doKINAgovTag delypaToAnyia
alpokdBapong atd Tn BUpa £§d6dou deiyuaTog
atrod 10 GIATPO alpokabapong
XPNOIUOTTOIVTOG ATTOKPUPO XOPTi £E£TAONG
avTidpaaong aiparog. Av avixveuBei dlappor,
peiwaoTe T por) UF atnv eAaxioTn pon
OUPQWVA PE TO BETHIKO TTPWTOKOAAO,
BI0KOWTE TN TPoPodoaia deiyuaTog Kal TV
€TTAVEYXUON AiPATOG, JETG AVTIKATAGTATTE TO
@iATpO aIpok&Bapang Ke Eva Kaivouplo.

1V.TeppoTIop6G aipokaBapong Kal ETTavEyXuong
aiparog

(1)ZTapatAoTe TNV avTAia aipaTog, GUoPigTe TNV
aApPTNPIOKA YPOMMA KAl AQaIpETTE TN YPAUUA
aTrd TO OnEio TTPOOTTEAACNG GTO APTNPICKS
aipa. TN OUVEXEIQ OUVOEDTE TN YPOUUN OTO
@I0AidI0 PUOIOAOYIKOU 0poU yIa ETTAVEYXUTN
aipoTog.

(2)=€0QigTe TNV OPTNPIOKA YPOUKA Kal £yXUOTE
PUOIOAOYIKO 0P YIa VO EKTTAUVETE TO aipa aTrd
TNV apTNEIOKH Kol @AEBIKN YPONMA Kal TO
PIATpO aIgokaBapang.

(3)MeTd TNV eTTAVEYXUON QiNATOG, ATTOPPIYTE TNV
apTNPIAKA Kal GAEPRIKA YPAUUN KAl TO QIATPO
algyokaBapong. Mnv Ta eTTavaypnoIKOTIOIRCETE.

Emdooeig Kal TTpodlaypa@ég

H ammédoon Tou QiATpou aIpokdBapang TTOIKIAAEI
avaAoya pe Tov TUTTO.

AvaTpESTE O€ AVTIOTOIXOUG KATOAOYOUG KOl O€
SeATia Sedopévwy aTTddoong.

Z0vdeon pe AAAEC CUOKEUEG

H ouokeur €pxeTal o€ €TTA@N KAl GUVOEETAI JE TN
YPOUMNA QigaTog 0TO GTOMIO KAl TO PNXAavnua
aipgokdBapong péow TG BUpag olleuéng Tou
TEPIBARATOG

Eyyonon

*Mn TTupeTOYOVO. AIOSPOUN OTTOCTEIPWHEVOU
uypoU TTOU £XEl ATTOOTEIPWOET pe akTIVOBOAIa.

* AuTd TO QiATpPO aIoKABaPONG £XE
KOTOOKEUOOTE KATW ATTO AuaTnPd TTOIOTIKS
€AEYXO Kal N TToI0TNTA €ival eyyunuévn. Av 10
@iATPO aipokaBapaong ival EAATTWHPATIKG
(oTrOOUEVN CUOKEUOTIQ, KATEGTPAUUEVO QIATPO
aIoKABaPONG), TTPETTEI VA AVTIKATOOTABET e
éva kaivoupylo pe dIkd pag €¢oda pe v
ETTIOTPOYPN TNG OTTACHEVNG CUOKEUATIAG 1 TOU
KOTEOTPAUMEVOU QIATPOU alpokdBapang. Asv Ba
PEPOUNE Kapia eubuvn, TTapdAa auTd, via n
BAGBN Tou aoBeVOUG 1) OTTOIOUBATTOTE GAAOU
aTépou A TNV TTPOKANGN {NUIGG O€ OTTOI0dNTTOTE
QVTIKEIPEVO TTOU OTTOSIBETAI OE PETAPOPU,
aTToBrKeuoN Kal XEIPIOPO GTO idpuPd oag.

* Edv katolog aoBevig ) ATOPO TPAUNATIOTE i
OTTOIOBNTTOTE AVTIKEIYEVO UTTOOTEN {NHIG aTTd TN
XPAON Tou @iATpou aipokéBapong, dev Ba
PEPOUNE Kaia euBUVN yIa TOV TPAUHATIONS 1)
N ¢nMId, EKTOG EQV OTTOBEIKVUETAI HE CAPHVEID
6T givar uTTaIMOTNTA POG.

*Edv kaTo10G aoBevng 1) GTOPO TPAUPATIOTET 1
OTTOIOdNTTOTE AVTIKEINEVO UTTOOTEN {NUIG aTTO
TNV ETTAVAXPNOCIKNOTTOINGN TOU QIATPOU
aipgokdBapong, dsv Ba Epoupe Kapia euduvn
yla TTdong @UOEWG TPAUPATIONO 1 NHIA.

* Aegv Ba époupe Kapia eubuvn yia OTTOI08NTTOTE
TpaUUATIoPo A {nuIG TTPOKANBET aTTd TN XPrion
TOU QIATPOU QIUOKABAPONG WETA TNV NUEPOMNVia
AAENG TTOU avaypAaQETal OTNV ETIKETA ) TN
ouoKeuaaia.
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SOLACEA"
HEMODIALYSATOR
Bruksanvisning

Indikationer: Hemodialys eller hemodiafiltration
med SOLACEA-H &r avsedd for patienter med
akut eller kronisk njursvikt nar lakaren har
ordinerat dialys.

Kontraindikation: Far ej ateranvandas. Patienter
som visar allergiska reaktioner mot cellulosa
triacetat-membran bér 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 avliagsna
avfall och onddigt vatten fran blodet for att stodja
patienter med njursvikt.

Varning

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

* Folj dessa instruktioner tillsammans med de
fran dialysmaskinenleverantoren.

¢ Anvand inte produken fér andra &ndamal an
dialyser.

* Om nagot onormalt forhallande sasom

uppkomst av skum eller blandning,

blodlackage, blodkoagulering och hermolys

har uppstatt vid anvandning av denna produkt

skall lampliga atgarder vidtagas enligt

instruktioner fran en lakare.

| handelse att bedévningsmedel som inehaller

antikoagulerande medel anvands fore eller

under anvandning av denna produkt skall en

lakares instruktioner atlydas betraffande

anvandning och dosering samt betréffande tiden

for anvandning av bedévningsmedlet.

Ateranvand 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 vid 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

- Skada pa grund av halfiber och/eller lackage

Utsatt inte produkten for kemiska

I6sningsmedel sasom blekmedel eller

alkohol.

Rester av desinfektionsmedel i produkten kan

orsaka bieffekter.

Om patienten uppvisar onormala symtom, som

obehag, klada, urticaria, svullnad av huvud eller

ansikte, andningsstillestand, ansiktsrodnad,

astmatiska reaktioner, hypertoni och/eller

arrytmi vid anvandandet av denna produkt skall

lampliga atgarder vidtagas enligt instruktioner
fran en lakare.

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

 Vid dialys dvervaka de patienter som:

(1)Har en bakgrund av laga blodplasmanivaer
i samband med behandling.

(2)Har inflammatoriska reaktioner, allergiska
reaktioner, dverkanslighet, eller sankt
immunférsvar mot infektioner.

(3)Anvander mediciner mot laga blodplasma
nivaer, sasom blockerare av angiotensin
ensym eller calcium antagonist.

(4)Anvand den har produkten endast en gang.

Forsiktighetsatgérder: Varsamhet skall utdvas
mot alltfor kraftigt avldagsnande av vatten.
Anvandning av noggrant UF-kontrollsystem tillhér
kraven. Anvand inte pa oavluftade pumpsystem
for dialysvatskor. Kontrollera att dialysatet inte
innehaller pyrogener sa att 6verféring av
pyrogener fran dialysatet till blodet kan férhindras.

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

Forsiktighetsatgarder fore anvandning

*Anvand inte om férpackningen &r skadad.

* Anvand inte produkten om skyddslocken i
andarna saknas.

*Packa upp produkten omedelbart innan den
skall anvandas.

e Undvik att luft tranger in och att produkten
férorenas vid skoljning/pafylining.

*Paborja dialysen omedelbart efter
skoljning/pafylining.

» Skéljning/priming skall utféras under féljande
forhallanden i enlighet med dessa
"instruktioner fér anvandning™:

- Blodsidan: Skéljs med fysiologisk saltlosning
(inte mindre @an 1 000 mL) med ett fléde av
100 mL per minut.

- Dialysatsidan: Kontrollera konduktiviteten och
temperaturen, och skolj med dialysat med ett
fléde av 500 mL per minut i cirka 5 minuter.

e Kontrollera blodslangarnas och dialysatorns
integritet.

¢ Administration av heparin
Systemisk eller regional heparinisering kan
behéva anvandas i enlighet med instruktioner
fran behandlande lékare.

Férsiktighetsatgérder vid anvéndning
*Overvaka standigt trycket i blodslangarna och

kontrollera blodldckage under pagaende dialys.

*Var extremt forsiktig med att undvika
fororeningar vid provtagning av blod och
tillvaratagande av blod.

 Stall in TPM-larmet (max 500 mmHg).

¢ Undvik luft under blodreinfusion for att
minimera risken for luftemboli.

* Anbring inte alltfér starkt tryck pa blodslangarna,
dialysatorn och deras anslutningar.

Forsiktighetsatgarder efter anvandning

¢ Anvand produkten endast en gang.
Kassera-dialysatorn omedelbart efter att den
har anvéants.

e Kassera anvanda blodslangar och dialysatorn
pa lampligt satt for att undvika férorening.

eKassera produkten i en lamplig behallare for
biologiskt riskavfall enligt inrattningens protokoll.

Forsiktighetsatgarder vid forvaring

* Om produkten exponeras fér onormala
forhallanden (t.ex. hég temperatur och hég
luftfuktighet) eller om den oavsiktligt 6ppnats
fore anvandning ska den inte anvandas.

¢ Hantera forsiktigt i miljéer med lag temperatur.
(Framfor allt under fryspunkten kan det leda till
att den ihaliga fibern gar sonder.)

Bruksanvisning

1.Skoljning / priming

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

«Vid priming med pase med fysiologisk koksaltldsning»

(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 saltlésningsbehallaren
(Fig. 2). Starta artarblodpumpen med en
flédeshastighet pa 100 mL per minut (inte
mindre an 1 000 mL) (Fig. 3).

(3)Stang 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.
Pabdrja kérningen av dialysatet med en
flédeshastighet 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 saltldsning.
Forberedelserna for dialys ar nu fullbordade
(Fig. 5).

«Vid online-priming»

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

[Lackagetest] | fall av priming med fysiologisk
saltlésning
Det rekommenderas att féljande arbetsmoment utfors
innan dialysatledningarna ansluts till dialysatorn.
(1)Fyll artar- och venslang samt dialysatorn helt och
hallet med fysiologisk saltlésning genom att
mandvrera blodpumpen, stang sedan av pumpen.
(2)Klam ihop artérslangen néra dialysatorn och
den distala &nden pa venslangen med klammor.
(3)Placera den ihopklamda distala &nden cirka 1 m
nedanfér dialysatorn och ta bort klammorna.
(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.

11.Start av dialys

Folj anvisningarna som medfdljer maskinen.

(1)Forbered stéllet for blodaccess och anslut till
artarslangen. Ta bort kldmmorna pa artar- och
venslangarna. Kor dialysatet vid en
flédeshastighet pa cirka 500 mL/min och
blodpumpen vid en flodeshastighet 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 &nden pa venslangen
med klammor.

(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 kldAmmorna fran slangen. Efter
att du har kontrollerat att det inte finns nagra
klammor pa slangarna och inga veck, kor
blodpumpen vid en 1&g flédeshastighet.
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 avlagsna bubblor fran dialysatet. Om
bubblor upptacks i samlingsroret pa vensidan
innan dialysatorn vrids, skall du kéra blod vid
en foreskriven flodeshastighet i 5 till 10 minuter
med vensidan riktad uppat.

III.Manévreringar under pagaende dialys

(1)Om du behdéver sténga av blodpumpen under
pagaende dialys pa grund av otillrackligt
blodfléde, skall du sénka dialysatets tryck till
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 blodflédet om
du misstanker ett stérningssyndrom.

(3)Om du missténker 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
upptécks, skall du reducera UF-vardet till ett
minimumvarde i enlighet med
instruktionsprotokollet, stanga av tillférseln av
dialysat och blodreinfusion och sedan byta ut
dialysatorn mot en ny.

IV.Avslutning av dialys och blodreinfusion

(1)Stang 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 koksaltlésning 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

pa typ. )
Se respektive katalog och datablad fér prestanda.

Anslutning till andra enheter

Produkten har kontakt med och ar ansluten till
blodslangen vid samlingsréret 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
férpackning, 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 géller skada pa patient eller annan person
eller skada pa foremal som kan tillskrivas
transport, foérvaring samt verksamhet inom
vederbdrande institution.

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

*\/i ska inte hallas ansvariga fér skador som
orsakas vid anvandning av var dialysator efter
det utgangsdatum som anges pa etiketten eller
férpackningen.
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SOLACEA"
DIALYSEFILTER

Brugsanvisning

Indikationer: Heemodialyse eller Heemodiafiltration
med SOLACEA-H er indiceret il behandling af
patienter med akut eller kronisk nyreinsufficiens,
hvor dialyse er ordineret af en leege.

Kontraindikationer: Ma ikke genanvendes.
Patienter med kendt allergisk reaktioner overfor
cellulosetriacetat membraner ber 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 fijernes
affaldsstoffer og ungdig vaeske fra blodet og det ger
livet nemmere for patienter med nyreinsufficiens.

* Hyppigt sete bivirkninger (hypoloni,
blodtryksforhgjelse, hovedpine og kvalme som
til tider er ledsaget af hypovolemi eller
hypervolemi) kan undgéas ved en omhyggelig
styring af patientens veeske- og
elektrolytbalance savel som dialyseforholdene
(blodomlgbshastigheden og
ultrafiltrationshastigheden).

¢ Under dialyse bgr der veere konstant
overvagning af patienter som:

(1)har en fortid med hypoloni med
hemodialyse,

(2)har beteendelsesreaktioner, allergiske
reaktioner, overfglsomhed eller gget
immuninfektioner.

(3)tager medicin mod forhgjet blodtryk som
for eksempel angiotensin heemmer der
konverterer enzymer og calcium
nedbryder,

(4)anvender dette produkt ferste gang.

Advarsel

* Brug kun dette produkt i overensstemmelse
med anvisninger fra en laege, der er godt
bekendt med patientens tilstand.

* Fglg disse anvisninger og anvisningerne fra
leveranderen af dialyseapparaturet.

* Brug ikke produktet til andre formal end dialyse.

* Tag passende forholdsregler ved at falge

leegens anvisninger, hvis der forekommer noget

unormalt under anvendelsen af dette produktet
som f.eks. skumdannelse eller-blanding,
blodleekage, blodkoagulation og haemolyse.

Hvis der gives medicin, der indeholder

antikoagulin, far eller efter anvendelsen af dette

produkt, skal laegens anvisninger om medicinens
dosering og indtagningstidspunkt fglges.

Genbrug ikke dette produkt, da det kun er

beregnet til engangsbrug.

De risici der kan forudses i forbindelse med

genbrug af produktet er:

- Infektion pa grund af kontamination

- Forringet fiernelse af oplgste stoffer og
ultrafiltrationskapaciteten

- Patienter og/eller teknikere udsaettes for
medicinrester, s& som desinfektionsmidler
der anvendes til produktgenbrug, og/eller
bivirkninger fra medicinresterne pa dem

- Beskadigelse af hulfiber og/eller laekage

Udseet ikke dette produkt for kemiske

oplgsningsmidler, sasom 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, urtikaria, gdemer i

ansigtet eller andre steder, andedraetsstop,

ansigtsredme,erythem, astmalignende
symptomer, hyperloni og/eller arrytmi under
anvendelsen af dette produkt, bar der tages
passende (adekvate) forholdsregler ifalge
leegens ordinationer.

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

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

Forsigtighed fer brug

*Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

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

*Pak forst produktet ud lige fgr brugen.

*Undga at der treenger blandingsluft og
forurening ind under
skylle-/forberedelsesoperationer.

*Pabegynd dialysen umiddelsbart efter
skylning/forberedelse.

* Skylning/forberedelse bgr udferes i
overensstemmelse med anvisningerne i denne
"Brugsanvisning":

- Blod-side: Skylning med fysiologisk
saltmaengde (ikke under 1.000 mL) med en
gennemlgbshastighed pa 100 mL i minuttet.

- Dialysat-side: Verificer ledeevne og
temperatur, og skyl med dialysat med en
gennemlgbshastighed pa 500 mL i minuttet i
ca. 5 minutter.

e Kontroller, at blodslangen og dialysatoren
slutter teet.

*Indgivelse af heparin
Det kan veaere ngdvendigt at foretage systemisk
eller regionaliseret heparinisering efter
anvisninger fra behandlende lzege.

Forsigtighed under brugen
*Kontroller hele tiden trykket i blod-slangen og
kontroller, om der er blod-leekage under
dialysen.

*Undga omhyggeligt forurening, nar der tages
blodprgver og under blodopsamling.

¢ Indstil TMP-alarm (max. 500 mmHg).

*Undga luft under blodreinfusion for at minimere
risikoen for luftembolier.

*Udseet ikke blod-slangen, dialysatoren og
deres tilslutninger for et kraftigt tryk.

Forsigtighed efter brug

*Ma kun anvendes en gang. Kasser straks
dialysa toren efter brugen.

*Kasser de anvendte blod-slanger og dialysatoren
pa foreskreven vis, saledes at forurening undgas.

*Bortskaf udstyret i en godkendt beholder il farligt
biologisk affald i henhold til afdelingens regler.

Forsigtighed ved opbevaring

* Hvis udstyret udseettes for unormale betingelser
(f.eks., forhgjet temperatur og fugt) eller hvis det
utilsigtet abnes fer brug, ma udstyret ikke bruges.

*Handteres forsigtigt i omgivelser med lave
temperaturer. (Iseer under frysepunktet kan det
medfere brud pa hulfiberen).

Brugsanvisning

L.Skylning/forberedelse

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

"l tilfeelde af priming med en fysiologisk saltvandspose"

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

(2)Kobl arterie- og veneslangetilslutningerne til
dialysatoren. Saet patientens arterieslange pa
posen med fysiologisk saltvandsopl@sning (fig.
2). Start arterieblodpumpen med en
gennemlgbshastighed pa 100 mL/min (ikke
under 1.000 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 Igbe igennem med en
gennemlgbshastighed pa ca. 500 mL/min.

(4)Genstart blodpumpen. Kontrollér, at
blodrummet er fri for luftbobler og fuld af
fysiologisk saltvandsopl@sning.
Forberedelserne til dialysen er hermed
afsluttet (fig. 5).

"| tilfeelde af online priming"

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

[Leekagetest] | tilfelde af forberedelse med
fysiologisk saltvandsoplgsning
Det anbefales at udfgre fglgende 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
medfgrer, 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.

I1.Dialysestart

Felg den vejledning, der fulgte med maskinen.

(1)Klarger blodadgangsstedet og tilslut til
arterieslangen. Fjern klemmerne fra arterie- og
veneslangerne. Ved en dialysatgennemstrgmning
pa omkring 500 mL/min., skal blodpumpen kgre
med en gennemstrgmningshastighed 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, fiernes
klemmerne fra slangen. Nar du har
kontrolleret, at der ikke er nogen klemmer pa
slangerne og ingen knaek pa nogen af
slangerne, starter du blodpumpen ved lav
gennemstrgmningshastighed. Kontroller, at
samlingerne holder teet.

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

11L.Funktioner under dialyse

(1)Hvis det er ngdvendigt at stoppe blodpumpen
under dialyse pa grund af utilstreekkelig
blodmeengde, skal dialysattrykket saenkes il
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 uligevaegts-syndrom.

(3)Hvis der er mistanke om blodleekage, skal
dette bedgmmes ved at dialysat, der er taget
fra dialysatudlgbsabningen pa dialysatoren,
striptestes for okkult blgdning. Hvis en laekage
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

* Ikke-pyrogen. Steril veeskevej, som er steriliseret
med straling.

*Vores dialysator er fremstillet under strengeste
kvalitetskontrol, og kvaliteten garanteres. Hvis
dialysatoren imidlertid er defekt (sdelagt
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 tilbagefares 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.
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SOLACEA"
HEMODIALYSATOR
Bruksanvisning

Indikasjoner: Hemodialyse eller hemodiafiltrasjon
med SOLACEA-H er indikert for pasienter med
akutt eller kronisk nyresvikt nar legen har
foreskrevet dialyse.

Kontraindikasjoner: Kun til engangsbruk.
Pasienter som angir allergiske reaksjoner overfor
membraner av cellulose-triacetat, bgr ikke bruke
dette produktet til dialyse.

Klinisk nytte: Dialysebehandling kan utfgres 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.

Advarsel

* Produktet ma brukes i samsvar med
instruksjonene til vedkommende lege som er
godt kjent med pasientens tilstand.

¢ Folg disse anvisningene og anvisningene fra
produsenten av dialysemaskinen.

¢ Ma ikke brukes til annet enn dialyse.

* Hvis det oppstar unormale forhold som f. eks.
skumdannelse eller-blanding, blodlekkasje,
blodkoagulering, hemolyse under bruken av
dette produktet, falges legens ordre.

* Hvis medisin administrere, inkludert

antikoagulerende midler, enten for eller under

bruk av dette produktet, falges legens
anvisninger vedrgrende dose og tidspunkt for
medikamentgivningen.

Dette er et engangsprodukt og ma derfor ikke

brukes flere ganger.

De overskuelige risikoene i forbindelse med

gjenbruk av produktet er:

- Infeksjon ved kontaminasjon

- Nedsatt evne til fierning av opplgsning, samt
ultrafiltrering

- Pasienters og/eller teknikernes eksponering
til gjenveerende medisinske midler, for
eksempel desinfiseringsmidler brukt til
gjenbruk av produktet, og/eller ugunstige
virkninger av gjenveerende medisinske midler
pa dem

- Skade pa hulfiber og/eller lekkasje

Unnga bruk av kjemiske lgsemidler, sa som

blekemidler eller alkohol. Rester av

desinfeksjonsmidler i produktet kan fere til
skadelige reaksjoner hos pasienten.

Om pasienten viser unormale symptomer,

som ubehag, klge, urticaria, periferisk gdem

og ansiktsgdem, pustestans, ansiktsradming,
erytem, astmatiske reaksjoner, hypertoni,
hypotoni og/eller arrytmi ved bruk av dette
produkt skal tiltak treffes etter instruksjoner
fra lege.

°

 Vanlige bivirkninger (hypotoni, hypertoni,
hodepine og kvalme som noen ganger falger
med hypovolemi or hypervolemi) kan bl
unngatt ved forsiktig kontroll av pasientens
vaeske- og elektrolytbalanse, og
dialyseforholdet (blodflow og
ultrafiltreringshastighet).

¢ Mens dialysen pagar, overvak hele tiden
pasienter som:

(1)har opplevd a fa hypotension ved
hemodialyse,

(2)har betennelsesreaskjon, allergisk
reaksjon, hypersensitivitet, eller haye
verdier i immunreaksjonene pa grunn av
infeksjoner,

(3)tar hypotensive medikamenter, sa som
angiotensinkonverterende
enzymhemmere og kalsiumantagonist,

(4)bruker dette produktet for farste gang.

Forsiktig: Man ma vaere varsom for & unnga 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 &
forebygge overfaring av pyrogener fra dialysat til
blod.

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 lkke bruk enheten hvis beskyttelseshettene i
endene mangler.

*Pakk opp like far bruk.

*Unnga at luft blir blandet inn og at produktet
forurenses ved gjennomskylling/pafylling.

* Start dialysen straks etter
gjennomskylling/pafylling.

* Gjennomskylling/pafylling ma utferes under
felgende forhold, i falge "Bruksanvisningen”:

- Blodsiden: Skyll med fysiologisk
saltvannsopplgsning (ikke mindre enn 1 000
mL) med en flythastighet pa 100 mL/min.

- Dialysatsiden: Sjekk konduktivitet og
temperatur, og skyll med dialysat med en
flytrate pa 500 mL/min i ca 5 minutter.

* Sjekk at blodslangen og dialysatoren er hele og
uten skader.
* Administrering av heparin

Det kan bli ngdvendig a utfere systemisk eller

regionalisert heparinisering, etter anvisning fra

ansvarlig lege.

Forholdsregler under bruk

e Kontroller trykket i blodslangen kontinuerlig og
sjekk om det forekommer blodlekkasje under
dialyseprosedyren.

*Pass ngye pa at det ikke forekommer
forurensing under blodprgvetaking og
blodgjenvinning.

* Still inn TMP-alarmen (maks. 500 mmHg).

*Unnga luft under reinfusjon av blodet for &
minimere risikoen for luftembolisme.

*Pass pa at ikke blodslangen, dialysatoren og
disses koplinger utsettes for stort trykk.

Forholdsregler etter bruk

*Dette er et engangs-produkt. Kast dialysatoren
straks etter bruk.

Kast de brukte blodslangene og dialysatoren pa
en sa hensiktsmessig mate som mulig for a8 unnga
eventuell smittefare.

¢ Kast enheten i en godkjent beholder for farlig
biologisk avfall, i samsvar med sykehusets rutiner.

Forholdsregler for oppbevaring

¢ Hvis enheten utsettes for unormale forhold (for
eksempel hgy temperatur og fuktighet) eller hvis
den utilsiktet apnes fgr bruk, ma den ikke brukes.

*M&a handteres forsiktig i miljiger med lav
temperatur. (Spesielt under frysepunktet kan
det fore til brudd pa hulfiberen.)

Bruksanvisning

1.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 100 mL/min (minst
1000 mL) (Fig. 3).

(3)Stopp blodpumpen. Vri dialysatoren 180 grader.
Plasser dialysatkoblingene til dialysatoren
(dialysatinngang pa veneblodsiden,
dialysatutgang pa arterieblodsiden) (Fig. 4).
Serg for at du avgasser dialysatdelen av
dialysatoren. Begynn & kjgre 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 saltvannsoppl@sning.
Forberedelsene til dialyse er ferdig (Fig. 5).

«For online-skylling»

Falg bruksanvisning som medfalger maskinen.

[Lekkasjetest] Nar man fyller med fysiologisk
saltvannsopplgsning.
Det anbefales a utfgre de fglgende operasjonene
for man kobler dialysatslangene til dialysatoren.
(1)Fyll arterie- og veneslangene og dialysatoren
med fysiologisk saltvannsopplgsning ved a sette
i gang blodpumpen. Stopp sa pumpedriften.
(2)Klem av arterieslangen nzer dialysatoren og den
distale enden av veneslangen med klemmer.
(3)Plasser den avklemte distale enden ca. 1 m
nedenfor dialysatoren og fiern klemmene.
(Dette farer til paforing av negativt trykk pa ca.
70 mmHg i dialysatorens blodkammer.)
(4)Kontroller om det kan observeres kontinuerlig
bobledannelse i veneporten for & sjekke for
lekkasje i dialysatoren. Hvis dette observeres,
ma dialysatoren skiftes ut med en ny.

11.Start dialysen

Folg bruksanvisning som medfglger maskinen.

(1)Klargjer blodtilgangsstedet og koble til
arterieslangen. Fjern klemmene fra arterie- og
veneslangen. Nar dialysatet tilfares 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 luftbobler igjen i
veneporten eller veneblodslangen.

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

(4)Klargjer blodreturstedet og koble til
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 gé pa lav hastighet. Sjekk at
forbindelsene fungerer som de skal.

(5)Etter & ha bekreftet at det ikke er noen bobler i
arterie- og venetoppene, vri dialysatoren 180°
for & gjere det mulig & fierne bobler fra
dialysatet. Hvis man finner bobler i
venetoppen for 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 & 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 sa 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 saltoppl@sning for reinfusjon av blod.

(2)Fjern klemmen pa arterieslangen og tilsett
fysiologisk saltoppl@sning 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 veeskebane 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
odelagte pakningen eller det edelagte
produktet. Vi vil derimot ikke veere 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 falge av bruk av
dialysatoren, vil vi ikke veere 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 falge av gjenbruk av
dialysatoren, vil vi ikke veere ansvarlig for
skaden eller gdeleggelsen pa noen mate.

* Vi vil ikke vaere ansvarlige for noen skade eller
odeleggelser som er forarsaket av bruk av
dialysatoren etter utlgpsdatoen som er trykket
pa etikett eller eske.
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SOLACEA"
[ FI |HEMODIALYSAATTORI
Kayttdohje

Indikaatiot: SOLACEA-H on tarkoitettu
hemodialyysiin tai hemodiafiltraatioon potilaille,
joilla on akuutti tai krooninen munuaisten
vajaatoiminta ja kun ladkari on maarannyt
dialyysin.

Kontraindikaatiot: Ala kdyté uudelleen.
Selluloosa-triasetaattikalvoille allergiselta
vaikuttavia potilaita ei tulisi dialysoida tdman
tuotteen avulla.

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

hypertensiota, hypotensiota ja/tai
rytmihairidita, ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin
hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.
* Yleisesti esiintyvat sivuvaikutukset, kuten
hypotensio, hypertensio, paansarky ja
pahoinvointi, jotka joskus liittyvat
hypovolemiaan tai hypervolemiaan, voidaan
valttaa tarkkailemalla huolellisesti potilaan
neste- ja elektrolyyttitasapainoa seka veren
virtausnopeutta ja ultrafiltraationopeutta.
* Dialyysin aikana tulee jatkuvasti tarkkailla
potilaita
(1)joilla on ollut hypotensiovaiheita dialyysin
aikana

(2)joilla on tulehdusreaktioita, allergisia
reaktioita tai jotka ovat hypersensitiivisia tai
joilla on tulehduksista johtuva kohonnut
immuniteetti

(3)jotka kayttavat verenpainelaakkeita kuten
ACE-estdjia ja kalsiumin estajia

(4)kayttavat tata tuotetta ensimmaista kertaa.

Varoitukset

* Kayta tata tuotetta vain hoitavan 1aakarin
maarayksesta.

* Noudata néita ohjeita seka dialyysikoneen
toimittajan ohjeita.

* Ala kayta tata tuotetta mihinkadn muuhun
tarkoitukseen kuin dialyysiin.

* Jos tdman tuotteen kaytdssa esiintyy

minkaanlaisia poikkeamia, kuten

vaahtoamista, verenvuotoa ulkonesteeseen,

veren hyytymista tai hemolyysia, toimi

hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.

Jos ennen tdmén tuotteen kayttoa tai sen

kayton aikana annostellaan antikoagulanttia,

noudata hoitavan laakarin ohjeita

annostuksessa ja antoajassa.

Ala kayta tata tuotetta uudelleen, silla se on

kertakayttinen.

Tuotteen uudelleenkayttoon liittyvat

ennakoitavissa olevat riskit ovat:

- Saastumisen aiheuttama infektio

- Liuoksen poistumisen ja ultrafiltraation
heikkeneminen

- Potilaiden ja hoitohenkilkunnan
altistuminen jaannoslaakeaineille,
esimerkiksi desinfiointiaineelle tuotteen
kayttamiseksi uudelleen, ja/tai
jaannoslaakeaineiden aiheuttamille
haittavaikutuksille

- Ontelokuidun vaurioituminen ja/tai vuodot

Ala altista tata tuotetta kemiallisille

liuotinaineille, kuten natriumhypokloriitille ja

alkoholille.

Desinfektioainejaamat tuotteessa voivat

aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle.

Jos potilaalla esiintyy taman tuotteen kayton

aikana mitaan poikkeavia oireita, kuten

pahoinvointia, kutinaa, urtikariaa, perifeerista

tai kasvojen turvotusta, hengityksen

pysahtymista, kasvojen kuumoitusta,

punoitusta, astmaattisia reaktioita,

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
siitymaan dialysaatista vereen.

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

Varoitus ennen kéyttéa

¢ Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut.

* Ala kayta dialysaattoria, jos suojakorkit eivat
ole paikoillaan.

* Poista suojapussi juuri ennen kayttoa.

*\Valta ilman paasy dialysaattoriin tai
dialysaattorin kontaminoituminen
huuhtelun/tayton aikana.

* Aloita dialyysi valittdmasti dialysaattorin
huuhtelun/tayton jalkeen.

* Huuhtelu/taytto tulee suorittaa seuraavissa
olosuhteissa ja noudattaen taman kayttdohjeen
tietoja:

- Veripuoli: Huuhtele fysiologisella
suolaliuoksella (vahintdan 1 000 mL)
virtausnopeudella 100 mL/min.

- Ulkonestepuoli: tarkista johtokyky seka
lampétila ja huuhtele ulkonesteellda 500 mL/min
virtausnopeudella noin 5 minuutin ajan.

¢ Tarkista veriletkun ja dialysaattorin eheys.

e Hepariinin annostelu
On mahdollisesti annosteltava systeeminen tai
paikallinen heparinisaatio hoitavan laakarin
ohjeiden mukaisesti.

Varokeinot kayton aikana
*Valvo jatkuvasti veriletkun painetta ja tarkista
veriletkut mahdollisten vuotojen varalta.
*\/alta kontaminoitumista verinaytteen oton ja
verenpalauttamisen aikana.

¢ Aseta TMP-halytys (maksimi 500 mmHg).

*\/alta ilman paasya veren uudelleeninfuusion
aikana minimoidaksesi iimaembolian riski.

¢ Ala kohdista liiallista painetta veriletkuihin,
dialysaattorin tai niiden liitant6ihin.

Varokeinot kayton jalkeen

e Tama dialysaattori on kertakayttdinen. Havita
dialysaattori valittdmasti kayton jalkeen.

* Havita kaytetyt veriletkut ja dialysaattori yksikkdsi
ohjeiden mukaisesti valttaaksesi kontaminaation.

¢ Pane dialysaattori hyvaksyttyyn biovaarallisten/
esineiden havitykseen sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

Varokeinot varastoinnissa

« 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.
(Erityisesti pakkasella seurauksena voi olla
onttokuidun rikkoutuminen.)

Ohjeet kdyttoon

LHuuhtelu/esitédytto

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttboppaan ohjeita.

«Jos esitayttd tehdaan fysiologisen keittosuolaliuoksen

pussilla»

(1)Ota dialysaattori pakkauksesta ja saada se
pidikkeeseen laskimopuoli yléspain (Kuva 1).

(2)Liita valtimo- ja laskimodialysaattoriletkut
dialysaattoriin. Liitd potilaan valtimoletku
fysiologiseen suolaliuospussiin (Kuva 2).
Kaynnista valtimoveripumppu virtausnopeudella
100 mL/min (vahintdan 1 000 mL) (Kuva 3).

(3)Pysayta veripumppu; Kaanna 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 kayttboppaan ohjeita.

[Vuototesti] Kaytettdaessa 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, nakyyko venapaassa jatkuvaa
kuplien muodostumista dialysaattorin vuodon
osoituksena. Jos kuplia nakyy, vaihda
dialysaattori uuteen.

I1.Dialyysin aloitus

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

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

(2)Varmista, etta venapaassa tai venaletkussa ei
ole ilmakuplia jaljella.

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

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

(5)Kun olet varmistanut, etta valtimoiden ja
laskimoiden ylapaassa ei ole kuplia, kdanna
dialysaattoria 180° poistaaksesi kuplat
dialysaatista. Jos letkun paasta loytyy kuplia
ennen kiertamista, anna veren virrata
maaratylla virtausnopeudella 5-10 minuuttia
pitéden laskimopuoli yléspain.

III.Toimenpiteita dialyysin aikana

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

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

(3)Jos epaillaén 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.

IV.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 kierraté fysiologista
keittosuolaliuosta veren huuhtomiseksi pois
arteria- ja venaletkuista ja dialysaattorista.

(3)Veren palautuksen jalkeen laita arteria- ja
venaletkut ja dialysaattori jatteisiin. Ala kayta
niitd 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 (rikkindinen
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
syytdmme.

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

* Emme ole vastuussa vammoista tai
vahingoista, jotka aiheutuvat dialysaattorimme
kaytosta etiketissa tai pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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SOLACEA"
OVNATNTN3ATOP

NHCTpyKumMsa no akcnnyataunm

Moka3aHusA: Nemoananus unu remoanadmnbTpaums
C ucnonb3oBaHnem ananmsatopa SOLACEA-H
roka3saHbl NauyreHTam ¢ OCTPOW NI XPOHUYECKOI
NMOYEeYHON HeJOCTAaTOYHOCTLIO MPU HAa3HaYeHUN
[nanu3a Bpa4om.

lpoTuBonokasaHus: He ucnonb3oBatb
NOBTOpPHO. ,ﬂmanmaaTop He cneagyet NpUMeHATb
Ana guanm3a naumeHToB C anneprmeﬁ Ha
TprnaueTtart Uenniros3Hbie MeM6paHbI.

KnuHuyeckue npenmmyiecTsa: JledeHne
OVanM30M MOXHO BbIMOSHWUTb, MOAKMHOYNB
[AvanusaTtop Kk annapary Ans avanusa,
KPOBOMPOBOALLEN MarucTpanu n
apTepuUoBEHO3HO OUCTYIIbHOM Ure. MpogyKTbl
XUSHEAEATENBHOCTM M NULLHAA Boda ByaeT
BbIBOAUTLCS U3 KPOBU AJ15 NOAOEPKKM XKU3HU
nauneHTOB C NOYEeYHON HeOCTAaTOUHOCTLIO.

MNpepocTepexeHus

o [lnanusatop Heo6X0AMMO UCMONb30BaTh B

COOTBETCTBUU C NpeAnMcaHusMI Bpaya,

KOTOPbIN B MOMHOW Mepe Bnageet

MHOPMaLIME O COCTOSIHUM 3[0POBbS MaLMEHTa.

Cnenynte faHHbIM UHCTPYKLUUSIM, @ Takke

MHCTPYKLMAM NOCTaBLLMKa AMANU3HOTO

annapara.

He cnepyet ncnonb3oBaTb AnanusaTop B

Lernsix, OTNMYHbIX OT NPOBEAEHUS AManu3a.

Ecnu npu ncnonb3oBaHuu JaHHOTO Ananusatopa

BO3HUKHYT Kakue-nubo OTKMOHEHWS!, B YAaCTHOCTH,

obpasoBaHue NeHbl U HEOOHOPOAHOCTb

pacTBopa, yTeyka KpoBU, CBEPTLIBAHWE KPOBY

UM remonua, npuMmTe COOTBETCTBYIOLLME Mepb,

crenyst MIHCTPYKUMsIM BpaYa.

Ecnu o vnm Bo Bpems UCMonb30BaHs

[uanuaatopa BaM Gbiny HasHauyeHbl Kakue

nm6o npenaparkl, B YaCTHOCTW, aHTUKOArynsHTI,

crnepyiiTe pekoMeHZaLusmM Bpaya kacaTeflbHo

cnocoba X NMPUMEHEHUs, 103bl U BPEMEHU

npuema.

[nanusaTop npenHasHaveH Ans 04HOPa3oBOro

1Cnonb3oBaHus. He cneayeTt npuMeHATh ero

MOBTOPHO.

[anee nepeyncneHbl NPOrHo3upyemMble pUcku

npy NOBTOPHOM WUCMOSIb30BaHUM NpoayKTa:

- NMpOHVKHOBEHWE UH(EKLIMU MO NPUYUHE
3arpsAsHeHns

- CHWXeHwve nokasaTenei Npou3BoANTENBHOCTM
Mo yAaneH1o pacTBOPEHHbIX BELLECTB U MO
ynbTpacunbTpauumn

- OnacHocTb nonagaHnst OCTaTOYHbIX
KONMYECTB NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, Takmx
KaK, Hanpumep, Ae3nHduumpyoLmne
npenapatbl 45151 NOBTOPHOMO
MCMOob30BaHWA NpoaykTa, nvunm
HexenaTernbHoe BO3eNCTBUE OCTATKOB
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha NaLVeHToB
n/vnn megnepcoHar.

- MoBpexaeHne Nosnbix BOMOKOH W/UMK yTeuka

* /13beraiiTe BO3OENCTBUS Ha Auanusatop
XVIMUYECKUX PACTBOPUTENEN, B YACTHOCTH,
oTbenueaTtenen 1 cnMpToB.

OcTaTo4Hble KONMYecTBa Ae3nHAULMPYOLWMX
BELLECTB MOTYT CTaTb NPUYNHON BO3HUKHOBEHUS
y NauueHTa HexenaTernbHbIX peakuuii.

¢ Ecnu ncnonb3oBaHue Auanusartopa

COMPOBOXAAETCS BO3HUKHOBEHNEM

naTonorm4ecknx CMMNTOMOB, B YaCTHOCTH,

auckoMcopTom, 3yAoM, KpanvBHULIEN, OTEKOM
pasnuuHbIX YacTen Tena Unu nvua, OCTaHOBKOW

[ObIXaHusi, MOKpacHeHUeM nuua, 3pUTemon,

acTMaTU4ecKon peakuyen, NoBbILLEHUEM,

MOHWXKXEHMEM OaBrneHns nnn HapylweHusammn

puTMa cepaua, NpUMUTe Mepbl B COOTBETCTBUM

C pekoMeHaaLusiMm Bpaya.

BosHukHOBEHME Takumx Havbonee yacTto

BCTPEYAIOLLMXCA CUMMNTOMOB, KaK FMNOTEeH3Ust

VNV rMnepTeH3ns, rornoBHas 6onb 1 TowHOTa,

CBSA3aHHBIX C IMMO- UMW rMNepBOreMUen,

MOXHO MpeaynpeauTb nyTeM TLiaTenbHOro

KOHTPOMS 3a BOAHBbIM M 3MEKTPONMUTHbBIM

6anaHcoM nauveHTa, 1 noadopa agekBaTHbIX

napaMeTpoB Auanunsa (CKopoCTU KPpOBOTOKa W

ynbTpaduneTpaumn).

[MoCTOAHHOrO KOHTpONS BO BPEMS

nposeaeHus auanusa TpebytoT cneayolume

KaTeropuun nalmeHToB:

(1) naumeHTbI, y KOTOpbIX NPOBEAEHVE

reMoinanvaa npexane CcornpoBoOXaanocb

rMNoTeH3nen;

(2) nayneHTbl ¢ BOCNanuTenbHbIMU UK

annepruyeckummn peakuusiMu, NoBbILLEHHOW

YYBCTBUTENBHOCTBIO UMK

CKOMMPOMETUPOBaHHbIM MHMEKLMEN

UMMYHUTETOM;

(3) npyHMMaloLL Ve MMNOTEH3NBHbIE NMpenaparsl,

B YaCTHOCTUW, MHIMBUTOPBI

aHIMOTEH3VHMNpeBpaLlawLlero epmMeHTa u

aHTaroHWCTbI KanbLys.

(4) naumeHTbI, BNepBble NCNoNb3ytoLmne

[OaHHbIV NPOAYKT.

Mepbl 6e3onacHoro Mcnonb30BaHUA:
Heobxoanmo npvHumaTh Mepbl 4s
npeaynpexaeHns U3NULLIHEro BblBeAEHUs BOAbI.
TpebyeTcs ncnonb3oBaTb TOYHYKO CUCTEMY
ynpaeneHus ynstpadunsTpauvein. He
MCronb3ynTe cucTeMbl nogaun guanusarta 6es
neaspauun. Yo6eamTech, YTo aguanusat He
COOEPXKNT MMPOreHOB, YTOObI NPeaoTBPaTUTL
ronagaHue NMporeHoB 13 Avanv3aTa B KpoBb.
O nobbIx NpouncLlecTBUsAX Heobxoaumo coobLaTte
NpON3BOANTENIO U B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl Ballero
rocyfapcrsa.

Mepbl npeaocToOpOXHOCTU Nepea npoBeaeHnemM
Ananusa

*He ncnonb3oBath B Criyvae noBpexaeHus
YNakoBKu.

*He ncnonb3oBatb n3genvie, eCnv 3allnTHble
TOpPLIEBbIE KPbILLKN HE YCTAHOBIIEHbI HA CBOEM
mecTe.

* PacnakoBbIBaTb AnanvaaTop Heobxoanmo
HenocpeaCTBEHHO nepe/ NpUMeHeHneMm.

*He gonyckaiTe nonagaHns B KOHTYp BO3AyXa U
3arpsA3HEHVs BO BPeMsi NPOMbIBKU U
3anonHeHust guanuaaropa.

eHaunHaTb npouenypy Avanmsa
Heo6xoaAnmMo cpasy nocrie NPOMbIBKM U
3anonHeHus gnanusartopa.

*[pomMbIBaTL/3aNoNHATL Ananusatop

Heob6X0AMMO B COOTBETCTBUM C AAHHOM

«MHcTpykupmen no akcnnyatauuny,

NpUAEPXKMBAasACb NPUBEAEHHBIX HUXE YCINOBWIA:

- OTaeneHve Ans KpoOBW: MPOMbIBAETCA
h13nonormyeckum coneBbliM PacTBOPOM (He
meHee 1000 M) co ckopocTbio noTtoka 100
MI/MUH.

-OTpenenne gnsa gnanusata: [poBepbTe
3MEKTPONPOBOANMOCTL U TeMnepaTypy,
3aTeM NpombIBanTe AMann3aTtom co
ckopocTbio 500 Mi/MWUH Ha NPOTSHKEHUN
NPUMEPHO 5 MUHYT.

*[poBepbTe LIeNoCTHOCTb KPOBSIHOV MarncTpanm

1 guanusaTopa.

* AOMUHMCTpaLUMs renapuHa

CucTemMHas unm permoHasnbsHas

renapuHU3aLns, BO3MOXHO BbINOMHSAETCS Ha

OCHOBE MHCTPYKLMI OT Nevallero Bpava.

MepbI NpeaoCcTOpOXHOCTU BO BpeMs
npoBeAeHus Auanusa

*Bo Bpemsa Avanusa cregyeT NoCTOSIHHO
crneauTb 3a AaBreHVeM B KPOBSHOM
MarucTpanv u BO3MOXHOW YTeYKOi KpoBU.

e TwaTenbHO nsberante 3arpsa3HeHNss BO
Bpems 3abopa npob kposu u ee
BO3BpaLLeHNsi B KDOBEHOCHOE PYyCro.

eHactponte curHan TpeBory AaTyvka
TpaHcmembpaHHoro pasnenus (TM[, He
[OMmKHO npesbiwaTtb 500 MM pT. CT.).

* /13GeraiiTe Bo3gyxa BO BpeMsl penHdy3un KpoBM,
4YTOObI CBECTU K MUHUMYMY PUCK BO3ZYLLHOM
ambonuu.

*l136eraiiTe YpeamMepHOro NOBbILLEHNS
[aBneHus B KPOBAHOW Maructpanu,
ananunsatope u coeauHeHusX.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTU Nocne
npoBeAeHUA Avanusa
* [lnanusatop npefHasHayveH 4ns 0gHOPa3oBOro
ncnonb3oBaHus. MNocne ucrnonbL3oBaHKs ero
HeobxoanMO HEMeANEHHO YyTUNUM3npoBaThb.
* YTUNM3auuo NCnosib30BaHHbIX KPOBSHbIX
mMaructpanen u guanusatopa MOXHO
npoBoAUTL NoOGLIM cnocobom,
npeaynpexaarLmmM 3arpssHeHve.
*YTUNu3nMpoBaTb U3Lenue B cneyuansHoM
KOHTeNHepe Ans 6MonorMyeckon 3awnTbl B
COOTBETCTBUM C NPOTOKOOM YUPEXAEHUS.

YcnoBus XpaHeHus

e Ecnu nsgenve nogeepraeTca BO3AENCTBUIO
HeHopMarnbHbIX YCNOBWiA (HanpumMep, BbICOKOW
TemnepaTypbl U BNIAXHOCTW) U €CINN OHO
6bINo HenpeaHaMePEHHO OTKPLIT nepes
MCMOJIb30BaHMEM, UCMOSIb30BaHME U3Aenns He
paspeLleHo.

*B ycrnoBusix HU3kUx Temnepatyp obpaliartses ¢
n3genvem crnegyet ocTopoxHo. (OcobeHHO
HWKe TemnepaTypbl 3aMep3aHunsi, 3TO MOXET
NPUBECTU K NOFTIOMKE MOSOro BOSIOKHa)

MHCprKLIVIM no ncnosjib3oBaHWKO

L.MpombiBKa/rpyHTOBKaA

Cniefynte MHCTPYKUMW, NpUnaraemomn K MalLmnHe.

«B cnyyae 3anonHeHns ¢ nakeTom

dur3ronormyeckoro pactesopa»

(1)V13BnekuTe ananusaTop n3 ynakoBkv 1
yCTaHOBUTE Ha AepxaTenb BEHO3HOW
cTopoHow BBepx (Puc. 1).

(2)MoncoeanHuTe apTepuarnbHbIi U BEHO3HBbI
KOHHEKTOp AnanusaTtopa K Auanusatopy.
MopcoeanHnTe apTepuanbHyto marucTpans
nauveHTa K nakeTy ¢ ousnonormiyeckum
pactBopoM (Puc. 2). 3anyctute Hacoc
apTepuanbHON KPOBW CO CKOPOCTLIO MOTOKA
100 mn/muH (He meHee 1000 mn) (Puc. 3).

(3)BbIkntounTe HaCOC LMPKYNALUK KPOBU;
pasBepHuTe ananu3artop Ha 180 rpagycos.
MopcoeanHWTe KOHHEKTOPLI AnanuaaTta K
avianusartopy (BXoA Avanusarta co CTOPOHbI
BEHO3HOW KPOBW, BbIXOA AnanunsaTa co
CTOPOHbI apTepuarnsHou kposu) (Puc. 4).
Y6enuTech B NOSTHOM AerasnpoBaHun
oTAeneHus Ansa avanusata. Haunute
npokayky 4Yepes Ananusat Ha CKOpoCTU
npumepHo 500 M/ MUH.

(4)Mepe3anycTuTe HacOC LMPKYNSILMA KPOBU.
Y6enuTech, YTO OTAENEHWE AISI KPOBU
3anonHeHo pU3nonornyecknM pacTBoOpoM U
He COAEPXKUT BO3AYLUHbIX My3bIPbKOB.
MoproToBka k Ananunay 3aeeplueHa (Puc. 5).

«B cnyvae 3anonHeHns B pexvumMe oHNanH»

CnepywiTe MHCTPYKUMKW, MpUriaraeMon K MaLluHe.

[UcnbiTaHue Ha yTeuky] B cnyyae 3anuBku

chm3monornyeckum pacTBopom

Mepen noacoeavHeHveM MarucTpanei guanusata

K Ananusatopy Heobxoaumo.

(1) TwaTenbHO 3anoNHUTL apTepuanbHY 1
BEHO3HY MarucTpanu guanuamropa
HV3MONOrMYecKMM pacTBOPOM, 3anycTvB
HacoC LMpPKyNALMKU KPOBU; NOCIE 3TOr0 Hacoc
crefyeT OCTaHOBUTD.

(2)3axmunTe apTepuanbHyto MaructTparbs psaoM C
AMann3aTtopoM v AVCTarnbHbIN KOHeL,
BEHO3HOW MarncTpanu ¢ NomoLLbIO 3axumMa.

(3)MomecTnTe 3aKaTbI AUCTaNbHbIN KOHEL,
NpYMEpPHO Ha 1 M HWKe Ananuaartopa n
CHUMUTE 3aXMMBbI. (3TO NPUBEAET K CO3AaHMI0
oTpYLaTENbHOrO AABMNEHNS MPUMEPHO B 70 MM
pT. CT. B OTAENEHUM ANs KPOBY Ananuaatopa.)

(4)MpoBepbTe, HabnogaeTcs N1 hopmrpoBaHne
ny3bIpbKOB B KOMMEKTOpe A5 BEHO3HOW KPOBM,
4YTOObLI NPOBEPUTL ANANM3aTOP Ha Hanuune
yTeuek. B cnyyae obHapykeHus yTeuek
3ameHunTe auanusaTop.



I.Havyano gnanusa

CnepyWiTe MHCTPYKUMKW, NpUnaraeMoi K MallnHe.

(1)MoaroToBbLTE MECTO AN 4OCTYNA KPOBU 1
noacoeaAnHUTE K apTepuansHoi marucTpan.
Ypanute 3axumbl C apTepuanbHOn 1
BEHO3HOM marucTpanen. lNpu nogaye
[manvaarta co CKOpoCTbo NPUGIM3NTENbHO
500 mMn/MuUH, 3anycTuTe KPOBSIHOM HAcoC co
CKOPOCTbIO noToka 50 Mn/MuH.

(2)Y6epuTech, 4TO B BEHO3HOM KOMIEeKTope unm
BEHO3HOW KPOBOMPOBOAALLEN MarucTpanm He
0CTanoch Ny3bIpbkOB BO3ayXa.

(3)MonHocTbio HaMonHKUTe apTepuanbHbie 1
BEHO3HbIE MarncTpanu 1 cam avanuaaTop
KPOBbIO C MOMOLLbIO KPOBSIHOTO Hacoca. 3atem
ocTaHoBuTe paboTy Hacoca. YCTaHOBUTE 3aXKWUM
Ha AMCTarnbHbIA KOHEL, BEHO3HOW MarucTpanm.

(4)MoagroToBbTE MECTO ANt BO3BPATa KPOBU U
noACOeANHNUTE NMUHWIO ANt BEHO3HOMN
mMarucTpanu. Y6eamsLmch B OTCYTCTBUM
Ny3bIPbKOB B MarncTpanu, CHUMUTE 3aXWM.
Y6eouTech, YTO Ha MarncTpansx HeT 3aXMMOoB
1 nepernboB 1 3anycTuTe KPOBSIHOM HacocC C
HU3KOW CKOpPOCTLI0. MpoBepbTe LIeNoCTHOCTb
COeaNHEHWI.

(5)Y6eauBLUUCh, YTO B apTepuansHoOM 1
BEHO3HOM KOHLIe HET Ny3bIpbKOB BO3/yXa,
nosepHuTe Ananusatop Ha 180°, 4yTobbl
yAanuTb ny3blpbkv U3 ananuaata. Ecnu Ha
BEHO3HOM KOHLIe MMEeIOTCS My3bIPbKK,
npokaymBanTe KpoBb C yKa3aHHON CKOPOCTbIO
Ha npoTskeHun 5-10 MUHYT C NOAHATLIM
BEHO3HbIM KOHLIOM Auanuaartopa.

111.Ananu3

(1)Ecnu Bo Bpems ananusa TpebyeTcst ocTaHOBKa
Hacoca Ans KPOBU U3-3a HeJOCTaTOYHOTO
KPOBOTOKa, CHU3bTE AaBMNeHne
AnanuanpytoLero pacTeopa npumepHo Ao 0 Mm
pT. cT. (31O NpenynpeamnT CBEPTLIBAHNE KPOBU
BCNEACTBUE AeruapaTaumm).

(2)TwarenbHO ycTaHaBMMBaMTe CKOPOCTb
ynbTpadunbTpauum, 4tobbl n3dexartb
Ype3MepHOro yaaneHns BoAbl B COOTBETCTBUMN
¢ noTpebHOCTAMU NauneHToB. Ecnu Bl
rnoospeBaeTe pasBuTMe CMHAPOMA BOAHOIO
amcbanaHca, CH3bTe CKOPOCTb KPOBOTOKA.

(3)Mpu Nnogo3peHnn Ha yTeuKy KPOBY BO3bMUTE
npo6y AnanuaaTa 13 nopTa Belxoda Avanvaarta,
vceneayviTe ee Ha CKpbITYH KPOBb C MOMOLLIbIO
vHauKaTopHon 6ymaru. Ecrnin obHapyxeHa
yTeuka, yMEHbLUNTE CKOPOCTb
ynbTpadunbTpauumn 40 MIUHUMATbHOWR CKOPOCTU
B COOTBETCTBUM C NPOTOKOMIOM YUpexXaeHus,
npekpaTuTe Nofadvy Avanuaarta v peuHdysuo
KPOBM, 3aTEM 3aMeHNTE A1an3aTop Ha HOBbIN.

IV.MpekpalyeHne ananusa n penHdy3nsa KpoBu

(1)OcTaHoBWTE HacoC NpoKayku KpoBu,
YCTaHOBUTE 3aXWUM Ha apTepuanbHyto
mMaructparb U 0TCOeaAnHUTE MarucTparnb oT
MecTa [10CTyna Kk apTepuasibHOW KpoBY.
3artem nogcoeanHNTE MarucTparnb K eMKOCTU
K p13pacTBOpOM Anst PenHMdY3nn KpoBHU.

(2)OTcoeamHuTe apTepuanbHylo MarucTpans v
3anycTute r3nonNornyeckunini pacTeop, YTobbl
CMbITb KPOBb U3 apTepuanbHoii v BEHO3HOM
Marucrpanev n guanusaropa.

(3)Mocne penHdpy3nmn KpoBKM yaanute
apTepuarbHy 1 BEHO3HYHO MarnucTpanu n
Avanusarop. VIx noBTopHoe ucnonb3oBaHne
He JornycKaeTcs.

MponsBoAUTENLHOCTbL U cneuudukaums

MpousBoanTENBHOCTL FeMoaguanu3aTopa 3aBucuT
oT Tna.

O3HaKOMUTBCA C HUMU NoApPOBHEe MOXHO B
COOTBETCTBYIOLLMX KaTanorax Unun cnpaBoYvHuKe
cneumdukaumn.

CBsi3b C APYrMMU YCTPOUCTBAMM

M3penvie KOHTaKTUPYET N COeaNHSIETCS C
KPOBEHOCHON MarucTparnbio B KONekTope u
annapaToMm Ans Avanvaa Yepes coefuHUTeNbHoe
0oTBEpCTUE B KOpryce.

lapanTua

* AnnporeHHbIv. KaHan ans cTepunbHON XXUakocTm
CTepunu3oBaH C MOMOLLbIO 0BSTyYeHusI.

* OTOT AManusaTop NPou3BOANUTCS MOL CTPOTM
KOHTpONeM KayecTBa, 1 Ka4yecTBO
rapaHTuposaHo. [poussoanTens obasyeTcs 3a
CBOW CYET 3aMeHUTb AnanmsaTop ¢
Npoun3BOACTBEHHbIMU AedekTamu (B crnyyae
NMOBPEXAEHUS YNAKOBKM UNy Auanusartopa)
rocrie nosny4eHns B3aMeH MOBPEXAEHHOM
yNakoBKM UNW MOBPEXAEHHOIO AnanvaaTopa.
MpounsBoamnTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTYU 3a
HaHeceHVe Bpeaa 340pOBbI0 NauueHTa unm
OpYrux nuu n uHoro yuwepba scneacteune
TPaHCMNOPTUPOBKU, XpaHEHUS U obpaLleHns
C AvannaaTopoM B BalLeM y4pexaeHuu.

*[lpu HaHeceHWU Bpeaa 300POBbLI0 NaLMEHTa
UKW ApYrX NuL, unm uHoro yuiepba B
pe3ynbTaTe UCMOoNb30BaHus Auanvaaropa,
npousBoauTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
yLiep6 vnu noBpexaeHne ToMbKo B TOM
crydyae, ecnv ero BuHa JOCTOBEPHO [oKa3aHa.

*[lpon3BoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B
cryYae HaHeceHUs Bpeia 3[0pO0BbH0 NaLmeHTa
UIN OpYrux nuL, unm uHoro yulepba B
pe3yrnbTaTe NOBTOPHOMO VCMOJIb30BaHWs
avanusaropa.

e [pon3aBoanTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
yLiep6 vnu noBpexaeHne, BO3HVKLLIEE B
pesynbTaTe NCMONb30BaHWA Ananmsaropa, y
KOTOPOro UCTEK CPOK FOAHOCTM, YKa3aHHbIN Ha
3TUKETKE UMK yNaKoBKe.
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SOLACEA"
HEMODIALIZATOR
Instrukcja obstugi

Wskazania : Wykonanie hemodializy lub
hemodiafiltracji za pomocg urzagdzenia
SOLACEA-H jest wskazane dla pacjentow z
ostrg lub przewlektg niewydolnoscig nerek,
ktérym leczenie dializacyjne zostato zalecone
przez lekarza.

Przeciwskazania : Nie uzywa¢ ponownie.
Pacjenci uczuleni na btony wykonane

z trojoctanu celulozy nie powinni by¢ dializowani
przy zastosowaniu tego produktu.

Korzysci Kliniczne: Dialize mozna wykonaé
przez podtgczenie urzadzenia do aparatu
dializacyjnego, linii krwi oraz igty AVF, natomiast
produkty przemiany materii i zbedna woda sg
usuwane z krwi w celu podtrzymania zycia
pacjentéw z niewydolnos$cig 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 dializoterapia.
e Jesli podczas stosowania produktu dojdzie do
wystgpienia nieprawidtowosci takich, jak
powstawanie piany lub mieszaniny, przecieku
krwi, krzepnigcia lub hemolizy krwi, nalezy
podja¢ dziatania zgodne z zaleceniami lekarza.
e Jesli przed lub podczas stosowania produktu
podawane sg pacjentowi leki przeciwzakrzepowe,
nalezy stosowa¢ sie do zalecen lekarza
dotyczacych dawki i czasu podania tych lekow.
* Nie uzywac¢ produktu ponownie, poniewaz
jest on produktem jednorazowego uzytku.
* Przewidywalne rodzaje ryzyka zwigzane z
ponownym uzyciem produktu sg nastepujgce:
- zakazenie przez zanieczyszczenie
- zmniejszenie skutecznosci usuwania
rozpuszczonej substanciji i efektywnosci
ultrafiltracji

- narazenie pacjentéw i/lub technikéw na
kontakt z pozostato$ciami srodkéw
leczniczych, np. $rodka dezynfekujgcego
stosowanego w celu ponownego uzycia
produktu, i/lub wystgpienie u nich dziatan
niepozgdanych spowodowanych przez
pozostatosci $rodkéw leczniczych

- uszkodzenie pustego widkna i/lub wyciek.

¢ Nie wystawia¢ produktu na dziatanie
rozpuszczalnikow chemicznych takich, jak
woda utleniona i alkohole.

Pozostatosci srodkéw odkazajgcych
znajdujgce sie w produkcie mogg prowadzi¢
do wystgpienia u pacjentow dziatan
niepozadanych.

 Jesli podczas stosowania produktu zaobserwuje
sie u pacjenta jakiekolwiek nieprawidtowe objawy
takie, jak uczucie dyskomfortu, Swiad, pokrzywka,
obrzeki obwodowe i obrzek twarzy, zatrzymanie
oddechu, zaczerwienienie twarzy, rumien, reakcja
astmatyczna, wzrost cisnienia tetniczego,
hipotonia i/lub zaburzenia rytmu, nalezy podja¢
dziatania zgodne z zaleceniami lekarza.

Czesto obserwowanych skutkow ubocznych
(hipotonia, wzrost cisnienia, bole gtowy i
nudnoéci wynikajgce czasami z hipo- lub
hiperwolemii) mozna unikng¢ poprzez
stosowanie dobrej kontroli gospodarki wodnej
i elektrolitowej pacjenta, a takze odpowiednich
parametrow dializy (szybko$¢ przeptywu krwi
oraz szybko$¢ ultrafiltracji).

Podczas dializy nalezy stale monitorowac
pacjentow, u ktérych:

(1) uprzednio podczas dializoterapii
wystepowata hipotonia,

(2) wystepuja reakcje zapalne, alergiczne,
nadwrazliwosci lub immunizacji zwigzane z
zakazeniami,

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

(4) ten produkt jest uzywany po raz pierwszy.

Srodki ostroznosci: Nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby nie pozbawi¢ pacjenta zbyt duzej
ilosci wody. Zalecane jest stosowanie
odpowiedniego systemu kontroli ultrafiltracji (UF).
Nie stosowac na nieodpowietrzonych systemach
podawania ptynu dializacyjnego. Nalezy upewnic
sie, ze dializat nie zawiera substancji
pirogennych, aby zapobiec do przeniesienia
pirogenéw z ptynu dializacyjnego do krwi.

Wszelkie wypadki nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi krajowemu.

Srodki ostroznosci przed uzyciem
*Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
*Nie uzywaé urzgdzenia bez zatozonych zatyczek
zabezpieczajacych.

e Odpakowywac¢ bezposrednio przed uzyciem.

*Unika¢ dostania sie powietrza lub
zanieczyszczen podczas ptukania / wypetniania.

*Dialize nalezy rozpocza¢ zaraz po
przeptukaniu i wypetnieniu.

¢ Ptukanie / wypehianie nalezy przeprowadzi¢ w
nastepujacych warunkach, postepujac zgodnie

z ,Instrukcjg obstugi”:

- Uktad przeznaczony dla krwi: Przeptukiwac
roztworem soli fizjologicznej (co najmniej 1 000
mL) z szybkoscig 100 mL/min.

- Ukiad przeznaczony dla ptynu dializacyjnego:
Skontrolowa¢ przepuszczalno$¢ oraz
temperature, a nastepnie przeptukac,
przepuszczajgc ptyn dializacyjny z szybkoscig
500 mL/min przez okoto 5 minut.

* Skontrolowac¢ szczelnos¢ cewnikow i
dializatora.

*Podawanie heparyny
Przy heparynizacji systemowej lub rejonowej
moze by¢ konieczne stosowanie wedtug
zalecen lekarza prowadzacego.

Srodki ostroznosci podczas uzywania produktu

*Podczas dializoterapii stale monitorowac
cisnienie krwi oraz obserwowac pod katem
wystgpienia przecieku krwi.

eUnika¢ zanieczyszczenia podczas pobierania
prébek krwi oraz zwracania krwi.

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

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

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

Srodki ostroznosci po zastosowaniu produktu

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

» Utylizacja cewnikéw naczyniowych oraz
dializatora powinna obywac si¢ z
zastosowaniem wszystkich srodkow
ostroznosci zapewniajacych uniknigcie
zanieczyszczenia.

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

Srodki ostroznosci podczas przechowywania
produktu

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

* Postepowac ostroznie w warunkach niskich
temperatur. (Zwtaszcza w ujemnych
temperaturach moze to spowodowacé pekniecie
widkien pustych.)

Instrukcja obstugi

I.Ptukanie/wypetnianie

Przestrzegac instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

LW przypadku wypetniania z pojemnika z roztworem

soli fizjologicznej”

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

(2)Podtaczy¢ konektor linii tetniczej i zylnej do
dializatora. Podtaczy¢ linie tetniczg pacjenta
do pojemnika z roztworem soli fizjologicznej
(Rys. 2). Uruchomi¢ pompe krwi tetniczej przy
predkosci przeptywu 100 mL/min (nie mniej niz
1000 mL) (Rys. 3).

(3)Zatrzymac pompe do krwi; obrdéci¢ dializator o
180 stopni. Wiozy¢ zlgcza dializatu do
dializatora (wlot dializatu po tronie krwi zylnej,
wylot dializatu po stronie krwi tetniczej) (Rys. 4).
Pamieta¢ o odgazowaniu czesci dializatora
przeznaczone;j dla ptynu dializacyjnego.
Rozpoczaé podawanie dializatu z szybkos$cig
okoto 500 mL/min.

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

LW przypadku wypetniania online”

Przestrzegac¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

[Préba szczelnosci] W przypadku wypetniania

solg fizjologiczng

Przed podtgczeniem linii z ptynem dializacyjnym

do dializatora zaleca sie wykonac¢ nastepujgce

czynnosci.

(1)Catkowicie wypetni¢ roztworem soli fizjologicznej
linie tetniczg i zylng oraz dializator stosujac
pompe do krwi; nastepnie zatrzyma¢ pompe.

(2)Zacisnag¢ linie tetniczg w poblizu dializatora i
dalsza (obwodowa) koncéwke linii zylnej
kleszczykami.

(3)Umiesci¢ zacisnietg dalszg (obwodowa)
koncowke na wysokosci okoto 1 m ponizej
dializatora i usuna¢ kleszczyki (powoduje to
powstanie w przedziale dializatora
przeznaczonym dla krwi ujemnego ci$nienia o
wartosci okoto 70 mmHg).

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

I1.Rozpoczecie dializy

Przestrzegac instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

(1)Przygotowac¢ miejsce dostepu naczyniowego i
potaczy¢ 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 okoto 50 mL/min.

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

(3)Catkowicie wypetni¢ krwig linie tetniczg i zylng
oraz dializator, stosujgc pompe do krwi;
nastepnie zatrzymac¢ pompe. Zacisng¢
kleszczykami dalszg (obwodowa) koncowke
linii zylnej.

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

(5)Po upewnieniu sie, ze w koncéwkach linii
tetniczej i zylnej nie znajdujg sie pecherzyki
powietrza nalezy obrécic¢ dializator o 180°, aby
umozliwi¢ usuniecie pecherzykéw powietrza z
ptynu dializacyjnego. Jesli przed wykonaniem
obrotu w koncowece 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
niewystarczajgcy 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 wystgpienie zespotu
zaburzen rownowagi elektrolitowej, nalezy
zmniejszy¢ przeptyw krwi.

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

IV.Zakonczenie dializy i reinfuzja krwi

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

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

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

Wydajnos¢ i specyfikacja

Wydajnos¢ hemodializatora rézni sie w zaleznosci
od rodzaju.

Informacje dostgpne w odpowiednich katalogach
i kartach danych technicznych.

Podtaczenie z innymi urzadzeniami

Urzadzenie 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, dzieki czemu ich wysoka
jakos¢ jest zapewniona. Jesli wykryte zostang
usterki (zniszczone opakowanie, uszkodzony
dializator), zostanie on wymieniony na inny po
zwroceniu 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 odpowiedzialno$ci za taki stan
rzeczy, chyba ze zostanie bezspornie
udowodnione, ze powstat z naszej winy.

e 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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SOLACEA"
HEMODIALIZOR

instructiuni de utilizare

indicatii: Hemodializa sau hemodiafiltrarea cu
SOLACEA-H este indicata pentru pacientii care
prezinta insuficienta renala acuta sau cronica,
daca dializa este prescrisa de medic.

Contraindicatii: A nu se reutiliza. Pacientii care
prezinta reaciii alergice la membranele din
triacetat de celuloza nu trebuie sa fie dializati cu
acest produs.

Benéeficii 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 sange pentru a sustine viata
pacientilor cu insuficienta renala.

Atentionari

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

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

* Nu folositi acest dializator in alte scopuri.

* Daca apar anomalii cum ar fi generarea de

spuma sau amestec, sangerare, coagularea

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

In cazul medicamentelor care contin un
anticoagulant, administrate inaintea sau in
timpul utilizarii acestui produs, urmati
instructiunile medicului in legatura cu
administrarea, doza si timpul de administrare al
medicamentelor.

Nu refolositi acest produs deoarece este un

produs de unica folosinta.

Riscurile prevazute asociate reutilizarii

produsului sunt:

- Infectarea prin contaminare

- Reducerea performantei de indepartare a
substantei dizolvate si de ultrafiltrare

- Expunerea pacientilor si/sau a personalului
tehnic la agenti medicinali reziduali, cum ar
fi dezinfectantele utilizate pentru refolosirea
produsului, si/sau efectele secundare ale
agentilor medicinali reziduali asupra lor

- Deteriorarea fibrelor concave si/sau lipsa
etanseitatii

Nu expuneti acest produs la solventi chimici

ca inalbitori sau alcooluri.

Dezifectantul rezidual din produs poate cauza

reactii adverse pacientului.

Daca pacientul manifesta simptome

anormale cum ar fi: disconfort, prurit,

urticarie, edem periferic si facial, dispnee,
flush facial, eritem, reactii astmatiforme,
hipertensiune, hipotensiune si/sau aritmii
cardiace n 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 evitate
prin administrarea atenta a fluidelor
pacientului si echilibrului electrolitic, la fel ca
si conditia de dializa (rata debitului sanguin si
rata ultrafiltrarii).

¢ In timpul dializei, monitorizati constant
pacientii care;

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

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

(3)iau medicamente hipotensive cum ar fi
inhibitor de enzima de conversie
angiotensina si antagonisti ai canalului de
calciu, enzima de conversie si antagonisti
ai canalelor de calciu,

(4)folosesc acest produs pentru prima data.

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 utilizatj
sisteme de livrare a fluidului de dializa
nedezaerate. Confirmati ca lichidul de dializé nu
contine pirogeni, pentru a preveni transferul de
pirogeni din lichidul de dializa in sange.

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.
 Evitati amestecul cu aerul si contaminarea in
timpul operatiunilor de pregatire/clatire.
¢ Incepeti dializa imediat dupa operatiunile de
pregatire/clatire.
 Clatirea/amorsarea trebuie efectuata in
conditiile urmatoare in conformitate cu
“Instructiunile de folosire™:
- Partea sangelui: Clatiti cu ser fiziologic salin
(cel putin 1.000 mL) la un debit de 100 mL/min.
- Partea lichidului de dializa: verificati
conductibilitatea si temperatura si clatiti cu
lichidul de dializa la o rata a debitului de 500
mL/min pentru aproximativ 5 minute.

« Verificatj integritatea liniei sanguine si a dializorului.

¢ Administrarea de heparina
In functie de indicatiile primite de la medicul
curant, este posibil sa fie necesara administrarea
sistemica sau locala de heparina.

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
sangelui si a recuperarii acestuia.

¢ 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

¢ Produs de unica folosinta. Aruncati dializorul
imediat dupa utilizare.

¢ Aruncati 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. (In special sub temperatura de inghet,
se poate produce ruperea fibrei tubulare).

Instructiuni de folosire

1.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 in 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 100
mL/min (nu mai putin de 1.000 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
dializa pe partea de séange 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 dializé sunt terminate (Fig. 5).

«In caz de amorsare online»

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

[Test de etangeitate] in cazul amorsirii cu solutie

salina fiziologica

Este recomandat sa efectuati urmatoarele operatiuni

inaintea conectarii liniilor de dializa la dializor.

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

(2)Clampati linia arteriala 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 arteriala. 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 sdnge venoasa.

(3)Amorsati complet liniile arteriala si venoasa,
inclusiv dializorul, cu sange 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-I
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 ndoitura a liniei, actionati
pompa de sange la un debit scazut. Verificati
integritatea conexiunilor.

(5)Dupa ce va asigurati ca nu exista bule de aer in
capetele venoase si arteriale, intoarceti dializorul
cu 180° pentru a permite indepartarea bulelor
din lichidul de dializa. Dacéa 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 tinuta in sus.

I11.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 sange, 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 figele 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. In
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.

e 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 decat
n cazul in care suntem clar identificati ca
vinovati.

*Daca un pacient sau orice altd 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 eticheta sau
ambalaj.
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SOLACEA"
XEMOOWAJTN3ATOP
WHcTpykumm 3a ynoTtpeba

Moka3saHusa: Xemoamanusata unu
xemopnaduntpauusta ¢ SOLACEA-H e
rnokasaHa npw naumeHTu ¢ 0cTpa UM XpoHW4Ha
6b6peyHa HeJoCTaTBbYHOCT, KOraTo fnekapsiT e
npegnucan guanusa.

MpoTtuBonoka3saHus: [la He ce u3nonssa
noBTOPHO. MNpu NauneHTn ¢ JokasaHu
anepruvHu peakuum kbM MemopaHmn oT
Lienyno3seH TpuaueTat He 61Ba da ce npunarat
TO3W BVA AManu3aTopu.

KnuHuyHuM nonswm: lledyeHneTo ¢ gnanunsa Moxe
[a Cce U3BbPLUBA Ype3 CBbP3BaHe Ha
YCTPOWCTBOTO KbM AMarniM3Ha malumHa, KpbBHa
nuHus n AVF nrna, kaTo oT KpbBTa ce
OTCTpaHsBaT OTNafgHUTe BELLECTBA U HEHYXHaTa
BOAA, 3a Aia ce noaabpia XMBOTHT Ha
naumeHTuTe ¢ 6bbpeyHa HegoCTaTb4YHOCT.

MpeanasHu Mepku

* /3nonssante T03n NpoAyKT CbobpasHo
npeLieHKaTa Ha nekapsi, KoTo e gobpe
3ano3HaT CbC CbCTOSHMETO Ha NauneHTa.

¢ CrniegBaiiTe HaCTOSALMTE MHCTPYKLIMK, KAKTO U
Te3n Ha JoCTaByMKa Ha MaluMHaTa 3a gnanuaa.

¢ [la He ce npunarar 3a Apyru Lenu, oCBeH 3a
avanuaa.

e [pn MHUMAEHTM Nno Bpeme Ha paboTa ¢
Ananusartopa, kato obpasyBaHe Ha nsHa,
cMecBaHe, nepdopauus, Koarynauus unm
XeMonun3a, B3emeTe HeobXoaNMUTE MepKY,
CbIMacHo NleKapckUTe NHCTPYKLUMUN.

* B cnyyaii Ha npunaraHe Ha aHTVKoarynaHTm

npeav Unu rno BpemMe Ha u13rnossBaHe Ha To3n

NpOoAyKT, creasaiTe ykasaHusTa Ha fekapst no

OTHOLLEHWe Ha npunaraHe u Jo3npaHe, KakTo

1 BPEMeTo 3a npunaraHe Ha nekapcraara.

MpoaykTbT e NpegHasHayeH 3a eqHoKpaTHa

ynotpeba.

OuakBaHWUTE PUCKOBE, CBBbP3aHN C

noBTOpHaTa ynoTpeba Ha npoaykTa, ca:

- MHdbekumsa oT 3ambpcesiBaHe

- BrnowasaHe Ha n3tMyaHeTo Ha Auanu3Hus
pa3TBOpP U Ha npoueca Ha UHpunTpauus

- W3naraHe Ha nauneHTUTE M/nnu
TEXHUYECKUS MepcoHan Ha OCTaTbYHU
MEAMVLIMHCKN areHTu, Kato Ae3nHgeKTaHTn
M3Mon3BaHu Npy NOBTOPHa ynoTpeba Ha
npoaykTa, Wunm Ha BpeaHu BISHNUSA OT
OCTaTbyHU MEAMLMHCKM areHTu no Tax.

- YBpexaaHe Ha KyxuTe HULIKW U/Mnu natndaxe.

He nanaranTe T031 NPOAYKT Ha XUMUYECKK

pa3TBoOpUTENM, KaTo BenvHa nnmn ankoxonu.

OcTaTbyHK criein oT Ae3NHEKTaHT B

npoaykTa moraT ga npeansBuKkaT HexenaHu

peakumu y naumeHra.

°

* AKO NauMeHTBbT NPOsiBU HEOOMYaHN
CUMMTOMMU, KaTo ANCKOMAOPT, Cbpbex,
ypTUKapus, nepudepeH n nuLes oToK,
pecnmpaTopeH apecT, NMLEBO 3avepBsBaHe,
eputema, acTMaTU4Ha peakLmsi, XUNepToHus,
XUMNOTOHUA W/UIN KapAvanHa aputMus no
BpeMe Ha yrnoTpebaTa Ha To3u NPOAYyKT,
B3emeTe HeobxoaMmuTe Mepku cbobpasHo
nekapckuTe ykasaHus.

* Hait-yecTo HabniogaBaHnTe CTPaHUYHM
peakumn (XMNOTOHUS, XMMEPTOHUS,
rnmaBobonve v rageHe, CbNPoBOAEHN C
XUMNOBONEMUSA UM XUNepBoneMus) MoraT aa
ce n3berHar Ypes BHUMATENHO CriefieHe Ha
0b6eMHUst U enekTponNuTHUSA BanaHc Ha
nauueHTa, KakTo 1 AnanusHuTe nokasarenu
(mebuT Ha KPBBHUS MOTOK U
ynTpacunTpauMoHHa CKOpPOCT).

* o BpemMe Ha Ananusata, HenpekbCHaToO
HabntogaBanTe NauneHTn, KOMTo:

(1)ca pa3Bunu XMNOTOHKSA NO BpPeMe Ha
auanuaara,

(2)ca pa3Bvnu BbananuTenHa peakums,
anepruyHn peakumm, CBPbX4yBCTBUTENHOCT
Unv ca pasBunm UMYHUTET Ype3 MHPEKLUK,

(3)npriemaT XUNoTEH3NBHK NpenapaTu, kato
MHXMBUTOPU Ha
aHMMoTeH3unH-npeobpasysalms eHsum (ACE)
1 KanuueBy aHTaroHNCTM.

(4)v3nonssat NpoaykTa 3a NbpBM MbT.

BHumaHue: [la ce crieam 3a npekoMepHo
OTCTPaHsiBaHe Ha Boaa. Ynotpebata Ha npaeunHa
cucTemMa 3a KoHTpor Ha Y® e 3agbmkuTenHa. He
13non3sanTe Bbpxy He-06e3Bb3AyLLEHN CUCTEMMN
3a joCcTaBKa Ha AuanvaHa Te4HocT. YBeperTe ce,
Ye Ananvaarta He CbAbpxa NMporeHu, 3a aa ce
NpeaoTBpaTh NPEXBbPIIAHETO HA NPOreHN OT
[AnanusaTa B KpbBTa.

Bcuykun MHUMaeHT cnefBa aa ce noknanBar Ha
NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS! OpraH BbB
Bawarta gbpxasa.

BHumaHue npeam ynotpe6a

e [la He ce n3non3Ba, ako onakoBkaTa e
noBspefeHa.

* He n3nonasante n3genueTo, ako 3aluTHUTe
Kanayku He ca Ha MecTara Cu.

e [la ce pasonakoBa HenocpeCTBEHO Npeau
ynotpeba.

*[lo BpeMe Ha npomvBaHe / 3apexaaHe
n3bareaniTe HaBnNM3aHe Ha Bb34yX Unu
3apassiBaHe.

* [lnanusara TpsAbea fa ctapTupa BegHara cref
npomMunBaHe/3apexagaHe.

¢ NpommBaHeTo/3apexaaHeTo Tpsibea aa ce
M3BBLPLUBA, KATO Ce cnassarT ycrnoBusiTa
cropep Tesn ‘ykasaHus 3a ynotpeba’.

-KpbBHa cTpaHa: MNpomueaHe ¢ husmnonornyeH
pa3aTtBop (He no-manko ot 1000 mL) npu ckopocT
Ha natnyaHe 100 mL/min.

- InannsatHa cTpaHa: NpoBepeTe
npoBoAMMOCTTa 1 TemnepaTypara u
npoMuiiTe C AnanunsaTa npy CKOpocT Ha
n3tuyade 500 mL/min 3a okono 5 MuHyTU.

*[lpoBepeTe CBbP3BAHETO Ha KpbBHATA NUHUS

1 auanusaTopa.

*[lpuem Ha xenapwvH

CuvcTemMHa unu rokarHa xenapyHusauus Moxe

na 6bae npeanvcaHa Bb3 OCHOBa Ha

VHCTPYKLMMN OT NeKyBaLLmsi nekap.

BHuMaHue npu ynotpeba

e [la ce n3BbpPLLBA NOCTOSHHO HabnoAeHVE Ha
HansraHeTo B KpbBHaTa NIMHUA 1 Aa ce cneaun
3a U3T4aHe Ha KpbB MO BpeMe Ha auanusara.

¢ [1a ce n3bsrea sambpcsBaHe Mo Bpeme Ha
B3eMaHe UIv Npu Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KPbB.

e 1a ce 3apgage TMP anapma (makc. 500
mmHg).

* /136areaiiTe Bb3ayx No Bpeme Ha penHdy3vsTa
Ha KpbB, 3a ja cBeAeTe A0 MUHUMYM pucka oT
Bb3AyLIHa embonus.

e [la He ce ynpaxHsiBa HaTUCK BbPXY KpbBHUTE
TNVHWK, AvanuaaTopa 1 Bpb3KUTe.

BHumaHue cnep ynotpeba

*Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. Cneg
ynotpeba Ananu3atopbT 4a ce U3XBbPIY
BefHara.

*3a ga ce usberHe saambpcsaiBaHe, U3XBLPNSNTE
M3MON3BaHNTE KPBBHU NMUHUM 1 Aranu3aTopa
N0 NOAXOASALL, HAYMH.

* /IaxBbpreTe n3genueto B o4obpeH KoHTeHep
3a 6ronornvHa onacHOCT CbrMacHoO NPOTOKoMa
Ha nevebHoTO 3aBefeHMe.

BHuMaHue npu cbxpaHeHue

* Ako nsgenveTo 6bAe U3NoXKeHo Ha HeobuvaiHm
ycrnoBusi (HanpyMep BUCOKa TeMnepaTypa u
BMaXHOCT) U ako 6bae OTBOPEHO HEBOIHO
npeaw ynotpeba, He n3nonaeaiiTe U3AENUETO.

*PaboTeTe BHMMATENHO B Cpeay C H1CKa
TemnepaTtypa. (OcobeHo noa Toykata Ha
3aMpb3BaHe, TOBa MOXe Ja fosefe Ao
CUyrnBaHe Ha KyxoTo BIakHO.)

HauuH Ha ynoTpe6a

L.MNpomuBaHe / 3apexpaHe

CriefiBaliTe UHCTPYKUMUTE, NPELOCTaBEHN C

MalivHara.

«B cnyyvait Ha nogroTBsiHe ¢ 6aHka ¢ hramonornyeH

pasTBOp»

(1)PasonakoBanTte guanusaTtopa v ro noctaBeTe
Ha CTeHAa, Taka Ye BeHo3HaTa cTpaHa Aa e
Harope (®wur. 1).

(2)CebpxeTe apTepuanHns 1 BEHO3HUS KOHEKTOPU
¢ guanusatopa. CBbpxeTe apTepuanHara
NUHKSA ¢ TopbrykaTta ¢ huUsmnonornyeH pasTeop
(dur. 2). BkrtoueTe apTepuanHaTa kpbBHa
nommna cbC CKOPOCT Ha ustnyaHe 100 mL/min
(He no-manko ot 1000 mL) (Pwur. 3).

(3)CnpeTe KpbBHaTa NomMna; 3aBbpTeTe
ananusatopa Ha 180 rpagyca. lNoctaBeTe
AvanusaTHUTe KOHEKTOpY Ha Ananusartopa
(oTBOP®LT 3a BNMBaHe Ha Ananusar Tpsibea da e
OT CTpaHaTa 3a BEHO3Ha KpbB, a OTBOPBT 3a
usTU4aHe Ha Avanusar TpsbBa fJa e oT cTpaHaTa
3a apTepuanHa kpbB) (Pur. 4). Yeeperte ce, ve
AuanusatHaTa CTpaHa Ha Auanusatopa e
06e3Bb3ayLleHa HambHO. BkntoyeTe auanusarta
MpuW CKOPOCT Ha n3tnyane okorno 500 mL/min.

(4)PecTapTupaiite kpbBHaTa nomna. YBepeTe ce,
Ye B KpbBHUS OTAEN HsiMa GanoH4eTa n ye e
MbrieH ¢ hruanonornyeH pasteop. lNoarotoskarta
3a gnanusa e 3aBbpuieHa (dwr. 5).

«B cnyyaii Ha NOAroTBSIHE B paMKUTE Ha NMHUSTa»

CnepfBainTe MHCTPYKUMMTE, NpefoCTaBeHn C

MalumHara.

[TecT 3a ustnuaHe] B cnyyaii Ha 3apexaaHe ¢

¢n3nonornyeH pasTeop

[Mpean cBbp3BaHe Ha AnanM3aTHUTE NIUHAN KbM

Ananusartopa, npenopbyBamMe fa U3BbpLUnTe

crnefHvTe onepauuu.

(1)3anbnHeTe apTepranHaTa, BeHO3HaTa NMHNSA
1 AuanusaTtopa ¢ Gr3VoNnorMyeH pasTeop npu
paboTellya KpbBHaTa Nomna; crneg KoeTto
cnpeTe KpbBHAaTa nomna.

(2)Knamnuparite aptepvanHarta nMHus B
6nunsocT fo AuanusaTtopa v AUCTanHus kpain
Ha BEeHOo3HaTa fIMHUS C Knamnu.

(3)MocTaBeTe kNamnUpaHns AUCTaneH Kpan Ha
okoro 1 M noa Avanusatopa u oTcTpaHeTe
knamnuTe. (ToBa BoAM A0 NpunaraHe Ha
oTpULATENHO HanaraHe oT NPUGNU3NTENHO
70 mmHg B KpBBHOTO OTAENEHNE Ha
AvanusaTtopa.)

(4)Mpernepante ganu ce Habnogasa
HenpekbcHaTo obpa3yBaHe Ha Mexyp4eTa BbB
BEHO3HWS KONEKTOp, 3a Aa npoBepute fanu
1MMa n3TuyaHe OT AManusaTopa; ako ce
Habnogaea, 3ameHeTe Auanmaatopa C HOB.

II.Havano Ha Ananu3ata

CneppainTte UHCTPYKUMWTE, NPeoCTaBeHN C

malluuHaTa.

(1)MoaroTBeTe MSACTOTO 3a AOCTBMN A0 KPBB U 0
CBbpXeTe C apTepuanHara nHus.
OTcTpaHeTe knamnuTe oT apTepuanHuTe u
BEHO3HWTE NUHWUW. [lokaTo AnMannaaTsT Teye
CbC CKOPOCT Ha NoToKa OT NpubnnanTenHo
500 mL/min, HacTpoiTe kpbBHaTa nomna aa
paboTu CbC CKOPOCT Ha NOTOKa OT
npubnuautenHo 50 mL/min.

(2)NoTBbpAETE, Ye BbB BEHO3HUSI KOMEKTOP UMK
BbB BEHO3HAaTa KPpbBHA NHUSI HE ocTaBaT
Bb3AYLIHN MexypyeTa.

(3)HanbnHeTe usuano aprepuanynTe u
BEHO3HUTE NMUHWW, BKMIOYATENHO AnanuaaTopa,
C KPbB, KaTo 3adelicTBaTe KpbBHaTa NOMMa,
cnep koeTo crnpete paboTaTta Ha nomnara.
Knamnupavite guctanHus Kkpam Ha BeHo3HaTa
TIMHWS C KNamnu.



(4)MoaroTeeTe MACTOTO 3a BpbLUAHE Ha KPBbB 1
ro cBbpXeTe ¢ BeHo3HaTa nuHus. Cnep kato
ce yBepwuTe, Ye B NIMHUSTA HAMa Mexyp4yeTa,
oTCTpaHeTe knamnuTe oT nuHusTa. Cnep kato
ce yBepwuTe, Ye No NUHUUTE HAMA KnaMmnu n
nperbBaHns, BKIMIOYETE KpbBHATa nommna ¢
HVCBK AebuT. MNpoBepeTe LenocTTa Ha
BPB3KUTE.

(5)Cnepg kaTo ce yBepuTe 4e He ce Habnagasat
HVKakBM BanoH4yeTa no aprepuanHiTe un
BEHO3HWNTE HaKOHe4HNUW, obbpHETE
onanusatopa Ha 180° 3a ga ocurypute
OTAENSHETO Ha MexypuTte oT AnanuaaTa. AKo
OTKpMeTe MexypyeTa no BEHO3HWSA
HaKOHEYHVK Npeamn obpbLuaHeTo, nycHeTe
npoTMYaHe Ha KpbB MO NpeanucaHaTa CKopocT
3a 5 0o 10 MMHYTY, KaTO ObPXUTE BEHO3HUS
KpaW Harope.

111.Onepauuu no Bpeme Ha guanusara

(1)Ako ce Hanoxu cnupaHe Ha KpbBHaTa nomna
o Bpeme Ha Avanusa nopaam HefoctaTbyeH
KPbBEH MOTOK, HamaneTe puUNTpaunoHHOTO
HangraHe Ha npubnuanTtenHo 0 mmHg. (ToBa
ce npaBwu, 3a Aa ce n3berHe koarynauus Ha
KpbBTa nopagu gexvwapartupaxe.)

(2)3apavite ynTpadunTpaumoHHaTa Hopma (YH)
BHMMaTeSHO, CbobpasHo HyXauTe Ha
nauueHTa, 3a Aa ce n3berHe npekaneHoTo
oTaensiHe Ha Boaa. HamaneTe KpbBHUSI MOTOK,
ako UMa CbMHEHVS 3a AnanuaeH
oncekBunmbpuym cungpom (OOC).

(3)AKO UMa CbMHEHMS 3a U3TUYaHe Ha KPbB,
ycTaHoBeTe Ype3 npobeH Ananusat ot
AManu3Hnsa U3XoA Ha AuanusaTopa,
npvnaravikv Tecta Ha KpbBHaTa peakuus npu
3arnyLuBaHe ¢ XxapTusi. AKO Ce yCTaHOBU
n3TMYaHe, HamarneTte ynTpadunTpauvoHHaTa
HOpMa [0 MUHUMArHU CTOMHOCTU B
CbOTBETCTBME C NPOTOKONA Ha 3aBeeHneTo,
npeycTaHoBeTe NoJaBaHeTo Ha Auanvaat v
NOBTOPHOTO BrMBaHE Ha KPbB, Cref ToBa
noctaBeTe HOB AManus3aTop.

1V.MpekpaTaBaHe Ha guanu3ara U NOBTOPHO
BIMBaHe Ha KpbB

(1)CnpeTe kpbBHaTa nomna, knamnupante
apTepuanHara NIMHUS U oTCTpaHeTe NMUHKUATA
OT MACTOTO 3a AOCTBLN A0 apTepuasnia KpbB.;
crep, ToBa CBbPXETE NUHUSTA KbM hriakoHa ¢
cmamnonormyeH pa3Teop 3a NOBTOPHO BrMBaHe
Ha KpbB.

(2)CBaneTe knamnaTa oT apTepuanHaTa JIMHUS 1
nycHeTe usnonornieH pasTeop, 3a aa
nsnnakHeTe KpbBTA OT apTepuanHnTe un
BEHO3HWUTE NUHUW 1 Ananu3aTopa.

(3)Crnen NoBTOPHOTO BMBaHe Ha KPbB
N3XBBbPreTe apTepuanHnTe v BEHO3HWUTE NIMHAN
1 gnanusaTopa. He r1 nanonaeaiTe NOBTOPHO.

XapaKTepucTuku 1 cneumndukaumm
XapakTepucTukuTe Ha xemoauanusaropa
Bapvpart rno Knacose.

Mperneparite pasnuuHUTE KaTanosu u nucra c
paboTHW AaHHW.

Bpb3ka ¢ Apyru ycTpomucTBa

M3genveTo Bnu3a B KOHTaKT U Ce CBbP3Ba C
KpbBHaTa JIMHUA B KONEKTopa U ¢ gnanusHata
MaLllnHa 4pe3 CbeAUHUTENHNA NOPT Ha Kopnyca.

lapaHuma

e Hesananum. CTepuneH NbT 3a TEYHOCT,
CTepunuanpaH 4pes obnbyBaHe.

* To3n guanusaTop e Npou3BeaeH npu cnassaHe
Ha CTPVKTEH Ka4eCTBEH KOHTPOS, rapaHTupalLy,
BMCOKO Ka4ecTBo. B cnyyawn ye guanmsatopbT
e fedbekTeH (ckbcaHa onakoBka, moBpeAeH
avanusaTtop), ToraBa Toii Le 6bae nogMeHeH
C HOB Ha HalUW pa3HOCKM BegHara cref kato
ce BbpHE NOBPeAeHUAT ananms3aTop unm
nakeTbT. He HocuM oTroBopHOCT o6aye npu
HENpaBWITHO TPaHCMOPTMPaHe, CbXpaHsBaHe
unu ynotpeba Ha ananusatopa BbB BalueTto
3aBefeHue.

* AKO Ma HapaHeH NauueHT Unu apyro nuue,
UV NOBPeAEHO MMYLLECTBO OT U3MOM3BaHETO
Ha HaWwWsa AMann3aTop, HUE He HOCUM
OTrOBOPHOCT 3a BPeAU, ako He ca SCHO
onpeaeneHun kato AedekT.

* AKO MMa HapaHeH NauneHT Unu Apyro nuue,
UM MoBpeAeHo UMYLLIECTBO MpY NOBTOPHA
ynoTtpeba Ha Halusi auanuaaTop, H1e He
HOCUM OTFOBOPHOCT 3@ HUKaKBU Bpeau Unu
HapaHsiBaHusl.

*He HOCUM HMKaKBa OTFOBOPHOCT 3a Bpeaun Unn
HapaHsiBaHUsi, NIPUYUHEHN OT yrnoTpebaTa Ha
auanusatopa crnef U3Tu4aHeTo Ha NocoYeHNst
Ha onakoBKaTa Ufn eTuKeTa CPoK Ha FO4HOCT.
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SOLACEA"
HEMODIALYZATOR
Navod k pouziti

Indikace: Hemodialyza nebo hemodiafiltrace se
systémem SOLACEA-H se pouziva u pacientt s
akutnim nebo chronickym selhanim ledvin a
indikovanou dialyzou.

Kontraindikace: Nepouzivejte opakované. U
pacientu, ktefi projevuji alergickeé reakce vici
triacetatcelulézovym membranam, by neméla byt
provadéna dialyza timto produktem.

Klinické prinosy: Dialyzacni IéCbu Ize zajistit
pfipojenim tohoto zdravotniho prostfedku k
dialyza¢nimu pfistroji, krevni hadi¢ce a AVF
jehle; nasledné budou z krve odstranény odpadni
latky a pfebyte¢na voda, coz umozni Zivot
pacientu se selhanim ledvin.

Upozornéni

* Tento produkt je mozno pouzivat pouze pod
dohledem lékare, ktery je seznamen se
stavem pacienta.

¢ Dodrzujte nize uvedené pokyny i pokyny
dodavatele dialyzaéniho pfistroje.

* Tento produkt nelze pouzivat k jinym ucelim
nez pro dialyzu.

* Pozorujete-li béhem pouziti nezvyklé jevy,
jako je tvoreni pény nebo smési, krevni
netésnosti (prosakovani krve), krevni
koagulace nebo hemolyzu, je nutno okamzité
provést prislusna protiopatreni dle pokynu
kompetentniho Iékare.

* Jsou-li pfed pouzitim nebo b&éhem pouziti
tohoto produktu podavany medikamenty, jako
antikoagula¢ni prostfedky, je vzdy nutno
dodrzovat pokyny nebo zpusob pouZiti,
davkovani a dobu pouziti 1€k(.

* Tento produkt je ur€en pro jednorazoveé
pouziti a nesmi byt pouZit opakované.

* Rizika spojena s opakovanym pouzitim
tohoto vyrobku jsou:

- Infekce zpusobena kontaminaci

- Zhor8eni vykonu pfi odstrafiovani rozpustné
latky a ultrafiltraéniho vykonu

- Pacienti nebo obsluhujici personal muze
pfijit do kontaktu se zbytky Cinidel jako napf.
desinfekéni prostredky pouzivané pro
opétné pouziti, a/nebo tyto ¢inidla mohou
mit na pacienty nezadouci Ucinky

- Poskozeni dutého vlakna dialyzatoru a/nebo
Uniku latky

¢ Produkt nesmi pfijit do kontaktu s chemickymi
rozpoustédly, jako bélidlo a alkoholy.
Reziduum desinfekéniho prostfedku mlze mit
v produktu za nasledek nepfiznivou reakci.

¢ Objevi-li se u pacienta béhem pouziti tohoto

produktu neobvyklé pfiznaky, jako napf.

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
srde¢ni arytmie, je nutno okamzité provést
prislusna protiopatreni dle pokynu
kompetentniho Iékare.

Bézné pozorované vedlejsi efekty (nizky

krevni tlak, vysoky krevni tlak, bolest hlavy,

nevolnost, nékdy doprovazené hypovolemii
nebo hypervolemii) mohou byt eliminovany

opatrnym fizenim tekutiny pacienta a

elektrolytické rovnovahy, a stejné tak

podminkami dialyzy (krevni pratok a

ultrafiltracni pruatok).

Béhem dialyzy konstantné monitorujte

pacienty, ktefi;

(1)v minulosti vykazovali znamky nizkého
krevniho tlaku s hemodialyzou.

(2)maiji zanétlivou reakci, alergickou reakci,
vykazuji precitlivélost nebo u kterych pfi
infekcich dochazi ke zvy$ené imunitni reakci,

(3)uzivaiji Iéky proti nizkému tlaku, jako napf.
inhibitor angiotenzinu, ktery omezuje
prfeménu enzymu a antagonistu vapniku,

(4)pouzivaji tento dialyzator poprvé.

Upozornéni: ZvySena pozornost by méla byt
vénovana nadmérné dehydrataci. Je nezbytné
pouZiti pfesného kontrolniho systému UF.
Nepouzivejte neodvzdusnéné systémy podavani
dialyzacnich tekutin. Ujistéte se, ze v dialyzatu
nejsou obsazeny zadné pyrogeny, aby se
predeslo jejich pfenosu z dialyzatu do krve.

Veskeré problémy musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu v zemi uzivatele.

Bezpeénostni pokyny pred pouzitim
*Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen.
*Nepouzivejte prostfedek, pokud ochranné

koncovky nejsou na svém misteé.

e Zarfizeni vybalte az bezprostfedné pred
pouzitim.

¢ Pfi vyplachovani / pInéni systému je nutno
zabranit proniknuti vzduchu nebo vniknuti
nedistot.

* S dialyzou za¢néte okamzité po vyplachnuti a
naplnéni systému.

*\yplachovani / plnéni by mélo probéhnout dle
nasledujicich podminek podle ,Navodu k
pouziti“:

- Krevni strana: Vyplachnéte fyziologickym
roztokem (ne méné nez 1 000 mL) pfi pratoku
100 mL/min.

- Strana dialyzatu : Pfekontrolujte vodivost a
teplotu a proplachnéte dialyzatem po dobu 5
minut pfi poméru pritoku 500 mL/min.

e Zkontrolujte integritu (t&snéni) jak z krevni strany,
tak i ze strany dialyzatoru.

*Podavani heparinu
Na zakladé pokynu osetfujiciho Iékafe muze byt
nutné provést systemickou nebo regionalni
heparinizaci.

Bezpecénostni opatreni pfFi pouziti produktu

*Béhem dialyzy priibézné kontrolujte tlak v
krevnich hadi¢kach a pfipadné prosakovani krve.

* Pfi vzorkovani a obnovovani krve pracujte
velmi peclivé tak, aby se pfedeslo pfipadnému
znedidténi.

*Nastavte alarm TMP na max. (500 mmHg).
*Bé&hem zpétného napousteni krve se vyvarujte
pfistupu vzduchu, abyste minimalizovali riziko

vzduchové embolie.

*Na dialyzator, hadicovy systém a spoje
nevyvijejte prili§ velky tlak.

Bezpeénostni opatfeni po pouziti produktu

*Pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti
dialyzator ihned zlikvidujte.

¢ Pouzity dialyzator a hadicovy systém
odbornym zputsobem zlikvidujte tak, aby se
zabranilo kontaminaci.

* Pouzity prostfedek vyhodte do schvalené
nadoby na biologicky odpad podle smérnic
zdravotnického zafizeni.

Bezpecénostni opatreni pfi skladovani

*Pokud je produkt vystaven neobvyklym
podminkam (napriklad vysoké teploté a vihkosti)
nebo dojde pred pouzitim k nahodnému otevreni,
nepouzivejte jej.

* PFi nizkych teplotach zachazejte s produktem
opatrné. (Zejména pfi teplotach pod bodem
mrazu muze dojit k pfetrzeni dutého vlakna.)

Navod k pouziti

L.Vyplachovani / plnéni

Postupujte podle pokynii dodanych k produktu.

«Pfi pInéni pomoci vaku s fyziologickym roztokem»

(1)Vyjméte dialyzator z obalu a nasadte jej do
drzaku tak, aby venézni strana smérovala
nahoru (Obr. 1).

(2)K dialyzatoru napojte arterialni a venozni
spojky dialyzatoru. Pfipojte arterialni hadi¢ku
pacienta k lahvicce s fyziologickym roztokem
(Obr. 2). Zapnéte pumpu arterialni krve na
pratok 100 mL/min (ne méné nez 1 000 mL)
(Obr. 3).

(3)Zastavte krevni pumpu; otocte dialyzatorem o
180 stupnll. Nasadte konektory dialyzatu na
dialyzator (pfivod dialyzatu na vendzni 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 pri
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 skonéeny (Obr. 5).

«Pfi plnéni ze systému»

Postupujte podle pokynt dodanych k produktu.

[ZkouSka tésnosti] V pripadé naplnéni

fyziologickym roztokem

Pted napojenim dialyza¢nich hadi¢ek k samotnému

dialyzatoru doporu€ujeme provést nasleduijici

&innosti.

(1)Arterialni a vendzni hadi¢kovou sadu a dialyzator
za pomoci krevni pumpy kompletné napliite
fyziologickym roztokem; nasledné krevni pumpu
zastavte.

(2)Zasvorkuijte arterialni hadi¢ku v blizkosti
dialyzatoru a distalniho konce venézni hadicky.

(3)Umistéte zasvorkovany distalni konec asi 1 m
pod dialyzator a svorky sejméte. (Tim se
vytvori podtlak pfiblizné 70 mmHg v krevnim
kompartmentu dialyzatoru.)

(4)Zkontrolujte, zda se ve vendzni hlavici netvori
bubliny, coz by signalizovalo neté&snost
dialyzatoru. Pokud ano, dialyzator vyménte.

11.Zahajeni dialyzy

Postupujte podle pokynt dodanych k produktu.

(1)Pripravte misto vstupu krve a pfipojte k nému
arterialni hadicku. Sejméte svorky z arterialnich
a venoznich hadicek. Pi prutoku dialyzatu
pfiblizné 500 mL/min nastavte pratok na pumpé
priblizné na 50 mL/min.

(2)Zkontrolujte odvzdu$néni venozni hlavice a
vendzni hadicky.

(3)Arterialni a venozni hadicky véetné dialyzatoru
naplnite krvi pomoci pumpy a tu poté zastavte.
Zasvorkujte distalni konec venézni hadicky.

(4)Pripravte misto navratu krve a vendzni hadicku k
nému pfipojte. Zkontrolujte odvzdudnéni hadicky
a sejméte svorky z hadicky. Zkontrolujte, zda
jsou svorky z hadicek odstranény a hadicky
nejsou zalomené, a spustte pumpu na nizky
pratok. Zkontrolujte v§echny spoje.

(5)Jakmile se ujistite, Ze se v arterialnich a
venoznich oblastech sbéracu dialyzatoru
nenachazeji zadné bubliny, otocte dialyzatorem
0 180°, tak aby doslo k odstranéni bublin z
dialyzatu. Pokud pred otoenim dialyzatoru
zpozorujete bubliny v pfislusnych vendznich
oblastech sbéracli, ponechejte krev protékat pfi
predepsaném pritoku po dobu 5 az 10 minut
tak, aby venozni strana byla stale nahore.

I1.Cinnosti béhem dialyzy

(1)Musi-li byt krevni pumpa v dtsledku
nedostate¢ného prutoku krve zastavena,
snizte tlak dialyzatu na cca 0 mmHg. (Timto se
zamezi srazeni krve v disledku dehydratace.)

(2)Aby se zamezilo nadmérnému odjimani vody u
pacient(, nastavte prutok ultrafiltrace peclivé
dle potfeb pacienta. Snizte mnozstvi protékajici
krve, pokud mate podezieni na dialyzacni
disekvilibraéni syndrom.

(3)Mate-li podezieni na krevni netésnosti,
odeberte z vystupu dialyzatu vzorek dialyzatu a
pomoci skryté krevni reakce provedte zkousku
na testovaci papirek. Pokud zpozorujete
netésnost, snizte prutok UF na minimum dle
zavadéciho protokolu, zastavte pfivod dialyzatu
a zpétného toku krve (obnovené krve) a poté
nahradte dialyzator novym.



1V.Ukonceni dialyzy a reinfuze krve

(1)Zastavte krevni pumpu, zasvorkuijte arterialni
hadi¢ku a odpojte ji z arterialniho vstupu krve.
Poté hadicku pfipojte k vaku s fyziologickym
roztokem k zajisténi reinfuze krve.

(2)Uvolnéte svorku na arterialni hadi¢ce a
vyplachnéte krev ze v8ech arterialnich i
venoznich hadicek a dialyzatoru fyziologickym
roztokem.

(3)Po reinfuzi krve zlikvidujte arterialni a vendzni
hadicky a dialyzator. Nepouzivejte je opakované.

Vykon a specifikace

Parametry dialyzatoru z dutych vlaken jsou vzdy
dle typu rozdilné.

Nahlédnéte do prislusnych katalogu a technickych
listG s prislusnymi 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 materiél), 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 pfi€ist neodborné prepravé,
skladovani nebo zachazeni s dialyzatorem ve
VaSem ustavu.

o Jestlize v dUsledku pouziti naseho dialyzatoru
dojde k poranéni osoby nebo po$kozeni
jakékoli véci, nebudeme za poranéni nebo
Skodu odpovédni, pokud nebudeme jasné
oznadeni za viniky.

» Jestlize dojde k poranéni jakékoli osoby nebo
poskozeni jakékoli véci v dusledku
opakovaného pouziti dialyzatoru, nebudeme za
poranéni nebo $kodu nikterak odpovédni.

*Neodpovidame za zadné poranéni nebo Skodu
zpusobenou pouzitim naseho dialyzatoru po
datu jeho expirace uvedeném na obalu.
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SOLACEA"
HEMODIYALIZOR

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlari: SOLACEA-H ile Hemodiyaliz
veya Hemodiyafiltrasyon, hekim tarafindan diyaliz
regete edildiginde akut veya kronik bébrek
yetmezligi olan hastalar i¢in endikedir.

Kontrendikasyonu: Tekrar kullanmayin. Seliiloz
triasetat membranlara alerjik reaksiyonlar
gOsteren hastalarin diyalizi bu Grln ile
gerceklestiriimemelidir.

Klinik Avantajlan: Cihaz; diyaliz makinesine, kan
hattina ve AVF ignesine baglanarak diyaliz tedavisi
yapllabilmekte ve boébrek yetmezligi hastalarinin
hayatini destekleyecek sekilde kandaki atik ve
gereksiz suyun uzaklastiriimasi saglanmaktadir.

¢ Yaygin olarak goriilen yan etkiler (bazen
hipovolemi veya hipervolemi ile birlikte
hipotansiyon, hipertansiyon, bas agrisi ve
bulanti), dializ durumunun (kan akis hizi ve
ultra filtrasyon orani) yani sira hasta sivisi ile
elektrolit dengesinin dikkatli ayarlanmasi ile
onlenebilir.

e Diyaliz sirasinda, asagidaki durumdaki
hastalari strekli takip edin;

(1)hemodiyaliz hipotansiyon ykiisu olan
hastalar,

(2)inflamatuar reaksiyonu, alerjik reaksiyonu,
asiri duyarlilik ya da enfeksiyonlara
bagisiklik artisi olan hastalar,

(3)enzima ve kalsiyum antagonisti donlstlren
anjiyotensin inhibitorl gibi hipotansif ilaglar
alan hastalar,

(4)bu Urund ilk defa kullanan hastalar.

Uyan

* Bu Urlna hastanin durumunu iyi bilen bir
doktorun talimatina gére kullanin.

* Bu talimatlar ve diyaliz makinesi tedarikgisinin
talimatlarini izleyin.

e Diyaliz disinda herhangi bir amag icin
kullanmayin.

e Bu Urlintn kullanimi sirasinda kopuk olugumu

veya karisimi, kan kagagi, kan pihtilasmasi ve

hemoliz gibi herhangi bir anomali ortaya ¢iktigi
durumda, bir doktorun talimatlarina gére uygun
onlemleri alin.

Bu Urlinlin kullanimi sirasinda veya dncesinde

antikoagtilan igeren ilaglarin veriimesi

durumda, ilag yonetimi, doz ve kullanim stresi
icin bir doktorun talimatlarini takip edin.

Bu {rln tek kullanimlik oldugundan, bu Grinu

tekrar kullanmayin.

Uriniin birden fazla kullanimina iligkin

ongorilebilir riskler:

- kontaminasyon yoluyla enfeksiyon,

- sollt temizleme performansi ve ultra
filtrasyon performansinda dusus,

- hasta ve/veya teknisyenlerin, Griintn bir
kereden fazla kullanimi igin kullanilan
dezenfektan gibi rezidtel tibbi maddelere
maruz kalmasi ve/veya rezidiel tibbi
maddelerin Urtine olan yan etkileri,

- hollow fiberin hasar gérmesi ve/veya kagak
olugmasi.

Bu Uriint agartici ve alkoller gibi kimyasal

gozlicllere maruz birakmayin.

Urlindeki rezidiel dezenfektan maddeler

hastalarda olumsuz reaksiyonlara neden

olabilir.

Hasta, bu Urtnuin kullanimi sirasinda

rahatsizlik, kasinti, urtiker, periferik ve ylz

6demi, solunum durmasi, ylizde kizarma,
eritem, astmatik reaksiyon, hipertansiyon,
hipotansiyon ve/veya kardiyak aritmi gibi
herhangi bir anormal belirti sergiliyorsa, bir
doktorun talimatlarina gére uygun énlemleri
ahn.

.

.

Dikkat: Fazla su atimina kargi dikkatli olunmaldir.

Dogru UF kontrol sisteminin kullaniimasi
gerekmektedir. Havasi alinmamis diyaliz sivisi
iletim sistemlerinde kullanmayin. Pirojenlerin
diyalizattan kana aktarilmasini 6nlemek igin
diyalizatta pirojen bulunmadigindan emin olun.

Herhangi bir ciddi olay meydana geldigi durumda
olay, Ureticiye ve devletinizin yetkili makamlarina
bildirilmelidir.

Kullanim 6ncesi igin uyari

*Paket zarar gérmus ise kullanmayin.

e Koruyucu ug kapaklar yerinde degilse cihazi
kullanmayin.

¢ Urlinu paketinden kullanmadan hemen dnce
cikartin.

*Yikama ve dolum islemleri sirasinda hava
karigimina veya kontaminasyona izin
vermeyin.

¢ Yikama/dolum islemlerinden hemen sonra
diyalize baslayin.

¢ Yikama/dolum bu "Kullanim Talimatlarina"
gbre, asagidaki sartlar altinda
gerceklestiriimelidir:

- Kan tarafi: Serum fizyolojik (1000 mL'den az
olmayacak) ile 100 mL/dak akis hizinda
yikayin. )

- Diyalizat tarafi: lletkenlik ve sicakdi teyit edin
ve 500 mL/dak akis hizinda diyalizat ile
yaklasik 5 dakika yikayin.

*Kan hattinin ve diyalizériin Tamam oldugunu
kontrol edin.

*Heparin Uygulama
Uzman doktorun talimatlarina bagl olarak
sistemik veya bolgesel heparinizasyon
uygulanmasi gerekebilir.

Kullanimda dikkat edilecekler
*Kan hattindaki basinci strekli olarak takip edin
ve diyaliz sirasinda kan kagagi olup olmadigini
kontrol edin.
*Kan ornegi alma ve kan geri kazanimi iglemleri
sirasinda dikkatle kontaminasyondan sakinin.
¢ TMP alarmi belirleyin (maks. 500 mmHg).

e Hava embolisi olusma riskini en aza indirmek
icin kanin yeniden inflizyonu sirasinda hava
girisinden kaginin.

*Kan hattl, diyalizér ve bunlarin baglantilarina
asirl basing uygulamayin.

Kullanim sonrasi dikkat edilecekler

e Yalnizca tek kullanimliktir. Diyalizori
kullandiktan hemen sonra atiga gikartin.

* Kontaminasyonu énlemek icin uygun bir
yontemle kullanilan kan hatlarini ve diyalizérl
atiga gikartin.

¢ Cihazi tesis protokoliine uygun sekilde onayli
biyolojik tehlike kabi iginde bertaraf edin.

Depolama icin dikkat edilecekler

¢ Cihaz anormal kosullara (6rnegin, ylksek
sicaklik ve nem gibi) maruz kaldiysa veya
kullanim 6ncesinde yanlislikla agiimigsa cihazi
kullanmayiniz.

 Dustlik sicakliktaki ortamlarda dikkatli kullanin.
(Ozellikle donma noktasinin altinda hollow
fiberin kirllmasina neden olabilir.)

Kullanma talimatlari

LYikama / dolum

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

«Serum fizyolojik torbasi ile dolum durumunda»

(1)Diyalizérti ambalajindan gikarin ve vendz
tarafi yukari bakacak sekilde tutucu Gizerine
yerlestirin (Sek. 1).

(2)Arter ve vendz diyalizér konnektoriini diyalizére
baglayin. Arteriyel hasta hattini serum fizyolojik
torbasina baglayin (Sek. 2). Arter kan
pompasini dakikada 100 mL akis hizinda
baglatin (1000 mL’den az olmamalidir) (Sek. 3).

(3)Kan pompasini durdurun; diyalizérii 180 derece
donduriin. Diyalizat konnektorlerini diyalizére
yerlestirin (diyalizat girisi venoz kan tarafinda,
diyalizat ¢ikisi arter kan tarafinda olacak
sekilde) (Sek. 4). Diyalizériin diyalizat kisminda
gaz giderme yapildigindan emin olun. Dakikada
yaklasik 500 mL akis hizinda, diyalizati
gecirmeye baslayin.

(4)Kan pompasini yeniden baslatin. Kan
bélmesinde hava kabarcidi bulunmadigindan
ve bu bélmenin serum fizyolojik ile
dolduruldugundan emin olun. Béylece diyaliz
icin hazirhklar tamamlanir (Sek. 5).

«Online dolum durumunda»

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

[Kagak testi] Serum fizyolojik dolumu

yapilacaginda

Diyalizat hatlari diyalizére baglanirken asagidaki

islemlerin gergeklestiriimesi 6nerilmektedir.

(1)Kan pompasini galistirarak arter hatlari ve
vendz hatlari ile diyalizéri tamamen serum
fizyolojik ile doldurun ve ardindan pompanin
galismasini durdurun.

(2)Klemp ile arteriyel hatti diyalizér yakininda
klempleyin ve vendz hattinin distal tarafini
klempleyin.

(3)Klemplenmis distal ucunu diyalizériin 1 m
asagisina yerlestirin ve klempleri ¢ikarin. (Bu
islem diyalizériin kan bélmesine yaklasik
70 mmHg'lik bir negatif basing uygulanmasina
neden olur.)

(4)Diyalizérde kagak olup olmadigini kontrol
etmek icin vendz basliginda surekli kabarcik
olusumu gozlemlenip gézlemlenmedigini
inceleyin; eger bu durum go6zlemleniyorsa
diyalizori yenisi ile degistirin.

11.Diyalizin baslatiimasi

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

(1)Kan alma tarafini hazirlayin ve arteriyel hatta
baglayin. Arteriyel ve venoz hatlarindan
klempleri gikarin. Diyalizati yaklasik 500mL/dak
akis hizinda calistirirken, kan pompasini
yaklasik 50mL/dak akis hizinda ¢alistirin.

(2)Venoz baghginda ve venéz kan hattinda hicbir
hava kabarcigl kalmadigindan emin olun.

(3)Kan pompasini ¢alistirarak diyalizér dahil
arteriyel ve venoz hatlarini tamamen kan ile
doldurun ve sonrasinda pompayi durdurun.
Vendz hattinin distal ucunu klemplerle
klempleyin.

(4)Kan donus tarafini hazirlayin ve ven6z hattina
baglayin. Hatta hava kabarcidi olmadigini
onayladiktan sonra klempleri hattan ¢ikarin.
Hatlarda higbir klemp ve katlanma olmadigini
kontrol ettikten sonra kan pompasini distk
akis hizinda galistirin. Baglantilarin diizgiin
oldugunu kontrol edin.

(5)Arteriyel ve vendz basliklarinda kabarcik
bulunmadigini teyit ettikten sonra, diyalizattaki
kabarciklari gidermek igin diyalizori 180°
gevirin. Cevirme 6ncesinde venodz basliginda
kabarcik tespit edilirse, venoz taraf yukariya
bakacak sekilde tutularak kani 5 ila 10 dakika
kadar belirtilen akis oraninda dolastirin.

111.Diyaliz sirasinda yapilacak islemler

(1)Diyaliz sirasinda yetersiz kan akisi nedeniyle
kan pompasinin durdurulmasi gerekiyorsa,
diyalizat basincini yaklagik 0 mmHg degerine
disurin. (Bu, kanda dehidrasyon kaynakli
koagtilasyonu 6nlemek igindir.)

(2)Hastanin ihtiyaglarina uygun sekilde, fazla su
atimini 6nlemek tizere UF oranini dikkatlice
ayarlayin. Disequilibrium (dengesizlik)
sendromundan stipheleniliyorsa, kan akig
hizini dustrin.

(3)Kan kagagindan supheleniliyorsa, gizli kan
reaksiyonu testi kagidi kullanarak diyalizérin
diyalizat ¢ikis 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 infiizyonunu durdurun, ardindan,
diyalizori yenisiyle degistirin.



1V.Diyalizin sonlandiriimasi ve kanin tekrar
inflizyonu

(1)Kan pompasini durdurun, arteriyel hatti
klempleyin ve hatti arteriyel kan alma tarafindan
cikartin; ardindan hatti kan reinfiizyonu igin
serum fizyolojik flakon hattina baglayin.

(2)Arteriyel hatti ¢oziin ve arteriyel, vendz
hatlarindaki ve diyalizérdeki kani yikamak igin
serum fizyolojik ile galistirin.

(3)Kan reinfizyonundan sonra arteri ve venoz
hatlarini ve diyalizori atin. Onlari tekrar
kullanmayin.

Performans ve teknik 6zellikler
Hemaodiyalizériin performansi tliriine gore 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
gegcirilerek Uretilmistir ve kalitesi garantilidir.
Sayet diyalizér defolu ise (yirtik ambalaj, zarar
gormus diyalizor), yirtik ambalaj veya zarar
g6rmus diyalizor geri génderildiginde
tarafimizdan 6denip yenisiyle degistirilecektir.
Ama, kurulusunuzda tasima ve saklama ve
isleme ylziinden bir hasta veya kisinin
yaralanmasindan veya herhangi bir nesneye
gelecek zarardan sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizérimuUzun kullanimindan dolayi
herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa veya
bir nesneye zarar gelirse, agikca hatal
oldugumuzun ispatlandigi durumlar haricinde
sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizorimiziin yeniden kullanimindan
dolayi herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa
veya bir nesneye zarar gelirse, herhangi bir
yaralanmadan veya zarardan sorumlu degiliz.

* Etiket ya da ambalaj Gizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra diyalizérimiiziin
kullanimindan dolayi olusacak yaralanma ve
zarardan sorumlu degiliz.
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SOLACEA"
HEMODIJALIZATOR
Upute za koristenje

Indikacije: Hemodijaliza ili hemofiltracija uredajem
SOLACEA-H indicirana je za pacijente s akutnim ili
kroni¢nim zatajenjem bubrega kada dijalizu propise
lijecnik.

Kontraindikacije: Ne koristite ponovno. Bolesnici
koji imaju alergijske reakcije na prirodne
membrane (membrane iz celuloznog triacetata) ne
bi smjeli koristiti ovaj proizvod za dijalizu.

Klinicke prednosti: Postupak dijalize moze se
provesti povezivanjem medicinskog sredstva na
uredaj za dijalizu, krvnom linijom i AVF iglom, te
se tako uklanjaju otpadne tvari i viSak tekucine iz
krvi i podrzava se Zivot bolesnika sa zatajenjem
bubrega.

Upozorenje

o Koristite ovaj proizvod prema uputama lije¢nika
koji je dobro upoznat sa stanjem bolesnika.

» Slijedite ove upute kao i upute dobavljaca
uredaja za dijalizu.

» Ne koristiti u druge svrhe osim dijalize.

* Primijete li se za vrijeme upotrebe ovog

proizvoda nepravilnosti, poput stvaranja

piene, (lekaze) curenja krvi, krvnih ugrusaka

ili hemolize, poduzmite odgovarajuce korake

prema uputama lijecnika.

Ako se prije ili tijekom kori$tenja ovog

proizvoda koriste lijekovi koji sadrze

antikoagulans, slijedite upute lije¢nika o

nacinu, dozi i vr.emenu njihove primjene.

Proizvod je samo za jednokratnu upotrebu.

Predvidivi rizici povezani s viekratnim

koriStenjem ovog proizvoda su:

- Infekcija zbog kontaminacije

-Pogorsanje svojstava dijalizata i
ultrafiltracije

- Izlaganje bolesnika odnosno medicinskih
tehni¢ara ostacima medicinskih tvari, poput
dezinficijensa koristenih za osposobljavanje
proizvoda za viSekratno koriStenje, odnosno
nezeljenih reakcija na te tvari.

- Ostecenje Supljih vlakana odnosno curenje

Ne izlazite ovaj proizvod kontaktu s kemijskim

otapalima poput otopina hipoklorita, peroksida

ili alkohola.

Ostaci dezinficijensa u proizvodu mogu u

bolesnika izazvati nezeljene reakcije.

Pojave li se u bolesnika tijekom koristenja

ovog proizvoda nezeljene reakcije, poput

osjecaja nelagode, svrbeza, urtikarije, edema

ekstremiteta ili lica, asmati¢kog napada,

porasta krvnog tlaka, pada krvnog tlaka i/ili

sréane aritmije, poduzmite odgovaraju¢e mjere

prema uputama lijecnika.

» Uobicajeni nezeljeni efekti (hipotenzija,
hipertenzija, glavobolja i mu¢nina) mogu se
izbje¢i pazljivom kontrolom homeostaze
tekucéine i elektrolita, kao i uvjetima dijalize
(brzina protoka krvi, brzina ultrafiltracije).

* Za vrijeme dijalize kontinuirano monitorirajte
bolesnike koji:

(1)u povijesti bolesti imaju navedenu
hipotenziju prilikom ranijih dijaliza,

(2)imaju upalni proces, alergijsku reakciju,
reakciju preosjetljivosti ili porast imunog
odgovora zbog infekcija,

(3)uzimaju lijekove za snizavanje krvnog
tlaka, poput inhibitora angiotenzin
konvertaze i antagoniste kalcija,

(4)koriste ovaj proizvod po prvi put.

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.

Svaki incident mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom drzavnom tijelu.

Mjere opreza prije uporabe

*Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.

*Ne koristiti sredstvo ako zastitne kapice nisu
na svom mjestu.

e |zvadite iz pakiranja neposredno prije
upotrebe.

e |zbjegavajte unos zraka i kontaminaciju tijekom
postupka ispiranja/punjenja.

* Zapocnite s dijalizom odmah nakon postupka
ispiranja/punjenja.

* Postupke ispiranja/punjenja je potrebno
provesti prema uvjetima opisanim u ovim
,2uputama za koristenje®:

- Odjeljak za krv: Isperite fiziolo§kom otopinom
(ne manje od 1000 mL) pri stopi protoka od
100 mL/min.

- Odjeljak za dijalizat: Provjerite provodljivost i
temperaturu, isperite dijalizatom pri stopi
protoka od 500 mL/min tijekom otprilike 5
minuta.

¢ Provijerite cjelovitost krvne linije i dijalizatora.

*Uporaba heparina
Sukladno uputama lije¢nika specijaliste, moze
biti potrebno primijeniti sustavnu ili regionalnu
heparinizaciju.

Mjere opreza tijekom koriStenja

» Kontinuirano monitorirajte tlak u krvnoj liniji i
provjerite dolazi li do lekaze krvi tijekom
dijalize.

* Budite pazljivi za vrijeme uzimanja krvnih
uzoraka ili povrata krvi, kako bi izbjegli
kontaminaciju.

* Postavite TMP alarm (maksimalno 500
mmHg).

¢ |zbjegavajte zrak tijekom reinfuzije krvi kako
biste smanjili rizik od zracne embolije.
*Ne primjenjujte preveliki pritisak na krvnu liniju,
dijalizator i njihove konekcije.
Mjere opreza nakon koristenja
*Samo za jednokratnu upotrebu. Uklonite
dijalizator odmah nakon koristenja.
* Uklonite krvne linije i dijalizator na nacin da
izbjegnete kontaminaciju.
* Medicinsko sredstvo odloZite u odobreni spremnik
za opasni bioloski otpad prema protokolu ustanove.
Oprez prilikom skladistenja
* Ako je proizvod bio izlozen nenormalnim
uvjetima (primjerice visokoj temperaturi ili vlazi)
ili ako je nenamjerno otvoren prije uporabe,
nemojte ga koristiti.
* Rukuijte paZzljivo u okolini sa niskom temperaturom.
(Osobito ispod tocke smrzavanja, to moze imati za
posljedicu pucanje Suplieg vlakna.)

Upute za koristenje

Lispiranje/pripremanje

Pridrzavajte se uputa isporu¢enih s aparatom.

,U slu€aju po¢etnog punjenja pomocu vrecica

fizioloSke otopine®

(1)lzvadite dijalizator iz ambalaZe 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 vre¢icom fizioloSke otopine
(slika 2). Pokrenite pumpu arterijske krvi
brzinom protoka od 100 mL/min (ne manje od
1000 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 odzracite 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 slu€aju automatskog pocetnog punjenja on-line”

Pridrzavajte se uputa isporuc¢enih s aparatom.

[Ispitivanje curenja] U slucaju fizioloSke otopine
Preporuéuju se sljedeci koraci prije spajanja
dijaliznih linija na dijalizator.

(1)Potpuno napunite arterijske i venske linije te
dijalizator fizioloskom otopinom s pomoc¢u
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)Provijerite, primjecuje li se neprekidno stvaranje
mijehuri¢a u venskom zaglavlju, kako biste
ispitali curenje dijalizatora, a ako se to uodi,
zamijenite dijalizator novim.

I1.Pocetak dijalize

Pridrzavajte se uputa isporu¢enih 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 pribliZzno 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
ukljuéujudi 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 linijama i da linije nisu
presavijene, namjestite pumpu za krv na nisku
brzinu protoka. Provjerite integritet spojeva.

(5)Nakon sto potvrdite da nema mjehuri¢a u
arterijskom i venskom ulazu, okrenite dijalizator
za 180° kako biste omogucéili uklanjanje
mjehuric¢a iz dijalizata. Ako se otkriju mjehuri¢i u
venskom ulazu prije okretanja, pustite krv pri
propisanoj brzini protoka 5 do 10 minuta
venskom stranom prema gore.

II.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 zgruSavanje krvi uslijed dehidracije.)

(2)Pazljivo namjestite brzinu UF-a kako biste
izbjegli prekomjerno uklanjanje vode u skladu s
potrebama pacijenata. Smanijite 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
fiziolo§ku otopinu, kako biste isprali krv iz
arterijskih i venskih linija i iz dijalizatora.

(3)Nakon reinfuzije krvi, arterijske i venskih linije te
dijalizator odloZite u otpad. Nemojte ih ponovno
koristiti.



Izvedba i specifikacija

Ucinkovitost hemodijalizatora razlikuje se ovisno
o 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 priklju¢ka
na kucistu.

Jamstvo

* Apirogeno. Put protoka sterilne tekucine
steriliziran je zraenjem.

* Ovaj dijalizator proizveden je pod strogom
kontrolom kvalitete i kvaliteta je zajam¢ena.
Ako je dijalizator neispravan (oSte¢ena
ambalaza, o$tecen dijalizator), bit ¢e
zamijenjen novim o nasem tro$ku nakon
povrata ostec¢enog 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 oSte¢en uporabom naseg
dijalizatora, ne¢emo biti odgovorni za ozljedu ili
Stetu osim ako se jasno ne dokaze na$a 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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SOLACEA™
XEMOJNJANUSATOP

YnyTcTBO 3a Ynotpeby

Nuauvkaumje: Xemoaunjanusa nnm
xemopgwujacdunTpauuja cpeacteom SOLACEA-H je
VHAMKOBAHA 3a MaumjeHTe Kojy MMajy akyTHY 1nm
XPOHWYHY ByBpesxHy cnabocT, kaga UM nekap
nponuLe avjanuay.

KoHTpaunaukaumje: 3a jegHokpaTHy ynotpeby.
OBaj npon3sop He Tpeba KOpUCTUTM 3a Anjanunsy
KOZ, NauujeHaTa Koju HaBode aneprujcke peakuuje
Ha MeMOpaHe of Lienynosa TpualeTara.
KnuHuyke npegHocTu: [njannauHu TpetmaH
MOXe Ce CpPOBECTU NOBE3MBaHEM MEAULIMHCKOT
cpefcTBa ca anapaToM 3a Aujanuay, KPBHOM
nuHnjom n AB® vrnom, a otnagHe matepuje 1
CyBMLUHA BOJA YKNak-ajy ce U3 KpBu Ynme ce
nauujeHTn ca 6ybpexHom cnaboluhy oapxxaBajy
Y KMBOTY.

Yno3opewe

* OBaj Npon3BOA KOPMCTUTK NpemMa ynyTcTBmMma
nekapa koju je 4o6po ynosHart ca onwTuM
CcTakeM nauujeHTa.

* CrnieguTe oBa ynyTcTBa, kao v ynyTcTBa
nobaerbaya anapara 3a Anjanuay.

* He kopucTWUTH y ipyre CBpXe OCVM 3a Aujanway.

* Ykonuko ce nojase 6uno kakee aHomanuje kao

LUTO Cy CTBapake NeHe Unmn Mellame

pakumja, Lyperse KpBU, koarynaumja Kpeu 1

Xemornu3a y Toky ynotpebe oBor nponssoaa,

npenyseTu oarosapajyhe mepe npema

ynyTcTBMMA Nekapa.

YKkonuko cy npe unm Tokom ynotpebe oor

npon3BoAa AaBaHu NeKoBU yKiby4yjyhm n

aHTUKoarynasc, npaTuT caBeTe fekapa oOKo

[aBarba 1 J03€e NekoBa Kao 1 BpemeHa

[aBarba Nekosa.

He ynotpebroaBaTit NOHOBO OBaj NPOV3BOA, C

063vpoM fAa je 3a jegHokpaTHy ynotpeby.

Pusnum koju mory ga ce npeasuae yApyxXeHu

ca NoHOBHOM ynoTpebom npoussoaa cy:

- HdeKUMja KOHTaMUHaLUjoM,

- noropLuame nepgropmaHcy Be3aHvx 3a
OfCTpakVBak-e PAaCTBOPEHWX CYNCTaHLM 1
n3sohemne yntpaduntpauuje,

- n3narakse nauujeHata wunu TexHmuapa
3a0cTanvm MeavLUMHCKUM areHcuMa kao
LITO je Ae3MH(EKLMOHO CPeacTBo Koje je
ynoTtpebrbeHo 3a Ae3nHekumjy nponssoaa
3a MOHOBHY ynoTpeby n/unu WTeTHW edekTn
330CTanVX MEAULIMHCKMX areHaca Ha HMux,

-owTeherse WynrbKX BnakaHa MembpaHe
n/unm uypeme.

He nsnaraTtun oBaj Npon3Boa XeMUjCKUM

pacTBapauuma Kao LWTo Cy n3berbnsayn n

ankoxonu.

OcTauu fesnHdeKUMoHor cpeacTea y

npou3Boady MOry Npoy3poKOBaTh HeXerbeHe

peakuuje Kog naumjeHTa.

* AKo nauujeHT nokaxe 6uno kakse HeobnyHe
CUMMTOME Kao LUTO Cy HenarofHocT, cBpao,
ypTuKapua, nepudepHu n daumjanHu egem,
pecnupaTopHU 3acToj, LPBEHWUIO 1 Xapetrbe
nuua, eputem, acTMaTuiHa peakumja,
XUnepTeHsuja, XMnoTeHsuja u/unu kapaujanHa
apuTMuja, Tokom yrnoTpebe oBor npoussoaa,
npenyseTn ogroeapajyhe Mepe npema
ynyTcTBMMa Nekapa.

* YobuuajeHn HexxerbeHn edhekTu (XxunoTeHsmja,

XunepTeHsuja, rmasoborba 1 My4HUHa Koje

noHekaz 1ay ca XunoBonemujom unu

XMNepBosieMujom) Mory 61T nsberHyTu

NaXxrbUBUM Haf3vparbem HanaHca TeYHOCTU U

enekTponuTa koA nauujeHTa, kao 1 Ha4HOM

cnposofetba Anjanuae (6p3vHa NpoToKa KPBU 1

6p3uHa yntpacuntpauuje).

Tokom Aujanuse HenpekngHo NpaTuTu

nauujeHTe Koju:

(1)umajy npeTxoaHe enn3one XvnoTeHsuje
TOKOM Xxemopaujanuse,

(2)umajy 3anarbeHcKy peakuujy, aneprujcky
peakuujy, XnepceH3MTUBHOCT MK nojayaH
VUMYHWUTET Kao nocneauuy uHdekumja,

(3)y3nmajy nekoBe 3a CHIKaBar-e KPBHOT
NPUTKCKA Ko LUTO CY MHXMOMTOPU
aHrMoTeH3mH-koHBepTYyjyher eHsuma (ALE
VHXUOWUTOPW) ¥ KanumjyM-aHTaroHUCTu(
©riokaTopu KanuujyMmckux kaHana),

(4)xopucTe oBaj Npou3BOA NPBM MyT.

Onpes: Tpeba 6uTK nocebHO onpesaH y cny4ajy
npekoMepHor yknakana Boge. MNoTpebHa je
ynotpeba npeuusHor UF koHTponHor cuctema.
He kopuctuti Ha cuctemmnmMa 3a UCrnopyky
TeYHOCTM 3a Avjanusy 6e3 ge-aepauyje.
MoTBpauTe Aa AvjanusaTt He caapXKu NMporeHe
KaKko GUCTe CMpeynsIn NpeHoC NporeHa n3
fAuvjanusaray KpB.

CBM ce MHUMAEHTU MOpajy NpujaBnTn Nponssohavy
1 HaANEXXHOM OpraHy Balle ApxaBe.

Onpe3s npe ynotpe6e

*He kopucTuTeE aKko je nakosare owTeheHo.

*He kopucTUTE CPEACTBO aKo 3aLUTUTHMU MOKIIOMNLM
HMCY Ha CBOM MECTY.

* OTBOpPUTM HEMocpeaHo npe ynotpebe.

* /136ehun meluarbe Basgyxa v KOHTaMyVHaLujy
MPUINMKOM MCMNpaksa v NyHeksa.

¢ [Injannay 3anoyetn ogmax HakoH crnposofnera
ncnupamal/nymersa.

*Pagre ucnupara/nyrera 6u Tpedbano
n3secTu nof cnegehum ycnosuma
npugpkaeajyhu ce oBor "YnyTtcTBa 3a
ynoTtpeby”:

- KpBHa ctpaHa: Vicnpatu chmanonoLuxkmm
pacTBopom (He mare of 1000 mL) ca
npotokom og, 100 mL/min.

- [Injann3aTtHa ctpana: MNpoBeput NPOXOAHOCT 1
TemnepaTypy 1 ucnpati anjanmsatom ca
npoTokom og 500 mL/min y Tpajaky of oko 5
MUHyTa.

*[lpoBEepUTH LIENOBUTOCT KPBHE MUHMjE 1
Oujanu3aropa.

*[ponucuBame XenapuHa.

Ha ocHoBy ynyTcTtaBa opannHupajyhnx nekapa
Moxaa he 6uty noTpeGHO JaTy CUCTEMCKY Uin
roKanu3oBaHy xenapuHusauujy.

Mepe onpe3a TokoM ynoTtpe6e

* HenpecTtaHo npatuTy NpuTUCaKk y KPBHO]
NHWj 1 NpoBepaBaTh fa Hema Lypeka Kpau
TOKOM Aunjanuse.

* MakrbLMBO NocTynaTu kako 6u ce nsberna
KOHTaMMHaLwuja TOKOM y30pKoBara KpBu 1
Bpahama KpBM y TEMECHY LUMpKynauujy.

*Mopecutn anapm 3a TMI (TpaHcmembpaHcku
nputucak - makcumanad 500mmHg).

* /13beraBajTe Ba3gyx TOKOM penHdysuje KpBu aa

Gu1CTE CMatbVY PU3KK Of, BasayLUHUX emGonvja.

* He npymMer-mMBaTN NpekoMepHN NpUTUCaK Ha
KPBHY NWHWjy, O1jann3aTtop 1 hrxoBe
NpUKIbYyYKe.

Mepe onpe3a HakoH ynoTpe6e

*Camo 3a jegHokpaTtHy ynotpeby. Aujanusatop
HakKoH ynotpebe oaMax oanoxuTu.

* OanoXuTK ynoTpebrbeHe KpBHE NMuHuje 1
Avjanusartop npumensyjyhu cBa ogroapajyha
cpeacTBa n3beraBare KOHTaMUHaLWje.

* OanoxunTe MeauLMHCKO CPeaCTBO y oTnag,
kopucTehu nocyay 3a oanaraxe GMonoLLKY
OonacHUx maTtepuja npema nNpoToKosy yCTaHOBeE.

Mepe onpes3a npu cknaguliTekwy

* AKO MEAMLMHCKO CPEACTBO Byae U3NOXeHO
Heogrosapajyhum ycnosuma cpeamHe (Ha
npuMep BUCOKOj TEMNepaTypu 1 BMAXXHOCTH)
vnun 6yge cny4ajHo OTBOPEHO Npe npumeHe,
HEeMojTe ra KOpUCTUTK.

* PykyjTe naxrbmBO y OKpYXeky Ca HUCKOM
TemnepatypoMm. (To Moxe AoBeCcTu 0 Nyuaka
Lynroer BnakHa, nocebHo ncnop temneparype
3aMp3aBah-a.)

YnyTcTBO 32 ynotpeby

L.Ucnupawse / npajMuHr

MpuaopxasajTe ce ynyTcTaBa 4OCTaBIbEHWX Y3

anapar.

«Y cnyyajy nysera nomohy keca ca o1M3nMOmnoLLKUM

pacTBOPOM»

(1)U3BaguTe anjanusaTtop U3 nakoBaka u
nocTaBWTe ra Ha Apxad Tako Ja BeHcka
cTpaHa 6yne ycmepeHa Harope (cn. 1).

(2)MNoBexuTe apTepujckn 1 BEHCKN
[OVjann3aTopcky KOHEKTOP Ha AnjanusaTtop Ha
avjanusarop. MNoBexuTe apTepujcky NMHUjy
naumjeHTa ca kecom 3a U3VOMOLLK/ pacTBop
(cn. 2). MNokpeHUTe apTepujcky KpBHY nymmny
6p3uHom of, 100 mL/min (He mane of 1000
mL) (cn. 3).

(3)3aycTaBute nymmny 3a KpB; OKpeHUTe
anjanusarop 3a 180 ctenenu. CtaBute
KOHEKTOpe 3a AujanunaaT Ha aujanusaTop
(ynas anjanusata Ha CTpaHu BEHCKe KpBMU,
n3nas avjanuaarta Ha cTpaHu apTepujcke
kpBu) (cn. 4). YBepuTe ce ga cte ocrioboaunu
of raca oujanusaTtHu Aeo agvjanusaTopa.
[MoyHnTe nponywrate Avjanu3aTt 6p3MHOM
npoToka og oko 500 mL/min.

(4)MoHoBO NoKpeHuTe KPBHY NyMmMy. YBepuTe ce aa
y OAerbKy 3a KpB Hema BasayLUHUX mexypuha un
[a je HanyHeH PU3NONOLLKUM PacTBOPOM.
Mpunpeme 3a gujanusy cy 3aBpLueHe (cn. 5).

«Y cnyyajy ayTomaTcKor nywera»

MpuaopxasajTe ce ynyTcTaBa AOCTaBIbEHVX Y3

anapar.

[TecT uypema] Mpunukom npumeHe

c¢pmusnonoLlkor pacreopa

Mpenopyuyje ce aa usspwute cnegehe

onepauwje npe nosesnBaka AnjannaaTHUX

nuHWja Ha anjanusaTop.

(1)MoTnyHO HanyHUTK apTepujcKe 1 BEHCKe MUHKje
1 avjannaartop U3NOSOLLKNM PacTBOPOM
nomohy KpBHE Mymne; 3aTvim 3aycTaBuTe paj,
nymne.

(2)KnemyjTe apTepujcky nuHWjy knemama 6nmay
Avjanusartopa, kao U AUCTanHN Kpaj BEHCke
nuHKje.

(3)MocTaBnTe KNeMoBaHN AWCTaNHM KPaj Ha HUBO
KOju je oko 1 m 1Cnof H1BOA Ha KOMeE Ce Hanasm
OvjanusaTop v ykrnonuTe krneme. (To goBoam Ao
[enoBata HeraTyBHOT NPUTUCKa Of OKO
70 mmHg Ha operbak ca KpBrby AvjanusaTopa.)

(4)UcnuTajTe ga nu ce yoyasa HenpekuaHo
hopmupare mexypuha y H1BOY BEHCKOT Croja,
Kako Gv ce MPOBEPUIIO LiypeH-e 13
Avjanuaatopa; ako ce oBa Mnojasa youu,
3ameHuUTe anjanusartop.

IL.MoueTak pnjanuse

MpuapxaBajTe ce ynyTcTaBa JOCTaBIbLEHUX Y3

anapar.

(1)MpunpemnTe MeCTO 3a NPUCTYN KPBOTOKY 1
NOBEXWTE ra ca apTePMjCKOM MUHMjOM.
YKNOHUTY kneme ca apTepujcke 1 BeHCke
nuHvje. Jok Anjanusat npoTtuye 6p3vHom
npoToka og oko 500 mL/min, pag kpBHe nymne
nogecute Ha 6p3uHy npoToka of oko 50 mL/min.

(2)YBepuTe ce fja 'y BEHCKOM Crojy Y BEHCKO]
KPBHOj MUHMjM HEMA 3a0CTanux Ba3ayLUHUX
mexypwvha.

(3)Kopuctehu kpBHY nymny, KpBrby y NOTNYHOCTW
HanyHUTe apTepUjCKy 1 BEHCKY MUHW]y,
yKkibyyyjyhu n gujanusartop, a 3atum
3aycraBuTe pag nymne. Knemyjte auctanHm
Kpaj BEHCKEe NHKNje KIemMOoM.

(4)MpynpemunTe MecTo 3a Bpahakse KpBu y
TenecH/ KPBOTOK 1 NOBEXWTE ra ca BEHCKOM
NMHWjOM. HakoH LUTO ce yTBpAKM Aa y MUHUjK
Hema Mexypuha, YKNOoHUTe Krneme ca nvHuje.
HakoH LwTo ce npoBepu Aa Ha NHWjama Hema
Knema v ga HujegHa nuHuja Huje npecasmjeHa,
nycTuTe KpBHY NyMny y paj 3aaajyhu Huxe
BpeaHocTy 6p3uHe npoToka. MNMposepuTe
WHTerpuTeT cnojesa.

(5)HakoH wTo notBpaMTe Aa Hema Mexypuha y
apTepujCKOM ¥ BEHCKOM 3arnaBrby, OKpeHUTe
avjanusatop 3a 180° ga 6ucte omoryhunu
yknaware Mexypuha n3 gujanusata. Ako ce y
BEHCKOM 3arnaBrby OTKpujy Mexypuhu npe
OKpeTak-a, NycTUTe KPB NPOnNMcaHom 6p3nHOM
npoToka 5 o 10 MMHyTa ca BEHCKOM CTPaHOM
OKpEeHYTOM Harope.



111.Onepaumje Tokom aujanuse

(1)Ako je Tokom Aujanuse NoTpebHO 3aycTaBrbare
KpBHe nymne 3601 HeAOBOILHOT MPOTOKA KPBY,
CMatrbUTe NpUTUCAK AujanusaTa Ha NpubnmKHO
0 mmHg. (OBo je na 6u ce n3derna
Koarynauuja kpsu ycneq gexuapauuje.)

(2)MaxrenBo nogecute 6p3nHy UF na 6ucte
n3bernv npekoMepHO yknakahe Boae Yy
cknagy ca notpebama naumjeHaTta. Cmarwbute
6p3unHy NpPOTOKa KPBM aKo Ce CyMha Ha
CUHOPOM HepaBHOTEXE.

(3)AKo ce cymMHa Ha Liypere KpBU, MPOLIeHUTe
TecTpamweM avjanusata y3eTor 13 n3nasHor
oTBOpa 3a Aujanusat Ha avjanusartopy
nomohy nanmpa 3a ucnuTuBake peakuuje Ha
KpB KoOja ce He BuaAM OKoM. AKO ce oTkpuje
Lypene, cMamwnTe 6p3nHy YO Ha MUHUMAanHY
y ckrnagy ca npoTOKOSIOM yCTaHoBe,
3aycTaBuTe AOBOA Anjanusarta u penHdyanjy
KpBW, @ 3aTVM 3aMeHUTe Anjann3aTop HOBUM.

1V.Mpekna anjanuse 1 penHdysmnja KpBU

(1)3aycTtaBuTe KpBHY NyMMny, KnemMyjTe
apTepwjcKy NMUHWjy 1 YKIOHWUTE NUHKjY ca
MecTa NpUcTyna apTepujckoj KpBY; 3aTUM
npvKkaymTe NnHKjy Ha Bounuy ca
13nonoLLKMM pacTBOpoM paau Bpahaka
KPBW y TENIeCHN KPBOTOK.

(2)CkuHuTe Knemy ca apTepwujcke NuHUje 1 nycTute
hM3NOMOLLIKM pacTBOp Aa ucnepe KpB 13
apTepujcke 1 BEHCKE NWHWje 1 anjanusatopa.

(3)HakoH Bpaharsa KpBW y TENECHU KPBOTOK,
OANOXWUTE apTepujcKy U BEHCKY MUHW]Y U
Oujanusatop y otnag. He ynotpebrbaBajte nx
MOHOBO.

MepdopmaHce u cneuudukaumje

YunHak xemoaujanvusatopa Bapupa y 3aBUCHOCTU
o[ BpCTe.

[Mornepajte ogrosapajyhe katanore n nucTose
ca nogaumma o nepdopmaHcama.

Besa ca apyrum ypehajuma

OBO MeMLMHCKO CPeACTBO CTyna y KOHTaKT U1
NnoBe3aHo je ca KPBHOM fIMHMjOM Ha MeCTy croja,
Kao v ca anapaTom 3a Aunjanuay npeko
NpUKIbyYKa 3a NoBe3nBame Ha Kyhury.

FapaHuwmja

*HenuporeH. CTepunHn NyT TEYHOCTH Koju je
CTEpUNU30BaH joHM3yjyhum 3padyerem.

*OBaj AujanusaTop je Npou3BeaeH Noa CTPOrom
KOHTPOIOM KBanuTeTa u KBanuTer je
3arapaHToBaH. AKo je avjanusaTop
HeucrpasaH (MONoMIbEHO NakoBawe, owTeheH
AvjanuaaTop), 6uhe 3amereH HOBUM O Hallem
TPOLLKY MO NoBpaTy NOKBapeHor NakoBawa vunu
owTeheHor gvjanusatopa. MehyTtum, Hehemo
©6UTK 0AroBOPHU 3a NOBPeAE NauujeHTa unm
61no koje ocobe mnu WTETy Ha 61No KoM
npeaMeTy Koju ce Npunucyje TpaHcrnopTy,
CKMaauLLTeHy U pajy y BallOj yCTaHOBW.

¢ AKO je nauujeHT nnm 6uno koje nuue
nospefeHo unu 6uno koju NnpegmeT owwTeheH
ynotpebom Haluer aujanusartopa, Hehemo
6UTV 0AroBOPHM 3a NOBPEAY UMM LUTETY OCUM
aKo Ce jaCHO YTBPAM Halla KpuBuLa.

* AKO je nauwmjeHT unm 6mno koje nuue nospeheHo
mnu 6uno Koju npegmeT owTeheH NOHOBHUM
kopuwherem Haller anjanmsaTopa, Hehemo
6VTM OArOBOPHM 3a NOBpeAe WK LITeTy 61no
Koje npupogae.

*Hehemo 6ut ogroBopHU 3a 6UNoO KakBy
noBpeay Unu LUTETY y3pOKOBaHYy ynoTpetom
HalLer aujanv3atopa HakoH UcTeka poka
Tpajaka HaBeAeHOr Ha eTUKETU UMW NakoBatby.
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SOLACEA"
[HU ] HEMODIALIZISHEZ

Hasznalati utasitas

Javallatok: Az SOLACEA-H alkalmazasaval
végzett hemodializis vagy hemodiafiltracié akut
vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegek esetében javallt, akiknek az orvos dializist
irt eld.

Ellenjavallatok: Ujrafelhasznalasa tilos. A termék
nem hasznalhaté olyan betegek dializiséhez,
akiknél allergias tinetek jelentkeztek
celluldz-triacetat membranokkal szemben.

Klinikai elényok: A dializis kezelés elvégezhetd
ugy, hogy a készulék egy dializalo
berendezéshez, egy vérvezetékhez és egy AVF
tihoz van csatlakoztatva, és a beteg vérébdl
eltavolitja a salakanyagot és a felesleges vizet,
és igy javitja a veseelégtelenséggel él6 betegek
életminbségeét.

Figyelmeztetések

* A terméket a beteg allapotat jél ismer6 orvos
utasitasainak megfeleléen kell hasznalni.

* Kdvesse ezeket az utasitasokat és a dializalo
készllék szallitojaéit.

¢ Ne haszndlja dializisen kivil mas célra.

¢ Ha a termék hasznalata kdzben rendellenesség

lép fel, ugy mint habkeletkezés vagy keveredés,

vérszivargas, véralvadas vagy hemolizis, tegye

meg a megfeleld intézkedéseket az orvos

utasitasai szerint.

Ha a termék hasznélata el6tt vagy kézben

gyogyszert, ideértve a véralvadasgatlot is,

vesz be, kdvesse az orvos utasitasait az

adagolassal, mennyiséggel és a bevétel

idejével kapcsolatban.

Ne hasznalja fel Ujra a terméket, mivel az

egyszer hasznalatos.

A termék ismételt felhasznalasaval

kapcsolatban felmerul6 elérelathatd

veszélyek a kovetkezok:

- Bakterialis fert6zés

- Oldott anyag eltavolitasi képesség és
ultraszlrési teljesitmény leromlasa

-Visszamarado gyogyaszati anyagoknak a
betegekre és/vagy miiszaki szakemberekre
kifejtett hatasa, mint példaul a termékek ujra
felhasznalasa érdekében hasznalt
fertétlenitészerek, és/vagy az azokon
visszamarado gyogyaszati anyagok
kedvezétlen hatasai

-Ureges fiber kdrosodasa és/vagy szivargas

Ne tegye ki a terméket vegyi oldoszereknek,

ugy mint fehéritd vagy alkoholok.

A termékben maradt fertétlenitészer

kedvezétlen reakcidt valthat ki a betegnél.

* Ha a betegnél a termék hasznalata kézben
barmilyen rendellenes tiinet Iép fel, ugy mint
nyugtalansag, viszketés, csalankilités, végtagi
vagy arcédéma, légzési zavar, arcpir, borpir,
asztmas reakcid, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas és/vagy szivritmuszavar, tegye meg
a megfeleld lépéseket az orvos utasitasa szerint.

* A gyakran el6fordulé mellékhatasok (alacsony
vérnyomas, magas vérnyomas, fejfajas és
émelygés, melyek néha a vérmennyiség
csOkkenésével vagy felszaporulasaval jarnak)
elkerllhetéek, ha a beteg folyadék- és
elektrolitegyensulyat, valamint dializises
korulményeit (vér atfolyasi sebessége és
ultrasziirés aranya) gondosan szabalyozzak.

¢ Dializis alatt folyamatosan ellenérizze a
betegeket, akiknél/akik;

(1)a hemodializis korabban
vérnyomascsokkenést okozott,
(2)gyulladasos vagy allergias reakcio,
tulérzékenység vagy fertézés miatt
megerdsodott immunreakcio figyelhetd meg,
(3)vérnyomascsokkentd gydgyszereket
szednek, ugy mint angiotensint atalakito
enzim inhibitor és kalciumcsatorna blokkol6,
(4)el6szor hasznaljak a terméket.

Vigyazat: A tulzott vizeltavolitas elkerilésére
kilonosen figyelni kell. Pontos USZ ellenérzé
rendszer hasznalata sziikséges. Ne hasznalja
nem légtelenitett dializalo folyadéktovabbitd
rendszereken. Ellendrizze, hogy a dializatumban
nincsen-e pirogén; ezzel megakadalyozza, hogy
pirogén kertljon a dializatumbdl a vérbe.

Barmely incidenst jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatosagnak.

Hasznalat el6tti 6vintézkedések
*Ne hasznalja fel, ha sériilt a csomagolas.
*Ne hasznélja az eszkozt, ha a védékupakok
nincsenek felhelyezve.
* A terméket kdzvetlenil a hasznalat el6tt
csomagolja ki.
¢ Az 6blités / feltoltés soran tigyeljen a
leveg6-bekeveredés és a fertézés
megel6zésére.
¢ A dializist az 6blités / feltéltés utan azonnal
kezdje el.
¢ Az dblitést / feltltést az alabbi kdriilmények
kozott végezze el, ezen "hasznalati utasitas"
szerint: B
- Vér oldal: Oblitse at fiziologias sooldattal
(nem kevesebb, mint 1 000 mL) 100 mL/perc
atfolyasi sebességgel.
- Dializatum oldal: Ellenérizze a
vezetbképességet és a hémérsékletet, és kb.
5 percig Oblitse at dializatummal, 500 mL/perc
atfolyasi sebességgel.
e Ellendrizze a vércs6 és a miivese épségét.
*Heparin beadasa
A rendszeres vagy tervezett heparinizalast a
szlikség szerint a kezel6orvos utasitasai
alapjan kell végezni.

Hasznalat kézbeni 6vintézkedések

¢ Folyamatosan ellendrizze a vércs6 nyomasat
és dializis alatt ellenérizze, hogy nincs-e
vérszivargas.

*Kiléndsen figyeljen a fertézés elkerilésére a
vérminta-vétel és a vér visszavezetése soran.

¢ Allitson be TPM riasztast (max. 500 mmHg).

*Kertlje a légembdliat a vér visszavezetése soran.

*Ne fejtsen ki tulzott nyomast a vércsére, a
miivesére vagy azok csatlakozoira.

Hasznalat utani évintézkedések

* Egyszer hasznalatos. Hasznalat utan azonnal
dobja ki a miivesét.

*Dobja ki a hasznalt vércsoveket és a miivesét
a fert6zés elkeriilését biztosité modon.

* Az eszkozt a bioldgiailag veszélyes hulladékok
szamara engedélyezett tartélyba helyezze el,
az intézmeény elbirasai szerint.

Tarolassal kapcsolatos ovintézkedések

*Ne hasznalja fel az eszkdzt, ha szélséséges
kortlményeknek tették ki (példaul magas
hémérsékletnek vagy paratartalomnak) vagy
ha a hasznalat el6tt véletlenil felnyitottak a
csomagolasat.

* Kezelje koriiltekintéssel alacsony hémérsékleti
kornyezetben. (Kilondsen fagypont alatt ez az
Urreges szal toréséhez vezethet.)

Hasznalati utasitas

1.Oblités / feltéltés

Kdvesse a berendezéshez adott Utmutatot.

«Fizioldgias sooldatos zsakbdl végzett feltdltés

esetén»

(1)Vegye ki a miivesét a csomagolasbdl és tegye
a tartéra ugy, hogy a vénas oldala nézzen
felfelé (1. abra).

(2)Csatlakoztassa a mivese artérias és vénas
csatlakozoit a miveséhez. Csatlakoztassa a
beteg artérias csovét a fizioldgias sooldat
zacskojahoz (2. abra). Inditsa be az artérias
vérpumpat 100 mL/perc atfolyasi sebességgel
(nem kevesebb, mint 1 000 mL) (3. abra).

(3)Allitsa le a vérpumpat; forditsa el a mlvesét
180°-kal. Csatlakoztassa a dializatum
csatlakozokat 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 feltoltés esetén»

Kévesse a berendezéshez adott utmutatot.

[Szivargasi teszt] Fiziologiai séoldatos feltoltés

esetén

Ajanlott az alabbi miveleteket a dializatumcsé

miveséhez kapcsolasa el6tt elvégezni.

(1)A vérpumpa segitségével toltse fel teliesen az
artérias és vénas csoveket és a mivesét
fiziolégias séoldattal, majd allitsa le a pumpat.

(2)Csbszoritoval zarja le az artérias vezetéket a
dializator kbzelében és a vénas vezeték
disztalis végén.

(3)Helyezze a csészoritdval elzart disztalis véget
kordlbelll 1 méterrel a dializator ala, majd
vegye le a csészoritokat. (Ezzel korlbelul
70 Hgmm negativ nyomast hoz létre a dializator
vérkamrajahoz képest.)

(4)Ellendrizze, 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.

11.A dializis elinditasa

K&vesse a berendezéshez adott Utmutatot.

(1)Készitse el6 a vérvételi helyet és
csatlakoztassa a vénas vezetéket. Vegye le a
csOszoritokat az artérias és vénas
vezetékekrdl. Mikdzben a dializatumot
kortlbelll 500 mL/perc atfolyasi sebességgel
adagolja, a vérpumpat kortlbelll 50 mL/perc
atfolyasi sebességgel miikodtesse.

(2)Gy6z6djon meg arrél, hogy nem maradtak
légbuborékok a vénas kamraban vagy a vénas
vérvezetékben.

(3)A vérpumpa miikodtetésével toltse fel vérrel
telijesen az artérias és a vénas vezetékeket, a
dializatort is beleértve, majd allitsa le a pumpa
mikodését. Zarja le a vénas vezeték disztalis
végét csbészoritdkkal.

(4)Készitse el6 a vér visszavezetési helyét és
csatlakoztassa a vénas vezetéket. Miutan
meggy6z6dott réla, hogy nincsenek buborékok
a vezetékben, vegye le a csdszoritokat a
vezetékrol. Miutan ellenérizte, hogy nincsenek
cs6szoritok a vezetékeken, valamint a
vezetékek nem tortek meg, mikodtesse a
vérpumpat alacsony atfolyasi sebességgel.
Ellenérizze a csatlakozasok épségét.

(5)Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy nincs
buborék az artérias és vénas csében, forditsa
el a mivesét 180°-kal, hogy a buborékok
tdvozzanak a dializatumbdl. Ha az elforditas
el6tt buborékokat talal a vénas kupakban,
folyassa a vért az el6irt atfolyasi sebességgel
5-10 percig, mikézben a vénas oldal van felul.

I1.Miveletek dializis kozben

(1)Ha elégtelen véraram miatt le kell allitani a
vérpumpat dializis kdzben, csékkentse a
dializatum nyomasat kb. 0 Hgmm-re. (Ezzel
megakadalyozza a dehidratalas miatti
véralvadast.)

(2)A beteg sziikségleteinek megfeleléen
gondosan allitsa be az USZ aranyt, hogy
elkertlje a tulzott vizeltavolitast. Csokkentse a
vér atfolyasi sebességét, ha egyensulyhianyos
szindroma fennallasara lehet kovetkeztetni.



(3)Ha vérszivargas gyanuja merdil fel, dontson a
dializatum kivezetésbdl vett dializatum minta
tesztelésével, okkult vér reakciovizsgalo papir
hasznalataval. Ha szivargast talal, csokkentse
az USZ aranyat az intézeti iranyelvek szerinti
minimumra, allitsa le a dializatum ellatast és
vezesse vissza a vért, majd cserélje ki a
mivesét egy Ujra.

1V.Dializis befejezése és vér visszavezetése

(1)Allitsa le a vérpumpat, csészoritéval zarja le
az artérids vezetéket, és tavolitsa el a
vezetéket az artérias vérvételi helyrél; majd
csatlakoztassa a vezetéket a fiziologias
sooldatos palackra a vér reinfuzidjahoz.

(2)Vegye le a cs@szoritot az artérias vezetekrdl,
és engedjen at rajta fiziologias séoldatot, hogy
kidblitse a vért az artérias és vénas
vezetékekbdl és a dializatorbal.

(3)A vér reinfuzidja utan helyezze hulladékba az
artérias és vénas vezetéket és a dializatort.
Ezeket tilos Ujra felhasznalni.

Teljesitmény és specifikacio

A hemodializis mivese teljesitménye tipusonként
valtozo.

Tajékoztatast a megfeleld katalogusokbdl és
teljesitmény adatlapokbdl kaphat.

Csatlakozas mas eszk6zokho6z

Az eszkoz érintkezik és csatlakozik a vérvezetékkel
a kamraban és a dializalé berendezésen a
toml6éadapter csatlakozojan keresztl.

Garancia

*Nem pirogén. Steril folyadékut, besugarzassal
sterilizalva.

* A mivese szigoru biztonsagi ellenérzések
mellett készll, és a minéség biztositva van.
Azonban, ha a mivese mindéséghibas (torott
csomag, sérllt mlvese), a sajat koltseginkon
kicseréljik egy Ujra, amint visszakuldi a torott
csomagot vagy serilt mivesét. Nem vallalunk
felel6sséget paciensnek vagy barmely
személynek vagy targynak okozott sérllésért,
amely a szallitassal, tarolassal és az Onok
intézményében val6 hasznalattal kapcsolatos.

*Ha egy paciens vagy személy megséril vagy
egy targy karosodik a mivese hasznalatakor,
nem vallalunk felel6sséget a sérilésért vagy
karért, hacsak egyértelmiien nem bizonyithaté
a mulasztasunk.

*Ha egy paciens vagy személy megséril vagy
egy targy karosodik a mivese Ujbali
hasznalatakor, nem vallalunk felel6sséget a
sérilésért és semmilyen karért.

*Nem vallalunk felel6sséget semmilyen okozott
sérilésért vagy karért, ha a miivesét a
csomagolason feltlintetett lejarati datum utan
hasznaltak.
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SOLACEA"
HEMODIALIZATORIUS
Naudojimo instrukcijos

Indikacijos: Hemodializé arba hemodiafiltracija
su SOLACEA-H yra skirta pacientams,
sergantiems Ominiu ar létiniu inksty
nepakankamumu, kai dialize skiria gydytojas.

Kontraindikacijos: Negalima naudoti pakartotinai.
Pacientams, kuriems pasireiskia alerginés reakcijos
triacetatinei celiuliozés plévelei, Sis produktas
dializuojant neturéty bati naudojamas.

Klinikiné nauda: Dializés procedirg 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

* Naudokite §j produktg vadovaudamiesi
gydytojo, gerai Zinanc&io paciento bukle,
nurodymais.

¢ VVadovaukités Siomis ir dializés aparato
tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

* Nenaudokite jokiems kitiems tikslams, tik
dializei.

* Jei naudojant §j produkta pasireiskia kokios

nors anomalijos, pavyzdZziui, susidaro putos

ar miSinys, kraujo nutekéjimas, kraujo
kreSéjimas ar hemolizé, vadovaukités
atitinkamais gydytojo pateiktais nurodymais.

Jei prie§ ar po naudojimosi Siuo produktu

paskiriami vaistai, jskaitant ir

antikoaguliantus, vadovaukités gydytojo
nurodymais dél vaisty vartojimo, dozavimo ir
naudojimo laiko.

Nenaudokite $io produkto pakartotinai, nes jis

yra vienkartinis.

Pakartotinai naudojant §j produkta, galima i$

anksto numatyti tokig rizika:

-uzkrétimo sukelta infekcija;

-istirpusios medziagos pasalinimo ir
ultrafiltracijos pablogéjimas;

- vaistiniy medziagy likuciy, pvz.,
dezinfekcinio skyscio, naudojamo
dezinfekuoti pakartotinai naudojamg
produkta, ir (arba) ant jy esangiy vaistiniy
medziagy liku€iy sukeltas nepalankus
poveikis pacientams ir (arba) darbuotojams ;

-tusciavidurio pluosto pazeidimas ir (arba)
pratekéjimas.

Saugokite §j produktg nuo cheminiy tirpaly,

pavyzdziui, balikliy ir spirito.

Dezinfekcinés priemonés likuciai pacientui

gali sukelti neigiamg reakcija.

¢ Jei naudojant §j produktg pacientui
pasireiskia nejprasti simptomai, pavyzdziui,
diskomfortas, niezéjimas, dilgéliné, periferiné
ar veido edema, sustojes kvépavimas,
paraudes veidas, eritema, astmos priepuolis,
hipertenzija, hipotenzija ir (ar) Sirdies aritmija,
vadovaukités atitinkamais gydytojo
nurodymais.

* Dazniausiai pasireiSkianciy $alutiniy poveikiy
(hipotenzija, hipertenzija, galvos skausmas ir
pykinimas, kartais lydimy hipovolemijos ar
hipervolemijos) galima iSvengti atidZiai stebint
paciento skysciy ir elektrolity pusiausvyrg ir
dializés bukle (kraujo tékmeés greitj ir
ultrafiltravimo greitj).

» Atlikdami dialize nuolat stebékite pacientus,
kuriems:

(1)hemodializés metu daznai pasireiskia
hipotenzija;

(2)pasireiskia uzdegiminé reakcija, alerginé
reakcija, padidéjes jautrumas ar nuo
infekcijy padidéjes imunitetas;

(3)vartoja hipotenzinius vaistus, pavyzdziui,
angiotenzing konvertuojantj fermento
inhibitorius ar kalcio antagonistus;

(4)naudoja §j produktg pirmg karta.

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.

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.

e |Spakuokite tik prie$ pat naudojima.

¢ Plovimo / uzpildymo metu batina uztikrinti, kad
nepatekty oro ir nejvykty uzterSimas.

*Pradékite dialize i$ karto po plovimo ir
uzpildymo.

*Plovimg / uzpildyma reikia atlikti remiantis
Siose naudojimo instrukcijose pateiktomis
sglygomis:

- Kraujo dalis: plaukite fiziologiniu tirpalu (ne
maziau kaip 1 000 mL) 100 mL/min tékmés
greiciu.

- Dializato dalis: patikrinkite specifinj laiduma ir
temperatdra bei plaukite dializatu 500 mL/min
tékmés greiciu mazdaug 5 minutes.

« Patikrinkite, ar gerai prijungta kraujo magistralé
ir dializatorius.

*Heparino skyrimas
Remiantis prizidrin¢io gydytojo nurodymais gali
reikeéti skirti sisteming arba regioning
heparinizacija.

Ispéjimas naudojimo metu

¢ Dializés metu nuolat stebékite slégj kraujo
magistraléje ir tikrinkite, ar neprateka kraujas.

* Imdami kraujo méginj ir valydami krauja, venkite
uzter§imo.

* Nustatykite TMP jspéjimo signalg (maks. 500
mmHg).

*Venkite oro pakartotinés kraujo infuzijos metu,
kad sumazintuméte oro embolijos rizika.

* Per daug nedidinkite slégio kraujo magistraléje,
dializatoriuje ir jy jungtyse.

Ispéjimas po naudojimo

* Produktas yra vienkartinio naudojimo.
Panaudotg dializatoriy i$ karto iSmeskite.

* Tinkamai iSmeskite panaudotas kraujo magistrales
ir dializatoriy, kad iSvengtuméte uztersimo.

* [Smeskite jtaisg | patvirtintg biologinj pavojy
kelian€iy medziagy talpykle pagal gydymo
istaigos protokola.

Laikymo jspéjimas

¢ Jei jtaisas veikiamas esant nejprastoms
salygoms (pvz., esant aukstai temperatarai ir
didelei drégmei) arba jei pries naudojant jis
netycia atidaromas, jtaiso nenaudokite.

¢ Elkités atsargiai esant Zemai aplinkos
temperatdrai. (Ypa¢ zemiau uzsalimo tasko,
nes gali sueizéti tusciaviduris pluostas.)

Naudojimo instrukcijos

I.Skalavimas / gruntavimas

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

«Jeigu pildoma fiziologiniu tirpalu i§ maiselio»

(1)18traukite dializatoriy i$ pakuotés ir jstatykite jj j
laikiklj taip, kad veniné pusé baty 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 100 mL/min srautu (ne maziau kaip
1000 mL) (3 pav.).

(3)Sustabdykite kraujo siurblj; pasukite dializatoriy
180 laipsniy kampu. Prijunkite dializato jungtis
prie dializatoriaus (dializato jleidimo anga -
veninio kraujo puséje, dializato i$leidimo 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. PasiruoSimas
dializei baigtas (5 pav.).

«Jeigu pildoma internetu»

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

[Nuotékio testavimas] Fiziologinio tirpalo

uzpildymo atveju

Prie$ 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)Arterine magistrale prie dializatoriaus ir veninés
linijos distalinio galo uzspauskite spaustukais.

(3)UzZspaustg 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
arterine 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 vieta ir prijunkite
prie veninés magistralés. Patikrine, 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)]sitiking, kad arterinéje ir veninéje galvutése
néra burbuliuky, pasukite dializatoriy 180°
kampu, kad i$ dializato pasiSalinty burbuliukai.
Jei prie$ pasukimg veninéje galvutéje
aptinkama burbuliuky, 5-10 minu€iy leiskite
kraujg nustatytu srauto greiciu, laikydami
vening pusg pakeltg j virsy.

I11.Operacijos dializés metu

(1)Jei dializés metu reikia sustabdyti kraujo siurblj
del 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 nutekéjimas, apie tai
spreskite iStyre dializato méginj, paimtg is
dializatoriaus dializato i$leidimo angos,
naudodami okultinio kraujo reakcijos testo
popierélj. Aptikus nuotékj, sumazinkite UF greitj
iki minimalaus pagal jstaigos protokola,
sustabdykite dializato tiekima ir pakartotinj
kraujo jpylima, tada pakeiskite dializatoriy nauju.

IV.Dializés nutraukimas ir kraujo perpylimas
(1)Sustabdykite kraujo siurblj, uzspauskite artering
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 arterine ir
vening 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 lieciasi ir yra prijungtas prie kraujo linijos
ties galvute ir dializés aparatu per korpuso
jungties prievada.

Garantija

*Nepirogeninis. Sterilaus skyscio algoritmas,
sterilizuotas Svitinant.

« Sis dializatorius gaminamas grieztai
kontroliuojant kokybe, todél jo kokybé yra
uztikrinta. Jei dializatorius turi defekty (pazeista
pakuoté, pazeistas dializatorius), grazinus
pazeistg pakuote arba pazeistg dializatoriy, jis
pakeic¢iamas nauju misy saskaita. Ta¢iau mes
neatsakome uz paciento ar kito asmens
suzalojimg 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 daikta
naudodamasis musy dializatoriumi, mes
neblsime atsakingi uz susizeidimag ar zalg,
nebent baty aiSkiai nustatyta misy kalte.

* Jei pacientas ar bet kuris kitas asmuo
susizeidZia ar sugadina kokj nors daikta
pakartotinai naudodamasis masy dializatoriumi,
mes nebusime atsakingi uz susiZeidimg ar zalg,
nebent bty 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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SOLACEA"
HEMODIALIZATORS

LietoSanas instrukcija

Indikacijas: Hemodialize vai hemodiafiltracija,
izmantojot SOLACEA-H, ir indicéta pacientiem ar
akdtu vai hronisku nieru mazspéju, ja arsts ir
noziméjis dializi.

Kontrindikacijas: Neizmantot atkartoti. To nevar
izmantot pacientiem, kuriem ir alergiska reakcija
pret membranam, kas izgatavotas no celulozes
triacetata.

Kliniskas priekSrocibas: Dializes procediru var
veikt, savienojot ierici ar dializes aparatu, asins
cauruliti un AVF adatu; proceddras laika no
asinim tiek izvadttas atkritumvielas un liekais
Gdens, tadéjadi atvieglojot dzivi pacientiem, kuri
cie$ no nieru mazspéjas.

Bridinajumi

* Izmantojiet So produktu saskana ar arsta
noradijumiem, jo vin$ zina sava pacienta
stavokli.

e |leverojiet §Ts instrukcijas un tas, kuras
sniedzis dializes aparata piegadatajs.

* Produktu nedrikst izmantot citiem, neka
dialize, nolakiem.

* Ja procedaras laika sak veidoties putas vai

maisijumi, asins nopltade, koagulacija vai

hemolize, jarikojas atbilstosi arsta

noradijumiem.

Ja pirms dializes vai proceddras laika

pacientam tiek administréti antikoagulanti, ir

stingri jaievéro arsta noradita deva un

administréSanas laiks.

Sis ir vienreizéjas lieto$anas produkts — tas

nav paredzéts atkartotai lietoSanai.

Produkta atkartotas izmantoSanas gadijuma

pastav sekojoso risku iespéja:

- InficéSanas piesarnojumu ietekmé

- AtSkaidito vielu izvadiSanas un
ultrafiltracijas procesu neadekvata darbiba

- Pacientu un/vai mediciniska personala
paklausana nelabvéligai dezinfekcijas
lTdzeklu un medicinisko vielu nogulSnu
ietekmei

- Dobs&kiedru bojasana un/vai noplade

Produkts nedrikst bt ietekméts no tadam

kimiskam vielam, ka piemé&ram, hlorkalkis vai

spirts.

Dezinfekcijas lidzekla paliekas var negativi

ietekmét pacienta stavokli.

Ja procediiras laika pacientam attistas tadas

nenormalas reakcijas, ka neomuliga sajuta,

nieze, natrene, periférijas vai sejas tuska,

apstajas elpoSana, notvikst seja, attistas

aritéma, astmai Iidziga reakcija, paaugstinas

vai nokrit asins spiediens un/vai paradas

sirds aritmija, rikojieties atbilstosi arsta

noradijumiem.

.

¢ Lai izvairttos no biezi sastopamiem ar
proceddru saistitiem nepatikamiem
blakusefektiem (hipotonija, hipertonija,
galvassapes un slikta ddsa, retak kombinacija
ar hipovolémiju vai hipervolémiju), verigi
jakontrolé pacienta Skiduma un elektrolita
lidzsvars, ka ar1 dializes raditji (asins
caurpludes atrums un ultrafiltracijas
koeficients).

* Dializes laika ir pastavigi jakontrolé tie
pacienti, kuriem:

(1)iepriek$ hemodializes laika tika registréta
hipotonija;

(2)ir nosliece attistit iekaisumus, alergijas,
paaugstinatu jatibu un imunitati infekcijas
rezultata;

(3)ir noziméti hipotensivi preparati,
pieméram, angiotoninu inhibitori, kas
parvérs enzimu un kalcija antagonistu;

(4)8is produkts tiek lietots pirmo reizi.

Uzmanibu: Jaievéro piesardziba pret parmérigu
Gdens izvadi$anu. NepiecieS§ams izmantot
precizu UF kontroles sistému. Neizmantojiet
skabekli nesaturosu dializes Skidruma piegades
sistémas. Parliecinieties, ka dializats nesatur
pirogénus, lai novérstu pirogénu parne$anu no
dializata uz asinim.

Par visiem negadijumiem ir jazino razotajam un
jusu valsts kompetentajai iestadei.

Uzmanibu pirms lietoSanas
*Neizmantot, ja iepakojums ir bojats.
*Neizmantojiet ierici, ja aizsargvacini neatrodas
tiem paredzétajas vietas.
*Produkts no iepakojuma ir jaiznem tiesi pirms
lietoSanas.
¢ Uzmanieties, lai skaloSanas/sagatavosanas laika

produkts netiktu piesamots un taja nenok|dtu gaiss.

e Dialize ir jasak uzreiz péc noskalo$anas un
sagatavoSanas.

*\eiciet skaloSanu/sagatavoSanu Sados
apstaklos un atbilstosi §im lietoSanas
instrukcijam:

- Asins puse: noskalojiet to ar fiziologisko
Skidumu (ne mazak ka 1 000 mL), kura
caurplades atrums ir 100 mL/min.

- Dializata puse: parbaudiet vadamibu un
temperatiru, noskalojiet ar dializatu:
caurplades atrums - 500 mL/min; ilgums —
apméram 5 mindates.

*Parbaudiet asins parvades Iinijas un dializatora
savienojumus.

*Heparina lietoSana
Sistémisko vai regionalizéto heparinizaciju var
bit nepiecieSams veikt, balstoties uz arstéjosa
arsta noradijumiem.

LietoSanas laika
* Pastavigi kontrol€jiet spiedienu asins parvades
linija un parbaudiet, vai dializes laika nenotiek
asins noplade.

¢ Loti uzmanieties, lai asins paraugu nemsanas
un asins savaksanas laika nepielautu
piesarnosanu.

*Noreguléjiet TMP trauksmes limeni (maks. 500
mmHg).

e |zvairieties no gaisa ievadi$anas asins
atkartotas infuzijas laika, lai samazinatu gaisa
embolijas risku.

*Ne asins parvades linijas, ne dializatora
sistémas savienojumus nedrikst paklaut
parmérigam spiedienam.

Péc lietoSanas

«Sis ir vienreizéjas lietoSanas produkts. P&c ta
izmantosanas nekavéjoties izmetiet dializatoru.

e Dializators un asins parvades sistémas ir
jaizmet jebkura pielaujama veida, kas
nodrosina aizsardzibu no piesarnosanas.

* [zmetiet ierici apstiprinata biologiski bistamu
priekSmetu tvertné atbilstosi iestades protokolam.

Noradijumi produkta uzglabasanai

e Ja ierice ir paklauta arkartejiem apstakliem
(pieméram, augstai temperatdrai un mitrumam)
vai ja ta tiek nejausi atvérta pirms lietoSanas,
nelietojiet ierici.

¢ Rikojieties piesardzigi zema temperatara.
(Ipasi zem sasalSanas temperatras tas var
izraistt dobskiedras plisumu.)

Lieto$anas instrukcija

I.SkaloSana/sagatavosana

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

“Ja uzpildi veic ar fiziologiska $ktduma maisu”

(1)Iznemiet dializatoru no iepakojuma un novietojiet
to turétaja ta, lai venoza puse batu vérsta uz
augsu (1. att.).

(2)Savienojiet arteriala un venoza dializatora
savienotaju ar dializatoru. Savienojiet arterialo
pacienta Iiniju ar fiziologiska $kiduma maisinu (2.
att.). ledarbiniet arterialo asins skni ar plismas
atrumu 100 mL/min (ne mazak ka 1 000 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 puse)

(4. att.). Parliecinieties, ka dializatora dializata
dala nav gaisa. Saciet ievadit dializatu ar
plismas atrumu aptuveni 500 ml/min.

(4)Restartéjiet asins stkni. Parliecinieties, vai asins
nodalijuma nav gaisa burbulu un tas ir piepildits
ar fiziologisko 8kidumu. Sagatavo$anas dializes
veikSanai ir pabeigta (5. att.).

“TieSsaistes uzpildes gadijuma”

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

(Nopluades parbaude) Uzpildes gadijuma ar

fiziologisko Skidumu.

Pirms dializata vadu pievienosanas dializatoram

ieteicams veikt $adas darbibas.

(1)Pilntba piepildiet arterialas un venozas linijas
un dializatoru ar fiziologisko $ktdumu, darbinot
asins sukni; péc tam apturiet sukna darbibu.

(2)Fikséjiet arterialo cauruliti blakus dializatoram
un venozas caurulttes 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 bas aptuveni 70 mmHg negativs
spiediens.)

(4)Apskatiet, vai venozas caurulites kolektora
nav novérojama nepartraukta burbulu
veido$anas, lai parbauditu, vai no dializatora
nav nopliides; 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
caurulttém. Palaizot dializatu ar plismas
atrumu aptuveni 500 mL/min, darbiniet asins
sukni ar plismas atrumu aptuveni 50 mL/min.

(2)Parbaudiet, lai venozas caurulites kolektora vai
venozo asinu caurultté nepaliktu gaisa burbuli.

(3)Pilniba piepildiet ar asinim arterialas un
venozas caurulites, tostarp dializatoru,
darbinot asins sukni, un péc tam apturiet
slkna darbibu. Fikséjiet venozas linijas distalo
galu ar skavam.

(4)Sagatavojiet asins atpliides vietu un
pievienojiet to venozajai caurulitei. Parbaudiet,
vai caurulité 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 sdkni ar mazu plasmas atrumu.
Parbaudiet savienojumu veselumu.

(5)Péc tam, kad esat parliecindjies, 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 Iidz 10 mindtes
palaidiet asinis ar noteikto plismas atrumu,
turot venozo pusi uz augsu.

III.Operacijas dializes laika

(1)Ja nepietiekamas asins plismas dé| dializes
laika ir japartrauc asins stknis, 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 Gdens nonemsanas atbilstosi
pacienta vajadzibam. Samaziniet asins
pldsmas atrumu, ja ir aizdomas par
nelidzsvara sindromu.

(3)Ja ir aizdomas par asins nopladi, novértégjiet,
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
reinfiiziju, péc tam nomainiet dializatoru ar
jaunu.



1V.Dializes partraukSana un asins reinfiizija

(1)Apturiet asins skni, fiksgjiet arterialo caurultti
ar skavam un nonemiet cauruliti no arterialo
asinu piekluves vietas; péc tam pievienojiet
caurultti fiziologiska $kiduma tvertnei, lai
atkartoti veiktu asinu inftziju.

(2)Atbrivojiet arterialo cauruliti un palaidiet
fiziologisko $kidumu, lai izskalotu asinis no
arterialajam un venozajam caurulitém un
dializatora.

(3)Péc asinu reinfazijas 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 caurultti
pie kolektora un dializes aparata caur korpusa
savienotaja pieslégvietu.

Garantija

¢ Apirogéns. Sterils Skidruma plismas cel$, kas
ir sterilizéts, izmantojot apstaro$anu.

« Sis dializators ir raZots, veicot stingru kvalitates
kontroli, un kvalitate tiek garantéta. Ja
dializators ir bojats (saplésts iepakojums,
bojats Surefuser), tas tiks nomainits ar jaunu
uz musu rékina péc saplésta iepakojuma vai
bojata Surefuser atgrieSanas. Tacu més
neuznemamies atbildibu par kaitéjumu, kas
radits pacientam vai kadai personai vai
priekSmetam saistiba ar izstradajuma
transportéSanu, uzglabasanu un lietoSanu jusu
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 masu 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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SOLACEA"
[ SK|HEMODIALYZATOR
Navod na pouzitie

Indikacie: Hemodialyza alebo hemodiafiltracia s
SOLACEA-H je indikovana u pacientov s
akutnym alebo chronickym zlyhanim obliciek, ak
je dialyza predpisana lekarom.

Kontraindikacie: Nepouzivajte opakovane.
Dialyzu pomocou tohto produktu nesmu
podstupovat’ pacienti, u ktorych sa prejavuju
alergické reakcie na membrany z triacetatu
celulézy.

Klinické prinosy: Dialyza¢na lie¢ba moéze 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 produkt pouzivajte podla pokynov
lekara, ktory je dobre oboznameny so stavom
pacienta.

» Dodrzujte nizSie uvedené pokyny aj pokyny
dodavatela dialyzaéného pristroja.

* Nepouzivajte na Ziadny iny ucel okrem
dialyzy.

¢ Ak by pocas pouzitia tohto produktu doslo k

nejakym abnormalitdm, napriklad k speneniu

alebo zmieSaniu, uniku krvi, zrazeniu krvi
alebo hemolyze, podniknite vhodné opatrenia
podla pokynov lekara.

V pripade podania liekov vratane

antikoagulancii pred pouzitim tohto produktu

alebo po nom postupujte podla pokynov

lekara tykajucich sa podavania, davkovania a

¢asu podania liekov.

Tento produkt nepouzivajte opakovane,

pretozZe je jednorazovy.

Predpokladatelné rizika suvisiace s

opakovanym pouzitim tohto produktu su:

- Infekcia kontaminaciou,

- Horsi vykon pri odstrafiovani rozpustenych
latok a vykon pri ultrafiltracii,

- Vystavenie pacienta resp. technika
zvy$kovym medicinskym latkam, ako
napriklad dezinfekénym prostriedkom
pouzitym pri opakovanom pouziti produktu,
alebo neZiaducim ucinkom zvyskovych
medicinskych latok na nich,

- Poskodenie dutych vlakien alebo
presakovanie.

Tento produkt nevystavujte chemickym

rozpustadlam, ako napriklad bielidlam a

alkoholom.

Zvyskové dezinfekéné prostriedky vo vyrobku

mozu vyvolat u pacienta neziaduce reakcie.

* Ak sa u pacienta po¢as 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
alebo srdcova arytmia, podniknite vhodné
opatrenia podla pokynov lekara.

Bezne sa prejavujicim vedlaj§im 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).

Podas dialyzy neustéle monitorujte pacientov,

ktori:

(1)maju v anamnéze hypotenziu pri
hemodialyze,

(2)maju zapalovu reakciu, alergicku reakciu,
precitlivenost alebo zvySenie imunity z
dovodu infekcii,

(3)uzivaju lieky znizujuce krvny tlak, ako
napriklad inhibitor angiotenzin
konvertujuceho enzymu a antagonistu
vapnika,

(4)pouzivaju tento produkt po prvykrat.

Upozornenie: Pozornost je potrebné venovat
nadmernému odstraneniu vody. Je nevyhnutné
pouzitie presného kontrolného systému UF.
Nepouzivajte neodvzdusSnené systémy
podavania dialyzaénych tekutin. Overte si, €i
dialyzat neobsahuje pyrogény, aby sa predisio
preneseniu pyrogénov z dialyzatu do krvi.

VSetky incidenty sa musia nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu.

Upozornenie pred pouzitim

*Nepouzivat, ak je obal poSkodeny.

*NepouZzivajte zariadenie, ak nie su na mieste
ochranné veka.

*\/ybalte tesne pred pouzitim.

¢ Pocas oplachovania/plnenia zamedzte
primie$aniu vzduchu/kontaminacii.

¢ Dialyzu spustite bezprostredne po
oplachnuti/naplneni.

¢ Oplach/plnenie sa musia vykonat za
nasledujucich podmienok podla tohto ,navodu
na pouzitie*:

- strana s krvou: oplachnite fyziologickym
roztokom (nie menej ako 1 000 mL) s
prietokovou rychlostou 100 mL/min.

- strana s dialyzatom: Overte vodivost a teplotu
a preplachujte dialyzatom s prietokom 500
mL/min. po dobu priblizne 5 minut.

* Skontrolujte neporusenost hadi¢iek na krv a
dialyzatora.
* Podavanie heparinu

Na zaklade pokynov o$etrujuceho lekara moéze

byt potrebna systémova alebo lokalna

heparinizacia.

Upozornenie pri pouziti

* Neustale monitorujte tlak v hadi¢kach na krv a
kontrolujte, ¢i pocas dialyzy nedochadza k
Unikom krvi.

* Pri odoberani vzoriek krvi a navrate krvi
dbsledne zabrante kontaminacii.

*Nastavte vystrahu TMP (max. 500 mmHg).

*Pocas navratu krvi zamedzte pristupu vzduchu
na minimalizaciu vzduchovej embdlie.

*Na hadicky na krv, dialyzator a ich spoje
neaplikujte nadmerny tlak.

Upozornenie po pouziti

*Len na jedno pouzitie. Dialyzator ihned po
pouziti zlikvidujte.

*Pouzité hadi¢ky na krv a dialyzator likvidujte
len prostriedkami vhodnymi na zabranenie
kontaminacie.

 Zariadenie zlikvidujte v schvalenej nadobe na
biologicky nebezpecny odpad podla protokolu
medicinskej institucie.

Upozornenie tykajtice sa uchovavania

* Ak je zariadenie vystavené abnormalnym
podmienkam (napriklad vysoka teplota a
vihkost) alebo ak sa pred pouzitim neumyselne
otvori, nepouzivajte ho.

*\/ prostredi s nizkou teplotou zaobchadzajte so
zariadenim opatrne. (Najma pod bodom mrazu
méze déjst k pretrhnutiu dutého vliakna.)

Navod na pouzitie

1.Oplachovanie/plnenie

Postupuijte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou pomaockou.

«V pripade naplnenia vakom s fyziologickym

roztokom»

(1)Dialyzator vyberte z obalu a nastavte ho na
drziak tak, aby venézna strana smerovala
nahor (obr. 1).

(2)Arterialny a vendzny dialyzacny konektor
zapojte do dialyzatora. Arterialnu pacientsku
hadicku pripojte k vrecku s fyziologickym
roztokom (obr. 2). Arteriadlnu krvnd pumpu
zapnite na prietok 100 mL/min. (nie menej
ako: 1000 mL) (obr. 3).

(3)Zastavte krvni pumpu a dialyzator otocte o
180 stupriov. Konektory na dialyzat dajte do
dialyzatora (vstup dialyzatu na venéznej
strane, vystup dialyzatu na arterialnej strane)
(obr. 4). Skontrolujte, ¢i je odplynena ¢ast
dialyzatora s dialyzatom. Spustte tok dialyzatu
s prietokom priblizne 500 mL/min.

(4)Znovu zapnite krvnd 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 pomockou.

[Skuska uniku] V pripade plnenia
fyziologickym roztokom

Pred zapojenim hadiciek na dialyzat k dialyzatoru
sa odporuca vykonat nasledujuce ¢innosti.

(1)Arteridlne a vendzne hadicky a dialyzator uplne
naplrite fyziologickym roztokom spustenim
krvnej pumpy, potom pumpu zastavte.

(2)Upevnite arterialnu linku v blizkosti dialyzatora a
distalneho konca zilovej linky pomocou svoriek.

(3)Umiestnite upnuty distalny koniec asi 1 m pod
dialyzator a odstrarite svorky. (Vysldkom bude
aplikacia podtlaku priblizne 70 mmHg na krvnu
komoru dialyzatora.)

(4)Skontrolujte, Ci v zilovej hlavici nedochadza k
nepretrzitej tvorbe bublin, ¢o by znamenalo
Unik z dialyzatora. Ak ho spozorujete, vymerite
dialyzator za novy.

I1.Zacatie dialyzy

Postupujte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou pomdckou.

(1)Pripravte miesto pristupu krvi a pripojte sa k
arterialnej linke. Odstrante 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 zZilovej krvnej
linke nezostali ziadne vzduchové bubliny.

(3)Pomocou krvnej pumpy Uplne napliite 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
Zilovej linke. Po potvrdeni, Ze v linke nie su
Ziadne bubliny, odstrarite svorky z linky. Po
skontrolovani, ¢i na hadi¢kach nie su Ziadne
svorky a €i sa linka neprehyba, spustite krvnu
pumpu pri nizkej prietokovej rychlosti.
Skontrolujte neporusenost spojov.

(5)Po overeni, ze v arterialnej a vendznej hlavici
nie su bubliny, otoc¢te dialyzator o 180°, ¢o
umozni odstranenie bublin z dialyzatu. Ak
pred oto¢enim spozorujete bubliny vo
vendznej hlavici, po dobu 5 az 10 minut
nechajte pretekat krv predpisanym prietokom,
pri€om vendzna strana je orientovana nahor.

1ILCinnosti poéas dialyzy

(1)Ak je pocas dialyzy potrebné zastavit krvnu
pumpu z dévodu nedostatocného 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 reagujiceho na skrytu
krv. Pri zisteni Uniku znizte mieru UF na
minimum podla protokolu daného zariadenia,
zastavte privod dialyzatu a vratenia krvi,
potom dialyzator vymerite za novy.



IV.Ukonc¢enie dialyzy a navrat krvi

(1)Zastavte krvnu pumpu, upnite arterialnu
hadicu a odstrarite hadicku z miesta pristupu k
arterialnej krvi. Potom pripojte hadicku k
liekovke s fyziologickym roztokom na reinfuziu
krvi.

(2)Uvolnite arterialnu linku a spustite fyziologicky
roztok, aby ste vyplachli krv z arterialnej a
zilovej linky a dialyzatora.

(3)Po reinfuzii krvi zlikvidujte arterialne a Zilove
linky a dialyzator. Nepouzivajte ich opakovane.

Uginnost a $pecifikacia
Uginnost hemodialyzatorov sa lisi v zavislosti od

typu.
Pozrite si prislusné katalégy a karty tdajov 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 ozZiarenim.

* Tento dialyzator sa vyraba pod prisnou
kontrolou kvality a kvalita je zaru¢ena. Ak by
vSak 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.

*V pripade poranenia pacienta alebo akejkolvek
inej osoby, pripadne poSkodenia akychkolvek
predmetov v dosledku pouzitia nasho
dialyzatora nenesieme ziadnu zodpovednost
za takéto poranenia alebo Skody, pokial sa
jednoznacne neurci, ze iSlo o nase zavinenie.

*V\/ pripade poranenia pacienta alebo akejkolvek
inej osoby, pripadne poSkodenia akychkolvek
predmetov v ddsledku opakovaného pouzitia
nasho dialyzatora nenesieme Ziadnu
zodpovednost za takéto poranenia alebo $kody
v akomkolvek rozsahu.

*Nenesieme ziadnu zodpovednost za ziadne
poranenia alebo Skody spésobené pouzitim
nasho dialyzatora po datume exspiracie
uvedenom na $titku alebo obale.
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SOLACEA"
DIALIZATOR KRVI

Navodila za uporabo

INDIKACIJE: Hemodializa ali hemodiafiltracija z
aparatom SOLACEA-H je indicirana pri bolnikih z
akutno ali kroni¢no ledvi¢no odpovedijo, kadar
dializo predpi$e zdravnik.

KONTRAINDIKACIJE: Ponovna uporaba ni
dovoljena. Izdelek ni primeren za dializo pri
bolnikih s preobcutljivostnimi reakcijami na
membrane iz triacetata celuloze.

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 odvec¢na voda, kar
podpira Zivljenje bolnikov z odpovedjo ledvic.

¢ Pogostim nezelenim u¢inkom (znizan krvni
tlak, zviSan krvni tlak, glavoboli in slabost,
obc&asno skupaj s hipovolemijo ali
hipervolemijo) se lahko izognete s skrbnim
uravnavanjem bolnikovega ravnotezja tekocin
in elektrolitov, kot tudi dializnih pogojev

(pretoka krvi in ultrafiltracije).

* Med dializo neprekinjeno spremljajte bolnike:

(1)pri katerih se je med dializo v preteklosti
pojavil znizan krvni tlak,

(2)pri katerih so se pojavile vnetne ali
alergijske reakcije, preobcutljivost ali
povecan imunski odziv zaradi infekcij,

(3)ki jemljejo zdravila za zniZzanje krvnega
tlaka, kot so zaviralci encima pretvorbe
angiotenzina in antagonisti kalcija,

(4)ki prvi¢ uporabljajo ta izdelek.

Opozorilo

¢ |zdelek uporabljajte v skladu z navodili

zdravnika, ki pozna podrobnosti bolnikovega

zdravstvenega stanja.

Upostevaijte ta navodila in navodila dobavitelja

dializnega aparata.

Ne uporabljajte v druge namene kot za

dializo.

Ce se med uporabo tega izdelka pojavijo

kakrsne koli nepravilnosti, denimo nastajanje

pene ali meSanice, iztekanje ali strjevanje krvi

ali hemoliza, ukrepajte v skladu z navodili

zdravnika.

Ce bolnik pred ali med dializo prejema

sredstva proti strievanju krvi, sledite

zdravnikovim navodilom za dajanje in

odmerjanje ter ¢as dajanja zdravil.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo,

zato ga ne smete ponovno uporabiti.

S ponovno uporabo izdelka so povezana

naslednja predvidljiva tveganja:

- Infekcija zaradi kontaminacije

- Poslabsanje zmogljivosti raztopine za
odstranjevanje in ultrafiltracijo

- Izpostavljenost bolnikov in/ali tehnikov
ostankom medicinskih sredstev, kot je
razkuzilo, ki se uporablja za ponovno
uporabo izdelka, in/ali nasprotni ucinki
ostankov medicinskih sredstev nanje

- Poskodbe votlih viaken in/ali pu$¢anje

Izdelka ne izpostavljajte kemi¢nim topilom, kot

sta belilo ali alkohol.

Pazite, da bo dializator dobro izpran. V

nasprotnem primeru lahko pride do reakcij pri

bolniku.

Ce se med uporabo tega izdelka pri bolniku

pojavijo kakrsni koli simptomi kot so

nelagodje, pruritus, urtikarija, periferni ali

obrazni edem, respiratorni zastoj, oblivanje,

rdecina, astmatic¢na reakcija, zvi§an krvni tlak

(hipertenzija), znizan krvni tlak (hipotenzija)

in/ali motnje srénega ritma (aritmija),

ukrepaijte v skladu z navodili zdravnika.

Pozor: Posebno previdnost je treba nameniti, da
se prepreCi prekomerno odtegovanje vode.
Potrebna je uporaba natanénega sistema za
kontrolo ultrafiltracije. Ne uporabljajte sistemov
za dovajanje dializne tekocine, ki niso odzraceni.
Prepri¢ajte se, da dializat ne vsebuje pirogenov,
da preprecite njihov prenos iz dializata v kri.

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
zas¢itni pokroveki.

* Primarno ovojnino odprite neposredno pred
uporabo.

*Med spiranjem/polnjenjem pazite, da ne pride
do vstopa zraka ali kontaminacije.

*Z izvajanjem dialize za¢nite neposredno po
spiranju in polnjenju.

* Spiranje in polnjenje izvajajte pod naslednjimi
pogoji, v skladu s temi navodili za uporabo:

- Stran krvi: izperite s fizioloZko solno raztopino
(ne manj kot 1.000 mL) s pretokom 100
mL/min.

- Stran dializata: preverite prevodnost in
temperaturo in priblizno 5 minut spirajte z
dializatom pri pretoku 500 mL/min.

¢ Preverite neoporecnost krvne linije in
dializatorja.
* Administracija heparina

Sistemska ali regionalna heparinizacija je lahko

potrebna, odvisno od navodil le¢ecega

zdravnika.

Previdnostni ukrepi med uporabo

*Neprekinjeno spremljajte tlak v krvni liniji in
preverjajte morebitno puscanje med dializo.

* Pri odvzemu vzorcev in vracanju krvi bodite
previdni, da se izognete kontaminaciji.

*Nastavite alarm TMT (maks. 500 mmHg).

*Med reinfuzijo krvi se izogibajte zraku, da
zmanjSate tveganje zracne embolije.

¢ Tlak v krvni liniji, dializatorju in nastavkih ne
sme biti previsok.

Previdnostni ukrepi po uporabi

*Samo za enkratno uporabo. Uporabljeni
dializator zavrzite takoj po uporabi.

*Uporabljene krvne linije in dializator odvrzite v
posodo, namenjeno za infektivne odpadke.

* Pripomocek odvrzite v odobren vsebnik za
biolosko nevarne odpadke v skladu s protokolom
ustanove.

Previdnost pri shranjevanju

*Ce je pripomocek izpostavljen neobicajnim
pogojem (na primer visoki temperaturi in vlagi)
ali ¢e ga pred uporabo nenamerno odprete,
pripomocka ne uporabite.

* Ravnajte previdno v okoljih z nizko temperaturo.
(Zlasti pri temperaturah pod ledi$¢em lahko
pride do zloma votlega vlakna.)

Navodila za uporabo

Llzpiranje/polnjenje

Sledite navodilom, ki so prilozena aparatu.

»V primeru polnjenja z vrecko s fiziolosko raztopino«

(1)Dializator odstranite iz embalaze in ga
namestite na drzalo tako, da je venska stran
usmerjena navzgor (slika 1).

(2)Arterijski in venski prikljuéek dializatorja
priklju¢ite na dializator. Arterijsko linijo bolnika
prikljucite na vrecko s fiziolo§ko raztopino
(slika 2). Vklopite ¢rpalko za arterijsko kri s
pretokom 100 mL/min (ne manj kot 1.000 mL)
(slika 3).

(3)Zaustavite krvno ¢rpalko; obrnite dializator za
180 stopinj. V dializator vstavite prikljuke za
dializat (dovod dializata na strani venske krvi,
odvod dializata na strani arterijske krvi)

(slika 4). Odzracite dializatni del dializatorja.
Dializat se zac¢ne pretakati s hitrostjo pretoka
priblizno 500 mL/min.

(4)Ponovno zazenite krvno érpalko. Prepricajte se,
da v krvnem razdelku ni zraénih mehurc¢kov in
da je napolnjen s fiziolo§ko 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 prikljugitvijo 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 Crpalke; nato Crpalko 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,
zamenijajte 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 zracni mehurcki.

(3)Z delovanjem ¢&rpalke za kri popolnoma
napolnite arterijsko in vensko linijo s krvjo,
vkljuéno z dializatorjem, nato pa ustavite
delovanje ¢rpalke. Distalni konec venske krvne
linije zaprite s sponko.

(4)Pripravite pristop za vrac¢anje krvi in ga
prikljucite na vensko linijo. Ko se prepri¢ate,
da v liniji ni mehurckov, 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 priklju¢kov.

(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 ¢emer
naj bo venska stran obrnjena navzgor.

111.Postopki med dializo

(1)Ce je med dializo zaradi nezadostnega pretoka
krvi potrebna zaustavitev krvne crpalke,
znizajte tlak dializata na priblizno 0 mmHg.

(S tem preprecite strjevanje krvi zaradi
dehidracije.)

(2)Natan¢éno nastavite hitrost ultrafiltracije, da se
izognete prekomernemu odstranjevanju vode
glede na potrebe bolnikov. Zmanj3ajte 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.

1V.Zakljuéek 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 u€inkovitosti.

Povezava z drugimi napravami

Pripomocek je povezan s krvno linijo in priklju¢en
nanjo na pokrovu in dializnem aparatu prek
odprtine spojnika na ohisju.

Garancija

*Nepirogen. Sterilna pot tekocine, ki je bila
sterilizirana z obsevanjem.

¢ Ta dializator je izdelan pod strogim nadzorom
kakovosti, zato je kakovost zagotovljena. Ce je
dializator okvarjen (poSkodovana embalaza ali
dializator), ga ob vracilu poskodovane
embalaze ali dializatorja zamenjamo z novim
na nade strodke. Zavraamo 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 nikakrSne odgovornosti za poskodbe
bolnika ali drugih oseb ali poSkodovanje
predmetov zaradi ponovne uporabe nasega
dializatorja.

*Ne nosimo nikakrSne odgovornosti za poSkodbe
ali $kodo, povzroc¢eno z uporabo nasega
dializatorja po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketi ali na embalazi.
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SOLACEA"
HEMODIALUUSISUSTEEM

Kasutusjuhend

Naidustused: Hemodialliiis v&i hemodiafiltratsioon
SOLACEA-H dialiisaatoriga on naidustatud ageda
voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientidele,
kui arst on maaranud dialtiusi.

Vastunaidustused: Mitte korduvkasutada.
Kaesoleva susteemiga ei tohi diallitsi labi viia
patsientidel, kellel tekib allergiline reaktsioon
tselluloostriatsetaat-membraanide vastu.

Kliinilised kasutegurid: Dialllsraviks
Uhendatakse seade diallilisiaparaadi, verevooliku
ja AVF-ndelaga, ning neerupuudulikkusega
patsientide elu toetamiseks eemaldatakse verest
jadkained ja liigne vedelik.

Hoiatus!

* Kasutage kaesolevat stisteemi vastavalt
patsiendi seisundiga hasti kursis oleva arsti
suunistele.

» Jargige neid juhiseid ja dialliisimasina tarnija
juhiseid.

¢ Arge kasutage susteemi muudel eesmarkidel
kui diallidsiks.

* Slsteemi kasutamisel tekkivate

koérvalekallete korral, nagu vahu teke voi

segunemine, vere lekkimine, vere hiilibimine
ja hemoluis, votke arsti juhendamisel
tarvitusele vastavad meetmed.

Ravimite (kaasa arvatud antikoagulandid)

manustamisel enne slsteemi kasutamist voi

selle kasutamise ajal jargige arsti juhiseid
nende manustamise, doseerimise ja
manustamisaja kohta.

* Tegemist on Uhekordselt kasutatava

slsteemiga — arge kasutage seda korduvalt.

Toote korduvkasutamisega seotud

ettendhtavad riskid on jargmised:

- Saastumisest tulenev infektsioon.

- Lahustatud aine eemaldamise ja
ultrafiltratsiooni t66 halvenemine.

- Patsientide ja/voi tehnikute kokkupuude
meditsiiniliste ainete jaakidega, nagu
naiteks toote korduvaks kasutamiseks
kasutatud desinfektant, ning/vdi neil olevate
meditsiiniliste ainete jaakidest pohjustatud
korvaltoimed.

- Odneskiudude kahjustumine ja/vdi leke.

Arge kasutage susteemil keemilisi lahusteid,

nagu nt valgendi ja alkoholid.

Tootesse jaavad desinfitseerimisainete jaagid

voivad tekitada patsiendil korvaltoimeid.

Kui patsiendil tekivad stisteemi kasutamisel

ebatavalised simptomid - ebamugavustunne,

sligelus, urtikaaria, perifeerne ja nao turse,
hingamisseiskus, ndo punetus, ertiteem,
astmaatiline reaktsioon, hiipertensioon,
hiipotensioon ja/vdi sidameariitmia — votke arsti
juhendamisel tarvitusele vastavad meetmed.

¢ Sagedamini tekkivaid kérvaltoimeid

(hGpotensioon, hipertensioon, peavalu ja

iiveldus, mis ilmnevad vahel koos

hupovoleemia ja hlipervoleemiaga) saab
valtida patsiendi vedeliku- ja
elektrolulditasakaalu ning dialuUsiseisundi

(vere voolukiirus ja ultrafiltratsiooni kiirus)

hoolika jélgimisega.

» Jalgige dialluusi ajal pidevalt patsiente, kel
on:

(1)anamneesis hiipotensioon voi
hemodialiiis;

(2)poletikuline reaktsioon, allergiline
reaktsioon, ulitundlikkus véi immuunsuse
téus infektsioonide tottu;

(3)manustavad hupotensiivseid ravimeid, nagu
nt angiotensiini konverteeriva ensuimi
inhibiitorid ja kaltsiumi antagonistid;

(4)kasutavad kaesolevat toodet esimest
korda.

Ettevaatust! Liigse vee valjutamise valtimiseks
tuleb rakendada ettevaatusabindud. Vaja on

kasutada tépset ultrafiltratsiooni kontrollsiisteemi.

Arge kasutage deaereerimata
dialuisivedelikusiisteeme. Veenduge, et
diallisaat ei sisalda plirogeene, ennetades nii
purogeeni sattumist dialisaadist verre.

Igast vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja oma
riigi padevat asutust.

Ettevaatusabinéud enne kasutamist

* Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

* Mitte kasutada, kui otste kaitsekorgid ei ole
oma kohal.

* Pakkige lahti vahetult enne kasutamist.

*\/altige loputamise ja taitmise ajal 6hu ja
saasteainete sattumist stisteemi.

 Alustage dialtiisiga kohe parast slisteemi
loputamist/taitmist.

¢ Loputamine/taitmine tuleb teostada vastavalt
kaesoleva kasutusjuhendi jargmistele
tingimustele:

- Veresisteem: loputada flsioloogilise lahusega
(mitte vahem kui 1 000 mL) voolukiirusel 100
mL/min.

- Dialiisaadististeem: Kontrollige juhtivust ja
temperatuuri ning loputage dialiisaadiga
voolukiirusel 500 mL/min umbes 5 minuti
jooksul.

e Kontrollige veresiisteemi ja dialtitsiststeemi
terviklikkust.
*Hepariini manustamine

Vastavalt raviarsti juhistele voib olla vajalik

stisteemne voi paikne heparinisatsioon.

Ettevaatusabinéud kasutamisel
* Jalgige pidevalt veresutisteemi rohku ning

kontrollige dialliisi teostamise ajal verelekkeid.

\/altige hoolikalt saastumist vereproovide
votmisel ja vere tagasivoolul.

*Seadistage TMP alarm (maksimaalselt 500
mmHg).

 Valtige 6hu sattumist slisteemi vere reinfusiooni
ajal, et vahendada 6huemboolia riski miinimumini.

* Arge rakendage vereslisteemi voolikutele,
dialtiusiststeemile ning nende
Uhenduskohtadele liigset survet.

Kasutusjargsed ettevaatusabinoud

¢ Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Korvaldage
dialUUsisusteem kohe parast kasutamist.

*Kdrvaldage kasutuses olnud verevoolikud ja
dialliusisusteem viisil, mis on sobiv saastumise
valtimiseks.

* Seadme kdrvaldamiseks visake see nduetele
vastavasse bioloogiliselt ohtlike esemete
mahutisse vastavalt asutuses kehtivatele
eeskirjadele.

Ettevaatusabinéud hoidmisel

« Arge kasutage seadet, kui see puutub kokku
ebatavaliste tingimustega (naiteks kdrge
temperatuur v&i niiskus) voi kui see on enne
kasutamist tahtmatult avatud.

* Madala temperatuuriga keskkondades olge
kasitsemisel ettevaatlik. (Eriti
ktlmumistemperatuuril voib see pdhjustada
60neskiu purunemist.)

Kasutusjuhend

I.Loputamine/téditmine

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

,Kui téitmine toimub fisioloogilise lahuse kotist*

(1)Votke dialisaator pakendist valja ja kinnitage
hoidikusse nii, et venoosne pool oleks
suunatud Glespoole (Jn 1).

(2)Uhendage arteriaalne ja venoosne
dialllsikonnektor diallisaatoriga. Uhendage
arteriaalne patsiendivoolik fiisioloogilise
lahuse kotiga (Jn 2). Kaivitage arteriaalse vere
pump voolukiirusel 100 mL/min (mitte vahem
kui 1 000 mL) (Jn 3).

(3)Peatage verepump; poorake diallilisististeemi
180 kraadi vorra. Asetage dialiisaadikonnektorid
dialiisaatori kiilge (dialisaadi sissevool
venoosse vere poolel, diallisaadi valjavool
arteriaalse vere poolel) (Jn 4). Degaseerige
kindlasti dialusaatori dialisaadi osa. Alustage
voolutust labi diallisaadi voolukiirusel umbes
500 mL/min.

(4)Kaivitage verepump uuesti. Veenduge, et
verekambris ei oleks 6humulle ning see oleks
taidetud flsioloogilise lahusega. Ettevalmistused
dialtisi tegemiseks on valmis (Jn 5).

,Kui téitmine toimub voolikusiisteemist*

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

[Lekketest] Fiisioloogilise lahusega taitmise

korral

Enne dialiisaadivoolikute thendamist diallisaatoriga

soovitatakse labi viia jargmised toimingud.

(1) Taitke arteriaalsed ja venoossed voolikud ning
dialisaator verepumba abil taielikult
fusioloogilise lahusega. Seejarel peatage pump.

(2)Sulgege arteriaalvere voolik korntangidega
dialusaatori lahedal ja veenivere vooliku
distaalne ots korntangidega.

(3)Pange korntangidega suletud distaalne ots
umbes 1 m dialUsaatorist allapoole ja
eemaldage korntangid. (Selle tulemuseks on
ligikaudu 70 mmHg negatiivse rohu teke
diallisaatori verekambris.)

(4)Diallisaatori kontrollimiseks lekete suhtes
jalgige, kas veenivere otsakus on naha mullide
pidevat moodustumist. Kui on, tuleb
dialusaator uue vastu valja vahetada.

IL.Alustage dialiiiisi

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

(1)Valmistage ette vere sisestuskoht ja (ihendage
arteriaalvere voolikuga. Eemaldage arteriaalvere
ja veenivere voolikutelt korntangid. Kui
diallisaadi voolukiirus on ligikaudu 500 mL/min,
kasutage verepumpa voolukiirusel ligikaudu
50 mL/min.

(2)Veenduge, et veenivere otsakus ja veenivere
voolikus ei oleks dhumulle.

(3)Taitke verepumpa kasutades arteriaalvere ja
veenivere voolikud, k.a diallisaator, taielikult
verega, seejarel peatage pumba t66. Sulgege
veenivere vooliku distaalne ots korntangidega.

(4)Valmistage ette vere tagasivoolu koht ja
lihendage veenivere voolikuga. Kui olete
veendunud, et voolikus ei ole mulle,
eemaldage voolikult korntangid. Veenduge, et
voolikutel ei oleks korntange ega volte,
seejarel laske verepumbal to6tada madalal
voolukiirusel. Kontrollige Ghenduste
lekkekindlust.

(5)Olles veendunud, et arteriaalses ja venoosses
kollektoris ei ole mulle, keerake diallisaatorit
180°, et saaks dialiisaadist mullid eemaldada.
Kui enne keeramist tuvastati venoossest
kollektorist mulle, voolutage verd maaratud
kiirusel 5 kuni 10 minutit, hoides venoosset
poolt samal ajal tleval pool.

IIL.Toimingud dialiiiisi ajal

(1)Kui ebapiisava verevoolu téttu on vaja
verepumba t66 peatada, langetage dialtisaadi
rohk umbes 0 mmHg-ni. (See on vajalik
selleks, et valtida vere hlubimist
dehldratsiooni téttu.)

(2)Seadistage hoolikalt ultrafiltratsiooni kiirus, et
valtida ligset vee eemaldamist vastavalt
patsiendi vajadustele. Tasakaalu rikkumise
kahtluse korral vahendage vere voolukiirust.

(3)Vere lekkimise kahtluse korral hinnake seda
diallisaatori dialiisaadi valjavoolu pordist
voetud diallisaadiproovi analuiisimise teel,
kasutades peitvere reaktsioonitesti paberit.
Lekke tuvastamise korral vahendage
ultrafiltratsiooni kiirust miinimumkiiruseni
vastavalt haiglasisesele protokollile, peatage
dialiisaadi juurdevool ja vere reinfusioon ning
vahetage seejarel dialisaator uue vastu valja.



1V.Dialiiiisi Iopetamine ja vere reinfusioon

(1)Peatage verepump, sulgege arteriaalvere
voolik korntangidega ja eemaldage voolik
arteriaalvere sisestuskohalt; seejarel
Uhendage voolik vere reinfusiooniks
fusioloogilise lahuse viaaliga.

(2)Eemaldage arteriaalvere voolikult klemm ja
laske 1abi voolata fiisioloogilisel lahusel, et veri
arteriaal- ja veenivere voolikutest ja
diallisaatorist valja loputada.

(3)Parast vere reinfusiooni tuleb arteriaal- ja
veenivere voolikud ning diallisaator ara visata.
Mitte korduvkasutada.

Toimivus ja spetsifikatsioon
Hemodiallilisiaparaatide t66 parameetrid on eri
ttlpi masinatel erinevad.

Vaadake vastavaid katalooge ja toimivusnéitajate
andmelehti.

Uhendamine teiste seadmetega

Seade puutub kokku ja on Ghendatud
verevoolikuga otsakul ja diallilisiaparaadiga
korpuse Ghendusmuhvi kaudu.

Garantii

* Mitteplrogeenne. Steriilne vedelikuvoolik, mille
steriliseerimiseks kasutati kiiritamist.

* See diallisaator on toodetud range
kvaliteedikontrolli all ning sellega on tagatud
kvaliteet. Kui diallisaator on defektne (pakend
purunenud, dialisaator kahjustatud),
vahetatakse see katkise pakendi voi kahjustatud
dialusaatori meile tagasitoomise korral meie
kulul valja uue vastu. Me ei vastuta siiski
patsiendi v&i Uhegi isiku vigastuste ega eseme
kahjustuse eest, mis on tingitud transpordist,
hoidmisest ja té6tamisest teie asutuses.

* Kui patsient v6i méni isik on saanud meie
diallsaatori kasutamise t6ttu vigastada voi
moni ese on saanud kahjustada, ei vastuta me
vigastuse ega kahjustuse eest, valja arvatud
juhul, kui meie st on selgelt tuvastatud.

¢ Kui patsient véi mdni isik on saanud vigastada
vOi moni ese on saanud kahjustada meie
dialUsaatori korduvkasutamise t6ttu, ei vastuta
me mingit laadi vigastuse voi kahju eest.

*Me ei vastuta vigastuste ega kahjustuste korral,
mis on tingitud diallsaatori kasutamisest parast
sildil vdi pakendil margitud kdlblikkusaega.
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SOLACEA"
[ UK |TEMOAIANI3ATOP
IHCTpyKUis 3 BukopuctaHHA

MokasaHHsa: Memopiania abo remogiadineTpauis
3 SOLACEA-H npu3HayeHi ons nauieHTis 3
FOCTPOK YN XPOHIYHOK HUPKOBOK HEAOCTATHICTIO
Ha BUMafoK MPV3HAYeHHS fikapem Aianiay.

MNpoTunokasaHHA: He BukopuctosysaTtn
noBTOpPHO. [auieHTam 3 anepriyHMmn peakuismm
Ha MembpaHu 3 TpraueTaTy Lenonosum He cnig
NPOBOAUTU Aiani3 3 BUKOPUCTaHHSIM AaHOro
BMPODY.

KniHiuHi nepeBaru: lMNpoueaypy Aianisy MoxHa
BUKOHATK, NiOKMOYMBLLM NPUCTPIV 4O Aiani3Horo
anapara, NiHii KpoBi Ta apTepPioBEHO3HOT
hicTynbHOT ronku, a Bigxoam Ta HenoTpibHa Boaa
BVMBOAMTLCS 3 KPOBI 4151 MATPUMKN XKUTTS
nauieHTiB 3 HUPKOBOK HEAOCTaTHICTIO.

MonepeaxeHHs

¢ BukopucToByiiTe faHui BUpi6 3rigHo 3
BKasiBKaMu Nikaps, 03HaOMIEHOrO 3i CTaHOM
3[10pOB'st NaujieHTa.

o [loTpuMyinTeCh JaHUX IHCTPYKLI Ta IHCTPYKLi
nocravarnbHuka AianisHoro anapary.

* BukopucTtoByiiTe AaHui BUPIO BUKMHOYHO ANS
nianisy.

* Y BMNagKy NosiBu pisHUX BigXUNEHb Bif,

HOPMW, HaMpPWKNaz, YTBOPEHHS NiHW Yn

CyMillli, NPOTiKaHHS KPOBI, 3ropTaHHs KPOBi Ta

remoniay, nig Yyac BUKOPUCTAHHS LibOro

BMPODBY, NPUIAMITL BiANOBIAHI 3axoau 3rifgHo 3

BKagiBkamu nikaps.

Y BunNaaKy BBeAEHHS MeanYHMX 3acobiB

nepepn abo nif 4Yac BUKOpUCTaHHsi BUpoby, B

TOMY YMCNi @HTUKOArynsAHTIB, AinTe 3rigHo 3

BKasiBkamMu nikapsi BIGHOCHO 3aCTOCyBaHHs Ta

003U, @ TaKoX TPUBANOCTi 3aCTOCYyBaHHS

Mean4HuX 3acobiB.

He 3acTocoByiTe fgaHuii remopianisatop

NOBTOPHO, OCKIiNbKM Lie BUPIG 04HOPa30BOro

BMKOPUCTaHHS.

Y 3B'A3Ky 3 MOBTOPHVM 3aCTOCYBaHHAM

BMPODY MOXIUBI HACTYTHI PU3MKU:

- 3apaxeHHs iHdekuismuy;

- MoripLUEHHS NMOKa3HUKIB BUAANEHHS
PO3YMHEHWNX PEYOBUH Ta NOKA3HUKIB
ynbTpadinbTpauii;

- nigfaBaHHA nauieHTiB i/abo nabopaHTie Aii
3aru1LLIKOBUX MEAUYHMX 3acobiB,
Hanpuknag, AesiHdikytoumnx 3acobis, Lo
BVIKOPUCTOBYIOTECS A1 MOBTOPHOIO
BMKOpPUCTaHHS BUpoOy, i/abo nobiuHi Aji
3anNULWKOBUX MEOUYHKX 3aC06iB Ha HUX;

- MOLLUKOPKEHHSA NyCTOTINoro BonokHa i/abo
HerepMeTUYHICTb.

¢ He nignaBavite gaHun Bupi6 Aii XiMivyHmx
PO3YMHHUKIB, HAaNpuknag, BiabinoBanbHUX
3acobiB Ta cnupTiB.

3anuwwkoBuid fesiHdikytounii 3aci6 y Brpobi
MO3Ke CMPUYUHUTI NOBIYHY peakLito B NaLieHTa.
* AKWO y NaljeHTa cnocTepirarTbcs aHoMarnbHi

CUMMTOMMU, HaMpuWKnag, ANckomdopT,

cBepbnsyka, KPOMMBHULA, NepudepinHni

HabpsK Y HabpPsIK NULA, 3ynMHKa AMXaHHS,

NPUMB KPOBi A0 0BNNYYS, MOYEPBOHIHHA

LUKipK, acTMaTUYHa peakuis, NinBueHHs abo

MOHWXKEHHS apTepianbHOro TUCKy i/abo

apuTtmisi cepusi, Tpeba BXUTU BignoBiaHMX

3axopiB 3rigHO 3 BKkasiBKaMu flikapsi.
¢ Haiyacrilumx nobiyHmx gjn (niguLLeHHs abo

MOHWXEHHS apTepiarnbHOro TUCKY, FONoBHi 6oni,

Hy[oTa, Lo Yacamm NoB'A3aHo 3 rinoBosemieto

Ta rinepBorneMmieto) MoXXHa YHUKHYTU LUMISXOM

peTenbHoi iHdysiiiHOT Tepanii Ta perynoBaHHs

BOJHO-COJIbOBOro 6anaHcy, a Takox ymoamu

nianiay (LWBMAKICTb MOTOKY KPOBI Ta LWBUAKICTb

ynbTpaginbTpaLii).
e [ig vac gianisy 3giicHIoWTE NOCTINHWUIA

KOHTPOIb NauieHTIB:

(1)B AKMX paHilLe cnocTepiranucs BUNaaKku
NMOHWXXEHOTO apTepianbHOro TUCKY Npu
remogianiai,

(2)B siKMX cnocTepiratoTbCa 3anarnbHi Ta
anepriyHi peakuii, nigBuLLeHa YyTnmBicTb
Y1 NiABULLIEHHS IMYHITETY nig BNAVBOM
iHdekuin,

(3)sIki npuiiMatoTe NpenapaTh Ans 3HUKEHHS!
apTepianbHOro TUCKy, Hanpuknag,
iHriBiTOpU aHrioTEH3NHNEPETBOPIOKYOTO
depmeHTy (AlNP) Ta aHTaroHICTH KanbLito,

(4)5Ki BnepLue BUKOPUCTOBYIOTb AaHWIA BUPIO.

3ano6ixHi 3axoau: Cnig 6yTn 06epexHnm woao
HagMmipHOro BuaaneHHst Boau. MoTtpi6Ho
BMKOPUCTOBYBATM TOYHY CUCTEMY YNpPaBIiHHS
ynbTpadunbTpauietn. He BUKOPUCTOBYMTE CUCTEMY
nogaui gianisata 6e3 geaepadii. MepekoHalitecs,
Lo AianisaTt He MICTUTL MiporeHis, o6 3anobirti
nepepavi NiporeHis 3 AianisaTy B KPOB.

Mpo 6yab-siki iHUMAEHTW Tpeba NoBigOMMATU
BMPOBHUKY Ta KOMMNETEHTHUM OpraHam y BaLlili
nepxasi.

3ano6ixHi 3axoan nepea BUKOPUCTAHHSM

* He BMKOpUCTOBYWTE Y BUNAAKY MOLUKOIXEHHS
yNaKoBKW.

* He BMKOpPUCTOBYWTE MPUCTPINA, AKLLO 3aXUCHI
KOBMaY4Kvl He BCTAHOBIIEHI.

* PosnakoBynte npucTtpin 6esnocepeaHbo
nepes BUKOPUCTAHHSIM.

* YHMKaTe 3MillyBaHHS 3 NOBITPSM Ta 3apaeHHs!
nif vac npoueayp NPOMMBaHHS Ta NepBUHHOTO
3aMOBHEHHS.

* Po3noynHanTe fiania sigpasy x nicns
NPOMVBaHHSA/MEPBUHHOIO 3aMOBHEHHSI.

* [pomyBaHHSA/NEPBUHHE 3aNOBHEHHS MOBUHHO
BUKOHYBaTMCA NPU AOTPUMAHHI HACTYMHUX
YMOB 3rigHO 3 JaHol0 «IHCTpyKLieto 3
BUKOPUCTaHHS»:

- CTopoHa kpoBi: BukoHarite npomuBaHHs
dhisionoriyHnm posymHom (He meHwwe 1000 mm)
Npw WBUAKOCTI TOKY kpoBi 100 Mn/xB.

- CtopoHa gianisaty: [NepeBipTe npoBigHicTb Ta
TemnepaTypy i npoMuBanTe gianisaToMm npu
wBmakocTi Toky 500 mn/xB npotsarom 5
XBUMWH.

*[lepekoHanTeCb B TOMY, LLO KPOB'SAHa
Marictpans Ta gianisatop He MiCTSTb
nedpexris.

* 3acTocyBaHHs renapuHy.

CucTeMHa yum perioHanbHa

renapvHisauisi MOXe 3acTOCOBYBaTUCS Ha

OCHOBI iHCTPYKLIi/ BiANOBIAHOrO nikyto4oro

nikaps.

3anobixHi 3axoau nig Yac BUKOPUCTaHHA

¢ [MocTiAHO KOHTPONIOWTE TUCK B KPOB'SIHIN
Marictpani Ta nig Yac gianisy nepesipsiite
HasBHICTb MiCLib NPOTiKaHHSA KPOBi.

* YHuKawnTe 3apakeHHs nig vyac 3abopy Ta
BUTWCKaHHS KPOBI.

e BcTaHOBUTL cUrHanisauito nigBuLLEHHS
TpaHcmembpanHoro Tucky (TMP) (makc. 500
MM PT.CT.).

* YHUKanTe NOTPannsaHHA NoBiTPS nig Yac
peiHdysii kpoBi, 06 MiHiMi3yBaTV pr3nk
NoBITPsSIHOT eMGonii.

*He 3acTocoBynTe HaAMIpHWUI TUCK ANS
KPOB'AIHOT MaricTpani, gianisatopa Ta ixHix
3'e[jHaHb.

3ano6ixHi 3axoAu nicnA BUKOPUCTaHHS

e Jluwe Ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.
[ianizaTop yTunisynte Bigpasy x nicns
BVKOPUCTaHHS.

* YTUNI30BYNTE BUKOPUCTaHI KPOB'AHI Marictpani
Ta AianiaTop Takum YMHOM, OO YHUKHYTU
3apaxeHHs.

* BuknpanTe npucTpiit B 3aTBepAXKEHUIA KOHTENHEP
ans GionoriyHo Hebe3neyHNx PeyoBUH 3rigHO 3
NpoLEeAypol0 MEANYHOTO 3aKnagy.

3anobixHi 3axoaun npu 36epiraHHi

* AKLLO NPUCTPIV NiJAaeTbCsl aHOMarnbHUM
yMoBaM (Hanpuknag, BUCOKi TeMnepaTypi Ta
BOI03i) ab0 BMNaAKOBO BiAKPUTO Nepef,
BVKOPUCTaHHSIM, HE BUKOPUCTOBYWTE NPUCTPIN.

* BukopucTtoByiiTe o6epexHo B cepefoBuLLi 3
HM3bKO Temnepatypoto. (OcobnuBo Huxk4Ye
TemMnepaTypu 3aMep3aHHs, Lie Moxe
NPU3BECTM A0 MOLUKOMAKEHHSA MyCTOTINOro
BOJOKHA).

IHCTPYKLUisi 3 BUKOPUCTAHHSA

L.NpoMnBaHHA/3anOBHEHHS

HoTpumywTecs IHCTPYKUiN A0 Aiani3Horo anapary.

«Y pasi 3anoBHEHHS 3 KOHTENHEPOM 3 i3iONOriYHNM

PO3YMHOM»

(1)BuimiTb fianisaTtop 3 ynakoBku Ta BCTaBTe
Oro B TpUMad Tak, Lob BEHO3Ha CTOpoHa
6yna cnpamoBaHa sropy (Man. 1).

(2)MNip'epHaiiTe apTepianbHUA Ta BEHO3HWI
KOHekTopu Ao Aianisatopa. lNig'egHanTe
apTepianbHy Marictpanb nauieHTa o
KOHTenHepa 3 §i3ioNnoriyHMM ConbOBUM
posymHoM (Man. 2). 3anycTiTb Hacoc
apTepianbHOI KPOBi MPY LLUBUAKOCTI NOTOKY
100 mn/xB (He meHwe 1000 mn) (Man. 3).

(3)3ynuHiTe Hacoc KpoBi; NOBEPHITbL AianizaTop
Ha 180 rpagycis. BctaHOBITb KOHEKTOPW ANs
pianisaTty Ha Aianisatop (Bnyck AdianisaTty Ha
CTOPOHI BEHO3HOI KPOBI, BUMYCK Aiani3aTy Ha
CTOpPOHI apTepianbHOi kpoBi) (Man. 4).
[MepeBipTe, 4K 34iNcCHEHO Aerasauito B YacTUHI
ans gianisaty. 3anycTiTe npoxig Aianisaty npu
LLIBUAKOCTi MOTOKY 6rm3bko 500 Mn/xB.

(4)MoBTOPHO 3anycTiTh HACOC A KPOBi.
[MepekoHanTecs, Wo BiACIK 4N KPOBI BiflbHWI
Bif, 6ynbballok NoBiTps i 3anoBHEHMI
pizionoriYHnM conboBUM Po3yYmMHOM. [iaroToBky
[0 npoBefeHHs dianidy 3aBepiiero (Mar. 5).

«Y pasi oHManH-3anoBHEHHS»

[oTpumyiiTecs IHCTPYKUIN A0 Aiani3Horo anapary.

[TecT Ha repmeTUYHicTb] Y pasi 3anoBHEHHS

cpizionoriyHnm conbLoBUM PO34YNHOM

Mepea nigknoYeHHsaM niHin gianisaty o

fianisatopa peKoMeHAYETbCS BUKOHATU HACTYMHI

onepakii.

(1)MoBHiCTIO 3aNOBHUTK apTepianibHy Ta BEHO3HY
Marictpani i gianisatop disionoriyHMm
CONbOBVM PO34YMHOM 3a AOMOMOrOK Hacoca
[ANs KPOBI; MOTiM 3ynNHUTK poBOTy Hacoca.

(2)3aTtucHiTb 3aTnCKadem apTepianbHy
mMaricTpane nobnuay gianizatopa Ta
AVCTanbHWN KiHeLb BEHO3HOI Marictpani.

(3)Po3micTiTb 3aTUCHEHNI ANCTanbHUIA KiHeLb Ha
piBHI Npn6IM3HO 1 M HWXYe AdianisaTopa Ta
3HiIMITb 3aTnckaY. (Y pesynbTaTi 3aCTOCOBYETHCA
BiZ'€EMHMIA TUCK Ha PiBHI NPMBM3HO 70 MM pT.
CT. NS KPOB'AHOTO BiACiKy Aianizatopa).

(4)MoauBiTbes, Y He cnocTepiraeTbCst Nodarnblue
YTBOPEHHs! BynbbaLloK y BEHO3HOMY MopTy 3
METOH0 MePEBIPKX BiACYTHOCTI HErepMEeTUYHOCTEN
npw Buxopi 3 Aianisatopa. [pu BUABNeHHi
HerepMeTU4HOCTEN 3aMiHiTb Aianisartop.

IL.MouaTok gianisy

[oTpumyiTecs IHCTPYKLIiN 4O AianisHoro anapary.

(1)NigroTyviTe Micue cyaMHHOro AoCTyny Ta
nig'enHanTe apTepianbHy Marictpanbs. 3HiMITh
3aTuckavi 3 apTepianbHOi Ta BEHO3HOT
marictpanei. [Nponyckatoum gianisat npu
LUBWAKOCTiI NOTOKY NpnbnmaHo 500 mn/xs,
BMKOPUCTOBYWTE KPOB'SAHWI HAcoOC Npu
LUBMAKOCTi MOTOKY Npun6nmaHo 50 mn/xs.

(2)MepekoHariTecst B TOMy, LLO B BEHO3HOMY
NopTYy YN BEHO3HIN Marictpani Hemae
noBiTpsiHMX BynbbHalLokK.

(3)MoBHicTto 3aMoBHITb apTepianbHy Ta BEHO3HY
marictpani Ta gianisatop Kpos'to,
BMKOPUCTOBYIOYM KPOB'AHUIA Hacoc. Nicns
LibOro 3yMuHIiTb 3akadyBaHHs. 3aTUCHITb
3aTuckayem amcTanbHUii KiHeLlb BEHO3HOI
marictpani.

(4)NigroTyvTte micue ANS NOBEPHEHHS KPOBi Ta
nig'egHanTe 4o BEHO3HOI MaricTparni.
MepekoHaBLKMCh, LU0 B MaricTpani GinbLue
Hema MoBITPSIHUX OynbGaLLOK, 3HIMITE 3aTnckay
3 maricTpani. AKWwo marictpani He 3aTUCHEHi
3aTMCKayveM i He MaloTb CKITafdoK, 3anycTiTb
KPOB'SHWI HAcoC NpW HWU3bKIN LUBUAKOCTI
noToky. [MepeBipTe LiNiCHICTb KOHEKTOPIB.



(5)MNepekoHaBLUXCh, LLIO B apTepianbHOMY Ta
BEHO3HOMY nopTax binbLue Hema NoBITPSHNX
6ynbbalok, noBepHiTh dianizatop Ha 180
rpagycis, Wob6 3abe3neunTv BUBEAEHHS
Oynbbaliok 3 gianisaty. MNpu BUSBRAEHHI
6ynbballok B BEHO3HOMY MOpTY nepef
noBepTaHHAM dianizaTopa, NporaHsnTe KpoB
npu BKasaHin WemakocTi npotarom 5-10
XBUMWH, MPU LiIbOMY BEHO3Ha CTOPOHa
noBuUHHa ByTu cnpsiMoBaHa Bropy.

111.Po6oui npoueaypwu nig yac gianisy

(1)Akwo nig yac gianisy HeobXxigHO 3yNUHUTK
HacoC Ans KPOoBi Yepe3 HedoCTaTHIN NOoTik
KpOBI, 3HM3bTE TUCK AianisaTy NpMbnn3HO 80
0 mm pT. cT. (e 3anobirae 3aroptaHHio KpoBi B
pesynbTaTi AerigpaTtauii).

(2)PeTenbHo BigperymionTe LWBMAKICTb
ynbTpadinbTpadii, 11o6 3anobirtn HagmipHoMy
BMAANEHHI0 BOAM 3rigHO 3 noTpebamu naujeHTa.
3MeHLUTe LWBUAKICTL NOTOKY KPOBI, SIKLLO €
niao3pa Ha CMHAPOM MOPYLLEHHS! piBHOBaru.

(3)AKLLO € nino3pa Ha NPOTIKaHHS KPOBi, BM
MOXeTe 3p0BUTM OCTaTOUHI BUCHOBKM Ha
OCHOBI aHarni3y 3paskiB AianisaTty 3 BUNyCKHOro
nopTy Aianizaty 3 BUKOPUCTaHHSIM nanepy afsi
npobu Ha cKpUTe NPOTIKaHHs KPOoBi. AKLLO
BUSIBIEHO HErEPMETUYHICTb, 3MEHLLTE
LWIBMAKICTb ynbTpadinbTpauii 3rigHo 3
npoLenypamv MEAUYHOTO 3aknagy, 3ynuHiTb
nogady AianisaTty Ta BUTICHEHHS KPOBI, nicns
LibOro 3aMmiHiTb gianizatop Ha HOBUWN.

1V.3aBepLueHHsA Aianisy Ta BUTICHEHHS KPOBi

(1)3yNWHITb KPOB'SAHWIA HAcoC, 3aTUCHITL
apTepianebHy marictpans Ta BUAMITb
marictpans 3 Micus apTepianbHOro AocTyny,
nicns uboro nig'egHaviTe Marictpans grnakoHa
3 (pizionoriYHMM po34MHOM ANS NPOBEAEHHS
peiHdys3ii kpoBi.

(2)3HimiTb 3aTKCKaY 3 apTepianbHOi MaricTpani
Ta 3anycTiTb (i3i0NOriYHNIA CONbOBUI PO3YMH
N5t NPOMUBAHHSA KPOBI 3 apTepiarnbHoi Ta
BEHO3HOI MaricTpani Ta fianisatopa.

(3)Micns peindysii KpoBi yTUNi3yiTe apTepianbHy
Ta BEHO3Hy MaricTpani Ta gianisatop. He
BMKOPVCTOBYBATU NMOBTOPHO.

Po6Goui xapakrepucTuku

Pob6oui xapakTepucTuku remogianisatopis
BiAPI3HAIOTLCA 3aneXHOo Big ix Tvny.
[uBiTbcs BIANOBIAHI kKaTanoryn Ta TEXHIYHNUIA
nacrnopT 3 po60o4MMmn xapakTepucTukamu.

NMigkno4YeHHs A0 iHWKUX NPUCTPOIB

[puUCTpIit KOHTAKTYE Ta 3'€4HYETHCS 3 KPOB'AHOO
Marictpannio B NopTy Ta B AianiaHoMmy anapari
Yepes nopT 3'egHyBanbHoOi MydTH Kopnyca.

lapaHTia

*HeniporeHHui BUPiG. CTepunbHUI Wsx ans
pianHK, sikuia Gyno crepunisoBaHo 3a
[0MNOMOro0 OMPOMIHEHHS.

e Llen gianizaTop BUroTOBNSIETHCA 3@ PETENBHUM
KOHTpOMeM sIKocTi. Moro sikicTb rapaHToBaHa.
TuM He MeHLUe KL Aianisatop Mae aedekt
(noLukomxeHa ynakoBKa, NOLLUKOIXKEHWA
nianisaTop), BiH 6yae 6e3KoWTOBHO 3amiHeHUi
Ha HOBWI NPU YMOBI NOBEPHEHHS MOLLKOAXKEHOT
ynakoBku abo NoLLKO[KEHOro AianizaTopa.
OpaHak M1 He HeceMo BiAnoBiganbLHOCTI 3a
TpaBMyBaHHS nauieHTa Ymn iHwoi ocobu abo
NOLUKOAKEHHS BYy1b-5IKOro NpeamMeTy um
Oyab-aKi iHLWi 36MTKN, LLO BUHUKNA B
pesynbTaTi TPaHCNOPTYBaHHS, 36epiraHHs un
3acTOCyBaHHS B BaLLOMYy 3aknagi.

* Mwu He HeceMo BigNOBIgaNbHOCTI 3a
TpaBMyBaHHS NaLjieHTa un iHwoi ocobn abo
NOLLKOOXXEHHS Byab-AKOro NpeaMeTy 4n
Oyab-sKi iHLWI 36UTKK, WO BUHUKNW B pe3ynbTari
BMKOPUCTAHHS HALLIOro Ajanisatopa, SKWo Haa
npoBuHa He Byae YiTko BCTaHOBMEHa.

* Mu He HeceMo BiAnNoBiAanbHOCTI 3a
TpaBMyBaHHS navjieHTa 4u iHwoi ocobu abo
NOLLKOIXKEHHS ByAb-AKOro NpeaMeTy 4n
Oy ab-AKi iHLWi 36UTKW, LLIO BUHUKIN B pesynbTarTi
NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHSA Aianisatopa.

*Mwu He Hecemo BignoBiganbHOCTI 3a 6yab-AKi
TpaBMu abo MOLUKOMKEHHS, CTIPUYNHEHI
BVKOPWCTaHHAM HaLIOro AianisaTopa nicns
3aKkiHYeHHs TepMiHy NPYAATHOCTI, 3a3HAaYeHOro
Ha eTukeTLi abo ynakoBLj.
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