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HEMODIALYZER
Instructions for Use

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

Contraindications: Do not re-use. Patients
indicating allergic reactions to 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.

« |f 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 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.

o 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

LRinsing / 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.

[Leak test] In case of physiological saline

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.

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.

111.Operations during dialysis

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

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

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

1V.Dialysis termination and blood reinfusion

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

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

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

Performance and Specification

The performance of the hemodialyzer varies with
types.

Refer to respective catalogues and performance
data sheets.

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.

«|If a patient or any person is injured or any object is
damaged by use of our dialyzer, we will not be
responsible for the injury or damage unless we
are clearly identified as being at fault.

«|f a patient or any person is injured or any object is
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

ultrafiltration controller or an
accurate balancing system.’

[iM NON-Bis(2-ethylhexyl) phthalate2

8l NON-Bisphenol-A°’

Fig. 1
(Fig- 1) Venous side?

\

Holder’

A

Arterial side®

(Fig. 3)

Venous side?

(Fig.4) _

Venous v
side?

Arterial
side6

j :
V3 Venous side?

Extracorporeal Circuit for
Hemodialysis treatment 10



SUREFLUX" Series
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HAMODIALYSATOR
Gebrauchsanleitung

Indikation: Dieses Produkt ist fiir Patienten mit
akuter oder chronischer Niereninsuffizienz
vorgesehen, 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-Kanlle durchgefiihrt werden, um
Stoffwechselabbauprodukte sowie
Uberschissiges Wasser aus dem Blut zu
entfernen, um das Leben der Patienten mit
Niereninsuffizienz zu unterstitzen.

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.

¢ 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 liber Anwendunsgart,
Dosierung und Anwendungszeit der
Medikamente genau einhalten.

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

* Die vorhersehbaren Risiken in
Zusammenhang mit der Wiederverwendung
des Produkts sind:

- Infektion durch Kontamination

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

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

- Beschadigung der Hohlfaser und/oder
Leckage

» Setzen Sie dieses Produkt keinen Chemikalien
wie Alkohol oder Bleichmitteln aus.
Zurlickgebliebene Disinfektionsmittel konnen
negative Reaktionen beim Patienten auslsen.

* Falls der Patient wahrend der Verwendung
dieses Produktes anormale Symptome
aufweist wie Pruritus, Urtikaria, Peripheri oder
Odeme im Gesicht, Atemstilstand, Rétung im
Gesicht, asthmatische Reaktionen, hohen
Blutdruck, Herzrhythmusstorungen aufweist
oder sich nicht wohlfiihlt, sofort entsprechende
Gegenmafnahmen nach Anweisungen des
zustandigen Arztes treffen.

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

* Wahrend der Dialyse miissen Patienten
Uberwacht werden, die;

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

(2)entziindliche 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
Flussigkeitsentzug. Die Verwendung eines
genauen UF-Kontrollsystems wird benétigt. Keine
Verwendung bei nicht entliifteten
Dialysierflissigkeitsabgabesystemen.
Vergewissern sie sich, dass die
Dialysier-Flissigkeit keine Pyrogene enthalt um
so zu verhindern, dass Pyrogene aus der
Dialysier-Flussigkeit ins Blut gelangen.

Vorfélle sind dem Hersteller und der fiir Ihr Land
zustandigen Behdrde zu melden.

VorsichtsmaBnahmen vor der Verwendung

*Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

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

¢ Erst unmittelbar vor der Verwendung
auspacken.

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

*Die Dialyse sofort nach dem Spiilen und Fiillen
des Systems beginnen.

*Das Spllen/ Fillen sollte geméaR dieser
“Gebrauchsanleitung” unter den folgenden
Bedingungen erfolgen:

- Blutseite: Spulen 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. finf Minuten splen.

*Die Unversehrtheit der Blutleitung und des
Dialysators kontrollieren.

*Verabreichung von Heparin
Die systemische oder regionalisierte
Heparinisierung muss maglicherweise
basierend auf den Anweisungen des
behandelnden Arztes erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen beim Einsatz

*RegelmaRig wahrend der Dialyse die
Druckverhaltnisse iberwachen und auf
eventuelle Blutlecks achten.

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

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen nach dem Gebrauch

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

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

Gebrauchsanleitung

1.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
vendse 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 anschlielen (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 Entluften 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 geflllt 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 AnschlieBen der Dialysatleitungen an den

Dialysator auszufiihren.

(1)Das arterielle und vendse Schlauchset und den
Dialysator durch Start der Blutpumpe
vollstédndig mit Kochsalzlésung flllen; 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 Kopfstiick eine
kontinuierliche Blasenbildung zu beobachten
ist, um sicherzustellen, dass kein Leck im
Dialysator besteht. Wenn Blasen beobachtet
werden, den Dialysator durch einen neuen
ersetzen.

I1.Dialysebeginn

Anweisungen auf dem Dialysegerat folgen.

(1)Den Zugang vorbereiten und mit dem
arteriellen Schlauchsystem verbinden. Die
Klemmen vom arteriellen und vendsen
Schlauchsystem 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 venése Schlauchsystem
einschlieBlich 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 Ricklaufanschluss vorbereiten und an
das vendse Schlauchsystem anschlieRen.
Nach Sicherstellung, dass keine Blasen im
Schlauchsystem vorhanden sind, die
Klemmen vom Schlauchsystem 6ffnen. Nach
Uberpriifung, dass keine Klemmen mehr am
Schlauchsystem geschlossen sind und kein
Schlauch geknickt ist, die Blutpumpe mit
niedriger Flussrate laufen lassen.
Unversehrtheit der Anschllsse 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.

IIL.Wahrend der Dialyse

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

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

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

1V.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
Blutrtickfihrung an einen Beutel mit
physiologischer Kochsalzldsung anschlielen.

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

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

Leistung und Spezifikation

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

Verbindung mit anderen Produkten

Der Dialysator kommt mit dem Blutschlauch in
Berlihrung und ist am Kopfstiick und am
Dialysegerat Uber die Kupplung am Gehduse mit
ihm verbunden.

Garantie

* Pyrogenfrei. Der sterile Fllssigkeitspfad wurde
durch Bestrahlung sterilisiert.

*Dieser Dialysator wurde unter strengster
Qualitatskontrolle hergestellt, um hochste
Produktqualitét 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 Gbernehmen keine
Haftung fur 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 zurlckfiihren
lassen.

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

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

*Wir Gibernehmen keine Haftung fir
Verletzungen oder Unfalle, die durch die
Verwendung des Dialysators nach dem
zuldssigen Ablaufdatums entsprechend dem
Hinweisetikett auf der Verpackung verursacht
werden.
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HEMODIALYSEUR
Notice d’utilisation

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

Contre-indications: Ne pas réutiliser. Ne pas
utiliser ce produit avec les patients allergiques
aux membranes 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 excés
pour assurer la survie des patients insuffisants
rénaux.

Avertissement

o 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 a usage unique.

Les risques prévisibles associés a la

réutilisation du produit sont :

- Infection par contamination

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

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

°

.

.

¢ Sile patient présente des symptémes
anormaux tels que malaise, prurit, urticaire,
oedéme 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 '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, contréler 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 premiere fois

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

e 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 apres
'opération de ringage ou d’amorgage.

eLe 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.

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

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

Précaution durant la dialyse

* Contrdler 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 prélevement et la récupération du
sang.

*Régler I'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 apres I'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 / amorgage

Suivre les instructions indiquées par le générateur.

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

sérum physiologique »

(1)Retirer le dialyseur de 'emballage et I'ajuster
au support de telle maniere 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 cété du sang veineux du dialysat,
en sortie cété 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'amorcage au sérum

physiologique

Il est recommandé d’effectuer les opérations

suivantes avant de connecter les connecteurs du

dialysat au dialyseur.

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

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

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

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

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 coété veineux ou dans la ligne a
sang veineuse.

(3)Amorcer completement 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. Apres avoir
vérifié 'absence de bulles d’air dans la ligne,
retirer les clamps présents sur la ligne. Aprés
avoir vérifié que les lignes sont déclampées et
qu’aucune ligne n’est pliée, démarrer la
pompe a sang a faible débit. Vérifier l'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 l'arrét de la pompe a sang est nécessaire
pendant la dialyse en raison d'un débit sanguin
insuffisant, abaisser la pression du dialysat a
environ 0 mmHg. (Ceci permet d’éviter toute
coagulation du sang causée par la
déshydratation).

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

(3)Si I'on pense qu’il y a une fuite du sang,
estimer en testant le dialysat prélevé au
niveau de I'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'acces
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'hnémodialyseur 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

* Apyrogene, 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 I'emballage
déchiré ou le dialyseur endommagé. Nous ne
serons pas responsables, cependant, pour
d'éventuelles Iésions a un patient ou toute
autre personne ou de dommages a tout objet
causés par le transport, le stockage et
I'utilisation dans votre établissement.

*Si un patient ou une personne doit faire face a
des complications, ou si tout objet est
endommagé a travers I'utilisation de notre
dialyseur, notre société ne sera pas tenue
responsable de la complication ou de
'endommagement @ 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 lésions subis suite a l'utilisation
de notre dialyseur au-dela de la date de
péremption inscrite sur 'étiquette ou
I'emballage.
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@ HEMODIALIZADOR
Instrucciones de uso

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

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 dialisis se
realizara conectando el dispositivo a una
maquina de dialisis, unas lineas de sangre y dos
agujas AVF; el agua innecesaria se extrae de la
sangre para mejorar la vida de los pacientes con
insuficiencia renal.

Advertencias

 Estos productos deben de usarse bajo la
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,

coagulacion 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

reutilizacion del producto son:

- Infeccion por contaminacion

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

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

-Danio 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, reaccion
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 (hipotensién, hipertension, dolor
de cabeza y nauseas que aparecen a veces
con hipovolemia o hipervolemia) se pueden
evitar mediante la gestién cuidadosa de los
fluidos del paciente y del equilibrio
electrolitico, asi como del estado de la dialisis
(tasa de flujo sanguineo y de ultrafiltracion).

* Durante la dialisis, controle constantemente
pacientes que:

(1) tienen antecedentes de hipotension en la
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 conversién de
enzima y calcio antagonista

(4)utilizan este producto por primera vez.

Precaucién: 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 dialisis 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.

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

e Comenzar la dialisis inmediatamente después
de la operacion de lavado o cebado.

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

- Lado de la sangre: lavar con solucién 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.

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

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

Precaucién durante el uso

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

e Evitar cuidadosamente cualquier
contaminacion durante la extraccion de
muestras y recuperacién de sangre.

¢ Ajustar la alarman TMP. (max. 500 mmHg).

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

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

Precaucién 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.

Precaucién para el almacenamiento

* Si el dispositivo se expone a situaciones
anoémalas (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 solucion salina

fisiologica»

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

(2)Conectar el conector del dializador arterial y
venoso en el dializador. Conectar la linea
arterial del paciente en la bolsa de 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
fisioldgica. 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

solucién salina fisiolégica

Se recomienda llevar a cabo las siguientes

operaciones antes de conectar las lineas de

dializado en el dializador.

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

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

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

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

I.Comienzo de la dilisis

Seguir las instrucciones incluidas con la

maquina.

(1)Preparar el acceso vascular y conectar la linea
arterial. Retirar las pinzas de las linea arterial y
venosa. Mientras el liquido de didlisis 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.



111.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 coagulacién de la sangre por
deshidratacion).

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

(3)Si durante el proceso de didlisis se sospecha
una pérdida de sangre, hacer la comprobacién
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.

1V.Finalizacion de la didlisis y reinfusion 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 fisiologica para la reinfusién de
sangre.

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

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

Desempeiio y especificaciones

El rendimiento del hemodializador varia segin
los tipos. Consultar los catalogos y las hojas de
datos de rendimiento correspondientes.

Conexién con otros dispositivos

El dispositivo entra en contacto y se conecta con
la via de sangre en el cabezal y la maquina de
didlisis 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 institucién del cliente.

*Si un paciente o tercero resulta herido, o se
dafia 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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EMODIALIZZATORE

Istruzioni per 'uso

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

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

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

Avvertenze

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

e 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.
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* 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 I'enzima ACE e calcio antagonista,

(4) usano questo prodotto per la prima volta.

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 I'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 l'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.

* 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
*\/erificare continuamente la pressione nelle
linee ematiche e controllare se c’€ una perdita
durante la dialisi.
¢ Evitare con cura qualunque contaminazione
durante il prelievo ed il recupero del sangue.

*Regolare l'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 l'uso

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

L.Lavaggio/riempimento

Seguire le istruzioni fornite con l'apparecchiatura.

«In caso di priming con un sacca di soluzione

salina fisiologica»

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

(2)Collegare il connettore della linea arteriosa e
venosa del dializzatore al dializzatore. Collegare
la linea arteriosa del paziente alla sacca della
soluzione fisiologica salina (Fig. 2). Avviare la
pompa del sangue arterioso ad un flusso di 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 I'apparecchiatura.

[Prova di tenuta] In caso di riempimento con

soluzione salina fisiologica

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni

prima di collegare le linee del dializzato al

dializzatore.

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

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

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

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

ILInizio della dialisi

Seguire le istruzioni fornite con I'apparecchiatura.

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

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

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

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

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

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 l'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.

D-CE-AK-SFMDR-00A_IT



SUREFLUX  Series
FBSeries
KUNSTNIER

Gebruiksaanwijzing

Indicaties: Deze kunstnier is geindiceerd voor
patiénten met acute of chronische nierdysfunctie,
voor wie dialyse is 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 tijldens 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.

*Slechts vlak voor gebruik uit de verpakking
verwijderen.

*VVermijd 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

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

*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).

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

*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

I.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 arteriéle en veneuze dialysecon-
nector met de kunstnier. Verbind de arteriéle
patiéntlijn met de zak met fysiologische
zoutoplossing (Afb. 2). Start de arteriéle
bloedpomp met een doorstroomsnelheid van
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, véor 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.

I1.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 arteri€le bloedlijn. Open de
klemmen van de arteri€le en veneuze
bloedlijnen. Laat het dialysaat stromen met een
snelheid van ongeveer 500 mL/min en de
bloedpomp met een snelheid van ongeveer 50
mL/min.

(2)Controleer of er geen luchtbellen in 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, afhankelijk 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.

IV.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.
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HEMODIALISADOR

Instrugdes para uso

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

Contra indicagées: 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 didlise, uma linha de sangue e uma
agulha AVF, os residuos e a agua desnecessaria
s&o removidos do sangue para dar apoio a vida
dos doentes com insuficiéncia renal.

Atengéo

» Este produto deve ser usado conforme as
instrugdes do médico, que também conhece
as condigdes do paciente.

* Siga estas instrugdes e aquelas do fabricante
da maquina de dialise.

e Usar um dialisador apenas para a dialise.

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

* Em caso de administragdo de medicamentos

com anticoagulantes antes ou durante o uso

do produto, siga as indicagées do médico
sobre administragdo, dosagem e tempo de
administracdo dos medicamentos.

Nunca reutilize este produto, classificado

como de uso Unico.

Os riscos previstos que estao associados a

reutilizagao do produto séo:

- Infecdo por contaminagéo

- Deterioracédo do desempenho da remogéo
de soluto e do desempenho de ultrafiltragao

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

- Dano da fibra oca e/ou vazamento

Nao exponha este produto a solventes

quimicos, tais como lixivia e alcool.

Desinfetante residual no produto pode causar

reagbes 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, reagdo de astenia, hipertensao,
hipotensao e/ou arritmia cardiaca durante o uso
do produto, tome as medidas adequadas,

conforme a orientagéo do médico.

» Efeitos secundarios comuns (hipotensao,
hipertensao, dor de cabeca e nausea, que as
vezes vém acompanhados de hipovolemia ou
hipervolemia) podem ser evitados pelo
cauteloso manejo do equilibrio dos fluidos e
eletrdlitos do doente, assim como as
condigdes da didlise (fluxo de sangue e o taxa
de ultrafiltragdo).

* Durante a dialise, monitore constantemente o
paciente que:

(1)tenha historia de hipotensdo com
hemodiélise;

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

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

(4)utiliza este produto pela primeira vez.

Precaugdes: Tomar medidas de precaugéo
contra a remogao excessiva de liquidos. E
obrigatdria a utilizagdo de um sistema de
controlo UF preciso. Nao utilize em sistemas de
distribuicdo 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.

Precaugdes antes do uso do produto

*Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

*Nao utilizar o dispositivo se as tampas de
protegédo nao estiverem no devido lugar.

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

¢ 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 condigdes, de acordo com estas
“Instrugdes de Utilizagéo™:

-Lado do sangue: Enxaguar com solugédo
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.

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

Precaugdes durante o uso
*Verifique constantemente a presséo no tudo
do sangue e possiveis vazamentos durante a
dialise.

¢ Evite atentamente a contaminagé&o durante a
colheita de sangue e a devolugdo do sangue.
¢ Ajuste os limites do alarme TMP (méax. 500 mmHg).
¢ Evite ar durante a reinfusdo de sangue para

minimizar o risco de aeroembolias.

*Nao aplique uma presséo excessiva a linha
arteriovenosa, ao dialisador ou as ligagdes.

Precaugdes ap6s o uso

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

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

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 condi¢des
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.)

Instrugdes para o uso

I.Lavagem/preparagao

Siga as instrugdes 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 solugéo salina fisiolégica (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. Cologue 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 operagao 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 ndo possui
bolhas de ar e que esta cheio com solugéo
salina fisiolégica. A preparacao para a didlise
esta 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 execugdo das seguintes
operagdes antes de ligar as linhas do dialisato ao
dialisador.

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

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

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

(4)Examine se existe uma formacgéo 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 solugéo
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 néo 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. Apdés confirmar que néo existem
bolhas na linha, remova os clampes da linha.
Apos se certificar de que ndo existem clampes
nas linhas nem dobras, utilize a bomba de
sangue a uma baixa velocidade de fluxo.
Verifique a integridade das ligacdes.

(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.

111.Operacgdes durante a dialise

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

(Esta operagao previne a coagulagéo do
sangue devido a desidratagdo).

(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 reacao 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 reinfusdo de sangue e, em seguida,
substitua o dialisador por um novo.

IV.Concluséo da dialise e reinfusdo do sangue

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

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

(3)Ap0s a reperfuséo de sangue, elimine as
linhas arterial e venosa e o dialisador. Ndo
reutilize estes dispositivos.

Desempenho e especificacbes

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

Consulte os respetivos catalogos e fichas de dados
de desempenho.

Conexao com outros dispositivos

O dispositivo entra em contacto e € ligado a linha
de sangue no compartimento de sangue venoso e
a maquina de didlise através da porta do conector
da carcaga.

Garantia

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

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

* 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 € igualmente
responsavel por quaisquer danos ao paciente
ou a qualquer pessoa, assim como danos
materiais de qualquer tipo causados pela
reutilizacdo dos nossos dialisadores.

*Nao nos responsabilizamos por qualquer lesao
ou dano causados pelo uso do nosso
dialisador apos a data de validade mencionada
no rétulo ou na embalagem.
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SYSKEYH AIMOKAGAPSHS

Odnyieg xprong

Evdeigelg: Auto To TeXvoAoyikd TTpoidv evdeikvuTal
yla aoBeveig pe ogia ) xpovia VEQPIK aveTTapKEIa
étav o 1aTpOg guvTayoypagei alpokdbapon.

AvTtevdeigelrg: Na unv emavaypnoiJoTIoIEiTal.
AcBeveig TTou ep@avifouv alepyikéG avTIdpAoElg o€
TPIOEIKN) KUTTOPIVN OV TTPETTEN VA KAVOUV
QIMOKABaPCN HE QUTO TO TTPOIOV.

KAvikd Mpovépia: egpateia aipokabapong
UTTOPEi VO TTpaypaToTToinBei GUVOLOVTOG T GUCKEUN
o€ Unydavnua aigokdbapong, ypauun aipatog Kai
BeAdva AVF kai Ta atréBANTA KOI TO TIEPITTO VEPS
QTTOHOKPUVOVTaI OTTO TO aipa yia UTTOaTAPIEN TNG
CwnG a0BEVWV PE VEPPIKT QVETTAPKEIQ.

Kivduvog

e XpnolPoTroIEiTE QUTO TO TTPOIGV CUUPWVA PE
TIG 0dnyieg KATTOIOU ylaTpoU TTou yvwpilel Tnv
KOTGOTOON TOU a0BeVOUG.

e AkoAouBnoTe auTég TIG 0dnyieg Kal TIG 0dnyieg
TOU TTPOUNBEUTH TNG CUGKEUNG aIodIGAUGNG.

* Mnv TO XpnOIYOTTOIEITE YIa GAAOUG OKOTTOUG
€KTOG a1 aIgokadapan.

* Edv TTapouciaoTei KATTola avwuaAia, OTTwg

OXNMATIOPOG appoU A piypatog, diappor

aipaTog, TTAEN aidaTog Kal alpudAuan, Katd Tn

SIdipKela Xpriong autou Tou TTPOIGVTOG, TTAPTE TO

KOTAAANAQ PHETPO CUPPWVA HE TIG EVTOAEG TOU

ylarpou.

Y€ TIEPITITWON TTOU XopnyouvTal ¢apUaKka

TTOU TTEPIEXOUV KATTOIO QVTITINKTIKO TIPIV I

KOT& TN XPAon auTtoU Tou TTPOIGVTOG,

akoAouBnaTe TIG 0dnyieg KATTOIOU YIOTPOU

OXETIKA PE TNV Xoprynan, Tn déan Kai Tov

XPOVO XOpriynong Twv @apuaKkwy.

Mnv eTTavaxpnoIPOTTOIEITE QUTS TO TTPOIGV

S16TI gival piag xprong.

O1 mpoBAeTTépevol Kivduvol TTou axeTiCovTal

M€ ETTOVAYPNOIYOTTOINCN TOU TTPOIOVTOG €ival:

- A\oipwen atd poéAuvon

- ANoiwon Tng amdédoong agaipeong Tou
S10AUTN Kal TNG atrddoang TNG
uTTEP-dINBNONG

-'EkBeon Twv aoBevwv Kal/f TWV TEXVIKWY O€
UTTOAEITTOHEV €G QPAPUOKEUTIKEG OUTIEG OTTWG
TO ATTOAUPAVTIKS TTOU XPNGIUOTTOIEITAI YIa TNV
£TTOVAXPNOIPOTIOINGN TOU TIPOIGVTOG Kal/f
QVETTIOUPNTEG EVEPYEIEG TWV UTTOAEITTOUEVWV
(PAPHAKEUTIKWV OUCIWY O€ aUTOUG

-BAGBN Tng koiAng ivag kai/r diappor)

Mnv ekBéTeTE QUTO TO TTPOIGV OE XNUIKG

SlaAUpaTa 6TTwG XAwpivn Kal aAKOOAEG.

Kat&Aoimra atmroAupavTIKoU GTO TTPOIoOV

UTTOPET VA TTPOKOAECOUV TTAPEVEPYEIEG OTOV

acBevA.

L]

L]

¢ Av 0 agBevig TTaPoUGIAdel KATTOIO Un QUOIKO

OUPTITWHA OTTWG evoxAnan, eayoupa,

KVidwaorn, TTEPIPEPIKO KAl TIPOCWTTIKS 0idnua,

QAVOTTVEUGTIKA TTPOCGROAN, KOKKiVIGHO TOU

TPOCWTTOU, £pUBNUA, aoBpaTIKY avTidpaan,

utrépTacn, utrétaon B/ kal KapdIakr) appubpia

KaTé TNV dIdpKEIa XPRONG TOU TIPOIGVTOG,

AaBete Ta KATGAANAG PETPA CUPOWVA UE TIG

€VTOAEG TOU yI0TPOU.

uvnBeig TTapevePyeleg (UTTOTOOT, UTTEPTAON,

TTOVOKEPAAOG Kal VauTia Ta OTToia JEPIKEG

POpEG TTapoucidlovTal padi e utToykaipia f

UTTEPOYKAIUia) UTTOPOUV va aTTopeuxBouv pe

TNV KATGAANAN Blayeipion Twv Uypwv Tou

a0BevoUg Kal TNV NAEKTPOAUTIKN I00pPOTTIq,

KaBWwG Kal TNV KAT@oTaon NG aiokddapang

(TTog00TO PONG GiNATOG KAl TTOCOATO

uTTEPAINONGCNG).

Kard mn di1dpkela TNG alpokddapang, OUvexrg

TrTapakoAoUBnon aTTaITeiTal yia Toug aoBeveig

TTOU:

(1)éxouv 10TOpPIKO UTTETAONG PE alpodidAuan,

(2)éxouv @Aeypovwdn avTidpacn, aAAEpYIKA
avtidpaon, utrepeuaiobnaia ) augnuévn
avogia atmd JOAUVOEIG,

(3)TTaipvouv uTToTaTIKG PAPHOKA OTTWG TOV
QAVOOTOAED TOU PETOTPETITIKOU EVEUHOU TNG
QyYEI0TACiVNG KOl TOV OVTAYWVIOTH
aoBeoTiou,

(4)xpnoiyotroioUv auTo TO TTPOIGV YIa TTPWTN
popd.

Mpo@UAagn: Oa TTPETTEl va TTIBEIKVUETAL
TTPOooOoxN KaTé TV uTTePPBOAIKA agaipean vepou.
ATtrarTeital n xprion evag ouaTtipaTtog eAéyxou UF.
Mnv TO XpNOIPOTIOIEITE OE CUCTHPATA XOPrynang
un atmragpwpévou diahuparog. EmRefaioTe 6T
TO BIGAUPA BeV TTEPIEXEI TTUPETOYOVA TTPOKEINEVOU
va atmmo@euxOei peETa@opd TTUPETOYOVWY atrd TO
SIdAupa oTo aipa.

OTr01081TTOTE TTEPIOTATIKG Ba Ava@EPETAl OTOV
KOATAOKEUOOTHA KAl 0TNV apuodia apyr Tou
KPATOUG 0aG.

Mpo@UAagn piv T xprion

*Mn XPNOIMOTTOIEITE €AV N CUCKEUATIA EXEI
UTTOOTEI {NMIG.

*Mn XPNOIUOTTOIEITE TN CUCKEU £GV TO
TIPOCTATEUTIKA TEPUATIKG KATTAKIA OeV gival oTn
Béan Toug.

* Avoigte TO Aiyo TTpIv atté Tnv Xpron.

* ATroQeUyeTe TNV avapIEn aépa kai TRV éAuvon
KaTda TNV SIdpKela TNG EKTTAUGNG/ApPXIKAG
TTAApWONG.

* ApxioTe TNV QIJOKGBapon apEcws apou
TIPAYMATOTTOINCETE TNV EKTTAUGH KOl TV OpXIKA
TTApWOonN.

o H ékTTAUGH/apXIKr) TTARpWON TTPETTEN VO
TIpayUaToTroloUvTal UTTO TIG aKOAoUBEG TUVORKeS
oUpewva Pe autég Tig "Odnyieg xpriong™
- Tupa diéAeuong aiparog: EkmAuon pe

@uaI0AoyIk6 0pd (Ox1 AiyéTepo atré 1000 mL)
Je TaxutnTa porg 100 mL/min.

- TuAua SiéAeuong dloAUUaTOG: £€aKPIBWOTE TNV
QAYWYIUOTNTO Kal TN BepUOKpacia Kal EKTTAUVATE
de SiGAupa kal pe Taxutnta porig 500 mL/min
yia 5 AeTITé TTepitrou.

* EAEyETE TNV OKEPAIOTNTA TNG YPAMUHAG AipaTOg

KQI TOU QIATpOU.

* Xopnynon nmapivng

EvdéxeTal va gival amapaitntn n CUoTNHIKA A

TIEPIPEPEIOKT XOPrynon nTrapivng pe Baon Tig

odnyieg Tou BepaTTOVTOG 1aTPOU.

Mpoooxn otn xpnon

* [MapakoAouBeite cUVEXWG TNV TTiECN TNG
YPOUMAG aipaTog Kal EAEyXETE yia Slappor)
aipaTog Katd Tnv dIGPKEIa TG aloKaBapong.

* ATroeUyeTe TNV HOAUVON KaTtd TNV SIGpKEIa TNG
SelypaToAnyiag Tou aipartog Kal Tng
QATTOKATACTACNG TOU QiPATOG, TIPOTEKTIKG.

e PubuioTte ouvayeppd TMP (max 500 mmHg).

* ATropuyeTe agpa Katd Tn didpKela TNG
ETTAVEYXUONG QiPaTOG YIa va eAaxXIoToTroINOEl O
Kiviuvog euoAwv aépa.

e Mnv e@apudleTe UTTEPBOAIKA TTiECN GTN YPAUUN
QipaTog, TO PIATPO KaI TIG CUVOETEIG TOUG.

Mpoooxn peTd TV XpAoN

*To @iATpo xpnaipoTroieital dmrag. MeTdTe TO
PIATPO apPETWG PETA TNV XpPrion.

* [eTGETE TIG XPNOIHOTTOINUEVEG YPOUMES QiOTOG KOl
TO QIATPO [E TPOTTO WOTE VO OTTOQPUYETE TIG
MOAUVOEIG.

* ATTOPPIYTE TN GUCKEUN O EYKEKPIUEVO TTEPIEKTN
atmoBARTWYV BioAoyikoU KIvEUvou cUP@wVa JE
TO TIPWTOKOAAO TNG £YKATACGTAONG.

Mpoooxn katd TNV arodnkeucn

*Edv n ouakeun ekTeBei € pn QUAIOAOYIKEG
OuUVOKeG (Yia TTapadelyua, uwnAr Bepuokpaaia
KaI uypacia) i eav avoixTei akouaia TrpIv atré
TN XPAON, MNV XPNOIYOTTOINCETE TN CUOKEUR.

* XeIpIOTEiTE TIPOTEKTIKG O TrEPIBAAAOVTA XapNARG
Beppokpaaciag. (EIdIKa ouvBrkeg uTTd TOU
undevog, pTropei va odnyfoouv og Bpalan TG
KoiAng ivag.)

Odnyieg Xprong

L'EkmrAucn/Apxik TTARpwWoN

AkoAOUBAGTE TIG 0ONYiEG TTOU TTOPEXOVTAI E TO

pnxavnua.

«ZE TTEPITITWON APYXIKAG TTANPWONG HE TAKO

@ualohoyikoU aAaTouyou SlaAUpaTogy

(1)BydiAte TO QiATPO aigokdBapaong amod Tn
OUOKEUOTIa KOl TOTTOBETHOTE TO OTOV
uttodoxEa €101 WATE N QAERIKN TTAEUpd va
kaTeuBuveTal Tpog Ta Tavw (EIk. 1).

(2)ZuvdéoTe TO TPAPA OUVOEDNG TNG APTNPIAKAG
Kal TNG QAEPIKNAG YPAUUNG OTO QIATPO
alpokdBapong. ZuvdEaTe TNV ApPTNPIAKA
YPOUMA Tou acBevoug aTov aoko
@ualohoyikoU opou (Eik. 2). EkkivAoTe Tnv
avTAia apTnpIaKoU aigaTog PE TaxuTnTa Pong
100 mL/min (6x1 Aiyétepo amé 1000 mL) (Eix.
3).

(3)ZTopatAoTE TNV avTAia AiPATOG KOl TTEPITTPEWTE
TO QiIATPO aipokdBapaong katd 180 poipeg.
TotoBeTraTE TO £€GPTNHA OUVOEDTNG
SIoAUPATOG GTO PIATPO aIpokEBapong
(apTnpiakn TTAEUpd dioAUpaTOG) (EIK. 4).
BeBaiwBeite yia Tnv amagpiwon Tng TTAEUpAag
SI0AUPATOG TOU GIATPOU CIJOKABaPONG.
EkkiviiaTe TN por) péow Tou SIGAUPATOG HE
TaxUtnTa porig 500mL/min trepitrou.

(4)ETravekkivioTe Tnv avTAia aipatog. BeBaiwbeite
671 T0 dlapépiopa aipaTog gival eAeUBepo aTod
QUOOAIDEG Kal OTI Eival YEPATO HE GUOIOAOYIKO
op6. O1 Tpoepyaaieg yia Tnv aigokdBapaon
£xouv oAokAnpwoei (Eik. 5).

«Ze TrepiTrTwan online apxIkAG TTARPWONG»

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTOU TTapEXOVTAl IE TO

pnxavnua.

[Aokipn Siappong] Ze wepiTrTwon EKTAuoNg

HE puoioloyiké opd

2UVIGTATAl N EKTEAEDT) TWV TTAPAKATW AEITOUPYIWV

TIPIV TN GUVOEON TWV YPOUPWY SIaAUPATOG PE TO

PiATpO alpgokaGBapong.

(1)MNpoeToiydoTe TTARPWG TIG APTNPICKES KAl
PAEBIKEG YPAPPES KAl TO QIATPO alpokdBapong pe
@UOIOAOYIKG 0pO XPNOIUOTTOIWVTAG TV avTAia
aigatog, YETA dlakOWTE TN AsiToupyia TG avTAiag.

(2)ZuooitTe TNV APTNPIGKA YPAUUR KOVTA OTO
@iIATPO QIPOKABOPONG KAl TO ATTOUOKPUCHEVO
GKPO TNG PAERIKNAG YPAUUNG HE TPIYKTIPES.

(3) ToTroB€eTAOTE TO GUCPIYUEVO ATTOPOKPUCHEVO
AaKkpo TrepiTTou 1 m K&TW aTd TO PIATPO
aIJoKABaPoNG Kal apaIPECTE TOUG OPIYKTHPEG.
(AUTO €€l WG aTToTEAECUA TNV EQAPHOYR
apvnTIKAG Trieong trepitrou 70 mmHg oT1o
SlapépIopa aigaTog Tou QiATpou algokaBapong.)

(4)EAéyETe eav TTapatnpeital i 61 ouveXAg
aXNHATIOPOG UOCAIdWY OTO PAERIKS OTOIO Yia
£Aeyxo dlappong atrd To GiATpo aipokdbapang.
Edv maparnpnBei, avTikataoTAoTe To QiATpO
algokaBapong Ye véo.

I1.Ekkivnon Tng aipokddapong

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTOU TTaPEXOVTAl PIE TO

pnxavnua.

(1)MpogToipdoTe T0 onueio TIPooTTéAaang oTo
aipa Kal ouvOECTE OTNV OPTNPICKK YPAUUA.
AQaIpECTE TOUG OPIYKTHPEG ATTO TNV OPTNPIAKH
Kal AEBIKA ypapun. Katd tn Asitoupyia Tou
SiaAUpaTog alpokdBapong pe pubud porg
mepiTrou 500 mL/min, AeIToupyAGTE TNV avTAia
aipaTog pe pubuod pong Tepitou 50 mL/min.

(2)EmBeBaiwaoTe 671 dev TTAPAPEVOUV PUOTAIBES
aépa oT1o PAEPIKG OTOMIO 1) OTN PAEBIKNA
ypauur aiparog.

(3)TepioTe TARPWG PE Qipa TNV apTNPICKH KAl
@AEBIKA ypappun cupTrepIAauBavouévou Tou
@iATpOU aIpgokGBapaNG AEITOUPYWVTAG TNV
avTAia aiyaTog Kal, 0Tn CUVEXEId, OTAPATAATE
N AeiToupyia TnG avTAiag. Z@igte To
QTTOUAKPUOHEVO GKPO TNG GAEBIKAG YPaUAG
UE OQIYKTAPEG.



(4)MpoeToludoTe TO oNUEIO TTPOCTTEAAGNG
ETTIOTPOPNG TOU QiJATOG KOI CUVOEDTE OTN
OAEBIKA ypapun. AQou eIRERAIICETE OTI dEV
UTTAPYOUV QUOTAISEG OTN Ypauun, apaipéoTe
TOUG OQIYKTAPEG OTTO TN YPAUMN. AQoU eAEyEeTE
6T BEV UTTAPXOUV OPIYKTAPES OTIG YPAPUES KAl
dev avadITTAWVETAI N YPAUMH, AEITOUPYNOTE ThV
avTAia aipaTtog pe XapnAo pubud pong. EAéyETe
TNV OKEPAIOTNTA TWV OUVOETEWV.

(5)A@ou emIReBalWOETE OTI BEV UTTAPXOUV
QUOOAISEG OTIG APTNPIAKEG Kal PAEBIKES
KEPAAEG, OTPIYTE TO PIATPO QIpoK&Bapang
180° yIa va ETNITPEWYETE TNV OQAipETN
@uUaaAidwv atré To dIGAUPa. Av ol QUCAAIdEG
avixvetovTal oTnv QAEBIKA KEQAAR TTPIV TV
aTpo®n, TPECTE aiua pe TTpokabopiouévn
TayxuTnTa PoAg via 5 ye 10 AeTTTd pe TNV
@AEBIKA TTAEUPA KPATNPEVN TTPOG TA TIAVW.

I11.AsiToupyieg KaTd Tn S1dpKelIa TG aIpoKABapang

(1)Edv atmraiteital S10KOTTH TNG AVTAiag aipatog
katd Tn didpkela TNG aipokdBapong Adyw
QVETTAPKOUG PONG AiNOTOG, XOAUNAWGTE Tn
Trieon dlaAupartog o€ Tepirou 0 mmHg. (Autd
ival yia va atmo@euxBei TSN aipatog Adyw
apudETWONG.)

(2)PuBpioTte TNV por) UF TTpooekTIKd yia va
atTroQUyeTe UTTEPBOAIKN agaipean vepolu
gUP@WVA WE TIG AVAYKEG TOU a0BevOUG.
MeiwoTe TNG TaXUTNTA PONAG AiNATOG AV
UTTapXEl uTToWia yia gUVOPOHO QVICOPPOTTIOG.

(3)Av umtapxel uTroyia yla dlappon aigaTog,
KpiveTe dokipalovtag delypaToAnyia
alpokdBapong atd Tn BUpa e§d6dou deiypaTog
atrd T0 GIATPO alokdBapong
XPNOIPOTTOIWVTAG aTTOKPUPO XapTi e§éTaoNng
avTidpaong aipartog. Av avixveudei diappor,
peiwate Tn pory UF aTnv eAdyioTtn pon
gUPQWVA PE TO BETUIKO TTPWTOKOAAO,
SloKkOWTE TN TPpoPodoaia deiyyaTog Kai Tnv
€TTAVEYXUOT QiPOTOG, JETG AVTIKATAOTACTE TO
@iATpO aIpokaBapang He éva Kaivouplo.

1V.TeppaTIONOG dIHOKABOPONG KAl ETTAVEYXUONG
aiparog

(1)ZTapatiaTe TNV avTAia aipgaTog, CUoQigTe TNV
aAPTNPIOKA YPOWMA KAl aQaIpETTE TN YPAUUA
aTrd TO ONEIo TTPOOTTEAATNG GTO APTNPIAKS
aija. Xtn OUVvEXEIR OUVOEDTE TN YPOUUN OTO
@IOAIBIO QUGIOAOYIKOU 0pOU YIa ETTAVEYXUGN
aipaTog.

(2)=€0QigTe TNV OPTNPIOKT YPOUMA Kal EYXUOTE
@UOI0AOYIKG 0p0 YIa va eKTTAUVETE TO Qiya aTTO
TNV apTNPIOKH KOl QAERIKT YPOUUR Kal TO
PiATpO aIpok&Bapang.

(3)Metd TNV eTTAVEYXUON QiPATOG, ATTOPPIYTE TNV
apTNPEIaKr Kal GAERIKA YPAUMN KOl TO QIATPO
algokaBapong. Mnv Ta eTTaVaXPNOIKOTIOIROETE.

Emdéoeig kKal Tpodlaypa@ég

H ammdédoon Tou QiATpou aipokdBapong TTOIKIAAE!
avéAoya pe Tov TUTTO.

AvaTpéETE O€ QVTIOTOIXOUG KATOAOYOUG KOl O€
deAtia dedopévwy atTodoonG.

Z0vdeon pe AAAEG CUOKEUEG

H ouokeun €pxeTal O€ ETTAQN KOl GUVOEETAI E TN
YPAUMA QiHaTOG OTO OTOMIO Kal TO pnxdvnua
alpok@bapong péow Tng Bupag culeutng Tou
TePIBAUaTOG

Eyyunon

*Mn TTUPETOYOVO. AIAdPOUT ATTOCTEIPWHEVOU
uypoU TToU €XEl ATTOOTEIPWOEI e akTIVOBOAIQ.

* AuTté T0 QIATPO aIoKABaPONG £XEl
KOTOOKEUQOTE KATW ATTO AuaTnPd TTOIOTIKG
£Aeyxo Kkai n oidTnTa givar eyyunuévn. Av 1o
PiIATPO aipokddapaong eival EAATTWHATIKG
(oTTOOUEVN CUOKEUQTIQ, KATEGTPAUUEVO QIATPO
QIHOKABaPONG), TTPETTEI VA AVTIKATOOTABET e
€va kalvoupylo pe dIké pag €§oda pe v
ETTIOTPOYPT| TNG OTTACHEVNG CUOKEUATIag ) Tou
KOTEOTPAPPEVOU PIATPOU alpokdBapong. Asv Ba
@époupE Kapia eubuvn, TTapoAa auTd, yia Tn
BAGRN Tou aoBevolg A oTroloudrTToTE GAAOU
aTopou A TNV TTPOKANGN {NUIGG O€ OTTOI0dNTTOTE
QVTIKEIPEVO TTOU OTTOSIBETAI OE HETAPOPU,
aTroBrKeuon Kal XEIPIoUO oTo idpuPd oag.

* Edv ka1o10G aoBevng 1) GTOPO TPAUMATIOTET 1)
OTTOIOBNTTOTE QVTIKEIUEVO UTTOOTE {NUIG aTTd TN
XPAGON Tou YiATpou aipokGBapong, dev Ba
QEPOUNE Kapia eubuvn yia TOV TPAUUATIONS i
N ¢NUId, EKTOG €GV ATTOSEIKVUETAI UE CAPHVEIT
6Tl ival uTTaImMOTNTA Pag.

* Edv ka1mol0G aoBevig 1) ATOPO TPAUNATIOTE i
OTTOIOBNTTOTE AVTIKEIYEVO UTTOOTE {NHIG OTTd
TNV ETTAVAXPNOIKMOTTOINGN TOU GiATPOU
alpgokaBapong, dev Ba EPoupE Kapia eubuvn
yla TTaong GUOEWG TPAUNATIONO 1 NHIA.

* Agv Ba @EpOUpE Kapia euBUVN yia OTTOI0ONTIOTE
TPAUMATIONG 1) {NUId TTPOKANBET aTTd TN XPAON
TOU QIATPOU aIPOKABaPONG PETA TNV NUEPOMNVia
AAENG TTOU avaypageTal GTNV ETIKETA i} TN
ouokevaoia.
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SUREFLUX  Series
FBSeries

HEMODIALYSATOR

Bruksanvisning

Indikationer: Produkten ar 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 bor inte anvanda produkten
for dialys.

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

Varning

* 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 for andra andamal 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 beddvningsmedel 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

-Férsamrad 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
héga, nivaer av blodplasma) kan undvikas
genom strikt kontroll av patientens vatske-och
elektrolyt nivaer i samband med dialysnivaer

(blodflédeniva och ultrafiltrationsniva).

¢ Vid dialys 6vervaka de patienter som:

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

(2)Har inflammatoriska reaktioner, allergiska
reaktioner, 6verkanslighet, eller sankt
immunforsvar 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.

Forsiktighetsatgarder: Varsamhet skall utdvas
mot alltfor kraftigt avlagsnande av vatten.
Anvandning av noggrant UF-kontrollsystem tillhér
kraven. Anvand inte pa oavluftade pumpsystem
for dialysvatskor. Kontrollera att dialysatet inte
innehaller pyrogener sa att dverféring av
pyrogener fran dialysatet till blodet kan forhindras.

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

Forsiktighetsatgarder fore anvandning

* Anvand inte om férpackningen ar 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
fororenas vid skoljning/pafylining.

*Paborja dialysen omedelbart efter
skdljning/pafylining.

¢ Skoljning/priming skall utféras under féljande
forhallanden i enlighet med dessa

"instruktioner fér anvandning":

- Blodsidan: Skoljs med fysiologisk saltlésning
(inte mindre an 1 000 mL) med ett flode av
100 mL per minut.

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

*Kontrollera blodslangarnas och dialysatorns
integritet.
* Administration av heparin

Systemisk eller regional heparinisering kan

behéva anvandas i enlighet med instruktioner

fran behandlande lakare.

Férsiktighetsatgérder vid anvéndning
*Overvaka standigt trycket i blodslangarna och

kontrollera blodlackage under pagaende dialys.

*Var extremt forsiktig med att undvika
féroreningar 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 alltfor starkt tryck pa blodslangarna,
dialysatorn och deras anslutningar.

Forsiktighetsatgarder efter anvandning

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

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

*Kassera produkten i en 1amplig behallare for
biologiskt riskavfall enligt inrattningens protokoll.

Forsiktighetsatgarder vid forvaring

*Om produkten exponeras for onormala
forhallanden (t.ex. hdg temperatur och hog
luftfuktighet) eller om den oavsiktligt dppnats
fére anvandning ska den inte anvandas.

*Hantera forsiktigt i miljoer med lag temperatur.
(Framfor allt under fryspunkten kan det leda till
att den ihaliga fibern gar sénder.)

Bruksanvisning

1.Skoljning / priming

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

«Vid priming med pase med fysiologisk koksaltlosning»

(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 artérslangen for patienten
till den fysiologiska saltldsningsbehallaren
(Fig. 2). Starta artéarblodpumpen med en
flodeshastighet 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
flodeshastighet pa cirka 500mL per minut.

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

«Vid online-priming»

Folj anvisningarna som medféljer maskinen.

[Lackagetest] I fall av priming med fysiologisk
saltlésning
Det rekommenderas att féljande arbetsmoment utfors
innan dialysatledningarna ansluts till dialysatorn.
(1)Fyll artar- och venslang samt dialysatorn helt och
hallet med fysiologisk saltloésning genom att
mandovrera blodpumpen, stdng sedan av pumpen.
(2)Klam ihop artarslangen nara dialysatorn och
den distala anden pa venslangen med klammor.
(3)Placera den ihopkldmda distala &nden cirka 1 m
nedanfor 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 medféljer maskinen.

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

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

(3)Prima artar- och venslangarna inklusive
dialysatorn helt med blod genom att kdra
blodpumpen, och sténg darefter av pumpen.
Klam ihop den distala anden 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 klammorna fran slangen. Efter
att du har kontrollerat att det inte finns nagra
klammor pa slangarna och inga veck, kor
blodpumpen vid en lag flodeshastighet.
Kontrollera anslutningarnas integritet.

(5)Efter att du kontrollerat att det inte finns nagra
bubblor i samlingsréren for artar- och
venslangarna, skall du vrida dialysatorn 180°
for att 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.

ITII.Mandvreringar under pagaende dialys

(1)Om du behover stanga av blodpumpen under
pagaende dialys pa grund av otillrackligt
blodflode, skall du sanka 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 misstanker att det finns ett blodlackage,
kan du bedéma detta genom att testa dialysat
som tas fran uttagsporten for dialysat pa
dialysatorn genom att anvanda avskarmat
blodreaktionstestpapper. Om ett lackage
upptacks, skall du reducera UF-vardet till ett
minimumvarde i enlighet med
instruktionsprotokollet, stanga av tillférseln av
dialysat och blodreinfusion och sedan byta ut
dialysatorn mot en ny.

1V.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 péa artarslangen och kor
fysiologisk koksaltlosning for att skdlja bort
blodet fran artar- och venslangarna samt
dialysatorn.

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

Prestanda och specifikation

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

Anslutning till andra enheter

Produkten har kontakt med och ar ansluten till
blodslangen vid samlingsroret och till
dialysmaskinen genom kopplingsporten pa hdljet.

Garanti

¢ Pyrogenfri. Steril vatskevag som har
steriliserats med stralning.

*Denna dialysator har tillverkats under strikt
kvalitetskontroll och kvaliteten &r 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 galler skada pa patient eller annan person
eller skada pa foremal som kan tillskrivas
transport, férvaring samt verksamhet inom
vederborande institution.

| det fall en patient eller annan person skulle
skadas eller skada pa nagot féremal 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 faststélls 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 féremal.

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

D-CE-AK-SFMDR-00A_SV



SUREFLUX"  Series
FBSeries
DIALYSEFILTER

Brugsanvisning

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

Kontraindikationer: Ma ikke genanvendes.
Patienter med kendt allergisk reaktioner overfor
cellulosetriacetat membraner bgr ikke modtage
dialysebehandling med dette produkt.

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

Advarsel

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

* Folg disse anvisninger og anvisningerne fra
leverandgren af dialyseapparaturet.

* Brug ikke produktet til andre formal end dialyse.

* Tag passende forholdsregler ved at falge

leegens anvisninger, hvis der forekommer noget

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

Hvis der gives medicin, der indeholder

antikoagulin, fer eller efter anvendelsen af dette

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

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 udseettes for
medicinrester, sa som desinfektionsmidler
der anvendes til produktgenbrug, og/eller
bivirkninger fra medicinresterne pa dem

- Beskadigelse af hulfiber og/eller leekage

Udszet ikke dette produkt for kemiske

oplasningsmidler, sasom blegemidler og alkohol.

Rester af desinfektionsmidler i produktet kan med

medfere ugnskede bivirkninger hos patienten.

Hvis patienten udvikler unormale symptomer

som f.eks. utilpashed, klge, urtikaria, ademer i

ansigtet eller andre steder, andedraetsstop,

ansigtsradme,erythem, astmalignende
symptomer, hyperloni og/eller arrytmi under
anvendelsen af dette produkt, bgr der tages
passende (adekvate) forholdsregler ifalge

leegens ordinationer.

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

e 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.

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

* M3 ikke anvendes, hvis de sterile
beskyttelsesheetter ikke sidder pa plads.

¢ Pak fgrst produktet ud lige fer brugen.

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

¢ Pabegynd dialysen umiddelsbart efter
skylning/forberedelse.

» Skylning/forberedelse bar 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.

*Kontroller, at blodslangen og dialysatoren
slutter teet.

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

Forsigtighed under brugen
e Kontroller hele tiden trykket i blod-slangen og
kontroller, om der er blod-laeekage 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.

*Udsaet 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 til farligt
biologisk affald i henhold til afdelingens regler.

Forsigtighed ved opbevaring

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

*Handteres forsigtigt i omgivelser med lave
temperaturer. (Isaer under frysepunktet kan det
medfgre 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 szet den
pa holderen med venesiden opad (fig. 1).

(2)Kobl arterie- og veneslangetilslutningerne til
dialysatoren. Saet patientens arterieslange pa
posen med fysiologisk saltvandsoplgsning (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 saltvandsoplgsning. Forberedels-
erne til dialysen er hermed afsluttet (fig. 5).

"l tilfeelde af online priming"

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

[Leekagetest] | tilfaelde af forberedelse med
fysiologisk saltvandsoplgsning
Det anbefales at udfere 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 nzer ved dialysatoren og
den distale ende af veneslangen med klemmer.
(3)Anbring den afklemte distale ende cirka 1 m
under dialysatoren og fijern 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.

11.Dialysestart

Folg den vejledning, der fulgte med maskinen.

(1)Klarger blodadgangsstedet og tilslut til
arterieslangen. Fjern klemmerne fra arterie- og
veneslangerne. Ved en dialysatgennemstremning
pa omkring 500 mL/min., skal blodpumpen kere
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)Klarggr 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 knzek 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 fjerne 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.

IIL.Funktioner under dialyse

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

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

(3)Hvis der er mistanke om blodlaekage, skal
dette bedemmes 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, dialysattilfgrslen 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
Haemodialyseapparatets 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

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

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

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

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

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

HEMODIALYSATOR
Bruksanvisning

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

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

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

Advarsel

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

* Fglg 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, fglges legens ordre.

* Hvis medisin administrere, inkludert
antikoagulerende midler, enten fgr 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 fgre til
skadelige reaksjoner hos pasienten.

* Om pasienten viser unormale symptomer,
som ubehag, klge, urticaria, periferisk agdem
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 bli
unngatt ved forsiktig kontroll av pasientens
veeske- 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 fgrste gang.

Forsiktig: Man mé vaere varsom for & unngé &
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 overfgring 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.

¢ 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 utfgres under
felgende forhold, i felge "Bruksanvisningen”:
- Blodsiden: Skyll med fysiologisk

saltvannsopplasning (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 utfgre systemisk eller
regionalisert heparinisering, etter anvisning fra
ansvarlig lege.

Forholdsregler under bruk

¢ 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).

e Unnga luft under reinfusjon av blodet for a
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 & 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 hay temperatur og fuktighet) eller hvis
den utilsiktet apnes fer bruk, ma den ikke brukes.
*Ma handteres forsiktig i milijger med lav
temperatur. (Spesielt under frysepunktet kan
det fare til brudd pa hulfiberen.)

Bruksanvisning

L.Skylling/fylling

Folg bruksanvisning som medfglger maskinen.

«For skylling med fysiologisk saltopplasning»

(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
giennomstremningstakt 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).
Sgrg for at du avgasser dialysatdelen av
dialysatoren. Begynn a 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 saltvannsopplgsning.
Forberedelsene til dialyse er ferdig (Fig. 5).

«For online-skylling»

Folg bruksanvisning som medfelger maskinen.

[Lekkasjetest] Nar man fyller med fysiologisk
saltvannsopplgsning.
Det anbefales & utfgre de felgende operasjonene
fer 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 neer 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 pafering 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.

I1.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 & 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 ga 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 a gjere det mulig a fierne bobler fra
dialysatet. Hvis man finner bobler i
venetoppen fgr dialysatoren vris, kjgr blodet
ved anvist takt i 5 til 10 minutter med
venesiden vendt oppover.

II1.Operasjoner under dialyse

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

1V.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 saltopplgsning 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

* I[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 gdelagte
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 folge 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 veere 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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SUREFLUX  Series
FBSeries

[ FI |HEMODIALYSAATTORI
Kayttoohje

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

Kontraindikaatiot: Ala kayta 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 veresta munuaisten vajaatoiminnasta
karsivien potilaiden elintoimintojen tueksi.

Varoitukset

* Kayta tata tuotetta vain hoitavan ladkarin
maarayksesta.

* Noudata naita ohjeita seka dialyysikoneen
toimittajan ohjeita.

o Ala kayta tata tuotetta mihinkaan muuhun
tarkoitukseen kuin dialyysiin.

* Jos taman tuotteen kaytdssa esiintyy
minkaanlaisia poikkeamia, kuten
vaahtoamista, verenvuotoa ulkonesteeseen,
veren hyytymista tai hemolyysia, toimi
hoitavan la&karin ohjeiden mukaisesti.

* Jos ennen taman tuotteen kayttda tai sen
kayton aikana annostellaan antikoagulanttia,
noudata hoitavan laakarin ohjeita
annostuksessa ja antoajassa.

* Ala kayta tata tuotetta uudelleen, silla se on
kertakayttdinen.

* Tuotteen uudelleenkayttoon liittyvat
ennakoitavissa olevat riskit ovat:

- Saastumisen aiheuttama infektio

- Liuoksen poistumisen ja ultrafiltraation
heikkeneminen

- Potilaiden ja hoitohenkildkunnan
altistuminen jaannoslaakeaineille,
esimerkiksi desinfiointiaineelle tuotteen
kayttamiseksi uudelleen, ja/tai
jadnnosladkeaineiden 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 tdman tuotteen kayton
aikana mitadn poikkeavia oireita, kuten
pahoinvointia, kutinaa, urtikariaa, perifeerista
tai kasvojen turvotusta, hengityksen
pysahtymista, kasvojen kuumoitusta,
punoitusta, astmaattisia reaktioita,

hypertensiota, hypotensiota ja/tai
rytmihairioita, ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin
hoitavan laékarin 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.
e 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 verenpainelaakkeitéd kuten
ACE-estdjia ja kalsiumin estajia

(4)kayttavat tata tuotetta ensimmaista kertaa.

Varoitus: On noudatettava varovaisuutta, jotta
véltetéan liiallinen nesteen poisto. Vaaditaan
tarkkaa UF-ohjausjarjestelman kayttoa. 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 kaytt6a

* Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.

« Al4 kayta dialysaattoria, jos suojakorkit eivéat
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 ulkonesteelld 500 mL/min
virtausnopeudella noin 5 minuutin ajan.

e Tarkista veriletkun ja dialysaattorin eheys.

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

Varokeinot kdyton aikana
*Valvo jatkuvasti veriletkun painetta ja tarkista
veriletkut mahdollisten vuotojen varalta.
*Valta kontaminoitumista verinaytteen oton ja
verenpalauttamisen aikana.

* Aseta TMP-halytys (maksimi 500 mmHg).

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

« Al4 kohdista liiallista painetta veriletkuihin,
dialysaattorin tai niiden liitantdihin.

Varokeinot kayton jalkeen

*Tama dialysaattori on kertakayttdinen. Havita
dialysaattori valittomasti 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 lampoétilalle 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 kayttoon

LHuuhtelu/esitaytto

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

«Jos esitayttd tehdaan fysiologisen keittosuolaliuoksen

pussillay

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

(2)Liité valtimo- ja laskimodialysaattoriletkut
dialysaattoriin. Liita 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 iimakuplia ja etta se on
taytetty normaalilla suolaliuoksella. VValmistelut
dialyysihoitoa varten on suoritettu (Kuva 5).

«Online-esitayton tapauksessa»

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

[Vuototesti] Kaytettdessa fysiologista suolaliuosta.

On suositeltavaa suorittaa seuraavat toimenpiteet

ennen dialysaattijohtojen kytkemista dialysaattoriin.

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

(2)Sulje arterialetku 1ahella 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 nékyy, vaihda
dialysaattori uuteen.

11.Dialyysin aloitus

Noudata dialyysikoneen ja sen kayttdoppaan ohjeita.

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

(2)Varmista, ettd venapaéssa 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 liita se
arterialetkuun. Kun olet varmistanut, etta
letkussa ei ole kuplia, irrota siita 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, kaanna
dialysaattoria 180° poistaaksesi kuplat
dialysaatista. Jos letkun paasta I6ytyy kuplia
ennen kiertamista, anna veren virrata
maaratylla virtausnopeudella 5-10 minuuttia
pitaen laskimopuoli yldspain.

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

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 kierrata fysiologista
keittosuolaliuosta veren huuhtomiseksi pois
arteria- ja venaletkuista ja dialysaattorista.

(3)Veren palautuksen jélkeen laita arteria- ja
venaletkut ja dialysaattori jatteisiin. Ala kayta
niita uudelleen.



Suorituskyky ja spesifikaatiot
Hemodialyysilaitteen suorituskyky vaihtelee
tyypeittain.

Katso asiaankuuluvat luettelot ja suorituskykytiedot.

Yhteyttd muihin laitteisiin

Dialysaattori on kosketuksessa ja yhteydessa
veriletkuun paatyosasta sekéa dialyysikoneeseen
kotelon liitdnnan 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 kaytdsta
laitoksessasi.

¢ Jos potilas tai muu henkilé loukkaantuu tai
omaisuus vaurioituu dialysaattorimme kayton
seurauksena, emme ota vastuuta vammoista
tai vahingoista, ellei se ole selvasti meidan
syytdmme.

¢ Jos potilas tai muu henkilé loukkaantuu tai
jokin esine vaurioituu dialysaattorimme
uudelleenkaytén seurauksena, emme ole
vastuussa mistadn vammoista tai vahingoista.

*Emme ole vastuussa vammoista tai
vahingoista, jotka aiheutuvat dialysaattorimme
kaytosta etiketissa tai pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.
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SUREFLUX Series
FBSeries
[RU | ONANN3ATOP

NHCTpyKLMa no akcnnyaTaymm

Moka3aHusa: 370 yCTPOICTBO NpefHa3Ha4YeHo Ans
NaLyEHTOB C OCTPOW UIN XPOHUYECKOW NMOYEYHO
HELOCTAaTOYHOCTbLIO B CUTYaLysIX, koraa auanms
nponucaH Bpayom.

lMpoTuBonokasaHus: He ncnonb3oBatb
noBTOPHO. [lnanusatop He cneayeT NPUMEHSTb
ANa Ananusa NnauueHToB C anfiepruen Ha
TpraueTaT Lesnntosio3Hbie MembpaHsbl.

KnuHuyeckue npeunmyliectBa: JleyeHne
ANann3omM MOXHO BbIMOMHUTL, NOAKIOYMB
Avanu3aTop K annapary Ans Avanusa,
KPOBOMPOBOASILLEN MArnCTpanu un
apTepuoBeHO3HON PUCTynbHOM urne. MpoayKThbl
XN3HeOeATerIbHOCTU U NMULLIHAA BOAA 6y,qu
BbIBOONTBLCA U3 KPOBU ANA NOOAEPXKN XKN3HN
NauneHTOB C NMOYEYHOW HEeAOCTATOYHOCTbLIO.

MpenocTepexeHus

» [lnannsatop He06X0AMMO UCMONb30BaTL B
COOTBETCTBUW C NpeanucaHusiMu Bpava,
KOTOPbIA B MOSIHOW Mepe Brnageet
MHbopMaLMelt 0 COCTOSIHUM 30POBbs NaLMeHTa.
CnepgyinTe gaHHbIM MHCTPYKUMSAM, a Takke
MHCTPYKUMSIM NOCTaBLUMKa ANann3Horo
annapara.

He cnenyet ncnonb3oBaTb Ananusatop B

Luensx, OTNNYHbIX OT NPOBEeAEHMa Auanuaa.

Ecnwv npu ncnonb3oBaHuy 4aHHOro guanvsaropa

BO3HUKHYT Kakne-rmbo OTKIOHEHWS!, B YaCTHOCTU,

obpa3oBaHue MNEeHbI UM HEOAHOPOAHOCTE

pacTBOpa, yTeyka KpOBW, CBEPTbIBAHVE KPOBU

UnM reMonua, NpUMIUTE COOTBETCTBYIOLLIME MEPbI,

crenyst UHCTPYKUMSIM Bpaya.

Ecnu no unv Bo Bpemsi Ucnosib3oBaHus

OuanusaTopa BaM BblfiM Ha3HaueHbl kakue

nnbo npenapartbl, B 4aCTHOCTW, aHTWUKOArynsiHThI,

crefynTe pekoMeHaauusiM Bpaya kacaTenbHO

cnocoba ux NpUMeHeHusi, [03bl U BPEMEHH
npuema.

[unanusatop npegHasHavyeH Ans 04HOPa30BOro

ncnonb3oBaHus. He cnegyeTt npuMeHsTb ero

MOBTOPHO.

[anee nepeuncneHbl NPOrHO3VpyeMble PUCKK

npu NOBTOPHOM MUCMOMb30BaHWUUN NPOAYKTA:

- MpoHuKHOBEHWE MHMDEKLUM MO NPUYUHE
3arpsisHeHUs!

- CHWXeHWe nokasaTenei npousBoanUTesIbHOCTU
o yAaneHuo pacTBOPEHHbIX BELLECTB U N0
ynbTpadunbTpaLmm

- OnacHocTb nonagaHusi oCTaToOYHbIX
KONMUYECTB JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, TaKUX
Kak, Hanpumep, Ae3nHpuumpyLne
npenaparbl Ansi TOBTOPHOroO
MCMNONb30BaHKsa NpoAayKTa, Wunu
HexernaTenbHoe BO3elCTBME OCTATKOB
NleKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha NaUNeHTOB
wwnm megnepcoHan.

- MNoBpexaeHne nornbix BOMOKOH /UMK yTeuka
M3berante BO3OenCTBUA Ha AmanusaTop
XUMWUYECKUX PAcTBOPUTENEN, B HACTHOCTH,
oTbenvBaTenen n cnMpToB.

OcTaTouHble KONMYecTBa Ae3HMULMPYIOLLNX
BELLEeCTB MOTyT CTaTb MPUYUHOW BO3HUKHOBEHWS
y nauueHTa HexenartenbHbIX peakLmi.

Ecnu ncnonbsoBaHve auanuaartopa
COMNpOBOXAAETCH BO3HUKHOBEHNEM
naTonorM4Yecknx CUMMNTOMOB, B YaCTHOCTH,
[MCKOMPOPTOM, 3y[IOM, KpanuBHULIEW, OTEKOM
pasfnuYHbIX YacTen Tena WUnu nuua, 0CTaHOBKON
[bIXaHusl, NOKpacHeHWeM nuua, SpuTemMon,
acTMaTU4ecKon peakLmeit, NoBbILLEHUEM,
MOHWXKEHVEM [ABIEHNUS WU HapyLUEHUSIMA
puTMa cepaua, MpUMUTE Mepbl B COOTBETCTBUM
C pekoMeHAauvsMm Bpaya.

Bo3HukHOBeHME Takux Haubonee yacrto
BCTPEYaloLLMXCs CUMMTOMOB, KaK FMNOTEeH3Ns
UNW TMNEepTeH3nsl, ronoeHasi 6onb 1 TOWHOTA,
CBSI3aHHbIX C FUMO- UM rMnepBonemMuen,
MOXHO NpeaynpeauTb MyTem TLaTenbHOro
KOHTpOns 3a BOAHbIM W 3MEKTPONUTHbBIM
6anaHcom nauueHTa, 1 nogbopa ageKBaTHbIX
napameTpoB Auanu3a (CKopocTu KpOBOTOKa 1
ynbTpacdunbTpaumm).

[MocTOSAHHOrO KOHTPONSA BO Bpems
npoBeAeHus guanusa TpebyloT crnegyrowme
KaTeropum nalumeHToB:

(1) naumeHTbl, y KOTOPbIX NPOBEAEHNE
remogvanusa npexae conpoBoXaanocb
rMNOTEH3NeN;

(2) maumeHTbI ¢ BOCManUTenbHbIMU 1N
annepruyeckummn peakumsimu, noBbILIEHHON
YYBCTBUTENBHOCTBIO UMK
CKOMMPOMETUPOBaHHBLIM UH(EKLNEN
VMMYHUTETOM;

(3) npyHUMaloLLIMe TMNOTEH3NBHbIE NpenapaThbl,
B YaCTHOCTW, UHIMOUTOPbI
aHrMoTeH3NHMNpeBpaLlarLero gepmeHTa n
@HTaroHUCTbI KanbLus.

(4) naumeHTbI, BNepBble UCMOb3yoLLMe
[OaHHbIN NPOAYKT.

MepbI 6e30nacHOro Cnonb3oBaHuUs:
Heobxoaumo npvHuMaTh Mepbl A4ns
npeaynpexneHus N3nuLLIHEero BbIBEAeHUS BOAbI.
TpebyeTcsa UCNonNb30BaTh TOYHYIO CUCTEMY
ynpasreHus ynbtpadunsTpaumnen. He
ncnonb3ynTe cucTemsl Nnodaun guanusara 6es
neaspauuun. YoeauTech, 4To ananumsart He
COAepPXUT NUPOreHoB, YTOGbI npegoTBpatUTb
nonagaHne NMporeHoB U3 Anann3aTta B KPOBb.
O ntobbIx NponCLLECTBUSIX HEOBXOAUMO coobLaThb
NPOU3BOAMUTENIO M B KOMMETEHTHbIE OpraHbl BaLLEero
rocyfapcrsa.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTM Nepes NpoBeAeHneM
Avanusa

* He 1cronb30BaTh B Criyyae NoBpexaeHust
YNaKoBKU.

*He vcrnonb3oBaTb n3genue, ecnu 3almuTHble
TOPLEBLIE KPBILLKY HE YCTAHOBIEHbI HA CBOEM
mecTe.

* PacnakoBbiBaTb AUanu3aTop Heobxoanumo
HEMOCPEACTBEHHO nepes MPUMEHEHUEM.

*He ponyckaiiTe nonagaHus B KOHTYp BO3AyXa v
3arpsi3HeHUst BO BPeMsi MPOMbIBKY 1
3anonHeHnsa gnanusaropa.

*HauyuHaTe npouenypy Ananusa
HeobxoAMMO cpasy nocne NPoMbIBKM U
3anofnHeHna guanusaTopa.

* [pombIBaTL/3aNONHATL ANANU3aTop
Heo6x04MMO B COOTBETCTBUM C [AHHON
«MHCTpyKUMen no skcnnyaTauumy,
NpVAEpPXNBasiCb NPUBEAEHHBIX HIDKE YCIOBUIA:
- OTaeneHne ANs KPoBW: NPOMbIBAETCA

131oNorMieckMm coneBbIM pacTBOpoMm (He
meHee 1000 mn) co ckopocTbto notoka 100
MI/MWH.

- OToenenve ans avanusata: [MposepbTe
3MEeKTPONpPOBOAMMOCTL U TeMnepaTypy,
3aTeM NpoMbiBanTe AManmaaTom co
ckopocTbio 500 MI/MVH Ha NPOTSHKEHUN
NPUMEPHO 5 MUHYT.

*[1poBepbTe LeNMOCTHOCTb KPOBSAHOW MarncTpanm
1 ananusartopa.

* ADMUHUCTpaLMA renapuHa
CuctemHast unu permoHanbHas
renapuH13aLys, BO3MOXHO BbINOMHAETCSA Ha
OCHOBE MHCTPYKLWMI OT Nnevallero Bpava.

Mepbl NpegoCcTOPOXHOCTU BO BpeMsi
nposeaeHus1 Auanusa

*Bo Bpemsi Avanusa cregyeT NocTOsHHO
crneavTb 3a [AaBlieHVeM B KpOBAHOMN
MarnucTpanu 1 BO3MOXHOW yTEYKOW KPOBMU.

e TwaTeneHo n3beranTe 3arpA3HeHUs BO
Bpems 3abopa npob kpoBu n ee
BO3BpallleHNs1 B KPOBEHOCHOE pYyCIlo.

eHacTpoiiTe curHan TpeBory aatyuka
TpaHcmembpaHHoro aasnenus (TM[, He
[OMmKHO npeBbiwaTts 500 MM pT. CT.).

* /I3berante Bo3ayxa BO BPEMSI peUHIY3UN KPOBU,
4TOObI CBECTU K MUHUMYMY PUCK BO3AYLLUHOW
ambonuu.

*136eranTte Ype3aMepHOro NoOBbILLEHUS
[aBrieHns B KPOBSAHOW MarncrTpanu,
auanusaTope U CoefUHEHUsIX.

Mepkl NpefoCTOPOXHOCTU nocne
npoBeAeHnA auanusa

* [lnanuaaTop npeaHasHadyeH ans ofHopPasoBoro
ucnonb3oBaHus. Nocrne ucnonb3oBaHus ero
HeobX0OMMO HeMeaSIeHHO yTUNN3npoBaThb.

*YTUNn3aLum UCNonb30BaHHbIX KPOBSIHbIX
mMarucTpanein u avanusatopa MOXHO
npoBoAUTbL NMobbiM cnocobom,

9?9 n e)K,D,alOLIéVIM 3arpA3HeHue.
* YTnnnsnpoeaTtb nsgenuve B crneuuaribHOM

KOHTellHepe Ans Guosiornyeckoit 3aluThl B
COOTBETCTBUM C MPOTOKOOM YYPEXOEHUS!.

YcnoBusi xpaHeHus

¢ Ecnun nagenvie nogsepraeTcst BO3AENCTBUO
HeHopMarnbHbIX YCOBWIA (Hanpumep, BbICOKOW
TemnepaTypbl ¥ BNXHOCTW) UAN €CAIN OHO
6bI10 HeNpeaHaMepEHHO OTKPLIT nepes,
MCMosb30BaHMEM, UCMONb30BaHWE U3NEenus He
paspeLueHo.

*B ycrnoBusix HU3KUX TemnepaTyp obpalyatbesi ¢
n3genvem cregyet ocTopoxHo. (OcobeHHo
HIKe TeMnepaTypbl 3aMep3aHus, 3T0 MOXET
NPUBECTU K NMOSIOMKE MOOro BOSIOKHA)

WUHCTpYKUMM NO MCNONbL3OBaHUIO

L.MpombiBKa/rpyHTOBKA

Cniegyvite MHCTPYKLMK, NpynaraeMon K MalluHe.

«B cnyyae 3anonHeHus ¢ nakeTom

h13K0oNornuYeckoro pacTeopa

(1)U3BnekuTe ananuaatop 13 ynakoBku n
yCTaHOBUTE Ha AepXaTerb BEHO3HON
cTopoHom Beepx (Puc. 1).

(2)NMoacoeanHuTe apTepuanbHbIi U BEHO3HbIN
KOHHEKTOp AuanusaTtopa k Auanvaatopy.
MoacoenuHUTe apTepuanbHyo MarucTpans
naumeHTa K nakeTy ¢ ou3vonornyeckum
pactBopom (Pwuc. 2). 3anyctute Hacoc
apTepuanbHOV KPOBM CO CKOPOCTbIO MOTOKa
100 mn/mMuH (He meHee 1000 mn) (Puc. 3).

(3)BbikntounTe HacoC LMPKYNALMK KPOBH;
passepHuTe ananusatop Ha 180 rpagycos.
MoacoenuHUTE KOHHEKTOPbLI AnanusaTa kK
avanusaTopy (BXof AnanusaTta co CTOPOHbI
BEHO3HOW KpOBW, BbIXOA Ananuaarta co
CTOPOHbI apTepuansHon kposu) (Puc. 4).
Y6enutecb B NOMHOM AerasvipoBannn
oTAeneHus ana gnanusarta. Haynute
npokayky Yepesa Avanusat Ha CKopoCTy
npumMepHo 500 M/ MUH.

(4)MNepesanycTuTe Hacoc LMPKYNsALuM KPOBU.
Y6eautech, 4TO OTAENEHNE AN KPOBN
3arnofiHeHo 13NOoNorN4eckM pacTBOPOM U
He COePXWT BO3AYLUHbIX My3blpPbKOB.
MoaroToBka k Avanusy 3aBeplueHa (Puc. 5).

«B cnyyae 3anonHeHUs B pexvme oHnamH»

CnepyWiTe UHCTPYKUMK, NpynaraemMon K MalluHe.

[UcnbiTaHue Ha yTeuky] B cnyyae 3anuBku

consnonornyeckum pacTBopom

[Mepen nogcoenvHeHem marucTpanen guanusara

K AnanusaTopy Heobxoammo.

(1) TwaTenbHO 3anNonNHUTL apTepuanbHYo 1
BEHO3HYI0 MarvcTpanv avanusuTopa
dur3nonornyeckm pacTBopoMm, 3anycTus
HacoC LIMPKYNALMKU KPOBW; MOCIIE 9TOF0 Hacoc
criegyeT OCTaHOBUTb.

(2)3axmute apTepuanbHyo MarucTpans psigom ¢
AVanvM3aTopoM U AUCTamnbHbIN KOHeL,
BEHO3HOV MarncTpan ¢ MoMoLLbIO 3aX1Ma.

(3)MomecTuTe 3axkaTbivi ANCTanbHbINA KOHEL]
NpyYMepHO Ha 1 M HKe Avanunsatopa n
CHUMUTE 3aXWMbI. (OTO NpUBeAET K CO34aHMI0
oTpMLaTensLHOro AaBneHnst NpUMepHo B 70 Mm
pT. CT. B OTAENEHWUN ANs KPOBU AnanusaTopa.)

(4)MNpoBepbTe, HabnogaeTca nNu opmmrpoBaHue
Ny3bIPbKOB B KOMNMEKTOpe AA BEHO3HOW KPOBM,
YTOGObI NPOBEPUTL ANANU3aTop Ha Hannuue
yTeuek. B crniyyae obHapyxeHus yTeuek
3aMeHVTe auanusaTop.



II.Hawano ananusa

CnepyWTe MHCTPYKLUMMW, NpUnaraeMon K MallnHe.

(1)MoaroToBbTE MECTO ANSA AOCTYNA KPOBU 1
nofCOeANHUTE K apTepnanbHON MarnucTpanm.
Yaanute 3axumMbl ¢ apTepuanbHOn 1
BEHO3HOW mMaructpanein. [Mpu nogave
AvanmaaTa co CKOPOCTbIO NPUBNMN3NTENBLHO
500 mMn/MWH, 3anycTUTe KPOBSIHOW Hacoc co
CKOPOCTbt0 NoToka 50 Mn/MUH.

(2)Y6eputech, 4TO B BEHO3HOM KOMMEKTOpe Unmu
BEHO3HOW KPOBOMPOBOASALLEN MarucTpanm He
0CTanock My3bipbKOB BO3AyXa.

(3)MonHoCTbI0 HanoNHWTe apTepuarnbHble K
BEHO3HbIEe MarucTpanv u cam auanvuaaTop
KPOBBIO C MOMOLLIbIO KPOBSIHOTO Hacoca. 3atem
ocTaHoBWTe paboTy Hacoca. YCTaHOBUTE 3aXNUM
Ha AMCTanbHbIA KOHEL, BEHO3HOV MarucTpanu.

(4)MoaroToBbTE MECTO AN BO3BPATa KPOBU U
noAcoeANHUTE MUHUIO NS BEHO3HOW
maructpanuv. Y6eameLumce B OTCyTCTBUM
My3bIPbKOB B MarmcTpanu, CHUMUTE 3aXKUM.
Y6enutech, YTO Ha MarucTpansx HeT 3aXXMMOB
1 NepernboB K 3anycTuTe KPOBSIHOW HACcoC C
HW3KOW CKOPOCTbLI0. MpoBepbTe LEeNoCTHOCTb
COEIUHEHU.

(5)Y6eamBLUNCH, 4TO B apTepuanbHOM 1
BEHO3HOM KOHLIe HET My3bIpbKOB BO3AyXa,
noeepHuTe ananuaatop Ha 180°, 4ToObI
yAanuTb Ny3blpbkn U3 AvanusaTa. Ecnv Ha
BEHO3HOM KOHLIE UMEIOTCS Ny3blpbKK,
npoKa4mBanTe KPOBb C YKa3aHHOW CKOPOCTbIO
Ha nNpoTskeHnn 5-10 MUHYT C NOAHATLIM
BEHO3HbIM KOHLIOM AvanusaTopa.

II1.Onanus

(1)Ecnwu Bo Bpemsi ananusa TpebyeTcs ocTaHoBKa
Hacoca Ans KpoBW M3-3a HEAOCTATOYHOTO
KPOBOTOKa, CH13bTE [aBrieHne
AnanuanpyoLlero pacteopa npumepHo 4o 0 Mm
pT. cT. (31O NpeaynpeauT cBepTbIBaHWE KPOBK
BCINeACTBVE Aernapatauum).

(2) TwaTtenbHo ycTaHaBNMBanWTe CKOPOCTb
ynbTpaduneTpaumm, 4tobbl n3bexaTb
4Ype3MepHOro yaaneHus BoAbl B COOTBETCTBUM
¢ notpebHocTAMM nauueHToB. Ecnu Bl
nofospeBaeTe pa3BUTUE CUHAPOMa BOAHOIO
avcbanaHca, CHU3bTe CKOPOCThb KPOBOTOKA.

(3)Mpu Nogo3peHnn Ha yTeuKy KpoBU BO3bMUTE
npoby Ananu3aTta u3 nopTta Bblxoda Avanusata,
uccneayite ee Ha CKpbITYIO KPOBb C MOMOLLbHO
MHAVKaTOpHOM Bymarn. Ecnn obHapyxeHa
yTeuka, yMeHbLUMTe CKOPOCTb
ynbTpacunbTpaLmm A0 MUHUManbLHOW CKOPOCTM
B COOTBETCTBUM C MPOTOKOINOM YHPEXAEHNS,
npekpaTtuTe nogady avanusara n penHopysmo
KpOBM, 3aTEM 3aMeHUTE ANANM3aTop Ha HOBbIN.

IV.MpekpalueHve ananmsa n pemHdy3ns KpoBm

(1)OcTaHoBWTE Hacoc NpokKayku KpoBM,
yCTaHOBWTE 3aXWUM Ha apTepuarnbHyio
marmcTparsb U OTCOeAUHNUTE MarucTpans ot
MecTa [ocTyna k apTepuanbHO KpoBy.
3aTem noAcoeanHUTE MarucTparsib K eMKOCTM
K hM3pacTBOPOM Afls PEUHY3NN KPOBU.

(2)OTcoennHnTe apTepuanbHyo MarucTpans 1
3anycTuTe U3noNormiecknini pacTeop, YTobel
CMbITb KPOBb 13 apTepuarnbHON 1 BEHO3HOW
mMaructpanen u guanmsartopa.

(3)Mocne penHdysnn kpoBu yaanute
apTepuanbHyto 1 BEHO3HYIO MarucTpanu u
Avanusatop. VIx noBTOpHOe ucnonb3oBaHne
He JonyckaeTcs.

MpousBoanTenbLHOCTb U cneundukaums

Mpon3BoanTensHOCTL reMoamanm3aTopa 3aBucuT
oT TMna.

O3HaKOMUTbLCS C HAMK NoapobHee MOXHO B
COOTBETCTBYIOLLMX KaTanorax Unm cnpaBoYHuKe
cneyundmkaumi.

CBs3b C ApYrMMM yCcTporcTBaMu

W3penue KOHTaKTUPYET U COEAMHSETCA C
KPOBEHOCHOW MarmMcTparblo B KOMekTope v
annapaTtom Ans Auanusa Yyepes coeanHUTeNbHoe
oTBEPCTUE B KOpryce.

lapantua

* AnnporeHHbIn. KaHan Ans cTepunbHOM XMOKOCTH
CTEpPUNN30BaH C NOMOLLbIO 06IyYEHNS.

* OTOT AvannsaTop NPOU3BOAUTCSI MO4 CTPOrum
KOHTPOJIEM Ka4ecTBa, U Ka4yecTBO
rapaHTupoBaHo. lNpounssoanTtenb 06s3yeTca 3a
CBOV CcYeT 3aMeHUTb AnanuaaTop C
NPOV3BOACTBEHHBIMU AedekTamu (B crnyvae
NoBpEeXAEeHNs1 yNaKOBKW UN AnanuaaTtopa)
rocre nonyyeHvs B3aMeH NoBpexaeHHON
yNaKkoBKV UV MOBPEXAEHHOMO Ananusartopa.
[MponsBoauTenb He HeCceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
HaHeceHne Bpea 340POBbI0 NaLMeHTa unm
Opyrvx nvu n nHoro ywepba BcreacTeve
TPaHCNOPTUPOBKM, XpaHeHNs Unn obpalleHuns
C AManvM3aTtopoM B BaLLEM YUYPEXOEHUN.

*pn HaHeceHUW Bpeaa 300POBLIO NaLMeHTa
VW ApYrux ML, Unv nHoro yuepba B
pesyrnbTaTe UCMOMNb30BaHWs AnanusaTopa,
NPOU3BOAMUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
ywep6 nnu noBpexaeHue TofbKo B TOM
crnyyae, ecnv ero ByuHa AOCTOBEPHO Joka3aHa.

[pon3BOANTESIb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU B
cryvyae HaHeceHus! Bpefia 300pOBbio MaLMeHTa
VW ApYrux L, Unv nHoro yuiepba B
pesynbTaTe NOBTOPHOIO UCMOMNb30BaHMUs
onanusaTtopa.

*[pon3BoanTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU 3a
ywep6b nnu noBpexaeHue, BO3HMKLLIEE B
pe3yrnbTaTte UCMoNb30BaHWsA ananvusaTopa, y
KOTOPOro UCTEK CPOK FO[IHOCTM, yKasaHHbIN Ha
3TUKETKE UMK YraKoBKe.
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SUREFLUX  Series
FBSeries

HEMODIALIZATOR
Instrukcja obstugi

Wskazania : Urzgdzenie jest przeznaczone dla
pacjentéw z ostrg lub przewlektg niewydolnoscia
nerek, ktérym leczenie dializacyjne zostato
zalecone przez lekarza.

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

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

Korzysci Kliniczne: Dialize mozna wykona¢
przez podtgczenie urzadzenia do aparatu
dializacyjnego, linii krwi oraz igty AVF, natomiast
produkty przemiany materii i zbedna woda sa
usuwane z krwi w celu podtrzymania zycia
pacjentéw z niewydolnosciag 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.

Jesli przed lub podczas stosowania produktu

podawane sg pacjentowi leki przeciwzakrzepowe,

nalezy stosowac sie do zalecen lekarza
dotyczacych dawki i czasu podania tych lekow.

Nie uzywac¢ produktu ponownie, poniewaz

jest on produktem jednorazowego uzytku.

Przewidywalne rodzaje ryzyka zwigzane z

ponownym uzyciem produktu sg nastepujace:

- zakazenie przez zanieczyszczenie

- zmniejszenie skutecznosci usuwania
rozpuszczonej substancji i efektywnosci
ultrafiltracji

- narazenie pacjentéw i/lub technikéw na
kontakt z pozostatosciami srodkow
leczniczych, np. srodka dezynfekujgcego
stosowanego w celu ponownego uzycia
produktu, i/lub wystgpienie u nich dziatan
niepozgdanych spowodowanych przez
pozostatosci srodkéw leczniczych

-uszkodzenie pustego wtdkna i/lub wyciek.

Nie wystawia¢ produktu na dziatanie

rozpuszczalnikédw chemicznych takich, jak

woda utleniona i alkohole.

Pozostatosci srodkéw odkazajacych

znajdujgce sie w produkcie mogg prowadzic¢

do wystgpienia u pacjentow dziatan
niepozadanych.

.

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

Czesto obserwowanych skutkéw ubocznych
(hipotonia, wzrost ci$nienia, bdle gltowy i
nudnosci wynikajace czasami z hipo- lub
hiperwolemii) mozna unikna¢ poprzez
stosowanie dobrej kontroli gospodarki wodne;j
i elektrolitowej pacjenta, a takze odpowiednich
parametrow dializy (szybko$¢ przeptywu krwi
oraz szybko$¢ ultrafiltracji).

Podczas dializy nalezy stale monitorowac
pacjentéw, u ktorych:

(1) uprzednio podczas dializoterapii
wystepowata hipotonia,

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

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

(4) ten produkt jest uzywany po raz pierwszy.

Srodki ostroznosci: Nalezy zachowaé
ostroznosé, 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 upewni¢
sie, ze dializat nie zawiera substancji
pirogennych, aby zapobiec do przeniesienia
pirogenow 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 uzywac urzadzenia bez zatozonych zatyczek
zabezpieczajgcych.

¢ Odpakowywac bezposrednio przed uzyciem.

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

*Dialize nalezy rozpoczg¢ zaraz po
przeptukaniu i wypetnieniu.

* Ptukanie / wypetnianie nalezy przeprowadzi¢ w
nastepujgcych warunkach, postepujac zgodnie
z ,Instrukcjg obstugi™:

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

- Uktad przeznaczony dla ptynu dializacyjnego:
Skontrolowaé przepuszczalnosé oraz
temperature, a nastepnie przeptukac,
przepuszczajgc ptyn dializacyjny z szybkoscig
500 mL/min przez okoto 5 minut.

* Skontrolowa¢ szczelno$¢ cewnikow i
dializatora.

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

Srodki ostroznosci podczas uzywania produktu

*Podczas dializoterapii stale monitorowac¢
ci$nienie krwi oraz obserwowac pod katem
wystgpienia przecieku krwi.

eUnika¢ zanieczyszczenia podczas pobierania
probek krwi oraz zwracania krwi.

*Ustawi¢ alarm cisnienia przezblonowego
(TMP) (maks. 500 mmHg).

*Unika¢ powietrza podczas reinfuzji krwi by
zminimalizowac ryzyko zatorowos$ci powietrznej.

*Nie stosowac¢ nadmiernego ci$nienia 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 obywa¢ sie z
zastosowaniem wszystkich srodkow
ostroznosci zapewniajgcych uniknigcie
zanieczyszczenia.

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

Srodki ostroznosci podczas przechowywania
produktu

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

* Postepowac ostroznie w warunkach niskich
temperatur. (Zwtaszcza w ujemnych
temperaturach moze to spowodowac¢ pekniecie
wiokien pustych.)

Instrukcja obstugi

I.Ptukanie/wypetnianie

Przestrzegac instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

,W przypadku wypetniania z pojemnika z roztworem

soli fizjologicznej”

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

(2)Podtaczy¢ konektor linii tetniczej i zylnej do
dializatora. Podiaczy¢ 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; obréci¢ dializator o
180 stopni. Wiozy¢ ztgcza dializatu do
dializatora (wlot dializatu po tronie krwi zylnej,
wylot dializatu po stronie krwi tetniczej) (Rys. 4).
Pamieta¢ o odgazowaniu czesci dializatora
przeznaczonej dla ptynu dializacyjnego.
Rozpoczaé podawanie dializatu z szybkoscia
okoto 500 mL/min.

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

,W przypadku wypetniania online”

Przestrzega¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

[Proba szczelnosci] W przypadku wypetniania

solg fizjologiczng

Przed podtgczeniem linii z ptynem dializacyjnym

do dializatora zaleca sie wykona¢ nastepujace

czynnosci.

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

(2)Zacisnac linie tetniczg w poblizu dializatora i
dalszg (obwodowag) koncéwke linii zylnej
kleszczykami.

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

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

11.Rozpoczecie dializy

Przestrzegac¢ instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.

(1)Przygotowac miejsce dostepu naczyniowego i
potgczy¢ je z linig tetniczg. Usungc¢ 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)Upewni¢ sie, ze w koncowce zylnej i linii zylnej
nie pozostaty pecherzyki powietrza.

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

(4)Przygotowac¢ wejscie naczyniowe do
zwracania krwi i pofgczy¢ je z linig zylna. Po
upewnieniu sig, ze w linii nie znajdujg sie
pecherzyki powietrza, nalezy zdja¢ 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¢
szczelnos¢ polgczen.

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



111.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. (Wykonuje 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 skontrolowac¢ sytuacje przeprowadzajgc
oceng ptynu dializacyjnego uzyskanego z wyjscia
ptynu z dializatora przeprowadzajac reakcje na
obecnos$¢ krwi utajonej z uzyciem papieru. W
przypadku wykrycia wycieku, nalezy zredukowaé
szybko$¢ UF do minimalnej wartosci, postepujac
zgodnie z protokotem instytucji, zatrzymac
dostarczanie ptynu dializacyjnego, reinfuzje krwi,
i wymieni¢ dializator na nowy.

1V.Zakonczenie dializy i reinfuzja krwi

(1)Zatrzymac¢ pompe do krwi, zacisng¢ lini¢
tetniczg i usuna¢ jg z miejsca dostepu
tetniczego; nastepnie potaczyé linie z
pojemnikiem zawierajacym roztwor soli
fizjologicznej w celu wykonania reinfuzji krwi.

(2)Zwolnic¢ zacisk na linii tgtniczej i solg
fizjologiczng wyptukaé krew z linii tetniczej i
zylnej oraz dializatora.

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

Wydajnos¢ i specyfikacja

Wydajnos$¢ hemodializatora rozni sie w zaleznosci
od rodzaju.

Informacje dostepne w odpowiednich katalogach
i kartach danych technicznych.

Podtaczenie z innymi urzagdzeniami

Urzadzenie ma kontakt i jest potaczone z liniami
krwi przy koncéwce 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
jakosc 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.

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

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 odpowiedzialno$ci za jakgkolwiek
szkode lub uszkodzenie powstate w wyniku
stosowania dializatora po uptywie daty
przydatnosci do uzycia okreslonej na etykiecie
opakowania produktu.
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HEMODIALIZOR
instructiuni de utilizare

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

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

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

Atentionari

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

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

* Nu folositi acest dializator Tn 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 nalbitori 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 in timpul folosirii produsului, luati

masuri adecvate in concordanta cu
instructiunile medicului.

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

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

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

Precautii inainte de utilizare

*Nu utilizati dispozitivul, daca ambalajul este
deteriorat.

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

* Despachetati imediat inainte de folosire.

e Evitati amestecul 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).

e 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 fnaintea
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

I.Clatire/amorsare

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

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

(1)Scoateti dializorul din ambalaj si asezati-l pe
suport 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 sange arterial) (Fig. 4).
Asigurati-va ca ati dezaerat partea lichidului de
dializa de la dializor. Porniti trecerea lichidului
de dializa la un debit de 500 mL/min.

(4)Reporniti pompa de sange. Asigurati-va ca nu
exista bule de aer in compartimentul sanguin si
ca acesta este plin cu solutie salina fiziologica.

_ Pregatirile pentru dializa sunt terminate (Fig. 5).

«In caz de amorsare online»

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

[Test de etanseitate] in cazul amorsirii cu solutie

salina fiziologica

Este recomandat sa efectuati urmatoarele operatjuni

naintea conectarii liniilor de dializa la dializor.

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

(2)Clampati linia 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, Tnlocuiti dializorul cu unul nou.

ILinceperea dializei

Urmati instructiunile furnizate de aparat.

(1)Pregatiti locul de acces sangvin si conectati-I 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-l
la linia venoasa. Dupa ce ati confirmat ca nu
exista bule Tn circuit, scoateti clemele de pe
linie. Dupa ce ati verificat ca nu exista cleme
pe linii si nicio indoitura a liniei, actionati
pompa de sange la un debit scazut. Verificati
integritatea conexiunilor.

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

II1.Operatiuni in timpul dializei

(1)Daca oprirea pompei de sange este necesara
in timpul dializei datorita debitului de sange
insuficient, scadeti presiunea lichidului de
dializ& 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 séngele 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 n functie
de tip.

Consultati cataloagele si fisele tehnice de
performanta respective.

Conectarea cu alte dispozitive

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

Garantii

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

* Acest dializor este fabricat sub un control de
calitate strict si calitatea este asigurata. 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.

*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
in cazul in care suntem clar identificati ca
vinovati.

e Daca un pacient sau orice alta persoana este
vatamata prin refolosirea dializorului nostru, nu
suntem raspunzatori pentru vatamarea sau
dauna de orice natura.

*Nu suntem raspunzatori de niciun fel de vatamare
sau dauna cauzate de folosirea dializorului nostru
dupa data de expirare mentionata pe eticheta sau
ambalaj.
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XEMOONAJIN3ATOP
MHCTpyKuum 3a ynotpeba

MokasaHua: ToBa yCTPOMCTBO € MokasaHo 3a
nauveHT € 0cTpa Ui XpoHWYHa 6bOpeyHa
HeJoCTaTbYHOCT, KOraTo NekapsT e npeanucan
avanuaa.

MpoTtuBonokasaHus: [la He ce U3nonaea
MOBTOPHO. lpK NaLMeHTV ¢ AoKasaHu
anepriyHn peakumm kbM MembpaHu ot
LenyroseH TprauetarT He GvBa ga ce npunarat
TO3U BUL, AMAnNN3aTOPU.

KnuHuyHu nonsu: JleyeHneTo ¢ Avanvsa Moxe
[a ce N3BbpLLUBA Ype3 CBbP3BaHe Ha
YCTPOWCTBOTO KbM AManu3Ha MaluvHa, kpbBHa
nuHua n AVF urna, kaTo OT KpbBTa ce
OTCTpaHsBaT OTNaHUTE BELLECTBA U HEHYXHATa
BOAA, 3a Aa ce NOoAABbPXKA XUBOTBLT Ha
nauyueHTnTe ¢ 6bbpeyHa HeJOCTaTbYHOCT.

MpepnasHu mepku

* /3nonsgaiiTe T03M NPOAYKT CbobpasHo
npeLeHkaTa Ha nekapsi, KONTo e Jobpe
3ano3HaT CbC CbCTOSIHUETO Ha NauyeHTa.

e CrefBaiiTe HacTOSILLUTE UHCTPYKLMU, KaKTO 1
Te3u Ha JOCTaBuMKa Ha MallMHaTa 3a Auanmaa.

* [la He ce npwunarar 3a Apyru Lenu, OCBeH 3a
avanuaa.

e [py HUMAEHTM MO BpemMe Ha paboTa ¢
OuanusaTopa, kato obpa3dyBaHe Ha nsiHa,
cMecBaHe, nepdopauusi, koarynauusi unm
XeMonu3a, B3eMeTe HeobxoaumMmnTe Mepkm,
CbrMacHO NEKAPCKUTE MHCTPYKLMN.

e B cnyyait Ha npunaraHe Ha aHTUKoarynaHTu

npeav U1 no BpeMe Ha M3non3saHe Ha To3n

npoayKT, crieiBaiiTe ykasaHusTa Ha nekapsi no

OTHOLLEHWE Ha NpunaraHe u Jo3npaHe, KakTo

1 BPEMeTO 3a npurnaraHe Ha nekapcraaTta.

MpoaykTbT e NpeAHa3HayveH 3a eaHoKpaTHa

ynoTpeba.

OuakBaHUTE pUCKOBE, CBbP3aH C

noBTopHaTa ynoTtpeba Ha npoaykTa, ca:

- MHdbekums ot 3ambpcsaBaHe

- BriowasaHe Ha U3Tn4aHeTo Ha AnanuaHus
pa3TBOpP U Ha npoLeca Ha HUNTpaums

- N3naraHe Ha nauveHTuTe nnunm
TEXHUYECKMSA NEPCOHarn Ha oCTaTb4YHU
MEAULIMHCKM areHTu, kaTo Ae3nHEKTaHTH
13ron3BaHn Npu NOBTOPHA ynoTpeba Ha
npoaykTa, Wunu Ha BpeaHv BNUSHUS OT
OCTaTbYHU MEAULMHCKM areHTU Mo TsX.

- YBpexaaHe Ha KyXuTe HULLKU WU nsTuyaHe.

He nanaraiite T03v NPOAYKT HA XUMUYECKU

pa3TBOpUTENY, KaTto GenuHa Unu ankoxonu.

OcTaTbyHu cneam oT Ae3UH(EKTaHT B

npoadykTa MoraT [a npean3BukaT HexenaHu

peakumu y naumeHTa.

* AKO NauMeHTbT NPOsIBM HEOOWYaHN
CUMMMTOMM, KaTo AMCKOMOPT, Cbpbex,
ypTUKapus, nepudepeH n nuLeB OTOK,
pecnunpaTopeH apecT, NMLEeBo 3avepBsiBaHe,
epvTema, acTMaTu4Ha peakumsi, XMnepToHus,
XUNOTOHWSI UMW KapauanHa apuTMus no
Bpeme Ha yrnotpebara Ha To3u NPOAYKT,
B3eMeTe HeobXxoanummnTe Mepkn cbobpasHo
neKkapckuTe yKas3aHus.

* Hait-uecto HabnogaBaHUTe CTPaHNUYHN
peakumm (XMNoTOHWS!, XUNepToHUS,
rnaso6onvie 1 rageHe, CbNPOBOAEHU C
XMMOBOMNEMUS UMW XMNepBonemMns) MoraT Aa
ce nsberHaT Ypes BHMMAaTESHO criefeHe Ha
06eMHUst U eNeKTPoNUMTHUS BanaHc Ha
naumeHTa, KakTo v AManu3HuTe nokasatenu
(0ebut Ha KPBBHMS NOTOK U
ynTpadhunTpaunoHHa cKopocT).

* [No Bpeme Ha Avanusara, HenpekbcHaTo
HabnoaasanTe NnauneHTn, KOUTo:

(1)ca pa3Bunu XMnNoToHUsi No BpeMe Ha
avanusata,

(2)ca pasBunu Bb3nanuTenHa peakums,
aneprvyHn peakumm, CBPbXHyBCTBUTENHOCT
U1 ca pasBuUmv UMyHUTET Ype3 NHAEKLMH,

(3)npremat xunoTeH3nBHY NpenapaTtu, kato
NHXNOUTOPK Ha
aHrMoTeH3nH-Npeobpasysallys eHsum (ACE)
1 KanuueByn aHTaroHUCTL.

(4)n3non3eat nNpoaykTa 3a MbpBU MbT.

BHumaHue: [1a ce cneam 3a npekomMepHoO
oTCcTpaHsiBaHe Ha Boga. YnoTtpebata Ha npaBusHa
cuctema 3a KoHTpor Ha Y® e 3agbmkutenHa. He
13rosn3BanTe Bbpxy He-06e3Bb3yLLEHN CUCTEMU
3a JoCTaBKa Ha guanuaHa TeYHOCT. YBepeTe ce,
Ye AvanusaTta He CbAabpxa NMporeHu, 3a aa ce
npefoTBpaTv MPEXBBLPIISAHETO HA MUPOreHu OT
[Ouanu3aTa B KpbBTa.

Bcuuky nHUMOeHTV cneaea ga ce OOKNaaear Ha
NPOV3BOAMUTENS U HA KOMNETEHTHUSI OpraH BbB
BawaTta gbpxaBa.

BHumaHue npepu ynotpeba

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

*He nsnonsearite n3genueTo, ako 3almuTHUTE
Kanayku He ca Ha MecTara Cu.

e [la ce pa3onakoBa HenocpeaCTBEHO Npeamn
ynotpeba.

*[lo Bpeme Ha NpoMuBaHe / 3apexaaHe
n3bsarsaiiTe HaBnM3aHe Ha Bb3dyX Uin
3apassiBaHe.

» [lnanusata TpabBa oa ctapTupa BegHara cnej
npomMuBaHe/3apexaaHe.

*[lpomurBaHeTo/3apexaaHeTo Tpsbea aa ce
M3BBLPLLUBA, KaTo Ce cra3BaT ycrnosusTa
cropep Te3u ‘ykasaHus 3a ynotpeba’.

- KpbBHa cTpaHa: lNMpomusaHe ¢ dusnonornyeH
pa3aTBop (He no-manko ot 1000 mL) npu ckopocT
Ha natndare 100 mL/min.

- OnannsatHa ctpaHa: MNposepeTe
npoBOAMMOCTTA U TeMnepaTtypara u
npoMuiiTe C Amanusarta npu CKopocT Ha
natuyarde 500 mL/min 3a okono 5 MuHyTH.

*[poBepeTe CBLP3BAHETO Ha KPbBHATA NMNHNSA

1 ananusaropa.

*prem Ha xenapuH

CuctemMHa Unu nokasiHa xenapyHm3awumust Moxe

fa 6be npefnucaHa Bb3 OCHOBA Ha

VHCTPYKLUMMN OT JeKyBaLLmMs nekap.

BHumaHue npu ynortpeba

e [la ce nsBbpLUBaA NOCTOAHHO HabnNogeHWe Ha
HansiraHeTo B KpbBHATa NHWA 1 Ja ce crnean
3a M3TUYaHe Ha KPbB Mo BpeMe Ha Avanusara.

¢ [1a ce n3bsirsa 3ambpcsiBaHe MO BPeMe Ha
B3eMaHe Unu npy Bb3CTaHOBSABAHE Ha KPbB.

*[1a ce 3anane TMP anapma (makc. 500
mmHg).

* /36srBainTe Bb34yx No Bpeme Ha penHdy3usTa
Ha KpbB, 3a Ja cBeAeTe 10 MUHUMYM puUcka OT
Bb3AyLLUHa eMbonusi.

¢ [la He ce ynpaxHsiBa HATUCK BbpXYy KPbBHUTE
TNVHWK, Ananu3aTopa v Bpb3KUTe.

BHumaHue cnen ynotpeba

* Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Cnep
ynotpeba anann3aTtopbT Aa ce U3XBbpn
BeHara.

*3a ga ce usberHe sambpcsiBaHe, U3XBbPISATE
M3MNON3BaHNTE KPbBHY NIMHWUK 1 Ananu3aTopa
Mo NOAXOASILL, HAYMH.

¢ /IaxBbprieTe nsgenueTo B o4o06peH KOHTENHEP
3a B6ronornyHa onacHOCT CbrNacHoO NpoTokona
Ha ne4yebHOTO 3aBefeHMe.

BHuMaHue npu cbxpaHeHue

* AKO n3genuneTo 6bAae U3NOXeHO Ha HeobuyanHu
yCroBuMs (Hanpumep BUCOKa TemnepaTtypa u
BMaXHOCT) U1 ako 6bae OTBOPEHO HEBOITHO
npeay ynotpeba, He nanonssaiTe U3genueTo.

*PaboTeTe BHUMATENHO B Cpeam C H1CKa
Temnepartypa. (OcobeHo nop Toukata Ha
3aMpb3BaHe, ToBa Moxe fa fioBefe 10
CuynBaHe Ha KyXOTO BI1akHO.)

HauyuH Ha ynoTpeb6a

L.NpomuBaHe / 3apexaaHe

CriegBaiTe UHCTPYKUMUTE, MPEeAOCTaBEHN C

matlumHara.

«B cnyyan Ha nogroTtesiHe ¢ 6aHka ¢ ranonorvyeH

pas3Teop»

(1)Pa3onakoBaiiTe gnanusatopa v ro noctaBeTe
Ha cTeHAa, Taka Ye BEHO3HaTa CTpaHa Ja e
Harope (Pur. 1).

(2)CBbpxeTe apTepuanHisa 1 BEHO3HNA KOHEKTOPU
¢ avanu3atopa. CBbpxeTe apTepuanHarta
nMHUA ¢ TopbuykaTa ¢ U3NONOorMyeH pasTBop
(Pur. 2). BkrtoyeTe apTepuanHarta KpbBHa
nomrma cbC CKOPOCT Ha natndaHe 100 mL/min
(He no-marnko ot 1000 mL) (Pur. 3).

(3)CnpeTe kpbBHaTa nomna; 3aBbpTeTe
ananusatopa Ha 180 rpagyca. NocTtaseTe
Onanu3aTHUTE KOHEKTOPU Ha Auanusatopa
(oTBOPBT 3a BNMBaHe Ha Avanusar Tpsbea fa e
OT CTpaHaTa 3a BeHO3Ha KpbB, a OTBOPBT 3a
n3TUYaHe Ha Ananusat Tpsibea Aa e oT cTpaHaTa
3a apTepuanHa kpbB) (dur. 4). YBepeTe ce, Ye
AnanusaTHaTa cTpaHa Ha avanusartopa e
06e3Bb3ayLLeHa HambIHO. BknoyeTe ananusarta
Npun CKOPOCT Ha nstnyaxe okono 500 mL/min.

(4)PecTapTupainTe kpbBHaTa nomna. YBepeTe ce,
4e B KPBbBHUSA 0TAEN HsAMa GarnoHyeTa u ye e
nbreH ¢ dusnornornyeH pasteop. Moarotoskarta
3a gnanumsa e 3aBbplueHa (dur. 5).

«B cnyyait Ha noAroTeBsiHE B paMKMTE Ha NUHUSTa»

CnepnBanTe UHCTPYKUMUUTE, NPEAOCTaBEHN C

MalunHara.

[TecT 3a u3TnyaHe] B cnyyai Ha 3apexaaHe ¢

chnusmonornyeH pasTBop

[Mpeau cBbp3BaHe Ha AManu3aTHUTE NINHUU KbM

AvanusaTopa, npernopbyBame Aa U3BbpLUNTE

crefHvTe onepauun.

(1)3anbnHeTe apTepuanHarta, BeHo3HaTa NMHNsS
1 Ananusartopa ¢ husmonornyeH pasteop npu
paboTeLla kpbBHaTa NOMNa; cres KoeTo
cnpeTe kpbBHaTa nomna.

(2)KnamnupanTte apTepuanHarta nuHus B
6nm3ocT fo Ananusartopa v AUCTanHus Kpan
Ha BEHO3HaTa JIMHUS C Knamnu.

(3)MocTaBeTe knamnupaHua aucTaneH Kpam Ha
okono 1 m nop Avanuaatopa v oTcTpaHeTe
knamnute. (ToBa BOAU OO NpunaraHe Ha
oTpuLaTenHo HansaraHe ot NpMbnusuTenHo
70 mmHg B KpbBHOTO OTAENEHUE Ha
OnanusaTtopa.)

(4)Mpernepavite ganu ce Habnwogasa
HenpekbcHaTo obpasyBaHe Ha MexypyeTa BbB
BEHO3HWS KOMEeKTop, 3a Aa NpoBepuTe Aanu
MMa n3TmyaHe oT AuanusaTtopa; ako ce
Habnoaaea, 3amMeHeTe Auanusaropa C HOB.

II.Havano Ha gnanusaTa

CnepnBante MHCTPYKUMUTE, MPEAOCTaBEHMN C

MalmHara.

(1)MoaroTeeTe MACTOTO 3@ JOCTHM A0 KPBB U 0
CBbpXeTe C apTepuanHata nuHus.
OTcTpaHeTe knamnuTe OT apTepuanHute n
BEHO3HWTE NHWUK. [JokaTo Ananm3aTbT Teve
CbC CKOPOCT Ha NOTOKa OT NpUGIM3NTENHO
500 mL/min, HacTpoWiTe kpbBHaTa nomna Aa
paboTun CbC CKOPOCT Ha NOTOKa OT
npubnuautenHo 50 mL/min.

(2)MNoTBBbPAETE, YE BbB BEHO3HNS KONIEKTOP UMK
BbB BEHO3HATa KpbBHA NMHUS He ocTasaT
Bb3AYLUHM MexypyeTa.

(3)HanbnHeTe n3usAno aptepuanHuTe n
BEHO3HUTE NHWK, BKMIOYUTENHO Ananusatopa,
C KpbB, KaTo 3a4encTsaTe KpbBHATa nomna,
cnep koeTo cnpeTe pabotaTta Ha nomnara.
Knamnupante auctanHus kpam Ha BeHo3HaTa
TIMHUSA C Knamnu.



(4)NoproTBeTe MACTOTO 3a BpbLUaHe Ha KPbB 1
ro CBbpXXeTe ¢ BeHo3HaTa nuHusi. Cnepd kato
ce yBEpUTE, Ye B NNHMSATA HIMa Mexyp4yeTa,
OoTCTpaHeTe knamnute oT NuHusATa. Cnea kato
ce yBepuTe, Ye Mo fMIMHUMTE HAMa Kamnu n
nperbBaHuns, BKIOYETE KpbBHATa noMmna c
HUCBHK AebuT. [poBepeTe LenocTTa Ha
Bpb3KUTE.

(5)Cnep kato ce yBepuTe Ye He ce Habnoaaeat
HUKakBM BanoH4eTa no apTepuanHnTe un
BEHO3HWTE HAKOHEYHULUN, 06 bpHETE
aunanusatopa Ha 180° 3a Aa ocurypute
OTAENsIHETO Ha MexypuTe oT Ananusara. Ako
OTKpMeTe MexypyeTa rno BeHO3HUS
HaKOHEYHVK Npeay 06pbLLAHeTOo, MycHeTe
NMpoTUYaHe Ha KPbB Mo NpegnucaHaTa ckopocT
3a 5 80 10 MWMHYTK, KaTO AbPXUTE BEHO3HUS
Kpaw Harope.

1I1.Onepauuu no Bpeme Ha Ananusata

(1)Ako ce Hanoxwu cnvpaHe Ha KpbBHaTa nomna
o BpeMe Ha Avanusa nopaav HegocTaTbyeH
KPBbBEH NOTOK, HaManeTe UNTPaLUOHHOTO
HanaraHe Ha npubnuantenHo 0 mmHg. (ToBa
ce npasu, 3a Aa ce usberHe koarynauus Ha
KpbBTa Nopaau AexvapaTtupaxe.)

(2)3apanTe yntpacdunTpaumoHHaTta Hopma (YH)
BHMMATENHO, CbOBPasHO HyxanTe Ha
nauueHTa, 3a Aa ce usberHe npekaneHoTo
oTAensiHe Ha BoAa. HamaneTe KpbBHUSA NOTOK,
aKo MMa CbMHEHUS 3a AnanunseH
avceksunubpuym cungpom (AOC).

(3)AKO Ma CbMHEHMS 3a U3TUYAHE Ha KPBB,
yCTaHoBeTe Ype3 npobeH Ananvaat oT
AVanu3Hnsa n3xop Ha auanusaropa,
npunaravikv Tecta Ha KpbBHaTa peakumusi npu
3anyLuBaHe ¢ xapTusi. AKO ce ycTaHOBM
n3TUYaHe, HamaneTe ynTpadunTpauuoHHaTa
HOpMa 10 MUHVIMAITHW CTOMHOCTY B
CBHOTBETCTBME C MPOTOKONA Ha 3aBefeHneTo,
rpeycTaHoBeTe NoJaBaHETo Ha AvanusaT u
MOBTOPHOTO BNVBAHE Ha KPbB, crep ToBa
rocTaBeTe HOB AMannaartop.

1V.MpekpaTsiBaHe Ha Auanu3aTta ¥ NOBTOPHO
BNYBaHe Ha KPbLB

(1)CnpeTe kpbBHaTa NnomMna, Kamnupante
apTepuwanHaTa nMHKSA 1 oTCTpaHeTe NUHKATA
OT MACTOTO 3a A0CTbN 40 apTepuasnHa Kpb.;
crnej ToBa CBbPXETE NMHUATA KbM chriakoHa ¢
hr3ronormyeH pasTBop 3a NOBTOPHO BMBaHe
Ha KpbB.

(2)CBanete knamnata oT apTepuanHaTa nMHus n
nycHeTe huanonornyeH pasTeop, 3a aa
n3nnakHeTe KpbBTa OT apTepuanHuTe u
BEHO3HWUTE JIMHUM 1 Ananuaartopa.

(3)Cnen noBTOPHOTO BRYBaHe Ha KpbB
U3XBBPIETE apTepuanHnTe U BEHO3HUTE JIMHAN
1 ananusatopa. He rm n3nonssante NOBTOPHO.

XapaKkTepucTUKu U cneumudurkaumum
XapakTepucTukuTe Ha XeMofmanusartopa
Bapupar no Knacose.

[Mpernegante pa3nuyHUTe KaTtanosu 1 nucTa ¢
paboTHM AaHHMW.

Bpb3kKa c Apyrv ycTponcTea

M3penneTto Bnu3a B KOHTAKT U ce CBBbP3Ba C
KpbBHaTa NIMHUA B KONEKTOpa U C AnanusHaTta
MallMHa Ype3 CbeAVHUTENHMS MOPT Ha koprnyca.

lapaHuua

e Hesananum. CTepuneH MbT 3a TEYHOCT,
CTepunuanpaH Ypes obnbyBaHe.

*Tosu AnanunsaTop e Npou3sBeaeH npu cna3saHe

Ha CTPUKTEH Ka4eCTBEH KOHTPON, rapaHTupalLL,
BMCOKO Ka4yecTBO. B crnyyan ye guanmsatopsT
e gedekTeH (CkbCcaHa onakoBka, MOBpPeaeH
ananusartop), ToraBa Tou e 6bae nogMeHeH
C HOB Ha Hallu pasHOCKW BeAHara cnef kato
ce BbpHe NOBPeAEeHVST ananusaTop unm
nakeTbT. He Hocm oTroBopHOCT obaye npu
HernpaBWIHO TPaHCNopTMpaHe, CbXpaHsiBaHe
unu ynotpeba Ha guanusaTtopa BbB BaweTto
3aBefeHue.

* AKO UMa HapaHeH NauMeHT Unm Apyro nuue,
UMK NOBPEAEHO MMYLLIECTBO OT U3MOM3BaHETO
Ha HallWs AManu3aTop, HUe He HOCKM
OTrOBOPHOCT 3a BPeAM, ako He ca CHO
onpepeneHn KaTo aedekT.

* AKO UMa HapaHeH NauneHT UM Apyro nuue,
UMK NOBPEAEHO MMYLLLECTBO NPW NOBTOPHA
ynotpeba Ha Halumsa ananusaTop, Hue He
HOCVM OTFOBOPHOCT 3@ HWKaKBW BPeau unu
HapaHsiBaHwsi.

*He HoCUM HWKakBa OTFOBOPHOCT 3a Bpeau unu
HapaHsiBaHWsi, NpUYMHEHN oT ynotpebaTa Ha
Ananuaatopa cnef n3TMyaHeTo Ha NoCcoYeHUs
Ha onakoBKaTa Uy eTukeTa CPoK Ha roAHOCT.
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HEMODIALYZATOR
Navod k pouziti

Indikace: Tento produkt se pouziva u pacientt s
akutnim nebo chronickym selhanim ledvin a
indikovanou dialyzou.

Kontraindikace: Nepouzivejte opakované. U
pacientl, ktefi projevuji alergické reakce vuci
triacetatcelulézovym membranam, by neméla byt
provadéna dialyza timto produktem.

Klinické pfinosy: Dialyzacni IéCbu Ize zajistit
pfipojenim tohoto zdravotniho prostfedku k
dialyzaénimu pfistroji, krevni hadi¢ce a AVF
jehle; nasledné budou z krve odstranény odpadni
latky a prebyte¢na voda, coz umozni zivot
pacientl se selhanim ledvin.

Upozornéni

¢ Tento produkt je mozno pouzivat pouze pod
dohledem Iékare, ktery je seznamen se
stavem pacienta.
e Dodrzujte nize uvedené pokyny i pokyny
dodavatele dialyza¢niho pfistroje.
¢ Tento produkt nelze pouzivat k jinym uceliim
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 protiopatfeni dle pokynu
kompetentniho Iékafe.
¢ Jsou-li pfed pouZitim nebo béhem pouziti
tohoto produktu podavany medikamenty, jako
antikoagulaéni prostfedky, je vzdy nutno
dodrzovat pokyny nebo zpusob pouziti,
davkovani a dobu pouZiti léka.
e Tento produkt je ur€en pro jednorazoveé
pouziti a nesmi byt pouzit opakované.
¢ Rizika spojena s opakovanym pouzitim
tohoto vyrobku jsou:
- Infekce zpUsobena kontaminaci
-Zhor$eni vykonu pfi odstranovani rozpustné
latky a ultrafiltraniho vykonu
- Pacienti nebo obsluhujici personal muze
pfijit do kontaktu se zbytky €inidel jako napfr.
desinfekéni prostfedky 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 mize 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
srdecni arytmie, je nutno okamzité provést
prislusna protiopatieni 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 pritok a
ultrafiltraéni pratok).

* Béhem dialyzy konstantné monitorujte
pacienty, ktefi;

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

(2)maji zanétlivou reakci, alergickou reakci,
vykazuiji precitlivélost nebo u kterych pfi
infekcich dochazi ke zvySené imunitni reakci,

(3)uzivaji léky proti nizkému tlaku, jako napf.
inhibitor angiotenzinu, ktery omezuje
pfeménu enzymu a antagonistu vapniku,

(4)pouzivaji tento dialyzator poprvé.

Upozornéni: ZvySena pozornost by méla byt
veénovana nadmérné dehydrataci. Je nezbytné
pouziti presného 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.

Bezpecnostni pokyny pred pouzitim

*Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen.

* Nepouzivejte prostfedek, pokud ochranné
koncovky nejsou na svém misteé.

* Zafizeni vybalte az bezprostfedné pred
pouzitim.

¢ Pfi vyplachovani / plnéni systému je nutno
zabranit proniknuti vzduchu nebo vniknuti
necistot.

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

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

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

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

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

e Podavani heparinu
Na zakladé pokynu oSetfujiciho Iékafe muze byt
nutné provést systemickou nebo regionalni
heparinizaci.

Bezpecnostni opatreni pfi pouziti produktu

*Béhem dialyzy prabézné kontrolujte tlak v
krevnich hadi¢kach a pripadné prosakovani krve.

* PFi vzorkovani a obnovovani krve pracujte
velmi peclivé tak, aby se predeslo pfipadnému
znecisteni.

*Nastavte alarm TMP na max. (500 mmHg).
*Béhem zpétného napousténi krve se vyvarujte
pfistupu vzduchu, abyste minimalizovali riziko

vzduchové embolie.

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

Bezpecnostni opatieni po pouziti produktu

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

* Pouzity dialyzator a hadicovy systém
odbornym zplsobem zlikvidujte tak, aby se
zabranilo kontaminaci.

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

Bezpecnostni opatieni pri skladovani

* Pokud je produkt vystaven neobvyklym
podminkam (napfiklad 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 pretrzeni dutého viakna.)

Navod k pouziti

LVyplachovani / plnéni

Postupujte podle pokynu dodanych k produktu.

«P¥i plnéni pomoci vaku s fyziologickym roztokem»

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

(2)K dialyzatoru napojte arterialni a vendzni
spojky dialyzatoru. PFipojte arterialni hadicku
pacienta k lahvi¢ce 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; otoéte dialyzatorem o
180 stuprid. 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 pfi
pratoku pfiblizné 500 mL/min.

(4)Znovu spustte krevni pumpu. Ujistéte se, ze v
¢astech zapInénych krvi se nenachazi zadné
vzduchové bubliny a Ze jsou naplnény
fyziologickym roztokem. PFipravy na dialyzu
jsou timto skonéeny (Obr. 5).

«Pfi pInéni ze systému»

Postupujte podle pokynt dodanych k produktu.

[Zkouska tésnosti] V pripadé naplnéni

fyziologickym roztokem

Pfed napojenim dialyza¢nich hadi¢ek k samotnému

dialyzatoru doporucujeme provést nasleduijici

éinnosti.

(1)Arterialni a venézni hadickovou sadu a dialyzator
za pomoci krevni pumpy kompletné naplrite
fyziologickym roztokem; nasledné krevni pumpu
zastavte.

(2)Zasvorkujte arterialni hadicku v blizkosti
dialyzatoru a distalniho konce venoézni hadicky.

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

(4)Zkontrolujte, zda se ve venozni hlavici netvori
bubliny, coz by signalizovalo netésnost
dialyzatoru. Pokud ano, dialyzator vymérite.

11.Zahajeni dialyzy

Postupuijte podle pokynd dodanych k produktu.

(1)Pripravte misto vstupu krve a pfipojte k nému
arterialni hadi¢ku. Sejméte svorky z arterialnich
a venoznich hadi¢ek. Pfi pratoku dialyzatu
priblizné 500 mL/min nastavte pratok na pumpé
pfiblizné na 50 mL/min.

(2)Zkontrolujte odvzdusnéni venozni hlavice a
vendzni hadicky.

(3)Arterialni a vendzni hadicky véetné dialyzatoru
naplnte krvi pomoci pumpy a tu poté zastavte.
Zasvorkujte distalni konec vendzni hadicky.

(4)Pripravte misto navratu krve a venézni hadic¢ku 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
prutok. Zkontrolujte vSechny spoje.

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

11LCinnosti béhem dialyzy

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

(2)Aby se zamezilo nadmérnému odjimani vody u
pacientt, nastavte pritok ultrafiltrace peclivé
dle potieb pacienta. Snizte mnozstvi protékajici
krve, pokud mate podezfeni na dialyzacni
disekvilibrani 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 pratok UF na minimum dle
zavadéciho protokolu, zastavte pfivod dialyzatu
a zpétného toku krve (obnovené krve) a poté
nahradte dialyzator novym.



IV.Ukonc¢eni dialyzy a reinfuze krve

(1)Zastavte krevni pumpu, zasvorkujte arterialni
hadic¢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 hadicce a
vyplachnéte krev ze vSech arterialnich i
vendznich hadi¢ek 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 pfislusnych katalogl a technickych
listt s prislusnymi Gdaji.

Propojeni s jinymi pfistroji
Prostredek je ke krevni hadicce pfipojen na hlavici
a k dialyzatoru pres port na jeho pouzdre.

Zaruka

¢ Produkt neni pyrogenni. Sterilni draha
kapaliny, sterilizovano ozafenim.

* Tento dialyzator byl vyroben za pfisné
kvalitativni kontroly tak, aby byla zajisténa
maximalni kvalita produktu. Je-li dialyzator
vadny (poskozeny obal nebo material), bude
vyrobek na nase naklady vyménén za novy,
pokud nam vadny obal nebo po$kozeny
dialyzator zadlete. Nepfijimame vSak
odpovédnost za poranéni pacienta, jiné osoby
nebo za skody zplsobené na jinych pfistrojich,
které je mozno pficist neodborné preprave,
skladovani nebo zachazeni s dialyzatorem ve
Vasem ustavu.

e Jestlize v dUsledku pouziti naseho dialyzatoru
dojde k poranéni osoby nebo poskozeni
jakékoli véci, nebudeme za poranéni nebo
$kodu odpovédni, pokud nebudeme jasné
oznaceni za viniky.

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

*Neodpovidame za zadné poranéni nebo Skodu
zplUsobenou pouzitim naseho dialyzatoru po
datu jeho expirace uvedeném na obalu.
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SUREFLUX Series
FBSeries

HEMODIYALIZOR
Kullanim Talimatlar

Endikasyonlari: Bu cihaz, diyaliz hekim
tarafindan recgete edildiginde akut veya kronik
bdbrek yetmezIligi olan hastalar i¢in endikedir.

Kontrendikasyonu: Tekrar kullanmayin. Seliiloz
triasetat membranlara alerjik reaksiyonlar
gosteren hastalarin diyalizi bu trin ile
gerceklestiriimemelidir.

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

Uyari

e Bu Urtinu hastanin durumunu iyi bilen bir
doktorun talimatina gére kullanin.

¢ Bu talimatlari ve diyaliz makinesi tedarikgisinin
talimatlarini izleyin.

e Diyaliz disinda herhangi bir amag igin
kullanmayin.

e Bu Urlinin kullanimi sirasinda kdpUk olusumu

veya karigimi, kan kagagi, kan pihtilagsmasi ve

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

Bu Uriinuin kullanimi sirasinda veya 6ncesinde

antikoagulan igeren ilaglarin verilmesi

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

Bu driin tek kullanimhik oldugundan, bu Grind

tekrar kullanmayin.

Urlindin birden fazla kullanimina iligkin

ongorlebilir riskler:

- kontaminasyon yoluyla enfeksiyon,

- sollit temizleme performansi ve ultra
filtrasyon performansinda dusus,

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

- hollow fiberin hasar gérmesi ve/veya kagak
olusmasi.

Bu UriinG adartici ve alkoller gibi kimyasal

¢oziiclilere maruz birakmayin.

Uriindeki rezidlel dezenfektan maddeler

hastalarda olumsuz reaksiyonlara neden

olabilir.

Hasta, bu Uriinin kullanimi sirasinda

rahatsizlik, kasinti, urtiker, periferik ve yuz

6demi, solunum durmasi, yluzde kizarma,
eritem, astmatik reaksiyon, hipertansiyon,
hipotansiyon ve/veya kardiyak aritmi gibi
herhangi bir anormal belirti sergiliyorsa,

bir doktorun talimatlarina gére uygun onlemleri

ahn.

* Yaygin olarak gértlen 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.

¢ Diyaliz sirasinda, asagidaki durumdaki
hastalari strekli takip edin;

(1)hemodiyaliz hipotansiyon 6ykusu olan
hastalar,

(2)inflamatuar reaksiyonu, alerjik reaksiyonu,
asir duyarllik ya da enfeksiyonlara
bagisiklik artisi olan hastalar,

(3)enzima ve kalsiyum antagonisti dondistlren
anjiyotensin inhibitéri gibi hipotansif ilaglar
alan hastalar,

(4)bu Uriint ilk defa kullanan hastalar.

Dikkat: Fazla su atimina karsi dikkatli olunmalidir.

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 dncesi igin uyari
e Paket zarar gormus ise kullanmayin.
e Koruyucu ug kapaklar yerinde degilse cihazi
kullanmayin.
¢ UrlinG paketinden kullanmadan hemen énce
cikartin,
*Yikama ve dolum islemleri sirasinda hava

karisimina veya kontaminasyona izin vermeyin.

*Yikama/dolum islemlerinden hemen sonra
diyalize baslayin.

*Yikama/dolum bu "Kullanim Talimatlarina"
gore, asagidaki sartlar altinda
gerceklestiriimelidir:

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

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

*Kan hattinin ve diyalizérin Tamam oldugunu
kontrol edin.

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

Kullanimda dikkat edilecekler
*Kan hattindaki basinci surekli olarak takip edin
ve diyaliz sirasinda kan kagagi olup olmadigini
kontrol edin.
*Kan 6rnegi alma ve kan geri kazanimi iglemleri
sirasinda dikkatle kontaminasyondan sakinin.
* TMP alarmi belirleyin (maks. 500 mmHg).

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

*Kan hatti, diyalizér ve bunlarin baglantilarina
asiri basing uygulamayin.

Kullanim sonrasi dikkat edilecekler

¢ Yalnizca tek kullanimliktir. DiyalizorQ
kullandiktan hemen sonra atiga cikartin.

* Kontaminasyonu 6nlemek icin uygun bir
yontemle kullanilan kan hatlarini ve diyalizori
atiga cikartin.

* Cihazi tesis protokoliine uygun sekilde onayl
biyolojik tehlike kabi icinde bertaraf edin.

Depolama igin dikkat edilecekler

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

*Dustuk sicakliktaki ortamlarda dikkatli kullanin.
(Ozellikle donma noktasinin altinda hollow
fiberin kinlmasina neden olabilir.)

Kullanma talimatlari

L.Yikama / dolum

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

«Serum fizyolojik torbasi ile dolum durumunda»

(1)Diyalizérd ambalajindan ¢ikarin ve vendz
tarafi yukari bakacak sekilde tutucu Gizerine
yerlestirin (Sek. 1).

(2)Arter ve venoz diyalizor konnektorinu diyalizére
baglayin. Arteriyel hasta hattini serum fizyolojik
torbasina baglayin (Sek. 2). Arter kan
pompasini dakikada 100 mL akis hizinda
baslatin (1000 mL’den az olmamalidir) ($ek. 3).

(3)Kan pompasini durdurun; diyalizérii 180 derece
doéndurin. Diyalizat konnektorlerini diyalizére
yerlestirin (diyalizat girisi ven6z kan tarafinda,
diyalizat ¢ikisi arter kan tarafinda olacak
sekilde) (Sek. 4). Diyalizoriin diyalizat kisminda
gaz giderme yapildigindan emin olun. Dakikada
yaklasik 500 mL akis hizinda, diyalizati
gecirmeye baglayin.

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

«Online dolum durumunda»

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

[Kagak testi] Serum fizyolojik dolumu

yapilacaginda

Diyalizat hatlar diyalizére baglanirken asagidaki

islemlerin gerceklestiriimesi 6nerilmektedir.

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

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

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

(4)Diyalizérde kagak olup olmadigini kontrol
etmek icin vendz bashginda slrekli kabarcik
olusumu goézlemlenip gézlemlenmedigini
inceleyin; eger bu durum gozlemleniyorsa
diyalizori yenisi ile degistirin.

11.Diyalizin baslatiimasi

Makineyle birlikte gelen talimatlari izleyin.

(1)Kan alma tarafini hazirlayin ve arteriyel hatta
baglayin. Arteriyel ve venéz hatlarindan
klempleri ¢ikarin. Diyalizati yaklasik 500mL/dak
akis hizinda galistirirken, kan pompasini
yaklasik 50mL/dak akis hizinda galistirin.

(2)Venoz bashginda ve venéz kan hattinda higbir
hava kabarcigr kalmadigindan emin olun.

(3)Kan pompasini calistirarak diyalizor dahil
arteriyel ve vendz hatlarini tamamen kan ile
doldurun ve sonrasinda pompayi durdurun.
Vendz hattinin distal ucunu klemplerle
klempleyin.

(4)Kan donus tarafini hazirlayin ve venéz hattina
baglayin. Hatta hava kabarcigi olmadigini
onayladiktan sonra klempleri hattan gikarin.
Hatlarda hicbir klemp ve katlanma olmadigini
kontrol ettikten sonra kan pompasini disuk
akis hizinda galistinin. Baglantilarin diizgiin
oldugunu kontrol edin.

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

I11.Diyaliz sirasinda yapilacak iglemler
(1)Diyaliz sirasinda yetersiz kan akisi nedeniyle
kan pompasinin durdurulmasi gerekiyorsa,
diyalizat basincini yaklasik 0 mmHg degerine

dlsurdn. (Bu, kanda dehidrasyon kaynakli
koagtilasyonu 6nlemek igindir.)

(2)Hastanin ihtiyaclarina uygun sekilde, fazla su
atimini 6nlemek tUzere UF oranini dikkatlice
ayarlayin. Disequilibrium (dengesizlik)
sendromundan supheleniliyorsa, kan akis
hizini dasaran.

(3)Kan kagagindan stipheleniliyorsa, gizli kan
reaksiyonu testi kagidi kullanarak diyalizérin
diyalizat gikis baglanti noktasindan alinan
diyalizat 6rnegini test ederek karar verin.
Sizinti tespit edilirse, kurumsal protokole
uygun sekilde UF oranini minimum seviyeye
ayarlayin, diyalizat beslemesini ve kanin
yeniden inflizyonunu durdurun, ardindan,
diyalizorii yenisiyle degistirin.



IV.Diyalizin sonlandiriimasi ve kanin tekrar
inflizyonu

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

(2)Arteriyel hatti gozlin ve arteriyel, venoz
hatlarindaki ve diyalizérdeki kani yikamak igin
serum fizyolojik ile calistirin.

(3)Kan reinfiizyonundan sonra arteri ve venéz
hatlarini ve diyalizéri atin. Onlari tekrar
kullanmayin.

Performans ve teknik 6zellikler

Hemodiyalizérin performansi tiirine goére degisiklik
gostermektedir.

llgili kataloglara ve performans veri sayfalarina
basvurun.

Diger cihazlar ile baglanti

Cihaz govde kuplor portu lizerinden baglikta ve
diyaliz makinesinde kan hatti ile temas halindedir
ve baglantihdir.

Garanti

¢ Pirojenik degildir. Isinim kullanilarak sterilize
edilmis steril sivi yolu.

*Bu diyalizor, siki kalite kontrollerinden
gegirilerek Uretilmistir ve kalitesi garantilidir.
Sayet diyalizor defolu ise (yirtik ambalaj, zarar
gOrmus diyalizor), yirtik ambalaj veya zarar
goérmus diyalizér geri génderildiginde
tarafimizdan 6denip yenisiyle degistirilecektir.
Ama, kurulusunuzda tasima ve saklama ve
isleme ylzlinden bir hasta veya kisinin
yaralanmasindan veya herhangi bir nesneye
gelecek zarardan sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizérimizin kullanimindan dolayi
herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa veya
bir nesneye zarar gelirse, agik¢a hatali
oldugumuzun ispatlandidi durumlar haricinde
sorumlu degiliz.

* Sayet diyalizériimiiziin yeniden kullanimindan
dolay! herhangi bir hasta veya sahis yaralanirsa
veya bir nesneye zarar gelirse, herhangi bir
yaralanmadan veya zarardan sorumlu degiliz.

 Etiket ya da ambalaj tizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra diyalizérimuzin
kullanimindan dolay! olusacak yaralanma ve
zarardan sorumlu degiliz.
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FBSeries

HEMODIJALIZATOR
Upute za koriStenje

Indikacije: Ovaj proizvod indiciran je u pacijenata
s akutnim ili kroni€nim zatajenjem bubrega kada je
dijalizu odredio lije¢nik.

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

Klini€ke 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

¢ 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
pjene, (lekaZe) curenja krvi, krvnih ugrusaka
ili hemolize, poduzmite odgovarajuée korake
prema uputama lijeénika.

¢ Ako se prije ili tijekom koriStenja 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 viSekratnim

koristenjem ovog proizvoda su:

- Infekcija zbog kontaminacije

- Pogorsanje svojstava dijalizata i
ultrafiltracije

- Izlaganje bolesnika odnosno medicinskih
tehni¢ara ostacima medicinskih tvari, poput
dezinficijensa kori$tenih 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

osjec¢aja nelagode, svrbeza, urtikarije, edema

ekstremiteta ili lica, asmatickog napada,

porasta krvnog tlaka, pada krvnog tlaka i/ili

sréane aritmije, poduzmite odgovaraju¢e mjere

prema uputama lije¢nika.

* Uobicajeni nezeljeni efekti (hipotenzija,
hipertenzija, glavobolja i muénina) mogu se
izbjeci pazljivom kontrolom homeostaze
tekucine 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
odzradivanja. 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.

*|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 fizioloSkom 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.

¢ Provjerite cjelovitost krvne linije i dijalizatora.

e 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).

e |zbjegavajte zrak tijekom reinfuzije krvi kako
biste smanijili rizik od zrac¢ne 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 opashi 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.
* Rukujte pazljivo u okolini sa niskom temperaturom.
(Osobito ispod tocke smrzavanja, to moze imati za
posljedicu pucanje Supljeg vlakna.)

Upute za koristenje

Llspiranje/pripremanje

Pridrzavajte se uputa isporu¢enih s aparatom.

,U slucaju po€etnog punjenja pomocu vrecica

fizioloSke otopine*®

(1)lzvadite dijalizator iz ambalaze i postavite ga na
drzac tako da venska strana bude usmijerena
prema gore (slika 1).

(2)Spoijite priklju¢ak arterijskog i venskog
dijalizatora na dijalizator. Povezite arterijsku
liniju pacijenta s vreéicom 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.
Poénite pustati dijalizat brzinom protoka od oko
500 mL/min.

(4)Ponovno pokrenite krvnu pumpu. Provjerite je i
odjeljak za krv bez mjehuri¢a zraka i ispunjen
fizioloSkom otopinom. Pripreme za dijalizu su
zavr$ene (slika 5).

,U slucaju automatskog pocetnog punjenja on-line“

Pridrzavajte se uputa isporu¢enih s aparatom.

[Ispitivanje curenja] U slucaju fizioloske otopine
Preporucuju se sljedeéi koraci prije spajanja
dijaliznih linija na dijalizator.

(1)Potpuno napunite arterijske i venske linije te
dijalizator fiziolo§kom otopinom s pomocu
krvne pumpe; zatim zaustavite rad pumpe.

(2)Stegnite stezaljkama arterijsku liniju blizu
dijalizatora i distalni kraj venske linije.

(3)Polozite stegnuti distalni kraj otprilike 1 m
ispod dijalizatora i otpustite stezaljke. (Time
nastaje negativni tlak od priblizno 70 mmHg u
odjeljku sa krvi dijalizatora.)

(4)Provjerite, primjecuje li se neprekidno stvaranje
mjehuri¢a u venskom zaglavlju, kako biste
ispitali curenje dijalizatora, a ako se to uodi,
zamijenite dijalizator novim.

IL.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 protic¢e
brzinom od priblizno 500 mL/min, namjestite
pumpu za krv na brzinu protoka od priblizno
50 mL/min.

(2)Potvrdite da nema zaostalih mjehuri¢a zraka u
venskom zaglavlju ili liniji venske krvi.

(3)Potpuno ispunite arterijske i venske linije
uklju€ujuci 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. Provijerite integritet spojeva.

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

I11.Koraci tijekom dijalize

(1)Ako je tijekom dijalize potrebno zaustaviti krvnu
pumpu zbog nedovoljnog protoka krvi, snizite
tlak dijalizata na priblizno 0 mmHg. (Time se
izbjegava zgruSavanje krvi uslijed dehidracije.)

(2)Pazljivo namjestite brzinu UF-a kako biste
izbjegli prekomjerno uklanjanje vode u skladu s
potrebama pacijenata. Smanjite brzinu protoka
krvi ako se sumnja na sindrom neravnoteze.

(3)Ako se sumnja na curenje krvi, procijenite
testiranjem dijalizata uzetog iz izlaznog otvora
dijalizatora s pomocu papira za testiranje
reakcije na krv nevidljivu ljudskom oku. Ako se
otkrije curenje, smanjite brzinu UF-a na
minimalnu brzinu prema protokolu vase
ustanove, zaustavite opskrbu dijalizatom i
reinfuziju krvi, a zatim zamijenite dijalizator
novim.

IV.Prekid dijalize i reinfuzija krvi

(1)Zaustavite pumpu za krv, stegnite arterijsku
liniju stezaljkom te uklonite liniju s mjesta
pristupa arterijskoj krvi; potom spojite liniju na
bocu s fiziolo§kom otopinom radi reinfuzije krvi.

(2)Uklonite stezaljku s arterijske linije i pustite
fiziolosku 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.



11.Pocetak dijalize

Pridrzavajte se uputa isporucenih s aparatom.

(1)Pripremite mjesto za krvni pristup i spojite ga
na arterijsku liniju. Otpustite stezaljke s
arterijskih i venskih linija. Dok dijalizat protice
brzinom od priblizno 500 mL/min, namjestite
pumpu za krv na brzinu protoka od priblizno
50 mL/min.

(2)Potvrdite da nema zaostalih mjehuri¢a zraka u
venskom zaglavlju ili liniji venske krvi.

(3)Potpuno ispunite arterijske i venske linije
uklju¢ujudi 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 mjehuric¢a,
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 $to potvrdite da nema mjehuri¢a u
arterijskom i venskom ulazu, okrenite dijalizator
za 180° kako biste omogucili uklanjanje
mjehuri¢a iz dijalizata. Ako se otkriju mjehuriéi u
venskom ulazu prije okretanja, pustite krv pri
propisanoj brzini protoka 5 do 10 minuta
venskom stranom prema gore.

111.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, smanijite brzinu UF-a na
minimalnu brzinu prema protokolu vase
ustanove, zaustavite opskrbu dijalizatom i
reinfuziju krvi, a zatim zamijenite dijalizator
novim.

1V.Prekid dijalize i reinfuzija krvi

(1)Zaustavite pumpu za krv, stegnite arterijsku
liniju stezaljkom te uklonite liniju s mjesta
pristupa arterijskoj krvi; potom spojite liniju na
bocu s fizioloSkom otopinom radi reinfuzije krvi.

(2)Uklonite stezaljku s arterijske linije i pustite
fiziolosku otopinu, kako biste isprali krv iz
arterijskih i 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 kudistu.

Jamstvo

* Apirogeno. Put protoka sterilne tekucine
steriliziran je zracenjem.

*Ovaj dijalizator proizveden je pod strogom
kontrolom kvalitete i kvaliteta je zajamcena.
Ako je dijalizator neispravan (o$te¢ena
ambalaza, ostecen dijalizator), bit ¢e
zamijenjen novim o nasem trosku nakon
povrata oste¢enog pakiranja ili oStecenog
dijalizatora. Medutim, ne¢emo biti odgovorni za
ozljede pacijenta ili bilo koje osobe ili $tetu 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 nasa krivnja.

* Ako je pacijent ili bilo koja osoba ozlijedena ili je
bilo koji predmet o$te¢en ponovnom uporabom
naseg dijalizatora, ne¢emo biti odgovorni za
nijednu ozljedu ili Stetu.

*Necéemo biti odgovorni za nikakvu ozljedu ili
Stetu uzrokovanu uporabom naseg dijalizatora
nakon isteka roka valjanosti navedenog na
naljepnici ili ambalazi.
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[[HU | HEMODIALIZISHEZ
Hasznalati utasitas

Javallatok: Ez az eszkéz akut vagy kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében
hasznalhato, akik szamara az orvos hemodializis
kezelést irt el6.

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

Klinikai elénydk: A dializis kezelés elvégezhetd
ugy, hogy a készulék egy dializald
berendezéshez, egy vérvezetékhez és egy AVF
tlhéz van csatlakoztatva, és a beteg vérébdl
eltavolitja a salakanyagot és a felesleges vizet,
és igy javitja a veseelégtelenséggel él6 betegek
életmindségét.

Figyelmeztetések

¢ A terméket a beteg allapotat j6l ismeré orvos
utasitasainak megfelel6en kell hasznaini.

* Kdvesse ezeket az utasitasokat és a dializalo
készulék szallitéjaéit.

¢ Ne hasznalja dializisen kivil mas célra.

* Ha a termék hasznalata kdzben rendellenesség

lép fel, ugy mint habkeletkezés vagy keveredés,

vérszivargas, véralvadas vagy hemolizis, tegye

meg a megfelel6 intézkedéseket az orvos

utasitasai szerint.

Ha a termék hasznalata el6tt vagy kdzben

gyogyszert, ideértve a véralvadasgatlot is,

vesz be, kbvesse az orvos utasitasait az

adagolassal, mennyiséggel és a bevétel

idejével kapcsolatban.

Ne hasznélja fel Ujra a terméket, mivel az

egyszer hasznalatos.

A termék ismételt felhasznalasaval

kapcsolatban felmerul6 el6relathatod

veszélyek a kdvetkezok:

- Bakterialis fert6zés

- Oldott anyag eltavolitasi képesség és
ultraszirési teljesitmény leromlasa

-Visszamaradé 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 karosodasa és/vagy szivargas

Ne tegye ki a terméket vegyi olddszereknek,

ugy mint fehérité vagy alkoholok.

A termékben maradt fertétlenitészer

kedvezétlen reakciét valthat ki a betegnél.

¢ Ha a betegnél a termék hasznalata kézben
barmilyen rendellenes tlinet Iép fel, tgy mint
nyugtalansag, viszketés, csalankiltés, végtagi
vagy arcodéma, légzési zavar, arcpir, bérpir,
asztmas reakcio, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas és/vagy szivritmuszavar, tegye meg
a megfeleld lépéseket az orvos utasitasa szerint.
* A gyakran eléfordulé mellékhatasok (alacsony
vérnyomas, magas vérnyomas, fejfajas és
émelygés, melyek néha a vérmennyiség
csOkkenésével vagy felszaporulasaval jarnak)
elkeriilhetéek, ha a beteg folyadék- és
elektrolitegyensulyat, valamint dializises
korulményeit (vér atfolyasi sebessége és
ultrasz(irés 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
megerésodott immunreakcio figyelheté meg,
(3)vérnyomascsokkent6 gydgyszereket
szednek, gy mint angiotensint atalakito
enzim inhibitor és kalciumcsatorna blokkolo,
(4)elészor hasznaljak a terméket.

Vigyazat: A tulzott vizeltavolitas elkerilésére
kiléndsen figyelni kell. Pontos USZ ellenérzé
rendszer hasznalata sziikséges. Ne hasznalja
nem légtelenitett dializal6 folyadéktovabbito
rendszereken. Ellendrizze, hogy a dializatumban
nincsen-e pirogén; ezzel megakadalyozza, hogy
pirogén kertiljon a dializatumbdl a vérbe.

Barmely incidenst jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatésagnak.

Hasznalat el6tti 6vintézkedések

*Ne hasznalja fel, ha sérilt a csomagolas.

*Ne hasznalja az eszkozt, ha a véddkupakok
nincsenek felhelyezve.

* A terméket kdzvetlenil a hasznalat el6tt
csomagolja ki.

* Az Oblités / feltoltés soran tigyeljen a
leveg8-bekeveredés és a fertézés
megel6zésére.

A dializist az 6blités / feltdltés utan azonnal
kezdje el.

* Az Oblitést / feltdltést az alabbi korilmények
kodzott végezze el, ezen "hasznalati utasitas”
szerint: .

-Vér oldal: Oblitse at fiziologias séoldattal
(nem kevesebb, mint 1 000 mL) 100 mL/perc
atfolyasi sebességgel.

- Dializatum oldal: Ellenérizze a
vezetbképesseéget és a hémérsékletet, és kb.
5 percig oblitse at dializatummal, 500 mL/perc
atfolyasi sebesseéggel.

¢ Ellendrizze a vércsd és a miivese épségét.

*Heparin beadasa
A rendszeres vagy tervezett heparinizalast a
sziikség szerint a kezel6orvos utasitasai
alapjan kell végezni.

Hasznalat kdzbeni 6vintézkedések

¢ Folyamatosan ellendrizze a vércsd nyomasat
és dializis alatt ellenérizze, hogy nincs-e
Vérszivargas.

*Kulénosen figyeljen a fertézés elkertilésére a
vérminta-vétel és a vér visszavezetése soran.

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

¢ Kerilje a légemboliat a vér visszavezetése soran.

*Ne fejtsen ki tulzott nyomast a vércsére, a
milvesére vagy azok csatlakozdira.

Hasznalat utani ovintézkedések

e Egyszer hasznalatos. Haszndlat utan azonnal
dobja ki a mivesét.

*Dobja ki a hasznalt vércsdveket és a mlvesét
a fertézés elkerllését biztosité modon.

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

Tarolassal kapcsolatos ovintézkedések

*Ne hasznalja fel az eszkdzt, ha széls6séges
kortlményeknek tették ki (példaul magas
hémérsékletnek vagy paratartalomnak) vagy
ha a hasznalat el6tt véletlenil felnyitottak a
csomagolasat.

*Kezelje korlltekintéssel alacsony hémérsékleti
kérnyezetben. (Kulénésen fagypont alatt ez az
Ureges szal téréséhez vezethet.)

Hasznalati utasitas

1.0blités / feltoltés

Kbvesse a berendezéshez adott utmutatot.

«Fiziologias séoldatos zsakbol végzett feltdltés

esetén»

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

(2)Csatlakoztassa a miivese artérias és vénas
csatlakozoit a miiveséhez. Csatlakoztassa a
beteg artérias csovét a fizioldgias séoldat
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 miveséhez (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 Ujra a vérpumpat. Ellenérizze, hogy
a vérrekeszben nincsenek-e levegébuborékok
és fel van-e téltve fizioldgias sdoldattal. A
dializis elékészitése kész (5. abra).

«Online feltdltés esetén»

Kbvesse a berendezéshez adott utmutatot.

[Szivargasi teszt] Fizioldgiai s6oldatos feltoltés

esetén

Ajanlott az alabbi miiveleteket a dializatumcsé

miiveséhez kapcsolasa el6tt elvégezni.

(1)A vérpumpa segitségével toltse fel teljesen az
artérias és vénas csoveket és a miivesét
fiziologias sooldattal, majd allitsa le a pumpat.

(2)Csészoritéval zarja le az artérias vezetéket a
dializator kdzelében és a vénés vezeték
disztalis végén.

(3)Helyezze a cs6szoritoval elzart disztalis véget
korilbelil 1 méterrel a dializator ala, majd
vegye le a csészoritdkat. (Ezzel korilbelul
70 Hgmm negativ nyomast hoz létre a dializator
vérkamrajahoz képest.)

(4)Ellendrizze, hogy kialakul-e a folyamatos
buborékképzddés a vénas kamraban, ezzel
ellendrizheti a dializator szivargasat, és ha
folyamatosan érkeznek a buborékok, akkor
cserélje Ujra a dializatort.

11.A dializis elinditasa

Kovesse a berendezéshez adott Utmutatot.

(1)Készitse el6 a vérvételi helyet és
csatlakoztassa a vénas vezetéket. Vegye le a
csOszoritékat az artérias és vénas
vezetékekrdl. Mikozben a dializatumot
korulbeliil 500 mL/perc atfolyasi sebességgel
adagolja, a vérpumpat korulbelul 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
teljesen az artérias és a vénas vezetékeket, a
dializatort is beleértve, majd allitsa le a pumpa
mikodését. Zarja le a vénas vezeték disztalis
végét csészoritokkal.

(4)Készitse el6 a vér visszavezetési helyét és
csatlakoztassa a vénas vezetéket. Miutan
meggy6z8dott réla, hogy nincsenek buborékok
a vezetékben, vegye le a cs6észoritdkat a
vezetékrél. Miutan ellenérizte, hogy nincsenek
csOszoritok a vezetékeken, valamint a
vezetékek nem tértek meg, mikodtesse a
vérpumpat alacsony atfolyasi sebességgel.
Ellenérizze a csatlakozasok épségét.

(5)Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy nincs
buborék az artérids és vénas csében, forditsa
el a miivesét 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, mikdzben a vénas oldal van felil.

I1.Miveletek dializis kzben

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

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



(3)Ha vérszivargas gyanuja mertl fel, doéntsén a
dializatum kivezetésbdl vett dializatum minta
tesztelésével, okkult vér reakciovizsgald 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
miivesét egy Ujra.

IV.Dializis befejezése és vér visszavezetése

(1)Allitsa le a vérpumpat, cs6szoritoval zarja le
az artérias vezetéket, és tavolitsa el a
vezetéket az artérias vérvételi helyrél; majd
csatlakoztassa a vezetéket a fiziologias

(2)Vegye le a cs6szoritét az artérias vezetékrdl,
és engedjen at rajta fiziologias sooldatot, hogy
kioblitse a vért az artérias és vénas
vezetékekbdl és a dializatorbdl.

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

Teljesitmény és specifikacid

A hemodializis mUvese teljesitménye tipusonként
valtozo.

Tajékoztatast a megfelel6 katalogusokbol és
teljesitmény adatlapokbdl kaphat.

Csatlakozas mas eszk6zokhoz

Az eszkoz érintkezik és csatlakozik a vérvezetékkel
a kamraban és a dializalé berendezésen a
tdmléadapter csatlakozojan keresztul.

Garancia

*Nem pirogén. Steril folyadékut, besugarzassal
sterilizalva.

* A miivese szigoru biztonsagi ellenérzések
mellett készll, és a minéség biztositva van.
Azonban, ha a miivese minéséghibas (torott
csomag, sérllt mivese), a sajat koltséglinkén
kicseréljuk egy ujra, amint visszakdldi a torott
csomagot vagy sérult mivesét. Nem vallalunk
felelésséget paciensnek vagy barmely
személynek vagy targynak okozott sériilésért,
amely a szallitassal, tarolassal és az Onék
intézményében val6 hasznalattal kapcsolatos.

*Ha egy paciens vagy személy megsérul vagy
egy targy karosodik a miivese hasznalatakor,
nem vallalunk felel6sséget a sériilésért vagy
karért, hacsak egyértelmiien nem bizonyithato
a mulasztasunk.

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

*Nem vallalunk felelésséget semmilyen okozott
sérulésért vagy karért, ha a mivesét a
csomagolason feltlintetett lejarati datum utan
hasznaltak.
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SUREFLUX  Series
FBSeries

HEMODIALIZATORIUS

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos: Si priemoné skirta pacientams,
sergantiems dminiu 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 serganéiy pacienty kraujo
Salinami medziagy apykaitos produktai ir
nereikalingi skys¢iai, siekiant palaikyti jy gyvenima.

Ispéjimas

¢ Naudokite §j produktg vadovaudamiesi
gydytojo, gerai zinancio paciento bukle,
nurodymais.

¢ Vadovaukités Siomis ir dializés aparato
tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

¢ Nenaudokite jokiems kitiems tikslams, tik
dializei.

¢ Jei naudojant $j produktg pasireiSkia kokios

nors anomalijos, pavyzdziui, susidaro putos

ar misinys, kraujo nutekéjimas, kraujo
kresejimas 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 Sio 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 naudojamag
produkta, ir (arba) ant jy esanciy vaistiniy
medziagy liku€iy sukeltas nepalankus
poveikis pacientams ir (arba) darbuotojams ;

- tus&iavidurio pluosto pazeidimas ir (arba)
pratekéjimas.

Saugokite §j produktg nuo cheminiy tirpaly,

pavyzdziui, balikliy ir spirito.

Dezinfekcinés priemonés likuciai pacientui

gali sukelti neigiama reakcija.

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

¢ Dazniausiai pasireiSkianciy Salutiniy poveikiy

(hipotenzija, hipertenzija, galvos skausmas ir

pykinimas, kartais lydimy hipovolemijos ar

hipervolemijos) galima iSvengti atidZiai stebint
paciento skys¢iy ir elektrolity pusiausvyrg ir
dializés bukle (kraujo tékmés 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 pirma karta.

Ispéjimas: Reikéty bati atsargiems, kad nebaty
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 prie$ naudojima

*Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

* Nenaudokite jtaiso, jeigu netinkamai uzdengti
apsauginiai dangteliai.

 ISpakuokite tik prie$ pat naudojima.

* Plovimo / uzpildymo metu buatina uztikrinti, kad
nepatekty oro ir nejvykty uzterSimas.

* Pradékite dialize i$ karto po plovimo ir
uzpildymo.

*Plovima / uzpildyma reikia atlikti remiantis
Siose naudojimo instrukcijose pateiktomis
salygomis:

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

- Dializato dalis: patikrinkite specifinj laidumag ir
temperatlrg bei plaukite dializatu 500 mL/min
tékmeés greiciu mazdaug 5 minutes.

 Patikrinkite, ar gerai prijungta kraujo magistralé
ir dializatorius.

*Heparino skyrimas
Remiantis prizidrinéio gydytojo nurodymais gali
reikéti skirti sistemine arba regionine
heparinizacija.

Ispéjimas naudojimo metu
¢ Dializés metu nuolat stebékite slégj kraujo
magistraléje ir tikrinkite, ar neprateka kraujas.
¢ Imdami kraujo méginj ir valydami kraujg, venkite
uzterS§imo.
* Nustatykite TMP jspé&jimo signala (maks. 500
mmHg).
*\/enkite 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.
*ISmeskite jtaisg j patvirtintg biologinj pavojy
kelian¢iy medziagy talpykle pagal gydymo
istaigos protokola.
Laikymo jspéjimas
* Jei jtaisas veikiamas esant nejprastoms
sglygoms (pvz., esant aukstai temperatarai ir
didelei drégmei) arba jei pries naudojant jis
netycCia atidaromas, jtaiso nenaudokite.
e Elkités atsargiai esant Zemai aplinkos
temperatdrai. (Ypac zemiau uzSalimo tasko,
nes gali sueizéti tusc¢iaviduris pluostas.)

Naudojimo instrukcijos

L.Skalavimas / gruntavimas

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

«Jeigu pildoma fiziologiniu tirpalu i§ maiSelio»

(1)1straukite dializatoriy i§ pakuotés ir jstatykite jj j
laikiklj taip, kad veniné pusé bty nukreipta |
virsy (1 pav.).

(2)Prijunkite arterinio ir veninio dializatoriaus
jungtj prie dializatoriaus. Prijunkite artering
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 iSleidimo anga -
arterinio kraujo puséje) (4 pav.). Jsitikinkite, kad
dializatoriaus dializato dalis iSgarinta. Pradékite
leisti dializata mazdaug 500 mL/min srautu.

(4)1$ 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)Artering magistrale prie dializatoriaus ir veninés
linijos distalinio galo uzspauskite spaustukais.

(3)Uzspausta distalinj gala 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.

I1.Dializés pradzia

Vadovaukités aparate pateikiamais nurodymais.

(1)Paruoskite prieigos prie kraujo vieta ir prijunkite
artering magistrale. Nuo arterinés ir veninés
magistraliy nuimkite spaustukus. Dializatui
tekant mazdaug 500 mL/min. srautu, kraujo
siurblj naudokite mazdaug 50 mL/min. srautu.

(2)Patikrinkite, ar veninéje galvutéje arba veninio
kraujo magistraléje neliko oro burbuliuky.

(3)VisiSkai uzpildykite artering 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. Patikrine, ar ant
magistraliy néra spaustuky ir ar magistralé
nesulenkta, kraujo siurblj naudokite esant
mazam srautui. Patikrinkite jungCiy vientisuma.

(5)lsitiking, kad arteringje ir veninéje galvutése
néra burbuliuky, pasukite dializatoriy 180°
kampu, kad i$ dializato pasisalinty burbuliukai.
Jei prie$ pasukimg veninéje galvutéje
aptinkama burbuliuky, 5-10 minuciy leiskite
kraujg nustatytu srauto greiciu, laikydami
venine puse pakeltg j virsy.

II1.Operacijos dializés metu

(1)Jei dializés metu reikia sustabdyti kraujo siurblj
dél nepakankamo kraujo srauto, sumazinkite
dializato slégj mazdaug iki 0 mmHg. (Taip
siekiama iSvengti kraujo kre$éjimo 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 i$
dializatoriaus dializato i$leidimo angos,
naudodami okultinio kraujo reakcijos testo
popiereélj. Aptikus nuotékj, sumazinkite UF greit]
iki minimalaus pagal jstaigos protokolg,
sustabdykite dializato tiekimg ir pakartotinj
kraujo jpylima, tada pakeiskite dializatoriy nauju.

1V.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 tirpala 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.

Rysys su kitais prietaisais

|taisas lie€iasi 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 (pazZeista
pakuoté, pazeistas dializatorius), grazinus
pazeistg pakuote arba paZeistg dializatoriy, jis
pakeiiamas nauju misy saskaita. Tadiau mes
neatsakome uz paciento ar kito asmens
suzalojimg arba bet kokio daikto sugadinima,
susijusj su jo gabenimu, laikymu ir
eksploatavimu jasy jstaigoje.

e Jei pacientas ar bet kuris kitas asmuo
susizeidzia ar sugadina kokj nors daiktg
naudodamasis musy dializatoriumi, mes
neblsime atsakingi uz susizeidimg ar zalg,
nebent baty aiskiai nustatyta masy kalte.

* Jei pacientas ar bet kuris kitas asmuo
susizeidzia ar sugadina kokj nors daiktg
pakartotinai naudodamasis masy dializatoriumi,
mes nebdsime atsakingi uz susizeidima ar Zalg,
nebent bty aiskiai nustatyta masy kalté.

*Mes neatsakome uz bet kokius suzalojimus ar
zalg, padarytg naudojant misy dializatoriy po
etiketéje ar pakuotéje nurodyto galiojimo
termino pabaigos.
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SUREFLUX Series
FBSeries

HEMODIALIZATORS

LietoSanas instrukcija

Indikacijas: Stierice ir indicéta pacientiem ar
akadtu 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 procediiru var
veikt, savienojot ierici ar dializes aparatu, asins
caurultti un AVF adatu; proceddras laika no
asinim tiek izvaditas atkritumvielas un liekais
tdens, tadéejadi atvieglojot dzivi pacientiem, kuri
cie$ no nieru mazspéjas.

Bridinajumi

* Izmantojiet So produktu saskana ar arsta
noradijumiem, jo vin$ zina sava pacienta
stavokli.

* leverojiet Sis instrukcijas un tas, kuras
sniedzis dializes aparata piegadatajs.

¢ Produktu nedrikst izmantot citiem, neka
dialize, noldkiem.

* Ja proceduras laika sak veidoties putas vai

maisTjumi, asins nopldde, koagulacija vai

hemolize, jarikojas atbilstoSi arsta

noradijumiem.

Ja pirms dializes vai procediras laika

pacientam tiek administréti antikoagulanti, ir

stingri jaievéro arsta noradita deva un

administréSanas laiks.

Sis ir vienreizajas lieto$anas produkts — tas

nav paredzéts atkartotai lietoSanai.

Produkta atkartotas izmantosanas gadijuma

pastav sekojoso risku iespéja:

- InficéSanas piesarnojumu ietekmé

- AtSkaidito vielu izvadi$anas un
ultrafiltracijas procesu neadekvata darbiba

- Pacientu un/vai mediciniska personala
paklauSana nelabvéligai dezinfekcijas
Itdzeklu un medicinisko vielu nogul$nu
ietekmei

- Dobskiedru bojasana un/vai noplide

Produkts nedrikst bat ietekméts no tadam

kimiskam vielam, ka pieméram, hlorkalkis vai

spirts.

Dezinfekcijas lidzekla paliekas var negativi

ietekmét pacienta stavokli.

Ja procedras laika pacientam attistas tadas

nenormalas reakcijas, kd neomuliga sajuta,

nieze, natrene, periférijas vai sejas tiska,

apstajas elpoSana, notvikst seja, attistas

aritéma, astmai lidziga reakcija, paaugstinas vai

nokrit asins spiediens un/vai paradas sirds

aritmija, rikojieties atbilstosi arsta noradijumiem.

e Lai izvairitos no biezi sastopamiem ar
procediru saistitiem nepatikamiem
blakusefektiem (hipotonija, hipertonija,
galvassapes un slikta disa, retak kombinacija
ar hipovolémiju vai hipervolémiju), vérigi
jakontrolé pacienta Skiduma un elektrolita
[dzsvars, ka arT dializes raditaji (asins
caurpludes atrums un ultrafiltracijas
koeficients).

e 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$anu. NepiecieSams izmantot
precizu UF kontroles sistému. Neizmantojiet
skabekli nesaturo$u dializes kidruma piegades
sistéemas. Parliecinieties, ka dializats nesatur
pirogénus, lai novérstu pirogénu parne$anu no
dializata uz asinim.

Par visiem negadijumiem ir jazino razotajam un
jasu 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/sagatavos$anas laika

produkts netiktu piesarnots un taja nenokldtu gaiss.

e Dialize ir jasak uzreiz péc noskaloSanas un
sagatavo$anas.

¢ \eiciet skalo§anu/sagatavo$anu $ados
apstaklos un atbilstosi $Tm lietoSanas
instrukcijam:

- Asins puse: noskalojiet to ar fiziologisko
Skidumu (ne mazak ka 1 000 mL), kura
caurplides atrums ir 100 mL/min.

- Dializata puse: parbaudiet vadamibu un
temperatiru, noskalojiet ar dializatu:
caurpludes atrums - 500 mL/min; ilgums —
apméram 5 mindtes.

* Parbaudiet asins parvades linijas un dializatora
savienojumus.
*Heparina lietoSana

Sistémisko vai regionalizéto heparinizaciju var

bat nepiecieSams veikt, balstoties uz arstéjosa

arsta noradijumiem.

LietoSanas laika
* Pastavigi kontrolgjiet spiedienu asins parvades
[inija un parbaudiet, vai dializes laika nenotiek
asins noplade.

*|_oti uzmanieties, lai asins paraugu nemsanas
un asins savaksanas laika nepielautu
piesarnosanu.

*Noreguléjiet TMP trauksmes limeni (maks. 500
mmHg).

e |zvairieties no gaisa ievadiSanas asins
atkartotas infOzijas laika, lai samazinatu gaisa
embolijas risku.

*Ne asins parvades linijas, ne dializatora
sistémas savienojumus nedrikst paklaut
parmérigam spiedienam.

Péc lietoSanas

«Sis ir vienreiz&jas lieto$anas produkts. P&c ta
izmanto$anas nekavéjoties izmetiet dializatoru.

¢ 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 arkartgjiem apstakliem
(pieméram, augstai temperatdrai un mitrumam)
vai ja ta tiek nejausi atvérta pirms lietoSanas,
nelietojiet ierici.

*Rikojieties piesardzigi zema temperatara.
(Ipasi zem sasalSanas temperatiras tas var
izraisit dobskiedras plisumu.)

LietoSanas instrukcija

I.SkaloSana/sagatavosana

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

“Ja uzpildi veic ar fiziologiska $kiduma maisu”

(1)Iznemiet dializatoru no iepakojuma un novietojiet
to turétaja ta, lai venoza puse biitu 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 stkni ar plismas
atrumu 100 mL/min (ne mazak ka 1 000 mL) (3.
att.).

(3)Apturiet asins stkni; pagrieziet dializatoru par
180 gradiem. Pievienojiet dializata savienotajus
dializatoram (dializata ieplade venozo asinu
pusé, dializata izvade arterialo asinu pusé)

(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 §kidumu. Sagatavo8anas dializes
veik§anai 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 Iinijas
un dializatoru ar fiziologisko $kidumu, darbinot
asins sukni; péc tam apturiet sukna darbibu.

(2)Fikséjiet arterialo caurultti blakus dializatoram
un venozas caurulites distalo galu ar skavam.

(3)Novietojiet ar skavam fikséto distalo galu
apméram 1 m zem dializatora un nonemiet
skavas. (Veicot $o darbibu, dializatora asins
nodalijuma bas aptuveni 70 mmHg negativs
spiediens.)

(4)Apskatiet, vai venozas caurulites kolektora
nav novérojama nepartraukta burbulu
veido$anas, lai parbaudrtu, vai no dializatora
nav noplades; ja konstatéjat nopladi,
nomainiet dializatoru ar jaunu.

I1.Dializes sakums

Rikojieties atbilstosi aparata komplektacija

ieklautajiem noradijumiem.

(1)Sagatavojiet asins piekluves vietu un
pievienojiet to arterialajai caurulitei. Nonemiet
skavas no arterialajam un venozajam
caurulitém. Palaizot dializatu ar pldsmas
atrumu aptuveni 500 mL/min, darbiniet asins
stkni ar plismas atrumu aptuveni 50 mL/min.

(2)Parbaudiet, lai venozas caurulites kolektora vai
venozo asinu caurulité nepaliktu gaisa burbuli.

(3)Pilniba piepildiet ar asinim arterialas un
venozas caurulites, tostarp dializatoru,
darbinot asins sdkni, un péc tam apturiet
sikna darbibu. Fiksé&jiet venozas linijas distalo
galu ar skavam.

(4)Sagatavojiet asins atpludes 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 sukni ar mazu plismas atrumu.
Parbaudiet savienojumu veselumu.

(5)Péc tam, kad esat parliecinajies, ka arterialajas
un venozajas galvinas nav burbulu, pagrieziet
dializatoru par 180°, lai lautu nonemt burbulus
no dializata. Ja pirms pagrieSanas venozaja
galvina tiek konstatéti burbuli, 5 lldz 10 mindtes
palaidiet asinis ar noteikto plasmas atrumu,
turot venozo pusi uz augsu.

I11.Operacijas dializes laika

(1)Ja nepietiekamas asins plismas dé| dializes
laika ir japartrauc asins suknis, 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
plismas atrumu, ja ir aizdomas par
nelidzsvara sindromu.

(3)Ja ir aizdomas par asins nopludi, novértgjiet,
parbaudot dializata paraugus no dializatora
dializata izplUdes atveres, izmantojot slépto
asinu reakcijas testa papiru. Ja tiek konstatéta
nopltde, samaziniet UF atrumu lidz
minimalajam atrumam saskana ar iestades
protokolu, partrauciet dializata padevi un asins
reinfliziju, péc tam nomainiet dializatoru ar
jaunu.



1V.Dializes partrauksana un asins reinfiaizija

(1)Apturiet asins sakni, fikséjiet arteridlo cauruliti
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 jasu
iestade.

 Ja dializatora lietoSanas rezultata radies
kaitéjums pacientam vai kadai personai vai
bojats kads priekSmets, més neuznemamies
atbildibu par kaitéjumu vai bojajumu, ja vien
nav skaidri pieradita mdsu vaina.

¢ Ja pacientam vai kadai personai ir radies
kaitéjums vai ir bojats kads priekSmets dializatora
atkartotas lietoSanas dé|, més neuznemamies
atbildibu par radusos kaitéjumu vai bojajumu.

*Meés neuznemamies atbildibu par kaitgjumu vai
bojajumu, kas radies dializatora lietoSanas dél
péc deriguma termina, kas noradits uz
iepakojuma.
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[ SK |HEMODIALYZATOR
Navod na pouzitie

Indikacie: Tato pomdcka je indikovana u
pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhanim
obli¢iek, ak je dialyza predpisana lekarom.

Kontraindikacie: Nepouzivajte opakovane.
Dialyzu pomocou tohto produktu nesmu
podstupovat’ pacienti, u ktorych sa prejavuju
alergickeé reakcie na membrany z triacetatu
celulézy.

Klinické prinosy: Dialyzacna lieCba mo6ze byt
vykonana pripojenim zariadenia k dialyzacnému
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 dialyzacného pristroja.

* Nepouzivajte na ziadny iny ucel okrem
dialyzy.

* Ak by pocas pouzitia tohto produktu doslo k

nejakym abnormalitam, 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 postupuijte podla pokynov

lekara tykajucich sa podavania, davkovania a

¢asu podania liekov.

Tento produkt nepouzivajte opakovane,

pretoze 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 poc¢as pouzivania tohto

produktu prejavia akékolvek abnormalne

symptomy, ako napriklad diskomfort,
svrbenie, zihlavka, periférny a tvarovy edém,
zéastava dychania, sCervenanie tvare, erytém,
astmaticka reakcia, hypertenzia, hypotenzia
alebo srdcova arytmia, podniknite vhodné
opatrenia podla pokynov lekara.

BezZne sa prejavujucim vedlajsim ucinkom

(hypotenzii, hypertenzii, bolesti hlavy a

nevolnosti, ktoré niekedy sprevadza

hypovolémia alebo hypervolémia) mozno
zamedzit déslednym regulovanim bilancie
tekutin a elektrolytov u pacienta, ako aj

podmienok dialyzy (rychlosti prietoku krvi a

miery ultrafiltracie).

Pocas dialyzy neustale monitorujte pacientov,

ktori:

(1)maju v anamnéze hypotenziu pri
hemodialyze,

(2)maju zapalovu reakciu, alergicku reakciu,
precitlivenost alebo zvysenie imunity z
dévodu 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 neodvzduSnené systémy
podavania dialyzacnych tekutin. Overte si, Ci
dialyzat neobsahuje pyrogény, aby sa predislo
preneseniu pyrogénov z dialyzatu do krvi.

VSetky incidenty sa musia nahlasit’ vyrobcovi a
prisluSnému organu.

Upozornenie pred pouzitim

*Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

*Nepouzivajte zariadenie, ak nie su na mieste
ochranné veka.

*\/ybalte tesne pred pouzitim.

¢ Pocas oplachovania/plnenia zamedzte
primieSaniu 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 méze
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 zabrarite kontaminacii.
*Nastavte vystrahu TMP (max. 500 mmHg).
*Pocas navratu krvi zamedzte pristupu vzduchu
na minimalizaciu vzduchovej embodlie.
*Na hadicky na krv, dialyzator a ich spoje
neaplikujte nadmerny tlak.
Upozornenie po pouziti
*Len na jedno pouzitie. Dialyzator ihned po
pouziti zlikvidujte.
¢ Pouzité hadicky na krv a dialyzator likvidujte
len prostriedkami vhodnymi na zabranenie
kontaminacie.
 Zariadenie zlikvidujte v schvalenej nadobe na
biologicky nebezpecény odpad podla protokolu
medicinskej institucie.
Upozornenie tykajuce sa uchovavania
* Ak je zariadenie vystavené abnormalnym
podmienkam (napriklad vysoka teplota a
vlhkost) alebo ak sa pred pouzitim neumyselne
otvori, nepouzivajte ho.
*V prostredi s nizkou teplotou zaobchadzajte so
zariadenim opatrne. (Najma pod bodom mrazu
moéze dojst k pretrhnutiu dutého viakna.)

Navod na pouzitie

1.Oplachovanie/plnenie

Postupuijte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou pomockou.

«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 venozny dialyzaény konektor
zapojte do dialyzatora. Arterialnu pacientsku
hadicku pripojte k vrecku s fyziologickym
roztokom (obr. 2). Arterialnu krvni pumpu
zapnite na prietok 100 mL/min. (nie menej
ako: 1000 mL) (obr. 3).

(3)Zastavte krvnu pumpu a dialyzator otocte o
180 stupriov. Konektory na dialyzat dajte do
dialyzatora (vstup dialyzatu na vendznej
strane, vystup dialyzatu na arterialnej strane)
(obr. 4). Skontrolujte, ¢i je odplynena ¢ast
dialyzatora s dialyzatom. Spustte tok dialyzatu
s prietokom priblizne 500 mL/min.

(4)Znovu zapnite krvnu pumpu. Skontrolujte, Ci
priestor na krv neobsahuje bubliny vzduchu a
¢i je naplneny fyziologickym roztokom.
Pripravy na dialyzu st hotové (obr. 5).

«V pripade online naplnenia»

Postupujte 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)Arterialne a venozne 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 odstrante svorky. (Vysldkom bude
aplikacia podtlaku priblizne 70 mmHg na krvnu
komoru dialyzatora.)

(4)Skontrolujte, ¢i v zZilovej hlavici nedochadza k
nepretrzitej tvorbe bublin, ¢o by znamenalo
unik z dialyzatora. Ak ho spozorujete, vymerite
dialyzator za novy.

I1.Zacatie dialyzy

Postupujte podla pokynov dodanych so

zdravotnickou pomockou.

(1)Pripravte miesto pristupu krvi a pripojte sa k
arterialnej linke. Odstrarite svorky z arteridlnych
a zilovych liniek. Kym bezi dialyzat pri prietoku
priblizne 500 mL/min, prevadzkuijte krvnu
pumpu pri prietoku priblizne 50 mL/min.

(2)Uistite sa, ze v zilovej hlavici ani zilovej krvnej
linke nezostali Ziadne vzduchové bubliny.

(3)Pomocou krvnej pumpy uplne naplrite arterialne
a zilové linky vratane dialyzatora krvou a potom
zastavte prevadzku pumpy. Upevnite distalny
koniec Zilovej linky pomocou svoriek.

(4)Pripravte miesto navratu krvi a pripojte sa k
Zilovej linke. Po potvrdeni, ze v linke nie su
Ziadne bubliny, odstrante svorky z linky. Po
skontrolovani, ¢i na hadickach nie su zZiadne
svorky a Ci 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, otocte dialyzator o 180°, ¢o
umozni odstranenie bublin z dialyzatu. Ak
pred otoéenim spozorujete bubliny vo
venodznej hlavici, po dobu 5 az 10 minut
nechajte pretekat krv predpisanym prietokom,
pricom veno6zna strana je orientovana nahor.

1IL.Cinnosti poéas dialyzy

(1)Ak je pocas dialyzy potrebné zastavit krvnu
pumpu z dévodu nedostatoéného prietoku krvi,
tlak dialyzatu znizte na priblizne 0 mmHg. (To
zabrani zrézaniu krvi z dévodu dehydratacie.)

(2)Mieru UF pozorne nastavte tak, aby sa
predi$lo odstraneniu nadmernej vody podla
potrieb pacienta. V pripade podozrenia na
syndrém 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 vymente za novy.



IV.Ukonéenie dialyzy a navrat krvi

(1)Zastavte krvni pumpu, upnite arterialnu
hadicu a odstrante hadi¢ku z miesta pristupu k
arterialnej krvi. Potom pripojte hadi¢ku 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 Zilové
linky a dialyzator. Nepouzivajte ich opakovane.

Uginnost a $pecifikacia
Uginnost hemodialyzatorov sa ligi v zavislosti od

typu.
Pozrite si prislusné katalogy a karty udajov o
ucinnosti.

Pripojenie k inym zariadeniam

Zariadenie je v kontakte a je spojené s krvnou
linkou na hlavici a dialyzaénym pristrojom cez
spojovaci port krytu.

Zaruka

*Nepyrogénne. Sterilna draha tekutiny, ktora
bola sterilizovana oziarenim.

* Tento dialyzator sa vyraba pod prisnou
kontrolou kvality a kvalita je zaru€ena. Ak by
v§ak bol dialyzator chybny (naruseny obal,
poskodeny dialyzator), pri vrateni naru$eného
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 désledku pouZitia nasho
dialyzatora nenesieme Ziadnu zodpovednost’
za takéto poranenia alebo Skody, pokial sa
jednoznacne neurci, Ze iSlo o nase zavinenie.

*\/ pripade poranenia pacienta alebo akejkolvek
inej osoby, pripadne poskodenia akychkolvek
predmetov v désledku opakovaného pouzitia
nasho dialyzatora nenesieme Ziadnu
zodpovednost za takéto poranenia alebo Skody
v akomkolvek rozsahu.

*Nenesieme Ziadnu zodpovednost za Ziadne
poranenia alebo Skody sp6sobené pouzitim
nasho dialyzatora po datume exspiracie
uvedenom na Stitku alebo obale.
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DIALIZATOR KRV

Navodila za uporabo

INDIKACIJE: Ta aparat je indiciran pri bolnikih z
akutno ali kroni¢no ledvi¢no odpovedjo, kadar
dializo predpise zdravnik.

KONTRAINDIKACIJE: Ponovna uporaba ni
dovoljena. Izdelek ni primeren za dializo pri
bolnikih s preob¢utljivostnimi 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 odvecna voda, kar
podpira Zivljenje bolnikov z odpovedjo ledvic.

rdecina, astmati¢na reakcija, zvisan krvni tlak

(hipertenzija), znizan krvni tlak (hipotenzija)

in/ali motnje srénega ritma (aritmija),

ukrepajte v skladu z navodili zdravnika.

* Pogostim neZelenim u¢inkom (znizan krvni
tlak, zvisan krvni tlak, glavoboli in slabost,
obcasno skupaj s hipovolemijo ali
hipervolemijo) se lahko izognete s skrbnim
uravhavanjem 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 znizanje 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 strjevanju 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 vlaken in/ali pus¢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,

.

Pozor: Posebno previdnost je treba nameniti, da
se prepreci prekomerno odtegovanje vode.
Potrebna je uporaba natan¢nega sistema za
kontrolo ultrafiltracije. Ne uporabljajte sistemov
za dovajanje dializne tekocine, ki niso odzraéeni.
Prepricajte se, da dializat ne vsebuje pirogenov,
da preprecite njihov prenos iz dializata v kri.

O vseh incidentih je treba poro¢ati proizvajalcu in
pristojnemu organu vase drzave.

Opozorilo pred uporabo

*Ne uporabite, €e je ovojnina poskodovana.

* Ne uporabljajte pripomocek, ¢e niso namesceni
zascitni 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
pogoiji, v skladu s temi navodili za uporabo:

- Stran krvi: izperite s fizioloZzko 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 pus¢anje 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 zrane 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 pripomodek izpostavljen neobi¢ajnim
pogojem (na primer visoki temperaturi in vlagi)
ali ¢e ga pred uporabo nenamerno odprete,
pripomocka ne uporabite.

¢ Ravnaijte 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 prikljucek dializatorja
priklju¢ite na dializator. Arterijsko linijo bolnika
prikljucite na vrecko s fiziolosko 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 priklju¢ke za
dializat (dovod dializata na strani venske krvi,
odvod dializata na strani arterijske krvi)

(slika 4). Odzracite dializatni del dializatorja.
Dializat se za¢ne pretakati s hitrostjo pretoka
priblizno 500 mL/min.

(4)Ponovno zazenite krvno ¢rpalko. Prepricajte se,
da v krvnem razdelku ni zra¢nih mehurékov in
da je napolnjen s fizioloSko raztopino. Priprava
na dializo je zaklju¢ena (slika 5).

»V primeru online polnjenja«

Sledite navodilom, ki so priloZena aparatu.

[Preskus uhajanja] V primeru polnjenja s
fiziolosko raztopino
Pred prikljucitvijo dializnih linij na dializator vam
svetujemo, da izvedete naslednje postopke.
(1)Arterijske in venske linije ter dializator
popolnoma napolnite s fizioloSko raztopino s
pomocgjo krvne ¢rpalke; nato ¢rpalko ustavite.
(2)Arterijsko linijo v blizini dializatorja in distalni
konec venske linije zaprite s sponkami.
(3)Distalni konec, ki je zaprt s sponko, namestite
priblizno 1 m pod dializator in odstranite
sponke. (Tako se v predelku dializatorja za kri
ustvari podtlak priblizno 70 mmHg.)
(4)Preglejte, ali je v venskem pokrovu opaziti
neprekinjeno nastajanje mehurckov ali ne, da
preverite uhajanje iz dializatorja; e to opazite,
zamenijajte dializator z novim.

I1.Zacetek dialize

Sledite navodilom, ki so priloZzena 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,
vklju€no z dializatorjem, nato pa ustavite
delovanije ¢rpalke. Distalni konec venske krvne
linije zaprite s sponko.

(4)Pripravite pristop za vrac¢anje krvi in ga
prikljucite na vensko linijo. Ko se prepricate,
da v liniji ni mehurékov, z nje odstranite
sponke. Ko preverite, da na linijah ni sponk in
da linije niso prepognjene, naj ¢rpalka za kri
deluje z nizko hitrostjo pretoka. Preverite
celovitost prikljuckov.

(5)Po potrditvi, da v arterijskih in venskih linijah ni
mehurcékov, obrnite dializator za 180°, da
omogocite odstranjevanje mehurckov iz
dializata. Ce pred obraganjem v venski glavi
odkrijete mehurcke, 5 do 10 minut spuscajte
kri s predpisano hitrostjo pretoka, pri cemer
naj bo venska stran obrnjena navzgor.

111.Postopki med dializo

(1)Ce je med dializo zaradi nezadostnega pretoka
krvi potrebna zaustavitev krvne &rpalke,
znizajte tlak dializata na priblizno 0 mmHg.

(S tem preprecite strievanje krvi zaradi
dehidracije.)

(2)Natanéno nastavite hitrost ultrafiltracije, da se
izognete prekomernemu odstranjevanju vode
glede na potrebe bolnikov. ZmanjSajte pretok
krvi, e sumite na sindrom dializnega
neravnovesja.

(3)Ce obstaja sum na uhajanje krvi, odvzemite
vzorec dializata iz dializatnega porta
dializatorja in ga preverite z uporabo testa za
ugotavljanje okultne krvi. Ce odkrijete
uhajanje, zmanj$ajte ultrafiltracijo na
minimalno hitrost v skladu s protokolom
ustanove, ustavite dovod dializata in reinfuzijo
krvi, nato dializator zamenjajte z novim.

1V.Zakljucek dialize in reinfuzija krvi

(1)Ustavite ¢rpalko za kri, s sponko zaprite
arterijsko linijo in odstranite linijo z arterijskega
Zilnega pristopa; nato linijo prikljucite na vialo s
fizioloSko raztopino za reinfuzijo krvi.

(2)Odstranite sponko z arterijske linije in skoznjo
spustite fizioloSko raztopino, da izperete kri iz
arterijske in venske linije ter dializatorja.

(3)Po reinfuziji krvi zavrzite arterijsko in vensko
linijo in dializator. Ne uporabite jih ponovno.



Delovanje in specifikacije

Delovanje hemodializatorja se razlikuje glede na
vrsto izdelka.

Oglejte si ustrezne kataloge in podatkovne liste s
podatki o u€inkovitosti.

Povezava z drugimi napravami

Pripomocek je povezan s krvno linijo in prikljucen
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 nase stroske. Zavratamo vsakrdno
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 nikakrSne odgovornosti za poskodbe
bolnika ali drugih oseb ali po$kodovanje
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 nikakr§ne odgovornosti za poskodbe
ali Skodo, povzro€eno z uporabo nasSega
dializatorja po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketi ali na embalazi.
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HEMODIALUUSISUSTEEM
Kasutusjuhend

Naidustused: See seade on naidustatud ageda
voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientidele,
kui arst on maaranud dialtisi.

Vastunaidustused: Mitte korduvkasutada.
Kéaesoleva slisteemiga ei tohi dialtilsi labi viia
patsientidel, kellel tekib allergiline reaktsioon
tselluloostriatsetaat-membraanide vastu.

Kliinilised kasutegurid: Diallilisraviks
Uhendatakse seade diallilisiaparaadi, verevooliku
ja AVF-ndelaga, ning neerupuudulikkusega
patsientide elu toetamiseks eemaldatakse verest
jaakained ja ligne vedelik.

Hoiatus!

» Kasutage kaesolevat siisteemi vastavalt
patsiendi seisundiga héasti kursis oleva arsti
suunistele.

 Jargige neid juhiseid ja dialilUsimasina tarnija
juhiseid.

* Arge kasutage ststeemi muudel eesmarkidel
kui dialliusiks.

* Susteemi kasutamisel tekkivate

korvalekallete korral, nagu vahu teke voi

segunemine, vere lekkimine, vere hiibimine
ja hemoltiiis, votke arsti juhendamisel
tarvitusele vastavad meetmed.

Ravimite (kaasa arvatud antikoagulandid)

manustamisel enne stusteemi kasutamist voi

selle kasutamise ajal jargige arsti juhiseid
nende manustamise, doseerimise ja
manustamisaja kohta.

Tegemist on Gihekordselt kasutatava

sUsteemiga — 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/véi neil olevate
meditsiiniliste ainete jaakidest pohjustatud
korvaltoimed.

- Odneskiudude kahjustumine ja/voi leke.

Arge kasutage slsteemil 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 ndo turse,
hingamisseiskus, ndo punetus, erliteem,
astmaatiline reaktsioon, hiipertensioon,

hiipotensioon ja/v&i sidamearitmia — votke arsti

juhendamisel tarvitusele vastavad meetmed.

* Sagedamini tekkivaid korvaltoimeid
(hlipotensioon, hiipertensioon, peavalu ja
iiveldus, mis ilmnevad vahel koos
hiipovoleemia ja hiipervoleemiaga) saab
véltida patsiendi vedeliku- ja
elektrolttiditasakaalu ning dialllsiseisundi
(vere voolukiirus ja ultrafiltratsiooni kiirus)
hoolika jalgimisega.

» Jalgige diallsi ajal pidevalt patsiente, kel
on:

(1)anamneesis hiipotensioon voi
hemodiallus;

(2)pdletikuline reaktsioon, allergiline
reaktsioon, Ulitundlikkus v6i immuunsuse
tous infektsioonide tottu;

(3)manustavad hipotensiivseid ravimeid, nagu
nt angiotensiini konverteeriva enstimi
inhibiitorid ja kaltsiumi antagonistid;

(4)kasutavad kaesolevat toodet esimest korda.

Ettevaatust! Liigse vee valjutamise valtimiseks
tuleb rakendada ettevaatusabindud. Vaja on

kasutada tapset ultrafiltratsiooni kontrollsiisteemi.

Arge kasutage deaereerimata
dialtiusivedelikusliisteeme. Veenduge, et
diallisaat ei sisalda plrogeene, ennetades nii
purogeeni sattumist dialisaadist verre.

lgast 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.

*Valtige loputamise ja taitmise ajal 6hu ja
saasteainete sattumist sisteemi.

* Alustage dialliusiga kohe parast stisteemi
loputamist/taitmist.

¢ oputamine/taitmine tuleb teostada vastavalt
kaesoleva kasutusjuhendi jargmistele
tingimustele:

- Verestisteem: loputada fiisioloogilise lahusega
(mitte vahem kui 1 000 mL) voolukiirusel 100
mL/min.

- DialUsaadiststeem: Kontrollige juhtivust ja
temperatuuri ning loputage diallisaadiga
voolukiirusel 500 mL/min umbes 5 minuti
jooksul.

e Kontrollige vereststeemi ja dialllsisUusteemi
terviklikkust.
¢ Hepariini manustamine

Vastavalt raviarsti juhistele v&ib olla vajalik

stisteemne vdi paikne heparinisatsioon.

Ettevaatusabinéud kasutamisel
¢ Jalgige pidevalt vereststeemi rdhku ning

kontrollige dialliusi teostamise ajal verelekkeid.

Valtige hoolikalt saastumist vereproovide
vétmisel ja vere tagasivoolul.

*Seadistage TMP alarm (maksimaalselt 500
mmHg).

* Valtige 6hu sattumist slisteemi vere reinfusiooni
ajal, et vahendada huemboolia riski miinimumini.

* Arge rakendage veresiisteemi voolikutele,
dialtusiststeemile ning nende
Uihenduskohtadele liigset survet.

Kasutusjargsed ettevaatusabinéud

¢ Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korvaldage
diallsististeem kohe parast kasutamist.

*Kdrvaldage kasutuses olnud verevoolikud ja
dialliusiststeem viisil, mis on sobiv saastumise
valtimiseks.

* Seadme korvaldamiseks visake see nduetele
vastavasse bioloogiliselt ohtlike esemete
mahutisse vastavalt asutuses kehtivatele
eeskirjadele.

Ettevaatusabinoud hoidmisel

* Arge kasutage seadet, kui see puutub kokku
ebatavaliste tingimustega (naiteks kdrge
temperatuur vai niiskus) voi kui see on enne
kasutamist tahtmatult avatud.

*Madala temperatuuriga keskkondades olge
kasitsemisel ettevaatlik. (Eriti
kilmumistemperatuuril voib see pdhjustada
66neskiu purunemist.)

Kasutusjuhend

I.Loputamine/tditmine

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

L,Kui téitmine toimub fiisioloogilise lahuse kotist"

(1)Vétke dialusaator pakendist valja ja kinnitage
hoidikusse nii, et venoosne pool oleks
suunatud Ulespoole (Jn 1).

(2)Uhendage arteriaalne ja venoosne
dialiitisikonnektor dialiisaatoriga. Uhendage
arteriaalne patsiendivoolik flisioloogilise
lahuse kotiga (Jn 2). Kaivitage arteriaalse vere
pump voolukiirusel 100 mL/min (mitte vdahem
kui 1 000 mL) (Jn 3).

(3)Peatage verepump; pddrake dialliiisislisteemi
180 kraadi vorra. Asetage diallisaadikonnektorid
dialusaatori kiilge (dialiisaadi sissevool
venoosse vere poolel, dialisaadi valjavool
arteriaalse vere poolel) (Jn 4). Degaseerige
kindlasti dialisaatori diallisaadi osa. Alustage
voolutust labi dialiisaadi voolukiirusel umbes
500 mL/min.

(4)Kaivitage verepump uuesti. Veenduge, et
verekambris ei oleks 6humulle ning see oleks
taidetud fusioloogilise lahusega. Ettevalmistused
dialtitsi tegemiseks on valmis (Jn 5).

,Kui taitmine toimub voolikusiisteemist*

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

[Lekketest] Fiisioloogilise lahusega taitmise

korral

Enne diallisaadivoolikute ihendamist diallisaatoriga

soovitatakse labi viia jargmised toimingud.

(1) Taitke arteriaalsed ja venoossed voolikud ning
dialusaator verepumba abil taielikult
fusioloogilise lahusega. Seejarel peatage pump.

(2)Sulgege arteriaalvere voolik korntangidega
dialusaatori Idhedal 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
dialiisaator uue vastu vélja vahetada.

IL.Alustage dialiiiisi

Jargige seadmega kaasas olevaid juhiseid.

(1)Valmistage ette vere sisestuskoht ja uhendage
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 humulle.

(3)Taitke verepumpa kasutades arteriaalvere ja
veenivere voolikud, k.a dialisaator, taielikult
verega, seejarel peatage pumba t66. Sulgege
veenivere vooliku distaalne ots korntangidega.

(4)Valmistage ette vere tagasivoolu koht ja
Ulhendage veenivere voolikuga. Kui olete
veendunud, et voolikus ei ole mulle,
eemaldage voolikult korntangid. Veenduge, et
voolikutel ei oleks korntange ega volte,
seejarel laske verepumbal td6tada madalal
voolukiirusel. Kontrollige Ghenduste
lekkekindlust.

(5)Olles veendunud, et arteriaalses ja venoosses
kollektoris ei ole mulle, keerake dialtisaatorit
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.

1IL.Toimingud dialiiiisi ajal

(1)Kui ebapiisava verevoolu téttu on vaja
verepumba t66 peatada, langetage diallisaadi
rohk umbes 0 mmHg-ni. (See on vajalik
selleks, et valtida vere hultbimist
dehudratsiooni 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 diallisaadi valjavoolu pordist
voetud diallisaadiproovi analtiisimise teel,
kasutades peitvere reaktsioonitesti paberit.
Lekke tuvastamise korral vahendage
ultrafiltratsiooni kiirust miinimumkiiruseni
vastavalt haiglasisesele protokollile, peatage
diallisaadi juurdevool ja vere reinfusioon ning
vahetage seejérel dialisaator uue vastu valja.



IV.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 labi voolata fusioloogilisel lahusel, et veri
arteriaal- ja veenivere voolikutest ja
dialUsaatorist vélja loputada.

(3)Parast vere reinfusiooni tuleb arteriaal- ja
veenivere voolikud ning diallisaator ara visata.
Mitte korduvkasutada.

Toimivus ja spetsifikatsioon
HemodialUusiaparaatide t66 parameetrid on eri
tulipi masinatel erinevad.

Vaadake vastavaid katalooge ja toimivusnaitajate
andmelehti.

Uhendamine teiste seadmetega

Seade puutub kokku ja on (ihendatud
verevoolikuga otsakul ja dialiilisiaparaadiga
korpuse Gihendusmuhvi kaudu.

Garantii

* Mitteptrogeenne. Steriilne vedelikuvoolik, mille
steriliseerimiseks kasutati kiiritamist.

* See diallisaator on toodetud range
kvaliteedikontrolli all ning sellega on tagatud
kvaliteet. Kui dialisaator on defektne (pakend
purunenud, dialisaator kahjustatud),
vahetatakse see katkise pakendi voi kahjustatud
dialtisaatori meile tagasitoomise korral meie
kulul valja uue vastu. Me ei vastuta siiski
patsiendi voi Uhegi isiku vigastuste ega eseme
kahjustuse eest, mis on tingitud transpordist,
hoidmisest ja to6tamisest teie asutuses.

¢ Kui patsient véi moni isik on saanud meie
dialUsaatori kasutamise téttu vigastada voi
mdni ese on saanud kahjustada, ei vastuta me
vigastuse ega kahjustuse eest, valja arvatud
juhul, kui meie sti on selgelt tuvastatud.

* Kui patsient voi méni isik on saanud vigastada
vOi mdni ese on saanud kahjustada meie
dialisaatori korduvkasutamise tottu, ei vastuta
me mingit laadi vigastuse voi kahju eest.

*Me ei vastuta vigastuste ega kahjustuste korral,
mis on tingitud diallisaatori kasutamisest parast
sildil voi pakendil margitud kélblikkusaega.
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[EN] SUREFLUX-UX PERFORMANCE DATA [EN] FB-U PERFORMANCE DATA

Clearance’(mL/min) Qb (mL/min) 11UX 13UX 15UX 17UX 19UX 21UX 25UX Qb (mL/min) 05U o7U 09U 11U 13U 15U 17U 19U 21U
200 194 196 198 199 200 200 200 200 165 179 186 192 196 198 198 200 200

Urea’ 300 258 268 275 281 285 288 293 300 191 221 241 254 267 273 279 285 290
400 300 316 327 338 346 353 363 400 213 245 271 284 312 319 327 338 342

200 184 189 192 195 196 198 199 200 143 161 173 180 186 191 193 195 197

Creatinine* 300 235 248 258 264 271 276 281 300 164 195 215 230 242 251 257 266 271
400 273 291 303 314 325 334 344 400 182 213 237 260 278 290 295 311 318

5 200 179 183 187 191 193 196 198 200 116 136 150 161 169 175 180 185 187
Phosphate’ 300 227 236 244 252 257 265 272 300 134 162 180 194 209 221 232 239 247
400 251 264 278 290 301 307 318 400 149 175 198 215 231 248 261 273 283

p 200 132 144 152 160 166 170 176 200 74 91 106 120 128 139 145 154 159

Vitamin B12 300 152 169 180 193 201 211 223 300 81 101 119 135 151 163 169 184 191
400 165 185 196 212 223 234 251 400 86 106 125 144 159 174 187 202 210

KUF (mL/hr/mmHg) 33 39 44 50 56 62 74 15 19 21 24 29 33 37 41 45
Specifications7 11UX  13UX 15UX 17UX 19UX 21UX 25UX 05U 07U 09U 11U 13U 15U 17U 19U 21U
Effective Surface Area® (m?) 11 1,3 1,5 1,7 1,9 21 2,5 0,5 0,7 0,9 1.1 1,3 1,5 1,7 1,9 21
Priming Volume’ (mL) 64 76 85 97 109 119 141 35 46 56 67 78 90 100 113 123
Effective Length’ 0 (mm) 202 213 224 233 242 251 278 162 173 188 202 213 224 233 242 251
Inner Diameter!” (um) 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Membrane Thickness’? (um) 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
Maximum TMP'? (mmHg) 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500

Drops 4 Qb/Qd (mL/min) 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500
P u rops i 76

Bloogm ;?;::ysa!e 55/9 50110 4710 45111 43110 4110  40/6 67/8 5812 5213  49/11  46/11 4510  44/11  41/9  39/10

[_In-Vitro Test Conditions” (EN ISO 8637-1) ] [ Materials20_] [

Clearance : Qd 500mL/min, Qf 10mL/min Membrane 2/
KUF : Bovine Blood 8 (Hct 32+2%, Protein!? 60g/L, 37°C), Housing?3
Qb 300mL/min Potting compound?’
Recommended connectors for blood ports  Acc.to EN ISO 8637-1
Recommended connectors for filtrate ports ~ Acc.to EN ISO 8637-1
Note: Operation of the dialyzer under clinical conditions may produce values different from those illustrated because of the variables involved in the clinical dialysis procedure, in the Cellulose Triacetate membrane, and in the manufacture of the device. Therefore, the values given are for approximate only.
See in-vitro test conditions for explanatory materials relating to the test conditions from which the data were derived. Further information may be obtained on request.

In-Vitro Test Conditions /7 (EN ISO 8637-1) |

Clearance : Qd 500mL/min, Qf 10mL/min
KUF : Bovine Blood!8 (Hct 32+2%, Protein!? 60g/L, 37°C),
Qb 300mL/min

Cellulose Triacetate 22
Polypropylene 24 |_Sterilization27

Polyurethane?6  Gamma Ray28

1 | PERFORMANCE DATA LEISTUNGSDATEN DONNEES DE PERFORMANCE | CARACTERISTICAS CARATTERISTICHE SPECIFICATIES CARACTERISTICAS GERAIS | NINAKAZ AEAOMENON PRESTANDA PRESTANDA YTELSESDATA
2 | Clearance Clearance-Werte Clairance Aclaramientos Clearance Klaringen Coeficient Clearance Amédoon Clearance Clearance Klaring
3 | Urea Harnstoff Uree Urea Urea Ureum Ureia Oupia Urea Urea Urinstoff
4 | Creatinine Kreatinin Creatinine Creatinina Creatinina Creatinine Creatinina Kpearvivn Kreatinin Kreatinin Creatinin
5 | Phosphate Phosphat Phosphate Fosfato Fosfati Fosfaat Fosfato Dwogopik6 GAag Fosfat Fosfat Fosfat
6 | Vitamin B12 Vitamin B12 Vitamine B12 Vitamina B12 Vitamina B12 Vitamine B12 Vitamina B12 Brrapivn B12 Vitamin B12 Vitamin B12 Vitamin B12
7 | Specifications Technische Daten if C: isti Specifiche Specificaties if i Spesifikasjoner
& | Effective Surface Area Effektive Oberfldche Surface Effective Area Efectiva Superficie Effettiva Effectief Opperviak Area Efectiva AroreAeopankr Effektiv Yta Effektivt Overfladeomrade Effektivt Flatemal
9 | Priming Volume Fullvolumen Volume d' Amorgage Volumen de Cebado Capacita Vulvolume Volume Estatico Oyr i
10| Effective Length Effektive Lange Longueur Effective Longitud Efectiva Lunghezza Efficace Effectieve Lengte Comprimento Real Evepyd piiko Effektiv Langd Effektiv Leengde Effektiv Lengde
11| Inner Diameter Innendurchmesser Diamétre Interne Diametro Interior Diametro Inter Binnendiameter Diametro Interno d i Indvendig Diameter Indre Diameter
12| Membrane Thickness Membrandicke Epaisseur de Membrane Espesor de la Membrana Spessore della Membrana Membraandikte Espessura da Membrana Mdixog pepBpdvng Membran Tjocklek Membran Tykkelse Membrantykkelse
13| Maximum TMP Maximaler TMP TMP Maximale TMP Méaximo TMP Massima Maximale TMP TMP Méaximo Méyiotn TMP Maximalt TMP Maximum TMP Maksimal TMP
14| Pressure Drops Druckabfall Perte de Charge Caida de Presion Calo di Pressione Drukdalingen Diminuiga de Presséo Mo Tieang Tryckfall Trykfald Trykkfall
15| Blood Blut Sang Sangre Sangue Bloed Sangue Aipa Blod Blod Blood
16 | Dialysate Dialysat Dialysat Dializado Dializzato Dialysaat Solugéo de dilise Niéhupa alpokdBapong Dialysat Dialysat Dialysevaeke
17| In-vitro Test Conditions In-Vitro Testbedingungen Conditions d'essai "In-Vitro" Condiciones de Prueba "In-Vitro" | Condizioni di Prova "In-Vitro" | Testkondities In-Vitro Condigoes de Teste “In-Vitro" | Zuverikeg Sokprig in vitro Férutséttningar For In-Vitrotest | For In Vitro-Test Testbetingelser | Forutsetninger
18| Bovine Blood Bonvine Blut Sang de Bovin Sangre Bovina Sangue Bovino Boviene Bloed Sangue Bovino Booeidég ailia Bovint Blod Bonvineblod Okseblod
19| Protein Eiweil Protéines Proteina Proteine Proteine Proteina Mpwreivy Protein Protein Protein
20| Materials Materialien Matériaux Materiales Materiali Materialen Materiais YAk Material Materialer Materialer
21 Membrane Membran Membrane Membrana Membrana Membraan Membrana MepBpdn Membran Membran Membran
22| Ce C i Triacétate de cellulose Triacetato de celulosa Triacetato di cellulosa Cellulosetriacetaat Triacetato de celulose Tpiogiki KuTTapivh Cellulosatriacetat Cellulose triacetat Cellulosetriacetat
23| Housing Gehause Cartouche Carcasa Corpo Behuizing Estrotura NepiAnua Dialysatorhus Housing Dialysatorhus
24| Polypropylene Polypropylen lipropil Polipropilene Polypropeen Polipropileno TMohurrpomuhévio Polypropen Polypropylen Polypropen
25| Potiing compound VerguRmaterial Renfort de Fixation Compuseto Adhesivo Collante Ingietmassa Acoplament P 6 UKo i Beholders
26| Polyurethane Polyurethan Polyuréthane Poliuretano Poliuretano Polyurethaan Poliuretano MohuoupaiBavio Polyuretan Polyuretan Polyuretan
27| Sterilization Sterilisierung Stérilisation Esterllizacion Sterilizzazione Sterilisatie Esterilizagio AmooTelpwan Sterilisering Sterilisering Sterilisering
28| Gamma Ray Gammastrhl Rayons Gamma Rayos Gama Raggi Gamma Gammastraal Raios Gama Axriveg T a Gammastréler
™ 1 ™ 1
[EN] SUREFLUX-E PERFORMANCE DATA [EN] SUREFLUX-G PERFORMANCE DATA
Qb (mL/min) 05E 07E 09E 1E 13E 15E 17E 19E 21E Clearance’(mL/min) Qb (mL/min) 111G 13G 15G 17G 19G 21G
200 154 172 182 191 196 198 199 200 200 200 189 194 197 198 198 199
300 187 215 234 247 263 270 279 284 289 Urea’ 300 244 262 269 277 280 282
400 207 242 268 275 292 306 314 323 328 400 273 288 302 311 320 325
200 130 152 165 176 182 188 192 193 195 200 173 179 185 188 192 193
300 153 181 200 214 229 237 244 251 257 Creatinine* 300 212 227 238 249 255 261
400 166 201 224 239 253 268 278 287 296 400 236 249 265 275 286 202
200 110 128 142 149 161 166 173 179 181 5 200 143 152 160 168 173 178
300 119 148 165 178 192 201 213 222 230 Phosphate 300 165 182 193 205 213 222
400 124 154 176 199 216 229 244 256 264 400 179 196 210 226 238 248
200 59 74 87 97 106 115 123 130 135 B 200 89 98 108 115 123 132
300 63 81 9 101 116 125 133 143 151 Vitamin B12 300 97 108 118 131 139 150
400 67 86 100 108 123 132 143 154 166 400 102 114 128 138 150 161
9 11 12 14 17 18 19 22 25 KUF (mL/hr/mmHg) 1 14 17 18 21 23
05E 07E 09E 11E 13E 15E 17E 19E 21E Specifications” 11G 13G 15G 17G 19G 21G
0,5 0,7 0,9 1,1 1,3 1,5 1,7 1,9 2,1 Effective Surface Area® (m?) 1,1 1,3 1,5 1,7 1,9 2,1
35 45 56 68 78 90 101 113 122 Priming Volume® (mL) 68 77 90 100 114 123
162 173 188 202 213 224 233 242 251 Effective Length’’ (mm) 202 213 224 233 242 251
200 200 200 200 200 200 200 200 200 Inner Diameter’ (um) 200 200 200 200 200 200
15 15 15 15 15 15 15 15 15 Membrane Thickness’? (um) 15 15 15 15 15 15
500 500 500 500 500 500 500 500 500 Maximum TMP? (mmHg) 500 500 500 500 500 500
200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 brops Qb/Qd (mL/min) 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500
P rops TS0 75
66/11  55(13  52/13  49/12  46/12  44/11 42111 41/10  40/10 B'°°?m"r?|j|‘;')ysa‘e 53/12 4812  46/10  44/12  43/10  41/10

[ In-Vitro Test Conditions /7 (EN ISO 8637-1) | (

Clearance : Qd 500mL/min, Qf 10mL/min
KUF : Bovine Blood 8 (Hct 32+ 2%, Protein!? 60giL, 37°C),
Qb 300mL/min
Recommended connectors for blood ports  Acc.to EN ISO 8637-1
Recommended connectors for filtrate ports ~ Acc.to EN ISO 8637-1
Note: Operation of the dialyzer under clinical conditions may produce values different from those illustrated because of the variables involved in the clinical dialysis procedure, in the Cellulose Triacetate membrane, and in the manufacture of the device. Therefore, the values given are for approximate only.
See in-vitro test conditions for explanatory materials relating to the test conditions from which the data were derived. Further information may be obtained on request.

In-Vitro Test Conditions!” (EN ISO 8637-1) | [_Materials2?_]

Clearance : Qd 500mL/min, Qf 10mL/min Membrane?2!
KUF : Bovine Blood 8 (Hct 32+ 2%, Protein’? 60g/L, 37°C), Housing2?3
Qb 300mL/min

Cellulose Triacetate 22
Polypropylene 24 |_Sterilization2”

Potting compound?® Polyurethane?0  Gamma Ray28

1| SUORITUSTIEDOT SKCTINYATALWIOHHBIE JAHHBIE | DANE DOTYCZACE WYDAINOSCI | SPECIFICATIIDE PERFORMANTA | SAHHI UDAJE O VYKONU PERFORMANS VERILERI | PODACI O UCINKOVITOSTI | TELJESITMENYADATOK Tyrimo duomenys VEIKTSPEJAS DATI

2 | Suoritusarvot Knuperc czyszczanie Clearance Knnpuic Clearance Temizleme Kiirens Kivalaszté képesseg Salinimas Atbrivosana

3| Urea Mouesura Mocz Uree Ypes Urea Ure Urea Karbamid Slapalas Urinviela

4| Kreatiniini KpeatsHun Kreatynina Creatinina Kpearwmimm Kreatinin Kreatinin Kreatinin Kreatinin Kreatininas Kreatinins

5 | Fosfaati ar Fosforany Fosfai Gocpar Fosfat Fosfat Fosfat Foszfat Fosfatas Fosfats

6 | B12-Vitamiini Buramun B12 Witamina B12 Vitamina 812 Buramus B12 Vitamin B12 B12 Vitamini Vitamin 812 B12 vitamin Vitaminas B12 Vitamins B12

7 | Masritykset XapakrepucTikn Dane techniczne Specificafi Yrouers Specifikace Ozellikler Specifikacije Miiszaki adatok Spesifikacijos Specifikacijas

8 | Tehokas pinta-ala Obszar czynnej | Aria suprafetei efective Edperrviaa nosspxwocTia nows | Efektivni povrch Etkili Yazey Alant Korisna (iskoristiva) povrsina | Hatasos felszin Efektyvus plotas Akiivas virsmas platiba
9 | Tayttovolyymi OBbem npuMposaHa Objetost wypelniania Volum pregatire MepeoHaUaneH obem Priming objem Dolum Hacmi Standardna zapremina Feltoliési terfogat Ussipildymo apimtis lepildes tilpums

10| Hyotypituus PaGouan anvia Czynna diugose Lungime efectiva Ecbexriera mumkmna Efekiivni délka Etkin Uzunluk Korisna duljina il rajanje Hasznos hossz Efektyvus ilgis Efektivais garums.

11| Siszhalkaisija BryTpenHuit auameTp Srednica wewnetrzna Diametru interior BuTpeuien auaweTLp Vnitrni promeér ic Cap Unutami promjer Bels6 atmérd Vidinis skersmuo lekSéjais diametrs

12| Kalvo Paksuus Tonuia mewGparyl Grubosé membrany Grosimea membranei [eGenusa wa embparata | Tioustka membrany Membran Kalinligi Debljina membrane Membranvastagsag Membranos storis Membranas biezums
3 ™I Maxima TMP Maxcuvanto TMP Maximalni TMP Maksimum TMP Maksimalnitransmembranski ek | Maximum TMP Maksimalus TMP Maks. TMP

14| Paineen Alenema Mepenans nasnenns Spadki cisnienia Caderi de presiune Hansrare wa kankute Poklesy tlaku Basing Dilsisleri Promjena tlaka ilipad tlaka | Nyomasesések Spaudimo kritimas palengva | Spiediena kritumi

15| Veri Kpost Sange Kobe Krev Kan Krv Vér Asinis

16| Ulkoneste Avanusar Dializat dializat Avanusat Dialyzat Diyalizat Dijalizat Dializatum Dializes tirpalas Dializats

17| In Vi i Yenoana it | Warunk testu in-vitro Condil de test in-vitro Yorosua 3a In-Vitro Tectysate | Testovaci podminky invitro | In Vitro Test Kosullari Laboratorijski uvjeti In-vitro teszfeltételek In-vitro testo salygos In-vitro testa nosacijumi
18| Oksebold Bt KpOBL Krew bydleca Sange bovin Boncka kpus Hovézi krev Sigir Kant Goveda krv Szarvasmarhavér Galvijy kraujas Liellopu asinis

19| Proteiini Genok Proteiny Proteine Genmuk Bilkovina, protein Protein Protein Protein Proteinas Proteins.

20| Materiaalit Marepuansi Materialy Materiale Marepuani Materialy Malzemeler Materiali Anyagok Medziagos Materiali

21| Kalvo MewGpara Membrana Membrane MenGpara Membrana Membran WMembrana Membran Membrana Membrana

22| Selluloosatriasetaatti TpMaueTaT UenMIon03! Trioctan celulozy Triacetat de celulozi Lenynose Tpuauerar Triacetat celulozy Seliloz Triasetat Celulozni triacetat Celluléz-triacetat Celuliozés triacetatas Celulozes triacetats
23] Kopnyc Obudowa arcas: Kopnyc Kryt vde Kuiste 4 Klas Apvalks

24] i n ipropy Polipropilen Monwnponnen Polypropylen Polipropilen Polipropilen ipropi i Polipropilens

25| Tiivisteaine TepmeTuaupylowwi marepuan | Zwiazek uzywany do zalewania | Compus de decantare KowceppanT Pouzdrici hmota Poting bilesigi Brtvilo za filter Tokozési keverek Tirpdymo misinys Aizpildisanas maisTjums.
26| Polyuretaani TMonnyperan Poliuretan Poliuretan Monnyperan Polyuretan Poliiretan Poliuretan Poliuretan Poliuretanas Poliuretans

27| Sterilointi Crepunusauna Sterylizacja Sterilzare Crepunusaumsa Steriizace Sterilizasyon Steriizacia Sterilizalas Sterilizacija Sterilizacija

28| Gammasateily Tamma-nys Promieniowanie gamma Raze gamma Tana mbun Gama paprsek Gamma Isini Gama zrake Gamma-sugér Gama spindulys Gamma stari




[EN] SUREFLUX-L PERFORMANCE DATA

[EN] SUREFLUX-N PERFORMANCE DATA

Qb (mL/min) 03L 0o5L o7L 0oL 1L 13L 15L 17L 19L 21L Qb (mL/min) 05N 07N 09N 11N 13N 15N 17N 19N 21N
200 95 149 167 177 186 191 194 197 198 199 200 134 152 166 175 181 186 191 193 194
300 108 175 202 223 241 254 262 271 276 280 300 155 179 201 216 230 239 248 256 261
400 116 193 228 256 270 284 300 310 316 322 400 165 195 220 241 256 268 279 291 303
200 79 129 150 162 170 176 182 186 190 192 200 105 122 137 149 158 165 169 175 178
300 87 141 166 190 207 219 233 240 247 253 300 119 139 158 175 188 196 207 215 222
400 93 153 182 207 228 244 261 275 285 289 400 129 156 179 198 213 223 236 249 261
200 55 105 125 133 137 145 154 161 167 170 200 68 84 97 109 120 129 136 143 147
300 62 110 130 147 160 173 186 198 206 213 300 75 90 107 120 133 140 151 160 168
400 68 119 138 155 169 190 202 218 230 237 400 82 97 114 129 141 152 162 174 183
200 29 49 59 72 82 89 98 107 114 120 200 32 41 49 55 62 68 73 80 86
300 30 53 64 78 88 98 109 118 128 135 300 35 43 51 58 66 4 77 84 92
400 32 56 67 82 90 102 115 125 134 144 400 37 45 54 61 68 74 81 88 95

3 5 7 8 10 12 14 17 19 22 3 4 5 6 7 8 9 10 11
03L 05L 07L 09L 11L 13L 15L 17L 19L 21L 05N 07N 09N 11N 13N 15N 17N 19N 21N

0,3 0,5 0,7 0,9 1,1 1,3 1,5 1,7 1,9 21 0,5 0,7 0,9 11 1,3 1,5 1,7 1,9 21
22 35 45 56 68 78 90 100 113 123 35 46 57 66 77 88 100 113 124

162 162 173 188 202 213 224 233 242 251 162 173 188 202 213 224 233 242 251
200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200

15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500

200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500 200/500

200/500  200/500  200/500  200/500  200/500  200/500  200/500 ~ 200/500  200/500

11114 67/10  57/11  53/13  50/11  49/11 46/9

45/11

42/11 40/9

64/9 55/11 50/13  48/10  45/11 43/9 41/10 38/9 36/9

[ In-Vitro Test Conditions7 (EN ISO 8637-1) |

Clearance : Qd 500mL/min, Qf10mL/min
KUF : Bovine Blood8 (Hct 32+2%, Protein!? 60g/L, 37°C),
Qb 300mL/min

Recommended connectors for blood ports  Acc.to EN ISO 8637-1
Recommended connectors for filtrate ports  Acc.to EN ISO 8637-1

Note: Operation of the dialyzer under clinical conditions may produce values different from those illustrated because of the variables involved in the clinical dialysis procedure, in the Cellulose Triacetate membrane, and in the manufacture of the device. Therefore, the values given are for approximate only.

[ In-Vitro Test Conditions 7 (EN ISO 8637-1) |

Clearance : Qd 500mL/min, Qf 10mL/min
KUF : Bovine Blood /8 (Hct 32+2%, Protein?? 60g/L, 37°C),
Qb 300mL/min

See in-vitro test conditions for explanatory materials relating to the test conditions from which the data were derived. Further information may be obtained on request.

A SLOVENCINA | M SLOVENSEINA | Sl EESTI KEEL

1| UDAJE O VYKONE PODATKI O USINKOVITOSTI | ANALUUSI ISELOOMUSTUS AT
2 | Clearance Zratnost Kliirens oastsl
3 | Mogovina Urea Uurea [
4 | Kreatinin Keratin Kreatiniin Gy S
5 | Fostat Fosfati Fosfaat g
6 | Vitamin B12 Vitamin B12 Vitamiin B12 12 it
7 ifikéci ifikacij Spetsifikatsioonid iyl
8 | Efektivny povrch Efektivni del povrsine Kasulik pindala il ) i
9 | Priming objem Kolicina doziranja Téitemaht )

10| Efektivna dizka Utinkovita dolzina Kasulik pikkus. il Sl
11| Vnutorny priemer Notranji premer Seesmine [3bimoot Lkl
12| Hrabka membrany Debelina membrane Membraani paksus A e
13| Maximalne TMP Maksimalni transmembranski iak | Maksimaalne TMP 5 m A el
14| Poklesy tlaku Padec tlaka Rohulangus il Ll
15| Kev Kri Veri Ll
16| Dialyzat Dializat Dialtsaat e
17| Testovacie podmienky in vitro | Testni pogoji in-vitro In vitro analiiisi tingimused PR PR
18| Hovéidzia krv Volovska kri Veise veri s
19| Bielkovina, protein Protein Valk e
20| Materialy Materijali Materjalid ds
21| Membrana Membrana Membraan e
22| Triacetat celulézy Triacetatna celuloza Tselluloostriatsetaat Sl i 56
23| Kryt Lezisce Korpus e
24| Polypropylén Polipropilen Polipropeen obisn e
25 Puzdriaca hmota Mehanski del filtra Tiiteaine s
26| Polyuretan Poliuretan Polauretaan EO
27| Sterilizacia Steriizacija Steriliseerimine e
28| Gama luce Gama zarki Gammakiired i

N NIPR0
o |

NIPRO CORPORATION
3-26, Senriokashinmachi, Settsu,
Osaka, 566-8510, Japan

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42, 2800 Mechelen, BELGIUM

Theramed AG Therapie- und Medizintechnik
Sagihof 7, 6043 Adligenswil, Switzerland

[Manufacturing facility]
NIPRO CORPORATION ODATE FACTORY
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi,

Akita, 018-5794 JAPAN

[Distributed in Latin America by]

NIPRO MEDICAL CORPORATION

3150 N.W. 107th Avenue, Miami, FL 33172,
US.A.

[Authorized Representative in Malaysia]

NIPRO MALAYSIA SDN. BHD.

B-3-2, The Ascent Paradigm, No.1 Jalan SS7/26A,
Kelana Jaya, 47301 Petaling Jaya, Selangor,
MALAYSIA

+603-7622 1190, office @nipro.com.my

Reg. No. for SUREFLUX-UX,

E, G, L, and N: GC62461390017

c €0123

D-CE-AK-SFDatasheetMDR-00H (2023-06-20)

D-CE-AK-SFMDR-00 (2024-04-26)



