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High Performance Steam

Capillary Dialysers
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F4 HPS | F5 HPS | F6 HPS | F7 HPS | F8 HPS |[F10 HPS
Art-No. | 5007041 5007051 5007061 5007071 5007081 5007201
Qg [mL/min] 200 200 / 300 | 200 / 300 | 200 / 300 | 300 / 400 | 300 / 400
Clearances (mL/min) Urea 170 179 /227|186 /243|188 /247|252 /290|259 /300
Qp = 500 mL/min, UF = 0 Creatinine 149 162 /196|173 /215|175/220|224 / 251|230/ 259
Phosphate 123 139/162|148/175|155/186 193 /212|208 / 231
Vitamin By, 75 84/ 91|92/ 100({102/113|118/124|131/139
KoA Urea mL/min 495 606 746 789 848 945
UF-coefficient mL/h/mmHg 8 10 13 16 18 21
V (blood priming volume) mL 51 63 78 96 113 132
Max. dialysate flow mL/min 800 1000
A P (pressure drop blood, Qg = 300 mL/min) mmHg 142 111 91 71 62 52
A P (pressure drop dialysate, Qo = 500 mL/min) mmHg 23 21 19 16 14 12
A (effective surface area) m? 0.8 1.0 1.3 1.6 1.8 2.2
TMP max. mmHg 600
Membrane Fresenius Polysulfone®

Sterilisation method

INLINE steam

In vitro; acc. to EN 1283, ISO 8637; in vitro data are likely to differ from in vivo data due to the patient’'s blood composition and clinical settings.

Haemodialysis
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(b)) Gebrauchsanweisung

F-Serie High Performance Steam
Kapillardialysatoren

ALLGEMEINE HINWEISE
Folgende Informationen sind dem Produkt- bzw. Kartonetikett zu entnehmen:

Instructions for Use

F-Series High Performance Steam
Capillary Dialysers

GENERAL INFORMATION
Refer to product or carton label for:

Blutweg steril.

Nur zum Einmalgebrauch Sterilisation mit Dampf

STERILE| u

Blood pathway sterile.
Steam sterilised

Single use only

Gebrauchsanweisung

Verwendbar bis beachten

=

Expiry date

Lot Chargenbezeichnung Bestellnummer

Order number

ﬁ Refer to instructions for
use

+0%el - Zulassiger

Herstelldatum Lagertemperaturbereich

Storage

Date of manufacture
temperature range

Nur an Maschinen mit
genauer UF-Kontrolle
verwenden

P&
1 W=

Stiickzahl Cnn!rnl

Indikation: Der Hemoflow Dialysator ist fiir die einmalige Anwendung bei der
chronischen Hamodialyse bestimmt.

Kontraindikationen: Spezielle Kontraindikationen sind nicht bekannt. Es sind die
allgemein furr die Hdmodialyse gliltigen Kontraindikationen zu beachten.

Nebenwirkungen: In seltenen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
wahrend der Hamodialyse kommen. In schweren Fallen ist die Dialyse
abzubrechen und eine entsprechende medikamentdse Behandlung einzuleiten.

Die HPS-Dialysatoren wurden mit Dampf sterilisiert und enthalten daher keine
sterilisationsbedingten Riickstdnde. Bei Patienten mit bekannter Ethylenoxid-
Uberempfindlichkeit sollte darauf geachtet werden, dass alle Komponenten des
extrakorporalen Kreislaufs ethylenoxidfrei sind.

Antikoagulation: Der extrakorporale Kreislauf sollte antikoaguliert werden. Art,
Menge und Methode der Antikoagulation mussen vom behandelnden Arzt
bestimmt werden. Beispielsweise konnen initial 2000 i.E. und kontinuierlich
1000 i.E./ h (bis zur letzten Stunde der Behandlung) Heparin verabreicht werden.
Die Gerinnungszeit sollte iberwacht werden.

Verwendete Materialien: Membran: Fresenius Polysulfon®,

Gehause: Polycarbonat, Vergussmasse: Polyurethan, O-Dichtring: Silikon.

Weitere Informationen sind auf Anfrage beim Vertreiber erhéltlich.

WARNHINWEISE

Wegen der relativ hohen Wasserdurchlassigkeit der Membran sind die
Dialysatoren ausschliellich an Dialysegeraten mit exakter Bilanzierung, also
volumengesteuerten Geraten, zu betreiben. Es sind in jedem Falle die
sicherheitstechnischen Vorschriften des Gerateherstellers fiir die Benutzung von
hochpermeablen Membranen zu beachten.

Use only on machines

Units with exact UF-control

Batch

Indications: Hemoflow dialysers are designed for single use in chronic
haemodialysis.

Contraindications: Contraindications are unknown. Generally, contraindications
for haemodialysis are applicable.

Side-effects: In rare cases hypersensitivity reactions may occur during
haemodialysis treatment. In severe cases dialysis must be discontinued and the
appropriate medication initiated.

The dialyser is steam sterilised and thus contains no sterilisation residues. For
patients with a known ethylene oxide hypersensitivity all components of the
extracorporeal circuit should be ethylene oxide-free.

Anticoagulation: It is recommended to introduce an anticoagulant to the
extracorporeal circuit. Nature, amount and method of application of an
anticoagulant must be prescribed by the responsible physician (e.g. initial heparin
bolus of 2000 IU followed by a continuous dose of 1000 1U/h up until the last hour
of treatment). Coagulation should be monitored by a standard clotting time test.
Materials: Membrane: Fresenius Polysulfone®, Housing: Polycarbonate,

Potting material: Polyurethane, O-ring: Silicone.

Further information may be obtained on request.

WARNINGS

Due to the relatively high hydraulic permeability of the membrane, the dialysers
must only be used with dialysis machines which enable precise volumetric fluid
control. Refer to dialysis machine manufacturer’s technical and safety instructions
for the use of high permeability membranes.

Nur verwenden bei unbeschadigter Einzelverpackung, korrektem Sitz der Verschluss-
kappen und optischer Integritit des Dialysators.

Dialysator nach Ablauf des Verfalldatums (s. Etikett) nicht mehr verwenden.

Jeder Dialysator wurde im Werk sorgféltig auf Dichtigkeit geprift. Sollte dennoch
ein Blutleck auftreten, muss der Dialysator ausgetauscht werden.

Der Dialysator ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bei Wiederverwendung
kénnen sowohl der Patient als auch das Bedienungspersonal gefahrdet werden.
Die bei der Aufarbeitung benutzten Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel kdnnen
zu Veranderungen der Materialeigenschaften von Gehause, Verguss und
Kapillaren fihren. Die Betriebssicherheit ist dann nicht mehr gegeben und eine
Haftung des Herstellers ausgeschlossen.

DURCHFUHRUNG DER DIALYSE
Vorfiillen

Dialysator mit Hilfe einer Halterung in vertikaler Lage befestigen. Arterielles und
venoses Blutschlauchsystem in aseptischer Technik an den Dialysator
anschlieBen  (arterielles ~ System unten, vendses System  oben).
Dialysatkupplungen so aufsetzen, dass sich der Dialysatzulauf oben und der
Dialysatauslauf unten befindet. Den Dialysator gemafR Bedienungsanweisung des
Gerates fillen (der Dialysator muss dabei um 180° gedreht werden). Wir
empfehlen das Kochsalzbeutel-freie Vorbereiten mit ONLINE plus™
(Spulvolumen: 500 mL). Alternativ kann blutseitig mit isotoner Kochsalzlésung
(z.B. 500 mL Beutel) gefilllt und rezirkulierend entliiftet werden. Auf vollstandige
Entliftung der Blutseite achten.

AnschluB des Patienten

Art.  Blutschlauch mit Blutkreislauf des Patienten verbinden. Blut in
Schlauchsystem und Dialysator eintreten lassen (Pumpengeschwindigkeit
ca. 100 mL/min). Vendses Schlauchsystem ebenfalls mit dem Blutkreislauf des
Patienten verbinden.

Behandlungsparameter auf die gewlinschten Werte einstellen.
Die Gewichtsabnahme sollte kontrolliert werden.

Beenden der Dialyse

Die Reinfusion des Blutes am Ende der Behandlung gemafR Bedienungsanleitung
des Gerates durchfiihren. Wir empfehlen das Kochsalzbeutel-freie ONLINE plus™
Verfahren. Alternativ kann auch mit isotoner Kochsalzlésung (z.B. 500 mL Beutel)
reinfundiert werden. Das Blut sollte vollstéandig reinfundiert werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Fir Produkte mit nachweislich herstellungsbedingten Defekten leistet der
Hersteller Ersatz, sofern er unter Angabe der Chargennummer darlber in
Kenntnis gesetzt wird.

Der Hersteller kann keine Verantwortung Ubernehmen fir missbrauchliche
Anwendung, fehlerhafte Handhabung, Nichtbeachtung der Warn- und
Sicherheitshinweise sowie fir Beschadigungen durch Ereignisse nach
Auslieferung des Dialysators.

Use only if unit package is intact, sealing caps are in place and the dialyser is
undamaged.

Dialysers must not be used after expiry date (see lable).

Each dialyser is checked for integrity prior to leaving the factory. If a blood leak
should arise, the dialyser must be exchanged.

The dialyser is intended for single-use only. Re-use may be hazardous to both the
patient and operator. Cleansing solutions and disinfectants may damage materials
employed for the housing, potting and membrane. Safety of use can no longer be
guaranteed and the manufacturer assumes no liability.

HAEMODIALYSIS

Priming

Affix dialyser in a vertical position. Aseptically connect the arterial and venous
blood lines to the lower and upper dialyser ports respectively. Attach the dialysate
tubing connectors with the inlet to the upper and the outlet to the lower dialysate
port. Fill dialyser according to the instructions provided with the machine (thereby
the dialyser must be turned 180°). We recommend bag-free priming with ONLINE
plus™ (priming volume: 500 mL). Alternatively the blood compartment can be
filled and de-aerated in recirculation mode with isotonic saline solution
(e.g. 500 mL bag). Ensure complete de-aeration of the blood compartment.

Patient Connection

Connect arterial line to the patient’s circulation. Allow blood to flow in the blood
line and dialyser (pump speed approx. 100 mL/min). Connect venous blood line to
the patient.

Adjust treatment parameters to desired setting.

The weight loss should be monitored.

Termination

Perform reinfusion of the blood at the end of the treatment according to the
instructions provided with the machine. We recommend the bag-free ONLINE
plus™ procedure. Alternatively isotonic saline solution (e.g. 500 mL bag) can be
used for reinfusion. The blood should be reinfused completely.

WARRANTY

Products with manufacturing defects will be replaced if defect is reported with
details of the lot number.

The manufacturer will not be liable for any misuse, improper handling, non
compliance with instructions for use and cautionary notes and for any damage
incurred subsequent to the manufacturer’s delivery of the dialyser.




CFD Notice d’instructions

Série-F High Performance Steam
Dialyseurs capillaires

GENERALITES
Se référer au produit ou a I'étiquette du carton concernant:

1D Istruzioni per 'uso

F-Serie High Performance Steam
Dializzatore a capillari

INFORMAZIONI GENERALI
Riferirsi all’ etichetta del prodotto o della scatola per le seguenti informazioni:

Circuit sang stérile.

A usage unique
9 q I! Stérilisé a la vapeur

Se référer a la notice

Date de péremption dinstructions

=

Percorso sterile del
sangue.
Sterilizzato a vapore

Utilizzare una sola volta
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controllo UF preciso
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Indications: Le dialyseur Hemoflow est un dispositif @ usage unique, destiné a
I'hnémodialyse chronique.

Contre-indications: Aucune contre-indication relative & ce dispositif n'est
connue, mais les contre-indications générales de I'némodialyse sont a prendre en
considération.

Effets secondaires: En de rares occasions, peuvent apparaitre des réactions
d'hypersensibilité pendant le traitement par hémodialyse. Lors de réactions
séveres, la dialyse doit étre interrompue et un traitement approprié mis en ceuvre.
Le dialyseur est stérilisé par la vapeur d'eau et ne contient donc pas de résidus de
stérilisation. Pour les patients présentant une hypersensibilité a 'oxyde d'éthyléne,
tous les composants du circuit extra-corporel doivent étre exempts d'oxyde
d'éthylene.

Anticoagulation: Il est recommandé d'introduire un anticoagulant dans le circuit
extra-corporel. Le type, la dose et le mode d'administration de l'anticoagulant
doivent étre prescrits par le praticien responsable (ex.: bolus initial d'héparine de
2000 Ul, suivi d'une injection continue de 1000 Ul/h jusqu'a la derniére heure du
traitement). L'hémostase doit étre surveillée par un temps de coagulation
standard.

Matériaux: Membrane: Polysulfone® Fresenius, coque: Polycarbonate,
polymére d'empotage: Polyuréthane, joint: Silicone.
De plus amples informations peuvent étre obtenues sur demande.

ATTENTION

Indicazioni: | dializzatori sono monouso e vengono impiegati nell‘emodialisi
cronica.

Controindicazioni: Non si conoscono specifiche controindicazioni per questo
dializzatore. Generalmente si pud far riferimento alle controindicazioni indicate
nell‘emodialisi.

Effetti collaterali: Possono insorgere reazioni d'ipersensibilita durante il
trattamento emodialitico. In casi gravi, la dialisi deve venir interrotta e si deve
iniziare la terapia appropriata.

La serie € sterilizzata a vapore e quindi non contiene residui della sterilizzazione.
Per i pazienti con una nota ipersensibilita all‘ossido di etilene tutti componenti del
circuito estracorporeo devono essere senza residui di ossido di etilene.
Eparinizzazione: Si raccomanda di introdurre un’anticoagulante nel circuito
extracorporeo. Il tipo, la quantitd e il metodo di eparinizzazione deve essere
stabilito dal medico responsabile (es. bolo iniziale di eparina di 2000 1U seguito da
somministrazione continua di 1000 [U/h fino all‘'ultima ora di trattamento). Il tempo
di coagulazione dovrebbe essere testato regolarmente.

Materiali: Membrana: Polisulfone® Fresenius, contenitore: Policarbonato,

resina: Poliuretano, guarnizioni: Silicone.

Ulteriori informazioni sono disponibili su richiesta

ATTENZIONE

En raison de la perméabilité élevée de la membrane, les dialyseurs ne doivent
étre utilisés que sur des machines permettant un contréle volumétrique précis de
l'ultrafiltration. Se référer aux instructions techniques et de sécurité des
constructeurs de générateurs de dialyse pour I'utilisation de membranes a haute
perméabilité.

A causa dell'elevata permeabilita idraulica della membrana, il dializzatore deve
essere utilizzato solo con apparecchiature aventi un preciso controllo volumetrico
dell‘ultrafiltrazione. Fare riferimento alle istruzioni tecniche dell'apparecchiatura
per l‘'uso di membrane ad alta permeabilita.

A n'utiliser que si le conditionnement est intact, les bouchons étanches sont en
place et le dialyseur n'est pas endommagé.

Les dialyseurs ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption (voir
étiquetage).

L'intégrité de chaque dialyseur est contrélée avant libération. Si une fuite de sang
survient, le dialyseur sera remplacé.

Le dialyseur est un produit a usage unique. Sa réutilisation peut présenter un
danger a la fois pour le patient et I'opérateur. Les solutions de nettoyage et de
désinfection peuvent altérer les matériaux constitutifs de la coque, I'empotage et
la membrane. La sécurité d'emploi ne peut plus étre garantie, ni la responsabilité
du fabricant engagée.

HEMODIALYSE

Amorgage

Fixer le dialyseur en position verticale. Brancher de fagon aseptique la ligne
artérielle et la ligne veineuse respectivement au niveau des embouts bas et haut.
Raccorder les embouts dialysat sur le dialyseur, arrivée dialysat en haut et sortie
dialysat en bas. Remplir le dialyseur en suivant les instructions fournies avec la
machine (le dialyseur doit-étre retourné a 180°). Nous recommandons un
amorgage selon la procédure ONLINE plus™ (volume d’amorgage: 500 mL).
Cependant le compartiment sanguin peut étre rincé et purgé en mode
recirculation avec une solution saline isotonique (ex: 500 mL). S’assurer de la
purge compléete du compartiment sanguin.

Branchement du patient

Connecter la ligne artérielle a I'abord vasculaire du patient. Laisser pénétrer le
sang dans le systéme ligne-dialyseur (vitesse de pompe: env. 100 mL/mn).
Connecter la ligne veineuse au patient.

Ajuster les paramétres de traitement aux valeurs requises.

La perte de poids devra étre surveillée.

Débranchement

La restitution du sang en fin de traitement doit se faire en accord avec les
instructions délivrées avec la machine. Nous recommandons de suivre la
procédure ONLINE plus™. Cependant, une solution saline isotonique peut-étre
utilisée pour la restitution sanguine (ex. poche de 500 mL ). Le sang doit-étre
complétement restitué.

GARANTIE

Les produits comportant un défaut de fabrication seront remplacés si le défaut est
rapporté avec le numéro de lot.

Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable d'utilisations ou de manipulations
inappropriées, du non respect des instructions d'emploi et des mises en garde,
ainsi que de tout dommage survenu aprés la livraison du dialyseur.

Utilizzare solo se la confezione & intatta, i tappi di protezione al loro posto ed il
dializzatore non & danneggiato.

| dializzatori non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza (vedi etichetta).

L'integrita di ogni filtro viene controllata prima del rilascio. Se dovesse verificarsi
una perdita ematica il dializzatore deve essere sostituito.

Il dializzatore € monouso. Il riutilizzo pud essere pericoloso sia per il paziente che
per il personale operativo. Le soluzioni di lavaggio e i disinfettanti possono
danneggiare i materiali utilizzati per il contenitore (housing), la resina (potting) ed
alterare la membrana. La sicurezza operativa del prodotto non pud piu essere
garantita e la responsabilita del fabbricante viene esclusa.

EMODIALISI

Riempimento

Fissare il dializzatore in posizione verticale. Collegare con tecnica asettica la linea
arteriosa alla porta ematica inferiore e la linea venosa alla parte superiore del
filtro. Collegare i connettori delle linee dialisato con l'ingresso nella connessione
superiore e l'uscita nella connessione inferiore del dializzatore. Riempire il
dializzatore secondo le istruzioni fornite con la macchina di dialisi (il dializzatore
deve essere ruotato di 180°). Si raccomanda il riempimento in modalita ONLINE
plus™ (volume di priming: 500 mL) senza sacche di fisiologica. In alternativa il
compartimento ematico pud essere riempito e de-aereato in modalita ricircola-
zione con soluzione salina isotonica (ad es. sacca da 500 mL). Assicurarsi della
completa de-aereazione del compartimento ematico.

Connessione Paziente

Connettere la linea arteriosa al paziente. Far entrare il sangue nella linea e nel
dializzatore (flusso pompa circa 100 mL/min). Connettere la linea venosa al
paziente.

Posizionare i parametri del trattamento ai valori desiderati.

La perdita di peso dovra essere controllata.

Termine del trattamento

Reinfondere il sangue al termine del trattamento secondo le istruzioni fornite con
la macchina di dialisi. Si raccomanda la procedura in modalita ONLINE plus™
senza sacche di fisiologica. In alternativa per la reinfusione si possono usare
sacche di soluzione salina isotonica (ad es. sacca da 500 mL). |l sangue deve
essere completamente reinfuso.

GARANZIA

| prodotti con un difetto di fabbricazione saranno sostituiti se il difetto viene
riportato con il corrispondente numero di lotto.

Il fabbricante non pud essere responsabile di un‘eventuale utilizzo o operazione
impropria, non conforme alle avvertenze e alle istruzioni per 'uso e per ogni
danno avvenuto dopo la consegna del prodotto.




CED Instrucciones de uso

Serie F High Performance Steam
Dializadores capilares

INFORMACION GENERAL
Consulte la etiqueta del producto o de la caja para:

STERILE| “

Paso de sangre estéril.

Un solo uso G
Esterilizado por vapor

Consulte las

Fecha de caducidad : :
instrucciones de uso

|@ ®|

CPD Instrugées de utilizagio

Série F High Performance Steam
Dialisadores capilares

INFORMAGOES GERAIS
As seguintes informagdes constam no rétulo da embalagem ou produto:

Uso Gnico [sreriLe] ]

Via sanguinea estéril.
Esterilizado a vapor

Consultaras
instrugdes de utilizagdo

)
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= Intervalo de
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- Utilizar unicamente con
ontrol equipos con control
preciso de UF
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Fecha de fabricacion

Unidades
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N

Indicaciones: Los dializadores Hemoflow se han disefiado para un solo uso en
hemodialisis para crénicos.

Contraindicaciones: No se conoce contraindicacion especifica por el uso de
este dializador. Se aplicaran generalmente las mismas contraindicaciones que en
dialisis.

Efectos adversos: En raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de
hipersensibilidad durante el tratamiento de hemodialisis. En casos severos debe
discontinuarse la hemodialisis e iniciarse la medicacion adecuada.

La serie HPS esta esterilizada por vapor y por tanto no contiene residuos de
esterilizacion. Para pacientes con hipersensibilidad conocida al 6xido de etileno,
todos los componentes del circuito extracorporeo deberian estar libres de 6xido
de etileno.

Anticoagulacion: Se recomienda la anticoagulaciéon del circuito extracorpéreo.
La dosis y la forma de aplicacion del anticoagulante deben ser prescritas por el
médico responsabile (e.j. bolo inicial de eparina de 2000 Ul seguido de una dosis
continua de 1000 Ul/h hasta la ultima hora del tratamiento). La coagulacion
deberia monitorizarse mediante un test de tiempo de coagulacion estandar.
Materiales: Membrana: Fresenius Polysulfone®, carcasa: Policarbonato,

material de encapsulacién: Poliuretano, anillo O: Silicona.

Para mas informacion, puede obtenerse bajo peticion.

AVISOS

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores
s6lo pueden utilizarse con maquinas de dialisis con control volumétrico de la
ultrafiltracion muy preciso. Consultar las instrucciones y manual del monitor de
didlisis para el uso de membranas de alta permeabilidad.

Utilizar anicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, los tapones de
sellado se encuentran en su lugar y el dializador no presenta dafos.

Los dializadores no deben usarse si ha vencido su fecha de caducidad (ver
etiqueta).

Cada dializador pasa por un test de integridad antes de salir de fabrica. Si se
produce una fuga de sangre, se debe cambiar el dializador.

El dializador esta previsto para un solo uso. Su reutilizacion puede perjudicar al
usuario y al paciente. Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar
el material de encapsulacion, carcasa y membrana. En caso de reutilizacion, el
fabricante no se hace responsable ya que no puede garantizar la seguridad del
producto. La seguridad en el uso del dializador no va mas alla de la garantia, y el
fabricante no se hace responsable si el producto esta caducado.

HEMODIALISIS
Cebado

Fijar el dializador en posicion vertical. Conectar asépticamente las lineas arterial y
venosa a las salidas inferior y superior del dializador respectivamente. Conecte
en el puerto superior del dializador el conector de entrada del liquido de didlisis y
en el puerto inferior el de retorno. Cebe el dializador segun las instrucciones
proporcionadas con el monitor (esto supone girar el dializador 180°).
Recomendamos un cebado con ONLINE plus™ (volumen de cebado: 500 mL).
Alternativamente, el compartimento de la sangre se puede llenar y purgar en el
modo recirculacion con suero (p.e. bolsa de 500 mL). Asegure la correcta
eliminacion del aire en el compartimento de la sangre.

Conexion al paciente

Conectar la linea arterial a la circulacion del paciente. Dejar pasar la sangre por la
linea y el dializador (velocidad de bomba aprox. 100 mL/min). Conectar la linea
venosa al paciente.

Ajustar los parametros del tratamiento a los valores deseados.

Debe monitorizarse la pérdida de peso.

Fin del tratamiento

Realice la reinfusiéon de la sangre al final del tratamiento segun las instrucciones
proporcionadas con el monitor. Recomendamos el procedimiento de cebado
ONLINE plus™. Alternativamente, se puede usar suero (p.e. una bolsa de 500
mL) para la reinfusion. La sangre deberia reinfundirse completamente

GARANTIA

Los productos con defectos de fabricacion seran repuestos si se reporta el
defecto junto con su nimero de lote.

El fabricante no se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado, no
cumplimiento de las instrucciones de uso y notas de atencion, ni de ningun dafio
provocado posteriormente a la entrega del dializador por parte del fabricante.
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. oF Usar apenas em
Unidades ool

maquinas com
controlo de UF preciso

Indicagdes: O dialisador Hemoflow & um produto de uso Unico e destina-se a

hemodialise cronica.

Contra-indicagdes: Nenhuma contra-indicagdo especifica € conhecida. S&o

aplicaveis as contra-indicagdes gerais para hemodialise.

Efeitos secundarios: S6 em casos raros podem surgir reacgdes de

hipersensibilidade durante o tratamento de Hemodialise. Nos casos mais dificeis,

a didlise deve ser interrompida e efectuar-se uma terapéutica medicamentosa

adequada.

As séries HPS sdo esterilizadas a vapor e consequentemente ndo contém
residuos de esterilizagdo. Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
6xido de etileno todos os componentes do circuito extracorporal devem estar
isentos de éxido de etileno.

Anticoagulagdo: E recomendado introduzir um anticoagulante no circuito
extracorporal. O tipo, quantidade e método de aplicacédo do anticoagulante tem de
ser prescrito pelo médico responsavel (p.ex. bolus inicial de heparina de 2000 U,
seguido de uma dose continua de 1000 Ul/h até a ultima hora do tratamento). A
coagulagéo deve ser monitorizada através de um teste standard do tempo de
coagulacéo.

Materiais: Membrana: Fresenius Polysulfone®, invélucro: Policarbonato,

resina de fixagdo: Poliuretano, vedantes: Silicone.

Para mais informagdes, contactar o distribuidor.

Lote

Data de produgéo

A

AVISOS

Devido a permeabilidade hidraulica relativamente elevada da membrana, os
dialisadores s6 podem ser utilizados com monitores que permitam um controlo
volumétrico preciso da ultrafiltracdo. Em todos os casos, devem ser respeitadas
as instrugdes técnicas e de seguranca do fabricante do monitor de didlise para
utilizacdo de membranas de alta permeabilidade.

Usar apenas se a embalagem estiver intacta, as capsulas de protecgdo estiveram
fechadas e se o dialisador ndo estiver danificado.

Nao utilizar o dialisador ap6s a data de validade (ver rétulo).

Cada dialisador é submetido a um teste de fuga na fabrica. Contudo, caso surja
uma fuga de sangue, o dialisador tem de ser trocado.

O dialisador destina-se a uso Unico. A reutilizagdo pode ser nociva para o
paciente e para o operador. As solugdes de limpeza e desinfectantes podem
deteriorar o invélucro, a resina de fixagdo e a membrana. A seguranga e
performance da utilizagdo deixam de poder ser garantidas, o fabricante nao
assume qualquer responsabilidade.

HEMODIALISE
Enchimento

Fixar o dialisador em posigdo vertical. Conectar a linha de sangue arterial e
venosa de forma asséptica ao dialisador (linha arterial em baixo, linha venosa em
cima). Conectar os conectores do dialisante com a entrada do dialisante a
conexdo superior e a saida a conexdo inferior do dialisador. Preencher o
dialisador de acordo com as instrugdes fornecidas com o monitor (o dialisador
tem de ser rodado 180°). Recomendamos o preenchimento e lavagem com o
sistema ONLINE plus™ (volume de lavagem: 500 mL). Em alternativa, o
compartimento do sangue pode ser preenchido e desgaseificado em modo de
recirculagdo com solugdo salina isotonica (p.ex. saco de 500 mL). Assegurar a
completa desgaseificagdo do compartimento do sangue.

Ligacao ao paciente

Conectar a linha arterial ao paciente. Deixar o sangue preencher a linha e o
dialisador (velocidade da bomba: aproximadamente 100 mL/min.). Conectar a
linha venosa ao paciente.

Ajustar os parametros do tratamento para os valores desejados.

A perda de peso deve ser monitorizada.

Fim da dialise

Efectuar a reinfusdo do sangue no final do tratamento de acordo com as
instrucdes fornecidas com o monitor. Recomendamos o procedimento com o
sistema ONLINE plus™. Em alternativa, a reinfusdo pode ser efectuada usando

solucéo salina isoténica (p.ex. saco de 500 mL). O sangue deve ser reinfundido
completamente.

GARANTIA
Produtos com defeito de fabrico serdo substituidos apés indicagéo do n° do lote.

O fabricante declina toda responsabilidade em caso de uso inadequado, erros de
manuseamento, nédo respeito das instrugbes e adverténcias, e por qualquer dano
ocorrido apés entrega dos dialisadores.



@ Gebruiksaanwijzing

F-Serie High Performance Steam
Capillair kunstnieren

ALGEMENE INFORMATIE
Zie product of label op verpakking voor:

Instrukcja uzytkowania

Seria-F High Performance Steam
Dializatory kapilarne

WSKAZOWKI OGOLNE
Na etykiecie bezposredniej lub opakowaniu danego produktu mozna znalez¢
nastepujace informacje:

Bloedbaan steriel.
Stoom gesteriliseerd

Slechts voor éénmalig
gebruik

STERILE| “

Tylko do jednorazowego Droga krwi jest jatowa.
uzytku I! sterylizowany parg wodng,
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Houdbaarheidsdatum A
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dokfadna kontrolg UF

Indicatiegebied: Hemoflow kunstnieren zijn ontworpen voor éénmalig gebruik bij
chronische hemodialyse.

Contra-indicaties: Speciale contra-indicaties voor het gebruik van het filter zijn
niet bekend. De algemeene contra-indicaties voor hemodialyse zijn van
toepassing.

Neveneffecten: In zeldzame gevallen kunnen zich overgevoeligheidsreacties
voordoen tijdens de hemodialysebehandeling. In ernstige gevallen moet de
dialyse worden gestopt en de juiste medische behandeling worden gestart.

Het filter is stoom gesteriliseerd en bevat dus geen sterilisatie restanten. Voor
patiénten waarbij het bekend is dat ze overgevoelig zijn voor ethyleenoxide,
moeten alle onderdelen van het extracorporele circuit vrij zijn van ethyleenoxide.

Antistolling: Het dient aanbeveling om een antistollingsmiddel te gebruiken in het
extracorporele circuit. Aard, hoeveelheid en methode van toediening dienen te
worden voorgeschreven door de verantwoordelijke arts (b.v. een initiéle
heparinedosis van 2000 IE heparine, gevolgd door een continue infusie van
1000 IE / h tot het laatste uur van de behandeling). Bij voorkeur moet de mate van
antistolling gevolgd worden middels een standaardtest ter bepaling van de
stollingstijd.

Materialen: Membraan: Fresenius Polysulfone®, behuizing: polycarbonaat,
fixatiemateriaal: polyurethaan, O-ring: siliconen.

Verdere informatie is beschikbaar op verzoek.

WAARSCHUWINGEN

Wskazania: Dializator Hemoflow przeznaczony jest do jednorazowego
zastosowania przy przewlektym leczeniu za pomoca hemodializy.

Przeciwwskazania: Szczegdlne przeciwwskazania nie sga znane. Nalezy
przestrzegac¢ ogdlnie obowiazujacych przeciwwskazan do hemodializy.

Dziatania uboczne: W rzadkich przypadkach moze dojS¢ do reakcji
nadwrazliwosci podczas hemodializy. W cigzkich przypadkach nalezy dializg
przerwac¢ i podjac leczenie z zastosowaniem odpowiednich lekéw.

Dializatory Hemoflow sg sterylizowane za pomoca pary wodnej i nie zawierajg
zadnych pozostatosci po sterylizacji. U pacjentéw uczulonych na tlenek etylenu
nalezy wyeliminowa¢ z krazenia pozaustrojowego wszystkie pozostate elementy
mogace zawierac tlenek etylenu.

Antykoagulacja: Zaleca sie podanie antykoagulanta do obiegu pozaustrojowego.
Rodzaj, ilo$¢ i sposob podawania leku przeciwkrzepliwego muszg byé okreslone
przez lekarza leczacego (np. wstepna dawka heparyny 2000 j.m., a nastepnie w
ciggtym wlewie 1000 j.m./godz. az do ostatniej godziny zabiegu). Uktad
krzepniecia krwi powinien by¢ monitorowany za pomocg standardowego czasu
krzepniecia.

Zastosowane materialy: blona: Fresenius Polisulfon®, obudowa: poliweglan,
masa wypetniajgca: poliuretan, pierscien: silikon.

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Als gevolg van de hoge waterdoorlaatbaarheid van het membraan kunnen de
kunstnieren alleen gebruikt worden op dialysemachines met een nauwgezette
volumetrische vloeistofcontrole. Zie de bedienings- en veiligheidsinstructies van
de producent bij de machine voor het gebruik van hoog doorlaatbare membranen.

Z powodu wzglednie wysokiej hydraulicznej przepuszczalnosci btony dializatory
wolno stosowaC wytacznie z aparatami do hemodializy, umozliwiajacymi
precyzyjng wolumetryczng kontrole wielkosci przeptywu plynu dializacyjnego.
Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta aparatéw dializacyjnych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania bton o wysokiej przepuszczalnosci.

Uitsluitend gebruiken indien de steriele verpakking intact is, de afsluitdoppen goed
geplaatst zijn en de kunstnier niet beschadigd is.

Het filter niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is (zie etiket).

Elk filter wordt na de productie zorgvuldig op lekkages gecontroleerd. Mocht zich
toch een bloedlek voordoen, dan dient het filter te worden vervangen.

Het filter is slechts voor éénmalig gebruik. Hergebruik kan zowel voor de patiént
als de behandelaar gevaar opleveren. Reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen
het materiaal van het membraan, de behuizing en de fixatie aantasten. De
veiligheid kan niet meer worden gegarandeerd en de producent acht zich niet
langer aansprakelijk voor enigerlei schade

HEMODIALYSE
Vullen

Plaats de kunstnier in verticale positie. Bevestig de arteriéle en de veneuze
bloedlijn respectievelijk aan de onder- en bovenzijde van de kunstnier op een
aseptische wijze. Bevestig de koppeling voor de dialysaataanvoer aan de
bovenzijde en de dialysaatafvoer aan de onderzijde van de kunstnier. Vul de
kunstnier zoals beschreven in de gebruiksaanwijizng van de machine (hierbij dient
de kunstnier 180° gedraaid te worden). ONLINE plus™ vullen zonder vloeistofzak
wordt aanbevolen (vulvolume: 500 mL). Een andere mogelijkheid is het vullen en
ontluchten van het bloedcompartiment met een fysiologische zoutoplossing in
recirculatiestand (bijv.: 500 mL zak). Zorg dat het bloedcompartiment volledig
ontlucht is.

Aansluiten van de patiént

Verbind de arteriéle lijn met de bloedcirculatie van de patiént. Laat bloed in de
bloedlijn en de kunstnier stromen (pompsnelheid ca. 100 mL/min). Verbind de
veneuze bloedlijn met de patient.

Zet de behandelingsparameters in de gewenste stand.

De gewichtsafname dient te worden bewaakt.

Beéindigen

Voer de teruggave van bloed aan het einde van de behandeling uit
overeenkomstig de instructies van de machine. Een ONLINE plus™ , zak-vrije
procedure, wordt aanbevolen. Een andere mogelijkheid is het gebruik van een
fysiologische zoutoplossing (bijv.. 500 mL zak) tijdens afsluiten. Het bloed dient
volledig te worden teruggegeven.

GARANTIE

Producten met productiefouten zullen worden vervangen als het mankement
wordt gerapporteerd met het chargenummer.

De producent is niet verantwoordelijk voor schade ontstaan na aflevering van het
filter door de producent en voor enig misbruik en / of verkeerde behandeling
welke niet in overeenstemming is met de gebruiksaanwijzing en de
veiligheidsvoorschriften.

Mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy opakowanie jednostkowe jest nienaruszone,
kapturki zamykajace sg na swoich miejscach, a dializator jest nieuszkodzony.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci (patrz etykieta).

Przed opuszczeniem fabryki sprawdzana jest szczelno$¢ kazdego dializatora.
Gdyby mimo to wystapita nieszczelno$¢, dializator nalezy wymienié.

Dializator przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Wielokrotne
uzytkowanie dializatora stwarza zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak i personelu
medycznego. Kontakt dializatora ze $rodkami czyszczacymi i dezynfekcyjnymi
moze prowadzi¢ do zmian wiasciwo$ci materiatu obudowy, wypetnienia oraz
btony. W takich przypadkach nie jest zachowane bezpieczenstwo uzytkowania i
wyklucza sie odpowiedzialnosé producenta.

PRZEPROWADZENIE ZABIEGU HEMODIALIZY
Napetnianie przedziatu krwi

Umocowac dializator w pozycji pionowej. W sposob aseptyczny podigczy¢ dreny:
tetniczy i zylny (podfaczenie tetnicze musi znajdowac si¢ w dolnej, a zylne w
gornej czesci dializatora). Podtaczy¢ koncowki drendéw uktadu  ptynu
dializacyjnego tak, aby wlot ptynu znajdowat sie w gérnej, a wyptyw w dolnej
czesci dializatora. Wypetni¢ dializator zgodnie z instrukcjg dostarczong wraz z
aparatem (przy tej czynnosci dializator musi by¢ obrécony o 180°). Zaleca sie
przeprowadzenie pierwszego wypetnienia z zastosowaniem modutu ONLINE
plus™ | bez uzywania worka (objeto$¢ wypetnienia: 500 ml). Przedziat krwi moze
by¢ takze wypetniony i odpowietrzony za pomocg recyrkulacji izotonicznym
roztworem soli (np. worek 500 ml). Nalezy sie upewni¢, ze przedziat krwi zostat
catkowicie odpowietrzony.

Podtaczenie pacjenta

Dren tetniczy potaczyé z krwiobiegiem pacjenta. Wpusci¢ krew do systemu
drendw i dializatora (podaz pompy krwi okoto 100 ml / min.). Podtaczy¢ dren zyiny
do pacjenta.

Ustawi¢ pozadane parametry zabiegu.

Nalezy kontrolowa¢ utrate ciezaru ciata.

Zakonczenie dializy

Na koniec zabiegu nalezy wykona¢ reinfuzje krwi zgodnie z instrukcjg
dostarczong razem z aparatem. Zaleca sie procedure bez uzycia worka, z
zastosowaniem modutu ONLINE plus™. Mozna takze do reinfuzji uzy¢
izotonicznego roztworu soli (np. worek 500 ml). Catg krew nalezy przetoczyé
zwrotnie.

GWARANCJA

Dializatory z wadami wytwarzania zostang wymienione, o ile wada zostanie
zgtoszona wraz z podaniem serii dializatorow.

Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za uzytkowanie dializatoréw niezgodnie z
przeznaczeniem, instrukcjg obstugi, wbrew przyjetym $rodkom ostroznosci oraz
za uszkodzenia zaistniate po dostawie dializatorow do bezposredniego odbiorcy.




Brugsanvisning

F-Series High Performance Steam
Kapillzerdialysefilter

GENERAL INFORMATION
Refererer til information pa produkt eller pakningsetiket:

@ Bruksanvisning

F-Series High Performance Steam
Kapillaert dialysefilter

GENERELLE BEMERKNINGER
Se produktet eller etiketten for opplysninger vedrgrende:
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Indikationer: Hemoflow filtre er beregnet til engangsbrug ved kronisk
haemodialyse.

Kontraindikationer: Kontraindikationer er ukendte, men kan forekomme.

Bivirkninger: | sjeeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner opsta under
dialysebehandlingen. Ved sveere reaktioner ma dialysen stoppes og passende
medicin gives.

Filteret er dampsteriliseret og indeholder derfor ingen sterilisationsrester. Til
patienter med kendt ethylenoxid-allergi ber alle komponenter af det
ekstrakorporale kredslgb vaere ethylenoxidfri.

Antikoagulation: Det anbefales at bruge et antikoagulantia i det ekstrakorporale
kredslgb. Type, maengde og metode skal ordineres af den ansvarlige leege, (f.eks.
initial heparin bolus pa 2000 IE fulgt af kontinuerlig dosis pa 1000 IE/t indtil sidste
time af behandlingen). Koagulation begr monitoreres ved en standard
koagulationstest.

Materialer: Membran: Fresenius Polysulfone®, hus: Polycarbonat,
pottingmateriale: Polyurethan, O-ring: Silikone.

Yderligere information gives ved henvendelse.

ADVARSLER

Pga. membranens hgje hydrauliske permeabilitet, ma filteret kun bruges pa
dialysemaskiner med praecis volumetrisk vaeskekontrol. Lees dialysemaskinens
tekniske og sikkerhedsmaessige instruktioner i forbindelse med brug af
hgjpermeable membraner.

Indikasjoner: Hemoflow dialysefiltre er produsert for engangsbruk ved kronisk
hemodialyse.

Kontraindikasjoner: Spesielle kontraindikasjoner er ikke kjent. Generelle
kontraindikasjoner for dialyse er gjeldende.

Bivirkninger: Allergiske reaksjoner kan forekomme under behandlingen og ved
alvorlige tilfeller ma dialysebehandlingen avbrytes og nedvendig behandling
iverksettes.

Filteret er dampsterilisert og inneholder dermed ingen steriliseringsrester. For
pasienter med kjent etylenoksyd-allergi, ma alle komponentene i den
ekstrakorporeale kretsen veere frie for etylenoksyd.

Antikoagulasjon: Det er anbefalt & tilsette antikoagulantia til den
ekstrakorporeale kretsen. Type, mengde og metode for tilsetning av
antikoagulantia ma ordineres av ansvarlig lege (f.eks. bolusdose heparin pa 2000
IE ved start fulgt av kontinuerlig dose pa 1000IE/t inntil siste timen av
behandlingen). Koagulasjon bgr monitoreres ved en standardtest for koagulasjon.
Materiale: Membran: Fresenius Polysulfone® Hus: Polykarbonat,
Pottingmateriale: Polyurethan, Sealing-ring: Silikon.

Ytterligere informasjon kan fas pa oppfordring.

ADVARSEL

Brug kun hvis emballagen er intakt, beskyttelseshaetterne sidder pa plads og
dialysefilteret er uskadt.

Filteret ma ikke anvendes efter udlgbsdato (se etiket).

Hvert filter er kontrolleret for teethed for det forlader fabrikken. Hvis der opstar
blodleekage skal filteret udskiftes.

Filteret er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan veere farlig bade for patient
og operater. Renseveesker og desinfektionsmidler kan beskadige materialer i
huset, potting materiale og membran. Ved genbrug kan sikkerheden ikke leengere
garanteres og fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig.

HAMODIALYSE

Priming

Placér filteret i lodret position. Tilslut arterie- og veneslange til henholdsvis nedre
og evre filterstuds. Dette skal forega aseptisk. Tilslut dialysatkoblingerne med
indlgbet til gverste dialysatstuds og udlgbet til nederste dialysatstuds. Fyld
dialysefiltret ifalge maskinens instruktion (herefter skal dialysefilteret drejes 180°).
Vi anbefaler poselgs priming med ONLINE plus™ (priming volumen: 500 mL).
Alternativt kan bloddelen fyldes og temmes for luft i recirkulationsprogrammet
med isotonisk satlvandsoplasning (f.eks. 500 mL pose). Veer sikker pa at al luft
fiernes i bloddelen.

Patienttilslutning

Tilslut arterieslangen til patientens arterieadgang. Fyld blod i arterieslange og filter
(pumpehastighed ca. 100 mL/min). Tilslut veneslangen til patienten.

Justér behandlingsparametre til enskede indstilling.
Veegttabet bar monitoreres.

Afslutning

Nar behandlingen er feerdig reinfunderes blodet ifalge maskinens instruktion. Vi
anbefaler poselgs ONLINE plus™ proceduren. Alternativt kan isotonisk
saltvandsoplgsning (f.eks. 500 mL pose) anvendes til reinfusion. Alt blod skal
reinfunderes.

GARANTI

Produkter med fabrikationsfejl vil blive erstattet, hvis defekten bliver rapporteret
sammen med batch- og varenummer.

Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for misbrug, forkert handtering og brug af
filteret, manglende efterlevelse af medfglgende brugsanvisning og sikkerheds-
instruktioner samt for al anden skade, der er sket efter levering af filteret.

Pa grunn av den relativt hoye vannpermeabiliteten p& membranen, ma filteret kun
brukes med dialysemaskiner som tillater ngyaktig kontroll av vaeskevolum. Se
instruksjonene fra leverandgren som gar pa dialysemaskinens tekniske og
sikkerhetsmessige kapasitet fgr bruk av haypermeable membraner.

Bruk kun dersom pakningen er uskadet, beskyttelseshettene er pa og
dialysefilteret er uskadet.

Dialysefilteret ma ikke brukes etter utlgpsdato (se etikett).

Hvert filter blir sjekket fer det forlater fabrikken. Hvis blodlekkasje skulle
forekomme, ma filteret byttes ut.

Filteret er kun for engangsbruk. Gjenbruk kan vaere farlig for bade pasienten og
personalet. Renseveesker og desinfeksjonsmidler kan skade materialene som er
brukt i huset, pottingen og selve membranen. Sikkerheten i bruk kan ikke lenger
garanteres og fabrikanten patar seg intet ansvar.

HEMODIALYSE

Priming

Sett filteret fast i vertikal posisjon. Koble arterieslangen og veneslangen aseptisk
til henholdsvis nedre og gvre apning. Koble dialysatslangene til med den
tilferende pa den gverste og den fraferende pa den nederste porten. Fyll
dialysefilteret i henhold til instruksjonene som falger maskinen (dialysefilteret ma
vendes 180°). Vi anbefaler fylling uten skyllevaeske med ONLINE plus™
(primingvolum: 500 mL). Alternativt kan bloddelen fylles og utluftes i
resirkulasjonsmodus med isotont saltvann (for eksempel 500 mL). Forsikre at
bloddelen er fullstendig temt for luft.

Tilkobling av pasient

Koble arterieslange til pasientens sirkulasjon. La blodet stramme inn i slangesett
og filter (pumpefart innstilt pa ca. 100 mL/min). Koble veneslangen til pasienten.

Still behandlingsparametrene inn pa enskede verdier.
Vekttapet ber overvakes.

Avslutning

For blodet tilbake pa slutten av behandlingen i henhold til instruksjonene som
folger maskinen. Vi anbefaler ONLINE plus™ prosedyren uten skyllevaeske.
Alternativt kan isotont saltvann (f.eks. 500 mL) brukes til reinfusjon. Alt blodet bar
reinfunderes.

GARANTI

Produkter med produksjonsfeil vil erstattes hvis feilen rapporteres sammen med
opplysninger om lotnummeret.

Fabrikanten er ikke ansvarlig for feil bruk eller handtering eller annet som ikke
samsvarer med bruksanvisningen, eller skade som er pafert i etterkant av
leveransen av filteret.
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F-Serie High Performance Steam
Kapillardialysator
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Tiedot I16ytyvat pakkauksesta tai tuotteesta:

Steril blodflddesvag.
Angsteriliserad

Engéangsbruk [sreriLe] ]

Kertakayttdinen

Steriili verikierto.
I! Hoyrysteriloitu

Se bruksanvisningen

@] Utgangsdatum

LoT Batchnummer Artikelnummer

Tillverkningsdatum Lagringstemperatur

c

Anvand endast
maskiner med exakt
UF-kontroll

L)
ﬂEﬂE

Antal nn!rnl

Indikationer:
hemodialys.

Kontraindikationer: Inga séarskilda kontraindikationer ar kdnda, utan endast de
kontraindikationer som galler fér hemodialys.

Biverkningar: | séllsynta fall kan Overkanslighetsreaktioner intraffa under
hemodialys. | svara fall maste dialysen avbrytas och lamplig medicinering
pabdrjas.

Dialysatorn ar angsteriliserad och innehaller darfor inga steriliseringsrester. For
patienter med kand 6verkanslighet med etylenoxid skall samtliga komponenter i
det extrakorporeala omloppet vara fria fran etylenoxid.

Antikoagulering: Det rekommenderas att nagon antikoagulantia anvands i det
extrakorporeala omloppet. Vilket, vilken méangd och metod som skall anvéandas
ordineras av ansvarig lakare. (t ex en initial bolusdos av 2000 IE heparin foljt av
en kontinuerlig dos om 1000 I|E/timme fram till sista behandlingstimmen).
Koagulationstiden bér évervakas genom vanligt klottingtidstest.

Material: Membran: Fresenius Polysulf0n®, hélje: Polykarbonat,

pottingmaterial: Polyuretan, O-ring: Silikon.

Ytterligare information 1amnas pa begéaran.

Hemoflow dialysfilter ar avsedda fér engangsbruk vid kronisk

VARNING

P& grund av membranets relativt hdga hydrauliska permeabilitet far filtret endast
anvandas tillsammans med dialysmkasiner med exakt volymetrisk vatskekontroll.
Se dialysmaskintillverkarens tekniska och sakerhetsinstruktioner for information
om anvanding av hégpermeabla membran.

Anvand endast om férpackningen &r intakt, korkarna sitter pa plats och dialysatorn
ar oskadad.

Filtret far ej anvandas efter utgangsdatum (se etikett).

Varije filter kontrolleras innan det lamnar fabriken. Om blodlackage uppstar maste
filtret bytas ut.

Filtret &r endast avsett fér engangsbruk. Ateranvandning kan vara riskfylld saval
for patient som for handhavare. Rengorings- och desinfektionsmedel kan skada
materialet i holje, potting eller membran. Sakerheten kan inte garanteras och
tillverkaren fransager sig allt ansvar.

HEMODIALYS

Priming

Satt fast filtret i vertikal position. Anslut aseptiskt artdr- och venslangarna till
respektive anslutning pa filtret, artaranslutningen nedtill och venanslutningen
upptill pa filtret. Anslut dialysatslangarna med inlopp till den 6vre och utlopp till
den nedre dialysatorkopplingen. Fyll dialysatorn enligt de instruktioner som
bifogats maskinen (dialysatorn maste vandas 180°). Vi rekommenderar pasfri
priming med ONLINE plus™ (primingvolym: 500 mL). Alternativt kan blodsidan
fyllas och avluftas i recirkulationsfas med isoton koksaltidsning (t.ex. 500 mL
pase). Sakerstall att blodsidan ar helt luftfri.

Anslutning av patienten

Anslut artarslangen till patienten. Slapp in blod i blodslangen och filtret
(pumphastighet cirka 100 mL/min). Anslut venslangen till patienten.

Stall in 6nskade behandlingsparametrar.
Viktminskningen ska dvervakas.

Avslutning

Utfor atergivning av blod vid slutet av behandlingen enligt de instruktioner som
bifogats maskinen. Vi rekommenderar det pasfria ONLINE plus™ forfarandet.
Alternativt kan isoton koksaltlésning (t.ex. 500 mL pase) anvandas for atergivning.
Allt blod ska aterges.

GARANTI
Produkt med tillverkningsfel ersatts om felet rapporteras med batchnummer.

Tillverkaren &r inte ansvarig for fel anvandning, hanteringsfel, underlatelse att folja
bruksanvisningen och de varningar som finns dar, ej heller skada som uppstatt
efter det att tillverkaren levererat filtret.

[E Viimeinen kayttépaiva

LoT Erédnumero

@ Valmistuspaiva
Tuotemaara

Indikaatiot: Dialysaattorit ovat
hemodialyysin toteuttamiseen.

Kontraindikaatiot: Erityisid kontraindikaatioita ei ole. Yleisesti voidaan sanoa,
etté kontraindikaatiot ovat dialyysihoitoon liittyvia.

Sivuvaikutukset: Joissain tapauksissa hypersensiitiivisilla potilailla on raportioitu
reaktioita. Vakavissa tapauksissa on hoito keskeytettdva heti ja tarpeellinen
|aakitys aloitettava.

Dialysaattori on hoyrysteriloitu, eikd sen vuoksi sisallda residuaalijgdmia
steriloinnista. Potilailla, joilla on etyleenioksidi -allergiaa, kaikki veren kanssa
tekemisissa olevat materiaalit ovat oltava etyleenioksidi-vapaita.

Antikoagulaatio: Hoidon aikana kehon ulkopuoliseen kiertoon suositellaan
kaytettavaksi antikoagulaatiota. Hoitoannoksen méaaraamisesta vastaa hoitava
laakari (esim. aloitushepariini 2000 U boluksena , hoidona aikana 1000 [U/h
jatkuen hoidon viimeiseen tuntiin saakka). Koagulaatiota tulee valvoa hoidon ajan
laboratoriotestein.

Materiaalit: Kalvo: Fresenius Polysulfoni®, kuori: polykarbonaatti,
kiinnitys / limausmateriaali: polyuretaani, t||V|sterengas silikoni.

Lisatietoja saatavissa valmistajalta.

Huomioi kayttéohjeen
tiedot
W] Sailytys
,W/R/ lampdtila
. Kayta vain laitteissa,

joissa on tarkka UF-
suunniteltuja

Tuotenumero

kontrolli

kertakayttoisiksi  kroonisen

HUOMIOITAVAA

Koska dialysaattorit ovat suhteellisen lapaisevia, tulee niitd kayttaa vain sellaisien
dialyysilaitteiden kanssa, jossa on volumetrinen UF -mittaus. Varmista laitteen
kayttdohjeesta tai turvallisuustiedotteesta, voiko dialysaattoreita kayttaa laitteessa.

Voidaan kayttdad vain silloin, kun pakkaus on ehja, korkit ovat paikoillaan ja
dialysaattori on vahingoittumaton.

Dialysaattoreita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen (katso tuotteesta).

Jokainen dialysaattori testataan tehtaalla vuotojen varalta. Mikali vuotoa kuitenkin
esiintyy on dialysaattori vaihdettava.

Dialysaattori on kertakayttdinen. Uudelleenkayttdé voi olla vaarallista potilaalle
seka kayttajalle. Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat vahingoittaa dialysaattorin
kuorta, tiiviste- seké kalvomateriaalia. Vahingoittuneet tuotteet on havitettava, eika
niitd saa kayttdd. Valmistaja ei vastaa ko. tuotteiden kaytdn mahdollisesti
aiheuttamista vahingoista.

HEMODIALYYSI

Taytto

Aseta dialysaattori pystyasentoon. Yhdistd aseptisesti arterialetku alempaan
porttiin ja venaletku ylempaan porttiin. Yhdista ulkonesteliittimet niin, etté veri ja
ulkoneste virtaavat vastakkaisiin suuntiin. Tayta dialysaattori kaytettédvan laitteen
kayttoohjeen mukaisesti (dialysaattori taytyy kaantda 180°). Suosittelemme
ONLINE plus™ tayttda (tayttdmaara: 500 mL). Vaihtoehtoisesti veripuoli voidaan
tayttda ja ilma poistaa isotonista keittosuoliuosta kayttéden (esim. 500 mL pussi).
Varmista, etta veripuoli on ilmaton.

Potilaan yhdistaminen
Yhdista arterialetku potilaan veritiehen. Tayta veriletkusto ja dialysaattori (pumpun
nopeus n. 100 mL/min) niin. Yhdisté venaletku potilaaseen.

Syota hoitoarvot dialyysilaitteeseen.
Potilaan painon muutosta on tarkkailtava.

Hoidon lopetus

Suorita jalkihuuhtelu hoidon lopussa kaytettavan laitteen kayttdohjeiden mukaan.
Suosittelemme ONLINE plus™ toimintoa jalkihuuhteluun. Jalkihuuhtelu voidaan
vaihtoehtoisesti suorittaa isotonista keittosuolaliuosta kayttden (esim. 500 mL
pussi). Veri tulee palauttaa potilaalle mahdollisimman taydellisesti.

TAKUU

Mahdolliset tuotevirheet korvataan asiakkaalle, mikali tuote palautetaan LOT eli
valmistenumeron kanssa valmistajalle ja virhe on havaittavissa tehtaalla.
Valmistaja ei vastaa kayttdvirheistd, huolimattomuudesta, huolimattomasta
kasittelystd, ohjeiden noudattamatta jattamisesté tai muista vaarista kayttotavoista
johtuvista syista dialysaattorin kdytdn yhteydessa.



WUHCTPYKLUUSA NO NPUMEHEeHUIO
Cepuu "HEMOFLOW F HPS"

Kanunnﬂprle HU3KOMOTOYHbIE ANann3aTopbl

NOBbILWEHHON NPOHULAEMOCTU, CTePUSIM30BaHHbIE NAapPOM

OBLWAA UH®OPMALINA

MpouTuTe Ha 3TUKETKE NPOAYKTa UNK Ha kopobke MHOpMaLMIO O
cneayoLmx nosuLmnsX:

Tonbko ansa KoHTyp kpoBu
OpHopasoBoro CTEepUnbHBIN.
NpUMEHEHs CTepununsoBaHo napom

[Mo3HakoMbTeCH

Cpok rogHocTu
P A C VIHCTPYKLMSIMU

Maptus

@] [aTa n3rotoBneHus

KonunuyectBo

Homep 3akasza

WHTepsan

TemnepaTtyp

XpaHeHns
Mcnonb3ynTte Tonbko
annapatbl C TOYHbIM
KOHTpOnem
ynbTpaduneTpaumm (YP)

Moka3aHusa: [lnanusaTtopbl NpeaHa3HaveHbl Ans OAHOPa30BOro UCMONb30BaHUS B
NporpamMMHOM (XPOHWUYECKOM) remMmoamanmae.

MpoTueonokasaHus: He n3sectHbl. AGCONIOTHbIE NPOTUBOMNOKA3aHUs Takue xe,
Kak Ans remoguanmaa.

MoGouHble 3dpekTbl: B pekux cnyyasx MOryT MNpPOM3OWATU  peakuun
rMnepyyBCTBUTENBHOCTM BO BpeMs Mpoueaypbl remoavanusa. B Taxenbix
cryyasix remoamanus formkeH GbiTb NpekpalleH U Ha3HayeHO COOTBETCTBYlOLLEE
neyeHwue.

[lnannsaTtop cTepunu3oBaH Napom 1 He COAEpPXUT OCTaTKOB dTUneHokcuaa. Ans
NaLuMeHTOB C W3BECTHOM TUMNEepYyBCTBUTENIbHOCTBIO K 3TWUNeHoKcuay, Bce

KOMMOHEHTbI SKCTpakopnopanbHOro KOHTYypa He AOJIKHbI coaepxaTtb
ATUNeHokcuaa.
AHTVIKOarynﬂLWIH: PeKomeHnyeTcs BBOAUTb AHTUKOAryrnsaHT B

3KCTPaKopnopanbHbI KOHTYP. KonnyecTBo 1 MeTod NpYMeEHeHUst aHTUKoarynsiHTa
OOIKHbI NPONUCLIBATLCH BPayvoM (Hanmpumep, MepBOHaYanbHasi pa3oBas [o3a
renapuHa 2000 ME, noaaepxuBatowas go3a 1000 ME/B yac go nocnegHero yaca
npoueaypbl). Koarynsumsi gormkHa KOHTPONMPOBaTbCA BO Bpemsi Mpoleaypbl
reMoamanvaa nyTeM CTaH4apTHOrO TecTa Ha BPEMSI CBEPTbIBAHUS.

Marepuansbi:

Mem6paHa: ®peseHunyc MonmcynbdoH

Kopnyc: Monukap6oHaT

TopueBas 3anveka: MNonnypeTaH

YnnotHutenbHble kornbua: CunmkoH

Bonee noagpo6Has UHMopMaLms MOXET BbiTb NoMyYeHa Mo 3anpocy.

NPEAYNPEXOEHUA

Y4uTbIBas OTHOCUTENBHO BbICOKYH MMAPaBINYECKYD MPOHULLAEMOCTb MeMBpaHsbl
[aHHbIX AManM3aTopoB, UCMONb3YATE MCKIIYUTENBHO AManu3Hble annapatbl ¢
BOMIOMETPUYECKNM  KOHTpONeM ynbTpadunbTpaumun. BHumaTenbHo wu3yuute
onepaTopcK1e UHCTPYKUMU U TeXHWKY Ge3onacHocTv nNpu paboTe ¢ AnanuaHbIMmn
annapaTtamy 1 BbICOKOMPOHWLI@eMbIMU MeMGpaHamm.

Wcnonbayiite, B Cny4ae ecnu HeT MOBPEXAEHUA HapyXHOW YMakoBKM,
3anavBaroLLme Konnaykm Ha MecTe U AuanunaaTop He NoBpeXaeH.

He vcnonb3oBaTh Npy UCTEYEHWUM CPOKa rOAHOCTU. (CM. MapKUPOBKY Ha 3TUKETKE)
Kaxapli Onanusatop noasepraeTcsi NMpoBepke Ha LEenoCTHOCTb Ha 3aBofe-
narotosutene. Ecnn obHapyxeHa yyeTka KpoOBM, AManuaatop [AOSKeH ObiTb
3amMeHeH!

[nanusatop npegHasHayeH TOMbKO AN PasoBOro UCMonb3oBaHus. MNoBTOpHOe
ncrnonb3oBaHMe MoxeT GblTb OMAacHO Kak Ans nauveHTa, Tak U Ans onepaTopa.
Ounwatowe pacTBopbl U Ae3NH(EKTaHTbl MOryT NMOBpeAuTb KOPMyC, KPbILLKU
Kopnyca u MembpaHy. Ecnu pgmanusatop ucnonb3oBancs MOBTOPHO —
6e3onacHOCTb He rapaHTMpoBaHa W OTBETCTBEHHOCTb C MPOU3BOAMTENS
CHUMaeTcs.

NPOLIEAYPA FEMOAUANU3A
MpoMbIBKa 1 3anofnHeHne KOHTYpa

3admkcumpoBaTb  Auvanusatop  BepTuKanbHO. B acenTuueckux  ycnousx
NOACOEANHUTb KOHHEKTOPbI apTepuanbHON Y BEHO3HOW Maructpanei K HKHeMY
1 BepxHeMy «nopTam» B TopLax Auvann3aTopa COOTBETCTBEHHO. lNpucoeanHnTb
NWHWM  guanusaTta K BXOAHOMY BEpXHEMY W BbIXOAHOMY HWDKHEMY mnopTam
Avanusata.  3anonHWTb  AManu3atop B COOTBETCTBMM € MHCTPYKLMEW,
NnocTaBnsieMoil C AManusHbiM annapatom (MoxeT noTpeboBaTbCs MOBEPHYTb
avanusatop Ha 180°). Mbl pekomeHayem noArotoBky 6e3 umcnonb3oBaHus
dabpuyHoro pacteopa npu nomoty ONLINE plus™ (06b€m npombisku - 500 mr).
KoHTyp kpoBM Takke MoxeT OblTb 3anonHeH W [easpupoBaH B pexume
pPeuvpKynaLumM ¢ UCNONb30BaHMEM M30TOHUYHOIO COMEBOro pacTeopa (Hanpumep,
500 mn naketa). Ybeamtechb B NOMHON Aeaspauum KOHTYpa KPOBW.

MopknioyeHne naumeHTa

MprcoeanmHnTb apTepuanbHylo MarucTpanb K COCyAMCTOMY AOCTyMny nauveHTa.
ObecneunTb NocTynneHWe KpoBW B apTepuanbHyld MarucTparnb WU Auanusatop
(ckopocTb Hacoca — npubnuautensHo 100 mn/muH). MNpucoeanHNTb BEHO3HYIO
marucTparb K COCyAUCTOMY AOCTYMy naumeHTa.

YcTaHoBWTE HeoBXoAMMbIE NapaMeTpbl NPOLEAYPbI.
Bo Bpems npoLeaypbl pekOMeHAyeTCst KOHTPOIb NOTEPU Beca.

3aBepLieHue

PevHdy3nio kpoBM B KOHUE npouenypbl MPOW3BOAUTL B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMEN, MNOCTaBnsieMOW C AuanuaHbiM  annapatoM. Mbl pekoMeHZyem
penHdysuo 6e3 nucnonb3oBaHus dabpuyHoro pacteopa npu nomowy ONLINE
plus™. Ona penHdy3un Takke MOXET WCNOoMb30BaTbCA WM3OTOHWYHLIA CONEBOW
pactBop (Hanpumep, 500 mn nakeT). KpoBb AomkHa peuHdysnpoBaTbCcs
MOJSTHOCTbHO.

FAPAHTUA

MpoaykT ¢ npou3BOACTBEHHbIM Opakom OyneT 3ameHeH, ecnu AedeKTHbIN
[AvanusaTop ConpoBOXAaeTCcsl HOMEPOM NapTum.

MpousBoauTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBPEXAEHWS, MPOU3oLLEALLINE B
pesynbTaTe HEnpaBWUIIbHOrO MPUMMEHEHUs, 3KChnyaTauunm He B COOTBETCTBUM C
MHCTpYKUMENn 1 3a nobble noBpexaeHns , npovsolledle nocne MnocTaBKu
ToBapa .
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F sérijas augstas veiktspéjas tvaika
Kapilaru dializators

LietoSanas instrukcija

VISPARIGA INFORMACIJA
Sekot noradém uz produkta vai kastes etiketes:

Asins ITnija sterila.
Sterilizacija ar tvaiku

Tikai vienreizéjai lietosanai

Sekot lietoSanas

Derigs lidz instrukcijai

=)

Pasitljuma numurs

/*°"°l Uzgalabasanas
temperatara
Lietot tikai masinam ar
precizu UF kontroli

,_
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Sérijas Nr.
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IzgatavoSanas datums
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T . UF
Vienlbu skaits ontrol
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Indikacijas: ‘Hemoflow’ dializatori paredzéti vienreiz&jai lietoSanai hroniskas
hemodializes gadijuma.

Kontrindikacijas: Tpasas kontrindikacijas nav zinamas. Ir spéka vispargjas
kontrindikacijas hemodializei.

Blakusparadibas: Retos gadijumos hemodializes laikd véro hipersensitivitates
reakcijas. Nopietnos gadijumos dialize japartrauc un javeic atbilstosi terapijas
pasakumi.

Dializators sterilizéts ar tvaiku un nesatur sterilizacijas galaproduktus. Pacientiem,
kam zinadma hipersensitivitate uz etilénoksidu, neviena ekstrakorporalas sisttmas
sastavdala nedrikst saturét etilénoksidu.

Antikoagulacija: Dializes procediras sagatavoSanas un norises laika
ekstrakorporala asins sistéma japievieno antikoagulants. Antikoagulanta veidu,
devu un ievades metodi noteic atbildigais arsts (pieméram, heparina pirma
trieciendeva 2000 SV, turpmak nepartraukti ievadot 1000 SV/stunda I1dz pédéjai
dializes stundai).

Procediras laika regulari jakontrolé pacienta asins recé$ana, nosakot aktivéta
parciala tromboplastina laiku — APTL.

Materiali: Membrana: Fresenius Polisulfons® , Apvalks: Polikarbonats, letvara
materials: poliuretans, O-gredzens: silikons. Papildinformaciju var pieprasit
razotajam.

UZMANIBU!

Sakara ar membranas augsto hidraulisko caurlaidibu, dializatorus jalieto tikai ar
dializes aparatiem ar precizu volumetrisku kontroli. Jaseko noradém dializes
aparata instrukcija par tehniskdm un droSibas prasibam, izmantojot augstas
caurlaidibas membranas.

Lietot tikai tad, ja iepakojums ir neskarts, aizsargvacini ir vieta un dializators ir
nebojats.

Dializatorus nedrikst izmantot, ja beidzies to deriguma termin$ (skat. etiketi).

Ripnica tiek parbaudita katra dializatora intergitate. Ja var veidoties vai radusies
asins sice, dializators ir janomaina.

Dializators paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai. Atkartota dializatora
izmanto$ana ir bistama gan pacientam, gan medicinas personalam. Tiri§anas un
dezinfekcijas $kidumi var bojat apvalka, ietvara un membranas materialu. Sada
gadijuma razotajs nevar garantét dializatora lietoSanas dros$ibu, k& arT uznemties
atbildibu par sekam.

HEMODIALIZE

Procediiras sagatavosSana

Dializators janostiprina vertikala stavokli. Arterialas un venozas asins magistrales
aseptiski japievieno attiecigi dializatora apak$é&jam un aug$éjam portam. Dializata
ieplides magistrales konektors japievieno dializatora aug$&jam portam, bet
izplides magistrales konektors — dializatora apak$&jam portam. Jauzpilda
dializators saskana ar noradém dializes aparata instrukcija (tapéc dializators ir
jaapgriez otradi par 180°). Més ieteicam veikt ONLINE plus™ sagatavo$anas
procediru bez maisa (uzpildes tilpums: 500 mL). K& alternativu asins magistrales
un dializatoru var uzpildit un atbrivot no gaisa recirkulacijas rezima ar fiziologisku
natrija hlorida S$kidumu (pieméram, 500 mL maisu). Japarliecinas par to, ka asins
cirkulacijas sistéma pilniba atbrivota no gaisa.

Pacienta pievieno$ana

Pievienot pacienta asins cirkulacijai arteridlo asins magistrali. Asinim jauzpilda
asins magistrale un dializators (asins suknpa atrums aptuveni 100 mL/min).
Pievienot venozo asins magistrali pacientam.

lestatit vélamos procediras parametrus. Procediras laika jakontrolé pacienta
svara zudums.

Procediiras pabeigSana

Procediras beigas javeic asins reinflzija saskana ar noradém dializes aparata
instrukcija. Més ieteicam veikt ONLINE plus™ proceddru bez maisa. Ka
alternativu var izmantot reinfiziju ar fiziologisku natrija hlorida $kidumu
(pieméram, 500 mL maisu). leteicams veikt pilnigu asins reinfaziju.

GARANTIJA

Produkti ar apstiprinatiem razo$anas defektiem tiks aizstati, ja, zinojot par defektu,
noradits sérijas numurs.

RaZotdjs neuznemas atbildibu par dializatoru nepareizu lietoSanu vai
uzglabasanu, lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievéro$anu, ka arT par
jebkuru dializatoru bojajumu, kas radies péc to piegades lietotajam.



@ Kasutamisopetus

F-Series High Performance Steam
Kapillaar Dialiisaatorid

PEAMISED MARKUSED
Kontrolli pakendilt:

(LT Naudojimo instrukcija

F-garais sterilizuotos didelio efektyvumo serijos
kapiliarinis dializatorius

BENDROS NUORODOS
Ziaréti gaminio arba pakuotés etiketéje:

Verekanal steriilne.

Uhekordseks kasutamiseks “ Aur steriliseeritud

[E Aegumise kuupaev

Vaata instruktsioone
enne kasutamist

Kraujo kelias sterilus.

Tik vienkartiniam naudojimui Sterilizuota garais

STERILE| “

Ziaréti naudojimo
instrukcijg,

=<

Galiojimo data
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Naidustused: Hemodialisaatorid on toodetud Uhekordseks kasutamiseks
krooniliseks hemodialliusiks .

Vastuniidustused: Spetsiaalsed vastunaidustused on teadmata. Uldiselt on
vastunaidustusteks hemodialliisi vastundidustused.

Korvaltoimed: Harva allergilised reaktsioonid ravi ajal. Raskematel juhtudel
peaks diallilsi katkestama ja manustama vajalikke medikamente

Diallsaator on aursteriliseeritud ja seetéttu ei sisalda sterilisatsiooni jadkprodukte.
Patsientidele teadaoleva etiileenoksiidi (ETO) aIIergia korral peaksid kdik
ekstrakorporaalse ringe komponendid olema ETO vabad

Antikoagulatsioon: On soovitatav kasutada antikoagulanti ekstrakorporaalse
ringe puhul. Antikoagulandi liik, doos ja manustamise viis peavad olema maaratud
vastutava arsti poolt (naiteks: esmane boolusdoos hepariini 2000 1U, edasi pidev
infusioon 1000 1U/tunnis kuni viimase ravi tunnini). Hulbimist peaks monitoorima
standard hlaubimistestidega.

Materjalid: Membraan: Fresenius Pollisulfoon®, Korpus: Poliikarbonaat,

Otste materjal: Polliuretaan, Liim-ring: Silkoon.

Lisainformatsiooni on voimalik saada ndudmisel.

HOIATUSED

LoT Seeria Tellimisnumber LoT Serija Uzsakymo numeris
Tootmise kuupgev /R/m ‘| Ladustamise Pagaminimo data /R/m ‘I saugojimo salygos
15 temperatuur 157
Kasutage ainult tapse - .
Tooteid pakendis ool UF-(ultrafiltratsioon-) Kiekis {\ill?sllji(;oltjl 'glkkgr;])?g?éus su
kontrolliga masinaid

Kuna mebraan on suhteliselt kdrgpermeaabelne (suure labilaskvusega), voib
dialisaatoreid kasutada vaid tépse volumeetrilise vedeliku bilansi kontrolliga
hemodialllisi masinatega. Tutvu dialllisimasina tootjapoolse tehnilise info ja
ohutusinstruktsioonidega kdrglabilaskvate membraanidega té6tamisel.

Kasutage vaid juhul, kui pakend on avamata, tihendusega sulgurid on omal kohal ja
diallisaator on kahjustamata.

Ei tohi kasutada parast aegumise kuupaeva Uletamist (vaata pakendilt).

Iga dialusaator on Iabinud kvaliteedikontrolli enne tehasest valjastamist. Lekke
ilmnedes tuleb diallisaator umber vahetada

Diallisaator on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Mitmekordne kasutamine
voib olla ohtlik nii patsiendile kui ka operaatorile. Desinfektandid vodivad
kahjustada kd&iki diallisaatori materjale. Sel juhul ei anna tootja diallisaatorile
mingit ohutusgarantiid.

HEMODIALUUS

Téitmine

Aseta filter vertikaalasendisse. Aseptiliselt Uhenda arteriaalne ja venoosne
vereliini ots alumisse ja Ulemisse filtri porti. Taida dialisaator vastavalt masina
kasutusjuhendile (sealjuures peab diallisaatorit pédrama 180°). Meie soovitame
ilma kotita taitmistt ONLINE plus™ abil (tditmise maht: 500 mL). Alternatiivselt
voib vere tee taita ja 6hu eemaldada isotoonilise soola lahusega retsirkulatsiooni
reziimis (naiteks. 500 mL ). Veendu 6hu taielikus eemaldamises.

Patsiendi ithendamine

Uhenda arteriaalne liin patsiendiga ja lase verel voolata liini ja filtrisse (pumba
kiirus ca 100 mL/min). Uhenda venoosne liin patsiendiga.

Korrigeeri ravi parameetreid.
Kaalu langust peab monitoorima.

Lopetamine

Teosta ravi 16pus vere reinfusioon vastavalt masina kasutusjuhendile. Meie
soovitame ilma Kkotita ONLINE plus™ protseduuri. Alternatiivselt véib
reinfusiooniks kasutada isotoonilist soola lahust (nditeks 500 mL) . Vere peab
tagasi kandma taielikult.

GARANTII

Tootmisdefektidega tooted asendatakse kui defektist teatatakse detailselt koos
seerianumbriga (LOT).

Tootja ei kanna vastutust valekasutamise, valesti kdsitsemise , instruktaazide
mittetéitmise ja hoiatuste mittejalgimise tottu tekkinud tagajargede eest, samuti
vigastuste eest , mis on tekkinud parast tootjapoolset transporti.

Indikacijos: Dializatoriai skirti vienkartiniam naudojimui, létinei hemodializei atlikti.
Kontraindikacijos: Specialiy kontraindikacijy néra. Taikomos bendros
kontraindikacijos dializei.

Pasalinis poveikis: Gydymo metu gali iSrySkéti hipersensibilizacijos pozymiai.
Sunkiais atvejais dialize reikia nutraukti ir naudoti atitinkamus medikamentus.
Dializatorius yra sterilizuotas vandens gary srove, nesudarancia jokiy sterilizavimo
likuCiy. Pacientams, jautriems etileno oksidui, visus ekstrakorporalinio rato
komponentus naudoti be etileno oksido.

Antikoaguliacija: Rekomenduojama naudoti antikoaguliantg ekstrakorporiniame
rate. Antikoagulianto rasj, kiekj ir taikymo metoda privalo paskirti gydantis
gydytojas (pvz.: smaginé heparino dozé 2000 TV, toliau palaikomoji dozé 1000
TV/val. iki procediros pabaigos). Koaguliacija stebima standartiniu kreséjimo
laiko testu.

Medziagos: membrana: Fresenius Polysulfone®, gaubtas: polikarbonatas,
sandarinimo medziaga: poliuretanas, sandarinimo Ziedas: silikonas.

Klienty pageidavimu teikiama smulkesné informacija.

ISPEJIMAI

Dél santykinai didelio hidraulinio membranos pralaidumo membrang galima
naudoti tik su dializés aparatais, kurie atlieka tikslig skys€iy tdriy kontrole.
Naudojant didelio pralaidumo mebranas, zidréti dializés aparato gamintojo
technineg ir saugumo instrukcijas.

Naudoti tik, jei pakuoté nesugadinta, apsauginiai dangteliai neatsisuke ir
nepazeistas dializatorius.

Nenaudoti dializatoriy, pasibaigus jy galiojimo laikui (zidréti etiketéje).

Kiekvieno dializatoriaus vientisumas patikrinamas gamykloje. Atsiradus kraujo
nuotékiui, dializatoriy batinai pakeiskite.

Dializatorius skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant, galimi
pavojai tiek pacientui, tiek personalui. Plovimo skysciai ir dezinfekantai gali
pazeisti membranos gaubta, sandarinimo medziagg bei membrang. Saugumas
naudojant nebegarantuojamas, ir gamintojas neprisiima atsakomybés.

HEMODIALIZE

Uzpildymas

Dializatoriy tvirtinkite vertikaliai. AseptiSkai prijunkite artering ir vening kraujo
linijas atitinkamai prie apatinés ir virSutinés dializatoriaus jungCiy. Prijunkite
dializato atitekéjimo jungtj prie virSutinés ir nuotékio jungtj prie apatinés dializato
junggiy. Dializatoriaus uzpildymui vadovaukités pateiktomis aparato instrukcijomis
(taigi, dializatorius turi bati apsuktas 180°). Rekomenduojame uzpildymg su
(0] E plus™ be maiSelio (uzpildymo tdris: 500 mL). Kitas badas - kraujo
sektoriy pildyti fiziologiniu tirpalu (pvz.: 500 mL maiSelis) ir nuorinti recirkuliacijos
badu. Uztikrinkite visiSka kraujo sektoriaus nuorinima.

Paciento Jungimas

Prijunkite arterine kraujo linijg prie paciento jungties. Leiskite kraujui tekéti kraujo
linija ir dializatoriumi (kraujo siurblio greitis ~ 100 mL/min.). Prijunkite venine
kraujo linija prie paciento veninés jungties.

Nustatykite gydymo parametrus.

Stebékite svorio netekima.

Pabaiga
Kraujo reinfuzijai atlikti vadovaukités pateiktomis aparato instrukcijomis.
Rekomenduojame ONLINE plus™ procedirg be maiselio. Kitas bidas - kraujo
reinfuzijai naudoti fiziologinj tirpalg (pvz.: 500 mL maiselis). Visas kraujas turi bati
grazintas.

GARANTIJOS

Pasitaikius gamybos trokumams, produktai bus pakeisti, jei pranesime apie
defektg nurodomas serijos numeris.

Gamintojas neprisiima atsakomybes uz netinkama naudojima, instrukcijy
nevykdyma, saugumo jspéjimy nepaisyma ar kitus, su gamyba nesusijusius,
pazeidimus.
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VSEOBECNE INFORMACE
Vztahuje se k potisku na vyrobku nebo obalu:

(SKD Navod na pouzitie

F Série High Performance Steam
Kapilarne dialyzatory

VSEOBECNE POKYNY
Nasledujuce informacie mozno ziskat z popisu vyrobku, alebo z etikety na obale:

Pouze k jednorazovému

pouziti “

Sterilni cesta pro krev.
Sterilizovano parou

Systém pre krv sterilny.
Sterilizovany parou

Len na jednorazové
pouzitie [srerel 1]

Pouzitelné do Ctéte navod k pouziti

[E Pouzitel'né do

Vid navod na pouzitie

PEIEER

kontrolou UF

o} Cislo 3arze Objednaci &islo Lot Sarza Cislo objednavky
, | Teplotni rozmezi ; . /ﬂ/ “| Rozsah skladovacej
Datum vyroby ¢5-01R/ skladovani @] Datum vyroby +5°C teploty
OF Pouzivejte pouze Pouzivat vyluéne
Jednotky Control pristroje s presnou Jednotky pristroje s presnou

UF-kontrolou

Pouziti: Dialyzatory Hemoflow jsou uréeny k jednordzovému pouZiti pfi chronické
hemodialyze.

Kontraidikace: Specialni kontraindikace nejsou znamy. Je nutno dbat obecnych
kontraindikaci platnych pro hemodialyzu.

Nezadouci ucinky: Vzacné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti v
prubéhu hemodialyzy. V zavaznych pfipadech se musi dialyza prerusit a zahajit
odpovidajici 1é€ba.

Dialyzatory jsou sterilizovany parou a proto neobsahuji Zadna steriliza¢ni rezidua.
U pacientli se znamou precitlivélosti na etylenoxid, by se mélo dbat, aby véechny
komponenty mimotélniho obé&hu byly prosté etylenoxidu.

Antikoagulace: Doporucuje se podat antikoagulaéni latku pfi plnéni mimotélniho
obéhu. Zplsob a mnozstvi antikoagulaéniho pfipravku musi stanovit |ékaF (napr.
startovaci davka heparinu 2000 |IU a dale se podava heparin kontinualné
1000 IU/hod. az do konce dialyzy). V pravidelnych odstupech se kontroluji
koagulacni ¢asy.

Pouzité materialy: Membrana: Fresenius Polysulfone®, kryt: Polykarbonat,
zalévaci hmota: Polyuretan, O-krouzek: Silikon.

Dalsi informace mohou byt poskytnuty na pozadani.

UPOZORNENI

Indikacie: Dialyzator Hemoflow je uréeny na jednorazové pouzitie pri chronickej
hemodialyze.

Kontraindikacie: Specialne kontraindikacie nie st zname. Je potrebné dbat na
vSeobecne platné kontraindikacie pri hemodialyze.

VedlajSie ucinky: v zriedkavych pripadoch moéze dojst ku reakciam
z precitlivenosti poCas oSetrenia, v tazkych pripadoch je potrebné prerusit
oSetrenie a zaviest prislusné medikamentézne oSetrenie.

Dialyzatory HPS boli sterilizované parou a preto neobsahuju Ziadne zbytky po
sterilizacii. U pacientov so znamou precitlivenostou na etylénoxid sa ma dbat na
to, aby Ziadne komponenty mimotelového obehu neobsahovali etylén-oxid.
Antikoagulacia: Mimotelovy obeh by mal byt antikoagulovany (upraveny proti
zrazanlivosti). Druh, mnozstvo a metéda antikoagulacie musi urcit oSetrujuci
lekar. Napriklad mozno podat’ inicializaéne 2000 LE a kontinualne 1000 LE / h
Heparin-u (az do poslednej hodiny o$etrenia). Ma sa dozerat na ¢as zrazania.

Pouzité materialy: Membrana: Fresenius Polysulfon®,
zapuzdrenie: Polycarbonat, hmota zaliatia: Polyuretan, tesniaci krazok: Silikon.

Dalsie informéacie mozno ziskat dopytom u dodavatela.

UPOZORNENIA

Vzhledem k vysoké propustnosti membrany pro vodu se mohou filtry pouzivat
pouze s dialyzaénimi pfistroji, které jsou vybaveny pfesnou kontrolou objemu
tekutiny. Seznamte se s technickymi a bezpe€nostnimi instrukcemi pro dialyzaéni
pristroje s vysokou propustnosti membrany.

Kvoli vysokej priepustnosti membrany voci vode sa maju tieto hemodialyza¢né
filtre pouzivat vyluéne v dialyzaénych pristrojoch s presnym vyhodnocovanim,
teda u pristrojov s ovladanim objemu. V kazdom pripade je potrebné dodrziavat
bezpecénostno-technické predpisy vyrobcu pristroja pri  pouzivani vysoko
permeabilnych membran.

Pouzivejte pouze tehdy, pokud jednotka baleni je neporusend, ochranné kryty
jsou na misté a dialyzator je neposkozen.

Dialyzator mGze byt pouzit pouze do data exspirace (viz obal).

Kazdy dialyzator je kontrolovan na neporusenost pred opusténim z vyroby. Pokud
se objevi prosakovani krve, dialyzator musi byt vyménén.

Dialyzator je uré¢en pouze k jednordzovému pouziti. Opakovanym pouzitim maze
byt ohroZen pacient i obsluhujici personal. Cistici roztoky a dezinfekéni prostredky
mohou vést ke zménam materidlu krytu, zalévaci hmoty a kapilar. Pokud je
dialyzator pouzivan opakované, nemuUze byt zarucena bezpecnost provozu a
vyrobce nepfejima zadnou zodpovédnost.

HEMODIALYZA
PInéni

Upevnéte dialyzator ve svislé poloze. Arterialni a veno6zni set pfipojte aseptickou
technikou k dolni respekt. k horni strané dialyzatoru. Dialyzatovou &ast setu
pfipojte napoustéci ¢asti na horni a vypoustéci ¢asti na dolni pfipojky dialyzatoru.
Naplrite dialyzator v souladu s navodem dodanym s pfistrojem (dialyzator se musi
otoc¢it o 180°). Doporucujeme bezsackové plnéni pomoci ONLINE plus™ (plnici
objem: 500 mL). Krevni ¢ast mize byt pfipadné naplnéna a odvzdu$néna pfi
recirkulaci pomoci izotonického solného roztoku (napf. 500 mL vak). Zajistéte
uplné odvzdusnéni krevni ¢asti.

Napojeni pacienta

Arteridlni set napojte na krevni obé&h pacienta. Nechte proudit krev do setd a
dialyzatoru (rychlost pumpy cca 100 mL/min.). Pfipojte ven6zni set na pacienta.

Nastavte parametry terapie na poZzadované hodnoty.
Sledujte vahovy ubytek pacienta.

Ukongéeni dialyzy

Reinfuzi krve po skonéeni 1éCby provadéjte v souladu s navodem dodanym s
pristrojem. Doporucujeme bezsackovy ONLINE plus™ postup. Reinfuzi Ize
pfipadné provést pomoci izotonického solného roztoku (napf. 500 mL vak).
Veskera krev musi byt navracena.

ZARUKA

Za vyrobky s prokazatelnou vyrobni vadou poskytuje vyrobce nahradu, pokud je o
tom informovan a pokud je uvedené &islo vyrobni $arze.

Vyrobce neodpovida za nespravné pouZziti, nespravné zachazeni, které neni
v souladu s navodem k pouziti a upozornénimi a za jakékoliv poskozeni, ke
kterému doSlo po dodani dialyzatoru od vyrobce.

Pouzivat len ked je balenie neporusené, tesniace uzavery su na svojom mieste a
dialyzator nie je poskodeny.

Filtre uz nepouzivat po datume najneskorsieho upotrebenia (uvedeny na etikete).
Kazdy dialyzator bol u vyrobcu starostlivo presku$any na tesnost. Keby sa predsa
len prejavil presak krvi, musi sa filter vymenit.

Dialyzator je uréeny na jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouziti méze byt
ohrozeny tak pacient, ako aj obsluhujici personal. Cistiace a dezinfekéné
prostriedky, pouzivané pri praci, mézu viest ku zmenam vlastnosti materialu
zapuzdrenia, zaliatia a kapilar. Prevadzkova bezpecnost uz potom neexistuje
a zaruka vyrobcu je vylu¢ena.

VYKONAVANIE DIALYZY

Pociatocné pinenie

Dialyzator upevnit vo vertikalnej polohe pomocou drziaka. Arteridlny a vendzny
asepticky krvny hadicovy systém pripevnit na dialyzator (arterialny systém dole,
venozny hore). Pripojit hadicové spojky dialyzatora k vstupu do horného a
vystupu dolného dialyzacného portu. Naplnit' dialyzator podla navodu pribaleného
k pristroju (dialyzator treba otoCit o 180°). Odporu¢ame pInenie s ONLINE plus™
(pIniaci objem: 500 mL). Pripadne mozno naplnit a odvzdu$nit' krvni komoru v
recirkulacnom rezime s izotonickym fyziologickym roztokom (napr. vak s objemom
500 mL). Zaistit UpIné odvzdusnenie krvnej komory.

Pripojenie pacienta

Arteridlnu krvnd hadi¢ku spojit' s krvnym obehom pacienta. Nechat vniknut krv do
systétmu hadic ado dialyzatora (rychlost ¢&erpania (pumpovania) cca
100 mL/min.). Vendézny hadi¢kovy systém taktiez spojit s krvnym obehom
pacienta.

Parametre oSetrenia nastavit na pozadované hodnoty.

Pokles hmotnosti by sa mal kontrolovat.

Ukoncenie dialyzy

Na konci procedury vykonajte reinfiziu krvi podla pokynov pribalenych k pristroju.
Odporu¢ame proceduru ONLINE plus™. Pripadne mozno pouzit na reinfdziu
izotonicky fyziologicky roztok (napr. vak s objemom 500 mL). Krv ma byt
kompletne reinfuzovana.

ZARUCNE PODMIENKY

Za vyrobky s dokazatelne vyrobnymi chybami poskytuje vyrobca nahradu, ked je
o tom informovany a ked je uvedené €islo vyrobnej davky (Sarze).

Vyrobca neméze prebrat zodpovednost pri nespravnom pouzivani, chybnej
manipulacii, zanedbani vystraznych a bezpe€nostnych pokynov, ako aj za
poskodenia pri udalostiach po dodani dialyzatora.




(HD Hasznalati Utasitasa

F-sorozatu High Performance Steam
Kapillaris dializator

ALTALANOS INFORMACIO
Utalas a termék vagy a csomagolas cimkéjére az alabbiak miatt:

Navodila za uporabo

F-Serija High Performance Steam
Kapilarni dializatoriji

SPLOSNE INFORMACIJE
Za sledece podatke glejte etiketo na izdelku ali kartonu:

Vértér steril.
Gézben sterilizalt

Csak egyszeri
felhasznalasra

STERILE| “

Samo za enkratno
uporabo

Krvne linije so sterilne.
Sterilizirano s paro

Lasd a hasznalati
utasitast

=ied)

Lejarat idépontja

Datum izteka roka
uporabnosti

Glejte navodila za
uporabo

Lot Gyartasi szam Rendelési szam

aE

Stevilka narogila

Tarolasi hémérséklet

Gyartas idépontja hatarértekek

+30°C]
+5°C

Temperaturno obmocje

Datum izdelave e
skladi¢enja

Csak pontos UF
meérésre alkalmas beren-
dezésnél hasznalhatd

P&

Egy5égek nn!rnl

‘

Uporabljajte samo

Koli¢ina aparate z natanénim

Serija

UF nadzorom

Indikaciok: A dializatorok kronikus hemodializishez egyszeri felhasznalasra lettek
kialakitva.

Kontraindikaciok: Nem
kontraindikacidjaval azonosak.
Mellékhatasok: Ritka esetekben tulérzékenységi reakcio Iéphet fel a hemodializis
kezelés alatt. Sulyos esetekben a dializist félbe kell szakitani és megfelel6
gyogyszeres kezelést kell alkalmazni.

A dializatorban nincs visszamaradt sterilizalé anyag, mert gézben van sterilizalva.
Azon betegek részére, akik etilénoxid érzékenyek a killsé vérkdér minden
részének etilén oxid mentesnek kell lennie.

Antikoagulaci6:  Ajanlatos antikoagulans adagolasa az extrakorporalis
keringésbe. Az antikoagulans jellegét, mennyiségét és alkalmazasi modjat a
felelés orvosnak kell eldirnia (pl. 2000 IU indulé heparin bolus, majd
folyamatosan 1000 IU/6ra a kezelési id6 utolsd ordjaig). A koaguléci()t
szabvanyos véralvadasi id6 teszttel kell monitorozni.

Anyagok: Membran: Fresenius Polysulfon , burkolat: Polykarbonat,

tomitdanyag: Polyuretan, O-gy(r(: Szilikon.

Kérésre tovabbi informacié all rendelkezésre.

ismeretesek.  Altaldban a  hemodializis

FIGYELMEZTETES

Indikacije: Dializatorji za krvni obtok so namenjeni samo za enkratno uporabo pri
kroni¢ni hemodializi.

Kontraindikacije: Kontraindikacije so neznane. Veljajo splosne kontraindikacije
za hemodializo.

Stranski uéinki: v redkih primerih se med hemodializo lahko pojavijo
preobcutljivostne reakcije. V hudih primerih je potrebno prekiniti s postopkom
dialize in priCeti s primernimi ukrepi.

HPS-dializator je steriliziran s paro in torej ne vsebuje nobenih ostankov
sterilizacije. Za bolnike z znano preobcutljivostjo na etilenoksid morajo biti vse
komponente zunajtelesnega obtoka brez etilenoksida.

Antikoagulacija: V zunajtelesni obtok je priporocljivo infundirati antikoagulantno
sredstvo. Vrsto, koli¢ino in nac¢in uporabe antikoagulanta mora predpisati
odgovorni zdravnik (n.pr. zacetni odmerek - bolus heparina 2000 IE, zatem pa
vzdrzevalni odmerek po 1000 IE/h do zadnje ure zdravljenja). Koagulacijo je
potrebno nadzirati s standardnimi koagulacusklml testi.

Materiali: Membrana: Fresenius Polisulfon® , ohi§je: polikarbonat,

sredstvo za zlepljanje konénih delov kapilar v filtrih: poliuretan, tesnilo “O-ring”: silikon.
Nadaljne informacije so na zahtevo dosegljive pri prodajalcu.

OPOZORILA

A membran magas hidraulikus permeabilitdsa miatt a dializatorokat/szlréket csak
olyan dializalé késziléknél szabad alkalmazni, melyek pontos volumetrikus
folyadékaramlas kontrollt tesznek lehetévé. Hivatkozunk itt a magas
permeabilitdsi membranokat gyarté cég technikai és biztonsagi el6irasaira is.

Zaradi visoke hidravlicne permeabilnosti membrane se dializatorji lahko
uporabljajo samo za dializne aparate, ki omogoc¢ajo natan¢no kontrolo volumna
tekocCine. Za uporabo visoko propustnih membran glejte tehni¢ne podatke
proizvajalca in navodila za varnost dializnega aparata.

Csak abban az esetben haszndlja, ha a csomagolas sértetlen, a zarésapkak a
helylikén vannak és a termék ép.

A dializatort nem szabad a (cimkén lathatd) lejarati idén tul hasznalni.

Minden egyes dializator épségét ellenérzik, miel6tt elhagyna a gyarat. Ha

vérszivargas fordulna el6, a dializatort le kell cserélni.

A dializator egyszeri felhasznalasra késziil. Az Ujrafelhasznalas veszélyes lehet

mind a betegre, mind a kezel6re nézve. Tisztitdoldatoktdl és fertétlenitészerektdl

megsérilhet a burkoléanyag, a konzervaléanyag és a membran. Ha a dializatort

Ujra felhasznaljak, a biztonsagos alkalmazas mar nem garantalt és a gyarté nem

vallal semmiféle felel6sséget.

HEMODIALIZIS

Feltoltés

Rogzitsiik a dializatort vertikalis helyzetben. Aszeptikus eljarassal csatlakoztassuk
az artérias és vénas szereléket a dializator also ill. fels6 csatlakozojahoz.

Csatlakoztassa a bejové dializalé folyadék csatlakozot a dializator fels6-, mig a
kimenét csatlakozot a dializator alsé portjahoz. Toltse fel a dializatort a keésziilék
hasznalati utasitasanak megfeleléen.(emiatt a dializatort 180°-ban meg kell
forditani) ONLINE plus™ esetén zsak nélkili feltdltést javaslunk (feltoltési
volumen 500 mL).Egyéb megoldasként a vér-oldal recirkulacio médban feltéltheté
és légtelenithetd fiziologias sodldattal (pl.: 500 mL zsak). Bizonyosodjon meg a
véroldal légmentességérdl.

Osszekapcsolas a beteggel

Csatlakoztassuk az artérias szereléket a beteg vérnyerési helyéhez. Hagyjuk,
hogy vér aramoljon a vérszerelékben és a dializatorban (vérpumpa sebessége kb.
100 mL/perc). Csatlakoztassuk a vénas vérszereléket is a beteggel.

Allitsuk be a kezelési paramétereket.

A sulyveszteséget monitorozni kell.

A kezelés befejezése

Inditsa el a reinfluziét a kezelés végén a készilék hasznalati utasitadsanak
megfeleléen. A zsak-nélkili ONLINE plus™ technikat javasoljuk. Egyéb
megoldaskeént fiziologias séoldatot is lehet hasznalni reinfuzidhoz. (pl.: 500 mL
zsdk). A vért telies egészében reinfundalni kell.

GARANCIA

Gyartasi hibas termékeket a szériaszam kozlése esetén kicserélink.

A gyarté nem vallal felel6sséget nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl, helytelen
kezelésbdl, a hasznalati utasitas és a figyelmezteté megjegyzések be nem
tartasabdl, valamint a dializatornak a gyarto altal tértént leszallitasat kovetéen
keletkezett sériilésbdl eredd karért.

Uporabite le v primeru, da je embalaza neposkodovana, zapiralne kapice so na
svojem mestu in dializator je neposkodovan.

Dializatorjev ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (glejte etiketo).
Neoporeé&nost vsakega dializatorja je pregledana, preden le-ta zapusti tovarno. Ce
bi se pojavilo puscanje krvi, je potrebno dializator zamenjati.

Dializator je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba je lahko
nevarna, tako za bolnika kot za operaterja. Raztopine za ¢iS€enje in razkuzila
lahko poskodujejo materiale, iz katerih so narejeni ohi$je, sredstvo za zlepljanje
konénih delov kapilar v dializaztorjih in membrane. Ce se dializator ponovno
uporabi, ni ve¢ mogoce zagotoviti varne uporabe in proizvajalec ne prevzema
nobene odgovornosti.

HEMODIALIZA

Ponjenje

Pritrdite dializator v navpi¢nem polozaju. Aseptic¢no prikljucite arterijsko in vensko
krvno linijo na spodnji oziroma zgornji prikljucek dializatorja. Prikljucite dializatno
dovodno cev na zgornji prikljuek in dializatno odvodno cev na spodniji prikljuéek
dializatorja. Dializator napolnite po navodilih za uporabo aparata (pri tem je
potrebno dializator obrniti za 180°). Priporo€amo izpiranje dializnega sistema z
raztopino ONLINE plus™ brez izotoni€ne raztopine (volumen izpiranja 500 ml).
Alternativno je mogoce zunajtelesni krvni sistem napolniti z izotoni€no raztopino
(n.pr. 500 ml vrecka) in z recirkulacijo odzraciti. Posebej je potrebno paziti na
odzracgenje v krvnem sistemu.

Prikljuéitev bolnika

Pritrdite arterijsko linijo na bolnikov krvni obtok. Pustite, da kri te€e v krvno linijo in
dializator (hitrost ¢rpalke pribl. 100 ml/min). Prikljucite vensko krvno linijo na bolnika.

Prilagodite parametre zdravljenja na Zeljeno nastavitev.
Potrebno je kontrolirati izgubo telesne teze.

Zakljuéek

Ob zaklju¢ku postopka je potrebno izvesti reinfuzijo krvi po navodilih za uporabo
dializnega aparata. Priporoamo izpiranje z raztopino ONLINE plus™ brez
izotoni¢ne raztopine. Alternativno se lahko za reinfuzijo uporablja izotoni¢na
raztopina (n.pr. 500 ml vre¢ka). Kri naj bo v celoti reinfundirana

GARANCIJA

Izdelke s tovarniskimi napakami bo proizvajalec zamenjal, ¢e bo napaka
posredovana skupaj s Stevilko serije.

Proizvajalec ne odgovarja za napacno uporabo, nepravilno ravnanje,
neupostevanje navodil za uporabo in opozorilnih opomb, kakor tudi ne za
poskodbe, ki so nastale po dobavi dializatorja.




Upute za uporabu

F-Serija High Performance Steam
Kapilarni dijalizatori

OPCE OBAVIJESTI
Vidjeti oznake na proizvodu ili pakiranju:

Put krvi je sterilan.
Sterilizirano vodenom

renue] ]
parom

Vidjeti u uputama za
uporabu

Samo za jednokratnu
uporabu

Rok uporabe

=D

LoT Broj serije Katalo$ki broj

-+l Temperatura
o skladistenja
Koristiti samo na

aparatima s to€nom
kontrolom UF
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Datum proizvodnje
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Indikacije: Hemoflow dijalizatori koriste se jednokratno prilikom kroni¢ne
hemodijalize.

Kontraindikacije: Kontraindikacije nisu poznate. Opéenito, mogu se primijeniti
kontraindikacije za hemodijalizu.

Nuspojave: U rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do reakcije preosjetljivosti tijekom
postupka dijalize. U tezim slu¢ajevima hemodijaliza se mora prekinuti i primijeniti
odgovarajuca terapija.

Dijalizator je steriliziran vodenom parom te ne sadrzi ostatke sredstva za
sterilizaciju. Kod bolesnika s poznatom preosjetljivo§¢u na etilen oksid ni jedan
sastavni dio izvantjelesne cirkulacije ne smije sadrzavati etilen oksid.
Antikoagulacija: Preporucuje se uporaba antikoagulansa u izvantjelesnom dijelu
cirkulacije. Vrstu, koliCinu i nacin primjene antikoagulansa mora propisati nadlezni
lijeénik (npr. na pocetku heparin bolus od 2000 IU nakon €ega slijedi kontinuirana
doza od 1000 IU/h do zadnjeg sata postupka). Koagulacija se mora pratiti
mjerenjem vremena zgru$avanja.

Materijali: membrana: Fresenius Polysulfone®, kuciste: polikarbonat,

masa za brtvljenje: poliuretan, O-brtvilo: silikon.

Daljnje obavijesti mogu se dobiti na zahtjev.

UPOZORENJE

Zbog relativno visoke propustljivosti membrane, dijalizator se mora koristiti jedino
na aparatima koji omogucuju preciznu volumetrijsku kontrolu tekuéine. Moraju se
postivati tehni€ki i sigurnosni naputci proizvodaa aparata koji se odnose na
koristenje visoko propusnih membrana.

Uputstvo za upotrebu

F-Serija High Performance Steam
Kapilarni dijalizatori

OPSTE OBAVESTENJE
Videti oznake na proizvodu ili pakovanju:

Tok krvi sterilan.

STERILE erilisano vodenom
Steril d
parom

Videti u uputstvu za
upotrebu

Samo za jednokratnu
upotrebu

=&

Rok upotrebe

LoT Broj serije Kataloski broj

o=

Datum proizvodnje

|20 “C] Temperatura

@] 50 A skladistenja
= Koristiti samo aparate
Koli¢ina sa preciznom UF-
kontrolom

Indikacije: Hemoflow kapilarni dijalizatori su namenjeni za jednokratnu upotrebu
u hroni¢noj hemodijalizi.

Kontraindikacije: Kontraindikacije nisu poznate. Treba obratiti paznju na opste
kontraindikacije za postupak hemodijalize.

Nezeljeni efekti: U retkim slu¢ajevima mogu se tokom tretmana pojaviti reakcije
prekomerne osetljivosti. U teSkim slucajevima dijaliza se mora prekinuti i treba
zapoceti primenu odgovarajuce terapije.

Dijalizator je sterilisan vodenom parom i zbog toga ne sadrzi nikakve supstance
zaostale posle sterilizacije. Kod pacijenata sa poznatom prekomernom
osetljivoSéu na etilen-oksid treba obratiti paznju na to, da sve komponente
vantelesne cirkulacije ne sadrze etilen-oksid.

Antikoagulacija: Za ekstrakorporalnu cirkulaciju preporucuje se upotreba
antikoagulansa. Vrstu, dozu i nacin primene antikoagulansa mora da odredi
nadlezni lekar. Na primer, inicijalno se moze dati udarna doza od 2000 I.J., a
kontinuirano 1000 1.J./h heparina (do poslednjeg sata terapije). Parametri
koagulacije treba da se kontroliSu standardnim testovima.

KoriSéeni materijali: membrana: Fresenius Polysulfon®; kuciste: polikarbonat;
masa za zatapanje: poliuretan; O-zaptivni prsten: silikon.

Ostale informacije mogu se dobiti na zahtev.

UPOZORENJA

Koristiti samo ako je pakovanje €itavo, zastitni Eepovi su na mjestu i dijalizator nije
ostecen.
Dijalizator se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti (vidi oznaku).

Cjelovitost dijalizatora provjerena je u tvornici. Ukoliko dode do propustanja krvi,
dijalizator se mora zamijeniti.

Dijalizator je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba dijalizatora
moze biti Stetna i za bolesnika i za osobu koja izvodi postupak. Otopine za
CiS¢enje i dezinficijensi mogu ostetiti materijale koriStene za kuciste, masu za
brtvljenje i membranu dijalizatora. Ukoliko se dijalizator ponovno koristi, sigurnost
viSe nije zajam¢ena i odgovornost proizvodaca je isklju¢ena.

HEMODIJALIZA

Priprema

Priévrstiti dijalizator u uspravni polozZaj. Asepticki spojiti arterijsku na doniji i vensku
krvnu liniju na gornji kraj dijalizatora. Pricvrstiti ulazne konektore cijevi za dijalizat
na gornji, a izlazne na doljnji priklju¢ak za dijalizat (na dijalizatoru). Dijalizator
ispuniti prema uputama priloZzenim uz apgrat (s tim da se dijalizator mora okrenuti
za 180°). Preporuéujemo ONLINE plus M pripremu bez vrecica s otopinom za
ispiranje (volumen punjenja: 500 mL). Alternativno, krvni odjelijak moze biti
ispunjen i odzra€en u recirkulacijskom modu, s izotoniénom otopinom natrij-klorida
(volumen punjenja: 500 mL). Osigurati da je krvni odjeljak u potpunosti odzracen.

Pripoj bolesnika

Spojiti arterijsku krvnu liniju na krvotok bolesnika. Neka krv ude u krvnu liniju i
dijalizator (pumpa je podesena na priblizno 100 mL/min). Spojiti vensku krvnu
liniju s bolesnikom.

Podesiti parametre postupka na Zeljene vrijednosti.
Gubitak teZzine mora se pratiti.

Zavrsetak

Reinfuziju krvi na kraju tretm%Qa izvoditi prema uputama priloZzenim uz aparat.
Preporucujemo ONLINE plus ™ postupak bez vreéica s otopinom za ispiranje.
Alternativno, za reinfuziju se moze koristiti izotoni¢na otopina natrij-klorida (npr.
vrecica s 500 mL). Svu krv treba vratiti bolesniku.

JAMSTVO

Osteceni proizvod biti ¢e zamijenjen ukoliko je greska prijavijena sa brojem serije.
Proizvoda¢ nije odgovoran za krivo koriStenje dijalizatora, nepravilno rukovanje,
nepridrZzavanje uputa za uporabu i upozorenja, te u slu€aju Steta nastalih nakon
Sto je proizvodac isporucio dijalizator.

Zbog relativno velike propustljivosti membrane za vodu, ovi dijalizatori se moraju
koristiti iskljuivo na aparatima za dijalizu sa preciznom volumetrijskom kontrolom
protoka tecnosti. Potrebno je pridrzavati se sigurnosno-tehnickih uputstava
proizvodaéa aparata za hemodijalizu pri  koriS¢enju dijalizatora sa

visokopermeabilnim membranama.

Koristiti samo ako je pakovanje netaknuto, kapice su na mestu a dijalizator je
neostecen.

Posle isteka datuma vaznosti (vidi etiketu) dijalizatori se viSe ne smeju koristiti.

U fabrici je paZljivo testiran integritet membrane kapilara svakog dijalizatora. Ako
se ipak javi isticanje krvi, onda se dijalizator mora zameniti.

Dijalizator je namenjen isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
dijalizatora moze biti opasna i za pacijenta i za osoblje. Sredstva za ¢iSéenje odn.
dezinficijensi mogu izmeniti osobine materijala kuciSta, mase za zatapanje i
kapilarnih vlakana. Ukoliko se dijalizator ponovo koristi sigurnost vise nije
zagarantovana i odgovornost proizvodaca je isklju¢ena.

HEMODIJALIZA

Priprema

Dijalizator pricvrstiti u vertikalni polozaj. Asepti¢no spojiti arterijsku na donji i
vensku krvnu liniju na gornji kraj dijalizatora. Pricvrstiti konektore za dijalizat na
ulazni otvor za dijalizat na gornjem kraju a izlazni otvor na donjem kraju
dijalizatora. Napuniti dijalizator prema uputstvima koja su prosledjena zajedno sa
masinom ( dijalizator mora da se okrene za 180°). Preporu¢ujemo pripremu sa
ONLINE plus™ (volumen punjenja 500 mL). Alternativno krvni deo moze da se
napuni | oslobodi vazduha u recirkulacionoj opciji sa izotoni¢nim fiziolo§kim
rastvorom (na pr. 500 mL boca). Obezbediti kompletnu deaeraciju krvnog dela.

Prikljuéenje pacijenta

Arterijski sistem povezati sa krvotokom pacijenta. Omogucéiti tok krvi u krvne linije i
dijalizator (brzina krvne pumpe da bude oko 100 mL/min). Venski deo sistema
takode povezati sa krvotokom pacijenta.

Podesiti parametre tretmana na Zeljene vrednosti.
Potrebno je nadgledati gubitak teZine pacijenta.

Zavrsetak dijalize
Izvesti reinfuziju krvi na kraju tretmana prema instrukcijama koje su prosledjene
sa masinom. Preporuc¢ujemo ONLINE plus™ proceduru. Alternativno moze da se
koristi izotoniéni fizioloSki rastvor (na pr. 500 mL boca) za reinfuziju. Krv treba da
se vrati kompletno.

GARANCIJA

Proizvodi sa proizvodackim greSkama c¢e biti zamenjeni, ukoliko je greska
prijavljena sa podatkom o broju serije.

Proizvoda¢ ne moze preuzeti odgovornost za bilo kakvu zloupotrebu, pogre$no
rukovanje, nepostovanje upozorenja i sigurnosnih napomena, kao i za osteéenja
nastala posle isporuke dijalizatora.




Instructiuni de utilizare

Seria-F High Performance Steam
Dializoare capilare

INFORMATII GENERALE
Referinta la eticheta produsului sau ambalajului pentru:

Kullanim Kilavuzu

F-Serisi Yuksek Performans Buhar
Kapiller Diyalizerler

GENEL BILGILER
Uriin veya karton etiketine bakiniz:

Numai unica utilizare

Circuit steril pentru sange.
I! Sterilizat cu abur

Kan gegis yolu steril.

Tek kullanim igindir Buhar sterilizasyonu

Data expirarii Atentie la instructiunile

Son kullanma tarihi Kullanirken talimatlara

control precis al UF

[E de utilizare @] dikkat ediniz
LoT Lotul Codul de comanda LoT Seri Siparig numarasi
N | Domeniul permis pentru retim tarihi /ﬂ"wc Depolama sicaklik
@ Data fabricatiei .m/R/ temperatura de stocare Uretim tarini i araligi
L ) - UF kontroll olan
Unitati Control Folositi numai masini cu Adet I cihazlarda

kullaniimalidir

Indicatii: Dializoarele Hemoflow sunt destinate numai pentru unica folosinta in
hemodializa cronicilor.

Contraindicatii: Nu sunt cunoscute contraindicatii. In general sunt aplicabile
contraindicatiile de la hemodializa.

Efcte secundare: In cazuri rare, in timpul tratamentului de hemodializa pot apare
reactii de hipersensibilitate. In cazuri extreme dializa trebuie intrerupta si se
administreaza medicatia necesara.

Dializorul este sterilizat cu abur astfel incat nu contine reziduuri de sterilizant.
Pentru pacientii care prezinta hipersensibilitate cunoscuta la oxidul de etilen,
nici-o componenta a circuitului extracorporal nu trebuie sa fie sterilizata cu oxid
de etilen.

Anticoagularea: Este recomandata administrarea unui anticoagulant in circuitul
extracorporal. Natura, dozarea si metoda de administrare a anticoagulantului
trebuie prescrise de medicul responsabil de tratament (ex. un bolus initial de
heparina de 2000 IU urmat de o heparinare continua cu doza de 1000 IU / h pana
inaintea ultimei ore de tratament). Coagularea trebuie monitorizata la intervale
standard de timp.

Materiale: Membrana: Polisulfona® Fresenius, carcasa: Policarbonat,

materialul de etansare: Poliuretan, garnitura inelara: Silicon.

Alte informatii pot fi obtinute la cerere.

AVERTIZARE

Endikasyonlari: Hemoflow diyalizerler, kronik hemodiyalizde tek kullanim igin
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlari:  Kontrendikasyonlari  bilinmemektedir. Genel olarak
hemodiyaliz i¢in séz konusu olan kontrendikasyonlar gegerlidir.

Yan etkileri: Nadir olarak hemodiyaliz tedavisinde asirn duyarlilik reaksiyonlari
gorulebilmektedir. Siddetli durumlarda diyaliz durdurulmal ve uygun ilagla tedavi
baslatiimaldir.

Diyalizer buharla sterilize edildiginden higbir sterilizasyon artigi icermemektedir.
Etilen oksit hipersensitivitesi bilinen hastalarda ekstrakorporal devrenin tiim
elemanlari etilen oksitten arinmis sekilde sterilize olmalidir.

Antikoagiilasyon: Antikoagilanlarin ekstrakorporeal devreye uygulanmasi
tavsiye edilmektedir. Kullanilacak antikoagilanin yapisi, miktari ve kullanim
metodu sorumlu hekim tarafindan (Orn: 2000lU heparin bolus ile baslayip
tedavinin son saatine kadar 1000I1U/saat seklinde devamli uygulanabilir) recete
edilmelidir. Pihtilagsma, standart pihtilasma zaman testi ile gézlemlenmelidir.

Materyaller: Membran: Fresenius Polisulfone®, Kutu: Polikarbonat,
Kaplama materyali: Politiretan, O-ring: Silikon.

Istenildiginde daha detayli bilgi temin edilebilir.

UYARILAR

Datorita permeabilitatii hidraulice ridicate a membranei, dializoarele trebuie
folosite numai cu aparate care au un control volumetric precis al fluidelor. Referiti-
va la instructiunile tehnice si de siguranta ale producatorilor de aparate de dializa
pentru utilizarea membranelor de inalta permeabilitate.

Membranin yliksek hidrolik gegirgenligine bagli olarak, diyalizerler sadece hassas
hacimsel sivi kontroliine imkan veren diyaliz makineleriyle kullaniimalidir. Yiksek
gegirgenli membranlarin kullanimi igin diyaliz makinesi ureticilerinin teknik ve

glivenlik talimatlarina bakiniz.

Se utilizeaza numai daca ambalajul individual este intact, capacele de inchidere
sunt la locul lor si dializor este nedeteriorat.

A nu se folosi dializoarele dupa data expirarii (vezi eticheta).

Integritatea fiecarui dializor este verificata inainte de a parasi fabrica. Daca apar
scurgeri de sange dializorul trebuie schimbat.

Dializatorul este de unica folosinta. Refolosirea este riscanta atat pentru pacient
cat si pentru operator. Solutiile de curatire si desinfectantii pot periclita materialul
carcasei, cel de etansare sau al membranei. In acest caz siguranta utilizarii nu
mai poate fi garantata de producator care nu isi asuma nici-o raspundere.

HEMODIALIZA
Umplerea

Fixati dializorul in pozitie verticala. Conectati aseptic liniile de sange, arteriala si
venoasa la intrarile de jos si respectiv de sus ale dializorului Atasati conectoarele
tubulaturii de dializant cu intrarea la portul superior si iesirea la portul inferior de
dializant. Umpleti dializorul in conformitate cu mstructlunlle provenite cu masina
(in consecinta dializorul trebuie intors cu 180° ).Va recomandam umplerea fara
punga, cu procedura ONLINE plus™ (volumul de umplere: 500 mL).Ca alternativa
compartimentul de sange poate fi umplut si dezaerat in recirculare, cu o solutie
salina isotona (ex.punga de 500 mL). Asigurati dezaerarea completa a
compartimentului de sange.

Conectarea pacientului

Conectati linia arteriala la pacient. Lasati sangele sa patrunda in linia de sange si
dializor (viteza pompei aprox. 100 mL/min). Conectati linia venoasa de sange la
pacient.

Ajustati parametrii tratamentului la valorile dorite.

Scaderea in greutate trebuie monitorizata.

Deconectarea

Efectuati reinfuzia sangelui la sfarsitul tratamentului in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale masinii.Va recomandam procedura ONLINE plus™
fara punga. Ca alternativa, se poate folosi pentru reinfuzie o solutie salina
isotonica (ex. punga de 500 mL). Sangele trebuie reinfuzat complet.

GARANTIE

Produsele cu defecte de fabricatie vor fi inlocuite, fiind necesara pentru aceasta
raportarea seriei lotului.

Producatorul nu este raspunzator de utilizarea gresita sau manevrarea improprie,
neconforma instructiunilor de utilizare sau precautiilor de mai sus si nici pentru
degradarile provocate ulterior livrarii de catre producator a dializorului.

Diyalizeri ambalaji zarar gérmemisse, koruyucu kapaklari tzerinde ise ve Urinde
herhangi bir hasar yoksa kullaniniz.

Diyalizerler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir (etikete bakiniz).

Her diyalizere fabrika gikisindan &nce entegrasyon testi uygulanmaktadir. Eger
herhangi bir nedenle kan sizintisi olugursa diyalizer degistirilmelidir.

Diyalizer tek kullanim igin tasarlanmigtir. lkinci kullanom hem hasta hem de
kullanici icin tehlike yaratabilmektedir. Temizleme solusyonlari ve dezenfektanlar
kutu, kaplama ve membran malzemelerini zedeleyebilmektedir. Diyalizer tekrar
kullanildiginda kullanim giivenligi garanti edilemez ve (Uretici herhangi bir
sorumluluk kabul etmemektedir.

HEMODIYALIZ
Hazirlama - Priming

Diyalizeri dikey pozisyonda takiniz. Aseptik olarak arter ve vendz kan yollarini
siraslyla alt ve Ust diyalizer portuna baglayiniz. Diyalizat konnektdrlerini giris Uste
ve cikis alta gelecek sekilde diyalizat portlarina takiniz. Diyalizeri, cihaz ile birlikte
verilen talimatlara uyarak doldurunuz Diyalizeri, ONLINE plus™ cihazi ile kullanim
talimatlarinda  belirtildigi gibi doldurunuz (bu nedenle diayalizer 180°
dondirilmelidir). ONLINE plus™ cihazi ile torbasiz hazirlama onerilmektedir
(priming hacmi: 500 mL). Alternatif olarak kan tarafina dolan havanin,
resirkiilasyon modunda izotonik sollisyonu ile de havasi alinabilir (6rn: 500 mLI'ik
torba). Kan tarafinda hava kalmadigindan tamamen emin olunuz.

Hasta Baglantisi

Arter hattini hastanin dolasimina baglayiniz. Kanin diyalizer ve kan setine
dolmasini saglayiniz (pompa hizi yaklasik 100 mL/dak). Venéz kan setini hastaya
baglayiniz.

Tedavi parametrelerini istenilen sekilde ayarlayiniz.

Kilo kaybi takip edilmelidir.

Sona Erdirme

Reinfiizyonu, cihazin kullanim talimatlarina uygun olarak gergeklestiriniz. Torbasiz
ONLINE plus™ islemi tavsiye edilmektedir. Reinflzyon igin alternatif olarak
izotonik sollisyonu kullanilabilir (6rn: 500 mLI'kk torba). Kan, tamamen reinflize
edilmelidir.

GARANTI

Uretim hatasi bulunan driinler seri numarasi ile beraber bildirildigi takdirde
degistirilecektir.

Uretici diyalizerin yanlis kullanimi, uygunsuz kullanimi, kullanim talimatlarina ve
uyari notlarina uymadan kullanimi ve teslimatini muteakip herhangi bir darp
durumunda, herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.




HHcTpyKipsa 3a eKcIuioaranyst
F-Cepun kanunsapHu guanusaTtopu

C BUCOKa NponycCcKnMMBOCT U nNapoBa cTepunn3auus

OcHoBHa uH(pOpPMALEHT
Oo0ma uadopmanusi KbM €THKeTa Ha IPOAyKTa /KyTHsitTa 3a:

CrepwieH pT Ha
KpPbBTa.
CrepwiuszupaHo ¢ napa

Camo 3a emHOKparHa
ynorpe6a

O0ObpHETE CE€ KbM

HHCTPYKISITa 3a
EeKCILTOaTaIust

Cpok Ha rogHOCT

IlapTupa Homep Ha 3asiBKa

Temneparypa

JIa’ra Ha Npou3BOJACTBO Ha CbXpaHEHHe

H3nonsBaitre camo Ha

anapam ¢ To4YeH KOHTPOIL

Bpoii
P na UF

Iokazanwst: uanm3aropuwre Hemoflow ca cb3ganeHn 3a  exHOKpaTHa
ynorpe6a npH XPOHHYH XEMOJHAIU3H.

IIporuBonokazanusi: Hsima nporuBonokazanmsi. OCHOBHO ca NPWIOKHUMH
NPOTUBOMOKA3AHMSITA 32 XEMOAHAIA3ATA.

Crpannunn edexrn: B pemuna ciiydyanm mo Bpeme Ha Tepammsita Morar jaa
ce MoilydyarT peaknuyd Ha IOBUIIEHA YyBCTBHTEIHOCT. B HAKOHM Ciiyyan
TepanusTa Tpsi6Ba Aa ObJe NPeKbCHATa M NPOIHIDKEHA C MOJIXOASII0
JieueHue.

Jquanu3aroppT € CrepWwIM3HpaH C [apa M He ChXbpP&KA OCTAarbl OT
crepwiIn3anysiTa.

3a mDangeHTH C  eTWICHO-OKHCHA  CBPBXYYBCTBHTEJIHOCT  BCHYKH
KOMIIOHEHTH HA W3BBbHTEJIECHUSI KPbBEH IIOTOK TpsioBa jga Obaar 0e3
€TWIEHOB OKHC.

IIporuBockcupBane: IlpemoppuBa ce ga ce mocraBu mpemapar MOPOTHB
ChCHPBAaHE B W3BBHTEIECHHS KpPbBEH MNOTOK. EcrecrBeHo Haii-00mo
METONbT Ha NPWIOKEHHE Ha JaJieH AHTHKOoaryJlaHT TpsioBa aa Obae
onucan or chorBerHusi Jekap. (Hampumep mbpBoHaYaiHa XemapHHOBA
mo3a or 2000 eguHMIE, C TOCJIEABAINI0 Ha3HAYEHHE OT e€JHA
npogpDKuTeIHa jao3upoBka or 1000 eguHMIin Ha 4Yac [0 Kpasi Ha
manunyiamusita). ChcupBaHeTo TpsiOBa a ce peryimpa 4Ype3 CraHgapTeH
TECT 3a BpeMe Ha ChCHPBaHe.

Marepuanu: MemOpana: ®pesenuyc nonucyiacgon; Tsuro: IlommkapGonar
Ywrerauren: Ilomayperan; O-npberen: CWIMKoH

,Homnmerma an)opmauuﬂ MOZKe Ja ce IoJIy4Yd IIpH 3asBKa.

NPEIYTIPEXXTTEHHUE

Ipu BHCOKA  XWAPaBIAYHA NpPONyCKIMBOCT  Ha memOpaHara,
Juanu3aropure TpsaGBa Ja ce HU3M0A3Bar €IUHCTBEHO OT amapard 3a
JHaTH3a KOUTO MMar BB3MONKHOCT 3a NPENU3HO O0EMHO yIpaBiIeHHe Ha
pastBopa. 3a H3MOI3BAaHETO HA BHCOKO IPOINYCKIMBH MeMOpaHd ce
oTHecere KbM MPOU3BOJAWTEIMTE HA [AUAIA3HATE Aanapard OTHOCHO
TeXHHYECKH BBHIPOCH M UHCTPYKIHMH 3a (GEe30MacHOCT.

HN3no3nBaiite caMo aKO OIIAKOBKara Ha HU3NeJIMeTO € HelnoBpeaeHa,
3ajienBamyre Karna4ykd ca Ha MsACTOTO CH H CbI/Ul’l'bp HEe € IOBpEeJeH.

Juanu3aropure He TpsAGBa Aa ce HU3MOA3BAT CJIe CPOKA HA TNOXHOCT (BYZK
eTHKeTa).

Bcekn auanmmsaTop e mpoBepeH 3a KOMIUIEKTHOCT MNpeNH Ja Hu3jie3e or
3aBofia NPOHM3BOAMTEN. AKO BB3HHKHE KPBbBEH NpPOOHUB, JIHATIH3ATOPHT
TpsiGBa Ja ObJe CMEHEH.

MuanusaropbT € NpeHa3sHaYeH caMO 3a eJHOKpaTHa ymorpeba.
IloBropHara ynorpebGa € omacHa M 3a NaNWeHTa M 3a oleparopa.
Muempre pasTBOpH U Je3MH(EKTAHTH MOrar jaa IMOBPEIST Marepuaiure
HM3M0/I3BAaHU 34 TSUIOTO, YIUTHTHHTEISI M MeMOpaHara. AKO JUATH3aTOPBT
Cce U3N0I3Ba MOBTOPHO, 0€30MACHOCTTa NpH ynorpeda HE MOKe aa ce
rapaHTapa ¥ NPOU3BOJUTESIT HE IIOEMa OTTOBOPHOCT.

Xemoauannsa
3amrpiBane

Juanu3aropbT ce 3aKpensBa BbB BEPTHKAIHO mnosioxkenue. CrepwiHo
CBBbpIKETEe aprepualHa W BEHO3HA KPbBHH JIMHHH PECHEKTUBHO KbM
JOJHMSI W TOpPeH Kpall Ha [Juaiu3aropa. 3akKayere KOHEKTOpUTE Ha
JHAIM3aTa € BXOJMIMS 3a TOPHUSI H C U3XOMIMs 3a  JIOJHHA
JAMaTu3areH NOpPT. 3arbjHeTe JUald3aropa COopej HMHCTPYKIMHTE
npefocTaBeHd ¢ amapara (KbIeTo JHAIM3aToPbT TpsidBa Ja ce 3aBbpTH
Ha 180°). IlpenopruBame bag-free 3amrmiBane ¢ ONLINE plus™ (oGem
Ha 3amriBaHe: 500 mL). Karo arrepHariBa KpbBHHSIT YyYacThbK MOXKeE Ja
Cce 3aIbJIHA M Jeaepupa B PEeXHM HA IMPKYJAUUsi ¢ W30TOHHYEH COJIEeB
pa3rBop. (manp. 500 mL Top6Ga). YBepere ce, ye KPHBHESIT y4acThK €
HAITBIHO JleaepUpPaH.

Cpbp3BaHe Ha manueHTa

Cepbpxkere aprepuaiHara JHHHSI KbM mnamueHtra. llycHere KpbBra ma
nporeye B KpbBHATA JIMHHSI W JHaiu3aropa (CKOPOCT Ha KpbBHaTa
novna okoiio 100 mL/min). Cebpxkere BeHO3HaTa JIMHHSI KbM MAIMEHTA.
Hacrpoiire xenanure paGoOTHH apaMeTpH.

HamaisiBanero Ha Tenioro TpsiGBa aa Objie KOHTPOJIHPAHO.

HN3kmrouBane

Hspepiiere penHdy3usi Ha KpbBTa B Kpas Ha Ipouneaypara Cropex
HHCTPYKIIMTE INpeJocTaBeHH ¢ MamuHara. Hwue mnpenopbuBame
npoueaypa bag-free ONLINE plus™. Karo arrepmarnBa Moxe ga ce
noi3Ba  HM30TOHHMYEH coileB pa3rsop (manp. 500 mL TopGa)3a
penndys3usa. KpeBra TpsioBa ga ce penndy3npa HaAIYRIHO.

Tapanmus

IIpogyktn ¢ ¢abpuunu pged)eKTH IMe ce 3aMeHsIT, aKO CBIUTe Ca
CEepHITHO CpeIlaHH.

IIponsBoguTessiT He € OTNOBOPEH INPH HeNMpaBWIHA yIoTpe6a, He
cboOpa3eHa ¢ HHCTPYKIMATA 3a eKCIUloarals W TNPWIOXKEHHTe
3a0e/Ie2KKH M 3a HSKAKBH IOBPeIH CIYUWIH Ce CJIel NMPOU3BOJACTBOTO H
JOCTaBKara Ha JUAIM3aTopa.



OBnyieg Xprioewg

F-Series High Performance Steam
Tpixoe1dika PiATpa

Fevikég MAnpoopieg
Ava@epbeiTe OTIG ETIKETEG TOU TTPOIGVTOG 1 TOU KIBWTIOU Yia:

ATTooTEIpWHPEVOG

Miag xpriong povo diauhog aiparog.
ATmooTeipwan pe atud
IR R N s
LoT MapTida ApIBUOG EVTOAG
" - +0°¢l - EUpog BepUOKPATIIV
Hpepopnvia kKataokeung ‘S_CIR/ aTTOBAKEUONC

MNa xprion poévo oe
pnxavnuara pe akpipn
€Aeyxo UF

5 F
TEPGXIU ontrol

PE)
]

Evdeifeig: Ta @ihtpa Hemoflow éxouv oxediaaTtei yia pia pévo xpron Kai yia
Beparreia aipodiGAuong.

Avrevdeigeig: Eidikég avtevdeitelg dyvwoTteg. levikd, Bewpouvral avtevoeigeig
OAeg auTég TTOU OXeTiCovTal pE TNV HEBODO TNG alpodIGAUCNG.

Mapevépyeleg: ZTaviwg TTapatnpolvtal avTidpdoElg UTTEPEUAITONTiag Katd TNV
didpkela TG Bepatreiag. e  1IBIGJOUCEG TTEPITITWOEIG N Bepatreia TTPETTEl va
SI0KOTTET Kal va xopnynBouUv Ta KatdAAnAa @dpuaka.

Ta o@iATpa  cival ommooTeElpwUéva PE aTPO Kol Oev  TTEPIEXOUV  KATAAOITTA
amooTeipwong. MNa acBeveig ye euaioBbnaia oTo alBuAevogeidio, 6Aa Ta UAIKA Tou
€EWKUKAOQOpPIKOU ouoTAPATOG TTPETTEl Va €ival EAeUBepa aiBuhevoteidiou.
AVTITINKTIKA aywyn: ATTapaitnTn €ival n xopriynon Tng ammaitoUyevng ToooTNTag
QVTITTNKTIKOU OTO £§WKUKAOQOPIKG ouaTtnua. O TUTog, N TToooTNTA Kal N HEB0dOG
XOPAYNONG TOU avTITINKTIKOU TTPETTEl va kaBopifovtal ato Tov utrelBuvo yiatpd
(1r.x. apxikf d6an 2000 U kai katoTTIV pia ouvexopevn xopriynon 1000 1U/h péxpr
TNV TeAeuTaia wpa NG Bepateiag. H TTAEN Tou aipatog TPETTel va TTapakoAouBeiTal
kaBOAn Tnv didpkela TNG Beparreiag PE €AeyXO TOu XPOVOU EvEPYOTTOINONG
Siadikaoiag TAgNG.

YAikd: MepBpavn: MoAucgouA@ovn Fresenius, MepiBAnua: MoAukapBovuAio, YAk
o@payiong: MoAuoupeBavn, AakTUAIOG GTEyavoTToinang: ZIAIKOVN

Mepairépw TANPoPopieg uTropolv va 080UV KATOTTIV AITAUATOG.

NMPO®YAAZEIZ

NAoyw NG uwnAng udPaUAIKAG diIaBaTdTNTAG TNG PEPBPAVNG, Ta QIATPO TTPETTEN VO
XPNOIYOTIOIoUVTAl  O€  PNXOVAPOTO  MPE  OKPIBr) OYKOMETPIKG EAEYXO UYpPWV
(OYKOUETPIKAG EAEyXOUEVNG UTTEPDINBNONG). AvapepBeiTe OTIG TEXVIKEG 0dNYiES Kal
EYXEIPIOIO AOPAAEIOG TOU KATAOKEUAOTH TOU PNXAVAPOTOG YIG TNV XPron QiATpwv
ue uwnAn diaBaToTnTa.

XpNOIYOTTOIROTE TO POVO €AV N CUCKEUaoia eival GBIKTN, Ta TTPOCTOTEUTIKG
KOTTAKIO €ival aTn B€0n Toug Kal To QIATPO aIoKABapong un KOTEOTPAUMEVO.

Ta @ikTpa dev TIPETTEI va XPNOIPOTTOIOUVTAlI PETA TNV nuepopnvia ARgng (BA.
ETIKETA).

Kd&Be @iATpo eAéyxetal emoTapéva TPV @Uyel ammd TO gpyooTdolo. Edv
otroladnTroTe SIaPPOr| TTaPATNENOE], TO PIATPO TTPETTEI VO AVTIKATACTAOEI.

To @iATpo evdeikvuTal yia pia kal yévo xpron. H emavaypnoiyotroinon YTropei va
aroBei poipaia 1600 yia Tov aoBevi 600 Kal yia TOV XEIPIOTH TOU PNXOVHAHATOG.

H xprion diaAupdTtwy TTAUONG KOl ATTOAUPAVTIKWY PTTOPE] VO KOTOOTPEWE! TA UAIKG
KOTOOKEUNG Tou @iATpou (TrepiBAnua, pepBpdvn, oteyavotrointég). Edv mapdia
auTd, To QIATPO €TTavaypnalpoTroindei, N ao@aAeia xpriong Sev pTTopei TTAéov va
€yyunOei Kal 0 KATAoOKEUAOTAG Oev PEPel oudepia eubuvn.

AIMOAIAAYZH

Féuiopa

TomoBeteioTe T0 @iATpO 0t OpBia Béon. ZuvdéaTe pe AONTITR TEXVIKA TNV
apTnpiakh Kai QAERIKN ypauuA HE TO KATW Kal Avw QvTioTOIXO OKPOo@UaCIa TOU
@iATpou. ToTroBeTeioTE TO AKPOPUOIA Tou BiaAUpaTOG KABapong Pe TETOIO TPOTTO
WAOTE N €1I0aywyn Tou SIOAUPATOG va GUVOEDET Ue TO Avw akpo@UaIo Tou GiATpou
Kal n egaywyr Pe To KATW akpo@ualo. [epioTe 1o QiATpo oUppwva pe TIG 0dnyieg
XPAONG Tou pnxavApaTog (Ba xelooTei va avatrodoyupioeTte To QiATpo katd 180°).
Zuviotdtal yépiopga pe Tnv Texvikp ONLINE plus™ (6ykog yepiopartog 500 mL).
EvaAAakTiké TO dlauépiopa dipatog OTOo @iATpo dUvaTtal va YeWioel Kal va
ammagpwOei oe Aeitoupyia emavakukAogopiag pe 106Tovo SidAupa opou (Tr.X. 500
mL ouokeur] opou. Alac@aAioTe TTARPN aTraépwaon Tou JIaPEPIoUATOS QiJaTog Tou
@iATpou.

20vdeon acBevi

2uvd£oTE TNV APTNPIAKH YPauur) oTov acBevr). EmTpéwTe TNV por aiyarog otnv
ypapun kai ato @iATpo (Taxutnta avtAiog mepimou 100 mL/min). ZuvdéoTe Twpa
TNV GAEPRIKA ypapur oTov achevr.

PubuioTe Tig TTapapéTpoug Bepatreiag Kal EEKIVATTE TNV cuvedpia.

H amwAeia Bapoug TTPETTE va TTapakoAoUBEiTaI NAEKTPOVIKA.

AQ\gn Bepartreiag

EmoTpéywTe TO aiya aTov acBevr) 1o TENOG TNG BepaTreiag GUP@Wva PE TIG 0dnyieg
XPAONG TOU PNXAVAUATOG. ZUVIOTATAI ETTIOTPOPN QiUATOG GUN@WVA PE TNV TEXVIKN
ONLINE plus™. EvaA\OKTIKG PTTOPET VO XpNnaoioTToinBei kal 106Tovo SIGAupa opoU
(1r.x. 500 mL ouokeur| opou). MNpétel va emoTpagei 6Ao 1O aipa oTov acBevi.

EFTYHZH

MpoidvTta e KaTaokeuaaTika eAaTTwpaTa Ba avTikabioTavral epdoov avagepbei To
EAATTWHA Kal 0 KWAIKGG TTapTidag.

O kartookeuooTg Oev eival uTTEUBUVOG yia KOKA XPAON Tou TIPOIGVIOG Kal
AKATGAANAOU XEIPIOPOU, TTEPAV TwV OBNYIWV XPAOEWS Kal TTPOQUAAEEWS TTOU
£xouv d0Bkei, Kal yia oTroIadATTOTE {nia TTEPav TNG TTAPAdoong Tou TTPoIOVTOG.
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