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lOENERAL̂NTORMAT̂ONj . ^
•Read all instructions for use carefully before using this device.
•Read all instructions and safety messages in the DBB-03/05/06/07 operator's 
manual before using this device.

[INDICATIONS OF USE]
•This device should be used under the supervision and direction of a physician.
•This device consists of an arterial line and a venous line. This device is designed 
for the OBB-03/05/06/07 hemodialysis instrument. Do not use with any other 
hemodialysis instrument. The following figure shows a typical layout of this 
device.

♦ Note that DBB-06 has no features for double pump single needle.
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[PRECAUTIONS]
•This device is made primarily of polyvinyl chloride(plasticizer; DEHP). Multiple or 
prolonged rrtedical treatments may inaease the exposure level in patients, 
however, no conclusive evidence exists that exposure to phthalates during 
medical treatments has a harmful effect in humans.

[CONTRAINDICATIONS]
•This device is single use only. Re-use or reprocessing of a single use product 
may lead to contamination and compromised function or structural integrity of the 
product possibly resulting in infection, injury, or death of the patient.

[WARNINGS a n d  CAUTIONS]
Storage
• Store in a clean, dry location between +5°C (41°F) and +30“C (86“F) temperature 
Avoid direct sunlight.

• Do not store at extreme temperature or humidity.
Prior to Treatment
• The bloodlines are equipped with Luer-Lock connectors to provide safe 
connections to dialyzers, vascular accesses and various perfusion lines.

• This device does not contain any natural latex.
• This device may contain polycarbonate. Avoid using it for administration of 
medications such as fat emulsion preparations, soluble agents, surface activating 
agents, ethanol, etc. Use of these may cause parts breakage. Contact the 
manufacturer in case you are not sure if any other medications may create the 
same issue.

• Locking connectors may separate if either the male or female part is exposed to a 
lubricant: for exarr^le, by transfer from a lubricated needleless valve.

• The air detector will not detect any air Introduced by a syringe through an access 
port distal to the air detector.

• Prior to use, check device expiration date. Do not use if past expiration date.
• Inspect device packaging prior to use. Do not use if the package is opened or 
damaged

• Do not use if the device is damaged.
•Avoid damage by hemostats or other instruments.
•This device is designed to provide a sterile and non-pyrogenic fluid pathway. 
Aseptic technique is required throughout device set-up and prime/rinse to prevent 
contamination.

• Ensure the hemodialysis instrument blood pump is calibrated for the appropriate 
device pump segment diameter according to the hemodialysis instrument 
manufacturer’s blood pump calibration instructions.

• If transducer protectors are not included with this device, use transducer 
protectors together with this device for treatnnent.

•To prevent contamination, use this device immediately after breaking the package 
seat

•Observe carefully to ensure all device connections are secure.
•To avoid potentially serious injury, ensure visibility of bloodline connection to 
fistula needle or catheter at all tinnes during the treatment. Do not cover the 
access or bloodlines with any opaque material prior to or during the treatment to 
prevent blood leakage not being detected,

•Ensure that all not used female Luer Lock connectors are secured by closed 
damps to prevent leakage.

• Please tighten all Luer Lock caps to prevent contamination.
During Treatment
•To decrease the risk of air embolization or leakage of blood, use this device at a 
blood flow rate of ^SOOmUmin. and ^ h  a pressure resistance level between 
+750nvTiHg (lOOkPa) and -500 irsnHg [бб.7кРа).

•Do not continue treatment longer than the time recommended. Continuing 
treatment beyond that time could cause the actual blood flow to be slower than 
indicated by the machine, which might decrease the efficacy of treatment.

•Air entering the device n>ay cause fatal air embolism to the patient. Use of an 
airfbubble detectors is required. Continually observe the drip chambers for 
adequate blood levels.

• Leaks at joints, at connections or at any point in the device may cause patient 
blood loss, air embolism or substitution fluid leaks. MonKor carefully for leaks and, 
If detected, take immediate corrective actions.

•Avoid device kinking or occlusion during the treatment. Excessive pressure may 
damage the extracorporeal circuit or patient blood access site, or may cause a 
disconnection and/or patient blood loss.

•Use a Luer-Lock type syringe for infusion lines. Keep infusion lines clamped when 
not in use.

•If transducer protectors become wetted with blood/saline or any other fluid, 
corrective measures should be taken immediately to avoid hernodialysis 
instrument contamination. Replace the transducer protectors if they become 
wetted.
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• befora use. Ethylalcohol ar\d isopropyl alcohol are 
recommended for disinfection. If other disinfectants are used, check their 
compatibility with access port before use.

• Do not apply excessive force when connecting luer lock connectors.
It may cause deformation or breakage of connectors which leads to connectors 
stuck, improper tightening, air entry, and leakage of blood or substitution fuid. 

A fter Treatment
'Discard device using universal precautions for potentially contaminated 
equipment.

•Comply with all applicable laws when discarding this device.
[INSTRUCTIONS FOR USE]
‘ Aseptically prepare and set-up the blood tubing lines to the dialyzer and 
hemodialysis instrument.

•Ensure that all connectors are secure and there are no leaks in the blood tubing 
lines and substitution lines.

■ Prime the extracorporeal circuit and dialyzer according to the dialyzer 
manufacturer's directions/instructions for use.

• If there is no pre-pun^ arterial drip chamber in this device, ensure that when 
priming the blood tubing lines v^h  normal saline or other priming solution, damp 
the arterial patient line to create a maximum negative pressure alarm. This should 
cause the pre-pump arterial pressure monitor line to fill with approximately 
30cm(12 inches) of priming solution.

•Adjust drip chamber levels as indicated in operator’s manual.
• During treatment check fluid levels in drip chambers and adjust as required.
• Initiate patient treatment according to the dialyzer and hemodialysis instrument 
manufacturer's instructions for use.

•Discontinue patient treatment seconding to the dialyzer and hemodialysis 
instrument manufacturer's instructions for use.

[WARRANTY AND LIMITATED LIABILITY]
•The manufacturer warrants that the device has been manufactured in accordance 
with its speciTications and in compliance with IS013485, applicable industry 
standards, and regulatory requirements.

• The manufacturer will not be liable for any misuse, improper handling, 
norwcompliance with warnings, cautions and instructions, or for any damage 
incurred subsequent to the manufacturer's delivery of the device.

• I f th is ............................................ ..........................
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[ALLGEM&NE IN FO R Iv i^ lO N E ^
■Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat 
verwenden.

•Lesen Sie alle Anweisungen und Sicherheitshinweise in der 
Bedienungsanweisung der DBB-03/05/06/07 durch, bevor Sie dieses Gerat 
verwenden.

[VERWENDUNGSHINWEISE]
•Dieses Gerat darf nur unter derAufsicht und Anieitung eines Arztes eingesetzt 
werden.

•Dieses Gerat besteht aus einem arteriellen und einem vendsen Blutschlauch. 
Dieses Gerat ist zur Verwendung mit dem Hamodialyse-lnstrunrent 
DBB-03/05/06/07 vorgesehen. Nicht mit anderen Hamodialyse-lnstrumenten 
verwenden. Die folgende Abbildung zeigt eine typische Anordnung dieses Gerdts.

•Beachten Sie. dass DBB-06 keine Funktion fur 
Doppelpumpen-EinzelnadeLBehandlung hat.

device is deemed to contain manufacturing defects, it will be replaced if the 
manufacturer is notified of the device defect along with the device lot number. iGcGtiNAtv^ciGCN j

Dieses Gerdt besteht hauptsachlich aus Polyvinylchlorid (Weichmacher DEHP). 
Bei mehrfachen Oder langer andauemden medizinischen Behandlungen kann der 
Belastungspegel bei Patienten ansteigen, jedoch gibt es keine eindeutigen 
Beweise dafur, dass die Belastung mH Phthalaten wahrend medizinischer 
Behandlungen einen schadtichen Einfluss auf Menschen hat.

•Dieses Gerat ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die 
Wiederverwendung oder Wiederaufbearbeitung eines Produktes, das zum 
einmaligen Gebrauch vorgesehen ist, kann zur Kontamination fiihren und die 
Funktion Oder strukturelle Integritat des Produkts beeintrdchtigen, was 
mbglicherweise zu einer Infektion, Verietzung Oder zum Tod des Patienten fiihren 
kann.

[WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE]
Lagerung
•An einem sauberen, trockenen Ort, bei einer Temperaturzwischen +5^0 
und +30°C lagem. Direktes Sonnenlicht vermeiden.

• Nicht bei extremer Temperatur oder Feuchtigkeit lagem.
Vor der Behandlung
•Das Blutschlauchsystem ist mit Luer-Lock-Anschlussen ausgestattet, urn einen 
sicheren Anschluss an Dialysatoren, vaskulёre Zugange und verschiedene 
Perrusionsleitungen zu ermoglichen.

• Dieses Gerat enthalt keinen natiiilichen Latex.
•Dieses Gerat enthalt u.U. Polykarbonat Vermeiden Sie es, das Gerat fiir die 
Verabreichung von Arzneimittein, die Fettemulsionen und LOsungsmittet, 
oberfiachertaktive Substanzen. Ethanol, etc. enthalten, zu verwenden. Durch 
deren Verwendung konnen u.U. Teile bmchen. Wenden Sie sich an den Hersteller, 
falls Sie unsicher sind, ob andere Arzneimittel zum dhnlichen Problem fiihren 
konnten.

•Steckverbinder konnen sich losen, wenn entweder der manniiche Oder der 
weibiiche Teil des Steckverbinders einem Schmiermittel ausgesetzt wird; 
beispielsweise bei einer Ubertragung von einem geschmierten, nadelfreien Ventil. 

•Der Lufldetektor erkennt keine Luff, die z.B.iiber eine Spritze zugefiihrt wird, 
welche an einem Zugang angebracht ist, der sich distal vom Lufldetektor befindet. 

•Priifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum des Gerats. Nicht nach 
Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

• Uberprufen Sie vor der Verwendung die Gerateverpackung. Nicht 
verwenden. wenn die Verpackung offen Oder beschadigt ist.

'Nicht verwenden. ^ n n  das Gerat beschadigt ist.
•Vermeiden Sie Schaden durch Gefaiiklemmen oder sonstige Inslrumente. 
•Dieses,Gerat hat eine sterile und nicht-pyrogene Leitungsbahn fiir Flussigkeiten. 
wahrend des gesamten Gerateaufbaus una des Full-/^ulvorgangs 
ist eine keimffeie Technik erforderlich. um eine Kontamination zu 
verhindem.

•Steiien Sie sicher, dass die Substitutionspumpe des Hamodialyse-lnstruments fiir 
den entsprechenden Pumpensegmentdurchmesser des Gerates, entsprechend 
der Kalibrierungsanweisungen des Herstellers des Han>odialyse-lnstruments fur 
die Substitutionspumpe, kalibriert ist.

•Falls die Druckwandlerschutzvorrichtungen nicht mit diesem Gerat mit 
'nbeoriffen sind, verwrenden Sie die Druckwandlerschutzvorrichtungen fur 
die Behanrflung zusammen mit diesem Gerat.

•Verwenden Sie dieses Gerat unmittelbar nach dem Aufbrechen des 
Verpackungssiegels. um eine Kontamination zu verhindem.

•Oberprufen Sie, ob alle Gerateverbindungen fest und sicher sind.
• Um mOglicherwetse schwere Verletzungen zu vermeiden, stellen Sie sicher. dass 
der BlutleHurrgsanschluss an der Punktionskanule Oder am Katheter wahrend der 
Behandlung jederzeit sichtbar ist. Decken Sie den Zugang Oder die Blutleitungen 
weder vor, noch wahrend der Behandlung mit lichtundurchiassigem Material ab. 
Andemfalis wird ein mdglicher Blutverlust unter Umstanden nicht bemerkt.

■ Achten Sie darauf, dass alle rncht verwendeten weiblichen Luer-Lock-Anschliisse 
durch geschiossene Kiemmen gesicherl werden, um Leckagen zu vermeiden.

• Bide Ziehen Sie alle VerschlQssa der Luer-Lock-/kn$chlusse fest, um eine 
Kontamination zu vermeiden.

wahrend der Behandlung
•Betreiben Sie dieses Gerat mit emer Blutdurchfkissrate von ^5 0 0  mL/min. 
und mH einem Druckwiderstandspegel zwischen -i-TSO mmHg (100 kPa) 
und -500 mmHg (66,7 kPa), um das Risiko von Luftembolie oder Blutverlust zu 
vermeiden.
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die WiJksamkeit der**Sehandlung senken.
•Luff, die in das Gerat eindringt. капп eine todllche Luftembolie beim 
Patienten auslosen. Der Einsatz von Luft-/Luftblasendetektoren ist zwingend 
erforderlich. Priifen Sie kontinuierlich die Tropfkammer auf angemessene 
Blutpegel.

•Leeks an Anschlussstiicken, Verbindungen oder an irgendeiner Stelle am 
Gerat kOnnen zum Blutverlust beim Pabenten. einer Luftembolie oder einem 
Substitutionsfliissigkeitsleck fiihren. Uberprufen Sie das Blutschlauchsystem 
sorgfaltig auf Leeks und. falls entdeckt, ergreifen Sie umgehend 
KorrekturmaQnahmen.

•Vermeiden Sie wahrend der Behandlung Abknickungen oder 
Verschliisse des Gerates. UbermaHiger Druck kann den extrakorporalen Kreislauf 
Oder die Blutzugangsseite des Patienten beschadigen, Oder zu einerTrennung 
und/oder Blutverlust des Patienten fiihren.

•Verwenden Sie eine Spritze mit Luer-Lock-Anschluss f iir die Infusionsleitungen. 
Kiemmen Sie die Infusionsleitungen ab, wenn sie nicht verwendet werden.

‘ Wenn die Druckwandlerschutzvorrichtungen mit Blut/Kochsalzlosung benetzt 
werden. ergreifen Sie umgehend korrigierende Ma6nahmen. um eine 
Kontamination des Hamodialyse-lnstruments zu verhindem. Tauschen Sie die 
Druckwandlerschutzvorrichtungen aus, wenn sie nass warden.

•Bei Blutprobenentnahmen oderlnjektionen von Losur>gen durch die 
Gunvniproben-/lnjektionsanschlusse diirfen keine Nadein mit einer Gro6e von 
mehr als 21 Gauge verwendet werden. Die Nadel soil stets bei einem Winkel von 
90° in die Mitte des Proben-ZInjektionsanschlusses eingefiihrt/entfemt werden, 
um Leckagen Oder eine Patientenschadigung zu verhindem.

'Desinfizieren Sie den Zugang vor dem Gebrauch. Fiir die Desinfektion ^ rd e n  
Athylalkohol und Isopropylalkohol empfohlen. Werden andere Desinfektionsmittel 
verwendet. so ist vor dem Gebrauch die Vertraglichkeit dieser Mittel mit dem 
Zugang zu uberprufen.

•Veiwenden Sie keine ubenma6ige KrafI beim Verbinden von 
Luer-Lock-Anschlussen. Es kann Verformung Oder Bruch von Anschliissen 
verursachen, was zum Einklemmen der Anschliisse, inkorrekter Festziehung, 
Lufleintritt und Blut- Oder Substitutionsflussigkeitslecks fuhrt.

Nach der Behandlung
•Entsorgen Sie das Gerat unter Beachtung der atigemeinen Vorsichtsma6nahmen 
f iir  potentiell kontaminierte Ausniistung.

•Befolgen Sie alle gultigen Gesetze, wenn Sie dieses Gerdt entsorgen. 
[GERBRAUCHSANV^ISUNG]
•Achten Sie auf keimfreie Bedingungen beim Vorbereiten und Anschlie6en des 
Blutschlauchsystems am Dialysator und Hdrriodialyse-lnstrument,

•Stellen Sie sicner, dass alle Verbindungen fest sind und es keine Leeks im 
Blutschlauchsystem und den Substitutlonsleitungen gibt.

• FQIIen Sie den extrakorporalen Kreislauf und Dialysator entsprechend der 
Anwendungs-ZGebrauensanweisung des Herstellers.

•Wenn es keine arterielle Vorpumpen-Tropfkammem in diesem Gerdt gibt. 
stellen Sie beim VorbereKen des Blutschlauchsystems mit normaler 
Kochsalzlosung oder einer anderen Spulfliissigkeit sicher. dass Sie die arterielle 
Leitung des Patienten einklemmen, um einen maximalen negativen 
Druckalarmzu erzeugen. Dadurch soitte die arterielle 
Vorpumpen-Druckmonitorleitung mit etvira 30 cm der Sptilflussigkeit aufgefullt 
werden.

• Stellen Sie die Tropfkammerpegel gemaQ den Angaben im Bedienungsanleitung 
ein.

•Uberprufen Sie wahrend der Behandlung die Fliissigkeitspegel in den 
Trop^ammem und passen Sie sie, falls notig, an.

•Beginnen Sie die Patientenbehandlung entsprechend der Gebrauchsanweisung 
des Herstellers des Dialysators und Hamodialyse-lnstruments.

■Brechen Sie die Patientenbehandlung entsprechend der 
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Dialysators und 
Hamodialyse-lnstrunrtents ab.

[GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS]
• Der Hersteller garantiert, dass das Gerat gernaU den ^z if ik a tio n e n  sowie in 
Ubereinstimmung mit IS013465, anwendbaren Industrienormen und gesetzlichen 
Vorschriflen hergestelltwurde.

•Der Hersteller haftet nicht bei falscherAnwendung, unsachgemdUer 
Handhabung.NichteinhaHung derWamungen, Vorsichtsma6nahmen und 
Anweisungen. und fiir Schdden, die nach der Auslieferung des Gerdtes durch den 
Hersteller entstehen.

•Enthdit dieses Gerdt Herstellungsfehler, so wird es ersetzt, wenn der 
Hersteller iiber den Gerdtefehler zusammen mit der Chargennummer 
informiert wird.
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BLOOD TUBING LINES FOR HEMODIALYSIS
[GENERAL INFORMATION]
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BLUTSCHLAUCHSYSTEMl
• OoaH oil inain EthylBlPohpl and isopropyl alcohol are [ALLGEMEINE INFORMATIONEN]
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darter ai o rcutto  extracorporai о oi punto do acceso de sangra del paciente, О menisi
puede causar la desconexidn y/o  la pardida de sangre del paciente.

•Utilice una jeringa Luer-Lock para las tineas de infusidn. Mantenga las lineas de 
infusidn cerradas cuando no se usen.

eiOAzn ep>|ai(SU! e^sieiuiu eiu^ervui <
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[ in f o r m a c iO n  g e n e r a l ]
* Lea detenidamente todas las instaicciones de uso antes de utilizar este 
dispositivo.

• Lea completamente todas las instrucciones, avisos у precaudones en el Manual 
del operario DBB-03/05/06/07 antes de utilizar este dispositivo.

[INDICACIONES DE USO]
' Este dispositivo debe ser utilizado bajo la supervisidn у direccion de un medico.
■ Este dispositivo consiste de una linea arterial у de una linea venosa. Este 
dispositivo ha sido diseAado para el aparato de hemodidlisis DBB-03/05/06/07. 
No lo utilice con ningun otro aparato de hemodidlisis. La siguiente imagen 
muestra el disefto tipico de este dispositivo.

■Tenga en cuenta que el monitor DBB-06 no dispone de los mbdulos necesarios 
para realizar tratamientos en unipuncibn con doble bomba.

t f
LInca arterial i i
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[PRECAUCIONES]
'Este aparato esta hecho principalmente de doruro de polivinilo (plastificante; 
DEHP). Los tratamientos medicos multiples о prolongados pueden incrementar el 
nivel de enfriamiento en pacientes, sin embargo, no existe evidencia concluyente 
de que la exposicibn a ftalatos durante tratamientos medicos tenga efectos 
dahinos en humanos.

[CONTRAINDICACIONES]
■ Este dispositivo es de un solo uso. Reusar 0 reprocesar productos de un solo uso 
puede llevar a la contaminacibn у complicaciones en el fundonamiento 0 la 
integridad estructural del producto. provocando posiblemente infeccibn, herida 0 
muerte.

[AVISOS Y PRECAUCIONES]
Almacenamiento
•Guarde en un lugar limpio, seco a temperatures de entre +5 °C у +30 °C. Evite la 
luz directa del sol.

■No lo guarde a temperatures у humedades extremes.
Antes del tratamiento
■ Las lineas de sangre estan equipadas con conectores Luer lock para 
proporcionar conexiones seguras a dialtzadores, accesos vasculares у diversas 
lineas de perfusibn.

'Este dispositivo no contiene latex natural.
‘ Este dispositivo puede contener policarbonato. Evite usarlo para la 
administracibn de medicamentos, incluyendo las preparaciones de emulsibn de 
grasa у agentes solubles, agente de activacibn de superficie 0 etanol, etc. Su uso 
puede causar roturas en las piezas. Pbngase en contacto con el fabricante en 
caso de que no este seguro sobre si cuaTquier otra medicacibn podria crear el 
mismo problems.

*Los conectores de bloqueo podrian separarse si la conexibn macho 0 hembra se 
expone a un lubricante, сото  рог ejempio, el lubricante proveniente de las 
vblvulas especiales de uso sin aguja.

‘ El detector de aire no detectara el aire introducido рог una jeringa a traves de un 
Puerto de acceso distal al detector de aire.

•Compruebe la fecha de caducidad antes del uso. No lo use si esta caducado. 
•Inspeccione el embalaje del dispositivo antes del uso. No lo use si el envase esta 
abierto о dar^ado.

•No lo use si el dispositivo estb da/tado.
■Evite los darios рог hemostatos u otros instrumentos.
■Este dispositivo tiene una via de administracibn esteril у no pirogenico. Es 
necesano el uso de tecnica esteril en el proceso de montaje de lineas у cebado 
para prevenir contaminaciones.

■Asegurese de que la bomba sanguinea del dispositivo de hemodialisis este 
calibrada para el diametro del segmento apropiado de la bomba del aparato 
segun las instrucciones de calibracibn de la bomba sanguinea del fabricante del 
dispositivo.

*Si en este dispositivo no se incluyen protectores de transductor, use 
protectores de transductor junto con este dispositivo para el tratamiento.

•Para evitar su contaminacion utilice el dispositivo inmediatamente despubs de 
romper el sellado.

• Inspeccione cuidadosamente para asegurarse de que todas las conexiones del 
dispositivo son seguras.

■Para evitar una lesion potendalmente grave, asegure la visibilidad de la conexibn 
de la linea de sangre a la aguja de fistula 0 el cateter en todo momento durante el 
tratamiento. No cubra el acceso ni las lineas de sangre con ningun materiai 
opaco antes 0 durante el tratamiento. De lo contrario, podria no detectarse una 
fuga de sangre.

‘ Asegurese de que todos los conectores Luer lock hembra no utilizados estbn 
asegurados mediante pinzas cerradas para evitar fugas.

‘ Apriete todas las tapas Luer lock para evitar contaminacibn.
Durante ei tratamiento
‘ Para reducir el riesgo de embolia aerea 0 fuga hematica, utilice este dispositivo a 
una velocidad de flujo sangulneo de S500 ml/min. у con una resistenda a la 
presibn entre +750 mmHg (100 kPa) у -500 mmHg (66,7 kP ^.

•No continue con el tratamiento mas alia del tiempo recomendado. Si lo hace, 
podria provocar que el flujo sanguineo real fuera mas lento que el indicado por la 
maquina, lo que puede reducir la eficacia del tratamiento.

‘ La entrada de aire en el dispositivo puede causar una embolia gaseosa fatal en el 
paciente. Se requiere el uso de detectores de aire/burbujas. Compruebe 
continuamente que el nivel de la sangre en las camaras de goteo es el adecuado.

■ Escapes en las juntas, conexiones 0 en cualquier punto del dispositivo pueden 
causar que el paciente pierda sangre, sufra una embolia gaseosa 0 la fuga de

•Si los protectores del transductor se humedecen con sangre/solucibn salina 0 
otro liquido, se deberan tomar inmediatamente las medidas necesarias para 
evitar la contaminacibn del aparato de hemodiblisis. Si los protectores del 
transductor se humedecen, t^mbielos.

• No utilice una aguja mayor al calibre 21 G para tomar muestras de sangre о 
inyectar soluciones a traves de la goma de los puertos de muestra/inyeccibn. 
Reatice la puncibn del botbn verlicalmente con una aguja para evitar fugas de 
fluidoydanos.

■Desinfecte el puerto de acceso antes de usarlo. Se recomienda el uso de etanol e 
isopropanol para la desinfeccibn. Si se utilizan otros desinfectantes, compruebe 
su compatibilidad con el puerto de acceso antes de usarlos.

• No aplique excesiva fuerza cuando conecte los puertos tipo Luer. Esto podria 
causar deformacibn 0 rotura de los conectores, lo que puede producir el bloqueo 
del conector, ajuste inadecuado, entrada de aire y/o fuga sangre 0 liquido de 
sustitucibn.

Despubs del tratamiento
•Deshagase del dispositivo utilizando las precaudones generates para equipos 
potenoalmente contaminados.

‘ Cumpla con la normative ofidal a la hora de deshacerse del dispositivo.
[INSTRUCCIONES DE USO]
•Asepticamente prepare у conecte las lineas de cateter sanguineo al dializador у 
al aparato de hemodialisis.

‘ Asegurese de que todas las conexiones estbn seguras у de que no existen fugas 
en las lineas de sangre у linea de sustitucibn.

•Prepare el circuito extracorpbreo у el dializador segiin las 
instrucciones/direcciones de uso del fabricante.

•Si no hay una camara de goteo arterial pre-bombeo en este dispositivo, 
asegurese de que al preparar las lineas del catbter sanguineo con una 
solucibn salina normal о con otra solucibn de preparado, la linea arterial del 
paciente este cerrada para crear una alarma ae presibn maxima negativa. Esto 
puede que cause que la linea del monitor de presibn arterial 
pre-bombeo se llene de aproximadamente 30 cm de solucibn de preparado.

•Ajuste los niveles de las cbmaras de goteo segiin se indica en el manual del 
operario.

•Durante el tratamiento, compruebe los niveles de fluido en las cbmaras de goteo 
у ajiistelos si es necesario.

■ Inicie el tratamiento del paciente segiin las instnjcciones de uso del fabricante del 
dializador у del aparato de hemodialisis.

‘ Interrumpa el tratamiento del paciente segiin las instaicciones de uso del 
fabricante del dializador у del aparato de hemodiblisis.

[GARANTlAY RESPONSABILIDAD LIMITADA]
•El fabricante garantiza que el dispositivo ha sido fabricado conforme a sus 
especificaciones у en cumplimiento de la norma IS013485, los estandares 
industriales aplicables у las disposiciones reglamentarias.

•El fabricante no se hara responsable de los dahos causados por un uso 
inadecuado, una manipulacibn incorrecta, el incumplimiento de instrucciones у la 
no observancia de las notas de advertencia ni de cualquier otro daho que se haya 
producido despubs de la entrega del dispositivo por el fabricante.

■Si este dispositivo presenta algiin defecto de fabricacibn serb sustituido si se 
informa al fabricante del defecto del dispositivo junto con el nCimero de lote.

(ALGEM ENE INFORMATIE]
■ Lees de gebmiksaanvnjzing goed door voordat u dit medische hulpmiddel in 
gebruik neemt.

•Lees alle instructles en waarschuwingen in de DBB-03/05/06/07 
bedieningshandleiding voordat u dit medische hulpmiddel in gebruik neemt.

[GEBRUIKSINSTRUCTIESI
•Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt onder toezicht en op 
aanNvijzing van een arts.

•Dit verbruiksartikel bestaat uit een arteriele liin en een veneuze lijn. Dit medische 
hulpmiddel is bestemd voor gebruik met hethemodialyse-instrument 
DBB-03/05/06/07. Gebruik dit medische hulpmiddel niet met andere 
hemodialyse-instrumenten. Onderstaande afbeelding toont hoe dit medische 
hulpmiddel is samengesteld.
Notitie: De DBB-06 heeft geen optie voor dubbel pomp een naalds dialyse.

Aricriclc bloedliji 
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[VOORZORGSMAATREGELEN]
•Dit medische hulpmiddel bestaat voornamelijk uit polyvinylchloride (weekmaker:
DEHP). Meervoudige of langdurige medische behandelingen kunnen het 
blootstellingsniveau bij patienten vergroten. Er bestaat echter geen overtuigend 
bewijs dat blootstelling aan ftalaten tijdens medische behandelingen een 
schadelijk effect op de mens heefl.

[CONTRA-INDICATIES]
• Dit medische hulpmiddel is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik of 
herbewerking van producten alleen bedoeld voor eenmalig gebruik kan leiden tot 
contaminatie en beperkte working of structurele integriteit van het product, 
mogelijk resulterend in een infectie, verwonding of de dood.

[WAARSCHUWINGEN EN VEILIGHEIDS/kANWIJZINGEN)
Opslag
■Bewaar het medische hulpmiddel op een schone en droge plaats bij een 
temperatuur tussen +5 °C en +30 ®C. Vermijd direct zoniicht.

■Niet bij extreme temperaturen of vochtigheid bewaren.
Voor de behandeling
• De bloedlijnen zijn voorzien van Luer-Lock-aansluitingen, die voor een veilige 
aansluiting op dialysatoren, vasculaire toegangen en diverse perfusielijnen 
zorgen.

•Dit medische hulpmiddel bevat geen natuuiiijke latex.
•Dit medische hulpmiddel kan polycarbonaat bevatten. Gebruik dit medische 
hulpmiddel niet bij toediening van geneesmiddelen die vetemulsiepreparaten, 
opiossende stoffen, oppervlakteactieve stoffen of ethanol etc. bevatten. Hierdoor 
kunnen onderdelen beschadigd raken. Als u niet zeker v«et of andere medicalies .fee ЙЬ?!капЛ°аГп74?аапТр'^^^^^ gesteld bij gebruik voor andere
misschten hetzelfde probleem opleveren, raadpleeg dan de producent. . . . .  . . . . . .   ̂»
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medische hulpmiddel kunnen bloedverlies, een luchtembolie of lekkage van 
substitutievloeistof veroorzaken. Let aandachtig op lekkages en neem direct de 
juiste maatregelen.

•Voorkom knikken in het medische hulpmiddel of occlusie tijdens de behandeling. 
Oveimatige druk kan het extracorporale circuit of de plaats van de bloedtoegang 
van de patient beschadigen. Oveimatige druk kan 00k afsiuiting en/of 
bloedverlies veroorzaken.

•Gebruik een spuit met Luer-Lock voor infuuslijnen. Klem infuuslijnen vast, indien 
deze niet in gebruik zijn.

•Indien transducerbeschermers in aanraking komen met bloed of zoutoplossingen, 
moeten er direct corrigerende maatregelen worden genomen om contaminatie 
van het hemodialyse-instrument te voorkomen. Vervang transducer-beschermers 
die nat zijn geworden.

•Gebruik geen naalden groter dan 21 gauge tijdens het nemen van bloedmonsters 
of injecteren van geneesmiddelen via het rubberen kapje of de injectie-ingangen. 
Steek de naaid loodrecht in het midden van het rubberen kapje of de 
injectie-ingang en verwijder/injecteer om iekken van vioeistof en ven/vondingen te 
voorkomen.

•Desinfecteer de toegangspoort voor het gebruik. Ethanol en isopropylalcohol 
worden aanbevolen voor desinfectie. Controleer bij andere ontsmettingsmiddelen 
voor het gebruik hun compatibiliteit met de toegangspoort.

•Gebruik geen oveimatige kracht uit bij het aansluiten van Luer Lock-connectoren.
Het kan vervorming of breuk van connectoren veroorzaken, wat leidt tot 
vastzittende connectors, onjuist vastzetten, luchtinvoer en lekkage van bloed of 
substitutie vioeistof.

Na de behandeling
‘ Gooi het medische hulpmiddel weg volgens de algemene voorzorgsmaatregelen 
aangaande mogelijk gecontamineerde apparatuur.

■ Neem de regels van de plaatselijke wetgeving in acht wanneer het medische 
hulpmiddel als afval wordt verwijderd.

[GEBRUIKSAANWIJZING]
■ Prepareer aseptisch en monteer de bloedlijnen aan de dialysator en het 
hemodialyse-instrument.

•Zorg dat alle verbindingen goed aangesloten zijn en dat er geen lekkages in de 
bloedlijnen zijn.

■ Prepareer het extracorporale circuit en de dialysator volgens de 
aanwijzingen/instructies van de fabrikant van de dialysator.

‘ Indien er geen pre-pomp arteriele druppelkamer in dit medische hulpmiddel 
aanwezig is en de bloedlijnen met normale zoutoplossing of een andere 
geprepareerde opiossing worden geprepareerd, klem dan de arteriele lijn 
van de patient vast om een maximaat negatief drukalarm te creeren. Dit moet er 
toe leiden dat de monitoriijn voor de pre-pomp arteriele druk met circa 30 cm

teprepareerde opiossing gevuld kan worden.
tel de druppelkamemiveaus in zoals aangeduid in de bedieningshandleiding. 

■Controleer tijdens de behandeling de vioeistofniveaus in de druppelkamers en 
pas indien nodig aan.

• Begin met de behandeling van de pati8nt volgens de instructles van de fabrikant 
van de dialysatoren het hemodialyse-instrument.

■Beeindig de behandeling van de patient volgens de instructles van de fabrikant 
van de dialysator en het hemodialyse-instrument.

[GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID]
• De fabrikant garandeert dat het medische hulpmiddel overeenkomstig de geldige 
specificaties en conform IS013485, de toepasselijke industrienormen en de 
geldende regelgeving is geproduceerd.

‘ Luer-Lock-aansluitingen kunnen losraken wanneer het mannelijke of vrouwelijke 
deel aan een smeermiddel wordt blootgesteld, bijvoorbeeld via een gesmeerde, 
naaldloze kiep.

‘ De luchtdetector detecteert geen lucht die wordt ingebracht met een spuit via een 
toegangspoort die te ver van de luchtdetector is verwijderd.

■Controleer voor gebruik de vervaldatum van het medische hulpmiddel. Gebruik 
niet na het verstnjken van de vervaldatum.

•Inspecteer voor gebruik de verpakking van het medische hulpmiddel. Niet 
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

•Niet gebruiken als het medische hulpmiddel beschadigd is.
‘ Voorkom beschadiging door vaatkiemmen of andere instrumenten.
•Dit medische hulpmiddel heeft een steriel en niet-pyrogeen vioeistofpad. Tijdens 
de gehele opbouw en voorbereiding/uitspoeling van het medische hulpmiddel 
dient een steriele handelwijze te worden toegepast ter voorkoming van 
contaminatie.

•Zorg dat de J?loedpomp van het hemodialyse-instrument is gekalibreerd voor de 
juiste segmentdiameter van de pomp van het medische hulpmiddel volgens de 
bloedpompkalibratie-instructies van de fabrikant van het hemodialyse-instrument.

■Als transducerbeschermers niet bij dit apparaat zijn geleverd, gebruik dan losse 
transducersbeschermers samen met dh apparaat voor behandeling.

•Gebnjik het medische hulpmiddel direct na het verwijderen van de 
verpakkingsfolie om contaminatie te voorkomen

-*Houd aandachtig in de gaten om zeker te zijn dat alle verbindingen van het 
medische hulpmiddel goed zijn aangesloten.

•Om eventuele emstige verwondingen te voorkomen, nrraet de bloedlijnaansluiting 
op de fistulanaald of xatheter tijdens de behandeling altijd zichtbaar zijn. Bedek 
de toegang of bloedtijnen voor of tijdens de behandeling niet met ondoorzichtig 
materiaal, anders kan een eventuele bloedlekkage onopgemerkt blijven.

‘ Zorg dat alle niet gebruikte vrouwelijke Luer Lock-aansluitingen met gesloten 
klemmen zijn bevestigd, om lekkage te voorkomen.

‘ Uaak alle Luer Lock-kapjes vast om verontreiniging te voorkomen.
rndens de behandeling
•Gebruik dit medische hulpmiddel met een Uoedstroomsnelheid van ^5 00  ml/min. 
en met een drukweerstand tussen +750 mmHg (100 kPa) en -500 mmHg (66,7 
kPa).

‘ De behandeling mag niet langerdan de aanbevolen tijd duren. Als de 
benandekng na die tijd wordt voortgezet, kan de bloedstroom langzamer worden 
dan het apparaat aangeeft, wat de effectiviteit van de behandeling negatief kan 
beinvioeden.

‘ Als de behandeling na die tijd wordt voortgezet, kan de bloedstroom langzamer 
worden dan het apparaat aangeeft, wat de effectivHeit van de behandeling 
negatief kan beinvioeden. Het binnendringen van lucht in het medische 
hulpmiddel kan een fatale luchtembolie veroorzaken. Het gebruik van iucht- of

doeleinden, verkeerd gebruik, wanneer de instructles en waarschuwingen in deze 
publicatie niet zijn opgevolgd of wanneer er sprake is van enige vorm van schade 
die na levering van het ntedische hulpmiddel is ontstaan.
Indien het medische hulpmiddel fabricagefouten heeft, wordt na melding van het 
defect en opgave van het batchnummer het medische hulpmiddel vervangen door 
een ander exemplaar.
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L IN IE  KRWF D O  H E M O D IA L IZ Y
[INFO RM ACJE O G dLN E ]
■P rzed u ^ c ie m  p ro d u k tu  n a le ^  u w a ^n ie  p rz e c z y ta d  n in ie jsz« | in s t r u k q ^  u zyc ia .
■ Nalezy p rzec^ad  wszystkie instaikcje, ostrzezenia i przestrogi w  Podt^czniku 
operatora DBB-03/05/06/07 przed u^c iam  niniejszego produktu.

[WSKAZANIA DOTYCZACE U2YCIA]
•Niniejszy produkt nalezy uzywai pod nadzorem i kierunkiem lekarza.
•Niniejszy produkt sklada si? z przewodu t?tniczego i zylnego. Niniejszy produkt 
jest przeznaczony do pracy z aparatem do hemodializy DBB-03/05/06/07.
Nie uzywac w  pot^czeniu z innym aparatem do hemodializy. Ponizszy rysunek 
przedstawia typovi^ budowe niniejszego produktu.

‘ Prosz? zauwazyc, ze DBB-06 nie ma mozliwosci pracy na podwdjnej pompie i 
pojedynczej igle.

Linia t?tnicza

■  ̂ , - 0  ,

Linia Z>'lna 
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[SRODKI OSTROZNOSCI]
'Niniejszy produkt sktada si? glownie z polichlorku winylu (plastyfikator; ftalan 
di(2-etyloheksylu)). Wielokrotne lub przedtuzone zabiegi lecznicze mog? 
zwi?kszac poziom ekspozycji u pacjentbw, jednakze nie istniej? zadne 
rozstr^gaj?ce dowody na to, iz ekspozycja na flalany podczas leczenia ma 
szkodliwy wptyw na ludzi.

[PRZECIWWSKA2ANIA]
•Niniejszy produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia. Ponowne 
uzycie lub przetworzenie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzycia 
moze prowadzic do skazenia i zagrazad poprawnemu funkcjonowaniu lub 
integralnosci konstrukcji produktu, wwyniku czego moze dojsc do infekcji, 
obrazeh data lub smierci.

[OSTRZEZENIA! PRZESTROGI]
Przechowywanie
• Przechowywac w  czystym i suchym miejscu w temperaturze od +5 °C do +30 “C. 
Unikac bezposredniego naslonecznienia.

• Nie przechowywac w miejscu narazonym na wysok? temperatur? lub wilgoc.
Przed dializ?
• Przewody krwi s? wyposazone w  zt?cza typu Luer-Lock zapewniajqce 
bezpieczne pot?czenia z dializatorami, poriami naczyniowymi oraz rbznymi 
przewodami perfuzyjnymi.

•Niniejszy produkt nie zawiera lateksu naturalnego.
•Niniejszy produkt moze zawierad poliw?glan. Unikac stosowania do podawania 
lekowzawieraj^cych emuisje ttuszczowe i srodki rozpuszczaj^ce, srodki 
powierzchniowo czynnych lub etanolu itp. Uzycie takich substancji moze 
powodowad rozerwanie cz?sci. W  razie w^tpliwosci, czy dane leki nadajq si? do 
stosowania z produktem, n a le ^ skontaktowac si? z producentem.

•Zt?cza mog? ulec rozdzieleniu, jesli m?ska lub zehska cz?sc zetknie si? ze 
srodkiem smaruj?cym, na przyktad przeniesionym ze smarowanego zaworu 
beziglON^«go.

•Detektor powietrza nie b?dzie wykrywat powietrza wprowadzanego przez 
strzykawk? podt?czon? do portu dost?pu dystalnegowzgl?dem detektora 
powietrza.

•Przed uzyciem sprawdzictermin waznosci urz?dzenia. Nie uzywac po uptywie 
terminu waznosci.

•Sprawdzid opakowanie produktu przed uzyciem. Nie uzywac, jesli opakowanie 
jest otwarte lub uszkodzone.

•Nie uzywac. jedli produkt jest uszkodzony.
•Nalezy uwaMd, aby nie uszkodzic produktu kleszczami hemostatycznymi lub 
innymi narz?dziami.

■Ten produkt posiada steryln^ i nieprowadz?c? do rozpadu termicznego drog? 
obiegu ptynu. Caty proces konfiguracji i spravvdzania urzqdzenia przed 
uzycien^ptukania musi bye przeprowadzany wwarunkach aseptycznych, aby 
zapobiec skazeniu.

•Dopilnowac, aby pompa krwi aparatu do hemodializy byta skalibrowana dia 
odpowiedniej srednicy segmentu pompy produktu zgodnie z instrukcj? kalibraeji 
pompy krwi aparatu do hemodializy.

•Jesli do tego produktu nie zostaty dotqczone protektory przetwornika, nalezy uzyc

Grotektorow przetwornika w  pot?czeniu z tym urz?dzeniem do dializy.
zyc niniejszego produktu niezwtocznie po rozerwaniu zamkni?cia opakowania w 

celu unikni?cia skazenia.
■Zwrocic uwag?, aby wszystkie pot?czenia byty dobrze zamocowane.
■Aby unikn?c mozliwych powaznych obrazeh data, nalezy dopilnowac, by 
pot?czenie przewodu krwi z igl? przetokow? lub cewnikiem byto widoczne przez 
caty czas trwania zabiegu. Przed rozpocz?ciem zabiegu ani wjego trakeie nie 
nalezy zakrywac portu dost?pu ani przewodow krwi nieprzejrzystym materiatem. 
W  przeciwnym razie ewentualny wyciek krwi moze pozostac niezauwazony.

•Aby zapobiec wyciekom, nalezy dopilnowac, by w s^stk ie  nieuzywane zenskie 
zt?cza Luer-Lock zostaty zamkni?te przy uzyciu zaciskow.

• Nalezy dokr?d6 wszystkie zatyezki zt?czy Luer-Lock, aby zapobiec ich 
zanieczyszczeniu.

Podczas dializy
•Aby ograniezye ryzyko powstania zatorow powietrznych lub wycieku krwi. 
niniejszy produkt n a le ^  stosowac przy nat?zeniu przeptywu кпл/1 ^5 00  mL/min i 
przy oporze cisnienia mi?dzy +750 mmHg (100 kPa) a -500 mmHg (66,7 kPa). 

•Zabieg nie powinien trwad dtuzej, niz jest to zalecane. Kontynuowanie zabiegu po 
uptywie zalecanego czasu moze spowolnic przeptyw krwi ponizej wskazah 
v^yswietlanych na aparade, со moze przyczynic si? do zmniejszenia skutecznosci 
zabiegu.

• Przedostanie si? powietrza do produktu moze spowodowac smiertelny zator 
powietrzny u paejenta. V\ymagane uzycie detektorow powietrza/p?cherzykow

p o t^ cze rt l u b T J ^ ^ k  w  4ov№ lnym  f r e ^ n a e  p ro d u k tu  
r r l ^ e  e p o w o < to v « t u tra te  к л «  p a q e n ta . z a to r  posv ie trzny lu b  w y c ie k  p tynu 
s u b s ty tu c y in e g o . U w a zn ie  ob se rw ow a C , c zy  m e w ys t? p u j{) w y a e k i i niez\A4ocznie 
p o d e jm o w a c  d a a ta n ia  n a p ra w cze .

■Unikac zatamyvi'ania lub zatkania produktu podczas dializy. Nadmieme d inienie 
moze uszkodzic obieg pozaustrojowy lub punkt dost?pu krwi paejenta albo 
spowodowac odiqczenie i/lub utrat? krwi u paejenta.

• Uzywac strzykas^fek z t?cznikiem luer-lock do linii infuzyjnych. Linie infuzyjne 
musz^ bye zacisni?te zaciskami. kiedy nie s^ uzywane.

•Jesli protektory przetwornika zostan? zwiizone krwi^/roztwerem soli, nalezy 
niezwtocznie podj?c srodki naprawcze, aby unikn^c skazenia aparatu do 
hemodializy. Wymienic protekto^ przetwornika, jesli zostan? zwiizone.

• Podczas pobierania probek krwi lub wstr^kiwania roztworbw przez gumowe 
porty do pobierania probek/wstrzykni?c nie uzywad igiet о rozmiarze wi?kszym 
niz 21 (gauge). Igty wktadac w  srodek portow do pobierania pr6bek/wstrzykni?c 
pod k?tem 90° oraz wycofywac je w  ten sam sposob w celu unikni?da wycieku 
ptynu lub obrazeh paejenta.

■Przed uzydem port dost?pu n a le ^  zdezynfekowac. Do dezynfekcji zaleca si? 
u ^c ie  alkoholu etylowego lub izopropylowego. W pr^padku u ^ o a  innych 
srodkdw do dezynfekcji nalezy spra>^zic ich zgodnosc z portem dost?pu przed 
przyst?pieniem do dezynfekcji.

■ Nie u z y ^ c  nadmiemej sity w  celu pol?czenia t?cznikow luer lock. Moze to 
spowodowac odszkatcenia lub p?kni?cia I?cznik6w w  skutek czego moze dojsc 
do niedro^osci, nieprawidtowego zamkni?cia, dostania si? powietrza lub wycieku 
krwii albo ptynu substytucyjnego.

Po dializie
•Wyrzucic produkt, stosuj?c ogolne srodki ostroznosci dotycz?ce potenqalnie 
skazonego materiatu.

■WyrzucaJ^c produkt n a le ^  przestrzegac lokatnych przepisow.
[INSTRUKCJA UZYCIA]
■Aseptyeznie przygotowac i podt?czyc linie krwi do dializatora oraz aparatu do 
hemodializy.

•Dopilnowac, aby wszystkie pot?czenia byty dobrze zamocowane, a linie krwi nie 
przeciekaty.

•Vyypetnic obieg pozaustrojowy i dializator przed u^c iem  zgodnie z instmkq? 
uzycia/wskazowkami producenta dializatora.

•Jesli w  tym produkeie nie wyst?puje t?tnicza komora kroplowa umieszczona 
przed pomp?, dopilnowac, aby od czasu przeptukiwania linii krwi roztworem 
izotonieznym soli lub innym roztworem do
plukania, zacisn?c t?tnicz^ lini? paejenta, aby wytworzyc alarm maksymalnego 
podcisnienia. Powinno to spowodowac napetnienie si? linii monitorowania 
cisnienia t?tniczego okoto 30 cm (12 call) roztwom do wypetnienia.

•Wyregulowac poziomy komor kroplowych zgodnie z podr?cznikiem operatora.
• Podczas dializy kontrolowac poziom ptynow w komorach i regulowac je w  razie 
potrzeby.

•Rozpocz?c dializ? paejenta zgodnie z instrukq? u ^c ia  producenta dializatora i 
aparatu do hemodializy.

■Zakohezye dializ? paejenta zgodnie z instrukq? uzycia producenta dializatora i 
aparatu do henxidializy.

[GWARANCJA I OGRANICZONAODPOWIEDZIALNOSG]
■Producent gwarantuje, ze urz?dzenie zostato wyprodukowane wedtug 
specyfikacji i zgodnie z norni? IS013485, maj?cymi zastosowanie standardami 
przemystowymi I wymaganiami przepisow.

■Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe u^c ie , nieprawidfowe 
obchodzenie si? z urz^dzeniem, niestosowanie si? do ostrzezeh, przestrog i 
instrukcji zawartych w te j publikaeji, ani za zadne uszkodzenia powstate po 
dostawie tego urz^dzenia przez producenta.

•Jesli ur^dzenie zostanie uznane za po$iadaj?ce wady produkcyjne, zostanie 
wymienione po zgtoszeniu wady urz?dzenia wraz z numerem serii.

B L O D S L A N G A R  F O R  H E W O D IA L Y S
[ALLM AN INFORMATION]
• Las dokurrtentet Anvandarinstruktioner noggrant innan denna utrustning anvands.
• Las alia instruktioner, vamingar och fOrsiktighetsatgarder i bruksanvisningen fOr 
DB8-03/05/06/07 innan denna utrustning anvands.

[INDIKATIONER FGRANVANDNING]
•Utrustningen bor anvandas under uppsikt och vagledning av en lakare.
•Denna enhet bestir av en artarslang och en venslang. Utrustningen ar avsedd for 
hemodialysutrustning DBB-03/05/06/07. Anvlnd inte utrustningen med andra 
hemodialysinstrument. Nedanstlende figur visar hur utrustningen normalt ar 
sammansatt.
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[FORSIKTIGHETSATGARDER]
•Utrustningen ar huvudsakligen tillverkad av polyvinylklorid (plasticerare: DEHP). 
Upprepade eller llngvariga medicinska behandlingar kan oka patientemas 
exTOneringsnivler. men inga avgorande bevis existerar for att exponehng f6r 
flalater under medicinsk behandling skulle ha skadliga effekter pa manniskor.

[KONTRAINDIKATIONER]
■Denna utrustning ar endast for engangsbruk. Ateranvlndning eller Stervinning av 
en engangsprodukt kan leda till kontaminehng och riskera preduktens funktion 
eller hallbarhet, vilket kan leda till infektion, skada eller dod.

[ v a r n in g a r  o c h  fOr s ik t ig h e t s At g Ar d e r ]
Forvating
• Forvara pa en ren, torr plats med en temperatur pa melian +5 °C och +30 °C. 
Undvik direkt solljus.

• Forvara inte i extrema temperaturer eller i extrem luftfuktighet.
Fore behandlingen
• Blodslangama ar forsedda med Luer-Lock-anslutningar for att sakerstaila en 
saker anslutning melian dialysatorer, karlingangar och olika perfusionsslangar.

•Utrustningen innehlller ingen naturlig latex.
• Denna utrustning kan innehalla polykarbonat. Anvand inte utrustningen for att ge 
mediciner som innehlller fettemulsioner och solubiliseringsmedel 
ytaktiveringsmedel eller etanol etc. Det finns risk for att delama gar sonder. Var 
vanlig kontakta tillverkaren om du ar osaker pa huruvida andra mediciner kan 
orsaka samma problem.

■ Lisanslutningama kan glida isar om nigon av delama exponeras fdr smdrjmedel; 
till exempel genom dverfdring frin  en insmord nllfri ventil.

■ Lufldetektom detekterar inte luft som forts in med hjalp av en spruta genom en 
ingangsport distalt om luftdetektom.

•Kontrollera utrustningens utgangsdatum fore anvandning. Anvand inte efter 
utgangsdatumet.

•Undersok utrustningens forpackning fdre anvindning. Anvand inte om 
forpackningen ar dppnad eller skadad.

■Anvind inte om utrustningen ar skadad.
■ Undvik att orsaka skador pa enheten n>ed peanger eller andra instrument.
■ Utrustningen ёг designed for att ge en steril och icke-pyrogen vatskefiddesvag. Ett 
antiseptiskt forfarande ёг nddvёndigt under installationen av utrustningen och vid 
fyllning/spolning for att undvika fororening.

•Sёkerstёll att hemodialysutrustningens ersdttningsbiodpump ёг kalibrerad for 
passande pumpsegmentdiameter i enlighet med instruktionema for kalibrering av 
ersattningsblodpumpfrln hemodialysutrustningens tillverkare.

•Om transduktorskydd inte medfoljer denna utrustning, anvand transduktorskydd 
tillsammans med utrustningen via behandling.

■ Fdr att undvika kontamination, anvdnd utrustningen omedelbart efter det att 
fdrseglingen pa forpackningen brutits.

•Undersdk noga att alia ansTutningartill utrustningen ёг sёkrade.
•Blodslangens anslutning till fistelnllen eller katetem ska vara synlig under hela 
behandlingen fdr att undvika eventuella allvarliga skador. Тёск inte ingSngen eller 
blodslangar med nSgot ogenomskinligt material fore eller under anvёndningen fdr 
att udvika att Ь1оЬ1ёскаде inte upptacks.

■SdkerstdII att alia Luer-Lock-anslutningar av hontyp ar sakrade med stdngda 
kidmmor fdr att fdrhindra 1ёскаде.

•Dra St alia Luer-Lock-hylsor fdr att fdrhindra kontaminering.
Under behandling
•Fdr att minska risken fdr luflemboli eller blodlSckage, anvSnd denna utrustning vid 
ett fidde av SSOOmL/min och med en tryckmotstandsnivS melian +750mmHg 
(lOOkPa) och -500 mmHg (66.7kPa).

•FortsStt inte behandlingen ISngre ёп den rekommenderade tiden. FdrISngs 
behandlingen utdver rekomenderad behandlingstid kan det resultera i att 
blodfiddet blir iSngsammare ёп vad maskinen anger, vilket minskar 
behandtingens effektivitet.

•Om luft kommer in i utrustningen kan det orsaka dddlig luflemboli hos patienten. 
Luft/bubbeldetektor mSste anvSndas. Overvaka kontinuerligt droppkamrama fdr 
att se att blodnivSema ёг tilli^ckliga.

•Lackage vid slangkopplingar, anslutningar eller andra stdilen pa utrustningen kan 
leda till blodfdrlust hos patienten, tuftemboli eller lackage av substitutionsvatska. 
HSil noggrann uppsikt efter 1ёског och ё1дёгЬа dem omedelbart.

• Bdj ellerblockera inte utrustningen under behandlingen. Fdrhdgttryck kan skada 
den extrakorporeala kretsen eller patientens blodaccess. Fdr hdgt tryck kan 
orsaka urkoppling och/eller blodfdrlust hos patienten.

•AnvSnd en spruta med Luer Lock fdr infusionsslangar. Hall infusionsslangama 
stangda med kldmmordS de inte anvdnds.

t ra n s d u k to rs k y d d e n  o m  de  b lir  чдГа.
•Anvand inte stOrre kanyier an 21 gauge nar blodprov tas frSn eller lOsningar 
in jiceras genom  gum m iportam a. Stick in kanylen i 90° vinkel i gum m iportens mitt 
vid injektion/provtagning fo r att fdrhindra idekage eller patientskada.

•Desinficera ingangsporten fdre anvSndning. E^lalkohol och isopropylalkohol 
rekommenderas fdr desinficering. Om andra desinficeringsmedel anvSnds ska 
deras kompatibilitet med ingSngsporten kontrolleras fdre anvandning.

•AnvSnd inte dverdriven kraft vid anslutning av Luer-Lock. Det kan medfdra att 
anslutningen deformeras eller gSr sdnder vilket leder till att anslutningen fastnar, 
inte tillsluts ordentligt, att luft kommer in i systemet, lackage av blod eller 
substitutionsvStskor.

Efter behandling
■Kassera utrustningen enligt de normals rutinema fdr kontaminerad utrustning.
•Fdlj samtiiga relevanta fdreskrifter dS utrustningen kasseras.
[ANVANDARINSTRUKTIONER]
•Fdrbered och installers blodslangama antiseptiskt till diatysmaskinen och 
hemodialysutrustningen.

•Se till att alia anslutningar ar sdkrade och att det inte finns nagra lackage i 
blodslangar eller ersattningsslangar.

•Fyll den extrakorporeala kretsen och dialysatom enligt 
anvisningar/anvandarinstruktioner fran dialysatoms tillverkare.

•Om det inte finns nagon fdrpumps-arteriell droppkammare pa denna 
utrustning, se till att klamma av den arteriella patientslangen nar 
blodslangama fylls med normal saltidsning eller annan loaning fdr att skapa 
ett larm fdr maximal! negativt tryck. Detta bdr leda till att den fdrpumps-arteriella 
tryckmatarslangen fylls med ca 30 cm primingldsning.
Justera droppkammamivaema enligt anvdndarhandboken.

■Kontrollera vatskenivSema i droppkamrama under behandlingen och justera om nddvёndigt.
•Starts patientbehandlingen i enlighet med anvdndahnstruktionen frSn 
dialysatoms- och hemodialysutrustningens tillverkare.

•Asrsluta patientbehandlingen i enlighet med anvandarinstruktionen frin  
dialysatoms- och hemodialysutrustningens tillverkare.

[GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING]
•Tillverkaren garanterar att utrustningen har tillverkats i enlighet med dess 
specifikationer och enligt ISO I3485, tillampliga industristandarder och 
regulatoriska krav.

•Tillverkare ar inte ansvarig for missbruk, felaktigt handhavande, underlatenhet att 
beakta vamingar, fdrsiktighetsatgarder och instruktioner, eller fdr skador som 
uppkommit efter det att utrustningen levererats.

•Om utrustningen har konstaterats innehllla tillverkningsdefekter ersatts den om 
tillverkaren informeras om defekten och partinumret rapporteras.
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[G ENEREL INFORMATION]
■Lss brug«rvejledningen, fer dette udstyrtages i brug.
‘ Less alls instruktioner og sikkertiedsmeddslelser i brugsrmanualen til 
DBB*03/05/06/07, far dette udstyr tages i brug.

[FORHOLDSREGLER VED BRUG]
* Dette udstyr bar benyttes under tilsyn og anvisninger fra en laege.
* Denne enhed bestir af en arterieslange og en veneslange. Udstyret er beregnet 
til haemodialyseudstyret DBB^)3/OS/06/07. Udstyret m i ikke anvendes sammen 
med andet haemodialyseudstyr. Nedenstiende ngur viser en typisk 
sammenseetning af udstyret.
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[FORHOLDSREGLER]
• Dette udstyr bestir hovedsageligt af polyvinylchlorid (pvc) (bladgaringsmiddel: 
DEHP). Gentagen eller tasngerevarende medicinsk behandling kan forage 
eksponeringsniveauet hos patienter. men der er dog ingen endegyidige Deviser 
p i, at eksponehng for flalater i tabet af en medicinsK behandling nar en skadelig 
virkning м  mennesker.

[KONTRAINDIKATIONER]
•Dette udstyr erkun beregnet til engangsbrng. Genbrug eller genanvendelse af et 
engangsprodukt kan fare til kontaminering og nedsat шпМюп eller 
matenaletraethed, hvilket kan resultere i infektion, skade eller dad.

[ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER]
Opbevaring
’ Opbevares p i et rent, tart sted ved en temperatur p i mellem +5 ’’C og +30 °C. 
U n d ^  direkte sollys.

• M i ikke opbevares under ekstreme temperaturer eller ekstrem fugtighed.
Forud fo r behandling
• Blodslangeme er udstyret med Luer Lock-konnektorer for at give sikre 
forbindelser til dialyseapparater, vaskulaere adgange og diverse 
perfusionsslanger.

• Dette udstyr indeholder ikke naturlig latex.
•Dette udst^ kan indeholde polycarbonat. Udstyret m i ikke benyttes til 
administration af lasgemidler som f.eks. fedtemulsionsblandinger, 
oplasningsmidler. overfladeaktiverende stoffer, ethanol osv. Anvendelse af disse 
kan forirsage brud eller flaenger. Kontakt producenten, hvis du er i tvivi om, 
hvorvidt andre laegemidler kan skabe samme problem.

• Lisekonnektorer kan g i fra hinanden, hvis enten han- eller hundelen udsaettes 
for smarelse; for eksempel overfart fra en smurt kanylefri ventil.

• Luftdetektoren vil ikke pavise luft indfart af en kanyle gennem en adgangsport. der 
er distal i forhold til luftdetektoren.

•Kontrollir udlabsdatoen far brug. Udstyret ma ikke anvendes, hvis udlabsdatoen 
er overskredet.

’ Kontrollir udstyrets emballage far brug. Hvis emballagen er iben  eller beskadiget. 
m i udstyret ikke benyttes.

•Udstyret m i ikke benyttes. hvis det er beskadiget.
■ Undgi beskadigelse forirsaget af arterieklemmer eller andre instrumenter.
■ Dette udstyr har en steril og ikke-pyrogen vaeskeadgang. Aseptisk teknik er 
pikrsevet under hele udstyrets opsaetning og pifyidning/skyining for at forhindre 
kontaminering.

•Sarg for, at haenxidialyseudstyrets substitutionsvaeskepumpe er kalibreret komekt 
til diameteren p i det pigaeldende apparats pumpesegment i henhold til 
haemolysemaskinens producents instruktioner til kalibrering af 
substitutionsvaeskepumpen.

•Hvis dette udstyr ikke indeholder transducerbeskyttere, skal der anvendes 
transducerbeskyttere sammen med udstyret til behandling.

•For at undgi kontaminering skal udstyret anvendes umiddelbart efter at 
forseglingen er brudt.

• Undersag udstyret naje for at sikre, at alle forbindelser er fastgjort.
•For at undgi potentielt alvorlig personskade skal der sarges for, at
blodslangeforbindelsen til fistelkanylen eller -katetret hele tiden er synlig under 
behandlingen. Undlad at daakke adgangen eller blodslangeme med et 
uigennemsigtigt materiale inden eller under behandling, da blodudsivning dermed 
kan forekomme uopdaget.

• Sarg for, at alle ubrugte Luer Lock-hunkonnektorer er fastgjort forsvarligt med 
lukkede klemmer for at forebygge udsivninger.

• Stram alle Luer Lock-haetter tor at forebygge kontaminering.
Under behandlingen
• For at mindske risikoen for luftemboll skal udstyret anvendes med en 
blodflowhastighed p i S500 ml/min. og en trykstyrke p i mellem +750 rnmHg 
MOO kPa) og -500 rnmHg (66,7 kPa).

•hortsaet ikke behandlingen laengere end den anbefalede periode. Fortsaettes 
behandlingen laengere end denne periode, kan det medfare, at den reelle 
blodgennemstramning bliver langsommere end den, der er angivet af maskinen, 
hvilket kan saenke behandlingens virkeevne.

•Indtraengende luft i udstyret kan forirsage fatal luflemboli hos patienten. Brug af 
en lufl-/bobledetektorerpikraevet. Hold hele tiden aje med, at blodniveauet i 
drypkamrene er passende.

• Laekager ved sammenfajninger, forbindelser eller et hvilken som heist andet sted i 
udstyret kan forirsage blodtab, luftemboll eller laekage af substitutlonsvaeske.
Hold omhyggeligt aje med laekager, og hvis de pivises, skal der omgiende 
foretages nadvendige korrigerende foranstaltninger.

'Undga at udstyret knaekker eller tilstopper under behandlingen. For hajt tryk kan 
skaoe det ekstrakorporale kredslab eller patientens blodadgangssted og kan 
forirsage en afbrydelse af behandlingen og/eller blodtab hos patienten.

1 G  Indsaet 
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af haamodiaiysemaaklnen. UdsKift transducertoaskyrtelsen. hvis oen Oliver v id .
N ir  der tages biodprave. eller der injiceres et laegemiddel gennem 
gummiduppen/injektionsporten, m i der anvendes n ile  p i hajst 21 ( 
n ilen med en vinkel p i 90“ i midten af gummidup-/injektionsporteri, 
udAinjicer for at undga laekage og skader p i patienten.

•Desinficir adgangsporten inden brug. Ethylalkohol og isopropylalkohol anbefales 
til desinficering. Hvis der bmges andre desinficeringsmidler, skal deres 
kompatibiirtet med adgangsporten tjekkes inden brug.

•Anvend ikke for stor kraft. nar Luer Lock-konnektoreme forbindes. Det kan 
resultere i, at konnektoreme deformeres eller g ir  i stykker. hvilket farer til. at 
konnektoreme sidder fast, strammes forkert, luft traenger ind samt laekage af blod 
eller substitutlonsvaeske.

Efter behandlingen
■ Bortskaf udstyret i henhold til de almindelige forholdsregler for potentielt 
kontamineret udstyr.

•Bortskaf udstyret efter brug i henhold til alle gaeldende forskrifter.
[BRUGERVEJLEDNING]
•Gar blodslangeme aseptisk klar, og slut dem til dialyse- og 
haemodialysemaskinen.

■ Sarg for, at alle forbindelser er sikkert fastgjort, og at der ikke er nogen laekager i 
blodslangeme eller substitutionsslangeme.

•Klargar det ekstrakorporale kredslab og dialysemaskinen i henhold til 
dialysemaskineproducentens anvisninger/bruoervejledning.

•Hvis der ikke er noget prae-pumpe arterielt drabekammer i dette udstyr, skal 
det sikres, at n ir  blodslangeme klargares med almindelig saitvandsoplasning 
eller en anden klargarende oplasning, skal den arterielle slange til patienten 
klemmes sammen for at frembringe en alarm for maximalt negativt tryk. Dette skal 
resultere i, at den arterielle trykmalerslange far prae-pumpen fyldes op med ca. 30 
cm klargaringsoplasning.

•Juster drypkamn>emiveauet, som angivet i brugervejiedningen.
•Kontrollir labende vaeskestanden i drypkamrene under behandlingen, og juster 
om nadvendigt.

•Pibegynd behandling af patienten i henhold til brugervejiedningen fra dialyse- og 
haernodialysemaskine producenten.

•Afbryd behandling af patienten i henhold til brugervejiedningen fra dialyse- og 
haemodialysemaskineproducenten.

[GARANTI OG BEGR/ENSET ANSVAR]
• Producenten garanterer, at udstyret er fremstillet i henhold til dets specrfikationer 
og i overensstemmelse med IS013485, gaeldende industristandarder og 
myndighedskrav.

• Producenten er ikke ansvarlig for misbrug, forkert hdndtering. rrtanglende 
overholdelse hvad angdr advarsler. forholdsregler og brugervejiedningen eller for 
nogen form for skade. som opstdr, efter at producenten har leveret udstyret.

• Udstyr med produktionsfejl erstattes, hvis fejien rapporleres til producenten 
sammen med varepartinummer.
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[G ENERELL INFORM ASJON]
‘ Les hele bruksanvisningen naye fer bruk av dette utstyret.
■ Les all instruksjon og forholdsregler i brukermanualen for DBB-03/05/06/07 fer 
bruk av dette utstyret 

[INDIKASJONER FOR BRUK]
'Dette utstyret skal brukes under oppsyn og rettledning aven lege.
' Dette settet bestir av en arterieslange og veneslange. Dette utstyret er beregnet 
til bruk med hemodialyseutstyret DBd-0^05/06/07. Ш  ikke brukes med noe 
annet hemodialyseutstyr. Figuren nedenfor viser et typisk oppsett for dette 
utstyret.
Mefk at DBB-06 ikke har dobbel pumoe single needle funksion

_________ - - -
fiser tilgangsporten fe r  bruk. Etylalkohol og isopropyiaikohoi
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[FORHOLDSREGLER]
• Dette utstyret er hovedsaklig framstilt av polyvinylklorid (bletgjeringsmiddel: 
DEHP). Flere eller lange medisinske behandlinger kan eke pasientenes 
eksponeringsnivi. Det finnes imidlertid ikke noe entydig bevis for at eksponering 
for ftalater under medisinsk behandling har en skadelig virkning p i mennesker.

[KONTRAINOIKASJONER]
‘ Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk eller reproduksjon av et produkt 
beregnet til engangsbruk kan fere til kontaminering og fornnge produktets 
funksjon eller strukturelle integntet. hvilket kan fere til infeksjon, skade eller ded 
av pasienten.

[ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER]
Lagring
■ Lagre p i et rent, tert sted, meltom +5‘‘C og +30“C. Unngi direkte sollys.
■ m I^ ikke lagres under ekstreme temperaturer eller fuktighet.
Fer behandling
•Blodslangene er utstyrt med Luer-Lock-koblinger for i  gi trygg tilkobling til 
dialysator. blodtjlgar>g og forskjelUge perfusjonslanger.

•Dette utstyret inneholderikke naturlig lateks.
• Dette utstyret kan inneholde polykarbonat. Utstyret m i ikke brukes til 
administrering av legemidler, som fettemulsjoner, opplesende midler, 
overflateaktiverende stoffer. etanol etc. Slik bruk kann edelegge utstyret. Kontakt 
produsenten hvis du er usikker p i om andre medikamenter kan fere til samme 
problem.

• Lisekoblinger kan adskilles hvis enten hann- eller hunndelen utsettes for 
smeremiddel, for eksempel ved overfering fra en smurt n ile les ventil.

• Luftdetektoren vil ikke oj^dage luft tilfert av en spreyte gjennom en tilgangsport 
som er distal fra luftdetektoren.

•Kontroller utstyrets utlepsdato fer bruk. M i ikke brukes hvis utlepsdatoen er 
overskredet.

• Kontroller utstyrets forpakning fer bruk. M i ikke brukes hvis forpakningen er ipnet 
eller skadet.

• M i ikke brukes hvis utstyret er skadet.
'U nng i skade fra hemostater eller andre instrumenter.
•Dette utstyret er laget for i  bevare steril og ikke-pyrogen vaeskebane. Steril 
fremgangsmite er pikrevet gjennom hele prosessen ved oppsett og 
preparenng/skylling av utstyret for i  forhindre kontaminasjon.

•P ise  at henxrdialyseutstyrets substitusjonspumpe er kalibrert riktig for utstyrets 
pumpesegmenl-diameter i henhold til pixKlusenten av her^idialyseutstyrets 
kalibreringsinstruks for substitusjonspumpen.

•Hvis tran^ucerbeskyttere ikke er inkludert med dette utstyret. bruk 
transducerbeskyttere sammen med dette utstyret ved behandling.

' For i  unngi kontaminering. bruk dette utsyret umiddelbart etter at forpakningen 
er ipnet.

•Undersek neye for i  p ise  at alle utstyrets koblinger er sikkert festet.
•For i  unngi tenkt alvorlig skade m i blodslangekobling til fistelnil eller kateter 
vs re  synlig under hele behandlingen. Ikke dekk til tilgang eller blodslanger med 
ugjennomsiktig materiale fer eller under behandlingen. Ellers kan blodlekkasjer 
oppsti uten i  bli oppdaget.

• For i  unngi lekkasje ma alle ubrukte Luer Lock-hunnkoblinger vasre sikret med 
lukkede klemmer.

•Skru til alle Luer Lock-topper for i  unngi kontaminering.
Under behandlingen
• For i  redusere risiko for emboli eller blodlekkasje, bruk dette utstyret med en 
blodftowt p i ^500mL/min.,og et trykknivi mellom +750 rnmHg (100 kPa) og 
-500 rnmHg (66.7 kPa).

•Ikke forlsett behandling ut over den anbefalte tiden. Fortsatt behandling utover 
denne tiden kan fere til at faktisk blodflow er lavere enn vist p i maskinen, noe 
som kan redusere effekten av behandlingen.

■Luft som kommer inn i slangene kan forarsake dedelig luftemboll hos pasienten. 
Bruk av lufl/bobie-detektorer er pikrevet. Dryppkamrene m i observeres 
kontinuerlia for i  sikre at blodniviene er tilstrekkelige.

•Lekkasjer fra sammenfeyninger. koblinger eller annet sted i utstyret kann 
forirsake blodtap, luftemboh eller lekkasje av substitusjonsvaeske hos pasienten. 
Observer neye for i  kontroUere om der er noen lekkasjer. og iverksett eyeblikkelig 
tiltak for i  korrigere feilen om nedvendig

•Unngi vridning eller okkkjsjon i utstyret under behandling. Overdrevent trykk kan 
skade det ekstrakorporale kretslepet eller blodtilgangspunktet hos pasienten, eller 
det kan forirsake frakobling og/eller blodtap hos pasienten.

'Bruk en spreyte med Luer-locK til utstyrets infusjonsslanger. Infu^onsslanger skal 
vaere iukket n ird e  ikke er i bruk.

■ Hvis transducerbeskyttere blir v ite  av blod/saltopplesning eller annen vaeske. 
iverksett eyeblikkelig tiltak for i  unngi kontaminering av hemodialyseutstyret. 
Skift transducerbeskytteme hvis de blir vite.

Desmfiser tilg a n g s ^ rte n  fa r  bruk. Etylalkohol og isopropyiaikohoYa___________
desinfeksjon. Hvis det brukes andre desinfeksjonsrmdtor, m i deres kompatibiutet 
med tilgangsporten kontrolleres fer bruk.

•Bruk iw e  unedvendig kraft n ir  du kobler sammen luer-lock koblinger. Det kan 
fere til skade p i koblinger som kan lede til at koblingene blir sittende fast, ikke blir 
tette, luftlekkasje og lekkasje av blod eller substitusjonsveske.

Etter behandlingen
■Та hensyn til generelle forholdsregler for potensielt kontaminert utstyr n ir  utstyret 
kastes.

•Overhold sykehusets rutiner med hensyn til avfallshindtering.
[BRUKSANVISNING]
•Aseptisk teknikk ved klargjering av blodslanger og koble de til dialysator og 
hemodialysemaskin.

• P ise at alle koblinger er sikkert festet og at det ikke er noen lekkasjer i 
blodslanger eller substitusjonsslanger.

•Prime det ekstrakorporale kretslepet og dialysatoren i henhold til 
dialysatorprodusentens anvisninger/bruksanvisning.

• Hvis der ikke er noe arterielt dryppkammer fer pumpen i dette utstyret. p ise  at 
arteriepasientslangen er sammenklemt for i  skape en maksimalt negativ 
trykkalarm n ir  blodslangene prepareres med normal saltopplesning eller annen 
prepareringsopplesning. Dette skulle fere til at arierietrykkovervikningsslangen 
fer pumpen fylles med cirka 30 cm prepareringsvaeske.

•Juster dryppkammemiviene som indikert i brukerhindboken.
• Under behandlingen, kontroller vseskeniviene i dryppkamrene og juster om 
nedvendig.

•Begynn behandling av pasienten i henhold til bruksanvisningen fra produsenten 
av dialysatoren og hemodialyseutstyret.

•Avsiutt behandling av pasienten i henhold til bruksanvisningen fra produsenten av 
dialysatoren og hemodialyseutstyret.

[GARANTI OG BEGRENSET ANSVAR]
• Produsenten garanterer at utstyret er produsert i samsvar med utstyrets 
spesifikasjoner og i samsvar med 15013465. gjeldende industristandarder og 
forskrifter

• Produsenten kan ikke gjeres ansvarlig for fell bruk, fell hindtering, manglende 
overholdelse av advarsler, forholdsregler og instrukser eller for noen form for 
skade som skier etter at produsenten har levert utstyret.

•Hvis det fastslis at utstyret inneholder produksjonsfeil, vil det bli erstattet. forutsatt 
at feilen og lot nummeret rapporteres til produsenten.
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L«ku«loon ituihA/■rt-rt»’" ’ ''* " '’ valvonnassa ja ohjaamana. 
ОВВ^Ш»Л)вл)?ХГг^\*® ''•naietku. T im a laite on tarkoitettu 
hemodiaVyeilaitteen A li  k iy t i  minkaan muun
kokoonpano. " “ neM. Seuraavassa kuvassa on esitetty letkun tyypillinen 

•Huomaa.etti рнд.пя u ;^..
----------— **»>a »i ole kaksi pumppua, yksi neula-toimintoa.

ValDmolinja ^  ;

Laskimolinja
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Toistuvattai pUkiaikaiwnpAL^^'essa polyvinyyiikloridista (pehmite: DEHP). 
altistumista. kufienkaan ih • voivat lisata potilaiden
ratkaisevia tulkirnuituiokjjJ^**'^ ftalaateille altistumisen haitallisuudesta ei ole

llama laite
uu(Wleenpro8essointi ’'•rtakayttoisen laitteen uudelleenkayttd tai 
toiminran. tnisti voi olla « f  "*̂ *̂*®® kontaminaation ja letkun vtrheellisen 
kuolema. *  •®'^'^uksena potilaan infektio, loukkaantuminen tai

^^.UKSETaAHUOMAUTUKSET]
•Siltyti puhtaassa ja kuiua.
suoraa aunnoonvaioe *'1®»8а, jonka lampotila on +5 °C...+30 “C. Valta
•A/a o/oauWe/A»* ;«•
Ennen Idytttta ' l^mpdtila tai kosteus on erittain suuri.
•Veritetkuissa on luer-lock iii«;
j^distaa diatysaattoriin jo'^len avulla letkut voidaan turvallisesti

• lama letku el sis illi Ih«b-  , V^^eyteen ja erilaisiin perfuusioletkuihin.•l̂ «esaatlaa,isalaVS“'''fl«k»ia.
laakkeen antamiseen loLa • ®^eattia. Valta laitteen kayttamista sellaisen 
pinta-aktivointiaineita 'tL *ie*'*r*'^^ rasvaemulsiovalmisteita ja liuotusaineita, 
rikkoutumisen, Otayhtev* j^® Naiden kayttaminen voi aiheuttaa osan 
aineiden voivan aiheuHe?.'^®^'®«jaan, jos epaifet muiden ISakinnallisten 

■ ueannat voivat irrala Ье ongelman.
liukasteainetta, esimeiVik«r naaraspuoliseen liittlmeen paSsee

•llmatunnistin ei havaitse * ’̂ ^V'etian lubrikoitua neulatonta venttiilia. 
ilmatunnistimen jilkeen io^a on paSssyt letkustoon kiytettaessa miskua

•Taikista viimeinen kaytiAna-
•Tarkista laitteen pakkaus ®^nen kayttoa. Ala kayta, jos laite on vanhentunut. 
vauriortunut annen kiyttoa. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai

•Ala kayta, jos laite on vaurini*•Valta hemostaattien tai
•Letkussa on steriili ja o v r^  aiheuttamia vaurioita.
virittamttessa/huuhteluMa **^'*°^ nestereitti. Laitteen valmistelussa ja 
estimiseksi. I^Sytettava aseptista tekniikkaa kontaminaatioiden

•Varrnsta, ettS hemodialw* I
valrnistajanveripurnoun kal'k veripumppu on kalibroitu oikeaan arvoon

•Jos laitteen rnukana ei tuif '° ’’®''^t'Ohjeiden mukaisesti. 
muuntajansuojia. ^^Pntajan suojia, kayta toimenpiteissa laitteen lisaksi

•Kontaminaation vaittamisuk.' t.
jakeen, kflyta laitetta heti pakkauksen sinetin murtamisen

•Varmrsta. eta kaikki laitteen r .
•Vakavien vatiinkojen °vat oikein.
koko hoidon ajan. Ala oe ta veritieliitannat ja katetriliitanta nSkyvissa
mahtWSnen verenvuota iae b*'^'''®l''t^ntoja ennen hortoa tai sen aikana, jottei

•Vamiisla.etta kaikki naaraJ^
sû ettu sukimilia vuotoien '*®  ̂luer-lock-liittimet, jotka eivat ole kaytossa, on

•Kontaminaalion vaitiam isaif.'^'*®ksi-
Toimenpiteen aikana ^'rista kaikki luer-iock-suojukset.
•Kayta lartetta virtausnoDeuriBii
^•►750fnrtHg OOOkKt ”  ®*’® ml/min. painevastuksella, joka•Aia jatka hortoa asetettua aiv mmHg (66,7 kPa). 
voi aiheuttaa sen, etta veran Pidempaan. Hoidon jatkaminen yli asetetun ajan 
dialyyskooeen ilmoittama todellisuudessa hitaampi kuin

•liman paasy laitteen s is ^ ia '^ '' ®eattaa heikentaa hoidon tehoa. 
tunnistimen kayttd on pakoii^^« iohtaa tappavaan ilmakuplaan. Ilmakuplan 
asianmukatsena Ироакят,!.-*.®' Tarkkaile jatkuvasti, etta veren maara pysyy

■La«eeo StanlSjen ja iK E » ” '
ilmakuplan tai korvausnesu* vuodot voivat aiheuttaa potilaalle verenhukkaa, 
ne vaMomlst). ^'веп vuotamista. Tarkkaile mahdollisia vuotoja ja koqaa

•Esta laitleer. kiertyminen m
LiiaHinen paine voi vaurio№ tukkiutuminen toimenpiteen aikana.
aiheuttaa irloamisen ia/tAi !г® *^®honulkoista verenkiertoa tai verenottokohtaa tai 

■Kayta Luer*Lock-tyyppj«|i^®r®nbukkaa potilaalle. 
letkunsuOi l̂la sutjettuina infuusiolinjoissa. Pidd infuusiolinjat

•Jos muuntonen suojat ka*«.. ei kayteta. 
loimenpieisin hemodialw.'^* Veresta/suolavedesta, ryhdy valittomasti 
muunlimen suojat ios n ib  ' ®'^eiston kontaminaation vilttamiseksi. Vaihda 

•All kaytl suurempia L i !
lalketti kumitulppien lan т  9®̂ 0̂en neuioja, kun otat verinaytteita tai injektoit 

"Ml. lyonna neula veritieporttien keskelle 90® kulmassa ja

i iita 'o o fin  k a n s s a  on  v a rm is te lia v a  e n n e n  kayn oe .
• A ia k a /ta  !лкаа voimaa yhdistaessasi luer-locK-liittimia. Se voi aiheuttaa liittimien 
veantym isen tai murtum isen, m inka seurauksena liittimet voivat juuttua tai kiristya 
huonosti, niihin voi paasta ilmaa tai niissd voi ilmeta veri* tai korvausnestevuotoja.

Toimenpiteen ja ikeen
•Havita laite kayttamalla yieisia mahdollisesti kontaminoitunutta laitetta koskevia 
varotoimia.

•Havita letku paikallisten maariysten mukaisesti.
[КАУТТООШЕЕТ]
•Valmistele ja aseta veriletkusto aseptisesti hemodialyysilaitteistoon.
•Varmista, etta liitannat ovat oikein ja etta veriletkustossa ei esiinny vuotoja.
•Valmistele kehonulkoinen verenkierto ja dialyysilaite valmistajan kayttoohjeiden 
mukaisesti.

•Jos laitteessa ei ole pumppausta edeltSvaa valtimotippakammiota, 
valmistellessasi veriletkustoa suolavedelld tai muulla nesteella muista puhstaa 
valtimolinja kiinni, mika aiheuttaa suurimman sallitun alipaineen halytyksen. 
Taman pitaisi saada pumppua edeltava valtimopainemonitorin linja tayttymaan 
noin 30 cm;lia (12 tuumalia) tayttdiiuosta.

■saada tlppakammion nestemaara kayttdohjeiden mukaisesti.
‘ Tarkista toimenpiteen aikana tlppakammion nestetasot, ja saada tarvittaessa.
■Aloita potilaan hoito dialyysilaitteen ja hemodialyysilaitteiston kayttoohjeiden 
mukaisesti.

•Lopeta potilaan hoito dialyysilaitteen ja hemodialyysilaitteiston kayttoohjeiden 
mukaisesti.

[TAKUU JA RAJOITETTU VASTUU]
•Vatmistaja vakuuttaa. etta tama laite on valmistettu laitteen teknisten tietojen 
mukaisesti seka IS013485-standardin, sovellettavissa olevien 
teoliisuusstandardien ja lainsaadanndn vaatimusten mukaisesti.

■Valmistaja ei ole vastuussa laitteen vaahnkdytdst#, vSarasta kasittelysta, 
kSyttdohjeen ja varoitusviestien noudattamatta jdttSmisesta eika mistaan 
sellaisesta vaningosta, joka on aiheutunut sen jalkeen, kun valmistaja on 
toimittanut laitteen vastaanottajalle.

•Laite, jossa on valmistusvirheita, vaihdetaan uuteen, jos valmistajalle lahetetyssS 
vir^eilmoituksessa ilmoitetaan eranumero.

Ŝ CSBA UO8IOllX>|S0<̂ JO^P^BJj^S|A^

ГРАММЕГ ZClAHNOZEnN AIMATUSII IA AIMOKAeAPZH 
[T E N IK E I ПЛНРОФОР1Е1]
•Aiapdau 6Atg TI5 06qYic? ттроаЕктшй ттротои аит^ rq
QuaKEuq.

•AiapdaTC 6Ле^ o6qyi£^ kqi to pqvupoTa oa^AEiag cno Еух£|р<б>о 06qY ^v 
AeiTOupyiac tou рпха^прато^ DBB-03/05/06/0/ ттротои xpĤ JipoTTOinoETE aurq тп аиакеип.

[ENAEEEIEXPHZHI]
•Аитп П auOKEuq ттрёяЕ! va xpfV îMOTroiEiTai utto Tqv £тт[рАЕфП kqi tqv 

KoGoSi^ynaq ютроО.
•Aurq П auPKCui) TreptAapBavei piQ артг)рюкп kqi рю p AeSikq ypauun.
Аитп П auoKEuq exej crxEOiaoTEi yia to oipoicdGaponc DBB-03/05/06/07.
Mqv xPOmpoTTOiEiTE auTq Tq auOKEuq tie oAAo pqxQvqpa aipoKaGapoq?. To 
qkoAouSo о;хПИ° 6ei^ i piQ титтио] бгата^п quti^^ Tq  ̂ouoKEuqg.

• IqpEiujaTE OTi то DBB-06 6ev 6ia9£Tct характпрютиса y»a povq psAdva p£ CrrrAq

•AuTq q ouaKEuq катаакЕиа^Ета! Kupiu)? otto TToAuPivuAoxAuipiSio 
(TrAaoTiKOTTOiqTqq: DEHP). ПоААаттАЁд q ттаратетарт? larpiKE? 0£ратте|£? 
ev6^x£tqi vq Qu^qoouv to ettItteSo £K0£aqc a t  aoBEVEig, woToao Cev uTrdpxouv 
TEKpqpiLop^vQ OTOixEia ttou vq oSqyouv ото оирттЁраора, 6ti q £K0Eoq 0£ 
ф0аА|к£с evwoEiq KOTd Tq бгаркЕЮ iqtpikujv 9£paTTeiii)v Exei ЕтпрАоРп £TTi6paoq 
otov dvGpuiTTO.

[ANTENAEIEEin
•AuTi  ̂q ouOKEuq ттроор1?£та| yia pia XPO^fl Movo. H ETTQvaxpqoipoTToiqoq q q 
ETTavETTÊ Epyaala tuiv irpoTdvrujv pia^ ypqoqg ЕУбёхЕта! va o6qyqaEi oe poAuvoq 
KOI uTTopd0ptoq Tq? AeiTOupyiag q Tq? oopiKq? акЕроютпта? той TTpoYovTO?, pE 
TTi0av6 QTTOTEAEopa Tq Aoipui^q, tov траиратюрб q tov edvQTO той aa0Evq.

[ПР0Е1Д0П01Н1Е11 KAI ZYZTAZEIZ HPOZOXHI]
ФиЛа^П
•ФиАбооЕТЕ OE KoGapo kqi ^qpo рёро? oe GEppoicpaoia рЕта^и +5 ®C (4ГР) kqi 
+30 "C (86°F). АттофЕиуЕТЕ rqv £K0£oq oe dpEoq qAianq aicnvopoAia.

•Mqv фиЛбооЕТЕ OE QKpaiE? Э£ррокрао1£? q uypaoia.
Hpiv аттб ТГ) BEpaTTCia
•Oi vpappE? aipQTO? eivai £(po6iaopEVE? pE ouv6eo)jou? Luer-Lod< etoi loote vq 
TTQpExovTQi аофоАс!? ouv6eoei? otq ф|Атра aipoKaGapoq?, ti? аууЕюкё?
TrpOOpdOEl? KQI Tl? б|бфОр£? YPoppE? 6iQxuoq?.

■AuTq q ouoKCuq 6cv TTEpiExci kqGoAou фио1к6 Aqte .̂
•AuTq q ouoicEuq evB^xetqi vq TrepiexEi ttoAuqvGpqkiko ттоАирЕрЕ?. AттoфUY£T£ Tq 
Xpqoq Tq? yiq Tq xop^YH^^H OQppdKUJV oupTrepiAapPavopEvuiv OKEuaopdTuv 
Arrrapou yqAqktlupqto? kqi oioAuTOTTOiqTiKOu TTapOYOvra, £ттlфav£Юбpaoтlкoй 
TTQpdYOVTQ q ai0av6Aq?, k.t.A. H хРПСгП Qutwv ртторе! va ttpokqAeoci 0pauoq twv 
c^apTqpdTuiv. ETTiicoivwvqoTE pE tov катаокеиаотп oe TrepiTnuioq ttou 6ev eiOTE 
pepoioi edv отгоюбпттотЕ dAAo фdppaкa ртторе! vo 6qpioupYqoouv to i6io 
ттрб^Лпра.

•Oi ouvoEopoi аофбАюп? pTTopEi VQ 6iQxupioTouv Edv TO opoEviKO q TO GqAuKO 
Tpqpa EKTE0£i oe Aittovtiko, yia ттараб£|ура. peou) ретофора? аттб ArTraopevq 
6aApi6a xuipi? PeA6vq.

•0  Qvixveurq? аёро 6ev 9q qvixveuoei tuxov oepa ttou ртторе! va eioaxeei аттб pia 
oupiwo рсош рю? Вира? Trpoa^aoq? ттер|фср|ка тои avixveuTq аера.

•ЕА£у?те iqv qpEpopqvia A^^q? Tq? ouoKEuq? Trpiv Tq ХРП^П' Mqv Tq 
XpqoipOTTOiqoETE. edv exei ^opeASei q qpEpopqvia Aq^r)?.

■Етп0Ешрпот£ Tq ouoKEuaoia rq? ouOKEuq? Trpiv rq ХРПСГП- Mqv rq 
XpqoipoTTOiqoETE, Edv q auoKeuaaia e)̂ ei ovoixteI q фВаре!.

•Mq xPOOipOTTOiqoETE rq ouoKEuq, edv exei иттооте! pAdpq.
■АттофйуЕТЕ rqv TrpoKAqoq СПМ'й? °тг6 oipooraTiKE? Aapi6£? n oAAa EpyaAEia.
•Aurq q оиокЕи^ exei aTTOOTEipwpivq kqi pq TTupETOYOvo 5iooo uypwv. ArraiTEiTai 
aoqmiKq T£;(ViKq oe oAq rq бюркЕЮ rq? TOTTO0£Tqoq? kqi rq? 
TTAqpu»aq?/eicTTAuoq? rq? ouo«uq? yia rqv аттофиуп poAuvoq?.

‘ 6£pQiLu0£iT£ OTI q QVTAia uypou иттокатаотаоп? тои pqxovqpQTO? 
atpoKdGapon? exei paGpovopqGej yio rqv KaTdAAqAq бюрЕтро тои трпрато? 
ypappq? QvTAia? rq? ouOKEuq?, oupфUlVQ pe ti? o6qyic? paGpovopqoq? rq? 
ayrAia? uypou иттокатаотаоп?, аттб tov катаокЕиаотп тои pqxavqparo? 
aipoKdGapoq?.

•XpqoipoTTOiqoTE ттроотатсилкб ф1Атра twv aioGqrnpwv TTiEoq? rrapdAAqAa p£ 
aurq rq ouOKEuq yia rq 0£paTT£ia, av aura 6ev TrepiAappavovrai pa?i p£ rq 
ouoKEuq.

•XpqoipoTroiqoTE aurq rq ouOKEuq apEOw? афои оттаоЕТЕ rq офрбуюп rq? 
ouoKEuaoia? yia аттофиуп p6Auvoq?.

•naparqpqoTE ттроо£кт|кб wote va pepaiw0£iT£ on oAe? oi ouv6eo£i? rq? 
ouoKEuq? eK/qi ота0£рё?.

•Па va аттофОуЕТЕ ttiGqvo oopapo траиратюрб, б|аофаА1от£ rqv оратбтпта rq? 
auv6eaq? rq? ypappq? aiparo? p£ rq pEAova ф1отоиАа? q tov ка0£тг|ра avd rrdoa 
OTiypq ката rq бюркЕЮ rq? GEparrEia?. Mqv каЛитпЕТЕ rpv аууЕюттрбораоп q ti? 
ураррё^ aipoTO? p£ оттоюбг)ттот£ a6ia^avE? uAiko rrpiv q ката rq бюркЕЮ rq? 
GePqtteiq?. ДЮфорЕпкб, TUXOV бюрроп aiparo? piropEi va pqv avixvEuGEi.

•АюофаАшЕ OTI 6Aoi oi GqAuKoi ouvoeoijoi Luer Lock ttou 6ev хРП<̂ 1МВ̂ В1вй\гта1 
Eivai QOфaAlop£vol pe кЛЕЮтои? Оф|уктпрЕ? yia vq аттофЕихбЕ! tuxov 6iappoq.

•ПаракаАоирЕ оф[^т£ oAa та ттшрата Luer Lock y»a va аттофиуЕТЕ tuxov pdAuvoq.
Ката rq SidpKEia rq? Gcparrcia?
■Па va pEiwocTE tov kIv6uvo EpBoAiopoii acpa q 6iappoq? aiparo?, 
XPqoipOTTOiqoTE rq ouoKEuq ue puGpo pon? S SOOmL/ min. kqi p£ £тт1ттебо 
avTiOTaoq? TTiEoq? рета^и +750 mmHg (lOOkPa) kqi -500 mmHg (66,7kPa).

[NOIlWYMOdNI ПЗУЗЫЗО]
3Sxiviaoi/\i3/H nil У39м\лзао19

p ro p o w o e  va
ка т и а т п о с ! iq v  trpuvMOTiKq p o q  тои а1рато( рр аб и тер п  аттб 6,Т1 UTTOOeiKVUCTOl 
а п б  то p q x d v q p o , к с т  то o rro io  в о  р тго ро йо е  va  pe iw oe i rq v  аттотЕАсорат1КОТПта 
rq? GEpaTTeia?.

•Н eioxwpqoq аёра orq ouokeui  ̂£v6excTai va ттрокаЛЕаЕ! вavaтqфбpo EppoAq 
aipo? OTOv ao0£Vf .̂ ArraiTEiTai q oviyvEurq aЁpa/фuoaAiбwv. Парап)рЕ1тЕ
ouvexw? TOu? GaAapou? OTdy6qv eyxuoq? w? ттро? rqv Еттарксю twv ettttteowv 
OTdGpn? tou aiparo?.

•Tux6v ОюрроЁ? OTI? EvwoEi?, оиибЁОЕ!? 1̂ OE dAAo oqpEio rq? ouokeui*|? £vбЁx£тal 
va TTpoKaAsoouv qttwAeto aiparo?, ep^oAq оЁро? q 6iappoi^ uypou 
иттокатботаоп?. ПаракоАои0£|т£ ттрооЕкт1ка yia бюрроЁ? kqi Edv TrapaTqpqGouv, 
TTpopeiTE OE dpcoc? бlopGwлкЁ? evepyeie?.

■АттофЕйуЕТЕ TUXOV оиотрофп q Ёрфра^п rq? ouokeui^? KOrd rq бюркЕЮ rq? 
GEpOTTEia?. YTTEppoAiKii TriEoq ptropci va ттрокаАЁОЕ! pAdpq ото E^wowpOTiKO 
KUKAwpa q ото oqpEio opoopooq? tou aiparo? tou qoGevou? va ттрокаАЁОЕ! 
aTToouv6Eoq q/KQi airwAcia aiparo? tou qoGevou?.

■XpqoipOTTOiEiTE oupiyya tuttou Luer-Lock Yia ti? ураррЁ? ЁYXuoq?. КратпотЕ ti? 
ураррЁ? ЁYXaoq? ouoфlypЁv£? otqv 6cv xpqoipOTTOiouvTQi.

■Av та ттроотатеит|ка ф1Атра twv aioGqrrtpwv TTiEoq? ppaxoiiv pE 
а1ра/фиаюАоу1к6 op6 q оттоюб13тготе аЛАо uypd, ттрЁттЕ! va ttpoPeIte dpeoa oe 
6iop0WTiKd pETpo, yia vo аттофиуЕТЕ poAuvoq tou pq^vqpaTO? aipoKoGopoq?. 
АупкатаотпотЕ та ттроотат£ит1ка ф1Атра twv aioGqrqpwv TTlEoq?, av aura 
ppa)(ouv.

•Ката Tq Aqi+iq 6£iYpdTwv aiparo? q rqv Ёухиоп 5iaAupdTwv pEow twv EAaoTiKwv 
Gupwv бЕ1урато?/Ёухаап?, pn xpqoipoTTOiEiTE psAdvE^ рЕуоАйтЕрс? аттб 21 gauge. 
ЕюауауЕТЕ rq peAovq oe ywvio 90° ото кЁутро rq? Gupa? б£iYpaтo?/ЁYXUOlЗ? kqi 
аттооОретЕ/ЕухиотБ, yia vo отгофиуЕТЕ 6iappoq q траиратюро тои qoGevoli?.

•ArroAupdvETE rq Gupa TTpoopaoq? rrpiv тп XPĤ Î̂ I- Па rqv arroAupavoq ouvioTarai 
aiGuAiKq aAKOoAq kqi ioottpottuAiki) аЛкооАр. Edv ttpokeitqi va xpqaipoTTOiqoETE 
dAAa aiToAupavTiKd, еАёу^те rq ouppaTOTqrd таи? ps rq Gupa ттроораоп? Tipiv rq 
ХРПОП . . .

• Mqv aoKEiTE uTTEppoAiKq 6uvapq Kord rq ouv6Eoq twv ouv6Eopwv аофаАЕЮ? luer 
lock. Auto piTopEi vq ттрокаА£0£1 •п•apap6pфwoq q Gpauori twv ouvбЁopwv, то 
OTTOio o6qyEi oe коААпрЁУЕ? оиубЁОЕ!?, aKOTdAAqAq оиоф|?п, £1ообо аЁра kqi 
6iappoq aiparo? q uypou иттокатаотаоп?.

Метб атттЬ rq  GepaTTEia
■Атторр1фте rq ouoKEuq xpnoipoTroiwvra? n? уеу|кЁ? ттpoфuAd4el? yia ttiGqvw? 
uoAuopEvo Е^оттАюрб.

■LuppoptpwGEiTE p£ 6Aou? TOU? lOxuovTE? v6pou? ката rqv аттбрр|фп aurq? rq? 
ouoKEuq?.

[OAHHEZXPHZHZ]
■ripoETOipdoTE KQI TOTToGETqoTE aoqTTTiKd ti? ураррЁ? owAqvwoEwv aiparo? ото 
oiArpo aipoKdGapoq? kqi to pqxdvqpa aipoKoGapoq?.

•BEpaiwGEiTE 6ti oAe? oi ouv6eo£i? eivqi аофоАсо? оиибЕбЕрЁУЕ? kqi on 6ev 
urrdpxouv бюрроЁ? on? ураррЁ? owAqvwoEwv aiparo? kqi uypwv 
иттокатаотаоп?.

■DAqpwoTE TO e^wowpanK6 KUKAwpa kqi to ф1Атро aipoKoGapoq? oйpфwvo p£ n? 
кат£и0йуо£1?/обпу1£? ХРП̂ ^ПС тои катаокЕиаотп тои фiAтpou oipoKdGapoq?.

■Av 6ev uTTdpxEi QpTqpiQKO? GdAopo? ordydqv Ёухиоп? ттрг/ rqv avrAia aiparo? oe 
aurq Tq ouoKEuq, p£paiw0EiT£ 6n, ката rqv irAqpwoq twv ypappwv owAqvwoewv 
aiparo? p£ фиоюАоуткб орб q dAAo 6idAupa rrA^pwon?, ЁхетЕ kAeIoei ti)v 
артпрюкп Ypappq тои aoGcvou? etoi wote va Trapaxoti ouvayEppo? pEyiorq? 
apvqTiKi^? TTiEoq?. Аитб 0a ттрЁттЕ! va ттрокаАЁОЕ! rqv rrAqpwoq rq? yjsoppq? 
TTapaKoAouGqop? rq? apTqpiQKq? TTiEoq? rrpiv rqv avrAia aiparo?, pE 6idAupa 
TrAqpwoq? TTEpirrou 30cm (12 ivroE?).

■PuGpiOTE та £TTiTT£6a rq? OToGpq? twv GaAdpou OTdy6qv Ёухиоп?, 6ttw? 
UTT06ciKVUETai ото 6yx£ipi6io х£«р1Сгтп.

■KoTd Tq 6idpKcra rq? GEparrEia?, va еАЁухетЕ та £тт'|ттеба rq? ordGpq? uypou otou? 
GaAdpou? OTdy6qv cyxuoq? kqi puGpî ETC та, av aTraiTEiTai.

■EKKivqoTE rq бЕраттЕЮ тои qoGevou? oupфwva p£ n? o6qyi£? ХРП'̂ П? тои 
KQTQOKEuaorq тои piArpou oipoKdGopoq? kqi tou pqxavqparo? aipoKdGapoq?.

•ДюкбфТЕ rq GEparrEia tou qoGevou? oupipwva pe n? o6qyiE? ХРПСТГ)? тои 
KQTQOKEuaorq тои ф1Атрои aipoKdGapoq? kqi tou pqxavqparo? aipoKdGapoq?.

[EITYHZH KAI nEPIOPIZMENH EY0 YNH]
■O катаокЕиаотп? ЕууиРто! бп q ouoKEuq Ёх£| катаокЕиаотЕ! oupфwva pe n? 
тгроб1аурафЁ? rq? kqi oe auppбpфwoq pe to тгрбтитто IS013485, та 
£фарро?бреуа piopqxoviKd ттрбтитта kqi n? риврюпкЁ? aTraiTqoEi?.

■О катаокЕиаотп? 6cv euGuvetqi yia отто|абпттоте какп xPH^rq, aKardAAqAo 
Х£1рюрб, pq ouppбpфwaq pe ттрОЕ1ботто1Г|0£1?, Evdei^Ei? ттрооох!^? kqi odnyie? q 
yia TUXOV ?qpi£? ttou TrpoicAqGqKav perd rqv ттарабооп rq? ouoKeuq? аттб tov 
KQTaoKEuaorq.

•Av 0Ewpq0Ei on aurq q ouoKEuq Ёх£1 катаокЕиасткб ЕАатората, 0a 
аут1катаота0£| edv о катаокЕиаотп? AdpEi yvwoq тои еАаттй»рато? rq? ouoKEuq? 
pa? pe tov apiGpd ттарпба? rq? ouoKeuq?.
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H E M O D l Y A U i  |<?1ГМ K A N  B O R U  M A F L A R I
[GENELBILGILER]
■Bu cihazi kullanmadan once Kuilanim Talimatlanm dikkatli bir bi9imde okuyun.
•Bu cihazi kullanmadan once DBB-03/05/06/07 Operatbr Kilavuzundaki tiim 
talimatlan. uyanlan ve ikazlan okuyun.

[KULU\NIM ENDiKASYONLARI]
* Bu cihazin bir doktor gdzetim ve yonetimi altinda kullanilmasi oerekir.
* Bu cihaz bir arteriyel hat ile bir venoz hattan olu^ur. Bu cihaz. DBB^3/05/06/07 
hemodiyaliz cihazi icin tasarlanmi;tir. Ba^ka heitiangi bir hemodiyaliz cihaziyla 
kullanmayin. ^ a ^ ia a k i $ekilde bu cihazin tipik bir yer1e;imi gosterilmi^tir.

* DBB-06‘nin gift pompa tek igne igin bir ozelligi bulunmadigini not edin.

5

‘ Bu cihaz oncelikli olarak polivinil kloriirden yapilmigtir (plastiklegtirici; DEHP). 
Birden fazia veya uzun siireli tibbi tedaviler hastalann maruz kalma duzeyini 
artirabilir, ancak tibbi tedavi sirasinda ftalatlara maruz kalmanm insanlar (izerinde 
zararli etkisi olduguna dair kesin bir kanit yoktur.

[KONTRENDIKASYONLARI
>Bu dhaz, tek kullammliktir. Тек kuilammlik bir uruniin yeniden kullanilmasi veya 
yeniden iglenmesi. bulagmaya veya uriinun galigmasinin veya yapisal 
butiinludunun bozulmasina neden olarak. enfeksiyon, yaralanma veya Pliime yol 
acabilir.

[ UYARILAR VE IKAZLAR]
Saklama
‘ +5 °C ile -t-SO °C arasi sicaklikta, temiz ve kuru bir yerde saklayin. Dogrudan 
gijnegigigindan koruyun.

■Yijksek sicaklikta ya da nemde muhafaza etmeyiniz.
Tedaviden Once
* Diyaliz makineleh, vaskiiler eri^im noktalan ve gesitli perfiizyon hatlanyla giivenli 
baglanti olanagi saglamasi igin, kan hatlan Luer Kilitli konektorler ile donatilmi^tir.

‘ Bu cihaz herhangi bir dogal lateks i^ermez.
*Bu dhaz, polikarbonat icerebilir. Yag emiilsiyon preparatlan, gozunur maddeler, 
yiizey aktive edici madaeler, etanol gibi llag/tedavi uygulamalanyla kullanmaktan 
kaginin. Bunlann kullanilmasi, pargalann kinimasina neden olablllr. Ba^ka 
herhangi bir llacin da ayni soruna yol agip agmayacagindan emin olmadiginiz 
durumlarda uretidyle baglanti kurun.

‘ Kilitlenen konektbder, erkek veya digi pargasinin kayganlagtirici bir maddeye 
maruz kalmasi halinde aynlabllir (omegin, yaglanmig Ignesiz bir valften transfer 
yoluyla).

■Hava dedektorii, dedektdre uzak ugta bulunan bir girig portundan giringayla 
ortama verilen havayi saptayamaz.

■Kullanmadan once cihazin son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi 
gecmigse kullanmayin.

•Kullanmadan once dhazin ambaiajini inceleyin. Ambalaji agilmig veya zarar 
gbrmugse kullanmayin.

•Cihaz hasar gormiigge kullanmayin.
‘ Hemostatlarve diger dhazlann hasar vermesinden kaginin.
■Bu dhaz steril ve pirojenik olmayan bir sivi yolu saglayacak gekilde dizayn 
edilmigtir. Bulagmayi dniemek igin cihazin kurulumu ve priming/durulama 
sirasinda aseptik teknik gerekir.

■Hemodiyaliz dhazinin ikame sivi pompasinin, hemodiyaliz dhaz uretidsinin 
ikame sivi pompasi kalibrasyon talimatlan dogrultusunda, uygun cihaz pompa 
segman gapina gore kalibre edildigine emin olun.

‘ Bu dhaza ddnugturucu koruyuculari dahil edilmemigse, tedavi igin ddnugturiicu 
koruyuculan dhazia birlikte kullamn.

■Bulagmayi dniemek igin bu dhazi ambalajindan gikardiktan hemen sonra 
kullamn.

■Tiim dhaz baglantilannin saglam oldugundan emin olmak igin dikkatli bir gekilde 
inceleyin.

■ Potansiyel dddi yaralanmalardan kaginmak igin, fistiil ignesi veya kateter ile kan 
hatti baglantisinin tedavi boyunca siirekli olarak gdriig alaninda olmasini saglayin. 
Tedavi dncesinde veya tedavi s rasinda gihg noktalanni veya kan hatlanni mat bir 
malzemeyle kapatmayin. Aksi takdirde kan sizintisi gdzden kagabilir.

■Sizintiyi onlemek igin, kullanilmayan turn disi Luer Kilit konektdiiehnin kapali 
kelepgeler ile emniyete alindigindan emin olun.

•Kontaminasyonu dniemek igin tiim Luer Kilit bagliklanni sikin.
Tedavi Sirasinda
■Hava embolisi veya kan sizintisi riskini azaltmak igin bu cihazi ^5 00  mL/dakika 
akig hizinda ve basing direng diizeyi +750mmHg (ЮОкРа) ile -500 
mmHg(66,7kPa) arasinda olacak sekilde kullamn.

■Tedaviye. dnerilenden daha uzun bir siireyle devam etmeyin. Bu surenin dtesinde 
tedaviye devam edilmesi, gergek kan akiginin makinenin belirttiginden daha 
yavag olmasina yol agabilir ve bu da tedavinin etkililigjlnl azaltir.

■Cihaza have girmesi nastada dlumciil hava embolisi olugmasina neden olabilir. 
Hava/kabarcik detektdrieri kullanilmasi gereklidir. Yeterli kan duzeyi igin damlama 
bdimelerini siirekli gdzlemleyin.

■Cihazin baglanti yerlerinde, baglantilannda veya diger herhangi bir noktasinda 
sizinti olmasi hastada kan kaybina, hava embolisine veya yedek sivi sizintisina 
neden olabilir. Sizinti igin dikkatlice gdzlemleyin, eger farkedilirse, aninda 
diizeltme eyiemleiine bagvurun.

■Tedavi sirasinda cihazin dolagmasini veya tikanmasini dnieyin. Agin basing 
ekstrakorporeal devreye veya hastanin kan erigim bdigesine hasar verebilir veya 
bir ayntmaya ve/veya hastanin kan kaybina ugramasina yol agabilir.

■Infiizyon hatlan igin Luer-Lock tipi ginnga kullamn. Kullanmadiginizda infiizyon 
hatlanni kapali tutun.

deO is tlrin .
•Lastik dmek/enjeksiyon portlanndan kan dmegi alirken veya soliisyon enjekte 
ederken, 21 gaugedan biiyuk igne kullanmayin. Sizintiyi veya hastanin 
yaralanmasini dniemek igin igneyi dmek/enjeksiyon portunun merkezine 90°'lik 
agiyia sokun ve cikartin/enjekte edin.

•Ging portunu kullanmadan once dezenfekte edin. Dezenfeksiyon igin etil alkol ve 
izopropil alkol dnehiir. Diger dezenfektanlar kullamlirsa, kullanim dncesinde girig

Eortuyla uyumluluktanm kontrol edin.
uer Kilit konektdiierini bagiarken fazia gug uygulamayin. Bu konektdriehn geklinin 

bozulmasina veya kinimasina ve buna bagli olarak sikigmasina, uygun olmayan 
sikila^maya, hava girigine ve kan ya da ikame sivi sizintisina yol agabilir. 

Tedavmen Sonra
■ Bulagma olasiligi bulunan ekipmanlar igin gegerli evrensel dniemleri kullanarak 
cihazi atm.

‘ Cihazi atarken butun uygulanabilir yasalara uyun.
[KULLANIM TALlMATLARI]
• Kan boru hatlanni aseptik bir gekilde hazirlayin, diyalizdr ve hemodiyaliz cihazina 
takin.

‘ Tiim bagiantilann saglam oldugundan ve kan boru hatlannda ve yedek hatlarda 
sizinti olmadigindan emin olun.

‘ Ekstrakorporeal devreyi ve diyalizdrii, diyalizdr uretidsinin ydnergeleri/kullanim 
talimatlan dogrultusunda hazirlayin.

‘ Bu cihazda higbir pompa dncesi atardamar damlama bdimesi yoksa, kann boru 
hatlanni normal tuziu su veya diger priming soliisyonuyla baglatirken, maksimum 
negatif basing alarmi olugturmak igin atardamar hasta hattini kapattiginizdan 
emin olun. Bunun pompa dncesi atardamar basing izieme hattimn yaklagik 
30cm(12 ing) baglatma solusyonu ile dolmasina neden olmasi gerekir.

■Damlama bdimesi diizeylerinl, operator kilavuzunda belirtildigi gekilde ayarlayin. 
•Tedavi sirasinda damlama bdimelerindeki stvi seviyelerini kontrol edin ve 
gerekirse ayarlayin

‘ Hastanin tedavisini diyalizdr ve hemodiyaliz cihazi uretidsinin kullanim 
talimatlanna gore baglatin.

‘ Hastanin tedavisini diyalizdr ve hemodiyaliz cihazi uretidsinin kullanim 
talimatlanna gore durdurun.

[GARANTl VE SINIRLI SORUMLULUK]
‘ Oretid, bu cihazin dzelliklerine gdre ve ISO 13485'e, gecerli endiistri 
standartlanna ve ydnetmelik kogullanna uygun bir gekilde uretitdigini garanti eder. 

‘ Oretid higbir hatali kullanimdan, uygunsuz kullanimdan, belirtilen uyan, ikaz ve 
talimatlara uyulmamasindan veya uretid dhazi teslim ettikten sonra olugan higbir 
hasardan sorumlu tutulamaz.

•Bu cihazda uretim hatasi oldugu dusunuldiigunde, hatanin cihazin lot numarasi 
ile birlikte uretidye bildirilmesi halinde cihaz degigtirilecektir.
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ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе 

(магистраль артериальная и магистраль венозная),модели: 
AV06JA-P, AV06JC-P

[О Б Щ АЯ  ИНФ О РМ АЦ И Я ]
'П ер е д  применением данного изделия внимательно ознакомьтесь с 
инструкцией по эксплуатации.

• Перед применением данного изделия ознакомьтесь с инструкциями и 
мерами предосторожности, описанными в инструкции по эксплуатации к 
аппарату DBB -03/05/06/07.

[ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ]
'Д анно е изделие должно применяться только под наблюдением и 

руководством врача.
'Д анно е изделие состоит из артериальной и венозной магистралей. 
Данное изделие предназначено для аппарата для гемодиализа 
D B B -03/05/06/07. Применение для других аппаратов для гемодиализа 
запрещ ено. На рисунке ниже изображена типичная схема данного 
изделия.

•Учтите, что DBB-06 не предназначен для одноигольного диализа  
двухнасосным методом.

■Основным материалом данного изделия является поливинилхлорид 
{пластификатор: DEHP (диэтилгексилфталат)). Многократные или 
длительные медицинские процедуры могут увеличить степень 
воздействия этого вещества на пациентов, однако не существует 
окончательных доказательств того, что фталаты оказывают вредное 
воздействие на человека во время процедур.

[П Р О ТИ В О П О КА ЗА Н И Я ]
‘ Изделие однократного применения. Повторное использование или 
обработка изделия одноразового использования может привести к его 
загрязнению и изменению функциональности или структурной 
целостности устройства, что может привести к инфекции, травме или 
летальному исходу пациента.

[П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И П Р ЕД О С ТЕР Е Ж Е Н И Я ]

Х ранение
•Хранить в чистом сухом месте при температуре от +5 *С до +30 "С. 
Избегайте воздействия прямых солнечных лучей.

'Н е  храните при чрезмерно высоких /  низких температурах или 
влажности 

П ер ед  про цедурой
'Кровопроводящие магистрали оснащены коннектором Люэра для 
обеспечения надежных соединений с диализаторами, средствами 
сосудистого доступа и различными перфузионными магистралями. 

'Д анно е изделие не содержит натуральный латекс.
'Д анно е изделие может содержать поликарбонат. Не применяйте изделие 
для введения лекарственных препаратов, содержащ их жировые 
эмульсии, солюбилизирующие вещества, поверхностно-активные 
вещества, этанол и т. д. Их применение может привести к поломке 
деталей. При сомнениях относительно других лекарственных 
препаратов и их вредоносности для маш страли обратитесь к 
производителю.

•Если на гнездовые или штекерные части коннекторов попадет смазка  
(например с безыгольного клапана со смазкой), блокирующие 
коннекторы могут разъединиться.

‘ Детектор воздуха не выявит воздух, введенный шприцом через порт 
доступа, расположенный удаленно от детектора воздуха.

‘ Перед использованием проверьте срок годности изделия.
Использование изделия с истекшим сроком годности запрещено.

‘ Перед использованием внимательно осмотрите упаковку. Изделие 
запрещ ается использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

‘ Изделие запрещается использовать, если оно повреждено.
‘ Избегайте повреждений, нанесённых кровоостанавливающими 
зажимами или другими инструментами.

‘ Данное изделие предназначено для обеспечения стерильного и 
апирогенного какала для жидкостей. Во время установки и заполнения / 
промывки изделия требуются асептические условия, чтобы избежать 
загрязнения.

‘ Убедитесь, что насос крови аппарата для гемодиализа откалиброван для 
соответствующего диаметра насосного сегмента изделия согласно 
инструкции для калибровки насоса крови для аппарата для 
гемодиализа.

‘ Гидрофобные фильтры могут не входить в комплект данного изделия. 
Для выполнения процедуры следует использовать гидрофобные 
фильтры вместе сданны м изделием.

•Чтобы избежать загрязнения, изделие следует использовать 
немедленно после вскрытия упаковки.

•Тщательно осмотрите все соединения изделия, чтобы убедиться, что 
они надежно закреплены.

‘ Во избежание серьезной травмы во время всей процедуры обеспечьте 
хороший обзор соединения кровопроводящей магистрали с фистульной 
иглой или катетером. Не перекрывайте доступ к магистралям  
непрозрачными материалами до или во время процедуры, чтобы 
предотвратить случаи незамеченной утечки крови.

■Убедитесь, что все неиспользуемые гнездовые части коннекторов Люэра 
закреплены зажимами во избежание утечки.

‘ Затяните все колпачки коннекторов Люэра во избежание загрязнения.

Во врем я про цедуры
‘ Для снижения риска воздушной эмболии или утечки крови, данное 
изделие следует использовать при скорости тока крови й  500 мл/мин. с 
давлением в диапазоне от +750 мм рт. ст. (100  кПа) до -500  мм рт. ст.
(66,7  кПа).

•Н е  превышайте рекомендованного времени проведения процедуры. 
Проведение процедуры дольше этого времени может привести к тому, 
что ф актический ток крови окажется ниже показываемого прибором. 
Эффективность процедуры при этом может снизится.

‘ Попадание воздуха в изделие может стать причиной воздушной эмболии 
и привести к летальному исходу пациента. Необходимо использование 
датчика воздуха /  пузырьков. Постоянно следите за воздушными 
ловушками, чтобы поддерживать необходимый уровень крови.

‘ Утечки в соединениях, сочленениях или в любом месте изделия могут 
вызвать у пациента потерю крови, воздушную эмболию или утечку 
замещающ его раствора. Тщательно осматривайте изделие на предмет 
утечек и немедленно устраняйте нарушения герметичности.

‘ Избегайте перегибов изделия или возникновения непроходимости во 
время процедуры. Чрезмерное давление может повредить 
экстракорпоральный контур или травмировать пациента в месте 
подключения к изделию, или может вызвать разъединение магистрали и 
/  или потерю крови пациента.

‘ Для инфузионных магистралей следует использовать шприц с 
коннектором типа Люэра. Перекрывайте инфузионные магистрали, когда 
они не используются.

'Е сл и  гидрофобные фильтры стали влажными от крови / 
физиологического раствора или другой жидкости, немедленно примите 
необходимые меры, чтобы не допустить загрязнения аппарата для 
гемодиализа. Замените гидрофобные фильтры, если они стали 
влажными.

‘ При взятии пробы крови или при введении лекарственного препарата  
через резиновый порт для взятия образцов крови /  инъекционный порт, 
запрещ ается использовать иглы больше 21G. Вставляйте /  извлекайте 
иглу в /  из центр(а) порта для взятия образцов крови /  инъекционного 
порта под углом Э С , чтобы предотвратить утечку или травму пациента. 

‘ Перед использованием продезинфицируйте порт доступа. 
Рекомендуется этиловый или изопропиловый спирт. Если применяются 
другие дезинфектанты, проверьте, подходят ли они для порта доступа. 

‘ Подсоединяя коннекторы Люэра. не применяйте избыточную силу. Это 
может вызвать деформацию или поломку коннекторов, что приведет к 
застреванию коннекторов, их ненадлежащ ему закреплению, попаданию  
воздуха и утечке крови или замещающ его раствора.

П осле процедуры
•При утилизации изделия принимайте универсальные меры 
предосторожности для потенциально загрязненного оборудования. 

•Утилизируйте изделие, соблюдая все применяемые законы. 
[И Н С ТР У К Ц И Я  ПО  ЭКСПЛУАТАЦИИ]
•Приготовьте и подключите кровопроводящие магистрали к диализатору  
и аппарату для гемодиализа в асептических условиях.

•Убедитесь, что все соединения надежно закреплены, и что в 
кровопроводящей магистрали и магистрали замещ аю щ его раствора 
нет утечек.

‘ Заполните систему экстракорпоральной циркуляции и диализатор в 
соответствии с указаниями /  инструкциями по эксплуатации изготовителя 
диализатора.

‘ Если в данном изделии нет артериальной воздушной ловушки перед 
насосным сегментом, при заполнении кровопроводящей магистрали 
обычным физиологическим раствором или другим раствором для 
первичного заполнения, убедитесь, что артериальная магистраль 
перекрыта, чтобы вызвать тревогу максимального отрицательного 
давления. Это должно позволить заполнить артериальную магистраль 
датчика давления перед насосным сегментом на приблизительно 30  см 
раствором для первичного заполнения.

‘ Настройте уровни воздушной ловушки, как указано в инструкции по 
эксплуатации.

• Во время процедуры проверяйте уровни в воздушных ловушках и 
подстраивайте, если это необходимо.

•Начните процедуру в соответствии с инструкцией по эксплуатации 
изготовителя диализатора и аппарата для гемодиализа.

‘ Заверш ите процедуру в соответствии с  инструкцией по эксплуатации 
изготовителя диализатора и аппарата для гемодиализа.

[ГАРАНТИ Й НЫ Е ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И О ГРАН ИЧ ЕН И Е  
О ТВ Е ТС ТВ Е Н Н О С ТИ ]
‘ Производитель гарантирует, что данное изделие изготовлено в 
соответствии со спецификациями и соответствует стандарту IS 0 1 3 4 8 5 , 
применимым промышленным стандартам и нормативным требованиям. 

‘ Производитель не несет ответственности за неправильное 
использование, неправильное обращение, несоблюдение 
предупреждений, предостережений и инструкций руководства, а также  
за любые повреждения, возникшие после поставки изделия 
производителем.

•Если данное изделие имеет производственные дефекты, оно будет 
заменено, если сообщить производителю о деф екте и указать номер 
партии этого изделия.

97-9203-004К



ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе(магистраль 
артериальная и магистраль венозная), модели: AV06JA-P, AV06JC-P 

(Дополнение, только для Российской Федерации)

Назначение
Магистрали кровопроводящие предназначены для циркуляции крови между 
устройство1у| обеспечивающим доступ в кровеносную систему пациента , и 

диализатором

Схема
Защитное
устройство Female коннектор с разъемом Луер Лок

устройство 
датчика

Рис. 1 AV06JA-P/AV06JC-P

К 97-9203-004К -3 -



Технические характеристики.
Насосный сегмент (диаметр и длина насосной трубки): 8 х 265 мм 
Объем заполнения:

- для AV06JA-P: 171 мл
- для AV06JC-P: 165 мл

Артериальная кровопроводящая магистраль комплекта имеет красный цветовой код, а 
венозная магистраль - голубой цветовой код.

Условия транспортирования.
Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки на транспорте данного вида.
Температура при транспортировании: + 5- +30 °С, беречь от солнечных лучей, хранить 
в вертикальном положении.

Утилизация
•  При утилизации использованных изделий запрещается загрязнять окружающую 

среду.

•  Чтобы избежать инфицирования или потенциальное инфицирования от крови, 
необходимо предпринять меры по стерилизации и утилизации данного 
изделия, как медицинских отходов, загрязненных кровью, в соответствии с 
требованиями росеийского законодательства.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО “ДЕЛЬРУС”, Россия, 121108, г.Москва, ул. Ивана Франко, д.4, корп. 1, оф.64

97-9203-004К
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе 

(магистраль артериальная и магистраль венозная),модели: 
AV06JA-P, AV06JC-P 

(только для Российской Федерации)
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ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Магистрали кровопроводящив для гемодиализа а наборе 

(магистраль артериальная и магистраль венозная),модели: 
: AV06JA-P, AV06JC-P

(ОЕДАЯ ИНвОЯИАиИЯ)
‘ ГЬр«<; прим»н«ни«и дымного млдилия (wtMMd;ш а но  ознвссмьпгсь с 
инструа;исм пэ a*;cnnv'afai^4K,
-Пер«А прйМФч«ни«м fl4NHCf9 изд«Л(<я o iH ^oub fdC b  с  т<стр';^>а^ями и 
мерами преАС»сторС)* ‘̂ОСти. спмсакнмми g инстру«,ии по э«спяу«г'ацми к 
апгарату ивВ-СЗЯ)Ь/08»?,
1ГЮ«>'ЛЗЛ*̂Я ■< ПРИ»̂РЬ£НИ(03HrvienMO дог>ок> пр»*мвцятьсд тсяихо под на€глдемифм -а 

руксаэдсшом пр<1чп
‘Даинси изо(м1ие сэст и.т ал'1ериальисй и еенссмой магистралей.

wwtiAue лредиалнямеиг» д пя аппаргта д п *
DB9-CbVC5.'0er07. Примерзание для аппарвюв для гемодиализа
3aapejjK»K> Нл рис^л1кснижо иэоСражйна типимиал скаиа  лл»«зсга
иад<и'мя

•Уч1»*1с, чтэ ОВВ-Эв НС прсднаэнэмеи дяя одиси 'сгълсгэ д»?ат«а 
двуки.лсссиим мстсдэм.

• Осноамым uarnipna/iOM дашзото и:;2далия ушляеюя (юпишнилхлодид
{пластифииггор: UjnanMK^^ai^Hjifranen)). Миогократныв или
длигедь^ц»:» мвдиииис-|Ц».а пр<уц^уры могут уволинитн гттссшд. 
&ои*?йстаиа атого фФше^леа на пациентов, не сущвстяуот 
сконнаглельимх яока-затапьств того, что ^^алаты  лкззы^кжтг г^гдное  
iM^xj*«CTiwe на ч«лове*а »э аоемя f^ jo^tyiyp,

ГЛРО'^ИВОПОКАЗАНИЯ’
•Издвлнф одмо*фатьоге пдимеи^взя Поаториоо ncTTjnij^t^BaHMC или 
оОоаОопса изделия игпсльзэеания мэжст лривсстм х его
аатрйзнмьию и из^тенвнич^ фу^иа.|иозаГ|>«зпсгги мои гтруктуриои 
uftfiXTHC<;’'H /&1рл'1С?еа, что можог т>р»п}остй к иифлк^^тй. травме или 
петальнсч*у ис*оду пациента.

[П Р а д У П Р В Д Е Н И Я  И ПР^Ю СГЕРЕЖ ЕИИЯЗ 

Хранение
•Хранить а чистом cvxcm мосте ори температуре от +5 *С до -З© ’'С 
Из$©с8йте возвейстаия пр«мье.х селчичныд лу^нж,

•Не храньтте при мрозмерно вы соких /низккх  темп арат урах дли
ПГГ>5ИД'УГГМ

Перед процедурой
•КрсаопрсэоАЯтцне млгмсграли ооаш енв. «оннехтт^ом fbe^paaitH 
oGua'c-HUtiHP ипдгжи?,» сос5*»нвиий С диагизаторами. срел-стаамд 
:ик:удистсгэ лостуттл и различными перфузисичыми мапистралями. 

•Лпичос иv.cnHfT ЦП сласр«з*т натурлпти1ым лате»:с.
•Донмоо издепиэ мо>й2т сэдсрхйгь лапикадбомят. Не применяйте к.зделие 
для Бяддсыля гвмлрстрлм^а^* npenjgMTOB. стздеря.’эших >o*pcewe 
амугьгии. сглюбилизмрутои^е вещества. Boeep^iccTHO-ttTTHeMeie 
ее д й ги а , этанол к  т. д . Их применение мс<кег т^/аастм  к  поломке 
деталей. При сомнениях огносительнс друг-*х лекаоствеииых 
прелерятлв н их вредомосчэсти для м«г>*сграли сЬ ра ттв сь  к 
произах^аитеттю.

■Если на гнсэдс^ыс мли щттжсрьые чести яоннеасгорое пеладет смазка 
^на:трии«р с безыгот»ногс клапаз^е сс смазкой), блокирутотцие 
коинехторьг могут разъединиться.

'Детектор oo.vyxa не аыяам^ а с ^ 'у к . введенный щг^яцом через порт 
достулэ. распоп оке  н»вай удаленно от де-ектпра воздуха.

•Пт^ед ислотк>о1Чи*иом nposicpbTC q>n*c гс^з^кнгш изделия.
Испщ:ьдидаиие иэди.тйя с и>сгек.1мм срг.чом годногти лялп^щемэ.

•П-ед«д иа50Л|>зэва»-ием внимлтипыкт -гкачлтри'е И зд а н о
заттреи^аегся ии^си^ьзевать. ьс.'м упаясакэ оофткта ила прярея^вчя

м«1рвнмт«>сн й(Н1Ш1» '̂3«м1ь. «СПИ onu пые)>ижл<^о.
•Избегайте псараждений, ><3№*«сеи1«нх кро&ооста1ццшиеи<ощиыи 
зякимами йли другими инструьи»н-жи«.

• Даччое изделие предиазчачено для ©бед.тв'теиия стерипьнотс и
апир-veHMoro канала для >«?дкосте-и. »о время ус-виоаки « запрпнвнип /  
лромыяки изделия требую-ся асептические услсвия. чтеоы ктзбекать 
загрятнения.

• /будитесь, что чассс кроаи аппарата дли гемодиализа зткалнброоан дпл 
сротвегезаующетэ диатдетра насосного ее»м«ига изделия соп»ас».о 
инструк'-етн д гй  капиорсбки нмсосчЗ крсюи дли аитра-^а д;>я 
тамоцкализа

•ГидроФстбные фильтры могут не в*ия*иь вкоы.тлек* данного изделия. 
Для чытплиения процггдусв.! следует йсгюл.!>з<;»»-атй гидюфоСЦы-з 
«t>Hm.Tp»j емостс с длиным изделием.

•Чтобы избежать злгг-азненки, изделие следует нсп^!ьзуа а 'ь  
исмлдплмио n.-v.nc вехпыгия угеч'овйк.

•Тедзгепь-о слыслритп вое спединлни» нтдепия. »т>бы уЬедитыса, что 
«ни нгу,ржнг? звчрRnre-«j.

•Во кзбеканпте серы^зипй тряямы аг> время всей грп(}ед>ры су^ееяечьте 
хороивтй облтр ■хзкдинеинч 1ф слтроапдяи 4ей магнетрала с фисг/лычей 
«пюй Щ5И катетером, Ия поре»фы»айтй доступ к магистралям 
несргиреччыми митеридпами до или во лаем» процлд-/5»ы, чтебы 
предо: арогигь спучци н о й м сч ш но й  утеччя кроьи.

•УЪвдигесь. что жзе неиспользуемые гиетдс«ыв~<асти ко».й«ггоров Люара 
закреплены зажимами »о изОмжание уклем.

•Зггяннтв see кьгпечки коннекторе» Люэре во избежание за1ряз<««ния.
Во время проиедурм
•Для енгтя^ия ркьАЗ воздушной змбо1вти или yTiiMKH крови, дачное 
издштиесп^увтиспельзонать при (^зрости тока кро&и S бООмл-Плии, с 
дашземнем в диапазоне or тТбО мм pi. сг. (JQO кЛо; до -S00 мм p t ст. 
{96.7 к1Ы).

'Не провышз.ттв рбкомш<дааои1Ю’С вримо-’Н прсаедеиия процедуры. 
Проведение процедуры допыев эгогс «peiiOHH может тфиввеп* к тому, 
что факти*мгс«кй ток кроен окщшгся мехе показываемого прибором. 
ЭСфдг.тивнссть троцадуры при этом можв^ а 1измтса.

•Лепадаиие воздуха в «адwere может стпп» прнчиней воздушной эмболии 
и привести к легельнсиу исходу raigronTa. Ноебходимл игопльзг^тие  
дат^-ика вездухз * пуамр.коо Постовнма следите яв вп:цуц.>1ыми 
г-овушкэмм чтобы псддержнмть необкадиугчи -j-popftHbrpceH.

•/Tif'KH в сст*диив?тнх, сгтчиенаиия* или н любом м«м:'е игдмтия могут 
вызвать у гаии'знтз петрю  «фону., воздуш1«ую эмболию или /течку 
звмещаюидего расгаора. Тщатепычо есм.атриаан^ге издхутив не предмет 
утечек у  ивмвд.теш '0 усгоаикитв и«рушвнпя гвумщично&ти.

•ИзбеглЛпе перегибов изделия или возкикновеиия нвпр<июа»шос1и во 
время лрецедуры- Чрезмерное дааг.ение мо.жет повредить 
экстрякорлорял.ь^ыи контур или трлвмироввть пациента в месте 
rjc,it(n<.4fjMHP ч 45ЛОПИЮ. мпч мтилтвыэв1т 1 разъединение магистрали н 
' ш  и гтотерю «роли naip<«*<Ta

•Д.1Н иифузжл«ных MiSHCipaneft следует исгтопьэоайтъ шгтри*̂  с 
конисхтсром типа Пюара. Перекрывайте инфу»Шнные магистрали, когда 
они не ицпоиьлуклсн.

•Если гидрофсбчыэ фильтры стопи вло'иа̂ ыьвл от / 
фнтзис.попн11хжшг> peci DQpo или другой эв1д кости, мемддлонно примите 
нвсбкздимив меры, чюбы но ДОГТуСГИ)Ь ЗМГРЯ3̂ 1СИИЯ ОЛПО|ЗаТБ для 
гвмедиалйза. Замвнктв гидрофобные фильтры, ©спи они стали 
влажными.

«При взятии пробы крови или при введении лвкарс^нгю го првгкчг-гттй 
-ерез резкиюный порт для м я ти й  обраацо» хрог*и /  «и *дж1.»1(ыммй порт. 
$anpeii.a«TCD 1клготи»з<»ать иглы больше 21G. Всталлта^те f  изгшекайтб 
мглу а /на  цеитр(а) порта для lUMmj* об^5«лцов крови /  икънкцжзиного 
псч?та под углом 90*. чюбы лредотврагигь /течку или травму па:р4ента. 

♦Перед использевзиием продвзи»|фи:^ир>йте «орт доступа.
Рекомендуется этиловый или изсмроги|юоь1й а ш р|. Еа)и .трнменаюгея 
другие аезиифекганты. проверьте, подхаднт «и они для гюр|о flociyr-a. 

•Подсоединил хоизюктсчгы Люэра. ие применимте иабыюч^ую шлу. Это 
мсоюет вызвапк деформак^^ю иии гапемку кониоктхзрсв, что припедет к 
зас’ ревдятию кониешорое. их жашдлсжощсму ^кифсг лет :ию. поподвкию 
воздуха и уг<г>хе крови или за««пцающо!0 растао^ш. •

После ароцедурь>
•При утилкзации из^т'^ия принимайте универсальные меры 
[«редисюрояеюсти для поточциапыю зэгрязнсююго обсрудояанмя. 

•Утипичируй:в изде/)ие. соблюдая все (^им«м*сшис а»очы. 
(ННСТРУКЦИН ПО 5KCnnyATAl4HMj
• Приготовьте м пэдклсчитекровспроасдяшив магнетрапм к диализатт^у 
м а-парату для *емсдна;мза в аселтичесиих условиях.

• vf^Anrecb что все соеаннения надежно закреплены, м что а 
кроасграаедяшей чагз'сграли и магистрали замощеющегр pacieopa 
пот утечек.

•Оагопните систему зкеграз^рпоральной ииркупиции и диа-тзатор в 
сэотвегстаии с >’хазаминии /  инструшргими по эксплуатации иэ<отовигеля 
диализатора.

'бели 8 дагеюм юделия нет аргериальной воздушной ловушки перед 
насосным сегментом, при эапот«екии ировопроаодящвй мигистрапи 
обычным <ризи>эпоП'н»Э(им раствором или другим растаорсм для 
перв ичн о  эапелчения, убедитесь, что аргвриапалая магистраль 
герекрьла, чтобы вызвать тревогу максимальною огрмцагалы^ого 
давления. Это долирю позвопи*ъ запогыигь артериальную магистрат, 
датчика давления перед насосным с^нунтом на Г!тйлиэигвпьио ЗС см 
раствором для лер«ичмогэ заполнения.

♦Настройте уровни воздушной ловушки, как указано а ичсф*/«.иии по 
зкспгуота1в«и

-В<з время про'^дуры проверяйте уровни в вс-здугиных ловушках и 
подегроизамте, если это исгЛкодимс

■Но‘Ч[ит« пр05#йлуру я соо1о«тстли« с инструкцией пс эхоппуагтсх4Ии 
из(оювиг«<)я диализагера и аппарата для гемод|«П1Пиза,

•Зввериитв процедуру в сйоглвгствии с иисгр^'14й«й по эксппувтция 
изгеп звнтепя диапиааюра и aiinapaia для гемодиапнэа.

ГГАЯАИТИЙ! {ЫЕ СБЯЗЛТЕГЬСТВА И ОГРАНИЧЕНИЕ 
ОТ0ЕТСТ8ЕННОСГИ1
•I 1рсизбодитель гаолитирув!, ч ю  д т я ю с  ицди/»ие язгоюапено и 
соспьвтствия со « 1ви1ю икациями и соотаотстоуш- стандарту IS013495, 
применимым промышпонпым стонД£фтем и »юрматий»1ы « требовагиям. 

•I ;роизвА,яит1у:ь но лвсот cтмrrcт£l*з^п^>cтй за Honpaminunoc испляыпийгиа, челролиткное сбртцо̂вч’, иог-пблиздение 
првд/тре.и^тений. првдослвреквиии к  ииструМчИЗ рукстчтдстги, о тл'-^с 
за пк6>  S саовоеждения. оаз~ики»[о пс»слв посгапхи нздопчя 
посизйэди-?е,'5!П ,̂

•Если даннсе иад&ме hw«bt прсизводставнныв дефекты, омобулег 
.заменено, ео^и ссс'бшить производите;:Ю о двфек.ю и ука»а»ь ньмьр 
партии этого издег^ия.
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ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе'(магистраль 
артериальная магистраль венозная), модели: AV06JA-P, AV06JC-P 

(Дополнение, только для Российской Федерации)

Назначение
Магистрали кровопроводящие предназначены для циркуляции крови между 
устройством обеспечивающим доступ в кровеносную систему пациента , и 
диализатором
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Рис, 1 AV06J A-I>/AV06JC-P
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Гехиическне характеристики.
Насосный сегмент (диаметр и длина Hacociioii трубки): 8 х 265 мм 
Объем :̂ а110лнения:

- для AV06JA-P: 171 мл

- для AV06.1C-P: 165 мл

Артериальная кровопроводящая магистраль комплекта имеет красный цветовой код, а 
венозная магистраль - голубой цветовой код.

Условия транспортирования.
Транспортировать и:тделия следует 'транспортом всех видов в крытых транспортных 
средс твах в соответствии с правила.ми перевозки на транспорте данного вида.
'Гемпература при гранспортироваиии; 5- +30 '̂’С, беречь от солнечных лучей, хранить 
в вертикальном положении.

У лилитация
•  При утилизации использованных игзделий запрещается загрязнять окружающую 

среду.

•  Чтобы избежать инфицироваиш или потенциальное инфицирования от кдюви, 
необходимо предпринять меры по стерилизации и утилизации данного 
изделия, как медицинских отходов, :загря:зненных кровью, в соответствии с 
требованиями российского законодательства.

Уполномоченный предел авнтель производителя па территории РФ;
ООО ‘•ДЕЛЬРУС”, Россия, 121108, г.Москва, ул. Ивана Франко, д.4, корп. 1, оф,64

97-9203-004К -4 -



Настоящий документ включает в себя 8 листов, сшитых и скрепленных печатью компании.

/Подпись/
Генеральный директор 
Департамент международного бизнеса 
Медицинское подразделение 
N1KKISO СО., LTD.
Вакабаяси Йоджи
/Печать: «НИККИСО КО., ЛТД.»/
/Личная печать нотариуса Иошиды Масаки/

/Личная печать нотариуса Йошиды Масаки/ 

Номер в реестре 93 за 2019 год

Настоящим свидетельствую, что доверенное лицо Накагава Юкико, представитель 
генерального директора Департамента международного бизнеса Медицинского
подразделения, полномочного представителя компании «НИККИСО 
Вакабаяси Йоджи, в присутствии нотариуса заявил, что подпись на 
документах сделана лично им.

КО., ЛТД.» 
приложенных

5 февраля 2019 года

Местоположение нотариальной конторы:
Токио, р-н Сибуя, Дзиннан, 1-21-1
Подчинено Токийскому бюро по юридическим вопросам 
Нотариус: Йошида Масаки

/Личная печать нотариуса Йоишды Масаки/

Настоящий перевод с японского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 
Логшювым Витсишем Вячеславовичем. Идентичность перевода подтверждаю.



Российская Федерация 
город Екатеринбург Свердловской области 

Четырнадцатого февраля две тысячи девятнадцатого года.
Я, Чащина Наталья Романовна, временно исполняющая обязанности 
нотариуса нотариального округа: город Екатеринбург Иовлевой Ольги 
Владимировны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Логинова Виталия Вячеславовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 6в[И0 -0^^/
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 540 руб.

Н.Р. Чащина

Итого пронумеровано, прошнуровано 
и скреплено печатью 16 листа(-ов)
________(шестнадцать)_______листа(-ов)
И. о. нотариуса:


