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this devlce

=Read all instructions for use carefully before usin
BB-03/05/06/07 operator's

*Read all instructions and safety messages in the
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.

[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 and 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.

-Toa?revem contamination, use this device immediately after breaking the package
se:

*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 ASOOmUmin. and * h a pressure resistance level between
+750nvTiHg (IOOkPa) and -500 irsnHg [66.7kPa).

«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 atjoints, 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.

After 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.

mPrime 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 vAh 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 1S013485, 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.

«Ifth isdevice.is deemed ta.contain manufacturing.defects, it will be replaced if the
manufacturer is notified of the device defect along with the device lot number.
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[ALLGEM&NE INFORIVI*"IONE”"
mLesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat
verwenden.
sLesen 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-Instrunrent
DBB-03/05/06/07 vorgesehen. Nicht mit anderen Hamodialyse-Instrumenten
verwenden. Die folgende Abbildung zeigt eine typische Anordnung dieses Gerdts.
*Beachten Sie. dass DBB-06 keine Funktion fur
Doppelpumpen-EinzelnadeLBehandlung hat.

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.
A

I |<e35“e’\é ‘éractl%PnNulr zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die
Wlederverwendung 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]

Lagerun

*An einem sauberen, trockenen Ort, bei einer Temperaturzwischen +50
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, vaskulére 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-Instruments fiir
den entsprechenden Pumpensegmentdurchmesser des Gerates, entsprechend
der Kalibrierungsanweisungen des Herstellers des Han>odialyse-Instruments 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 Oderam 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.

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

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

wahrend der Behandlung

*Betreiben Sie dieses Gerat mit emer Blutdurchfkissrate von ~500 mL/min.
und mH einem Druckwiderstandspegel zwischen --TSOmmHg (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. kann eine todliche Luftembolie beim
Patienten auslosen. Der Einsatz von Luft-/Luftblasendetektoren ist zwingend
erforderlich. Priifen Sie kontinuierlich die Tropfkammer auf angemessene
Blutpegel.
sLeeks an Anschlussstiicken, Verbindungen oder an irgendeiner Stelle am
Gerat kOnnen zum Blutverlust beim Pabenten. einer Luftembolie oder einem
Substitutionsfliissigkeitsleck fihren. 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 fiir die Infusionsleitungen.
Kiemmen Sie die Infusionsleitungen ab, wenn sie nicht verwendet werden.
‘Wenn die Druckwandlerschutzvorrichtungen mit Blut/Kochsalzlosung benetzt
werden. ergreifen Sie umgehend korrigierende Maénahmen. um eine
Kontamination des Hamodialyse-Instruments zu verhindem. Tauschen Sie die
Druckwandlerschutzvorrichtungen aus, wenn sie nass warden.

*Bei Blutprobenentnahmen oderInjektionen von Losur>gen durch die
Gunvniproben-/Injektionsanschlusse 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 ~rden
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 Krafl 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 Vorsichtsmaénahmen
fiir 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-Instrument,

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

*FQllen 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-Instruments.

mBrechen Sie die Patientenbehandlung entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Dialysators und
Hamodialyse-Instrunrtents ab.

[GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS]

«Der Hersteller garantiert, dass das Gerat gernaU den ~zifikationen sowie in
Ubereinstimmung mit IS013465, anwendbaren Industrienormen und gesetzlichen
Vorschriflen hergestelltwurde.

«Der Hersteller haftet nicht bei falscherAnwendung, unsachgemdUer
Handhabung.NichteinhaHung derWamungen, Vorsichtsmaénahmen und
Anweisungen. und fiir Schdden, die nach derAuslieferung 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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Blutflussgeschwinoigtlel't gennger seln als Von der Mascnme aii*Sze~fAles kann
die Wirksamkeit der Behandlung senken.

Lufl, die in das Gerdt eindhngt, kann eine tbdiiche Luflembolie beim

Patianion aiisirtsAn Mar Finsatz von Luft-/Luftblasendetektoren ist zwinoend



LllLLlsuepodnqum gl_' LBABY Mﬁé&ﬁm ul

m JBeuiusoi jaiia LB] sbi AmbqumaBmﬁ"rLBth(eu isow p qul
B. BAJI| apa>ouapf’ t<o in eu
| Ir45/4S OE cat feTERES SANOUINT
[nformaciOn general]
*Lea todas las i 1es de uso antes de utilizar este
dispositivo.

*Lea completamente todas las instrucciones, avisosy 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 y direccion de un medico.
mEste dispositivo consiste de una linea arterial y 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.

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

Linca arterial i ]

[PRECAUCIONES]

‘Este aparato esta hecho principalmente de doruro de polivinilo (plastificante;
DEHP). Los tratamientos medicos multiples o 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]
mEste dispositivo es de un solo uso. Reusar O reprocesar productos de un solo uso
puede llevar a la contaminacibn y 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 °Cy +30 °C. Evite la
luz directa del sol.
mNo lo guarde a temperatures y humedades extremes.

Antes del tratamiento
m_as lineas de sangre estan equipadas con conectores Luer lock para
proporcionar conexiones seguras a dialtzadores, accesos vasculares y 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 y agentes solubles, agente de activacibn de superficie O 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, coTo por ejempio, el lubricante proveniente de las
vblvulas especiales de uso sin aguja.

‘ El detector de aire no detectara el aire introducido por 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 o dar*ado.

*No lo use si el dispositivo estb da/tado.

mEvite los darios por hemostatos u otros instrumentos.

mEste dispositivo tiene una via de administracibn esteril y no pirogenico. Es
necesano el uso de tecnica esteril en el proceso de montaje de lineas y cebado
para prevenir contaminaciones.

mAsegurese 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 transductorjunto 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.

mPara evitar una lesion potendalmente grave, asegure la visibilidad de la conexibn
de la linea de sangre a la aguja de fistula O 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 O fuga hematica, utilice este dispositivo a
una velocidad de flujo sangulneo de S500 ml/min. y con una resistenda a la
presibn entre +750 mmHg (100 kPa) y -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
magquina, 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.

mEscapes en las juntas, conexiones 0 en cualquier punto del dispositivo pueden
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darler ai orcutto extracorporai o oi punto do acceso de sangra del paciente, O
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.

«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. Silos protectores del
transductor se humedecen, t*mbielos.

+No utilice una aguja mayor al calibre 21 G para tomar muestras de sangre o
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.

mDesinfecte 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 O 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 y conecte las lineas de cateter sanguineo al dializador y
al aparato de hemodialisis.

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

*Prepare el circuito extracorpbreo y 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 o 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
y ajiistelos si es necesario.

mnicie el tratamiento del paciente segiin las instnjcciones de uso del fabricante del
dializadory del aparato de hemodialisis.

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

[GARANTIAY RESPONSABILIDAD LIMITADA]

«El fabricante garantiza que el dispositivo ha sido fabricado conforme a sus
especificaciones y en cumplimiento de la norma 1S013485, los estandares
industriales aplicables y las disposiciones reglamentarias.

«El fabricante no se hara responsable de los dahos causados por un uso
inadecuado, una manipulacibn incorrecta, el incumplimiento de instrucciones y 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.

uSi este dispositivo presenta algiin defecto de fabricacibn serb sustituido si se
informa al fabricante del defecto del dispositivo junto con el nCimero de lote.
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(ALGEMENE INFORMATIE]

mLees de gebmiksaanvnjzing goed door voordat u dit medische hulpmiddel in
gebruik neemt.

sLees 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

Vencuze blocdlijn

[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
mBewaar het medische hulpmiddel op een schone en droge plaats bij een
temperatuur tussen +5 °C en +30 ®C. Vermijd direct zoniicht.
mNiet 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
misschten hetzelfde probleem opleveren, raadpleeg dan de producent.

‘ 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.

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

sInspecteer 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.

mAls 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 500 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
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cche hulpmi dei kunnen bloedverlles een luchtembolie of lekkage van
substitutievloeistof veroorzaken. Let aandachtlg 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.

m\eem de regels van de plaatselijke wetgeving in acht wanneer het medische
hulpmiddel als afval wordt verwijderd.

[GEBRUIKSAANWIJZING]

wPrepareer 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.

wPrepareer 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

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

mBeeindig 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 15013485, de toepasselijke industrienormen en de

eldende regelgevin, %eproduceerd
.fee Nb?!kan/T°al n747? aan gesteld blkgebrulk voor andere
doeleinden, verkeerd gebruik, wanneer de’instructles én waarschuwmgen 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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LINIE KRWF DO HEMODIALIZY

[INFORMACJE OGdLNE]
mPrzed utciem produktu nale® uwa’nie przeczytad niniejsz«| instrukg” uzycia
m\alezy przec”ad wszystkie instaikcje, ostrzezenia i przestrogi w Podt*czniku
operatora DBB-03/05/06/07 przed u”ciam 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

Linia Z~Ina

[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 rozpuszczajce, 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, nale” 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.

wTen 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.

mZwrocic uwag?, aby wszystkie pot?czenia byty dobrze zamocowane.

mAby 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 ws”stkie 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 nale” stosowac przy nat?zeniu przeptywu kvyl 2500 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
vhyswietlanych na aparade, co moze przyczynic si? do zmniejszenia skutecznosci
zabiegu.

-Przedgostanie si? powietrza do produktu moze spowodowac smiertelny zator
powietrzny u paejenta. Vlymagane uzycie detektorow powietrza/p?cherzykow
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pottczert lub T JAAKk w 4ovNelnym fre ~nae produktu
rrife epowo<tov«t utrate kn« pagenta. zator posvietrzny lub wyciek ptynu
substytucyinego. Uwaznie obserwowaC, czy me wyst?puj{) wyaeki i niez\Adocznie
podejmowac daatania naprawcze

mUnikac zatamyvi'ania lub zatkania produktu podczas dializy. Nadmieme dinienie
moze uszkodzic obieg pozaustrojowy lub punkt dost?pu krwi paejenta albo
spowodowac odigczenie 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 wstrrkiwania roztworbw przez gumowe
porty do pobierania probek/wstrzykni?c nie uzywad igiet o rozmiarze wi?kszym
niz 21 (gauge). Igty wktadac w srodek portow do pobierania prébek/wstrzykni?c
pod k?tem 90° oraz wycofywac je w ten sam sposob w celu unikni?da wycieku
ptynu lub obrazeh paejenta.

mPrzed uzydem port dost?pu nale” zdezynfekowac. Do dezynfekcji zaleca si?
u”cie alkoholu etylowego lub izopropylowego. W pr*padku u”oa innych
srodkdw do dezynfekcji nalezy spra>“zic ich zgodnosc z portem dost?pu przed
przysl”plenlem do dezynfekcji.

m\ie uzy”c nadmiemej sity w celu pol?czenia t?cznikow luer lock. Moze to
spowodowac odszkatcenia lub p?kni?cia I?cznikéw 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 potenqgalnie
skazonego materiatu.

mWyrzucaJ*c produkt nale” przestrzegac lokatnych przepisow.

[INSTRUKCJA UZYCIA]

mAseptyeznie 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~ciem 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”cia producenta dializatora i
aparatu do hemodializy.

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

[GWARANCJA | OGRANICZONAODPOWIEDZIALNOSG]

mProducent gwarantuje, ze urz?dzenie zostato wyprodukowane wedtug
specyfikacji i zgodnie z norni? 1S013485, maj?cymi zastosowanie standardami
przemystowymi |wymaganiami przepisow.

mProducent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe u”cie, nieprawidfowe
obchodzenie si? z urz*dzeniem, niestosowanie si? do ostrzezeh, przestrog i
instrukcji zawartych wtej publikaeji, ani za zadne uszkodzenia powstate po
dostawie tego urz*dzenia przez producenta.

«Jesli ur*dzenie zostanie uznane za poS$iadaj?ce wady produkcyjne zostanie
wymienione po zgtoszeniu wady urz?dzenia wraz z numerem seii.

BLODSLANGAR FOR HEWODIALYS

[ALLMAN 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. AnvInd 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 lingvariga medicinska behandlingar kan oka patientemas
exTOneringsnivler. men inga avgorande bevis existerar for att exponehng fér
flalater under medicinsk behandling skulle ha skadliga effekter pa manniskor.

[KONTRAINDIKATIONER]

mDenna utrustning ar endast for engangsbruk. Ateranvindning eller Stervinning av
en engangsprodukt kan leda till kontaminehng och riskera preduktens funktion
eller hallbarhet, vilket kan leda till infektion, skada eller dod.

[varningar och fOrsiktighetsAtgArder]

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.

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

s_ufldetektom 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.

mAnvind inte om utrustningen ar skadad.

mUndvik att orsaka skador pa enheten n>ed peanger eller andra instrument.

mUtrustningen ér designed for att ge en steril och icke-pyrogen vatskefiddesvag. Ett
antiseptiskt forfarande ér nddvéndigt under installationen av utrustningen och vid
fyllning/spolning for att undvika fororening.

*Sékerstéll att hemodialysutrustningens ersdttningsbiodpump ér kalibrerad for
passande pumpsegmentdiameter i enlighet med instruktionema for kalibrering av
ersattningsblodpumpfrin hemodialysutrustningens tillverkare.

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

w=dr att undvika kontamination, anvdnd utrustningen omedelbart efter det att
fdrseglingen pa furpackningen brutits.

*Undersdk noga att alia ansTutningartill utrustningen ér sékrade.

*Blodslangens anslutning till fistelnllen eller katetem ska vara synlig under hela
behandlingen fdr att undvika eventuella allvarliga skador. Téck inte ingSngen eller
blodslangar med nSgot ogenomskinligt material fore eller under anvéndningen fdr
att udvika att blobléckage inte upptacks.

mSdkerstdll att alia Luer-Lock-anslutningar av hontyp ar sakrade med stdngda
kidmmor fdr att fdrhindra 1éckage.

«Dra St alia Luer-Lock-hylsor fdr att fdrhindra kontaminering.

Under behandling

«Fdr att minska risken fdr luflemboli eller blodISckage, anvSnd denna utrustning vid
ett fidde av. SSOOmL/min och med en tryckmotstandsnivS melian +750mmHg
(I0OkPa) och -500 mmHg (66.7kPa).

*FortsStt inte behandlingen ISngre én den rekommenderade tiden. FdriSngs
behandlingen utdver rekomenderad behandlingstid kan det resultera i att
blodfiddet blir iSngsammare én 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 ér tilli*ckliga.

sLackage vid slangkopplingar, anslutningar eller andra stdilen pa utrustningen kan
leda till blodfdrlust hos patienten, tuftemboli eller lackage av substitutionsvatska.
HSil noggrann uppsikt efter 1éckor och élaérba 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.

transduktorskydden om de blir ugra.

*Anvand inte stOrre kanyier an 21 gauge nar blodprov tas frSn eller IOsningar
injiceras genom gummiportama. Stick in kanylen i 90° vinkel i gummiportens mitt
vid injektion/provtagning for 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

mKassera 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.
lm@vatskenivSema i droppkamrama under behandlingen och justera om
«Starts pafféntbehandlingen 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 1ISO 13485, 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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[GENEREL INFORMATION]

mLss brug«rvejledningen, fer dette udstyrtages i brug.

‘ Less alls instruktioner og sikkertiedsmeddslelser i brugsrmanualen il
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")3/0S/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
pi, at eksponehng for flalater i tabet af en medicinsK behandling nar en skadelig
virkning M mennesker.

[KONTRAINDIKATIONER]

«Dette udstyr erkun beregnet til engangsbrng. Genbrug eller genanvendelse af et
engangsprodukt kan fare til kontaminering og nedsat wnMion eller
matenaletraethed, hvilket kan resultere i infektion, skade eller dad.

[ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER]

Opbevaring

"Opbevares pi et rent, tart sted ved en temperatur pi mellem +5 "C og +30 °C.
Und” direkte sollys.

*Mi ikke opbevares under ekstreme temperaturer eller ekstrem fugtighed.

Forud for 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 mi 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 gi 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 mi ikke benyttes. hvis det er beskadiget.
mUndgi beskadigelse forirsaget af arterieklemmer eller andre instrumenter.
mDette 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 pi 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 pi 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.
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;’fnhaamodla\ysemaak\nen UdsKift transducerloasl{yr\l,g\sen h‘;llls oen Ohver vid.
Nir der tages biodprave. eller der injiceres et laegemiddel gennem
gummiduppen/injektionsporten, mi der anvendes nile pi hajst 2L G Indsaet
nilen med en vinkel pi 90“ i midten af gummidup-/injektionsporteril, og traek
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 substitutionsvaeske.

Efter behandlingen

mBortskaf 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.

sSarg 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 nir 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 1S013485, 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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[GENERELL INFORMA
‘Les hele bruksanwsnlngen naye fer bruk av dette utstyret.

m_es 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-0705/06/07. Ll 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

Artcneslange

Veneslange
[ZH9-*a

[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 pi 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

mLagre pi et rent, tert sted, meltom +5“C og +30“C. Unngi direkte sollys.

mn|"ikke lagres under ekstreme temperaturer eller fuktighet.

Fer behandling
*Blodslangene er utstyrt med Luer-Lock-koblinger fori gi trygg tilkobling til
dialysator. blodtjlgar>g og forskjelUge perfusjonslanger.

«Dette utstyret inneholderikke naturlig lateks.

«Dette utstyret kan inneholde polykarbonat. Utstyret mi 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 pi 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 nileles ventil.

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

«Kontroller utstyrets utlepsdato fer bruk. Mi ikke brukes hvis utlepsdatoen er
overskredet.

«Kontroller utstyrets forpakning fer bruk. M i ikke brukes hvis forpakningen eripnet

eller skadet.

*Mi ikke brukes hvis utstyret er skadet.

‘Unngi skade fra hemostater eller andre instrumenter.

«Dette utstyret er laget fori bevare steril og ikke-pyrogen vaeskebane. Steril
fremgangsmite er pikrevet gjiennom hele prosessen ved oppsett og
preparenng/skylling av utstyret for i forhindre kontaminasjon.

*Pise 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.

‘Fori unngi kontaminering. bruk dette utsyret umiddelbart etter at forpakningen
eripnet.

*Undersek neye fori pise at alle utstyrets koblinger er sikkert festet.

*Fori unngi tenkt alvorlig skade m i blodslangekobling til fistelnil eller kateter
vsre synlig under hele behandlingen. Ikke dekk til tiilgang eller blodslanger med
ugjennomsiktig materiale fer eller under behandlingen. Ellers kan blodlekkasjer
oppsti uten i bli oppdaget.

*Fori unngi lekkasje ma alle ubrukte Luer Lock-hunnkoblinger vasre sikret med
lukkede klemmer.

«Skru til alle Luer Lock-topper fori unngi kontaminering.

Under behandlingen

«Fori redusere risiko for emboli eller blodlekkasje, bruk dette utstyret med en
blodftowt pi ~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 pi maskinen, noe
som kan redusere effekten av behandlingen.

mLuft 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.

sLekkasjer fra sammenfeyninger. koblinger eller annet sted i utstyret kann

forirsake blodtap, luftemboh eller lekkasje av substitusjonsvaeske hos pasienten.
Observer neye fori kontroUere om der er noen lekkasjer. og iverksett eyeblikkelig

tiltak fori 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 nirde ikke er i bruk.

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

Desmfiser tilg MWOWEH far bruk. Etylalkohol og isopropyiaikohol'a
desinfeksjon. Hvis det brukes andre desinfeksjonsrmdtor, m i deres kompatibiutet
med tilgangsporten kontrolleres fer bruk.

*Bruk iwe unedvendig kraft nir du kobler sammen luer-lock koblinger. Det kan
fere til skade pi koblinger som kan lede til at koblingene blir sittende fast, ikke blir
tette, luftiekkasje og lekkasje av blod eller substitusjonsveske.

Etter behandlingen
mTa hensyn til generelle forholdsregler for potensielt kontaminert utstyr nir utstyret
kastes.

«Overhold sykehusets rutiner med hensyn til avfallshindtering.

[BRUKSANVISNING]

«Aseptisk teknikk ved klargjering av blodslanger og koble de
hemodialysemaskin.

*Pise 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. pise at
arteriepasientslangen er sammenklemt fori skape en maksimalt negativ
trykkalarm nir 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.

til dialysator og
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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(WMeenpro8essointi "srtakayttoisen laitteen uudelleenkayttd tai
toiminran. tnisti voi olla « f "*"*@&® kontaminaation ja letkun vtrheellisen
kuolema. * «@"uksena potilaan infektio, loukkaantuminen tai

M UKSETaAHUOMAUTUKSET]
«Siltyti puhtaassa ja kuiua.
suoraa aunnoonvaioe *1®8a, jonka lampotila on +5 °C...+30 “C. Valta
K
Ennen Idytttta i
*Veritetkuissa on luer-lock iii«;
J"distaa diatysaattoriin

I"mpditila tai kosteus on erittain suuri.

joMen avulla letkut voidaan turvallisesti
n ja erilaisiin perfuusioletkuihin.

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
meannat voivat irrala be ongelman.

liukasteainetta, esimeiVik«r naaraspuoliseen liittimeen paSsee
“llmatunnistin ei havaitse *~V'etian lubrikoitua neulatonta venttiilia.
ilnatunnisiimenjilkeen io™a on paSssyt letkustoon kiytettaessa miskua

«Tailista k@/tAna— . .

Tarkls(alameen pakKau @®"nen kayttoa. Ala kayta, jos laite on vanhentunut.
vauriortunut annen kiyttoa. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai

P it ¥ urini*

«Letkussa on steriili ja ovr” aiheuttamia vaurioita.
wrmanmessa/huuhIeIuMa **A" N nestereitti. Laitteen valmistelussa ja
iseksi. 1"Sytettava aseptista tekniikkaa kontaminaatioiden
-VaTr_sa,_eﬁS hemodialw* |
valmistajanveripurnoun 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. . . L .
Jakeen, kflyta laitetta heti pakkauksen sinetin murtamisen
Vamsta. eta kaikki laitteen r.
*Vakavien vatiinkojen °vat oikein.
koko hoidon ajan. Ala oe ta veritieliitannat ja katetriliitanta nSkyvissa
meht\WSnen verenvuota iae b*"'®I"t*ntoja ennen hortoa tai sen aikana, jottei
*Vamiisla.etta kaikki naaraJ® " X .
su'ettu sukimilia vuotoien @ luer-lock-liittimet, jotka eivat ole kaytossa, on
*Kontaminaalion vaitiamisaif."* *®ksi-
Toimenpiteen aikana ~rista kaikki luer-iock-suojukset.
*Kayta lartetta virtausnoDeuriBii
750fntHg OO OkKt ”
ka hortoa asetettua aiv
voi aiheuttaa sen, etta veran

®&® ml/min. painevastuksella, joka
mmHg (66,7 kPa).
Pidempaan. Hoidon jatkaminen yli asetetun ajan
dialyyskooeen ilmoittama todellisuudessa hitaampi kuin
«liman paasy laitteen sis”ia'*" ®eattaa heikentaa hoidon tehoa.
tunnistimen kayttd on pakoii™« iohtaa tappavaan ilmakuplaan. llmakuplan
asianmukatsena VipoakaT,!.-*.®" Tarkkaile jatkuvasti, etta veren maara pysyy
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ilmakuplan tai kor\}ausnesu* vuodot voivat aiheuttaa potilaalle verenhukkaa,

nevaMomIsI) ~'Ben vuotamista. Tarkkaile mahdollisia vuotoja ja koqaa
latlea' klen inen . . . . .
nev vaurioNe tukkiutuminen toimenpiteen aikana.

alhetmaalrloamsen ia/tAi Ir® *®honulkoista verenkiertoa tai verenottokohtaa tai
mKayta Luer*Lock-tyyppj«|i*®r®nbukkaa potilaalle.

letkunsuOinlla sutjettuina infuusiolinjoissa. Pidd infuusiolinjat

«Jos muuntonen suojat ka*«.. ei kayteta.

loimenpieisin hemodialw.'** Veresta/suolavedesta, ryhdy valitomasti
muunlimen suojat ios nib ‘' ®"eiston kontaminaation vilttamiseksi. Vaihda
All kaytl suurempia L i!

lalketti kumitulppien Ian T 9@v0en neuioja, kun otat verinaytteita tai injektoit_
Ivanna netlla veritienarttien keskelle 0N® kilmassa ia
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iiita'oofin kanssa on varmisteliava ennen ka:

*Aia ka/ta Inkaa voimaa yhdistaessasi luer- IocK I||n|m|a Se voi aiheuttaa liittimien
veamymlssn tai murtumisen, minka seurauksena liittimet voivat |uuttua tai k\nslya
huonosti, niihin voi paasta ilmaa tai niissd voi ilmeta veri* tai korvausnestevuotoja.

Tolmenpneen jaikeen

*Havita laite kayttamalla yieisia mahdollisesti kontaminoitunutta laitetta koskevia
varotoimia.

*Havita letku paikallisten maariysten mukaisesti.

[KAYTTOOWEET]

*Valmistele ja aseta veriletkusto i hemodi on.

*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.

msaada tlppakammion nestemaara kayttdohjeiden mukaisesti.

‘Tarkista toimenpiteen aikana tlppakammion nestetasot, ja saada tarvittaessa.

mAloita potilaan hoito dialyysilaitteen ja hemodialyysilaitteiston kayttoohjeiden
mukaisesti.

sLopeta potilaan hoito dial
mukaisesti.

[TAKUU JA RAJOITETTU VASTUU]
*Vatmistaja vakuuttaa. etta tama laite on valmistettu laitteen teknisten tietojen
mukaisesti seka 1S013485-standardin, sovellettavissa olevien
teoliisuusstandardien ja lainsaadanndn vaatimusten mukaisesti.

mValmistaja 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
virteilmoituksessa ilmoitetaan eranumero.

1ja hemodialyysi n kayttoohjeiden
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[TENIKEI NHPO®OP1E1]
TTPOAEKTLLI TTpOTOM

«Aiapdau 6Atg T5 06qYic?
QuaKEugq.

*AiapdaTC 6/  06qyif" kgi to pgvupoTa oa”AEiag cno EyxE|p<6>0 06qY v
AeiTOupyiac tou prnxa*npato”® DBB-03/05/06/0/ TTpoton xpH\JipoTTOINOETE aurq Tn

ant” rq

[ENAEEEIEXPHZHI]

«Antn MauOKEuq TTpésE! va xpfViMOTroiEiTal utto Tqv £TT{PAEQIT kai tqv
KoGoSi*ynaq totpoO.

*Aurq MauPKCui) TreptAapBavei piQ apTr)ptokn
AuTtn MauoKEuq exej crxEOiaoTH yia to

Mqv xPOmpoTTOETE auTq Tq auOKEuq tie 0AAo pgxQvgpa aipoKaGapoq?. To
gkoAouSo oxI° Bei® i piQ TuTTMO] Grata’n quti™* T ouoKEuqg.

«IgpEiujaTE OTi To DBB-06 6ev 6ia9£Tct xapakTnptoTuca y»a povg psAdva pE CrirAq

kai pto pAeSikqg ypauun.

*AuTq g ouaKEuq kataakEna”ETa! Kupiu)? otto TTOAUPiVUAOXAUIpISiO
(TrAa0TIKOTTOITa: DEHP). MoAAaTTAER q TTapaTeTapT? larpiKE? OfparTe|£?
evb6"xEtqi vg Quigoouy to etttteSo £KO£aqc at aoBEVEIg, woToao Cev uTrdpxouv
TEKpgpiLop™Q OTOixEia ttou vgq 0Sgyouv oTo oupTTEpaopa, 6t q £K0Eoq OF
hOaA|kEC evwoEiq KOTd Tq 6rapkEtO iqtpikujv 9EpaTTeiii)v Exei ETnpAoPn £TTi6paoq
otov iTTO.

[ANTENAEIEEin

-AuTl" g ouOKEuq TTpoopl?£Ta yia pia XPOM Movo. H ETTQvaxpgoipoTToiqoq g g

la tuiv irpoTdvrujv pia® ypqoqg EY6exETal va quyanl oe poAuvoq
KO u'ITodeptoq Tq? AeiTOupyiag q Tqg? oopiKg? akEpotoTnTa? Toit TTponTO’ PE
w6 QTTOTEAEOpa T Aoipuitq, tov TpanpaTiop6 q tov edvQTO Toit aaOEvq.

[ﬂPOEl,lJ,OI'IOlHlEll KAl ZYZTAZEIZ HPOZOXHI]

dularn

*®UAGOOETE CE KoGapo kqi “qpo pépo? oe GEppoicpaoia pEta™ +5 ®C (4T P) kqi
+30 "C (86°F). AtTochEMYETE rqv £K0£0q oe dpEoq gAiang aicnvopoAia.

*Mqv w1600ETE CE QKpailE? SEppokpaol£? g uypaoia.

Hpiv art6 T) BEpaTTCia

+Oi vpappE? alpQTO? eivai £(po6iaopEVE? pE ouv6eo)jou? Luer-Lod< etoi loote vq
TTQEXoVTQI aohoAc!? ouvbeoei? otq h|ATpa aipoKaGapoq?, t? ayyEké?
TrpOOPdOEl? KQ TI? 6|6chOp£E? YPoppE? 6iQxuoq?.

®WAUTq g ouoKCuq 6cv TTEPIEXG kqGoAou thnolk6 Aqte”.

*AuTq g ouoicEuq evB"xetqi vq TrepiexEi ttoAuqvGpgkiko TTOAVPEPE?. ATTodUYETE Tg
Xpgoq Tg? yig Tq xopYHY'H OQppdKUJV oupTrepiAapPavopEvuiv OKEuaopdTuv
Arrrapou ygAgktiupato? kqi 0i0AUTOTTOIGTIKOU TTapOYOvra, £1TihavEKOGpaoTikoit

g ai0av6Aq?, k.tA H xPIGTI Qutwy prTope! va ttpokgleoci Opauoq twv
chapTqpdTuiv. ETTiicoimwqgoTE pE tov kaTtaokenaoTn oe TrepiTnuioq ttou 6ev eiOTE
pepoioi edv otro6nTToTE dAAO thdppaka prTope! vo 6gpioupYqgoouv to i6io
TTP6™INpa.

+Oi ouvoEopoi aoth6Aton? pTTopE WQ 6iQxupioTouv Edv TOopoEViKO g TO GgAuUKO
Tpgpa EKTEOE oe Aittovtiko, yia TTapab£|ypa. peou) petochopa? arré ArTraopevq
6aApi6a xuipi? PeAbvq.

+0 Qvixveurq? aépo 6ev 9q qvixveuoei tuxov 0Oepa ttou pTTope! va eioaxeei atTé pia
oupiwo pcow pro? Bupa? Trpoa™aoq? TTep|dcp|ka Ton avixveuTq aepa.

*EAEy?Te iqv gqpEpopqvia AMq? Tg? ouoKEuqg? Trpiv Tg XPMAMT Mqgv Tq
XpgoipOTTOIqOETE. edv exei “opeASei q gpEpopqvia Ag)?.

mETNOEwpnoT£ Tg ouoKEuaoia rq? ouOKEuqg? Trpiv rq XPIATE MgV rq
XpgoipoTTOIQOETE, Edv g auoKeuaaia e)ei ovoixtel g hBape!.

*Mq xPOOpOTTOIGOETE rg ouoKEug, edv exei uttoote! pAdpq.

mATTOCHIYETE rqv TrpoKAgoq CIMIA? °Tr6 oipooraTiKE? Aapib£? n 0AAa EpyaAEia.

*Aurg g onokKEu”™ exei aTTOOTEipwpivg kagi pq TTUpETOYOvo 5i000 uypwv. ArraiTEiTai
aoqmiKq TE;(MKq oe 0Aq rq 6topkEHO rq? TOTTOOETqoq? kqi rq?
TTAgpu»ag?/eicTTAuog? rq? ouo«uqd? yia rqv atroduyn poAuvoq?.

* 6EpQILUOEITE ON q QVTAia uypou UTTOKaTaoTaon? Tou paxovapQTO?
atpoKdGapon? exei paGpovopqGej yio rqv KaTdAAgAq 61opETpo Tou Tpnpato?
ypappq? QuTAia? rq? ouOKEuq?, ouppUIVQ pe ti? 06qyic? paGpovopqoq? rq?
ayrAia? uypou utTokataoTtaon?, arto tov kataokEuaotn Ton pgxavgparo?
aipoKdGapoq?.

*XpqoipoTTOIqoTE TTpooTaTcunké hlApa twv aioGgrnpwv TTiEog? rrapdAAgAa pE
aurq rq ouOKEuq yia rq OfpaTT£ia, av aura 6ev TrepiAappavovrai pa?i pE rq
ouoKEugq.

*XpqoipoTroiqoTE aurq rq ouOKEuq apEOw? adhon oTTacETE rq ochpbyton rq?
ouoKEuaoia? yia atrocuyn p6Auvoq?.

*naparqpqoTE TTpoo£kT|K6 wote va pepaiwOEITE on oAe? oi ouvbeofi? rq?
ouoKEuqg? eKlgi oTaOEpE?.

Ma va armodiOyETE tiGqvo oopapo TpaupaTiop6, 6laoaAloTE rqv opat6TnTa rq?
auv6eaq? rq? ypappq? aiparo? p£ rq pEAova thlotonAa? q tov kaOETr|pa avd rrdoa
OTiypq kata rq 6topkEHO rq? GEparrEia?. Mqv ka/MTNETE rpv ayyEtoTTp6opaon q ti?
ypappé” aipoTO? pE oTTor6r)TTOTE abiaavE? uAiko rrpiv q kata rq 61opkEO rq?
GePqtteiq?. AtOchopEnK6, TUXOV 6roppon aiparo? piropEi va pgv avixvEuGEi.

*AtoohaAwWE OT 6Aoi 0i GGAUKoi ouvoeoijoi Luer Lock ttou 6ev xPI VB BleifrTal
Eivai QOdhaAlopEvol pe kIEKOTON? OdhlykTnpE? yia vq artopEux6E! tuxov 6iappoq.
*MapakaAoupE o[£ oAa Ta TTwpata Luer Lock y»a va arrodguyETE tuxov pdAuvog.

Kara rq SidpKEia rq? Gceparrcia?

mlla va pEWoCTE tov klv6uvo EpBoAiopoii acpa q 6iappoq? aiparo?,
XPoipOTTOIqoTE rq ouoKEuq ue puGpo pon? S SOOmL/ min. kqi pE £11TTe60
avTiOTaoq? TTiEog? peta™ +750 mmHg (IOOkPa) kgi -500 mmHg (66,7kPa).

oipoicdGaponc DBB-03/05/06/07. A

[NOIIWYMOdNI N3Y3bI30]
3Sxiviaoi/\i3/H nil Y39m\n3aol9
propowoe va

xaTuarnoc! iqv trpuvMOTiKq poq Ton alpato( ppaéutepn arT6 6,T1 UTTOOSKVUCTOI
an6 7o pgxdvgpo, KCT To Orroio BO pTropoiioe va peiwoei rqv artoTEAcopat1KOTMTa
rq? GEpaTTeia?.

*H eioxwpgoq aépa orq ouokeui® £v6excTai va TTpoka/IEaE! Bavatqc6po EppoAq
aipo? OTOv aoc0£VF~. ArraiTEiTai q oviyvEurq aEpa/cuoaAiwy. Mapan)pEIE
ouvexw? TOu? GaAapou? OTdy6qv eyxuoq? w? TTpo? rqv ETTapkcio twv ettttteovw
OTdGpn? tou aiparo?.

«Tux6v OroppoE? OT? EvwoEi?, oM6EOE!? T CE dAAD ogpEio rq? ouokeui*? £Vv6EXETal
va TTpoKaAsoouv gttwAeto aiparo?, ep*oAq oEpo? g 6iappoi® uypou
utToKar6oraon?. MapakoAouOE|TE TTpooEKTKa yia 610ppoE? kai Edv TrapaTgpgGouv,
1Tpcpem£ CE dpcoc? 6lopGWiKE? evepyeie?.

TUXOV onoTpodpn g Epdpa’™n rq? ouokeui? KOrd rq 6topkEHO rq?

GEpOTTE?. YTTEppoAiKii TriEoq ptropci va TTpokaAEOE! pAdpg oTo E"wowpOTiKO
KUKAwpa q 0To ogpEio 0poopooq? tou aiparo? tou qoGevou? va TTPokaAEOE!
aTToouvbEoq g/KQi airwAcia aiparo? tou goGevou?.

mXpaoij OETE oupiyya tuttou Luer-Lock Yia ti? ypappE? EYXuog?. KpatnoTE ti?

appE? EYXaoq? ouolypEVE? otqv Bcv xpaoipOT TOIOWVTQI.

mAv Ta TTpooTateuT|ka pATpa twv aioGqrrtpwv TTIEoq? ppaxoiiv pE
apa/chmaroAoyIk6 op6 q orror6l3more a/lAo uypd, TIPETTE! va ttpoPelte dpeoa oe
6iopOWTIKd pETpo, yia vo artodwmyETE poAuvoq tou pgq*vgpaTO? aipoKoGopoq?.
AynkataoTnoTE Ta TTpootareéntka diAtpa twv aioGqrapwv TTIEog?, av aura
ppa)(ouv. i

*Kata Tq Agi+q 6£iYpdTwy aiparo? q rqv Eyxuon 5iaAupdTwv pEow twv EAaoTiKwv
Gupwv 6EYpato?/Eyxaan?, pn xpgqoipoTTOEITE psAdvE® pEyoAiTEpC? arTé 21 gauge.
EtoayayETE rq peAovq oe ywvio 90° oo kEyTpo rq? Gupa? 6£iYparo?/EYXUOI3? kai
arTooOpeTE/EyxvoTh, yia vo uTro(myEI'E 6iappoq q Tpaupatiopo Ton goGevoli?.

*ArroAupdvETE rq Gupa TTpoopaog? rrpiv Tn XPHW- Ma rqv arroAupavoq ouvioTarai
aiGUAIKq aAKOO0AQ kgi ioottpottuliki) aJlko0Ap. Edv ttpokeitgi va xpgaipoTTOIQoETE
dAAa aiToAupavTiKd, eAey*re rq ouppaTOTqrd Tan? ps rq Gupa TTpoopaon? Tipiv rq

*Mqv aoKETE uTTEppoAiKg 6uvapq Kord rq ouv6Eoq twv ouv6Eopwy ao(baAE}O” luer
lock. Auto piTopEi vq TTpokaA£OEL «neapapbpdpwoq g Gpauori twv ouv6Eopwy, To
OTTOo 06 qyEi oe KOAATPEYE? ony6EOE!?, aKOTAAAGAG ovrod|?n, £0060 aEpa kai
6iappoq aiparo? g uypou utTtokataoTtaon?.

MeT6 artb rq GepalTEia

mATTOppIpTe rq ouoKEuq xpnoipoTroiwvra? n? yey|kE? TTpochuAddel? yia tiGavw?
uocAuopEvo E"otT,

mLuppoptpwGEITE pE 6Aou” TOU? IOxuovTE? v6pou? kata rqv atTépp|dn aurq? rq?
OuoKEuq?.

[OAHHEZXPHZHZ]
mripoETOIpdoTE KQ TOTTOGETqoTE aoqTTTiKd i? ypappE? owAqvwoEwv aiparo? oto
oiArpo aipoKdGapoq? kqi to pgxdvgpa aipoKoGapoq?.

*BEpaiwGEITE 6ti oAe? oi ouvbeofi? eivqi a0(hoAco? oMMBEGEPEYE? kqi on Gev
urrdpxouv 610ppoE? on? ypappE? owAqvwoEwv aiparo? kgi uypwv
uTTOKaTa0Ta0N?.
mDAgpwoTE TOe*wowpanK6 KUKAwpa kqi to tilATpo aipoKoGapoq? olipcpwvo pE n?
kaTEnOiyo£P/o6nyE? XPIMIC Ton kataokEnaoTtn Ton diATpou oipoKdGapoq?.

mAV 6ev UTTdpxEi QpTapiQKO? GdAopo? ordydqv Eyxuon? TTpr/ rqv avrAia aiparo? oe
aurq TqouoKEuq, p£paiwOHTE 6n, kata rqv irAqpwoq twv ypappwv owAgqvwoewv
aiparo? p£ dmotoAoyTk6 op6 g dAAo 6idAupa rrA”pwon?, ExeTE kAeloei ti)v
apTnpiokn Ypappg Ton aoGevou? etoi wote va Trapaxoti ouvayEppo? pEyiorq?
apvqTiKir? TTiEog?. AuT6 Oa TIpETTE va TTpokaAEOE! rqv rrAgpwoq rq? yjsoppq?
TTapaKoAouGaop? rq? apTapiQKg? TTiEog? rrpiv rqv avrAia aiparo?, pE 6idAupa
TrAgpwoq? TTEpirrou 30cm (12 ivroE?).

mPUGpIOTE Ta £IiTHBa rq? OToGpg? twv GaAdpou OTdy6qv Eyxnon?, 6tew?
UTTOBGKVUETa 0TO ByxEipi6io xE«pIorm.

mKoTd Tq 6idpKcra rq? GEparrEia?, va eAEyxeTE Ta £17TTe6a rq’) ordGpg? uypou otou?
GaAdpou? OTdy6qv cyxuoq? kqi puGpi"ETC Ta, av aTj iTai

mEKKivgoTE rq 6EparTEF Tou qoGevou? oupdwva pE qulE’) XPITATT? Ton
KQTQOKEuaorg Ton piArpou olpuKdGopoq” kgi tou pgxavgparo? aipoKdGapoq?.
«[tok6pTE rq GEparrEia tou goGevou? oupipwva pe n? 06qyiE? XFTICIT)? Ton
KQTQOKEuaorq Tou chlATpon aipoKdGapoq? kgi tou pgxavgparo? aipoKdGapoq?.

[EITYHZH KAI nEPIOPIZMENH EYO YNH]
mO kataokEnaotn? EyyuPTo! 6n q ouoKEuq ExE| kaTaokEnaoTE! oupchwva pe n?
Trpo6laypachE? rq? kqi oe auppbphwoq pe to Trp6TUTTO 1IS013485, Ta
£chappo?6peya piopgxoviKd TTp6TuTTa kai N? puBplonkE? aTraiTqoEi?.
mO kataokEnaotn? 6¢cv euCuvetqi yia otTolabnTrote kakn xPH"q, akardAAgAo
XEJptop6, pg oupp6pdhwaqg pe TIPOEBOTTOT|0ER, Evdei*Ei? TTpooox!"? kgi odnyie? g
yia TUXOV ?qpi£? ttou TrpoicAqGgKav perd rqv TTapa6oon rq? ouoKeuq? arté tov
KQTaoKEuaorg.

«Av OEwpqOE on aurq q ouoKEuq ExEL kataokEnacTk6 EAatopara, Oa
ayTXkaTaoTaOf| edv o kataokEnaoTn? AdpEi yvwoq Ton eAartitspato? rq? ouoKEuq?
pa? pe tov apiGpd TTapn6a? rq? ouoKeuq?.
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HEMODIYAUI [<2IlM KAN BORU MAFLARI

[GENELBILGILER]

mBu 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*iaaki $ekilde bu cihazin tipik bir yerle;imi gosterilmi~tir.

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

‘ 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. Tek kuilammlik bir uruniin yeniden kullaniimasi veya
yeniden iglenmesi. bulagmaya veya uriinun galigmasinin veya yapisal
butiinludunun bozulmasina neden olarak. enfeksiyon, yaralanma veya Plime yol
acabilir.

[UYARILAR VE IKAZLAR]

Saklama

‘+5 °C ile +90°C arasi sicaklikta, temiz ve kuru bir yerde saklayin. Dogrudan

jnegigigindan koruyun.

mYijksek sicaklikta ya da nemde muhafaza etmeyiniz.

Tedaviden Once

*Diyaliz makineleh, vaskiiler eri*Xim noktalan ve gesitli perfiizyon hatlanyla giivenli
baglanti olanagi saglamasi igin, kan hatlan Luer Kiliti 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).
mHava dedektorii, dedektdre uzak ugta bulunan bir girig portundan giringayla
ortama verilen havayi saptayamaz.
mKullanmadan 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.
mBu dhaz steril ve pirojenik olmayan bir sivi yolu saglayacak gekilde dizayn
edilmigtir. Bulagmayi dniemek igin cihazin kurulumu ve priming/durulama
sirasinda aseptik teknik gerekir.
mHemodiyaliz 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.
mBulagmayi dniemek igin bu dhazi ambalajindan gikardiktan hemen sonra
kullamn.
uTiim dhaz baglantilannin saglam oldugundan emin olmak igin dikkatli bir gekilde
inceleyin.
wPotansiyel 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.

mSizintiyi onlemek igin, kullaniimayan turn disi Luer Kilit konektdiiehnin kapali
kelepgeler ile emniyete alindigindan emin olun.

+Kontaminasyonu dniemek igin tiim Luer Kilit bagliklanni sikin.

Tedavi Sirasinda

mHava embolisi veya kan sizintisi riskini azaltmak igin bu cihazi 2500 mL/dakika
akig hizinda ve basing direng diizeyi +750mmHg (KOOkPa) ile -500
mmHg(66,7kPa) arasinda olacak sekilde kullamn.

mTedaviye. 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 etkililigjinl azaltir.

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

mCihazin 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.

mTedavi 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.

minfiizvon hatlan iain Luer-Lock tioi ainnaa kullamn. Kullanmadiainizda infiizvon
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deOistlrin.

sLastik 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
Ezrtuyla uyumluluktanm kontrol edin.

er 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
mBulagma olasiligi bulunan ekipmanlar igin gegerli evrensel dniemleri kullanarak
cihazi atm.

‘ Cihazi atarken butun uygulanabilir yasalara uyun.

[KULLANIM TALIMATLARI]
+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 doimasina neden olmasi gerekir.
mDamlama 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.

[GARANTI 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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NHCTPYKLUWMA MO 3KCNAYATALNN
Maructpanu KpoBonpoBoasilne ANsa remoamannsa B Habope
(MarucTpanb apTepranbHas U Maructpanb BeHO3Has),MoAesu:
AVO06JA-P, AV06JC-P

[OBLWAS MIHOOPMALNA]

‘Mepea NPUMEHEHNEM [AaHHOTO U3JEeNNsi BHAMATE/IbHO 03HAKOMbTECH C
VNHCTPYKLUMEl No aKCnayaTaunu.

*Mepea NpUMEHeHNEM [JaHHOTO U3/[eNNsi 03HAKOMbTECH C MHCTPYKLUAMMN 1
mMepamy NpejoCTOPOXHOCTM, OMMUCAHHBIMU B MHCTPYKLWKM NO 3KCMIyaTauumn k
annapaty DBB-03/05/06/07.

[MOKA3AHUSA K MPUMEHEHWIO]

‘laHHOe n3aenune A0/HKHO NPUMEHATLCSA TONBLKO NoJ HabNo4EeHNEM U
PYKOBOACTBOM Bpaua.

‘laHHO€ n3aenune coCTOUT U3 apTepuanbHON N BEHO3HONM mMarucTpaneii.
AaHHOe u3fenue npefHasHa4yeHo ANs annaparta Afs reMoaunanusa
DBB-03/05/06/07. MpuMeHeHne ANa ApYyrux annapatos ANS remogunanvsa
3anpeujeHo. Ha pucyHke Huxe n3o6paxeHa TUMUYHAA CXeMa [AaHHOTo
usgenus.

*YuTute, 4To DBB-06 He NpegHa3Ha4vyeH ANA O4HOUTONBLHOrO Ananunsa
/ABYXHACOCHbIM METOAOM.

mOCHOBHbLIM MaTepuasiom AaHHOTO U3enus ABAAETCS NONUBUHUAXAOPUA
{nnactudukatop: DEHP (guatunrekcundranar)). MHOrokpaTHblie unu
ANUTENbHbIE MEAULMHCKWE NPOoLeAyPbl MOTYT YBEIMUUTL CTENEHb
BO3/1€iCTBMSA 3TOrO BewecTBa Ha NaLuMeHToB, O/JHAKO He Cyl|ecTByeT
OKOHYaTe/IbHbIX fl0Ka3aTe/IbCTB TOrO, YTO (PTanaThl OKa3bLIBAT BPegHOE
BO3/lefiCTBME Ha Ye/loBeKa BO BpemMs npoueayp.
[MPOTUBOMOKA3AHUSA]

‘U3genve 0HOKPATHOTO NpUMeHeHus. [OBTOPHOE UCNONb30BaHNE UK
o6paboTka U3genus oAHOPa30BOro UCNO/L30BAHUA MOXET NPUBECTU K ero
3arpA3HEHNI0 U U3MEHEHMNIO (YHKLMOHANILHOCTU UN CTPYKTYPHOM
LUeNI0CTHOCTM YCTPOMCTBA, YTO MOXeT NPUBECTN K UH(DEeKLUK, TpaBMe nan
neTanbHOMY UCXOAY NauueHTa.

[MPEAYNPEXAEHUA U NPELOCTEPEXEHMWA]

XpaHeHue

*XpaHWTb B YACTOM CyXOM MecTe npu TemnepaTtype oT +5 *C go +30 "C.
N36eraiiTe BO34eNCTBUSE NPAMbIX CO/THEYHbIX fyyeil.

'He xpaHuTe Npu Ype3MepHO BbICOKWX / HU3KUX TemMnepaTypax uim
BIAXHOCTU

Mepepn npoueaypoit

'KpoBonpoBoAswWMe MarucTpanu oCHaljeHbl KOHHEKTOpoMm Jlioapa ans
oGecrneyeHns HafleXHbIX COEAMHEHNUI C AnanusaTopamu, cpeicTBamu
COCYANCTOro A0CTyNa 1 Pas3/iMyHbIMU NEePdY3MOHHBLIMU MarucTpansimMu.
‘laHHO€ U3/leNnne He COAEPXKMNT HATypanbHbIi narekc.

‘laHHO€ U3/eNnne MOXeT coaepxaTb Noankap6oHat. He npumeHsiite usgenve
ANS BBEJEHNS NEeKapCTBEHHbIX NPEnapaTos, COAePXaliux XUpoBbie
3My/IbCUN, COMOGUNN3NPYIOLME BelecTBa, NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE
BellecTBa, 3TaHOM U T. 4. X NpuMeHeHne MOXeT NPUBECTU K MOIOMKe
AeTaneit. Mpu COMHEHNSIX OTHOCUTENTbHO APYTNX NIeKapCTBEHHbIX
npenapatoB 1 WX BPefOHOCHOCTU A4Sl MalWCTPann o6patTuTech k
NPOV3BOANTENIO.

*ECNM Ha rHe3[0Bble WM WTEKePHbIE YacTM KOHHEKTOPOB nonageT cMaska
(Hanpumep c 6e3bIro/IbHOrO KfanaHa co cMa3koii), 6/10Kkupytowmne
KOHHEKTOPbl MOTYT pa3befuHUTLCS.

‘[leTeKTOp BO3/yXa He BbISIBUT BO3AyX, BBE/EHHbIV WNPULOM Yepe3 nopT
AOCTyNa, PacnosioXeHHbI yjafieHHo OT AeTekTopa BO3Ayxa.

‘Mepes Mcnonb3oBaHWeM NPOBEPbTE CPOK FOAHOCTU U3AeNus.
Vicnonb3oBaHWe U3JeNNsA C UCTEKLWNM CPOKOM TO/JHOCTM 3aMpeL,eHo.

‘Mepep MCNONb30BaHWEM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE YNakoBKy. U3genue
3anpeujaeTcsa UCNo/b30BaTh, €C/IN yNakoBKa BCKPbITa UM MOBPeX/AeHa.

‘M3genve 3anpeujaeTcsi UCNOMbL30BATb, €C/IM OHO NMOBPEX/AEHO.

‘N36eraiiTe NOBPEXAEHWUN, HAHECEHHBIX KDOBOOCTaHABINBAIOWUMY
3aXUMaMn UK APYTUMN MHCTPYMEHTaMU.

‘NlaHHOe n3fenuve npeAHasHauyeHo AN 06ecneyeHns CTEPUNBLHOTO U
anuporeHHOro Kakana Ans XuakocTteii. Bo BpeMs yCTaHOBKM W 3anoniHeHns /
NPOMbIBKM U3fenus TpeGylTca acenTuyeckue ycroBus, 4To6bl nsbexars
3arps3HeHns.

‘Y6efuTech, 4TO HACOC KPOBM annaparta ANs remoguannsa oTkannbposaH Ans
COOTBETCTBYIOWENO uameTpa HACOCHOTO CEerMeHTa U3/eNns CornacHo
VHCTPYKLUUN 415 KaNMGPOBKN Hacoca KPoBMW ANs annapaTa gns
remoauanusa.

‘TnapodoGHbIe NALTPbI MOTYT He BXOAUTL B KOMM/IEKT JaHHOTO U3enus.
AN BbINOMIHEHUA NpoLeaypbl CAeAyeT UCMNONbL30BaTh rMAPOdOGHbIE
QUNLTPLI BMeCTe CAaHHbIM U3aennem.

*UTOGbI M36exaTb 3arpsisHeHNs, u3genne cneayeT UCMNObL30BaThL
HeMe//IeHHO NOC/ie BCKPbITUS YNaKOBKY.

*TwatenbLHO OCMOTPUTE BCE COEAUHEHUA U3AENUA, YTOGbLI Y6eANTLCS, YTO
OHW HafleXHO 3aKpeneHbl.

‘Bo n3bexaHne cepbesHoOil TpaBMbl BO BPEMsi BCell Npouefypbl o6ecnedbTe
Xopownit 0630p CoefuHEHUN KPOBOMNPOBOAALLEN MarucTpanu ¢ PUcTyNbHOM
urnoit unu kateTepom. He mepekpbiBaiiTe 4OCTYN K MarucTpansim
HenpospayHbIMU MaTepuanamMu 40 U BO Bpems Npoueaypbl, YTo6bl
npeaoTBpPaTUTL ClyYau He3aMeuyeHHO yTeukn KpoBu.
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my6euTecCh, YTO BCE HEWUCMNO/Ib3yeMble THe3/10Bble 4acTu KOHHEKTOPOB Jlloapa
3aKpensieHbl 3aXUMamMn Bo U3GexaHue yTeuku.

‘3aTAHNTE BCe KO/Nauykn KOHHEKTOPOB Jllo3pa BO U3GexaHne 3arpsisHeHus.

Bo Bpems npoueaypbl
‘AN CHUXKEHUSI pUCKa BO3AYLWHON 3MGONU UM YTeUKn KPOBU, JaHHOe
u3fenne cnefyeT UCMNONbL30BATb NPU CKOPOCTU TOKa KPOBM W 500 MA/MUH. ©
AaBneHvem B gnanasoHe oT +750 Mm pT. cT. (100 kMa) go -500 mMm pT. CT.
(66,7 kMa).

*He npesbiwaiiTe peKOMeEHA0BaHHOTO BPEMEHW NPOBEAEHNSA NPoLeaypbl.
MpoBejeHne npoueaypbl A0/bLIe 3TOTO BPEMEHU MOXET NPUBECTU K TOMY,
4TO haKTUUYECKUI TOK KPOBU OKaXeTCsl HUXKE NOKa3biBAEMOro NpuGopoMm.
Oth(heKTUBHOCTL NPOLeAYPbl NPU 3TOM MOXET CHU3NTCS.

‘MonagaHne Bo3ayxa B U3[efine MOXeT CTaTb NPUUMHON BO3AYWHOW aM601un
Y NpUBECTM K NeTanbHOMY UCXOAy nauueHTa. Heo6X0ANMO UCNONb30BaHNe
AaTunka Bo3ayxa / ny3bipbKoB. MOCTOAHHO ClejuTe 3a BO3AYWHbLIMN
NOBYWKaMM, 4TO6GbI NOAAEPXNBATE HEOGXOAUMbIN YPOBEHb KPOBU.

‘YTeUKN B COEAVHEHUAX, COUNIEHEHUSIX UMM B N1I0GOM MeCTe U3Jenus MoryTt
BbI3BaThb Yy NalNeHTa NOTePo KPOBY, BO3AYLWHYIO 3MGONNIO UK YTeUKy
3ameljalouwero pacTeopa. TuwartesbHO ocMaTpuBaiiTe u3genue Ha npeamet
yTeuek U HEME//IEHHO YCTPaHANTe HapYyLWeHUs TepMEeTUYHOCTH.

‘U3beraiite nepern6oB M3aeNns UM BOSHUKHOBEHUA HEMNPOXOAUMOCTH BO
BpeMs npoueaypbl. YpesmMepHoe AaB/ieHne MOXeT NoBPeauTb
9KCTPaKOpnopanbHbIi KOHTYP WK TPAaBMUPOBAaThL NauueHTa B MecTe
NOAKMIOYEHUS K U3AENNI0, NN MOXET Bbi3BaTb pasbefnHeHne MarucTpanu u
/ vnu noTepio KPOBM MaLumeHTa.

‘ANA MHMY3NOHHBLIX MarucTpanei cnegyet UCNONbL30BaTb WNPUL, C
KOHHEKTOpoM Tuna Jlioapa. MepekpbiBaiiTe MHY3NOHHbIE MarucTpanu, Korga
OHM He UCMOMb3yITCA.

‘Ecnun rmgpoco6Hble (hUNbTPbLI CTanu BAXHbIMU OT KPOBU /
1M310N0OTNUECKOro pacTBOpa WAN APYroi XUAKOCTH, HEMEAIEHHO NpuMnTe
Heo6X0ANMbIe Mepbl, YTOGbLI HE AOMYCTUTL 3arpsA3HEHUs annapara Ans
remogunannsa. 3ameHnTe rmapodobHble UNbTPLI, ECN OHU CTanu
BNAXHbIMU.

‘Mpu B3STUM NPOGLI KPOBM MW NPV BBEAEHUN NEKapCTBEHHOTO npenapara
4Yepe3 PE3NHOBLINA NOPT 418 B3ATUS 06Pa3L0B KPOBU / MHBEKLMOHHbIN MOPT,
3anpeljaeTcsa UCMNOMb30BaTb UMbl 6onbwe 21G. BecTaBnaiite / ussnekaite
urny B/ u3 ueHTp(a) nopta AN B3ATMS 06pa3L0oB KpOBU / UHBEKLUOHHOTO
nopta nog yrnom 3C, 4yTo6bl NPeAOTBPATUTL YTEUKY UAN TPaBMYy NayneHTa.

‘Mepep Mcnonb3oBaHMeM NPoAE3NHMULMPYITE NOPT fOCTyna.
PeKomeH/fyeTcs 3TUOBbIA UM N30MPONUIOBLINA CNNPT. ECNU NpUMeHsoTCA
ApYrve Ae3nHdekTaHTbl, NPOBepbTe, NOAXOAAT N OHU ANS MopTa gocTyna.
‘MofCcoeANHAA KOHHEKTOPbI J1l03pa. He NpUMeHsiiTe N36bITOUHYIO CUy. ITO
MOXET BbI3BaTh e OpMaLMi0 UK NONOMKY KOHHEKTOPOB, YTO MpuBeaeT K
3aCTpeBaHUI0 KOHHEKTOPOB, UX HEHajexalleMy 3akpeneHunio, nonagaHuio
BO3/lyXa W yTeuke KpPOBM UMM 3aMellalol|ero pacTeopa.

Mocne npoueaypbl
«Mpn yTUnusaunum usgenns NnpuHUMainTe yHuBepcasnbHble Mepbl
NpeAoCTOPOXHOCTN ANA NOTEHLMUANLHO 3arPA3HEHHOT0 060pPY/0BaHNS.
*YTUnusupyiite nsgenue, cobnofasn Bce NPUMEHSEMbIE 3aKOHbI.
[MHCTPYKLUSA MO 3KCNAYATALNN]

*MpuUroToBbLTE 1 NOAKNIOYNTE KDOBOMPOBOASLILME MArncTpany K guanusaTopy
v annapaty Ans remognanusa B acenTuyecknx ycroBusix.

*Y6eanTech, 4TO BCE COEAMHEHUA HA[eXHO 3aKpPErnsieHbl, U 4TO B
KPOBOMPOBOAALLEA MarucTpany ¥ MarucTpanu sameujalollero pactsopa
HeT yTeuek.

*3anofiHUTe CUCTEMY 3KCTPAKOPNOPaNbHON LMPKYNALUN U AnannsaTtop B
COOTBETCTBUU C yKa3aHUAMM / MHCTPYKUMSAMW NO 3KCMIyaTaluuu n3rotoButens
Avanusartopa.

‘ECNn B laHHOM U3/eNnu HeT apTepunanbHOi BO3AYWHON| N0BYWKN Nepes
HACOCHbIM CErMeHTOM, NPU 3ano/IHEHU KPOBONPOBOASALLE MarucTpann
06bIYHLIM PU3NOOTUHYECKUM PACTBOPOM UM APYTMM PacTBOPOM ANs
NepBUYHOTO 3aMno/IHEHUs, y6e[uTech, 4TO apTepuanbHas MarncTpans
nepekpbITa, YTO6bI BbI3BaTh TPEBOTY MaKCUManbHOrO OTPULATENILHOMO
AaBfieHns. 3TO AO/KHO NO3BONNTL 3aN0/IHUTL apTepuanbHyl MarucTpanb
fAaTuuKa [aBneHns nepej HaCOCHbIM CEFMEHTOM Ha Npu6aN3nTensHo 30 cm
pacTBOPOM A5 MEPBUYHOTO 3aNO/THEHUA.

‘HacTpoiiTe ypoBHU BO3AYLWHON SIOBYIIKN, KaK YKa3aHO B MHCTPYKLUK MO
akcnayartaymu.

*Bo Bpems npoueaypbl NpoBepsAiTe ypOBHN B BO3/AYLIHbIX IOBYLWKAX U
noacTpavBaiTe, eC/iv 3TO HEOGXOAUMO.

*HauHuTe npoueaypy B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN NO 3KCnyaTauum
M3roTOBUTENA Ananusatopa v annaparta Ans remoaunanusa.

‘3aBepwnTe Npoueaypy B COOTBETCTBUU C MHCTPYKUMEN NO 3KCMyaTauum
M3roToBUTENA Ananusatopa v annaparta Ans remoAunanusa.

[FAPAHTUAHBIE OBA3ATE/NILCTBA U OTPAHUYEHUE

OTBETCTBEHHOCTMU]

‘MpousBoANTENb FapaHTUPYeT, 4TO fJaHHOe W3/ eNne U3rOTOB/IEHO B
COOTBETCTBMM CO cneyndukaynaMmm n cooTBeTcTByeT cTaHaapTy 1IS013485,
NPUMEHUMbIM NPOMBIW/IEHHbLIM CTaHAApPTaM W HOPMaTUBHbLIM TPE6GOBaHNAM.

‘Mpou3BoANTENb HEe HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a HeNpaBuUIbHOe
ncnonb3oBaHue, HeNMpaBuibHoOe o6palleHne, Heco6aeHNe
npeaynpexaeHuii, NpeocTepexeHnii 1 MHCTPYKLMI PYKOBOACTBA, a TakKxke
3a f1l06Gble NOBPEXAEeHNS, BO3HUKILIME NOC/e NOCTaBKU U3Aenus
nponssoguTenem.

*Ecnu faHHOE n3jenve umeeT NPOU3BOACTBEHHbIE AeeKkTbl, OHO GyaeT
3aMEHEeHO, eci COoGWMTL NPON3BOAUTENIO O AeeKTe U yKazaTb HOMEpP
napTuu 3TOro usgenus.
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UHCTPYKLUA NO SKCIMNYATALIUU

Maructpanu kposonpoBogsiluMe Ana remoauanusa B Habope(marucrpans
apTepuanbHaa U MarucTpans BeHo3Has), moaenu: AVO6JA-P, AV0O6JC-P
(Aononnenue, Tonbko ann Poccuinckoin Genepauun)

Ha3naueHue
Marucrpanu KpOBONPOROARLLME NPEAHAIHAYEHB! AN  UMPKYNAUWK KPOBU Mexay

yCTpoiicTBOM obecnequBalowm AOCTYN B KPOBEHOCHYID CMCTEMY NauueHTa ,u

AVanu3aTopom
Cxema
angrTioe
YCTPOACTRO Female xonnexrop ¢ passenom Jivep Jlok
‘ ycrpohcreo

AaTYNKA

Puc.] AVO06JA-P/AV06IC-P
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TexHU4YecKue XapaKTepucTuKu.
HacocHbIi cermeHT (AnameTp 1 f/IMHa HaCOCHOM TPYOKw): 8 X 265 Mv
O6beM 3arosHeHus:
- ana AVOGJA-P: 171 mn
- ana AVOGJC-P: 165 mn
ApTepranbHas KpoBOMPOBOAALLASA MarucTpasib KOMIIEKTa  MMEET KpacHbI LiBETOBOW Kof, a
BEHO3Has MarucTpasb - rofyooi LIBETOBOWN KOf.,

YcnoBus TpaHCMOPTUPOBaHMS.

TpaHcnopTMpOoBaTh N3AeNnsa CrefyeT TPaHCMOPTOM BCEX BUAOB B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpefCcTBax B COOTBETCTBMM C NpaBW/iaMn NepPeBO3KM Ha TpaHCMNopTe AaHHOIO BUMA.
TemnepaTypa Mpy TpaHCnopTUpoBaHuK: + 5- +30 °C, 6epeyb OT COMHEYHDbIX /TyYel, XpaHUTb
B BEPTUKA/IbHOM MOJIOXEHUN.

YTnnnsaumsa

e [lpn yTvAM3aUumM WUCMOMb30BaHHbIX W34 3anpeLLaeTCs 3arps3HiaTb OKPYXKatoLLLYHO
cpepny.

o UT06bl 136£)KaTb MH(MLMPOBAHMA WM NOTEHUMaIbHOE MHDMLMPOBaHMS OT KPOBW,
HeobXoAMMO MpPeAnpPUHATL  Mepbl M0 CTepumsauumM U yTWIM3auMm  [aHHOro
n30enms, Kak MeAUUNHCKNX OTXO0O0B, 3arpA3HEHHbIX  KPOBbKO, B COOTBETCTBUU C
Tpe6oBaHUAMM POCENIACKOrO 3aKOHOAATe bCTBA.

YNOMHOMOYEHHbI NpeacTaBUTENb NPOU3BOANTENS Ha TeppuTopuin Po:
000 “OENBPYC”, Poccusa, 121108, r.Mockea, yn. MeaHa ®paHKo, A4, kopn. 1, o.64
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SHIBUYA NOTARY OFFICE

TELEPHONE : +81-3-3464-1717
FACSIMILE : +81-3-3464-2799
E-MAIL: shibuya@koshonin.gr.jp

NIHON-SEIMEI SHIBUYA BLDG.,
1-21-1 JINNAN, SHIBUYA-KU,
TOKYO 150-0041. JAPAN

Registered No. 33

NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that

an agent of

YOTI w fikAam Y A AH i

has stated in my very presence that the latter acknowledged himself

to have affixed his signature to the attached document.

Dated this 5 day of February ,20J9

MASA YCEHDA
NOTARY

SHIBUYA NOTARY OFFICE

Takyo Legal Affairs Bureau

NOTARY

~1-211, JINNA.T SHIBUYA-KL>
TOKYO, JAPAN'
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NOTARIES IN JARAN ARE APPOINTED BY THE MINISTER OF JUSTICE UNDER S 11 OF THE NOTARIES ACT 1908
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Tlepecoo ¢ 3noncroeo A36IKaG NA PYCCRULT H3OIR.

Mozomun: NIKKISO («HUKKUCO»Y NIKKISO CO.. LTD. (<tHUKKHCO KO.. ATH.»)
Slnonua, 150-6022, Tokno, Cudya-ky, 26ucy 4-Uom, 20-3

TEJL.: + 81-3-3443-3711 ®AKC: +81-3-3473-4963

URL: http://nikkiso.com

Unctpyxuus no akenayaraunu

MarucTpany KpoBOMPOBOASIIHE I8 I'€MOAWANN3a B Habope (MarucTpanb apTepuanbHas 1
MarucTpab BenosHan), moaenn: AVO6JA-P, AVO6IC-P

YTBepxkaeHo:
Aloonuce’

['enepanbHbIil AUpEKTOP

JlenaptamMenTt MexayHsapoanoro Susuneca
MeanunHckoe noapaszaeneHue
NIKKISO CO..LTD.

BaxaGascu Homxn

Alevams: <HUKKHUCO KO.. ATH.»/
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/NoroTun: NIKKISO («HUKKWNCO»)/

/M>K'e TEKCT PYCCKOA3bIYHON BEPCUN UHCTPYKLMM NO SKCNyaTauum Tonbko ans Poccuiickoin
depepaynun/

VMHCTPYKUNA no SKCMNNYATAUUU
MarucTpanu KpoBonpoBoAsilMe ANA reMoananvsa B Habope
(MarucTpanb apTepuasibHasi U MarucTpasb BeHO3Has),MoAenu:

AV06JA-P, AV06JC-P
(Tonbko gna Poccuiickoni Pepepaumn)

|refd N? Kevia-f»5 PC riftanor”

|10 t] napTin
Wil
CpcA

C|Bpr;7«>Q. ' Fpom
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Copggaxut or»rat™
' Xpy'>tc« OCTPP3HHC
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f
I - Crp~eHn* Tebndpatyp»
11 o

IEGREp] NIKKISO Europe GmbH

Desbrocksriede 1, D-30855, Langenhagen, Germany

NIKKISO CO,LTD.
20-3, Ebisu 4-Chome, Shibuya-ku, Tokyo, Japan

MADE IN VIETNAM Revised Date: 2018-07-05
97-9203-004K -1 -
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MHCTPYKUNA MO SKCMNNYATALUNN
MarucTpann KpOBOMPOBOAALLMB A4/1s remoamannsa a Habope
(MarucTpasb apTepuanibHast U MarucTpasib BEHO3Has!),MOAE/NN:
: AVO6JA-P, AV06JC-P

(OEAASI UHBOSAMAUNSA)

‘Tbp«<; NPUM»HKHN N AbIMHOTO MAAUANSA (WEMMd;WaHo 03HBCCMbNICh C
WHCTpya;ucm na a*;cnnv'afai*4k,

-Nep«A npiiMdy«Hu«m fIANHCT9 usg«/1(<s oiH oubfdCb c T<cTp’;*>aamu n
Mepamu npeAC»cTopC)**OCTU. CIMCAKHMMU g MHCTPY«, UMW MO 3«CAAy«r'auMm K

pykcasgcwom mpun
‘fauHcn nso(mwe cact
wwtiAue npeauanHamenr» A4 s annapria gn*

w.Tan'lepnansucii 1 eeHccmoil marucTpaneii.

DBO-ChV/C5.'0er07. Mpumepsaniie s annapslioB A5 reMoanamsa
3aapejjK»K> Hn puc nlkcHmko naoCpaxitHa TUnUMMan ckama nn»«3cra
nag<un'ma

*Yulyc, uta OBB-3B HCnpcaHasHamen ass 04UCU'CIBACTI A»?aT«a
[ABYKU.NICCCUAM MCTCAIM.

{nnactucuurrop: UjnanMK”ai*Hjifranen)). MuorokpaTHbIB unn
[MTeab L»:» MBAMMMMC-|LI».a NP<yL"ypbl MOTYT YBONMHUTH ITTCCLIA,
&omn*?iicTana artoro pdwernea Ha nauneHTos, He CyL|BCTAYOT
CKOHHArNe/IbUMX 510Ka-3aTanbCTB TOr0, 4TO AManaThl JIK33bINKXKTT FATAHOE
iMxj*«CTiwe Ha Y«noBe*a »3 aoemsa fjo tyiyp,
rNPO“"BOMOKA3AHWNS’

*N3aBnHD ogmo*haTbore naumen”B3a Moatopuoo ncTTjnij*BaHMC nnn
0OoaOonca usgenus UIMCNb33eaHns MIXCT IPUBCCTM X €10
aaTpi3HMbUIO N U3 TEeHBHUY” Dy ma.[no3al[>«3ncrr Mon rTpyKTypuou
uftfiXTHC<;"H /&1pn'1C?ea, 4TO MOXOT T>P»MJOCTii K MUK MTIA. TpaBMeE UIn
netasibHCY*y uc*ogy nauyueHTa.

[MPaagYNPBAEHNA WNPMNOCIEPEXEUNAZ
XpaHeHue
*XpaH1Tb a YNCTOM cvxcm MOCTe opu Temnepatype oT +5 *C go -3© "C
N3$Oc8iiTe Bo3BECTaNSA NP«MbE.X CENUNYHbIL Y HX,

*He XxpaHbTTe NPU MPO3MEPHO BblCOKUX/HU3KKX TEMN apaTypax Anu
MTSSAIMT™
Mepea npoueaypoii
*KpcaonpcaoAATUHE MArMcrpanm ooalweHB. «oHHexTT om fbe”paaitH
oGua'c-HUtiIHP nnamkun?,» cocs5*»Heuuii Canarnzatopamu. cpen-craamp
MKYANCTCI3 NIOCTYTTN U PA3NNYHBIMI Nepdy3UCUbIMU ManucTpansmin.
e/innyoc nv.cnHfT LN cnacp«3*T HaTypanTulbim natex:c.

«[loHMOO U3fenua MO>2T caACPXiirb nannkag6omMaT. He npuMeHsiiTe k.3aenve
Ana bapacsing reMapcTpamfat npenjgMTOB. cT3gepa.’awWwmnx >o*pcewe
amyrberuu. crnro6unusmpyton’e sewecTtsa. BoeepticcTHO-ttTTHeMeie
eefiirna, ataHon K T. 4. VX npuMeHeHne Mc<ker TA/aacTm K nonomke
feTaneii. Mpyn COMHEHUAX OTHOCUTE/ILHC PYr-*X NEKA0CTBEUMbIX
NpenepaTNB H UX BPEAOMOCUICTU ANA M«I>*Crpann cbpaTTBCh K
nponsax*auTeTTio.
mEC/M Ha THC3AC bIC MM WTTXCPbbIE YECTU SIOHHEACropoe nenajeT cMaska
AHAITPUMKP C 6@3bITOT»HOTC Knanas"e cc cMaskoit), 6iokupyToTLne
KOWHEXTOPbI MOTYT PasbefuHUTLCA.

'leTeKTop 00.vyxa He abifam” ac”'yK. BBEAEHHbIA W r oM Yyepes nopt
[OCTYN3. PAcnon oke H»Ball yaneHHo oT fe-eKTnpa Bo3jyxa.

*M17eq ncnotk>ol4n*nom nposicpbTC g>n*c rc 3 KHr W N3aenus.
Vicnuy:bgnaanne nagn.Tis ¢ n>crek.IMM Cpr.yom roAHOITI NAANMLEMD.
*[-ea«n na50/1|>33Ba»-MemMm BHUMATUMBIKT -rkauntpu'e N3paHo
3aTTpentaercs M cu”b3eBatb. bC.'M ynasicaka oo TkTa una npapea’Bus

M«1pBHMT«>CH H(H1LW1»3«Mlb. «CM onu Nble)>mKn<"o.

*M36eraiite ncapaxaeHnin, >3Nd«cenl«Hx Kpo&oocTallywmen<owmsiv
39KUMaMKU AN APYTUMU UHCTPYbU»H-KUK.

«[lauyoe nsgenue npeanasyadeHo 4ns ©6e/.T8'TeNUs CTEPUNBLHOTC 1
anup-veHMoro kaHana Ans >«?AkocTe-u. »0 BPEMs yC-BMOAKN « 3aNpnHBHUN /
NPOMBISIKM N3aenns TpeGyio-cs acenTudeckue yCNCBUA. YTeobl KT3GekaTb
3arpsATHEHNS.

«/6yanTECH, YTO YaCCC Kpoau annapata A1 reMoguannsa 3TkanH6pooaH Ann
cpoTBeresayloweTs AuatAeTpa HaCoCHOTO ee»M«Ura U3fe/INs Con»ac».o0
VHCTPYK-eTH ATV KannopcGku HMCOCU3 KpCion AN antpa-"a 4;>a
TamouKanusa

*F1apodCTEHBIE (DUNLTPLI MOTYT HE B*NSA*Nb BKObI.TIEK* JAHHOTO U3AENUs.
[ns ubiITNAneHns npourrayce.! cnepyeT icnan.!>3<;»-ati ruadoCLibi-3
«t>HM.Tp» eMoCTC C ANUHBIM U3AEeNEM.

*UYTo6bl u3bexaTb 3Nrr-a3HeHku, nsgenne cnegyet Henlb3yaa's
MCMAANIMUO N.-V.NC BEXMbITUS Yrey'oBiK.

*Te/3renb-0 CALICAPUTN BOE CMEANHAHN» HTAENUSA. »T>6bl ybeauTbica, 4To
«HW Hry,pXHr? 3BUpRNre-«j.

*Bo k36ekaHnTe cepbl*3unii TpssMbl ar>Bpems Bceii rpn(lea>pol cy‘eeseuste
XOPOWBTI 06NTP MX3KAMHEUHY KhcnTpoangaundeii marHeTpana c pucr/nbluei
«nioit LWE/ kaTeTepom, Ws nopexdhbi»aiiTii OCTYN K MarucTpansim
HeCprupeyybIMu MUTEPUANAMU 0 UK BO N1ae€M» NPOLYIA-/5»bl, 4TEGbI
npej0: aporurb CyyLUM HOMMCYULWHOM YTeuust KpobU.
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*YbBANreCh. YTO X3e HENCMNO/b3yeMble TMETACKbIB~<acTu KO».li«rropos Jloapa
3aKpern/ieHbl 3aKMMamm »0 n30OMKaHNe YKIEeM.

*3ITAHHTB See KbIMeukn KOHHeKTope» Jlloape Bo n3texaHune 3al pas<c«Hus.
Bo Bpems npoveaypm
«[lna eHrTA ns pkbA3 BO3AYyLHOW 3M601BTU nnn YTiIIMKH kpoBu, gauHoe
n3gwTuecnMyBTUCNeNb3oHaTb Npu (M3pocTu Toka Kpo&u S 600mA-Mnum, ©
JawseMHeM B gnanasoHe or TT60 mm pi. cr. (JQO k/1o; go -S00 Mm pt cT.
{96.7 K1bl).

'He npoBbIw3.TTB p6KoMLW<AaaouliO' C Bpumo-'H npcaegenus npoueaypsbl.
MpoBeaeHne npoueaypbl AonbieB arorc «peiiOHH moxeT TduBBen* k Tomy,
4TO (haKTU*MIC«Kii TOK KDOEH OKLLLITCS MEXE MNOKa3biBaemMoro npu6opom.
3ChAr.TMBHCCTL Tpouaaypbl Npu 3ToM MOXB”™ a amTtca.

Jlenaganve Bo3ayxa B «awere MOXeT CTAM» NPHUMHEl BO3AYLWHOW 3M60 MmN
1 NpUBECTU K NlereNibHCNy Ucxoay raigronTa. Hoe6xogumn uronnb3sritue
[faTt-uka Be3fyx3 *nyamp.koo ocToBHMA cneanTe siB BR:iLyL.>lbivMn
r-oBYLUK3MM 4TOGbI NCAAEPXHMTb Heobkaanyrun -j-popftHbrpceH.

«/Tif KH B cCcT*gUMB?THX, CITYMEHANUSA* NN H NTIOGOM M«M:'e UTAMTUA MOTYT
BbI3BaTb Y ranW'sHT3 METPIO oHy., BO3AYLWkylo IMGOMIO MK /Teuky
3BMeLyalongero pacraopa. TwarenbIyo ecM.aTpuaaH”\re U3XyT1B He NpeameT
yTeuek y usmaA.Tew'0 ycroankute n«pywwBHs rByMUUYHO&TH.

*M36ern/ine nepern6oB U34eNns NN BO3KMKHOBEUUS HBMP<uioa»woclu Bo
Bpems /ipeleaypbl- Ype3mepHoe Aaar.eHue MO.OKeT NoBpeAunTh
IKCTPSKOPIOPSN. b bIN KOHTYP WM TPSIBMUPOBBTL NauueHTa B MecTe
rjc,it(n<.4fjMHP u 45/10M/KO. mnu MTUNTBLISBIT | pasbeanHeHne maructpanu H
"W W rTOTepio «ponu naip<«*<Ta

«[1.1H nndpy3xn«Hbix MiSHCipaneft cnegyeTt ncrronb30aiiTs WITPU ¢
KOHWUCXTCPOM Tuna Mioapa. MNepekpbiBaiiTe UHGY»LLIHHbIE MarucTpany, koraa
OHU HE WULMONbYKICH.

*Ecnun rugpodc64bIa hubTPbl CTONU BOMA bbB1 OT !
chHT3MC.NonHIboKWwr> peci DQPO UM Apyroii 3Bl KOCTY, MEMAANOHHO NpUMUTE
HBCOK3ANMMB Mepbl, Yt06bl HO JOMTYCITV)b 3MMPH3MCOAA O/TMOI3aTE anst
remMeguvaniiza. 3aMBHKTB ruapoo6Hble punbTpbl, ©CNu OHK cTanun
BIAXHBIMU.

«Tpy B3SITUM NPOGBI KPOBU UM NMPY BBEAEHNN TBKAPC/AHTIO O MPBIKUr-ITTiA
-epes3 peskMIoHbIN NOPT ANS maTuii 06paao» xporu/ «u *gpxlxl(bimmii noprt.
$anpeii.a«TCD Knrotu»3<»atb urnbl 6onblwe 21G. Beranntante f narwekainté
mriy a /Ha yeuntp(a) nopta Ans IUMmj* 06"5«1LoB KPOBU / MKbHKLK3UHOTO
ncy?ranog yraiom 90*. 4yio6bl NpefoTBparurb /Tedky Uan TpaBmy na:p4eHTa.

+Mepes MCMO/L3EB3MNEM MPOAB3N»|IN:MP>iTe «OpT AOCTYNA.
PekoMeHAyeTCsi 3TUIIOBbIA UK n3cmporufioobli awp|. Ea)u .TpHMeHatorest
Apyrve aesnnekraHTbl. NpoBepbTe, NOAXaAHT «u oHu Ana roplo flociyr-a.
*[0A,COe AVHIIT XOUBIOKTCHTbI JTI03pa. Ue NPUMEHNMTE Mabblioy”yio Wwy. 3To
MCOIOET BbI3BarK 4ehopMak ™Mo Nnn ranemky KOHWOKTX3PCB, UTO NpuneaeTt K
3ac’ peBAATUIO KOHWELLOPOE. UX XKALAICKOWCMY ~KUAICT NIET (M0, NONOABKMIO
BO3/lyXa W Yr<r>xe KpoBu unm 3a««nuatowo!0 pacrao™w.

Mocne apouenypb>
*[py yTUnK3aymmn nsT usi npuHuMaiite yHuBepcaabHblie Mepbl
[«peapcioposielocT AN NOTOULMANBIID 33TPA3HCIOI0 06CPY/A0SaHMS.

*YTUNnunpyii:B usge/)ue. co60aas Bee ("MMCM*CLUINC a»0Ubl.

(HHCTPYKUMH O 5KCnnyATAI4HM;

+TPUroTOBbLTE M N3/K/ICUUTEKPOBCNPOACAAIINB MarHeTpanm K Ananusart’y
Ma-napaty A1s *eMC/Ha;M3a B aceNTUYecunx YCroBUsX.

«vfAAnrech 4TO BCe COeaHHEHMS Haf@XHO 3aKpensieHbl, M YTo a
Kpoacrpaaejsileit Yars'crpanm u - MarucTpanu samolyetowierp pacieopa
noT yTeuek.

«0aronHuUTe cUCTeMy 3Kerpas”prnopanbHoi UMPKYNULUU 1 Ana-T3aTop B
C30TBErCTaUy C 3xasaMmuHn / UHCTPYLIPrMKM MO SKCMyaTaunun Ua<oToBUresst

Avanusartopa.

‘6enu 8 garelom 104eNIMA HeT aprepuanbHON BO3AYLWHON NIOBYLIKN Nepes
HaCOCHbIM CErMEHTOM, NPU 3aN0T«EKUU UPOBOMNPOAOASALBIA MUTMCTPaNU
06bI4HbIM <pU3U>3NOITH»S(MM PACTBOPOM UM APYTUM PacTaopcm A5
nepBUYHO danenyeHns, ybeanTech, 4To aprepuananas Maructpass
repekpb/1a, YTo6bl BbI3BaTL TPEBOTY MaKCUMasibHOK OrpMLArasbI~oro

fAaBneHusi. 3TO A0/MPIO NO3BONW*b 3aMOrbIUrb apTepuasibHyl0 MarucTpar,
fAaTuvka JaBeHUs nepej HaCOCHLIM CAHYHTOM Ha l'!Tinnaunrensmo 3C cm
PacTBOPOM /151 IEPKMNUMOr 3arOHEHUS.

+HacTpoiiTe ypoBHU BO3AYLIHOM NOBYLLIKM, KaK yKasaHO a nuc*/«.uiv no
3KcnryoTalB«u

-B<z BpemsA npo'Aaypbl NpoBepsiiTe ypOBHU B
nojerponsamTe, eciim aTo UCr/IkoANMC

mHo'U[UT« NpO5#iinypy st COOLOKTCTING C UHCTPYKLMEN NC axonnyarTex4/in
u3(010BUT«<)s Uanusarepa v annapara gns remog|«Minusa,

*3BBEPUNTB Npoueaypy B ciiornsreTBumn ¢ nucrp”'Yi«ii no akcnnysTuus
u3ren 3BHTENs Ananvaalopa v aiinapaia Ans remoguantaa.

ITASAUTUN! {blE CBABNTENbCTBA Y OFPAHUYEHUE

OTOETCT8EHHOCTU1

«| 1pcusboauTens raonuTUpYB!, Y0 ATAI0 C ULAU/»Ue A3r0KaneHo u
COCNLBTCTBUS CO « IBulloMkaunsMu 1 cooTaoTcToyw- cTaHaapTy 1IS013495,
NPUMEHUMbIM MPOMbILINOHMbLIM CTOHAEDTEM 1 »opMaTuii»lbi« TpeGoBaruam.

. ;EowasA ﬂ%:b HO /IBCOT CTMITCTERES N >ATii §a Honpaminunoc

npBA/Tpe. M TeHNA. NPBAOCNBPEKBUMM K MMCTPYMUM3 pyKCTUTACTIN, O TN
3a NK6> S CaoBOEXAEHUS. 0a3~UKM»[0 NC»CNB NOCTanxy H3Aonus
nocvsiiagu-2e,'5IM,

*Ecnu laHHCe nafi&Me hw«bt NPCU3BOACTaBHHLIB AedekTbl, oMobyner
.3aMeHeHOo, 0”1 CCC'6LMTL NPOM3BOAUTE;: O 0 ABIEK.I0 U yKa»arb HbMbP
napTum 3TOr0 U3aerws.

BC-3)yTUHbIX JIOBYLUKAX U

'c
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MHCTPYKUNA NO IKCMIYATALIUK

MarucTpanu xposonposoanwMe ANA remoananusa 8 Habope(marucrpans
apTepuansHan marucTpans BeHosHasa), mogenn: AVOSJA-P, AVO6JC-P
(AononnexHne, Tonbko aAna Poccunckoin Penepaunn)

HaanauyeHue

MarucTpanu KpOBONPOBOAAWME NPEAHA3HAYEHb GNA  LUPKYNRUMM  KPOBWU Mexay
ycTpoucTeom ofecnesusawiim  AOCTYN B KPOBEHOCHYIO CUCTEMY NAUWUeHTa ,u
AUANU3IATOPOM
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MexnmnyeckHe xapakTepuCTUKMN.
HacocHbIn CEerMeHT (gurameTp U 4JIMHA Hacociioii TPYOKM): 8 X 265 MM
O6bem all0nHeHns:

- ana AVO6JA-P: 171 mn
- ansa AV06.1C-P: 165 mn

ApTepuanbHas KPOBOMPOBOASALLAS MAarucTpasib KOMM/JEKTa  MMEET KpPacHbIi LIBETOBOW Kog, a
BEHO3Hast MarucTpasib - roy6oii LiBeTOBON Kog,

YCnoBusi TPaHCMOPTUPOBaHMS.
TpaHCnopTMPOBaTh WITAEMMS CefyeT 'TPaHCMOPTOM BCEX BULOB B KPbITbIX TPAHCMOPTHbIX
CPeAC TBax B COOTBETCTBUW C MPaBUNIA.MU NEPEBO3KU Ha TPAHCMOPTE JaHHOTO BUAA.

'TemnepaTypa npy rpaHcnoptupoBaumy;  5- +30 AC, 6epeyb OT COMHEYHbIX yYeil, XpaHUTb
B BEPTMKA/IbHOM MOJSIOKEHUM.

Ynnnutauus
e [Mpn yTunmnsauum wMCrosb30BaHHbIX WUr3oe/mMiA 3anpeLLiaeTcs 3arpsi3HATb OKPYIKAOLLYHO
cpeny.

*  UT06bl N3bexaTb MHAMLMPOBaULL WM MOTEHLMANBHOE VH(ULMPOBAHUS OT KAHOBY,
Heo6XoAMMO MPeAnpUHATL Mepbl MO CTepUAM3auuM W YTUAK3aUMKA  [aHHOTO
n3aenus, Kak MeAMLMHCKNX OTXOJ0B, :3arpsi:3HEHHbIX KPOBbIO, B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHMAMM POCCUIACKOIO 3aKOHOAATENbCTBA.

YNO/THOMOYEHHbIV Npeaes aBHTENb NPOM3BOANTENSA Na TeppuTopun PO;
000 *[EJ/IbPYC”, Poccua, 121108, r.Mocksa, yn. V/ieaHa ®paHko, 4.4, kopn. 1, oth,64
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HaCTOFILLI'I/II7I OOKYMEHT BKJ/THOYaET B cebs 8 NNCTOB, CLUUTBIX U CKPEnIEHHbIX NeYvyaTbro KOMMaHnNn.

/Mopanuce/

["eHepanbHbIA AUPeKTop

[JenapTameHT mMexayHapo4HOro 6usHeca
MeanunHckoe nogpasgeneHue

N1KKISO CO., LTD.

Bakabasicy Vompku

/MevaTb: «HUKKNCO KO., NTO.»/

/NnuHasa neyaTb HoTapuyca Mowwnasl Macaku/

INinuHas neyaTsb HOTapuyca Vowmasl Macaki/
Homep B peecTpe 93 3a 2019 rop

HacToawwmm cBuaeTenbCTBYHO, YTO JoBepeHHOe nnuo Hakarasa FOKuMKO, npeactaBuTeSb
reHepa/lbHOro  AupekTopa [enapTamMeHTa  MeXAyHapoAHoro 6usHeca  MeauUMHCKOro
nogpasaenieHns, MNOAHOMOYHOro npeactasutens kKomnaHum «HUKKWCO KO., NTA.»
Baka6asicu Momku, B MpUCYTCTBUM HOTapuyca 3asBWA, 4YTO MOANUCH Ha MPUIOXKEHHBIX
[IOKYMEeHTax cfenaHa fIM4HO UM.

5 peBpans 2019 roga

MecTononoxeHve HoTapuasibHON KOHTOPbI:

Tokuo, p-H Cunbys, A3nHHaH, 1-21-1

MoaunHeHo TokuiickoMy 6H0pO Mo OPUANYECKVM BOMPOCaM
HoTtapuyc: Nowwnga Macaku

[NMnyHas neyaTs HoTapuyca Mouwgsl Macaku/

HacTosmiA nepeBof, C AMOHCKOTO si3blKa Ha PYCCKUIA S3blK BbINOMHEH MHOW, MNEPEBOAUNKOM
JlorwutoBbIM BuTcuiem BsuecnaBoBuueM. aeHTUYHOCTb NepeBoaa NoaTBep>Kaato.
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Poccuitckas degepaums
ropog EkatepnH6ypr Ceepa/ioBCKoin 061acTu

UeTblpHaguaToro gespans ABe TbICAYN AeBATHALLATOrO rofa.
A, YawmHa HaTanbs POMaHOBHa, BPEMEHHO UCMOMHAOLWAA 0653aHHOCTY
HOTapuyca HoTapuaibHOro okpyra: ropof EkatepmHoypr osnesoi Onbru
BnagyM1poBHbI, CBUAETENLCTBYHO MOAIMHHOCTL NOAMUCH MEpeBoYMKa
NorvHoBa Butanusa Bayecnasosuya.
Moanuck caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUN,
JInyHOCTb NoANMCaBLLEro JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.
3apeructprposaHo B peectpe: Ne 68[N0 -0
B3bICKaHO rocyapCTBEHHON nowuHbl (Mo Tapudy): 100 pyo6.
YnnayeHo 3a OKasaHuWe yC/yr npaBoBOro M TEXHWUYECKOro xapakTtepa: 540 py6.

H.P. YawuHa

Toro npoHymepoBaHo, NPOLLUHYPOBaHO
N CKpensieHo neyatblo 16  nucta(-oB)

(wecTHaguatb) nucta(-oB)
V. 0. HoTapuyca:
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