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INSTRUCTIONS FOR USE
BLOOD TUBING LINES FOR HEMODIALYSIS

(G E N E R A L  INFORM ATIO N]
-R M d  a l №« nctruetien» for u M  carafuly bifort u «n g  this device.
■Read a lire iiuctionsandM M y m M U O M inth oO ee-EX Ao po raio r'sm anuN  
bdofv usinQ thH dvvic®.

■Ralor to product or carton label for / Coda of Ota btood tubing Кпм.
■The maleriala Irt dOect or indOact contact «Hth blood are:

PoNcarbortaHPC). Polyprepylana<PP). Polyvinyldifonda(PVC).Sdleona 
rubbarfSR)

■The blood voluma naide the circuit during treatman la ttaied on №a vtdMdual

( K S c X tTO N S O F  U S E ]
■Thia davica thoufd ba uaad under dta aupervition artd dvecbon of a phyaicaan.
■Thisdavica cortaiala of anartarial krtaartd a venout Una. Ilia destgnad (oruaa 
with l>a OBB-EXA hamodalyaia Inatrumant Oo nof uaa wMi any oVtar 
hamodiBfyaia instrumant.Tha MOMirto figure ahmra a typical layout of W a davica.

(C O N TR A IN W C A TIO N SI
■Thit davica Is single use only. Revise or reprocaasing of a single uaa product 
may lead to contamination and compromised function or structural integrity of the 
product, pottibly reaulting in infection, iruury, or death of the patient.

( W A R N I f ^  AND  C A U TIO N S ]
Storage
■Store in a dean, dry locailcn between *^$*C (41*F) and -•■30*0 (S e 'F ) temperature. 
Avoid direct sunlight.

• Do not store at extreme temperature or humidity.
Prior to Treatment
■ The bloodlines ere equipped with Luer-Lock connectors to provide safe 
cormecbons to dialyzers, vascular accesses arxl various perhision Unas.

■This device does not contain any natoral latex.
■This device may contain polycaibotvite, \Miich can be cracked by admlnlstretion 
of fat emulsion preparations, drugs solubilized with surface activatirtg agents 
ethanol, etc. Carefully cheek if this device is securely connected when using 
above mentioned medications during traatmanl Do not fasten excessively and 
repaatodly so as to reduce the probability of crack

■ Locking connectors may separata If aitfvsr the mala or famala part Is exposed to a
lubricant; forexampla, by transfer from a lubricalad nsadtelsss valva. 

rw iin o '

■To avoid potentially serious injury, ensure visibilily of bloodline connection to 
fistula needle or catheter at all llmas during the treatment. Do not cover the

■iMien takiig Mood samples from or syeclng sokibons through the access ports, 
do not use needNs larger than 21 gauge, kisan na adia at a 90*angle into the 
canter of the sampie/injaction pan and wgidtewflnieci to provent laMis or patient ir^.

■Oisintoct Vie access pon before use Ethytakohol and isopropyl alcohol are 
recommended tor disinfection. If ottter dsinfectanis are used, check Viair 
eompaltoilN wMh access pon before use.

■ Oo not app^ excessive force vman connecting kjer lock connectors.
It may causa deformation or breakage of connectors which leads to connectors 
stuck, improper ttghtening, air entry, and laakaga of bload or sitostHution fluid.

■ Check the accuncy of tie  machVies as the а с ш  blood flow rata may dWer from 
the btood flow ratt irdcaied by the Iwmodtolysis madWie and may change over 
erne.

■ Please be awata of using any drugs, ehemicats and otter medical devices 
aecordvig to Vteir instuctian tor use.
DurkM tie  intosion of any drugs or chemicals be aware of air and blood dots. 

After Treabnenl
■Discard davica using urtvarsalpracautiorts tor potanbatycontaminsfad 
aguipm »*

access or bloodlines with tn y opaque material prior to or during the teotmantto 
prevent blood leakage not being detected.

■ Ensure tia l a l not used femala Luar Lock connectors are secured by dosed 
damps to prevent leakage.

■ Please Ugnten all Luer Lock caps to prevent eonlaminalion.
During Trastmant
■Todacraasatheriskof air embolization or laakaga of blood, use ttus device at a 
blood Iknv rale of 2  SOOmL/min. ertd with a pressure resistance Mvel between 
•7S0mrnHg (lOOkPa) and -500 mmHg (66 7W>a) 

■Donolcortinuatraalmenitartparttan tie  bma recommended. Conwiuirtg 
treatment beyond that Dm# could causa tie  actual blood (tow to ba slowar than 
Indicated by tie  machine, v^ich mtght decrease the officscy of treatment.

■Air entering the device may cause fatal air emboism to tie  patient. Use of an 
■Ir/bubble detectors is required. Continually observe the drip chambers Ibr 
adequate blood levels.

■ Leaks at joints, at connections or 01 any poim In tie  device may cause pattern 
blood loss, air amboksm or si^sIltijOan Auid leaks. Monitor carefully tor leaks and. 
If datadad, taka Immediate corrective actions.

■Avoid device kinking or occlusion during the treatment. Excessive pressure may 
damage tre  extraco iporeal citcutt or patiani 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 damped when 
not in use.

■H transducer protectors become wetted with btoo^soNne or any other Ikjto, 
corrective measures should be taken immedialely to avoid hemodialysis 
kistrumant contamination. Replace the transducer protectors if trey become 
welled

GEBRAUCHSANWEISUNG
BLUTSCHLAUCHSYSTEM FOR DIE HAMODIALYSE

[A LLG EM EIN E H IN W EISEl
■ Lesen Sie dto GabrauchsarMeisisig sorgfMig d a d i. bevor $ie das 

Bkitschlaudtsystem verwendan
•LesanSia simdidia Anwaisungan und Sieharhaitsmaidungan im DBB^EXA 
Badtonungshandbuch, bevor Sia dtosas Produkt vanoonden.

■FQrdan Typ/Coda der Bkjtschlauchsystama slaha Produkt- odor Kartonabken
■ Die dirakt Oder iidireM mil Btut In Kontakt kommondan Matanalien Sind; 

F^xtoibonal (P C), Poiypropylaa ^ ) .  Polyvinylchlorid (PVC), Siikankautsdiuk

^  ^wthrand der Behandlung Im Kraitlbul vorhandans Bkitvolumen 1st auf dan

Bkidlussgatdiwindigkatt gsrinear 
die iMtksamkail der Bahwidkzig

ISE]

■ Comply DMti a l аррксаЫа laws «h a n  discardmg this device.
dNsreucTiONSPOR use]
' Asapecaty prapara and set up the bloodhnai to tie  dMiyzar and hemodialysis 
instrumeni

■ Ensure tia l al connactors are secure and tiara are no leaks in tie blood tubing 
Unas and subslibilion lines.

■ Prime die extracorporeal егеий and dalyzer eceofdwig to tie  dtolyzer
marwActurar's direclions/instructions for use.

■If there is no pre-pump arterial drip chamber in tils device, ensure tiat the 
pra-pump arterial pressure monitor Ina is n a d  wWi sakna. \Mian primng tie  
blood tobng kies wWi normal sabna or otier priming solution, dam p the arterial 
patent faieto trigger a maximum negative pressure alarm. This tfwuld cause Vie 
pre-pump arterial pressure monitor line to M  wWi approidmaMy 30cm (12 inchas) 
of priming solution

■Ad|ust dnp chamber levels as Indtoatsd In operator's marxial.
■Duiingtraalmert check Iksd levels in drip diembers and а ф М  as required.
■ Mtiete teatmert accordsig to the dtolyzer and hemorfealysis instrument 
manufacturar's Instructions tor use.

■ Oiscontnua patont treatment according to Vie dialyzer and hemodialysis 
sistunisnl manufadurar’s InstuctiarB for use.

(W A R R A fn V  A N D  U M fTA TE D  LIABILITY]
■The manufacture warrants ttiat tie  device has bean manufactured In accordance 
«Mth its specifications and to complianca w iti iS01348S, applicabla todustry 
standards, and regulatory requirements.

■ The manufacturer wiH not be liable (or any misuse, mproper handhng. 
non-compliance with warnings, cautions and instructions, or tor any damage 
Incurred subsequent to tie  manufacturar's delivery of tie  device.

■If tk s device It deemed to contain manufacturing defects, it will be replaced if tie  
m am ^cturer is notiflad of tie  device defed along with tie  device lot number

■ Dieses Produkt darf n a  ladar der Aufsichl und Anlertung etoas Aiztes eingesee 
warden.

■ Diases Proddd bestela aus alnam artartaMn und atoam vanbsan 
Bkitsdilauehsystam. Esistzum  Etosott mu dam O BB -EXA m m o d ialyse-Garat 
besttownt Verwendan Sia kain anderas H6modialyse-Ga<4t. Ola tolgende 
Abbiditog zaigt das typistha Layout dieses Produkis.

Arionala Lailung (Rot)
•

VenOsa Lailurig (Blau)

[K O N TR AIN D IK ATIO NEN ]
-Dieses Produkt ist n u -K r  den ammaSgen Gabrauch basbmrrt. Oia 
Wiadervsrwendmg oderWiadaraufbairPaitong aines Produklas, das zum 
atomaigen Gabraudi vorgasahen ist. karsi zur Kontarrination fuhran u id  die 
Funklion Oder strukiurale Intagrtui des Produkts beetotaditgen, was 
mogfceherwaise zu etoer Infekpon, Vertatzung Oder zum Tod oes Patenten ((jhren 
karm.

(W A R N U N G EN  U N O SICH E R H EITS H IN W EIS E]
L4lfl®niOQ
■An einem sauberan, irockaneh O rt bei atoar Tamparatur zwlsdian «  5 *C (41 *F) 
und + 30 ч ;  (66 *F) lagem. DiraUa Sonnanamstahlung varmaidan.

■ Nicht bei Extramtemperatuian odor axtramar Fouchtigkeit lagam.
V or der Behandlung
■Das Bkitsdilauehsystam ist mit Luer-Lock-AnschICissen ausgestatiet, umeinen 
sidieran Anschluss an Dlalysatoren, vaskulire Zugdnge uno verschiedena
Perfuslonszuginge zu ermdglichen.

■Dieses Product entheit ketoen natOriichen Latex.
■ The air datacloi w il not detoct any air Introducad 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.
-insped device packaging prior to use. Do not use If the package Is opened or 
damaged.

■ Do not use if tie  device Is damaged.
■Avoid damage by hemostats or other instiumants.
■This device is designad to provide a sterile and non-pyroganic fluid patiway. To  
pravsnt contamination, a s ^ tic  technique is required mroughout device set-up 
end prime/tlnse.

■ Ensure tie  hemodialysis instrument blood pump is calibrated for the appropriate 
device pump segment diameter according to the blood pump calibration 
Instructions of tie  hamodislysis tostrumant manufacturer.

■ If tansducar protectors are not toduded with tils device, use transducer 
protectera together with tiis devica for traatmeriL

■ To  prevent contamination, use tils device immediately after breaking tie  package 
seel.

■ Monitor carefuHy to ensure all device ccnnections ere secure.

■Dieses Produkt entiiM u. U  PofyearbonaL das durch die Verabreichung von 
Fettemulsionen, mil obeifltidienaktivierenden VMikslo№n lOsJich gemachten 
Medlkamenien, Ethanol usw. beschtidigt werden kann. Stellen Sie sldier. dass 
das System ordnungsgemsa angeschlossen ist, wenn sle die oben genannten 
Medikamente zur Behandlung varwanden. NIeht dbermtiDig Oder mehrmals 
befestigan, um das Risiko von Rissen zu reduzieren.

■SteckvarbtodarkOnnen sich tosan, vwnn entweder der mtinnlicha Oder dar 
waibiicha Tail das Steckveibindets einem Schmiemiitlel ausgesetzt wird; 
beispielsweise bei einer Obertragung von einem geschmierten. nadeifreien VentH. 

■DerlufldettktoreikenntkeineLuft. diez.B.Qberelne SprttzeeingefQhitwird, 
weiche an alnam Zugang monttert wird, der sich distal vom Luftdettktor beflndet. 

■OberprOfen Sle vor dem Gebreuch das HaAbarkeitsdatum des Produkts. Nicht 
nach Ablauf des Hsltbarkeitsdatums verwenden.

■ Uberptvifen Sie vor der Verwendung die Verpackung des Produkts. Nicht 
venvwiden, wenn die Verpackung offen Oder beschldigt ist 

■Nicht verwenden, wenn das Prodiritt beschtidigt isL 
■Varmaidan Sia Schtiden durch Gaftieklemman Oder sonstige Instrumente. 
■Diases Produkt diant dazu, eine sterile, nicht pyrogene FlQssIgkeltsleltung zu 
bleten. Um eine Kontamination zu vermeiden, ist wahrend der Installation und der
Ansaugung/Spuhjng des Produkts eine aseptische Technik anzuwenden. 

■StelenSia ilcher, d «dess die Bhjlputripe des Htimodialyse-Gertits tor den
ieweiligen Segmentdurchmesser der Geratepumpe ausreichend kalibriett ist, 
beachten Sia dabei die Anwaisungan fur die Kawrienerung der Bkjtpumpe. die Sie 
vom Hersteller das Htimodialyse-Gerats erhalten haben.

■ Falls dieses Produkt nicht Uber Integrierte Schutzvorrichtungen fur die 
Dnjckaufnenmer verfugt, so sind wtihrerxl der Behandlung mit dem <^rtit
gielchzeitig Schutzvorrichtungen fur die Oruckaufnehmer einzusetzen. 

■Um eine Kontamnabon zu verme

Oar Etosatzi
erfordarieh PrvMn ̂  kontinuiarfeh <
SkJtpo^
■ Lacks an VarbmdungsstQdteh, Vaibtodungan odor an l 
BMstfilauchsysMm Urinan nan Bkitvartust batoi Patieriten, etoer u , _ _
Oder einem SubstttutionsflOssigkeitsleck fOhren. Achten Sie sor^iaiu 
Leeks, sobald tin Lack arkonnl ward, sind umgahand КогтеМиппавпаПл1еп^[^ 
ergrelfan
■Aoiten Sia darauf. dass das BlutschlauchsysMm wihrand der Bahandkaig tUcM 
amgaUemmt wird bzw. btackiert ist ObarmlAigar Druck kann den 
axtrakorporalan Kraisteuf odar dte Bkilzugangsstele des Patianten beschSdiger 
Oder zu atoar Ditkonnaktkto des Schleucnsystems undtodar BkJlvarkist das 
Patianten fdhran.
■Verwenden Sie eine Sprlize mit Luer-Lock-AnscNuss (Or die Irdusnnsleiung 
Ktemmeo Sie die Infusionsleiiung ab. wenn sie nktit venrendet Mrd.
■ VMnn die SchuOvoritchhtogen fur den Ouckaufnahmer mil BluUKochsalztosunf 
Oder etoer anderan FKlsiigkeil benetzi werden, eigreifan Sie umgehend 
erforderiche Mefinahmen. um atoe Kona nwiation das Htimodiâ ea-Gertits zu 
vartitodem. to anam solchan Fat sind die Schutzvorriehtungen tor den 
Dnjckaufhehmer zu erselzen.
■Werw durch die Zuglnge Btuforoben entnommsn Oder Lbsungan toiziert werder 
dOrtao maximal Nadaln der GrtiSe 21 varwandat werden Suehan Sie die Nadai 
In atoam Wihkel von 90* to die MHte des Proben-flniektionsantchluiiei ein, um 
Undichligketan oderemen Btutvertust des Palienten zu vartitodem.
■ Destoltoeren Sie den Zugang vor dem Gebrauch Fur dM Dastotofctton vMcden 
Athylakohol und Isopropytalkohol emptohian. WenJan andere Destofaktionsmitte 
verwendet so ist vor dam Gebrauch dte VertrtgHchkaH dteser kMtei mil dam 
Zugang zu OberprOfen
•Wanden Sia nichl ObenntBig Kraft aU. warm SM dte Luar-(.ock AnschlOsse 
verbtodan. Dias kann Varfonniaigen Oder Schtdon an dan Varbinduigen 
verursachan. wes wladarum dazu fGhren karm. dess dte Varbinduigen ktemmen 
nidii riditig abdichten, dass Urfl etotriu Hid Bkx Oder tofusionetosuig auslaufen.
■ OberprOfen S* dte Ganaiuigka» der Gertte. da dte tatsAdiliche 
Btutfkissgaschwtodigkait im Laiie der Zail von der auf dam Htmodialyse-Gerat 
angazaigMn BtuMussgeschwindigkeit abweichen karai
■Brae batolgen Ste bei der Verwendung von Mediuimsnten, ehemischen 
Subetenzan und «ideran madizinisciien Prodtecten slats dM jevMiligen 
Gabreuchtanweiaungen.
Achten Ste bar der Inniaion von Medikamanten Oder chansehan Substanzan out 
Luftem bolten Hid Bkiigetlnnsal.
Nach dar Behandlung
■Entsorgan Sia das Blutschleuchsystem unter Beachtung aligamainar 
VorsientsmaOnahman fCir potential koniaminterte AusiOstung.
-Beachten Ste bei dar EnteanMig dieses Prodiids ale gaitendan Gesetza. 
[GEBRAUCHSANWEISUNG]
■Achten Ste auf kaanfraia Badinguigen batoi Vorbereiten laid AnschliaOan des 
ButschlauehsysMms am Oiatysator und Htmodialyse-Gertil
■ Vargawissam Ste sich. dass ala Vaibtodungan fast sind und as kaina Lacks to 
dan BhJttaltungan und Infusionstoitung vorhanden sind.
■ Fulan Ste dan axtrakorporaten Kreislauf und Dteiysetor anteprachand dar 
AnwendungsVGebiauchsarwweisung das I lan telari vor. 
■VerfOgtdasBIutschlauchsystemnimCbaratoa artertetarTropfkamnervorder 
Blutpumpe. Ю  ist darauf zu achten, dess dte Masslaltung das arterialen 
Druckmassars mit Kochsalzlbsung gafOIlt 1st Bairn VortOtian dar 
Blutschiauchteitungan mit normater KochtalziOsung odar ainar anderan 
VorbaraitungslOsung Ist dar artertalle Zugang zum Patlantan abzuklemmen, um 
ainan maximaten Unterdruckalatm zu arreichen. Dias soKta dazu fUhren, dass 
sich dte Messteituig das aitertelten Druckmassars vor dar Bkrtpumpa mit atwa 
30 cm Votbarettungsiesuog lOiii.
■Stellen Ste dte Tropfkammetpagel gemaa dan Angaban toi Badianungshandbuch 
ain.
■ UbeiprOfen Ste wthrenddar Behandlung dte FlOssigkeitspegal In dan 
Tropfleammem und passan Ste ste ggf. an.
■ Baglnnan Sie die Pattentenbahandlung antsprachend dar Gabrauchsanweisung 
das Harstailars das Diaiysotors und Himodialysa-Gartts.
■ Baerxian Ste dte Pattentanbahandtong antsprachend dar Gabrauchsanviaisung 
das Harstetiers des Diatysators und Htmodlalysa-Gartits.
(GARANTIE UNO HAFTUNGSAUSSCHLUSS]
■Oar Harstatiar garanttert, dass das Gartt antsprachend dan Spazifikationan und 
nach MaSgaba von ISO 13465, dar gaKandan InduslrMtlandards und dar
K ieblichan Antorderungan hargestellt wurda.

r Harstalter Ist fur katoarlal Zweekantfremdung. unsachgamtOe Handhabung, 
Nichtetohaitung derWamhlmi«isa, Anweitungan und VorsichtsmaSnahman 
sowiefOriaglimdaraus retultiaranda Schtdan verenhworgich, dte nach der 
Auskafatung des Produkts durch dan Harstellar ouftreten 
■Waist das Produkt ainan Harstaikjngsfahlar auf, so wird as ausgetauscht sofem 
dam Hersteller der Dafakt zusammen mk dar Chargannummar mitgeteirt wird.

1 vermeiden, sollte das Produkt sofort vanvandat 
warden, nachdam das Verpackungsstegel gaOflnet wurda.

■Prufan Ste, Ob alia AnschUssa das Produkts sichar und fast mit dam 
Hlriiodlalyta-Gartt verbunden sind.

■ Um mOgkchaiwalse schware Varlatzungan zu vermeiden, stellen Ste sichar, dass 
dar Anschluss das Blutschlauchs an die FIstelnadel odar dan Kolheter wthrand 
dar Behandlung iaderzeit sichtbar ist. Dackan Sie den Zugang Oder dte 
Bkitteitungan wader vor, noch wthrand der Behandlung mit lichtundurcMtssigem 
Material ob um zu varmaidan, dass ain moghchar BluMttust nicht arkannt wird 

■Achten Ste darauf, dass atie nient vatwandaten waibkhen Luar-Lock-Anschliissa 
durch gaschtossana Klamman gasichartwerden, um Lackagan zu varmaidan. 

■BittaztehanSteaNaVarschlOssadarLuer-Lock-Anschlussa fast, um eine 
Kontamination zu varmeiden.

W ihrand dar Behandlung
■Um das Risiko ainar Luftambolia Oder aines Blutvarlusteszu sankan, vetwondan 
Ste dtesas Produkt bei atoar Btutfkismschwindigkait von S  500ml/min. und 
atoar Oruckbalastbarkelt zwischan * 750 mmHg (100 kPa) und • 500 mmHg 
C66.7 kPa).

■ Ubarsehraiten Ste bai dar Behandlung nicht die ampfoniane BahancNungsdauer. 
Wild die amplohlana Bahandlungsdauer Obarschrittan, so kOrmte die tatstchlicha



INSTRUCTIONS D’UTILISATION 
TUBULURES A SANG POUR НЁМ001А1УЗЕ

[1МРОНМАТЮМ8 G Ё N Ё R A LE S ]
• Lir* MMrHivement l« t  intOucttons d ’uttkMOon avant <1'и(Ниг ca dispotiW
•Lin B u iM  las insinjctkxta at eontlpna* da adcuritt du manual da I'uOlisataur 
DBB-EXA avwit d’utHMT ca diapoaW.

■Vdriflar la type at la rdMnnca das llgnat t  aang at accaatoka* aur I’itlquatla du 
produit ou du carton

■Las mattnaux an contact dkact ou indiract avacia sang aont: 
ta polycafbonate (P C), >a polypropyMrta <PP). la polychlonjra da vkiyla (P VC) at 
la caoutchouc da sUicona (SR).

• La voluma interna eat mdigu* aur chaqua amballaga da aal da kgnaa
[M O D E D’EM PLO l]
■II cortviani (futilisarca diapoaiW aoua la contrdla at ta naponaabriitd d‘un 
m M adn.

•Ca dlapoaiUf eat compos* d une ligna artdrialla at d’una kgna valnauaa. II eat 
cor>9U pour etre uMia* an аааооавоп avac rinatnimani d'ndmodlalyaa DBB-EXA. 
Na paa utiliaar avac un autn inatrumant d'hdmodialyaa La ach*ma cl-daasous 
m ontn una disposition d aaaiqua da ca diapoaitif.

[C O N TR E -IN D IC A TO N S l
■Ca dlsposHif estexcluaivarT>antd usaga unique. Touta r*utiliaation ou ratraitamant 
d'un produit * usage unique paut contamlner at compromattra la fonctionnamanl 
ou rirtt*grH* shucturalla du produit pouvant ainsi causer una infection, una Маюп 
vo M  la d*c*s du patiant.

(A V E R TIS S E M E N TS  E T  P R E CA U TIO N S  D'EM PLOl]
Saocttaga
■Conaarvat dans inandrort sacat propn. * una tamperatura se situant antra 
* 5 *C (41 *F) at + 30 *C (66 *F). Evitar О'а)фоааг la produit au rayonnemant 
direct du aolail.

■ Na pat conaarvar a una tempdratura ou urta humiditd axtrdme.
Avant la traltamant
■Laatubuluns aanguinat sontdquipdesdeconnacteursLuar-Lockafindaraliarla 
diapoalM * das diaiysaurs, das accds vasculairas at divarsas Kgnes da perfusion 
an toule sdcuritt

■Ca diapoaitif na conbant paa da latex natural 
■Ca diapoaitif paut contanir du polycaibonata qui paut itre  fragiliai par 
I'adminiatration d a :

-  preparations * basa d ’dmulalon an phase grassa
- m M camants an solution dans das agents lanaloactifs (Alharrol, etc.) 

verMar aoignausamant la comaxion du diapoaitif an caa d ’utHiaalMn da ca type 
da medicaments au co un du Irailamant.
Na pas sanar excassivamant at da faqcn rdpetea afin d’evitar da fragiksar la 
disposHif.

■ Las connactaurs varrouillabias pauvant etra ddconnactes si la pnsa rnila ou la 
prise famelle est an contact avac un lubrifiant; par axampla, via una valve da 
connexion sans aiguilia kibrifiea.

■ La detactaur d'air ne detactara pas I’air introduH au moyan ifuna sahngua 4 
travars un site d'accds distal par rapport au ddtactaur c m .

■Avant touta ublisabon, verMar la datt da peremption du dopositir Na pat uUttar 
la dispositif si la data da peremption att depassde.

■verifiar I'amballaga du ditposiw avant son ublisatioo. Na pas uttksar la dnpositif si 
■'amballaga est ouvart ou andonvnage.

■ Ne pas ubllsar la dispositif s’il asl andommage.
■ Evitar tout dommage via das instruments hemostatiquas ou autras.
■ Ca dispositif est conpu pour patmattre una voia rrecoulemant das flurdas dans un 
anvironnamant stdrile at apyrogerw. Afin da paKer * touta contamination. N 
conviant d'adoptar m e  tadvaque aseptiqua tout au long da rinstalalion du 
disposAf ansi qua lors da la purge at du ringaoe.

■ Vailer * ca qua la pompa 4 sartg ubNs44 tors as rh4modialys4 soil bien calibr44 
au diam4tra du segment da la pompa, confotm4mant aux insiructions relative au 
calibrage du fabricani da I’instrument d’ri4nx>dialy$e.

■ Si las protections das transductaurs ne soni pas foumias avac ca dispositif, 
uliliser das protections da transducteurs avac ca dispositif tors du treitement 

•Pour ampechar touts contaminatiQn. utHisar la d is p o ^  imm4diatamen t spres 
ravoir sorb da son embalaga.

■V4rnar soignausamant I'instaUabon sA i da vous assurer qua loutas les 
conr>axions du dispositif soianl correctament fix4es.

■ Pour 4vitar loute lesion potanbeltoment grave, s’assurer qua la connexian da la 
lubulura 4 1’aiguilla 4 fistula ou au catheter soil visible 4 tout moment au cours du 
traitamanL Na pas lecouviir I’acc4s ou las tubulures avac un materiau opaque 
avant ou pendant la iraitement pour na pas amp4cher la detection d'une 
evantualle furte de sang.

■Veiler 4 ca qua les prises femelles des comacteurs Luer Lock non ublisees 
soianl fermaes a raide de pinces pour evitar tout 4coulement.

■ Veiler 4 bien farmer tous les capuchons das Luer Lock afin de pallrer 4 toute 
contamination.

A u  cours du traitemerrt
■Pourreduke le risque d'embolisme ш е й х  ou d’4coulement de sang, ubNserca 
dispositif avec un debit sanguin й  500 mlmki avec un niveau de resistance 4 la 
pnission compris antra *750 mmHg <100 kPa) at -SOO mmHg (66,7 kPa).

■ m  pas axcedar la duree du trattement indiquae. Protonger la durta du baitamanl 
ralenbrail la flux sangun reel par rapport au flux Indique par la madvne, ce qui 
pourraK alterer I’efflucite du Iraitement.

■L’ak s’kiflltrantdans ledisposjbf paut causer uneembolie gazause d ie z le patient, 
laquelle pourralt iui etra fatale. II conviant d’ublisar des detactaurs d’ak/de bullas. 
verifier constammant I’adequabon des nivaaux sartguins an observant las 
chembtes compte^gouttes.

■ Touta fljite au rWveau das joints, das connextons ou 4 n’knporla quel endroit du 
dispositif peui antrainer una hemorragto ou una ambolie gazause chaz la pabanl 
ou recoulamant du fluida da sitosbtution. verifler solgneusamant qu'l n'y ait pas 
da fuita ; si ur>a fuite est constatoe, vailtor 4 la palliar imm4dlalament 

•Velller4 ca que to dispositif ne soil pas pile ou qu’H ne se bouche pas tors du 
treitement. Une presston excessive peut endommager la drculabon 
axtracorporele ou le site d'ecc4s sanpjin du patient ou peut antrainer une 
deconrtaxton at/ou una hemorragie c h «  la patiant

■Ubiseruna saringue de type Luer-Locfc pour Ms ignas da perfusion Vailer 4 ca 
M  las lignes da parkjston soient ciarrpdas lorsqu’elas na sont pas ubbseas.

■Si las protecbons des capteurs sont humidiftoss par du sang, du serum 
phystotogique ou tout autra fluide, I  conviant da prendre immedlatamenl des 
mesuras correcbvas afin d'4viter touta contamination da I’instrumant 
d’hemodialysa. Ramplacer las protections das capteurs si presence d’humidite.

■ Lors das pnMvamants sanguins effectuas 4 patbr des sites d’acces ou tors da 
I'kijadion da solutions via ces m4mes sites, na pas ubiisar d'alguilas de calibre 
suoeriaure 21. Inserar I'aiguile avec im angle da 90* au centra du site da 
preievemaraAfiniecttonal to relker/prabquar rinjecbon de maniera 4 amptcher 
lout 4coulaiT)ant ou tosion chaz la pabant

■ Oesinfactar la site d’accAs avant ubbsalion. Pour desinfactar la site, il conviant 
d’uNNsar de I’alcool ethytique ou Isopropyliqua. Dans le cas d’une utflisabon 
d'aubas d4sinfactants, v4nfierqu’Hs sont compabbles avac la site d’acces avant 
da las ubiisar.

■ Na pas appllquer de force axcassiva tors du raccordament das cormacteurs Luer 
Lode Hs pourraiont sa deformar ou se easier an antratnant un blocage, lai 
mauvais sarrage, iria  anbea d’ak at/ou m  fuite de sang ou d'un flude de 
subslitubon.

■Conb6lar la reglaga das generataurs de dialyse car la debit sang reel peut 4tre 
different du debit sang reel afflehe par le generataur de dialyse at car il paut 
evokier dans la temps.

■ VaHar e ubiiser las medicaments at autras disposibfs medicaux conformamenl 4 
laur mode d'amptoi.
Attanbon aux caiitots de sang at aux bulles d'air tors d'une administrabon par 
perfusion.

Apr4a la traKamant
■ Eliminer le disposibf an raspactant les precautions univarselles ralabves aux 
eqdpamenis potenballemant contaminas.

■Veillw 4 respecter toutas las legislations en viguaur lors de reiiminabon de ce 
disposibf.

[IN S TR U C TIO N S  D’U TILIS A TIO N ]
■Preparer at connecter asapbquamant las tubulures au dialyseu et4 rinsvumant 
dtiemodialysa.

■Veillar 4 ca qua tous les conneeteurs soient correctament vtssAs at q u i  n’y a 
aucune fuke sur las tubulures 4 sang at las kgrws de substituboo.

■ Purger la circulation exbacorporalla at to diaiysaur confotmemare аш  
dlrecbves/lnstiucbons d’ubisacion du fabrtcant.

■Si ca dispositif n'ast pas 4 q u ^  tfune chambre compte-gauQas avac pre-pompa 
4 sartg pour h4modialyse anariala, voBer 4 ca qua lia ig m  da contrtia da la 
pre-pompa de prasston aneiiela salt rempia da s4tum physMiogiqua. Lors de le 
purge das tubulures da sang 4 Teide da s4rum phystotogique ou (Turta autra 
solution da purge, damper la Hgna arteriaHa du pabattt m  da dedartchtr una 
alarma da presston negabve maximale. Calla operation doit parmalbe 4 la kgne 
da coieibla de la pre-pompa da prasston artenala de se r e m ^  d’anvkon 30 cm

112 pcucatl de solutton de purge
tegler la deb* da la dtembra compta goutlis tal qu'stdique dans la manual du 

fabrtcant
■Au cours du Irulamant vArlflar la debit des fkadas dans la chambra 
compta goutlis at la rAgler salon las basoins.

■ Oemarrar la iraltamara cordonTtemant aux ktsuuctiorts d’ublisabon du fabrtcant 
das kistrumants de dialyse at tThemodMlyse.

■ Interronipre la iraitamarv du pabanl conformemant aux ktstruebons d'ubbsatton du 
fabricant dae kistrumants da dialyas el dltemodialysa.

[GARANT1E E T  RESPONSABILFTE и М ГГЁ Е ]
■ La fabrtcar* garanbt qua la disposrtif a ate certfu conformemant aux 
caracierisbques jontM . e la nomtt 18013485, а ш  normae kdustriaeae an 
viguaur at aux exigancas reglementairas.

- La fabrtcant na paut etra tanu rasponsabla da tout mauvais usaga, mauvaisa 
manipulabon, norwaspact das avarttssamants. das precautions at das 
tosbuetions. ou da lout dotrtmaga »itos6quent e la kviaison du produit par la 
fabricant

■Si ce disposibf presartia das defauts da fabneabon, 4 sera bchbrtge 4 eondHion 
que la fabneani soil avis* dudn dAfaut da fabrication at qua rubhsataur toumssa 
son nuntAro da tot

ISTRUZIONI PER L’USO
LINEE EMATICHE PER EMODIALISI

[IN F O R M A ZIO N IG E N E R A U ]
■ Laggere artanamante tutle to Isiruztorti par fuse prtma di ubbzzara quasto 

disposibvo
■Laggere tutla la istruzioni a i ntassaggi di stcurarza nal manuala per I'operatora 
O B & E X A  prima di utilizzare quasto msposidvo.

■Par il bpo/codice dalle Ikiaa emabcha, fare riferimento aH' abchetta dal prodotto о 
della confazlona.

■I matariaH a eontattodiraQoо ktqirMocon II sartgua sorto i seguane: 
DoHcarbonaio (P C). роНргорйапа [ K i  poliviriildoruro (PVC). gomma di silicone

■II voiuna di sangua all’ kitamo dal ckcuito durante il trattamento A riportato sulle 
skigolB cortfazlonl.

[INDICAZJONI PER L’U S O ]
■ Questo disposibvo dovr4 essera ubiizzalo sotto la suparvisiona a dirazione di un 

medico.
■Questo disposibvo A eompostoda una linaa artartosa a una Inaa vanosa.
Ё ' progatUlo par I'ublizzo con to strumenlo par atrtodiaiisi D BB-EXA Non 
ubliaara con alcun аПго strumanto par amorbalisi. La figura saguante mostra una 
configuraztona bpica di questo disposibvo.

[CO N TR O IN D IC AZIO N I]
■Quasto dtsposibvo A asdusivantente ntonouso. II nublizzo о la rtelaborazione di 
ist prodotto ntorxxiso eu6 portara aba contaminaziona a alia eompromissiorte 
dala flstztonallli о  darkitagrtiA struttoraie dal prodotto, con possibib 
consaguanza di Infaztoni. lasioni о morte dal paziarM.

[A W E R T E N Z E  E  PR ECAUZIONI]
Censervaziene
•Consarvara in un toogo puHU a asciutlo a una tamparatura tra *5 *C (41 *F) a 
+30 *C (86 *F). Evitaia la luca dkalla del sote.

■Non consarvara kt oortda ioni di umidita о temparalura estrama.
Prtma del trattamento
• La knaa dal sangua sono dotaia di corvtaltori Luar-Lock per ftjmira coeagamenb 
licun a dlaltzb»:wi, accassi vascoian a linaa di parkiSiona varta.

■Quasto dispositivo non conbana latbca naiurala
■ Questo disposibvo pud contanara pokcarbonato. un matanata d ie  pud 
dartneggiarsi a segiato di somminittraztone di praparab a basa di arnuisione 
grassa. farmad avanb agerrb albvanb a basa 01 atanoto acc. Controkara con 
atienziorta cha I disposibvo sia cokagaio adaguatamarM quando si utkizzano la 
s o s la n »  sepra ndicatt duranto 4 tratlamanto Non aw tara In mode accassivo о 
npatutam enti, ai fine di riduna I nsehio di danrtaggumanb

■ I eonnelton di blocoo possono sapararsi sa la parte maschila 0 fammirtala viaoa 
asposta a  u t  lubrtficante, par esampro trasfarandola da tma vafvola tobrificata 
sanzaago.

■II rHavatorad’eria nonrileva I’avantualaarta uwodooa madianieuna skinga 
•Oravarso una porta d'accasso distale al rilavelore d’ana.

■Prima diubhzzara 4 dispositivo. conbokama la data di scadanza. Nonubkzzara 
dope la data di scadanza.

■Corkrolam la confaztona del dnposibvo prtma daTuso. Non ubkzzara sa la 
coiAeziona 4  aparta 0 dannaggiata

■ Non utfezzara sa I disposibvo a dannaggiato.
-Evilare I  dannaggiamerao tramrto pmza amostabcha о albi strumonb
■ (Questo dispositivo 4 progettalo p*r forrwa un paroorso dal fluido slartla a 
apkogano. Par avitara la contaminaziona, 4  nehiaita la lacnica asaibca par tutta 
rntpostaztona del dtsposibvo a  4 pnntmgfrisciacquo

•Assicisarai d ie  la ponpa sangua dako sbumanto par amodiaksi sia cakbrata par 
4 dMtrtetro dal sagrrtento appfopriato data pompa del disposAivo confomtamanti 
aka istruzioni dl caetraziona dala pompa sangua dal produttora dako sbumarao 
par amodialisi.

■SaiprotattortdalbasduOoranonsonokiclusiconquastodwposlIivo. ubkzzark 
tfisianie a quasto dispositivo per 4 trattamanlo.

■ Par avitara la contaminaziona. ubkzzara quasto (tsposftrvo subito dope la rotiura 
del sigiao daka confsziane.

■MonitoraraattontarTtentBpar assicumrochalutei coksgamanbdaldtspositivo 
sianofissab.

■ Par evitam lasioni potanzialmenia gravi. essieurare la visibiHA del cokagemento 
data linaa del sangua aTago fisiola о ai catatara par bJtta la durata dal 
tfatiamento. Non coprtra faccasso о  la knaa dal sangua con malartala opaco 
prkna о  duranta 4 batlamento. albimanb la pardita di sartgua pobabbare non 
assara rkevata.

■Assicurarsi cha tutb i corvtallort Luar-Lock tommina siano fissab da morsatb c h u i  
par avitara pardita.

■SanaiabAb i tappi Luer Lock par avitara la eontammaaona.
Duranta I  trattamanlo
■Par riduna I  rischiodiemboka о  dipardrtadi sangua. ubkzzara quasto disposibvo 
a uta  portala dal sangua di £  500 mtfmkt. a  con un kvako di rasitianza айа

Csstorta be +750 mrnHg (100 kPa) a  -500 im tHg (66,7 kPa)
I prohjngata I  trattamanlo oiba 4 tempo cortstohaio Prolungara 4 tratlamanto 

pobabba causora un raiantamanto daTaffatevo fbsao dal sangua rispotto a 
quanto indKato dale macchina; ei6 pobabba ridurra ГМПсааа dai battantanto. 

■Llngrassodi aria nal dtoposibvopotrabbaeausaraambakefaiakalpazMm E  
nacessarto riAlizzo di im riavaiota di a ri^ o k a  Oasarvara sampra to eamaro di 
gocekJiamanto per garanbra adeguab kvai dl stotgue

■Pardita alia glunztoni, al сока 
causara al pazianta pardita di san 
Monitorare atlantamante cha non ci I 
immediate aziork corretbva.

■Evitaraatlorcigkamarkloocdusiotkdalt __
L’accessiva ptatsiona pud dannaggiera I  d re u ito V - 
accasso dal sangua dal pozianti. oppura causara uno i 
pardita dl sangua.

• Ubllzzare una sirirtga dal bpo Luar-Lock par linaa dl Infustona. 
dl Infustona bloccata quando non sono In uso.

■Se I protettort dal basduttora si bagnano di sanguaitoluztone flstotoglca о 
qualsiasi aRro kquido. davorto assara adottale subito misure cocrelbva par avttoi 
la contaminaziona dalo sbumanto par amodialisi. Sosbtuire i protatton dal 
trasduttoia sa si bagnano.

• Per ptBlavare I camptoni di sangua о toialtara sokizionl nolle porta di accasso, 
non uMizzara aghi dl grandazza supartora a 21 G. Insartre I’ago ad un a r ^ o  di 
90* nal cantro dalle porta campiortartniazlone a pralavara/iniattara paravHara

Sirdite 0 lasioni al pazianta.
sinfettare la porta d'accasso prkna daH’uso. Par la dIskAeziona sono consigHot 

alcol abkeo a isopropikeo. Sa si utkizzano albi disinfettanb. verificarTta la 
compabbikt4 con la porta d'accasso prima dek'uso

■ Non appkeara forza accassiva quando si eonnettono i conneVorf к ж  lock. Si 
potrabbe causara daformaztona о rosura del cortrialiori cha porta a btocco del 
comattori, senaggio improprio, kigresso d’aria a pardita dl sangua о ftuido dl 
sosbtuztona.

•Conbollare la precisiona dallo sbumanto, poichA la portata sangua raala pu6 
diffarire da quanto vlsuakzzato sulo sbumanto a pud variare n il tempo. 

■Ubkzzara farmad, prodotbchknici a  albi disposiOvi madid conformamanta aka 
rispattive istruzioni par fuse.
Duranta I'kifUsiona di farmad о prodotb chknid. fare attanzione aka prasanza di 
aria о  coaguN di sangua.

Dopo II trattamento
■Smalbre U disposibvo ubkoando le pracauziork univarsak par apparacchlatura 
potanziabnente contaminate.

■Rispaitaia tutla la laggi appkeabik par to smalbmanto di questo dtopotibvo
[ISTR UZIO N I PER L’U S O I
■impostarea praparara asetbeamanta la krwa dal sangua al diakzzatora a ako 
sbumanto par amodiaksi.

•Assicurersi cha tutb i eoH g a msnb stono fissab a cha non vi siano pardrte nalle 
knaa dal sangua a dal fluido di sosbtuztona.

■ Riempka I  d ra ito  axbacorporac a 4 diakzzatora corkomtemente alia 
ndieaztoni/isbuztonl par fuse dal produitota dal diakzzatora.

■Se i t  questo dispositivo non A prasanii una camera di goedoiamarto ariatioso 
dale prapompa. assicuiarei cha la knaa di monKoraggto data presstona artartosa 
prapompa sia plana di soluziona flsiologica. Quando si riampiono to inaa dl tub! 
dal sangua «к normato soluziona fistotogica о акта soketorta par I  priming, 
btoccare la knaa artartosa dal paziento par atbvara un akwme dl ргамюпе 
nagabva massima. Quasto d o ^  causara 4 riampinanto della к о м  di 
monitoraggio daka prasstorta artartosa daka prapompa di circa 30 cm (12 pokid) 
di sokizxme par 4 priming

■Ragoiare i М Ш  daka camera di goedotomanto coma ktdicato net manuala par 
roperatora.

■Duranto I  batlamanto controkara i kvaki di kquido rtala cantara di gocctoiamarko 
a ragoiarb sa nacassario.

■ кю ага 4 traoamanto saguendo la istruzioni par fuse dal produltora dal 
dtokzzetora a dako sbumanto par antodialii i.

■ Intatrompara к trattamanlo saguendo to isbuzioni par I'uso del produitore del 
dtokzzatora a dako sbumanto par amodiaksi.

[G AR AN ZIA  E  R ESP O N SA B IU TA  U M ITA TA ]
■ к produltora garanbsca cha I  dteosrtivo A state M bncato to cortformta ale 
propria spadneha a aka nomta IS013485, agk standard di saitore raiattvi a aka 
rtomtabva di togge

■ II produttora rton A rasponsabka di qualsiasi uso a  imptogo improprio a dal 
mancalo rtspatto di awartenzs, pracauztoni a isbuziorti, itA d  evemuali derm 
verifkabsi dope to cortsagrta dal disposibvo al produttora.

■ Sa si rtbarta cha 4 prasanta disposibvo abbiadifeibdiprDduzione, sar4 sostnuilo 
sa 4 produttora rtcava nobfica dal dfatto tosiame ai numaro di lotto dal dispositivo



INSTRUCCIONES DE USO 
LfNEAS DE SANGRE PARA HEMODlAUSIS 

[INFORM ACI6 N  G E N E R A L]
■ Lm  d*M ridw ntnlt M a s  IH  insiruccianM d t  USO antes de usar M M  dMpoaitivo 
- Lm  tedas IM  InstejedonM у m anstiM  da sagundad del manual da aparacidn (tel
Oee>£XA antes da usar aste disposkivo.

•Canadte la a ig u ta d a l pfoducte 0 dal anvasa para сооосаг el apoocddigo da 
las Knees da tangra

• Los matenates an contacto daado о  indiractD can la san^a  sen 
poKcadMoate ( K ) ,  рофгорКапо (P P). p o U d o n n  da vnk> (PVC), caudto da 
tUccna (SR)

■B voAjinan da sangra daniro dal О га й о  durante al tratamienlo sa define an los

(IN D IO C IO N E S  O E U S O ]
■ Este disposilivo debar* usarsa b s ^  la suparvisibn у la direction da un mMteo.
-Esta dis^siiivo asteformado por uru  linaa arterial у una lirtaa venosa. E sU  
dIsaAedo para usarsa con el eoulpo da hamodUilisis DBB-EXA. No lo utilica con 
mngun otro aquipo para hemoaldlisis. La figure sigulanie muestra at disafio tfpico 
da aste disposkivo.

•Etta dHipositivo as da un solo uso. La reutilizacidn о  el reprocasamiento da un 
producto da un solo uso pueden conlavar la contaminacion у un fitfKionarr«ian(o 
compromaMo 0 irttegridad as№jc>ijral dal producto compromatida, lo 
qua poslbtemane infeccidn, lasiortes о  la muerte dal p a ^ n le .

(A O V ER TE N C IA S  Y  РК ЕС А иС Ю М ЕЗ !
Almacanamlento
■Almacdnalo an una ubicaddn limpia у saca, a antra +5  *C (41 *F) у +30 *C 
(8в *F). E vM  la hj2  directa dal sol.

■ No lo almacana a tairiperaturas 0 humadades extremas.
Antes dal tratamlarrto
■Las lineasda sangre astdn aquipadas con conactoras Luer lock para 
proporckatar conexiones saguras a diallzadoras, accesos vasculares у divarsas 
ilnaas da parfuslOn.

- Este dlsposkrvo гю contiana Ifitax natural.
■Es posible qua aste disposilivo contangs pollcarbonato. oue puada romparsa si 
sa admlnistran praparsclonas da emulsionasda vasas, w niacos solublascon 
agantas da acbvaddn da suparficia. atand, ate. Compruaba eon preeauddn si el 
disposilivo aste conactado oe lorma sagura al utilizar los madicamantos 
mendar>ados arSariormente durante al tralamtenlo No ate al producto da manera 
axcastva у гараМа, a № da raducir la probabilidad da roturas

■ Los conactoras de bloquao podrian sapararsa si 1a parte mateio о  la parte 
hambra sa агфопап a un lubrieante. por ejampto, por la iransmIsiOn dasde laia 
v^ilvule sin lubrtesds.

■ в  detector da a n  no detectar* el aire ntroduddo por ШМ iaringa a travds da (to 
Puerto de acceso distal al detector da aira.

■Antesdausaraldisposittvo, compruaba la teenadeeaduadad. No to uobea si ya 
ha pasado.

•Inspeccione el embalaia del dteposibvo antes de usarlo No to utilica si aste 
ablarto 0 dai%ado.

•No udica al dispositivo si astedaAado.
■ Evtte los dsAos por hamoslaios u otros tostrumantos.
■Este dteposilivo M tt  dtsartado para proporennsr una ruta da fkado asteni у no 
peogSrica. Para avrtar la eontaminaeidn, nacasitari urta tecnica asdpbea para 
toda la configuracton у al eabado/lavado dal dispoaitiva 

■Asagiitesa da qua la bomba da sangn dal aquipo da hanradtebsis aste cakbrada 
para al dtemalro adacuado dal aagrnanto da bomba dal disposilivo, da acuardo 
con las instniccianas da caNbracion d t  la bomba da sangre dal tebneante dal 
aquipo de harrtodtehsis.

■Si no sa Induyan proiaciores da nnsductor con aste duposiHvo. utilic* 
protectoras da iransductor junto con aste dispositivo para al Iratemianto.

■ Para avitar la oonlamirtacidn. uMiea aste disposittvo inmadialamante daspubs de 
romper el selo del embeleie

- ReaKca un ccrttrol cuidedoso pire  gaienteer que lodes les conexiones dal 
dtepositrvo saan saguras.

•Para evkar itoa lesion pouiKiaimanM grave, asagura la visibKidad de la eonaxibn 
da la Knaa da sangre a la a g i^  da fistula о  al cateiar an todo momanto durante el 
iratemianto. No cubra al accaso ni las Ilnaas d t  sarigra con ningCto mateiui 
opaco antes о durante si irati miante para svttar asi posiblas pardtoas da sangre 
rtodetactedas

■Asagurasa da ̂ ta  todos loa conactoras Luar locfc hambra no ubhzados asten 
asagurados madtenia pinzas carradas para avitar togas.

•Apriete todas las Upas Luar loek para avittr eonaminaadn 
Durante at tratamtento
■ Para raducir al riasgo da ambolia da aira 0 da pbrdida da sangn. uteiea asia

•FaludaasunquaKtedantesunMnas. an las conaxionas 0 an cualquiar punto dal 
dtepoailivo podrian provocar la pbrdkta de s a rv e  dal paeaante. ambofia gasaosa 
0 togas da fluidbs da sustitjcibn. Contrete oidedosamente qua no haya togas y. 
tl sa daterlsn spiqua madidas  cometivas inmadtetes 

•Evltepilaguas у ociutionas an alditpositivo durante altralamianto. Unaptaston 
exeaeive podrte defter el draeto axttacotpbrao о el ekto de eccaeo sanguineo del 
padenia, 0 podhe provocar la desconexion о  la pfirdida da sangn del paberte

• Utilica una jartogaapo Luar lock para las Knaas da infuaidn. CuandonolasutCca, 
mantenga pinzadat las Knaas de intosidn.

■ SI loa protectoras da Iransduetor sa humadacan con sangn. suato saino о
giro fluido, dabarfin tomana madidas oorractlvas tomadiatas para avrtar 

la conteminacibn dal aquipo de hemodi tests. Si aa humadacan, sustituya los 
protectoras da tnnsductor

-Cuando tome muastras da sangn о  este inyectando soluciortes a  lrav*t da tot 
puartos ds acceso. no uteiea egteot m ayons da 21 gauges. Insarta la а д ш  con 
un bnguto da 90* an el carrtro dal puarto da muestns/lnyaccibn у axtraigsnnyacM 
para avitar togas 0 lasiones del paciente.

• besinfacM al puarto da accaso antes de usarlo. Se recomiende el uso de etanol e 
isopropanol p i n  la dasinteccibn. SI se utilizan otros dasintectantes. compruaba 
su compaebilidad eon el puarto de accaso antes da usartos.

■No apKqua un axceso da toaiza al colocar los conactons Luar lock ya qua, da to 
contrarlo. astos podrian daformarsa 0 romparsa у  provocar un alatco, un ajusta 
Ineorracio, la antrada da aira y/o la pbrdida de sangre 0 fiuldo de sustilucibn. 

■Compruebe la predsibn da las nte^inas, ya м  la valocldad real dal flujo 
sanguinao puada dlTerir da la valocidad del flujo senguineo indicada an la 
rrtequina da hemodtelisis у puada cambiar con el tiempo.

■ P n s ti aapedal atendbn si va a utilizar farmacos, productos quimicos u otros 
dispoeitlvoi ntedicos у  consulte previamente sus instrucctonas de uso.
Ouw rta la intosibn de cualquier termaco 0 productos quimicos. praste atendbn a 
las burtxiias da a in  у cobgulos de sangre.

Oaapttea dal tratamtento
■Oasecha el dispositivo tomartdo las precaudones universalas para aquipos 
potancialmanta conteminados.

■Cumple todas las togislaciones apltcables a la hora de descartar aste teapotlOvo. 
(IN S TR U C C IO N E S  D E  U S O ]
■AsSpOeamarrta prepare у  coneerte las lineas de sangre al dializedor у al aquipo de 
hemodlSIleis.

■Aeegunae de que todas las conexiones sean saguras у de qua no se produzcan 
fugas an las lineas da sangn у  an las lineas de sustitudbn.

■Cebe el d ru lto  extracorpbrao у el dializador de acuerdo con las 
indicactonss/instrucdones de eimpleo del fabticante del dializador.

■Si este dispositivo no p n s a n u  una eSmara de goteo arterial pnbomba, 
asagunse de <]ue la linea de control de la praston arterial ptaibomba aste lena de 
solucibn sakna. Cuando cabe las lineas de sangre con sokicibn salina normal u 
otfas soludones de cabado, pince la Ifnea artenal dal padante para aeSvar una 
alarma da pnsibn mSxIma nagativa. Esto daberia provocar qua la Игма da 
control da la pnsibn artenal prabomba se llenara con unos 30 cm (12 pulgadat) 
de solucibn oe cebado.

■Ajusta los nivalas de la cbmara da goteo с о то  se indica an el т а п ( л 1 
del operario.

■ Durante el tratamlento, compruebe los niveles de fluido en las cbmaras da goteo 
у ajuste tagijn sea necesario.

■Irrida el tratamiento de ecuerdo con las insttucciones de uso del febdeanto del 
dializador у del aquipo de hemodtelisis.

- Interrumpa el tretemiento del pedente de acuerdo con las instrucciooas de 
empMo del labricanie del dtehzador у del aquipo de hemodtelisis 

( (S A ^ N T IA  Y  R ESPO N SABIUD AD  U M ITA D A ]
■ В  fabricante gararrtiza qua al disposilivo se he tebneado de acuerdo con tus 
espedficadones у  la IS013495, lot estendans industriaies aplicables у tos 
requisitos regulalortos.

■B fabricante no ser* reeponseble de netgun mai ueo, manqMjIadbn wcorrecte 0 
rto contormidad con las advanandas, precaudonas e  mstruedortes, ni por ningun 
darto posterior a la enbega dal duposilrro por parte dal fabricante 

■S sa cortsidera qua aste dispoaibvo eonberie defectos de (abricaeibn. se 
susbtoir* siem pn que se noMique al tebneante del defecto del iMposrtivo junto 
con al nijmero de tote de esta

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
BLOEDLIJNEN VOOR HEMODIALYSE

(A LG E M E N E  INFORUAT1E]
■ Lees vootdai u dR verbruksartetel gebruiki eandadilio ale toatrucbee door. 
■Lees voordai u dil varbruiksanRiel gebruM ale sietrucHes an 
veiligheid i wofschtlftenindeaebnteiarshartdteidtog DBB-EXA.

• 2 »  net label op hot product of de varpsfckittg voor typa/coda v « i  de btoed4 nen 
■De materialsn die direct o t f i * a a  met btoed in contact komen, zpi. 

pdycarbonaat (P C), poiyprcpyleen (PP), polyvinylchtottde (PVC), sibconorubber
(SR).

(C O N TR A -IN D IC A TIE S ]
-Dit vetbtuiksarhkel is uitsluitettd voor eerimekg gebtuik bestemd. Hergebruk of 
opwerluno van een eenmakg te gebrukan product кап lelden tot veronlreiniging 
an verttoring van toncties of de stiucturele ntegriteit van het product met irnctie.
vetwondeig of overiijden van de pattent als moMkjke gevolgen. 

(W A A R SCH U W IN G EN  EN  V 00 R 2 0R G S M A A TR E G E LE N

dtepositivo con U ia  vatoddad da flulo sanguinao S  SCO mVirm у  con un nivel da 
I +750 mm Hg (1Ю  kPa) у -500 m n  Hg (ae.7 kPa).rasistencia de praeibn de artte ■

■No continua eon el betemiente m is  a l l  dal tiempo recomendado. S ilo  hace, 
poteia provocar qua al Яцо sangutoao ra il fijara m is  lento qua al sidicado por M 
rrtequirta, to que puada reduce l i  sAcacia del batemiento

■ La enlradi de aira an el dteposklvo podria provocar una amboka da are  total para 
el paciente. Es necesario el ueo da detectores de areiburbujes. Compruebe 
coniinuamente que tes d m aras de goteo preeenten rmreles de sartgre 
adecuados.

LENT
hat verbruiksartikel op een schone. droga locatie met een temperatuur 

tossen +5*C (41 *F) en +30*C (96 *F). Stel het verbruiksartikel met btool aan 
direct zonHcht.

• Bewear het verbruiksartikel niet bij extreciM temparaluren of voefitigheid. 
V oo rafgurtd  aan da behetKielrig
■De bloadtonen zijn voorzien van Luar-Lock-aenshatingen, d «  voor een veikge 
aanstotting op dtefysatoran. vasculaire toegangan an dkrarsa parfusiellirten 
zorgen.

■ Oil vetbruiksarUcel bevat gaeo natuurtiike latex
■ Dit verbrxaksartikel kan poiycarbonaet bevaKen, wat beschadigd ken rakan door 
toedienlng van vetamulsrepfeparaian, madiajiten die zlpi gesotobikseerd met 
oppervtekM-activetwrde agetiien. ethariol etc Coritrotoar neuwkeurig of dil 
verbtuiksatlikel rtaar b e h o w  to aangeslolen wanneer de bovengertoemde 
medieijrten worden gabtuikt bjdens da behandekng. Niel te stevig en te vaak 
vastmaken, am hat rtoico op aan brauk te vertdeinen.

■Luer-Lock-4Bnskilingen huYien tosraken wenneer hel ntemekjke of vromvek|ke 
deal aan aen smeermiddel wordt Mootgesteld, bijvoottoeeld via aan gesmaarde, 
nealdloze ktop.

•D# kjchidetectordetecteart geen luehtdw wordl ingebrecht meteen spurt via een 
loegerigspoort die le ver van de luchidetector ts venogderd.

• Conbolaer voor het gebruik de vervaWatom van het verbnaksarbkel. Gabruk het 
nial warineer de vervaldatom e  verstreken

■Caninaleer voor hte gebruic de verpakking van het vartruiksarbkel. Gabrurtc het 
net watTiear da verpakking geopand of beschadigd to.

•Gebruk het verbrurtoarlkM niet w em ee r hat basdiadKid to.
■ Voorkom baschadKjing door vaatkiemmen of andare rtstrumenlen 
■Drt varbruksartikel Is oniworpan om voor een tteriele an pyrogeen-vtije 
vtoeislofbaan to zorgen. Om  verom skging te voorkomen, to een asepttoche 
Mchniek veretot bq het opttelen van hat vertruicsanikel en het priman/spoeton 

■Zorg daide btoedpomp van hat hemodteiyse-instrumant to gakakbreard voorde 
|uisM sagmerrtdiameter van de pomp, voigarts da kakbreernsvuebes voorde 
btoedpomp van de producent van hel hemodtelyse-insiruinent

■ Als dit verbruiksartikel zonder nruducer-baschenners to geleverd. gabruik hel 
den bij de behandekng In combirtabe met bansducer-besetarmers

• (Sebtuik dil verbfuiksaftikel diract na hel openen van de verpakking, om 
veronlreiniging te vcxxkomen.

■ Let goed op dat ake aansluibngen good zijn bevesbgd.
■Om eventueto emsbge verwondingen te voorkomen, moot de bloadllirteanskjrhng 
op de fistulaiteald of katheter hjdens da bafandeling a№)d zichtbaar zijn. Bedek 
de loagatig of bloedkjrien voor of tiidens de behandekng niet met ondoorzichbg 
materiaal om te voorkomen dat een btoadtekkage orwpgemetfcl bkjfl 

■Zorg dat ale niet gebrukte vroiMvotoke Luar Loek-aanslurtingen met gastoten 
ktomman zipi bevesbgd. om tokkaga te voorkomen.

■Maak ake Luer Lock-kapie» vast om veronbeiniging to voorkomen.
TUdens de bahandaling
■ Om  hat risico op een krchtembolie of btoadtekkage tevermindefen, 
moat dil verbrtjksarbkei wordan gabnjkt bij aan btoedstroomsrwtiaid van
S  SOO mVminuU an bii een drutoveeratand van tussan da +750 mmHg (100 kPa) 
an -SOO mmHg (06.7 k ^ ) .

■Oebahafvdaingf^reatlangardandeaanbavoteniH duran Atoda 
beharidaing na dte kjd wordt voortgazaL kan da btoerfaboom larrgzamar wordan 
dan hat appataai aatigsteL «m i  de eftectrvrteii ven de beherideUng nagattef kan 
beinvloeden

■Ato arhichl In hat verbruksartitel konrt, kan drt bq da pattern tot aen tetala 
luehtemboke teidan Hat gabruik van luehlbektetectoren to noodzskeiqk- 
Cofrtroteer veertduend 0»  de druppalcamart voMoenda bleed bavatlen 

•Lefckagas bij koppeingan, aanskitongen of«vaerdan 00k in hat varbrukcsartikal 
kunrtan teidan tot btoedverkes bq de paMrrt, kjchtambobe of tekkages van

substrtubevtoaistof. Latgoedee 
M  vethe^en.

■Zorg dal er tqdens de behandatog 
verbniksartikai komen. Overmauge'. 
btoedtoegeng van da pablni beschadigen. of 
btoedverwe bq de patter* veroorztecen.

•GebnA voorirfuusiinen een mjeotespuil v » i  hM type U m t
infuuslqnen art wenrwer deze niet worden gabrufci.

■Ais bansducer-beschermers rtai «vordwi door btoed, e en ze ca ^io a ^— „"'■■s.

Met btoedvolutTte In hat circuit geefotapde da behandekng steal vermeW op de 
individueteverpaklungen. ^

(ОЕВВи1К81нбЮАЛЕ8]
•Dit verbruiksartikel moel onder toezicht en op a snw ^rtg  van een arts worden 
gebnikt

■Ditverbrulksarbkelbesleat iHteenarteriblelijneneen veneuze liin. Hells bedoeld 
om te gebruiken met het hemodlalyse-insbument DBB-EXA. Gabruik het 
verbruikMrtikel niet In combinatie met andere hemodlalyse-mstrumanton 
De volgende afbeMIng Is een schets van dit verbruiksartikel.

ander* vtoetetof, moat u anmiddertip» maabegaten naman om v e r o r w e e t i^  '  
hat hamodtefyssHnsbumant te vootkoman Vervsng bansducw-beschennon'<*‘
nat Bjn gawwden.

■Wanneer u btoadmonstars naami via da toagangspoorten of daar vtoeistoften in 
sprit mag и geen naalden gebruiken die groter zijn dan 21G Steak de naald 
onder een hoak van 90 graoen In hat midoan van de monster-finjeebepoort #n 
trek terugfirijecMer om lakkeges of veiwondtog von de peltent M voorkomen.

■ Pesinfecteer de toegengspoort voor het gebruTk. Ethartol eo Isopropylalcohol 
worden oanbevoien voor desrtifectle. Conboteer bjj endera ontsmetengsmlddele 
voor het gabruik hun competibKiteit met de toegengspoort.

■ Gabruik met te veel krecht bij hel vastmaken van oe Luar Lock-eansluitingen orr 
te voorkomen dat de eansluttlngen varvorman of broken. Dit kan lekten toi
vasizittende aanskiitingen, onjuiste corwiecbe, blnnendrlngen van kjcht en 

load of substtomevloelslof.lekkage van bleed r
■Controleerde nauwkeurigheld van de machines, omdet de dsadwerkelijke 
btoodstroomsrtelheid ken aM jkon van de bloedstioomsnalhaM die word! 
aengegeven door de hemodlalysemachlne an na vertoop van bjd kan veranderer

■LelQp datgenaesmiddeten, chemicalten en andere rrtedische eppareten worder 
gobrulM In overoenstemmlng met da bljbehorende gebruiksaanwijzing. 
rloud tijdens de infuste von geneesmiddelen of chamlcellbn rekening met luchl c 
Moedstolsels.

Ne da behandeling
■Oooi het verbtuiksariikeltwg. en neem daarbtj de universete 
voofzorgsmeatregelen voor polerrtteal verontreinigdo epparatuur.

•Als u drt verbnjiuertikai vtoogoort. moel u arte van toapauing zijnde waoen natever
(IN S T R U C ^ E S  V O O R  G e Br UIK]
■De btoedUinen naar de dtelysator an hel hamodtofysa-rnstrumant moettn 
asapbsch woreten gaprepareerd en opgesleld.

■Zorg dat arte aenslulling^ goed vest zqn gemeaki on dal er geen tekkages 
opireden In de btoed- en subsbtubevtooistofslarrgen.

■ Prime het buittnbchamelqke circtit en de diatysator volgens de 
aanwijzingen/'nsbucties voor gabruik van de dtelysatotproducant.

■Als er geen pre-pomp erttrtele druppehemer In (It verbruiksarbkel zrt. zorg dan 
dal de monitorlijn van de pre-pomp arlertrtio druk Is gevuld mol een zoutoptossto 
B^ het primen van de bloedlijnen met een notmate zoutoptossing of een andere 
pnme-oplossirtg. moel и de erterteto Iqn afktemmen om een rruodmaal 
rtegabeve-drukteann M  onlkMetten. Oeardoor ««ordt de monrtortrjn van de
pre-pomp artertete druk gevuld met ongeveer 30 cm ptlme-optossing. 

■ Pas de niveaus van de drupperttamers aen voigennI de aanwl|zlr>gen in de

tijdens de behandeling de hoeveetoeid vtoeistof in de druppehamers 
en pas deze ndten nodig ean

■ Start de behandeKng v o f ^ t  de insbuettes voor gtbruik von de producent van <k 
dtelysator en hel hemodiiriyse-instrumeni

■ Steak de behandeling volgens de instruebes voor gebruk ven de producent van 
de dtelysator en hat hemodtelyse-irtsbumerrt

[GARANT1E EN  B E P ER K TE AANSPRAXELUKHEIO]
■ De producent garartoeati dat hat verbruiksartikel Is gaproduceerd volgens de 
bqbehorende spedficattes an In overeerutemming met IS013495 an de van 
loapessing zgnda industrteto maatetevon an voorichriften

■Da producent is nral aansprakelijk voor mtobtuik. onjuiste behandeltog. hot 
rtegiiren van v>aarsd4 i«*irigen, voorzorgsmaebegeleo an Insbuettes, of voor 

inetschade dm orrtstael ne de levering van hat «orbrurtuartikel door da producent 
Als drt vetbrurksamkel producttefouian vettoont, wordt het vervengan zodra de 
producent op de hoogte is gesteld vsn de produebefout en het artoceinurnmer vai 
net verbruiksartikel







kA y t t O o h j e e t

VERILETKUSTO HEMODIALYYSIA VARTEN
[Y L E IS e r  T IE O O T ]
■Lu« kaikki UyttOotiteet huol«IN*Mti «nnen letkuston U yttM .
■Lu« kaIkkI DBB-EXA:ri kiytt6ohiean ohiaatia tutvallltuuevlaBtttannen tafflaan 
kayttU.

■KatM varMtkL^an tyyppi/koodi tuota- lal pakkausaBkaUatt.
■Sauraavat matariaakt ovat varan капам suoraaaa tai apaauorasM 
koakatukaaaaa:
(M^fkarbonaatB (P C), polyprapaani (P P), polyvriyyBkIortdi (P V C ) )a aiBkonlkuini

■Klanon aisM im a «wwnaart hokton aikana on marfcitty ykaioaiapakkaukalin 
[ k A y t t C m e r k i n n a t J
-Laflojatoa (utaakayttaa vain lUkarin valvonnasM )а oh)aiPan mukalMaB.
■ Latkuatoon aiaaityy artarta- ja vanalatku. Letkut on auunnltaltu kaytattavakal 
DeB-EXA-hamodlalyyailaltlaan капам. Ei aaa kayttaa muldan 
rtamodlalyyailaHtaidan капам. Sauraavassa kuva»M  on aaitatty laMaan 
tyypBlinan Kokoonpano.

[V A S TA -A IH E E T]
■Latkuaioon kaitakayttOinan. КаПакауПбЬюПввп kaytUminan tai kasimiamlnan 
uudaBaan voi aittauUa kontamtnaation ja heikentaa tuottaan toimintaa tai 
(Bkantaalllala ahaytta aaka aihauttaa naai maMoliaaaB Infaktion. vamman tai 
poBlaan kuotaman

[VAR O ITUKSIA  JA  TA R K E ITA  H U O M AU TU K SIA]

■з£^вГриГ11ааам, kurvaaM paikaaH &-30 *C (41.^ *F):n 1втрОВ1аам. 
Sucyanava suoraKa auringonvalolta.

‘A li  sSIlyta arttUin kuumaaaa tai kostaassa tilassa.
Ennan holdon aloittamlata
■VeriletkuiaM on luar-lock-lllttimat, joldan avulla letkut voidaan turvalliaaae

flKliatti dialyaaattoriin, variBeyhtaytaen Ja erilaisiin perfuuaioMkuiiin 
a m i latkuato ai aisAia hionnoolalaksia.

■Latkutto aaatiaa aisiltaa potykaibonaatBa. johon voi syntyi s irtia  алпаоаеам 
raavaamulaiovakTMataita, paita-aktaviaM anataa. a t a n ^ a  kuotetluja liakaainaita 
jna. Varmiata letkuston Bukka Mimitya. ktat hotdoaM  kiytetaan edelia mainittuia 
liakaainaita. A li  kiristi osia liikaa tai toiatuvaaB, fOtla viltat mahdolliaten aardjen 
ayntymiaan.

■Llliannat voivat im ta. Jos Joko uroa- tai naaraapuoiiaaan liitBmaen piasea 
Ikjkaataamatia, asimerkikai joa kiytataan kibrlkoitua naulatonta ventBilii.

■ NmatunniaBn ai rtavaitsa iknaa, Joka on paiasyt latkuatoon kaytettaassi njiskua 
iknatunniatlman jilkaan.

‘TartualaMIkuaionviimainankaynOpaivaannenkaytkMI A lik iyta .jo a  
kiyOSpaivamaara on umpautunul.

'Taikaata tatkuston pakkaua annan kaytiu. Ala kayti latkustoa, Joa pakkaua on 
avatlu tai vahinooittunut.

’ A li  kiyta latkustoa, Joa м  on vahinpoitlunut
■vaita hamoataatBan tai mukjan villnaldan atiauttamia vauriolta.
■Latkuato on atarllll j i  pyrogaaniton nestareitti. KontamlnaaBon vaittamiseksi 
lalkuaton valmislalun j i  tiy U n  aikana on kaytettavi asapBsta tekniikkaa. 

■Varmiata, atti hemodlatyysilaltlaan varipumppu on kaltoroltu vanletkuaton 
pumpputagmanBn hsHcaiaijalla ttamodiaiyysilaltlaan valrnistajan veripumpun 
kalibroinBonjaidan mukaiMSB.

■Joa pameenminauaanBjheo auojukaat aivat sisilly laikuaioon, kiyta boidoaM
pitoaanmiBauaantunan auojukaia yhdassi tamin latkuaton капам. 

■KontamirtaaBon viltiamlsakai k ly t i  latkuato t
Jilka

) viliMmiaB pakkauksan avaamlMn

takemilia vilitttmBaB korjsavat toimanpiiBet Vaihda kaatunaat
SLIOiukiet-

■OtattaasM vartnayttaili UtinnOiata tai ruiakutattaasM naataHi kitantojan kautta 
auurin aaiittu nauwoko on 21 раидм . Aaata naiia SO';n кикпаам 
nayttaorioiW-/fuiakutuspofttHn Ja esti vuodot tai potkaan vammauluminan 
vetamau/ruskuttamalla.

■ Daainfloi IktAnta enr>en kayttOi. DasinfloInBln suoaitallaan atyyiialkobolla ja 
isopropyyiialkohotia. Kaytettaeasi nxiita dasinfioinBainalta niMan yhteanaoptvuua 
IHtannin капам on varmistettava o t h w i kiyffiMi.

■Ali kiyta KaHiata voimaa kiinnitiaaaaai kiar-lock-IHtBmia. Sa aaattaa aihauttaa 
liittimian violllumiaen, mika Johtaa midan Juutlumiaaan. viM niaisaan 
kiriatymiaaan. kman p iisyy n  Mkuun tai varan tai korvausnaalaan vuotamiaaan

■ Tarkista toimidan tarkkuus. a il i  todakinan varenwtauanopaua aaattaa poikala 
hamodialyysilailtaan osoittamaala vaianviitauanopaudaata ja voi muuttua ^an  
myeia.

■Uulstakiyttaaieakkeita, kamikaalaja ja muita laakinnilliaii laKtalta niidan 
kiyttbohjaidan mukaiMSti.
Huomio lima ja varihyytymit laakkeiden ja kamikaallan InfuuaioaM.

H o id M  jillkaan
■Hivita latkualo noudattamalla mandoNiMsB kontamlr>oitujan tuottaiden yiaiaii 
varotoimia

■Hiviia latkualo noudattamalia paikakiaia mairaykaii.
[K A rrrO O M J E E T ]
■VakniaMa Ja kiinmti varilatkut dialysaatloriin Ja dialyyakaittaaaaan амрВмаВ.
■ Varmiata, atti kaikki HitBmet ovat kiinnitelty kunrwNa Ja attai vartlatkuiaM tai 
korvauanaataiaikuISM ole vuoioja.

■ Tiytt kahonulkoinan kiertola dlalyaaattori dIalyMattorIn valrnistajan 
ohjeidervkiyttoohjeiden muiiaan

■Jos latKustoaM ei ole tippakammiota annan pumppua, varmiata, atti anrtan 
purrtppua olava artariapainaan Mku on tiytaitty kaittoauolaliuokaeila. T iy t l  
varilatkut tavaHisalla fysiologisaHa kaittoauolalHiokaalla lai muuBa liynsiiuokMla. 
su|a artarialatku aaadaksaai aikaan maksiml nagabivtoan paina-hilytya T im a  
tulee saada pumppua edaltavin artariapainaan valvontalatkun tiyltyirtaan 
keittoauolaliuoksalla noin 30 a n  (12 tuunua) malkalta.

■saada Bppakammioiden pinnan taaol kiyttOohJaaaaa ilmoitatulla tasoilla.
■Tarkista hoidon aikana Bppakammioidsn naatalasot ja a iid i  tarviltaasM.
' Aloita hoito dialyMBttorin ja hamodiaiyysllalttaen valrnistajan kiyttOohjaldan 
mukaan.

■Lopata poBlaan hoito dialysaattortn ja hamodialyysilaittean valmiatajan 
kiytttehjaidan mukaan.

[TA K U U  JA  R A JO TTETTU  V A S TU U j
■Valmiataje lakaa, atti Mkusto on valmiatatlu kmoitettuian takniatan Batojan 
mukaisasB ja noudattaan standardia IS01348S, sovekettavia alan nonnaja saki 
lainaiidArineiliaia vaaBmukala.

■Valmistaja ai vastaa m istiin  vairinkaytdaia, v iira s ti  kisittalyata, varolluatan, 
tirkeidan huomautustan tai ohjaidan noudattamatta jittamiaasta atki vahingoista, 
Jotka ovat aihaulunaat sen jilkaan. kun valmistaja on letkuston tolmittanut.

■Jos letkuston katsotean slsiltavin valmistusvirhaiti, se vakidalaan, kun letkuston 
Vika Ja eranumere ilmoitetaan valmistajalla

ИНСТРУКЦИЯ no ЭКСПЛУАТАЦИИ 
МАГИСТРАЛИ КРОВИ ДЛЯ ГЕМОДИАЛИЗА

(ОБЩ АЯ ИНФОРМ АЦИЯ]
■Праяща чем гцмгсгупатъ к з)юплуата1рчи, тц|ательно оанаконьтесь со асами 
инструкциями.

■Праяще чем приступать к мсппуатации, прочтите все и нсгрукц^ и 
сообщения по технике баэопасмосги врукоеодстаа оператора ОвВ-ЕХА. 

■Тип/код кроеопроаодящих магмстрапаи см. на этикетке иадалия игм 
упаковки. -

■ Следующие материалы непосраявцаанно или опосрадоеанно яонтактируют
с  кроеыо: ’
поликарбонат (P C), полипропилен (РР), поливюгилхлориа (PVC), 
силиконовый каучук (SR).

■Объем крови е контуре во время процедуры указан на отдальных пакетах. 
(ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ ]
■Испопьэоеать устройстао можно только лсд  контролем и по 

указаниям врача.
■ Это устройстао состоит из артериальной и венозной магистралей.
Оно лреднаэнечемо д л я  использования с  инструнеитом для  гемодиализа 
ОвВ*ЕХА. Не используйте с  другими инструментами д л я  гемодиализа На 
рисунке ниясе показана стандартная установка устройстеа.

-Varmista huolelllMsti, elta kaikki letkuston liitinnat ovat kunnossa.
■Vakavlen vahinkojen vilttamiseksl p idi verrtieliitinrtaija katetriliitinta nikyvissa 
koko holdon ajan. Aia palti varlBallitantoja lipinakymattOmaita materiaaliila annan 
hoitoa tai вал aikana, jotlei mahdoilinen verenvuoto j i i  havaitsematta.

■Varmiata, atti kaikki naaraspuoBsat кмг-lock-liittimet. jotka eivatole kaytdssa, on 
luljBtij suBiitnila vuetojan astimisaksi.

■KontammaMkin vaittamiseksi Mristi kaikki kjar-lock-suojukset 
HoWon aUtana
■ Unraembokan |a verenvuotoriskjn viRtamiseksi aMta veranvirtausnopeudeksi 

i  500ml/min a  s ia d i transmembraanipaine viliHe *750 mmHg (100 kPa) .. 
-500 mmHg (Ж .7  kPa).

■Aia jalka hoitoa asetetlua aikaa pidempaan. Hoidon jatkamlnen yli asetetun ajan 
voi aihauttaa sen. etti veienvirtaus on todeHisuudasM hrtaampi kuin 
dialyysikonaan ilmoittama j i  lama saattaa heikentaa hoidon tehoa.

■Letkustton paassyt Uma voi aihauttaa poBlaaHa hanganvaaraisan ilmaembolien 
Letkuston kansM cn ka yta U vi KmatTtunnisflnta Venrtista riitiava venm airi 
tarkkaBemalla Bppakammioita jaUtuvasB.

■YhdistamiskclTBen, KltanUten lai Mkuston muut vuodot voivat aihauttaa poBlMlia 
varenhukan, ilmaembolian tai korvausnostaan vuotoja. Sauraa hoitoa huolalliMsB 
vuotojan varaHaja tee larvittaesM vilitttmasB korjaavat tolmenpHeat 

■Vaita letkuston kiertymista lai tukoksia hoidon aikana. Ulan когкм pakia voi 
vaurioittea kahonulkoista kiartoa tai potHaan verltieyhtsytUI lai voi aihauttaa 
liitAnnin irtoamisen jaitai aihautlaa verenhukan.

■ KAytfl inkAJSioletkuJen kansM krer-lock-niiskxia. Suije infuusiolatkut kun rtiU  ai 
kAyteU.

•Jos pairraeniTHttausanturian suojuksei kastuvat varastt/kaittosuolaliuokMsia tai 
JosiakiT muusla nesteesta, hamodialyysileitlaen kontamnoituminen on astattlvt

(П Р О ТИ ВО П О К АЗАН ИЯ ]
■ Это устройство граднвзначено только д ля  сдноразоаого иепользоеаиия 
Поатарное ислользованиа или обработм оаноразоаоге прибора могут 
привести к его t ip ii« a iKBO, наруиянио работы или структурной чапостности, 
что может стать гфичиной laiipeKuiB», травмы или смерти пациента 

[П РЕДУПР ЕЖ ДЕН И Я  И П Р ЕД О С ТЕР ЕЖ ЕН И Я ]
Хрананиа
■Хранить в чистом месте при температуре от *5 *С (41 *F) до  *30 X  (66 ’ F). 
Избегайте прямых солнечных гтучей

■Не храните при чрезмерно еысоате или низких температурах и влаяаюсти 
Перед лечением

*^11>11|Тт1- г т г ~ п ~ п » ш  iirnniirKininiKi дпл 
создания надало1ых соединений с  диализаторами, средствами сосудистого 
доступа иразличными перфузионныии мвтстралгми.

- ^ 0  устройство не садвр1т  натурального патакса.
■Это устройство моявт содержать погъвсарбонат, в котором аознояаго 
появление трещин при введении яофоеых эвгульсий или прапаратое. 
растворенных с применением поверхностно-активных веществ, этанола и 
т д .  Тщательно проверяйте надаяоюе заг^еппепио устройства при 
использовании вышеперечисленных препаратов во spisMe процедуры, hie 
затягивайте чрезмерно и каюгократно, ч т о м  софатитъ еароятноеть 
появления TpeuptH.

■Если на гнездовые или штекерные чести конпесгоров попадет -л * гг~  
(например е безыгольного клапана со смазкой), коннекторы могут 
разъединиться.

■Детектор воздуха не выявит воздух, попавший в шприц чарвз порт доступа, 
расположенный дистально к детектору воздуха.

■Парад использованием проааряйта срок годности устройства. На 
используйте, если срок годности истек.

■ Перед использованием осмотрите упаковку устройства. Не используйте, 
если упаковка вофыта или поараждана.

-Н а  используйте, если устройство поараяшано
■ Будьте осторояогы с гамостатами и д ^гн м и  инструмаитами, чтобы 
на повредить ими устройство.

■ Это устройство предназначено д ля  создания старильного и апирогенного 
канала д ля  яагдкостей. во избежание заражения установку, заполнение и 
промывание устройства следует проводить с соблюдением техники 
асептики.

- Проследите, чтобы фоеяной насос инструмекга д л я  гемодиализа был 
откагмброаан д ля  соогватствующато диаметра сагмакта насоса устройства 
с соблюдением инсгруоагй по калибровка кровяного насоса, составленных 
произаодиталам инструмента д ля  гемодиализа

' Если протекторы датчика не входят в комплект устройстеа. наденьте их 
перед процедурой.

■ Во избежание зарая«ния используйте зго устройство сразу после вскрытия 
упаковки.

■тщательно следите за ндаажным соединением всех компонентов 
устройства.

■Во избежание серьезной травмы во время всей процедуры обеспечьте 
хорошеч обзор соединения кровопроводящей магистрали С фистульной 
иггюй или отетером  Не перекрывайте доступ к магнстрапям 
непрозрачными материалами до  или to  арамя процедуры, чтобы
предотвратить случаи назамачаннои утачки фови. 

' Проспедите, чтобы асаI аса неиспользуемые гнездовые части люзроаских 
коннекторов были закреплены зоюамми ао избежание утачек.

■Затяните аса колпачки люзроаских кониактороа во избежание заражения. 
В  ходе процедуры
■Для снижения риска воздушной эмболии или утачог ф ови поток крови а

$ У Г > * о « й  ток крови с .
Эффактманость процедуры m STi.

- Попадание еоэдуха в устройство >. 
смертельной для  пациента. Наобя 
и пузырьков. Постоянно набподайтеТ! 
а капельной камере.

■ Утачки а сочленениях, соединениях и других точкам ,, i,, ^
приаасти к гютара крови, воздушной эмболии или у т а ч £ Г ^ Г №  
раствора. Тщательно сладите за наличием утачек и при их n o < 5 < Z ^ i  
||емадла1кю устра1еигта.

■Старайтась. что)5ы ао арамя процадуры на возникло парегфучиаант н щ  
закупоривания магистрали. Чреэмариоа давление мохват поермитъ 
экстракорпоральный контур или точку доступа к кровеносной система 
пациента, а тапка приаасти к отсоединению устройства иГили потере крови 
пациентом.

■Для инфузионных магастралей используйте илрицы с  люзровскими 
соединениями. Неиспользуемые инфузионные магистрали должны быть 
пережаты.

■ Если на протекторы датчика попадет 1фовь, физраствор или другая 
жидкость, следует наыадланио принять мары ао избежание загрязнения 
инструмфгта д ля  гвмодиапиза. Замените протекторы датчика, на которые 
попала жидвостъ.

■Собирая образцы фоаи или вливая растворы посрадством портов доступа 
на используйте иглы больше 21 калибра. Вставьте s центр порто д ля  
отбора образцов и вливания растворов под углом 90* и о тб а р *^  или 
введите хгидкостъ во избежание утачек или травмирования пациента. 

■Перед использованием продезинфицируйте порт доступа. Рааомеедуатся 
этиловый или изопропиловый спирт. Если планируется применять другие 
дезинфектанты, проверьте, гюаходяг гм они для порта доступа. 

■Подсоединяя поэроесюге наконачнит, не применяйте избыточную силу. 
Эго иокФТ вызвать деформацпо или поломку наконечников, что приведет > 
застреванию мако1Ю’вввк1е, их ненадлежащему зегрепла вно, попаданию 
воздуха и утечка фоаи или замещающего раствора.

■Проаеряйтв граемпьностъ аппаратоа, так как фактическая скорость 
токв1фоеи может отличаться от скорости т о п  фоаи, указываемой 
аппаратом д ля  гемедиапиза, и может меняться оо аременем.

-Соблюдайте инструкции по применению всех ф врмацеетичеомх 
лрепаратое. хим им сиц веществ и д р уп а  медицинских изделий.
Во время инфузии любых фармацевтичеоагх прелервтое или хим г leenix 
вещаете не догтускайта поледания аоедуя и е ^ аэоаа1ка» сгуствоа фоаи. 

По окончании процедуры
■При утилизации устройства принимайте универсальные мары 
предосгорокагостм для  потангагально заразного оборудования

• Утилизация до лж га соо т м 1стаоаать асам применяе мым законам. 
(И Н С Т Р У К Ц И ? ------------------------------1Я П О  Э КС П ЛУА ТАЦ И И ]
' Аеагттичаским матсщом лодготоаьта и установите фоаопроаодящие 
магистрали диализатора и инструмент д ля  гемодиализа.

■Убедитесь а том, что все соединения надахаы, а в магистралях для  
прох19жцвния 1фоаи и замещающего раствора нет утачек.

■ Заполните зкстракорпоральный контур и днализагср а coo ieeiCTew  
с  указаниями и инструтщипми по зкспгтуатации, состаагтенными 
лроизаоднтепам диализатора

■Если а устройсгве нет артериальной капельной камеры перед насосом, 
просладита, чтобы магистраль контроля артериального давления перед 
насосом была заполнена физраствором Г ^ е д  заполнением 
кроаопроаодяиагх магистралей обычным физтмеским игвг другим раствором 
пвраха«1та  артариапьную магистраль гицианто, чтобы сработал сигнал 
максимального отрицатальмого давления. Посла этого магистраль контроля 

' давления парад насосом д о л я м  заполниться раствором 
на 30 см (12 дюйкюа)

гтф уй та  ypoMBi капельной камеры а соответствии с  указаниями а 
руюеодства оператора

■№ время гроцадуры проверяйте уровни яодности и регулируйте при 
необходимости.

■Начните процедуру а соответствии с  инструкциями по эксплуатации
диализатора и инструмента гемодиализа, состаалепныни производителем. 

■Окончание npoiпроцедуры выполняется е соотеетствии с  инструкциями по 
зксплуатации диагыаатора и m icip jiM eiiiB  гвмадиаш за. составленными 
производителем.

[ГА Р А Н ТИ Я  И О ГРАН ИЧ ЕН И Е О ТВ С ТС ТВ Е Н Н О С ТИ !
' Изготовитель гарантирует, что данное устройство было изготоелено 
е соответствтаг с его техничеспгьм характеристиками, стандартом 1^13485, 
а таюне применимыми отраслевыми стандартами и нормативными 
требованиями.

■ Изготовитель не несет отеетственностн за любое неправильное 
использование, неправильное обращение, несоблюдение инструкций 
руководства, предупреждений и предостережений, • тамке за любые 
повреждения, произошедшие после достееки устройства от лроизаодителя 

' Если е данном устройства обнаружены дефекты изготовления, оно будет 
заманено. Д ля этого необходимо обратиться к производителю и сообщить о 
дефекте устройстеа, а таюма номер партии.

устройстве догснен составлять й  500 мтУмин, а уровень солротиелеиия 
напору -  от * 750 мм рт. ст. (100 кПа) до  -  500 мм рт. ст. (06.7 кПа)

■Не праеоким^те рекема|доеа1кюго ервыенн проведения процедуры. 
Проведение гроцадуры дольше этого времени может привес ти к тону, что



KULLANIM TALlMATLARI
HEMODlYALlZ iQlN KAN HORTUM HATLARI

[G E N E L  BlLG lLER l
■Bu dhazi kuMnmadan One* torn kudaoim IMmallanni dikkan* okuyun.
•Bu ctiaa kulanmadan One* DBB-EXA operator *1 kitabirxlaki tOm talimatlan ve 
guveniik m*sajlanni okuyun.

■Kan bortum haHannin TurtVKodu Onjn vaya karton ahkaOn* bakin.
■ Kartia do6r\jden vaya dolayli tamatia bulunan malzamalar:

pokkaibonat (P C). pollpropMan (PP), poHvinilklorUr (PVC), ailikon kaufuk (SR). 
•Tadavi sirasinda dolasimoakl kan hacml bar Ыг pakatta Mlirtillr.
(KULLANIM  ENOlKASYONLARI]
■ Bu dhaz Ыг hakimln aOzetkninde ve yOnaliminda kullaniknalidir
■Bu chaz btrartariyal natke bir vanOz hattan okjfur. OBB-EXA hamodiyahz 
dhaziyla kullanilmak Ozara (aaarlanmifbr B a ^  h>9bir hemodivaliz dnaziyta 
kulartmayin. Ajafiidaki $ekida bu dhazin ttpik yarla$an dCeeni gOstanknaMedir.

Bu dhaz yalnizca bir kaz kullamlabilir. Так kullanimlik bir urCiniin yaniden 
kullanilmasi vaya yaniden ijlemden gadnlmed kontaminaavona va OrOnOn 
fonksiyon vaya yapisal butunlu^ndan OdUn vanimesine yol agabilir va 
muhtemalen anrekaiyon. yaraianma vaya hastanin OlumO йе sonudanabillr. 

(UYAR ILAR  V E  O lK M T  ED iLECEK K O NULAR l 
Daeolama
■*9 *C (41* F ) He *30 *C (86 *F) arasi sicakJikta tamiz ve kunj biryarda saklayin. 
DoOnjoan gOnaf i f i j in d ^  Kaginin.

-YOkaak sicaklik vaya nam ko$uHannda muliafaza atmeyin.
Tadavi Cncasinda
-Oiyallz makinalan. vaskuler eri$im noktalan va fa$itH perfuzyon hatlanyla guvenli 
baOlanii dartaOi saOlamasi ipn. kan hatlan Luer KUitli konektOdar lie donatilmi$br. 

■Bu dhaz do^Mataks igarmez.
-B u dhaz, У Ч  amOlsiyon preparatlan. yOzay ekUfle$tihd maddelerla 
gOzUnduprOknUi kafiar. edmol vs. uygulandidinda gatlayabilacak pollkerbonat 
igarabiHr. Tadavi tirasir>da yukandababrWan lladar kullanilirkan bu dhazin 
guvani btdmda baftlanip ba^larvnadiOirti dktkafle kontrol edin. CaOama oiasilifiini 
azaltmak igin afin ve takrar takrar stkmayin.
КЩОвпап konaktOdar, aikak vaya difi pargaumn kayganla$tinc< bir maddeya 
maruz kaknasi haknda aynlabikr (Omadln. ya^lanmi; i^nasiz Ыг valftan transfer

)-^ iv ^ M a k t0<0 . dadaktOra uzak ugta bukirtan birgid$ portundan finngayla 
ortama vedlan havayi saptayamaz.
Kullanim Oncasinda dhazin son kullanma tadhini kontrol adin. Son kullanma tadhi 
gecmlfsa kullanmayin.
Kullanmadan Once dhazin ambalajini Incelayin Ambalai agik vaya hasadiysa 
kullanmayin.
Cihaz hasar gOrmQ|sa kullanmayin.
HamostaOar ve Рц^аг dhazlann hasar vermasindan kagmin.
Bu chaz. piroianik olmayan ve steril bir sivi aki| yohj sa§layacak gakilde
lasartanmisbr. KontaminasyorHj Orriamak Igm. ohazi ayarlama va 
dotdurnWdunjIama islamlan boyi

•Transddsar koruyuculan kan/salln ya da bafka harhangi bir siviyla islanirsa. 
hamodiyaliz dhazinin kontaminasyorHjnu Ontamak amaayle d a M  duzeWd 
tadbldar uygulanmalidir. Transdusar koruyuculan islarwnigsa da^ifedn.

•Gidf p o r ^ n d a n  kan numuialad alifkan vaya sctOsyon aniakle aderken 
21 gauge OlgQsundan bOyCk i^naiar kullanmayin. Sizinblan vaya hastanin yara 
almasmi Onlamak Igin. Ijneyi numuti*/sn|*ksiyon portunun ortasina 90’  agiyla 
babrarak gakliVartjakte edin.

■Gld| portinu kulanmadan Once dazanfakta edin. Dezenfeksiyon Igin вЫ alkol va 
izoproel alkol Ortedlir. Diger dezenfaktanlar kullanilirsa, kullanim Oncasinda gidf 
p o ^ y la  uyumluluklanni kontrol edin.

■Luar kin konaktOdad ba$laikan asm gOg uygulamayin. KonektOdarin sikigmasi, 
yanlif sikifmasi, hava girmasl vakanin sizintisi vaya bagka sivi lie yer 
dedittirmasina ^  agan. konaktOrtarin deformasyon veya kinknasina naden 
oUioMf

■Gargakkanakighizi hamodiyaliz makinesinde gOstedlan kan akig hizindan farkli 
о1аЬмс*()1 va zamania dadi^M ece^i Igin makinalerin dodruludunu konlrol adIn. 

-Ilaglan. kenyasal maddalert ve di^er madikal dhazlan kuRanim talimatlanna 
uygun gakilda kulanmaya dikkat adin.
Ilaglann vaya kanyasal maddelenn infUzyonu sirasittda have kabarciklanna va 
kan pihtilanna dikkat edin.

TadavM an Sonra
■Clhazi. potansiyal olarak kontamina olmu; akipmanlara ili$kin avransel Onlamiari 
uygulayarak aldan gikann.

■Bu dhazi aldan cikanrken yCiruduktaki tiim yasaia/a uyun.
[KULLANIM TA LlklA TLAR l]
■ K ^  hadanni asapbk olarak hazidayarak diyalizOre ve hamodiyaliz cihazirta 
monte adin.

■Turn ba^lanblann gOvanli olduDiitdan va kan hatlannda veya diama hatlarda 
higtiir sizint ohnadidindan emin olun.

■Ekstrakorporaaldavreyi ve diyaiizOrO. diyakzOr ureticislnln yOnargelartne/kullanim 
takmatlanna uygut olarak dofdunjn.

• Bu d h a ^  pompa Oncesi artedyal hava hazrtasi yoksa, pompa Oncesi artenyal 
basirtg iziema hattina salin doldurulduOundan emin olun. Kan lObaj hadanna 
normal salin vaya diter Ыг hazidik solusyonu doldururken. maksimum rtegatlf 
basing alarmini tatikTemek igin artedyal hasta hattini kalapgalayin. Bu 
uygulamanin. pompa Oncesi artedyal basing izlema hattina yaklagik 30 cm 
(12 ing) hazidik solusyonu dolmasina yol agmasi gamkir.

■Hava naznasl dOzeylarfni operator al kitabinda bahrtildiOi yaklldeayailayin. 
■Tadavi sirasinda damla haaialenndeki sivi dOzaylarini kontrol edin ve ^ra k a n  
ayarlamelan yapm.

■ D iy a li^  va hamodiyaliz dhazi urabcitinin kuHanim talimatlanna uygun olarak 
tedavlya baglayin.

■Hastanin ladavisini. diyalizOr ve hamodiyaliz cihazi Oratidsinin kullanim 
talimatlanna uygun olarak sonlandinn.

[G AR A N TI V E  SINIRLI SO R U M LU LU Kj
■ Oretici, olhazin flrma spesifikasyonlari uyarinca va IS013485, gagadi erxlOstri 
standartlan va mavzuat gereklillklanne uygun gakilda UratlldiOinI garanb adar.

■Herhangi Ыг yanlis kullanim, uygunsuz Iflam yapma, uyanlara, Ikazlara va 
talimatlara riayetsizlik ya da QraUdnln dhazi tashm etrI etmesinden sonra olugacak 
herhangi bir hasar dolayisiyla drsOd sorumki tutulamaz.

i halmde dhaz degi^nnlir.

i^ m la n  boyunca asaptik taknik kullanilmasi garakir. 
Hemodiyeliz dhazi kan pompasinin. hamodiyahz dhazi uietidsinln kan pompasi 
kalibrasyon talimatlanna gOre uygun dhaz pompa sagmenli gapi igin kalibre 
edildigiitden amln olun.
Bu dhazin barabadnda transdiiser koruyuculan yoksa, tedavi igin bu ohazia 
ЫПНОе iransdUser koruyuculan kullanin.
Kontaminasyonu Onlarnak amaciyia, bu dhazi ambalaj muhrunO kirdiktan hemen 
sonra kuHanin.
Oikkatla izlayerek tOm dhaz bagianblannin gOvanli oiduOundan amki okm. 
Potansryal dddi yaralanmalardan kaginmak igin, fisliil ignasi vaya katatar ila kan 
hath baglantisinin tadavi boyunca sOrakli d a n k  gOrug alaninda oknasini sagiayin 
Park adamayan kan sizintisini Orriamak igin tedavi Oncasinda vaya tadavi 
sirasmda gaiy noktalanni veya kan hatlanni mat Ыг malzamayla k^atmayin. 
Sizinbyi Otriamak igin, kullanilmayan Ш т  disi Luar KHtt konakUdadnin kapali 
kilapga lar Me am nt^la  atindijindan emin oun.
Kontaminasyonu Onlamak igin Kim Luar KIlit baglikJanm sikin.

Tadavi Siraainda
Hava ambollzasyonu vaya kan sizinusi riskinl azaltmak igin, bu clhazi kan akig 
hizi S  SOOmL/Mk olacak gakiUa va *750 mmHg (too kPa) Ila-500 mmHg 
(M .7  kPa) arasinda bating diieng dCizayiyIa kullanin.
Tadavtya. Onattlandan daha u zm  bir sureyla davam etmayn. Bu siiranin Otasinde 
ta d avi^  davam adHmati, gargak kan aki^nin makmenin bakrttiginden daha 
yavag oimasma yol agabHir va bu da tadavinm atUiiiginl azalbr.
Clhaza giran h a ^  hastada OUmcOI hava amboksina nadan olabilir.
Hava/Kabarcik dadakiOrtatinIn kulanilmati garakir. Yaiadi kan dCizayled igin hava 
laotalerini turakk olarak gOzlamlayin
Balasma yortedndakl. ba^antilardaki vaya dhazin harhangi bir noktasindaki 
sizintilar hastada kan ka ^m a, hava ambollslna vaya Ikama sivisi sizintilanna 
nadan о1аЫ11г. Sizintiya kargi dkckatla izlayln va sizinti bulunursa daihal dUzaltId 
tiamlarl uygulayin.
Tadavi sirasinda dhazda dolanma vaya likanma olmasindan kaginin. Agin basing 
aksttakorporaal davrtya vaya hastanin kan gidy yarina zarar varabilir ya da 
baOlarriinin kasHmasns v a T ^ a  hastada kan kaybina nadan olabilir 
Inhizyon hatlan igin Luar КИН llplnda bir ginnga kulanin. KulanilmadiOi 
zamanlarde infuzyon haOanni kelapgaUnmtg haida tuhri.

nAvod  k pouZitI
KREVNi LINKY PRO HEMOOIALYZU

[V б E O B E C N Ё  INFO R M ACE]
■ Pfad poubbm lohoto prostfedku si padrvO pfaiiti w  vtachny rkrivo^ к роибЬ. 
Pfad pouBbm lohcko prostfedku 4  pfatM ie vSadtny pokyny к pouab
a bazpaOnosmi pokyriy v nbvodu к obshize pflstro)# OBB-EXA. 

•Typ/kOd kravnien kfii'..................... kriakja uveden na abkatO vyrobku nabo kartOrxj.
■MatadOly v р П т О т  nabo nepAmOm kontaklu s krvi jsou: 
polykartxirtM (P C), polypropyi^n (PP), polyvlnylchlotid (P VC), sikkonovb pryt

■ Ш а т  krva uvnitf okruhu bOham t^M n u  i* uvadan na ia«)ollivych obaloch 
[IN D IKACE POUZITlJ ^
■Tanio prostfadak la nutno pouiivai pod dolriadam a vadarrim lOkafa. 
■Tarilo prostfadak s* sMicIa z a rta rim  Шi Ivriry a vanOznI knky. J*  navrian pro 
pouflti t  h*modialyza6nim pfistrojam DBB-EXA. N apouiM jl*  )*i s U O n irm  jinym 
namodialyzaCnlm pfisboiam. NOsladupd obrrizek ijiaaa*  typidia uspofadbni 
tohoto prostfedku.

■jatbtta dajda ka zvtiOani < 
lakoukok jinou takubnou, j 
zabrln lo  korriaminad her 
pfavodnftu navlid , vymOfMa j*.'

■ k d y i a* z  p fls tu e o v ^  portj odi 
roaoky. naeouiiveilB iefriy vOtti n e i 2 l i 
ttfadu odbarovbhodriakOrv'ho portu a | 
urrikiim nabo poranerri padanta

■Pfadpouiibm pAstupoyy port vydazinfikuite. Pro dadnfakd , 
atylalKohd a izopropylakohol. Jasfldachcela pouiitjina 
pfad pouiltim zkontrolujte jefich котраьЫ1|1и s pAstupovym portim."

■ra pnpojovbni koteklorO Luer Lock nepouzrv^le nadmOmou tilu 
ktonlo by dopl к deformad nabopoSkozani koriektonj. cot vad* к uvfzrsjb 
konaMofu. nesprbvribmu utaiarti, vniknub' vzduchu a Chiku krva nabo 
substHuiniho rozioku.

■KontrokM pfasnostpfistio)Li, ponOvadf startoOny ptiaak krva ** miiie iiita d  
pnikaku krva, Mary uvAdi hemodialyzaini pnstroj, a mCiia s* Oasam m irit  

-P o u ilvaM  prosimjakekoHv Mky, chamifcAbe nabo pnA zdmvobrickO prostfadky 
podM navodu к pouSb.
BOham irriuze jakehokoliv Mku nabo chamilcAi o dAvep* pozor na vzduch a kravi 
sra2anmy.

Po v ^ o n u
Zkkviduitt prostfedek s pouiibm untvanainkh prevanbvnich bazpaOnostnich 
opatfani pro potandaM  kontaminovwi* vybavani.

•PI)ikvidadlohoSoptostfadkudodrtupa viachny plaM pfadpisy 
(NAvoo К pouaii]
Asapbckou lechnikou pApravla a namitakjili kravni Knky к dMiyzAloru 
a hamodialyzaCnimupfistroii.
UjiMMa sa. 2a Jsou vsachny konaMory pavnA pApofany a ta  v kravnich BtkAdi 
a ttiiabluOnich knkAdi nsriaou iAdnA natAinosb
N a p n *  (prtma) mimotAk)i okruh a dialyzAlor podta pokynj / nAvodu к pouzib
d o d a n ^  vyrobcam dWyzAloru. 
Jastlia  V lomlo prostfedku nani anaAAmi kapad komCirka s pfadOatpAnim.

■ Bu dhazda imalat kusurlan bulundu^ daAartandirllirs*, dhazin kusuruyla bklikta 
ctfiazin lot numarasinin Orebciye bUm m asi t

•Tanto prostfad^ )* urOan pouze к jadnorAzovAmu pouzib. OpakovanA pouzib 
nabo opakovattA zpracovwi vyrobku pro jadriorAzovA pou2ib mu2a vAst ke 
kontaminaci a к natuianl funkenosb nabo sbukturalni Intogrity vyrobku, co2 by 
moNo m Hz* nAsladekrifakci, poranAni nabo smrl padatria.

[varovAn ia  upozornenI)
Uakladtiikni
■SUadujt* na dstAm, suchAm mfstA pA tapiotA mezi *S *C (41 *F) a *30 *C (86 *F) 
ChraAM pfad pfimym slunadilm zAranim.

■NatkJadult* pfi axtrAmnI teplolA nabo vihkosb.
Pfad vM onam
■ Kravni linky Isou opatfany konektory Luar Lock pro zapitAni bezpad>Aho pApotani 
к dIalyzAtonim, cAvnim p A s t u p ^  a n i z n ^  parfiDtim kirirAm

-Tanto prostfadirii naobsahuia zAckiy p A to M  latex.
■Tanto prostfadak m uia obsahovat polykaibonat Ktery mCi2a praskat vbvem 
podAvani pApravkii t  tukovytni errvjlzami. lAkCi rozpustAnych v povrehovA 
akbvnich lAtkAch ethatwki, aid.. Pou2ivAta-k bAham v ^ o n u  ir^ u v a d a n A  lAky, 
padivA zkontrohiita, zda ja tanto prostfadak b*zpa£napApO)an. VyhnAta sa 
pAKAriAmu a opakovanAmu utahovAnl. abysta отагШ  pravdApodobnost 
prasknub.

■ PojIstnA konektory sa mohou rozpoiit )вав12а fa bud samd nabo satmd 6Ast 
vystavana mazivu; napKkIad pA pfanosu z  namseanAho baz^ahlovAho venblu.

■Dataktor vzduchu nebuda datekovat tAdny vzduch zanasany stfikadtou skrze 
pAstupovy port distAlnA od detaktoru vzduchu

■Pfad pouzibm zkontroluftedatum axspkaca prostfadku. Po uplyixib data 
axsplraca prostfadak napouiivafla

■Pfad pou2ram zkontrolu{teobalprostfadku. N*pou2ivafta, i*-k obal oMvfany nabo 
poikozany.

■Nepou2ivejte, ja-K prostfedek p o iko an y
■ZabraAta poikozani hemostaty nabo ) i n ^  rUetroy
■Tanto prostfadak janavrien lak, aby zayitoval starrini a napyrogaml drAhu 
tekubny. Aby sa zabtAnilo kontaminaci. i# bAham calA mstaiac* a

gnAni/proplachovAni prostfadku nutnA pou2ivat Asapbcfcou lachniku.
ijistAta, aby kravni pumpa hamodialyzadilho pAsboia byte kakbrovAna pro 

vhodny prOnw  sagmantu pumpy prostfadku podia pokynu pro kaVbraci kravni 
p u m n  dodanych vyrobcem hamodialyzAdniho pAsbofa 

■Jastliza s limlo prostfedkem nefsou dodAny chiilni6a pfavodrriku, pou2l|ta pro 
v^kon spolu s bmto prostfedkem samostatfiA chrAnif a  pfavodniku 

•Aby sa zabrAniki kontaminaci. pou2ifta tanto prostfadak bazprostfadnA po 
roartanl obahi.

■PadivA siadujtB a konbohifta, zdajsou viachny sp«|* prostfadku p*vr>A.
■Aby sa zabrAnilo polanciAlnA zAvainAmu porinAni, zajistAla. aby b/to bAham 
vykonu naustAla vidAt pnpojeni Krevni knky к dialyzadii jalri* nabo kalAtru. Aby 
sa zabrAnilo tomu, 2a rtebuda zjiitAn linikkrva, p M  vykonam ani bAham vykonu

paciarn, w y  s* spustti alarm maxHiAlniho na^itivrvho llaku. To  by m M  
zpiiaobit. 2* s* anarlAIni knka monHarovAnl baku s pfadiarpAnim napkii pAbk2n< 
30 cm (12 paid) pkricAto rozioku

■Upravta Nadiny v kapacich komurkAch. jakf* uvadano v nAvodu к obsluz*
- BAham vykonu kontrokifia Nadriy tekubny V kapadch komutkAdi a podto potfab 
(* i4 n v l*

■Zahaiia vykon podto nAvodu к pou2ib dodanAho vyrobcem dialyzAloru 
a hamodiiKyzaCniho pAstro)*.

■ Ukonbal* vykon podto nAvodu к pou2tb dodanAho vyrobcem dialyzAtoru 
a hamodialyzabniho pAstrol*

(ZA R U KA  A  O M EZEN A  О О Р О УЁО М О В Т]
■Vyrobea zarudga, 2* prosttadak M  vyroban v  souladu s pAskiinymi 
spadflkacami a vyhovig* normA 1 Ж  13465. p.................................. plainym prumytiovym notmAm
a raguialomlm pedadavkum

•Vyrobea nani odpovAdiy za navhodnA pouM , naserAvnA zaehAzAru, nedoddan 
varovAni, i^oziMiAni a pokynu. am za lakAkok poikozani vzriklA po dodani 
prostfadku vyrobcem.

I bude■ Jasbiie ta  usoudi, 2a prostfadak mA vyrobni vady, bude vymAnAn, pokud I 
vyrobo oznAmana zAvada proatfadku spoki s dsfam ia d a  prostfadtu.

nazakryvafta pAsiup ani kravni liriln 2Adnym napruhlednym matanAlam.
■ Postarajta sa, aby viachny napouavanA samiOi konaktory Luar Lock byly
zajiitiny zavfanyml svoikami, aby sa pfadaito linicu.

• Piosfm utAhnAtt viachny uzAvAry Luar Lock, aby sa pfadailo kontammaa
BAham vykorHi
•Aby sa snl2ilo riziko vzduchovA ambolizaca nabo iitriku krva, pou21vaiia tanto 
prostfadak pA ptCnoku krva £ 50 0  mirmin a t  urovni odokwib vOd Наш mazi 
*750 mm Hg (100 kPa) a -5 0 0  mm Hg m .7  kPa).

•NaprovAdijta vykon d M . naijadoporucanA doba. ProvAdAnf vykonu po dalii 
ne2 doponjfianou dobu by mohio zpusobIL 2a skutainy prCitok krva bude 
pomalajii, na2 udAvA pAstro), co2 by mofrio sni2it udnnott MCby

■Vzduch vmkajid do prostfedku mCda padanlovi z p in o b iX  falAIni vzduchovou 
embolli. Ja  zapotfabi pou2ivat detakioiy vzdudriM rM n. NaustAla sledujte 
nAla2itou hladinu krva v  kapacich komurkAch.

“ 1 mohou

аЙ А па. okAmiiti udnte n A ^ v r ^  opMfani.
■ZabraAta zalomani nabo okluzi prostfadku bAham vykoru. NadmAmy bak muze 
poikodn mimotAkil okruh nabo misto pAstupu do kravnlho obAhu pacianta. nabo 
mii2a zpCifobIt odpofani a/nebo zIrAtu padamovy krva.

■Proinfuzni linky pou2lva)la stfikaiku typu Luar Lock K dy l sa Infuzni Knky 
napou2ivail. udiiupa ja zatvorkovanA.



INSTRUgOES DE UTILIZAQAO 
LINhIAS DE SANGUE PARA HEMOOlAUSE

(IN F O R M A (p ^ $  G E R AIS ]
■ Lm  U d M  a* ioslru96u  de ubNza^io cuidadosaniante antai da ubkzar aste 
dMpoaMvo

■ Laiai Bdas as instnj^as a  mansagans da sagursnfa no Manual da utiliza;Ao do 
0 6 6 - EX A antaa da ибМгаг aste disposWvo.

■Contulie 0 tp ivcd d te  das lirihas da sangue na aliquata do produto ou da 
ambalagoni da cattao.

■Os matartats am contacto diralo ou indireto com о  sangua sio: 
pokcarbonaia (P C), pokpropilano (PP), clorato da polMnalo (P V C ) a bonacha da 
sWcona(SR).

■ О  vohjma da sangue dantro do drcuito duranM о tratamanto 6 indicado nas 
ambalagans indivduais.

(inoicac6es DE UTILIZACAOI
■Esia d lt ^ lt iv o  deva serunllzado sob a suparvisio a diragto da um mMico.
■Esia dispositivo consista numa linha arterial a numa linha vanosa. Foi eoncablda 
para utihzapio com о aparalho da hamodldllsa DB6 -EXA. N io  utilize com outro 
aparalho da hamodiMaa A  flgura saguinta rapratanta uma dIsposIpAo 
caraoarlstlca dasta dlsposWvo.

[COntraindicaqOes]
■Esta dlsposKIvo t  da utilizagAo unica. A  reutlllzacAo ou о raprocassamanto da um 
produlo da utIHzapAo iinlca poda lavar a contammagAo ou ao eompromatimanto 
da haipAo da intagrldada astrutural do produto, rasuHando, possivalmanta. am 
infacAo, lasAo ou morta do pacwnta 

(A V IS O S  E  A D V ER T^N C IA S J 
Armazanamanto
-Armazana rtum local limpo a seco, a uma temparatura antra +5 *C (41 *F) a 

*30 'C  (96 ‘ F). Evlta a luz dirata do sol.
■ NAo armazana am c o n d i^ s  da tenvaratura ou humidada axtramas 
Antaa do tratamanto
■ As lirttes da sangua astAo aquipadas com eoneclores Luer-Lock para fomacar 
kgacAM saguras a  apardhos de diAKse, acassos vasculares a divaraas linhes da 
padVsAo

'Esta disposievo nAo conlAm lAtax natural.
■ Esta dispositivo poda corMar policatbortalo. A adminlstrapAo da praparagdas da 
amulsdas gordas, madicamarttos solubilizados com aganles da abvagAo da 
supaiflcia. alar>ol, ate. poda abrir flssuras no pollearbonato. Vardlque 
cudadoaamanta sa asta dispositivo astA ligado da lorma sagura quando uOizar 
os madlcamantos menclonedos acima durante о  tratamanb ЫАо aparta 
axcassiva a rapatidamanta, para raduzir a probabiidada da abrir fissures.

■O bioquaio da conactoras poda saparar sa a page macho oufArrtaa for axposta a 
um lubriftcanta; por axampio, por transfarAncta a parUr da uma vilvula lubttficada 
sam agulia.

■O datalor da ar nAo irA datatar ar introduzido por uma seringa atravAs da uma 
porta distal da acasso a atA ao datator da ar.

'AntasdautMzarvarinquaadatadevaAdadadodtsposittvo. NAo utilize caao о 
prazo da validada )A tanha taiminedo.

-Inapaaot>aeambalagamdo(fespositlvoantaadaoutttzar NAoutIkzaa 
amtialapam sa asiivar abaria ou danificada.

■ NAo umEm  a ambalagem aa aattvar abarta ou danAcada.
■ EviM d vw a  por hamoatAbco ou quaisquar oubos maeumantos
■ Etta dtapoaMvo tot concMldo paie fornacar um dreullo da fkedo astanlizado a 
nAo pIrogAnlee Para pravanir contaminagAo. A nacassArta a tAenica asaAUca 
durante a cordIguragAo a  purgafanxaguamanio do diaposilrvo 

-A tsagur^sa da qua a bomba da sangua do aparatto da hamodiAbsa estA 
caibtada para о diAmatre adaquM o do sagmwtto da bomba do tfesposiOvo da 
acordo com aa insAucAas da caAbragAe do fabricanta d t  bomba da sangua do 
aparatio da hamodiAitsa.

■Sia os proWeres de bansdulor nAo esbvarem nduldos nasta dispositivo. uMza 
os protatoras da transduior am eoniunlo com asta dispositivo p an  tratamanto

■ Para pravamr contaminagAo, utiiza asta dispoaillvo imadieiamania ap6s mmpar 
о  sab da ambalagam

• Moratoriza atantamanta para asaagurar qua lodes a t kgagdas do dispositivo 
astAo ftxadas.

■PanavltarpotencialsIatAas graves, assegure a vitibM ade pacmananle da 
kgagAoda hnha da sangua A agulfia dafstuia ou catalarduranta о  tratamanto. 
NAo cubra о  acasao ou as Kiihat da sangue com matariais opacos anias ou 
durante о  tratamanto para datatar possivais hamonagMS 

■Assagua-aa da qua todoa oa conactoras fAmaa Luar-Lodi astAo llxos por
grampos fachados para pravanir fugas 

( Uiar-Lodr pan
Durania 0 tratamanto
-Aparta todos as tarnpas 1 para pravarw contaminagAo

■ Para dbnnur о liaco da arrbolia gasosa ou hamorragM. иМво asta disposittvo a 
uma taxa da fkixo sanguinao da £  500 nWmin a com um nival da lasistAncM da 
prassAo antra *750 mmHg (1 Ш  kPa) a -500 mmHg (06,7 kPa).

• NAo prolonguaoAatamantoalAm do tempo racornaridado Prolangaro 
batamarae M m  dasaa tempo poda tamar о Huxo sanguinao maislento do qua о 
lidKado paia m AqiaiA 0 qua poda i M n u r  a aficAcia do batamanto 

•A anbada da ar no disposibvo poda causar amboiia gaaoaa fatal para о расамиа. 
E  nacassAria a utUzagAo da datetoras da boAias da ar Cttaia alanto 
conenuMnanta aos nivaia da sangua adaquados rtas cAmaraa da goiBtamanto 

■FugasamjurAas, kgagOas ou am qualquar ponlo do diapoaltivo podam causar 
hamonagH. amboha gasosa ou f u ^  da liquido da subsbluigAo no padania

E s tM  atanto a fugas a, ease sa(am datetadas, tome agAas da conagAo 
imadlatamanta.

■Evlta dobras ou odusAo do dispositivo durante о tratamanto. A  prassAo axeassiva 
poda daniflear  о  dreulto extra corporal ou о  local da pungAo do padanta, ou poda 
causar uma datconaxAo a/ou hamorragia do padanta.

■ DUtza uma seringa do tipo Luar-Loek para Innas inlusAo. Mantanha as linhas da 
irtfusAo bloquaaaas quando nAo aatrvarem a sar udizades

■Sa os protatoras da transduior flcaram humidos com sar>guo/soro flsioldgleo ou 
qualquar oubo fluido, davam sar tomadas madidas cotraovaa Imadlatamanta paia 
avitar a  oontamiiiagAo do aparalho de diAlsa. Subslitua os protatoras da 
transduior sa astas Acaram humidos.

■ Quando raeolhar amostras de sangua a parbr das portas da acasao ou Injatar 
solugAas alravAs dasmasmaa, nAo utiiza agutias maioras do qua callbna 21. 
Insira a agdha a um Angulo da 90* no canlro da porta de amostra/infagAo a 
ratira/ln)ela para pravamr fugas ou lesAo do p a d ^ e .

■ Dailnfata a porta da acasso antes da utllzA-la. О  Alcool atllico a о Alcool 
isopropiiico sAo racomendados para desinfagAo. Sa foram utilizados outros 
dasinniantat, variTiqua a sua compatibilidade com a porta de acasso antes da 
utilizagAo.

■NAo apHqua lorga axeassiva quando iigar os conactoras Uiar-Lock.
Tal poda causar daformagAo ou njtura da conactoras, о  qua poda causar a 
paragam da conactoras, aparto tneorrato, antrada da ar a fuga da sangue ou de 
liquido da substttulgAo

UPUTE ZA UPOTREBU 
KRVNE LINUE ZA HEMOOIJALIZU

-VanAqua a praeisAo dos aparatoos, pois a taxa de fluxo sanguinao real poda 
difarir da taxa da fluxo sanguinao xidicada pelo ibrareiho denamodlAlisa a poda

[ o p G e  IN FO R M ACU E]
• Prija koriAtenia instrumanta p a H /w  pmAilafia sva uputa za upolrabu.
• P i ^  ko riiter^ instrumanta pro6 ta|ta sva «^хЛа i aigumosna potuka u priruAnAu 

za korisnike uradaia DBB^EXA.
• Na proovodu i  naqxsu na katonsfcom pakiraniu р о Ш Л а  vrstuAod krvnih bifa
• Sljadad su metet^aK u izravnom inaizravnom  kontaktu a krviiu:
• potAaibonat (PC), polpropilen (№%ipqAvlnllklorid (PVC), sAkonska Q um a (SR).
• Voluman krvi u Kniiama ti)ekom postuplla navadan ja na pojadinainim 

pakiranjima.

(IN D IK AC U E ZA U P O TR E B U ]
• OvaJ sa instrument smije koristiti uz nadzor i prama upub ilJeAnika.
• Ovaj sa instrument sastoji od artarljska Ikiija I vanska linija. Koristi sa s uradajima 

za hemodijaiizu DBB-EXA. Ni)a za koiiitanja t  drugim uredalima za hemodijalizu. 
Sljadada slika prikazuje tipidan rasporad ovog instrumanta.

mudar ao tongo do tempo
-CartMiaua-sa da qua utiiza madicamantos, agantas quimicos a  outros 
diipaanvos mAdtoos da acordo com as raspaiivas insbugAes de uHizsgAo 
Ourania a xAisAo da qualaquar madicamentos ou agantas quimicos, astaia 
atanto A formagAo da coAgulos a ar.

I M s  e  tratamanto
-Elrrlna 0 disposibvo ublizando as pracaugAas iswersais para aquipamento 
potancbimania contaminado

■Cumera todai as lais aplicAvais guando eliminar esta disposibvo.
[instruc6es de utiuzaoAo ]
• Prapara da modo assAbCo a configure as linhas da sangue para о aparalho de 
diANaa a о aparalho da hamodlAlisa.

■Assagura-sa da qua todos os conactoras astAo fixes a de qua nAo hA fugas nas 
linhasda sangua a nas linhas da subsbtuigAo.

■ Prepare о circuiio extra corporal a о aparatio de diAMsa da acordo com as 
insbugAes da ubIlzagAo do fabricanta para о aparalho de diaiise.

• Sa  nAo existir cAmara da gotajamanto arterial prA-bomba nasta disposibvo, 
assagura-sa da qua a linha da monitorizagAo de prassAo arterial ptiA-bomba estA 
chela com soro fisiolAolco Quando purgar as linhas de sangue com soro 
f is k ^ ic o  normal ou com outra sotugAo da purga, bloqueie a linha arterial do 
padente para abvar um alarma da prassAo negabva maxima. Tal deve fazar com 
que a linha de monitorizagAo da prassAo ailarial prA-bomba sa ancha com, 
aproximadantente, 30 cm (12 p d .) de solugAo de purga.

-Ajuste os nrvais da cAmara da gotajamanto contoime indicado no manual da 
UtilizagAo.

■Varifidie os nivals da fluldos nas cAmaras de gotejamento durante о tratarrianto a 
ajuste corborma naoessArio

■ Inicia 0 tratamanto de acordo com as lisbugAas da utMzagAo do fabricanta para 0 
aparalho da dlibsa a о  nsbumanto da hamodlAlise.

■ Para 0 tratamarto do padanta da acordo oom as instrugAas da ubiizagAo do 
fabricanta para о aparatio da dlAise a о  aparatn de hamodlAlisa.

(G AR A N TIA  Е  R ES PO N SABIU O AD E U M ITA D A ]
■O fabricanta garanie qua о  dispositrvo foi fabrtcado da acordo com as sues 
aspadficagAas a am confomMada com a norma IS013495, normas aplicAvais da 
indusiria a  raqusitos ragulalArios.

■O fabricanta nAo A rasponsAval pala mA ubhzagAo, manusaamanto incorrato, nAo 
cumprimarbo das advartAndas, pracaugAas a insbugAes ou por quaisquar dwios 
rncorridos subsaquarba A anbaga dasta disposibvo por parte do fabricanle.

■Sa for consldarado qua asta disposibvo coniAm defeitos de Ш Пео. о  masmo 
sarA subsbtuido case о  tabricanta saja nobficado do dafaito do dispositivo assim 
с о то  do numaro da Iota do dispositivo

(K O N TR AIN D IK AC U E ]
• Ovaj ja instrument iskIjuAivo zajadnokratnu upotrabu. Ponovna upqbaba ill 

ponovna obrada proizvoda namijanianog jadnokrabioi upobabi moze dovesb do 
kontammaeija i k^prom ibnaija funkdonalnosb M struktumog imegriteta 
proizvoda, uz mogudj kbekdju, odjadu A snvt bolasnika kao krajnii rezultat

(U P O Z O R E N JA  I M JER E O P R E ZA ]

Pohrana
• Pohranita na dstom i suhom mfasbi s tamparalurom izmadu *5 *C (41 'F ) 

i *30 *C (86 *F). Izb jegav^ drianfa na dvakbtoj sunAavoj av̂ ebosb.
• Na skla(Met8 na ekstramnoi temparaturi Ш vtazi

Pry# postupAa
• Krvna bnfa оргалЦапа su prtkijuinicama za Luarov prikljuAak radi svanog 

povazjvanja s dijabzatorima, Insbumanbrna za pristup krvram 2bama I raswn 
parfuziiskim vodovima.

« Ovaj instrumaiK na sadrti pnrodni lataks.
• Moia sadrtavati pokkarbonat koji mo2a rtapuknub prbikom davanja pnpravaka и 

obfeku utjnih amubiia. ktakova otopl>enb> s Nartma za povrAkisku atriivadiu, 
atanola ltd. Tiiatem postupaka za koje sa kortsta prathodno navedenl liakovl 
pailpvo proviartta )a I  insbumant sigumo povazan. Na uAvrAAujtB prajako nl u 
viia navrata da bisle smanjik moguAnost pucanja.

• Konaktorska prikljuAnica mogu sa odvojib ako na muikl li ianski dio dospiia 
kjbrtkant npr. prijanosom s lubriciranog varAia baz igla.

■ OataMor znbia naba olkrib zrak uvadan Atrcaljkom kroz pristupnu priMjuAnicu 
koja Ja dutakia и odnosu na datoktor zraka.

• P i^  koiiitanja pmiaiila datum istaka vajjanosb sistiumenta.
Na korisbla ako ja proiao daaan istaka valjanosb.

• Prija ipobaba piagladaAa pakiranja instrumenia.
Na korisbta ako ja pakaanja otvorano i  oltaAeno.

• Na kortsbta ako Ja insbumant oiteAan.
• Izbjagavafta oAtabanta od hamostata i  drugih instrumanata.
• Ovaj ja bistrumarb rtamijanjen osiguraniu stariinog i napiroganog voda za 

takudna Oa bi sa spiijabba kontaminadja, bjakom ^lolajpnog postav^anfa 
I pnpiama/lapbanie instrumanta mora sa primjanjrvab asapbbna tainha.

• PnpazilB da ja pumpa za krv insbumenta za hamodijaizu kabbiirana za 
odgovarajud promjar sagmenta pumpa uradaia u sfcladu s uputama za kabbradju 
pumpa za kiv proizvodaba nstrumenta za hamodijabzu

• Ako $ insbumantom niste dobik itrbiika prijanosnika, prikkom postupka 
s ovbii instrumentom koristite ibtnlke prtenosnka.

• Da bisti sprija&k kontamlnacau, instrumera upobiiabitB netom nakon otvaranja 
pakiranja.

• PaSjivo pragladajta jaau i  sve prikijudilce dobro povazana
• Oa bisle Izbjagk mogubu taiku odjadu, pripazM da vaza krvna iBiije s iglom 

Ш katatarom za ftsUu bude v id ^a  bjakm djalog trajanja postupka. 
postupka ■ bjakom istog na preibivajto рПаЬфпа • krvna VnQe naptozimni 
matarijalom jar sa naba vidjeti moguba knraranfa.

• Pripazila da sva nakoriitene zanska prikljubnca za Luarov priWjucak budu 
zatvorana ttazalikem radi spqebavania curanja.

• Zatagnita sva bapova Luaiovti prikjjubaka da bisia spriiedk kontaminacau.

Tljakom poatupka
• Oa btsti smanpa opasnost od zrabna ambolizaeie i  istjacania krvi, rstrumant 

kortsata pn b r ^  loka krviod £500 mL/min i uz razinu otpora bake izmadu 
*750 mmHg (100 kPa) i -500 mmHg (86,7 kPa)

1 dfetovkna

■ Nakapostupaknabajadiq»! 
praporubanog vramarai mate I 
nago ito ja opbrnakia za uradaj,

' Ako u kiabumant uda ziak, u I 
ambobju. Obavazna ja upotiaba dataktora i 
oqadnim komorama dovoAno krvi.

’ Isaacanja na spojavima, prikjjufnicama i dnjgim ( 
uzrokovab gitoltak krvi k ^  bolaanika, zrabnu ambokju M Ist|e ce r^"i2 !a 25 ^^ 
takudna. Pailfivo prabta kna II curanja -  ako ti  uodta, odmah poduzmMa 
korakbvne radnfa.

- Tijekom postupka Izbjagavajta svtjanja i zabapljanja instrumanta. PravaHk bak 
ntoia oitabb akstrakorporalnl spqj Hi mjasto pristup krvnim iliama botasnika Hi 
pak u bolasnika mo2a uzrokovab o d s p t^ ja  i/ili gubitak krvi.

' Za vodova za infuziju koristtta ibealjku s Luarovim prtkijubkom.
Kad ta  vodovi za irihjziju no koriata, pntagnlta ti.

' Ako sa M n ld  prijanosnika namoia krviju / fizioloikom olopinom III nakom 
drugom takublmm. odmah ja potrabno poduzati korakbvne mjera da bi ta 
izbjagla kontaminadja instrumanta za hemodijalizu. Ako sa namoCa ibtnid 
prtjanotnika, zamijaniie ih.

' PrtUkom uzkrumja uzoraka krvi Hi ubrizgavanja otopina putem pnstupnih 
prtkIjuCnIca na korttbte igla vabe od 21 G. Umatnita iglu pod kutom od 90* 
u sradinu piikjjubnica za uzimarije uzorka odnosno ubrizgavanja ta uvudte 
odnotno ubri^Mta da biste spr^ecilj curarije К ozljedu bolasnika.

' Prija koriStanja dazlnflcaajta pristupnu prik|ubnicu. Za daztofakOju sa praporubuju 
abini i izopropilni dkohol. Ako sa kotisle duga  sredsiva za dazailekdju. prija 
upotraba рп»)агПа jasu i  kompabbina s prisb^nom prtMjubnleom.

' PtlHkom spafanfa prikIfuAnica za Luarov prik^ubak na koristtta pravaHku sAu.
T o  mote uzrokovab iskrivijanja Ui lorn priklju^ka, ito  vodi do zaglavijanje, 
napravlloog zalazanja, utaska zraka i isQaeanja krvi ik zamjanska takudna. 
Prwjarita pradaiost uradaja jar sa sNama btana taka krvi rrioAa ratfkovab od 
brzaia toka krvi koju uradaj za ham o^abu. a mote sa i promAarib цакол
vremena.
Sva l|ekova. к а т А Л ц  i duga  madenske uradaja isMlrabljavaFe sukladno 
п р ю ^  ivuiama za uporabu.
Tfakom infuzije bio kakvto ijekova • kem*aija pazita na zrak i krvna ugnjike

Nakon poatupka
• Instrument odioiila u olpad uz unlvarzalna mjera opreza pri rukovanju 

s potandjatno kontaminiranom opramom.
• Instrument odioilia u olpad u skiadu sa svim primjanjlwn zakonima.

(U P U T E  ZA U P O TR E B U ]
• Asapbiki pitoramAe I postavlle krvrw Ь ч *  't* djalizator 

i sistrumant za hamodjaizu.
• Pripazila da su sva prikljubnica sigumo povazana ta da nama curanja na krvnm 

tnijama i vodowna za zamjansku takudnu.
• Pripramta akstrakorpordn sklop I d)akzitor prama smjamicamMtoUtama 

za itootrabu proizvodaba djakzatora.
• Ako urada) nama pratpumpnu artarifaku oqadnu komoru, praiazita da ja vod za 

nadzor praqxjmpnog artarbskog ttaka ispunjan flziotoAkom otopinom Prikkom 
pripramnog punjanja krvna knya normabiom fkzrotolkom olopriom • nakom 
drugom olopinom za ptiptamno ptraenja, stagnrta aitofijtki vod boiesnAca I 
pokranita alarm za maksimaini nagalrven bak. On Ы trabao razulbrab punjaryam 
voda za nadzor pralpumpnog artorijskog bake s ako 30 cm (12 Inba) otopina za 
priptamra punjerya.

• Prilagodita razina и oqadrtim komorama kako ja navadano 
u piirubnlku za oparatara.

• Tyakom postopka proviariia razinu tekubina u oejadnim komorama i. 
ako ja potrabno. pnlagodle ja.

• Pokranita posbtoidt и skiadu s upuiama za upotrebu proizvodaba 
dyakzatora i nsbumanta za hamodijaizu.

• Zaustavili posiupak nad botasrWkom u skiadu s ц м 1ата  za upotrebu 
proizvodaba riiiiilrrairrnt i ristrumenta za hemodijakzu

[JA M S T V O I o g r a n i G e n a  O O G O V O R N O S T]
• Proizvodabjamd daja uradaj proevaden u skiadu sa svojim spacMiacijama t u 

skiadu s normom ISO 13485. primjanjivrn ■ndustrijskrn startoardma
i ragutatorram zahQavima.

• Proizvodai na odgovon za mogubu zloupotrabu . nepravitno rukovania. 
zanemarivanja rryara opraza i uputa za upotrebu. kao nr za bilo kakvu itatu 
nastakj nakon ito  pioizvodab dostavi uraisaj.

• Ako sa utvrdi da u r a ^  kna gratka и proizvodry. b i  be zamyaryan ako sa 
proizvodab obavyasb о g ta id  uradaia uz navooanja njagova saryskog broja.



NAUDOJIMO INSTRUKCUA 
HEMOOIALIZES KRAUJO 2ARNELES

(B E N D R O JIIN FO R M A C U A )
• Prt*i naudodam prtamonf atkttai parskaitykila vis^ rtaudojimo inatrukOH'
• Prtai naudodani) 1ц prtamonf parskaityfcite visu* D BB EXA oparatortaut 

inatnicdiofa paW M ui nurodymua к  u u g o s  pranaiimu*.
• Kraujo tainolkj lIpM  (kodaa) nurodytaa gaiTiiiio atba ddbitts attkatiia.
• Tm o fp ai a«ba naeasiogiai lu  krauju b a»«a6antio i mad&ago* yra iio t 

poiharbonato» (P C), poUpropdanas, (PP), pokvinacrttortdas (P VC), (Шкопо guna 
(SR)

• Gydymo proeadOros makj kanala ааапбо lvau|0  tOn* nurodytaa am atakinr 
ракиобц.

[N A U X U M O  INCNKACUOS]
• S if  pitamortf ra*ia naudot gydyUjui prItiOrM r  vadovauianl
• Prtarnorta audaryta ii  artartnw krauo famaiia ir vaninio кгацо 2amaiaa. Ji akirta 

naudoti tu  hamodlakzaa prtataiau DBB*EXA Nanaudoa au jokiu kiki 
hamodkakzaa pnataiau Pavada la vaizduo)amaa bOdinoaa priamonas 
ttdkatymaa

[K O N TR AIN O IK A CU O S]
• Priamorta yra oonkartna Pakartoirai naudofamaa arba apdoroiamaa vwnkartm

gaminya gak POD uziaritaa. ргаабаи vaikt am a g tf bOtt patarataajoakiidiiiaa 
vienksunss, KxM  padenlBs gai buk ubvaataa, arba mM.

(IS p Ej i m a i  ir  S A U G O S  NUROOYM AI]

Lalkymas
• Lalkyti ivariote, aausoja vlatoja nuo +5 *C (41 *F) iki *30 *C <86 *F) 

temperatarofa Saugoti rxio baaiogini^ aaulds apInduKq.
• Nelalkyti riblr>6je temparatOro)a arba asant riblniam dragniui.

Vaikamai priai pradadant gydym o procadOrf
• Kad bObr gallma sauglal Jungd prta diellzaa aparahj, kraujagysllq prialgq ir jvalrtg 

pai1tj2l)oa HrMj4. krau)o iam aliaa Italaytoa ClksucHamoalos Lueno Jungtya (.Luar 
Lock*).

• Pnamonaia nara natOralaua lalakso.
• Prwrtonaia gall bob poUkarbonato, gaUrtdo ItrOkb laidiiam riabaki omulai)OB 

praparatus arba pavHlaut aktyvioaioaa mad2iagoae, atanolyie Ir kt liOr^nkia 
varatua Jaigu gydymo procadOroa matu rtaudoiami iia  valabniai praparaiai. 
atidiiai pabkrlnMta, ar prtamona paUklrrtai prijungta. Kad tu m a ia ^  МкК( 
bkanyba. ba roikalo naaujunginaiuta pakartotmal ir Jurtgdami rwr^udokHa 
pamalyg abprtoa ikgoa.

• Jaigu ant Aksuo^amoaiot lungbaa Hzdaida arba kaitbrtaa dakea patartka 
kjbrikarto, pav^dbui, nuo kjbrikuoto baadabnlo vo2tuvo, jurtgba gab ataralurb.

• Oro dataktoriua naapbnka oro. patakuaio Ii tvirkilo par priaigot iurtgij, aaarttif 
tobauaiai nuo oro datektoriaua.

• Prtai naudodami pabkrinkito prtamortaa galtojlmo laikp. Paaibalgua gahojimo 
iaikul prtamonea r>enaudoklta.

• Priai naudodami apilOrakite priamonaa pakuotf. Jaigu pakuoli atidaryta arba 
paiaiata, priemortaa rtertaud^a.

'  Jaigu priemona sugadinta, joa nartaudokite.
• Saugoklta, kad napaieiatumata hamoataels arba krtala inatrumantaia.
• &  prtamona akirta aterillam Ir rteplroganlniam akya6ig kanalul audaryb. Siaklant 

apaiaaugob nuo u2tarilmo, nuatalant ir pildant (iMaunant) pnamona ralkia talkyb 
aaapbnf matodikp.

« Lalkydamiasi hamodializaa pnatalao kraujo gamintpio pataiktg krauto akirbllo 
kalibravimo rturodyrng paalrOpirtkiia, kad hamodializaa pnatalao kraujo akjrblys 
bO&i sukalibruotas papal abbrikama priamonas skirbllo aagmamo akaramanj.

• Jaigu su priemorta nepataikiaml keibklio apsaugai, aUikdaml gydymo procadOra 
au iia  pitamone naudokite каШкЬо apaaugus.

• Kad apsiaaugotumate nuo uiteriimo, iiq  priemona naudokita tuojau pat, pradara 
pakuotf.

• Abdiiai stebakae, ar vlaos priamoriaa jurtgtya pabkimai ataurtptoa.
• Kad iivertglun>ate galimai aunkaua auiaidimo, paskOpinkrta, kad gydymo 

procadOroa matu viap laikf bOly matoma kraujo iarrtaiaa jurt^la au flatutia adata 
arba katatariu, Priai pradadami gydymo procadOra 1г)оа matu prtaigg arba kraujo 
iamalig nauidertkito jokia neparmaloma madiiaga, naa antralp galita 
nepastebab kraufO rtuotakio.

• Kaid nabOtg nuotakio. pasirOpInkita, kad viaoa rtanaudojamoa hzdinaa .Luar 
Lock* jungtya bOtg uiaandarintos suspauaiaia gnybtaia,

'  Kad apsiaaugotumate nuo uiterilmo, prtvarikita viaus .Luar Lock* dangtellua.

Vaikamai gydym o procadOroa matu
• Kad sumaiaoi oro embolizmo arba kraujo nuotakio pavojus, ila priemorta 

naudokite eaant i  500 ml/min kraujo arautui Ir nuo *750 mmHg (100 kPa) iki 
•■500 mmHg (86,7 kPa) aiegio paalprteilnimo lygiui.

• Gydymo procadOroa netfskM  Ьдии noi rekomenduofama tnjkma Ugtau nei 
redua abiakant gydymo procedOra, faktinis kraujo arautaa gab bOfl letaania nei 
rodoma prteiaiaa, todai gafe aumadeb gydymo veikamingumaa.

• f priemorta paMia* O** iukelb pedantui mirtirta oro embohzma Pitvaloma 
neudob oro arbe burbuhukg detekiortg. Nuolal atabekita laiejkno kameraa, ar 
kreujo lygiai Ortkam

• Det kraujo nuotakio per ataungimua. jungba arba bet кигц priemortaa vieta 
pecientaa gab nuktaujuob, g a l p r a a i ^  oro embolizmaa arba pakaibnio акуабо 
nuoMkia. Abdhai attbakita. ar nara nuotakio, irj| pasttbeja kiojau pat imkiWa 
laitomgjg priamonk|.

■ SaugokHa, kad gydymo procadOroa mabj priamorta nabOig partarida ir 
nautaiomiht oai pamaiyg didabo aiegio gai bOb augadinu ttertna grandina 
arba padarao krataolakoa pnatgoa viata. taip pal gai ataijuigb jutgba ir (aiba) 
praaidM расмпЮ kraujavimaa.

• Su aduziioa tamaiemia naudokita X uar Lock* bpo ivirfci4. Nanaudofamaa 
n hafoa  iamaiaa laitykiia utspauataa

■ Jeigu karbkln apaaugai auilapbj nuo k/aujo, fiziologinio brpalo arba bet kurio kits 
akyatio. prkraki nadaltiara imba taiaomqjg prtantontg, kad nabOhj uitaritaa 
hemodUdzaa prietaiaaa. Suilapuakia kaibUio apaaugua pakaiakiM.

• Par pnatgoa jurtgba kiidami kraiao megkiiua arba ivirkidami brpalua nanaudokita 
did«Mik| nal 21 dyctto adafcj. Adata jdurkita 00* kampu | maginig emimo arba 
iniakdjg jurtgbaa vidur) ir iitraukita (auivirkikilt) Hip, kad neptaatdaig акуабо 
nuoHkla Ir nebOlg ai,itaiataa pacieniaa

■ Prtai naudodami dazirdekuokita junglj. Rekomenduojama dazirtfakuob eblo arba 
izopropilo akohoku. Priai naudodami kiua dezmfakavimo priamoriaa pabkrlnkiie, 
ar joa audarirtamoa au ptiaigoa jungbmi.

■ Jurtgdami flkauojaiTUiaiaaLuerio jungba nanaudokile pamaiyg abprtoajdgoa. 
Nepaeani ikjo nurodymo yurtglya gak bOb dafotmuotta arba KltO, todM gall jalrigb. 
bOe rtapakankamai uiaandanntoa, | kanalf gab peiekb oro arba praaideo kraujo 
ar pakaibnio акуабо nuoiekia.

• PaUuinkiH prtetaiag bksluma^ Hkbnia кгацо srauHa gab skirba nuo hemodiekzea 
prietaiao rodomo kraujo araulo Ir laikui oegartl gak kiab

• PaaaOpeduH, kad visi vaiatai, dtankalai ir kitoa madidnot prtamonea bOlg 
naudojam pagal jg naudojimo inatrukcaa,
Atkkdami bet kokig vaistg ar dtemikalg irk iz H  sHbekita, ar ndra oro burbubukg 
ir kraujo kraiukg.

Vaikamai baigus gydym o procedOra
■ Lakydamtaai bendtgjg darbo au gabmai u iia r iu  jranga attargumo taisykbg. 

■imeakite priamoria.
• limaadami prtemona laikykilba viag Hikybng Hiaea akttj raikalavimg

(NAUCX3JIMO NUR O O YM AI]
• Aaepbikai panjoiklta к  nualatykite pria dializalortaua ir hemodiakzea pnetaiao 

jurtgiamaa ktau|0  iameiea
• PaairOpirikNa, kad viaoa jungtya bOlg pabkimai aujungtoa ir nebOlg nuoMkio ii  

kraujo bei pakaitirtio акуабо iameiig,
• Pagal diallzatoriaus gamintojo nurodymua (rtaudojimo irtatfukcijaa) prtpildykite 

■iorina grartdlna Ir dializatorig.
• Jaigu iioja priemonije nOra pries а1игЫ| naudojamos artarinio kraujo laiejimo 

kameros, pasirOpIrikite, kad priai siurblj esanb ertertnio kraujoapOdiio matavimo 
lin^a bOtg prtpiMyta fiziologinio brpalo. Kraujo iamelea pridydami jprasbnio 
fiziologinio brpaio arba kito pMdymo brpalo, paciento axtortnio kraujo Pamela 
uiapauaWta, kad bOlg gingtas didsauaio neiguanofo аНдю ispajamaais signalas. 
Oet iioa prteiaabea priei aiurblj eaatib artarinio kraujospOdiio ntatavimo Nnija 
turett) bOb prtpildyH rrtaZdaug 30 cm (12 at) pildymo brpalo.

• Pagal oparatortaua aiatrukcapja pataiktus nurodymua aureguluokita lygkjs 
laMjimo kamaroaa.

• Gydymo procedOroa matu bkrinkite ir prirekus regukuokiia акуабо tygj laidjimo 
kamaroaa

• Pagal dializalonaua Ir hamodiabzea prietaiao gamintojo pataiktaa rtaudojimo 
Inatrukcijaa pradikite gydymo procadOra.

• Pagal dlallzatotiaua Ir hiamodidizea prietaiao gamintojo pataiktaa naudojimo 
inaimkcijaa uibalklta paciento gydymo procedure.

[G AR A N TIJA  IR R I3 0TA  A TS AK O M Y B E ]
• Gamlntojaa garantuoja, kad prtemone pagaminta pagal apacifikacliaa ir abbnka 

ISO  13485, talkomua premonaa aHndartua irreglementg ralkelavlnius.
• Gemintojea neataako u i  netinkama naudojima. natinkama ekaploaHvIma, 

japejimi), ataargumo UisyMig Ir nurodymg neallalkyma arbe bet kokj aug^lnima. 
jv^u a j gamintojui jau piiata6ua priemorta.

• Nuaiaikia, kad yra prtmonea gamyboa defaktg, prtamone bua pakaiata, 
gamintajui preneiua apia priemortaa defekta ir nurodilua priemortaa parbjos 
numer).

NAVOD NA POU2tTIE 
HADICKY VEDOCE KRV PRE HEMODIALYZU

( v Se o s e c n E  INFORM ACIE]
• Pred poutlbm zertadartie al ddkIaHte pre6tajle vietky pokyny na pouirba
• Pred pouilbm zertadertH al predtejte vietky pokyny a bezpeinoairte 

upozomania v pouZivataTakaj prituiko O BfrEXA.
• TypikM  hadl6ty ГН krr rtiidata na itHku vyrobku alebo na kiabiBta.
• Maianaiy V priantom alebo nepnanjorn kortiakH a krvou au;

Pdykatbortai (P C), polypropytin poiyvatylcMorid (PVC), aiikdrtovy kau6jk 
(SR).

• Objem krvi vnuth obvodu робаа bedby je uvedeny rta jeHtotbvy6i beiertHcti. 

(iN O IKACiE P O U Z m A ]
• Torn zatiadartie by male byr pouZivane pod doaorom a vedanim lekbra
• Zanadania aa akiadi z  artanilnei hadi6cy a iilovej had^ky. Je  urteni na роибЬе 

a hamodialyze6iym prialrotam О вв-ЕХА. Nepou6vajte ao iiadnym Ш ут 
hentodialyze6>ym priatrojom. Na rtaaledutucom o b r k ^  ja zobrazarte typKki 
zapojania tortto zartadania

[ k o n t r a i n o i k A c i e ]
• Toto zariadania ja uriartb Ian na jaAto pouiitie. Opatovrta pouitba alebo 

apracavaraa zariadarM na jadno pouiitie mfiia viasf ku kontamaiidi a zrtiiartnj 
furtk6toab alebo itruk&irblnaj attagnty vyrobku. klora тба viaat к irVakci, 
zrartarau alabo amrb pacmnta

(V Y S TR A H Y  A  UPO ZO R N EN IA]

SMadovama
• Skladufta ги  6alom audtom miaata, pn laplota *5 *C (41 *F) a i  *30 *C <88 *F). 

VyhntM aa priamamu abta6t«rrtu iiaranki.
• Naakladujta prt axtrbntnych HpioHeh alabo vlikosb.

Pred liadbou
• Hadi6(y pra krv au vybavartb kortaklormi Luer-Lodt. klorb zabazpe6uju bezpa6ta 

prepojartie a dialyzainymi priatroimi, devnynti pnatupmi a rdzrtymi pertuznymi 
hadiilUmi.

• Toto zariadania neobsahuja iiadan pnrodny latax.
• Toto zariadenm m 6ia obaahovat pofykarbortaL ktory m dia byr popraakany 

podanim tukovydt acmizii, bakov aolubikzovanyctt povrdtovo aktivnymi Htkami. 
atartoki atd. Pozorrta akorttrolujta, 6  ja toto zanadartia po£aa iadby pevrta 
spojenb poPaa podivaraa v y iiia  uvadenydt bakov. Zariadania prtki
a opatovana nanamihaite, aby ate zntbh pravdapodobnoaf bttHn.

• Uzamykacie kortaktory aa m&iu oddaW. ak je bud аашба alabo aami6a £aar 
vyatavani pbaobaniu mazadia: naprtklad prenoaom z namazartiho bazrttlovbno 
venHu.

• Dalaktor vzdudvj ttezaznamani iiadan vzduch, ktory aa zavadM ktjakinou 
strieka6u>u cez pnatupovy port vzdialeny od datoktora vzducbu.

• Pred pouirtim akontrolujte ^ tu m  exspiricie zariadenia. Nepouilvajte po uplynuti 
doby exsplrbcie.

• Pred p o u ^im  akontrolujte balenie zariadenia Nepouiivajte, ak ja balenia 
otvoreni alebo poikodenb.

• Zariadenle nepouiivajte, ak je poikodene.
• ZabrbtHa poikodenlu hamoatalmi alebo inyml priatrojml.
• Zariadenia je navrtmuti tak, aby poskytovalo ateribib a nepyrogbnrte vedenie 

kvapallny. Aby ato zabrbnill kontaminbdi, pouilM poiaa zoalavenla
a pripravy/pr^achovanla aaepticke poatupy.

• Uistite aa. ie  terpadio krvi hemodialyzabieho pristroja ja kalibrovani na 
konkrbtny pnanter segmentu ierpadia zariadertia podta pokynov na kaUbrbciu 
ietpadla krvi od vyrobcu hemodiaiyzB6taho prttiroja.

• Р о Ш  nie au к zariadeniu pnloieni citriniie prevodnlka, pouilte г н  Ha6xi 
chtbniie pravodnika spoki so zatiadenim.

• Po poruieni teaneraa balenia zariadenia okemiite pouiite, zabriniie tak 
koniamiftbcii.

• Dokladrte kontrokjjte vietky spoje, aby ate aa ulatih, ie  su pevnb.
• Aby ate zabrbnih poHncHlrie vbiriemu poranenw, zebezpe6e podaa bedby 

vidHefnoar apojenia hedi6ak pra krv a fisbJovou ihlou alabo liaHa am. Nazakr^vajU 
pristup alebo hadl6(y pro krv £aAiym  nepnahradnym rrtatariiiom pred atebo 
po£as lieiby, eby a n  neznemoiriib detekbu preaakovanla krvi.

• Uistite sa. im  vietky nepouiivenb konektory Luer Lock au zelateni uzetvorenymi 
avortrami, aby aa zabrinilo Cinlku.

« Utiahnite vietky uzivery Luer Lock, aby ate zabcinili kontamlnidi

Po8aa lledby
• Ak chcete zniilf rtziko vzduchovej embolizbcie alebo OnIKu krvi, pouiivajte toto 

zariadenle pn hodnotich krvnbho prietoku S500 ml/min a urovni tiakoviho 
odporu ntedzi *750 mmHg (100 kPa) a -6 0 0  mmHg (88,7 kPa).

• Nepokra64H V Ьееье 
doba m 6ie spdsobir. ie  akuKXn^ 
io  m 6ie z n itt  и б п т а Г  bettty

• Vzduch vsbaiuiud do zariadenia rrtO i^  
embdbu. Vyiaduje aa pouiivanle detefctorciv < 
kontrokala sprbvTtu hladriu krvi v  odkvapkivaeaj komu » "

• Uniky V Idbocb. spojocti alebo v akomkofvek m ieetortezaneoM  - .n,  -  
pacientovi atralu krvi, vzdudiovtj emb6kj alabo linir niltradnaj k v ^ M n ^  
OdUackie kcntroiujte link a v prtpade vyakytu iM ku vykonajH okam iM

• Vyvanaia aa sktiieniu alabo upchabu zariadertia v  priebahu M b y .  Zvyiany ам 
m 6ie poikodg mimoMovy obalt alabo miaalo v a k j^  pedentovk luvi, tMbo 
m dia арбаоЬК ro^ ojenia ^M obo atralu krvi paciertta.

• Pra irtuste hadidry pouiiH  аамкабту typu Luar*Lock. UehovivajH rVuzrta 
hadidry zatvorarto. pokiaf i6 i napouiivaH

« Ak dtrin ite  ptevoctoika rtavtinu krvauffyzialagidqfm roztokom alabo inou 
kvapainou. okamiiie uroble rtipravu, a ^  nadoilo ku kontaminetii 
hemodialyzadialio pnatroja. VymaAH cbrinICa pravodnika, ak navittiu

• Kad odobarbtevzoilcy krvi alabo vatrakujata noztoky cez pristupovi porty. 
napouiivajto M y v a d m  ako 21 6 . ZaauAo N u  pod iM om  90* do sbedu 
injekdibho v s b ^  a vattaiu pra odber vzorky a vytahniWvabakrate, dm  
zabrin iH Liiik u alebozranettiupaciann.

• Pred pouiitim dezinnajjta prtatupovy port Na dazmfakciu odporubarrta pouiit 
atytallaihol a izoprop)4alkohol. Ak p r ^ v a M  k ii  dezinfekdib prostnadky. pred 
pouiitim akontroluita Idt kompatibilitu a prtatupovjjm portom.

• Nepouiivajte nadmemu siki pn pripdani kortaldorov typu luar lock.
M dia to apdsobif detormidu a l ^  ztomartia kortaktorov, te  vedie к zachytankj 
konaktorov. nesprivTiemu ubahnubu. vniknuliu vzducbu a urtiku krvi alabo 
nihradnej kvapaliny.

• SkoiitiDliiilB preartoaf priabojov, prattia akutodty prtaiok krvi sa m6ze liiir od 
prietoku krvi hdikovaneho hamodaiyzediym pristotom a ntOia sa 6aaom mattil

• Vietky laky, cbemicki Hiky a in i madicinaka p o m 6 ^  pouiivajia porta 
pnakiinych nbvodov na pouiivanie.
Po£as irtijzie akycttkoTv^ Kekov alabo cttamiekych litok divaita pozor rta 
pritomnosf vzducbu a krvnydt zrazanin.

Po liaebo
• Zartadarie zHcvidujto podfa univarzilnych bezpedioatoych opatrarti pra 

polenciilna kontaminovane zanadania.
• Pn kkvidecii tahto zariadertia dodritavapa vietky piatrte zikorty.

(N A V O D  NA POUZmEJ
• Asapticky priptavte a zapojta hadidry pra krv do dHiyzadidto 

a hemodiailyzadtMio pristroja.
• Uistite sa. ie  su vietky konektory pavrti a ia  rtadochidza к urticu z  hadidek pra 

krv a hadidek pre ndtraAiu kvapekrtu.
• Pripravla mimotelovy obeh a dialyzadiy priatroj porta pokynov a ndvotki na 

pouillie od vyrobcu dialyzadtiho pristroja.
• Akvtomtoprtatrojlda^artentbtaodtvapkavaciakomorapredpumpovanim.LasHa 

aa. ie  hadKka na moniBrovania tHku «tarUkteho terparfa ja napkierta 
fyzioltigick^ roOokom. Pn priprave haddak pro krv a itormikiym ^ a ologKfcyrTt 
tozUkom alabo inym prtpravnym roOokom zasvorlriaie amrHkiu haddru padanta 
Hk. aby doilo к apuataniu aMmtu та я тб п е П о  podBaku Toto by moNo apdsobir 
zapbtarM h a d ^  na monitonMnia Baku anarHIneho iarpedta pripravrr^ 
raaokom do vyiky prtoi in a 30 cm (12 palcav).

• Naatavle Madiny odcvapkivacidt komdr ро(Ж » pouiivaterskej pn'rudky.
• Podas Beiby kontroka» hiadny v odcvapkivacicti komorich a v pripade potreby 

idt upravH
• S punta  le ib u  podta rtbvodu m  pouiibe dniyzadtych a hamodialyzadiycb 

prtatrojov od vyrobcu.
• P reru in  kettu padenu porta nivodu na pouitba dtafyzadtych 

a h a m o rlia lyza in ^ pnatrpjov od vyrobcu.

[ZARUKA a OBMEDZENIE ZODPOi^DNOSTI]
> Vyrobca aa zanjdjje, ie  zanadenie bolo vyroban* v auiada a jaho i|>ectikA6ou a 

V zhoda a ISO  134Ш, aplikovatetnymi pnemyaainymi ilandaidmi a regdadtymi 
poiladavkaml.

• Vyrobca majezodpovednyzaneaprivne pouiivanle, nesprivne zaobcftkdzame, 
ktori nie je V aulade a vyttrahami, upozomenlami a pokynmi, ani za ziadnu 
ikodu арбвоЬепй niaJedne po domienl zariadenia vyrcbcom.
Ak je zariadenle povaiovani za chybni od vyroby, bude vyrneneni, ak bude 
vyrobca informovany о chybe apolu a dalom iarie



INSTRUCTIUNI DE UTiLIZARE 
LINII OE SANGE PENTRU HEMODIALIZA

[IN FO R M A TIIG E N E R A LE ]
• Inainte de a uttliza ac«a( diapozittv, dtiti cu alentie toate inatructkinila de ulillzere.
• tnainta da a utlllza aeasi dlspoziiiv, dtiti toate insituctiunila masajele da 

siguranti din manualul da udlizare a sistemului D6B-EXA.
• Pentru a afta tipuUcodui linillor da sdnge, consuKati adchete da pa produs sau 

cutia.
• Matertelaia tn contact direct sau Indirect cu sdngala sunt unnaioarala: 

policarbonat (PC), polipropilend (PP). poiiclonird de vinll (PVC), cauduc siliconic 
(SR).

• Volumul da sartga din dreult in timpul tratamentukJi aste Irtdicet pa Пасага 
pachat

[INDICATII D E UTILIZARE]
• Acast dispozitiv trabuia utilizat sub suptavagherea $1 irtdnjmaraa unui madic.
• Acast dispozitiv const! Intr-o linia arteriat! о  linia vanoas!. Esta concaput 

pentru a fl utilizat cu Instrumantul de hemodializ! DBB-EXA. A  nu sa uUIlza eu 
nidun all sistam da hamodiallz!. Imaginea unndtoara prazint! о corrfigurare 
tipici a acastui dispozitiv.

ICONTRAINOICATHJ
• Acast dispozitiv aste da unici (olosint!. Reutilizarea sau reprocasarea unui 

produs da unic! foiosint! poata duea la contaminara $i la comproniiterea 
Ajnctionlrli ori a inUgrit!t>i structurale a produsului, putind duca la intoctil, 
vStemari corporate sau daces tn cazul pacientului.

[A V E R TIS M E N TE  $1 A TEN TIO N A R I]

Oapozttaraa
• A  sadepozita tntr*un loc curat ^  uscal, la temparaturi cuprtnsa tntra *S*C (4 Г Р ) 

$1 +30’C  (8e°F). A nu se expune la kimlna directli a soarelul.
• A  nu sa stoca la nivaluri extrema da temparatur! $i umiditate.

tnainte da tratamant
• Uniile de sdnga sunt dotate cu conectori Luar Lock, pentnj a garanta о conactare 

sigur! la dializoare, dlspozldvale da acces vascular $1 diferite linil de perfuzia
« Acast dispozitiv nu conflna latex natural.
• Acast dispozitiv poata contine policaibonat substant! care poata cr!pa In cazul 

admlnist^rli da amulsli lipidlce, medlcamante sokibillzate cu agend tensloactM, 
atanol etc. Var№cad cu atenda conactaraa acastui dispozitiv tn cazul tn care 
utHizad medicamentele susmendonate In cursul tratamentului. Nu stringed 
axcaslv in mod rapetat, pentnj a reduce riscul de cripare.

• Conactoarele Luar Lock se pot desprinda dac! partaa tat! sau m am ! aste 
expus! la un lubrifiant, de exemplu, in urma transferulul de la о  vaivi f ! r i  ac, 
liArlfiat!.

• Detectorul de aer nu va sesiza aerul Introdus printr-o seringa prin portui da acces 
de pa partaa distal! a dalactorulul da aer.

• Inalnte de utilizara verificatl data explr!rii dispozitivulul. A  nu se utlllza d up! data 
expir!rli.

• Inainte de utHizare, verificad ambalajul dispozitivulul. A nu se utiliza dec! 
ambalaiul aste deschis sau deterlorat

• A  nu sa utiliza dac! dispozitivul este deterlorat.
• Evltad deteriorarea dispozitivului cu pense hemosiatice sau alte instrumanla.
• Acast dispozitiv aste conceput astfel inc!t s !  ofere о cale steril! $1 apirogani 

pentru fluid. Pentru a preveni contamlnarea, trabuia s !  utilized о lehnic! aseptic! 
da la Instalaraa dispozitivulul p !n !  laamorsara/ct!tir8.

• AsIgurad'V! c !  pompa de s!nge a Insbumantulul de hamodializ! aste calibrat! la 
diamatnji corespun^tor secdunii pentru pomp! de pe dispozitiv, In conlorntliate 
cu Instrucdunlla privind callbrarea pompel de sartge, fumizate da producilorul 
instrumantului da hamodializ!.

• Pentru tratament utillzad prottcdi pentnj transductor impreun! cu dispozitivul, 
dec! nu au test fumizate protecdl pentru transductor impreun! cu dispozitivul.

• Utillzad acast dispozitiv Imadlat dup! dasigilarea ambalajului pentru a preveni 
contamirtarea.

• Varificad cu atende ca toate cortexiunile dispozitivulul sa fie fixate coraspunz!lor.
• Pentru a avita r!nlraa grav!, asigurad vizibilltataa permanent! a conaxiunil liniei 

da s!r>ga la acul flstulel sau catelenJlui in timpul tratamentului. Pentru a avita 
scurgarila de s!nge neobservate, nu acopetid accesul sau llnllla de singe cu 
nidun fal de ntetarial opac inamte de sau dup! tratamant.

■ Asigurad*v! c !  ted cortecteril Luer Lock m am ! sunt fixate bine cu clama tnchisa 
pentru a preveni scurgaraa.

• Stringed toate capacele Luer Lock pentnj a preveni cortteminerea.

In timpul tratamentului
• Pentru a reduce riscul de embolie gazoas! sau de scurgere de singe, utilized 

acast dispozitiv la un debit sanguin de SSOO ml/min. fi cu un nival al rezistenfei la 
presiune cuprins Intre +750 mmHg (100 kPa) $1 -500 mmHg (66,7 kPa).

• Nu depifid durata recomandat! pentru tratamenL Continuaraa tratamentului 
d up! aceast! durat! poate duce la irtcetinlrea debitului sanguin la о vitez! mai 
m ic! decit cea indlcat! de aparat, сева ce poate scidea aficienta tratamentului.

• Pitrurtderea aerukji in dispozitiv poate duce la embolie gazoas!. fatal! pentru 
padenl Utilizarea unor detectori de aer / bule de aer este obligatene.
Monitorizad irrcontinuu camera de picurare pentru nivelurile de sange 
coraspunziteare.

• Scurgarila la imbin!ri, la conexkini sau In orice alt punct ai dispozitivului pot duce 
la pierderl din singele pacientukji, la embolie gazoas! sau la scurgerile de llchid 
de substitude. M o n ite ri^  cu atende dac! exist! scurgeri ;i, dac! exist!, kiad 
imediat m!suri corective.

• Evitad indoirea sau oduziunila in timpul tratamentului. Presiunea excastv! poate 
afecta circuitui extracorporal sau locul in care s!ngele este administrat 
pacientului ori poate duce la deconectare ?i/sau la pierdari din s!ngete 
pacientului.

• Utillzad 0 sering! da tip Luer Lock pentru liniile de perfuzie. P!strad liniile de 
perfuzie dampate c!n d  nu le utilized.

• D ec! prolecdile pentnj transductor sunt p!iate cu s!nge / solude salin! sau orice 
all fel de iichid, trebuie luate imediat m!suri corective pentru a avita 
contaminarea instrumentulul de hemodializ!. inlocuid protecdiie transductomiui 
dac! suntp!tate.

• C !n d  prelevad probe de sange de la paciend sau le injected sokrdi prin porturile 
de acces, nu utilized cu dimensiuni mai marl decM 21 G . Introduced ^^ul la 
un unghi de 90* in centml porlului de prelevare/injectare $i prelevad/injected 
av!nd grtj! s !  evitad scurgerile sau rirtirea pacientului.

• Oezinfecti^ portui de acces inainte de utilizara. Se recomand! dezinfecterea cu 
alcool etilic sau izopropilic. D ac! se utilizeaz! alte tipurt de dezinfectand, verificad 
compatibilitetea acestera cu portui de acces inainte de utilizare.

• Nu aplicad forf! exceslv! c!rid cuplad conectoril Luer.
Poate duce la determarea sau ruperea conectorilor, сева ce гаиуяягй blocarsa 
conectorilor, str!ngerea necorespunz!toare, p!trunderea de aer fi scurgerea de 
s!nge sau lichid de substitude.

• Verificad precizia aparatelor, pentru c !  debitui sangum efectiv poate dderi de cel 
irtdicat ^  aparatui de hemodializ! ?i este posteil s !  apar! sdiimb!ri in timp.

• Aved grij! s !  utilized ^  medicainente. substanfe chimice $i alte
dispozHive medicale in conformitete cu instrucdunie da utilizare a acestera.
In timpul infuziei аг1с!гог medtcamente sau substanta chimice, dned cent de 
bulele de aer $1 cheagurile de sange.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU 
KRVNE LINIJE ZA HEMODIJALIZU

[O P S T E  IN FO R M ACIJE]
• Pre upotrabe ovog proizvoda pailjivo probitejte sva uputstva za upotrebu.
• Pre upotrabe ovog proizvoda pro6lte|te sva uputstva i poruke о bezbedrtosti 

u priruiniku za rukovaoca aparatem D8B-EXA.
• Tip/iifru krvnih linija potrabM na nalepnid proizvoda ill pakovanja.
• Slede6materi|alsuudireldnonb|jilndirektnomkontaktu$akrvl)u: 

potkarbonat (PC), polipropHen (PP)ti>gjNinl hlorid (PVC), sUtonska guma (SR).
• KoHtina krvi koja ta  nalazi unutar sistefna tokom ie6enja navadena je na 

pojedlnaOnlm pakovanjlma.

(IN O IK A ClJE  Z A  U P O TR E B U ]
• OvaJ proizvod je potrebrn koristlli pod nadzorom I prema uputstvima lekara.
• Ovaj proizvod se sastoji od arterijske linije I venske linije. Namenjen je za 

upotrebu sa aparatem za hemodijalizu DB8-EXA. Nemojte ga koristiti sa bilo 
kojim drugim aparatem za hemodijalizu. Na slededoj slid je prikazan tlpi6an 
izglad ovog urMaja.

D u p ! tratament
• Eliminad dispoativii luind m !sun de precaude universale pentru aparate care ar 

putea fi contaminaM.
• Respected teate legiie aphcabile c!nd eliminad acest dispozitiv

[INSTRUC11UNI D E U TILIZA R E]
• Prepared ?i instated asepbc liniile de sange pe diaizor ^  instrumentul de 

heniodtelvte.
• Asigurad-v! c !  tod eoneeterti sunt flxad cor8spunz!tor fi c !  nu exist! scurgeri In 

linllte de $!nge fi de kcltid da substitu^.
• Amorsad drcultui extraeorporal fi dtekzonjl conform indicadilor/inslrucdunilor de 

utilizare fljmizate de producitorul dtelizoruiu.
• D ec! dispozitivul nu are о can>ari de picurare arterial! inaintt de pomp!, 

asiguratl-v! c !  linia de monitorizare a Юп$кхм arterlale irtainte de porrip! este 
umpluti cu solude salini. C !n d  amorsad liniile de s!nge  cu solude salini 
normali sau solude de amorsare, clampad linia arterial! conecat! la paoent 
pentru a declanfa о alarm! de tensiune maxim! n e ^ t iv i. Acest lucru ar trebui 
s !  due! la umplerea liniei de monitorizare a tensiunii arterlale inainte de pomp! 
cu aproximativ 30 cm (12 inchi) de solude de amorsare.

• Ajustati nivelurile camerei de picurare conform indicadlior din manualul de 
utilizare.

• In timpul tratamentului, verificad nivelurile de llchid din camerale de picurare fl 
a ju s t^ le  d up! cum este rtecesar.

• In c e p t tratamentui conform instrucdunilor da utilizare fumizate de produc!torul 
dializorukii fi al instrumentulul de hemodializ!.

• Intreruped tratamentui conform mstrucdunilor de utilizare fumizate de 
producitorul dializofului fi al instrumentukji de hemodializ!.

CGARANTIA SI RESPO N SABILITATEA LIM ITATA]
• Producitorul garanteaz! faptui c !  acest dispozitiv a test fabricat in conformitete 

cu specificadile coraspunziteare acestuia fi cu standardui ISO 13465, cu 
standardele aplicabile din domeniu fi cu regtemerrtlrile aplicabila.

• Producitorul nu va fi responsabil pentru nicio intrebulntare grefit!, maniputere 
Incoreet!, nerespectera a avertismentelor, atendonirilor fi instrucdunilor fI 
pentru nidun fel de daune apirute dup! livrarea dispozitivului de ^ tre  
producitor.
D ac! sa consider! c !  acest dispozitiv prezint! defects de fabricade, aceste va fl 
inlocult d ac! producitorul aste informal despre defectul dispozitivului fi ii este 
transmis numirul lolului da fabricade al acestuia.

[K O N TR AIN O IK A CU E ]
• Ova) proizvod je iskfudvo namertjen za jadnokrainu upotrebu. Ponovrra 

kortidenie pnttvoda rtemeofenog za jednokratnu upotrebu moze da dovede do 
kontaminacije i ugrozi funkeionisanie i  struktumi integritet proizvoda, !to moze 
da dovede do irifekcfe, povrede IK smrli padjenta.

CUPOZORENJA I M ERE O P R E ZA j

Ouvarije
• Proizvod bjva)te rta dstom i suvom mestu rta temperaturi izmedu +5‘ C  (41*F) i 

+30*C (86*F). Izbegavajte direkinu suntevu svetlost.
• Nemofte ga 6uvati u usiovima ekstremnih tenf>eiatura ii vtaznosli.

Preterapde
• Krvne llniie su opremliene Luer-Lock konaktortma kako bl se obeOedilo sigumo 

povezivenie sa dijakzinorima. vaskutomim ptisttjpsna i raznim perfuzionim 
krijama.

• Ova) ureda) ne sadrii prirodni tettks.
■ Ova) ureda) mo2e da sadrS poikarbonet ko)i mo2e da napukr>a usJed prtmena 

preparata sa emulzi)ama masti, lakova sokJbiizovanih sa povriirtski aktMrajudm 
agansima, e(ar>ote ltd. Pailiivo proveritt da к )e ova) p r o i z ^  dobro povezan 
kada koristite gore rtavederte lekove tekom terapiie. Nemo)te ga prekomemo i 
Cesto prttvrtdvati da biste smanp mogudnost nastanka naprskrta.

• Sigurnosni korteklori mogu da s «  razdvo)a ako )• muiki Ш 2enski deo izioten 
kjbrikantu: na primer. prenoien)em sa podmazartog venbla baz igle.

• Detektor vazduha nede datektovati vazdub urtal ipricem kroz pristupni otvor ko)i 
se nalazi distakte и oi>>osu r u  detektor vazduha

• Pro upotrebe proverite rok upotrabe proizvoda. Nemo)M ga koristiti ako)e rok 
upotrebe istokao.

• Pregledajto pakovanja proizvoda pre upotrebe. Nemojte ga koristiti ako je 
pakovanja otvorano ill oiteCarto.

• Nernojta koristiti proizvod ako jeoitedan.
• Vodite raduna da se proizvod ne oitetl hemostetlma III drugim mstrumenbma
'  Ovaj proizvod je dizajniran take da obezbedl sMriInu i nepiroganu putanju

MCnosti. Da Ы se spietila kontemlnacita neophodno je primenitl aseptidnu 
tehniku tokom podelavanja I punjenja/ispiranja uredaja.

• ProveriU da Ii je krvna pumpa aparala za hemodijalizu kallbrisana za 
odgovarajuCI prebnik pumpoog segmenta proizvoda и sktedu sa uputstvom za 
kalibraeiju krvne pumpe proizvodaCa aparate za hemodijalizu.

• Ako ititnici transdjusara nisu Isporuieni uz ovaj uredaj, za terapiju koristite 
JtilnIke transdjusara zajedno sa ovim proizvodom.

• Da biste spradlll kontamlnaclju ovaj proizvod upotrebite odmah nakon ito 
polomNa 2ig pakovanja.

• Peiljivo provertte da Ii su sva konekeije proizvoda dobro priivridene.
• Da biste izbegll poiencljalno M iku p o vr^u , postarajte se da konekeija krvne 

linije sa fistulnom Iglom ill kateterom bude vidijiva u svakom tranutku tokom 
terapije. Nemojte prekrivatl pristupni otvor ill knme linije neprozimlm matarijelom 
pre III tekom terapije da biste spraCili mogubnosi da se ne otkrije curenje krvi.

• Postarajte se da svi neupotrebijem ianski Luer-Lock konektori budu obezbedanl 
zatvorenim stezaljkama da biste spredili curenje.

• PritegnlM sve Luer-Lock kapice da biste spretill konteminadju.

• Nemojte nastavljatl M r a p iiu p ^
NasUv^anje terapije po isteku to 
protok krvi bude sporijl od onog kojl^ 
delolvomost terapije.

- Prodiranje vazduha u uredaj m oie da 
pac^enta. Neophodno je kori!6en)e deiektora vazdii 
proveravajte da Ii je nlvo krvi u komorama sistema a d e k v a if

• Curenje na spojevlma, prik^uCchna Mi u bilo kpjoj teCid na Hnijanv m o a ^ 
dovede do gubitka krvi padjenta. vazduine embolije ill curenje s u p t o t iM ^  
teCnosU. PaJIjivo proveravajte da N ima curenja I, ukoliko Ih otkrijete, odmah 
preduzmite koraktivne mere.

• Izbegavajte savijanje Mi klemovanje linija tokom terapije. Prekomeml pritlsek 
mo2e da oitoti ekstrakorporaini sistem III mesto pristupa krvotoku padjenta Hi da 
izazove odvajanje i/ill gubitak krvi kod padjenta.

• Za infuzione linije koristite ipric Luer-Loe* ttpa. Vodite ratuna da Infuzione linije 
budu zatvorene stezaljkama kada se ne korisM.

• Ako se ititnid transdjusera pokvase krviju/nzioloikim rasNorom III nekom 
drugom teirtoiCu, potrebno je odmah preduzeO koraktivne mere da bi se izbegia 
kontemirtadja aparate za dijalizu. Zamenttt ititnike transdjusera ako se pokvase

• Prillkom uzimanja uzoraka krvi iz pristupnti otvora III ubrizgavanja rastvora kroz 
njih, nemojte koristiti igle prediika veieg od21. Uvedlte igki pod t^lom  od 90’ u 
srediite otvora za uzlmanje uzorka/ubrizgavanja I izvudtMrbrizgajte da biste 
spreClli curenje ill povredu padjenta.

- Oezinfikujte pristupni otvor pre upotrebe. Za dezmfekdju se preporu6uju 
eULalkohol i IzoprcpM-Mkohol. Ako koristite druga sredstva za dezMekdju. pre 
upotrebe provertte da II su kompatibilna sa pristupnim otvorom.

• Nemofteprtinanjivaaprakomemusiupretempovezivania Luer-Lock konaktora.
T o  m oie da izazove deformisat^ i  lom^enje koneidora, ito dovodi do 
zegiavljivanja kor>ektoca. nepravilrtog zattzanja, prodora vazduha i curenja krvi il 
supstitudorte leinostt.

• Proverite predznost a p a ^  jer se stvama brzina p ro tc ^  krvi m oie razlikovati 
od brzme proloka krvi prikazane rta aparate za dijalizu i m oia se menjati tekom 
vramena.

• VodMe rabma da sve lekove. hemHcalije I druga medidrtska sredstva koristite u 
skladu sa njihovni uputstvima za upotiabu.
Tokom u b ti^ v a n ja  lekova Ш hemikalija, obtalite p a i r ^  da rta dode do sNaranje 
vazduinih mehurtea I ugtuiaka k/vi.

Nakon terapije
- OdteilM lin|e uz primenu opitth mere predostroirtosti za potendjatito 

kontaminirartu opremu.
• Prikkom odlagar^ ovog proizvoda poitefte sve vaieCe zakone.

[U P U T S T V O  ZA U P O TR E B U ]
• AseptiCno pripromite ■ posttvite krvr>e knije na dfakzator I aparat za hemodijalizu
• Provertte da Ii su svi konekteri dobro priCwiOeni I da nema curenja na krvnim 

Hnijama Ш supstitudonim Knijama.
« Napunttt ekstrakorporaini sistem r dijalizator prema ifMJtstvima za upotreCxj 

proizvodaia dijalizatera.
• Ako na ovom proizvodu ne postoji arterijska komota pre pumpe, pobrinite se da 

linija za praOanje arter^skog p r i t i^  pre pumpe bude napii^ena fizioioikim 
rastvorom. Prikkom punienja krvnti krkja оЬЮпкп fizioioikim rastvorom i  drugim 
rastvorom za pripremu sistema, Uemujte atterfsku tniju padjenta kako biste 
aktiviral aiarm maksimalnog negativnog pritiska. Ovo bi trebalo da doveda do 
toga da se N n ^  za praOenje arterijskog pritiska pre pumpe napun sa oko 30 cm 
(12 inia) rastvora za pripremu sistema.

- Podesite nivoe и kornorama sistema kao i b  je naznaCeno u ptwudiiku za 
rukovaoca.

• Tokom terapije p ro v e r e v ^  nivo te£r>osti u kornorama sistema i pnlagodiie i i  po 
potiebi.

• Zapodifte terapiju prema uputstvu za upotrebu proizvodaCa dijalizatora I aparata 
za hemodijalizu .

• PrekiniM terapiju na padjente prema uputstvu za upotrebu proizvoda£a 
dijalizatera i aparate za hemodijakzu.

(G A R A N C U A I OGRANIOENA O D G O V O R N O S T]
• Proizvodai garantuje da je proizvod proizveden shodno njegovim 

spedfikadiama i и skladu sa slandatdom ISO 13465, vazedm industfijskim 
standardima i ragulatomim zahtevima.

• ProIzvodai neCe biti odgovoran m za kakvu pogresnu upotrebu, naproptsno 
rukovanja, nepoitevanje upozorenja, mere opreza I uputstava. nitt za b io  kakvu 
itete nastalu nakon Isporuka proizvoda od strane proizvodaia.
Ako se smaira da na ovom proizvodu postoje fabri6ke greike, on 6e bib 
zamanjen ukoliko se proizvoda&i dostevi obavestenje о greici na proizvodu 
I broj serija proizvoda

Tokom terapije
• Da biste umanjili lizik od vazduine embolije III curenja krvi, konstite ovaj uredaj 

pri brzini proteka krvi od SSOO ml/min i sa nivoom ot|MmosB na pritisak izmedu 
♦750 mmHg (100 kPa) i -6 0 0  mmHg (66,7 kPa).



1НСТРУКЦ1Г 3 ВИКОРИСТАННЯ
КРОВОПРОВЩН1 МАПСТРАЛ1 ДЛЯ ГЕМОД1АЛ13У

[З АГАЛЬН А 1НФОРМАЦ1Я]
• П «р «д  виюристаннйм цьога пристрою уважно прочитайте eci 1нстру1сц11.
• Перед еиюристанням цього пристрою ознайомгеся э yciMa 1нетрук141ями 

та пое1домпеннями з техники Мзпеки е пособнику оператора DBB-EXA.
• Зеерн1ть уаагу на етимтку продукту чи упакоет, щоб д1знатися тип 

■ код фоеопровщних мапстрапай.
■ Рачоеини, як1 прямо чи опосередкоеано контактують 1з ф ов’ю:
• полйсарбонат (ПК), nonlnponlneH (ПП), пол1е1н1лхпорид (П0Х), 

сиЫконовий каучук (СК).
• Об'ем кров! а контур! п!д час л>кування зазначаеться на 1ндив1дуальних 

упаковках.

[П ОКАЗАНИЯ ]
• Цей пристрМ сл!д використоеувати п1д наглядом та кергвнифвом л1каря.
• Цей пристр1й скпадаеться з аргар1ально1 та ввнозно( маНстралей. В!н 

призначений для  використання з апвратом для  гвмод1ал13у ОВв-ЕХА.
Не викорисговуйтв йоте разом э 1ншим аларатом д ля  гвмод1ал1зу.
На рисунку нижче зображено тилоее компонування цього пристрою.

' Пераконайтася, що ad невикористан! гн1здоа1 конактори Люера эавр!плен1 
закрнтими затискачами, щоб запоб1гти витоку.

' Затисн1ть ус! ковпачки на конвкторах Люера. щоб запоб1гги забрудненню.

[ПР О ТИ П О КА З АН Н Я ]
'  Цей пристр!й призначено д ля  одноразового використання. Повторне 

використання або обробка одноразового продукту може призвести до 
эабруднання, попршення функц1й чи пошкодхення струтггурно! цш1сност1 
виробу, що може спричинити 1нф1кування. травму або смерть пац1ента.

[ПО ПБРЕДЖ ЕННЯ Т А  ЗА С ТЕР ЕЖ ЕН Н Я ]

Збер!гання
• Збер1гати в чистому сухому м1сщ при тампаратур! в1д +5*С (41*F) до  тЭ0*С 

(Se’ F) Уникатидппрямихсонйчнихпроман1в.
• Не збергати при висопй темперэтур1 або вологост!.

Перед початком процедури
• Кроаопрое!дн1 иапсграл! оснащен! конекторами Люера, яп забезпечують 

безпечне з’еднання з д!апзаторами, судинним доступом ! ртэними 
перфуз!йни||« малсгралякат.

• Цей пристрм не нютить натурального латексу.
• Пристрм мохе М1СГИТМ полткарбонат. яптй може трюнути внасл!док 

введення прелараттв хмрово! емульаТ, лвов, що розчиняються п1д д!ею 
поверхнеео-атстивних речоеин, етанотту тощо. При використанн! заэмачених 
вище прелараттв твд час л 1кування рательно перевита, чи цей пристрм 
надшно п!д'еднаний. Щоб попередити ймоетрнють виниотемня тр!щин, не 
закртплюйта з’еднаяня з надм1рною отпою та не поагорюйте процес 
з’еднання багатофатно.

■ Конектори нохсутъ вщ’еднатися, яоцо на р!зьбое! з’еднання лотралить 
змоцувальний матертал, наприклад, шляхом передач! з) змащеного 
безголкоеоге клапана.

• Детектор поаттря не буда виявляти повгтря, ваадана шприцом через порт 
доступу, розташоаамн!! далеко а!д детектора

• Перед виюрисганням переетртв терм1н д1 пристрою Не використоауйте 
пристрм, якщо тариж дЛ слпиа.

• Перед вмсористанням nepeeipTa упаковку пристрою. Яюцо вона а!дфита 
чи пошкодхсена, на аикористоауйта цей пристрм

• Не використоауйте цей пристрН, якщо його пошкодхоано.
• Униканта поижодхтань кроеослинними затискачами чи мимми 

мсгрумантами
« Цей 1ристр!й призначено д ля  забазпачання старильносп та  ап!роп»1вюсп 

при парадачт р|дин. Щоб запоб1гги забрудненню. дотримуйтася правил 
асептшм п!д час устаиоеки, запоенення та промиаання тамстрою.

« Переконайтеся, що насос фоа! апарата д л я  гвмад!ап!зу аикап!бровано для  
В1дпоа!дногод1анвтра сегмента насоса пристрою згтдно з иструкц!ями 
3 катбрувамня насоса крое!, наданими виробниюм апарата д ля  темод!эт!эу.

• Якщо протактори датчиоа не аходятъ до  складу цього пристрою, 
аикористоауйта протактори разом 1з цим пристроем пщ час тфоцедури.

■ Щоб запобктм забрудненню, еикористовуйта цей апарат одраэу пЮпя 
розфиття упаковки.

• Рательно ствхое. щоб ус! з’еднання пристрою були надмна.
• Щоб утмкнути потанцмно серйознюа травм, забеэпечта видимастъ з’еднання 

кроаопроащних мапстрапай з фЮтульною голкою або катетером п(д час 
лкуваиня. Не нафивайте икще доступу або кровопрое!дн1 маПстрал! 
непрозорим uarepianoM до  або л!д час процедури, щоб бачитм виттк крое!
в раз! йоте еиниюаення.

П1д час процедури
• Щоб змемшити ризик повгтряно1 ембол1Т або витоку крова, використоауйте 

цей пристр!й при швидкосП потоку крое! 2500  мл/хе! з р!внем опору тисху 
м!ж +750 мм рт. ст. (100 кПа)! -бОО мм рт. ст. (вв,7 кПа).

> На проводьта процедуру довша за ракомандоааний час. Продовхення 
процедури може призвести до  того, що фактична шаедк!сгь потоку крое! 
стане нихачою, нЬк заэначена в апарат!, а цв мохаа энизити афакгивнкть 
л!кування.

• Пов!тря, що надходитъ в апарат, може спричинити пое!тряну ембол!ю, яка 
мохаа призвести до смерт! пац1ента. Наобхщио використовуаати детектори 
поа!тря чи бульбаиюк газу. Пост!йно стахаа за р!анем кров! а фалальниц!.

• Вит!к у мкцях з’еднань ate  будь-япй точц! пристрою мох«в спричинити 
в пацЮнта кроаовтрату, пов!тряну амбол1ю чи аит!к зам!нно1 р!дини. 
Рательно аистахауйта наяенють витопа ! в раз! Vx пояеи нетайно вхаиагть 
заходи 3 усунання.

• Униканта згинання або закупорюаання а присгро! п!д час процедури. 
Недм!рний тиск може пошкодити акстракорпоральний контур ate  далянку 
доступу до  крое! пац1енга чи призвести до вщ’еднання та/або втрати фов! 
пац!внта.

• Використоауйте шприц типу Люера д ля  !нфуз!йних магЮтралай. Збар!гайте 
1нфуз!йи! маг1сграл! закритими затискачами, коли вони на 
аикористовуються.

• Якщо на протактори датчик!в потралила крое, ф!з!ололчний розчин або !нш! 
р!дини, сл!д нагайно ехсити заход!в для  запоб!гвння забрудненню апарата 
для  гемод!ал!зу. Эам!нгть протактори двтчик1в. якщо вони намокли.

• При взятт! зразпв кров! через порти досгугту ate  вливания роэчин!в через 
них не використоауйте голки бтьш а н1ж 21 калЮру. Поставта голку п!д кутом 
90’ у  центр порту доступу для  азяття зразка чи !н’екц!1 та  вивад1ть/введггь 
голку, щоб загюб!гти витоку ate травмуаанню пац!ента.

■ Продвз!нф!куйта порт доступу перед використанням. Д ля  двз!нфекцП 
рекомендовано атилоаий та 1зопроп!поаий спирт. Якщо аикористовуються 
!нш1 даз!нфакц!йн! эасоби, парад використанням перав!рта 1х сум!сн!сгь !э 
портом доступу.

• На застосоауйта надм!рну силу при з’сднанн! конактор!в Люера.
Це може спричинити да<)юрмач!ю ate  поломку конактор!в, що призведа до 
1х за(дания, неналеокно1 ф!ксацЛ, лотралляння поа(тря та еитома фоа! ate 
зам!нно1 р!дини.

• Пврев!рте точн!сть даних апарата, оскшьки фактична шаедпсть кровотоку 
мохса в!др!энятися в!д эначання, яка показуе апарат д л я  гамод!ал!зу. а таФЖ 
зм!нюавтися 3 часом.

■ Застосоауйта вс! праларати, х!м!чи! рачоеини та Ыш! медичм пристро! 
в!длов!дно A O ix iH C ip y n ^  1з використання.
ГНд час !н 4 ^ 7  npenaparie або х!и!чних речоеин осгертгайтеся лотралляння 
лоеттря та  утворання згуслов кров!.

ГИсля процедури
• Утитмуйта пристрм, викорисговую'м унЮерсатън! захеди безпеки дпя 

потанцмно забрудненото обладнання.
• Дотримуйтася чинних закон!в тед час утитаэацм i^o ro  пристрою.

[1НСТРУКЦ113  ВИКО РИСТАН Н Я ]
■ у  старипьних умоаах пцготуйте та пщ’еднайте фоаолроащн! uaricTpan! 

до  д!ат«эатора та апарата д ля  гемад!ап!зу.
• Переконайтеся, що а6 конектори над!йио з’еднан! й немае витоюв 

у кроаопроацних! зан1нних м а тктра лт.
> П!дгогуйта акстракорпоральний контур! д1ал!эатор эпдно 

3 !нструкц!ями/правилами виробника д!ал1эатора.
■ Яюцо а L^OMy ipMCipoi не паредбачвно аргертатьну фапегънмао перед 

насосом, псрое!рте, чи запоенено матктраль контрсло артер!ального тисху, 
розташоваиу до насоса, ф!а!огххт##в|1 ротмпом. При эатюенатм 
Фоаопроа!дних иатютралай эеичайнии ф!з!ологтчвЯ11 роэчином або м ш м  
розчином для пареинноте запоенення, затмокть артертальну иапстраль 
пацкнта, щоб виклиедти максимальний сигнал лопередхвння про низыом тиас 
Ца мае слрювмггм запоенення нагктрал! пжтролю артертальноте тисху. 
розташоаано? до  насоса, роаюмом д  ля параинного запоенення прибпиэно на 
30см (12дю йяе).

'  Вщратутхойтв ртвань крапегъниц!, як эазначено в пообнику оператора.
• П!д час лкуаання перев!рта р а н  рщин у  крапельницях ! в!дрегупойте 

1х зпдно а аимогами.
• Розпочнгть лкуаання патента в!дпов!дно до  нсгрукцм Ь  використання 

д1ал!звтора та апарата д л я  геыод!ап!эу, наданих к  аиробниками.
• Притммть лкування пацкнта ащпоещно до  1нструкц1й о  використання 

д1ал!загора та  апарата для  гемсд!ал!эу, наданих 1х аиробниками.

[ГА Р А Н П Я  Т А  ОБМ ЕЖ ЕНА В!ДПОВ1ДАЛЬНЮТЬ]
• Виробмик гарантуе. що пристрм виготоелано зтщно з його слецифкацюю та 

стандартам !$ 0  13485, чинними гапуэевими стандартами й норматианими 
аимогами.

• Виробмик не несе виповщальност! за нелрааильне використання, 
ненапехо1е поаодхдання, недотриыання попаредхсень, застарехтань та 
тструпай, а таком за будь-яку шкоду, залсуряну пеня доставки пристрою. 
Якщо поа!домити вафобника гро наявмегь виробничих дефекпв пристрою, 
а таком укаэати йоте номер партй, пристрм буда замгнено.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
КРЪВНИ ЛИНИИ ЗА ХЕМОДИАЛИЗА

[О Б Щ А ИНФОРМ АЦИЯ]
• Прочетете внимателно целите инструкции за употреба, преди да 

излолзевта тоаа изделие.
• Прочетете всички инструкции и съобщания за базопасност а ръководстаото 

за оператора на О В В -Е М , преди да иэползаата тоаа изделие.
• Вихгге атикета на продукта или опакоеката за тил/код на фъвните пинии.
• Материалите, конто са а дирактан или индирактан контакт с фъвта, са: 

Поликарбонат (P C), полипропйпян (РР). поливинилхлорид (PVC), 
силиконоаа гума (SR).

• Кръвният о б т  в кръга по арама на лачаниа а посочан на индивидуалнита 
опаковки.

[П РЕ ДН АЗ Н АЧЕ Н ИЕ )
• Тоаа изделие трябва да са излолзаа под надзора и насоките на лакар.
• То  се съетои от артариална и еанозна линия. Предназначено а за употреба 

с апарат за хемодиализа ОВВ-ЕХА. На иэползаайте с друг апарат за 
хамодиалиэа. На еледващата фигура а показано обичайното разсюлохпние 
на тоаа изделие.

Венозна линия (синя)

[П РО ТИ ВО П О КАЗАН ИЯ ]
‘ Тоаа изделие а само за еднофатнэ улотрабэ. Повторного използвана или 

повторната обработка на продукт за еднократна употреба мохса да доведе 
до  замърсяване и компрометиране на функционирането или структурната 
цялосг на продукта, аъзмохсно а да  доведе до инфекция, нараняване или 
смърт на пациента.
(П РЕДУПР ЕЖ ДЕН И Я  И СИГН А ЛИ  ЗА ВНИМ АНИЕ]

Съхраиение
• Сьхраплаайге в чистк суш  места при температура мехщу +5*С (41 *F) и 

+30 'С  (86’ F). Избягвайте директната слънчееа светлина.
• Не съфанявайте при екстреыни температури или влахсност.
Преди лечение
• Кръените линии са снабдени с  луер тюк конектори, за да осигурят 

безопасно сеьрзеане кьм диализаторите, съдое достъп и различии 
перфуэиоини линии

• Т о м  изделие не седърхса естествен латекс.
• То  м ох« да седържа поликарбонат, който мооке да  се напука при влиеаието 

на препарати от иасгни емулсии, лекарстве, разтворени с  поеьрхностно 
актиани агаити, натр, атанол и др. Внимателно проверявайте дали 
иэдетвеато а недехедно саьрзано, котато използаата горепосочанкта 
мадикаманти по арама на лача1еса. На С1яганта твьрда силно и 
наколкократно, за да са намали вароятмостта от иалуквана.

• Заключаащите конектори мохса да  се отдалят, ако иъхасата или хсанската им 
част ина контакт с тгубрикант, например при трансфер от лубрикиран 
базигпан аеитил.

• Датакгарът за еьздух няма да  эасече аьздух. наепязьл от спринцовка праз 
порта за достъп, дистален спрямо детектора на аъздух

• Преди да използаата, проаарота срока на годност на издалието.
На изполэеайте. ако срокьт на годност а изтакъл

• Проверяаайтв опакоаката на издалието преди употреба. На изпопзмйта, 
ако опакоаката а отворена итм повредена.

• На излолэаайта, ако издалието а поаредано
• Избягвайте повреди от хемостатм или други инструменти.
• Предвидено е т о м  изделие да осигурява път за стерилни и непирогенни 

флуиди. За да  се предотврати замърсяване, а наобхемимо да  са прилета 
асегттична техника по време на разполагана и промиаане/мзплаааие на 
издвтвсето.

• Уверете се, че кръвната помпа на апарата за хеиодиализа е калибрирана 
за педходящия диаметьр на сепеента за помпата на издалието в 
сьответствие с  инсгрукциита за калибрирана на кръвната noteia на 
производителя на апарата за хемодиализа.

• Ап> в комплект с  това изделие не са вкпючени протактори за транедюеара, 
изтюгтзеайтв тфотектори за траиедюсера заедно с  това издетвеа по врама на

• За да се предотврати замърсяване, иэползмйта изделиего непоередетвено 
след отваряпо на эапечатаната опаковка.

• Н а ^ ю да м й те  внимателно, за да ста сигурни, че асичхи аръзпс на 
издетвеего са надехщни.

• За да се иэбетне потанциално сериозно нараняване, гфеэ цяпото ереме по 
време на лачението осигурявайте аидимост на връзхитв на фъаната линия 
към фистулна игла или категьр. Не пофивайте достьпа или ф ъвнита линии 
с непрозрачен материал преди итж сю време на лачението, за да  не ее 
допусне случай на наотфиване на кърване.

• Уверете са, че всички неизползвани хенски луер лок конектори са 
обезлачани чрез затаораш кламгвт, за да са предотврати протнчана.

• Моля, сгегиетв асичоа луер лок калачки, за да предотвратите замърсямна
П о време на лачаниа
• За намалямне на риска от въэдушна амболизацин или протичана на ф ъа 

иэползаайте тоеа изделие с  дебит на ф ъета £500 mUmin и с ниео на

устоичиаост на налягане • 
кРа).

• Не продълхавайте лечението по-д^
ПродълхЕаването на лечението за i 
до  т о м  действителният кръаен поток да  е  с 
маимната, коего мохе да  намали ефикасмосттв m Tj

« Навлиэанего на аъздух в иаделието ионе да  причини < 
въздушна амбопия. Необходимо а изпопзмнето на детектор^, _ 
вьздух/иахурчега. Напракьенато наблюдавайта капкоеата камера г 
адекватно ниво на фъвта.

• Протичаиия в съчлененията, при връзкита или в друга точка на издалието 
може да доееда до загуба на кръа от пациента, въэдушна амбопия или 
лротичания на заместиталния флуид. наблюдавайта внимателно за 
протичаиия и ако са отф ият, предприемате неэабааии корективни 
действия.

• Избягвайте првгьмнвто или эалушмнето на издалието по ереме на 
лечение. Прекалено голямото налягане може да  повреди 
екстракоргюралния ф ъ г  или мястото на фъаен достъп на пациента или 
мохе да доведе до  разединяване и/или загуба на ф ъ в  от пациента.

• Иэползмйта спринцовка тип луер лок за линии за инфузия. Дръхств лимиитт 
за инфузия защипани с  клампа, ако няма да са изпопэват.

• Ако протакторнта на трамсаюсарита се намокрят с  кръа/физиологичан 
разтвор или друг флуид, трябва назабавно да  са предприемат корективни 
мерки, за да  ее избагна замърсяване на апарата за хемодиализа. Сменяйте 
протакторнта на трансдюсерита, ако са намокрят.

« Котато азамата фъвни проби от или инжекгирага раэтаори преэ масгата за 
достъп, на използаайта игли, конто са по-големи от 21 G . В ка р а б п о  иглата 
под ъгьл от 90* а цантъра на порта за проби/инхюктирана и 
изгагпвтв/инжекгирайте. за да се предотвратят протичаиия или нараняване 
на пациента.

• Преди употреба дазинфвкцщ)антв порта за достъп. За дезинфекция се 
препоръчваг атипов алкохол и изопропипое алкохол. Ако са използват 
други дезинфактанти, лроварете тяхната съвиастимост с порта за достъп, 
преди да ги използавте.

• На прилагайте голнма сипа, котато сеърэвата луер лок конектори.
Тоеа мохга да причини деформация или счупеап в на конекторита, коато 
води до запушване на конекторита, напрааилно стягапо, навлизана на 
аъздух и протичана на ф ъ в  или эа1иестващ флуид.

• Проаарямйта точиостта на машините, тъй квтодайствителният дебит на 
ф ьата  нохтеда се различем от дебита на фъата, посочен от апарата за 
хемодиализа, и ножа да ее променя въа врамето

• Моля, имейте предвид, че изпопзеането на каквито и да  било лекарства, 
химичесш ващаства и други медицински устройстм трябва да се 
осъщвствям с ъ те с н о  твхните инструкции за употреба. 
биимаеайта за иапичиа на аъздух и ф ьани сьсирещ! по време на 
инфузията на кафито и да битю лекарстве и ш  химически вещестм.

С л е д  заеърш м не на лечението
« Иэхаърлете издалието, кото прилагате универсапни лредлазни мерки за 

потенцпално замърсено оборудване.
• Спазаайте аотчки действащи кьм мемеита закони. котато изхвьрляте то м  

изделие.
[И Н С ТР УК ЦИ И  ЗА У П О ТР Е Б А )
• Подгогаете асаптично и разположоге фъвнитв линии на диализатора 

и апарата за хемодиализа.
• Уаеретв са, ча всички конектори са недехщно съчленени и няма протичаиия 

а фъанита линии и линиита на заместаащия флуид.
• Промийтв екстракорпорапний Ф игур и диализатора съгласно 

указаниятаГинструкциите за употреба на произаздиталя на диализатора.
• Ако а т о м  изделие няма артариална катком камера преди помпата, се 

уверете, че линията за мониторедане на артвриалного налягане преди 
помпата е налълнана с физиолоппен разтвор. При промимне на ф ъа тгте  
линии с  нормален фиэиологичан разтвор итм друг лромиаащ разтвор 
стегнете  артериалната линия на пациента за актиеиране на аларма за 
макенмално отрицателно налятвне. Т о м  трябва да  доведе д о  напълаана на 
линията за мониториране на артвриалного налягане преди помпата с 
приблизителио 30 стп (12 инча) тфомиеащ разтвор.

• Регулирайте ииаота на капкоеата камера, както е показано в ръкоеодсгаото 
за оператора.

• По ереме не печение проееряеайте нивата на фпуидита а капноаите камери 
и ретутмрайтв, ако е  необходимо.

• Започнете леча1ма а съотватствие с  инсгрукциита за употреба на 
производителя на диализатора и апарата за хемодиализа

• Првфатявайта лечение на пациент в сьответствие с  инсгрукциита за 
употреба на производителя на диализатора и апарата за хемодиапчза

[ГА Р А Н ЦИ Я  И ОГРАН ИЧЕН А О ТГО В О Р Н О С Т]
« Проиэаодитвлят гараитира, ча издалието а произведено в съответсгвиа с 

нагоаита спецификации и съгласно IS013485, приломшите лромишпаии 
сгандартн и р!егупвторнита изискаания

• Произаодителят не носи отгоаорност при напрааилна употреба, 
неподходяща работа, несъблюдааана на предупрведенията. сигнапита за 
аниманиа и инсгрукциита итвт за повреди, настъпитм спад досгааяиато на 
издалието от троиэеодителя.
Ако се установи, че т о м  иэдалиа съдърка произаодствани дафектн, то  ще 
бъда заманено, ако произведиталят а уведомен за дефекта на издалието 
заедно с  номера на партидата на издалието.



norAdTjumi par lietoSanu 
hemodialTzei paredzEtas asins cirkul&cijas

CAURULltES
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iakArtAin. NAkamajA a M il ir rvxMfls lipisks iTs ieitcas izkartojums.

(KO N TR IN O IK A C U AS]
• S i  iartca ir paradztia bkai vianraizeiai M bianai. V/ienreizAfas kaloianas 

oslrM lium a atkinou izmantoiana vai apstrMe var izraisR produMa 
kontanvnlc^ un naiabvMTgi iatalunAt tS funkdonilo vai stnjkturSlo intagritet, 
kai savuhAit var izraisH pacianta inftceianu, traunu vai nAvi.

(B R iDiN AjUM I UN PtESAROZlBAS PASAKUM i]
O tglab lia n a
• UzglabAl ffri, sausA viatA no «S  ‘C  (41 'F )  ITdz 30 *C (86 *F) brnpecaturA. 

Napaklaut baiai saulas staru iadarblbai.
« NauzgiaPAl viatA ar pArmArlgAm tamperaturas vai mitnjma Hrr>eoa izmaioAm.
PIrms hamodlallzaa
• Asins cirkulAcijas caunilTlas Ir aprikotas ar fiksAtoiAs (luara) vTlnas savianotAjiam 

kas nodroiina stingnjs savianojumus ar dlallzatoriam, piakluvi asinsvadlam un 
daiAdas parrozijas caurulDas.

• St iarTca nasatur dabTgo lataksu.
• Si iarTca var saturAt pollkarbortAlu, kas, iavadot biazas amulsijas preparAtus, 

zllas, kas Ir il^Tdinitas ar virsmu a k tiv^ iia ni Hdzek|ie<n, u. C„ var saplaisAt Ja 
iMmodiaUzas lalkA tiak izmaniotas W p rlM  rtorAdRAs zAlas, rOpTgi pArbaudial vai 
iT  IarTca ir sttngri plavianola. Lai n o v ^ t u  plaisu veidoianAs risku. napiavaiciet 
pArAk spAcfgl un vairikas raizes

« FiksAioiia savlanotAfi var aldalRlas, ja vai nu aptvartA, vai aptvaroiA da(a tiak 
pak|aua kbdkanta iadarblbai, piamAram, pAmasot (o no kjbrtcAIA vArsta baz 
adatas

« Gaisa dataktors naraa^A, )a gaiss ar i(ircl tiak lavadlU caur piak|uvas 
pMSIAgviatu, kas atrodas distAt prat gaisa dalaktoru.

• Pitms katoianas pArbaudial iadcas detfguma termipu. Nahatot, ja dartguma 
tamripi ir baidzias.

• PIrms katoiarus pArbaudiat iaricas iapakojumu Nalialot. ja Wpakojums ir atvArts 
vai bojAts.

• Naliatol iatTo, )a tA ir bojAta.
• Izvainatias no hanwstatu vai dtu iakArtu boiAjumlam.
• So larTcl ir paradzAts izmantot starila un napiropAna Ц Ю т т а  ca(a 

rwdroiinAAanA. Lai novArstu kontamlnAciju, vIsA latTcas uzstAdItanas un 
uzpildlianas/skalaianas lalkA Ir jAlavAro asaptiskas principi.

• PArbaudiat, vai hamodlalTzas iaIiArtas asins sQknis ir kallbrAts atbacTgajam 
iadcas s O I ^  segmanta diametram saskapA ar hemodlalTzes lakArtas raiotAja 
norAdIjumiam par asins sOki;ia kallbrAianu.

• Ja  ierTces komplaktAcijA nav iak|autas davAja aizsargiarTcas, hamodialTzas 
vaikianai kopA ar io  iarTci Izmantojiat davAja aizsargiaricas

• Lai novArstu kontamlnAciju. izmantojiat Ao iaifci uzraiz pAc iapakojuma plombas 
nopamiarws.

• Vaiciat rijpTgu loraudzlbu, lai r>odroAinAtu, ka visi larTcas saviartojuml ir IzvaldoO 
stingri.

• Lai novArstu potanciAli noplatrkas traumas, hamodianzas laikA nodroAkiiat 
napMrauktu asins cirkulAdtas caurulRas savianofuma arflstuias adatu vai 
katattvj radzamibu Lai novArstu. ka пабак pamanita asins nopiOda, pirms 
hamodianzas vai lAs laikA napArUAjm piaktuvas vialu vai asins citkulAcijes 
саипЛб ar nacautspidigu matarlAlu.

• Lai novArstu noptOdi, pAiliaciniaeas. vai visi naizmantoba apivarolia fiksAjoiAs 
(kicm) vRnas savianolAji ir nosbpnnib ar sIAgtAm skavAm.

• Lai novArstu kontamlnAciju. piaveldai visus fiksAjoAAs (luara) vltnas uzgajus
HamodlaUzas lalkA
• Lai samazinAtu gaisa smbohias vai asins noplOdas nsku, izmantojiat io  iartci ar 

asins ptdsmas Alaimu S500 mlimin. un ar spiadiana pratastlbas ITmani no 
+750 mmHg (100 kPa) ITdz-500 mmHg (66,7 kPa).

• Hamodiaffzi nadrikst vaikt ilgAk par latalkto lalku. Ja  hamolTza tiak vaikta ilgAk, 
fakbskA asins pIQsma var kjOt lAnAka nakA lakArtA norAdlls, kas var samazinAt 
hamodlaUzas afaktivitAti.

• Ja  iarIcA iak|0st gaiss. paciantam var rastias latAla gaisa ambolija. ObllgAb 
jAizmanto galsa/burbuju dataktori. Lai nodroiinAtu adakvAtu asins Umani, 
napArtraukb uzraugial pilianu kamaras.

• NoplOdas locTjumu. savtanojumu vai JabkurA cHA iadcas viatA var izraisTt padanta 
aslM  zudumu, gaisa amboliju vai aizstAianas ilpdruma nopbdi. ROpTgl 
novArojiat vai narodas noplOdas, un. ja tAs bak konstatAlas. nakavAjobas vaiciat 
kon^Ajoias darbTbas.

• Hamodiallzas laikA jAizvairAs no iarleas savIianAs vai nosprostoianAs 
PArmArfgs spiadians var radTI akstrakorporAiAs IjAdas vai piak|uvas vlatas 
pacianta asinsvadam bojAjumu vai aiT las var oraislt atvianoianos urWai 
padanta asins zudumu.

'  OarbA ar kdOzljas cauruHIAm izmaritojiat AksAjoiAs (luara) vtlnas i|vci. Ja 
iitfOzijas caunjflias nabak amantoias. uzliacial lAm skavas

« Ja  davAja atzsargiarfcas samirkst ar askitm/ltziologisko iljtdumu vai kAdu dtu 
ilpdrumu, nakavAjobas irjivaic koriMoiipasAkumi, lai novArstu hamodialTzas 
lakArtas koniaminAd|u. Ja  davAia alzsargiaileas samiikst, nomainial tAs.

• Ja  paraugi bak gomb vai iisidumi bak injicAb caur pialduvas piaslAgviatAm, 
naKstojiai adatas, kas ir ialAkas par 21. izmAiu. Lai novArstu noplOdas vai 
padarvta traumas, iavadiat adatu 90* laokl parauga/mjakdjas piaslAovlalas 
cantrA un izveidet paraugu/InjicAjiet ilj№ m u .

• Pirms izmantoianas dazInAcAjlat plakjuvas piaslAgvietu. Dazlnfakdjai Mtaicams 
Iiatot ebispirtu un izopropilspirtu. Ja t M  izmantob db dazinfakdjas ITdzek|l, pirms 
llatoianas pArbaudiat to sadatlbu ar piak|uvas piaslAgvialu.

> Plevianojot fiksAjoiAs (luara) vltnas savlanotAjus, nallatojiel pAtmAifgu spAku. 
PratAjA gadIjumA var rasbas savianotAju dalormAdja vai bojAjums, kas Izraisa 
savianotAju iasprOSanu, neparaizu plavilkianu, gaisa iavadi un asins vai 
aizstAianas iijidruma noplOdl.

• PArbaudiat lakArtas pradzItAb, jo fakbskals asins pIQsmas Alrums var atilprties 
no hemodiallzes lekArtA norAdllA asins pIQsmas Atruma, un tas laika gaitA var 
mainibes.

• LOdzu, izmantojiat madikamentus, IjtmiskAs vielas un dtes madKtnas iarleas 
atbilstoii to rx>rikfl)umiam par liatoAanu.
Madikamenbj vai ^misko viekj infOzijas laikA pievAisial uzmartlbu gaisam iii  
asigu trombiem.

PAc hamodlalbas
• UbhzAjiet iarfd, vaicot vispAcAjus piasardzlbas pasAkumus, kas atbaeas uz 

potendAi kontaminAtu aprlkojumu
• UbkzAjot io  iaifd, ievArojiet visus spAkA asoios baslbu aktus.
[NORADTJUMI PAR U E T O S A N U ]
• Asapbski sagatavojiel un uzstAdiat asms ortuiAdjas caurufflas uz diakratora im 

hamodlailzes lakArtas.
• PArbaudiat vai visi savienotAji ir sbngri un asms ddrulAcijas un aizstAianas 

ilpdtuma caurulitAs rtav noplOdas.
• Uzpildiat akstrakorporAlo IjAdi un diahzatoru saskagA ar diakzaiora ra zo d ^ 

instrukeijAnVnorAdIjumiam parliatotanu.
• Ja  iT ierlca nav aprikota ar pirms sOkga uzstAdRu anariAlo pilianu kamaru, 

pArbaudiat vai pirms sOkga uzstAdltAs artanAIA spiadiana uzraudZIbas asins 
drkulAdJas cauruIRa ir uzpildTta ar fizioloAisko iljTdumu. Uzpitdot asms 
drkulAdjas cauruHtas ar normAki fiziolodisko iljTdumu vai dtu uzpiklas Ц М и ти , 
uzlladet artariAlatai padanta cauruITtei skavu, lai akbvizAtu maksimAIA n a ^ v A  
spiadiana Irauksmi. &Adi tiak aktivizAta pirms sOkga uzstAdItA artanAIA spiadrana 
uzraudzTbas asins drkulAdjas cauruliles uzpllde aptuvani 30 cm (12 collu) 
ganjmA ar uzpildas iljTdumu.

• NoraguMjiat piHanu kamaras ITmani, kA norAdlts lietolAja rokasgrlmatA
• Hamocbalbas lalkA pArbwdiat iijidruma ITmeni pifienu kamerAs un, ja 

napiaciaiams, noragui^ial to.
• AkbvizAjiat hamodlalTzi saskagA ar dializBiora un hamodiallzes iekArtas raiotAia 

norAdIjumiam par liatoianu.
• PArtraudat padanta hamodiallzi saskagA ar dlakzatora un hamodiallzes lakArtas 

raiotija noiW|umiam par lialoianu.
(G A R A N TU A  UN lE R O eE ^O TA A TB IL D lB A ]
• RaiolAjs garantA, ka iartea ir izgatavota atbilstoii tAs Uhnisk^am  dabam un 

saskagA ar 18013465, atbacTgo nozaias starvdartu un normaSvaiAm prasIbAm.
• RaZotAjs neatblld par naparaizu u i  naatbilsioiu liatoianu, norAdijumu par 

liatoianu, k i  аЛ bddinAjumu, piasardzlbas pasAkumu un instrukdju 
naiavAroianu vai par jabkAdlam bojAjumiem. kas Ir raduiies pAc tarn, kad 
raZotAjs ir plegAdAjis iarfd.
Ja  bak uzska&is, ka IT IarTca satur raZoiartas dafaktus, tA bks nomainTta, ja 
raZotAjs Ir InformAts par tarfeas dafaktu un Ir norAdlts iarfeas parbjas numurs.



V.

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 

Магистрали Iqx>вoпpoвoдящиe для гемодиализа в наборе 
(магистраль артериальная, магистраль венозная) модели: 

AV18AFА-Р, A V 18AFA-HFP, A V 18AFD-P, А V 18AFA-SNP 
(только для Российской Федерации)
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ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе 
(магистраль артериальная, магистраль венозная) модели:

AV18AFA-P, AV18AFA-HFP, AV18AFD-P, AV18AFA-SNP

[ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ]
Перед применением данного изделия внимательно ознакомьтесь с инструкцией по
эксплуатации
• Перед применением данного изделия, ознакомьтесь с инструкциями и мерами 

предосторожности, описанными в руководстве оператора к аппарату DBB-EXA.
• Тип/код кровопроводящих магистралей см. на этикетке изделия или 

упаковки.
• Следующие материалы непосредственно или опосредованно контактируют с 

кровью: поликарбонат (PC), полипропилен (РР), поливинилхлорид (РУС), 
силиконовый каучук (SR).

• Объем заполнения магистралей кровью во время процедуры указан на пакетах для 
стерилизации.

[ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ]
• Использовать изделие можно только под контролем и по указаниям врача.
• Это изделие состоит из артериальной и венозной магистралей.

Данное изделие предназначено для использования с аппаратом для 
гемодиализа DBB-EXA. Не используйте с другими аппаратами для гемодиализа.

На рисунке ниже показана типичная схема данного изделия.

[ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ]
• Изделие предназначено только для одноразового использования.

Повторное использование или обработка одноразового изделия могут привести к 
его загрязнению, нарушению работы или структурной целостности, что может 
стать причиной инфекции, травмы или смерти пациента.

[ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ]
Хранение
• Хранить в чистом месте при температуре от +5 °С до +30 °С.

Избегайте воздействия прямых солнечных лучей.
• Не храните при чрезмерно высоких /низких температурах или влажности.



Перед процедурой
• Кровопроводяшие магистрали оснащены коннектором Люэра для создания 

надежных соединений с диализаторами, средствами сосудистого доступа и 
различными перфузионными магистралями.

• Это изделие не содержит натурального латекса.
• Это изделие может содержать поликарбонат, в котором возможно

появление трещин при введении жировых эмульсий или препаратов, 
растворенных с применением поверхностно-активных веществ, этанола и т.д. 
Тщательно проверяйте надежное закрепление изделия при использовании 

вышеперечисленных препаратов во время процедуры. Не затягивайте чрезмерно и 
многократно, чтобы сократить вероятность появления трещин.
• Если на гнездовые или штекерные части коннекторов попадет смазка 

(например с безыгольного клапана со смазкой), коннекторы могут разъединиться.
• Детектор воздуха не выявит воздух, введенный шприцом через порт доступа, 

расположенный удаленно от детектора воздуха.
• Перед использованием проверяйте срок годности изделия. Не используйте, если 
срок годности истек.
• Перед использованием внимательно осмотрите упаковку изделия.

Изделие запрещается использовать, если упаковка вскрыта или повреждена.
• Не используйте, если изделие повреждено.
• Избегайте повреждений, нанесенных кровоостанавливающими зажимами или 

другими инструментами.
•Это изделие предназначено для обеспечения стерильного и апирогенного канала 

для жидкостей. Во избежание заражения установку, заполнение и промывание 
изделия следует проводить в асептических условиях.

• Убедитесь, что насос крови аппарата для гемодиализа был откалиброван для 
соответствующего диаметра насосного сегмента изделия с соблюдением 
инструкций по калибровке насоса крови, составленных производителем аппарата 
для гемодиализа.

• Если протекторы датчика не входят в комплект изделия, наденьте их перед 
процедурой.

• Во избежание загрязнения, используйте это изделие немедленно после вскрытия 
упаковки.

• Тщательно следите за надежным соединением всех компонентов изделия.
• Во избежание серьезной травмы во время всей процедуры обеспечьте хороший 

обзор соединения кровопроводящей магистрали с фистульной иглой или 
катетером. Не перекрывайте доступ к магистралям непрозрачными материалами 
до или во время процедуры, чтобы предотвратить случаи незамеченной утечки 
крови.

• Убедитесь, что все неиспользуемые гнездовые части коннекторов Люэра были 
закреплены зажимами во избежание утечек.

• Затяните все колпачки люэровских коннекторов во избежание загрязнения.
Во время процедуры
• Для снижения риска воздушной эмболии или утечки крови, поток крови в изделии 

должен составлять ^  500 мл/мин, а уровень сопротивления напору -  от + 750 мм 
рт. ст. (100 кПа) до -  500 мм рт. ст. (66,7 кПа).

• Не превышайте рекомендованного времени проведения процедуры. Проведение 
процедуры дольше этого времени может привести к тому, что фактический ток 
крови окажется ниже показываемого прибором. Эффективность процедуры при 
этом может снизиться.

• Попадание воздуха в изделие может привести к воздушной эмболии, смертельной 
для пациента.
Необходимо использовать детекторы воздуха и пузырьков. Постоянно следите за 

воздушными ловушками, чтобы поддерживать необходимый уровень крови.



• Утечки в сочленениях, соединениях и других точках изделия могут привести к 
потере крови, воздушной эмболии или утечкам замещающего раствора. 
Тщательно следите за наличием утечек и при их появлении -  немедленно 
устраняйте нарушение герметичности.

• Избегайте перегибов изделия или закупоривания магистрали. Чрезмерное давление 
может повредить экстракорпоральный контур или травмировать пациента в месте 
подключения к изделию, а также привести к отсоединению изделия и/или потере 
крови пациентом.

• Для инфузионных магистралей следует использовать шприц с коннектором типа 
Люэра.
Неиспользуемые инфузионные магистрали должны быть перекрыты.

• Если на протекторы датчика попадет кровь, физраствор или другая жидкость, 
следует немедленно принять меры во избежание загрязнения аппарата для 
гемодиализа. Замените протекторы датчика, на которые попала жидкость.

• При взятии пробы крови или вливая растворы посредством портов доступа, не 
используйте иглы больше 21G. Вставьте/извлеките иглу в/из центр (а) порта для 
взятия образцов крови/инъекционного порта под углом 90° во избежание утечек 
или травмирования пациента.

• Перед использованием продезинфицируйте порт доступа.
Рекомендуется этиловый или изопропиловый спирт. Если планируется применять 

‘ другие дезинфектанты, проверьте, no;ixozwT ли они для порта доступа.
• Подсоединяя коннекторы Люэра, не применяйте избыточную силу. Это может 

вызвать деформацию или поломку наконечников, что приведет к застреванию 
коннекторов, их ненадлежащему закреплению, попаданию воздуха и утечке крови 
или замещающего раствора.

• Проверяйте правильность аппаратов, так как фактическая скорость тока крови 
может отличаться от скорости тока крови, указываемой аппаратом для 
гемодиализа, и может меняться со временем.

• Соблюдайте инструкцию по применению всех лекарств, химических веществ и 
других медицинских изделий. Во время введения любых лекарств или 
химических веществ не допускайте попадания воздуха и сгустков крови.

По окончании процедуры
• При утилизации изделия принимайте универсальные меры предосторожности для 

потенциально загрязненного оборудования.
• Утилизируйте изделие, соблюдая все применяемые законы.
[ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ]
• Приготовьте и подключите кровопроводящие магистрали к диализатору и 

аппарату для гемодиализа в асептических условиях.
• Убедитесь, что все соединения надежно закреплены, и что в кровопроводящей 

магистрали и магистрали замещающего раствора нет утечек.
• Заполните экстракорпоральный контур и диализатор в соответствии с указаниями

и инструкциями по эксплуатации производителя диализатора.
• Если в данном изделии нет артериальной воздушной ловушки перед насосным 

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

• Настройте уровни воздушной ловушки, как указано в инструкции по эксплуатации.
• Во время процедуры проверяйте уровни жидкости и регулируйте при 

необходимости.



• Начните процедуру в соответствии с инструкциями по эксплуатации диализатора и 
аппарата для гемодиализа, составленными производителем.

• Окончание процедуры выполняется в соответствии с инструкциями по
эксплуатации диализатора и аппарата гемодиализа, составленными
производителем.

[ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ]
• Изготовитель гарантирует, что данное изделие изготовлено в соответствии со 
спецификациями и соответствует стандарту ISO 13485, применимым отраслевым 
стандартам и нормативным требованиям.
• Изготовитель не несет ответственности за неправильное использование,

неправильное обращение, несоблюдение инструкций руководства,
предупреждений и предостережений, а также за любые повреждения, 
произошедшие после доставки изделия от производителя.
■Если в данном изделии обнаружены дефекты изготовления, оно будет заменено. 
Для этого необходимо обратиться к производителю и сообщить о дефекте 
изделия, а также номер партии.



ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Магистрали кровопроводящие для гемодиализа в наборе (магистраль артериальная, 
магистраль венозная) модели: AV18AFA-P, AV18AFA-HFP, AV18AFD-P, AV18AFA-SNP 

(Дополнение, только для Российской Федерации)



Назначение
Магистрали предназначены для циркуляции крови между устройством, 
обеспечивающим доступ в кровеносную систему пациента, и диализатором.

Схема

AV18AFA-P

AV18AFA-HFP



AV18AFD-P

.ч-
V.

AV18AFA-SNP

РисЛ AV18AFA-P, AV18AFA-HFP, AV18AFD-P, AV18AFA-SNP



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

- для AV18AFA-P: 143 мл

- для AV18AFA-HFP: 143 мл

- для AV18AFD-P: 132 мл

- для AV18AFA-SNP: 202 мл

Артериальная кровопроводяшая магистраль комплекта имеет красный цветовой код, 
а венозная магистраль - голубой цветовой код.
Информация о содержании в медицинском изделии лекарственного средства
Не содержит 

Стерильность 
Влажное тепло (Паровой)

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

Утилизация

• При утилизации использованных изделий запрещается загрязнять 
окружающую среду.

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

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «ДЕЛЬРУС», Россия, 121108, г. Москва, ул. Ивана Франко, д.4, корп. 1, оф.64 
Тел.: 8 (495) 120-77-00; delrus@delrus.ru
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