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Instructions for use 
PD-Paed Plus 
Paediatric PD system
C g T )

General Information
Refer to product or box label for reference number of PD-Paed Plus,
Indications
The PD-Paed Plus is a system to perform peritoneal dialysis for the treatment of 
chronic and acute renal failure in premature babies and infants up to 10 kg of 
body weight and/or a peritoneal fill volume up to 200 ml. It is intended for clinical 
uve only. The PD-Paed Plus is intended to be used only with stay-safe ® bicaVera ® 
stay-safe ® balance or stay-safe ® CAPD/DPCA peritoneal dialysis fluid from 
Fresenius Medical Care.
Contraindications

S i d r e f S " " * * ' ' ' ' ”" ' ' ' '  PS'-itoneal dialysis are applicable.

Specific side effects arc not known. In general, side effects for peritoneal dialysis are applicable 
Potential adverse reactions of the treatment mnHn  ̂  ̂^rc applicable.
Infections and infestations

n e b .  „„b  ,be e ,„ b ,  eb„„e„, e„„,„/be c . . » f  “ “  „,„.e ee„

common: abdominal distension and sensation of fitllness uncommon: diarrhoea, constipation 
Injur)', poisoning and procedural complications.
common: in- and outflow disturbances of the dialysis solution, shoulder pain
Materials
Tubes: medical grade soft polyvinylchloride (PVC).
Connectors and other components: polyvinylchloride (PVC), polycarbonate (PC)

Po’yPropyJene (PP), polybutylentcrephtalate 
Pm ). polN-te rafluorethylene (PTFE), phenylalanine (PHE), silicon, synthetic rubber 

(pel) isoprene) high density polyethylene (HDPE), aciy'lic, polystyrene (PS). The PD- 
1 aed t lus is DEHP-free and does not contain any natural latex.
Directions for use
I he PD-Paed Plus is a closed system with a combined inflow О and outflow 
®  part and a drainage bag О ,
Cautions

The PD-Paed Plus is intended for maximal 24 hours use and for single 
use only. Usage for periods longer than 24 hours and reuse may be haz­
ardous to the patient. Cleansing solutions and disinfectants may damage 
materials employed for the PD-Paed Plus. Safety and performance of use 
can no longer be guaranteed and the manufacturer assumes no liability.
• The PD-Paed Plus must only be used in conjunetion with the peritoneal 
dialysis fluids listed above by healthcare professionals with the appropriate 
training, knowledge and experience and for whom proof of instruction
can be shown. In addition, refer to the corresponding training manual
• Misuse or improper handling may lead to severe complications!
• Do not use if sterile package is damaged or caps arc not in place.

Unpack and handle system according to aseptic technique.
• Ensure that all caps and connections are secure. Inspect the peritoneal 
dialysis system and the accessories for leaks during the priming phase 
and treatment, taking corrective measures (e.g. tightening Luer-Lock/ 
stay-safe ® connections) or exchanging the system if necessary.
• Do not use after expiry date (see label).
• Do not use needles with a diameter larger than 20 gauge to puncture 
injection ports.
• The plastics used may be incompatible with drugs or disinfectants 
Please check compatibility before use.
Application
Assemble the PD-Paed Plus as follows:
• Attach drainage bag to yellow connector of drainage system at outflow part.
Install the PD-Paed Plus on the infusion pole;

fake the PD-Paed Plus from packaging and place patient connector into



Pbce inflow burette in upper burette holder. Place outflow burette in lower 
tectte holder.

• Connect the peritoneal dialysis fluid bags to the PD-Paed Plus. For the handling 
oflhePD fluid bags please refer to the respective product insertion leaflets.
• Avoid kinking of tubes.
Warranty
The manufacturer warrants that the PD-Paed Plus has been manufactured in 
accordance with its specifications and in compliance with the GMP regulatory 
guidelines.
Products with manufacturing defects will be replaced if the defect is reported with 
the lot number.
The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, non compli­
ance with instructions for use and cautionary notes and for any damage incurred 
subsequent to the manufacturer’s delivery of the PD-Paed Plus.
Expiry date
The expiry date of the medical device is three years from the manufacturing date.
Storage condition
Store in the temperature range from 5 to 30 degrees C avoiding water, direct sunlight, and heat and moisture. Atmospheric pressure, low 
humidity (normal environmental humidity).
Transportation
The packed devices can be transported by all types of covered vehicles according to the local laws of transportation of medical devices am 
according to the indications stated on the product label.
Operating conditions
Since the product PD-Paed Plus produced by Fresenius Medical Care is intended to be used by the clinical personnel (physicians and 
nurses), the environmental conditions and requirements are strictly stated by clinical specialists according to hospital specific instructions. 
Disposal
The hazard class of medical waste disposal (device not used) on the basis of morphological characteristics of the composition is CER 07 0 
13. After use the product must be disposed according to local rules for infective waste.

# Description Length (mm) Width
(mm)

Diameter
(mm)

1. Drainage bag 51t 387 300 NA

2. Burette 230 ml 177 48 49,6
3. Measure chamber 176 48 49,6
4. Drip chamber with insert 

for valve
80 17 17,8

5. Patient connector 
PC assembled 
recessed cone

66,5 30 13
10,3

6. Housing in roller 
for tube 3.1 X 4.3

55 11 NA

Roller NA NA 13,85

10,55
7. Stay Safe

connector PD 
Paed

34,3 10.4 10.4

8.8
7.84
6.7
6.4 
4

8. PVCTube 4,3x6,8 40 NA 4,3
6,8100

1500
80

300
300
150

50
1300

9. PVC Tube 3,5x5,5 50
50

NA 3.5
5.5

10. PVC Tube3,lx4,3 100 NA 3,1
4,3



"Янструкция по применению 
FD-Paed Plus
Педиатрическая система для ПД

Общая информация
Смотрите каталожный номер системы PD-Paed Plus на этикетке или коробке продукта.
Показания
PD-Paed Plus представляет собой систему для проведения перитонеального диализа при лечении хронической и острой 
почечной недостаточности у недоношенных детей и детей до 10 кг веса тела и / или объемом заполнения до 200 мл. 
Систему PD-Paed Plus следует использовать только с растворами для перитонеального диализа stay'safe® bicaFera®, 
stay safe® balance, stay safe® КАПД /ДПКА произведенными Fresenius Medical Care.
Противопоказания
Специфические противопоказания не известны. Применимы все общие противопоказания для перитонеального диализа.
Побочные эффекты
Специфические побочные эффекты не известны. Применимы все общие противопоказания для перитонеального диализа. 
Потенциальные неблагоприятные реакции метода терапии 

Инфекции и инвазии
очень часто; перитонит, обозначенный помутнением эффлюента. Могут развиваться позднее абдоминальная боль, 
лихорадка и недомогание (общее недомогание) или, в очень редких случаях, сепсис (см. раздел «Особые указания»). 
Кожные инфекции в месте выхода катетера и туннельные инфекции, на которые указывают покраснение, отек, экссудат, 
струп и боль в месте выхода катетера. В данном случае необходимо как можно скорее проконсультироваться с лечащим 
врачом.

Со стороны органов дыхания, грудной клетки и средостения: 
неизвестно: диспноэ из-за высокого стояния диафрагмы 

Со стороны желудочно-кишечного тракта: 
очень часто: грыжа,
часто: чувство растяжения и/или переполнения живота 
нечасто: диарея, запор

Травма, интоксикация и осложнения процедуры диализа 
часто: нарушения тока/оттока диализного раствора, боли в плече.
Материалы
Магистрали: мягкий поливинилхлорид (ПВХ) для медицинских целей.
Коннекторы и другие компоненты: поливинилхлорид (ПВХ), поликарбонат, акрилонитрил б>тадиен стирол, 
полипропилен, полибутилинтерефталат, политетрафторэтилен, фенилаланин, кремний, синтетический каучук 
(полиизопрен), полиэтилен высокой плотности, акриловый полимер, полистирол. Система PD-Paed Plus не содержит 
ДЭГФ и компоненты натурального латекса.
Инструкция по эксплуатации
PD-Paed Plus представляет собой закрытую систему, содержащую магистрали залива О  и слива в ,  дренажный мешок

Предостережения
• Максимальное время использования системы PD-Paed Plus составляет 24 часа и она предназначена только для 
однократного применения. Использование системы в течение более чем 24 часов, а также повторное использование могут 
быть опасны для пациента. Моющие растворы и дезинфицирующие средства могут повредить материалы, используемые 
для изготовления PD-Paed Plus. В этом случае безопасность и эксплуатационные свойства не могут быть гарантированы и 
производитель не несет ответственности.
• PD-Paed Plus должна использоваться только в сочетании с растворами для перитонеального диализа, перечисленными 
выше, квалифицированными медицинскими работниками, ознакомленными с инструкцией, обладающими специальными 
знаниями и опытом. Для получения дополнительной информации смотрите соответствующую обучающую брошюру.
• Неправильное использование или неуместное применение могут привести к тяжелым осложнениям!
• Не использовать если стерильная упаковка повреждена или колпачки отсутствуют 
на своих местах.
• Распаковывать и использовать систему необходимо с соблюдением правил асептики.
• Убедитесь, что все колпачки и соединения герметичны. Проверьте систему, содержащую раствор для перитонеального 
диализа и аксессуары на возможность протекания во время заполнения и в течение процедуры. Примите соответствующие 
меры (например, плотнее прикрутите Luer-Lock /staysafe® коннектор) или замените систему при необходимости.
• Не использовать после истечения срока годности (см. этикетку)
• Не используйте иглы с диаметром больше чем 20 калибра для прокалывания инъекционных портов.
• Используемый пластик может быть несовместим с лекарственными препаратами или дезинфектантами. Проверьте, 
пожалуйста, совместимость перед использованием.
Применение
Соберите систему PD-Paed Plus следующим образом:
• Прикрепите дренажный пакет к желтому коннектору магистрали слива.
Установите систему PD-Paed Plus на инфузионной стойке:
• Извлеките систему PD-Paed Plus из упаковки и поместите РШ-коннектор пациента в органайзер.
• Установите бюретку линии залива в верхний держатель. Установите бюретку линии слива в нижний держатель.



•Цшгосдините мешки с раствором для перитонеального диализа к системе PD-Paed Plus. Для обработки сливных мешков, 
fi^pmrecb к соответствуюшей листовке, вложенной в упаковку.
•Йбсгайте перегиба магистралей.

Гарантия
Производитель гарантирует, что система PD-Paed Plus производится согласно ее спецификации и в соответствии со 
стандартами GMP. Изделия, имеющие производственный дефект будут заменены, если об этом дефекте будет сообщено с 
указанием номера партии. Изготовитель не несет ответственности за повреждения системы PD-Paed Plus, имевшие место 
после поставки изделия производителем и произошедшие в результате неправильного использования и не надлежащего 
обращения, несоответствующих инструкции по применению и указанным предостережениям.
Срок годности
Срок годности медицинского изделия составляет три года от даты изготовления.
Условия хранения
Хранить в диапазоне температур от 5 до 30 градусов Цельсия, избегать попадания воды, прямых солнечных лучей, тепла и 
влажности. Атмосферное давление, низкая влажность (нормальная влажность воздуха).
Транспортировка
Упакованные устройства могут транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств, в соответствии с 
местным законодательством по транспортировке медицинских устройств и в соответствии с указаниями, 
перечисленными на этикетке продукта.
Условия эксплуатации
Так как продукт PD-Paed Plus производства Fresenius Medical Care предназначен для использования медицинским 
персоналом (врачами и медсестрами), условия окружающей среды и требования строго установлены клиническими 
специалистами в соответствии с конкретными инструкциями лечебного учреждения.
Утилизация
Класс медицинской опасности для утилизации медицинских отходов (устройство не используется) на основании 
морфологических характеристик состава соответствует CER 07 02 13. После использования продукт должен быть 
утилизирован в соответствии с местными законами для инфицированных отходов.
Размеры компонентов продукта

№ Описание Длина(мм) Ширина (мм) Диаметр(мм)
1. Дренажный мешок 5 л 387 300 Н/П
2. Бюретка 230 мл 177 48 49,6
3. Градуированная капельница 176 48 49,6
4. Капельница со вставкой для 

клапана
80 17 17,8

5. Коннектор к пациенту 
Утопленный конус собранный 
с ПК

66,5 30 13
10,3

6. Корпус в ролике для трубки 
3,1 х4,3

Ролик

55

Н/П

11

Н/П 13,85
10,55

7. Безопасный 
разъем PD 
Paed (для детей)

34,3 10,4 10.4 
8,8 
7,8 
6,7
6.4 
4

8. ПВХ трубка 4,3 х 6,8 40
100
1500
80
300
300
150
50
1300

Н/П 4,3
6,8

9. ПВХ трубка 3,5 х 5,5 50
50

Н/П 3.5
5.5

10. ПВХ трубка 3,1 X 4,3 100 Н/П 3,1
4,3



Expiry date / Срок годности

Batch / Серия

Date of manufacture / Дата изготовления

Units / Количество штук

[}/+30"С Storage temperature range / Диапазон температур хранения

STERILE ЕО

С

Fluid pathway sterile. Sterile: Ethylene oxide sterilised / Линии для растворов стерильны 
Стерильно: стерилизовано этилен оксидом

А Refer to instructions for use / Следуйте инструкции по применению

REF
Order number / Каталожный номер

Single use only / Только для однократного применения

Latex free / Не содержит латекс
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■Яяструкция по применению 
ro-Paed Plus
Ледиатрическая система для ПД

Общая информация
Смотрите каталожный номер системы PD-Paed Plus на этикетке или коробке продукта.
Показания
PD-Paed Plus представляет собой систему для проведения перитонеального диализа при лечении 
хронической и острой почечной недостаточности у недоношенных детей и детей до 10 кг веса тела и / 
или объемом заполнения до 200 мл. Систему PD-Paed Plus следует использовать только с растворами 
для перитонеального диализа stay safe® bicaFera®, stay safe® balance, stay safe® КАПД /ДПКА 
произведенными Fresenius Medical Care.
Противопоказания
Специфические противопоказания не известны. Применимы все общие противопоказания для 
перитонеального диализа.
Побочные эффекты
Специфические побочные эффекты не известны. Применимы все общие противопоказания для 
перитонеального диализа.
Потенциальные неблагоприятные реакции метода терапии 

Инфекции и инвазии
очень часто; перитонит, обозначенный помутнением эффлюента. Могут развиваться позднее 
абдоминальная боль, лихорадка и недомогание (общее недомогание) или, в очень редких случаях, 
сепсис (см. раздел «Особые указания»). Кожные инфекции в месте выхода катетера и туннельные 
инфекции, на которые указывают покраснение, отек, экссудат, струп и боль в месте выхода катетера.
В данном случае необходимо как можно скорее проконсультироваться с лечащим врачом.

Со стороны органов дыхания, грудной клетки и средостения: 
неизвестно; диспноэ из-за высокого стояния диафрагмы 

Со стороны желудочно-кишечного тракта: 
очень часто; грыжа,
часто; чувство растяжения и/или переполнения живота 
нечасто; диарея, запор

Травма, интоксикация и осложнения процедуры диализа 
часто; нарущения тока/оттока диализного раствора, боли в плече.
Материалы
Магистрали: мягкий поливинилхлорид (ПВХ) для медицинских целей.
Коннекторы и другие компоненты: поливинилхлорид (ПВХ), поликарбонат, акрилонитрил 
бутадиен стирол, полипропилен, полибутилинтерефталат, политетрафторэтилен, фенилаланин, 
кремний, синтетический каучук (полиизопрен), полиэтилен высокой плотности, акриловый полимер, 
полистирол. Система PD-Paed Plus не содержит ДЭГФ и компоненты натурального латекса. 
Инструкция по эксплуатации
PD-Paed Plus представляет собой закрытую систему, содержащую магистрали залива О  и слива

дренажный мещок ® .
Предостережения
• Максимальное время использования системы PD-Paed Plus составляет 24 часа и она предназначена 
только для однократного применения. Использование системы в течение более чем 24 часов, а также 
повторное использование могут быть опасны для пациента. Моющие растворы и дезинфицирующие 
средства могут повредить материалы, используемые для изготовления PD-Paed Plus. В этом случае 
безопасность и эксплуатационные свойства не могут быть гарантированы и производитель не несет 
ответственности.
• PD-Paed Plus должна использоваться только в сочетании с растворами для перитонеального диализа, 
перечисленными выще, квалифицированными медицинскими работниками, ознакомленными с 
инструкцией, обладающими специальными знаниями и опытом. Для получения дополнительной 
информации смотрите соответствующую обучающую брощюру.
• Неправильное использование или неуместное применение могут привести к тяжелым осложнениям!
• Не использовать если стерильная упаковка повреждена или колпачки отсутствуют 
на своих местах.
• Распаковывать и использовать систему необходимо с соблюдением правил асептики.
• Убедитесь, что все колпачки и соединения герметичны. Проверьте систему, содержащую раствор 
для перитонеального диализа и аксессуары на возможность протекания во время заполнения и в 
течение процедуры. Примите соответствующие меры (например, плотнее прикрутите Lner-Lock 
Istaysafe® коннектор) или замените систему при необходимости.
• Не использовать после истечения срока годности (см. этикетку)
• Не используйте иглы с диаметром больще чем 20 калибра для прокалывания инъекционных портов.
• Используемый пластик может быть несовместим с лекарственными препаратами или 
дезинфектантами. Проверьте, пожалуйста, совместимость перед использованием.

Применение
Соберите систему PD-Paed Plus следующим образом:



 ̂Установите систему PD-Paed Plus на инфузионной стойке:
• Извлеките систему PD-Paed Plus из упаковки и поместите PIN-коннектор пациента в органайзер.
• Установите бюретку линии залива в верхний держатель. Установите бюретку линии слива в нижний 
держатель.
• Присоедините мешки с раствором для перитонеального диализа к системе PD-Paed Plus. Для 
обработки сливных мешков, обратитесь к соответствующей листовке, вложенной в упаковку.
• Избегайте перегиба магистралей.

•Прикрепите дренажный пакет к желтому коннектору магистрали слива.

Гарантия
Производитель гарантирует, что система PD-Paed Plus производится согласно ее спецификации и в 
соответствии со стандартами GMP. Изделия, имеющие производственный дефект будут заменены, 
если об этом дефекте будет сообщено с указанием номера партии. Изготовитель не несет 
ответственности за повреждения системы PD-Paed Plus, имевщие место после поставки изделия 
производителем и произощедщие в результате неправильного использования и не надлежащего 
обращения, несоответствующих инструкции по применению и указанным предостережениям.
Срок годности
Срок годности медицинского изделия составляет три года от даты изготовления.
Условия хранения
Хранить в диапазоне температур от 5 до 30 градусов Цельсия, избегать попадания воды, прямых 
солнечных лучей, тепла и влажности. Атмосферное давление, низкая влажность (нормальная 
влажность воздуха).
Т ранспортировка
Упакованные устройства могут транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств, в 
соответствии с местным законодательством по транспортировке медицинских устройств и в 
соответствии с указаниями, перечисленными на этикетке продукта.
Условия эксплуатации
Так как продукт PD-Paed Plus производства Fresenius Medical Care предназначен для использования 
медицинским персоналом (врачами и медсестрами), условия окружающей среды и требования строго 
установлены клиническими специалистами в соответствии с конкретными инструкциями лечебного 
учреждения.
Утилизация
Класс медицинской опасности для утилизации медицинских отходов (устройство не используется) на 
основании морфологических характеристик состава соответствует СЕК 07 02 13. После использования 
продукт должен быть утилизирован в соответствии с местными законами для инфицированных 
отходов.
Размеры компонентов продукта

№ Описание Длина (мм) Ширина (мм) Диаметр (мм)
1. Дренажный мещок 5 л 387 300 Н/П
2. Бюретка 230 мл 177 48 49,6
3. Градуированная капельница 176 48 49,6
4. Капельница со вставкой для 

клапана
80 17 17,8

5. Коннектор к пациенту 
Утопленный конус собранный 
с ПК

66,5 30 13
10,3

6. Корпус в ролике для трубки 
3,1 х4,3

Ролик

55

Н/П

11

Н/П 13,85
10,55

7. Безопасный 
разъем PD 
Paed (для детей)

34,3 10,4 10.4 
8,8 
7,8 
6,7
6.4 
4

8. ПВХ трубка 4,3 х 6,8 40
100
1500
80
300
300
150
50
1300

Н/П 4,3
6,8

9. ПВХ трубка 3,5 х 5,5 50
50

Н/П 3.5
5.5

10. ПВХ трубка 3,1 х4,3 100 Н/П 3,1
4,3



Expiry date / Срок годности

LOT
Batch / Серия

Date of manufacture / Дата изготовления

Units / Количество штук

30 с Storage temperature range / Диапазон температур хранения

Fluid pathway sterile. Sterile: Ethylene oxide sterilised / Линии для 
растворов стерильные. Стерильно: стерилизовано этилен оксидом

А
REF

Refer to instructions for use / Следуйте инструкции по применению

Order number / Каталожный номер

Single use only / Только для однократного применения

Latex free / Не содержит латекс
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Относительно вопроса нотариуса о каких-либо предшествующих случаях причастности в 
рамках Разд. 3 Параграфа 1, Предл. 1 № 7 Немецкого Закона о нотариальном 
Засвидетельствовании, вышеупомянутые лица отрицали любую предшествующую 
причастность.

Настоящим удостоверяю, что подписи, проставленные выше в моем приеутетвии, 
являются подлинными подписями

г-жи Доротеи Хоффманн, дата рождения: 4 марта 1966 года, 
и г-жи Аннет М анк, дата рождения: 18 апреля 1973 года,

обе работают по адресу: Эльзе-Крёнер-Штрассе 1, 61352 Бад- 
Хомбург ф.д.Хёэ, Германия 
- личность которых мной установлена -

действующих от имени товарищества с ограниченной 
ответствен ностью

Фрезениус М едикал Кеа АГ & Ко. КГаА
Эльзе-Крёнер-штрассе, д. 1, 61352 Бад-Хомбург ф.д.Хёэ, Германия.

Бад-Хомбург ф.д.Хёэ, 06 февраля 2018 г.

/подпись/ 
Кристина Тюрк 
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(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)
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/подпись/
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