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Please read the Instructions for Use carefully before using the product.

Indication for use: VITAL Hollow Fiber Dialyzer can be used for the hemodialysis treatment of acute and chronic renal
failure. It is applicable to all dialysis patients.

Contraindications: No absolute contraindication for hemodialysis treatment. In case of any complication that would
affect the stable condition, appropriate medical actions under the supervision of a physician or adequately trained
personnel should be taken.

Cautions and Warnings:

The dialysate and the blood should flow in counter-current.

The maximum flow rate of dialysate is 800mL/min.

DO NOT use on non-degas dialysate delivery systems.

During the treatment, the transmembrane pressure shall not exceed 66kPa (500mmHg).

The blood flow rate shall not be lower than 150mL/min, but not higher than S00mL/min.

Use an aseptic technique when preparing the circuit and the dialyzer for use to avoid contamination.

VITAL Hollow Fiber Dialyzer shall be used under certain medical supervision or adequately trained personnel. To
avoid bacterial and pyrogenic contamination, it is suggested to use together with hemodialysis machine, dialysis
water, concentrated solution and dialysate which are in accordance with the international standards.

The fluid pathways (blood and dialysate) is sterile and non-pyrogenic, sterilized by irradiation. DO NOT use the
expired product. DO NOT use the device if package is damaged or if protective caps are not in place.

This dialyzer is for single use and reuse is strictly prohibited. Reprocessing of this product may lead to adverse
patient reactions and/or device failure.It should be discarded according to laws and regulations relevant to disposal
of clinical medical waste so as to prevent infection.

If abnormal conditions arise during the dialysis, such as bubbles, foreign matter, blood leak, or clotting, proper
measures shall be taken according to doctor’s advice.

If complications arise during the dialysis treatment, such as (but not limited to) hypotension; hypertension, air
embolism, cramps, headache, nausea, shivers, fever, thirst; angina, arrhythmia, or hemolysis, proper measures shall
be taken according to physician’s or adequately trained personnel’s advice.

Please use only with ultrafiltration controlling dialysis system.
Do not use expired products. Please check the expiration date on label before use.

Ensure the connection between bloodline and dialyzer is stricltly tight. Do not use this product if the bloodline
connectors cannot fit for the dialyzer. During the treatment check that all of connectors are tight to prevent blood
leakage or any air entry.

If the device is used below a blood flow rate of 150mL/min, below a dialysate flow rate of 500mL/min, it may have
diminished performance.

If serious incident occurs,please inform the manufacturer or local competent authority.

Instructions for Installation

Take out the dialyzer from the pouch, and check whether the dialyzer and its components are in good condition.
Set up the dialyzer vertically to the holder.
Make sure the dialyzer stays firmly in the holder.
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Instructions for Use

Recommended usage method

1.

Priming

Prepare no less than 500mL normal saline or dialysate and add appropriate amount of heparin if needed under
physician’s prescription.

Place the arterial line and the venous line onto the dialysis machine according to the instructions for use of the
extracorporeal blood circuit.

Connect the arterial line,the venous line and the dialyzer.

Control the flow rate of blood pump within 80~100mL/min, use normal saline or dialysis fluid until totally remove
air from blood line and blood compartment of the dialyzer. The direction of normal saline or online dialysis fluid
flow is arterial line—dialyzer—venous line, and counter-current is forbiddened.

Turn the flow rate up to 200~300mL/min, connect the dialysate connector to the dialyzer, and remove all air from
the dialysate compartment.

Note: Check for the presence of air in the blood circuit before patient connection and run extra priming/ recirculation/
ultrafiltration if any air may remain.

2.

3.

Anticoagulation

Carry out the anticoagulation according to prescription.

Termination of Treatment

For reinfusion and completion of the treatment, follow the instruction on the dialysis machine in use.

500mL saline or substitution is normally sufficient to an adequate blood reinfusion. Turn off the blood pump and
disconnect the patient’s venous line.

Note: DO NOT turn off the air monitor system before blood returns completely to prevent the air flowing into the
patient from the blood line.

A typical connection diagram
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Product Performance: This dialyzer has reliable performance, which can be used for hemodialysis. The basic Main Structure:
parameters of product performance and the laboratory data of this series will be provided as follows for reference. Component Housing Dialysis Membrane Cover Sealant Protective Cap
Note: The laboratory data of this dialyzer was measured according to the standards ISO 8637-1. Material Polypropylenc PES Membrane Polypropylene Polyurcthane Polyethylenc
These data represent typical in vitro performance. In vivo performance will differ due to the patient’s blood composition
and clinical settings.
Model V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Product ref. V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Test Conditions: Qp = 500 mL/min, Temperature: 37°C£1°C, Qf =10 mL/ min
Clearance / Qp (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Creatinine (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Phosphate (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamin By, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulin (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Pressure drop of blood compartment (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
KUF (mL/hr/mmHg)
. 48 55 60 66 72 77
Qp=300 mL/min, TMP=100 mmHg
Priming volume (mL) 87 100 109 120 138 155
Effective membrane area (m?) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
. . Inulin: 1.0+0.1
Sieving coefficients (S.C.) . .
R B2-microglobulin: >0.7
Qp=200 mL/min X
Qs=30 mL/min Myoglobin: 0.55+0.1
’ Albumin: <0.01
Special Storage Conditions and Methods: Please avoid crash and exposure to rain, snow, and direct [ EC [REP|<EU Representative> “ <Manufacturer>

sunlight during transportation. Please store it in a well-ventilated indoor place with storage temperature
of 0°C ~40°C, with relative humidity no more than 80%. Store away from chemicals and humid articles.

Shelf life: please refer to the actual labeling.

After-sale service: Please keep the original packaging for any investigation on product quality.

Date: 23/11/2020

MT Promedt Consulting GmbH
Add: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49 (0) 6894 581020 Fax: +49 (0) 6894 581021

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

Add.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722  Fax: +603 3179 0822

& Keep this Instruction for Use after all of the products in this carton are used up.
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Instrucciones de uso

Lea con mucha atencion las instrucciones, antes de utilizar el producto.

Indicaciones de uso: El dializador de fibra hueca VITAL puede utilizarse para el tratamiento de hemodialisis de la
insuficiencia renal aguda y cronica. Es aplicable a todos los pacientes de dialisis.

Contraindicaciones: No hay contraindicacion de caracter absoluto para el tratamiento de hemodialisis. Ante cualquier
complicacion que afecte a la condicion estable, se deberan tomar las medidas médicas apropiadas bajo la supervision de
un médico o de personal debidamente capacitado.

Precauciones y advertencias:

- El dializado y la sangre deben fluir a contracorriente.

- El flujo méaximo de dializado es de 800mL/min.

- NO lo utilice en sistemas de entrega del dializado no desgasificados.

- Durante el tratamiento, la presion transmembrana no debera excedera de 66kPa (S00mmHg).

- La velocidad del flujo sanguineo no sera inferior a 150 mL/min, pero no superior a 500 mL/min.

- Utilice una técnica aséptica al preparar el circuito y el dializador para su uso, a fin de evitar la contaminacion.

- El dializador de fibra hueca VITAL debera utilizarse bajo cierta supervision médica o de personal adecuadamente
entrenado. Para evitar la contaminacion bacteriana y pirogénica, se sugiere utilizar junto con la maquina de
hemodialisis, el agua de dialisis, la solucion concentrada y el dializado en linea con las normas internacionales.

- Las vias de los fluidos (sangre y dializado) son estériles y no pirogénicas, esterilizadas por irradiacion. NO utilice
el producto si esta vencido. NO utilice el dispositivo si el envoltorio esta daiado o si no estan colocadas las tapas
protectoras.

- Este dializador puede usarse solo una vez y su reutilizacion esta estrictamente prohibida. El reprocesamiento de
este producto puede provocar reacciones adversas en los pacientes y/o fallos en el dispositivo. Debera desecharse
conforme a las leyes y reglamentos pertinentes relativos a la eliminacion de residuos médicos clinicos para evitar
cualquier infeccion.

- Si durante la didlisis surgen condiciones anormales, como burbujas, materias extrafias, fugas de sangre o
coagulos, se tomaran las medidas adecuadas segun el consejo del médico.

- Si surgen complicaciones durante el tratamiento de didlisis, tales como (pero no limitadas a) hipotension;
hipertension, embolia de aire, calambres, dolor de cabeza, nauseas, escalofrios, fiebre, sed, angina, arritmia o
hemolisis, serd necesario tomar las medidas adecuadas segun el consejo médico o de personal debidamente
capacitado.

- Utilicelo solo con sistema de dialisis con control de ultrafiltracion.
- No utilice productos vencidos. Verifique previamente la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

- Asegurese de que la conexion entre la linea de sangre y el dializador esté rigurosamente ajustada. No utilice este
producto si los conectores de la linea de sangre no son adecuados para el dializador. Durante el tratamiento,
compruebe que todos los conectores estén bien apretados para evitar fugas de sangre o cualquier entrada de aire.

- El uso del dispositivo por debajo de una tasa de flujo sanguineo de 150mL/min, por debajo de una tasa de flujo
de dializado de 500mL/min podria derivar en un rendimiento disminuido.

- En caso de un incidente grave, informe inmediatamente al fabricante o a la autoridad local competente.
Instrucciones de instalacién

- Retire el dializador de la bolsa y comprueba si tanto el dializador y sus componentes se encuentran en buen
estado.

- Coloque el dializador verticalmente en el soporte.

- Asegurese de que el dializador se mantenga firme en el soporte.

Método de uso recomendado
1. Cebado

- Prepare no menos de 500 ml de solucion salina normal o dializado y anada la cantidad apropiada de heparina si
es necesario segun la prescripcion del médico.

- Coloque la linea arterial y la linea venosa en la maquina de dialisis segun las instrucciones de uso del circuito de
sangre extracorporea.

- Conecte la linea arterial, la linea venosa y el dializador.

- Controle la velocidad de flujo de la bomba de sangre dentro de los 80~100mL/min, Utilice solucion salina
normal o liquido de dialisis hasta eliminar totalmente el aire de la linea de sangre y del compartimiento de la
sangre del dializador. La direccion del flujo del fluido de solucion salina normal o de dialisis en linea es: linea
arterial —dializador—linea venosa, la contracorriente esta prohibida.

- Lleve la velocidad de flujo a 200~300mL/min, conecte el conector de dializado al dializador y retire todo el aire
del

- compartimento del dializado.

Nota: compruebe la presencia de aire en el circuito sanguineo antes de conectar al paciente, en caso de haber quedado
algo de aire, realice un cebado, recirculacion y ultrafiltracion adicionales.

2. Anticoagulacion

- Realice la anticoagulacion de acuerdo con la prescripcion.

3. Finalizacién del tratamiento

- Para la reinfusion y la finalizacion del tratamiento, siga las instrucciones de la maquina de dialisis en uso.

- En condiciones normales, 500 ml de solucion salina o de sustitucion son suficientes para una reinfusion de la
sangre adecuada. Apague la bomba de sangre y desconecte la linea venosa del paciente.

Note: NO apague el sistema de monitoreo de aire antes de que la sangre regrese completamente para evitar que el aire
fluya hacia el paciente desde la linea de sangre.

Tipico diagrama de conexion

Paciente

Bomba de sangre arterial

Heparinizacion

Puerto de acceso de la linea arterial (roja)
Camara de goteo arterial

Protector del transductor (presion arterial)
Maquina de dialisis

Hemodializador

Puerto de acceso de la linea venosa (azul)

Circulacion de la sangre
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0.  Cémara de goteo venos
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Protector del transductor (presion venosa)
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Rendimiento del producto: este dializador tiene un rendimiento fiable, que puede ser utilizado para la hemodialisis. A omponente areasa dialisis ol crador apa profectora
manera de referencia, se proporcionan los parametros basicos del rendimiento del producto y los datos de laboratorio para . . . . . . -
esta serie. Material Poipropileno Membrana PES Polipropileno Poliuretano Polietileno
Nota: Los datos de laboratorio de este dializador se midieron segun las normas ISO 8637-1.
Estos datos representan el rendimiento tipico in vitro. El rendimiento in vivo diferird teniendo en cuenta la
composicion de la sangre del paciente y a la situacion clinica.
Modelo V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Referencia del producto V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Condiciones de prueba: Qp=500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Qr =10 mL/ min
Qp(mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Creatinina (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Fosfato (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamina B, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulina (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Caida de presion del compartimiento de la sangre (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Velocidad de 11-1traﬁ1trac1on (mL/hr/ mmHg) 48 55 60 66 7 .
Qp=300mL/min, TMP=100mmHg
Volumen de cebado (mL) 87 100 109 120 138 155
Area efectiva de la membrana (mz) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
fici d ad Inulina: 1.0+0.1
Coeficientes §tamlza 0 B2- microglobulina: 0.7
Qp=200mL/min . .
Q,=30mL/min Mioglobina: 0.5540.1
F Albtimina: <0.01

Condiciones y métodos especiales de almacenamiento: evite los choques y la exposicion a la luvia, la

<Representante en la Comunidad Europea>

“ <Fabricante>

nieve y la luz solar directa durante el transporte. Consérvelo en un ambiente interior bien ventilado, a una
temperatura de almacenamiento entre 0°C ~40°C, en un lugar interior donde la humedad relativa no sea
superior al 80%. Manténgalo lejos de productos quimicos y elementos hiimedos.

Vida itil: consulte el etiquetado actual.

Servicio de postventa: conserve el envase original ante cualquier eventual investigacion sobre la calidad
del producto.

A\

MT Promedt Consulting GmbH
Direccion: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49 (0) 6894 581020 Fax: +49 (0) 6894 581021

Fecha: 23/11/2020

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.
Direccion.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
Tel: +603 3179 0722  Fax: +603 3179 0822

Conserve estas instrucciones de uso hasta haber utilizado todos los productos en esta caja.
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Gebrauchsanweisungen

Bitte lesen Sie sich die Gebrauchsanweisungen griindlich durch, bevor Sie das Produkt nutzen.

Indikation zur Verwendung: Der VITAL-Hohlfaser-Dialysator kann fiir die Himodialysebehandlung bei akutem und
chronischem Nierenversagen verwendet werden. Es ist fiir alle Dialysepatienten anwendbar.

Gegenanzeigen: Keine absolute Gegenanzeige fiir eine Himodialysebehandlung. Fiir den Fall von Komplikationen, die
den stabilen Zustand beeintrachtigen wiirden, sollten unter der Aufsicht eines Arztes oder eines entsprechend geschulten
Mitarbeiters angemessene medizinische Maflnahmen ergriffen werden.

Vorsichtshinweise und Warnungen:

- Das Dialysat und das Blut sollten im Gegenstrom flieen.

_ Die maximale Flussrate des Dialysats betragt 800mL/min.

- NICHT bei Dialysat-Zufuhrsystemen ohne Entgasung verwenden.

- Waihrend der Behandlung sollte der Transmembrandruck 66 kPa (500 mmHg) nicht iiberschreiten.
- Die Blutflussrate sollte nicht sein als 150 mL/min, aber nicht hoher als 500 mL/min.

- Verwenden Sie eine aseptische Technik, wenn Sie den Kreislauf und den Dialysator zur Anwendung vorbereiten,
um eine Kontamination zu vermeiden.

- Der VITAL- Hohlraumfaser -Dialysator sollte unter bestimmter medizinischer Aufsicht oder entsprechend
geschultem Personal verwendet werden. Um eine bakterielle oder pyrogene Kontamination zu vermeiden wird
empfohlen konzentrierte Losung und Dialysat, die den internationalen Standards entsprechen, gemeinsam mit
dem Hémodialysegerdt zu verwenden.

- Die Flisssigkeitspfade (Blut und Dialysat) sind steril und nicht pyrogen, und durch Bestrahlung sterilisiert.
Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn es abgelaufen ist. Verwenden Sie das Gerdt NICHT, wenn die
Verpackung beschédigt ist oder die Schutzkappen nicht angebracht sind.

- Dieser Dialysator ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und eine erneute Verwendung ist streng verboten.
Eine Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu unerwiinschten Reaktionen des Patienten und/oder zum
Versagen des Gerits fithren. Es sollte in Ubereinstimmung mit den Gesetzen und Vorschriften zur Entsorgung
von klinischem medizinischem Abfall entsorgt werden, um Infektionen zu vermeiden.

- Wenn wihrend der Dialyse ungew6hnliche Zustinde auftreten sollten, wie z. B. Blaschen, Fremdkorper, Blutleck
oder Verklumpung miissen entsprechend den Anweisungen des Arztes sachgemaf3e Mafinahmen ergriffen werden.

- Falls wihrend der Dialysebehandlung Komplikationen auftreten, wie z. B. (aber nicht nur) Hypotonie,
Bluthochdruck, Luftembolie, Kriampfe, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schiittelfrost, Fieber, Durst, Angina pectoris,
Herzrhythmusstorungen oder Hamolyse, miissen auf Empfehlung des Arztes oder entsprechend geschulte Mitarbeiter
geeignete Mafinahmen ergriffen werden.

- Bitte nur mit einem Ultrafiltrations-Steuerungs-Dialysesystem verwenden.

- Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte. Bitte priifen Sie vor der Anwendung das Ablaufdatum auf dem
Etikett.

- Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung zwischen der Blutleitung und dem Dialysator absolut fest ist.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Blutleitungsanschliisse nicht zum Dialysator passen. Priifen Sie
wihrend der Behandlung, dass alle Anschliisse fest sind, um das Austreten von Blut oder den Eintritt von Luft zu
verhindern.

- Wenn das Gerédt unter einer Blutflussrate von 150mL/min unter einer Dialysatflussrate von 500mL/min
verwendet wird, kann dies die Leistung mindern.

- Falls ein ernsthafter Vorfall eintritt, informieren Sie bitte den Hersteller oder die zustidndige Behorde vor Ort.
Anweisungen zur Installation

- Nehmen Sie den Dialysator aus dem Beutel und priifen Sie, ob der Dialysator und seine Komponenten in gutem
Zustand sind.

- Setzen Sie den Dialysator vertikal auf die Halterung auf

- Vergewissern Sie sich, dass der Dialysator fest in der Halterung sitzt.
Empfohlene Anwendungsmethode

1. Vorbereitung

- Bereiten Sie nicht weniger als 500mL normale Kochsalzlosung oder Dialysat vor und fiigen Sie gegebenenfalls
unter drztlicher Anweisung eine angemessene Menge an Heparin hinzu.

_ Platzieren Sie die arterielle Leitung und die vendse Leitung entsprechend den Gebrauchsanweisungen des
extrakorporalen Blutkreislaufs auf dem Dialysegerit.

- Schlielen Sie die arterielle Leitung an die vendse Leitung und den Dialysator an.

- Steuern Sie die Flussrate der Blutpumpe innerhalb von 80~100 mL/min, verwenden Sie normale Kochsalzlosung
oder Dialysefliissigkeit, bis die Luft vollstindig aus der Blutleitung und der Blutkammer des Dialysators entfernt
ist. Die Richtung des Flusses der normalen Kochsalzlésung oder ,,Online“-Dialysefliissigkeit ist die arterielle
Leitung— Dialysator—vendse Leitung, und Gegenstrom ist verboten.

- Stellen Sie die Flussrate auf 200~300 mL/min, verbinden Sie den Dialysatanschluss an den Dialysator und
entfernen Sie die gesamte Luft aus der Dialysatkammer.

Hinweis: Priifen Sie, bevor der Patient angeschlossen wird, auf das Vorhandensein von Luft im Blutkreislauf und fithren
Sie eine zusitzliche Vorbereitung/ Rezirkulation/ Ultrafiltration durch, falls Luft zuriickbleiben sollte.

2. Antikoagulation
- Fiihren Sie die Antikoagulation vorschriftsgeméB durch.
3. Beendigung der Behandlung

- Zur Reinfusion und zum Abschluss der Behandlung befolgen Sie die Anweisungen auf dem verwendeten
Dialysegerit.

- 500mL Kochsalzlosung oder Substitution ist normalerweise fiir eine ausreichende Blutreinfusion ausreichend.
Schalten Sie die Blutpumpe aus und trennen Sie die vendse Leitung des Patienten.

Hinweis: Schalten Sie das Luftiiberwachungssystem NICHT aus, bevor das Blut vollstindig zuriickgekehrt ist, um zu
vermeiden, dass Luft in die Blutleitung des Patienten gelangt.

Ein typisches Anschlussdiagramm

Patient
Arterielle Blutpumpe

Heparinisierung

Zugangsport der arteriellen Leitung (rot)
Venose Tropfkammer

Transducerschutz (Arterieller Druck)
Dialysegerit

Blutkreislauf

Hémodialysator
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Zugangsport der vendsen Leitung (blau)

—_
S

Venose Tropfkammer

—_
—_

Transducerschutz (Vendser Druck)
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Hauptstruktur:

Produktleistung: Dieser Dialysator verfligt iiber eine zuverldssige Leistung, die zur Himodialyse eingesetzt werden kann.

Die grundlegenden Parameter der Produktleistung: und die Labordaten dieser Reihen werden wie folgt zur Referenz Komponente Gehiuse Dialysemembran Abdeckung Dichtungsmittel Schutzkappe

bereitgestellt.

Hinweis: Die Labordaten dieses Dialysators wurden geméB den ISO 8637-1-Normen gemessen. Material Polypropylen PES-Membran Polypropylen Polyurethan Polyethylen

Diese Daten stellen die typische in vitro-Leistung dar. Die in vivo-Leistung unterscheidet sich je nach

Blutzusammensetzung des Patienten und der klinischen Praxis.

Typ V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Produktref. V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Testbedingungen: Qp = 500mL/min, Temperatur: 37°C+1°C, Qr =10mL/min
Clearance/ Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Harnstoff (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kreatinin (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Phosphat (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamin By, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulin  (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Druckabfall der Blutkammer (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Ultrafiltrationsrate (mL/hr/ mmHg)
Qg =300mL/min, TMP=100mmHg 48 3 60 66 72 7
Primingvolumen(mL) 87 100 109 120 138 155
Effective Membranfliche (m?) 1.4 1.6 1.8 2.0 22 2.4
. . Inulin: 1.0+0.1

SlePkoefﬁzwn't B2- microglobulin: >0.7
Qp=200mL/min Myoglobin: 0.55+0.1
Qr=30mL/min yogrobmn: L.,

F Albumin: <0.01

Besondere Lagerungsbedingungen und -methoden: Vermeiden Sie wihrend des Transports Sto8e und
Regen, Schnee und direktes Sonnenlicht. Bitte an einem gut beliifteten Ort mit einer Lagertemperatur
von 0 C~40 C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 80 % lagern. Fern von
Chemikalien und feuchten Artikeln aufbewahren.

Haltbarkeit: bitte beziehen Sie sich auf die aktuelle Etikettierung

Kundendienst: Bitte bewahren Sie die Originalverpackung fiir jede Untersuchung zur Produktqualitit
auf.

E < Européischer Bevollméachtigter >

MT Promedt Consulting GmbH

Adr.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Deutschland
Tel: +49 (0) 6894 581020 Fax: +49 (0) 6894 581021

d <Hersteller>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
Tel: +603 3179 0722  Fax: +603 3179 0822

& Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf, bis alle Produkte in dieser Verpackung aufgebraucht sind.

Datum: 23/11.2020

Adr.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,

VH-FW0304-1FGM
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Dialyseur
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C € o197

Instructions d’utilisation

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

Indications : Le dialyseur a fibres creuses VITAL est utilisé pour le traitement d’hémodialyse en insuffisance rénale
aigué ou chronique. Tous les patients sous dialyse sont concernés.

Contre-indications : Aucune contre-indication absolue pour le traitement d’hémodialyse. Toute complication
susceptible d'affecter la stabilité du patient doit faire l'objet de mesures médicales appropriées et ce, sous la supervision
d'un médecin ou d'un personnel qualifié.

Précautions et avertissements :

- Le dialysat et le sang doivent s’écouler a contre-courant.

_ Le débit maximum du dialysat est de 800mL/min.

- NE PAS utiliser sur des systemes sans chambre de dégazage du dialysat.

- Au cours du traitement, la pression transmembranaire ne doit pas dépasser 66kPa (500mmHg).
- Le débit sanguin ne doit pas étre inférieur a 150 mL/min et ne doit pas dépasser 500 mL/min.

- La préparation du circuit et du dialyseur doit étre effectuée dans des conditions d'asepsie pour éviter toute
contamination.

- Le dialyseur a fibres creuses VITAL doit étre utilisé sous surveillance médical ou par du personnel diment formé.

Pour éviter une contamination bactérienne et pyrogene, il est recommandé de I'utiliser avec une machine
d'hémodialyse, une eau pour dialyse, une solution concentrée et un dialysat qui sont en conformité avec les
normes internationales.

- Les voies des fluides (sang et dialysat) sont stériles et apyrogénes, stérilisées par irradiation. NE PAS utiliser un
produit périmé. NE PAS utiliser le produit si 'emballage est endommaggé ou si les bouchons de protection ne sont
pas en place.

- Ce dialyseur est a usage unique et sa réutilisation est strictement interdite. Une réutilisation peut entrainer des
réactions indésirables chez le patient et/ou une défaillance du produit. II doit étre éliminé conformément aux lois
et réglements relatifs a 1'élimination des déchets médicaux a risque infectieux.

- Des mesures approprié¢es doivent étre prises conformément aux instructions du médecin si des conditions
anormales se présentent pendant la dialyse, telles que des bulles, la présence de corps étrangers, une fuite de sang
ou une coagulation, etc.

- Si des complications surviennent au cours de la dialyse, comme (mais non limité a) des épisodes d’hypotension
ou d’hypertension, embolie gazeuse, crampes, maux de téte, nausées, frissons, fievre, soif, angine, arythmie ou
hémolyse, des mesures appropriées doivent étre prises par un médecin ou du personnel diment formé.

- Veuillez utiliser uniquement avec un systéme de dialyse ayant un controle d'ultrafiltration.
- Ne pas utiliser des produits périmés. Vérifier la date de péremption sur 1'étiquette avant utilisation.

- S'assurer que la connexion entre la ligne a sang et le dialyseur est bien serrée. Ne pas utiliser ce produit si les
connecteurs du dialyseur ne sont pas adaptés a celui-ci. Au cours du traitement, vérifier que toutes les connexions
sont bien serrées pour éviter toute fuite de sang ou entrée d’air.

- Les performances du produit peuvent étre réduites si le débit sanguin est inférieur a 150 mL/min ou si le débit du
dialysat est inférieur a 500 mL/min.

- Informer le fabricant ou les autorités compétentes locales en cas d'incident grave.

Instructions pour I’utilisation
- Sortez le dialyseur de son emballage et vérifiez si le dialyseur et ses composants sont en bon état.

- Mettez en place le dialyseur verticalement sur le support.

- Assurez-vous que le dialyseur est fermement maintenu dans le support.
Mode d'emploi
1. Amorcage

— Préparez au moins 500mL d’une solution saline normale ou du dialysat et ajoutez la dose appropriée de
I’anticoagulant si besoin, suivant la prescription médicale.

— Installez la ligne artérielle et la ligne veineuse sur la machine de dialyse selon le mode d’emploi du constructeur.

— Connectez la ligne artérielle, la ligne veineuse et le dialyseur.

— Controlez le débit de la pompe a sang entre 80~100mL/min, utilisez une solution saline normale ou du dialysat pour
¢liminer totalement 1’air des lignes a sang et du compartiment sang du dialyseur. Le sens d’écoulement de la solution
saline ou du dialysat est : ligne artérielle — dialyseur — ligne veineuse, et non I’inverse.

- Augmentez le débit jusqu’a 200~300mL/min, connectez le connecteur du dialysat au dialyseur, et enlevez ’air du

compartiment dialysat.

Note : Vérifier I’absence d'air dans le circuit sanguin avant de brancher le patient et procéder a un amorgage, une
recirculation ou une ultrafiltration supplémentaire en cas de présence d’air.

2. Anticoagulation

- Effectuer le processus d’anticoagulation selon la prescription.

3. Arrét du traitement

- Pour la restitution et ’arrét du traitement, suivez les instructions de la machine de dialyse utilisée.

- 500 mL de solution saline ou de dialysat est un volume généralement suffisant pour restituer le sang au patient.
Arrétez la pompe a sang et débranchez la ligne veineuse du patient.

Note : N'éteignez pas le détecteur d’air avant que le sang ne soit retourné complétement au patient afin d’empécher I’air
d’étre injecté au patient a partir de la ligne a sang.

Schéma de raccordement typique
o/
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Performance du produit : Ce dialyseur a une performance fiable, qui peut étre utilisée pour I'hémodialyse. Les Composants oque dialyse mpotage protection
paramétres de base de performance du produit et les données de laboratoire de cette série seront fournis comme suit pour
référence. Matériel Polypropylene Membrane PES Polypropylene Polyuréthane Polyéthylene
Note : Les données de laboratoire de ce dialyseur ont ét¢ mesurées selon les normes ISO 8637-1.
Ces données représentent la performance typique in vitro. La performance réelle in vivo sera différente en raison de la
composition du sang du patient et de ses paramétres cliniques.
Modéle V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Réf. de produit V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Conditions d’essai: Qp = 500mL/min, température: 37°C+1°C, Qr =10mL/min
Clairance/Qp (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urée (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Créatinine (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Phosphate (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamine B, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inuline (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Perte de charge du compartiment sang (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Coefficient d'ultrafiltration (mL/hr/ mmHg) 48 55 60 66 7 7
Qp=300mL/min, TMP=100mmHg
Volume d'amorgage (mL) 87 100 109 120 138 155
Surface de membrane efficace (m®) 1.4 1.6 1.8 2.0 22 2.4
. . Inuline : 1.040.1
Coefficients de tamisage " . .
. B2-microglobuline: =0.7
Q=200 mL/min N
Qe=30 mL/min Myoglobine: 0.55 0.1
f Albumine<0.01

Méthodes et conditions spéciales de stockage : Veuillez éviter les chocs et 1’exposition a la pluie, a la
neige ou a la lumiére du soleil directe pendant le transport. Veuillez le stocker dans un endroit couvert et
bien ventilé avec une température de stockage de 0 a 40 °C, avec une humidité relative maximale de
80 %. NE PAS stocker dans un entrepdt avec des produits chimiques et des matiéres humides.

Durée de vie : veuillez-vous référer a 1’étiquetage en vigueur.

Service aprés-vente : Veuillez conserver l'emballage d'origine pour toute investigation sur la qualité¢ du
produit.

<Représentant de I’'UE>
MT Promedt Consulting GmbH

Adr. : Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Tel. : +49 (0) 6894 581020 Fax : +49 (0) 6894 581021

“ <Fabricant>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

Adr. : Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722  Fax: +603 3179 0822

& Conservez ces instructions jusqu’a ce que tous les produits de ce carton soient consommeés.

Date :23/11/2020

VH-FW0304-1FGM
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Odnyieg Xpfiong

Tapakored SwPdote mpocektikd tig Odnyieg Xpnong Tpwv Tn xpnor Tov Tpoidvtos.

Ynrodegn ypnone: H MepBpiavn AMK Koihwv Ivav tg VITAL propel va xpnotponomBei om Oepanevtikn ayoyn g

oapok@Oapong oe oeio kot xpovia veppikn avendpkela. ‘Exet epappoyn oe 6Aovg tovg acbeveig mov vrofdrloviol e

apokabapon.

Avtevocitalg: Kapio amoddtog aviévoeidn kotd ) Ogpamevtikn aymyn g awokdBapons. v mepintmon

0TOWLGNTOTE EMMAOKNG TTov O popovoe Vo ennpedoet TG otadepés cuvinkes, Tpémet va avaineOovv ot KoTdAAnAeg

WLTPIKEG EVEPYELEG VTG TNV EMIPAEYN 10TPOV 1) EMOPKDG EKTOLOEVUEVOV TPOGMTIKOD.

Tpocoyn ko [Ipogidomomceig:

- Tpénet va vmapyet avtppon aipotog Kot vypod opokddaponc.

- H péytom mopoyn tov vypod oyokddapong eivor 800mL/min.

- MHN ypnoylonoteite Ge PN-0moeEPMUEVE GUGTIHLLOTO LETAPOPAS VYPOD apokabapong.

- Kot t dudpketo g Oepamevtikng aymyne, n dSopepPpavikn tieon dev Ba mpémt va Eemepvd v Tun tov 66kPa
(500mmHg).

- H mapoyn tov aipatog dev Oo mpémet va ivan pucpdtepn g tiung tov S00mL/min, oA ovte LYNAGTEPN TNG
TN tov S00mL/min.

- XpNOWOTOLElTE (10 HONATIKY TEXVIKN OTav TpogTodlete ™ ypron KukAdpotog Kot pepfpivng AMK yo tmyv
ATOPLYN ETUOAVVONG.

- H Mepfpdvn AMK Koikov Ivav g VITAL 0a npénet va ypnoipomombei vid cuykekpuévn wtpikn enifreym 1
EMAPKAOG EKTOLOEVUEVOD TPOSOTIKOV. [1aL TNV amopuyn PaKTnplokng Ko TUPETOYOVOL EXYOAOVONG, TPOTEIVETAL
va ypnowonoteitor pali pe T cvoKev opokddapons, vepd apokdbopons, CLUTVKVOUEVO StdAvpo Kot VYPO
apokddapong mov akoAovBovv ta diebvi TpoTLTAL

- Ot Swdpopés tov vypdv (aipo kot vYpO OOoKABAPONG) eivol OTOCTEPMOUEVEG KOl LI TUPETOYOVES,
amootepmpéveg pe aktivoforio. MHN ypnowylomoteite mpoiovia mov €povv Anéet. MHN ypnowlomoteite
GLOKEVT OV 1 GVoKevaGia Exel VooTel Cnd N To KaAvppoTo TpooTaciog dev Ppickovtat otn B€on Toug.

- H pepppévn dwyopiopod mpoopiletar yio pio xpion Kot 1 ETOVOYPNGUYLOTOINGT TOL  OTOYOPEVETAL.
Enavene&epyacio tov Tpoidvtog pmopet vo 0dnNyNoeL o€ avembBounTeg mapevépyeleg Tov acbevoig kar 1 actoyio
mg ovokevng. IIpénel va anoppinteton cOUPOVO pe T VORODESIO KOl TOUG KAVOVIGUOUG GYETIKOVG UE TNV
ATOPPLYT TOV LOTPIKAV OTOPANTMV Y10l TV TPOANYN ETUOAVVOTC.

- Edv katd v apokddapon avokdyouy un QUOLOAOYIKEG KOTAOTAGEL, OT®G uoaiides, EEvn VAN, doppon
aipatog 1 Opoppog, mpémet va AapPdvovtor katdAinio pEtpo akoAovdmvVToG TIG 1Tptikés GUUPOLAES.

- Eav avaxdyouv emmhokéc Kotd ) StdpKela TG OepamevTIKig ay®yng g otpokadapong, 6mmg (0ALE oyt Lovo)
VIOTAOT, VIEPTOOT, ELPOAMOUO aépa, KPAUTES, KePoAadyia, vavtia, piyn, Topetod, diya, oYM, appvduio 1
apdrvon, mpémet vo AoV KaTdAAndo HETpa GOUPMVE [E TIG 0dNYIEG TOV WTPOV 1 EMAPKDG EKTOLSEVUEVOL
TPOCOTIKOV.

- Hapakarod ypnoiomomote Hovo pe cvoTnU apokddopons eheyyopevns vepdmdnonge.

- Mnv gpnoyonoteite Tpoidvta mov xovy An&et. Ilapaxord eAéyEte v nuepopmvia ANEemG ETAVM 6NV ETIKETAL
TPV T XPUOT.

- E&aceoriote mog n oOvdeon petal&d ypouung aipotog kot pepPpavng AMK eivar cuvdedepévn coytd. Mnv
xpnoponoteite avtd o TPOidv av Ta POcpoTe Ypapung aipatog y m odvdeon pe ™ pepPpdvn AMK dev
toupralovv. Katd m didpketa g Oepomevtikng aywyng eréyére 6t Oha to Poopata givor cuvdedepévo oyTd
V0L TNV OTOTPOTH SIOPPOTG ALLOTOG 1) EIGAYMYNG AEPL

- Eav n ovokevn ypnowonomBei pe mopoyn aipoatog pikpodtepn g Twig t@v 150mL/min, pe mopoyn vypod
apokdOapong pkpdTepn g g twv S00mL/min, propei va TepovGLAGEL HEWUEVT ATOS00T.

- Av avakOyel Kamoto GoPapd GuUPEV, TopaKAA® EVILEPMDGTE TOV KATOACKEVOOTN 1] TNV TOTIKT approddia apyn.
Oonyieg Eykatractaong
- Agapéote ) pepPpavn AMK and ™ Ok, kot eréyEte eav n pepPpavn AMK kon ta e€optipata g eivor o

KOAN KoTdoTtoon.

- Eykataotmote m pepfpivn AMK kdbeta ot Ok cuykpdtnong.

- E&aoporiote 0tin pepfpavn AMK nopapével otabepn eveog g ONkng cuykpdrnong.

Mé00d0g mpoTervopevns ypfiong

1. Tpomapackevi

- Etoydote @uotohoykd opd Oyt Aydtepo amd 500mL 1 vypd oyokdOapong kot €dv ypelootel mpocbicte
KOTAAANAN T0GOTNTA NIOpivg LE GLVTAYT LOTPOV.

_ TomoBetnote TV OPTNPOKN YPOUU KOl TN QAERIKN YPAUU GTN GLOKELT OUOKAOUPONS aKOAOLODVTOS TIG
0dnyieg ypNoNG Tov EEOCOUATIKOD KUKADUOTOS CALLOTOG.

- ZUVOEGTE TNV OPTNPLOKT YPOpUY, TN GAEPIKN Ypoppn Kot ) pepPpdvn AMK.

- PvBuiote v mapoyn g aviiiog aipartog petaé&d tov tpdv 80 éog 100mL/min, xpnoipuonomote GUGIOAOYKd
opd M vypd apokdBopons £0g 6Tov €€aEepOOTE TANPMS TV YPUUU OIHLOTOC KOl TO SLOUEPIOUO OHHATOG TNG
pepppavng AMK. H oepd mov akolovBodv 0 guotodoyikds opdg 1 1 Tapoys Tov VYpPoy aipokdbapong eviog
oOvdeong eivat apmplokn ypoppn—pepfpdvn AMK—ereBicn ypopp, Kot avtippon Sev emTpénetoL.

- Avénote v mapoyn Eog v T tov 200~300mL/min, cuvdéote o Bocupa Tov LYPOL apokdbopons ot
pepppdvn AMK, kot e&oepdote TAMP®G TO SOUEPIGHA TOV VYPOD OLoKADoPONG.

Inpeioon: EAéyEre yio mv mapovsio aépa eviog Tov KUKAGUATOS aipatog mpv 0 ocbeviic cuvdedel kar otnv
TEPITTOOT TOL TAPOUEIVEL AEPAS, XPNCULOTONGTE EMTAEOV TPOTAPUCKELT) EXAVAKVKAOQOpPia/ vITepduiOnom.

2. Avruméio
- Ipaypatoromote v avirn&io akoAovBOVTAG TV WTPIKY GUVTOYY.
3. Teppotiopdc g Enclepyaciog

- lNo emavéyyoon kor olokAnpwon ™G Oepamevtikig ay®yng, OKOAOLONGTE TIC 0dNyieg TOL UNYOVALOTOG
apokdabapong mov Ppicketal e Aettovpyia.

- 500 ml opov 1 vrokatdotaong givatl GUVHBOG OPKETA Yo ETOPKT ETAVEYXVOTN OHHOTOS. ATEVEPYOTOWGTE TV
ovTAio ailoTog Kot 0mocuVOESTE T QAEPIKT VPO TOV 060EVODG.

Inpeioon: MHN anevepyonomioete 1o cOOTN O TOPAKOAOVONGNG 0EPOL TPV TNV TANPT| ETLGTPOPN} TOV CULLOTOS VLol TV
OOTPOTTY TNG POTG TOV 0EPX EVTOG TOV AGBEVONG HEGM TNG YPOLUNG CHHOTOG.

TomK GYNROTIKY TEPAGTAGY TG 6VVIESTS

Acbevng

Avthio aptnplakoy ailotog

Toveyng £yxvon nrapivng

©vpa mpocPaong e Aptnplakng ypopung (Kokkwo ypdpa)
ApprLokds ZToyovoHETPIKOS OGAapog

Diktpo apokddapong (Aptnprakn Iicon)

TuoKkevt| cupokdbapong

Mepuppavn AMK

©bpa mpoopacng me Phefucis ypappuig (Mmhe ypdua)
DLePkoG GTAYOVOLETPIKOG OdAapog

O X NN, WD

Kvkhogopia tov aipatog

[E—
—_—

Oiktpo apokddapong (OrePucn Ilicon)
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c E YNuavon CE
Amné6doon Ipoiovrog: H pepfpivn AMK éyel a&omotn anddoon, o omoio pumopel vo ypnoyonomBei om dodkacio g Kopra Aopii:
apokdadapong. Ot Pacikég TapApeTpot TG amdd0oNS TOL TPOIOVTOS KO TOL EPYACTNPLOKA GEJ0UEVO OVTNG TNG GEPAG o MepBpen TIpooToTEVTIG
TOPEYOVTAL OG EXOVV Y10l AVAPOPEL. Eéopmipata TepiPAnpo atpoxéBoponc Kévppo STEYOVOTIKO KéAvppa
Inpeioon: Ta epyacmprakd dedopéva g pepfpavng AMK petpnnkav cdpeova pe to tpoétono ISO 8637-1. i
it b practp : s Heuppdvag HETPIEN He : P Yhwka IMoivmpomvrévio I XMSHEPOWT)ES TToAvmpomvrévio TToAvovpedivn TTolvatbvrévio
Ta Sedopévo. avTImposmrEHoLY TUTIKTY amdS00T evide dokiuaotikod cwlnve. (in vitro). H v (o (in vivo) amdédoon Oo ohvestépa (PES)
TOPOVGLAGEL SILPOPES AOY® TNG GVGTACTG TOL QHILUTOS TOV AGHEVOVG Kot TV KAMVIK®V puipicemv.
Movtélo V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Kodikog avayvapiong mpoiévrog V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
YuvOnkeg dokng Qp = 500 mL/min, @eppoxpacio: 37°C+1°C, Qr =10 mL/ min
Kébopon / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Ovpio (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kpeatwvivn (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Dwocpatdon (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Butopivn B, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Ivovrivn (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
ITton wicong otov Bdrapo oiportog (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Pvbuo S0 L/hr/mmH,
VIHOS DTEEPOLTINOTIS (m/hr/mmHg) 48 55 60 66 7 77
Q=300 mL/min, TMP=100 mmHg
‘Oykog nMjpwong (mL 87 100 109 120 138 155
S TANPOONS
AmoTeLeSHOTIKY EMIQAVELR pepBpivng (m) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
Ivovdivn: 1.0£0.1
Yvvteleotng SwPatotntog "l ,
. B2-pcpocsearpivn: >0.7
Qp=200 mL/min ,
. poocseatpivn: 0.55+0.1
Q=30 mL/min ,
arfBovpivn: <0.01

Ewkés TuvOnkes Amobnkevong kov MéBodou: TMopakoid oamopdyete mpookpovon 1 €kbeon oe
Bpoxn, xovi, kou anevbeiog oe NAakd eog Kotd ™ petapopd. IMopakeid amodnkedote T0 e KOAG
agpdpevo eomtepikd ympo pe Ogppokpacicg 0°C ~ 40°C, pe uéyiomn oyetikny vypacio 80%.
AmoONKeDoTE POKPLE OO OVTIKEIEVOL XM LLKE KO VYPAL.

u <Koraockevaotic>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

Awevbvvon: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tnk: +603 3179 0722 Dok +603 3179 0822

@ <Avtitpooorog Evpondikig Evoong>

MT Promedt Consulting GmbH

AtevBvvon: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, I'eppavio
L., 3 | L. TnA.: +49 (0) 6894 581020 dag: +49 (0) 6894 581021
Hpepopnvia Méewg: [opakard cupBovAevteite TNV TPAYUATIKY GNUOVOT

Yanpeoio sfuanpétnong neratdv petd v tdinon: IMopakodd KpoTAoTE TV OPYIKY GLCKELOGIOL
Yo TVYXOV EEETAIOT TNG TTOLOTNTAG TPOTOVTOG.

& Atatmpnote v Topovca odnyia xpnong aedTov eEAVIANGTE OAN TO. TPOTOVTO GE QLTO TO KOVTL.

Huepopnvia: 23/11/2020
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Prima di utlizzare il prodotto, si prega di leggere le istruzioni per 1’uso.

Indicazioni per I’uso: il Dializzatore a fibre cave VITAL puo essere utilizzato per il trattamento di emodialisi

dell’insufficienza renale acuta e cronica. Il prodotto ¢ utilizzabile su tutti i pazienti che necessitano di dialisi.

Controindicazioni: non esistono controindicazioni assolute per il trattamento di emodialisi. In caso di complicazioni
che compromettano la stabilita del Paziente, ¢ necessario un opportuno intervento effettuato da un Medico.

Attenzioni e avvertenze:

11 dialisato e il sangue devono fluire in senso contrario.

La massima portata del dialisato ¢ 800ml/min.

NON utilizzare se il dialisato non ¢ opportunamente degassato.

Durante il trattamento, la pressione transmembrana non deve superare i 66 kPa (500 mmHg).

La portata sanguigna non deve essere inferiore a 150 ml/min, ma non superiore a 500ml/min.

Utilizzare una tecnica asettica durante la preparazione del circuito e del dializzatore per evitare contaminazioni.

1l Dializzatore a fibre cave VITAL deve essere utilizzato sotto la supervisione di un medico o di personale
adeguatamente formato e qualificato. Per evitare contaminazioni batteriche e pirogene, si consiglia di utilizzare in
combinazione con apparecchi per emodialisi, acqua per dialisi, soluzione concentrata e dialisato conformi agli
standard internazionali.

I percorsi dei fluidi (sangue e dialisato) sono sterili, apirogeni e sterilizzati per irraggiamento. NON utilizzare un
prodotto se scaduto. NON utilizzare il dispositivo se 1’imballaggio ¢ danneggiato o se i cappucci protettivi non
sono in posizione.

Questo dializzatore ¢ monouso; ogni riutilizzo ¢ severamente vietato. Il riutilizzo di questo prodotto puo causare
reazioni avverse nel paziente e/o guasti del dispositivo. Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle leggi e ai
regolamenti in vigore in materia di smaltimento di rifiuti clinici in modo da prevenire infezioni.

In caso di condizioni anomale durante la dialisi, ad esempio, formazione di bolle, presenza di materiali estranei,
perdite di sangue o coagulazione, ¢ necessario intervenire adeguatamente in base alle indicazioni di un medico.

Se insorgono complicazioni durante il trattamento di emodialisi, fra cui (ma solo a titolo esemplificativo e non
esaustivo) ipotensione, ipertensione, embolia gassosa, crampi, cefalee, nausea, brividi, febbre, sete; angina, aritmia
o emolisi, sara necessario intraprendere azioni adeguate in base alle indicazioni di un medico o di personale
adeguatamente formato e qualificato.

Utilizzare esclusivamente con sistemi di dialisi con controllo di ultrafiltrazione.
Non utilizzare prodotti scaduti. Controllare la data di scadenza riportata sull’etichetta prima dell’uso.

Assicurarsi che la connessione fra la linea ematica e il dializzatore sia serrata saldamente. Non utilizzare questo
prodotto se i connettori della linea ematica non sono compatibili con 1’emodializzatore Durante il trattamento,
controllare che tutti i connettori siano ben serrati per evitare fuoriuscite di sangue o infiltrazioni d’aria.

Se il dispositivo viene utilizzato con una portata sanguigna inferiore a 150 ml/min o una portata del dialisato
inferiore a 500 ml/min, le prestazioni del dispositivo potrebbero risultare ridotte.

In caso di incidente grave, informare il produttore o I’autorita locale competente.

Istruzioni per I’installazione

Estrarre il dializzatore dalla confezione, quindi assicurarsi che il dializzatore e i suoi componenti siano in buone
condizioni.

Dializzatore

Italiano

C € o197

(Serie HF)
Istruzioni per 1’uso

Installare il dializzatore in posizione verticale sul supporto.

Verificare che il dializzatore sia ben stabile sul supporto.

Metodo di utilizzo raccomandato

1.

Priming
Preparare almeno 500 ml di normale soluzione salina o dialisato, quindi aggiungere la quantita appropriata di
eparina dietro prescrizione di un medico, se necessario.

Installare la linea arteriosa e venosa sull’apparecchio per emodialisi attenendosi alle istruzioni per 1’uso del circuito
ematico extracorporeo.

Collegare la linea arteriosa, la linea venosa e il dializzatore.

Verificare che la portata della pompa ematica sia nell’intervallo 80~100 ml/min; utilizzando soluzione salina
normale o fluido dialisato, rimuovere completamente 1’aria dal circuito ematico e dal dializzatore. La direzione del
flusso della normale soluzione salina o del fluido dialisato deve essere: linea arteriosa—dializzatore—linea venosa;
il flusso non deve essere invertito.

Regolare la portata fino a 200~300 ml/min., collegare i connettori del dialisato al dializzatore e rimuovere tutta
I’aria dalla sezione del dialisato.

Nota: assicurarsi che il circuito ematico sia totalmente privo di aria, prima di collegare il paziente; effettuare un ciclo
extra di priming/ricircolo/ultrafiltrazione, se ¢ presente aria residua.

2.

3.

Trattamento anticoagulante
Effettuare un trattamento anticoagulante secondo prescrizione.
Conclusione del trattamento

Per la procedura di reinfusione e completamento, attenersi alle istruzioni allegate all’apparecchio per emodialisi in
uso.

500 ml di soluzione salina o fluido sostitutivo sono normalmente sufficienti per ottenere una reinfusione del sangue
adeguata. Spegnere la pompa ematica e disconnettere la linea venosa del paziente.

Nota: NON spegnere il sistema di monitoraggio dell’aria finché tutto il sangue non ha completato il percorso di ritorno,
per evitare che ’aria penetri all’interno dei vasi del paziente dal catetere.

Diagramma di connessione tipica

—_

Paziente

Pompa sangue arteriosa

Eparinizzazione

Connettore della linea arteriosa (Rossa)
Gocciolatore arterioso

Protezione del trasduttore (Pressione arteriosa)
Apparecchio per emodialisi

Emodializzatore

Circolazione sanguigna

R A o

Connettore della linea venosa (Blu)

—_
=

Gocciolatore venoso

—_
—_

Protezione del trasduttore (Pressione venosa)



Percorso di fluido
sterile sterilizzato per
irraggiamento

Circuito del fluido
apirogeno

Non riutilizzare

Data di produzione Produttore Limiti di temperatura

EAL)

Lato rivolto verso I’alto -
Non capovolgere

=
o
-

Numero di lotto Data di scadenza

Fragile, maneggiare con
cura

Codice articolo Mantenere asciutto

Non utilizzare se

Iimballaggio N Conservare al riparo

Consultare le istruzioni per

> © &
E@HI:%M

Cappuccio protettivo

'

o
W

Cappuccio protettivo

\

Cappuccio protettivo

Membrana dialitica

A

Involucro

¢ danneggiato dalla luce solare P'uso Copertura . Copertura
R PR Guarnizione
Attenzione Limiti di umidita appresen ar? c autonizzato
= nella Comunita Europea
Struttura principale:
c € Marchio CE
Membrana .. Cappuccio
L . . o . C e Componente Involucro e Copertura Guarnizione .
Prestazioni del prodotto: questo dializzatore presenta prestazioni affidabili ed ¢ pertanto utilizzabile per I’emodialisi. Di P dialitica P protettivo
seguito sono riportati per riferimento i parametri di base relativi alle prestazioni del prodotto e i dati di laboratorio per questa
serie. Materiale Polipropilene Membrana PES Polipropilene Poliuretano Polietilene
Nota: i dati di laboratorio relativi a questo dializzatore sono stati misurati in conformita agli standard ISO 8637-1.
1 dati rappresentano le prestazioni in vitro tipiche. Le prestazioni /n vivo differiranno a causa della composizione del sangue
del paziente e delle condizioni cliniche.
Modello V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Codice prodotto V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Condizioni di test: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Qr =10 mL/ min
Clearance / Qp (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Creatinina (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Fosfato (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamina By, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulina (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Pressione di carico lato sangue (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Coefficiente di ultrafiltrazione (mL/hr/mmHg)
. 48 55 60 66 72 77
Qp=300mL/min, TMP=100mmHg
Volume di priming (mL) 87 100 109 120 138 155
Superficie filtrante della membrana (m?). 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
fhici di Sievi Inulina: 1.0+0.1
Coefficiente ! Sieving B2- microglobulina: >0.7
Qp=200mL/min . .
_ . Mioglobina: 0.55+0.1
Qr=30mL/min )
Albumina: <0.01

Condizioni e metodi speciali di conservazione: evitare qualsiasi urto o l'esposizione diretta alla
pioggia, neve o luce solare durante il trasporto. Conservare tra 0°C e 40°C, in un luogo chiuso e
ben ventilato con umidita relativa non superiore all'80%, senza gas corrosivi. Conservare lontano
da prodotti chimici e umidi.

<Rappresentante UE>
MT Promedt Consulting GmbH
Indirizzo: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany

Tel: +49 (0) 6894 581020 Fax: +49 (0) 6894 581021

Durata di conservazione: consultare I’etichettatura effettiva.

Servizio post-vendita: conservare 1’imballaggio originale per qualsiasi eventuale indagine sulla
qualita del prodotto.

Data: 23/11/2020

d <Produttore>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

Indirizzo: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Tel: +603 3179 0722 Fax: +603 3179 0822

AConservare le presenti istruzioni per 1’uso anche dopo 1’esaurimento di tutti i prodotti presenti all’interno di questa confezione.

VH-FW0304-1FGM
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|04 2k (mL/hr/ 9) 43 55 60 66 7 77
Qg=300mL/min, TMP=100mmHg
Zzto|d EE(mL) 87 100 109 120 138 155
£z 9 @A (m) 1.4 1.6 1.8 2.0 22 2.4
O|=2l : 1.0+0.1
-| A
gigg;vm 2- OjojA=z Z2E2l: »07
QB:30 Ui njea2Yl:0.5540.1
F=omumin =0l ;<001
2% % MY NB 28 5 ARRREH B H, £ E& YAHY =353 | EC [REPKEU o2 3> ™ BT
st AlR. M0 S =7F 80% OI5tQl 0°C~40°C 2| 20| HEl& MU0 2ostiAR I‘Z’ITAszegth‘msulgg‘% Gg‘gé’gs ebert G VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.
. - N 142! Altenhofstrasse - t. Ingbert, Germany =241 Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman
olst 2A HAIM JIA Ol £7|7F Q= 2740| Q= A [=13 HISIX| oAl . S T 5 > s
ter 23, #4498 7tx A g717t s 20| s o 2 HAl Ord A3} +49 (0) 6894 581020 | ~: +49 (0) 6894 581021 42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
A3} +603 3179 0722 24603 3179 0822
Ba J1Zk ME 2hEol oY W82 ERSHUAR

2/Y/¢: 23/11/2020

7R #EELE XA|ILHES

HISHA|Q

VH-FW0304-1FGM




NITA

Dializator
(Serii HF)

Polski

C€ o197

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie zapoznac si¢ z trescia instrukcji obstugi.

Wskazania do stosowania: Dializator kapilarny VITAL mozna stosowa¢ do zabiegéw hemodializy w ostrej i
przewlektej niewydolnosci nerek. Mozna go stosowac¢ u wszystkich dializowanych pacjentow.

Przeciwwskazania: Brak bezwzglednych przeciwwskazan do zabiegéw hemodializy. W razie wystapienia powiktan,
ktore wplynetyby na stabilny stan, nalezy podjac¢ stosowne dziatania medyczne pod nadzorem lekarza lub odpowiednio
przeszkolonego personelu.

Przestrogi i ostrzezenia:

Dializat i krew powinny plyna¢ w przeciwnych kierunkach.

Maksymalna prgdkosé przeptywu 800 ml/min.

NIE stosowac systemow dostawy dializatu bez odgazowania.

Podczas zabiegu ci$nienie transmembranowe nie powinno przekracza¢ 66 kPa (500 mm Hg).
Predkos¢ przeptywu krwi nie powinna by¢ nizsza niz 150 ml/min, ale nie wyzsza niz 500 ml/min.

Uzy¢ techniki aseptycznej i instrukcji obstugi dializatora podczas przygotowania obwodu, aby zapobiec
kontaminacji.

Dializator kapilarny VITAL nalezy stosowa¢ pod wlasciwym nadzorem lekarza lub odpowiednio przeszkolonego
personelu. Aby zapobiec kontaminacji pirogenami i bakteryjnej sugerujemy uzycie taczne z maszyna do
hemodializy, woda do dializ, st¢Zzonym roztworem i dializatem, ktore spelniaja wymagania norm
mig¢dzynarodowych.

Drogi ptynoéw (krwi i dializatu) sa jalowe i niepirogenne, sterylizowane promieniowaniem. NIE stosowaé
produktu po uplywie terminu waznos$ci. NIE stosowaé urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli
korki ochronne nie s3 na swoim miejscu.

Dializator jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku i jego ponowne uzycie jest surowo zabronione.
Ponowna sterylizacja produktu moze prowadzi¢ do wystapienia niepozadanych reakcji u pacjenta i/lub usterki
wyrobu. Produkt po zuzyciu nalezy zutylizowaé zgodnie z prawem i przepisami dotyczacymi utylizacji
klinicznych odpadéow medycznych, aby zapobiec zakazeniom.

W przypadku wystapienia nienormalnego stanu podczas dializy takiego jak, pecherzyki, cialo obce, wyciek krwi
lub skrzepy, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zgodnie z zaleceniem lekarza.

W przypadku wystapienia powiktan podczas zabiegu dializy takich jak (ale nie wylacznie), zbyt niskie cisnienie,
nadci$nienie, zator powietrzny, skurcze, bol glowy, nudnosci, dreszcze, goraczka, pragnienie; dusznica, arytmia
Iub hemoliza, nalezy podja¢ stosowane dzialania wedlug zalecen lekarza lub odpowiednio przeszkolonego
personelu medycznego.

Nalezy stosowaé¢ wylacznie system do dializ z kontrolg ultrafiltracji.

Nie stosowa¢ produktow po uplywie terminu waznosci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin wazno$ci
podany na etykiecie.

Nalezy dopilnowaé, aby potaczenie pomig¢dzy linig krwi a dializatorem bylo idealnie szczelne. Nie stosowac
produktu, jesli ztacza linii krwi nie pasuja do dializatora. Podczas zabiegu nalezy sprawdzaé, czy wszystkie
zlacza sg szczelne, aby zapobiec wyciekom krwi lub wnikaniu powietrza.

Jesli urzadzenie jest stosowane przy predkosci przeptywu krwi ponizej 150 ml/min, z szybko$cia przeptywu
dializatu ponizej 500 ml/min, moze to ostabi¢ wydajno$¢ dziatania.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, prosimy poinformowaé producenta lub odpowiednie wladze
lokalne.

Instrukcja instalacji

Wyjac dializator z torebki i sprawdzi¢, czy dializator i jego elementy sktadowe sa w dobrym stanie.

Ustawi¢ dializator pionowo w uchwycie.

Upewnic¢ sig, ze dializator jest zamocowany pewnie w uchwycie.

Zalecana metoda stosowania

1.

Zalewanie

Przygotowac¢ nie mniej niz 500 ml zwyktej soli fizjologicznej lub dializatu i w razie potrzeby doda¢ odpowiednia
ilo§¢ heparyny, zgodnie ze zleceniem lekarza.

Umiesci¢ lini¢ tetnicza i lini¢ Zylng na maszynie do dializ zgodnie z instrukcja obstugi obwodu krazenia
pozaustrojowego.

Podtaczy¢ linig tetnicza, lini¢ zylna i dializator.

Ustawi¢ predko$¢ przeptywu pompy krwi na 80~100 ml/min, uzy¢ zwyktej soli fizjologicznej lub ptynu do dializ
do momentu catkowitego usunigcia powietrza z linii krwi i komory krwi dializatora. Kierunek przeptywu
zwyktej soli fizjologicznej lub ptynu do dializ typu on-line jest nastgpujacy: linia tg¢tnicza —dializator—linia
zylna, przeptyw wsteczny jest zabroniony.

Zwigkszy¢ predkosé przeptywu na 200~300 ml/min, podiaczy¢ ztacze dializatu do dializatora i usunaé cale
powietrze z komory dializatu.

Uwaga: Sprawdzi¢ pod katem obecno$ci powietrza w obwodzie krwi przed podiaczeniem do pacjenta i wykonac
procedur¢ dodatkowego zalewania/recyrkulacji/ultrafiltracji, jesli zostato jakiekolwiek powietrze.

2.

3.

Antykoagulacja
Zastosowac $rodki zapobiegajace zakrzepom (antykoagulacja) zgodnie ze zleceniem lekarza.
Konczenie zabiegu

Opis sposobu reinfuzji (zwrotnego przetoczenia) i konczenia zabiegu dostgpny jest w instrukcji stosowanej
maszyny do dializ.

500 ml soli fizjologicznej lub plynu zastgpczego zwykle wystarczy do odpowiedniej reinfuzji krwi. Wylaczy¢
pompe krwi i odtaczy¢ lini¢ zylna pacjenta.

Uwaga: NIE wylacza¢ systemu monitorowania powietrza przed catkowitym powrotem krwi, aby zapobiec wnikaniu
powietrza do organizmu pacjenta z linii krwi.

Schemat typowych polaczen

—_

Pacjent
Pompa krwi tgtniczej

Heparynizacja

Port dostgpowy linii t¢tniczej (czerwony)
Tetnicza komora kroplowa
Ochrona przetwornika (ci$nienie t¢tnicze)

Maszyna do dializ

Cyrkulacja krwi

Dializator
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Port dostgpowy linii zylnej (niebieski)

_.
e

Zylna komora kroplowa

—_
—_

Ochrona przetwornika (ci$nienie zylne)



Jatlowa droga ptynu
sterylizowana
promieniowaniem

Nie uzywaé¢ ponownie

Droga ptynu jest
niepirogenna

Autoryzowany

dl Data produkcji “ Producent J/ Limit temperatury
Kod partii g Termin waznos$ci TT Ta strong do gory
- Przechowywaé w e L
Numer katalogowy ? suchym miejscu ! Obchodzi¢ si¢ ostroznie
Nie stosowac, jesli S Chroni¢ przed
@ opakowanie 71? dostepem promieni Dﬂ Patrz instrukcja obstugi
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Korek ochronny
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Korek ochronny

Membrana do dializ
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Korek ochronny
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Wspdlnocie Europejskiej Uszczelniacz oKrvwa
c € Oznakowanie CE
Konstrukeja gléwna:
Wydajnos¢ produktu: Dializator charakteryzuje niezawodna wydajnos¢, dzigki ktorej mozna go stosowac¢ do hemodializy. Element . .
Podstawowe parametry wydajnos$ci produktu i dane laboratoryjne tej serii do celow orientacyjnych, sa nastgpujace. skladowy Obudowa Membrana do dializ Pokrywa Uszezelniacz Korek ochronny
Uwaga: Dane laboratoryjne dializatora zmierzono zgodnie z normami ISO 8637-1. Material Polipropylen Membrana PES Polipropylen Poliuretan Polietylen
Dane te odpowiadaja typowej wydajnosci w warunkach in vitro. Wydajno$¢ in vivo bedzie roznita si¢ w zaleznosci od
sktadu krwi pacjenta i ustawien klinicznych.
Nr Specyfikacji V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Nr Referncyjny V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Warunki Testowania: Qp = 500mL/min, Temperatura: 37°C+1°C, Qg =10mL/min
Wydajno$¢ Oczyszczania/Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Mocznik (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kreatynina (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Fosforan (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Witamina B, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulina (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Spadek Cisnienia Krwi (mmHg) z komory <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Szybkos¢ ultrafiltracji (mL/hr/ mmHg)
. 48 55 60 66 72 77
Qg =300mL/min, TMP=100mmHg
Pojemnos¢ Komory Krwi (mL) 87 100 109 120 138 155
Efektywna powierzchniaMembrany (m?) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4

Inulina: 1.040.1

B2- Mikroglobuliny: >0.7
Mioglobiny: 0.5540.1
Albumina: <0.01

Wspoélczynnik przesiewania
Qp=200mL/min
Qr =30mL/min

Specjalne metody i warunki przechowywania: Nalezy unika¢ zgniatania i wystawiania na deszcz,
$nieg oraz bezposrednie dziatanie promieni stonecznych podczas transportu. Przechowywaé¢ w dobrze
wentylowanym miejscu pod dachem w temperaturze 0°C ~ 40Cprzy wilgotnosci wzglednej
nieprzekraczajacej 80%. Przechowywac z dala od substancji chemicznych i wilgotnych przedmiotow.

Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta na produkcie

Obsluga posprzedazna: Oryginalne opakowanie
reklamacyjnych dotyczacych jakosci produktu.

nalezy zatrzyma¢ na roszczen

wypadek

<Przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej>

MT Promedt Consulting GmbH

Adres: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Niemcy
Tel: +49 (0) 6894 581020 Faks: +49 (0) 6894 581021

& Instrukcje nalezy zachowa¢ do momentu zuzycia wszystkich produktéw znajdujacych si¢ w kartonie.

Data: 23/11/2020

“ <Producent>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

Tel: +603 3179 0722

Adres: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Faks: +603 3179 0822

VH-FW0304-1FGM
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Dialisador
(Série HF)

Instrugdes de Uso

Favor ler as Instrugdes de Uso cuidadosamente antes de usar o produto.

Indicagao de uso: O dialisador de Fibra Oca VITAL pode ser usado para tratamento de hemodialise para faléncia renal
aguda e cronica. E aplicavel a todos os pacientes de dialise.

Contraindicac¢des: Nao ha nenhuma contraindicagéo ao tratamento de hemodialise. Em caso de alguma complicagdo
que possa afetar a condigdo estavel, agdes médicas apropriadas sob supervisdo de um médico ou de pessoal treinado
adequadamente devem ser tomadas.

Precaucoes e alertas:

- O dialisado e o sangue devem fluir em contra-corrente.

- O fluxo maximo de dialisado ¢ de 800mL/min.

- NAO use em sistemas de administragdo de dialise ndo desgaseificados.

- Durante o tratamento, a pressdo transmembrana nio deve exceder 66kPa (S00mmHg).

- O fluxo de sangue ndo deve ser mais baixo que 150 mL/min, e ndo mais alto que 500mL/min.
- Use técnica asséptica ao preparar o circuito e o dialisador para uso para evitar contaminagao.

- O dialisador de Fibra Oca VITAL deve ser usado sob supervisdo médica ou de pessoal treinado adequadamente.
Para evitar contaminag@o bacteriana e pirogénica, sugere-se o uso de maquina de hemodialise, 4gua de dialise,
solugdo concentrada e dialisado de acordo com os padrdes internacionais.

- Os caminhos do fluido (sangue e dialisado) ¢ estéril e ndo-pirogénico, esterilizado por irradiagéo. NAO use o
produto vencido. NAO use o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou se tampas protetivas ndo estiverem
no lugar.

- Este produto ¢ para uso unico e o reuso absolutamente proibido. O reprocessamento deste produto pode levar a
reagdes adversas do paciente e/ou falha do dispositivo. Ele deve ser descartado de acordo com as leis e
regulamentagdes relevantes ao descarte de rejeitos médicos para evitar infecgdes.

- Se condigdes anormais surgirem durante a dialise, como bolhas, material externo, vazamento de sangue, ou
coagulos, etc., medidas adequadas devem ser tomadas de acordo com as orientagdes do médico.

- Se complicagdes surgirem durante o tratamento de dialise, como (mas nao limitado a) hipotensdo; hipertensao;
embolia gasosa; caibras; dores de cabega; nausea; calafrios; febre; sede; angina; arritmia ou hemolise, medidas
apropriadas devem ser tomadas de acordo com orientagdo médica ou de pessoal treinado adequadamente.

- Favor usar somente sistemas de dialise com controle de ultrafiltragdo.
- Nao use produtos vencidos. Favor verificar a data de validade no rétulo antes do uso.

- Certifique-se de que a conexdo entre a linha sanguinea e o dialisador esta bem apertada. Nao use este produto se os
conectores da linha sanguinea nio encaixam no dialisador. Durante o tratamento, verifique que todos os conectores
estdo apertados para evitar vazamento de sangue ou entrada de ar.

- Se o dispositivo for usado em fluxo sanguineo abaixo de 150mL/min, abaixo de um fluxo de dialisado abaixo de
500mL/min, pode ter o desempenho diminuido.

- Se ocorrerem incidentes sérios, favor informar o fabricante ou autoridade local competente.
Instrugdes para instalacio
- Retire o dialisador da bolsa e verifique se o dialisador e seus componentes estao em boas condigdes.

- Instale o dialisador verticalmente no suporte.

- Certifique-se de que o dialisador esta firme no suporte.
Método recomendado de uso
1. Preparacio

- Prepare ndo menos que 500mL de solugdo salina ou dialisado normal e adicione a quantidade apropriada de
heparina se necessario, sob prescri¢ao médica.

- Posicione a linha arterial e a linha venosa na maquina de dialise de acordo com as instrugdes de uso do circuito
sanguineo extracorporal.

- Conecte a linha arterial, a linha venosa e o dialisador.

- Controle o fluxo da bomba sanguinea em 80~100mL/min, use solucéo salina ou fluido de dialise normal até que o
ar seja totalmente removido da linha de sangue e compartimento de sangue do dialisador. A diregdo da solugdo
salina normal ou fluido de didlise em linha ¢ linha arterial—dialisador—linha venosa, e ¢ proibida a
contra-corrente.

- Altere o fluxo para até 200~300mL/min, conecte o conector do dialisante ao dialisador e remova todo o ar do
compartimento do dialisante.

Aviso: Verifique a presenca de ar no circuito sanguineo antes da conexdo do paciente e conduza
preparagdo/recirculagao/ultrafiltragdo extras caso remanesca qualquer ar.

2. Anticoagulacio

- Conduza a anticoagulagdo de acordo com a prescrigao.

3. Finaliza¢io do tratamento

- Para reinfusdo e completudo do tratamento, siga as instru¢des da maquina de dialise em uso.

- 500mL de solugdo salina ou substituto geralmente sdo suficientes para uma reinfusdo adequada do sangue.
Desligue a bomba de sangue e desconecte a linha venosa do paciente.

Aviso: NAO desligue o sistema de monitoramento de ar antes de o sangue retornar completamente para evitar que ar entre no
paciente pela linha de sangue.

O diagrama tipico da conexio:

—_

Paciente

Bomba de sangue arterial

Heparinizagao

Porta de acesso a linha arterial (Vermelha)
Camara de gotejamento arterial

Protetor do transdutor (Presséo arterial)

Maquina de dialise

Circulagdo sanguinea ——

Hemodialisador

O 0 9 N B W N

Porta de acesso a linha venosa (Azul)

_.
e

Camara de gotejamento venoso

—_
—_

Protetor do transdutor (Pressdo venosa)
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Desempenho do produto: Este dialisador tem desempenho confiavel e pode ser usado para hemodialise. Os pardmetros Estrutura principal:
basicos de desempenho de produto e os dados laboratoriais desta série serdo fornecidos a seguir para referéncia. Componente Invélucro Membra de dialise Tampa Selante Tampa protetora
Aviso: Os dados laboratoriais deste dialisador foram medidos de acordo com os padrdes ISO 8637-1. Material Polipropileno Membrana PES Polipropileno Poliuretano Polictileno
Estes dados representam desempenhos in vitro tipicos. Desempenhos in vivo vao diferir devido a composi¢ao do sangue do
paciente e das configuragdes clinicas.
Modelo V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Referéncia do produto V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Condigdes de ensaio: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C£1°C, Qr =10 mL/ min
Taxa de eliminagdo / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Ureia (mL/min) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Creatinina (mL/min) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Fosfato (mL/min) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamina B, (mL/min) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulina (mL/min) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Queda de pressdo do compartimento de sangue (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Taxa de ultrafiltragdo (mL/hr/ mmHg) 48 55 0 66 7 77
Qg =300mL/min, TMP=100mmHg
Volume da cdmara de sangue (mL) 87 100 109 120 138 155
Area eficaz da membrana (m?) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
. . Inulina: 1.0£0.1
Coeficientes de peneiramento . .
Qs =200mL/min BZ'- mlcrf)globuhna: >0.7
Qr =30mL/min Mloglo.bma: 0.55+0.1
Albumina: <0.01

Métodos e condicdes de armazenamento especial: Favor evitar batidas ou exposi¢do a chuva, neve ou luz
solar direta durante transporte. Armazene em ambiente interno bem ventilado, entre 0°C~40°C, com umidade
relativa de até 80%, sem gases corrosivos. Armazene longe de quimicos e artigos imidos.

Vida util: favor consultar o rotulo atual.

Servico de pés-venda: Favor manter a embalagem original para qualquer investigagdo sobre a qualidade do
produto.

“ <Fabricante>

<Representante na Unido Europeia> VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.

MT Promedt Consulting GmbH
Endereco: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Alemanha

Tel: +49 (0) 6894 581020 Fax: +49 (0) 6894 581021 Tel: +603 3179 0722

& Mantenha estas instrugdes mesmo ap6s todos os produtos serem utilizados.

Data: 23/11/2020

Endereco.: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
Fax: +603 3179 0822

VH-FW0304-1FGM
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WHucTpyKIus o NpUMEHEHUIO

HomanyﬁCTa, BHHUMATECJIbHO Hpo'{m‘aﬁTe HWHCTPYKIHIO IO IPUMEHECHUIO NIEPET UCITOJIB30BAaHUEM IIPOAYKTa.

Tloka3anus k npuMeHenuio: J{nanusarop ¢ noabM BookHoM VITAL MoxkeT ObITh HCIIONB30BaH /I TeMOIHAIH3HOTO
JICYCHHS] OCTPOH M XPOHUYECKOW ITOYEUHOI He0CTaTouHOCTH. [IpIMEHNM KO BCeM JAMAM3HBIM MallieHTaM.

TIpornBonoka3anusi: AOCONIOTHBIX ITPOTHBONOKA3aHUH JUTS JICYSHHs] TEMOJIAIN30M HeT. B ciiyuae BO3HHKHOBEHUS
KaKuX-TMO0O OCJOXHEHUH, KOTOpble MOIIM OBl TOBIMATH Ha CTaOMJIBHOE COCTOSHHE, CJEHyeT IPEANPUHATH
COOTBETCTBYIOIHE MEANIUHCKUE ACHCTBHS IO] HAOMIOICHWEM Bpada WIH HAUICKAIMM 00pa3oM IIOATOTOBICHHOTO
nepcoHaa.

IIpenocrepe:xennst u llpexynpesxaenus:

—  Jlnanusar ¥ KpoBb JIOJDKHBI T€Ub IIPOTHBOTOKOM.

- MaxkcumanbHasi CKOpOCTb IOTOKa Juanu3ara cocrasiser 800 Mi/MUH.

- HE VCHOJIB3YUTE Ha cucTemMax JOCTAaBKU JHANM3aTA Oe3 Aerasalii.

- Bo Bpewms neueHus TpaHCMeMOpaHHOE JaBJICHIE He JODKHO npessinats 66 kIla (500 mm pr.ct.).
—  CKOpOCTb KpOBOTOKA JIOJDKHA OBITH He Hipke 150 Mu/MuH, HO ¥ He Bbime 500 Mir/MuH.

—  Hcnone3yiiTe METOX aceNTUKU INPH IIOATOTOBKE KOHTYpa M AWAIM3aToOpa K HCIONb30BaHUIO, UTOOBI M30€kKaTh
3arps3HEHHUs..

- Jmamusarop ¢ T0ibIM BOJOKHOM VITAL JO/DKeH HCHONB30BarbCsi IMOJ  ONpPENCIEHHBIM MEAHIHHCKAM
HAOMIOICHNEM WM H/UISKAIIMM 00pa3oM OOydeHHBIM IepcoHajoM. YUToObl mu30ekarh OaKTepHAIBHOTO U
MUPOreHHOTO 3arpsi3HEHMs, PEIAraeTCsl UCIONB30BATh BMECTE C MEMOMAJN3HBIM allIapatoM JUAaJM3HYK BOLY,
KOHILICHTPUPOBAHHBII PAaCTBOP MINAJIN3AT, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT MEK/IYyHAPOIHBIM CTAHAAPTAM.

—  Ilyru npoxoXaeHus KUAKOCTH (KPOBH U AMAJIN3aTa) CTEPUIIBHBI U HEMPOT€HHBI, CTepHIN3yroTcs obmydeHueM. He
ucnoan3yiire npocpoueHubiid npoaykt HE UCIIOJIB3YUTE ycTpoiicTBO npy MOBPEXACHAN YITAKOBKH HIIA TIPH
OTCYTCTBHH 3aIIUTHBIX KOJIITAYKOB.

-~ JlaHHBIA TIPOIYKT SIBISETCS OJHOPA30BBIM M €ro IOBTOPHOE MCIIOIB30BaHHE CTPOro 3amperieHo. IToBTopHas
00paboTKa 3TOro MPOIYKTa MOXKET HPUBECTH K HEOIAroNpUsATHBIM PEaKIUsAM MAlMeHTa W/UIIM OTKa3y YCTPOMCTBa.
Ero cremyer BbIOpachiBarb B COOTBETCTBHH C 3aKOHAMH W HOPMATHBHBIMH aKTaMH, KACAIOLIUMHKCS YTUIIM3ALUH
KJIMHUYECKUX MEAUIIMHCKUX OTXOJOB, C TEM YTOOBI IIPEAOTBPATHTH HHPEKLIHIO.

- Ecnu BO BpeMs [Majin3a BOSHUKAKOT aHOMAJIbHBIE COCTOSIHUS, TAKUE KaK ITy3bIPbKH, HHOPOIHBIC BEIIECCTBA, yTEUKa
KPOBH WJIM CBEPTHIBAHUE KPOBU H T.[I., TO JIOJDKHBI OBITh TIPUHSTHI HAUICKAIIKE MEPhl B COOTBETCTBUH C COBETOM
Bpaya.

-~ Ecnm Bo Bpems JieueHUsI IMATM30M BO3HHUKAIOT OCIIOKHEHUS, TAKNE KaK (HO HE OrpaHHYMBAsICh HMH) apTepHalbHas
THIIOTEH3HsI, THIIEPTOHMS, BO3IYLIHAsE SMOOIIHsI, CYIOPOrH, TOIOBHAs 00Jb, TOIIHOTA, 03HOD, JIMXOpa/Ka, JKak/a,
CTCHOKApJWs, ApUTMHS WIM TIE€MOJIN3, TO IODKHBI ObITh HPHUHATHI HAIJIEKAIIHE MEpPbl B COOTBETCTBUH C
PEeKOMEHIalMsIMU Bpada WITM HaUIeKaluM 00pa3oM 00y4eHHOT0 IepcoHalia

- Toxanyiicta, HCHONB3YiiTE TONBKO C CUCTEMOM YIbTPadUIBTPALIMOHHOTO KOHTPOJISL ANAIIN3A.

—  He wucnome3syiite npocpodennsiii npomykr. Iloxkamyiicta, HpoBepbTe CPOK TOJHOCTH HAa O3THKETKE IIepen
HCHOJIB30BaHHUEM.

—  Ybenurech, YTO COCAMHEHHUE MEXK/Y KPOBOIPOBOAAIIEH MaruCTPallbio U JUaIn3aTopoM mpouHoe. He ucrons3yiire
3TOT NPOAYKT, €CIM DPa3beMbl KPOBONPOBOISAILEH MAarMCTpalad 3TOr0 HPOMYKTAa HE MOAXOIAT JUIS JaHHOTO
nuamusaropa. Bo Bpems nedenus yOeauTech, 4To BCe pasbeMbl IUIOTHO NPUIIETaloOT, YTOOBI NPENOTBPATHTD YTEUKY
KPOBH MIIH T10NaJJaHUE BO3yXa.

—  Ecmu ycrpoiicTBo HCTonb3yeTces IpH CKOPOCTH KPOBOTOKA HMKe 150 MII/MHH, CKOPOCTH MOTOKA JMAIIM3aTa HUXKe
500 M1/ MHH, 9TO MOXET IIPUBECTH K CHIDKCHUIO TIPOU3BOAUTEIBHOCTH.

- B ciydae cepbe3HOro MHIMAEHTa, IOXKalykcra, cooOuuTe 00 3TOM HPOM3BOIMTENIO HJIM MECTHOMY
KOMIIETEHTHOMY OpTaHy.

HNHcTpyKums no npuMeHeHHI0
—  BslIHbBTE AMANN3aTOpP U3 YEXJIa U MPOBEPHTE, HAXOAUTCS JIH THAIU3ATOP M €r0 KOMIOHCHTHI B XOPOIIEM COCTOSIHHU.
‘YcTaHOBUTE TUATIM3aTOP BEPTUKAIBHO B AEPHKATEINb.
- Yb6emutech, 4TO IHAIN3ATOP MPOYHO 3aKPEILICH B JiepKarelie.
PexomMeHIyeMblii METOX HCTIOJIB30BAHUST
1. Hanoanenue

—  IlpuroroBsre He Menee 500 M1 OOBIMHOrO (HM3HMONOTMYECKOrO pacTBOpa WIH [AHanu3aTa u  J00aBbTe
COOTBETCTBYIOIIEE KOIMYECTBO TeapHHA, €CIIM 3TO HEOOXOIMMO 10 HA3HAYCHUIO Bpaya.

Ilomecture aprepuanbHBII M BEHO3HBIN KaTeTep Ha AUAIM3HBIA anmapar B COOTBETCTBUM C MHCTPYKIHEH 1O
MIPUMEHEHHIO 3KCTPAKOPIIOPaIbHOrO KPOBOTOKA.

CoenuHuTE apTepHabHBIi KaTeTep, BEHO3HBIH KaTeTep U AUaan3aTop.

- Cruenure, 94T00bI CKOPOCTH KPOBOTOKA OblIa B mpeaenax 80-100 Mi/MUH, UCTIONB3YiTE (U3NOIOTHISCKUI PacTBOp
WITH SKUIKOCTh [IUaJIn3a [0 MOJHOTO YIAJICHHS BO3AyXa U3 KPOBOMPOBOMSLICH MArUCTPAIIM U KOMIIAPTMEHTA KPOBH
nuanusaropa. HanpaBieHHMe HOPMAIBHOTO IOTOKA (DU3MONOTMYECKOrO pacTBOpa WM JKUAKOCTH  JUIs
OHJIAMHIMANN3a apTePHAIbHBII KaTeTep— JUan3aTOp—BEHO3HBIN KaTeTep, a HPOTHBOTOK 3alPEIeH.

- YBenmubre cKopocTh motoka 10 200~300 Mi/MHH, HOACOCIMHHUTE pa3beM JHANU3ara K JIHAIU3aTOpy U yIallUTe
BECh BO3/IyX M3 KOMIIAPTMEHTA IUalIn3ara.

HpﬂMe‘laHﬂe: Tepea NMOAKIYCHHUEM TMMallUCHTa IPOBEPHTE HAJIMYUE BO3/yXa B KPOBEHOCHOM KOHTYPE W BBIIIOJIHUTE
JIOITOJTHUTEIIBHOEC Hal'[OJ'IHeHP[e/pe].[I/IpKyIIHHI/IIO/yIIBTpa(bPUILTpaL[I/IIO, €CJIN €CTh BEPOATHOCTH, YTO BO3AYX OCTAJICA.

2. AHTHKOATYJIAIMS

—  IlpoBeauTte aHTUKOATYISHTHYIO TEPAIHUIO MO Ha3HAYCHUIO Bpada

3. 3asepuieHue JieueHus!

= Jlna peuHdy3un 1 3aBepIICHHS JICUCHHS CIIEyHTe HHCTPYKIHSAM 10 HCIIONB3YeMOMY ANAIU3HOMY arliapary.

- 500 My (U3MONOrHYECKOrO pacTBOpa WM 3aMELIAIOIICH JKHIAKOCTH OOBIMHO JOCTATOMHO Ui aJeKBAaTHOM
penHdy3nu KpoBH. BEIKIF0OYNTE HACOC KPOBU M OTCOCAMHHUTE BEHO3HBIHM KareTep MalyeHTa.

TIpumeuanne: HE BbIKiIIOuaiiTe cHCTEMy KOHTPOJISI BO3IyXa 0 BO30OHOBJICHHS MOJHOTO OOParHOro0 TOKa KPOBH,
YTOOBI IPEOTBPATUTS TIONAIAHNE BO3/lyXa B NALMEHTA U3 KaTeTepa KPOBH.

TunuuHas cxema MOAKJIIOYCHUA
IMTanuent

Hacoc aprepuanbHoit kpoBu
Tenapunnzanus

Tlopt noctyna aprepuansHoro karerepa (KpacHstit)
AprepuasbHas KanelabHas Kamepa

TIporekTop nardynka (aprepuaibHOE JaBICHUE)
Amnmapar Ui 1uanusa

T'emonmanu3zarop

upkvisiuus KDoBH

Tlopt noctyna BeHo3Horo Karerepa (Cunuit)
Beno3Has kanensHast KaMmepa

— = 0 0 0L A W N —
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TIporekTop narynka (BEeHO3HOE JaBJICHHUE)




He ucnone3oBath

CTepHiIbHBII MyTh MPOX0oAa
JKUJIKOCTH, KOTOPBIH

TTyTs 1151 HpoXxoa

® HOBTOPHO CTEPHIIM30BAJIHU C IOMOIBIO SKMAKOCTH HENUPOTeHHbIN
obydeHust
TemnepatypHble
dl Jlata U3roToBICHHS IIpousBoaurens patyp

OTrpaHUYCHUS

Kox maprun

Cpoxk rogHoCTH

OTHM KOHIIOM BBEpX

KaranoxHslit Homep

XpaHUTh B CyXOM MeCTe

Xpynkuit rpy3, odparatbscs
OCTOPOKHO

EEHB*M

3anUTHBINA KOJIIIAa40K

|

3anUTHBINA KOJIIIAa40K

JlnanusHasi MeMOpaHa

3alUTHBINA KOJIIIAa40K

'

He ucnonsosare, e e Jlepath BIaau OT OO6paTuTech K HHCT 118
@ YIaKoBKa //'t P . . P pyry
0 COJIHEUHBIX JTydeii 10 HPHUMEHEHHIO
TOBPEXKACHA Kopnyc ?
Y1otHOMOYCHHBIH
& Buumanune OFP&HI/I‘ICHHS{ BJIAJKHOCTH MNpEeACTaBUTEIIb B Kpbnm(a Tampa
EBponeiickom coobuiecTse Tepmerux
CE mapkupoBka
c € (cepruduxarms
EBpocorosa ) OcHoBHasi CTPYKTYpa:
IIpousBoaAMTEILHOCTh MPOAYKTA: DTOT JAHAIN3aTOpP 00JIaaeT HaIe)KHON MPOM3BOAUTEILHOCTHIO, KOTOPYIO MOXKHO —
UCTIONB30BATh Ui reMonuann3a. OCHOBHBIE APAMETPHI POM3BOIUTEILHOCTHU IPOIYKTA U TaGOPATOPHBIE IAHHBIE ITON KoMIIoHenT Kopye HAuamasnas Kpsimka TepMeTHK 3anuTHEI
cepun OynyT IIPUBEICHBI HUXKE 115l CIIPABKH. MemGpana KO/ma4iox
IIpumeyanue: 1a60pPaTOPHBIE JAHHBIC 3TOTO IUAIN3aTOPa U3MEPSUINCH B COOTBETCTBUM €O cTaHxapramu ISO 8637-1. Marepuan Tonunponuien membpana Tonunponunen Tonuyperan Tonustrnex
TOJIHICTPOBAsT
OTu JaHHBIE NPEACTABIAIOT COOON TUIIMYHbIE OKA3aTeNy in vitro(B 1a00paTopHbIX ycnoBusx). [Tokasarenu In vivo (B
JIeUCTBUTENBHOCTH) OyIyT OTINYATHCS B 3aBUCHMOCTH OT COCTaBa KPOBHU MALIMCHTA U KIMHUYECKHX YCIOBHIA.
THIL V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
CIPABOYHbIH HOMeP MPOAYKIHH V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Yenosus ucnsiranust : Qp = 500mi/mMuH, remneparypa:37°C+1°C, Qr =10mi1/Mun
Ckopocts kmpenca/ Qp (Mi/MuH) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
MoueBnHa (MJI/MHH) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kpearnaun (Mi/mMuH) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Docar (Mir/MUH) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
ButamMuH B12 (Mur/mMuH) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Wuynne (Mi/MuH) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Ilasienne naBienus B orceke kpou (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Ckopoc al al /qac/ mmH
KOpOCTb ynbrpaduasTpanns (Mi/d 2) 48 55 60 66 - 7
Qg =300mi/mMun, TMP=100mmHg
O0bEM KpoBH (MI1) 87 100 109 120 138 155
D deKTHBHas mIomAI MeMOPaHsI (m°) 1.4 1.6 1.8 2.0 22 2.4

Koapdunment npocenBanust
Qp=200M31/MUH
Qr =30mu/MuH

Waynmun:1.0+0.1
B2-muxpornoOymuH:>0.7
Mpuorno6uH : 0.55+0.1
AnpbOymun: <0.01

Ocobble YciaoBuda M METOABI XpPaHCHHA:

Bo BpeMst TpaHCIOPTHPOBKU CIELYeT

u30eraTb aBapuil WM BO3ACHCTBHS AOKASA, CHETa WIM HPSIMBIX COJHEYHBIX JIy4ei.
IloxamyliicTa, XpaHUTe €ro B XOPOILIO NPOBETPUBAEMOM IIOMELIEHHU C TeMIepaTypoit
xpanenust 0°C~40°C, ¢ OTHOCHTENEHON BIAKHOCTHIO He Gosee 80%. XpaHuTh BIaau OT

XUMHUKATOB U BJIAXKHBIX IIPEAMETOB.

CpoK roqHOCTH IPH XPaHEHUH: TIOKAIyHCTa, 00paruTech K GpakTUYeCKOi MapKUpPOBKE.

IlocnenpongazkHoe  o0cCIy:KHMBaHHe:

Tloxanyiicta,

COXpaHSIHTEe OpPUIMHAIBHYIO

YIaKOBKY UTA JIr000r0 U3Y4YCHH KauyeCTBA NPOTYKIIHH.

E <[IpencraBurens B EC>
MT Promedt Consulting GmbH

Anpec: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany

Ten: +49(0) 6894 581020 daxc: +49 (0) 6894 581021

ACOXP&HHTG OTY HHCTPYKIHUIO JUTA UCITOJIB30BaHUs ITOCJIE TOr'0, KaK BCE€ IIPOAYKTEI B 9TOM K0p06K€ U3paCXOaOBaHbI.

JHara: 23/11/2020

“ <IIpousBoxurens>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.
Anpec: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,

42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Ten.: +603 3179 0722

Dakc: +603 3179 0822

VH-FW0304-1FGM
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Diyalizer

(HF Serisi)
Kullanim Talimatlari

Uriinii kullanmadan 6nce liitfen Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun.

Endikasyonu: VITAL Bosluklu Fiber Diyalizor akut ve kronik bobrek yetmezliginin hemodiyaliz tedavisinde
kullanilabilir. Tiim diyaliz hastalari i¢in kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari: Hemodiyaliz tedavisine yonelik mutlak bir kontrendikasyonu yoktur. Stabil durumu etkileyecek
herhangi bir komplikasyon durumunda bir doktor ya da yeterli egitime sahip bir personel gozetiminde uygun tibbi
miidahale yapilmalidir.

Dikkat Edilecek Konular ve Uyarilar:
- Diyalizat ile kan kars1 akimlarda akmalidir.
Diyalizatin maksimum debisi 800mL/dk’dur.
- Gazdan arindirtlmus diyalizat iletim sistemlerinde KULLANMAYIN.
- Tedavi sirasinda transmembran basinci 66kPa’y1 (500mmHg) agmamalidir.
- Kan debisi 150 mL/dk’dan diisiik ve S00mL/dk’dan yiiksek olmamalidir.
- Devreyi ve diyalizorii hazirlarken kontaminasyondan sakinmak i¢in aseptik bir teknik kullanin.

- VITAL Bosluklu Fiber Diyalizor belli tibbi gozetim ya da yeterli egitime sahip personelin gozetiminde
kullanilmalidir. Bakteriyel ve pirojenik kontaminasyondan sakinmak igin uluslararasi standartlara uygun
hemodiyaliz makinesi, diyaliz suyu, konsantre ¢ozelti ve diyalizat ile kullanilmasi onerilir.

- Stvi yolaklari (kan ve diyalizat) sterildir, pirojenik degildir ve 1gmimla sterilize edilmistir. Kullanim siiresi dolmus
iriini KULLANMAYIN. Ambalaji hasarli ya da koruyucu kapaklan eksik olan cihazi KULLANMAYIN.

- Diyalizor tek kullanimlik olup yeniden kullanilmasi kesinlikle yasaktir. Bu iiriiniin yeniden islenmesi hastada
olumsuz reaksiyonlara ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir. Enfeksiyonu onlemek igin iiriin klinik tibbi
atiklarin bertarafiyla ilgili yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir.

- Diyaliz sirasinda kabarciklar, yabanct maddeler, kan sizintist ya da pihtilasma gibi anormal durumlar ortaya
¢ikarsa doktor tavsiyelerine gore dogru 6nlemler alinmalidir.

- Diyaliz tedavisi sirasinda hipotansiyon; hipertansiyon, hava embolisi, kramplar, bas agris1, bulanti, titreme, ates,
susama; anjina, aritmi ya da hemoliz dahil olmak ama bunlarla siirli olmamak iizere komplikasyonlar ortaya
¢ikarsa doktorun ya da yeterli egitime sahip personelin 6nerilerine gére dogru dnlemler alinmalidir.

- Liitfen yalnizca ultrafiltrasyon kontrol edici diyaliz sistemiyle kullanin.
- Kullanim siiresi dolmus tiriinleri kullanmayim. Kullanmadan 6nce liitfen etiketteki son kullanma tarihine bakin.

- Kan hattiyla diyalizor arasindaki baglantinin kesinlikle sizdirmaz oldugundan emin olun. Kan hatt1 konektorleri
diyalizore uymuyorsa triinii kullanmaym. Kan sizintisim ya da her tiirlii hava girigini 6nlemek i¢in tedavi
sirasinda tiim konektorlerin sizdirmaz oldugunu kontrol edin.

- Cihaz 150mL/dk’nin altinda bir kan debisiyle veya 500mL/dk’nin altinda bir diyalizat debisiyle kullanilirsa
performans: diiser.

- Ciddi bir olayda liitfen iireticiyi ya da yerel yetkin makam bilgilendirin.

Kurulum Talimatlan

- Diyalizorii posetinden ¢ikarin ve diyalizor ile bilesenlerinin iyi durumda oldugunu kontrol edin.
Diyalizorii tutucuya dikey olarak yerlestirin.

- Diyaliz6riin tutucuda saglam sekilde durdugundan emin olun.

Onerilen kullanim sekli
1. Hazrlama

- 500mL’den az olmayan normal salin ya da diyalizat hazirlayin ve doktor regetesine gore gerekliyse uygun
miktarda heparin ekleyin.

Arteriyel hatt1 ve venoz hatti ekstrakorporal kan devresi kullanim talimatlarina gére diyaliz makinesinin iistiine
yerlestirin.

Arteriyel hatti, vendz hatt1 ve diyalizorii baglaym.

- Kan pompasi debisini 80~100mL/dk araliginda tutun, kan hattindaki ve diyalizoriin kan bdlmesindeki hava
tamamen atilana kadar normal salin ya da diyaliz sivist kullanin. Normal salin ya da hat {stii diyaliz sivist akig
yonii arteriyel hat—diyalizor—venoz hat seklindedir ve karsi akim yasaktir.

- Debiyi 200~300mL/dk’ya ¢ikarin, diyalizat konektoriinii diyalizore baglayin ve diyalizat bolmesindeki tiim havay:
¢ikarim.

Not: Hastay1 baglamadan once kan devresinde hava varligini kontrol edin ve herhangi bir hava kalabiliyorsa fazladan
hazirlama / devridaim / ultrafiltrasyon uygulayin.

2. Antikoagiilasyon

- Regeteye gore antikoagiilasyon gerceklestirin.

3. Tedavinin Bitirilmesi

- Yeniden inflizyon ve tedavinin tamamlanmasi i¢in kullanimdaki diyaliz makinesinin talimatlarina uyun.

- Yeterli kan yeniden infiizyonu i¢in normalde 500mL salin ya da ikame yeterlidir. Kan pompasmi kapatin ve
hastanin vendz hattinin baglantisini kesin.

Not: Hastadan kan hattina hava akisii Onlemek igin kan tamamen geri donmeden hava izleme sistemini
KAPATMAYIN.

Tipik baglant1 semasi

1.  Hasta
I 2 Arteriyel Kan Pompast
~ 3 Heparinizasyon
a 4 Arteriyel Hattin Giris Portu (Kirmiz1)
i‘; 5 Arteriyel Damlama Haznesi
sﬂ 6 Transdiiser Koruyucu (Arteriyel Basinci)
7 Diyaliz Makinesi
8 Hemodiyaliz Makinesi
9 Veno6z Hattin Girig Portu (Mavi)
10.  Venéz Damlama Haznesi
11. Transdiser Koruyucu (Vendz Basinci)




Yeniden kullanmayn

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmis steril
sivt yolu

Svi yolu pirojenik degildir

Uretim tarihi

Uretici

Sicaklik sinurt

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Bu kisim yukari

Katalog numarasi

Kuru tutun

Kirtlir, dikkatli tutun

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

A
.)/_/ Y

Giines 15181ndan
koruyun

Kullanim talimatlarina
bagvurun
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Avrupa Toplulugunda yetkili

~>@EEE @

Koruyucu kapak

Koruyucu kapak

¢ Diyaliz membrant

ﬁ Muhafaza

Koruyucu kapak

Dikkat Nem sinirlamast temsilci Kapak Sizdirmazlik malzemesi Kapak
CE isareti
Ana Yapr:

Uriin Performansi: Diyalizér, hemodiyaliz igin kullanima uygun giivenilir performansa sahiptir. Uriin performansmim Bilesen Muhafaza Diyaliz membrani Kapak Szzilzr;n;:;k Koruyucu kapak

temel parametreleri ve bu serinin laboratuvar verileri referans i¢in asagidaki sekilde verilecektir.

Not: Bu diyalizoriin laboratuvar verileri ISO 8637-1 standartlarina gore 6lgiilmiistiir. Malzeme Polipropilen PES membran Polipropilen Politiretan Polietilen

Bu veriler tipik in vitro performansimi temsil eder. In vivo performansi hastanin kan kompozisyonu ve klinik

diizenlemelerden dolay: farklilik gosterir.

Model V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Uriin ref. V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
Test kosullari: Qp = 500mL/dk., 1s1 : 37°C+1°C, Qr =10 mL/ dk.
Klerens / Qp (mL/dk.) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Ure (mL/dk.) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kreatinin (mL/dk.) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
Fosfat (mL/dk.) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Vitamin B, (mL/dk.) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Inulin (mL/dk.) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
Kan kompartmaninda basing diisiisii (mmHg) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
Ultrafiltrasyon orani (mL/sa/ mmHg)
Qp=300mL/dk, TMP=100mmHg 48 3 60 66 2 7
Priming hacmi (mL) 87 100 109 120 138 155
Etkin membrane alani (m?) 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4
Siizme katsayist lnulinf 10 0'%
Q=200 mL/dk.. BZ.- m1kr0g10buhn: >0.7
Miyoglobin: 0.55+ 01

Qr =30 mL/dk. Albumin: <0.01

Ozel Saklama Kosullar1 ve Yontemleri: Liitfen nakliye sirasinda ¢arpmalardan ve yagmura, kara ve
dogrudan giines 1g18ina maruz birakmaktan sakimin. Litfen 0°C~40C sicaklik araliginda ve bagil
nemi %80’i asmayan iyi havalandirilan kapali ortamda saklayin. Kimyasallardan ve nemli maddelerden
uzakta saklaym.

Raf 6mrii: litfen gercek etikete bakin.

Satis sonras1 hizmetleri: Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii arastirma icin liitfen orijinal ambalaj1 saklayn.

Tarih: 23/112020

<AB Temsilcisi>

MT Promedt Consulting GmbH
Adres: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Almanya
Tel: +49 (0) 6894 581020 Faks: +49 (0) 6894 581021

“ <Uretici>

& Bu kutudaki tiim tiriinler kullanilana kadar bu kullanim talimatlarmni saklayim.

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.
Adres: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
Tel: +603 3179 0722

Faks: +603 3179 0822
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[HCTpyKIIis 3 BUKOPUCTAHHS

Bynb nacka, yBaXHO 03HAHOMTECh 3 iHCTPYKIII€I0 3 BUKOPUCTAHHS TIePE]] 3aCTOCYBaHHIM HPOLYKTY

Tloka3annuss 1o 3acrocyBannsi: Jliamizatop 3 mopoxHuctuM BoimokHOM VITAL moxe Oyru BHKOpHUCTaHMiT Juist
TeMO/[iaNTi3HOro JIKYBAaHHS TOCTPOI i XpOHIYHOT HHUPKOBOI HeZOCTaTHOCTI. MOXe 3aCTOCOBYBATHCS 10 BCIX [iami3HUX
Ml €HTIB.

TIporunokasanHsi: AOGCOIIOTHHMX HPOTHIIOKA3aHb JUIS JIIKyBaHHS TeMOiali3oM HeMae. Y pa3i BUHUKHEHHs OyIb-KHUX
YCKJIaJJHEHb, SIKi MOIIM O BIUIMHYTH Ha CTaOUIBHUI CTaH, CJIiJ 3pOOWTH BiITOBIIHI MEAWYHI Mii ITiJ| HAIAIOM JIiKapst
200 HaJIG)KHUM YHHOM ITiITOTOBICHOTO [EPCOHAITY.

3acrepesxenns i Ilonepenskenns:

- Jliamizar i KpOB IOBUHHI TEKTH Y MPOTUIICKHOMY HAIPSIMKY.

_ MakcumalbHa MIBUJIKICTB TTIOTOKY Jiaiti3ary ckiagae 800 mi/xB.

- HE BukopucTOBYiiTe Ha cHCTEeMax JOCTaBKH Jiaiizary 0e3 jerasarii.

- ITix gac nikyBaHHs TpaHCMEMOpaHHHI THCK He MOBHHEH mepesuntysary 66 kIla (500 MM.pT.cT.).
- [IIBuaKiCTH KPOBOTOKY OBHHHA OyTH He Hipk4e 150 mi / xB, ane 1 He Buie 500 Mir/XB.

- BukopucToByliTEe METO[ aCENTUKH IPH IJATOTOBII KOHTYpY 1 Aiaji3aTopiB JO BHKOPUCTAHHS, 100 YHHKHYTH
3a0pyAHEHHSI.

- Jianizarop 3 HOPOXXHUCTUM BOJOKHOM VITAL MOBHHEH BUKOPHUCTOBYBATUCS IiJi TEBHUM MEANYHUM HAIIAIOM
200 HaJIKHUM YMHOM HaB4YeHHMM IepcoHasioM. 11]00 yHUKHYTH GakTepiaabHOro Ta MipOr€HHOTO 3a0pYIHECHHS,
MPOTIOHYETHCSI BUKOPUCTOBYBATH Pa3oM 3 IeMOAialli3HHM arapaTtoM Jialli3Hy BOJY, KOHIIEHTPOBAHUH PO3YMH i
Jtiajtizar, siKi BiIOBIAAIOTH MDKHAPOJHUM CTaHIapTaM.

- [Isixu IPOXODKEHHS piuHu (KPOBi 1 miani3aTy) CTepHIbHI i He MipOreHHi, CTePUIIi3yI0ThCs onpomineHHsM. He
BHKOPHCTOBYiiTe nipocTpoueHuii nponykr HE BHKopucTOBYiiTe MPUCTpiil PU MOIIKO/PKEHHI YITAKOBKH a00
MIPY BiICYTHOCTI 3aXHUCHUX KOBIIAYKiB.

- Jlauuii IpOTYKT € OIHOPa30BMM i HOTO MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA CTPOTo 3a0oponeHo. [ToBTopHa 06pobdka 1boro
MPOIYKTY MOXKE TIPHBECTH JI0 HECTIPUSTIMBHX peaKiiii manienTa i / abo BigMoBH nprcTporo. Moro cij BUKuaaTn
BIAMOBIIHO 10 3aKOHIB i HOPMATHBHMX aKTiB, 1[0 CTOCYIOTHCS YTHJI3allii KIIHIYHUX MEIUMYHHX BiIXOAIB, 3 TUM
1106 3anodirTu iHdexii.

- SKimo mix yac fiaiisy BUHHKAIOTh aHOMAJIBHI CTaHH, TaKi sIK Oy/IbOAIIKH, Yy)KOPi/IHI PEYOBUHH, BUTIK KPOBi 200
3rOpTaHHs KPOBI TOIIO, TO TIOBHHHI OyTH BXUTI HaJICXKHI 3aX0/IW BiJITOBIHO JI0 TIOPAJIH JiKapsi.

- SIkmio miz yac JiKyBaHHS iajTi3oM BUHHKAIOTh YCKIaTHEHHS, Taki sK (aje He 0OMEXyI4YHCh HUMI) apTepiaibHa
riOTeH3isl, TIMepTOHis, IOBITpsHA eMOOoIis, CyIOMH, TOJOBHHH Oib, HYJIOTa, 03HOO, JIMXOMaHKa, cIpara,
CTEHOKap/Iisi, apuTMis ab0 reMoti3, TO MOBUHHI OyTH BXXKUTI HaJIEXKHI 3aX0/H BiAIOBIIHO 10 PeKOMEH/IAIlii JIiKapst
200 HaJIKHAM YNHOM HABYCHOTO [IEPCOHAILY

- Byzp J1acka, BUKOPHCTOBYHTE TLIBKH 3 CHCTEMOIO YABTPa(iabTPaliifHOro KOHTPOIIO Aialtisy.

- He BHKOpHCTOBYiiTE MPOCTpOYEHHil MPOyKT. byab Jlacka, mepeBipTe TEPMiH NPUIATHOCTI Ha STHKETIH Hepen
BUKOPHCTAHHSIM.

- TTepekonaiirecs, 1o 3'eaHaHHs Mk KpoBomposinHo marictpauto i aiamizaropom MinHe. He BHKOpHCTOBYiiTE
LeH TPOJTYKT, SIKIIO PO3'€eMH KPOBOIIPOBIIHOI MaricTpalii [bOro MPOAYKTY HE HiIXOIATh JUIS TAHOTO Jiajli3aTopiB.
Ilix wac nikyBaHHS TepeKOHaiTecs, MO BCi PO3'€MH INUIBHO MPWISATAIOTh, MO0 3armo0irTd BUTOKY KpoBi abo
MOTPAILISHHS TOBITPSL.

- SIKIIo mpucTpiii BUKOPHCTOBYETHCS TIPH IIBHKOCTI KPOBOTOKY HOKYe 150 MII/XB, IIBHJIKOCTI MOTOKY Aiajizary
Hwkde 500 MII/XB, IIe MOJKE TIPH3BECTH JI0 3HW)KEHHSI IPOYKTHBHOCTI.

- V¥ pasi cepiiosHoro iHumAeHTy, Oyab Jiacka, IOBIZOMTE IIPO Li¢ BUPOOHMKY ab0 MiCLEBOMY KOMIIETCHTHOMY
opraxy.

IncTpyKuis 3 3acTOCYBaHHS

- Jicransre nianizarop 3 4oxJja i mepeBipTe, Ui 3HAXOAUTHCS Jianizarop i HOro KOMIIOHEHTH B TapHOMY CTaHi.
- BcTaHOoBITH [iaizaTop BepTHKAIBHO B TPUMAY.

- TlepekoHnaiiTech, 1110 [iaizaTop Mil{HO 3aKpilICHHH B TpUMadi.

PexomeH10BaHUii MeTO] BUKOPHUCTAHHS

1. HanoBHenns

- TIpuroryiite He Menume 500 M 3BuuaiiHoro ¢izionorivHoro posuuHy abo aiamizaty i momaiiTe BiANOBIIHY
KiJIbKICTh TeHapuHy, SIKIIO e He0OXiJHO 3a MPH3HAYCHHSIM JIiKapsI.

- TlomicriTe apTepianbHuil 1 BEHO3HHMI KaTeTep Ha Jiajli3HUI anapar BiJIIOBIJHO JIO IHCTPYKIi 1O 3aCTOCYBaHHIO
€KCTPaKOPIIOPaIbHOTO KPOBOTOKY.

- 3'eqHaiiTe apTepialbHUiA KaTeTep, BEHO3HUIT KaTeTep i JiaizaTop.

- Crigxyiite, mo0 MBUIKICTH KPOBOTOKY Oyna B Mexax 80-100 Mi/xB, BUKOpUCTOBYHTE (hi3ionoriunuii po3unH
abo pijuHy Iiaii3y J0 MOBHOTO BUJIAJICHHS ITOBITPS 3 KPOBOIPOBITHOI Marictpaii Ta KOMIIapTMEHTa KpOBI
nmiamizaropy. HampsiMOK HOpPMaJbHOTO HOTOKY (i3ionoriyHoro posuuHy abo0 piAMHH Ul OHNIAMH Aiasmisy
apTepiajbHUil KaTeTep — Aiai3aTop — BEHO3HHMIT KareTep, a MpoTHTedis 3a00poHeHa.

- 30ubmITe MBUAKICTE MOTOKY 10 200 ~ 300 MI/XB, MAKIIOYITH PO3'eM Jianizary 70 Jiaji3aropy i BHIAJiTh BCE
MOBITPS 3 KOMITAPTMEHTA Jiaji3ary.

TIpumiTka: nepen MiAKITIOYCHHSAM MAIli€HTa MEepeBipTe HAsBHICTH MOBITPS B KPOBOHOCHOMY KOHTYpi i BHKOHaiiTe
JIO/IaTKOBE HATIOBHEHHS / PEIUPKYILIIO / YIBTpadiIbTPaLlito,KII0 € HMOBIPHICTB, 10 HOBITPSI 3JTUIIHIOCS.

2. AdHTHKOATYIALIA
- TIpoBeiTh aHTUKOATYIISTHTY TEPAIiIo 32 IPU3HAYCHHIM JIiKapst
3. 3apepuieHHs JiKyBaHHS

- Js peindysii 1 3aBepiieHHS JIIKyBaHHS JOTPUMYHTECh IHCTPYKHIH JUIi Jdiajli3HOTO —amapary, Mo
BHKOPHCTOBYETBCS.

- 500 M ¢izionoridHoro po3unmHy abo 3amicHOl pimvHM 3a3BHYail TOCHTH UL aJeKBaTHOI peiHdy3ii Kposi.
BuMKHITH Hacoc KpOBI 1 Bijt'e/JHaliTe BEHO3HUIT KareTep MaiieHTa.

Hpumitka: HE BuUMHKaiiTe cHCTeMy KOHTPOJIO IOBITPs O BiJHOBIGHHS NMOBHOTO 3BOPOTHOTO MOTOKY KpOBi, 00
3aro0irTy MOMaJaHHIO OBITPS B MAlliEHTa 3 KaTeTepa KPoBi.

Tunosa cxeMa mMiIKJIIOYEHHST

—_

TManient

Hacoc aprepiansHoi KpoBi

Tenapunizamis

Tlopt noctymy aptepianbpHoro karetepy (UepBoHwii)
AprepianbHa KpanenbHa Kamepa

TIpotekTop nar4nka (apTepialbHHUM THCK)

Amnapar i npoBeAeHHS iaizy

upkymsiist KpoBi

Temopniamnizarop

O 0 9 N W B W N

Tlopt noctymy BenosHoro karetepy (CuHiii)

_‘
i

Benosna KpamneiabHa KaMmepa

—_
—_

TIpotexTrop narunka (BEHO3HHIT THCK)




He 3aCTOCOBYBaTH
npernapar IoBTOPHO

CrepwiIbHUH HUIAX TPOXOLY
PIAMHH, KU CTEPUITI3yBaIH
3a JO0IIOMOTI 00 OHpOMiHCHHS{

HInsx as1st TpoxXoay piIvHH He
miporeHHuit

Jlata BUTOTOBJICHHS

Bupoburk

TemmepatypHi 0OMeKEHHs

Kopn maprii

TepMiH IPUAATHOCTL

Ium kiHIEM noropu

Karanorosuit Homep

306epirati B CyxoMy MicLi

Kpuxkuii BaHTaX, HOBOJUTHCH
06epeKHO

He BukopucTOBYBaTH,
SIKIIO YIAKOBKY

TpuMaTH oA BiJl COHIYHUX
TIPOMEHIB

= ez [X]

3BepHIThCS 10 IHCTPYKIIT i3
3aCTOCYBaHHS

> @& &% @

3axuCHHUN KOBITAYOK

3axUCHHI KOBITAYOK

3axuCHUI KOBIMAYOK

Jianizna MemGpana ¢

TMOIIKOUKCHO
‘YHOBHOBa)KEHHI NIPECTaBHUK * *
VBara OOMEKEeHHsI BOJIOTOCTi E B €BporneicbkoMy
CIiBTOBAPUCTBI Kpuurka TepmeThk Kpnmka
CE mapkyBaHHS
c € (cepTudikaris
€Bpoco1o3y) o .
TponykruBnicts npopykry: Ileil niamizarop Mae HafiifHy NPOOYKTHBHICTb, SKY MOXHAa BHKOPHCTOBYBATH [ CHOBHA CTPYKTypa:
remogianizy. OCHOBHI apaMeTpu MPOAYKTUBHOCTI MPOAYKTY Ta JlabopaTopHi naHi mi€i cepii OyayTh HaBeIeHI HIDKYE JUIS
JIOBIJIKH. Kommnonenr Kopmyc JianizHa MemOpana Kpumka T'epmernk 3axuCcHHI KOBIIAYOK
TIpumiTka: naboparopHi 1aHi OTO AiaNli3aTopy BUMIPIOBAJIKCS BiANOBiIHO 10 cranaaptiB ISO 8637-1.
10i naui siBIsIFOTE COGOKO THITOBI MOKA3HUKHM in vitro (B naboparopHux ymoBax). ITokasuuku In vivo (B peallbHUX yMOBax) Martepian Honinporinen MemGpana nostiecTposa Toninporinex Toniyperan TonieTunen
OyIyTh BIAPI3HATHCS B 3aJIGKHOCTI BiJl CKJIaly KPOBI Mali€HTa 1 KIIHIYHIX YMOB.
Mopein V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
JIOBiTHUK NPOYKTY V-14HF V-16HF V-18HF V-20HF V-22HF V-24HF
‘YMoBu npoBeaeHHs BunpoOyBans: Qp = 500 mi/xs, Temneparypa: 37°C+ 1°C, Qp =10 mi/xB
Kuipenc / Qp (Mi/xB) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
CeuoBuHa (MJI/XB) 193 262 304 195 269 315 196 277 324 197 281 335 198 288 344 199 295 353
Kpearunin (M1/XB) 185 233 275 190 248 290 193 258 300 195 269 311 197 278 322 199 292 333
®docdar (Mir/xB) 182 238 308 188 254 314 192 268 328 195 280 337 197 289 355 199 295 362
Biramin By, (Mi/xB) 139 161 181 148 166 191 157 186 201 167 199 212 173 210 223 179 220 234
Tnyri (M/XB) 100 124 125 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165 165 168 176
TTaniHHs THCKY Bi/UTiICHHSI KPOBi (MM PT.CT.) <75 <105 <110 <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75 <40 <70 <75
I - - - or
BUJIKICTH ynbTpadinbrpartii (Mi/Toa/ MM pT.CT.) 48 55 60 66 - .
Qp=300ms/x8, TMP = 100 MM pT.CT.
06’eM 3aMBKH (MIT) 87 100 109 120 138 155
EexruBHa mwioma Mem6pani (M%) 1.4 1.6 1.8 2.0 22 24
. . Inynin: 1.0+£0.1
KoediuieHT npocitoBanHs HyH4H .
B2-mikpornoOymin: > 0.7
Qp=200 mir/xB . .
Qr= 30 Mr/xs Miorno6in: 0.55 0.1
F Ams6ymin: < 0.01

Oco06imBi ymoBHU i Meroau 30epiranns: Ilin yac TPaHCIOPTYBaHHs CIIJ YHMKAaTH aBapii
a0o BIUTMBY JIOILY, CHIry a0o0 NMpsMHX COHSYHMX NpoMeHiB. byip jacka, 30epiraiite ioro B
J100pe MPOBITPIOBAHOMY MIPUMIILIEHH] 3 TeMIieparyporo 36epiranss 0°C

40°C, 3 BifHOCHOIO BOJIOTICTIO He Ginbl 80%. 36epirati momani BiJ XiMikaTiB i BOJOIMX
MpeIMETIB.

Tepmin npuaaTHocTi npu 36epiranHi: Oy1b 1acka, 3BEpHITHCS 10 (GAKTHIHOTO MapKyBaHHSI.

Micasinponaxkue o6cayroByBannsi: Bynp sacka, 30epirafite OpuriHaibHy YHIAaKOBKY IS
Oy/1b-SIKOTO BUBYEHHS SIKOCTI MPOJYKIIii.

<IIpencraBuuk B €C>

MT Promedt Consulting GmbH
Anpeca: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. [uroepr,
Himewunna

Ten: +49(0) 6894 581020 daxkc: +49 (0) 6894 581021

d <BupoOHux>

VITAL HEALTHCARE SDN. BHD.
Anpeca: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.

Temn.: +603 3179 0722

@akc: +603 3179 0822

A 36eperxKiTh 1[I0 IHCTPYKILIO UIsi BAKOPUCTAHHS TTiCIIs TOTO, SIK BCi IPOIYKTH B ILiif KOPOOLli BUTpaUCHi.

Jara: 23/11/2020

VH-FW0304-1FGM



	1-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-英语
	2-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-西班牙语
	3-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-德语 ok
	4-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-法语O
	5-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-希腊语
	6-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-意大利o
	7-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-韩语o
	8-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-波兰语o
	9-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-葡萄牙语.
	10-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-俄语ok.
	11-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-土耳其语o
	12-IFU PP HF系列 VH-FW0304-1FGM-乌克兰

		2022-02-16T10:13:31+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




