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THE BLOOD PURIFICATION EXPERT

Hollow Fiber Dialyzer Hohlfaser Dialysator Dialyseur aFibres Creuses Dializador de Fibra Hueca
Dialisador De Fibra Oca/RU| Kanmmsipusrii muanusatop/JAR| silagl SUstdiUals 0P| o148 4 BB 17 5%

Specification F12 F13 F14 F15 F16 F17 F18 F19 F20
Qg(mL/min) 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400 | 200/300/400
Clearances Urea 180/230/257 |185/238/267|190/245/276 | 193/251/284 | 195/256/291 | 196/260/297 | 197/263/302| 198/266/306 | 199/269/310
Qp=500mL/min Creatinine 167/213/231(171/219/239|174/224/246 |177/228/252|179/232/258|181/235/263 | 182/238/267 | 183/240/270 | 184/242/273
Q=0mL/min Phosphate 147/175/195 152/183/205|156/190/213 | 159/196/219|162/201/225|165/205/230|167/208/235| 168/211/239 | 169/214/243
Vitamin By, 97/102/108 |101/107/114|105/112/119 | 109/116/124 | 113/120/129 | 117/124/134 |121/128/138|125/132/142|128/136/146
UF coefficient mL/h-mmHg
16.0 17.0 18.0 19.0 20.0 22.0 23.0 24.0 25.0
TMP=100mmHg
Blood Compartment mL
<70 <73 <75 <78 <80 <90 <100 <105 <110
Volume
Pressure Drop Blood kPa
<8 <8 <8 <8 <8 <9 <9 <10 <10
Qp=200mL/min
Pressure Drop Dialysate kPa
<5 <5 <5 <5 <5 <6 <6 <6 <6
Qp=500mL/min
Effective Surface Area m? 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6 1.7 1.8 1.9 2.0
Wall Thickness/ um
40/200
Internal Diameter
Effective Fiber Length mm 232
Maximum Transmembrane
500mmHg (66.7kPa)
Pressure (Max. TMP)
Sterilization Method Radiation Sterilization
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Hollow Fiber Dialyzer

INDICATIONS

WEGO hollow fiber dialyzers are designed for single use in haemodialysis therapy for
acute and chronic renal failure.

CONTRAINDICATIONS

Generally, there are no absolute contraindications for the application of dialyzer in
haemodialysis. Do not use the dialyzer if the patient is allergic to membrane materials.
SIDE EFFECTS

In rare cases, hypersensitivity reactions may occur during haemodialysis treatment. In
severe cases, dialysis must be discontinued and the appropriate medication initiated as
directed by the physician. In these cases, never transfuse extracorporeal blood back to
the patient.

ANTICOAGULATION

It is recommended to introduce an anticoagulant to the extracorporeal circulation. Type,

dose and method of application of an anticoagulant must be prescribed by the physician.

Qualified hospitals may employ coagulation index to direct the application of
anticoagulant.

MATERIALS

Membrane: polysulfone membrane; Housing and end cover: polycarbonate; Potting
material: polyurethane;Sealing ring: medical grade silicone; Protective cap:
polyethylene.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Read the instruction manual carefully before use.

2.This product is designed for single use only. Do not reuse the dialyzer. The
manufacturer assumes no liability for any adverse consequences caused by reuse.
3.Inspect the package to ensure that it has not already been opened or damaged before
use. Check the expiry date. Do not use dialyzer if package is opened or damaged. Do
not use damaged or expired dialyzer.

4.The series of dialyzers are radiation sterilized. Preprocess the dialyzer and the
associated materials according to the methods stated in the instruction manual
beforeuse.

5.The recommended maximum transmembrane pressure (TMP) does not exceed 500
mmHg (66.7 kPa), the maximum blood flow rate does not exceed 350mL/min, and the
maximum dialysate flow rate does not exceed 800 mL/min.

6.This product is to be used with haemodialysis machine and extracorporeal blood
circuit.

7.In the course of regular treatment, place the dialyzer in a vertical position. Placing in a
horizontal position may lead to flow deviation and performance degradation.

8.Use the Hansen quick disconnect coupling to connect the dialyzate port.Utilisez le
raccord de déconnexion rapide Hansen pour connecter le port de dialyse.

9.Do not use dialyzate supply system without deaeration unit during treatment.

10.The absence of ultrafiltration during dialysis may lead to the reverse ultrafiltration.
INSTRUCTIONS FOR USE

PREPARATION

1.Check the specifications and model. Inspect the package to ensure that it has not
been damaged or exposed to moisture. Check the sterilization method and expiry date.
2.Read the operating instruction carefully before use and be aware of the operation
requirements for different dialysis membranes and sterilization methods.

PRIMING

1.0pen the external packaging of the dialyzer. Place the dialyzer in the dialyzer holder
in the vertical position(the blood outlet port facing upwardly). Connect the dialyzer to
extracorporeal blood circuit in order. Remain protective caps for dialyzate ports in place.
Connect arterial blood line to 1,000 mL physiological saline.

2.Start the blood pump. Pump speed should not exceed 100 mL/min. Evacuate all air
from arterial blood line, dialyzer and venous blood line successively. Discharge the
priming fluid from the venous blood line to the waste bag. (Intramembrane Priming)
3.Priming volume should not be less than 800mL. Additional priming volume is
appropriately allowed for patients with allergies and hypercoagulability.

4.Connect the arterial and venous blood lines. Connect Hansen quick disconnect
couplings to dialyzer to form a closed circulation system. The recommended pump
speed is 250-300 mL/min and the minimum cycle is 5 minutes. For patients with
allergies, the cycle time may be appropriately extended to 30 minutes or more.
(Extramembrane Priming)

5.In closed circulation, set the ultrafiltration volume to 100-200 mL. (Transmembrane
Priming)

6.Stop the blood pump. Turn off the fluid infusion line or roller clamp. Reverse the
dialyzer to keep the blood inlet port facing upwardly. Set the machine to treatment mode
and get ready to dialyze.

7.Note: Do not prime reversely. Ensure that closed circulation should always be started
after finishing intramembrane priming with no less than 800mL physiological saline. It is
recommended to inject 5-10 mg heparin to closed circulation via arterial port.
HAEMODIALYSIS INITIATION

1.Inject the heparin via venous port according to the prescription of the physician.
2.Introduction of blood: Connect the arterial blood line to the patient's arterial cannula.
Pump speed should not exceed 100 mL/min. Ensure the blood slowly flow into the
dialyzer. Stop the blood pump and clamp blood line while the blood flows into the
venous chamber. Connect blood line to patient's venous cannula. Ensure that the air is
eliminated and the device fixed properly.

3.Adjust the therapy parameters. Gradually increase the Vpump speed if the patient
experiences no discomfort.

4.Conduct various monitoring activities according to nursing protocol for haemodialysis
and provide treatment accordingly.

HAEMODIALYSIS TERMINATION

1. Stop the blood pump. Clamp the arterial blood line.Disconnect patient’'s arterial
cannula. Connect arterial blood line to physiological saline. Open the clamp. Turn on
blood pump and the pump speed should not exceed 100 mL/min.

2. Turn over the dialyzer. Keep the blood outlet port of the dialyzer to face upwardly to
facilitate blood discharge from the blood compartment. Gently rub the dialyzer to
facilitate blood discharge. Stop the blood pump when the fluid in the venous blood line
becomes light pink or almost colorless. Clamp venous blood line and disconnect

patient’s venous cannula.

3.Provide nursing after dialysis and sterilize the medical devices according to nursing
protocol for haemodialysis.

STORAGE CONDITIONS

1.This product should be stored in cool, dry, well-ventilated and clean place without
corrosive gas at 80% RH maximum.

2.This product can be stored for three years at the temperature of 0-35°C without any
change of quality and performance.

WARRANTY

1. The manufacturer warrants all its dialyzers have been manufactured, sterilized,
packaged and inspected in compliance with MDD 93/42/EEC.

2.In case of defect dialyzer (damaged package or dialyzer), return the dialyzer to the
manufacturer for free replacement. The manufacturer shall not be liable for any damage
incurred subsequent to the manufacturer's delivery of the dialyzer.

3.In case of the use of dialyzer resulting in injury to patient or user, the manufacturer
shall not be liable for any injury that cannot be determined to be caused by defect
product.

4. The manufacturer shall assume no liability for any injury or adverse effects caused by
the reuse of the dialyzer.

5.The manufacturer shall assume no liability for any injury caused by the use of expired
dialyzer.

6. The manufacturer shall assume no liability for any injury to the patient or user due to
misuse, improper handling, non-compliance with cautionary notes and instructions for
use.



Hohlfaser Dialysator

Anwendungsbereich

Dieses Produkt wird zur Hamodialyse-Behandlung von akuten und chronischen
Nierenversagen eingesetzt.

Kontraindikation

Im Allgemeinen hat das Dialysator keine strenge Kontraindikation bei der Hamodialyse,
und wenn es bekanntermaRen allergisch auf Membranmaterialien ist, ist die
Verwendung eines solchen Dialysator untersagt.

Nebenwirkung

Allergische Reaktionen treten in sehr wenigen Fallen wahrend der Behandlung auf.
Patienten mit schweren Symptomen miissen die Behandlung unterlassen und eine
angemessene Behandlung gemafl den Anweisungen des Arztes, und die Zirkulation
von Blut in vitro kann nicht an den Kdrper zuriickgegeben werden.

Antikoagulans

Es wird empfohlen, Gerinnungs hemmend in der Durchblutung zu verwenden. Die Art,
Dosierung und Methode der gerinnungshemmenden muss nach den Anweisungen des
Arztes durchgefiihrt werden, kann der Zustand Krankenhaus Gerinnungs Index
verwenden, um die Anwendung von gerinnungshemmenden anweisen.

Materialien

Membran:  Polysulfon ~Membran; Schalen-und Endmaterial:  Polycarbonat;
Dichtungsmaterial: Polyurethan-Klebstoff; dicht Ring Material: Silica Gel; staubdichtes

Kappenmaterial: Polyethylen.
VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

1.Lesen Sie das Produkthandbuch, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

2. Dieses Produkt ist eine einmalige Verwendung, ist es verboten, wieder verwenden.
Der Hersteller haftet nicht fiir die nachteiligen Folgen, die durch die Wiederverwendung
entstehen.

3. Bevor Sie dieses Produkt verwenden, i berpr i fen Sie bitte, ob die
Produktverpackung intakt ist, priifen Sie, ob das Produkt in der Giiltigkeitsdauer ist, wie
die Entdeckung der Verpackungs Beschadigung, der Beschadigung der Dialyse Ausrii
stung oder das Uberschreiten des Ablaufs der Sterilisation und so weiter kann nicht
verwendet werden.

4. Die Serie der Dialysatore wird durch Strahlung (Gammastrahlung) sterilisiert, und vor
der Verwendung dieses Produkts, verwenden Sie die Methode des
Referenzhandbuchs zur Vorverarbeitung der Dialysemaschine und zugehérige
Materialien.

5. Empfohlener maximaler Transmembrandruck (TMP) von nicht mehr als 500 mmHg
(66,7 kPa), maximaler Durchblutungs Grad von nicht mehr als 350 mL/min, die
maximale Dialysatflussrate von nicht mehr als 800 mL/min.

6. Dieses Produkt sollte mit der Hamodialyse-Ausriistung und der Durchblutung
verwendet werden.

7. Im normalen Behandlungsprozess sollte das Dialysator vertikal platziert werden, z. b.
eine horizontale Platzierung kann zu einem ungleichmaBigen Produktfluss, der
Verwendung von reduzierter Leistung und anderen Phanomenen fiihren.

8. Die Dialyse-Fluid-Schnittstelle kann iiber eine schnelle Verbindung angeschlossen
werden.

9. Das Dialyse-Fluid-Versorgungssystem ohne Entgasungs Vorrichtung darf wahrend
der Behandlung nicht verwendet werden.

10. Wenn Sie keine Ultrafiltration durchfiihren,kann die Dialyse durchgefiihrt werden.
Produkt Anwendungshandbuch

Vorbereitungsarbeiten

1.Uberpriifen Sie die Artikel Spezifikationen, Modelle, Verpackung mit oder ohne

Beschadigung ,Feuchtigkeit und Sterilisationsmethoden, wie z.B.Giiltigkeitsdauer.

2. Vor dem Betrieb sollten Sie das Produkthandbuch sorgfaltig lesen und die
Anforderungen verschiedener Dialysemembranen und Sterilisationsverfahren
verstehen.

Vorrot

1.Entfernen der externen Verpackung des Dialysator, das Dialysator vertikal auf die
Dialyse Halterung setzen (der Blut Austritt endet), das Dialysator wiederum
anschlieBen (das Dialyse-Fluid-Interface staubdichte Kappe im luftdichten Zustand
halten) und die Durchblutung, das im Umlauf befindliche Arterien Ende, das sich mit
1000 mL Kochsalzlésung verbindet.

2. Starten Sie die Blutpumpe,Blutpumpe Durchflussrate <100mL/min, hat die arterielle
Leitung, Dialysator und vendse Leitung Luft ausgeschlossen, spulflissigkeit von der
verndsen Leitung in den Abfallsack. ( Membrane vorroten )

3. Es wird vorgeschlagen, dass die = 800mL in der Membran die Vorspannung der
Patienten mit allergischer und Koagulation erhéhen sollte.

4. Verbindung Herz Bypass und vendsen Ende, ist die Dialysefliissigkeit mit dem
Dialysator, das eine geschlossene Schleife ist, ist es vorgeschlagen, die

Durchflussmenge 250-300mL/min der Blut-Pumpe, die Umlaufzeit ist mehr als 5
min;Allergische Patienten kdnnen die Zykluszeit entsprechend auf 30min oder langer
verlangern. (Extramembrane vorroten)

5. In geschlossener Schleife wird die 100-200 mL von der Verdichtung gesetzt.
(Transmembrane vorroten)

6. Stoppen Sie die Blut-Pumpe, schlieBen Sie den rehydratations Schlauch oder den
Infusionsgerate Schalter, drehen Sie das Dialysator bis zum Ende des Blut Einlasses,
die Maschine in den Behandlungsmodus, bereit zur Dialyse.

7. Hinweis: Es sollte keine Riickspiilung erreicht werden;Die empfohlene Membran
Vorspannung sollte vor dem geschlossenen Zyklus erreicht werden; Es wird empfohlen,
Heparin 5-10 mg aus dem arteriellen Ende wahrend der geschlossenen Schleife zu
injizieren.

Behandlung beginnt

1.Heparin wurde vom vendsen Ende nach demRat des Arztes injiziert.

2. Blut: arterielles Blutfluss-Rohr und die arterielle Kanalverbindung des Patienten,
Pumpe Geschwindigkeit < 100mL/min, Blut langsam in die Dialyse-Gerat, wenn das
Blut durch den vendsen Topf flieBen, stoppen Sie die Blut-Pumpe, klemmt den Weg,
wird Venenzugang Rohr und der Patient Venen Kanalverbinden. Beachten Sie, dass
die Luft ausgeschlossen und richtig befestigt ist.

3. Passen Sie die Einstellungen fiir jeden Behandlungsparameter an. Wenn die
Patienten wohl fiihlen, erhéhen Sie allmahlich die Geschwindigkeit der Blutpumbe.

4. Gemal der Pflege Operation Spezifikation und Anforderung der Hamodialyse wird
die Uberwachung durchgefiihrt und die entsprechende Behandlung vorgenommen.
Behandlung beendet

1.Stoppen Sie die Blut-Pumpe, schlieBen Sie den arteriellen Weg, verlassen Sie den

Patienten arteriellen Kanal, arteriellen Weg, um die normale Kochsalzlésung verbinden,
offnen Sie den arteriellen Weg, 6ffnen Sie die Blutsauger Durchfluss <100mL/min.

2. Das Dialysator wird auf den Kopf gestellt, so dass das Blut im Blut entladen werden
kann, und das Dialysator kann sanft mit beiden Handen gerieben werden, um die
Entladung des Blutes zu férdern. Wenn die Fliissigkeit in der Vene ist blass rosa oder in
der Nahe von farblos, stoppen Sie die Blutpumpe, Trap die vendse Linie und verlassen
Sie den vendsen Kanal des Patienten.

3. Nach der Pflege Operation Spezifikation und Anforderung der Hamodialyse pflegen
Sie die Patienten nach Dialyse Pflege und Desinfektion Behandlung von
Medizinprodukten gut..

Lagerungsbedingungen und Transportbedingungen

1.Dieses Produkt sollte in der relativen Feuchtigkeit von nicht mehr als 80%, keine
korrosivem Gas, kiihl, trocken, gute Beliiftung, saubere Umwelt gelagert werden.

2. Zwischen 0-35 ‘C kann fiir 3 Jahre gelagert werden, und kann sicherstellen, dass
die Qualitat und Leistung nicht geéndert werden.

Verantwortungsbereich und Engagement

1.Unser Unternehmen garantiert, dass eine Reihe von Dialysatoren, die in unserem
Werk hergestellt, sterilisiert, verpackt und getestet wurde, die Anforderung der EG
Kommission/93/42/EEC fir Medizinprodukte erfiillen.

2. Wenn das Dialysator defekt ist (Verpackungs Bruch, Dialyse Schaden), geben Sie
bitte die defekte Dialyse zuriick, das Unternehmen erhdlt einen kostenlosen Ersatz. Das
Unternehmen haftet nicht fiir Schaden an dem Dialysator, das nach der Auslieferung
des Dialysator durch einen Hersteller auftritt.

3. Wenn Sie den Dialysator des Unternehmens verwenden, im Falle einer
Beschadigung des Patientens oder eines anderen Schadens , ohne dass die
Gewissheit besteht, dass die Produkte des Unternehmens, die durch von dem
Unternehmen Mangel verursacht wurden, dariber nehmen unser Unternehmen keine
verantwortung.

4. Das Unternehmen ist nicht verantwortlich fiir die wiederholte Nutzung des Dialyse
Gerats des Unternehmens, die Schadigung der Patienten oder andere und nachteilige
Folgen.

5. Das Unternehmen tbernimmt keine Verantwortung fir Schaden am Patienten oder
an anderen, die durch den Gebrauch unserer Dialzsatoren Uber die Sterilisationszeit
hinaus verursacht warden.

6. Das Unternehmen haftet nicht fur jeglichen Missbrauch, Unbehagen, Nichteinhaltung
der Anwendungsrichtlinien und die Schaden oder Schaden, die dem Patienten oder
einer anderen Person zugefligt werden.



Dialyseur aFibres Creuses
INDICATIONS

Les dialyseurs a fibres creuses WEGO sont congus pour une utilisation unique en
thérapie d'hémodialyse pour insuffisance rénale aigué et chronique.

CONTRE-INDICATIONS

Généralement, il n'existe pas de contre-indications absolues pour I'application du
dialyseur en hémodialyse. Ne pas utiliser le dialyseur si le patient est allergique aux
matériaux de la membrane.

EFFETS SECONDAIRES

Dans de rares cas, des réactions d'hypersensibilité peuvent survenir pendant le
traitement par hémodialyse. Dans les cas graves, la dialyse doit étre arrétéeet le
médicament approprié administré sur recommandation du médecin traitant. Dans ces
cas, ne transfusez jamais le sang extracorporel au patient.

ANTICOAGULATION

Il est recommandé d'introduire un anticoagulant dans la circulation extracorporelle. Le
type, la dose et le mode d'application d'un anticoagulant doivent étre prescrits par le
médecin. Les hopitaux qualifiés peuvent utiliser l'indice de coagulation pour diriger
I'application de I'anticoagulant.

MATERIAUX

Membrane: membrane polysulfone; Boitier et couvercle d'extrémité: polycarbonate;
Matériel de pose: polyuréthane;Bague d'étanchéité: silicone de qualité médicale;
Capuchon de protection: polyéthylene.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Lisez attentivement le mode d ‘emploi avant utilisation.

2. Ce produit est congu pour une utilisation unique. Ne pas réutiliser le dialyseur. Le
fabricant décline toute responsabilité quant aux conséquences néfastes de la
réutilisation.

3. Inspectez I'emballage pour vous assurer qu'il n'a pas été ouvert ou endommagé
avant l'utilisation. Vérifiez la date d'expiration. N'utilisez pas de dialyseur si I'emballage
est ouvert ou endommagé. N'utilisez pas de dialyseur endommagé ou expiré.

4.Les séries de dialyseurs sont stérilisées par radiation. Prétraiter le dialyseur et les
matériaux associés selon les méthodes indiquées dans le manuel d'instructions avant
utilisation.

5. Il est recommandé que la pression transmembranaire (PTM) ne dépasse pas 500
mmHg (66,7 kPa) aux maximum, que la vitesse du flux sanguin ne dépasse pas 350 mL
par minute au maximum et que la vitesse d’écoulement du liquide de dialyse ne
dépasse pas 800 mL par minute au maximum.

6. Ce produit doit étre utilisé avec la machine d’hémodialyse et le circuit sanguin
extracorporel.

7. Au cours d'un traitement régulier, placer le dialyseur dans une position verticale. Le
placement en position horizontale peut entrainer une déviation de débit et une
dégradation de la performance.

8.Utilisez le raccord de déconnexion rapide Hansen pour connecter le port de dialyse.
9. N'utilisez pas de systeme d'alimentation en dialysat sans unité d'évacuation d'air
pendant le traitement.

10.L'absence d'ultrafiltration pendant la dialyse peut conduire & une ultrafiltration
inverse.

MODE D'EMPLOI

PREPARATION

1. Vérifiez les spécifications et le modeéle. Inspecter I'emballage pour s'assurer qu'il n'a
pas été endommagé ou exposé a I'humidité. Vérifier la méthode de stérilisation et la
date d'expiration.

2. Lire attentivement le mode d'emploi avant utilisation et connaitre les conditions
d'utilisation des différentes membranes de dialyse et des méthodes de stérilisation.
AMORCAGE

1. Ouvrir I'emballage extérieur du dialyseur. Placez le dialyseur dans le support du
dialyseur en position verticale (I'orifice de sortie du sang vers le haut). Connectez le
dialyseur au circuit sanguin extracorporel dans l'ordre. Maintenir les bouchons de
protection pour les ports de dialysat en place. Connectez la ligne artérielle a 1000 mL
de solution saline physiologique.

2.Démarrer la pompe a sang. La vitesse de la pompe ne doit pas dépasser 100 mL /
min. Evacuer successivement l'air de la ligne artérielle, du dialyseur et de la ligne
veineuse. Rejeter le fluide d'amorcage de la ligne veineuse vers le sac de déchets.
(Amorcage intramembranaire)

3. Le volume d'amorcage ne doit pas étre inférieur a 800 mL. Un volume d'amorgage
supplémentaire est approprié pour les patients souffrant d'allergies et
d'hypercoagulabilité.

4.Raccorder les lignes artérielle et veineuse. Connecter les raccords a déconnexion
rapide Hansen au dialyseur pour former un systéme de circulation fermée. La vitesse
de la pompe recommandée est de 250-300 mL / min et le cycle minimum est de 5
minutes. Pour les patients allergiques, le temps de cycle peut étre étendu de fagon

appropriée a 30 minutes ou plus. (Amorcage extra-membrane)

5. En circuit fermé, régler le volume duultrafiltration a 100-200 mL. (Amorgage
transmembranaire)

6. Arrétez la pompe a sang. Eteignez la ligne de perfusion de fluide ou la pince a
roulette. Inverser le dialyseur pour maintenir l'orifice d'entrée du sang vers le haut.
Réglez la machine sur le mode de traitement et préparez-vous pour la dialyse.

7. Remarque: Ne pas amorcer a l'envers. S'assurer que la circulation fermée doit
toujours étre commencée aprés avoir terminé I'amorgage intramembranaire avec pas
moins de 800 mL de solution saline physiologique. Il est recommandé d'injecter de 5 a
10 mg d'héparine a circulation fermée via le port artériel.

INITIATION DE L'HEMODIALYSE

1. Injectez I'héparine par I'orifice veineux selon la prescription du médecin.

2. Introduction du sang: Connectez la ligne artérielle a la canule artérielle du patient. La
vitesse de la pompe ne doit pas dépasser 100 mL / min. S'assurer que le sang s'écoule
lentement dans le dialyseur. Arrétez la pompe a sang et serrez la ligne de sang pendant
que le sang s'écoule dans la chambre veineuse. Connectez la ligne de sang a la canule
veineuse du patient. Assurez-vous que lair est éliminé et que l'appareil est
correctement fixé.

3. Ajustez les paramétres de la thérapie. Augmentez progressivement la vitesse de la
pompeV si le patient ne ressent aucune géne.

4. Effectuer diverses activités de surveillance selon le protocole de soins infirmiers pour
I'némodialyse et fournir un traitement en conséquence.

TERMINAISON DE L'HEMODIALYSE

1. Arrétez la pompe a sang. Fixer la ligne artérielle.Débrancher la canule artérielle du
patient. Connectez la ligne artérielle au sérum physiologique. Ouvrez la pince. Allumer
la pompe a sang et la vitesse de la pompe ne doit pas dépasser 100 mL / min.

2. Retournez le dialyseur. Maintenez l'orifice de sortie de sang du dialyseur vers le haut
pour faciliter la sortie de sang du compartiment sanguin. Frottez doucement le dialyseur
pour faciliter la décharge sanguine. Arréter la pompe a sang lorsque le liquide dans la
ligne de sang veineuse devient rose clair ou presque incolore. Fixer la ligne veineuse et
débrancher la canule veineuse du patient.

3.Fournir des soins infirmiers aprés la dialyse et stériliser les dispositifs médicaux selon
le protocole de soins infirmiers pour I'hémodialyse.

CONDITIONS DE STOCKAGE

1. Ce produit doit étre entreposé dans un endroit frais, sec, bien ventilé et propre sans
gaz corrosif a 80% d'humidité relative maximum.

2. Ce produit peut étre stocké pendant 3 ans a la température de 0-35 ° C sans
aucun changement de qualité et de performance.

GARANTIE

1. Le fabricant garantit que tous ses dialyseurs ont été fabriqués, stérilisés, emballés et
inspectés conformément a la directive MDD 93/42 / CEE.

2. En cas de dialyseur défectueux (emballage ou dialyseur endommagés), retournez le
dialyseur au fabricant pour un remplacement gratuit. Le fabricant ne peut étre tenu pour
responsable de tout dommage subi apreés la livraison du dialyseur par le fabricant.

3. En cas d'utilisation d'un dialyseur entrainant des Iésions au patient ou a I'utilisateur,
le fabricant ne peut étre tenu responsable d'une blessure qui ne peut étre déterminée
comme étant causée par un produit défectueux.

4. Le fabricant décline toute responsabilité pour les blessures ou les effets néfastes
causés par la réutilisation du dialyseur.

5. Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage causé par I'utilisation
d'un dialyseur expiré.

6. Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage au patient ou a
I'utilisateur d0i a une mauvaise utilisation, @ une mauvaise manipulation, au non-respect
des consignes de sécurité et des instructions d'utilisation.



Dializador de Fibra Hueca

INDICACIONES

Los dializadores de fibra hueca de WEGO han sido disefiados para un solo uso en
terapias de hemodidlisis para fallo renal agudo y crénico.
CONTRAINDICACIONES

Normalmente, no existen contraindicaciones por la aplicacion del dializador en la
hemodidlisis. No utilice el dializador si el paciente es alérgico a los materiales de la
membrana.

EFECTOS SECUNDARIOS

En muy pocos casos, se pueden producir reacciones de hipersensibilidad durante el
tratamiento de hemodidlisis. En los casos graves, se debe interrumpir la hemodialisis e
iniciar la medicacion adecuada siguiendo las indicaciones del médico. En estos casos,
no transfunda nunca la sangre de nuevo al paciente.

ANTICOAGULACION

Se recomienda introducir una anticoagulante en la circulacion extracorpérea. El
médico debe prescribir el tipo, la dosis y el método de la aplicacién de anticoagulante .
Puede que los hospitales cualificados empleen un indice de coagulacién para
administrar la aplicacion de anticoagulante.

MATERIALES

Membrana: membrana de polisulfona; Carcasa y cubierta del extremo: policarbonato;
Material del encapsulado: poliuretano;Anillo de sellado: silicona de grado médico; Tapa
de proteccion: polietileno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1.Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

2.Este producto ha sido disefiado para un solo uso. No redutilice el dializador. El
fabricante declina toda responsabilidad por cualquier consecuencia adversa derivada
de la reutilizacién del producto.

3. Revise el envase para garantizar que el producto no ha sido abierto ni esté dafiado
antes de usarlo. Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el dializador si el envase
esta abierto o dafiado No utilice un dializador dafiado o caducado.

4.La serie de dializadores ha sido esterilizada por radiacién. Procese previamente el
dializador y los materiales asociados antes de usarlos de acuerdo con los métodos
indicados en el manual de instrucciones.

5. Se recomienda que la presién transmembrana méaxima (TMP) no exceda500mmHg
(66.7kPa), la velocidad de flujo sanguineoméaxima no exceda 350 mL/min, y la
velocidad de flujo de dialisato maxima no exceda 800 mL/min.

6.Este producto estd pensado para ser usado con una maquina de hemodidlisis y un
circuito de sangre extracorpéreo.

7.Durante el tratamiento normal, coloque el dializador en posicion vertical. Si lo coloca
en posicion horizontal, puede provocar un deterioro del flujo y el rendimiento.

8.Utilice un acoplamiento de desconexién rapida Hansen para conectar el puerto del
dializador.

9.No use el sistema de suministro del dializador sin la unidad de desaireacién durante
el tratamiento.

10.La ausencia de ultrafiltracion durante la dialisis puede producir la ultrafiltracion
inversa.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

1. Compruebe las especificaciones y el modelo. Revise el envase para garantizar que
el producto no ha sido abierto ni expuesto a la humedad. Compruebe el método de
esterilizacion y la fecha de caducidad.

2.Lea atentamente las instrucciones de funcionamiento antes de usar el producto y
tenga en cuenta los requisitos de funcionamiento para las distintas membranas de
diélisis asi como los métodos de esterilizacion.

CEBADO

1. Abra el envase externo del dializador. Coloque el dializador en su soporte en
posicion vertical (el puerto de salida de la sangre orientado hacia arriba). Conecte el
dializador al circuito de sangre extracorpéreo en orden. Deje las tapas de proteccion de
los puertos del dializador en su sitio. Conecte la via de sangre arterial a 1000 mL de
solucion salina fisioldgica.

2.Inicie el bombeo de la sangre. La velocidad de bombeo no debe sobrepasar los
100 mL/min. Vacia todo el aire de la via de sangre arterial, del dializador y de la via de
sangre venosa, sucesivamente. Tire el fluido de cebado de la via de sangre venosa en
la bolsa para los desechos (cebado de la intramembrana).

3.El volumen de cebado no debe ser inferior a 800 mL. Se permite un volumen de
cebado adicional para pacientes con alergia e hipersensibilidad.

4.Conecte la vias de sangre arterial y venosa. Conecte los acoplamientos de
desconexion rapida Hansen al dializador para crear un sistema de circulaciéon cerrado.
La velocidad de bombeo recomendada es de 250-300 mL/min y el ciclo minimo es de 5
minutos. Para pacientes con alergia, el tiempo del ciclo puede ampliarse hasta 30
minutos o méas (cebado de la extramembrana).

5.En la circulacion cerrada, establezca el volumen de la ultrafiltracion en 100-200 mL
(cebado de la transmembrana).

6.Detenga el bombeo de la sangre. Apague la via de infusion de fluido o el cierre de

rodillo. Gire el dializador para mantener el puerto de entrada de la sangre orientado
hacia arriba. Ponga la maquina en el modo de tratamiento y preparese para la dialisis.
7.Nota: no realice el cebado de forma contraria. Aseglrese de que la circulacion
cerrada se inicie siempre tras acabar el cebado de la intramembrana con al menos
800 mL de solucion salina fisioldgica. Se recomienda inyectar 5-10 mg de heparina a la
circulacion cerrada a través del puerto arterial.

INICIO DE LA HEMODIALISIS

1. Inyecte heparina a través del puerto venoso de acuerdo con la prescripcion del
médico.

2.Introduccion de sangre: conecte la via de sangre arterial a la canula arterial del
paciente. La velocidad de bombeo no debe sobrepasar los 100 mL/min. Asegurese de
que la sangre fluya despacio hacia el dializador. Detenga el bombeo de sangre y sujete
la via de sangre mientras la sangre fluye hacia la camara venosa. Conecte la via de
sangre a la canula venosa del paciente. Asegurese de que se ha eliminado el aire y de
que el dispositivo esté bien sujetado.

3.Ajuste los parametros de la terapia. Aumente de forma gradual la velocidad de
bombeo si el paciente no siente malestar.

4.Lleve a cabo varias actividades de control de acuerdo con el protocolo de enfermeria
para la hemodidlisis y proporcione un tratamiento en consecuencia.

FINALIZACION DE LA HEMODIALISIS

1.Detenga el bombeo de la sangre. Sujete la via de sangre arterial.Desconecte la
canula arterial del paciente. Conecte la via de sangre arterial a la solucién salina
fisiolégica. Abra el cierre. Active la bomba de sangre, la velocidad de bombeo no debe

sobrepasar los 100 mL/min.

2.Dé la vuelta al dializador. Mantenga el puerto de salida de la sangre del dializador
orientado hacia arriba para facilitar la salida de la sangre del compartimento de sangre.
Frote suavemente el dializador para facilitar la descarga de la sangre. Detenga el
bombeo de la sangre cuando el fluido en la via de sangre venosa esté ligeramente rosa
o casi incoloro. Sujete la via de sangre venosa y desconecte la canula venosa del
paciente.

3.Proporcione cuidados de enfermeria tras la dialisis y esterilice los dispositivos de
acuerdo con el protocolo de enfermeria para la hemodidlisis.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Este producto debe almacenarse en un lugar frio, seco, bien ventilado y limpio, sin
gas corrosivo y con un 80 % de HR maximo.

2.Este producto puede almacenarse durante 3 afios a una temperatura de 0 a 35° C

y sin ningin cambio en su calidad y rendimiento.

GARANTIA

1. El fabricante garantiza que todos sus dializadores han sido fabricados, esterilizados,
envasados y revisados de conformidad con la directiva MDD 93/42/EEC.

2.En caso de detectar algin defecto en el dializador (envase o dializador dafiado),
devuélvalo al fabricante para recibir un repuesto gratuito. El fabricante no se hara
responsable de cualquier dafio ocasionado después de haber entregado el dializador.
3.En caso de que el uso del dializador provoque lesiones al paciente o al usuario, el
fabricante no se hard responsable de aquellas que no se puedan definir como
provocadas por un producto defectuoso.

4.El fabricante declina toda responsabilidad por cualquier lesién o efecto secundario
provocado por la reutilizacion del dializador.

5.El fabricante declina toda responsabilidad por cualquier lesién provocada por un
dializador caducado.

6.El fabricante declina toda responsabilidad por cualquier lesion del paciente o usuario
debida al mal uso, al manejo inadecuado o al no cumplimiento de las notas de
advertencia y las instrucciones de uso.



Dialisador De Fibra Oca

Escopo de aplicagao

Este produto é usado Unica vez para o tratamento de hemodidlise de insuficiéncia renal
aguda/cronica.

Contraindicacdes

Geralmente, ndo existe nenhuma contraindica¢do especifica para o dialisador na
hemodidlise. Porém, caso o paciente seja alérgico ao material da membrana, 0 uso
deste dialisador deve ser proibido.

Efeitos colaterais

Em casos raros, o paciente pode ter uma reagado alérgica. Caso o paciente tenha uma
reacdo alérgica grave, o tratamento deve ser descontinuado e siga as instru¢ées do
médico para tomar o tratamento adequado. O sangue da circulagdo extracorpérea nao
deve ser transfundido para o corpo.

Anticoagulacao

Recomenda-se utilizar anticoagulantes durante a circulagdo extracorpérea. O tipo, a
dosagem e o método do anticoagulante devem ser escolhidos seguindo as ordens
médicas. Se determinado, o hospital poderad utilizar indices de coagulacdo para
orientar a aplicagé@o de anticoagulantes.

Material

Membrana: membrana de polissulfona; material do revestimento e tampo:
policarbonato; material do adesivo de vedagédo: adesivo de poliuretano; material do
anel de vedacé&o: borracha de silicone de grau atrial; material da tampa contra poeira:
polietileno.

Precaucdes e adverténcias

1. Leia atentamente as instrugdes de uso do produto antes de usa-lo.

2. O produto é descartavel, a reutilizagéo € proibida. O fabricante ndo é responsavel
por qualquer consequéncia adversa causada pela reutilizagéo.

3. Verifigue se a embalagem estad em boas condi¢des antes de usar o produto, e
também verifique se o produto esta dentro do prazo de validade. Se a embalagem
apresentar qualquer abertura, ou se o dialisador apresentar quaisquer quebras ou
danos, ou algo que cause expiragéo do efeito de esterilizagdo, o uso do produto devera
ser vedado.

4. Os dialisadores desta série séo esterilizados por radiacéo ( raio-y). Por favor, realize
o pré-processamento para o dialisador e material relacionado antes de utilizacdo de
acordo com o manual de instrugdes.

5. Recomenda-se que a pressdo maxima de transmembrana (TMP) n&do exceda 500
mmHg (66,7 kPa), a velocidade maxima de fluxo sanguineo ndo é superior a 350
mL/min, e a velocidade méaxima de liquido de dialise ndo é superior a 800 mL/min.

6. O produto deve ser acompanhado de dispositivo de hemodidlise e circuito de
circulagdo sanguinea extracorpérea durante o uso.

7. O dialisador deve ser colocado verticalmente durante o tratamento habitual. Caso o
dialisador esteja colocado horizontalmente, pode haver desigualdade do fluxo e
deterioragéo do desempenho do produto.

8. Utilize uma junta de acoplamento rapido para conectar a interface da solucédo de
didlise.

9. Durante o tratamento, o sistema de abastecimento de solugdo de didlise ndo deve
ser utilizado sem aparelho de remogéo de ar.

10. Pode ocorrer ultrafiltragdo reversa se a ultrafiltracdo néo for realizada durante a
didlise.

Guia de uso do produto

Preparacéo

1. Verifique o tamanho, tipo, aberturas na embalagem, umidade, método de
esterilizag&o e prazo de validade.

2. Leia atentamente as instrucdes do produto antes de usa-lo, familiarize-se com as
exigéncias de operacdo de diferentes membranas de didlise e métodos de
esterilizacéo.

Pré-enxague

1.Remova a embalagem exterior do dialisador, coloque o dialisador verticalmente
sobre o apoio do dialisador (a saida do sangue deve ir para cima), em seguida,
conecte o dialisador (mantenha a interface da solucéo de dialise e tampa contra poeira
fechadas) e o circuito de circulagdo sanguinea extracorpérea. Em seguida, conecte a
extremidade arterial do circuito de circulagéo sanguinea extracorpérea com 1000mL de
solugéo salina.

2.Ligue a bomba de sangue, velocidade da bomba de sangue < 100 mL/min
eliminando, consequentemente, o ar no interior do vaso arterial, dialisador e veia. Em
seguida, a solugdo de lavagem serd descarregada da veia para o recipiente de
residuos. (pré-enxague da intramembrana)

3. O volume de pré-enxague recomendado é = 800 mL,o volume de pré-enxague pode
ser aumentado conforme as necessidades do paciente com alergia e
hipercoagulabilidade.

4.Conecte as extremidades arterial e venosa ao circuito de circulacdo sanguinea
extracorporea, conecte a junta de acoplamento rapido da solucdo de didlise ao
dialisador formando, assim, uma circulagdo fechada. Recomenda-se ajustar a

velocidade da bomba de sangue para 250-300 mL/min; tempo de circulagdo =5 min; o
tempo de circulagdo pode ser aumentado para 30 min ou até mais, conforme as
necessidades do paciente com alergia e hipercoagulabilidade. (pré-enxdgue da
membrana externa)

5.Defina o volume de ultrafiltragdo em 100-200 mL durante a circulagdo fechada.
(pré-enxaguament da transmembrana)

6. Desligue a bomba de sangue, feche o interruptor do tubo de infusdo de fluido ou
conjunto de infusdo, inverta o dialisador para que a entrada de sangue fique virada
para cima e, em seguida, a maquina entrard no modo de tratamento para que esteja
pronta para a diélise.

7. Atencdo: N&do enxague inversamente; o volume de pré-enxague deve atingir o
volume de pré-enxague intramembrana sugerido antes da circulagdo fechada;
recomenda-se a infusdo de 5-10 mg de heparina durante a circulacéo fechada.

Inicio do tratamento

1. Administre heparina na extremidade venosa de acordo com as ordens médicas.

2. Acesso a circulagdo sanguinea: Conecte o vaso sanguineo arterial ao canal arterial
do paciente, velocidade da bomba de sangue < 100 mL/min, o sangue entra
lentamente no dialisador, quando o sangue correr para 0 vaso sanguineo venoso, pare
a bomba de sangue, prenda o circuito sanguineo, e, em seguida, conecte-o ao canal

venoso do paciente. E necessario assegurar que o ar seja eliminado, e o equipamento
esteja bem fixado.

3. Ajuste cada parametro de tratamento do dispositivo. Se o0 paciente ndo sentir
nenhum desconforto, aumente gradualmente a velocidade da bomba de sangue.
4.Monitore cada passo de acordo com as normas da pratica de enfermagem e
exigéncias para hemodidlise, e proceda com as medidas correspondentes.
Einalizac&o do tratamento

1. Pare a bomba de sangue, prenda o circuito sanguineo arterial, retire-o do canal
arterial do paciente, conecte a solu¢do salina ao circuito de sangue arterial, abra o
circuito sanguineo arterial. Em seguida, abra a bomba de sangue com velocidade de <
100 mL/min.

2. Reverta o dialisador, faga com que a saida de sangue do dialisador fique para cima,

a fim de facilitar a descarga de sangue na camara sanguinea; ou esfregue o dialisador,
a fim de facilitar a descarga de sangue. Desligue a bomba de sangue quando o liquido
no circuito sanguineo venoso se tornar vermelho rosado ou quase incolor, prenda o
vaso venoso e retire do canal venoso do paciente.

3. O paciente deve receber cuidados de acordo com as normas de pratica de
enfermagem e as exigéncias para hemodidlise, e os dispositivos médicos devem ser
esterilizados.

Condicdes de armazenamento e transporte

1. O produto deve ser armazenado em um ambiente onde a umidade néo seja superior
a 80%, sem a presenca de gases corrosivos, a sombra, fresco, seco, bem ventilado e
limpo.

2. O produto pode ser armazenado em temperaturas entre 0-35°C durante 3 anos, o
que pode garantir que a qualidade e o desempenho nédo sejam alterados.

Escopo de responsabilidade e garantia

1. A empresa garante que o dialisador fabricado, esterilizado, embalado e verificado
pela a fabrica atende as exigéncias da Diretiva do Conselho 93/42/EEC relativa aos
dispositivos médicos da Comisséo das Comunidades Europeias.

2. Se o dialisador apresentar quaisquer danos (abertura na embalagem, danos ao
dialisador), por favor, devolva o dialisador quebrado ou danificado e a empresa
oferecerd uma substituicdo gratuita. A empresa nédo serd responsavel por quaisquer
quebras ou danos causados ao dialisador apds a entrega do fabricante.

3. A empresa nao sera responsavel por lesdes ou danos ao paciente durante a
utilizagcéo do dialisador da empresa, se as causas ndo puderem ser confirmadas como
defeitos do produto.

4. A empresa ndo sera responsavel pelos danos e consequéncias adversas para o
paciente devido a reutilizagdo do dialisador da empresa.

5. A empresa ndo sera responsavel pelos danos ao paciente ou outra pessoa devido a
expiracéo da validade da esterilizag&o.

6. A empresa ndo sera responsavel pelos danos ao dialisador, lesdes ou danos ao
paciente ou outra pessoa devido a qualquer uso indevido, disposicdo inadequada,
violag&o dos avisos e guia de uso.



KanunasapHblii 1uaau3aTop

MokasaHusa

,ElvlanmaaTop npegHasHaydyeH Ona OAHOPas3OBOro UCMoNb30BaHMA Npu OCTPOM wnn
XpOHU4YEeCKOM remogunanuse.

npOTMBOI'IOKa:iaHVIH

cneumnanbHbIX NPOTUBONOKa3aHW K NPOBEAEHNIO Ananu3a AaHHbIM Ananu3aTtopoM HeT.

MauneHTam C M3BECTHOW rMNepuyBCTBUTENbHOCTLIO K MaTepuany guanusatopa He
[0MKHa NPOBOAWTCS MpoLeAypa C UCMONb3oBaHNEM AAHHOTO AuanuaTopa.
Mo6ou4Hble adcheKTbI

B pedkux cryyasix Habniopanacb renepyyBCTBUTENbHOCTb. B cnyyae HacTynneHus
TSDKenblX OCIIOXHEHWI creayeT npekpaTUTb npouedypy remoguanusa v NpuHATb
COOTBETCTBYIOLLME MEPbl B COOTBETCTBUM C ykasaHWsiMW Bpada. B aTom cnydae , He
cnepyeT BO3BpaLLaTh NaLMeHTY KPOBb U3 3KCTPaKopnopanbHON CUCTEMBI.
AHTUKOArynsauus

pekomMeHAyeTCsl BBOAUTb aHTUKOArymnsiHT B 3KCTpaKkopropanbHbIi  KOHTYp. Twn,
[03MpOBKa U Crocob NPUMEHEHWsI aHTUKoarynsiHTa onpepensieTcsi noa CTPorvm
MeaULUMHCKMM HabniogeHvem. Mpu onpedeneHHbIX YCroBusix B GONMbHULE MOXHO
MCMOMb3oBaTb  WHAEKC CBepTbiBAHWS  KPOBWANS  ONMpedeneHus  NpuMeHeHus
aHTUKoarynsHTa.

MaTtepumanbl

MeMmbpaHa: nonucynbgoHoBass MembpaHa; maTtepuan 0bOOMoYKM U HAKOHEeYHMKa:
nonvkapboHaTt; repmMeTuK: MNONWYPUTaHOBBLIA KIeW; YNNoTHUTeNbHas npoknajka:
MeANLMHCKNIA CUMUKOH; MblNe3aLlmTHbIA Konnavok: NonmMaTueH.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTU U NpeaynpexaeHus

1.Mepen  wvcronb3oBaHWEM  AAHHOTO  NpodykTa  Heob6XxoAuMo  BHUMATeNbHO
03HaKOMMUTBLCS C UHCTPYKLMEW MO NPUMEHEHMIO.

2.[laHHbIN NPOAYKT SBMSAETCA OAHOPAa30BbIM W KaTeropuyecku 3anpeLiaeTcst ero
NOBTOPHOE UCMONb3oBaHWe. KoMnaHust He HeceT HMKaKoM OTBETCTBEHHOCTM HU Mpu
Kakux oB6CTOSATeNnbCTBAX, €CNK HeraTUBHbIE MOCNEeACTBUSI BO3HUKIN WU3-3a MOBTOPHOIO
MCMONb30BaHUsA NpoaykTa.

3.MNMepen ncnonb3oBaHNeM AAHHOTO NpoAdykTa HeobxoauMo y6eanTbCsi, YTO ynakoBka
He TnoBpexaeHa, CPOK TrOAHOCTM MpOAyKTa He UCTeK, [AManu3aTop Hemnb3s
Mcnonb3oBaTh, ECNN NOBPEXAEHa ynakoBka UMu Anannaatop, a Takke no uctedeHum
cpoka AefCTBMSI CTepunusauum.

4. InanusaTopbl 9TON Cepumn NPOXoAsAT paguaumnoHHyto (yryd) cTepunusauuio, nepes
MCMONb30OBaHNEM AManu3aTopa O3HAKOMbTEChb C PEKOMEeHAALMSIMU MO NepBUYHOIA
obpaboTke [aOuanusatopa W COOTBETCTBYIOLMX MaTepuanos, YKa3aHHbIMU B
MHCTPYKLIMW MO NPUMEHEHWIO.

5.PekomeHayeMoe MakcumanbHoe TpaHcMembpaHHoe aasnenve (TM[) He OOMmKHO
npesbiwate 500 Mm pT.cT (66,7 KMa), MakcuManbHas CKOPOCTb ABUXEHWUS KPOBU He
[omkHa npesbilWwaTte 350 MN/MUH, a MakcumarbHasi CKOPOCTb TeYeHus Auanusata
DOMKHbI BbITb He Bbiwe 800 MN/MUH.

6. [JaHHbIN NpoAyKT HeoGXOAMMO UCNONb30BaTb B KOMMIEKce ¢ 06opyaoBaHWEM Anst
remoamnanuaa, Ans UCKyCCTBEHHOro KpoBOOGpaLLeHNs .

7. Tpn HopmanbHOM TepaneBTMYECKOM Mpouecce [Auanusatop Heobxoanmo
pa3mMellaTb BEPTUKANbHO, MNPV TOPU3OHTANbHOM pPasMeLLEeHUN MOXET BO3HMKaTb
HepaBHOMEPHbIV pacxof NPoAyKTa U yxyALleHVe ero paboumx xapakTepucTuk.

8. [na nopknmioyveHns Avanv3aumoHHOro nopta WUCMonb3ynte ObiCTpopasbéMHoe
LIApHUPHOE COeANHEHNE.

9.Mpn TepaneBTMYECKOM MpoLiecce Henb3s WCMoMb30BaTb CUCTEMY CHabxeHus
AvanusaTtom 6e3 bnoka gerasudukaropa.

10. Ecnu npu avanuse He npuMmeHsieTcs ynbTpadunbTpauus, MoXeT BO3HUKATb
OTEYHOCTb.

PykoBoaCcTBO NO NPUMEHEHUIO NPoAYyKTa

MoarotoBka

1. MNpoBepuTb Mapky U Mopaenb NPOAYyKTa, NPOBEPUTb LIENIOCTHOCTb WU KayecTBO
ynakoBku, a Takke cnocob ctepunusauum.

2. MNepen ncnonb3oBaHMeM HeEOOXOAVMMO BHMMATENbHO MPOYUTATb XapaKTepUCTUKK
n3genus, 4tobbl M3y4nTb pasnuuHble TpeboBaHUsi K AvanuaHoW MembpaHe 1
cTepunusauum.

3anonHeHue

1. CHATb BHELLHIOK yNakoBKy AnanusaTtopa, yCTaHOBUTb AMannaaTop BepTUKaNbHO Ha
noacTaBke (OTBepCTME ANS BbIXOAA KPOBW HampaBneHO BBEPX), NocneaoBaTesisHo
COeAMHWTL Ananuaatop (Mbines3alWTHbIA KOMnayok Ha pasbemax [Auanuaartopa
[OMKEH HaXOANTbCS B 3aKPbITOM COCTOSIHUM) C MarucTparnbto Aist 3KCTPaKopnosisipHoM
LIMPKYNSILMM KPOBU, apTepuanbHyio MarucTparnb st LMPKYNsaLun KpOBY NOACOEANHUTD
k 1000 Mn cousmonorn4yeckomy pacTeopy.

2. 3anycTuTb KPOBSIHOW HAcoc, CKOPOCTb TEYEHUsI KPOBU B Hacoce JofmkHa 6biTb <100
MI/MUH "NOOYepeaHO OTKMIOYUTL BO3AYX B apTepuanbHON MarucTpanu, auanusartope n
BEHO3HbIX MarucTpansx, “3 BEHO3HbIX COCYJOB BbIBECTW MOWLWMIA pacTBop B
KOHTeWHep Ans 06paboTaHHbIX XUAKOCTEN (BHYTPpUMEMOpaHHOe 3anofiHeHne).

3. PekomeHOyemoe KONMM4eCcTBO BHYyTpuMeMmOpaHHOro 3anonHeHns=800 wmn, ans

NaumMeHToB C annepruyeckoi peakumerd (M BbICOKOW  KoarynsiuMm  KpoBw),
rMNOKoarynsumen Konn4ecTso yBenmunBaeTcs.

4. TlogcoedvHuTe BEHO3HYIO, apTepuanbHYl0 Marmctpasnb, 3KCTpakoprnoparnbHOn
LMPKYNALMN  KPOBW, COeAuHWUTE ObICTPOpasbeMHOEe LUapHUPHOe COoefduHeHue ¢
[AnannsaTopom, 4To6 cchopMmUpOBarncA 3aMKHYTbIN KOHTYP, PeKoMeHayeMas CKopoCTb
TeyeHus KpoBsaHoOro Hacoca 250-300 Mn/mMuH 5 BpemMsa uukna =5 MUH; ANs NauneHToB C
annepruyeckon peakuven Bpemsi UMKkna MOXHO yBenuuntb Ao 30 MuH vnu Gonblue
(3anonHeHne BHe MembpaHbl).

5. Hactpoutb o06bem ynbTpacunbTpaumMm npu 3amkHyTom uwmkne 100-200 wmn.
(TPaHcMeMb6paHHoe 3anonHeHuve).

6. OctaHoBWTL paboTy KPOBSHOrO Hacoca, 3akpblTb KaHan Habopa XWOKOCTU Unu
BbIKIIOYNTL MHDY3UOHHBIN NpUBOp, NepeBepHyTb AuanuaaTtop, YTobbl oTBepcTue Ans
BXOAa KPOBM ObINIO HanpaBneHo BBEPX, MEPEKMIOYNTb YCTPOMCTBO B PEXUM MEYeHus,
NoAroTOBUTLCA K reMoananuay.

7. BHumaHuve: He crniedyeT MPUMEHSATb NPOMbIBKY B 0OpaTHOM HanpaeneHwuu; nepeq
3aMyckoM  3aMKHYTOrO  LMKna HeobXOoAMMO  BbIMOMHUTL  BHYTpUMeMGpaHHoe
3anofiHeHNe XWOKOCTW; BO BPEMS  3aMKHYTOTO LMKNa pekoMeHayeTcs  u3
apTepuanbHOro KoHua Bnmeatb renapuH 5-10 mr.

Havano guanusa

1. BnuTk renapviH B TeNno cornacHo npeanucaHnamM Bpava.

2. Mpunutne KpoBW: apTepuanbHble MarucTpanu MOACOEAMHAIOTCA K apTepun
nauneHTa, CKOpoCTb TeyeHus B KpoBsHOM Hacoce <100 Mn/MUH, KpOoBb MeASieHHO
nocTynaeT B AManusaTtop, Koraa KpoBb TeYET Yepes BEHY, OTKMI0YNTb KPOBSIHOM Hacoc,
3aXaTb KPOBSHYIO MarucTpanb W MNOACOEAVNHUTb BEHO3HYID MarucTpanb K BeHe
naumeHTa. BHMMaTenbHo NpoBepuTb, YTO BO3AYX yAarneH, U 3aKpenuTb Haanexawum
obpa3zom.

3.0TperynupoBaTb BCe HACTPOeHHble MNapameTpbl feyeHus. Ecnu y nauumeHTa
OTCYTCTBYIOT Xanobbl, NOCTENEHHO YBENMYNTb CKOPOCTb TEYEHWS B KPOBSHOM Hacoce.
4. Heob6x0AMMO BbINOSHSATL KOHTPOMb BCEX NapaMeTpoB, cornacHo ¢ TpeboBaHnsMM k
ananusaTopy.

3aBeplueHne guanusa

1. OTknMouYNTb KPOBSHOW HAcoC, 3axaTb apTepuanbHylo Maructpanb, AocTaTe U3

nauueHTa apTepuanbHyld MarucTpanb M NOACOEAUHWUTb K  DU3NOMOrMyeckomy
pacTBOpY, OTKPbITb apTepuanbHbll KaHan, 3anycTuTb MOTOK B KPOBSHOM Hacoce,
CKOPOCTb MOTOKa Npu 3anycke Hacocas100 Mn/MuUH.

2. MNepeBepHyTb Ananuaatop, YTOoObl OTBEPCTME BbIXOAA KPOBW ObINO HampaBneHHO
BBEpX, YTOObI BbINYCTUTb KPOBb M3 Kamepbl cHopa KPOBU; TakKe MOXHO ABYMS pykaMu
cnerka notupaTb Auanusartop, 4Tobbl 06nerynTb BbIXOA KPOBW; KOraa >KWAKOCTb B
BEHO3HOM KaHane CTaHOBUTCS CBETIO-PO30BOrO LiBeTa Unu npakTuyeckn becuyBeTHow,
OTKIIOYUTb KPOBSIHOM HACcOC, 3aXaTb BEHO3HYI0 Maructpasnb, OTCOEAWHWTb ero oT
nauueHTa.

3. lMocne BbINOMHEHUsI remMoAuanu3a nNauMeHTy corfacHo BceM TpeboBaHusIM K
avanusaTtopy, Heobxogumo no3aboTWTbCA O NauueHTe, a Takke MNPOBECTU
nerasauunoHHyo 06paboTKy aeTanei MeauunHCKOro o6opynoBaHus.

YcnoBus XpaHeHusa n TPAHCNOPTUPOBKU

1. [aHHbI NpoAyKT HEOBXOAMMO XpaHWUTb MPW OTHOCUTENbHON BNaXXHOCTW He Bbile
80%, B MpOXnagHOM, CyxOM, XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM, YMCTOM MoMelleHun 6e3
e[K1X ra3oB.

2. Mpu Temnepatype 0-35CNpoayKT MOXET COXpaHATbCS 3 roaa, npyv 3TOM MOXHO
rapaHTMpOBaTb €ro Ka4eCTBO W €ro XapakTepUCTUKN HE UBMEHSTCS.
OTBeTCTBEHHOCTb U 06si3aTenbCTBa

1. Hawa KkOMMaHus rapaHTMpyeT, 4YTO Cepusi [OuManv3aTopoB, BbiMyLLEHHas,
CTEepUnM3oBaHHasi, yrnakoBaHHas, NMPOBEpPEHHas Ha Halem 3aBofe, COOTBETCTBYET
cTaHaapTam MmeauvumHckoro obopynoBaHus 93/42/EEC, yCcTaHOBMEHHbIM KOMUCCHEW
EBponeiickoro akoHomu4eckoro coobLyecrsa.

2. Mpu BO3HWMKHOBEHWM MOBPEXAEHWIA [AnanusaTopa (MoBpexAeHHas ynakoBka,
NOBPEXAEHHbIA AunanusaTtop), BepHWTe oOpaTHO Auanusatop, Hawa KoMnaHus
6ecnnatHO 3ameHuUT ero. Hawa koMnaHus He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a niobble
NOBpEeXAEHUs  AuanuaaTtopa, KOoTopble BO3HUKNM  MOCNe  3aBeplUeHus  ero
TPaHCMOPTUPOBKMY.

3. Ecnu ucnonb3oBaHve Auvanusatopa MPUYUHUNO BPes UMu NoABEPrio OnacHocTu
nauMeHTOB UNW ApYrvX MoAeN No NpuymnHe, koTopas Gbina Bbi3aBaHa He No BUHEe Hallen
KOMMNaHWK, B TAKOM Criyqae KOMMaHusi He HeceT OTBETCTBEHHOCTM.

4. Hawa koMnaHuns He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Bpea UM OMacHOCTb 4151 NauMeHTOB
WM  Jpyrvx Jogen, KoTopble BO3HUKMM  M3-32 MOBTOPHOTO  UCMOJIb30BaHUS
AvanusaTopa.

5. Hawa KoMnaHusa He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Bpe Uy ONacHOCTb AN NauneHToB
UM Apyrux niogen, KoTopble BO3HWMKIM M3-32 UCMONb30OBaHWSA AuanusaTtopa no
NCTEeYeHUN CpoKa CTepunusaumn.

6. Hawa komnaHusi He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3amnoBpeXAeHue auanusatopa,
NPUYUHEHHBIA  Bped MauuMeHTaMm, KOTOpble BO3HWMKMIM  U3-3a  HENpaBUIbHOIO
MCMONb30BaHMsi, HeCOBNOAEeHNSA 0COBbIX MONOXEHUA UHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHWIO.
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CE Mark

Do not re-use

Caution EC |REP

Sterilization using irradiation

Date of manufacture u
Use-by date

Batch code

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Temperature limit

Authorized representative in the European Community

Manufacturer

Version 4.0

MedNet GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, GERMANY.

Weihai Weigao Blood Purification Products Co., Ltd.

No.20 Xingshan Road,Weihai Torch Hi-tech Science Park,264210 Weihai,
Shandong Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.

Tel: +86-631-5660598 Fax: +86-631-5660598

WEGO

THE BLOOD PURIFICATION EXPERT
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