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Tubing Sets for Hemodialysis

Instruction for Use

Manufacturer has been granted certificate of ISO 13485
Performed standard is ISO 8637-2

1. Material

The major components of this product are made from medical-grade PVC, PP, PE and other

medical-grade macromolecule materials. And it is free of latex. All these materials are

possible to contact blood directly or indirectly.

2. Product configuration and Feature

This product consists of a red Arterial line and a blue Venous line, the tubing is soft,

transparent, smooth and non-kink, which ensure the good liquidity of the tubing. The filter in

the venous chamber can prevent the blood clot going into patient’s vein.

3. Indication for use

This product is intended to connect with the dialyzer to the patient in dialysis treatment. It is

applicable to all dialysis patients.

4. Recommended usage method

1) Take out the product from the pouch, the arterial and venous connectors should be
connected correctly with the dialyzer’s arterial and venous ports respectively.

2) Priming using physiological saline (or online prepared dialysate), removing all of the air
from the product and the dialyzer.

3) Ensure the product is full of saline (or online prepared dialysate), and with no air in any
part, then stop the pump and close all the clamps in the product.

4) Recheck all the connectors, make sure all of the connectors are tight.

5) Start treatment referring to the dialyzer instruction for use.

6) The typical bloodline circuit diagram

1. Patient
2. Arterial Blood pump

3. Heparinization
4. Access port of the Arterial line (Red)
5. Arterial Drip Chamber

6. Transducer protector (Arterial Pressure)

Blood Circulation

7. Dialysis Machine

8. Hemodialyzer

9. Access port of the Venous line (Blue)
! 10. Venous Drip Chamber

11. Transducer protector (Venous Pressure)

7) Termination procedure:

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

- 500mL saline or substitution fluid 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.

8) Discard it to the designated collection container.

5. Transportation and storage

Please avoid crash or exposure to rain, snow or direct sunlight during transportation. Store it

in 0°C~40°C, well-ventilated indoor place with relative humidity no more than 80%, without

corrosive gas. Store away from chemicals and moist articles.

6. Precautions in use

1)  This product should be used under the supervision of a physician or adequately trained
personnel.

2) Use aseptic technique throughout connection, priming and treatment. The validity
period is three years after the sterilization day. Please check the expiration date prior to
use. Do not use any expired product.

3) Fluid pathway is sterile and non-pyrogenic, sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not
use the product if the pouch is damaged or the protective caps fall out of the pouch.

4)  Tear pen the pouch and pick out the product carefully.

5)  This product is intended to be used with A.V. Fistular needle, dalysis catheter, dialyzer
and dialysis machine. Make sure the product is compatible with the devices which are
equipped with standard luer lock. The safety of the connection to dialyzers should be
guaranteed. Do not use this product if the dialyzer connectors of this product cannot fit
for the dialyzer. Make sure that all of connectors are tight to prevent blood leakage or
any air entry, otherwise readjustment should be performed. In case no improvement is
made, replace with another new one. The product should be properly installed to the
dialysis machine to prevent kinking during treatment.

6) The access port is accessed with a hypodemic syringe having a diameter of 0.8mm or
less.

7)  This product is for single use only and reuse is strictly prohibited. Reuse or 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 waste.

8)  The transducer protector of this product should be kept dry/without any type of fluids.
Make sure that a transducer protector must be installed on each pressure monitoring line,
connected to dialysis machine prior to patient use and it must be replaced if wetted by
saline or contaminated by blood.

9) This product contains DEHP (Di-2-ethylhexyl phthalate). Attention should be paid
when this product is used for pregnant women, lactating women, infants and children.

10) All of the disinfectant used for this product have no special contraindications.

11) To prevent the potential of air infustion during treatment, ensure the normal use of the

air-capture chamber, whose level marking should below 1cm of the upper limit.

Locking connectors might separate if either the male or female part is exposed to a

lubricant, which is transfered from a lubricated needless valve.

This product should be compatible with device which is equipped with air detector. The

device should be prevented from the contamination of blood. The air detector will not

detect air introduced by a syringe through an access port distal to the air detector.

The actual blood flow rate might differ from the blood flow rate indicated by the

machine and that the difference might change with time.

If abnormal conditions arise during the dialysis, such as bubbles, foreign matter, blood

leak, or clotting, etc., proper measures shall be taken according to doctor’s advice.

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

17) There are no known contraindications of this product. General contraindications for

hemodialysis apply.

Please refer to the actual labeling for the model, volume of blood pathway, applicable

machine, shelf life, batch code, etc.

7. After sales service

Please keep the original packaging for any investigation on product quality.
8. Symbol
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Do not re-use sterilized using Ethylene Oxide

Date of manufacture “ Manufacturer
Batch code g Use-by date
Catalogue number ; Keep dry

Do not use if package

is damaged 2 Keep away from sunlight

Caution Handle with care

Consult instructions for use Humidity limitation
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Positive pressure Negative pressure
(mmHg) (mmHg)
500 -500

<EU Representative>

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

‘ <Manufacturer>

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

Fluid path is non-pyrogenic Contains or presence of phthalate

Authorized representative in the

Temperature limit .
P European Community
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This end up CE marking

9. Parameter

Blood flowrate
limitations
500ml/min

AKeep this instruction for use after all of the products in this carton are used up.
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Set de lineas para hemodiilisis

Instrucciones de uso

El fabricante ha obtenido el certificado de la norma ISO 13485
La norma aplicada es la ISO 8637-2

1. Material

Los principales componentes de este producto estan hechos de PVC, PP, PE y otros materiales de

macromoléculas todos de grado médico. No contiene latex. Todos estos materiales pueden entrar en

contacto con la sangre ya sea de manera directa o indirecta.

2. Configuracién y caracteristicas del producto

Este producto comprende en una linea arterial roja y una linea venosa azul, el tubo es suave,

transparente, liso y sin pliegues, lo que asegura la buena fluidez del tubo. El filtro en la camara

venosa puede evitar que el coagulo de sangre entre en la vena del paciente.

3. Indicaciones de uso

Este producto se conecta con el dializador al paciente en tratamiento de didlisis. Se puede utilizar

con pacientes de cualquiera de los tipos de dialisis.

4. Método de uso recomendado

1) Retire el producto de la bolsa, los conectores arteriales y venosos deben estar conectados
correctamente con los puertos arteriales y venosos del dializador respectivamente.

2)  Cebar con suero fisiologico (o dializado preparado en linea), y quitar todo el aire del producto
y del dializador.

3) Asegurese de que el producto contenga solucion salina (o de dializado preparado en linea)
hasta el tope, sin que haya quedado aire en ninguna parte, y luego detenga la bomba y cierre
todas las abrazaderas del producto.

4)  Vuelva a revisar todos los conectores, asegtirese de que todos estén bien apretados.

5) Inicie el tratamiento de acuerdo con las instrucciones de uso del dializador.

6) Tipico diagrama de circuito de la linea de sangre.

Paciente

Bomba de sangre arterial

Heparinizacion

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

Protector del transductor (presion arterial)
Magquina de dialisis

Hemodializador

Y XN kW=

Puerto de acceso de la linea venosa (azul)

Circulacion de la sangre ——

10. Camara de goteo venoso

11. Protector del transductor (presion venosa)

7) Procedimiento de finalizacion

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

- Normalmente, 500 ml de solucion salina o liquido de sustitucién son suficientes para una
adecuada reinfusion de la sangre. Apague la bomba de sangre y desconecte la linea venosa del
paciente.

Nota: NO apague el sistema de monitor de aire antes de que la sangre haya retornado totalmente

para evitar que el aire fluya hacia el paciente desde la linea de sangre.

8) Deséchelo en el recipiente de recoleccion designado.

5. Transporte y almacenamiento

Evite los choques o la exposicion a la Iluvia, la nieve o la luz solar directa durante el transporte.

Consérvelo a una temperatura entre 0°C~40°C, en un ambiente interior bien ventilado con una

humedad relativa que no supere el 80%, sin gas corrosivo. Manténgalo alejado de productos

quimicos y elementos hiimedos.

6. Precuaciones de uso

1)  Este producto debe utilizarse bajo la supervision de un médico o de personal debidamente
capacitado.

2) Utilice una técnica aséptica durante la conexion, la preparacion y el tratamiento. El periodo de
validez es de tres aflos después del dia de la esterilizacion. Compruebe la fecha de caducidad
antes de su uso. Tenga la precaucion de revisar que ningiin producto esté vencido.

3) La via del fluido esta estéril y apirogena, esterilizada por gas de oxido de etileno o por. No
utilice el producto si el envase estd dafiado o si las tapas protectoras estan por fuera de la bolsa.

4) Abra la bolsa y extraiga el producto con cuidado.

5)  Este producto es para utilizar con aguja fistular A.V., el catéter de dialisis, el dializador y la
maquina de dialisis. Aseglrese de que el producto sea compatible con los dispositivos
equipados con el sistema estandar Luer Lock. La seguridad de la conexion a los dializadores
debe estar garantizada. No utilice este producto si los conectores del dializador de este
producto no son adecuados para el dializador. Asegurese de que todos los conectores estén
bien ajustados para evitar fugas de sangre o cualquier entrada de aire, de lo contrario, debe
realizarse un reajuste. En caso de que no pueda mejorarse, reemplacelo por otro nuevo. El
producto debe estar correctamente instalado en la maquina de dialisis para evitar que se doble
durante el tratamiento.

6) Se llega al puerto de acceso mediante una jeringa hipodérmica de 0,8 mm de diametro o
menos.

7) Este producto se utiliza una sola vez y su reutilizacion estd estrictamente prohibida. La
reutilizacion o el reprocesamiento de este producto puede provocar reacciones adversas en los
pacientes y/o fallos en el dispositivo. Se lo debe descartar de acuerdo con las leyes y

reglamentos pertinentes a la eliminacion de residuos clinicos.

8) El protector del transductor de este producto debe mantenerse bien seco, descartando la
presencia de cualquier tipo de fluidos. Asegiirese de que se instale un protector del transductor
en cada linea de monitorizacion de la presion, el cual debe estar conectado a la maquina de
dialisis antes del uso del paciente. En caso de que se moje con solucion salina o se contamina
con sangre, debera sustituirse por uno nuevo.

9) Este producto contiene DEHP (Di-2-etilhexil ftalato). Se debe prestar suma atencion cuando
este producto se utilice con mujeres embarazadas, mujeres lactantes, bebés o nifios.

10) Ninguno de los desinfectantes que se utilizan para este producto tiene contraindicaciones
especiales.

11) Para evitar una posible infiltracion de aire durante el tratamiento, se debe asegurar el uso
normal de la cdmara de captacion de aire, cuya marca de nivel debe estar por debajo de 1 cm
del limite superior.

12) Los conectores de bloqueo podrian separarse si la parte macho o hembra se expone a un
lubricante, el que se transfiere desde una valvula innecesaria lubricada.

13) Este producto deber ser compatible con el dispositivo que esta equipado con un detector de
aire. Se debe evitar que el dispositivo contamine la sangre. El detector de aire no detectara el
aire que ingrese a través de la jeringa mediante un puerto de acceso distal al detector de aire.

14) La tasa de flujo sanguineo real puede diferir de la tasa de flujo sanguineo indicada por la
maquina y que la diferencia puede cambiar con el tiempo.

15) Si durante la dialisis surgieran condiciones anormales, como burbujas, cuerpos extraios, fugas
de sangre o coagulos, etc., se deberan adoptar las medidas adecuadas de acuerdo con el
consejo del médico.

16) Si se produce un incidente grave, informe al fabricante o a la autoridad local competente.

17) No se conocen contraindicaciones para este producto. Se incluyen solo las contraindicaciones
generales para la hemodialisis.

18) Consulte el etiquetado actual para ver la informacion del modelo, el volumen de circulacion de
sangre, la maquina aplicable, la vida 1til, el codigo de lote, etc.

7. Servicio de postventa

Conserve el embalaje original ante cualquier eventual inspeccion sobre la calidad del producto.

8. Simbolos

Paso de fluido estéril por 6xido

No reutilizar R
de etileno

Fecha de fabricacion del I
producto sanitario

Fabricante

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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.
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apirogena

Representante autorizado en la

Limite de temperatura Comunidad Europea

~[|i5 > @) 3| &L
)

—
—

Este lado arriba Marcado CE

|
m
m

9. Pariametros
Presion positiva Presion negativa
(mmHg) (mmHg)
500 -500

<Representante en la Comunidad Europea>

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

u <Fabricante>

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

Limitaciones del
flujo sanguineo
500ml/min.

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

VH-CWO0104E
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Schlauchsysteme fiir Himodialyse

Gebrauchsanweisung

Der Hersteller verfligt iiber das Zertifikat ISO 13485
Die Ausfiithrungsnorm ist ISO 8637-2

1. Material
Die Hauptkomponenten dieses Produkts entsprechen zur medizinischen Anwendung geeignetem

PVC, PP, PE und anderen zur medizinischen Anwendung geeigneten makromolekularen Materialien.

Zudem enthalten sie kein Latex. Alle diese Materialien konnen direkt oder indirekt mit Blut in

Kontakt treten.

2. Produktkonfiguration und -eigenschaft

Dieses Produkt besteht aus einer roten arteriellen Leitung und einer blauen vendsen Leitung, die

Schlduche sind weich, transparent, glatt und knickfrei, wodurch eine gute Liquiditit der Schldauche

gewihrleistet wird. Der Filter in der venosen Kammer kann vermeiden, dass Blutgerinnsel in die

Vene des Patienten gelangen.

3. Indikation zur Verwendung

Dieses Produkt ist dafiir vorgesehen, dass es mit dem Dialysator an den in Dialysebehandlung

befindlichen Patienten angeschlossen wird. Es ist fiir alle Dialysepatienten anwendbar.

4. Empfohlene Anw thode

1) Nehmen Sie das Produkt aus dem Beutel, die arteriellen und vendsen Anschliisse sollten korrekt
an die entsprechenden Arterien- und Veneneingénge des Dialysators angeschlossen sein.

2) Fiihren Sie eine Vorbehandlung mit physiologischer Kochsalzlosung (oder online aufbereitetem
Dialysat) durch, wobei die gesamte Luft aus dem Produkt und dem Dialysator entfernt wird.

3) Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit Kochsalzlésung (oder ,,online” vorbereitetem Dialysat)
gefiillt ist, ohne Luft in irgendwelchem Teil, stoppen Sie dann die Pumpe und schliefien Sie alle
Klemmen im Produkt.

4) Priifen Sie alle Anschliisse, vergewissern Sie sich, dass alle Anschliisse festgezogen sind.

5) Starten Sie die Behandlung entsprechend der Gebrauchsanweisung des Dialysators.

6) Das typische Blutleitungskreislaufdiagramm

Patient

Arterielle Blutpumpe

Heparinisierung

Zugangsport der arteriellen Leitung (rot)
Arterielle Tropfkamper
Transducerschutz (Arterieller Druck)
Dialysegerit

Hémodialysator

. Zugangsport der vendsen Leitung (blau)
10. Venose Tropfkammer

11. Transducerschutz (Vendser Druck)

Biutkreisiauf ——
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7) Abschlussverfahren:

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

- 500mL Kochsalzlgsung oder Substitutionsfliissigkeit 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 vollstédndig

zuriickgekehrt ist, um zu vermeiden, dass Luft in die Blutleitung des Patienten gelangt.

8) Entsorgen Sie das Produkt am gekennzeichneten Sammelbehilter.

5. Transport und Lagerung

Vermeiden Sie wihrend des Transports Stofie oder Regen, Schnee oder direktes Sonnenlicht. Lagern

Sie bei 0°C ~ 40°C, in einem gut geliifteten Innenraum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von

nicht mehr als 80 % ohne korrosive Gase. Fern von Chemikalien und feuchten Artikeln

aufbewahren.

6. Angewandte Sicherheitsmafinahmen

1) Dieses Produkt sollte unter der AufSicht eines Arztes oder einer angemessen geschulten
Mitarbeiters benutzt werden.

2) Verwenden Sie beim Anschluss, beim Vorbereiten und bei der Behandlung eine aseptische
Technik. Die Giiltigkeitsdauer betrigt drei Jahre ab dem Sterilisationstag. Bitte priifen Sie vor
der Anwendung das Ablaufdatum. Verwenden Sie kein abgelaufenes Produkt.

3) Der Flissigkeitspfad ist steril und nicht pyrogen, sterilisiert durch Ethylenoxid-Gas/.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel beschédigt oder die Schutzkappe aus dem
Beutel fallt.

4) Reiflen Sie den Beutel auf und nehmen Sie das Produkt vorsichtig heraus.

5)  Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch mit einer A. V. Fistelnadel, Dalysekatheter, Dialysator und
Dialysegerit vorgesehen. Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit den Geréten kompatibel ist,
die mit einem Standard-Luer-Lock ausgestattet sind. Die Sicherheit der Verbindung zum
Dialysator sollte gewihrleistet werden. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die
Dialysatoranschliisse des Produkts nicht zum Dialysator passen. Stellen Sie sicher, dass alle
Anschliisse festgezogen sind, um zu vermeiden, dass Blut ausléduft oder Luft eintritt, ansonsten
sollte eine Neuanpassung vorgenommen werden. Fiir den Fall, dass keine Verbesserung erzielt
wird, wechseln Sie ihn gegen einen neuen aus. Das Produkt sollte korrekt an das Dialysegerit
angeschlossen werden, um wihrend der Behandlung ein Knicken zu vermeiden.

6) Der Zugang zum Zugangsport erfolgt mit einer Injektionsspritze mit einem Durchmesser von
0.8 mm oder weniger.

7)  Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und eine erneute Verwendung
ist streng verboten. Eine erneute Verwendung oder eine Wiederaufbereitung dieses Produkts
kann zu unerwiinschten Patientenreaktionen und/oder zu einem Gerdteversagen fithren. Es
sollte entsprechend den Gesetzen und Bestimmungen, die fiir die Entsorgung von klinischen
Abfillen gelten, entsorgt werden.

8)  Der Transducerschutz dieses Produkts sollte trocken/frei von jedweder Art von Fliissigkeit
gehalten werden. Stellen Sie sicher, dass ein Transducerschutz installiert wird, der an jeder
Druckiiberwachungsleitung vor der Verwendung durch den Patienten an das Dialysegerét
angeschlossen wird, und falls mit Kochsalzlésung benetzt oder mit Blut verunreinigt ersetzt
werden muss.

9) Dieses Produkt enthdlt DEHP (Di-2-ethylhexyl-phthalat). Besondere Aufmerksamkeit gilt,
wenn dieses Produkt bei schwangeren Frauen, stillenden Frauen, Sduglingen und Kindern
angewandt wird.

10) Alle fur dieses Produkt angewandten Desinfektionsmittel verfiigen tiber keine besonderen
Gegenanzeigen.

11) Stellen Sie zur Vermeidung der Moglichkeit einer Luftinfusion wihrend der Behandlung die
normale Verwendung der Lufteinfangkammer sicher, deren Fiillstandsmarkierung unter 1 cm
der oberen Grenze liegen sollte.

12) Verriegelungsanschliisse konnen sich trennen, wenn entweder der ménnliche oder der
weibliche Teil einem Schmiermittel ausgesetzt ist, das von einem geschmierten, tiberfliissigen
Ventil iibertragen wird.

13) Dieses Produkt sollte mit einem Gerit kompatibel sein, das mit einem Luftdetektor ausgestattet
ist. Das Gerit sollte vor einer Kontamination mit Blut geschiitzt werden. Der Luftdetektor
erkennt keine Luft, die mit einer Spritze durch eine Eintrittséffnung distal zum Luftdetektor
eingefithrt wird.

14) Die aktuelle Blutflussrate kann von der Blutflussrate abweichen, die von der Maschine
angezeigt wird und der Unterschied kann sich mit der Zeit dndern.

15) Wenn wihrend der Dialyse ungewdohnliche Zustinde auftreten sollten, wie z.B. Bldschen,
Fremdkorper, Blutleck oder Verklumpung usw. miissen entsprechend den Anweisungen des
Arztes sachgemifie Mainahmen ergriffen werden.

16) Falls ein ernsthafter Vorfall eintritt, informieren Sie bitte den Hersteller oder die zustindige
Behorde vor Ort.

17) Es sind keine Gegenanzeigen dieses Produkts bekannt Es gelten die allgemeinen
Gegenanzeigen fiir eine Hamodialyse.

18) Bitte beziehen Sie sich auf die aktuelle Etikettierung fiir das Modell, das Volumen des
Blutpfads, die anwendbare Maschine, Haltbarkeit, Chargencode usw.

7. Kundendienst

Bitte bewahren Sie die Originalverpackung fiir jede Untersuchung zur Produktqualitét auf.

8. Symbol

Ein steriler Flissigkeitsdurchlauf, der
durch Verwendung von Ethylen-Oxid
sterilisiert wurde

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum Hersteller

Chargencode Haltbarkeitsdatum

Katalognummer Trocken halten

Nicht verwenden, wenn die = .
Verpackung beschadigt ist //.-!.\ Vor Sonnenlicht fernhalten

Mit Vorsicht handhaben

Vorsicht \ﬂi

Siehe Gebrauchsanweisung Feuchtigkeitsgrenze

Der Fliissigkeitspfad ist

B Phtalat enthalten oder vorhanden
nicht-pyrogen

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Union

Temperaturgrenze

~X\z>®[F &

Dieses Ende nach oben

—
—

CE-Kennzeichnung

9. Parameter

Positivdruck (mmHg) Negativdruck(mmHg)
500 -500

< Europédischer Bevollmichtigter >

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

u <Hersteller>

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

Blutflussrate Begrenzungen
500ml/min

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

Datum: 11.04.2020

VH-CWO0104E
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Set de lignes pour hémodialyse

Mode d'emploi

Le fabricant est certifié ISO 13485
La norme en vigueur est la norme ISO 8637-2

1. Matériel

Les principaux composants de ce produit sont fabriqués a partir de PVC, PP, PE et d'autres

matériaux macromoléculaires utilisés dans le domaine médical. En outre, il ne contient pas de latex.

Tous ces matériaux peuvent étre en contact direct ou indirect avec le sang.

2. Configuration et caractéristiques du produit

Cet ensemble comprend une ligne artérielle rouge et une ligne veineuse bleue. La tubulure est

souple, transparente, lisse et sans entortillement, d'ou sa bonne fluidité. Le filtre intégré dans la

chambre veineuse permet d'éviter que le caillot sanguin n'entre dans la veine du patient.

3. Consignes d'utilisation

Ce produit permet, au cours d'un traitement de dialyse, de relier le dialyseur au patient. Tous les

patients sous dialyse sont concernés.

4. Mode d'emploi recommandé

1) Retirer le produit de sa pochette, les lignes artérielles et veineuses doivent étre correctement
reliées aux ports artériels et veineux du dialyseur respectivement.

2) Appréter une solution physiologique saline (ou un dialysat préparé en ligne), retirer tout l'air du
produit et du dialyseur.

3) S'assurer que le produit contient une solution saline (ou un dialysat préparé en ligne) et est
exempt d'air, puis arréter la pompe et fermer toutes les pinces du produit.

4) Vérifiez a nouveau que tous les connecteurs sont bien serrés.

5) Commencez le traitement en vous référant au mode d'emploi du dialyseur.

6) Schéma typique du circuit de la ligne sanguine

Patient

Pompe a sang

Héparinisation

Orifice d'accés de la ligne artérielle (Rouge)
Chambre compte-gouttes artérielle

Protecteur de transducteur (pression artérielle)
Machine de dialyse

Hémodialyseur

Orifice d'accés de la ligne veineuse (Bleu)

10. Chambre compte-gouttes veineuse

d ir (pression vei )

Rl A o

Circulation du sang

11. Protecteur de tr:

7) Fin:

— Pour la réinfusion et l'achévement du traitement, veuillez suivre les instructions fournies pour

l'appareil de dialyse utilisé.

— Une solution saline de 500 ml ou un liquide de substitution est normalement suffisante pour une

réinfusion de sang adéquate. Arrétez la pompe a sang et débranchez la ligne veineuse du patient.

Remarque : N'éteignez pas le systéme de surveillance de 1'air avant le retour complet du sang afin

d'empécher l'air de passer dans la veine du patient.

8) Jeter dans le récipient de collecte prévu a cet effet.

5. Transport et stockage

Veuillez éviter toute chute ou exposition directe a la pluie, a la neige ou au soleil pendant le

transport. Conserver a une température de 0 a 40 °C, dans un endroit bien ventilé, avec une

humidité relative ne dépassant pas 80 % et sans gaz corrosif. Conserver a I'écart des produits
chimiques et des matiéres humides.

6. Précautions d'usage

1) Ce produit doit étre utilisé sous le contréle d'un médecin ou d'un personnel qualifié.

2)  Appliquer dans les meilleures conditions d'asepsie les principes de liaison, de préparation et de
traitement. La durée de validité est de trois ans dés la stérilisation. Veuillez vérifier la date
d'expiration avant l'utilisation. Il est interdit d'utiliser un produit qui a expiré.

3) Le circuit de fluide est stérile et non pyrogéne, stérilisé par gaz d'oxyde éthyléne. Ne pas
utiliser le produit si sa pochette est altérée ou si les protections tombent hors de la pochette.

4)  Déchirer la pochette avec un stylo et retirer le produit avec précaution.

5)  Ce produit s'utilise avec la VA. Aiguille fistulaire, cathéter de dialyse, dialyseur et machine de
dialyse. Veillez a ce que le produit soit compatible avec les dispositifs dotés d'un Luer Lock
standard. Garantir une bonne liaison avec les dialyseurs. Il convient de ne pas utiliser ce
produit si les connecteurs du dialyseur ne sont pas adaptés a celui-ci. Vérifier au préalable que
tous les connecteurs sont bien serrés pour éviter les fuites de sang ou toute entrée d'air, sinon il
faut procéder a un réajustement. Remplacez par un autre neuf en cas d'absence d'amélioration.
Le produit doit étre correctement installé sur 'appareil de dialyse afin d'éviter tout tortillement
pendant le traitement.

6)  Utiliser une seringue hypodémique d'un diamétre de 0,8 mm ou moins pour accéder a l'orifice.

7)  Ce produit est a usage unique et sa réutilisation est strictement interdite. La réutilisation ou le
recyclage de ce produit peut provoquer des réactions indésirables chez le patient et/ou une
défaillance du dispositif. Il doit étre mis au rebut conformément aux lois et réglements relatifs

a I'¢limination des déchets cliniques.

8)  Le protecteur de transducteur de ce produit doit étre conservé au sec/sans aucun type de fluide.
Vérifier si un protecteur de transducteur doit étre installé sur chaque ligne de surveillance de la
pression, connecté a la machine de dialyse avant l'utilisation sur le patient. Remplacer ce
protecteur s'il est mouillé par une solution saline ou contaminé par du sang.

9) Ce produit contient du DEHP (Di-2-ethylhexyl phtalate). La prudence est de mise lors de
l'utilisation de ce produit chez les femmes enceintes, les femmes qui allaitent, les nourrissons
et les enfants.

10) Aucun des désinfectants utilisés pour ce produit ne présente de contre-indications particulieres.

11) Veuillez assurer l'utilisation normale de la chambre de capture d'air, dont le repére de niveau
doit étre inférieur a 1 cm de la limite supérieure, afin d'éviter toute possibilité d'infusion d'air
pendant le traitement.

12) Les connecteurs de verrouillage peuvent se séparer si la partie male ou femelle est exposée a
un liquide lubrifiant transmis par une valve inutile lubrifiée.

13) Ce produit doit étre compatible avec un appareil équipé d'un détecteur d'air. Empécher la
contamination du dispositif par du sang. Le détecteur d'air ne détectera pas l'air introduit par
une seringue a travers un orifice d'accés externe au détecteur d'air.

14) Le débit sanguin réel peut étre différent de celui indiqué par l'appareil. Cette différence peut
varier au fil du temps.

15) Des mesures appropriées doivent étre prises conformément aux conseils du médecin si des
conditions anormales se présentent pendant la dialyse, telles que des bulles, des corps étrangers,
une fuite de sang ou une coagulation, etc.

16) En cas d'incident grave, veuillez en informer le fabricant ou l'autorité compétente locale.

17) Ce produit ne présente aucune contre-indication connue. Des contre-indications générales pour
I'hémodialyse sont applicables.

18) Veuillez-vous référer a 1'étiquetage réel pour le modéle, le volume de la voie sanguine, la
machine applicable, la durée de conservation, le code de lot, etc.

7. Service aprés-vente

Veuillez conserver l'emballage d'origine pour tout renseignement sur la qualité du produit.

8. Symboles

Dispositif médical stérilisé a

Ne pas réutiliser loxyde d'éthyléne

Date de fabrication “

Fabricant

Numéro de lot

&|&

Date de péremption

Référence catalogue ? Garder au sec

PTN Y7
Ne pas utlhser’m I'emballage ’7"\" Protéger de la lumiére du soleil
est endommagé o

AVERTISSEMENT l‘ﬁ‘i
Consulter le mode d'emploi

Circuit du fluide non pyrogéne

Fragile

Limite d’humidité

Contient du ou présence de
phtalate

Représentant Autorisé dans la

Limite de température . .
P Communauté Européenne

Haut Marquage CE

=] )

9. Paramétre
Pression positive Pression négative
(mmHg) (mmHg)

Débit de flux sanguin
limitations

500 -500 500ml/min

<Représentant de 'UE>

MT Promedt Consulting GmbH

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

d <Manufacturer>

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

&Consewez ce mode d'emploi méme apres avoir utilisé tous les produits contenus dans ce
carton.
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TET CWANVWOOEWY YLX CLUOKAOapon
O8nyla Xpriong

To motomomtikd ISO 13485 £xet yopnynOel oTOV KATAGKEVAGTY|
To epapuolouevo mtpdtumo givar to ISO 8637-2

1. YAw6 KaTaoKevig

Ta kupLOTEPA EEAPTHRATA TOV TIPOIOVTOS Kataokevadovtal artd PVC, PP, PE wtpikav Tpodiaypa@mv

Kat GAAx VAWK pakpopopiwy Latpkadv Tpodiaypagav. Kat Sev mepiéxet Adtet. 'Oha qutd Tat VAKG

Suvavtatva épBouv o€ emapr pe aipa dpeoa i Eppeoa.

2. ZbvOeom TpoibévTog Kat Xapakmplotied

Avté 10 TPOi6V amoTeAelTal Ao P KOKKWN ApTnplaky ypappn kat pa pre PAeBKY ypauur, o

cwAfvag eivat paAaxog, Swapaviig, Agiog kat pn ocvotpe@dpevos, efac@arifovtag v koA

pevoTOTTA EVTOG TOL cwAva. To @idtpo oTo PAEPIKO BdAapo pmopel va amotpéel my elopor Tov

BpopBou aipatog evtdg g PALBag Tov acBevovs.

3. Yr6deitn xpriomg

Avté To Tpoidv Tpoopiletat va cuvSeBel pe ™ pepfpdvn AMK otov acBevii katd TNV BepamevTiky

aywyn g awpokdBapons. ‘Exel e@appoyny oe OAouvg Ttoug aoBevei mou vmofdAlovtar oe

awokd®apaon.

4. M£608og TpoTEWVOEVTS XpTiomG

1) A@apéote T0 TPOidV amd ™ Bk, Ta apmplaKd Kat EAEPKG Boopata TpEmeL va cuvSeBovv
0pOd& pe TIg apmplakés kat AeBucés BVpes TG pepPpavng AMK avtiotoya.

2) [Ilpomapackeun pe ™ Xpron @UGLOAOYIKOV opoy (1] StdAvpa alpokd®apons TPOETOHAGHEVO
£VTOG GUVEEGTG), APALPAOVTAG OAO TOV a€Pa ATtO TO TPOTOV Kot TN pepPpdvn AMK.

3) BeBawwbeite 6Tl T TPOidY eivar TANpeG amd opd (1) StEAvpa apOKABAPONG TIPOETOLHACHEVO
evTOg 00VEeoNG) Kal xwpig aépa o€ KATIO0 EEAPTNHA, £TELTA oTANATAOTE TNV avTAla Kat kAeloTe
6AOUG TOUG GPLYKTIPEG GTO TIPOIOV.

4) EmavedéyEte OAa ta Buopata, eEac@aiote 6TLOAa elval cuvEeSepéva oOIXTA.

5) Ewxwiote ™ Bepameutiey aywyn ocupfovlevdpevol Ty odnyia xprons mg pepPfpdavng AMK.

6) H tumua) oynpatic TapioTact ToU KUKAMRATOS YPORUNG aitatog

1. AcBevng

2. Avthia applakod aipatog

3. Zuvexns éyxvon nrapivng

4. OUpa tpdoPaong s Aptnprakis ypappns (Kokkwo
XPORQ)

5. ApmpLaKoG 0TayoVORETPIKOG BAAapog

6. ®iktpo apokdBapong (Apmprakr Migon)

7. Zuokeur] apokddapons

8. Mepfpdvn AMK

9. OVpa mpdoBaocns me PAePuais ypappris (MmAe xpdpa)
10. PAeP1KOG GTAYOVOUETPLKOG BGAQOG

11. ®idtpo apokddapong (PAePur Micon)

Kvxhogopia tov aipatog

7) Awdwacia teppatiopov:

- T emavéyyuon kat odokApwon G Bepamevtiais aywyns, akolovdiote TG odnyies tov
unxavipatos aokddapong mov Bpioketal og Aettovpyla.

- 500 ml @uoodoywo opod 1| VYPOU LTIOKATAGTHONG £ival GUVBWG APKETE Y emapkn
emavéyxvon aipatos. Atevepyomonjote TV avtAin aipatog kat amocuvsEaTe T @AEBKY ypauu

Tov aoBeVOUG.

Inpelwon: MHN amevepyomoujoete to cOOTHA TApaKoAoVONONG aépa TPV TV AP EMLOTPOPT

TOU a{paTOG Yl TV AIOTPOTIH TNG POTIG TOL aépa EVTOG TOU aoBEVOUS HECW TNG YRS a{patos.

8) Amoppite To oTOV KaBopLopévo TEPLEKTN CUAAOYNG.

5. Metapopd ko amobijkevon

Mapaxkadd amo@iyete Tpdokpovon 1) €kBeon oe Ppoxn, XWOvL 1} amevBeiag o€ NAakd PwS KaTd ™

petapopd. Amobnkevote To o Beppokpacies 0°C ~ 40°C, o€ KOAG AEPOUEVO ECWTEPIKO XMDPO UE

péylom oxetiky vypacia 80%, xwpis v vmapén SwaBpwtikov agpiov. Amobnkedote pakpud amd

QVTIKE(HEVA XLIKE KALVYPQ.

6. MpopuAdZeis karrd ) xprion

1) H xpon tov mpoiévtog yivetar amapaitta vmd ™V emiPAePn @Tpod 1 EMAPK®S
EKTIAULSEV PEVOL TIPOCWTILKOV.

2) Xpnoyomomote aonTTK) TeXVK) Kab' 6Any v Sidpkela TG GUVEEGNG, TNG TPOTIAPACKEVTG
Kat ¢ Oepamevtikis aywyng. H mepiodog woyvog eivar tpia étn petd amd mv npépa
anootelpwong. Mapakodd eréyéte v nuepopnvia Ajgews mpw amd ™ xprjon. Mnv
XPNOYOTIOLETE TPOIOVTA TTOV £X0UV ANEEL.

3) H Swdpopr} touv vYpol eival AmOCTEPWHEVY KAL i) TTUPETOYOVOS, ATOCTEPWHEVN HE AEPLO
ABudevoteidiov. Mnv xpnotpomoteite To Tpoidv edv 1 Okn éxel vootel Inuid 1 Ta KEAVppATA
Tpootaciag BpeBovv ekTdS BNKNG.

4)  Zkiote ™ ovokevaoia, avoifte ) B1KkN kat BydAte TO TIPOIOV pEe TPOCOXT].

5) To mpoidv mpoopiletar ywr aptnpo@Aefkn xpron. Beddva awokdBapons, kabetipag
apokd®apong, pepBpdvn AMK kat cuokeun aupokddapons. BeBaiwbeite 6TL To TPoidV eivar
oupBatd pe TG oLokevEG ToL elvar eEomAlopéveg pe ovpBatikd BBwTO Epforo. Mpémet va
faopatiotel N ao@ddela ™G oOvSeons pe Tig pepBpives AMK. Myv xpnoyomoteite autd to
TPoibv av ta BUopata yua ) oVvSeon pe ) peppdvn AMK Sev tapiafovv.  Efaoc@ariote dtu
OAa Ta Boopata eival cuvSedepéva cEIXTA Y TV amotpot Stappons alpatos 1 eloaywyns
aépa, SLPOPETIKG TIPETEL VAL TIPOXWPNOETE OF QVATIPOCAPHOYY. ZTnV TepimTwon mov Sev
vmdpéel Bedtiwon, avtikataotiote pe Kawovpyto. To mpoidy mpémel va ouvdebel opbws o
GUOKELT LOKAOAPONG Yia TV ATTOTPOTIT CUOTPOPYG KATA T1 BEPATIEVTIKY CtywYT).

6)  H ovvdeon pe m BVpa mpodoBaocng yivetat pe cOptyya Stapétpov éwg 0,8mm.

7)  To mpoiév mpoopiletal yia pla pévo xprion Kat 1 emavaypnootoinon tov amayopevetat H
emavaxpnoomoinon 1 emaveneiepyacia Tov Tpoidvtog pmopel v emQEPEL aveTOVINTES
TapevEPYELEG 0TOV acBevi) kat/1 aoToxia TG ouokeur|q. TIPETeL va amoppITITETAL COPPWVA HE
TN VOpoBEG (o KAl TOUG KAVOVLGROVG GXETIKOUG PE THV aTdppun TV LXTPIK®V amoBANTwV.

8) To iktpo apokdBaPoNG TOU TPOIOVTOG TPETEL VX PUAGTCETAL OTEYVO/ XwpiG omolodimoTe
£{80g vypoV. EEaoaliote 6Tt éva @{Atpo apokdBapong eivat eykateotpuévo oe kdBe ypappn
eMLTPNONG NG TiiEON G, CLVSESENEVO 0TI CUOKELT] ALLOKEBapPoN G TPV TN XP1ion atd Tov aoBevi
Kol TPETEL v avTikataotadel eqv Bpaxel amd opd 1} pumavBei amd aipa.

9) To mpoidv mepiéxet DEHP (PBaAkd StabureEbaio). Mipocoxn mpémel va o0l dtav To mpoidv
Xpnowototeitat og eykupovovoeg, BnAdlovoes, Bpéen kat Tasid.

10) ‘OAa Tat ATMOAVHAVTIKG GE XPHOT HE TO TPOIGV Sev TAPOUGIATOVY KATIOLEG GUYKEKPLLEVES
avtev8eiels.

11) Twe mv amotpot| TG ev8exOpevNG apyfig €yxuong aépa Katd T Oepamevtik aywyr,
gEao@ariote ™V Kavoviky xprion Ttou Baddpov Séopevong aépa, tou omolov 1 orpavon
emmédov mpémeL va Bpioketat lem katw amd To dvw dpto.

12) Ta Boopata kAeSdpatog evééxetat va amoouvdeboldv eqv eite To apoevikd eite To ONAVKO
TUNpo ekteBel o8 AumavTikd, To omoio petapépetat amod pa Auracpévn BaABida xwpis Beddva.

13) To mpoidv mpémeL va elval ovpfatd pe ovokev Tov SaBétel aviyveut) aépog. Tpémet va
amotpamnel n emypoAvveon TG cuokevri§ amd aipa. O aviyveuThs aépa Sev Ba evtoTioel aépa ov
glodyeTal amd pia ovpLyya péow puag B0pag TpodoRacn TEPLPEPLKE TOL AVIXVELTY aépa.

14) H tpéxovoa mapoxn aipatog propel va Sla@épeL amd TNy Tapoy) aipatos Tov ava@EépeTaL 6T
ouokevn Kat au ) 1 Stapopd evSéxetat va StapopomomOei pe To xpoévo.

15) Edv katd v apokddapon avakOPouy pn QUOLOAOYIKEG KATAOTAOELS, OTwS QUOAASES, Eévn
VAN, Swppon aipatog 1 OpopPog, kAT, mpémet va AapPdvovtal KatdAAnAa pétpa
QAKOAOVBMVTAG TIG LATPIKEG GUIPBOVAEG.

16) Av avakOyeL k&mow cofapd cUPBQY, TAPAKAAD EVIHEPWOTE TOV KATACKEVAOT 1) TNV TOTILKY
appddia apyn.

17) Aev vmdpxovv YVwoTéG avtevSeiels yia to mpoiov. Exouv e@appoyr) ot yevikég avtevSeigels yu
apokdOapon.

18) TMapakad®d GUUPOVAEVTEITE 0TV TPAYHATIKY) GHHAVON TOU HOVTEAOU, TOV Oyko G oSov
alpatog, v cvokevy e@appoyrs, T Sidpketa {wrg, Tov kKwd ko TapTiSag kAT,

7. Yrmpeoia efurmpétnong meAatdv peth mv mdinon

TMoapakado KPATHGTE TNV ApYIKT) CUCKEVASIA Yia TUXOV €E€Ta0N TG TTOLOTNTAG TIPOIGVTOG.

8.A/A

M Stadpopn amootelpwpévou
VYpoY Tov éxeL amooTEPWOEL e
ABuAevokeisio

Amayopebetan
£TMaVaXpNOOTOiNon

Kataokevaotg:

Kwducog Maptidag Hpepopnvia Anéng xpriong

Hpepopnvia Kataokeuig “

ApOpdg katardyov Awatnpriote oTeYVO

. Sl
Mnv xpnoyiomomoTte av 1 et

Kpamijote pakpud amd
GUoKeVaGia TTAPOLGLATEL {NpL& //;L\

nAakr aktwoBolio

[Ipocox| 0To XEWPLOHO

TlposiSomoinon \ﬁﬂ

TvpBovAeuteite Tig 08nyieg Mepuoptonds vypasias

XproEws

H Swadpopn vypov eivar pn
TIVPETOYOVOG

TMepiéxet) vTtdipxet Tapovoia
POOAKDV

Efovclodotnpévog
Avumpdowtog oy Evpomaikn
‘Evwon

~ = > FE L

‘Oplo Beppokpaciag

AvTi n Agvpd amd Tave Irjpavon CE

=
m
m

9. Mapdpetpog
OeTwcn mtieon (mmHg) Apvntuc ieon (mmHg) Mapoyr alpatog weploptopot
500. -500. 500ml/min
<Avtmpoéontog Evpwmaikis Evwong>
MT Promedt Consulting GmbH

AwevBuvon: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, leppavia
TnA: +49 (0) 6894 581020 dak: +49 (0) 6894 581021

‘ <Kataokevaoti¢>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

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

TnA: +6033179 0722  dag: +603 3179 0822

&Awﬂn prjoTe ™V Tapovoa odnyia xprions apoTov eEavTAioTE GAX T TIPOIOVTA

VH-CWO0104E

o€ QUTO TO KOUTL

Huepopnvia: 11/04/2020
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Set di linee per emodialisi

Istruzioni per 1’uso

11 produttore ha ottenuto il certificato di qualita ISO 13485
Lo standard adempiuto ¢ ISO 8637-2

1. Materiale

I componenti principali di questo prodotto sono realizzati in PVC di grado medicale, PP, PC e altri

polimeri di grado medicale. Questo prodotto ¢ privo di lattice. Tutti questi materiali possono entrare

in contatto direttamente o indirettamente con il sangue.

2. Configurazione e funzione del prodotto

Questo prodotto ¢ costituito da un circuito Arterioso rosso e da un circuito Venoso blu; i tubi sono

morbidi, trasparenti, lisci € non presentano piegature per favorire una fluidita ottimale al loro interno.

11 filtro nella camera venosa ¢ in grado di evitare il passaggio di coaguli di sangue nella vena del

paziente.

3. Indicazioni per I'uso

Questo prodotto ¢ destinato al collegamento di un dializzatore connesso al paziente sottoposto a

trattamento di dialisi. I prodotto ¢ utilizzabile su tutti i pazienti che necessitano di dialisi.

4. Metodo di utilizzo raccomandato

1) Estrarre il prodotto dalla confezione; quindi collegare correttamente i connettori arterioso e
venoso rispettivamente alle porte arteriosa e venosa del dializzatore.

2) Riempire il sistema utilizzando una soluzione fisiologica salina (o un dialisato preparato in linea)
per rimuovere tutta I’aria dal prodotto e dal dializzatore.

3) Assicurarsi che il prodotto sia totalmente pieno di soluzione salina (o di dialisato preparato in
linea) e privo di residui di aria in ogni sua parte, quindi arrestare la pompa e chiudere tutti i
morsetti del prodotto.

4) Ricontrollare tutti i connettori per assicurarsi che siano ben serrati.

5) Avviare il trattamento facendo riferimento alle istruzioni per 1’uso del dializzatore.

6) Diagramma di un tipico circuito di circolazione sanguigna

1. Paziente
2. Pompa sangue arteriosa
‘ 3. Eparinizzazione
é 4. Connettore della linea arteriosa (Rossa)
=S 5. Gocciolatore arterioso
5 6. Protezione del trasduttore (Pressione arteriosa)
g 7. Appar‘ecf;hio per emodialisi
| 8. Emodializzatore
'é 9. Connettore della linea venosa (Blu)
5 10. Gocciolatore venoso
11. Protezione del trasduttore (Pressione venosa)

7) Procedura di conclusione:

- 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
dal paziente.

Nota: NON spegnere il sistema di monitoraggio dell’aria finché tutto il sangue non ha completato il

percorso di ritorno, per evitare che I’aria penetri all’interno dei vasi del paziente dalla linea venosa.

8) Smaltirlo nel contenitore di raccolta dedicato.

5. Trasporto e 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.

6. Precauzioni per I’'uso

1) Questo prodotto deve essere utilizzato sotto la supervisione di un medico o di personale
adeguatamente formato e qualificato.

2) Utilizzare una tecnica asettica durante tutte le fasi di connessione, priming e trattamento. Il
periodo di validita ¢ pari a tre anni dalla data di sterilizzazione. Controllare la data di scadenza
prima dell’uso. Non utilizzare alcun prodotto scaduto.

3) 1l percorso del fluido ¢ sterile e apirogeno, sterilizzato mediante gas ossido di etilene. Non
utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o se i cappucci protettivi sono
fuoriusciti dalla confezione.

4) Aprire la confezione strappandola ed estrarre il prodotto con attenzione.

5) Questo prodotto € destinato all’'uso con aghi fistola A.V., cateteri per dialisi, emodializzatori e
apparecchi per emodialisi. Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con i dispositivi dotati di
attacco Luer-lock standard. E necessario garantire la sicurezza della connessione
all’emodializzatore. Non utilizzare questo prodotto se i connettori al dializzatore in dotazione al
prodotto non sono compatibili con 1’emodializzatore in uso. Assicurarsi che tutti i connettori
siano ben serrati per evitare fuoriuscite di sangue o infiltrazioni di aria; in caso contrario agire
di conseguenza. Qualora non si ottenga alcun miglioramento, sostituire con un prodotto nuovo.
11 prodotto deve essere installato correttamente su un apparecchio per emodialisi per evitare
attorcigliamenti durante il trattamento.

6) L’accesso al punto di prelievo deve avvenire mediante una siringa ipodermica con un diametro
massimo di 0,8 mm.

7) Questo prodotto ¢ 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 sanitari speciali.

8) La protezione del trasduttore di pressione di questo prodotto deve essere mantenuta
asciutta/esente dal contatto con liquidi. Assicurarsi che la protezione del trasduttore sia installata
su ciascuna linea di monitoraggio della pressione connessa all’apparecchio per emodialisi,
prima dell’utilizzo da parte del paziente; provvedere a sostituirla se risulta bagnata dalla
soluzione salina o contaminata dal sangue.

9) Questo prodotto contiene DEHP (Di-2-etilesilftalato). Porre estrema attenzione in caso di
utilizzo su donne incinte, donne in allattamento, neonati ¢ bambini.

10) Non esistono speciali controindicazioni per i disinfettanti utilizzati per questo prodotto.

11) Per evitare il pericolo di infiltrazioni d’aria durante il trattamento, mantenere un corretto
volume di sangue nel gocciolatore con un livello inferiore di 1 cm rispetto al limite superiore.

12) T connettori maschio o femmina, potrebbero separarsi se esposti al contatto con lubrificanti
trasferiti attraverso valvole prive di ago.

13) Questo prodotto deve essere compatibile con i dispositivi dotati di rilevatore d’aria. E
necessario evitare la contaminazione del dispositivo con sangue. Il rilevatore d’aria non ¢ in
grado di rilevare I’aria introdotta da una siringa attraverso una porta di accesso distale al
rilevatore d’aria.

14) La portata sanguigna effettiva potrebbe differire dalla portata sanguigna indicata dalla macchina;
la differenza inoltre potrebbe variare nel tempo.

15) Se insorgono condizioni anomale durante la dialisi, ad esempio, formazione di bolle, presenza
di materiali estranei, perdite di sangue, coagulazione, ecc., ¢ necessario intraprendere azioni
adeguate in base alle indicazioni di un medico.

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

17) Non esistono controindicazioni note per questo prodotto. Si applicano le normali
controindicazioni per emodialisi.

18) Fare riferimento all’etichettatura effettiva per il modello, il volume del circuito sanguigno, le
macchine compatibili, la durata di conservazione, il numero di lotto, ecc.

7. Servizio post-vendita

Conservare I’imballaggio originale per qualsiasi eventuale indagine sulla qualita del prodotto.

8. Simboli

Passaggio di fluido sterile
sterilizzato mediante Ossido di
etilene

Non riutilizzare

Data di produzione Produttore

Numero di lotto Data di scadenza

Codice articolo ‘T”

Mantenere asciutto

Non utilizzare se 1’imballaggio _‘;}71 Conservare al riparo dalla
¢ danneggiato 1‘-\ luce solare

Attenzione Maneggiare con cura
Consultare le istruzioni per 1’uso 7_‘5 Limiti di umidita

Contiene o presenta

Circuito del fluido apirogeno ftalato

Rappresentante autorizzato nella

Limiti di temperatura L
P Comunita Europea

Lato rivolto verso I’alto - Non

Marchio CE
capovolgere

=B > @) F|E R ®

9. Parametro
Pressione positiva Pressione negativa
(mmHg) (mmHg)
500 -500

Limiti di portata
sanguigna
500 ml/min.

<Rappresentante UE>

MT Promedt Consulting GmbH

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

‘ <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

A&.Conservare le presenti istruzioni per I’uso anche dopo I’esaurimento
di tutti i prodotti presenti all’interno di questa confezione.
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ZF 2 Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
T3}k +49 (0) 6894 581020 TA: +49 (0) 6894 581021
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VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

ZF2: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman,
42000 Pelabuhan Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
M=} +603 3179 0722 T A: +603 3179 0822
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Zestawy Drenow do Hemodializy

Instrukcja obstugi

Producent uzyskat certyfikat ISO 13485.
Speiniana norma to ISO 8637-2

1. Material

Podstawowe elementy produktu sa wykonane z polichlorku winylu, polipropylenu, poliwgglanu

oraz innych materialdw makroczasteczkowych klasy medycznej. Produkt nie zawiera lateksu.

Wszystkie te materialy moga bezposrednio lub posrednio styka¢ si¢ z krwia.

2. Konfiguracja i cechy produktu

Produkt sktada si¢ z czerwonej linii tgtniczej i niebieskiej linii zylnej, przewodd jest migkki,

przezroczysty, gtadki i nieskrgcajacy sig, co zapewnia jego dobra droznos¢. Filtr w komorze Zylnej

moze zapobiec wnikaniu skrzepu krwi do zyty pacjenta.

3. Wskazania do stosowania

Produkt jest przeznaczony do podiaczenia za pomoca dializatora z pacjentem podczas zabiegu

dializy. Mozna go stosowa¢ u wszystkich dializowanych pacjentow.

4. Zalecana metoda stosowania

1) Wyja¢ produkt z torebki, zlacza t¢tnicze i zylne nalezy podiaczy¢ prawidtowo, w  odpowiedni
sposdb do portu tetniczego i zylnego dializatora.

2) Zalewanie sola fizjologiczng (lub dializatem przygotowanym on-line), usunigcie calego
powietrza z produktu i dializatora.

3) Nalezy dopilnowa¢, aby produkt byt catkowicie napetniony sola fizjologiczna (lub dializatem
przygotowanym on-line) bez powietrza w zadnej z czg$ci, nastgpnie nalezy zatrzyma¢ pompg i
zamkna¢ wszystkie zaciski na produkcie.

4) Nalezy raz jeszcze sprawdzi¢ wszystkie ztacza, upewniajac si¢, ze wszystkie sa szczelne.

5) Rozpoczac zabieg korzystajac z instrukeji obstugi dializatora.

6) Typowy schemat obwodu linii krwi

Pacjent

Pompa krwi t¢tniczej

Heparynizacja

Port dostepowy linii t¢tniczej (czerwony)
Tetnicza komora kroplowa

Ochrona przetwomika (ci$nienie tgtnicze)
. Maszyna do dializ

Dializator

0 %N kW

Cyrkulacja krwi

Port dostgpowy linii zylnej (niebieski)
10. Zylna komora kroplowa
11. Ochrona przetwornika (ci$nienie zylne)

7) Procedura koficzenia zabiegu:

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

- 500 ml soli fizjologicznej lub ptynu zastgpczego zwykle wystarczy do przeprowadzenia
odpowiedniej reinfuzji krwi. Wylaczy¢ pompe krwi iodtaczy¢ linig Zylng pacjenta.

Uwaga:NIE wylacza¢ systemu monitorowania powietrza przed catkowitym powrotem krwi, aby

zapobiec wnikaniu powietrza do organizmu pacjenta z linii krwi.

8) Zutylizowa¢ po uzyciu wyrzucajacdo wyznaczonego pojemnika.

5.Transport i przechowywanie

Nalezy unika¢ zgniatania i wystawiania na deszcz, $nieg i bezpo$rednie dzialanie promieni

stonecznych podczas transportu. Przechowywaé w  temperaturze 0°C~40°C, w dobrze

przewietrzanym miejscu pod dachem, przy wilgotnosci wzglednej nie wyzszej niz 80%, bez gazow

0 dziataniu zracym. Przechowywac z dala od substancji chemicznych i wilgotnych przedmiotow.

6. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

1) Produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza lub odpowiednio przeszkolonego personelu.

2) Podczas calego procesu podtaczania, zalewania i zabiegu nalezy stosowac techniki aseptyczne.
Okres waznos$ci wynosi trzy lata od daty sterylizacji. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin
waznosci. Nie stosowa¢ zadnego produktu po uptywie terminu waznosci.

3) Droga plynu jest jalowa i niepirogenna, wysterylizowana gazowym tlenkiem etylenu. Nie
stosowac¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub nasadki ochronne wypadty z torebki.

4)  Rozerwac torebke, aby ja otworzyc¢ i ostroznie wyja¢ produkt.

5)  Produkt jest przeznaczony do stosowania z igla do przetok tetniczo-zylnych, cewnikiem do
dializ, dializatorem i maszyna do dializ. Nalezy upewni¢ sig, ze produkt jest kompatybilny z
urzadzeniami wyposazonymi w standardowe ziacze typu Luer Lock. Nalezy zagwarantowaé
bezpieczenstwo polaczenia z dializatorami. Nie stosowa¢ produktu, jesli ztacza tego produktu
przeznaczone do podigczenia z dializatorem nie pasuja do dializatora. Nalezy upewni¢ si¢, ze
wszystkie zlacza sa szczelne tak, aby zapobiec wyciekom krwi lub wnikaniu powietrza. Jezeli
tak nie jest, wszelkie nieszczelno$ci nalezy usuna¢. W przypadku braku poprawy, produkt
nalezy wymieni¢ na nowy. Produkt nalezy wiasciwie podiaczy¢ do maszyny do dializ tak, aby
zapobiec skr¢caniu si¢ drendow podczas zabiegu.

6)  Port dostepu nalezy nakiu¢ strzykawka z iglg do iniekcji podskornych o $rednicy maksymalnie
0,8 mm.

7)  Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku, a ponowne uzycie jest surowo
zabronione. Ponowne uzycie lub sterylizacja produktu moze prowadzi¢ do wystapienia
niepozadanych reakcji u pacjenta i/lub usterki wyrobu. Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
prawem i przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow klinicznych.

8)  Ochrona przetwornika produktu powinna by¢ utrzymywana w stanie suchym/bez zadnego typu
plynow. Nalezy upewni¢ si¢, ze ochrona przetwornika zostata zainstalowana na kazdej linii
monitorowania, podiagczona do maszyny do dializ przed uzyciem na pacjencie i nalezy ja

wymieni¢ po zamoczeniu solg fizjologiczng lub zanieczyszczeniu krwia.

9) Produkt zawiera DEHP (ftalan di-2-etyloheksylu). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac
produkt u kobiet w cigzy, kobiet w trakcie laktacji, niemowlat i dzieci.

10) Brak przeciwwskazan dla wszystkich $rodkow dezynfekcyjnych stosowanych do tego
produktu.

11) Aby zapobiec potencjalnemu wprowadzeniu powietrza podczas zabiegu nalezy zapewnic¢
prawidlowe uzycie komory wychwytywania powietrza, ktorej oznaczenie poziomu nalezy
utrzymywac¢ 1 cm ponizej gornego limitu.

12) Ziacza z blokada moga si¢ roziaczy¢, jesli cze$¢ meska lub zenska jest wystawiona na
dziatanie srodka smarnego przenoszonego z pokrytego smarem zaworu beziglowego.

13) Produkt powinien by¢ kompatybilny z wyrobem wyposazonym w detektor powietrza. Wyr6b
nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniem krwig. Detektor powietrza nie wykryje powietrza
wprowadzonego strzykawka przez dystalny port dostgpowy do detektora powietrza.

14) Rzeczywista predkos$¢ przeptywu krwi moze rozni¢ si¢ do predkosci przeptywu ptynu krwi
wskazanej na maszynie i réznica ta moze zmienia¢ si¢ wraz z uptywem czasu.

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

16) W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy poinformowaé producenta lub
odpowiednie wiadze lokalne.

17) Brak jest znanych przeciwwskazan dotyczacych zastosowania produktu. Obowiazuja ogélne
przeciwwskazania dotyczace hemodializ.

18) Nalezy skorzysta¢ z podanych na rzeczywistej etykiecie informacji dotyczacych modelu,
objetosci drogi krwi, stosowanej maszyny, przydatnosci do uzycia, kodu partii itd.

7. Obstuga posprzedazna

Oryginalne opakowanie nalezy zatrzyma¢ na wypadek roszczen reklamacyjnych dotyczacych

jakosci produktu.

8. Symbol

Jatowa droga ptynu

Nie uzywa¢ ponownie . .
ywac p sterylizowana tlenkiem etylenu

CETE

Producent

Data produkcji u

Kod partii Termin waznosci

Numer katalogowy Prjzgchowywac w suchym
miejscu

Nie stosowac, jesli opakowanie ,}‘l’r__ Chroni¢ przeddostgpem

jest uszkodzone 5 X promieni stonecznych

Przestroga Ostroznie

N7
Patrz instrukcja obstugi

Ograniczenie wilgotnosci

Zawiera lub wykazuje obecnos¢

Droga plynu jest niepirogenna falandw

Autoryzowany przedstawiciel

Limit temperatury we Wspolnocie Europejskiej

~ M= >® EELE®
)

Ta strong do gory Oznakowanie CE

=
m
m

9. Parametry
Cisnienie dodatnie Cis$nienie ujemne
(mm Hg) (mm Hg)
500 -500

<Przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej>

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

‘<Producem>

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

Ograniczenia predko$ci
przepltywu krwi
500ml/min

Alnstrukcﬁ nalezy zachowa¢ do momentu zuzycia wszystkich produktow
znajdujacych si¢ w kartonie.

VH-CWO0104E

Data: 11/04/2020
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Conjuntos de tubos para hemodialise

Instrugdes de Uso

Fabricante recebeu o certificado ISO 13485
Padréo realizado: ISO 8637-2

1. Material

Os principais componentes deste produto séo feitos de PVC,PP e PE de qualidade médica e outros

materiais com macromoléculas de qualidade médica. E sdo livres de latex. Todos esses materiais

podem entrar em contato com sangue direta ou indiretamente.

2. Configuragdes e caracteristicas do produto

Este produto consiste em uma linha arterial vermelha e uma linha arterial azul. Os tubos sdo macios,

transparentes, lisos e anti-torcedura, o que garante boa liquidez. O filtro na cdmara venosa evita que

coagulos sanguineos entrem nas veias do paciente.

3. Indicag¢do de uso

Este produto ¢ voltado a conexdo com o dialisador para o tratamento de dialise do paciente. E

aplicavel a todos os pacientes de dialise.

4. Método recomendado de uso

1) Retire o produto da bolsa. Os conectores arterial e venoso devem ser conectados corretamente
com as portas arterial e venosa do dialisador, respectivamente.

2) Prepare usando soro fisiologico (ou fluido de dialise preparado em linha), removendo todo o ar
do produto ¢ do dialisador.

3) Certifique-se de que o produto estd cheio de soro fisiologico (ou fluido de dialise preparado
on-line), e sem ar em qualquer parte. Entdo pare a bomba e feche e todos os grampos do
produto.

4) Verifique todos os conectores novamente, certificando que estdo presos.

5) Inicie o tratamento consultando as instru¢des do dialisador para uso.

6) O diagrama tipico da linha de sangue:

Paciente

Bomba de sangue arterial

Heparinizagao

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

Protetor do transdutor (Pressdo arterial)
Magquina de dialise

Hemodialisador

Porta de acesso a linha venosa (Vermelha)
10. Camara de gotejamento venoso

11. Protetor do transdutor (Pressdo venosa)

a0 sanguinea

00NN RN

Circulag

7) Procedimento de encerramento:

- Parareinfusdo e conclusdo do tratamento, siga as instrugdes da maquina de dialise em uso.

- 500mL de solugao salina ou fluido de substitui¢do geralmente ¢ suficiente para a reinfusdo
adequada do sangue. Desligue a bomba de sangue ¢ a desconecte da 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.

8) Descarte-a no recipiente de coleta apropriado.

5. Transporte e armazenamento

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 umidos.

6. Precaucdes em uso

1)  Este produto deve ser usado sob supervisdo de um médico ou pessoal devidamente treinado.

2)  Use técnicas assépticas durante conexdo, preparagdo e tratamento. O periodo de validade ¢ de
trés anos apods o dia da esterilizagdo.Favor verificar a data de validade antes do uso. N&o use
produtos vencidos.

3) O caminho do fluido ¢ estéril e ndo-pirogénico, esterilizado por gas Oxido de Etileno. Néo use
este produto se a bolsa estiver danificada ou se as tampas protetoras cairem da bolsa.

4) Rasgue a bolsa e selecione o produto cuidadosamente.

5)  Este produto deve ser usado com agulha Fistular A.V, cateter de dialise, dialisador e maquina
de dialise. Certifique-se de que o produto ¢ compativel com os dispositivos equipados com luer
lock padrao. A seguranga da conexdo com os dialisadores deve ser garantida. Ndo use este
produto se os conectores do dialisador deste produto ndo encaixem no dialisador. Certifique-se
de que todos os conectores estdo apertados para evitar vazamento de sangue ou qualquer
entrada de ar. Faga reajustes se necessario. Caso nenhuma melhoria seja feita, substitua por um
novo. O produto deve ser instalado apropriadamente na maquina de dialise para evitar tor¢des
durante o tratamento.

6) A porta de acesso ¢ acessada com uma seringa hipodérmica de didmetro 0,8mm ou menor.

7) Este produto ¢ somente para uso Unico e o reuso absolutamente proibido. Reuso ou
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.

8) O protetor do transdutor deste produto deve ser mantido seco/sem nenhum tipo de fluido.
Certifique-se de que o protetor do transdutor seja instalado em cada linha de monitoramento de
pressdo, conectado a maquina de dialise antes do uso em paciente e que seja substituido se

umedecido com solugéo salina ou contaminado com sangue.

9)  Este produto contém DEHP (Di (2-etilhexil ftalato). Aten¢do especial ao usar este produto em
mulheres gravidas, lactantes, bebés e criangas.

10) Nenhum dos desinfetantes usados para este produto tem contraindicagdes especiais.

11) Para evitar potencial infusdo de ar durante o tratamento, certifique-se do uso normal da camara
de captura de ar, com marcagdo de nivel abaixo de 1 cm do limite superior.

12) Os conectores de travameno podem se separar se uma das partes, macho ou fémea, for exposto
a lubrificantes, transferido de uma valvula desnecessariamente lubrificada.

13) Este produto deve ser compativel com o dispositivo equipado com o detector de ar. O
dispositivo deve ser impedido de ser contaminado por sangue. O detector de ar ndo detectara ar
introduzido por uma seringa através da porta de acesso distal ao detector de ar.

14) O fluxo sanguineo atual pode diferir do fluxo indicado pela maquina e esta diferenga pode
mudar com o tempo.

15) 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.

16) Se incidentes sérios ocorrerem, favor informar o fabricante ou a autoridade local competente.

17) Nao ha contraindicagdes conhecidas para este produto. Contraindicagdes gerais para
hemodialise se aplicam.

18) Favor consultar a rotulagem atual do modelo, volume do caminho sanguineo, maquina
aplicavel, prazo de validade, codigo de lote, etc.

7. Servico de pés-venda

Favor manter a embalagem original para qualquer investigagdo sobre a qualidade do produto.
8. Simbolos

Caminho de fluido estéril,
esterilizado utilizando 6xido de
etileno

‘ Fabricante

Prazo de validade

Nao reutilizar

Data de fabricagao

Codigo do lote

Numero do catalogo ‘T Mantenha seco

PO, e

z?%::lgjs;;:az:mbalagem 'Z_ER‘ Mantenha longe da luz solar
2 L

Atengio \ﬂﬂ Manuseie com cuidado

Consulte instrugdes para 75 - .

utilizar _. Limitagao de umidade

Caminho do fluido ndo

pirogénico Contém ou presenga de ftalato

Representante autorizado na

Temperatura limite Comunidade Europeia

~X 2> ®F@EL

Este lado para cima Marcagdo CE

=
m
m

9. Parimetro
Pressdo positiva Pressdo negativa
(mmHg) (mmHg)
500 -500

<Representante na Unido Europeia>

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

‘ <Fabricante>

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

Limitagdes da taxa de fluxo
sanguineo

500ml/min

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

AMamenha estas instru¢des mesmo apos todos os produtos serem utilizados.

Data: 11/04/2020
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Mal"l/lCTpaJ'll/l apTepuaJIbHO-BEHO3HbIC KPOBONPOBOAAIIME OIHOPA30BbLIC

WHCTpyKIus Mo NpUMEHEHUIO

IpousBoaurens nonyunn ceprudukar ISO 13485
HWcnonnsiemsrii ctanaapt - SO 8637-2

1. MaTepuan

OCHOBHBIE KOMIIOHEHTBI 3TOr0 NIPOAYKTAa U3rOTOBJICHBI U3 IIBX MEIHUIHMHCKOrO Kilacca, ITOJIMIIPONHIICHA,
TOJIMATHIICHA M JPYrMX MaKPOMOJICKY/ISPHBIX MaTepHAlOB MEMIMHCKOro Kiacca. M oHM He cojepxar
natekc. Bee ot MaTepHaIbl MOTYT MPAMO HJIH KOCBCHHO KOHTAKTUPOBAThL C KPOBBIO.

2. Kondurypauusi u cBoiicTBa npoayKra

SroT TPOAYKT COCTOMUT M3 KPAaCHOI0 BHYTPHAPTCPHUAIBHOIO KAaTCTEpa M CHHEIO0 BHYTPHUBECHHOI'O KaTeTepa,
TPYOKM MSIKME, NpO3payHble, IIaKHe W He M3rubaloTcs, 4TO 00ecneuyMBaeT XOpOUIYIO JIMKBHIHOCTH
TpyOoK. DUILTP B BEHO3HOI KaMepe MOKET NPEI0TBPATHTH MOMaJaHHe TPOMOA B BEHY MAl[HEHTA.

3. IlokazaHusi K MCTOJIb30BAHMIO

SroT TIPOAYKT MPEAHA3HAYCH JUIA MOJAKIOYCHHUS AUAnU3aTOpa K MAlUCHTY MPH JICYCHUH JTHATH30M. On
TIPUMEHHUM KO BCEM JIMAIIM3HBIM IALMEHTaM.

4. P yeMblii MeTOo/1 HCTio.

1) U3BunekuTe NPORYKT U3 CYMKH, apTCPHANBHBII M BEHO3HBIA Pa3beMbl JOJDKHBI OBITH MPABUIBHO
COCJ/IMHEHBI ¢ apTepHUaIbHbIM U BEHO3HBIM IIOPTAMH JIHAJIM3aTOPa COOTBETCTBEHHO.

2) Jl1s HANOJIHEHMs MCIIONB3YIOT (QU3HOJIOrHYeCKUiA pacTBOp (MM JUAIU3AT, IPUTOTOBJICHHBINH OHIIAMH),
€ IIPEABAPUTEIILHO MOJIHOCTBIO YAAJICHHBIM BO31YXOM U3 IIPOAYKTA H AUAIA3aTOpa.

3) VoOemurech, 4YTO NPOAYKT  3anojiHeH  (U3HOJOIMYECKHMM  PacTBOpoM (WM  JMAlM3aTOM,
TIPUTOTOBJIEHHBIM B PEXKHUME (!Hjlal:lﬂ) MU B KOTOPOM HET BO3JyXa HH B Kakoi ero 4acTH, 3areM
OCTAaHOBHUTE HACOC U zmcpoin'e BCC 3aKMMBI B IIPOAYKTE.

4) TlepenposepbTe Bce pa3beMbl, YOEIUMTECH, YTO BCE PA3bEMbl 3aTAHYThI.

5) Haunure neuenue, caemys MHCTPYKIUAM IO TIPUMEHEHHIO THATTH3ATOPA.

6) Tunuynas cxema UPKYJISUMH KPOBOIPOBOIAIIEH MarucTpaiu

1. Maument
2. Hacoc aprepuaibHOi KpOBH
L 3. l'enapuuuzaums
g 4. Tlopt nocTymna apTepHanbHoro karerepa (KpacHsiii)
= 5. AprepuanbHas KanesibHas KaMepa
=
= 6. IIpoTeKTop AaTynka (apTephanbHOE JaBICHUE)
E 7. Annapar s nuanmsa
=3 8. Temonnanusarop
= "
= 9. Iopr noctyna BeHozHoro karerepa (Cuumii)
10. Beno3Has KamnenbHas Kamepa

11. TIpoTekTop JaTunKa (BEHO3HOE JIABICHHE)

7) Ipoueaypa 3aBepieHus:

- Jns peuHdy3suu M 3aBeplUEHHMs JeUeHHs CleiyiHTe MHCTPYKUHMAM M0 MCIIOIb3YeMOMY JIHAIHU3HOMY
anmapary.

- 500 M (M3HONOIMYECKOrO pAcTBOpa MJIM 3aMEIIAONIEH JKMIKOCTH OOBIYHO JOCTATOYHO Ul
aﬂeKBaTHOﬁ pCI/IHbeSI/lPI KpOBH. Brixiounte Hacoc KpPOBHH OTCOCANHUTE BEHO3HBII KaTeTep MmalueHTa.

Npumeuanue: HE BrikoyaiiTe cucTeMy KOHTPOJIS BO3/yXa /10 BO30OHOBIIEHHUS [OJHOTO 0OPaTHOro Toka

KpOBH, 4TOOBI TIpEAOTBPATUTH NONATaHUEC BO3AyXa B IALIMCHTA U3 KaTETEpa KPOBH.

8) BrIGpochTe €ro B NpeHa3HaueHHbII U1 9TOT0 KOHTEeHHep

5. TpaHCOPTHPOBKA H XpaHEeHHe

Bo Bpemsi TpaHCHOPTUPOBKM CielyeT n30eraTh aBapuil MM BO3JCHCTBUS NOX/A, CHera WIM IPSAMbIX

COJIHEYHBIX JIy4eil. XpaHUTe ero B XOpOLIO MPOBETPHBAEMOM moMelieHnn ¢ Temmeparypoii 0 C ~ 40 ¢

OTHOCHTEJIBHOM BIIKHOCTBIO He Oonee 80%, Oe3 arpeccHBHBIX ra3oB. XpaHWTb BJAIM OT XMMHKATOB M

BIJI&KHBIX IIPEAMETOB.

6. Mepbl nNpe0cTOPOKHOCTH IPH HCIOIb30BAHHH

1)  DTOT mpOMYKT ClEJyeT MCMONb30BaTh MOJ HAOMONEHHEM Bpaja WM  KBAIM(DHIMPOBAHHOTO
TiepcoHasa.

2)  Hcnonp3syiite MeTojl acenTHKH BO BPeMsl HOJICOEIMHEHHs, HANOIHeHus W jiedenns. Cpok jeficTsus
COCTAB/IACT TPU roja IOCIe AHA CTCPHIH3ALNH. Homaﬂyﬁcra, IIPOBEPLTE CPOK TOAHOCTH NEpea
ucnonb3oBanneM. He ncnone3yiite mpocpodeHHbIi TPOIYKT

3) Hposouxmnﬁ MyTb JKUJKOCTH SBIACTCA CTCPUIIBHBIM M HEIHUPOTCHHBIM, CTCPHIN30BAHHBIM
ITUJICHOKCHIHBIM I'a30M. He l’lCllOJllﬂyl:lTC TIPOJAYKT, €CJIM Y€XO0JI IIOBPEK/IEH HUJIH 3aLUTHBIE KOJIMa4YKn
BBINIAIAKOT U3 Ye€XJa.

4)  CopBuTe NepeMbIUKy C YeXJIa U OCTOPOIKHO U3BJIEKUTE HPOIYKT.

5)  DTOT mpoAyKT NMpeaHa3HAYeH Ul MCHoNb3oBaHMS ¢ A.V. DuCTyIbHas MITa, JUATH3HBI KaTeTep,
JIMANM3aTOp W JIMANM3HBIA anmapar. YOeaurech, 4TO NPOLYKT COBMECTHM C YCTpOHCTBaMH,
OCHAIUEHHBIMU CTAaHJAPTHBIM HakoHeuHnkoM Jliodpa;. Jlomkua ObiTh oOecriedena 0e301acHOCTh
TIOAKIIKOYEHMS K JHali3aTopam. He ncuoubzyﬁ’re 3TOT MPOAYKT, €CJIM pa3beMbl JMaIM3aTOpa 3TOr0
TIPOAYKTA HE NMOAXOIAT I JAHHOI'0 Auanu3aropa. y6CHHTCCB, YTO BCC Pa3beMbl T€PMETHYHBI, 4T00BI
Npe/IoTBPATUTh YTEUKY KPOBH WM IMONAJaHMe BO3IyXa, B NPOTHBHOM Cllydae HEOOXOIMMO
BBIMIOJIHUTh KOPPEKTHPOBKY. B cityuae, ecnu yaydlleHus He NPOU3OHIYT, 3aMEHUTE MX HAa HOBBIC.
TpoaykT nomkeH ObITh NPaBMIBLHO YCTAHOBJEH Ha JMAIM3HOM anmapare, 4ToObl M30€karTh
CKPYYHUBaHMs BO BPEMS JICYEHHS.

6) JlocTyn K MOPTY JOCTyNa OCYLIECTBIAETCS C MOMOIIBIO INMPHLA JUIS IOAKOMKHBIX HHBEKIHU,
nmeromero guamerp 0,8 MM miM MeHee.

7)  JaHHBIH TPOAYKT SBIAETCA OJHOPA30BBIM M €r0 MOBTOPHOE MCHOJB30BAHHE CTPOTO 3ampEIICHO.
HOBTOPHOC HCTIOJIb30BAHUE UITA nepepa6oTKa ATOro MpOAYKTa MOXKET IPUBECTH K H€6ﬂal'0ﬂpl/lﬂTHLlM
peakuusM IauMeHTa W/WiM OoTKasy ycrtpoicTsa. Ero ciemyer BhIOpackiBaTh B COOTBETCTBUH C
3aKOHaMH U MpaBUJIaMH, KaCaIOIUMHCS YAaIeHHUs KIIMHUYECKUX OTXO/10B.

8)  IIpoTekTop AaTYMKa HTOTO MPOAYKTA JOJIKEH COXPAHATHCS CYXHM/Ge3 KakuX-THOO THIIOB XKHAKOCTEHl.

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

YGele'er, 4YTO TMPOTEKTOpP JlaTYMKa YCTAHOBJIEH Ha Kamoﬁ JIMHUM  KOHTPOJIS  J1aBJIEHUA,
HO,E[KH]OqCHHDﬁ K JAuaayu3HOMY amnmnapary »nepea HCIOJIb30BAHHEM MALHUCHTOM, U €ro ciueayer
3aMEHHUTb, €CJIM OH YBJIAXKHEH (PU3HOIOINYECKHM PACTBOPOM MIIM 3arpsi3HEH KPOBBIO.

Oror npoaykt copepxkut DEHP (au-2->tunrekcundranar). Cuexyer oOpaTuth BHHMAaHHE, KOTa 9TOT
HPOJLYKT MCIIOJIb3yeTCsl Uit OePEMEHHBIX JKEHIIMH, KOPMSIIMX MaTepei, MilaieHIIeB 1 aeTeil.

Bce }JCZI/IHCbPH.[pr[O].LlPIC CpEACTBA, UCIOJIB3YEMBIC UL 3TOr0 IPOAYKTA, HC HUMCKT CICHHATIBHBIX
MPOTHBONOKA3AHMIA.

Yr1o6bt MPEAOTBPATUTh BO3MOXKHOE MOMaJaHUE BO3AyXa BO BpEMs JICUCHMA, obecrieubTe HOpMaJIBHOC
HCIOJIb30BAHUE BO3/1yX03a00pHOM KaMephl, OTMETKA YPOBHs KOTOPOH J0JDKHA OBITh HIDKE 1 cM oT
BCPXHETO mpeaena.

3am4pak0u.u4e pasbeMbl  MOTYT OTJACJIATBCA, €CIM OXBaThiBaeMas MJIM OXBaThIBAKOIIAs YacTh
0/IBEPraeTcsi BO3ACHCTBUIO CMA3KH, KOTOPAs NEPEIaeTes OT M3IMIIHE CMa3bIBAEMOr0 KJlanaHa.

ot TIPOAYKT NOJIKCH OBITH COBMECTUM C yCTprlCTBOM, KOTOpO€ OCHAILICHO BO3AYIIHBIM ACTCKTOPOM.
VCTpoiicTBO IOJKHO OBITh 3AlMINEHO OT 3arps3HeHus KpoBu. JleTektop Bo3ayxa He Oyxer
00HapyKHBATh BO3/lYX, BBEJEHHbIH IINPHUIEM Yepe3 OTBepCTHE JOCTyINa, yJaleHHOe OT JaTuMKa
BO3ayXa.

DakTHYeCKas CKOPOCTh KPOBOTOKA MOYKET OTIMYATBCA OT CKOPOCTH KPOBOTOKA, YKa3aHHOI arnaparoM,
M Pa3HUIA MOXKET H3MEHATBCS CO BDEMEHEM.

Ecmu BO BpeMs OHAlIN3a BO3HHUKAKOT AHOMAJbHBIC COCTOSAHMSA, TAKHC KAK ITY3bIPBKH, MHOPOIHBIC
BEILECTBA, yT€YKa KPOBU, CBEPTHIBAHUE KPOBH M T./., TO JOJKHBI ObITh TIPUHATHI HAJUIEKALHE MEPBI B
COOTBETCTBHUH C COBETOM Bpaya.

B ciyyae cepbe3HOro MHUMJIEHTA, NOKaTyHcTa, COOOMKTE 06 TOM IIPOU3BOIUTENIO UK MECTHOMY
KOMIIETEHTHOMY OpraHy.

Her wu3BeCTHBIX NHPOTUBONOKA3aHMH K INPUMEHEHHIO 5TOro mnpoaykra. IlIpumensiorcs oOume
TIPOTHUBOIIOKA3aHUs UL FeMOANAIN3a.

Toxanyiicra, o3HaKOMbTeCh C (DaKTHYECKOH MApKHPOBKOH MojenH, 00beMOM KPOBOTOKA,
TIPUMCHACMBIM anrapaTroM, CpOKOM roAHOCTH, KOJIOM IMapTHH U T.11.

7. Iocnenpoaakuoe 06¢IyKHBaHHE

TloxanyiicTa, coxpaHsiiiTe OpUrHHANLHYIO YIAKOBKY JUIs TI0O0T0 H3ydeHHs KaueCTBa IPOTYKIINHI.

8. O6o3nauenne

CTepWIbHBIH ITyTh JUIs IPOXOJA
JKHJIKOCTH, KOTOPBIH ObIsT
CTEPHIIM30BAH C HCIIONB30BAHHEM
JTHIICHOKCHJIA.

® He ucnone3oBath MOBTOPHO

&I Jlata u3roToBICHUS

Tpoussouress

Koa maprun Cpoxk roiHOCTH

Karanosxusrit Homep XpaHUTb B CyXOM MecTe

He ucnone3oBarts, ecnu

JIaKOBKa I0BpEAICHa JlepaTh BJIaJIM OT COJIHEUHBIX JIydei

Bunmanne O6pararhest 0CTOPOIKHO

O6paTuTech K HHCTPYKIHH 110

OrpaHndeHust BIAKHOCTH
TPUMEHEHHIO

TlyTh U151 IPOX0/1a KMIAKOCTH
HEMHUPOTEHHbBIH

CoiepsKHT UM TIPUCYTCTBUE
(ramara

V0J1HOMOYEHHBIH NpeCTaBUTE b B

TemreparypHble OrpaHHYEHHs. .
pATYP! P EsporneiickoM coobiecTse

= [X|= > ®

CE mapkupoBka (cepTaUKars
Espocorosa )

—
—

DTHM KOHILIOM BBEPX

9. Ilapamerp

TonosxurensHoe aBieHne OrtpHuratesbHOe 1aBJIeHHE CKOpOCTh KPOBOTOKA
(MM pT.CT.) OrpaHHYeHHs

500 500 von/vue

<Ipencrasurens B EC>

MT Promedt Consulting GmbH
Aunpec: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Ten: +49 (0) 6894 581020 dakc: +49 (0) 6894 581021

‘ <IIpowussouresn>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

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

Temn.: +603 3179 0722 ®axkc: +603 3179 0822

ACOX})BHHTC 9TY HHCTPYKIIHIO JI/Is HCTIOJB30BAHHS [I0CTIE TOTO, KaK BCE MPOLYKTHI B
9TOi KOpPOOKE H3PACX0IOBAHBL.

VH-CWO0104E

Jara: 11/04/2020
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Hemodiyalize yonelik Tiip Setleri

Kullanim Talimatlar1

Uretici ISO 13485 sertifikasina sahiptir
Gergeklestirilen standart ISO 8637-2"dir

1. Malzeme

Bu iiriiniin ana bilesenleri medikal sinif PVC, PP, PE ile diger medikal simif makromolekiillii

malzemelerden iretilmistir ve lateks igermez. Tiim bu malzemeler kana dogrudan ya da

dolayli olarak temas edebilir.

2. Uriin konfigiirasyonu ve ozellikleri

Bu iiriin kirmiz1 bir Arteriyel hat ve mavi bir Vendz hattan olusur, borular yumusak, saydam,

piiriizsiiz ve biikiilmez 6zellikte olup borularda iyi bir siv1 akisi saglar. Vendz haznedeki filtre

kan pihtisinin hastanin damarina girmesini onleyebilir.

3. Endikasyonu

Bu iiriin diyaliz tedavisinde hastay1 diyalizore baglamak i¢in tasarlanmistir. Tiim diyaliz

hastalart i¢in kullanilabilir.

4. Onerilen kullanim sekli

1) Uriinii posetinden ¢ikarin. Arteriyel ve vendz konektorler diyalizoriin sirasiyla arteriyel
ve vendz portlarina dogru sekilde baglanmalidir.

2) Uriindeki ve diyalizérdeki tiim havay1 gikararak fizyolojik salin (ya da hat iistiinde
hazirlanmig diyalizat) kullanarak hazirlayin.

3) Uriiniin salin (ya da hat iistiinde hazirlanmis diyalizat) ile dolu oldugundan ve higbir
kisminda hava olmadigindan emin olun ve ardindan, pompayi durdurup iriindeki tim
klempleri kapatin.

4) Konektorleri yeniden kontrol ederek hepsinin sizdirmaz oldugundan emin olun.

5) Diyalizor kullanim talimatlarina bakarak islemi baglatin.

6) Tipik kan hatt1 devresi semast

1. Hasta

2. Arteriyel Kan pompasi

3. Heparinizasyon

4. Arteriyel hattin giris portu (Kirmizr)
5. Arteriyel Damlama Haznesi

6. Transdiiser koruyucu (Arteriyel basinci)
7. Diyalizor

8. Hemodiyaliz cihazi

9. Vendz hattin giris portu (Mavi)

10. Ven6z Damlama Haznesi

11. Transdiiser koruyucu (Venoz basimct)

Kan devridaimi ——

7) Bitirme islemi:

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

talimatlaria uyun.

- Yeterli kan yeniden infiizyonu i¢in normalde 500mL salin ya da ikame sivis1 yeterlidir.

Kan pompasini kapatin ve hastanin vendz hattinin baglantisini kesin.

Not: Hastadan kan hattina hava akigmi 6nlemek i¢in kan tamamen geri dénmeden hava

izleme sistemini KAPATMAYIN.

8) Belirtilen toplama kabina atin.

5. Nakliye ve saklama

Liitfen nakliye sirasinda ¢arpmalardan ve yagmura, kara ve dogrudan giines 1513ina maruz

birakmaktan sakinin. 0°C~40C sicaklik araliginda ve bagil nemi %80’i agmayan iyi

havalandirilan ve korozyon gazi i¢ermeyen kapali ortamda saklaym. Kimyasallardan ve
nemli maddelerden uzakta saklayimn.

6. Kullanim sirasinda dikkat edilecekler

1)  Bu iiriin bir doktorun ya da yeterli egitim almus personelin gézetiminde kullanilmalidir.

2) Baglanti, hazirlama ve tedavi asamalarinda aseptik teknik kullanin. Gegerlilik siiresi
sterilizasyon tarihinden itibaren ii¢ yildir. Kullanmadan once liitfen son kullanma
tarihine bakin. Kullanim siiresi dolmus tiriinleri kullanmaymn.

3)  Swviyolag steril olup pirojenik degildir ve Etilen Oksit gaziyla sterilize edilmistir. Poset
hasar gormiigse ya da koruyucu kapak posetin disina diiserse tiriinii kullanmayn.

4) Poseti yirtarak a¢in ve tirlinii dikkatlice ¢gikarmn.

5) Bu diriin, A.V. ile kullanilmak tizere tasarlanmustir. Fistiil ignesi, diyaliz kateteri,
diyalizor ve diyaliz makinesi. Uriiniin standart luer kilidiyle donatilmis cihazlarla
uyumlu oldugundan emin olun. Diyalizérlere baglantimin emniyeti garanti edilmelidir.
Bu iriiniin diyalizor konektorleri diyalizore uymuyorsa iriini kullanmayin. Kan
sizmtisin1 ya da her tiirlii hava girigini 6nlemek i¢in tiim konektorlerin sizdirmaz
oldugundan emin olun; aksi takdirde, yeniden ayarlama yapilmalidir. Higbir iyilesme
saglanamazsa yenisiyle degistirin. Borularm biikiilmesini onlemek i¢in bu iriin tedavi
sirasinda diyaliz makinesine diizgiin sekilde takilmalidir.

6) Giris portuna ¢ap1 0,8mm veya daha az olan hipodemik siringayla ulagilir.

7) Bu iriin tek kullanimlik olup yeniden kullanilmasi kesinlikle yasaktir. Bu iriiniin
yeniden kullanimi ya da yeniden iglenmesi hastada olumsuz reaksiyonlara ve/veya
cihazin arizalanmasma yol agabilir. Klinik atiklarin bertarafiyla ilgili yasa ve
yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir.

8) Bu iiriiniin transdiiser koruyucusu kuru tutulmali ve higbir sivi bulastiriimamalidir.

9)

10)
11)

12

-

13

=

14

=

15

=

16)
17)

18)

Hasta kullanmadan 6nce diyaliz makinesine bagli her bir basing izleme hattina mutlaka
bir transdiiser koruyucunun takildigindan ve salin ile islanirsa ya da kan bulasirsa
degistirildiginden emin olun.

Bu iiriin DEHP (Di-2-etilhekzil fitalat) igerir. Bu iiriin hamile ve emziren kadinlarla
bebek ve gocuklar i¢in kullanihirken dikkatli olunmalhidir.

Bu iiriin i¢in kullanilan dezenfektanlarin higbirinin 6zel bir kontrendikasyonu yoktur.
Tedavi sirasinda hava infiizyonu potansiyelini 6nlemek i¢in seviye isareti iist smirm
lem altinda olacak sekilde hava yakalama haznesinin normal kullanimi saglaym.

Erkek ya da disi kisim yaglanmis ignesiz valften aktarilan yaglayiciya maruz birakilirsa
kilitleme konektorleri ayrilabilir.

Bu iriin hava dedektoriiyle donatilmis cihazla uyumlu olmalidi. Bu cihaz kan
kontaminasyonundan korunmalidir. Hava dedektorii, hava dedektoriine distal giris
portundan siringayla verilen havay: algilamaz.

Gereken kan debisi makinede gosterilen kan debisinden farkli olabilir ve bu fark
zamanla degisebilir.

Diyaliz sirasinda kabarciklar, yabancit maddeler, kan sizmtisi ya da pihtilasma vb. gibi
anormal durumlar ortaya ¢ikarsa doktor tavsiyelerine gore dogru dnlemler alinmahdir.
Ciddi bir olayda liitfen iireticiyi ya da yerel yetkin makanu bilgilendirin.

Bu iirliniin bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur. Genel hemodiyaliz kontrendikasyonlari
gegerlidir.

Model, kan yolagi hacmi, uygulanir makine, raf omrii, parti kodu vb. i¢in litfen ger¢ek
etikete bakin.

7. Satis sonrasi hizmetleri

Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii arastirma igin liitfen orijinal ambalaj1 saklaym.
8. Sembol

Etilen Oksit kullanilarak
sterilize edilmis steril s1v1 yolu

)

CETE

Yeniden kullanmayin

Uretim tarihi Uretici

ol
=

Parti kodu Son kullanma tarihi
Katalog numarast T Kuru tutun

Ambalaj hasarliysa S . «

kullanmayin //.-L\ Giines 151gindan uzun tutun
Dikkat W% | Dikkatli tun

Kullanim talimatlarima

Nem sinirlamast
basvurun

Sivi yolu pirojenik degildir Fitalat igerir ya da mevcuttur

Avrupa Toplulugunda yetkili

~|4|=|> ®|B|

Sicaklik smirt

[ Ec |ree]

temsilci
T T Bu kisim yukar1 c € CE isareti
9. Parametre
Pozitif basing Negatif basing Kan debisi
(mmHg) (mmHg) smirlamalar:
500 -500 500ml/dk

E <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>

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

Tel:

ABu kutudaki tiim tirtinler kullanilana kadar bu kullanim talimatlarini saklayn.

+603 3179 0722  Faks: +603 3179 0822

VH-CWO0104E
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KommuiekT maricrpaJeii ais remoiasti

VYkpainceka

C€ o197

[HCTpYKUisA 3 BUKOPUCTAHHS

Bupo6uuk orpumas ceprudikar ISO 13485
Cranaaprt, sikuit BUKOHyeTbes - [SO 8637-2

1. Marepiaa
OCHOBHI KOMIIOHEHTH LBOT0 MPOAYKTy BUrOTOBIeHI 3 [IBX MeIMYHOro mpH3HA4eHHs, MOJIMPOILICHY,
MOJeTHJIEHY Ta iHIIMX MAaKPOMOJIEKY/ISIPHHX MaTepialliB MeJIMYHOIO NpH3HaueHHs. I BOHM He MicTATH
natexc. Bei i Matepianu MOXKyTh NpsAMo abo Mo6iUYHO KOHTAKTYBATH 3 KPOB'IO.

2. Kongirypauisi Ta BJaCTHBOCTi HPOAYKTY

Ileii NpojyKT CKJIANAEThCs 3 YEPBOHOIO iHTPAAPTEPiabHOIO KaTeTepy i CHHbOIO iHTPABEHHOIO Karerepy,
TpYOKM M'Ki, NPO30pi, IIaJKi i He 3rUHAIOTHCS, 1O 3abe3nedye Xopoury JiKBiaHicTh TpyOok. DinbTp y
BEHO3HIiT KaMepi MoJKe 3aro0irTn MOTPAIUITHHIO TPOMOY y BeHy MaIi€HTa.

3. IokaszaHHsi 10 BAKOPHCTAHHS

Ileii npoaykT npusHaueHuil juls NiIKIIOYEHHs JianizaTopa 10 NauieHTa npu JliKyBaHHi Jiatisom. Bin
3aCTOCOBYETHCS 10 BCIX Jiaili3HHX MALI€HTIB.

4. P it MeTo

TaHHSI

1) JicTaubTe NPOAYKT 3 4OXI]A, apTepiaibHuil i BEHO3HMIT po3'eMH MOBHHHI OYTH NPaBUILHO 3'eHAHI 3
apTepiabHUM i BEHO3HHM NOPTaMH Jiajizatopa BiinoBiiHo.

2) Jlis HAamOBHEHHSI BUKOPHCTOBYIOTH (i3ionoriunmii posunH (abo aiamisar, mpuroTtoBaHuil oHIaiiH), 3
TONIEPE/IHBO TIOBHICTIO BHIANIEHUM HOBITPAM 3 NPOYKTY i JtianizaTopy.

3) IlepexoHaiirecs, IO NPOAYKT 3alOBHEHNUH (i3ionoridaum po3unHoM (abo Aiami3aToMm, IPUrOTOBaHNM B
PEKUMI OHJIAlH) i B AKOMY HEMA€ TOBITPs B JKOJHIH 3 HOro 4acTHH, NOTIM 3yNHHITH HACOC i 3aKpHiiTe
BCl 3aTHCKA4i B IPOAYKTI.

4) Tlepesipre BCi pos'emu, nepekoHaiiTecs, 1o BCi Po3'eMH 3aTATHYTI.

5) TlouHiTh JiKyBaHHS, JOTPUMYIOUNCH IHCTPYKIIiif IIOK0 3aCTOCYBAHHS IiaTi3aTopy.

6) Tunosa cxema Mix’eJHAHHS KPOBOMPOBIIHOT MaricTpaii

1. MMauient
2. Hacoc apTepianbHOT KpoBi
‘ 3. lemapuHizaris
'no‘a 4. Tlopr noctyny aprepiaibHoro Karerepy (Uepsonuii)
= 5. AprepianbHa KparneiabHa Kamepa
'E, 6. IIpotextop ua.'rqy.ma (aprepiaibHuii THCK)
; 7. Anapar nnis nianizy
& 8. T'emonianizarop
= 9. Iopt nocryy BenosHoro Karerepy (Cumiit)
10. BeHo3Ha kpamnenbHa KaMepa

11. IpoTekTop AaT4nKa (BEHO3HMI THCK)

7) Ipoueaypa 3aBepLieHHs:

- Jns peindysii i 3aBepuieHHs JiKyBaHHs JOTpUMYiiTech IHCTpYKUii 1o jianisHomy amapary, 110
BHKOPHCTOBYETECS.

- 500 mu disionoriunoro posunHy abo 3aMiCHOT PiMHK 3a3BMYAl JOCTATHLO JIIs aJleKBaTHOT peindysii
KpoBi. BUMKHITH HacOC KpOBI i Bi'eIHaliTe BEHO3HMII KaTeTep MalieHTa.

Ipumirka: He BuMMKaiiTe cHCTeMy KOHTPOJIIO HOBITPS JIO BiJHOBIEHHS MOBHOIO 3BOPOTHOIO IOTOKY

KpOBi, 11100 3an006irTi NOTPAIUIAHHIO NOBITPs B Nalli€HTa 3 KPOBONPOBIHOT MaricTpai.

8) BukuHBTE HOTO B IPU3HAYCHMUIT IV LIOTO KOHTEHHED

5. TpancnopTyBaHHs Ta 30epiranHs

ITix yac TpaHCOPTYBaHHS CJIJl YHHKATH aBapiii a00 BILIMBY JIOILLY, CHIry a00 NPAMHUX COHAYHHX IPOMEHIB.

30epiraiite fioro B 1006pe MPOBITPIOBAHOMY NpUMIilIEHHI 3 Temmeparyporo 36epiranus 0 C ~ 40 C, 3

BIZIHOCHOIO BoJjIOTicTIO He Oinbin 80%, 6e3 arpecuBHMX rasiB. 30epiraTh mojaii Bif XiMikaTiB i BOJOrHX

TPEJIMETIB.

6. 3ano06ixHi 32X01M IPH BHKOPUCTAHHI

1) Ileii npoayKT cJ1iji BAKOPUCTOBYBATH I1ij1 HAIVIsIOM Jlikapsi ab0 KBaslidikoBaHOro nepcoHaly.

2)  BHUKOPHCTOBYiiTE METOJ ACENTHKM IiJ 4ac NMPUEIHAHHS, HATOBHEHHs Ta JiKyBaHHs. TepMmiH mil
CTAaHOBUTH TPH POKHM Ticis JHs cTepuiizauii. Byab nacka, nepesipTe TepMiH NMpHaaTHOCTI nepes
BUKOpHCTaHHAM. He BUKOPHCTOBYITE NPOCTPOUCHHI IPOTYKT.

3)  TlpoBimuuii HUISX PiJMHU € CTEPUIBHHM i HE MIPOreHHUM, CTEPUIII30BAHIM €THJIEH OKCHIHHM Ia30M.
He BHKOPHCTOBYiiTe NMPOAYKT, SKIIO 4YOXOJN IONIKOJKEHHII a0 3aXMCHI KOBHNAYKHM BHIIAJAIOTh 3
4OXJIa.

4)  3ipBiTh mepeMuuKy 3 40XJIa i 00EPEKHO BUTATHITH IPOIYKT.

5) Ileit npoaykr npusHauenuii s Bukopucramus 3 A.V. (aprepioenosnmii) dictyibHa roska,
JianizHuii karerep, diamizarop i aiamismmii amapat. IlepekoHaiiTecs, IO MPOAYKT CyMicHHIT 3
TPUCTPOSIMU, OCHAIICHHMH CTaHAapTHHM HakoHeunukoM Jlioepa;. IToBunna OyTu 3a0e3neueHa
Gesneka MiZK/IOYeHHs J0 AiaizatopiB. He BUKOPHCTOBY#iTE Liel NPOIYKT, SKIIO Po3'eMH Jiaizatopa
LBOTO MPOAYKTY HE MiXOMATH st AHOTO Aianizaropa. [lepexoHaiitecs, o Bei po3'eMu repMeTHdHi,
mo6 3anobirTi BUTOKY KpoBi ab0 MOTPAMUIsHHS MOBITPs, B iHIIOMY BHIAAKy HEOOXiIHO BHKOHATH
KOpUIryBaHHs. Y pasi, sKIO MojinmeHHs He BiJOyayThcs, 3aMiHiTh iX Ha HOBI. IIpoaykT nosuxen
OyTH NpaBHIBHO BCTAHOBICHHMII Ha J[iami3HOMy amapati, mo0 YHHKHYTH CKpYdyBaHHS MiJ 4Yac
JIKyBaHHS.

6)  Jloctyn 10 IOPTY JOCTYIy 31iHCHIOETBCS 3a JONOMOIOI0 INPHIA JUTS MiIIKIPpHUX iH'eKIii, 1o Mae
niametp 0,8 MM abo MeHmIe.

7)  Jlauuii npojyKT € OJHOPa3’OBMM i HOro NOBTOpHE BMKOPHCTaHHs CyBOpPO 3abopoueHo. ITosTopne
BHKOPHCTaHHS a00 mepepoOka LBOTO MPOAYKTY MOMKE NPHU3BECTH [0 HECHPHUATIMBHX peakiiit
nauienta Ta/a6o BinMoBH mpuctpoo. Horo cix yrutisyati BiTnoBimHo 10 3aKoHiB i mpaBmi, MO
CTOCYIOTBCSI BUIAAICHHS KIIHIYHUX BiIXOMiB.

8)  IlporexkTop maTyMKa IbOr0 HPOIYKTY HMOBUHEH 30epiratucs cyxum / 0e3 Oyab-siKHX THIIB PiIHH.

Tlepexonaiitecs, MmO INPOTEKTOP JaT4MKa BCTAHOBJIEHWH Ha KOXHiH JiHil KOHTpOmO THCKY,
I IKITF0YEHOT 0 [iasi3HOro amapary Hepei BHKOPUCTAHHSIM MAIieHTOM, 1 HOro citix 3aMiHHTH, SKIIO
BiH 3BoJIOXKeHHIT Bi3ionoriyHuM po3urHOM abo 3a0pyHeHHH KPOB'10.

9)  eit npoaykr micturs DEHP (xi-2-etmnrexcundranar). Ciix 3BepHYTH yBary, KOJIM Lei HPOIYKT
BHKOPHCTOBYETBCS JUISl BATITHHX JKIHOK, MaTepiB-royBalbHHIb, HEMOBJIST i JLiTeil.

10) Bci jaesindikyroui 3aco0M, sIKi BUKOPHCTOBYIOTBCS JUI LLOTO IPOJYKTY, HE MAOTh CHELiabHUX
HPOTUIIOKA3aHb.

11) 106 3amobirtH MOXKINBOMY MOTPAIUIHHIO MOBITPS MiX 9ac JiKyBaHHS, 3abe3ledre HOpPMalbHE
BHKOPHMCTaHHs NOBiTP03abipHOT KaMepH, BiMiTKa PiBHs sKOi OBUHHA OyTH HUsKYe | CM Bill BEpXHBOT
MeKi.

12) 3ammkaoui po3'eMH MOXYTh BiJOKPEMIIOBATHCSA, SIKIIO HA ONYKIy abo BBIFHYTY YacTHHY BILUIHBAE
MAaCTHJIO, 1O MOTPAILISAE BiJl HAAMIPHO 3MAILEHOTO KJanaHa.

13) Ileit mpoayKT MOBHHEH OyTH CyMICHHIl 3 INPHUCTPOEM, SIKHil OCHALICHHI MOBITPSHHM IETCKTOPOM.
Ilpuctpiit nopuHen OyTH 3axWIEeHMH Bij 3a0pyaHeHHs KpoBi. JleTeKTOp NOBITPs He BUABIATHME
HOBITpsI, BBEICHE INPHIIOM Yepe3 OTBIp JOCTYITy, Bi/UTaTIeHHIA BiJl JaTUMKa MOBITPS.

14) ®akTHyHA IMBHKICTH KPOBOTOKY MOMeE BIiIPI3HATHCS BiJl IIBHIKOCTI KPOBOTOKY, 3a3HauyeHOi
amapaToM, i Pi3HUIT MOXKE 3MIiHIOBATHCS 3 4ACOM.

15) Sxmo nij yac jianisy BUHMKAIOTh aHOMAJIbHI CTaHH, TaKi sk Oy/IbOAIIKH, CTOPOHHI PEYOBUHM, BUTIK
KPOBI, 3rOpTaHHst KPOBi TOLIO, TO MOBHHHI OyTH NMPUHHATI HANEXKHI 3aXOAM BiANOBIAHO 10 IOpagu
JHKaps.

16) VY pa3si cepiio3Horo iHmMAeHTy, Oyap Jlacka, MOBIZOMTE NpPO Ii¢ BHPOOHHKY abo MicueBOMy
KOMIICTEHTHOMY OpTaHy.

17) Hemae BiZOMHX IPOTHIIOKA3aHb [0 3aCTOCYBAaHHsA LIbOIO IPOIYKTY. 3aCTOCOBYIOThCS 3arajbHi
NPOTHIIOKA3aHHS IS FeMOJIialti3y.

18) Bynb macka, o3Haiiomtecst 3 pakTHUHMM MapKyBaHHSAM MOJEIN, 0OCATOM KPOBOTOKY, KMl 1ieii anapar

3aCTOCOBYE, TEPMiHOM HPHIATHOCTI, KOJOM MapTii TOIo.
7. MicasinpoaazkHe 00CIyroByBaHHs

Byns nmacka, 36epiraiite opuriHanbHy ymakoBKy st Oyb-SIKOTO BUBYCHHS SKOCTI IIPOIYKIIiL.

8. Iosnauenns
CTepHnbHHIT HULIX U1 IPOXOY
He BHKOpHCTOBYBATH IOBTOPHO @ Ppinuuy, sKuit OyB crepuitizoBanmii 3

Jlata BUrOTOBJICHHs Bupobuuk

Ko naprii Tepmin npupatHoCTi

2 BHKOPHMCTAHHSAM E€THICHOKCHJLY.

306epiratu B cyxoMmy Micui

Karanorosuit Homep ?

He BukopucToByBaTH, SKIIO
YIaKOBKY TOIIKOJKECHO

TpumarH nozai Bil COHSYHUX

7 .
/.{\ TIPOMEHIB

VBara TloBoauTHCs 06EpEKHO

3BepHiThCS 10 HCTPYKIi i3

OOMeXkeHHS BOIOrOCTi
BHKOPHCTAHHS

nsx JUTA IPOXOJUKCHHSA
PistiHH HE TporeHH it

Micrtuts (ranar abo HasBHICTH
¢dranary

YIOBHOBaXKEHMIA IPEJICTABHUK Y

TemnepaTypHi 0OMeKeHHs . - A
€BpoIeiicbKOMY CIIBTOBAPUCTBI

~[|:=|> @

CE mapkyBaHnns (ceprudikaris

MM KiHIIEM JI0ropu
H 1eM A10rop €Bpocoio3y)

—
—

9. IMapamerp
Tlo3uTHBHUIT THCK Bin'emuuii Tuck
(MM.pT.CT.) (MM.pT.CT.)
500 -500

OOMeKeHHS IHTEHCHBHOCTI KPOBOTOKY

500 mi/xB

<IIpencrasunk B €C>

MT Promedt Consulting GmbH

Aunpeca: AltenhofStrasse 80 D-66386 St. Inr6epr, Himeuunna
Temn: +49 (0) 6894 581020 Dakc: +49 (0) 6894 581021

‘ <Bupobuux>

VITAL HEALTHCARE SDN.BHD.

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

Ten: +603 3179 0722 dakc: +603 3179 0822

&%epemiu 110 IHCTPYKILiO /11 BUKOPUCTAHHS I1iCJIs TOTO, SIK BCI HPOJYKTH B Liil KOpoOLi
BHTpAYCHi.

VH-CWO0104E

Jara: 11/04/2020
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