DORA

Please read the Instructions for Use carefully before using the product.
Intended use:

This product is used for hemodialysis treatment of acute or chronic renal failure. It forms a circuit with bloodlines to complete the treatment. The product directly contacts with
patient's blood during treatment. Blood flows into the hollow fiber membrane, and dialysate flows outside of the membrane, forming osmotic pressure on both sides, resulting in
the removal of small molecular toxins from the patient, meanwhile forming a transmembrane pressure to remove extra fluid from the patient.

Intended patient population:

This product is used in patient undergoing hemodialysis treatments. When selecting this product for a treatment, the total extracorporeal blood volume (i.e. in combination with
the dialyzer, the bloodline set and any other accessories) shall not exceed 10% of the patient's blood volume.

Intended user / environment:
This product shall be handled by healthcare professionals.

Application of aseptic techniques shall be ensured throughout the entire procedure.

s

Contraindicati Special cont ions are unknown. Contraindications for dialysis are applicable. Strict monitoring shall be performed for the patients who have tendencies
of blood bleeding or clotting during the treatment. Treatment shall be terminated in the event of any complications affecting patient's condition.

Side effects: Adverse reactions such as hypertension, hypotension, headache, and nausea may be associated with hypovolemia or hypervolemia and can usually be avoided with
management of patient fluid, electrolyte balance, blood flow rate, and ultrafiltration rate.

Tud

In rare cases, thrombocytopenia or hyp itivity reactions i anaphylactic or anaphylactoid reactions to the dialyzer, or other elements in the extracorporeal circuit, ma
y occur during hemodialysis. Hypersensitivity reactions may cause mild to severe signs and symptoms, including: itching, flushing, hives, swelling, fever, leukopenia, hypotensi
on, hypertension, shortness of breath with wheezing, arrhythmias, and/or respiratory arrest.

Patients with a history of hypersensitivity reactions or patients who have a history of being highly sensitive and allergic to a variety of substances should be carefully monitored
during treatment. With severe hypersensitivity reactions, dialysis must be discontinued and aggressive first line therapy for hypersensitivity reactions must be initiated. The decis
ion to return the patient’s blood in the event of a hypersensitivity reaction is determined by the physician.

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

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

- Not recommended for paediatric use and DO NOT use on non-de-aerated dialysis fluid delivery systems.
During the treatment, the transmembrane pressure shall not exceed 66.66kPa (500mmHg).
The blood flow rate shall not be lower than 150mL/min, but not higher than 500mL/min.

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

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

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

This dialyzer is for single use and reuse is strictly prohibited. Reprocessing of this product may lead to adverse patient reactions and/or device failure. It should be discarded
according to local requirements relevant to disposal of infectious medical waste to prevent contamination.

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

Please use only with ultrafiltration controlling dialysis system.
No use of dialysis supply systems without degassing.
- Do not use expired products. Please check the expiration date on label before use.

- Ensure the connection between bloodline and dialyzer is strictly tight. Do not use this product if the bloodline connectors cannot fit for the dialyzer. Make sure all the
connectors are tight during treatment to prevent blood leakage or any air entry

- If the device is used below a blood flow rate of 150mL/min, or below a dialysate flow rate of 500mL/min, it may have diminished performance.
- If serious incident occurs, please inform the manufacturer or local competent authority.
Please stop using if any component causes allergic reaction.
Instructions for Installation
- Take out the dialyzer from the pouch, and check whether the dialyzer and its components are in good condition.
- Set up the dialyzer vertically to the holder.
Make sure the dialyzer stays firmly in the holder.
Recommended usage method
1. Priming
Prepare no less than 500mL normal saline or dialysate and add appropriate amount of heparin if needed under physician’s prescription.
Place the arterial line and the venous line onto the dialysis machine according to the instructions for use of the extracorporeal blood circuit.
- Connect the arterial line, the venous line and the dialyzer.

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

Turn the flow rate up to 200~300mL/min, connect the dialysate connector to the dialyzer. Turn the dialyzer so that the venous end is downward, and make sure to remove
all air from the dialysate compartment.

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

2. Anticoagulation
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- Carry out the anticoagulation according to prescription:

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

Turn the flow rate up to 50~100mL/min, use adequate saline or substitution fluid to complete blood reinfusion. Turn off the blood pump and disconnect from patient’s
venous line.

Note: DO NOT turn off the air monitoring system before return blood to the patient completely to prevent the air from entering into the patient from the blood line.

A typical connection diagram

Dialysate Dialysate

t {

Blood emp~ ~p Blood
Main Structure:
A B C D E
Component Housing Dialysis Membrane Cover Sealant Protective Cap
Material Polypropylene PES Membrane Polypropylene Polyurethane Polyethylene
E
C
A sterile fluid path
Do not re-use that_ h_as bee‘? Fluid pa_th 1s non= c € CE marking
sterilized using pyrogenic
irradiation
Date of . . .
& manufacture Manufacturer J/ Temperature limit Medical device
Batch code Use-by date T T This end up O Single sterile barrier
1 system
; . . PP Single sterile barrier
. Fragile, handle with 7 N
Catalogue number Keep dry ! careg ‘Q system with protective
packaging outside
Do not use if
Fackage /\\:/Q Keep away from Consult instructions Unique Device
is damaged and A I\ s N
° . o~ sunlight for use Identifier
consult instructions L
for use
Authorized
L representative in the
- Humidity
Community/European
Union

Product Performance: This dialyzer has reliable performance, which can be used for hemodialysis. The basic parameters of product performance and the laboratory data of this
series will be provided as follows for reference.

Note: The laboratory data of this dialyzer was measured according to the standards ISO 8637-1.

These data represent typical in vitro performance. In vivo performance will differ due to the patient’s blood composition and clinical settings.



Model B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Product ref. B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Test Conditions: Qp = 500 mL/min, Temperature: 37°C+1'C, Q¢ =10 mL/ min
Clearance / Qp (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 271 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Creatinine (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Phosphate (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamin B (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Pressure drop of blood compartment (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
KUF (mL/h/mmHg)
Qu=300 mL/min 19 19 20 21 22 23 24 25 26
Priming volume (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Effective membrane area (m?). 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 1.5 1.6
Model B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Product ref. B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Test Conditions: Qp = 500 mL/min, Temperature: 37°C+1°C, Q¢ =10 mL/ min
Clearance / Qs (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 / / /
Urea (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Creatinine (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Phosphate (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamin Bi2 (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Pressure drop of blood compartment (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
KUF (mL/hr/mmHg)
Qu=300 mL/min 27 28 29 30 31 32 33 34
Priming volume (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Effective membrane area (m’). 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 23 2.4
Transportation and storage: Handle the product with care during transportation. Avoid direct exposure to sunlight, rain or snow. Store this EU R ati “ <Manufacturer>
<] >
product in a well-ventilated indoor space without corrosive gases. Store at temperature of 0°C~40°C and not more than 80% relative humidity. epresentative Bain Medical E ) Co., Ltd.
DO NOT store this product together with chemicals and/or moist articles. MT Promedt Consulting GmbH Add.: No.10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and Technological
Add: Emst-Heckel-Strafie 7, 66386 St. Ingbert, Germany Development District, 510760 Guangzhou, P.R. China. a
Shelf life: please refer to the actual labeling. Tel: +49 (0) 6894 581020  Fax: +49 (0) 6894 581021 Tel: +86-20-66856868 Fax: +86-20-32067500 [
After-sale service: Please keep the original packaging for any investigation on product quality. E-mail: sales@baingz.com §
S
z
Keep this Instructions for Use until all of the products in this carton have been used up. <
o
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DORA

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

Este producto se utiliza en el tratamiento de hemodialisis de la insuficiencia renal aguda o cronica. El dispositivo se conecta con la linea de sangre de dialisis para formar un circuito y completar el
tratamiento. Durante su uso, el producto entra en contacto directo con la sangre del paciente. La sangre fluye dentro de la membrana de fibra hueca, fuera de la cual fluye el dializado, formando la
presion osmotica en ambos lados para expulsar las toxinas moleculares pequenas del paciente, mientras que se forma una presion transmembrana para eliminar el agua sobrante del paciente.

Poblacién de pacientes prevista:

Este producto esta indicado para su utilizacion en que reciben de hemodialisis. Al sell este dispositivo para la realizacion de un tratamiento, tenga en cuenta que el
volumen total de sangre extracorporea (es decir, el dializador, el juego de lineas de sangre y cualquier otro accesorio combinados) no debe superar el 10 % del volumen de sangre del paciente.

Usuario/entorno previsto:
El uso de este producto es exclusivo para profesionales de la salud.

Debe garantizarse el uso de técnicas asépticas durante todo el procedimiento.

Espafiol

€ 0197

Dializador
(Serie PF)
Instrucciones de uso

3. Finalizacién del tratamiento

- Para la reinfusion y la finalizacion del

siga las inst de la maquina de dialisis en uso.

Lleve la velocidad de flujo a 50~100mL/min, utilice una solucion salina adecuada o un liquido de sustitucion para completar la reinfusion de sangre. Apague la bomba de sangre y desconecte
la linea venosa del paciente.

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

Tipico diagrama de conexién

Dializado

{

Dializado

Contraindicaciones: Se desconoce la existencia de contraindicaciones especiales. Si son validas las contraindicaciones para la dialisis. Se debera realizar un seguimiento estricto de los pacientes
que tengan tendencia hemorragica o trastornos de la coagulacion durante el tratamiento. En caso de cualquier complicacion que afecte al estado del paciente se debera interrumpir el tratamiento en
curso. Sangre . —m Sangre
Efectos secundarios: Reacciones adversas como hipertension, hipotension, cefalea y néuseas pueden estar asociadas con hipovolemia o hipervolemia y generalmente pueden evitarse con el manejo
de los fluidos del paciente, el balance electrolitico, la tasa de flujo ineo y la tasa de ultrafil 6
En raras ocasiones, durante la hemodialisis pueden producirse boci jaor de hiper bilidad, incluidas reacciones anafilacticas o anaﬁ]actmdes al dializadoroa otms elementos Estruct incipal
del circuito extracorpéreo. Las reacciones de hipersensibilidad pueden causar signos y sintomas de leves a graves, incluyendo: picor, rubor, urticaria, hinchazon, fiebre, 1 i structura principal:
hi ion, dificultad i ia con sibilancias, arritmias y/o parada respiratoria.
. . - [ . . . o . . - . A B C D E
Los con de de hiper olos con de ser muy sensibles y alérgicos a diversas sustancias deben ser vigilados durante
el i En caso de i de | ibilidad graves, debe interrumpirse la didlisis e iniciarse un tratamiento agresivo de primera linea para las reacciones de hipersensibilidad. La
decision de devolver la sangre al paciente en caso de reaccion de hipersensibilidad la determina el médico. Componente Carcasa Membrana de di Cubierta Sellador Tapa protectora
Precauciones y advertencies :
El dializado y la sangre deben fluir a contracorriente. Material Poipropileno Membrana PES Polipropileno Poliuretano Polietileno
El flujo maximo de dializado es de 800mL/min.
- NO lo utilice en sistemas de entrega del dializado no desgasificados.
- Durante el la presion b no debera excedera de 66.66kPa (500mmHg). E
~ Lavelocidad del flujo sanguineo no serd inferior a 150 mL/min, pero no superior a 500 mL/min. / \
- Utilice una técnica aséptica al preparar el circuito y el dializador para su uso, a fin de evitar la contaminacion. i i
El dializador de fibra hueca debera utilizarse bajo cierta supervision médica o de personal d do. Para evitar la bacteriana y pirogénica, se sugiere utilizar E
junto con la maquina de hemodialisis, el agua de didlisis, la solucion concentrada y el dializado en linea con las normas internacionales. ¢ ¢
Las vias de los fluidos (sangre y dializado) son estériles y no pirogénicas, esterilizadas por irradiacion. NO utilice el producto si esta vencido. NO utilice el dispositivo si el envoltorio esta il
daiiado o si no estan colocadas las tapas protectoras.
Este dializador puede usarse solo una vez y su i esta estri hibida. El de este producto puede provocar reacciones adversas en los paclenles y/o fallos u m
en el dispositivo. El producto debe desecharse de acuerdo con los requisitos locales relativos a la eliminacion de residuos médicos para evitar la
- Si durante la dialisis surgen condiciones anormales, como burbujas, materias extrafas, fugas de sangre o coagulos, se tomaran las medidas adecuadas segin el consejo del médico.
- Si surgen durante el de dialisis, tales como (pero no limitadas a) hipotension; hipertension, embolia de aire, calambres, dolor de cabeza, nauseas, escalofrios, ? ?
fiebre, sed, angina, arritmia o hemdlisis, sera necesario tomar las medidas adecuadas segiin el consejo médico o de personal debidamente capacitado. C C
- Utilicelo solo con sistema de didlisis con control de ultrafiltracion.
No utilice productos vencidos. Verifique previamente la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Asegrese de que la conexién entre la linea de sangre y el dializador esté rigurosamente ajustada. No utilice este producto si los conectores de la linea de sangre no son adecuados para el No reutilizar STERILE| R Ruta de fluido estéril La ruta del fluido es c € Marcado CE
dializador. Aseglirese de que todos los estén bien ajustados durante el i para evitar fugas de sangre o cualquier entrada de aire. por irrad apirégena

El uso del dispositivo por debajo de una tasa de flujo sanguineo de 150mL/min, por debajo de una tasa de flujo de dializado de 500mL/min podria derivar en un rendimi disminuids
En caso de un incidente grave, informe inmediatamente al fabricante o a la autoridad local competente.
Detenga el uso si alguno de los componentes produce una reaccion alérgica.
Instrucciones de instalacién
- Retire el dializador de la bolsa y comprueba si tanto el dializador y sus componentes se encuentran en buen estado.
Coloque el dializador verticalmente en el soporte.

A lizad

— i de que el diali se

firme en el soporte.

Método de uso recomendado

1. Cebado
Prepare no menos de 500 ml de solucion salina normal o dializado y afiada la cantidad apropiada de heparina si es necesario segun la prescripcion del médico.
Coloque la linea arterial y la linea venosa en la maquina de dialisis segun las instrucciones de uso del circuito de sangre extracorpdrea.
Conecte la linea arterial, la linea venosa y el dializador.

Controle la velocidad de flujo de la bomba de sangre dentro de los 80~100mL/min, Utilice solucion salina normal o liquido de dialisis hasta eliminar totalmente el aire de la linea de sangre
y del compartimiento de la sangre del dializador. La direccion del flujo del fluido de solucion salina normal o de dialisis en linea es: linea arterial — dializador—1inea venosa, la
contracorriente esta prohibida.

Lleve la velocidad de flujo a 200~300mL/min, conecte el conector de dializado al dializador. Gire el dializador de modo que el extremo venoso quede hacia abajo y asegurese de eliminar
todo el aire del compartimento de dializado.

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

y ultrafiltracion
2. Anticoagulacién

— Realice la anticoagulacion de acuerdo con la prescripcion..
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Rendimiento del producto: este dializador tiene un rendimiento fiable, que puede ser utilizado para la diali
del producto y los datos de laboratorio para esta serie.

A manera de ia, se i losp

Nota: Los datos de laboratorio de este dializador se midieron segin las normas ISO 8637-1.

Estos datos representan el rendimiento tipico in vitro. El rendimiento in vivo diferira teniendo en cuenta la composicion de la sangre del paciente y a la situacion clinica.



Modelo B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Referencia del producto B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Condiciones de prueba: Qy=500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Q¢ =10 mL/ min
Aclaramiento/ 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
Urea (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Creatinina (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Fosfato (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamina Bi> (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Caida de presion del compartimiento de la sangre (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
Vfloc)dad de_ ultrafiltracion (mL/hr/ mmHg) 19 19 20 51 2 23 24 25 2%
Qs=300mL/min
Volumen de cebado (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Area efectiva de la membrana (m?). 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 1.5 1.6
Modelo B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Referencia del producto B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Condiciones de prueba: Qp=500mL/min, temperatura: 37°C£1°C, Qr =10 mL/ min
Aclaramiento/ 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 / / /
Urea (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Creatinina (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Fosfato (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamina By (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Caida de presion del compartimiento de la sangre (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
Velocidad de ultrafiltracion (mL/hr/ mmHg)
Qu=300mL/min 27 28 29 30 31 32 33 34
Volumen de cebado (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Area efectiva de la membrana (m?). 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24
Transporte y almacenamiento: Manipular el producto con cuidado durante el transporte. Evitar la exposicion directa a la luz solar, lluvia o nieve. Almacenar el producto en <Representante de la UE> “ <Fabricante>
un espacio interno bien ventilado sin gases corrosivos. Almacenar a una temperatura de 0°C~40°C y con una humedad relativa no superior al 80 %. NO almacenar este MT Promedt Consulting GmbH Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. o
producto junto con productos quimicos o articulos himedos. Direccion: Calle Emst-Heckel 7, 66386 St. Ingbert, Alemania Direccion.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and 2
Tel: +49 (0) 6894 581020  Fax: +49 (0) 6894 581021 ical Devel District, G hou, 510760 Repiiblica Popular China &
Vida til: consulte el etiquetado actual. Tel: +86-20-66856868 Fax: +86-20-32067500 I
Servicio de postventa: conserve el envase original ante cualquier eventual investigacion sobre la calidad del producto. Correo electronico: sales@baingz.com g
z
Conserve estas instrucciones de uso hasta haber utilizado todos los productos en esta caja. 2'
)
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Dialysator
(PF-Reihe)

Gebrauchsanweisungen

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

Verwendungszweck:

Dieses Produkt wird fiir die Himodialysebehandlung von akutem oder Es wird an die Dialyse-Blutleitung angeschlossen, um einen Kreislauf zu bilden und
die Behandl i Wihrend der dung kommt das Produkt direkt mit dem Blut des Patienten in Kontakt. Das Blut fliefit in die Hohlfasermembran, aus der die Dialysierfliissigkeit
herausflieBt. Dabei entsteht auf beiden Seiten ein osmotischer Druck, der der dem Patienten kleinmolekulare Toxine entzieht, wihrend gleichzeitig ein transmembraner Druck entsteht, der dem
Patienten tiberfliissiges Wasser entzieht. Vorgesehene Patientengruppe:

Wenn Sie dieses Produkt fiir eine Behandlung einsetzen, darf das gesamte extrakorporale Blutvolumen (d. h. der Dialysator, das Blutschlauchset und sonstiges Zubehor zusammen) 10% des
Blutvolumens des Patienten nicht iiberschreiten.

Vorgesehene Benutzer / Umfeld:
Dieses Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Die Durchfiihrung eines aseptischen Verfahrens muss wihrend des gesamten Eingriffs gewihrleistet sein.

G i Spezielle G sind nicht bekannt. Es bestehen Gegenanzeigen bei der Dialyse. Patienten, dle wiihrend der Behandlung zu Blutungen oder Blutgerinnung neigen, miissen
streng {iberwacht werden. Bei Komplikationen, die den Zustand des Patienten beeintréchtigen, muss die brochen werden.

- Fiihren Sie die Antikoagulation vorschriftsgemaB durch..
3. Beendigung der Behandlung
Zur Reinfusion und zum Abschluss der Behandlung befolgen Sie die Anweisungen auf dem verwendeten Dialysegerit.

Stellen Sie die Flussrate auf 50-100 mL/min. Verwenden Sie eine Kochsalzlo oder itutionsfliissigk
Blutpumpe aus und trennen Sie die Verbindung zum Venenkatheter des Patienten.

um die Reinfusion des Blutes abzuschliefen. Schalten Sie die

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

Ein typisches Anschlussdiagramm

Dialysat Dialysat

t ¢

Nebenwirkungen: Unerwii kti wie Bluthochdruck, Hypotonie, K 1 und Ubelkeit kénnen mit Hypovolédmie oder Hypervolamie einhergehen und konnen in der Regel
durch die Steuerung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts beim Patienten sowie durch Anpassung der Blutflussrate und der Ultrafiltrationsrate vermieden werden.
- Blut == —» Blut
In seltenen Fillen konnen wihrend der Hamodialyse eine Thrombozytopenie oder Ut dl ieBlich anaphylakti oder anapl toider kti auf den
Dialysator oder andere Elemente im extrakorporalen Kreislauf auftreten. Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen leichte bis schwere ichen und p hervorrufen, hlieBlich: Juckreiz,
Hautrétung, Nesselsucht, Schwellungen, Fieber, Leuk Hypotonie, Bluthochdruck, Kur igkeit mit Keuchen, Herzr o und/oder Atemstillstand.
Patienten mit Uberemp: hl 1 n der \ ichte oder Patienten, die in der Vorgeschichte sehr empfindlich und allergisch auf eine Vielzahl von Substanzen reagmren sollten Hauptstruktur:
withrend  der Behand]ung sorg[’a]ug iiberwacht werden. Bei schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen muss die Dialyse abgebrochen und eine aggressive Erstlini ie fiir
U lichk leitet werden. Die Entscheidung iiber die Riickgabe des Blutes des Patienten im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion liegt im Ermessen des Arztes. A B c b E
Vorsichtshinweise und Warnungen:
- Das Dialysat und das Blut sollten im Gegenstrom flieBen. Komponente Gehiuse Dialysemembran Abdeckung Dichtungsmittel Schutzkappe
- Die maximale Flussrate des Dialysats betrigt 800mL/min.
- NICHT bei Dialysat-Zufuhrsystemen ohne Entgasung verwenden. Material Polypropylen PES-Membran Polypropylen Polyurethan Polyethylen

- Wihrend der Behandlung sollte der Ti druck 66.66 kPa (500 mmHg) nicht iiberschreiten.

Die Blutflussrate sollte nicht geringer sein als 150 mL/min, aber nicht hoher als 500 mL/min.

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

Der Hohlraumfaser -Dialysator sollte  unter bestimmter Aufsicht oder

Personal verwendet werden.Um eine bakterielle oder pyrogene Kontamination
zu vermeiden wird empfohlen konzentrierte Losung und Dialysat, die den intern i

mit dem Himodialysegerit zu verwenden.

1 q

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

- Dieser Dialysator ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und eine erneute Verwendung ist streng verboten. Eine Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu unerwiinschten Reaktionen
des Patienten und/oder zum Versagen des Gerits fithren.Es sollte geméB den ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung infektioser medizinischer Abfille entsorgt werden, um eine
Kontamination zu vermeiden.

- Wenn wihrend der Dialyse ungewohnliche Zustinde auftreten sollten, wie z. B. Blaschen, Fremdkorper, Blutleck oder Ver miissen hend den des Arztes
sachgemiBe Mafinahmen ergriffen werden.
Falls wihrend der Dialysebehandlung Komplikationen auftreten, wie z. B. (aber nicht nur) Hypotonie, Bl hdruck, L lie, Krimpfe, K Ubelkeit, Schiittelfrost, Fieber,
Durst, Angina pectoris, Herzrhythmusstrungen oder Hiamolyse, miissen auf Empfehlung des Arztes oder d hulte Mitarbei I ergriffen werden.

Bitte nur mit einem Ultrafiltrations-Steuerungs-Dialysesystem verwenden.
Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte. Bitte priifen Sie vor der Anwendung das Ablaufdatum auf dem Etikett.

- Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung zwischen der Blutleitung und dem Dialysator absolut fest ist. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Blutleitungsanschliisse nicht zum
Dialysator passen. Vergewissern Sie sich, dass alle A iisse wihrend der Behandl dicht sind, damit kein Blut austritt oder Luft eindringt.

- Wenn das Gerit unter einer Blutflussrate von 150mL/min unter einer Dialysatflussrate von 500mL/min verwendet wird, kann dies die Leistung mindern.
- Falls ein ernsthafter Vorfall eintritt, informieren Sie bitte den Hersteller oder die zusténdige Behérde vor Ort.
- Bitte stellen Sie die Nutzung ein, wenn eine Komponente eine allergische Reaktion hervorruft.
Anweisungen zur Installation
- Nehmen Sie den Dialysator aus dem Beutel und priifen Sie, ob der Dialysator und seine Komponenten in gutem Zustand sind.
Setzen Sie den Dialysator vertikal auf die Halterung auf.

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

E A

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

Platzieren Sie die arterielle Leitung und die vendse Leitung

1 den Get 1 isungen des extrak len Blutkreislaufs auf dem Dialysegerit.

SchlieBen Sie die arterielle Leitung an die vendse Leitung und den Dialysator an.

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

Stellen Sie die Flussrate auf 200-300 mL/min und verbinden Sie den Dialysatanschluss mit dem Dialysator. Drehen Sie den Dialysator so, dass das vendse Ende nach unten zeigt und
vergewissern Sie sich, dass die gesamte Luft aus der Dialysatkammer entweicht.

Hinweis: Priifen Sie, bevor der Patient wird, auf das Vort in von Luft im B

Luft zuriickbleiben sollte.

und fiihren Sie eine zusitzliche Vorbereitung/ Rezirkulation/ Ultrafiltration durch, falls

2. Antikoagulation
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Produktleistung: Dieser Dialysator verfiigt iiber eine zuverlissige Leistung, die zur Himodialyse eingesetzt werden kann.Die grundlegenden Parameter der Produktleistung: und die Labordaten
dieser Reihen werden wie folgt zur Referenz bereitgestellt.

Union

Hinweis: Die Labordaten dieses Dialysators wurden gemif den ISO 8637-1-Normen gemessen.

Diese Daten stellen die typische in vitro-Leistung dar. Die in vivo-Leistung heidet sich je nachBlI des Patienten und der klinischen Praxis.




Typ B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

Produktref. B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Testbedingungen: Qp = 500mL/min, Temperatur: 37°C+1°C, Q¢ =10mL/min
Clearance/ Qp (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
Harnstoff (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kreatinin (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Phosphat (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamin By, (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Druckabfall der Blutkammer (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
O ntonstate (mlh/ mmke) 19 19 20 21 2 23 2% 25 26
Primingvolumen(mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Effective Membranfliche (m?) 0.8 0.9 1.0 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6

Typ B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

Produktref. B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Testbedingungen: Qp = 500mL/min, Temperatur: 37°C+1°C, Qr =10mL/min
Clearance/ Qs (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 / / /
Harnstoff (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kreatinin (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Phosphat (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamin B (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Druckabfall der Blutkammer (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
gl"j‘ég&:]i‘j‘;::s‘e (mL/hr/ mmig) 27 28 29 30 31 2 33 34
Primingvolumen(mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Effective Membranfliche (m®) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24

Transport und Lagerung: Behandeln Sie das Produkt wihrend des Transports mit Vorsicht. Vermeiden Sie direkte Einwirkung von Sonnenlicht, Regen oder Schnee. Lagern
Sie dieses Produkt in einem gut beliifteten Raum ohne korrosive Gase. Lagern Sie es bei einer Temperatur von 0 °C~40 °C und nicht mehr als 80 % relativer Luftfeuchtigkeit.
Lagern Sie dieses Produkt NICHT zusammen mit Chemikalien und/oder feuchten Gegenstinden.

Haltbarkeit: bitte bezichen Sie sich auf die aktuelle Etikettierung
Kundendienst: Bitte bewahren Sie die Originalverpackung fiir jede Untersuchung zur Produktqualitiit auf.

<EU-Vertreter>

MT Promedt Consulting GmbH
Adr.: Ernst-Heckel-Strafle 7, 66386 St. Ingbert, Deutschland
Tel: +49 (0) 6894 581020  Fax: +49 (0) 6894 581021

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

Datum: 2025-04-25

Made in China

“ < Hersteller >

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adr.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area,Economic and
Technological Devel District, G hou, 510760 P.R. China
Tel: +86-20-66856868 Fax: +86-20-32067500

E-Mail: sales@baingz.com

BM-AW030412FEB2




DORA

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

Ce produit est utilisé pour le traitement par hémodialyse de I'insuffisance rénale aigué ou chronique. Il est relié a la ligne a sang de dialyse pour former un circuit et compléter le traitement. Le sang
s'écoule dans la membrane en fibre creuse, a I'extérieur de laquelle le dialysat s'écoule, formant une pression osmotique des deux cotés pour expulser les toxines moléculaires petites du patient t,
tandis qu'une pression transmembranaire est formée pour éliminer I'eau superflue du patient.

Population de patients visée :

Ce produit doit étre utilisé chez les patients soumis a des traitements d'hémodialyse. Lors de la sélection de ce produit pour un traitement, le volume sanguin extracorporel total (c'est-a-dire le
dialyseur, la ligne a sang et tout autre accessoire combiné) ne doit pas dépasser 10 % du volume sanguin du patient.

Utilisateur prévu / environnement :
Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé.
L'utilisation de techniques aseptiques tout au long de la procédure doit étre assurée.

Contre-indications 11 n’existe pas de contre-indications particuliéres connues. En général, les contre-indications relatives a la dialyse s’appliquent. Une surveillance stricte sera effectuée pour les
patients qui ont des tendances a I'némorragie ou & la ion pendant le traif Le trai doit étre interrompu en cas de complications affectant I'état du patient.

Effets ires : Les effets indésirables tels que I'hypertension, I'hypotension, les céphalées et les nausées peuvent étre associés a I'nypovolémie ou a I'hypervolémie et peuvent généralement
&tre évités en controlant 1'équilibre hydrique et électrolytique du patient, le débit sanguin et le taux d'ultrafiltration.

Dans de rares cas, une thrombocytopénie ou des réactions d'hypersensibilité, y compris des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides au d1a]y§eur ou a d'autres éléments du circuit exlracorporel
peuvent survenir pendant I'hémodialyse. Les réactions d'hypersensibilité peuvent entrainer des signes et symptomes légers a graves, bouffées vasomotrices, urticaire,
gonflement, fiévre, leucopénie, hypotension, hypertension, essoufflement avec respiration sifflante, arythmie et/ou arrét respiratoire.

Les patients ayant des de réactions d'hyper ¢ ou les patients ayant des antécédents de sensibilité et d'allergie a diverses substances doivent faire I'objet d'une surveillance étroite
pendant le traitement. En cas de réactions d'hypersensibilité graves, la dialyse doit étre interrompue et un traitement agressif de premiére intention des réactions d'hypersensibilité doit étre mis en
place. La décision de restituer le sang du patient en cas de réaction d'hypersensibilit¢ est prise par le médecin.

Précautions et avertissements :

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

- Le débit maximum du dialysat est de 800mL/min.
NE PAS utiliser sur des systémes sans chambre de dégazage du dialysat.
Au cours du

la pression tr: 1 ne doit pas dépasser 66.66kPa (500mmHg).

Le débit sanguin ne doit pas étre inférieur a 150 mL/min et ne doit pas dépasser 500 mL/min.

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

- Le dialyseur a fibres creuses doit étre utilisé sous surveillance médical ou par du personnel diment formé.Pour éviter une bactérienne et p,
I"utiliser avec une machine d'hémodialyse, une eau pour dialyse, une solution concentrée et un dialysat qui sont en conformité avec les normes internationales.

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

- Ce dialyseur est a usage unique et sa réutilisation est strictement interdite. Une réutilisation peut entrainer des réactions indésirables chez le patient et/ou une défaillance du produit. Il doit
&tre mis au rebut conformément aux exigences locales relatives a I'¢limi des déchets médi ieux afin d'éviter toute contamination.

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

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

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

- S'assurer que la connexion entre la ligne a sang et le dialyseur est bien serrée. Ne pas utiliser ce produit si les connecteurs du dialyseur ne sont pas adaptés a celui-ci. Assurez-vous que tous
les connecteurs sont bien serrés pendant le traitement pour éviter toute fuite de sang ou toute entrée d'air.

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

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

Cesser d'utiliser le produit si I'un de ses p P que une réaction
Instructions pour Iutilisation
- Sortez le dialyseur de son emballage et vérifiez si le dialyseur et ses composants sont en bon état.
— Mettez en place le dialyseur verticalement sur le support.
— Assurez-vous que le dialyseur est fermement maintenu dans le support.
Mode d'emploi
1.  Amorgage
Préparez au moins 500mL d’une solution saline normale ou du dialysat et ajoutez la dose appropriée de I’anticoagulant si besoin, suivant la prescription médicale.
Installez la ligne artérielle et la ligne veineuse sur la machine de dialyse selon le mode d’emploi du constructeur.
Connectez la ligne artérielle, la ligne veineuse et le dialyseur

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

Augmentez le débit jusqu’a 200~300mL/min, connectez le connecteur du dialysat au dialyseur. Tournez le dialyseur de fagon a ce que I'extrémité veineuse soit orientée vers le bas, et veillez
a éliminer tout l'air du compartiment du dialysat

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

Effectuer le processus d’anticoagulation selon la prescription.

Francais

€ 0197

Dialyseur
(Séries PF)
Instructions d’utilisation

3. Arrét du traitement
- Pour la restitution et Iarrét du traitement, suivez les instructions de la machine de dialyse utilisée.

- Augmenter le débit jusqu'a 50~100mL/min, utilisez une solution saline adéquate ou un liquide de substitution pour compléter la réinfusion du sang. Arrétez la pompe  sang et débranchez-
la de la ligne veineuse du patient.

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

Schéma de raccordement typique

Dialysat Dialysat

t {

Sang . Sang
Structure principale :
A B C D E
Composants Coque Membrane de dialyse Capot Empotage(scellé) Bouchon de protection
Matériel Polypropyléne Membrane PES Polypropyléne Polyuréthane Polyéthyléne
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Performance du produit : Ce dialyseur a une performance fiable, qui peut étre utilisée pour I'némodialyse.Les paramétres de base de performance du produit et les données de laboratoire de cette
série seront fournis comme suit pour référence.

Note : Les données de laboratoire de ce dialyseur ont été mesurées selon les normes ISO 8637-1.

Ces données représentent la performance typique in vitro. La performance réelle in vivo sera différente en raison de la composition du sang du patient et de ses paramétres cliniques.



Modéle

B-08PF

B-09PF

B-10PF

B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Réf. de produit B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Conditions d’essai: Qp = 500mL/min, température: 37°C+1°C, Q¢ =10mL/min
Clairance/Qp (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
Urée (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Créatinine (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Phosphate (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamine B;> (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Perte de charge du compartiment sang (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
Cofﬂ‘lclent dlfltraﬁ]tranon (mL/hr/ mmHg) 19 19 20 51 2 23 24 25 2%
Qs=300mL/min
Volume d'amorgage (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Surface de membrane efficace (m?) 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 1.5 1.6
Modéle B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Réf. de produit B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Conditions d’essai: Qp = 500mL/min, température: 37°C+1°C, Q¢ =10mL/min
Clairance/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 / / /
Urée (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Créatinine (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Phosphate (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamine B (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Perte de charge du compartiment sang (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
Coefficient d'ultrafiltration (mL/hr/ mmHg)
Qu=300mL/min 27 28 29 30 31 32 33 34
Volume d'amorgage (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Surface de membrane efficace (m”) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24
Transport et conservation : Manipulez ce produit avec pendant le transport. Evitez I'exposition directe aux rayons du soleil, 4 la pluie ou a la neige. Conservez ce “ <Fabricant>
produit dans un espace intérieur bien ventilé sans gaz corrosifs,  une température de 0°C~40°C et ol I'numidité relative ne dépasse pas 80 %. NE PAS conserver ce produit avec <Représentant de 'UE> . . oo G C
des produits chimiques et/ou des articles humides. MT P dt C Iting GmbH Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. .
> . romedt Consulting Gxm Adr. : No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Durée de vie - veul firer 4 Iétiquet Adresse: bmst-Heckel-S!raB-e 7, 66386 St. Ingbert, Germany Technological Devel District, G | 510760 P.R. China
urée de vie : veuillez-vous référer a I’étiquetage en vigueur. Tel. : +49 (0) 6894 581020 Fax : +49 (0) 6894 581021 Tel. : +86-20-66856868 Fax : +86-20-32067500 o
. . . . . . - . i-mail @baingz. £
Service aprés-vente : Veuillez conserver I'emballage d'origine pour toute investigation sur la qualité du produit. temail  salesie baingz.com E
I
g
Conservez ces instructions jusqu’a ce que tous les produits de ce carton soient consommés. =
3
Date : 2025-04-25 Fabriqué en Chine E




DORA

Tapakard dwefdote tpocekticd Tig Odnyieg Xprong mpiv m xpion Tov TPoiovtog.
Ipopremopevy ypriion:

AvTd 1O TIPOIOV YPN! Yo Bepomeio o1g 0&eing 1) POVIAG VEQPIKNG OVETAPKELNS. AVTO TO TPOTOV GUVEETAL PE TN YPOpUY aiptotog g Kabapong yio ) Snpovpyic evog
KUKAOpPOTOG Yo TV ohokMpoon g Oepanciog. Katd ™ didpketa mg xpiong, To mpoidv Epxeton o€ Gueon smoi pe To aipo tov aobevois. To aipa péet otn pepPpavn Koikov waov, extdg g

®irktpo ampokadapong
(Zepd PF)
Odnyieg Xpriong

EXnvucd

€ 0197

emovakvkAopopio/ vrepduidno).
2. Avtuméia

- Tpaypoatonomote mv avinéio akorovbdvTag TV TPk cuVToYY.

onoiag péet To drdvpa arptokGHaPoNg, SNUOVPYOVTAG THY OOUOTIKY TESN Kat 6Tig 300 TAEVPES Yia amoBOAT] KPOV HOPLEKOY TOEVOV 0d Tov acBev), evd 1) & Bpaviki wigon dnpovpysiton
Y10 TV AQAIPEST TOV TEPITTOV VEPOD 0td TOV 0oHEVH.

Ipopremopevog mAnOvepos aobevdv:

Avtd 10 Tpoidv mpoopiletar yia ypiion oe acbeveig mov vroPdiioviar oe Bepomeieg apokdbapong. Katd v enthoyn avtod Tov mpoiovrog yio pia Bepameia, 0 GLVOAIKOG EEOCOUATIKOG GYKOG
aipatog (.. cuokevy crpokafapong, GET ypappng aipatog kat 6ra ta vrorowma egupripata pali) dev mpémet va viepPaiver To 10% Tov 6YKOV aifatog Tov achevos.

Mpopremopevog ypiiotng / mepifdailov:
AvTo TO TPOTOV TPEMEL Ve YPNOILOTOLEITAL LOVO a6 EmaryyEAaTiEG VYeiag.
TIpénet va e&ocahileton n xprion aonaTKGOY TEYVIKOY Kab” 6An ™ didpkein g Sdikoociog.

AvTevBEiEeIG: Aev Eivon YvaoTéG EIBIKEG avievaEiEerg. Ioxbouy ot avevdeiZets yia my apokddoupon. TpEmet va mpayatonotsital avopi Tapaxohodinom yia tovg aoOEvELs HE Thoel; aoppayiag
ke Opoppuong katd T Oepansic. T¢ TEPMTOON OTOWVOTOTE ETIAOKGY OV EXNPEGLOLY TV KATASTAOT T0V aoEvots, 1 Oeparsia TpEnst va teppatiCeTar

Tapevépysieg: AvemBounteg evépysieg OTmG VIEPTAGT), VTOTOCT], TOVOKEPAAOG Kat vowTio pmopei va oyetiCovran pe vrooykopio 1| vaepoupio kot umopodv cuviifmg va amopevyfody pe
Sayeipion TV vYpdV, ™G NAEKTPOALTIKIG 160ppoTTiag, TOL PLBKOD POTIg TOV BipaTog Kat ToL PLBROD VIEPdBNGNG TOL BeBEeVOTS.

e onavieg MEPMTMOGELS, KOTh T SidpKetn. TG aupokdBapong pmopei va. eppavictel Opopforevia 1 aviidpaceig it A ¢ QULOKTIKOV 1} T0E130V
avudphosnv oV cvokevl| apokdbapons i oe dAka molxrm 00 EEOCOUATIKOD Kuklmpumg Or avuidpioeig \mrprurxmencmg umopei va npom}wnauv fma éog coapd onpeio ko

cuuTTOpATE, OO KVopog, £Eaym, kvidoon, oidnua, Tupetdg, A , VIOTAGT, VTTED 1 UE GUPLYHO, ApPLBLIES KAUY) AVATIVEVGTIKY OVOKOTY).

Ot acBeveig pie 16Topikd avudpdoey viepevaictnoiog 1} ot acBeveis mov £xov 16Topicd VYNAG svaictnaing kat arkepyiog oe didpopes ovoieg Oa TPémer va TopakoAovBOHYTAL TPOGEKTIKG KOTH
™ ddpketa g Oepameiog.  Te coPupég avtidpdoelg viepevonctnoiog, N awokdbopon mpémel v Swakomtetar kon vo Eekva n embetikl Bepaneic TPOTNG YpAUUIG VIO TIG AVTISPAOEIS
vrepevaictnoiag. H amoaon emotpoeis tov aipotog tov asbevoig oe mepintoon avtidpaong vaepsvaictnoiog kabopileton and tov wrpo.

Ipocoy ko Iposidomonosig:
- Ipénet vo vrdpyet aviippon oipatog Kot vypov apokddapong.
- H péyot mapoyn tov vypod aypokaBapong givar 800mL/min.
- MHN %pNGONOIEITE GE PN-0MAEPOUEVE CUGTHUATO. PETAPOPES VYPOL arpokddapong.
Koré ™ Spkeia mg Oepamevtikig ayoyng, n StepepBpaviki micon dev Oo npém va Eemepvd my T tov 66.66kPa (500mmHg).
H napoyn tov aipatog Sev B mpémet var eivar pikpdtepn g g tov 500mL/min, addé 00te vyNAOTEPN TG TYNG TV 500mL/min.
Xpnotponoteite o aonITiky TEVIKY OTay TpoeToludlete ™ xprion kukhdpatog kat pepfpdvig AMK yio my amoguyn empdloveng.
- H Mepppavn AMK Koikov Ivév g Ba mpénet va ypnoyonombei vid cuykekpuévn watpikn enifreyn 1 enapkdg exnadevpévov mposomkol.la my amoguyn Pakmmprokig Kot

Y0 EMPOIVVONG, TP va xpnoponoiton pali pe ™ cuokevn apokdbopong, vepd apokGBupong, CLUTVKVOUEVO Stihvpa Kat vypd apokddupang mov axkorovboby To
élsevn TpOTUTL.

- Ot 313popEg Tov vYpdV (aipa Kot vypod o1¢) Eivat v KO 1] TUPETOYOVEG, ATOCTEPOUEVES e akTivoBoiic. MHN ypnoponoite tpoiovia mov éxovv Mée. MHN
ZPNOYOTOLEITE T GUOKELY @V 1] GLOKELAGTA ExEL VTOGTEL (ud 1) o Kehdppata Tpoctasiog dev Ppiokovtar ot BEon tovg.

- H pepppavn doywpiopon npooplismlym pia gpiion kot T enavoyp i o0 YopeD EnaveneEepyasio tov mpoidvrog umopei vo 0d1yfoet o€ avembOuNTeg TAPEVEPYEIES TOV
0cbevoig kav 1) astoyio g G. [pénetva O HE TIG TOMIKES OMAUTNOELS Yt T S1GOE0N LOAVGHOTIKOV 1 TPIKOV amoPANTOV Yio TV omoguyi poivvong.

Eav xaté v orpokddapon rwam’)\uouv 1N QUOIOAOYIKES KOTOGTAGELS, OTWG Puoakides, EEvn OAN, Stappor) aipatog 1) Opopufog, Tpénet va hapPdavovtar katdAinie pETpa okolovbdOVTAG TIg
WTPIKEG GUUPOVALS.

Edv avaxdyovy emmhokég katd ™ Sidpketa g Bepamentikig ayoyng g orpokddapong, dmag (adhd oyt povo) vidtao), viéptaon, eufoliopd aépa, Kpaumes, kepoadyia, votia, piyn,
TOPETo, Siya, oTnOEYYM, appuduic | apdrvon, Tpémet va ngBovy KatdAinia HETPE COUPOVE HE TIG 03TYiEG TOV 1ATPOD 1} EXUPKMS EKTAISEVUEVOD TPOGMTIKOD.

pong ereyxdpevns vrepduionong.

Mnv ypnoyonoicite mpoidvta mov Exovy Méet. Hapakohd ehéyEre TV nuepopnvia MEEOS ENGVO 6TV ETIKETO TPV TN YPTOT.

Tapakard yPNOYOTOMGTE LOVO LE COGTIH

- E&uopaliote mwg 1 ovvdeon peto&d ypapung aipatog kat peppivng AMK eivon HEVN o Té. My 3p a0 TO TPOIOY OV TaL POSHATO YPALNG CHLATOG Y10 T GOVEEST
pe ) pepPpivn AMK dev toupralovy. BeBaiwbeite 6t1 6ot ot sOvdespot ivar o@uyTol Katd T Bepamneia yio TV amo@uyn Slappong aiiatog 1| E10ayOYHG aépa.

- Edv n cvokeun ypnoworombei pe mopoy aipotog pucpdtepn g g tov 150mL/min, pe mapoyi vypod awokdbopong pikpdtepn g Tig Tov S00mL/min, propei va mapovcidoet
HEWNEVN oS00,

- Av avakdyel KGrmoto 6ofopd GLUPEY, ToPaKaAD EVIIHEPDOGTE TOV KATOOKELAOTI| 1 TV TOTKY) appddia opy.
STapoThoTE T XPNoT 4V KGmoto e&apua Tpokakel allepykn avidpoon.

0dnyies Eykatdotaong

- Agapéote ) pepfpivn AMK and ) 0fin, kan ehéyEre edv 1 pepfpavn AMK ko ta eopmpata TG givat o€ KAl Katdotaon.

— Eykataotote ™ pepPpiavy AMK kdbeta ot 6kn cvykpdmmone.
Eéaogahiote 6t n pepfpiavn AMK napopéver otadepn eviog mg Omkng ovykpdnong.

M£00d0g TpoTEWOPEWS APNOTG

1. TMponapaockevn

- Etoydote guoiohoykd opd oyt hyoétepo amd 500mL 1) vypd arpokdbopong kot edv ypeactei TpocBiote KoTdAANAN TOGOTNTO NTAPIVIG HE GVVTAYT 10TPOD.

- TomoBeToTE TNV 0pTNPIOKT) YPAUUT KoL TN GAEBIKT YPOpIUT 6T GUGKEDT aipokGBapong akohovBdOVTOS TI 081YiEg YPNIONG TOL EEWCMOUATIKOD KUKADUATOS 0ijoTog.

- ZovdEoTe TV apTnplakh ypop, ™ eAeBucn ypopun kot pepPpavn AMK.
Pvbuiote v mapoyn g avtiiag aipatog petagd tov Tpdv 80 émg 100mL/min, pncILonooTe GuG10AoYIKS 0pd 1) VYPO aipokddapong £0g 0Tov eEUEPOGTE TANPMG TNV YPULLUT AiNATOg
kot 0 Srapépiopa aiporog e pepPpavng AMK. H cetpd mov akokovbodv 0 guetodoyikdg opog 1) 1) mapoyr Tov vypob apokdbapong evidg cuvdeong eival aptnpiakn ypapu—pepBpivn
AMK—@hefiki] ypoppn, kat oviippor} dev emtpenetar.

— Avénote ™y Tapoyh og TV Tip TV 200~300mL/mm ovvdéote To Poopa o0 vypob arpokddapong ot pepPpavn AMK. T'upiote m cvokey aipokddapong 161 GoTE T0 GAEPIKO Gkpo
Vo give TPOg TaL KATo Kat sEuEpOOTE TANPOS TO TOL LYPOD

emmAEOV

Inpeioon: EréyEte v v mapovsia agpa £viog T0v KUKAGUOTOS aifatog mpv 0 acbevis cuvdedel kat oV mepintmon mov TapapEivEL aépag, xpn;

3. 65 g Enctepy
- Ta emavéyyuon kat ohokMipwon g Bepamevtikig oymyis, akoAovbNoTE TIg 08NYieg TOL PMyavipaTog ayokadapong mov Ppicketor ot Astrovpyia.

Av&note tov puBuod porig ota 50~100mL/min, xpnowonomoTe enapkés oAaTov)o SGAvpa 1) VYPO VIOKATAGTHONG Yio V& OAOKAMPACETE TNV ETAVEYXVOT GilLOTOG. ATEVEPYOMOMOTE TNV
avTAio TOV ailaTog Kot anocuvSESTE TV o6 Tov PrePId KabeTpa Tov achevoig.

Enpei MHN Y
aipatog.

TO GUOTNHO TAPUKOAOVONGNG Gépa TPV TV TANPY EMGTPOPY TOV GILLOTOG YO TV GTOTPOT TNG PONG TOV aépa EVIOS TOL 0obEVODG HECH TG YPAUUAG

Tomkn oyMUOTIKY TapeTacy TG 6ovdeeng
Ahopa arprokddapong

i[b — Alpa

Adhopa arprokddapong

Aipa -
Kopro Aopn:
A B C D E
E&upmijpata Tepipnpa Mepppavn apokaBapong Kéhoppa ZTEYOVOTIKO Tpootatevtikd KGAvppa
P . Mepppavn TMoiveotépa . . .
Yhukd Tohvmpomuiévio (PES) Tohvmpomuiévio Tlokvovpedivn Tlohvaiborévio
E
C
Mua Swadpopry
Amayopevetar n OMOGTEIPMUEVOD VYPOD H 8108popn vypov givon pn . N
. . B A Iiuavon CE
enavaypnoyonoinen mov £yl anootepmOi e TUPETOYOVOG
akTvoBoiio
Hyuepopmvia . e . . .
& Korookevic Katackgvaotig Opro Beppokpaciog Tatpki} cuokev)
. . Huepopmvia Méng . o Mové chotnpa pe oteipo
Kodwog Iaptidag . Avti 1 Thevpd omd Tave .
xpnong Pporypo

Mové amooteipwuévo
GOGTUA GLYKPATNONG HE

Ap1pog katordyon T Awmpniote oTEYve Euepm)'mo. XEIPIOTELTE PE TPOCTUTEVTIKT
Tpocoyn .
GUoKEVUGiN 6TO
sE0TEPKO

Mn ypnoonoeite

o B .
@ ?:;lzgssgngfm /\/\Ts Kpatiote pakpud amd TvpBovievteite T 0dnyieg Movadiko aveyvepioTikd
conBovhevrsiee Tig - ™V NAoKH okTvoBoic APNoNG GLOKEVTG
obnyieg ypiony
My m Tepopiopo aciog Eéf;“g’:;g}i‘: gv Evponaixn
enavamooTEpOVETE 2 PLOPIOHOS LYpacias PACLTIOS 0TV “pOmat
Kowoéomra/Evponaiki Evoon
Amrédoon Ipoidvrog: H pepppivn AMK éxet a&iomot) anddoon), to omoio pmopei va ypnoty 10l o1n S108 fo g arpokadapong. Ot Bacikég TapAUETPOL TNG ATOS06TG TOL TPOIOVTOG Kat

o EpYOOTNPLaKG SeSopEva auTHG TNG GEPAS B0 TAPEXOVTAL OG EXOVV VL0 AVOPOPEL.
Inpsioon: To epyastpiokd Sedopéva g pepPpavng AMK petpifnkav coppovae pe to mpoétomo ISO 8637-1.

T SEB0EVE AVTIPOCHRENOVY TURIKT AR6300T £veds doKiuaaTikod awiiva (in vitro). H ev G (in vivo) amd30on 0o Tapovciécel 10popés Aéym Trg GHOTacTg TV aijtartog Tov aclevols Kut v
KAVIKGOY puOicEey.



Movtého B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Kodkdg avayvopieng mpoiovrog B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Sovikeg dokuiig Qp = 500 mL/min, @eppokpasio: 37°C+1°C, Q; =10 mL/ min
Kabapon / Qp (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
Ovpia (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kpeatvivy (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Doceardon (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Butopivn By, (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
ITtédon micong otov OdAapo aiparog (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
Puudc vrepouinang (L /hr/mmHe) 19 19 2 21 2 23 2 25 2
Q=300 mL/min
Oykog TMpwong (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
ATOTEAEGHATIKY EMPAVELD pepPpivng (m’). 0.8 0.9 1.0 1.1 1.2 1.3 1.4 15 1.6
Movtého B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Kodikés avayvépiong apoiovrog B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Zuvbnkeg Sokunig Qp = 500 mL/min, @gppokpasio: 37°C=1°C, Q; =10 mL/ min
Kabapon / Qu (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 / / /
Ovpia (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kpeatvivy (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Docgardon (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Butopivn By, (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Ttdon migong otov OGhapo aipatog (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
Pvbuog vrepdrinong (mL/hr/mmHg)
Qu=300 mL/min 27 28 29 30 31 32 33 34
‘Oyxog mhipwong (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
AnoteheopoTiky emeaveln pepBpvng (m?). 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 2.4
Metagopd ko amodKkeven: AlEPICTEITE TO TPOIOV IE TPOGOYY KATd T HETAPOpE. ATovyete TV dueon £kBeon oe NAakd eug, Bpoyn 1 y1ovi. AToBNKeVETE TO TPOIOV “
G& KaAd 0epllOUEVO ECOTEPIKO YDPO Siywg Slafpotikd aépia. Atobnkevete o Oeppokpascio 0°C~40°C kot pe oxetikn vyposic Oyt peyodotepn ard 80%. MHN amodnkevete <Kataokevaotic>
awed 7o 7poty okl us e ik vypd aveisinsve. <Exmpdowmnog mg EE> Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
L , . L MT Promedt Consulting GmbH AwbBuvon: No.10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and Technological
Hpepopnvia Migeog: Mapaxahd ovpPovievteite my mpoyporici eipaven Awvbovon: Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany Development District, 510760 Guangzhou, P.R. China
Tnh.: +49 (0) 6894 581020 Do&: +49 (0) 6894 581021 Tnh.: +86-20-66856868 Dat: +86-20-32067500
Ympeoia sompimong nekatdv petd ™y tdinen: Hoapukodd kpatioTe TV apyIKl GLOKEVAGIN Y10l TVYOV EEETAOT THG TOLOTNTAG TPOIOVTOG. Hhextpovikd Topudpopcio: sales@baingz.com o
=)
a
L
8
Awmpnote v mapodoa odnyia ypiong aedtov efaviiiote OAa Ta TPOIOVTO 6E VTO TO KOLTL. =
<
Hpuepopmvie: 2025-04-25 Tapéyeton oy Kive: E




DORA

Prima di utlizzare il prodotto, si prega di leggere le istruzioni per I'uso.

Uso previsto:

Questo prodotto ¢ utili; per il t di i dell'i renale acuta o cronica. Questo prodotto & collegato alla linea di dialisi per formare un circuito per completare il
trattamento. Durante I'uso, il prodotto entra in contatto direttamente con il sangue del paziente. Il sangue fluisce nella membrana a fibra cava, al di fuori della quale scorre il dializzato, formando la
pressione osmotica su entrambi i lati per espellere le tossine molecolari piccole dal paziente, mentre si forma una i t per ri I'acqua in eccesso dal paziente.

Popolazione di pazienti prevista:

Questo prodotto deve essere usato per pazienti con trattamenti di emodialisi in corso. Quando si seleziona questo prodotto per un trattamento, il volume di sangue extracorporeo totale (ad es. il
dializzatore, il set della linea del sangue ¢ qualsiasi altro accessorio combinato) non dovra superare il 10% del volume di sangue del paziente.

Utente/ambiente di destinazione:
Questo prodotto dovra essere usato solo da parte di professionisti sanitari.
Deve essere assicurato I'uso di tecniche asettiche durante I'intera procedura.

C indicazioni: C indi i speciali sono sconosciute. Le controindicazioni per la dialisi sono applicabili. Deve essere effettuato un monitoraggio rigoroso per i pazienti che hanno
tendenze a sanguinamento o coagulazione del sangue durante il trattamento. Il trattamento deve essere interrotto in caso di complicazioni che influiscono sulle condizioni del paziente.

Effetti collaterali: Reazioni avverse come ipertensione, ipotensione, cefalea e nausea possono essere associate all'ipovolemia o all'ipervolemia e di solito possono essere evitate con la gestione dei
fluidi del paziente, del bilancio elettrolitico, della velocita di flusso sanguigno e della velocita di ultrafiltrazione.

In rari casi, durante I'emodialisi possono verificarsi trombocitopenia o reazioni di ipersensibilita, comprese reazioni anafilattiche o anafilattoidi al dializzatore o ad altri elementi del circuito
extracorporeo. Le reazioni di ipersensibilita possono causare segni e sintomi da lievi a gravi, tra cui: prurito, arrossamento, orticaria, gonfiore, febbre, leucopenia, ipotensione, ipertensione, respiro
affannoso, aritmie e/o arresto respiratorio.

1 pazienti con un'anamnesi di reazioni di ip a0 con un i di elevata a ¢ allergia a diverse sostanze devono essere i durante il In caso di
gravi reazioni di ipersensibilita, la dialisi deve essere interrotta e deve essere iniziata una terapia aggressiva di prima linea per le reazioni di ipersensibilita. La decisione di restituire il sangue del
paziente in caso di reazione di ipersensibi determinata dal medico.

Attenzioni e avvertenze:

- 11 dialisato e il sangue devono fluire in senso contrario.

- La massima portata del dialisato € 800ml/min.

- NON utilizzare se il dialisato non ¢ opportunamente degassato.

Durante il t la

non deve superare i 66.66 kPa (500 mmHg).

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

Utilizzare una tecnica asettica durante la preparazione del circuito e del d per evitare

11 Dializzatore a fibre cave deve essere utilizzato sollo la supervisione di un medico o di personale adeguatamente formato e qualificato. Per evitare contaminazioni batteriche e pirogene, si
consiglia di utilizzare in ione con af i per dialisi, acqua per dialisi, soluzione concentrata e dialisato conformi agli standard internazionali.

- I percorsi dei fluidi (sangue e dialisato) sono sterili, api i e sterilizzati per ir
danneggiato o se i cappucci protettivi non sono in posizione.

NON utilizzare un prodotto se scaduto. NON utilizzare il dispositivo se I’imballaggio ¢
- Questo dializzatore &€ monouso; ogni riutilizzo & severamente vietato. Il riutilizzo di questo prodotto puo causare reazioni avverse nel paziente /o guasti del dispositivo. Deve essere smaltito
secondo le disposizioni locali sullo smaltimento dei rifiuti medici infettivi per prevenire contaminazione.

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

Se i 1 durante il t di dialisi, fra cui (ma solo a titolo esemplificativo e non esaustivo) ipotensione, ipertensione, embolia gassosa, crampi, cefalee, nausea,
brividi, febbre, sete; angina, aritmia o emolisi, sara necessario intraprendere azioni adeguate in base alle indicazioni di un medico o di personale adeguatamente formato e qualificato.

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

- Assicurarsi che la connessione fra la linea ematica e il dializzatore sia serrata saldamente. Non utilizzare questo prodotto se i connettori della linea ematica non sono compatibili con
K diali: i iche i i siano serrati durante il trattamento per prevenire perdite di sangue o qualsiasi infiltrazione d'aria.

- Se il dispositivo viene utilizzato con una portata sanguigna inferiore a 150 ml/min o una portata del dialisato inferiore a 500 ml/min, le

i del dispositivo pe risultare ridotte.
- In caso di incidente grave, informare il produttore o I’autorita locale competente.

- Interrompere 1'uso se qualsiasi componente provoca una reazione allergica.

Istruzioni per Iinstallazione

i siano in buone

- Estrarre il diali dalla fezi quindi i che il dializzatore e i suoi

— Installare il dializzatore in posizione verticale sul supporto.
Verificare che il dializzatore sia ben stabile sul supporto.
Metodo di utilizzo raccomandato
1. Priming
Preparare almeno 500 ml di normale soluzione salina o dialisato, qumd1 aggiungere la quantita appropriata di eparina dietro prescrizione di un medico, se necessario.

- Installare la linea arteriosa e venosa sull” per i atte

i alle istruzioni per 1'uso del circuito ematico extracorporeo.
- Collegare la linea arteriosa, la linea venosa e il dializzatore.

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

— Portare la portata a 200~300mL/min, collegare il connettore del dialisato al dializzatore. Ruotare il dializzatore in modo che l'estremita venosa sia rivolta verso il basso e assicurarsi di
rimuovere tutta l'aria dal comparto del dialisato.

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

2. Trattamento anticoagulante

Italiano

€ 0197

Dializzatore
(Serie PF)
Istruzioni per I’uso

- Effettuare un trattamento anticoagulante secondo prescrizione.
3. Conclusione del trattamento
- Per la procedura di reinfusione e completamento, attenersi alle istruzioni allegate all’apparecchio per emodialisi in uso.

- Portare la portata a 50~100mL/min, utilizzare una soluzione fisiologica o un liquido sostitutivo adeguati per la
la linea venosa del paziente.

del sangue. la pompa del sangue e scollegare

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 dal catetere.

Diagramma di connessione tipica

Dialisato Dialisato

t ¢

Sangue — Sangue

Struttura principale:

A B C D E
Componente Involucro Membrana dialitica Copertura Guarnizione Cappuccio protettivo
Materiale Polipropilene Membrana PES Polipropilene Poliuretano Polietilene
E

O—

D

Percorso di fluido sterile
sterilizzato per
irraggiamento

Non riutilizzare Circuito del fluido apirogeno

C € Marchio CE
Limiti di temperatura

Lato rivolto verso I’alto - Non
capovolgere

Data di produzione Produttore Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile

Numero di lotto
singolo

Codice articolo ?

Non usare se la
confezione M
¢ danneggiata e
consultare le

istruzioni per l'uso

Data di scadenza

Sistema barriera sterile
singolo con imballaggio
protettivo esterno

Mantenere asciutto Fragile, maneggiare con cura

Conservare al riparo

Consultare le istruzioni per Identificatore dispositivo
dalla luce solare

I'uso unico

R autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

Non risterilizzare Limiti di umidita

EU |REP

E R =4EE

Prestazioni del prodotto: questo dializzatore presenta prestazioni affidabili ed ¢ pertanto utilizzabile per 1’emodialisi.Di seguito sono riportati per riferimento i parametri di base relativi alle
prestazioni del prodotto ¢ i dati di laboratorio per questa serie.

Nota: i dati di laboratorio relativi a questo dializzatore sono stati misurati in conformita agli standard ISO 8637-1.

1 dati rappresentano le prestazioni in viro tipiche. Le prestazioni /n vivo differiranno a causa della composizione del sangue del paziente e delle condizioni cliniche.



Modello B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

Codice prodotto B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Condizioni di test: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Q¢ =10 mL/ min
Clearance / 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
Urea (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Creatinina (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Fosfato (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamina By (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Pressione di carico lato sangue (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
gzi%%izf/ﬁiinu]traﬁltrazione(mL/hr/mmHg) 19 19 20 o1 2 2 o4 25 2%
Volume di priming (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Superficie filtrante della membrana (m?). 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 1.5 1.6

Modello B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

Codice prodotto B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Condizioni di test: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C£1°C, Qr =10 mL/ min
Clearance / Qs (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 / / /
Urea (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Creatinina (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Fosfato (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamina B}, (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Pressione di carico lato sangue (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
gzifs‘%coi:lsn(iilnu]Lraﬁllmzione(mL/hr/mmHg) 27 28 29 30 31 3 33 34
Volume di priming (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Superficie filtrante della membrana (m?). 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24

Trasporto e conservazione: manipolare il prodotto con cura durante il trasporto. Evitare esposizione diretta ai raggi solari, alla pioggia o alla neve. Conservare questo

prodotto in uno spazio interno ben ventilato senza gas corrosivi. Conservare a temperatura di 0°C~40°C eaun’ umiditd relativa non oltre
80%. NON conservare questo prodotto insieme ad agenti chimici e/o articoli umidi.

Durata di conservazione: consultare I’etichettatura effettiva.

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

<Rappresentante dell'UE>

MT Promedt Consulting GmbH
Indirizzo: Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany

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

“ <Produttore>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
Indirizzo: N. 10, Juncheng Road, Eastern Area,Economic and

| Devel

District, G

Tel: +86-20-66856868
E-mail: sales@baingz.com

Fax: +86-20-32067500

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

Data: 2025-04-25

Made in China

510760 P.R. China

BM-AW030412FEB2
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o8] B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
AE A= B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
2% 27 Qp = 500mL/min, &: 37°C+1°C, Qs =10mL/min
2] 0] %1 22/Qp(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
8.2:(mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
=12 FE] W (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
1%+ (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
HERYD By (mL/min) 90 88 101 95 9 106 99 104 13 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Aol ¢he A3t (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
9] o 2 (mL/hr/ mmHg)
Qu=300mL/min 19 19 20 21 22 23 24 25 26
Lebo]n) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
a2 \A () 0.8 0.9 1.0 1.1 1.2 1.3 1.4 15 1.6
o8] B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
AE A= B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
g 27: Qp = 500mL/min, -&%: 37°C+1°C, Q¢ =10mL/min
22] 0] & 2/Qp(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 / / /
£.22(mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
=12 FE] W (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Q144 (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
H]ER By, (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
dA= <k Zak (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
§+9] o] 28 (mL/he/ mmHg)
Qu=300mL/min 27 28 29 30 31 32 33 34
Zeto]n EH(mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
FE A () 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 2.2 23 24
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Polski

DOR A Dializator € n—

(Serii PF)
Instrukcja obstugi

Przed uzyciem produktu nalezy dokladnie zapoznac si¢ z trescig instrukcji obstugi. Z ¢ $rodki zapobiegajace zakrzepom (antyk ja) zgodnie ze zI iem lekarza.

Przeznaczenie: 3. Koiiczenie zabiegu

Produkt stuzy do wykonywania zabiegéw hemodializy w ostrej lub przewleklej niewydolnosci nerek. Jest faczony z przewodem krwi dializacyjnej, tworzac obwod umozliwiajacy wykonanie Opis sposobu reinfuzji (: ia) i koh ia zabiegu dostepny jest w instrukcji stosowanej maszyny do dializ.

zabiegu. Podczas stosowania produkt bezposredmo styka si¢ z krwig pacjenta. Krew wptywa do membrany z widkien kapllarnych na zewnatrz ktorej przeptywa dializat, wytwarzajac obustronne . . o .

ci$nienie w celu igci ych toksyn z izmu pacjenta, cisnienie jest tworzone w celu usunigcia nadmiaru wody z organizmu Zwigkszy¢ predkos¢ przeptywu na 50~100 ml/min, zy¢ wilasciwego roztworu soli fizjol j lub ptynu uzupet aby zakonczy¢ ponowny wlew krwi. Wylaczy¢ pompe krwi i
pacjenta. odlaczy¢ od pacjenta.

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

Produkt jest pr do i j d: h h dializie. Przy wyborze tego produktu do zabiegu catkowita pozaustrojowa objetos¢ krwi (tj. obejmujaca dializator, zestaw Schemat typowych polaczei

przewodow krwi i wszelkie inne akcesana )qczme) me moze przekracza¢ 10% objetosci krwi pacjenta. Dializat Dializat

Docelowy uzytkownik/$rodowisko: ‘

Produkt moze by¢ tacznie przez wykwalifik h pi 6w ochrony zdrowia.

Podczas calego zabiegu nalezy zapewni¢ stosowanie technik aseptycznych.

Przeciw i jal i ia nie sa znane. Obowigzujg przeciwwskazania do dializy. W przypadku pacjentow, ktorzy podczas leczenia majq sktonnosci do krwawienia lub Krew —™ —  Krew

krzepnigcia krwi, nalezy prowadzlc Scisly obserwacjg. Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia jakichkol plywajacych na stan pacjenta.

Dzialania niepoz Dziatania niepozad: takie jak nadci$nienie, nied: bol glowy i nudnosci, mogg by¢ zwigzane z hipowolemig lub hiperwolemia i zwykle mozna ich unikngé¢

poprzez zarzadzanie ptynami pacjenta, rownowaga elektrolitowa, szybkoscia przeptywu krwi i szybkoscig ultrafiltracji.

W rzadkich przypadkach podczas hemodlallzy moze wystapi¢ matoptytkowos¢ lub reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne na dializator lub inne elementy Konstrukeja gléwna::

obwodu Reakc_]e nadwrazliwosci mogy powodowac hgodne do cl@zklch objawy przedmiotowe i podmiotowe, w tym: $wiad, zaczerwienienie, pokrzywke, obrzgk, goraczke,

1 iedocisni ienie, dusznos¢ ze &! rytmu serca i/lub zatrzymanie oddechu. A B C D E
Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie lub pacjenci, u ktorych w wywiadzie stwierdzono wysoka wrazliwos¢ i alergi na rozne substancje, powinni by¢ uwaznie monitorowani podczas

leczenia. W przypadku cigzkich reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwa¢ dializg i rozpocza¢ agresywne leczenie pierwszego rzutu reakeji nadwrazliwosci. Decyzje o zwrocie krwi pacjenta w Element skladowy Obudowa Membrana do dializ Pokrywa Uszczelniacz Korek ochronny
przypadku pienia reakcji zliwoéci podejmuje lekarz.

Przestrogi i ostrzezenia: Material Polipropylen Membrana PES Polipropylen Poliuretan Polietylen
- Dializat i krew powinny ptyna¢ w przeciwnych kierunkach.

Maksymalna predko$¢ przeptywu 800 ml/min.
NIE stosowac systemow dostawy dializatu bez odgazowania.
Podczas zabiegu cisnienie transmembranowe nie powinno przekracza¢ 66.66 kPa (500 mm Hg).
Predko$c przeptywu krwi nie powinna by¢ nizsza niz 150 ml/min, ale nie wyzsza niz 500 ml/min.
- Uzy¢ techniki aseptycznej i instrukcji obstugi dializatora podczas przygotowania obwodu, aby zapobiec kontaminacji.

- Dializator kapilarny nalezy stosowa¢ pod whasciwym nadzorem lekarza lub odp io pr Aby zapobiec inacji pi i i bakteryjnej sugerujemy uzycie

taczne z maszyng do hemodializy, woda do dializ, stez roztworem i diali ktére spelniaja norm migd; ych.

- Drogi ptynéw (krwi i dializatu) sg jalowe i niepirogenne, sterylizowane promieniowaniem. NIE stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci. NIE stosowa¢ urzadzenia, jesli opakowanie
jest uszkodzone lub jesli korki ochronne nie s3 na swoim miejscu.
Dializator jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku i jego ponowne uzycie jest SUrOWo Labromone Ponowna cleryluaga pmduklu moze prowadzi¢ do wystapienia
niepozadanych reakcji u pacjenta i/lub usterki wyrobu. Nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z lokal 1 znych odpadow ych, aby zapobiec
skazeniu.

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

W przypadku wyslqplema powiklan podczas zabiegu dializy takich jak (ale nie wylacznie), zbyt niskie ci$nienie, nadclsmeme zator powxelrzny, skurc;e bol glowy, nudnosci, dreszcze,
gorgczka, pragnienie; dusznica, arytmia lub hemoliza, nalezy podja¢ stosowane dziatania wedlug zalecen lekarza lub odpowis pr

_ Nalezy stosowa¢ wylacznie system do dializ z kontrolg ultrafiltracji. Jalowa droga plynu Droga piynujes
- Nie stosowa¢ produktow po uptywie terminu waznosci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na etykiecie. Nie uzywa¢ ponownie sterylizowana % niep%roi ennaJ c € Oznakowanie CE
- Nalezy dopil ¢, aby pot: i igdzy linig krwi a diali bylo idealnie szczelne. Nie stosowac produktu, jesli ztacza linii krwi nie pasuja do dializatora. Nalezy go zutylizowaé promicnowaniem
zgodnie z lokal i przepisami dotyczacymi i z odpadow medycznych, aby zapobiec skazeniu.
- Jesli urzadzenie jest stosowane przy predkosci przeptywu krwi ponizej 150 ml/min, z szybkoscia przeptywu dializatu ponizej 500 ml/min, moze to ostabi¢ wydajnos¢ dziatania. & Data produkeji Producent /ﬂ/ Limit temperatury Wyréb medyczny
W przypadku wystapienia powaznego incydentu, prosimy poinformowa¢ producenta lub odpowiednie wladze lokalne.
Nalez ¢ uzytkowanic, jesli jakikolwick el duje reakeje alergicz Kod partii Termin waznosci T T T4 strong do g Q System pojedynczej
alezy przerwac uzytkowanie, jesli jakikolwiek element powoduje reakcje alergiczng. P 4 4 do gory sterylnej bariery
Instrukcja instalacji - -
System pojedynczej
Wyjac dializator z torebki i sprawdzi¢, czy dializator i jego elementy skladowe sa w dobrym stanie.. Ve . JEETy sterylnej bariery z
E N atal ", Przechowywaé w Obehodzié (rormi :O\' b
Ustawic dializator pionowo w uchwycie. umer katalogowy suchym miejscu chodzic sig ostroznie RNV ochronnym
- opakowaniem
— Upewni¢ sig, ze diali jest pewnie w uchwycie. zewngtrznym
Zalecana metoda stosowania Nie nalezy uzywac P
produktu, jesli jego g Chroni¢ przed Unikalny identyfikator
1. Zalewanie opakowanie jest uszkodzone ///¢\T dostgpem promieni @ Patrz instrukcja obstugi - robuy y:
. - A ) P Lo S . . S L . § i nalezy zapozna¢ si¢ z [J stonecznych Y
Przygotowac nie mniej niz 500 ml zwyklej soli fizjologicznej lub dializatu i w razie potrzeby doda¢ odpowiednig iloé¢ heparyny, zgodnie ze zleceniem lekarza. instrukcia obshugi
- Umiesci¢ linig tgtnicza i linig¢ Zylna na maszynie do dializ zgodnie z instrukcja obstugi obwodu krazenia pozaustrojowego. Autoryzowany
dlgezyé linig tetnicza, linic 2ylna i diali Nie poddawaé ponownej Ograniczenic przedstawiciel we
- Podtaczy¢ linig tetnicza, linig zylna i dializator. poddawac p ) 2 en Wspolnocie
sterylizacji wilgotnosci ) .
- Ustawi¢ predko$¢ przeptywu pompy krwi na 80~100 ml/min, uzy¢ zwyklej soli fizjologicznej lub ptynu do dializ do momentu catkowitego usunigcia powietrza z linii krwi i komory krwi E_UTOPSJ_Sk}EJ_/U“”
dializatora. Kierunek przeptywu zwyklej soli fizjologicznej lub ptynu do dializ typu on-line jest nastgpujacy: linia tetnicza — dializator—linia zylna, przeplyw wsteczny jest zat Europejskicj

Zwigkszy¢ predkos¢ przeptywu na 200~300 ml/minodtacz ztacze dializatu do dializatora. Obro¢ dializator tak, aby koniec zylny byt skierowany w dét i upewnij sig, Ze usunigto cale
powietrze z komory dializatu. Wydajnos$¢ produktu: Dializator charakteryzuje niezawodna wydajnos¢, dzigki ktorej mozna go ¢ do hemodiali: d parametry wydajnosci produktu i dane laboratoryjne tej
serii do celow orientacyjnych, s3 nastgpujace.

Uwaga: Sprawdzi¢ pod katem obecnoéci powietrza w obwodzie krwi przed p
Jjakiekolwiek powietrze.

g recyrkulacji; filtracji, jesli zostalo

do pacjenta i wykona¢ procedure d
Uwaga: Dane laboratoryjne dializatora zmierzono zgodnie z normami ISO 8637-1.

2. Antykoagulacja Dane te odpowiadajg typowej wydajnosci w warunkach in vitro. Wydajno$¢ in vivo bedzie roznita si¢ w zaleznosci od sktadu krwi pacjenta i ustawien klinicznych.



Nr Specyfikacji B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

Nr Referncyjny B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
‘Warunki Testowania: Qp = 500mL/min, Temperatura: 37°C+1°C, Q¢ =10mL/min
Wydajnos¢ Oczyszczania/Qp (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
Mocznik (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kreatynina (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Fosforan (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
‘Witamina B, (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Spadek Ci$nienia Krwi (mmHg) z komory <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
e airac (ml/b/ mimkig) 19 19 20 21 2 23 2% 25 26
Pojemno$¢ Komory Krwi (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Efektywna powierzchniaMembrany (m’) 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 15 1.6

Nr Specyfikacji B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

Nr Referncyjny B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Warunki Testowania: Qp = 500mL/min, Temperatura: 37°C£1°C, Qr =10mL/min
‘Wydajno$¢ Oczyszczania/Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 / / /
Mocznik (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kreatynina (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Fosforan (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Witamina By (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Spadek Cisnienia Krwi (mmHg) z komory <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
(S)iyligggfnf;;i;;llmcji (mL/hr/ mmHg) 27 28 29 30 31 3 33 34
Pojemno$¢ Komory Krwi (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Efektywna powierzchniaMembrany (m?) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24
Transport i przefhowywazlie:Pudczas transportu ¢ przed L. i n?e ysta Zvn' na .dziala‘nisdsszczu, s’nliegu ani prolrmeni slon.scznych. Pl:zechowy'wa(: w - “
temperaturze od 0° C do 40°C, w dobrze wietrzonym przy wi nie wigkszej niz 80%, bez gazow korozyjnych. Przechowywaé z dala <Przedstawiciel UE> <Producent>

od $rodkow chemicznych i wilgotnych produktow.
Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta na produkcie
Obstuga pospr zna: Oryginalne op: ie nalezy zatrzymac na wypadek roszczen reklamacyjnych dotyczacych jakosci produktu.

MT Promedt Consulting GmbH
Adres: Ernst-Heckel-Strae 7, 66386 St. Ingbert, Niemcy
Tel: +49 (0) 6894 581020  Faks: +49 (0) 6894 581021 Technol 1 Devel
Tel: +86-20-66856868
E-mail: sales@baingz.com

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

District, Gi o7}
Faks: +86-20-32067500

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

Data: 2025-04-25 Wyprodukowano w Chinach

Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area,Economic and
510760 P.R. Chiny

BM-AW030412FEB2
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Dialisador
(Série PF)

Instru¢des de Uso

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

Este produto ¢ usado para tratamento de hemodialise de insuficiéncia renal aguda ou crénica. Este produto é conectado a linha de sangue de dialise para formar um circuito para completar o
tratamento. Durante o uso, o produto entra em contato direto com o sangue do paciente. O sangue flui para a membrana de fibra oca, fora da qual o dialisado flui, formando a pressdo osmoética em
ambos os lados para expelir toxinas mol do paciente, enquanto uma pressao t & formada para remover a dgua redundante do paciente.

Populagio de pacientes pretendida

Este produto deve ser utilizado em pacientes submetidos a tratamentos de hemodialise. Ao selecionar o conjunto de linha de sangue para um tratamento, o volume total de sangue extracorpéreo
(ou seja, o dialisador, o conjunto de linha de sangue e quaisquer outros acessorios combinados) nao deve exceder 10% do volume de sangue do paciente.

Usudrio/ambiente pretendido:
Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.

Deve ser assegurada a utilizagdo de técnicas

durante todo o p

rigoroso deve ser realizado para os pacientes que apresentam

Contra-indicagdes: Contra-indicagd especla)s sdo d hecidas. As cont dicagdes para dialise sdo ap!
dénci It deve ser interrompido no caso de quaisquer complicagdes que afetem a condigio do paciente.

de ou durante o Ot

Efeitos secundarios: As reacgdes adversas, tais como hipertensdo, hipotensdo, cefaleias e nauseas, podem estar associadas a hipovolemia ou hipervolemia e podem normalmente ser evitadas
através da gestdo dos fluidos do doente, do equilibrio eletrolitico, da taxa de fluxo ineo e da taxa de a

Raramente, podem ocorrer reacgdes de ou de hiper reacgdes anafilacticas ou anafil ao ou a outros do circuito extracorporal,
durante a hemodialise. As reacgdes de hipersensibilidade podem causar sinais e sintomas ligeiros a graves, incluindo: comichéo, rubor, urticaria, inchago, febre, leucopenia, hipotenséo, hipertensao,
dificuldade respiratoria com pieira, arritmias e/ou paragem respiratoria.

3. Finalizagdo do tratamento
Para reinfusio e completudo do tratamento, siga as instrugdes da maquina de dialise em uso.

- Altere o fluxo para até 50~100mL/min, utilizar solugio salina adequada ou liquido de substituigdo para completar a reinfusdo de sangue. Desligar a bomba de sangue e desconectar da linha
venosa do doente.

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

O diagrama tipico da conexio :

Dialisado Dialisado

t ¢

Sangue —w= — Sangue

Estrutura principal:

Os doentes com de reacgdes de ibilidade ou com d de grande ibilidade e alergia a vérias a devem ser cuid monitorizados durante o A B C D E
tratamento. Em caso de reacgdes de lupersenslbllldade graves, a dialise deve ser interrompida e deve ser iniciado um tratamento agressivo de primeira linha para as reacgdes de hiper ibilidad

A decisio de devolver o sangue ao doente em caso de reagdo de hipersensibilidade ¢ determinada pelo médico. Componente Invélucro Membra de didlise Tampa Selante Tampa protetora
Precaucdes e alertas:

- O dialisado ¢ 0 sangue devem fluir em contra-corrente. Material Polipropileno Membrana PES Polipropileno Poliuretano Polietileno

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

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

Durante o b ndo deve exceder 66.66kPa (500mmHg).

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

O dialisador de Fibra Oca deve ser usado sob supervisdo médica ou de pessoal treinado
hemodialise, agua de didlise, solugdo concentrada e dialisado de acordo com os padrdes internacionais.

Para evitar

bacteriana e p o uso de maquina de

- Os caminhos do fluido (sangue e dialisado) ¢ estéril e esterilizado por irradiagdo. NAO use o produto vencido. NAO use o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou

se tampas protetivas ndo estiverem no lugar.

- Este produto é para uso tnico e o reuso absolutamente proibido. O reprocessamento deste produto pode levar a rea(;oes adversas do paciente e/ou falha do dispositivo. Este deve ser descartado
de acordo com os requisitos locais relevantes para descarte de residuos médicos i i para evitar

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

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

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

- Certifique-se de que a conexio entre a linha sanguinea e o dialisador esta bem apertada. Nao use este produto se os conectores da linha sanguinea ndo encaixam no dialisador. Certifique-se
de que todos os conectores estejam apertados durante o tratamento para evitar vazamento de sangue ou qualquer entrada de ar.

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

- Se ocorrerem incidentes sérios, favor informar o fabricante ou autoridade local competente.

- Favor interromper 0 uso caso algum componente cause rea¢io alérgica.

Instrugdes para instalacio

- Retire o dialisador da bolsa e verifique se o dialisador e seus componentes estdo em boas condigdes.

- Instale o dialisador verticalmente no suporte.

— Certifique-se de que o dialisador esta firme no suporte.

Método recomendado de uso

1. Preparagio
Prepare ndo menos que 500mL de solugdo salina ou dialisado normal ¢ adicione a quantidade apropriada de heparina se necessario, sob prescrigao médica.
Posicione a linha arterial ¢ a linha venosa na maquina de dialise de acordo com as instrugdes de uso do circuito sanguineo extracorporal.

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

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

Altere o fluxo para até 200~300mL/min, ligar o conetor do dialisado ao dialisador. Rodar o dialisador de modo a que a extremidade venosa fique virada para baixo e certificar-se de que
retira todo o ar do compartimento do dialisato.

Aviso: Verifique a presenga de ar no circuito sanguineo antes da conexdo do paciente e conduza preparagdo/recirculagdo/ultrafiltragdo extras caso remanesga qualquer ar.
2. Anticoagulagio

Conduza a anticoagulagdo de acordo com a prescrigdo.

n
!

Nao reutilizar

Caminho de fluido
estéril, esterilizado
utilizando irradiagdo.

C_aml_nhp do fluido ndo- c € Marcagio CE
pirogénico

Temperatura limite

Data de fabricagdo Fabricante Dispositivo Médico

Sistema de barreira estéril

Prazo de validade -
anico

T Mantenha seco

Cadigo do lote Este lado para cima

Sistema de barreira estéril
simples com  protegdo
externa de

embalagem

®
]
e

Namero do catdlogo Fragil, manuseie com cuidado

Nio usar se o pacote

N . Az . .
estiver danificado e e Mantenha longe da luz . < Identificador Unico de
. ~ /|\ Consulte instrugdes de uso N .

consultar instrugdes I~ solar Dispositivo

de uso
Representante autorizado na

Nao reesterilizar m Limite de umidade Comunidade Europeia/Unido

P Europeia
Desempenho do produto: Este dialisador tem desempenho confiavel e pode ser usado para hemodialise. Os para basicos de di ho de produto e os dados laboratoriais desta série serdo

fornecidos a seguir para referéncia.
Aviso: Os dados laboratoriais deste dialisador foram medidos de acordo com os padrdes ISO 8637-1.

Estes dados representam desempenhos in vitro tipicos. Desempenhos in vivo vio diferir devido & composicio do sangue do paciente ¢ das configuragdes clinicas.



Modelo B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

Referéncia do produto B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Condigdes de ensaio: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Q¢ =10 mL/ min
Taxa de eliminagao / Qp (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
Ureia (mL/min) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Creatinina (mL/min) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Fosfato (mL/min) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamina B> (mL/min) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Queda de pressdo do compartimento de sangue (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
a0 (ml b/ mntte) 19 19 20 21 2 23 2% 25 26
Volume da camara de sangue (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Area eficaz da membrana (m?). 0.8 0.9 1.0 1.1 12 1.3 1.4 1.5 1.6

Modelo B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

Referéncia do produto B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Condigdes de ensaio: Qp = 500mL/min, temperatura: 37°C=1°C, Q¢ =10 mL/ min
Taxa de eliminagdo / Qs (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 / / /
Ureia (mL/min) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Creatinina (mL/min) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Fosfato (mL/min) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamina Bj> (mL/min) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Queda de pressdo do compartimento de sangue (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
5:‘23%%$‘£fﬂ:“§5° (ml/hr/ mmtig) 27 28 29 30 31 2 33 34
Volume da camara de sangue (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Area eficaz da membrana (m?). 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 23 24

Transporte e armazenamento: Manuseie o produto com cuidado durante o transporte. Evite a exposi¢do direta a luz solar, chuva ou neve. Armazene este produto em espago
interno bem ventilado e sem gases corrosivos. Armazenar em temperatura entre 0°C~40°C e umidade relativa nio superior a 80%. NAO armazene este produto junto com

produtos quimicos e/ou artigos midos.

Vida util: favor consultar o rotulo atual.

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

<Representante da UE>

MT Promedt Consulting GmbH

Enderego: Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert,

Alemanha

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

“ <Fabricante>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
Enderego.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area,Economic and
510760 P.R. China

ool 1 Devel

District, Gi

Tel: +86-20-66856868
E-mail: sales@baingz.com

Mantenha estas instrugdes mesmo apos todos os produtos serem utilizados.

Data: 2025-04-25

Fabricado na China

Fax: +86-20-32067500

BM-AW030412FEB2
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JAunanusarop
(PF cepus)

HNHcTpyKIys 10 IPUMEHEHUIO

Tlokayiicta, BHUMATENILHO IIPOUHUTANTE HHCTPYKUMIO 110 nepex TPOJYKTa.

O61acTh NPHMEHEHM:

DT0 H3/IENHE HCTIONB3YETCS /U JIeYeHHs TeMOJIMATH30M OCTPOii HITH XPOHHYECKOH NOYeHOi HENOCTaTOUHOCTH. DTO M3/IeHe
KOHTYpa C LeNIbio 3aBepuieHus eueHus. Bo Bpems n3enue P

KOTOpOii TeweT jwanm3at, GOPMHPYS OCMOTHUECKOE JIaBIEHHE ¢ OOEMX CTOPOH s
by s M30BITOYHOI BOJTHI M3 OPTaHU3MA TALMEHTA.

C TMANM3HO# it mHMeit s opMupoBaHms
BEHHO KOHTAKTHPYET C KpOBbIO naumenta. Kposb noctynaer B MeMGpaHy M3 NOBIX BONOKOH, CHAPYKH
M3 OPraHM3Ma MalMeHTa, B TO ke Bpems Qopmupyercs

KonTHHrenT namnenTon:

Jaunoe u3jieinue npejs MEHO JUIs Y HALWMEHTOB, 1P TIPOLE/YPBI T 3a. [Tpu BLIGOpE TaHHOTO M3JIEINS JIs JIeYEHHs! OOLIMI 00beM SKCTPAKOPIIOPAILHOH KPOBH
(r.e. B tuanu3arope, Hadope TPYOOK Jisl FeMOJMAIN3a U JI0OBIX JIPYTHX NPUHAUIEKHOCTAX BMECTE B3STBIX) HE JIOJDKEH npeBbimath 10% ot oGbeMa KpoBH MalUeHTa.
Tip aeMblii MoIb: elb / y cpena:

JlaHHOE M3/Ie/IHE JI0JIKHO ThCS TOJIBKO

MU pabOTHHKAMH.

Heo6xoa1Mo 06ecredHTh HCMONb30BaHUE ACENTHYECKMX METOJIOB HA NMPOTSKEHHH BCeil MpoLe/1yphl.

Mpor Ocobsie mpor Hem3ecTHbI. CyIIECTBYIOT MPOTHBOTIOKA3aHUA K IPMMEHEHUIO JIanisa. 3a TIAUHEHTaMH, HMEIOIMMH CIIOHHOCTS K KPOBOTEHERNAM WIH
CBEPTHIBAHHIO KPOBH, BO BPEMsl JICUCHHS BEJICTCS CTPOTHIA KOHTPOIb. JleueHue 0KHO ObITh MPEKPAIIEHO B CITyuae TH0ObIX Ha TalyenTa.
ToGounbie neiicTeusi: Takne MoGOUHbIE PeaKIMH, KAK THIICPTOHHS, THIIOTOHMS, TONIOBHAS GOJIb M TOIHOTA, MOTYT OBITh CBS3aHBI C T i w1 M OOBIYHO HX MOKHO

M30€KaTh, KOHTPOINPYS YPOBEHb KHIKOCTH B OPraHM3Me MallHEHTa, JIEKTPOIHTHBIiH GalaHc, CKOPOCTh KPOBOTOKA M CKOPOCTH YIbTpadHILTPaIHH.

B penxux ciyyasx BO Bpems TeMOJMATM3a MOTYT BO3HHKATh TPOMGOLMTONEHHS WIH PEaKIMH THIIEPYYBCTBUTENBHOCTH, BKIIOUAS aHA(MIAKTHUECKHE WM aHa(MIAKTOMIHbIE PEaKUMH Ha
AHAIH3ATOP HIH APYTHE DICMCHTBI OKC TPAKOPHOPAILHON CHCTEMBL. Peakiiiu rHIepuyBCTBUTEILHOCTH MOTYT BBI3BIBATH JICTKHE HJIH TSDKEIIBIC IIPH3HAKH H CHMIITOMBI, BKJIIOUAst 3y/1, THIICPEMHIO,
, OTEK, A T THIIEPTOHHIO, OJILIIIKY C XPHIIAMH, APHTMHIO /W OCTAHOBKY JIbIXaHHSL.

TlauuenTs! ¢ peakuusMH THIIEPUYBCTBUTEILHOCTH B AHAMHE3E WIIM HAUHEHTBI C IIOBBIIECHHON YyBCTBUTEILHOCTBIO M aJUIEPrUeii Ha Pa3/iMUHbIE BEIIECTBA J10JKHbI HAXO/UTHCS MOJL TIIATEIbHBIM
Habuo/lenneM BO Bpemst JieueHust. TIpU TSKENbIX PEaKUUsX THIEPUyBCTBHTENLHOCTH HEOOXOAMMO PEKPATHTH JIMAJIM3 M HAYATH ArPECCHBHYIO TEPAIMIO NEPBOI JIMHUM Ul JIeYeH s peakumit
THIICPYYBCTBHTEILHOCTH. Pellienne 0 BO3BpaTe KPOBH NALMEHTY B CJTy4ae PEAKIMU THIIEPYYBCTBUTEILHOCTH IPHHAMAET Bpad.

Tpexnocr u Mp
Jluanusar u KpOBb JI0JIKHBI T€4b HPOTHBOTOKOM.
MakcumabHas CKOpOCTb 10TOKa Ananmsara coctasset 800 Miy/MuH.
HE MICTTOJIB3YHTE Ha cuctemax 10CTaBKH Anajusara Ge3 Aerasalii.

b 66.66 KIa (500 Mm pr.cT.).

Bo Bpemst neueHust HE JIOJIKHO 11

- CKOpOCTh KPOBOTOKA JIO/DKHA ObITh He Hike 150 Mi/MuH, Ho i He Bbie S00 M/MuH.

- Mcrionb3yiiTe MeTOZ aceNTHKH TIPH TOATOTOBKE KOHTYPA H JIMATH3aTOPa K MCTIONb30BaHuI0, UTOOb! H30eKaTh 3arps3HenHs.

- Jmanusatop ¢ nomsvM JIOIKEH
GaKTepHATLHOTO M MMPOTEHHOTO 3ar]
COOTBETCTBYIOT MEK/IyHapOIHBIM CTaHIapTaM.

ITHCSI IO WIH Ha,
TnpejuIaraeTes

obpasom . UTo6B1 m30exkaTh
Th BMECTE € TEMO/IMATH3HBIM aMMapaToM JMaTH3HYIO BOJL, KOHLEHTPHPOBAHHbII PAaCTBOP HIMANN3AT, KOTOpbie

Tlytu npoxow/eHus *uAKOCTH (KPOBM W JIMANM3aTa) CTEPUILHBI U HEIUPOTEHHbI, CTEPUIN3YIOTCS 00Ty
YCTPOHCTBO IPH TIOBPEIKICHHH YIIAKOBKH HIIH TIPH OTCYTCTBHH 3aLUTHBIX KOJITIAYKOB.

. He yiire npocp i nposyxr HE HCTIOJIB3YIITE

JIaHHBIH TPOYKT SIBJISIETCS OIHOPA30BBIM U €10 CTPOTO 3aIp it P 00paboTKa TOro NPOJYKTa MOXKET IPUBECTH K HEONArONPHATHBIM PEAKLUAM
NauMeHTa WM oTkasy ycrpoiictsa. Ero crieiyer yTHiIM3MpOBaTh B COOTBETCTBHH C MECTHBIMH TPEOOBAHMAMM K YTHIH3aUHH HH(EKIHOHHBIX OTXO/I0B BO M

3apaKeHUs.

- Ecnu Bo Bpems JiMani3a BO3HUKAKT aHOMaTbHbIE COCTOSIHMS, TAaKNe KaK My3bIPbKH, HHOPOJIHBIE BEIIECTBA, YTEYKA KPOBH MJIM CBEPTHIBAHME KPOBH M T, TO JIOJUKHBI OBITh MPHHATH
HaJUIekKalue Mepbl B COOTBETCTBHH C COBETOM Bpava.

- Ecnu BO Bpem#l JieueHHs THaTH30M BO3HHKAIOT OCJIOKHEHHS, Takue Kak (HO He orp: nMu) T T 3MBOHSA, CYIOPOTH, TONOBHAS
6ok, TOWIHOTA, 03HOD, JTMXOPAJIKA, JKAKJA, CTEHOKAPHSA, apHTMHS WM TEMOITH3, TO JIOJUKHbI ObITh TIPHHATHI HA/UIEKAlIME MEPhl B COOTBETCTBMM C PEKOMEHIAIMAMH Bpaua WM
HaJUIe/KalmMM 06pa3oM 00yUeHHOTO TlepCoHaa.

- TokanyiicTa, HCIIONB3YHTE TONBKO ¢ CHCTEMOIT YIIBTPaHIBTPALIHOHHOTO KOHTPOIIS THATH3A.

- He fiTe mpocps i npomykT. I ficTa, CPOK TOTHOCTH Ha 3THKETKE MepeJl HCIOIb30BaHHEM.

Vo6emurecn, uro MEKIY il MaruCTpaiIbIO M MaNU3aTopoM npounoe. He ucnonb3yiire 5T0T HPOMYKT, €CIM pa3beMbl KPOBOIPOBO/SLIEH MArHCTPad 9TOr0
NPOJLYKTA HE IIOJXOAAT LS JJAHHOTO IHAIM3aTOpa. YOS/ IMTECh, 4TO BCE PasheMbl ILIOTHO 3aTSHYTH BO BPEMs IPOLEAYPBL, 4T00bI IPEIOTBPATHTH YTEUKY KPOBH HIIH IONIA/IAHHE BO3JYXA.

Eciu ycTpoficTBO HCIIONB3YETCst PH CKOPOCTH KPOBOTOKA HUKe 150 MI/MHH, CKOPOCTH TOTOKA JHasiu3ata Hike 500 MII/ MHH, 5T0 MOYKET NPUBECTH K CHIKCHHIO TPOH3BOJMTELHOCTH.
B ciyuae cepbe3Horo uHLmjienTa, noxkaiyiicta, coobuure 06 9TOM NPOU3BOIUTEIIO UM MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpraHy.

- Toxanyiicta, npekpaTure ecinu

T BBI3BIBAET ALTEPTHUECKYHO PEAKIHIO.
HUHCTPYKIHSE 110 IPHMEHEHHIO

BeIHbTE JIHAIH3ATOP U3 YeXJIa H IIPOBEPHTE, HAXOAUTCS JIH JIMAIH3ATOP €10 KOMIIOHEHTBI B XOPOIIEM COCTOAHHH.
- VCTaHOBHTE IMAN3ATOP BEPTHKAIBHO B [IEPIKATENb.

V6enmTeck, UTO TMANH3aTOP MPOYHO 3aKPEIUIEH B lepKaTere.

P it meTox
1. Hanoanenne

- TIpurotossTe He MeHee S00 M 0GHIMHOTO (PH3MONOTHIECKOrO PACTBOPA HITH JIHATH3aTa 1 100aBETE COOTBETCTBYIONIEE KOMHYECTBO reMaphHa, eCIH 3T0 HEOOXOIMMO 10 Ha3HAUEHHIO Bpaua

- Tlomecture Hu il karetep Ha il annapar B COOTBETCTBMM C HHCTPYKIIHEHi Mo IKCT 0

- CoenuTe apTepHabHbIii KaTeTep, BEHO3HBII KaTeTep H HATH3aTOp.
- Cremure, uTo0bl CKOPOCTH KPOBOTOKA ObUta B mpeienax 80-100 mur/MHH, HCTIONB3yiTe (DH3HONOTHUYECKHH PACTBOP WIHM JKHIKOCTh JHAIM3A [0 MOJHOTO YJIQICHHUS BO3JyXa W3

KPOBONPOBOISAIIEH MATHCTPAIIH M KOMIIAPTMEHTA KPOBH Jalii3atopa. HanpasieHuie HOpMabHOIO MOTOKA (JH3HOJIOrHYECKOTO PACTBOPA HITH JKHIIKOCTH JUIsl OHJIANH/IHAITH3A apTePHAIbHbIH
KareTep—/IMaIM3aTOp—BEHO3HbII KaTeTep, a IPOTHBOTOK 3allPelleH.

- VBenuubTe CKOPocTh noToka 10 200~300 MI/MHH, NIOICOETMHHUTE KOHHEKTOP /MaIu3aTa K Janusaropy. [lopepHuTe Manusatop Tak, 4ToObl BEHO3HBIH KOHEIl GbLT HampaplieH BHH3, U
yOenuTech, 4To BECh BO3/YX YIAIEH H3 KaMePhI MAIH3aTa.

TIp) TIepesI MOJIK. nanyenTa HaJIMune BO3TyXa B KDOBEHOCHOM KOHTYPE H BBINIOHUTE JIOTIONHHTENbHOE IBTPadHIBTPALIHIO, ECIH ECTh

BEPOATHOCTE, 4TO BO3YX OCTAICS.
2. AHTHKOAryJIsIHs
TIpoBeNTE AHTHKOATY/ISAHTHYIO TEPAIIHIO 10 HA3HAYCHHIO BPAya.
3. 3asepmenne Jeyenns
- Jlns perHy3un 1 3aBEpIICHHA ISUCHHS CEIyHTe HECTPYKIHMAM 10 HCTIONB3YEMOMY [HATH3HOMY anmapary.

VeraHoBHTE CKOPOCTD MOTOKa Ha S0—100 M/MUH, HCTIONB3YHiTE 10CTATOYHOE KOJTHUECTBO (M3PAcTBOPA MM 3aMEIIAtoNIel JKHKOCTH JUlA 3aBepIIeHns penHdysun kposu. Beimounte
Hacoc uis KPOBH 1 Te ero o1 if TMHUM MauMeHTa.

Mpumeyanue: HE BoIKkIouaiiTe cHCTEMY KOHTPOISA BO3/yXa JI0 BO30OHOBIEHHS NONHOTO 0OPaTHOrO TOKa KPOBH, UTOOI NPEIOTBPATHTD TIOTIaIaHHe BO3MyXa B NALMEHTa H3 KaTeTepa KPOBH.

THOHYHAS CXeMA NOAKITI0UeHus

Juanusar Junanusar

t

]

—
Kposp = B@_’ Kposb

OcHoBHAasI CTPYKTypa:

A B C D E
Kommnonent Kopmye Juanusuas memOpana Kpeiuika Tepmerux 3aumTHLIH KoJauok
Matepuan I 0] TIOJIM3CTPOBast Tonunponunen Tonmyperan Honwmytunen

C
D
CrepunbHbiit myTh 3
P! Y CE MapkupoBKa
He ucnonb3opars TPOX0/a KUKOCTH, IlyTh 1151 MpoX0/1a KUAKOCTH (cepmndpmxams
TIOBTOPHO KOTODBIii CTEPHIIH30BAIH HEMHMPOreHHbIi cep
Espocoro3a )
C TMOMOIIBIO 06Ty UeHHS
Memuunckoe
Jlata u3rotoBJieHus TIpoussoawress TemrepatypHble OrpaHHyeHHs.
obopyoBanne
Enunas crepuibHas
Kox maprun Cpok roHOCTH DTHM KOHIIOM BBEpPX
GapbepHas cHcTeMa
Enuuas crepuiibHas
" Xpynkuii rpy3, obpawarscs 7 BapbepHas cHCTEMa ¢
E Karanoxublii Homep XpaHuTb B CyXOM MecTe 24 Py P U pL.epHas M
OCTOPOKHO 3aUMTHOI HAPYKHOI
YIIaKOBKOM
He ucnons3syiire,
€CIIM YIIAKOBKA . .
e . VuukanbHbli
TIOBpESKIEHA, U //T\ JlepaThb BIaH OT O3HAKOMBTECh C HHCTPYKIIHEH m prm———
(03HAKOMBTECH C /\\ COJTHEUHBIX Jyueit TI0 MPUMEHEHUIO o P
o () yerpoiicTBa
HHCTpYKUHEH 1o
TPHMEHEHHIO
VnonHoMoYeHHbli
He nonseprars .
HOBTOPHOR m Orp EU [REP npe Tenb B EBp
P! > BJIXKHOCTH coo6mec'rse/hnponeucl<om
CTepUIH3AIIH
coroze
Ipon3BOAMTENLHOCTL MPOAYKTA:  DTOT JHManu3atop o0najaeT HaJeKHOH MPOM3BOIMTENBHOCTBIO, KOTOPYIO MOKHO Th UL T (o] napamMeTphr

NIPOM3BOIMTELHOCTH NPOTYKTa M J1abOPaTOPHbIe IaHHbIE 3TOH cepuH Gy/yT NPHBEIEHbI HIIKE /UTA CIIPABKH.
Tpumeyanue: 1aGOPaTOPHBIE JAHHBIE TOO MAIM3ATOPA U3MEPSUTUCH B COOTBETCTBHH O cTaniapramu ISO 8637-1.

DTH JIaHHBIE NPE/ICTABIAIOT COOOI THIMYHBIE MOKA3aTeNH in vitro(B jaboparopHbIX ycioBusx). ITokasarenu In vivo (B ICHCTBUTEILHOCTH) OyyT OTIMYATLCS B 3aBUCHMOCTH OT COCTaBa KPOBH
MALMEHTA H KIIMHUYECKUX YCIIOBHIi.



THI B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

CIPABOYHBII HOMeP MPOAYKIHH B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Venosust uenbitanms : Qo = 500mur/mun, remmeparypa:37°C+1°C, Qr =10m/mun
Cropocts kimiperca/ Qp (Mi1/MuH) 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
MovuesnHa (M1/vMuH) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kpearnnus (vr/muH) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
@ocdar (Mi/MuH) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
BuTaMuH B12 (Mi1/Mun) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Tlanenne nanenns B orceke kpopn (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
CKOE)OCTL ynbrpaduabTpaan (Mi/gac/ mmHg) 19 19 20 51 2 23 24 25 2%
Qg =300M/MuH
O06nBEM Kposu (M1) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
DpexriBras mioman MemGpanbi (m’) 0.8 0.9 1.0 1.1 12 13 1.4 1.5 1.6

THI B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

CIPaBOYHBII HOMEP MPOAYKIHH B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Venopus uenbrtanus : Qp = 500M/Mun, remnepatypa:37°C+1°C, Qr =10ma/Mun
Cxopocts kinpenca/ Qs (Mi/MuH) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 / / /
MovueBuHa (M1/MuH) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kpearnnus (vor/miH) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Docdar (/M) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
BuTamMuH B12 (M/mun) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Tlajenue nasienus B orceke kposu (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
Cxopocts ybtpaduisTpauus (Mi1/gac/ mmHg) 27 28 29 30 31 3 33 34
Qs =300M1/vmn
O6BEM KpoBH (M) 104 110 117 125 131 137 144 150
DbdexruHas mwiomamb MemGparbI (m’) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24
T MpPOBKA H Bo Bpewms 1] [UPOBKH fiTeck ¢ u3zenuem octopoxkHo. M3beraiite npsMoro Bo3/eicTBHS CONHEUHBIX JIyueH, JIOX/11 WU CHera. <Tpeacrasurens EC> “ fl Ipofnsfmm‘enp
Xpanute M3JEIHE B XOPOLIO IPOBET KPBITOM Ge3 BosjielicTBus arpeccuBHbIX ra3os. Xpauute npu temneparype 0°C~40°C u orHOCHTENLHOMN MT Promedt Consui)ti: GmbH Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., L“_L R )
BaxzocTy He Gonee 80%. HE XpaHuTe JaHHOE H3/ICIHE BMECTE ¢ XUMUYECKHMHU BEICCTBAMH H/WIIH BIAKHBIMH [IPE/METAMH. s Anpec: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, E and T D

CpoK roiHOCTH NP XPAHEHHH: HOXKaTyHcTa, 00paTHTeCh K (PaKTHYECKOH MapKHUPOBKE.
it Tloxaityiicta, coXpaHsiiTe OPUIHHAJILHYIO YIAKOBKY /LISt JIH0G0T0 M3y4eHHsl Ka4eCTBa POy KIHHU.

Anpec: Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, I'epmanus
Ten: +49(0) 6894 581020 Daxc: +49 (0) 6894 581021

District, Guangzhou, 510760 P.R. China (Yama Juncheng 10, Bocrounas 3oHa, Paiion
DKOHOMHYECKOTO M TEXHOIOTH4eCKoro passutus, ['yarnwkoy, 510760 Kuraii)

Ten.: +86-20-66856868 Paxc: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

CoxpaHHTe 3Ty HHCTPYKLIMIO JUIS HCTIOJIB30BAHHS T10CJIE TOTO, KaK BCE MPOLYKTHI B 3T0il KOPOOKE H3PaCX00BAHBI

Jara: 2025-04-25
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DORA

Diyalizer
(PF Serisi)

Kullanim Talimatlar

Uriinii kullanmadan 6nce liitfen Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun.

Kullamim amaci:

Bu iiriin akut veya kronik bobrek yetmezliginin hemodiyalizle tadavisi igin kullamlir.Bu iiriin, tedaviyi tamamlamak amaciyla bir devre i¢in olusturmak igin diyaliz kan hattiyla baglanmistir.
Kullamim sirasinda bu tirin hastanin kanina dogrudan temas eder.Kan, disinda diyalizatin aktig1 igi bos fiber membranin i¢ine akarak hastadan kii¢iik molekiiler toksinleri disar1 atmak i¢in her iki
tarafta ozmotik basing olusturur ve bu arada, hastadan artik suyu uzaklastirmak i¢in bir transmembran basing olusur.

Hedef hasta popiilasyonu:

Bu iiriin hemodiyaliz tedavisi goren hastalarda kullanilacaktir.Bir tedavi i¢in bu iiriinii segerken toplam ekstrakorporal kan hacmi (yani hep birlikte diyaliz makinesi, kan hatt1 seti ve tiim diger
aksesuarlar) hastanin kan hacminin %10'unu agmayacaktir.

Hedef kullanic1 / ortam:
Bu iiriin yalmzca saghik hizmeti uzmanlari tarafindan kullamlacaktir.
Tiim prosediir boyunca aseptik tekniklerin kullanilmas: saglanmalidir.

1: Ozel | i bil ktedir. Diyaliz kont 1 gegerlidir. Tedavi sirasinda kanama ya da pihtilasma egilimi olan hastalar ok sik1 takip edilmelidir.
Hastanin durumunu etkileyen herhangi bir komplikasyon durumunda tedavi sona erdirilmelidir.

Kontr

Yan etkiler: Hipertansiyon, hipotansiyon, bas agris1 ve bulant1 gibi advers reaksiyonlar hipovolemi veya hipervolemi ile iliskili olabilir ve genellikle hastanin siv1, elektrolit dengesi, kan akis hizi
ve ultrafiltrasyon hizinin y6netimi ile 6nlenebilir.

Nadir durumlarda, hemodiyaliz sirasinda trombositopeni veya diyalizére veya ekstrakorporeal devredeki diger elemanlara kars1 anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar dahil asir1 duyarhlik
reaksiyonlart meydana gelebilir. Asir duyarhlik reaksiyonlar1 kaginti, kizarma, kurdesen, sisme, ates, I6kopeni, hipotansiyon, hipertansiyon, hiriltili solunum ile birlikte nefes darligi, aritmiler
ve/veya solunum durmasi gibi hafif ila siddetli belirti ve semptomlara neden olabilir.

Asint duyarlilik reaksiyonlar1 dykiisii olan hastalar veya gesitli maddelere karsi asir1 duyarh ve alerjik olma Gykiisii olan hastalar tedavi sirasinda dikkatle izlenmelidir. Siddetli asir1 duyarhhk
reaksiyonlarinda diyaliz kesilmeli ve asir1 duyarlilik reaksiyonlari igin agresif birinci basamak tedaviye baslanmahdir. Asirt duyarhihik reaksiyonu durumunda hastanin kamm geri verme karari
hekim tarafindan belirlenir.

Dikkat Edilecek Konular ve Uyarilar:
- Diyalizat ile kan kars: akimlarda akmalidir.
- Diyalizatin maksimum debisi 800mL/dk’dur.
- Gazdan arindirlmis diyalizat iletim sistemlerinde KULLANMAYIN.
Tedavi sirasinda transmembran basiner 66.66kPa’y1 (500mmHg) asmamalidir.
Kan debisi 150 mL/dk’dan diisiik ve 500mL/dk’dan yiiksek olmamalidir.
Devreyi ve diyalizorii hazirlarken kontaminasyondan sakinmak igin aseptik bir teknik kullanin.

Bosluklu Fiber Diyalizor belli tibbi gozetim ya da yeterli egitime sahip personelin gozetiminde kullamlmalidir. Bakteriyel ve pirojenik k i d k
standartlara uygun hemodiyaliz makinesi, diyaliz suyu, konsantre ¢ozelti ve diyalizat ile kullanilmasi 6nerilir.

igin

- Sivi yolaklari (kan ve diyalizat) sterildir, pirojenik degildir ve isinimla sterilize edilmistir. Kullamim siiresi dolmus iiriinii KULLANMAYIN. Ambalaji hasarli ya da koruyucu kapaklari eksik
olan cihazit KULLANMAYIN.

- Diyalizor tek kullammlik olup yeniden kullamlmasi kesinlikle yasaktir. Bu iiriiniin yeniden islenmesi hastada olumsuz reaksiyonlara ve/veya cihazin arizalanmasima yol agabilir.
Kontaminasyonu 6nlemek igin, enfekte tibbi atiklarin bertarafiyla ilgili yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

- Diyaliz sirasinda kabarciklar, yabanci maddeler, kan sizintis1 ya da pihtilagma gibi anormal durumlar ortaya ¢ikarsa doktor tavsiyelerine gére dogru 6nlemler alinmalidir.

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

Liitfen yalmzca ultrafiltrasyon kontrol edici diyaliz sistemiyle kullanin.

Kullanim siiresi dolmus iiriinleri kullanmayin. Kullanmadan énce liitfen etiketteki son kullanma tarihine bakin.

daki bagl kesinlikle sizdirmaz oldug

- Kan hattiyla diyalizor emin olun. Kan hatti konektorleri diyaliz6re uymuyorsa iiriinii kullanmayin. Kan sizintisini ya da her tiirlii hava
girigini 6nlemek igin, tedavi sirasinda tiim konektdrlerin sizdirmaz oldugundan emin olun.

- Cihaz 150mL/dk’nin altinda bir kan debisiyle veya 500mL/dk’nin altinda bir diyalizat debisiyle kullamlirsa performansi diiser.
- Ciddi bir olayda liitfen tireticiyi ya da yerel yetkin makanu bilgilendirin.

- Herhangi bir bilesen alerjik reaksiyona sebep olursa liitfen kullanimi durdurun.

Kurulum Talimatlart

- Diyalizorii posetinden ¢ikarin ve diyalizor ile bi kontrol edin.

inin iyi durumda

- Diyalizorii tutucuya dikey olarak yerlestirin.

— Diyalizoriin tutucuda saglam sekilde durdugundan emin olun.

Onerilen kullamm sekli

1. Hazrlama
500mL"den az olmayan normal salin ya da diyalizat hazirlayin ve doktor regetesine gore gerekliyse uygun miktarda heparin ekleyin.
Arteriyel hatt1 ve venoz hatt1 ekstrakorporal kan devresi kullanim talimatlarina gore diyaliz makinesinin iistiine yerlestirin.

- Arteriyel hatti, vendz hatti ve diyalizorii baglaym.

- Kan pompasi debisini 80~100mL/dk araliginda tutun, kan hattindaki ve diyalizoriin kan bolmesindeki hava tamamen atilana kadar normal salin ya da diyaliz sivisi kullanin. Normal salin ya
da hat iistii diyaliz svisi akig yonii arteriyel hat—diyalizér—ven6z hat seklindedir ve kars1 akim yasaktir.

- Debiyi 200~300mL/dk’ya gikarm, kis diyalizat konektoriinii diyalizére baglaymn. Diyalizorii vendz ucu asagr bakacak sekilde gevirin ve diyalizat blmesindek
emin olun.

tiim havay1

Not: Hastay1 baglamadan 6nce kan devresinde hava varligim kontrol edin ve herhangi bir hava kalabiliyorsa fazladan hazirlama / devridaim / ultrafiltrasyon uygulaym.
2. Antikoagiilasyon

Regeteye gore antikoagiilasyon gergeklestirin.

3. Tedavinin Bitirilmesi

Yeniden infiizyon ve tedavinin tamamlanmast i¢in kullanimdaki diyaliz makinesinin talimatlarina uyun.

Tiirkge

€ 0197

- Debiyi 50~100mL/dk’ya ¢ikarin, Komple kan yeniden infiizyonu igin yeterli salin ya da ikame sivisi kullanin. Kan pompasim kapatin ve hastanin vendz hattindan baglantisim kesin.

Not: Hastadan kan hattina hava akisim 6nlemek igin kan tamamen geri dénmeden hava izleme sistemini KAPATMAYIN.

Tipik baglanti semasi

Diyalizat

t

Diyalizat

}

Kan — —- —  Kan
Ana Yapi:
A B C D E
" - Sizdirmazlik
Bilesen Muhafaza Diyaliz membrani Kapak . Koruyucu kapak
malzemesi
Malzeme Polipropilen PES membran Polipropilen Poliiiretan Polietilen
E
C
Isinlama kullanilarak
Yeniden kullanmaym | |STERILE| R sterilize edilmis steril Siv1 yolu pirojenik degildir CE isareti
sv1yolu
Uretim tarihi Uretici Stcaklik siniri Tibbi cihaz

Parti kodu

el
.

Son kullanma tarihi

Bu kisim yukar1

Steril koruyuculu tekli
sistem

Katalog numarasi

T

Kuru tutun

Kirilir, dikkatli tutun

Dista koruyucu ambalaji
olan tek steril bariyer
sistemi

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve
kullanim
talimatlarina
basvurun

Giines 15181ndan koruyun

Kullanim talimatlarina
basvurun

Benzersiz Cihaz
Tammlayict

Yeniden sterilize
etmeyin

Nem sinirlamast

E o e = s<([X]

Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'nde yetkili temsilci

Uriin Performans:: Diyalizor, hemodiyaliz igin kullanima uygun giivenilir performansa sahiptir. Uriin performansinin temel parametreleri ve bu serinin laboratuvar verileri referans icin asagidaki

sekilde verilecektir.

Not: Bu diyalizériin laboratuvar verileri ISO 8637-1 standartlarina gére dleiilmiistiir.

Bu veriler tipik in vitro performansim temsil eder. /n vivo performansi hastanin kan k

onu ve klinik di

dolayi farklihk

gosterir.




Model B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF

Uriin referansi B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
Test kosullart: Qp = 500mL/dk., 1s1 : 37°C+1°C, Q¢ = 10 mL/ dk.
Klerens / QB (mL/dk.) 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
Ure (mL/dk.) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kreatinin (mL/dk.) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
Fosfat (mL/dk.) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Vitamin B12 (mL/dk.) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Kan kompartmaninda basing diisiisii (mmHg) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
O o (mlsa/ mmHe) 19 19 20 21 2 23 2% 25 26
Priming hacmi (mL) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Etkin membrane alani (m2) 0.8 0.9 1.0 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6

Model B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /

Uriin referansi B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
Test kosullart: Qp = 500mL/dk., 1s1 : 37°C£1°C, Q¢ = 10 mL/ dk.
Klerens / QB (mL/dk.) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 / / /
Ure (mL/dk.) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kreatinin (mL/dk.) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Fosfat (mL/dk.) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Vitamin B12 (mL/dk.) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
Kan kompartmaninda basing diisiisii (nmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
gg::éiolgf:zz}lomm (mL/sa/ mmHg) 27 28 29 30 31 3 33 34
Priming hacmi (mL) 104 110 117 125 131 137 144 150
Etkin membrane alani (m2) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24

Nakliye ve saklama: Nakliye sirasinda tiriinii ok dikkatlice tastymn. Giines 151¢1na, yagmura ve kara dogrudan maruz birakmaktan sakimin. Bu tiriinii iyi havalandirilan ve
korozyon gazi igermeyen kapali ortamda saklaym. 0°C~40°C sicaklik araliginda ve bagil nemi %80’ asmayan ortamda saklaym. Bu iiriinii kimyasallarla ve/veya nemli

maddelerle birlikte SAKLAMAYIN.

Raf émrii: litfen gergek etikete bakin.

Satis sonrasi hizmetleri: Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii arastirma igin liitfen orijinal ambalaji saklayin.

<AB Temsilcisi>

MT Promedt Consulting GmbH
Adres: Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Almanya
Tel: +49 (0) 6894 581020  Faks: +49 (0) 6894 581021

Bu kutudaki tiim tiriinler kullamlana kadar bu kullanim talimatlarim saklayim.

Tarih: 2025-04-25

Cin Malt

|

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area,Economic and
Technological Devel District,G b 510760 Cin
Tel: +86-20-66856868 Faks: +86-20-32067500
E-posta: sales@baingz.com

BM-AW030412FEB2
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[HCTpYKILIiA 3 BUKOPHCTAHHS

Bytb 1acka, yBakHO 03HAMOMTECH 3 IHCTPYKILI€IO 3 BHKOPHCTAHHS [IEPE/l 3aCTOCYBAHHSAM MPOIYKTY
Tamysb 3acTocyBanmsi:

Ileit BUPi6 BUKOPHCTOBYETHCS /IS NTIKYBaHHs FeMOJIialli3oM rocTpoi abo XpoHiuHOT HUPKOBOT HenocTaTHOCTI. Leit Bupi6 noB'asanmii 3 Aiajli3HOK KPOBOHOCHOKO TiHI€H0 /UIsl (JOPMYBAHHS KOHTYDY
3 METOI0 3aBepuIeHHs JiKyBaHHs. [1in qac PHCTaHHS BHPIO P 0 KOHTAaKTye 3 KPOB'I0 mamieHTa. KpoB HamxomuTh y MeMOpaHy 3 MOPOKHIX BOJIOKOH, 30BHI SIKOT Tede jiaiisar,

110 MOBITPS 3aHIIHIOCH.
2. AuTHKOAryJsiis

- TIpoBe/1iTh AHTHKOATYJIAHTY TEPAIiIO 32 PH3HAYCHHSAM JiKaps.

3 JiKkyBaHHs

opmytoun OCMOTHYHHI THCK 3 000X CTODIH U BUBECHHS IpiGHOMONEKYIIAPHUX TOKCHHIB 3 OpraHi3My HaiieHTa, dopmyeTses T) i THCK 21s Ha,
BOJIM 3 OpraHi3My naiieHTa.

Kontuurent nanienris

Tleit BUpi® npu3HaYCHHUIT U1si BAKOPHCTAHHS Y NALIEHTIB, sIKi POXOATS NpoLeTypH remotianisy. ITpu BuGOpi 1anoro BUpOOY Jutst JiKyBaHHS 3arajibHHii 06CAT EKCTPAKOPIOPAbHOT KPOBi (TOGTO
B Jiianizatopi, HaGopi TpyGoK uis remopianisy Ta Gy/ib-sIKOTO {HIIOIO NPUIAJI PA3OM Y3ATHX) HE NOBHHEH nepeuutyBati 10% i 06'eMy kpoBi naujenta.

I

y ii KopucryBau /

Lleit BUpi6 OBHHEH BHKOPHCTOBYBATHCS JIMILIE MEANYHUMH IPALIBHUKAMH.

Heo06xiHo 3a0e3ne4uT BUKOPHCTAHHS ACEIITHYHIX METOIB IPOTArOM yciel npoue/ypu.
Mporunoxasauus

HasBHicTb 0COGIMBUX NPOTHIOKA3aHb HEBiZOMA. [CHYIOTh NPOTHITOKA3aHHS [I0 3aCTOCYBaHHs Jiafi3y. 3a malieHTaMH, SIKi MatOTh CXHIBHICTh JI0 KPOBOTEY a00 3¢iaHHs KPOBi, 11/l uac JiKyBaHHs
BEJIEThCA CYBOPHIi KOHTPOJIb. JIiKyBaHHs Mae GyTH IPHITHHEHO y Pasi Gy/b-KMX YCK/IAHEHb, 1110 BITHBAIOTH HA CTaH MallieHTa.

Iobiuni edexrn: IMoGiuni peakiii, Taki sk rinepTensis, rinotensis, rooBHuii Ginb i Hy10Ta, MOXKYTh OyTH MOB'A3aHi 3 rinoBonemieo abo rinepposemiero i 3a3BuYail IX MOKHA YHHKHYTH 3a
JIOTOMOT010 KOHTPOJTIO Pi/IHH, €IeKTPOTHOro GalaHey, MBHAKOCTI KPOBOTOKY Ta IIBHIKOCTI y/IbTpadiasTpartii.

V piakicHHX BUIa/KaX I1i/{ 4ac remMojtianisy MoKy Th BUHHKATH TPOMOOLMTONEHIs ab0 peaKiii rinepuyTiuBocTi, BKouaioun anaditaktuuni abo anadinakroimi peakuii Ha aiasisatop abo imuri
€IIEMEHTH eKCTPAKOPIOPAILHOIO KOHTYpPY. Peakuii rinepuyiuBocTi MOXKyTh BUKIMKATH BiJ{ JISTKHX JIO TSUKKMX O3HAK 1 CHMIITOMIB, BKIIOYAIOYH: CBEPOIK, [I0YEPBOHIHHS, KPOIMB'IHKY, HAOPSK,
rapstuKy, Jieit 10, rinorensiio, ril 10, 3a/IMILIKY 3i CBUCTAYMM JIMXAHHSM, APUTMiIO Ta/a00 3yMHHKY IMXAHHS.

TlanienTy 3 peakiuisMy rinepuyTIMBOCTI B aHaMHe3i a00 MALieHTH 3 NiABHILICHOIO Yy TIMBICTIO Ta AJIEPricio HA Pi3Hi PEYOBUHH B aHAMHE31 IIOBUHHI 11epeGyBaTH 1111 PETEILHUM HALIISIOM Mij{ Yac
nikyBauHs. TIpy TSXKKHX peakuisx rinepdyrimsocti jiani3 HeOOXiJHO NPUIMHMTH i PO3NOYATH ArpecHBHY Tepamilo nepuioi JiHii juis NiKyBaHHs peakuiil rinepuyrauBocti. PimenHs npo
TOBEPHEHHs KPOB NALICHTA Y pa3i BAHHKHEHHs! PeaKilii rinepuyTiHBOCTI npHiiMac Jikap.
3actepeskenns i [lonepexakenns:
- Jianizar i KpOB MOBMHHI TEKTH Y MPOTHIEKHOMY HANPAMKY .
- MakcumasbHa WBHIKICTB NOTOKY Jianizary ckianae 800 Mi/xs.

HE BukopHcTOBYiiTe Ha CHCTEMaX JIOCTaBKH jiializary Ges nerasanii.

Tlix yac jrikyBaHHs TPaHCMEMOPAHHUI THCK HE NOBHHEH NepeBuuLyBatH 66.66 kI1a (500 MM.pr.CT.).

1IBuKiCTs KPOBOTOKY HOBHHHA OyTH He HuKue 150 M1/ XB, ane i He Buiie 500 Mi1/XB.

BUKOPHCTOBY#iTE METOJ ACCNITHKH TPH Mi/ITOTOBL KOHTYPY i Aiani3aTopis 10 BUKOPHCTAHHS, 106 YHUKHYTH 3a6py/IHEHHS.

- Jliani3aTop 3 MOPOXHHCTHM BOJOKHOM TIOBHHEH BHKOPHCTOBYBATHCS! T1i/I IGBHAM ME/IMUHHM HAIIAZOM a00 HaeKHHM YHHOM HaBueHHM repconaoM. LLl06 yHuKHyTH GakTepiaibHOrO Ta
TPOreHHOTo 3a0pyIHEHHS, MPOTOHYEThCS BHKOPHCTOBYBATH PA3oM 3 IeMOJIaii3HHM arapaToM Jiami3Hy BOIY, KOHLEHTPOBAHMII PO3YMH i Oiamizar, siKi BiAMOBIZAarOTh MiKHAPOIHHM
CTaHapTam.

- 1Lsixu IPOXOKEHHsT PifuHHA (KPOBI i AianizaTy) cTepHIIbHI i He MiporeHHi, cTepuiIi3yioThest onpoMineHHs M. He BuKkopucToByiiTe npoctpouennii npoaykt HE BuKkopucToOBYyiiTe niprCTpiii
TIPH TOITKOJUKEHHI yTaKOBKH a00 TPH BiJICYTHOCTI 3aXHCHHMX KOBIAUKiB.
JlaHuii IPOJlyKT € OJIHOPA30BHM i 0o NMOBTOPHE BUKOPHCTAHHs! CTPOTO 3aG0poHeHo. TloBropHa 06pobKa 1LOTo NPOJKTY MOXKE NMPUBECTH JI0 HECTIPHATIMBHX peakuiii nauienta i / ago
BiIMOBH NIPHCTPOIO. HIOro CJ1ijt yTHIN3YyBaTH Bi/INOBIHO JI0 MICLIEBHX BHMOT JI0 YTHITI3aLlT iHpEKIifiHIX METMUHIX BiIXO/1iB, 00 YHHKHYTH 3apaeHHs.
SIKIIO mijt Yac jiializy BAHMKAIOTh aHOMAUIbHi CTAHM, TaKi sK GyIbOAIIKH, Ty)KOPi/IHi PEHOBHHH, BUTIK KPOBi B0 3rOpTaHHs KPOBi TOILO, TO OBHHHI Oy TH BXHTI HAlIEKH 3aX0/IH Bi/ITIOBIHO
J10 1IOpajiu JiiKapsi.
SIKIIO i1 Yac JIiKyBaHHs J{iali30M BHHUKAIOTh YCKIIA/IHEHHSI, TaKi sIK (a1e He 0OMEsKYIOUHCH HUMH) ap rinorensis, rinep NOBITPsiHA eMOONIis, Cy/IOMH, TOJIOBHHI Gillb, Hy1OTa,
03HOD, JINXOMAHKa, CIIpara, CTCHOKAp/is, apuTMis 60 reMoJii3, TO IOBUHHI OyTH BKHTI HAJIeHKHI 3aX0/1H BiNOBIIHO 10 peKOMEH1aLLiii JiKaps a00 HAJICKHUM YHHOM HABYCHOIO NIEPCOHATY

Byxs n1acka, BAKOPHCTOBYIATE TUILKH 3 CHCTEMOIO Y/IbTpadibTpaiifHoro KOHTpOJIKO Aialisy.
- He BuxopHcTOBYyiiTe IPOCTpOUEHHii POAYKT. By Nacka, niepeBipTe TEPMiH NPHIATHOCTI Ha €THKETIL NEPE/l BHKOPHCTAHHAM.

- Tlepexonaiitecs, mo 3'eqHannsa Mix KpoBonposinHowo Maricrpaiio i aiaizatopom Minne. He BUKOPHCTOBYIiTE 1€l MPOIYKT, AKIIO PO3'€MH KPOBOMPOBIHOT MaricTpaJii 1boro MpomyKTy
HE T IXOATh JUISl TaHOTO ianizaropiB. [lepekoHaiiTecs, o BCi po3'eMu MINBHO 3aTATHYTI T1i/1 Yac NpoLeIypH, 106 3anobirtu BUTOKY KpoBi abo MomaIaHHs MOBITPs.

- SIK110 MpHCTPiii BUKOPUCTOBYETHCS TPH IIBUIKOCTI KPOBOTOKY HibKue 150 MJ1/XB, IIBHIKOCTI MIOTOKY fianizaty Himkue S00 MiI/XB, 11e MOXE MPH3BECTH 110 3HHKEHHS NPOIyKTHBHOCTI.

'V pasi cepiio3Horo iHimenTy, 6y/1b JIacKa, NIOBIIOMTE NIPO Le BUY y a6o

THOMY OpTaHy.
Bytb 1acka, IPUITHHITH BUKOPHCTAHHSL, AKILO Oy/b-SKHil KOMIIOHEHT CIPHUHHSE ANEPriuHy PEaKiiiio.

IncTpyKuist 3 3acTocyBanus
Jlicranpre Jiaini3zaTop 3 4oXia i mepesipre, 4 3HAXOMTHCS Tiani3arop i HOro KOMIIOHEHTH B FAPHOMY CTaHi.
BcTaHoBITH j1iali3aTop BEPTHKAILHO B TPHMAY.

— Tlepekouaiitech, 1o iani3aTop MilHO 3aKpiIUICHHI B TPUMAYi.

P it MeTox TAHHS

1. Hanoenenns
TIpuroryiite ne mene 500 M1 3BUUaiiHOro (Bisionoriunoro posunny aGo jiasizary i 10/aiiTe BiANOBIIHY KiNBKICTh remapuuy, SKIIO e HeoOXi/HO 3a PH3HAYCHHSAM JiKaps.

TlomicTiTh aprepianbHuii i BeHO3HHIT KaTeTep Ha Jalli3HHii anapaT Bi/INOBIHO 10 IHCTPYKLT 110 3ac eKCT JILHOTO

- 3'eqHaiiTe aprepianbhuii KateTep, BeHO3HMIT KateTep i nianizaTop.

- Crinkyiite, mo6 mBHAKICTH KPOBOTOKY Oyma B Mexax 80-100 mi/xB, BUKOpHCTOBYiiTe (izionoriunmii posuns aGo piauHy Jiamisy 70 NOBHOTO BHIAICHHS NOBITPA 3 KPOBOMPOBiTHOT
Marictpaii Ta KOMIIApTMEHTa KpoBi jianizaropy. HanpsMox HOPMAILHOIO 10TOKY (i3ionoridsoro posunsy abo piuHu IS OHJIAiH jianisy aprepiaibHuil karerep — miaiizatop —
BEHO3HMIT KaTeTep, a NPOTHTEYis 3a60pOHeHa.

- 30itbTe WBUAKICTH 110TOKY 20 200~300 MI/XB, IiIKIIOYiTE KOHHEKTOP U jiaiisary jo miamisaropa. Ilosepuith miamisarop tak, mo6 Kineus 6y it BHM3, 1
TNepeKOHaiiTecs!, 110 3 BiJICiKy /sl Jiajii3ary BHIAICHO BCE MOBITPSL.

TIpumiTKa: nepej niAKI04eHHAM IALIEHTA [IEPEBIPTE HASBHICTH IIOBITPs B KPOBOHOCHOMY KOHTYPI i BAKOHAITE J101aTKOBE HAIIOBHEHHS! / PELPKYIIALI0 / yIbTpadiibTpanio, Ko € iMOBIpHiCTb,

- Jlns peindysii i 3apepieHns JiKyBaHHA I0TPUMYFiTeCh iHCTPYKILiii U151 Jliajti3HOTO arapary, o BUKOPHCTOBYEThCS.

36iabmTe MBHAKICTH MOTOKY 10 50-100 MJI/XB, BHKOPHCTOBYIiTE anekBaTHHI (isionoriunmii po3unH abo 3aMiHHHK JUTs 3aBepiIeHHs peindysii kposi. BUMKHITH Hacoc i Bix'ennaiite fioro
BiJl BEHO3HOI MaricTpani maiieHra.

Mpumitka: HE BuMuKaiiTe cHcTeMy KOHTPOIIO MIOBITPS /10 Bi/IHOBJIEHH MOBHOTO 30POTHOTO TOTOKY KPOB, 1106 3amoGirTH nonajaHHEo MOBITP B NallieHTa 3 KateTepa KpoBi.

Tunosa cxeMa NiIKII09eHHS

lianizar Jianizar
— —
Kpos Kpos
OcHOBHA CTPYKTYpa:
A B C D E
Kommnonent Kopmye Jiasizna memGpana Kpuuika Tepmerux 3axucHuUil KOBIAYOK
Marepian I neH 0] nosiecTpoBa Toninpominesn Ioniyperan Tonietnnen
E

CTepHIbHUI IITAX
TIPOXOJIY Pi/HH, SKHit
CTepuITI3yBaH 3a
JIOTIOMOTO10
ONpOMiHEHHs

x4 MPOXOLy piZMHKM He
TpOreHHNi

CE mapKyBaHHs
He 3actocosysatu c € (cepridixaris
TIpenapar noBTOPHO P

€Bpocoio3y)

Jlata BUTOTOBICHHS Bupo6uuk TemmnepatypHi 0OMeKeHHs Menuune o61aaHAHHS

€11Ha cTeprIbHa

Kon maprii TepMiH npuaaTHOCTI (1M KiHIIeM J0ropH oy
Ay P! P B Aorop) 6Gap'epua cucTema
€uua crepuiibHa
. 36epiratu B cyxom: Kpuxxkuit BanTax, NOBOAMTHCH Gap'epHa cuctema i3
Karamnorosuii Homep °ep! yxomy P . pep
micti 0bepexHO 3aXHCHOIO

30BHIllIHBOK) YTIAKOBKOIO

He Bukopucroyiite,
SIKINO YNAKOBKA
TIONIKO/DKEHA,
o3HaiiomTecs 3
iHCTpyKUi€Ko i3
3aCTOCYBAHHA

VHikanbHuii
ineHTH]ikaTOp NPUCTPOIO

Os3HaifoMTecs 3 IHCTPYKIi€o i3
3aCTOCYBaHH

Tpumath noaani Bizx
COHSYHHX MPOMEHIB

o |ra|e]=|[X

VHoBHOBa)KeHHii MPEJICTABHHK B
€BponeiicbKkoMy
Cni TBI/€ i y

He nianasatn
TOBTOPHIi
cTepuTisanii

OBMesKeHHs BOJOTOCTi

G

EU | REP

MpoayxrusnicTs npoxykry: Lleii mianizatop Mae HaIHY NPOXYKTHBHICTE, SIKY MOKHA BUKOPHCTOBYBATH JUIsl reMozianisy. OCHOBHI apaMeTpH IIPOJYKTHBHOCTI IPOKTY Ta labopaTopHi JaHi
uiei cepii Gy/yTh HaBeICHI HIKYE JUIS JOBIIKH.

Corosi

M pumiTka: mabopaTopHi JaHi HBOTO Jiasi3aTopy BUMipIOBAIHCS BiAMOBIAHO 10 crangapris ISO 8637-1.

1i nani sBIAIOTE COG0IO THIIOBI IOKA3HUKH in vitro (B 1aGoparopHix ymoBax). ITokasuuku /n vivo (B pealbHuX yMoBax) Gy/tyTh BiIPi3HSTHCS B 3aJI©KHOCTI Bijl CKIIajly KPOBi namiexTa i KiiHi4HuX
YMOB.



Mozens B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
JIOBIIHHK HPOTYKTY B-08PF B-09PF B-10PF B-11PF B-12PF B-13PF B-14PF B-15PF B-16PF
‘YmoBu nipose/ieHHst BUnpoGysas: Qp = 500 mir/xs, Temniepatypa: 37°C+ 1°C, Q¢ =10 min/xs
Kiipete / Qs (M1/xB) 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
Ceuonna (M1/XB) 182 227 256 183 231 260 184 235 264 185 239 269 187 243 273 188 247 277 189 251 281 190 255 285 191 259 290
Kpearnnin (M1/xB) 168 197 236 170 203 240 172 209 244 174 215 248 176 221 252 178 226 256 180 232 260 181 238 267 183 244 275
®Docdar (M1/XB) 161 193 232 164 199 238 167 205 244 170 211 250 173 216 256 176 222 261 179 228 267 182 234 273 185 240 280
Biramin By (Miv/xs) 90 88 101 95 96 106 99 104 113 103 111 121 108 118 128 111 125 135 114 132 142 118 140 150 123 148 158
Tlaninns THCKY BifUTiNeHHs KpoBi (MM PT.CT.) <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <55 <75 <95 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <50 <70 <90 <45 <65 <85
L[hiuﬂmc'n’ yabTpadinbTparii (MI/To1/ MM PT.CT.) 19 19 20 51 2 23 24 25 2%
Qs=300m1/xB
O6’em 3anuBKu (M1) 49 55 61 67 73 79 85 91 98
Edexrupra mwiowma MemGpann (M*) 0.8 0.9 1.0 1.1 12 13 1.4 1.5 1.6
Mozens B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
JloBiTHHK NpoIyKTY B-17PF B-18PF B-19PF B-20PF B-21PF B-22PF B-23PF B-24PF /
VmoBH npoBezieHHst BunpoGyBarb: Qp = 500 Mi/xB, Temneparypa: 37°C+ 1°C, Qr =10 mi/xB
Kutiperic / Qs (M1/XB) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400 / / /
CeuopuHa (MJ/XB) 192 262 295 193 266 300 194 270 305 195 274 311 196 279 316 197 284 321 197 287 325 198 291 330 / / /
Kpearnnin (M1/xB) 184 250 281 186 256 287 187 261 293 189 267 299 190 273 305 192 280 311 193 283 316 195 286 322 / / /
Mocdar (M1/XB) 187 245 286 190 250 292 191 255 298 192 260 305 193 266 311 195 272 317 196 276 323 197 281 329 / / /
Biramin Bi, (W1/xB) 126 155 166 130 162 175 134 169 181 138 177 188 142 183 195 146 190 202 149 196 208 153 201 214 / / /
TlajtiHHs THCKY BiUIICHHS KPOBI (MM PT.CT.) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 <40 <55 <75 / / /
IIBuKicTs ysTpadinsTpartii (MI/ro MM PT.CT.) 27 28 29 30 31 3 33 34
Qu=300M1/xB
O6’em 3anmBKH (M1) 104 110 117 125 131 137 144 150
EdexruBra mioma MemGpann (M”) 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 22 2.3 24
TpancnopryBanns Ta 30epiranns: ITij yac TpaHCHIOPTYBaHHs BHKOPUCTOBYTE BUPI6 00eperxkHo. YHuKaiiTe npsMoi i COHSYHMX IpoMeHiB, gouty abo cuiry. 36epiraiire <Ipexcrasuuk €C> “ <BupoGumic
BHPI0 y 106pe NPOBITPIOBAHOMY KPHTOMY NpHMillieHHi 6e3 BIUIMBY arpecHBHUX ra3i. 36epiraiite npn temneparypi 0°C~40°C ra BigsocHiii Bonorocti He Ginbine 80%. HE MT Promedt Consulting GmbH | SPUPODHIIC
PR - e N Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.
30epiraiite ueii BUPIG pasoM i3 XiMIYHHMH pedoBHHAMH Ta/ab0 BOJIOIHMH NPEAMETaMHU. Anpeca: Ernst-Heckel-Strae 7, 66386 St. Ingbert, Almanya Aupeca: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, E ic and Technol 1 Devel District. ~
Ten: +49(0) 6894 581020  dakc: +49 (0) 6894 581021 G:};ngzimu 510760 Cin s T ? o a
Tepmin npuaaTHocTi Npu 36epiramui: Gy/ib 1acka, 3BEPHITHCS 10 (AKTHIHOTO MApKyBAHHS. Ten.: +8620-66856368 Parc: +86-20-32067500 E
i P - E-mail: sales@baingz.com =y
YTOBY : Byb nacka, 30epiraiite opuriHaibHy YIaKOBKY JUIsi Oyb-KOr0 BUBYEHHS SIKOCTI IIPOIyKIii. 2
S
30epexiTh K0 IHCTPYKLLiIO /ISl BAKOPHCTAHHS I1iC/Ist TOTO, SIK BCI IPOJYKTH B Lill KOpoOLi BHTpadeHi. ‘BF
=
Jlara: 2025-04-25 «
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