Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.02.17 09:06:57 EET

on: MoldSign Signature
DO tioni Moldova

English

C € 0197

Tubing Setsfor Hemodialysis
Instruction for Use

Manufacturer has been granted certificate of 1SO 13485
Performed standard is 1SO 8637-2

1. Material

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

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

possible to contact blood directly or indirectly.

2. Product configuration and Feature

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

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

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

3. Indication for use

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

applicableto all didysis patients.

4. Recommended usage method

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

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

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

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

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

6) Thetypica bloodline circuit diagram

1. Patient

2. Arterial Blood pump

3. Heparinization

4. Access port of theArterial line (Red)

5. Arterial Drip Chamber

6. Transducer protector (Arterial Pressure)
7. Dialysis Machine

8. Hemodialyzer

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

11. Transducer protector (Venous Pressure)

Blood Circulation

7) Termination procedure:

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

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

Note: DO NOT turn off the air monitor system before blood returns completely to prevent

theair flowing into the patient from the blood line.

8) Discard it to the designated collection container.

5. Transportation and storage

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

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

corrosive gas. Store away from chemicals and moist articles.

6. Precautionsin use

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

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

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

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

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

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

7) Thisproduct isfor single use only and reuseis strictly prohibited. Reuse or reprocessing
of this product may lead to adverse patient reactions and/or device failure. It should be
discarded according to laws and regulations relevant to disposal of clinical waste.

8) The transducer protector of this product should be kept dry/without any type of fluids.
Make sure that a transducer protector must be installed on each pressure monitoring line,

9)

10)
11)

12)

13)

14)
15)

16)
17)

18)

connected to dialysis machine prior to patient use and it must be replaced if wetted by
saline or contaminated by blood.

This product contains DEHP (Di-2-ethylhexyl phthalate). Attention should be paid
when this product is used for pregnant women, lactating women, infants and children.
All of the disinfectant used for this product have no special contraindications.

To prevent the potentia of air infustion during treatment, ensure the normal use of the
air-capture chamber, whose level marking should below 1cm of the upper limit.

Locking connectors might separate if either the male or female part is exposed to a
lubricant, which is transfered from a lubricated needless valve.

This product should be compatible with device which is equipped with air detector. The
device should be prevented from the contamination of blood. The air detector will not
detect air introduced by a syringe through an access port distd to the air detector.

The actuad blood flow rate might differ from the blood flow rate indicated by the
machine and that the difference might change with time.

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

If serious incident occurs, please inform the manufacturer or local competent authority.
There are no known contraindications of this product. General contraindications for
hemodialysis apply.

Please refer to the actual labeling for the model, volume of blood pathway, applicable
machine, shelf life, batch code, etc.

7. After sales service
Please keep the original packaging for any investigation on product quality.
8. Symbol

Consult instructions for use Humidity limitation

Fluid path is non-pyrogenic Contains or presence of phthalate

Authorized representative in the

Temperature limit European Community

,—I—: A sterile fluid pass that has been
® Do not re-use STERLE €O sterilized using Ethylene Oxide
d] Date of manufacture ‘ Manufacturer
Batch code g Use-by date
Catalogue number ‘T Keep dry
Do not use if package = .
@ iss damaged /;'..\ Keep away from sunlight
& Caution Hﬁé Handle with care
1]

T T Thisend up c E CE marking
9. Parameter
Positive pressure Negative pressure Blood flowrate
(mmHg) (mmHg) limitations
500 -500 500ml/min

E <EU Representative>

MT Promedt Consulting GmbH
Add.: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany

Te

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

‘ <Manufacturer>

Bai

n Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Add.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technologica Development District, Guangzhou, 510760 China

Te

1 +86-20-82265249 Fax: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

& Keep thisinstruction for use after all of the products in this carton are used up.

Date: 11/04/2020

BM-JW0104E

Madein China
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Set delineas para hemodialisis

Espafiol

C € 0197

I nstrucciones de uso

El fabricante ha obtenido el certificado de lanorma SO 13485
LanormaaplicadaeslalSO 8637-2

1. Material

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

macromol écul as todos de grado médico. No contiene |atex. Todos estos materiales pueden entrar en

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

2. Configuracion y car &cter isticas del producto

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

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

venosa puede evitar que el codgulo de sangre entre en lavenadel paciente.

3. Indicaciones de uso

Este producto se conecta con € dializador a paciente en tratamiento de didlisis. Se puede utilizar

con pacientes de cualquiera de los tipos de didlisis.

4. Método de uso recomendado

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

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

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

4) Vuelvaarevisar todos los conectores, aseglrese de que todos estén bien apretados.

5) Iniciee tratamiento de acuerdo con lasinstrucciones de uso del dializador.

6) Tipico diagramade circuito de lalinea de sangre.

1. Peciente

2. Bomba de sangre arterial

3. Heparinizacion

4. Puerto de acceso de lalineaarterial (rojo)
5. Camara de goteo arterial

6. Protector del transductor (presion arterial)
7. Méquinadedidisis

8. Hemodidizador

9. Puerto de acceso de lalineavenosa (azul)
10. Cémara de goteo venoso

11. Protector del transductor (presion venosa)

Circulacién de lasangre —

7) Procedimiento de finalizacion

- Para la reinfusion y la finalizacion del tratamiento, siga las instrucciones de la maguina de
didlisisen uso.

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

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

paraevitar que el aire fluyahaciael paciente desde lalinea de sangre.

8) Deséchelo en €l recipiente de recoleccion designado.

5. Transportey almacenamiento

Evite los choques o la exposicion a la lluvia, la nieve o la luz solar directa durante €l transporte.

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

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

quimicosy elementos hiimedos.

6. Precuaciones de uso

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

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

3) Laviade fluido esta estéril y apirogena, esterilizada por gas de éxido de etileno o por. No
utilice el producto si el envase esta dafiado 0 s |as tapas protectoras estén por fuera de la bolsa.

4) Abralabolsay extraigael producto con cuidado.

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

6) Sellega a puerto de acceso mediante una jeringa hipodérmica de 0,8 mm de didmetro o
menos.

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

reglamentos pertinentes ala eliminacién de residuos clinicos.

8) El protector del transductor de este producto debe mantenerse bien seco, descartando la
presencia de cuaquier tipo de fluidos. AsegUrese de que se instale un protector del transductor
en cada linea de monitorizacién de la presion, el cua debe estar conectado a la maguina de
didlisis antes del uso del paciente. En caso de que se moje con solucién salina o se contamina
con sangre, debera sustituirse por uno nuevo.

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

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

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

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

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

14) Latasa de flujo sanguineo real puede diferir de la tasa de flujo sanguineo indicada por la
méquinay que la diferencia puede cambiar con el tiempo.

15) Si durante ladidlisis surgieran condiciones anormales, como burbujas, cuerpos extrafios, fugas
de sangre o coégulos, etc., se deberdn adoptar las medidas adecuadas de acuerdo con el
consejo del médico.

16) Si seproduce un incidente grave, informe al fabricante o alaautoridad local competente.

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

18) Consulte el etiquetado actual para ver lainformacién del modelo, e volumen de circulacion de
sangre, lamaquinaaplicable, lavida Util, el cédigo delote, etc.

7. Servicio de postventa

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

8. Simbolos

No reuilizar SEME Z:saoi?;fcl)uido estéril por 6xido
e |l [ e

Cddigo de lote g Fecha de caducidad

NUmero de catdlogo ‘T Manténgase seco

No utilizar si el envase esta e .

dafiado /;'..\ Mantener alejado de laluz solar
Precaucion \ﬂﬂ Manipule con cuidado
Ssoonsultar lasinstrucciones de ng’ Limitacion de humedad

Larutadelosfluidos es

apirdgena Contenido o presencia de ftalato

@ Representante autorizado en la

Limite de temperatura Comunidad Europea

== > ®|E|E %

Estelado arriba Marcado CE

=
m
m

9. Par&metros

Limitaciones del
flujo sanguineo

Presion positiva Presion negativa
(mmHg) (mmHg)

500 -500 500ml/min.

<Representante en la Comunidad Europea>

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

‘ <Fabricante>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Direccion: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249 Fax: +86-20-32067500

Correo electrénico: sales@baingz.com

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

BM-JW0104E

Fecha: 11/04/2020 Hecho en China
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Schlauchsysteme fiir Haémodialyse
Gebrauchsanweisung

Der Hersteller verfugt Uber das Zertifikat SO 13485
DieAusfithrungsnorm ist ISO 8637-2

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

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

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

Kontakt treten.

2. Produktkonfiguration und -eigenschaft

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

Schléuche sind weich, transparent, glatt und knickfrei, wodurch eine gute Liquiditat der Schlduche

gewdhrleistet wird. Der Filter in der vendsen Kammer kann vermeiden, dass Blutgerinnsel in die

Vene des Patienten gelangen.

3. Indikation zur Verwendung

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

befindlichen Patienten angeschlossen wird. Esist fur ale Dialysepatienten anwendbar.

4. Empfohlene Anwendungsmethode

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

2) Fuhren Sie eine Vorbehandlung mit physiologischer Kochsalzldsung (oder online aufbereitetem
Dialysat) durch, wobei die gesamte L uft aus dem Produkt und dem Dialysator entfernt wird.

3) Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit Kochsalzldsung (oder ,,online* vorbereitetem Dialysat)
gefillt ist, ohne Luft in irgendwelchem Teil, stoppen Sie dann die Pumpe und schlief}en Sie alle
Klemmen im Produkt.

4) Prifen Sieale Anschliisse, vergewissern Sie sich, dass alle Anschltisse festgezogen sind.

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

6) Dastypische Blutleitungskreislaufdiagramm

1. Patient

2. Arterielle Blutpumpe

3. Heparinisierung

4. Zugangsport der arteriellen Leitung (rot)
5. Arterielle Tropfkamper

6. Transducerschutz (Arterieller Druck)

7. Dialysegerét

8. Hamodialysator

9. Zugangsport der vendsen Leitung (blau)
10. Vendse Tropfkammer

11. Transducerschutz (Venoser Druck)

Biutkreisiauf

7) Abschlussverfahren:

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

- 500mL Kochsalzlésung oder Substitutionsflissigkeit ist normalerweise fiir eine ausreichende
Blutreinfusion ausreichend. Schalten Sie die Blutpumpe aus und trennen Sie die vendse
Leitung des Peatienten.

Hinweis: Schalten Sie das Luftiiberwachungssystem NICHT aus, bevor das Blut vollsténdig

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

8) Entsorgen Sie das Produkt am gekennzeichneten Sammelbehélter.

5. Transport und Lagerung

Vermeiden Sie wahrend des Transports Stéf3e oder Regen, Schnee oder direktes Sonnenlicht. Lagern

Siebei 0°C ~40C, in einem gut gel Gifteten Innenraum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht

mehr a's 80 % ohne korrosive Gase. Fern von Chemikalien und feuchten Artikeln aufbewahren.

6. Angewandte Sicher heitsmaf3nahmen

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

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

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

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

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

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

7) Dieses Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen und eine erneute Verwendung
ist streng verboten. Eine erneute Verwendung oder eine Wiederaufbereitung dieses Produkts
kann zu unerwinschten Patientenreaktionen und/oder zu einem Geréteversagen fihren. Es
sollte entsprechend den Gesetzen und Bestimmungen, die fir die Entsorgung von klinischen
Abfallen gelten, entsorgt werden.

8) Der Transducerschutz dieses Produkts sollte trocken/frei von jedweder Art von Flussigkeit

gehalten werden. Stellen Sie sicher, dass ein Transducerschutz installiert wird, der an jeder
Druckiiberwachungsleitung vor der Verwendung durch den Patienten an das Dialysegerét
angeschlossen wird, und falls mit Kochsalzlsung benetzt oder mit Blut verunreinigt ersetzt
werden muss.

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

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

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

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

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

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

15) Wenn wahrend der Dialyse ungewdhnliche Zustande auftreten sollten, wie z.B. Bléschen,
Fremdkérper, Blutleck oder Verklumpung usw. miissen entsprechend den Anweisungen des
Arztes sachgemél3e Mal3nahmen ergriffen werden.

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

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

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

7. Kundendienst

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

8. Symbol

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

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum Hersteller

Chargencode

K atal ognummer ‘T

Haltbarkeitsdatum

Trocken halten

Nicht verwenden, wenn die = )

Verpackung beschédigt st ’/i_!_ Vor Sonnenlicht fernhalten
Vorsicht \ﬂ'! Mit Vorsicht handhaben
Siehe Gebrauchsanweisung %5 Feuchtigkeitsgrenze

Der Hiissigkeitspfad ist

nicht-pyrogen Phtalat enthalten oder vorhanden

Ec [Rer Autorisierter Vertreter in der

Européischen Union
9. Par ameter

Positivdruck (mmHg) Negativdruck(mmHg)
500 -500

< Européischer Bevollméchtigter >

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

“ <Hersteller>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adr.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249 Fax: +86-20-32067500

E-Mail: sales@baingz.com

Temperaturgrenze

~X\=>®|EEL®

Dieses Ende nach oben CE-Kennzeichnung

—
—

Blutflussrate Begrenzungen
500ml/min

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

BM-JW0104E

Datum: 11/04/2020 Madein China
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Set delignes pour hémodialyse
Mode d'emploi

Le fabricant est certifié |SO 13485
Lanorme en vigueur est lanorme | SO 8637-2

1. Matériel

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

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

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

2. Configuration et caractéristiques du produit

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

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

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

3. Consignesd'utilisation

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

patients sous dialyse sont concernés.

4. Mode d'emploi recommandé

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

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

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

4) Vérifiez anouveau que tous les connecteurs sont bien serrés.

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

6) Schématypique du circuit de laligne sanguine

2,

1. Patient

2. Pompe asang

3. Héparinisation

4. Orifice d'accés de laligne artérielle (Rouge)
5. Chambre compte-gouttes artérielle

6. Protecteur de transducteur (pression artérielle)
7. Machine de dialyse

8. Hémodialyseur

9. Orifice d'accés de laligne veineuse (Bleu)

10. Chambre compte-gouttes veineuse

11. Protecteur de transducteur (pression veineuse)

Circulation du sang

7) Fin:

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

|'appareil de dialyse utilisé.

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

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

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

d'empécher I'air de passer dans laveine du patient.

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

5. Transport et stockage

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

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

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

6. Précautions d'usage

1) Ceproduit doit étre utilisé sous |e contrdle d'un médecin ou d'un personnel qualifié.

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

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

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

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

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

7) Ceproduit est & usage unique et sa réutilisation est strictement interdite. La réutilisation ou le
recyclage de ce produit peut provoquer des réactions indésirables chez le patient et/ou une
défaillance du dispositif. Il doit étre mis au rebut conformément aux lois et reglements relatifs
al'élimination des déchets cliniques.

8) Le protecteur de transducteur de ce produit doit étre conservé au sec/sans aucun type de fluide.
Vérifier si un protecteur de transducteur doit étre installé sur chaque ligne de surveillance de la

pression, connecté a la machine de dialyse avant I'utilisation sur le patient. Remplacer ce
protecteur sil est mouillé par une solution saline ou contaminé par du sang.

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

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

11) Veuillez assurer |'utilisation normale de la chambre de capture d'air, dont le repére de niveau
doit étre inférieur 2 1 cm de la limite supérieure, afin d'éviter toute possibilité d'infusion d'air
pendant le traitement.

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

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

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

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

16) Encasd'incident grave, veuillez en informer le fabricant ou I'autorité compétente locale.

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

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

7. Service aprés-vente

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

8. Symboles

S~ Dispositif médical stérilisé a
® Ne pas réutiliser ] I'oi';/de déthylene
d] Date de fabrication ‘ Fabricant

Contient du ou présence de

Circuit du fluide non pyrogene phtalate

Représentant Autorisé dans la
EC |REP . 3
Communauté Européenne

LOT Numéro de lot g Date de péremption
Référence catal ogue ‘T Garder au sec
@ ";‘;eﬁm;ﬁ s I'emballage f/'ﬁ- Protéger de lalumiére du soleil
& AVERTISSEMENT \9‘1 Fragile
E]E Consulter le mode d'emploi %5 Limite d' humidité
3]
A

Limite de température

T T Haut c € Marquage CE
9. Parametre
Pression positive Pression négative Débit de flux sanguin
(mmHg) (mmHg) limitations
500 -500 500ml/min

<Représentant de ' UE>

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

u <Manufacturer>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adr.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel.: +86-20-82265249 Fax : +86-20-32067500

E-mail : sales@baingz.com

AConservez ce mode d'emploi méme aprés avoir utilisé tous les produits contenus dans ce
carton.
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EMnvika

€ o197

TET CWANVOOEWV VIO ALLOK&Oapon
06nyta Xprjong

To motomomtikd ISO 13485 éyxet xopnynel otov KataoKELOOTH
To epappoldpevo mpdtumo givon to ISO 8637-2

1. YAkd xataokeviq

Ta kuptdTEp EEAPTNHATA TOV TPOiOVTOG kataokevalovtal and PVC, PP, PE atpik®mv Ttpodiaypa@av

Kat GAAX VAWK pakpopopiwy LaTplk®dv Ttpodlaypa@av. Kat Sev mepiéxet Adted. ‘Ola autd Tt LAtKd

Svvavtat va épBovv o€ emat pe aipa dpeoa 1) ppeoa.

2. ZHvOeom Tpoibvrog kat Xapaktnpuotued

Avtd 10 TIPoibV amoTeAelTal amd P kOkKVY ApTnplaky ypappr kat o pride APy ypapun, o

ocwAvag eivat paAakos, Swopaviis, Aglog Kat pn GLGTPEPOUEVOS, e§ac@aAlovTag TV KaAn

peVOTOTA VTG TOL cwAfva. To @iAtpo oTo PAePKd BdAao PTTopel V& aOTPEPEL THV ELGPOT) TOU

Bpoppou aipartog evidg g @ALBag Tov aoBevous.

3. YrddeiEn xpiiong

Autd to Tpoidv mpoopiletal va ouvSeBel pe ™ pepPpdvn AMK otov acBevi| katd v BepatevTiky

aywyn G awokdbapong. ‘Exet epappoyn oe 6loug Toug acBeveig mou vmoPdAlovtal o€

atpokadapon.

4. Mé0080g Tepotewvdpewn xpriong

1) A@aipéote To TPOIOV amd ™ OMfKM, Ta applakd kot @AeBkd Boopata mpémel va cuvSebovv
0pB& pe TIg aptnplakés kat pAePucés BVpes ™ pepPpdvng AMK avtiotoxa.

2) Ilpomapackevr] pe T XpNon @uotodoytkod opoV (1} StGAvpa aluokdOapong TPOETOUATHEVO
£vTOG 6UVEEDTS), PaLPOVTAG OAO TOV aépa atd TO TPOidV Kat ) pepPpavn AMK.

3) BeBawwbeite 0Tt TO TPOidV elvar TANpeS amd opd (1) SLEAVpA APOKEBAPONG TIPOETOLHATHEVO
£VTOG 0VVEEONG) Kat xwpis aépa o€ kAol EdpTnpa, émelTa oTapaTioTe TV avTAla kat kAgioTte
OAOUG TOUG GPLYKTIPES GTO TIPOTOV.

4) Emaveréy€te OAa ta foopata, eEac@aiiote 0Tt OAa eivat ouvSeSepéva o@LXTA.

5) Ekkwnote ™ Ogpamevtiki aywyr cupfovAgudpevol Tnv odnyia xpriong mg pepfpavng AMK.

6) H tumua oxnpatik) Tapdotacn Tov KUKAOHATOS Ypapupuns alpatos

1. AoBevrig

2. AvtAia apprakod aipatog

3. Zuvexns éyxvon nrapivng

4. ©0pa pdoPacng s Apmplakis ypapuns (Kokkwo
XPOHA)

5. ApTnpLakdg oTayovVoRETPIKOG BGAaNOG

6. ®iktpo apoxdBapang (Apmpaki Micon)

7. ZuoKeUT aLpokdBapong

8. MepBpdvn AMK

9. OVpa mpdoPaong g PAeBuais ypapprg (Mmhe xpopa)
10. PAePik6G GTAYOVORETPLIKHG BGALOG

11. ®iXtpo awpoxdBapong (PAePukr Iicon)

S

Kvukhogopia tov aipato

7) Awdikacia teppatiopot:

- T emavéyxvon kat oAOKApwon NG BePATEVTIKNIG aywyng, akoAoubnote TS odnyies Tou
unxavipatog atpokdOapong mov Bploketat og Aettovpyia.

- 500 ml @uoodoyol opoy 1| Vypol vumokatdoTaong eivar cuVNBWG APKETG Yl ETAPKTY
emavéyxvon aipatog. ATevepyomomote TV avtAla aipatog kat amocuvdéate ) AR Ypappur

Tov aoBevolG.

Inpelwon: MHN amevepyomonjoete To cUOTHRA TTApaKoAOVONONG aépa TPV TV TTATPN ETLOTPOPN

ToV a{paTog yia TNV amoTpot TG poris Tov aépa evtos Tov aoBevols péow TG ypappnig aipatog.

8) Amoppiyite To 6TOV KABOPLOPEVO TIEPLEKTI GUAAOYTG.

5. Metagopd xai amobijkevon

Mapakad®d amo@vyete Tpdokpovon 1 ékBeon oe Ppoxn, XLOVL 1) amevbeiag o NALAKS PwS KaTd ™)

petagopd. Amobnkedote To o€ Beppokpacies 0°C ~ 40°C, o€ KaAd AePL{OPEVO ECWTEPLKO XDPO HE

péytom) oxetik] vypasio 80%, xwpis ™y vmapén Safpwtikol agpiov. AToBNKEVOTE PaKPLAE ATO

QVTLKE{LEVA XM HIKG KL VYPA.

6. TIpoguAdgers katd  xprion

1) H xprion tou mpoidvtog yivetar amapaitmta uvmd TV emPAePn atpol 1 EMAPKOS
EKTIAUSEVHLEVOV TIPOCWTILKOU.

2)  XpNoWoTow|oTE XONTITIKY) TEXVIKY KaB' OANV TV Stdpkela TG GVVEEONG, TG TPOTAPACKEVTG
kat g Oepamevtikic aywynis. H mepiodog oxdog elvar tpla ém petd amd mv npépa
amooteipwong. TMapakad®d eréyéte v npepopnvia ARgews mpwv amd T xprion. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE TIPOTOVTA TIOL £XOLV AEEL.

3) H SwSpopr) Tou vypoy elval aTOGTEPWHEVT) KAL UT) TIUPETOYOVOG, ATOCTEPWHEVY PE AEPLO
AlBurevoteldiov. Mnv xpnotpototeite o mPoidv edv n Orkn €xel vtooTel {NpLd M) Ta KAAVppaTaL
Tpootaciag BpeBovv ektdg O1KNG.

4) Zxiote ™ ovokevaoia, avoi&te ™ O1jkn kat BydAte To TTPOIOV pE TPOGOXT.

5) To mpoibv mpoopileTar ywx apmpo@refun xprion. Beddva awokdOapons, kabetipag
awpokaBapong, pepPpdvn AMK kat cuokeur] awpokdBapong. BeBawwbeite 6Tt to mpoidy ivar
ovpBatd pe TG oLOKEVEG OV elval eEomMAlopEVES e oupBatikd BBwTd éppolo. Mpémel va
egac@aloTel 1 ac@dAel TG ovvdeong pe Tig pepPpdaves AMK. Mnv xpnopomoteite autd to
Tpoidv av Ta Bdopata ywa ) ovvdeon pe ™ pepPpavn AMK Sev tapiédovv. EEac@ariote 6tu
oA Ta Buopata eivat cuVSESEPEVA GEIXTA Yl TNV ATOTPOT SLXPPOTG AiHATOS 1) ELCAYWYNS
aépa, SLAPOPETIKA TIPETEL VA TIPOXWPTOETE OE QVATIPOCAPUOYT. ZTnv Tep{mtwon Tmov Sev
vmdpEel BeAtiwon, avtikataotoTe pe kawovpyo. To mpoidv mpémel va ouvSeBel opBig oty
GUOKEVT QLHOKEAOAPOTG YLK TNV QTTOTPOTH) GUGTPOPTS KATH TN OEPATEVTIKY Ay WYT|.

6)  H olvSeon pe ™ BVpa mpdoBaong yivetal pe ovpryya Stapétpou £we 0,8mm.

7)  To mpoidv mpoopiletal yx pic pdévo xpriom kai n emavaypnotpornoinen tov amayopevetat H
emavaypnotponoinon 1M emavenegepyacio Tou TPOIOVTOG PTOPel va eMLPEPEL aveTOVUNTES
TIapevEPYeLeg oTtov aobevi) kar/M aotoxia g ovokeuns. TIpémel v amoppimTeTal cOPPWVA HE
N VopoBeoia Kat Toug KavoviopoUs GXETIKOUG HE TV ATtOPPLPT TWV LATPLKOV ATtOBATWV.

8) To @iAtpo atpokdBaPoNG TOV TPOIOVTOG TPETEL VA QUAGOOETAL 0TEYVO/ Xwplg omolodToTe
£i80g vypov. E¢aopaliote Ot éva @idtpo atpokdBapong eivat eykateotnpuévo oe kabe ypappn
ETLTAPNONG TNG T{EONS, CLVSESENEVO BTN CUOKELT] ALHOKAOAPGNG TTPLV TN Xprion aTtd Tov acOevr|
Kot TipémeL va avticataotadei edv Bpaxel amd opd 1) pumavOel amd aipa.

9)  To mpoi6v mepiéxet DEHP (PBaAucd StotBuregvio). Tipocoxy mpémet va SoBel dtav To mpoidy
XpnotpoToteitat og eykupovoloes, OnAdfovoes, Bpéen kat TtatSid.

10) 'OAa Ta ATOAVHAVTIKE GE XP1OT HE TO TPOIGV SEV TAPOUCLALOUV KATIOLEG GUYKEKPLUEVES
avteveitelg.

11) T v amotpomn TG ev8exOpevng apyng £yxvong aépa Katd T Oepamevtiky aywymn,
ekao@aiiote TV Kavoviky xprion Touv BaAdpouv Séopevong afpa, Tou omolov M onpavon
emuméSov mpémel va Bpiloketat 1em kdtw amd to dvw dpro.

12) Ta Boopata KAEWBOUATOG evExeTal v amocuvdebovv edv eite To apoevikd eite to BnAvkd
TUipa ektedel og Mmavtiko, To omoio petagépetat amd pa Amaopévn BaABiSa xwpis eAdva.

13) To mpoidv mpémel va elvar ovpPatd pe cvokevn Tov SlabBétel avigveutn aépog. Tpémet va
amotpatel n empoéALYON TG CUOKELNG amd aipa. O aviyveuTtig aépa Sev Ba evtomioel aépa Tov
£LoAyETAL Ao L cVpLYya p€cw pag BVpag TpOGRAcS TEPLPEPIKA TOU AVIXVEVTH aépa.

14) H tpéxovoa mapoxn aipatog propel va Stapépet amd v Tapoy} aipatog Tov avapEpETaL 0T
OUOKELT Kat auth 1) Stapopd evséxetat va StapopomomBel pe to xpovo.

15) Edv katd v aipokddapon avakOyouy pn @UoLtoAoykés KaTaoTtdoels, Omws @uoaAides, Eévn
VAN, Swppon aipatog 1 Opodpfog, kA, mpémel va Aapfdvovtar KatdAAnAa  pétpo
QAKOAOVBWDVTAG TLG LATPLKES GUHPBOVALG.

16) Av avakOetl kdmolo coPapd cupBav, TAPAKAA® EVIIHEPMOTE TOV KATAGKEVAGTI 1) TNV TOTILKT
appddia apyn.

17) Aev umtdpxouv YVwoTéG avtevSelEels yia o poidv. Exouv e@appoyn ot Yevikég avtevdel€els yia
alpokadapon.

18) Mapaxadd GUPPOVAEVTEITE GTNV TPAYHATIKY GHAVOY TOL HOVTEAOU, TOV Oyko NG 0800
aipatog, TNV CUOKELT EQApPROYTS, TN Stdpkela {wng, Tov kKwdikd TapTidag KA.

7. Yrnpeoia e§utmpémong TeAatdv PETE TV TIOANGTY

MopakaAd KPATHOTE TNV APXLKT) CUOKEVAOLX YA TUXOV EEETAON TNG TTOLOTN TAG TIPOIOVTOG.

8.A/A

Muwx Stadpopr} amooTelpwpévou
VYPOU oL £xeL aooTEPWOEL e
ABuvAevoteibio

Amayopebetain
eTaVaXpoLpoTOinan

Kataokevaotig:

Hpepopnvia Kataokeung ‘

Kw8wkdg Maptidag

Huepopnvia Angng xprions

ApBpdg katakdyou ‘T Awxmpriote oTeEYVO
Mnv xpnoLHOTIOMOTE Qv 1} .";‘,‘?i_ Kpatijote pakpud and
ouoKevaoia TapovoLdlet I 1‘-'-\ NAwakr aktvoBolio
IpostSomoinon \ﬂﬂ pocoyr| 6To XEPLOP
TupPovAevteite Tig o8nyieg 75 . .
Xorioews 'Q Ieplopiopog vypaciag

H Stadpopn vypov eivat pn
TIUPETOYOVOG

MepiéxeL ) vmdpxet Tapovoio
@OAAKDOV

~ X &> @ EEG

P . EZoucloSompévog Avunpoowog
Opto Beppoxpasiag otV Evpwmaixy ‘Evoon

T T Avti 1 MAevpd amd v Irjpavon CE

9. lapbhpetpog

Otk mieon (mmHg) Apvnrtu mieon (mmHg) TMapoxn aipartog Teplopiopol

500. -500. 500ml/min

<Avtmpéowmog Evpwmaikis Evwong>

MT Promedt Consulting GmbH
AtevBuvon: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, leppavia
TnA: +49 (0) 6894 581020 daE: +49 (0) 6894 581021

u <Kataokevaotie>

Bain Medical Equi (Guangzhou) Co,, Ltd.

AtevBuvon: No. 10, 0866 Juncheng, Avatoiwt Ieploxr}, Otkovopukd Kot
Texvoloyuco Mépko, Guangzhou, 510760 Kiva

TnA.: +86-20-82265249 dag: +86-20-32067500

HAektpoviko taxvdpoypeio: sales@baingz.com

&Amtnpﬁcrs ™V mapovoa odnyia xpriong a@otov eavtAote 6Aa T TpoidVTa

0g QUTO TO KOUTL.

Hpepopnvia: 11/04/2020 MNapdyetat omv Kiva

BM-JW0104E
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Italiano

CE€ o197

Set di linee per emodialisi
Istruzioni per I’ uso

Il produttore ha ottenuto il certificato di qualitalSO 13485
Lo standard adempiuto € 1SO 8637-2

1. Materiale

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

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

in contatto direttamente o indirettamente con il sangue.

2. Configurazione e funzione del prodotto

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

morbidi, trasparenti, lisci e non presentano piegature per favorire unafluidita ottimale al loro interno.

I filtro nella camera venosa € in grado di evitare il passaggio di coaguli di sangue nella vena del

paziente.

3. Indicazioni per I'uso

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

trattamento di dialisi. Il prodotto & utilizzabile su tutti i pazienti che necessitano di dialisi.

4. Metodo di utilizzo raccomandato

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

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

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

4) Ricontrollaretutti i connettori per assicurarsi che siano ben serrati.

5) Awviareil trattamento facendo riferimento alle istruzioni per I'uso del dializzatore.

6) Diagrammadi un tipico circuito di circolazione sanguigna

1. Paziente

2. Pompa sangue arteriosa

3. Eparinizzazione

4. Connettore dellalinea arteriosa (Rossa)

5. Gocciolatore arterioso

6. Protezione del trasduttore (Pressione arteriosa)
7. Apparecchio per emodialisi

8. Emodializzatore

9. Connettore dellalinea venosa (Blu)

10. Gocciolatore venoso

11. Protezione del trasduttore (Pressione venosa)

Circolazione sanguigna —

7) Proceduradi conclusione:

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

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

Nota: NON spegnereil sistemadi 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 dallalinea venosa

8) Smaltirlo nel contenitore di raccolta dedicato.

5. Trasporto e conservazione

Evitare qualsiasi urto o |'esposizione diretta alla pioggia, neve o luce solare durante il trasporto.

Conservare tra0°C e 40°C, in un luogo chiuso e ben ventilato con umidita relativa non superiore

all'80%, senza gas corrosivi. Conservare lontano da prodotti chimici e umidi.

6. Precauzioni per I'uso

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

2) Utilizzare una tecnica asettica durante tutte le fasi di connessione, priming e trattamento. I
periodo di validita e pari atre anni dalla data di sterilizzazione. Controllare la data di scadenza
primadell’uso. Non utilizzare alcun prodotto scaduto.

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

4) Aprirelaconfezione strappandola ed estrarre il prodotto con attenzione.

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

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

7) Questo prodotto € monouso; ogni riutilizzo & severamente vietato. |l riutilizzo di questo
prodotto pud causare reazioni avverse nel paziente e/o guasti del dispositivo. Il prodotto deve
essere smaltito in conformita alle leggi e ai regolamenti in vigore in materia di smaltimento di

rifiuti sanitari speciali.

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

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

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

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

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

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

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

15) Se insorgono condizioni anomale durante la dialis, ad esempio, formazione di bolle, presenza
di materiali estranel, perdite di sangue, coagulazione, ecc., & necessario intraprendere azioni
adeguate in base aleindicazioni di un medico.

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

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

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

7. Servizio post-vendita

Conservare |'imballaggio originale per qualsiasi eventuale indagine sulla qualita del prodotto.

8. Simboli

Passaggio di fluido sterile sterilizzato

Nonriutilizzare mediante Ossido di etilene

Datadi produzione

Numero di lotto Datadi scadenza

H Produttore

Mantenere asciutto

Codice articolo ‘T

Non utilizzare seI’imballaggio e Conservare a riparo dalla
& danneggiato /;'-\ luce solare
Attenzione \ﬂﬂ Maneggiare con cura
Consultare leistruzioni per I'uso %5 Limiti di umidita

- R " PHT Contiene o presenta
Circuito del fluido apirogeno ( )DEHP ftaato

Rappresentante autorizzato nella

Limiti di temperatura Comunita Europea

>~ =|> @) & &%

Lato rivolto verso I’ato - Non .
T_T capovolgere C € Marchio CE
9. Parametro
Pressione positiva Pressione negativa Limiti di portata
(mmHg) (mmHg) sanguigna
500 -500 500 ml/min.

E <Rappresentante UE>

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

‘ <Produttore>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Indirizzo: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249 Fax: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

A&.Conservare le presenti istruzioni per I’ uso anche dopo I’ esaurimento
di tutti i prodotti presenti al’interno di questa confezione.

BM-JW0104E

Data: 11/04/2020 Madein China
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Polski

€ o197

Zestawy Dren6w do Hemodializy

Instrukcja obstugi

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

1. Material

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

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

Wszystkie te materiaty moga bezposrednio lub posrednio stykaé sig z krwia.

2. Konfiguracja i cechy produktu

Produkt sktada si¢ z czerwonej linii tgtniczej i niebieskiej linii Zzylnej, przewod jest migkki,

przezroczysty, gladki i nieskrgcajacy sig, co zapewnia jego dobra droznos¢. Filtr w komorze zylnej

moze zapobiec wnikaniu skrzepu krwi do zyly pacjenta.

3. Wskazania do stosowania

Produkt jest przeznaczony do podlaczenia za pomocq dializatora z pacjentem podczas zabiegu

dializy. Mozna go stosowa¢ u wszystkich dializowanych pacjentow.

4. Zalecana metoda stosowania

1) Wyjaé produkt z torebki, zlacza tgtnicze i zylne nalezy podiaczy¢ prawidlowo, w  odpowiedni
sposob do portu tetniczego i zylnego dializatora.

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

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

4) Nalezy raz jeszcze sprawdzi¢ wszystkie zlacza, upewniajac sig, ze wszystkie sa szczelne.

5) Rozpoczaé zabieg korzystajac z instrukcji obstugi dializatora.

6) Typowy schemat obwodu linii krwi

Pacjent

Pompa krwi tetniczej

Heparynizacja

Port dostepowy linii tetniczej (czerwony)
Tetnicza komora kroplowa

Ochrona przetwornika (ci$nienie tgtnicze)
Maszyna do dializ

Dializator

Port dostepowy linii zylnej (niebieski)

10. Zylna komora kroplowa

R R ol ol

Cyrkulacja krwi —

11. Ochrona przetwornika (ci$nienie zylne)

7) Procedura koficzenia zabiegu:

- Opis sposobu reinfuzji (zwrotnego przetoczenia) i koficzenia zabiegu dostepny jest w instrukcji
stosowanej maszyny do dializ.

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

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

zapobiec wnikaniu powietrza do organizmu pacjenta z linii krwi.

8) Zutylizowac¢ po uzyciu wyrzucajacdo wyznaczonego pojemnika.

5.Transport i przechowywanie

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

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

przewietrzanym miejscu pod dachem, przy wilgotno$ci wzglednej nie wyzszej niz 80%, bez gazow

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

6. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

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

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

5)  Produkt jest przeznaczony do stosowania z igla do przetok tgtniczo-zylnych, cewnikiem do
dializ, dializatorem i maszyna do dializ. Nalezy upewni¢ sig, ze produkt jest kompatybilny z
urzadzeniami wyposazonymi w standardowe ztacze typu Luer Lock. Nalezy zagwarantowac
bezpieczenstwo potaczenia z dializatorami. Nie stosowaé produktu, jesli zlacza tego produktu
przeznaczone do podiaczenia z dializatorem nie pasuja do dializatora. Nalezy upewnic sig, ze
wszystkie ztacza sa szczelne tak, aby zapobiec wyciekom krwi lub wnikaniu powietrza. Jezeli
tak nie jest, wszelkie nieszczelno$ci nalezy usuna¢. W przypadku braku poprawy, produkt
nalezy wymieni¢ na nowy. Produkt nalezy wlasciwie podtaczy¢ do maszyny do dializ tak, aby
zapobiec skrgcaniu sig drendow podczas zabiegu.

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

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

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

wymieni¢ po zamoczeniu sola fizjologiczna lub zanieczyszczeniu krwia.

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

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

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

12) Ziacza z blokada moga sig¢ roztaczy¢, jesli czes¢ meska lub Zenska jest wystawiona na
dziatanie $rodka smarnego przenoszonego z pokrytego smarem zaworu beziglowego.

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

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

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

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

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

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

7. Obsluga posprzedazna

Oryginalne opakowanie nalezy zatrzyma¢ na wypadek roszczen reklamacyjnych dotyczacych

jakosci produktu.

8. Symbol

Jatowa droga ptynu

Nie uzywa¢ ponownie . .
Yy P sterylizowana tlenkiem etylenu

Data produkeji Producent

Kod partii Termin waznosci

Numer katalogowy 'T Przechowywat w suchym

migjscu
Nie stosowac, jesli opakowanie _‘;}‘:’ﬂ_ Chroni¢ przeddostgpem
jest uszkodzone 1‘!- promieni stonecznych
Przestroga \ﬂi Ostroznie
Patrz instrukcja obshugi _@5 Ograniczenie wilgotnos$ci

Zawiera lub wykazuje obecno$é¢

Droga plynu jest niepirogenna Halanow

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej

=~ = > @ F kR

Limit temperatury

T T Ta strong do gory Oznakowanie CE

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

Ograniczenia predkosci
przeptywu krwi
500ml/min

E Przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej>

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

H<Producent>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 Chiny
Tel: +86-20-82265249 Faks: +86-20-32067500

E-mail:sales@baingz.com

Alnstmkcj ¢ nalezy zachowa¢ do momentu zuzycia wszystkich produktow
znajdujacych si¢ w kartonie.
Data: 11/04/2020

BM-JWO0104E

Wyprodukowano w Chinach
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Conjuntos de tubos para hemodialise
I nstrucdes de Uso

Fabricante recebeu o certificado 1SO 13485
Padréo realizado: 1SO 8637-2

1. Material

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

materiais com macromoléculas de qualidade médica. E sdo livres de |&tex. Todos esses materiais

podem entrar em contato com sangue direta ou indiretamente.

2. Configuracdes e caracteristicas do produto

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

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

coégul os sanguineos entrem nas veias do paciente.

3. Indicacéo de uso

Este produto é voltado & conex& com o dialisador para o tratamento de didlise do paciente. E

aplicavel atodos os pacientes de didlise.

4. Método recomendado de uso

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

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

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

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

5) Inicie o tratamento consultando as instrugdes do dialisador para uso.

6) O diagramatipico dalinha de sangue:

2/

Paciente

Bomba de sangue arterial

Heparinizag&o

Porta de acesso alinha arteria (Vermelha)
Céamara de gotejamento arterial

Protetor do transdutor (Pressdo arterial)
Méquina de didlise

Hemodialisador

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

11. Protetor do transdutor (Pressao venosa)

© 0N O A WNE

Circulaggo sanguinea ——

7) Procedimento de encerramento:

- Parareinfusdo e conclusdo do tratamento, siga as instrugdes da méquina de didlise em uso.

- 500mL de solugéo sdina ou fluido de substituicdo geralmente é suficiente para a reinfuséo
adequada do sangue. Desligue a bomba de sangue e a desconecte da linha venosa do paciente.

Aviso: NAO desligue o sistema de monitoramento de ar antes de o sangue retornar completamente

paraevitar que ar entre no paciente pelalinha de sangue.

8) Descarte-a no recipiente de coleta apropriado.

5. Transporte e armazenamento

Favor evitar batidas ou exposi¢éo a chuva, neve ou luz solar direta durante transporte. Armazene em

ambiente interno bem ventilado, entre 0°C~40°C, com umidade relativa de até 80%, sem gases

corrosivos. Armazene longe de quimicos e artigos imidos.

6. Precaucdes em uso

1) Esteproduto deve ser usado sob superviséo de um médico ou pessoal devidamente treinado.

2)  Use técnicas assépticas durante conexao, preparagéo e tratamento. O periodo de validade é de
trés anos apos o dia da esterilizag&o.Favor verificar a data de validade antes do uso. N&o use
produtos vencidos.

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

4)  Rasgue abolsa e selecione o produto cuidadosamente.

5)  Este produto deve ser usado com agulha Fistular A.V, cateter de didlise, dialisador e méquina
dedidlise. Certifique-se de que o produto é compativel com os dispositivos equi pados com luer
lock padréo. A seguranca da conex& com os diaisadores deve ser garantida. Nao use este
produto se os conectores do dialisador deste produto ndo encaixem no dialisador. Certifique-se
de que todos os conectores estdo apertados para evitar vazamento de sangue ou qualquer
entrada de ar. Faga regjustes se necessario. Caso nenhuma melhoria seja feita, substitua por um
novo. O produto deve ser instalado apropriadamente na méquina de didlise para evitar torgdes
durante o tratamento.

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

7) Este produto é somente para uso Unico e o reuso absolutamente proibido. Reuso ou
reprocessamento deste produto pode levar a reagSes adversas do paciente e/ou falha do
dispositivo. Ele deve ser descartado de acordo com as leis e regulamentaces relevantes ao
descarte de rejeitos médicos.

8) O protetor do transdutor deste produto deve ser mantido seco/sem nenhum tipo de fluido.
Certifique-se de que o protetor do transdutor seja instalado em cada linha de monitoramento de
presséo, conectado a méquina de didlise antes do uso em paciente e que sgja substituido se
umedecido com solug&o salina ou contaminado com sangue.

9) Este produto contém DEHP (Di (2-etilhexil ftalato). Atengdo especial ao usar este produto em
mulheres grévidas, |actantes, bebés e criangas.

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

11) Paraevitar potencial infuso de ar durante o tratamento, certifique-se do uso normal da camara
de captura de ar, com marcagao de nivel abaixo de 1 cm do limite superior.

12) Os conectores de travameno podem se separar se uma das partes, macho ou fémea, for exposto
alubrificantes, transferido de uma vélvula desnecessariamente lubrificada

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

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

15) Se condi¢Bes anormais surgirem durante a didlise, como bolhas, material externo, vazamento
de sangue, ou codgulos, etc., medidas adequadas devem ser tomadas de acordo com as
orientagfes do médico.

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

17) N& h& contraindicagdes conhecidas para este produto. Contraindicagbes gerais para
hemodidlise se aplicam.

18) Favor consultar a rotulagem atual do modelo, volume do caminho sanguineo, méaquina
aplicével, prazo de validade, codigo delote, etc.

7. Servigo de pés-venda

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

Caminho de fluido estéril,

® N reutilizar [sTeRiE]eo) esterilizado utilizando 6xido de
etileno
ﬂ Fabricante

Data de fabricacio ‘

LOT Cadigo do lote Prazo de validade
Numero do catdogo ‘T Mantenha seco
N&o utilizar se aembalagem e
estiver danificada /;'..\ Mantenha longe daluz solar
Atencéo \ﬂﬂ Manuseie com cuidado
Consulte instrugdes para % - .
dtilizar 'Qj_ Limitagdo de umidade

Caminho do fluido ndo

pirogénico Contém ou presenca de ftalato

Representante autorizado na

Temperaturalimite Comunidade Europeia

Este lado paracima Marcagéo CE

=X &> @ E

€3

9. Parametro
Presséo positiva Pressdo negativa Limitacdes da taxa de fluxo
(mmHg) (mmHg) sanguineo
500 -500 500ml/min

E <Representante na Unido Europeia>

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

H <Fabricante>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Endereco.: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 China
Tel: +86-20-82265249 Fax: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

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

Data: 11/04/2020 Fabricado na China

BM-JW0104E
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Marnﬂpa.nn apTEPHUATBbHO-BEHO3HbIC KPOBOIPOBOAAIIINE O/THOPA30OBbIC

WHcTpykuus 1o IpMMEHEHUIO

IpousBoaurens nomyqnn cepruduxar ISO 13485
Hcnonusemslii crangapt - ISO 8637-2

1. MaTepuan

OCHOBHBIE KOMIIOHEHTBI 3TOTO HPOAYKTa M3roTOBjeHb! 13 [IBX MeauIHMHCKOro Kiacca, NOIMIPONHIEHa,

TONMITHIICHA W JAPYTHX MaKPOMOJIEKY/SIPHBIX MaTEpHANOB MEJMIIMHCKOro Kiacca. M oHuM He cozepikar

natekc. Bee 9T MaTepHasibl MOTYT HPSMO MIIH KOCBEHHO KOHTAKTHPOBATH C KPOBBIO.

2. Kondurypauus u cBoicTBa npoayKkra

DTOT NPOJYKT COCTOMT M3 KPaCHOIO BHYTPHAPTEPHAILHOIO KaTeTepa M CHHEro BHYTPUBEHHOIO KaTeTepa,

TpyOKM MSTKHE, MPO3payHble, IIaJKHE M HE H3rHbaloTcst, 4To 00ECNEeYMBAET XOPOLIYIO JIHMKBHAHOCTH

TpyGok. PUILTP B BEHO3HOI KaMepe MOXKeET MPEeJIOTBPATHTD MOMaJaHne TPOMOA B BEHY MAL[HEHTa.

3. okazauusi K MCNOJIb30BAHUIO

DTOT NPOAYKT NpeJHa3HauYeH JUls MOIKIIOUEHHs JMAIN3aTopa K MalMeHTy NpH JiedeHuH juanusoMm. On

HPUMEHHM KO BCEM JHAIH3HBIM MAIHEHTaM.

4. PexoMeH/TyeMblii METO/I HCIIOIB30BAHHUS

1) MsBnekuTe NpOMYKT M3 CYMKM, apTEPHANbHBI M BEHO3HBIH Pa3beMbl JODKHBI OBbITH MPABHIBHO
COG/IMHEHBI C APTEPHATBHBIM H BEHO3HBIM IIOPTAMH THATH3aTOPA COOTBETCTBEHHO.

2) Jlus HamoJHEHHs MCHOJbB3YIOT (PU3HOIOTHYECKHil PacTBOP (MIIM JMAIN3AT, IPUTOTOBJICHHBINH OHIIAIH),
C IPE/IBApUTENLHO MOTHOCTHIO YAAICHHBIM BO3YXOM U3 IPOAYKTa H JHATH3ATOPA.

TIPOAYKT

HPUrOTOBJICHHBIM B PEKHMME OHNAHH) M B KOTOPOM HET BO3JyXa HH B KakKOH €ro 4acTH, 3aTeM

3) VYb6emurech, uTO 3anoNHeH  (JM3MONIOTHYECKMM  PacTBOPOM  (WIM  JIMATM3aTOM,
OCTaHOBMTE HACOC M 3aKPOFTE BCE 3aKHMBI B POJTYKTE.

4) IlepenpoepbTe Bee PasbeMbl, YOETUTECE, YTO BCE PA3HEMbI 3aTSAHYThI.

5) Haunure nedenue, cretyst HHCTPYKIHMSM 10 NPUMEHEHHIO THATH3aTOPa.

6) Tunmunas cxema HUPKYJ/ISLMK KPOBOIPOBOALIEH MarucTpam

1. Marment
{ 2. Hacoc apTepuanbHOH KpoBH
- 3. l'enapunu3anus
é 4. Tlopt moctyma aprepuansHoro karerepa (KpacHsrit)
& 5. AprepuanbHas KarenbHas Kamepa
=
= 6. IlpoTekTop naTuyKa (apTepHanbHOE JaBIeHHE)
§ 7. Anmapar juis quanusa
& 8. l'emomasusarop
= .
= 9. ITopt nocTyna BeHO3HOro Karerepa (CuHHif)
10. BenosHas karenbHas Kamepa

11. TpoTexTop JaT4¥Ka (BEHO3HOE JaBICHHE)

7) Ilpouenypa 3aBeprieHHs:

- Jins peuHdy3uH ¥ 3aBepUICHHs JICUECHHs CIEAYHTe MHCTPYKLIHSM 10 HCIONb3YeMOMY JHATH3HOMY
anmapary.

- 500 M1 (pM3HOIOTHYECKOrO pPAacTBOpPAa WIM 3aMEIIAIONIeH JKHAKOCTH OOBIYHO JIOCTATOYHO JUIS
aJIeKBaTHOM penH(y3HH KPOoBH. BhIKIIOUNTE HACOC KPOBUU OTCOEMHHUTE BEHO3HBIH KaTeTep MalHeHTa.

Hp"Me‘laH"eZ HE BbIkiII04aliTE CHUCTEMY KOHTPOJISA BO3yXa 10 BO300HOBJICHUS [IOJIHOTO 06paTHoro TOKa

KpOBH, 4TOOBI TIPEAOTBPATUTD MOTIAJIaHKE BO3/lyXa B IMAllMEHTA U3 KaTeTepa KPOBH.

8) BriOpockTe ero B npeiHa3HaueHHbII 715 9TOT0 KOHTeiHep

5.Tp T "

PTHD! F

Bo Bpems TpaHCHOPTHPOBKH cleiyeT n30erath aBapuil WM BO3NECHCTBHS JOKIA, CHEra MM HPSAMBIX

COJIHEUHBIX Jiy4eil. XpaHuTe ero B XOpOILIO MPOBETPHBAEMOM MoMeuleHun ¢ temnepatypoii 0 C ~ 40 ¢

OTHOCHTEJIbHOH BIaXHOCTBIO He Goiee 80%, Ge3 arpecCHMBHBIX Ia30B. XPaHHTh BJAIM OT XUMHKATOB U

BJIQJKHBIX NPEJIMETOB.

6. MepbI IPeI0CTOPOKHOCTH NPH HCNOIb30BAHHH

1)  DroT mpomyKT CcreIyeT MCMONB30BaTh MOJ HAOMIONCHMEM Bpaya WM  KBATM(UIHPOBAHHOTO
TniepcoHana.

2)  Hcnonw3yiiTe METOJ acenTHKHM BO BPEMs IOJCOSAMHEHHs, HAonHeHus u nedenus. Cpok AeicTBHs
COCTaB/sleT TPH Toja Mocie JHS cTepuimsaimn. Iloxkanyiicta, npoBepbTe CPOK TOJHOCTH Mepej
ucnonp3oBanneM. He ucronb3yiite mpocpoueHHbIH IPOIYKT

3) TIlpoBomsumii TyTh JKHAKOCTH SBIACTCS CTEPHIBHBIM M  HEIHMPOTEGHHBIM, CTEPHIM30BAHHBIM
STHIIEHOKCHIHBIM Ta3oM. He Hcrnosb3yiite NpoJyKT, €CiiM 4eX 0l MOBPEKIEH MIIH 3alIUTHBIE KOJTIAuKN
BBIMAJIAIOT U3 YeXIIa.

4)  CopBHTe NIepeMbIYKY C YeXJIa U OCTOPOIKHO U3BJIEKHTE HPOIYKT.

5)  DTOT mpoAyKT mpeAHa3HAYeH Ul MCHomb3oBaHHS ¢ A.V. QUCTymbHAas WITa, JUATH3HEIA KaTeTep,
JIMANN3aTop M JMaiu3Hblil  anmapar. YOeauTech, YTO HPOAYKT COBMECTHMM C YCTpOMCTBaMH,
OCHALIEHHBIMH CTAHJAPTHBIM HakoHeuHHkoM Jlioopa;. [lomkua ObiTh obecneueHa 0e301acHOCTh
TOAKITIOYEHNs K Juann3aropaM. He Mcrions3yiite 3TOT NPOIYKT, €CIIH pasbeMbl JHANH3ATOPA 3TOTO
TPOJIYKTa HE MOAXOIAT JUIsl JAHHOTO Mann3aTopa. Y 6enTech, 4To BCe pasbeMbl FePMETHUHbI, YTOObI
NPEOTBPATUTh yTEUKY KPOBH WM MONAJaHHE BO3IyXa, B INPOTHBHOM CIIydae HEOOXOIMMO
BBINIOJIHMTH KOPPEKTHPOBKY. B cilyuae, eciu ynyulleHHs He IPOM30MIYT, 3aMEHHTE X Ha HOBbIE.
Tponykr nomkeH OBITh HPaBUIBHO YCTAHOBJIEGH HAa JMANM3HOM ammapate, 4ToObl H30eXkaTh
CKPYYMBAHHS BO BPEMsl JIeUEHHSI.

6) JlocTynm K MOPTY JOCTyHa OCYIIECTBIIAETCS C TMOMOIIBIO WIMIPHLA JUIS TOAKOKHBIX HHBEKIH,
umeromiero guamerp 0,8 MM WM MeHee.

7)  JlaHHBIA TPOJYKT SBJISETCS OJHOPA30BBIM M €ro IOBTOPHOE MCIOJIB30BAHHE CTPOrO 3alpemieHo.
TToBTOpHOE HCIIONB30BAHHE HITH MepepaboTKa STOr0 MPOYKTA MOKET MPUBECTH K HEOIArONPUSATHBIM
peaKiusAM MalMeHTa W/HIM OTKasy yctpoiicta. Ero cnmemyer BbiOpachBaTh B COOTBETCTBHH C
3aKOHAMH U NPABHIIAMH, KaCAIOMIMMHCS YAAICHHs KIMHUYECKHX OTXOJIOB.

8)  IlporekTop JaTYMKa ITOTO MPOJYKTA NOJKEH COXPAHATBHCS CyXMM/0e3 KaKMX-IM00 TUIIOB XKHIKOCTEH.
VGenurech, UTO NPOTEKTOP JAaTUYMKA YCTAHOBNEH HA KaKJAOH JHHHH KOHTPOJIS JaBIICHHS,

NOJIKIIIOYEHHOH K JIMaJIM3HOMY ammnapary Tepejl HMCHOJIb30BAHHEM [ALMEHTOM, M €ro Cclieyer
3aMEHMTb, ECJIH OH YBIaKHEH (U3HOTIOTMYECKHM PACTBOPOM MIIH 3arps3HEH KPOBBIO.

9)  Oror npoaykr coaepxkut DEHP (qn-2-stunrekcuidranar). Cuegyer oOpaTiTh BHUMAaHHE, KOT/Ia 9TOT
HPOYKT HCHOJIB3YeTCs sl GepeMEHHBIX JKEHINH, KOPMALIMX MaTepeil, MIIaIeHIIEeB U AeTeil.

10) Bce nesuH(HUEpYIOIHE CPEJICTBA, HCIONb3YeMbIE ISl STOTO MPOJYKTA, HE HMEIOT CHELHMAIbHBIX
NPOTHBOIOKA3AHHI.

11) Yro6bl NpenOTBPATHTH BO3MOXKHOE MOMAJaHHE BO3yXa BO BPEMs JIeueHHs, 00ecreubTe HopMalbHOe
WCTIOJI30BAHHE BO3/lyX03a00pPHOI KaMephl, OTMETKA yPOBHS KOTOPOH JOJKHA OBITH HIKe 1 cM OT
BEPXHEro Mpesena.

12) 3anupaiomme pasbeMbl MOTYT OTIEIATHCS, €CJIM  OXBAThIBAEMas MIM  OXBaThIBAIOIIAs 4acTh
HO/IBEPraeTcs BO3ASHCTBHIO CMA3KH, KOTOPAs MEPEAeTCst OT M3IHNIIHE CMa3bIBAEMOTO KilanaHa.

13)  DTOT NPOMYKT NOMKEH OBITh COBMECTHM C YCTPOHCTBOM, KOTOPOE OCHAIIEHO BO3/YIIHBIM JICTEKTOPOM.
VerpoiicTBO  O/DKHO OBITH 3aIUHMINEHO OT 3arpsi3HEHHs KpoBH. JleTekTop Bo3myxa He Oyner
0OHapyKMBAaTh BO3IYX, BBEICHHBII IINPHIEM uepe3 OTBEPCTHE JOCTYyNa, yJaleHHOE OT JaTUHMKa
BO3/IyXa.

14) ®axTHUECKast CKOPOCTH KPOBOTOKA MOXKET OTIMUATHCS OT CKOPOCTH KPOBOTOKA, YKA3aHHOM aIlmaparoM,
M Pa3HAUIA MOKET U3MEHATHCS CO BPEMEHEM.

15) Ecmm Bo Bpems AManu3a BO3HHKAIOT aHOMAIbHbIE COCTOSIHMS, TAaKHE KaK Iy3bIPbKH, MHOPOIHBIE
BEIIIECTBA, YTEUKa KPOBH, CBEPTHIBAHHE KPOBH H T.JI., TO JIOJUKHBI OBITh MPHHATHI HA/UICXKAIIHE MEPBI B
COOTBETCTBHH C COBETOM Bpaya.

16) B ciyuae cepbe3HOTr0 HHIMICHTA, MOXKaIyiicTa, coo0ImTe 06 3TOM MPOH3BOAHTEIIO HIH MECTHOMY
KOMIIETEHTHOMY OpraHy.

17) HeT U3BECTHBIX MNPOTHUBOIOKA3aHMH K IPHMEHCHHIO OSTOro NpOAykra. IIpuMmeHstoTcst oOmime
NPOTHBONOKA3aHMSA JUISl FEMOJIAIIN3a.

18) TIloxamyiicta, O3HaKOMBTeCh C (HaKTHYECKOH MApKHPOBKOH MOAENH, 00bEMOM KPOBOTOKA,
TPHMEHSEMbIM aIlapaToM, CPOKOM TOIXHOCTH, KOJOM TapTHH H T.J1.

7. Ioc. obcay

l'lo)lcanyi/'rcTa, COXpaHHﬁTe OpPHUTHHAIBHYIO YIIAKOBKY JUIS noboro H3Y4YCHHS KaueCTBa MPOJTYKIIHH.
8. OGo3nauenne

CTepuibHbI 1yTh JUIs IPOXo/a
SKMJIKOCTH, KOTOPBIii ObLI
CTEPUJIM30BAH C UCIIOJIL30BAHUEM
ITHJICHOKCHJIA.

He ncnonb30BaTh 10BTOPHO

Jlata u3roToBJICHUs Tpoussoaurens

Kon maprun Cpok roiHOCTH

Katanosxusrii Homep XpaHuTh B CyXOM MecTe

He ucnone3sosats, ecn

JIAKOBKA IOBDPEXKACHA JlepsKaTh BIAIM OT COMHEUHBIX JTydei

Buumanne O6pamarbest 0OCTOPOIKHO

O6patuTech K HHCTPYKIIMH 110

OrpaHndeHust BIKHOCTH
TPUMEHEHHUIO

TTyTh jU1s1 IPOXOJ1A KMJKOCTH
HEHUPOreHHbIH

CoJIepKHT HJIH PUCYTCTBHE
¢ranara

‘Y101HOMOYEHHBII IPE/ICTABUTENb B

TemmepaTypHbIe OrpaHHICHIS o
patyp P Esponeiickom coobmectne

CE mapkupoBka (cepTudukarus

DTHUM KOHIIOM BBEpX
. P Espocotosa )

=~ R @) | E R @

9. ITapamerp
TlonoxuresnbHoe JaBienue OrpunarenbHoe j1aBieHne CKOpoCTh KPOBOTOKA
(MM pT. (MM pT.CT.) OrpaHHYeHHs
500 -500 500 mu/mMuH

TIpencrasurens 8 EC>

MT Promedt Consulting GmbH

Anpec: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert, Germany
Ten: +49 (0) 6894 581020 daxkc: +49 (0) 6894 581021

u <IIpousBourens>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Anpec: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and Technological Development District,
Guangzhou, 510760 China (Bocrourast 30Ha, PaiioH DKOHOMHYECKOTO M TEXHOJIOTHYECKOTO PAa3BUTHS,
T'yanwkoy, 510760 Kutait)

Tei.: +86-20-82265249 dakc: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

COXPEIHHTC ITY HHCTPYKIHMIO JUIsl HCIIOJIB30BaHHUs 1OCJIE TOI'0, KaK BCE IMPOYKThI B
9TOi KOpOOKe H3PacXo0BaHEI.

BM-JW0104E
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Hemodiyalize yonelik Tiip Setleri

Kullanim Talimatlar1

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

1. Malzeme

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

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

dolayli olarak temas edebilir.

2. Uriin konfigiirasyonu ve dzellikleri

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

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

kan pihtisinin hastanin damarina girmesini 6nleyebilir.

3. Endikasyonu

Bu iiriin diyaliz tedavisinde hastay1 diyalizére baglamak igin tasarlanmustir. Tim diyaliz

hastalari i¢in kullanilabilir.

4. Onerilen kullanim sekli

1) Uriinii posetinden gikarin. Arteriyel ve venoz konektorler diyalizériin sirastyla arteriyel
ve vendz portlarina dogru sekilde baglanmalidir.

2) Uriindeki ve diyalizordeki tiim havayi gikararak fizyolojik salin (ya da hat iistiinde
hazirlanmus diyalizat) kullanarak hazirlaym.

3) Uriiniin salin (ya da hat iistinde hazirlanmis diyalizat) ile dolu oldugundan ve higbir
kisminda hava olmadigindan emin olun ve ardindan, pompay1 durdurup iiriindeki tiim
klempleri kapatin.

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

5) Diyalizor kullanim talimatlarina bakarak islemi baglatin.

6) Tipik kan hatt: devresi semast

Hasta

Arteriyel Kan pompasi
Heparinizasyon

Arteriyel hattin giris portu (Kirmizi)
Arteriyel Damlama Haznesi
Transdiiser koruyucu (Arteriyel basinct)
Diyalizor

Hemodiyaliz cihaz1

. Vendz hattin giris portu (Mavi)

10. Ven6z Damlama Haznesi

11. Transdiiser koruyucu (Venoz basinct)

Kan devridaimi -
P NNk W~

Nl

7) Bitirme iglemi:

- Yeniden infiizyon ve tedavinin tamamlanmas: i¢in kullanimdaki diyaliz makinesinin

talimatlarina uyun.

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

Kan pompasini kapatin ve hastanin vendz hattinin baglantisini kesin.

Not: Hastadan kan hattina hava akigim1 6nlemek i¢in kan tamamen geri dénmeden hava

izleme sistemini KAPATMAYIN.

8) Belirtilen toplama kabina atin.

5. Nakliye ve saklama

Liitfen nakliye sirasinda ¢arpmalardan ve yagmura, kara ve dogrudan giines 1s1§imna maruz

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

havalandirilan ve korozyon gazi igermeyen kapali ortamda saklaym. Kimyasallardan ve
nemli maddelerden uzakta saklayin.

6. Kullamim sirasinda dikkat edilecekler

1)  Buiiriin bir doktorun ya da yeterli egitim almig personelin gézetiminde kullanilmalidir.

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

3)  Sivt yolagi steril olup pirojenik degildir ve Etilen Oksit gaziyla sterilize edilmistir. Poget
hasar gormiigse ya da koruyucu kapak posetin digina diigerse tirtinii kullanmayn.

4) Poseti yirtarak a¢in ve tirtinii dikkatlice ¢ikarin.

5) Bu iiriin, AV. ile kullanilmak tizere tasarlanmustir. Fistiil ignesi, diyaliz kateteri,
diyalizor ve diyaliz makinesi. Uriiniin standart luer kilidiyle donatilmis cihazlarla
uyumlu oldugundan emin olun. Diyalizérlere baglantinin emniyeti garanti edilmelidir.
Bu diriiniin diyalizér konektorleri diyalizore uymuyorsa iriinii kullanmayin. Kan
sizintisint ya da her tiirlii hava girigini onlemek igin tiim konektorlerin sizdirmaz
oldugundan emin olun; aksi takdirde, yeniden ayarlama yapilmalidir. Higbir iyilesme
saglanamazsa yenisiyle degistirin. Borularin biikiilmesini onlemek i¢in bu iiriin tedavi
sirasinda diyaliz makinesine diizgiin sekilde takilmalidir.

6)  Giris portuna gapt 0,8mm veya daha az olan hipodemik siringayla ulasilir.

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

8) Bu iiriiniin transdiiser koruyucusu kuru tutulmali ve hig¢bir sivi bulastiriimamalidir.

Hasta kullanmadan 6nce diyaliz makinesine bagli her bir basing izleme hattina mutlaka
bir transdiiser koruyucunun takildigindan ve salin ile 1slanirsa ya da kan bulagirsa
degistirildiginden emin olun.

9) Bu iirtiin DEHP (Di-2-etilhekzil fitalat) icerir. Bu iiriin hamile ve emziren kadinlarla
bebek ve gocuklar igin kullanilirken dikkatli olunmalidir.

10) Bu iiriin igin kullanilan dezenfektanlarin higbirinin 6zel bir kontrendikasyonu yoktur.

11) Tedavi sirasinda hava inflizyonu potansiyelini 6nlemek igin seviye isareti iist sinirin

lem altinda olacak sekilde hava yakalama haznesinin normal kullanimi saglayimn.

Erkek ya da disi kisim yaglanmus ignesiz valften aktarilan yaglayiciya maruz birakilirsa

kilitleme konektorleri ayrilabilir.

13) Bu iiriin hava dedektériiyle donatilmis cihazla uyumlu olmalidi. Bu cihaz kan

kontaminasyonundan korunmalidir. Hava dedektorii, hava dedektoriine distal giris

portundan siringayla verilen havay algilamaz.

Gereken kan debisi makinede gosterilen kan debisinden farkli olabilir ve bu fark

zamanla degisebilir.

Diyaliz sirasinda kabarciklar, yabanci maddeler, kan sizintist ya da pihtilasma vb. gibi

anormal durumlar ortaya gikarsa doktor tavsiyelerine gore dogru 6nlemler alinmalidir.

16) Ciddi bir olayda lutfen iireticiyi ya da yerel yetkin makamu bilgilendirin.

17) Bu iriiniin bilinen kontrendikasyonlar1 yoktur. Genel hemodiyaliz kontrendikasyonlari
gegerlidir.

18) Model, kan yolagi hacmi, uygulanir makine, raf dmri, parti kodu vb. igin liitfen ger¢ek
etikete bakin.

7. Satis sonrasi hizmetleri

Uriin kalitesiyle ilgili her tiirlii arastirma igin litfen orijinal ambalaji saklayin.

8. Sembol

12

N

14

N

15

N}

Etilen Oksit kullanilarak
sterilize edilmis steril siv1 yolu

Yeniden kullanmayin

Uretim tarihi Uretici

l
Parti kodu g

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi Kuru tutun

Ambalaj hasarliysa e . <

kullanmaym */;L\ Giines 15181ndan uzun tutun
Dikkat % | Dikiati wtun

Kullanim talimatlarina -@5 Nem sinirlamast

bagvurun =

Sivi yolu pirojenik degildir Fitalat igerir ya da mevcuttur

Avrupa Toplulugunda yetkili

>~ = > ® EFEGE®

Sicaklik sinirt

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

E <AB Temsilcisi>

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

u <Uretici>

Bain Medical Equip t (Guangzhou) Co., Ltd.
Adres: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and
Technological Development District, Guangzhou, 510760 Cin
Tel: +86-20-82265249 Faks: +86-20-32067500

E-posta: sales@baingz.com

&Bu kutudaki tiim tiriinler kullanilana kadar bu kullanim talimatlarini saklayin.

Tarih: 11/04/2020 Cin Mali
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KommnuekT MaricTpaJieii a1s remoaianizy
[HCTpYKILis 3 BAKOPUCTaHHS

Bupo6uuk otpumas ceprudikar ISO 13485
Cranpapr, sikuii BUKOHyeThbes - ISO 8637-2

1. Matepian

OCHOBHI KOMIIOHEHTH I1[bOTO HPOAYKTY BHroTOBIeHi 3 IIBX MeIMdYHOro HpH3HAYEHHS, HONIIPOIiTeHy,
MOJIETHIIEHY Ta iHIIMX MAaKpPOMOJIEKYIAPHUX MaTepialiB MeJMYHOro npusHaueHHs. I BOHM He MicTATH
natekc. Bei i MaTepiann MoxkyTh npsMo abo mo6iuHO KOHTAKTYBATH 3 KPOB'IO.

2. Konirypauist Ta B1aCTHBOCTi NPOAYKTY

Lleit mPOAYKT CKIANAEThCs 3 YEPBOHOTO iHTPAapTEPialbHOTO KaTeTepy i CHHBOrO iHTPABEHHOIO KaTeTepy,
TpyOKM M'SKi, Ipo30pi, Imaaki i He 3rHHAIOTHCS, WO 3abe3medye XOpouly IiKBiAHICTE TPYOOK. PitbTp Yy
BEHO3Hiil KaMepi Moxe 3an00irTH NOTPAIUIAHHIO TPOMOY y BEHY Nalli€HTa.

3. Iloka3aHHs 10 BUKOPHCTAHHS

Ileit MpoayKT TpH3HAYEHMIl JUIA MiJKIIOUEHHs Jiali3aTopa 10 NallieHTa NpH JiKyBaHHi Jiamizom. Bin
3aCTOCOBYEThCS JI0 BCIX JiasTi3HUX Malli€HTiB.

4. P it MeTon TaHHHA

1 icranbTe MPOMYKT 3 4OXJA, apTepianbHuil i BeHO3HHH Po3'eMH NMOBHHHI OyTH NMPaBUIBHO 3'¢HaHI 3
N

apTepiaNbHUM i BEHO3HHM TOPTAMH Jlialli3aTopa Bi/IMOBiIHO.

2) Jlas HamoBHEHHS BUKOPUCTOBYIOTH (hisionoriunmii posumu (abo miami3aT, IpUrOTOBaHMN OHIAIH), 3
NOTIEPEIHEBO MOBHICTIO BUAIICHAM IOBITPSIM 3 IIPOAYKTY i AiamizaTopy.

3) TIlepexonaiiTecs, 110 NPOAYKT 3aroBHEHHIl (izionoriunuM po3ynHoM (ado JiagizaToM, IPUrOTOBAHHM B
PeXHMi OHJIANH) i B IKOMY HEMa€ MOBITPs B JKOIHIN 3 HOro 4acTHH, MOTIM 3yIHHITH HACOC i 3aKpHIiTE
BCi 3aTHCKaYi B IPOJYKTi.

4) IlepeBipTe Bci po3'eMu, MepeKOHANTECS, 110 BC1 PO3'€MHU 3aTATHYTI.

5) TlouHirth JiKyBaHHS, JOTPUMYIOUHMCH IHCTPYKIIiH 11010 3aCTOCYBAHHS Aiani3aTopy.

6) Tumoa cxema mij’€IHAHHS KPOBONPOBIAHOT MaricTpati

Tauient

Hacoc aprepianbHoi KpoBi

Tenapunizanis

Topt nocrymy aprepiansHoro karerepy (UepBonnii)
AprepianbHa KparelbHa Kamepa

Tlporekrop naruuka (aprepianbHuii THCK)

Amapar juist giamizy

I I N

. Iemoniasnizarop

Lupkyssiuist KpoBi ——

©

. Ioprt pocryny Benossoro karerepy (Cuniit)
10. BeHo3na kparenbHa kKamepa

11. TIpotekTop naTynka (BEHO3HMI THCK)

7) Ilpouenypa 3aBeprieHHs:

- Jlna peindysii i 3aBepuieHHs JiKyBaHHS JOTPUMYHTECh iHCTPYKIiii To Jiami3HOMY amaparty, IO
BHKOPHUCTOBYEThCSI.

- 500 mx ¢isionoriuHoro po3unHy abo 3aMiCHOI PifMHK 3a3BHYAll TOCTATHBO JUIS aeKBAaTHOI peindysii
KpoBi. BUMKHITBL Hacoc KpoBi i Bift'eiHaliTe BeHO3HMIT KaTeTep MaltieHTa.

Mpumitka: He BuUMHKaiiTe cHCTeMy KOHTPOIIO MOBIiTPS JO BiJHOBICHHS MOBHOTO 3BOPOTHOTO TOTOKY

KPOBi, 11100 3a1106irTH NOTPAIUISHHIO TOBITPs B NALI€HTa 3 KPOBONPOBIHOT MaricTpalti.

8) BuxuHbTe iOro B MPH3HAYEHUH [T LIbOTO KOHTEHHEP

5. TpancnopTyBaHHsi Ta 30epiranus

Ilix gac TpaHCIOPTYBAHHS CIIiJi yHUKATH aBapiil a0 BIUIMBY JOILY, CHIry a00 MPSMUX COHSYHHX IIPOMEHIB.

36epiraiite #Horo B 106pe MPOBITPIOBaHOMY NPHUMIlEHH] 3 TemmepaTypoto 36epiranus 0 'C ~ 40 C, 3

BiJIHOCHOIO BoJIoricTio He Ginbin 80%, Ge3 arpecuBHHX rasis. 30epiraTé mojaii Bij XiMikaTiB i BOJOIUX

MpeIMETIB.

6. 3ano00i:kHi 3aX0/1M IPH BUKOPUCTAHHI

1) el npoayKT ci1ix BUKOPUCTOBYBATH Ii /] HAMIIIAOM JliKapsi a0 KBauti(hiKoBaHOTO [EPCOHATY.

2)  BuKoOpHCTOBYiiTe MeTOJ| ACENTUKH IIiJ| 4ac IpPHEJHAHHA, HANOBHEHHA Ta JiKyBaHHs. Tepmin aii
CTAQHOBUTH TPH POKM ICHs AHS CTepmiisauii. Byap nacka, mepeBipre TepMiH IPHAATHOCTI mepen
BHKOpHCTaHHAM. He BUKOPHCTOBYHTE NMPOCTPOUCHHIA IPOTYKT.

3)  IlpoBignuii NUIIX PiIMHH € CTEPHIBHUM i HE MIPOrEHHUM, CTEPHII30BAHUM CTHIICH OKCHIHUM Ta30M.
He BHKOpHCTOBYiiTe MPOIYKT, SKIIO 4YOXOJ] MOIIKOJKEHHH a00 3aXMCHI KOBNAYKH BHIAJAIOTH 3
HOXJIA.

4)  3ipBiTh mepeMHUKy 3 4OXJIa i 00EPEKHO BUTSTHITH IPOTYKT.

5)  Ileit npoxykT npusHaueHuii Juis BukopucTanHs 3 A. V. (aprepioBeHosnmii) ®ictynbHa rojka,
niami3Huii Kartetep, miamisatop i miami3Hmii amapar. IlepekoHaiiTecs, IO HPOXYKT CyMICHHiT 3
NPUCTPOSIMU, OCHAIIEHMMH CTaHIApTHUM HakoHeunukom Jlioepa;. Ilosunna Oyrtu 3abesneuena
Ge3rexa MiAKIIOUeHHs 10 AianizaTopis. He BUKOPHCTOBYIiTE Lieif IPOYKT, KO PO3'eMH JiajtizaTopa
1[BOTO MPOJYKTY HE MiIXOJATH JUIA 1aHOTO Jianizatopa. ITepekoHaiitecs, Mo BCi po3'eMu repMeTHYHi,
1106 3amoGirTH BUTOKY KPOBi ab0 IOTPAIUISHHS IOBITPS, B IHIIOMY BHIAJKy HEOOXiAHO BUKOHATH
KOpHUTYBaHHsA. Y pasi, SIKIIO TOJIMIICHHs HE BiNOYAyThCs, 3aMiHiTh iX Ha HOBi. TIpOJYyKT MOBHHEH
OyTH NpaBUIBHO BCTaHOBJIEHMH Ha jianisHOMY amapari, 00 YHHMKHYTH CKPyYyBaHHs HiJl 4ac
JKyBaHHS.

6)  Jloctyn 10 mopTy JOCTYMy 31iHCHIOETBCS 3a JIOOMOIOIO IINPHUIA JUIsl MiAMKIPHUX iH'eKUil, 1m0 Mae
niamerp 0,8 MM abo MeHIIre.

7)  Jlanuit NpoAayKT € OJHOPA3’OBMM i HOro NOBTOpHE BMKOPHCTaHHs CyBOpo 3aboponeno. ITosrophe
BHKOPHCTaHHs ab0 mepepobka LBOr0 MPOAYKTY MOXKE NPU3BECTH 1O HECTPUATIMBHX peakiiit
nauienta Ta/a6o BiaMOBM mpucTpolo. Moro ciix yTisyBaTH BiANOBINHO 0 3aKOHIB i MpaBH, MO
CTOCYIOTHCS BUIAJICHHS KIiHIYHHX BiIXOZiB.

8)  TIpoTeKTOp JAaT4MKa IBOTO MPOAYKTY TOBHHEH 30epiraTHcst cyXuMm / Ge3 Oyab-sSKHX THIIB piuH.
Ilepexonaiitecs, MO INPOTEKTOP JaTyMKa BCTAHOBJEHMH Ha KOKHiH JiHii KOHTpOMIO THCKY,
MiIKITI0YEHOT 10 JiaTi3HOro amapary mnepei BHKOPUCTAHHSM MAL€HTOM, i HOro CIIijJ 3aMiHUTH, SIKINO
BiH 3BOJIOXKEeHHIT (i3ionoriyHuM po3urHOM 200 3a0pyAHEHHIT KPOB'I0.

9) et npoxyxr micrute DEHP (mi-2-ernnrekcundranar). Cig 3BepHYTH yBary, KOJiH Il TPOITYKT
BHKOPHCTOBY€ETBCSI JUIS BAariTHUX JKIHOK, MaTepiB-royBaIbHHIIb, HEMOBIIAT i AiTeil.

10) Bci nesingikyroui 3aco0M, siKi BUKOPHCTOBYIOTBCS JUIS LbOIO IIPOAYKTY, HE MaiOTh CHEialbHHX
HPOTHIIOKA3aHb.

11) 106 3amo6irTH MOXIMBOMY NOTPAIUISHHIO TOBITPSA T Yac JiKyBaHHs, 3a0esnedre HOpMaibHE
BUKOPHMCTaHHs HOBITPO3abipHOI KaMepH, BiMIiTKa PiBHs AKOT IOBHHHA OyTH HIDKYe 1 CM Bijl BEpXHBOT
MeXi.

12) 3amukaiodi po3'eMH MOXYTb BiJIOKPEMIIOBATHCS, SKIIO HA OMYKIy ab0 BBIrHYTY YacTHHY BIUIMBAE
MaCTHJIO, 1110 NOTPAILIAE Bil HAAMIPHO 3MAIIEHOTO KIaNaHa.

13) Ileit mpoayKT MOBMHEH OyTH CyMiCHMii 3 NPHCTPOEM, SIKMil OCHANICHHH TOBITPSHMM JETEKTOPOM.
Tlpuctpiii moBuHeH OyTH 3axuIeHMH Bij 3a0pyJHEHHA KpOBi. JIETEKTOp NMOBITPs HE BUABIATHME
HOBITpsI, BBE/ICHE LITIPUIIOM Y€Pe3 OTBIp J0CTYIly, Bijuaienuii BiJ| JaTunKa NOBiTps.

14) ®axThuHa IMIBHAKICTH KPOBOTOKY MOXE BiJPI3HATHCS Bl IIBHAKOCTI KPOBOTOKY, 3a3HadeHOl
anapaToM, i pi3HHILA MOKE 3MiHIOBATHCS 3 YaCOM.

15) Sxmo mia yac gianisy BUHMKAIOTh aHOMANbHI CTaHH, Taki sk Oy/1bOaIIKH, CTOPOHHI PEYOBHHH, BUTIK
KpOBI, 3TOPTaHHs KPOBI TOIIO, TO HOBHHHI OyTH HPUHHSTI HAJEXHI 3aXOMH BIANMOBIAHO X0 MOpamu
JHKapsl.

16) 'V pasi cepiiosHoro iHumaeHty, Oyab Jlacka, IOBiJOMTe Npo Le BHPOOHHKY abo MicueBomy
KOMIIETEHTHOMY OpTaHy.

17) Hemae BiZOMHX NPOTHIIOKA3aHb [O 3aCTOCYBAaHHS LBOIO NPOIYKTY. 3aCTOCOBYIOTBCS 3arajbHi
HPOTHIIOKA3aHHS JUIs TeMOtiati3y.

18) Byznp nmacka, o3HaiioMTecs 3 HaKTHIHUM MapKyBaHHSM MOZEINI, 00CAroM KPOBOTOKY, SIKHii Liei amapar
3aCTOCOBYE, TEPMiHOM MPHIATHOCTI, KOJIOM MapTii TOMO.

7. Micasimpoaazue 06¢IyroByBaHus

Byns nacka, 30epiraiite OpuriHajgbHy yIaKOBKY UIL OyAb-SIKOrO BHBYCHHS SIKOCTI IIPOYKIIi.

8. Io3nayenns

CTepunbHUI HUIAX JUIs TIPOXOLY
pimHm, sxuit GyB cTepuITi30BaHMii 3
BHKOPHCTAHHSIM ETHIICHOKCH]TY.

He BukopucroByBaTn
TIOBTOPHO

JlaTa BUTOTOBJICHHS Bupobunk

Koy maprii Tepmin npugaTHOCTI

Karanorosuii Homep 306epirati B cyxoMmy micui

| .
He BukopucToByBaTH, AKIIO ,:}‘-’:_ TpumaTH nojai Bijt COHAIHUX
| .

YHAKOBKY INOLIKOJKEHO 4 NpOMEHIB
VBara J TToBouTHCS 06EpPEKHO
3BEpHITHCS JI0 IHCTPYKIIT i3 .

P py % OOMeKeHHs BOJIOTOCTi
BHKOPHCTAHHSI =

LI1sIX JUIst IPOXODKCHHSE
PpinuHH He TiporeHHui

Mictuts dranar abo HasBHICTH
¢ramary

YoBHOBaXXEHMUI NIPEJICTABHHUK Y

TemnepaTypHi 00MeKeHHS M . "
€Bp0ﬂeHCbKOMy CIIBTOBApHCTB1

~X &> F L

L kiniiem oropu CE mapxysauns (ceprudikaris

=
m
m

€Bpocoio3y)
9. ITapamerp
Tlo3uTHBHUI THCK Bixg'emunii thck - . .
OOMeKEHHs IHTEHCHBHOCTI KDOBOTOKY
(MM.pPT.CT.) (MM.PT.CT.)
500 -500 500 m/xB

Hpeucramim( B E€C>

MT Promedt Consulting GmbH
Anpeca: Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Inr6epr, Himeuuuna
Ten: +49 (0) 6894 581020 daxc: +49 (0) 6894 581021

‘ <BupoOHHK>

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd.

Anpeca: No. 10, Juncheng Road, Eastern Area, Economic and

Technological Development District, Guangzhou, 510760 China (Cxizna 30Ha, Paifon Exonomiuxoro u
TEXHOJIOTYHOrO PO3BUTKY, ['yanwkoy, 510760 Kurait)

Tei.: +86-20-82265249 dakc: +86-20-32067500

E-mail: sales@baingz.com

&366})6»{1'% 10 {HCTPYKILiFO JUTst BUKOPHCTAHHSI MTCIIS TOTO, SIK BCI MPOYKTH B I1iii KOpoOIi
BHTpAUCHI.

Jara: 11/04/2020 3pobneno B Kurai
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