WEGO

THE BLOOD PURIFICATION EXPERT

(

N

INSTRUCTIONS
[ EXTRACORPOREAL BLOOD CIRCUIT FOR BLOOD PURIFICATION EQUIPMENT ]

Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification Equipment

Durchblutung der Blut Reinigungsanlage

Circuit sanguin extracorporel pour &juipement de purification du sang

Circuito de sangre extracorp&eo para equipo de purificacicn de sangre

Circuito de circulag® sangu mea extracorpGea para equipamentos de hemofiltragid
MarucTtpainb KpoBONPOBOAAIIAS JJIsl TPOBEAEHHUS MPOLEAYPHI TeMOINAIN3a

AR pal) 485 Jlead snll 7z 4 il e sane

SCHEMATIC DIAGRAM OF EXTRACORPOREAL BLOOD CIRCUIT FOR PURIFICATION EQUIPMENT

Blood?) Ji Arterial port

Arterial pressure °

i oy um I N
Nt monitoring P pﬁ} Heparin injection 10 Dialyzate
e Arterial flow 5 outlet port
S
)
I\ a
__ Dialyzate
\Venous flow B s pressure 57 inlet port
orin H
igitally signed by Sarco Alexandru Al g Venous port
AN Date: ’)’)_(]?5/717 08:34:59 EET ¢+ Ch il J
Reason: MoldSign Signature =
Venous ¢

Location: Moldova



Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification

Equipment

PRODUCT NAME

Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification Equipment

MODELS

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

STRUCTURE AND PERFORMANCE OF PRODUCT

Tubings: arterial line, venous line, heparin line, pressure sensor line, samping line,
priming line, fluid infusion line, fluid discharge line, and secondary circulation line.
Accessories: two-way luer connector, rotating connector, clamp, tubing, sampling
connector, trifurcated adapter, luer-lock connector, male luer connector, roller clamp,
drip chamber, spike, contamination shield, monitoring pillow, bifurcated adapter, pump
tubing, luer-lock connector cap, dropping bottle, dialysis connector, waste bag, filter
screen and sensor protective connector.

The above tubing and accessories should be combined to form a complete set of
extracorporeal blood circuit as per different clinical treatment modes.

All PVC raw materials are medical grade.

STORAGE CONDITIONS

This product should be stored under temperature between 0°C-35°C, and in cool, dry,
well-ventilated and clean place at 80% RH maximum without corrosive gas. Avoid
pressing heavily and hitting and getting wet in the rain or snow.

STERILIZATION METHOD

The product is sterile and non-pyrogen after ethylene oxide sterilization.

INTENDED USE

This product is designed for single-use extracorporeal blood circuit for blood purification
equipment, to provide blood access channel for blood purification.
CONTRAINDICATIONS

There are no special contraindications for the extracorporeal blood circuit for blood
purification equipment during regular dialysis.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Read the instruction manual carefully before use.

2. The product is for single use only. Use promptly after the packaged is opened and
discard after use.

3. Do not use the product if internal package is damaged, contaminated or damp.

4. Do not use the product if blood circuit is leaked or tubing and components damaged
during priming and treatment.

5. The maximum positive pressure is 66.7 kPa. The maximum negative pressure is 62.2
kPa. The maximum blood flow is 400 mL/min.

6. The product is intended to be used only with the dialysis machine and the dialyzer.
7. There may be 10% difference between the actual blood flow and the value displayed
on the machine.

8. Do not kink or knot the tubing during haemodialysis. Doing so may apply excessive
local pressure to blood circuit.

9. Air may enter blood circuit during priming or operation. Evacuate all air promptly. It is
recommended to keep the blood tubing and components at the air monitoring position
close to the air detector of the dialysis machine to improve the monitoring accuracy of
the detector.

10. Where the external or internal parts of the connector contact the lubricant, the
adapter may be separated.

11. If the air is introduced via syringe at the sampling site located at the back end of the
air detector, the air detector may fail to induct the air.

12. Biohazard waste should be treated seriously according to national MOH regulation.
INDICATIVE EXPLANATION

1. In case sensor protective connector is wet by normal saline or blood during dialysis,
fasten the clamp on the side tube and remove sensor protective connector from dialysis
machine. Remove sensor protective connector from wing-type luer-lock connector and
replace with a new one.

2. The extracorporeal blood circuit is intended to be used with hollow fiber dialyzer,
plasma separator, perfusion apparatus, internal fistula puncture needle, infusion
apparatus, and waste bag.

3. During blood drawing or components replacement, sterilize the surface of the
puncture site or replaced components with medical alcohol or iodine.

4. The maximum outer diameter of the needle used for blood sampling should be
0.8mm.

5. The shelf-life is 3 years for sterility.

6. The product contains DEHP.

7. For high-risk group, such as the newborns, preadolescent males, pregnant and

breast-feeding females, the physician should use the alternatives as practical as

possible.

8. The product is not applicable for infusion of fat-soluble solution such as the fat

emulsion.

9. Clinical medical staff should note that the efficacy may be changed due to the

interaction between the PVC tubing and the medicine infused.

10. Do not use the product to infuse medicines that are incompatible with PVC.

INSTRUCTIONS FOR INSTALLATION AND USE

1. Check the expiry date prior to use. Inspect if the package is damaged and contents

completed.

2. Take out the tubing from the package, and connect the arterial line (in red) and the

venous line (in blue) to the two corresponding ends of the dialyzer.

3. Use 1L heparin normal saline to prime blood circuit and the dialyzer (the dose of

heparin should be determined by the physician-in-charge).

® Use heparin normal saline to prime the arterial line of blood circuit, the dialyzer and
the venous line of the blood circuit successively. Note: install the pump tubing as per
the instructions for use. Improper operation may result in damaged blood circuit.

® Keep the priming volume inside the arterial and venous chambers no more than 2/3
of the total volume.

® Prime the blood circuit sufficiently and evacuate all air from blood circuit and dialyzer.

4. After priming blood circuit, connect the arterial line of blood circuit to the arterial

channel of the patient. Pump the blood to flow through the dialyzer, the venous line, the

venous channel and finally back to the vein of the patient. Haemodialysis is initiated.

® Check whether the lines and dialyzer are correctly installed, whether the lines are
damaged or falsely installed, whether all ports are tightly connected, whether the
tubing is kinked, whether the switch clamp is in normal condition, and whether the
sensor protective connector is firmly installed before haemodialysis is initiated.

® Note that the connection port should be tightened and locked as it connects to
patient’s fistula needle.

5. After completion of dialysis, connect the arterial line of blood circuit to normal saline.

Pump the blood inside the blood circuit back to the vein of the patient with normal saline.

Stop the blood pump. Clamp the blood inlet and outlet port and the fluid infusion port.

Disconnect venous line of blood circuit from patient’'s venous cannula.

6. It is recommended that the product should be used with sphygmomanometer during

haemodialysis.



Durchblutung der Blut Reinigungsanlage
Produkt Name

Durchblutung der Blut Reinigungsanlage
Spezifikations Modell

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

Produktstruktur Leistung

Produktlinie: arterielle Pipeline, vendse Pipeline, Heparin-Pipeline,
Drucksensor-Pipeline, Injektions Pipeline, Vorspul Pipeline, rehydratations Pipeline,
Entwasserungs Pipeline, Sekundéar Zirkulations Pipeline.

Produkt Zubehor: Verbindungsgelenk, Gleitgelenk, Schalter Klemme, Katheter,
Probenahmegelenk, T-Stlick, Verriegelungs Fuge, Spiral Pass, Flow-Einsteller, Tropf
Eimer, Einsteck Bolzen, Mantel, Uberwachungs Kissen, zwei-Pass, Pumpenrohr,
Verschlussgelenk Kappe, Eimer Flasche, Dialysegelenk, fllissig Beutel, Filternetz,
Drucksensor-Schilde oder der Rohrleitung und Zubehér kénnen nach verschiedenen
klinischen Behandlungs Mustern zu einem kompletten Satz von Kraft Zirkulation

kombiniert werden.
Lagerung und Transportbedingungen

Es sollte in der 0 °C-35 °C , die relative Luftfeuchtigkeit ist nicht mehr als 80%, keine
korrosives Gas, kUhl, trocken, gute Bellftung, saubere Umwelt gelagert werden.
Dieses Produkt sollte wahrend Transportden starken Druckund Regen und Schnee
verhindern.

Sterilisationsverfahren
Ethylenoxid-Sterilisation, Sterilisation Produkte sollten steril, keine Pyrogenfrei.
Anwendungsbereich

Das Produkt eignet sich fur die Durchblutung der Herz Bypass, die fir die Blutreinigung
Gerat verwendet wird.

Kontraindikation

Diese Blut Reinigungsvorrichtung von Herz Bypass kann im normalen Dialyse Einsatz
ohne besondere Kontraindikationen verwendet werden.

VorsichtsmalRnahmen und Warnungen

1. Gebrauchsanweisungen mussen vor Gebrauch sorgféltig gelesen werden.

2. Einmalige verwenden, verwenden Sie sofort nach der Offnung, erstéren es nach
dem Gebrauch.

3. Wenn Kleiner Packbeutelbeschéadigt, verschmutzt und feucht sind, dlrfen sie nicht
benutzt werden.

4. Wahrend des Prozesses von Pre-Rush und Behandlungist die Verwendung verboten,
wenndas BlugefaR leckt und der Katheter und Teile beschadigt sind.

5. Maximaler positiver Druck von nicht mehr als 66,7 kPa,maximaler unter Druck von
nicht mehr als 62,2 kPa, maximaler Durchfluss vonhéchstens 400 mL/min.

6. Dieses Produkt wird bei Patienten mit akutem und chronischem Nierenversagen, in
der Patient tragt auf der Hamodialyse-Behandlung mit der Dialyse-Maschine und
andere Blutreinigung Verbrauchsmaterialien passenden Einsatz.

7. Der tatsachliche Ablauf des Trails kann 10% der Differenz zwischen dem Fluss der
Maschine und dem Display sein.

8. In den Prozess der Hamodialysemachen Sie nicht die Blutspur Knick oder Rabatt,
um nicht lokalen hohen Druck zu verursachen.

9. In den Prozess der Vorbelastung oder Betrieb kann Luft in den Weg, bitte umgehend
entfernen Sie die Luft, es wird empfohlen, dass die Luftiberwachung Teil der Strecke
und die Komponenten in der Nahe der Dialysemaschine Luft Detektoren legt, um die
Genauigkeit der Luft Detektor Uberwachung zu verbessern.

10. Das Gelenk kann getrennt werden, wenn der &auf3ere oder innere Teil der
Verbindungs Verbindung mit dem Schmiermittel kontaktiert wird.

11. Der Luft Monitor ist nicht in der Lage, die Luft zu tiberwachen, wenn der Injektor am
hinteren Ende des Luft Monitors die Spritze verwendet, um den EinlaR zu induzieren.
12. Nach der Verwendung von verworfenen Produkten muss in Ubereinstimmung mit
der medizinischen Abteilung der relevanten Betriebsnormen und Verordnungen, als
biologische geféahrliche Giiter ordnungsgemaf gehandhabt werden.

Indikative Erlauterungen

1. Drucksensor Schutzhtille in den Prozess der Dialyse durch Kochsalzlésung oder Blut
sollte nach der Seite des kleinen Schalter Klemme Klammer Klemmung von der
Maschine, um die Drucksensor Schutzhiille zu entfernen, und dann mit dem Fligel-Typ
Verriegelung Anschluss an die neue Schutzhiille zu ersetzen.

2. Die Durchblutung kann mit Hohlfaser Dialysator, Blut Zerkleinerung, Durchblutungs

Vorrichtung, interner Fistel Stich Nadel, Infusions Vorrichtung und flissig Beutel
verwendet werden.

3. Wéhrend der Extraktion von Blut oder Austausch von Teilen kann das Gerat durch
Alkohol oder Jod desinfiziert werden, wenn die Oberflachenanforderungen der
Punktion oder des Ersatzteils desinfiziert werden.

4. Der maximale Durchmesser der Injektionsnadel, der bei der Entnahme von
Blutproben verwendet wird, darf 0,8 mm nicht tiberschreiten.

5. Sterilen Zeitraum von 3 Jahren.

6. Dieses Produkt enthalt DEHP.

7. Fur hochriskante Gruppen, wie Neugeborene, Manner vor der Pubertat, Schwangere
und stillende Frauen, sollte klinisches medizinisches Personal versuchen, Alternative
Produkte zu wahlen.

8. Dieses Produkt ist nicht geeignet fiir Infusions Milch und andere fettlésliche Flu
ssigkeiten und Medikamente.

9. Klinisches medizinisches Personal sollte die PVC-Pipeline und die Infusion von
Medikamenten auf die Wechselwirkung zwischen den Auswirkungen des Drogen
Wechsels achten.

10. Dieses Produkt verbietet die Infusion von Medikamenten, die mit PVC unvereinbar
sind.

Installations-und Gebrauchsanleitung

1. Uberpriifen Sie die Sterilisationszeit vor der Verwendung, iiberprifen Sie, ob die

Packung beschadigt ist und die Teile intakt sind.

2. Nehmen Sie die Zirkulation in der Verpackung, die zirkulierende Arterien Arterie (rot)

und die Vene (blau) sind jeweils mit den beiden Enden des Dialysator verbunden.

3. Vor der Dialyse wurde 1L Heparin Kochsalzlésung verwendet, um die Zirkulation und

das Dialysator zu fordern (die Dosierung von Heparin wurde vom behandelnden Arzt

bestimmt).

® Pre-Flushing mit Heparin Kochsalzldsung gefolgt von Herz arteriellen
Segment-Dialysator-Zirkulation Venen Segment.Hinweis: Installieren Sie das
Pumpenrohr gemal den Anforderungen des manuellen Betriebes, ein falscher
Betrieb kann die Blutzirkulation schadigen.

® Der Fillstand des dynamischen und vendsen Topfes darf 2/3 des Topf Kdrpers nicht
tiberschreiten.

@ Bitte die Zirkulation vollstandig fortsetzen und die Zirkulation und die gesamte Luft im
Dialysator eliminieren.

4. Nach der Fertigstellung verbinden Sie die Zirkulation des arteriellen Ende und der

Patient arteriellen Weg, von das Pumpenrohr durch die Dialyse, vendsen Blutfluss,

durch den vendésen Weg zurick zu den Patienten Adern, und beginnendie

Hamodialyse.

® VVor der Hamodialysebestatigen Sie bitte die Pipeline und die Installation des
Dialysator, bestatigen Sie, dass die Pipeline nicht beschéadigt ist und
Installationsfehler, alle Schnittstellen sind fest angeschlossen, die Pipeline ist nicht
verzerrt, die Schalt Klammer ist normal, die Drucksensor Schutz Kraft fest installiert.

® Beachten Sie beim Anschluss an die interne Fistel der Patienten Nadel, dass der
Anschluss Anschluss angezogen und verriegelt werden sollte.

5. Nach der Dialyseverbinden Sie das arterielle Ende des zirkulierenden Blutflusses mit

normaler Kochsalzlésung, Blut flieBt zurtick in die Venen des Patienten durch die

Zirkulation der normalen Kochsalzlésung, Stoppen Sie die Blutpumpe, und spannen die

Zirkulation des Blutes in die blutenden Mund und den fliissigen Mund, der venése Weg

der Umwalz Strecke wurde von den Patienten getrennt.

6. Es sollte so weit wie moglich mit dem Blut wéhrend des Dialyse Prozesses

verwendet werden.



Circuit sanguin extracorporel pour é&uipement
de purification du sang

NOM DU PRODUIT

Circuit sanguin extracorporel pour équipement de purification du sang
MODELES

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

STRUCTURE ET PERFORMANCE DU PRODUIT

Tubes: ligne artérielle, ligne veineuse, ligne d'héparine, ligne de capteur de pression,
ligne de samping, ligne d'amorcage, ligne de perfusion de fluide, ligne de décharge de
fluide et ligne de circulation secondaire.

Accessoires: connecteur luer a deux voies, connecteur rotatif, pince, tube, connecteur
d'échantillonnage, adaptateur trifurcated, connecteur luer-lock, connecteur luer male,
pince a rouleaux, chambre de goutte a goutte, pointe, écran de contamination, oreiller
de contrdle, adaptateur bifurqué, Bouchon de luer-lock, bouteille de goutte, connecteur
de dialyse, sac de déchets, écran de filtre et connecteur de protection de capteur.

Les tubes ci-dessus et les accessoires doivent étre combinés pour former un ensemble
complet de circuit sanguin extracorporel selon différents modes de traitement clinique.
Toutes les matiéres premiéres PVC sont de qualité médicale.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre entreposé entre 0°C et 35°C posé dans un endroit frais, sec, bien
ventilé et propre, a 80% HR maximum, sans gaz corrosif. Pendant le transport, ce
produit devrait empécher la pression lourde, et éviter la collision, la pluie et la neige.
METHODE DE STERILISATION

Le produit est stérile et non pyrogene apres stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.
UTILISATION PREVUE

Ce produit est congu pour un usage unique de circuit sanguin extracorporel pour
équipement de purification du sang, afin de fournir un canal d'acces au sang pour la
purification du sang.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indication spéciale pour le circuit sanguin extracorporel pour
équipement de purification du sang pendant la dialyse réguliére.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

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

2. Le produit est a usage unique. Utiliser rapidement apres ouverture de I'emballage et
jeter aprés utilisation.

3. Ne pas utiliser le produit si I'emballage interne est endommagé, contaminé ou
humide.

4. Ne pas utiliser le produit si le circuit sanguin présente des fuites ou si les tubes et les
composants sont endommagés lors de I'amorcage et du traitement.

5. La pression positive maximale est de 66,7 kPa. La pression négative maximale est
de 62,2 kPa. Le débit sanguin maximal est de 400 mL / min.

6. Le produit est destiné a étre utilisé uniquement avec la machine de dialyse et le
dialyseur.

7. Il peut y avoir une différence de 10% entre le débit sanguin réel et la valeur affichée
sur la machine.

8. Ne pas tordre ou nouer le tube pendant I'némodialyse. Cela peut entrainer une
pression locale excessive sur le circuit sanguin.

9. L'air peut entrer dans le circuit sanguin pendant I'amorgage ou I'opération. Evacuer
I'air rapidement. Il est recommandé de maintenir le tube sanguin et les composants a la
position de surveillance de I'air & proximité du détecteur d'air de la machine de dialyse
afin d'améliorer la précision de la surveillance du détecteur.

10. La ou les parties externe ou interne du connecteur sont en contact avec le lubrifiant,
I'adaptateur peut étre séparé.

11. Si l'air est introduit par la seringue au point d'échantillonnage situé a I'extrémité
arriere du détecteur d'air, le détecteur d'air peut ne pas introduire l'air.

12. Les produits utilisés & mettre au rebut,doivent étre correctement traités comme des
produits biologiques dangereux et conformément aux normes d’opération et réglements
des services médicaux qui y sont relatifs.

EXPLICATION INDICATIVE

1. Si le connecteur de protection du capteur est mouillé par du sérum physiologique ou
du sang pendant la dialyse, fixer la pince sur le tube latéral et retirer le connecteur de
protection du capteur de la machine de dialyse. Retirez le connecteur de protection du
capteur du connecteur luer-lock de type aile et remplacez-le par un nouveau.

2. Le circuit sanguin extracorporel est destiné a étre utilisé avec un dialyseur a fibres
creuses, un séparateur de plasma, un appareil de perfusion, une aiguille de ponction
interne a la fistule, un appareil de perfusion et un sac a déchets.

3. Pendant le prélevement sanguin ou le remplacement des composants, stériliser la
surface du site de ponction ou remplacer les composants par de |'alcool médical ou de
l'iode.

4. Le diametre extérieur maximal de l'aiguille utilisée pour I'échantillonnage sanguin doit

étre de 0,8 mm.

5. La durée de conservation est de 3 ans pour la stérilité.

6. Le produit contient du DEHP.

7. Pour les groupes a haut risque, comme les nouveau-nés, les sujets males

préadolescents, les femmes enceintes et les femmes qui allaitent, le médecin devrait

utiliser les solutions de rechange aussi pratiques que possible.

8. Le produit ne s'applique pas a la perfusion d'une solution liposoluble telle que

I'émulsion grasse.

9. Le personnel médical clinique doit noter que I'efficacitépeut étre modifiée en raison

de l'interaction entre le tube en PVC et le médicament infusé.

10. Ne pas utiliser le produit pour infuser des médicaments incompatibles avec le PVC.

INSTRUCTIONS POUR L'INSTALLATION ET L'UTILISATION

1. Vérifiez la date d'expiration avant I'utilisation. Vérifiez si 'emballage est endommagé

et si le contenu a été rempli.

2. Sortez le tube de I'emballage et connectez la ligne artérielle (en rouge) et la ligne

veineuse (en bleu) aux deux extrémités correspondantes du dialyseur.

3. Utiliser 1 L d'héparine saline normale pour amorcer le circuit sanguin et le dialyseur

(la dose d'héparine doit étre déterminée par le médecin en charge).

@ Utiliser de I'héparine saline normale pour amorcer successivement la ligne artérielle
du circuit sanguin, le dialyseur et la ligne veineuse du circuit sanguin. Remarque:
installez le tube de la pompe conformément aux instructions d'utilisation. Une
mauvaise manipulation peut entrainer un circuit sanguin endommagé.

® Garder le volume d'amorgage a l'intérieur des chambres artérielles et veineuses a
pas plus de 2/3 du volume total.

® Amorcer le circuit sanguin suffisamment et évacuer tout l'air du circuit sanguin et du
dialyseur.

4. Apres I'amorgage du circuit sanguin, connecter la ligne artérielle du circuit sanguin au

canal artériel du patient. Pomper le sang qui doit circuler a travers le dialyseur, la ligne

veineuse, le canal veineux et enfin retour a la veine du patient. L'hémodialyse est
initiée.

® Vérifiez si les lignes et le dialyseur sont correctement installés, si les lignes sont
endommagées ou faussement installées, si tous les ports sont fermement connectés,
si le tube est plié, si le collier de l'interrupteur est en condition normale et si le
connecteur de protection du capteur est solidement installé avant d'initier
I'hémodialyse.

® Notez que le port de connexion doit étre serré et verrouillé car il se connecte a
l'aiguille de la fistule du patient.

5. Une fois la dialyse terminée, connecter la ligne artérielle du circuit sanguin a une

solution saline normale. Pomper le sang dans le circuit sanguin de retour a la veine du

patient avec une solution saline normale. Arrétez la pompe a sang. Fixer l'orifice
d'entrée et de sortie du sang et le port dinfusion de fluide. Déconnectez la ligne
veineuse du circuit sanguin de la canule veineuse du patient.

6. Il est recommandé d'utiliser le produit avec un sphygmomanométre pendant

I'hnémodialyse.



Circuito de sangre extracorpQreo para equipo de
purificacid de sangre

NOMBRE DEL PRODUCTO

Circuito de sangre extracorpdreo para equipo de purificacién de sangre

MODELOS

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

ESTRUCTURA'Y RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

Tubos: via arterial, via venosa, via heparina, via del sensor de presion, via de
muestreo, via de cebado, via de infusion del liquido, via de descarga del liquido y via
de circulacion secundaria.

Accesorios: conector Luer de dos vias, conector giratorio, abrazadera, tubos, conector
de muestra, adaptador trifurcado, conector Luer Lock, conector Luer macho, cierre de
rodillo, camara de goteo, aguja, barrera de contaminacién, almohadilla de
monitorizacién, adaptador bifurcado, tubos de la bomba, tapa del conector Luer Lock,
frasco cuentagotas, conector de didlisis, bolsa para desechos, malla filtrante y conector
de proteccion del sensor.

Los tubos y accesorios mencionados anteriormente deben combinarse para formar un
conjunto completo de circuito de sangre extracorpdreo segun los distintos métodos de
tratamiento clinico.

Todas las materias primas de PVC son de grado médico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Este producto debe almacenarse entre 0°C-35°C en un lugar frio, seco, bien ventilado
y limpio, con un 80 % de HR méaximo y sin gas corrosivo. Deberia prevenir la carga
fuerte y evitar el choque peligroso durante el transporte, también la entrada de agua de
lluvia y nieva.

METODO DE ESTERILIZACION

La esterilizacién y pirogenizacion se lleva a cabo después de la esterilizacién por oxido
de etileno.

USO INDICADO

Este producto ha sido disefiado para un circuito de sangre extracorpéreo de un solo
uso para equipo de purificacion de sangre, a fin de proporcionar un canal de acceso a
la sangre durante la purificacion de la misma.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones especiales para este circuito de sangre extracorpéreo
durante la didlisis periédica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

2. Este producto solo se puede usar una vez. Usélo inmediatamente después de abrir
el envase y deséchelo después de usarlo.

3. No utilice el producto si el envase interno esta dafiado, contaminado o himedo.

4. No utilice el producto si el circuito de sangre tiene fugas o si los tubos y
componentes se dafian durante la preparacion y el tratamiento.

5. La presion positiva maxima es de 66,7 kPa. La presion negativa maxima es de
62,2 kPa. El flujo de sangre maximo es de 400 mL/min.

6. El producto estd pensado para ser usado solo con la maquina de didlisis y el
dializador.

7. Puede que haya un 10 % de diferencia entre el flujo real de la sangre y el valor que
se muestra en la maquina.

8. No tuerza los tubos ni haga nudos en ellos durante la hemodidlisis. Si lo hace, puede
que se aplique demasiada presién al circuito de sangre.

9. Puede que entre aire en el circuito de sangre durante la preparacion o el
funcionamiento. Retire todo el aire inmediatamente. Se recomienda mantener los tubos
y componentes de la sangre en la posicion de control del aire cerca del detector de aire
de la maquina de didlisis a fin de mejorar la precisiéon de control del detector.

10. Se puede separar el adaptador en los lugares donde los componentes externos o
interior de conector entren en contacto con el lubricante.

11. Si se introduce aire por la jeringa en el lugar del muestreo situado en el extremo
posterior del detector de aire, puede que este no incorpore el aire correctamente.

12. Descartados products deberia manejar bien como Bio-basura segun la regulacion y
norma de ministerio de salud.

EXPLICACION ORIENTATIVA

1. En caso de mojar el conector del sensor con solucién salina normal o sangre durante
la didlisis, apriete la abrazadera situada en el tubo lateral y retire de la maquina de
didlisis el conector de proteccion del sensor. Retire el conector de proteccion del
sensor del conector Luer Lock de tipo ala y sustitlyalo por uno nuevo.

2. El circuito de sangre extracorpéreo esta pensado para ser usado junto con un
dializador de fibra hueca, un separador de plasma, un aparato de perfusion, una aguja
de puncioén de fistula, un aparato de infusion y una bolsa para los desechos.

3. Durante la extraccion de sangre o la sustitucion de componentes, esterilice la
superficie del lugar de la puncién o los componentes sustituidos con alcohol médico o
yodo.

4. El diametro exterior maximo de la aguja utilizada para la toma de sangre debe ser de

0,8 mm.

5. La esterilizacién caduca al cabo de 3 afios.

6. El producto contiene DEHP.

7. Para un grupo de alto riesgo (como los recién nacidos, los hombres preadolescentes

o las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia) el médico debe usar las

alternativas mas practicas posible.

8. El producto no se puede aplicar para la infusion de solucion de grasa soluble, como

la emulsion de grasa.

9. El personal médico debe tener en cuenta que la eficaciapuede variar debido a la

interaccion entre los tubos de PVC y la medicina inyectada.

10. No utilice el producto para inyectar medicinas incompatibles con el PVC.

INSTRUCCIONES PARA LA INSTALACION Y EL USO

1. Compruebe la fecha de caducidad antes de usar el producto. Revise si el envase

esta dafiado y si los componentes estan completos.

2. Saque los tubos del envase y conecte la via arterial (en rojo) y la via venosa (en azul)

a los dos extremos correspondientes del dializador.

3. Utilice 1 | de solucién salina normal de heparina para preparar el circuito de sangre y

el dializador (el médico encargado debe determinar la dosis de heparina).

@ Utilice solucion salina normal de heparina para preparar la via arterial del circuito de
sangre, el dializador y la via venosa del circuito de sangre, sucesivamente. Nota:
instale los tubos de la bomba segun las instrucciones de uso. Un funcionamiento
inadecuado puede causar dafos en el circuito de sangre.

® El volumen de cebado dentro de las camaras arterial y venosa no debe mantenerse
a mas de 2/3 del volumen total.

® Cebe suficientemente el circuito de sangre y vacie todo el aire del circuito de sangre
y del dializador.

4. Tras cebar el circuito de sangre, conecte la via arterial de este al canal arterial del

paciente. Bombee la sangre para que fluya por el dializador, la via venosa, el canal

venoso y finalmente de nuevo en las venas del paciente. Se ha iniciado la hemodialisis.

® Antes de iniciar la hemodidlisis, compruebe si las vias y el dializador estan instalados
de forma correcta, si las vias estan dafiadas o mal instaladas, si todos los puertos
estan bien conectados, si los tubos estan doblados, si la pinza del interruptor esta en
su estado normal y si el conector de proteccién del sensor esta firmemente instalado.

® Tenga en cuenta que el puerto de conexion debe estar apretado y bloqueado ya que
esta conectado a la aguja de la fistula del paciente.

5. Tras completar la didlisis, conecte la via arterial del circuito de sangre a la solucién

salina normal. Bombee la sangre desde el circuito de sangre de nuevo a las venas del

paciente con solucién salina normal. Detenga el bombeo de la sangre. Sujete el puerto
de entrada y de salida de la sangre, asi como el puerto de infusién. Desconecte la via
venosa del circuito de sangre de la canula venosa del paciente.

6. Se recomienda usar el producto con un esfigmomanémetro durante la hemodidlisis.



Circuito de circulagd sangu nea extracorpdrea para
equipamentos de hemofiltrago
Nome do produto

Circuito de circulagdo sanguinea extracorpdrea para equipamentos de hemofiltragéo
Especificacéo

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

Estrutura e desempenho do produto

Tubulacdo do produto: linha arterial, linha venosa, linha para heparina, linha para o
sensor de pressdo, linha para infusdo de medicamentos, linha de pré-enxague, linha
de reabastecimento, linha de drenagem e linha de circulagdo secundaria.

Acessorios do produto: adaptador de conexao, junta deslizante, grampo de comutagao,
canal, conector de amostragem, junta em “T”, conector de bloqueio, conector espiral,
regulador de taxa de fluxo, camara de gotejamento de infusdo, agulha, invélucro,
travesseiro de monitoramento, conector de duas vias, tubo de bomba, tampa do
conector de bloqueio, recipiente da camara de gotejamento, conector de hemodidlise,
saco para residuos liquidos, tela de filtro; tubos e acessoérios acima da tampa protetora
do sensor de pressao podem ser combinados como um completo circuito de circulagéo
sanguinea extracorpdérea dependendo do modo de tratamento clinico.

O produto é fabricado em PVC, PP, ABS, gel de silica e PE. Este produto foi
esterilizado com 6xido de etileno para eliminar bactérias e pirégenos.

Condi¢cGes de armazenamento e transporte

O produto deve ser armazenado em um ambiente fresco, seco, bem ventilado e limpo,
sem presenga de gas corrosivo, a uma temperatura entre 0-35°C e uma umidade
relativa maxima de 80%. Durante o transporte, o produto deve ser protegido contra alta
presséo, colisdo, chuva e neve.

Método de esterilizacao

Este produto foi esterilizado com éxido de etileno para eliminar bactérias e pirégenos.
Indicacbes

Este produto é indicado para uso como circuito de circulagédo sanguinea extracorpérea
do equipamento de hemofiltragdo, que pode ser utilizado como canal sanguineo
durante a hemofiltragéo.

Contraindicagdes

O circuito de circulagdo sanguinea extracorpérea do nosso equipamento de
hemofiltracdo ndo tem contraindicagdes especiais durante o uso normal da
hemodiélise.

Precaucdes e adverténcias

1. Antes de usar o produto vocé deve ler atentamente as Instru¢es de uso.

2. O produto é descartavel e deve ser usado ap6s a abertura da embalagem e
destruido apés o uso.

3. Este produto jamais devera ser utilizado caso a embalagem menor esteja aberta,
contaminada ou Umida.

4. Este produto jamais devera ser utilizado caso sejam encontrados vazamentos no
circuito sanguineo e danos no canal e nas pecas durante o pré-enxadgue e o
tratamento.

5. A presséo positiva maxima nédo deve exceder 66,7 kPa, a pressdo negativa maxima
ndo deve exceder 62,2 kPa e a velocidade maxima do sangue ndo deve exceder 400
mL/min.

6. Os usuarios deste produto sédo pacientes com insuficiéncia renal aguda e cronica, e
este produto deve ser utilizado formando um conjunto completo com um dialisador e
outros produtos de purificacdo sanguinea durante a hemodialise dos pacientes.

7. A taxa de fluxo real do circuito sanguineo pode ser diferente da apresentada pela
maquina em 10%.

8. Durante hemodidlise, ndo torca nem dobre o circuito sanguineo para evitar a
presséo local alta no circuito sanguineo.

9. Pode ocorrer a entrada no circuito sanguineo durante o processo de pré-enxague ou
operacdo. Por favor, drene o ar imediatamente. Recomenda-se fixar o circuito
sanguineo e os componentes de monitoramento do ar perto do detector de ar do
dialisador, a fim de aumentar a precisdo do monitoramento pelo detector de ar.

10. O conector pode ser separado, quando a peca de ligagdo fémea ou macho do
conector entrar em contato com o lubrificante.

11. Em caso de entrada de ar causada pelo uso de uma seringa na entrada de
amostragem depois do detector de ar, ele sera incapaz de monitorar o ar.

12. O produto usado deve ser devidamente eliminado como mercadoria biolégica
perigosa de acordo com as especificacdes de operacdo relevantes, e exigéncias dos
regulamentos relevantes da organizacdo médica.

Instrugdes Indicativas

1. Apés a tampa protetora do sensor de pressdo ser umedecida pela solucédo salina

normal ou sanguinea durante a didlise, o grampo de comutagdo pequeno do tubo

lateral deve ser fixado, e, em seguida, a tampa protetora do sensor de pressdo deve

ser desaparafusada da maquina. Em seguida, o conector de bloqueio ala conectado

deve ser desaparafusado para substituicdo com a nova tampa de protecao.

2. O circuito de circulagcdo sanguinea extracorpérea pode ser utilizado formando um

conjunto completo com um dialisador de fibra oca, um separador de plasma, uma

hemoperfusdo, uma agulha de puncéo para fistula interna, um aparelho de infusdo, um

saco de residuos liquidos, etc.

3. Se durante a retirada de sangue ou substituicdo de componentes, a superficie da

peca de puncéo ou da pega de reposi¢cdo precisar ser purificada, a superficie da peca

podera ser purificada com o alcool ou iodo.

4. O diametro externo maximo da agulha de entrada utilizada durante a retirada de

sangue nédo deve exceder 0,8 mm.

5. O periodo de validade da esterilizagao é de 3 anos.

6. Este produto contém DEHP.

7. Equipes clinicas devem selecionar produtos alternativos para populacdes de alto

risco tais como recém-nascidos, pré-adolescentes do sexo masculino e mulheres

gravidas e lactantes.

8. Este produto nédo é adequado para a infusdode liquidos lipossollveis e drogas como

emulsao lipidica, etc.

9. As equipes médicas devem tomar cuidado para que o circuito de PVC interaja com a

droga administrada, o que causara mudangas na eficacia.

10. E proibido administrar este produto com drogas incompativeis com PVC.

Instrucdes parainstalagcéo e uso

1. Antes da utilizag&o, verifique a data de validade da esterilizagdo, a integridade da

embalagem e se todas as pegas estdo presentes.

2. Extraia o circuito de circulagdo sanguinea da embalagem e conecte a artéria de

circulagdo sanguinea (indicada em vermelho) e a veia (indicada em azul) a ambas

extremidades do dialisador, respectivamente.

3. Antes da didlise, pré-enxague o circuito de circulagédo sanguinea e o dialisador com

1L de solugdo salina heparinica (a quantidade de heparina utilizada deve ser

determinada pelo médico responsavel).

® Durante o processo de pré-enxague, pré-enxague o segmento arterial do circuito de
circulagdo sanguinea-dialisador-segmento venoso do circuito de circulagcdo
sanguinea com solucéo salina heparinica. Atengdo: por favor, instale o tubo da
bomba conforme os requisitos das Instru¢cdes de Uso da bomba de sangue. Uma
operagdo incorreta pode causar danos ao circuito de circulagdo sanguinea.

® As camaras arteriais e venosas devem ser pré-enxaguadas a um nivel que néo
ultrapasse 2/3 do volume das camaras.

® Pré-enxague o circuito de circulagdo sanguinea o suficiente para remover todo o ar
no circuito de circulagéo sanguinea e no dialisador.

4. Apbs a conclusdo do pré-enxague, conecte a extremidade arterial do circuito de

circulagdo sanguinea ao circuito arterial do paciente, e inicie a hemodialise por meio do

fluxo através do dialisador e o circuito sanguineo venoso através do tubo da bomba, e

retorne a veia do paciente através do canal venoso.

® Antes da hemodidlise, certifigue-se de que a instalacédo do circuito e do dialisador
ndo possua danos ou erros de instalagdo, que todas as interfaces estejam
justamente conectadas, que o circuito ndo esteja torcido, que os grampos de
conexao estejam normais e que a tampa de prote¢do do sensor de pressdo esteja
instalada de forma segura.

® Apods conectar a agulha para pungéo de fistula interna ao paciente, certifique-se de
apertar e bloquear o conector.

5. Ao terminar de hemodialise, conecte a extremidade arterial do circuito de circulagéo

sanguinea a uma solucé@o salina normal, para que o sangue retorne ao circuito de

circulagdo sanguinea venoso do paciente através da solugdo salina normal. Desligue a

bomba de sangue, blogueie a entrada de sangue, a saida de sangue e a entrada de

alimentacdo de liquido do circuito de circulagdo sanguinea e separe a extremidade

venosa do circuito de circulagdo sanguinea, a partir do canal venoso no paciente.

6. Se possivel, utilize este produto formando um conjunto completo com o

hematoman6metro durante a hemodiélise.



Marucrpaaps KPpOBONPOBOASIIAS I TPOBEACHUS
NpoueAypbl reMoIHATH3A

HanmeHoBaHMe npogykTa
Mal’MCTpaJ‘Ib KpoBonpoBoasdwas anda nposeeHuns npoueaypbl remogmnanusa
Homep cneumncbmnkaumm

JRHLL-040, JRHLL-041, JRHLL-010, JRHLL-011, JRHLL-020, JRHLL-021,
JRHLL-022, JRHLL-023, JRHLL-024, JRHLL-025, JRHLS-001

KOHCTPYKTUBHbIE XapaKTepUCTUKN NpoAyKTa

CocTaBHble MarucTpanu: aptepuarnbHas MarucTpanb, BeHO3Has Maructpans,
renapuHoBasiMarucTparnb, MarucTpanb AaTyvka U3MepeHusi AaBneHns, Maructpasb
ONS BNYBaHUS NEKapCTBEHHbIX BELLECTB, MarucTpans Ans npeasapuTensHOro 3anycka
KMIKOCTM, MarucTpans Ansi BOCMOMHEHUS XXUAKOCTU, ApEHaXHas Maructpan,
MarucTpans BTOPUYHOW LIMPKYNSALWW.

CocTaBHble AeTanu: pasbeM Ansi COeANHEHUS, CKOMb3SILLUI LLIAPHUP, 3aXKUM
nepekroyaTens, katetep, pasbeM Ans B3sTUsi P06, TPOMHUK, BNOKUPYIOLWNIA pasbeMm,
cnuparb, perynsTop noToka, kaneribHasi BOPOHKa MHY3VOHHOW CUCTEMDI,
LwTencenbHas urna, 3awutHasi obonoyka, KOHTPONbHas KHOrMKa, ABOWHOWM NPOXoA,
HacocHasi Maructparb, GNOKVMPYIOLLMIA KONNaYvokK, kanenbHas BOPOHKa, coeanHeHne
avanusartopa, KOHTeHep Ans oTpaboTaHHbIX XXUAKOCTEN, ceTka unbTpa, 3almuTHoe
NoKpbITUA AaTynka AaBneHus. Bece BbilleykasaHHble MarmctTpanu 1 getanm MoXHoO
06benHATL B COOTBETCTBUM C pa3HbiMu crioco6amm 60nbHUYHOMO neYeHus, ans
BbINOSIHEHWSI SKCTPaKopnopansHoOn Npoueaypbl.

B n3penun ncnonbaytotca matepuansl PVC, PP, ABS, cunukoH, PE. U3penue
CTepunu3yeTcsi Npu NOMOLLM OKUCU 3TUSIEH], SIBMSIETCS aCenTUYecknM, anuporeHHbIM.

YcnoBus xpaHeHUs1 U TPAHCMOPTUPOBKMU

XpaHutb npu Temnepatype 0-35C, npu 0THOCWUTENbHOW BNAXHOCTUN He Bbilwe 80%, B
NpoXnagHoOM, CyXOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM, YNCTOMMOMELLEHWN Be3 eaKux rasos.
B npouecce TpaHCNopTUPOBKY AaHHOTo NpoAdykTa HeobxoaumMo nsberatb GonbLIOTO
[aBneHnst Ha Hero, yaapoB, NonajaHus cHera, AOXAS U APYroi
Bnarn.[laTan3roToBneHns 1 gata OKOHYaHWsi Cpoka roAHOCTU yKa3aHbl Ha BHELLHEN
CTOpPOHe npoaykTa.

Cnoco6 cTepunusauum

CTepmnmsaLu/m npy NOMOLLU OKUCKU 3TUNEHa, nocne cTtepunusaunn nsgenve apndaetca
acenTu4yeckMM, anuporeHHbIM.

O6nacTb NpMMeHeHus

MpoayKT NoAXoAUT ANs OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUS AN OYUCTKW KPOBU C
3KCTpaKoprnopanbHOW MarucTparnbsto, MPU OYUCTKE KPOBUMCTONb3YeTCs B KayecTBe
KaHana ans KpoBw.

MpoTuBOnoOKasaHus

Vcnonb3oBaHue KpOBONPOBOASLLEN MarucTpanu Ans NpoBeaeHUs
remoauanu3saHatlei ypMbl Npy 06bIYHOM Ananuse He MMeeT NPOTUBOMOKA3aHWN.

MepbInpeaocTOpOXHOCTU M NpeaynpexaeHus

1. Mepepn ncnonb3oBaHNEM AAHHOIO NPOAYKTa HEOOXOAUMO BHUMATENBLHO
03HaKOMMUTbLCS C UHCTPYKLMEH MO NPUMEHEHMIO.

2. N3penvie npegHasHayeHo AnsoaHOPa3oBoromcnonb3oBaHus.llocne pacnakosku
Heo6XoAMMO cpasy e MCMonb3oBaTh, NOCe UCMONb30BaHUS YTUNU3UPOBATD.

3. 3anpeluaeTcs NCNOMb30BaTb, €CNW YakoBKa NOBpeXaeHa, 3arps3HeHa, BnaxHas.
4. 3anpeLuaeTcs NCNOMb30BaTb, €CNV BO BPEMS NEPBUYHOTO 3anOfHEHNs Unu B
npouecce ne4veHns 6b1110 06HapyXeHo, YTO MarncTpans npoTekaeT, TPy6kn nnu
[eTanu noBpexaeHsbl.

5. MakcumanbHoe NonoXxutensHoe AaBrneHne He A0MKHO npeBblwaTh 66.7 kla,
MakcumMarbHoe oTpuuaTenbHoe AaBneHne He AOMKHO npeBbiwaTh 62.2 kPa, ckopocTb
noToka KpoBu He npesbiwaeT 400Mn/MuH.

6. [laHHbIN NPOAYKT MCNoNb3yeTCcs NS NaLMEHTOB C OCTPOM, XPOHNYECKOW NMOYEYHOW
HeJ0CTaTO4YHOCTbLIO, NPU NPOBEAEHUM remoananunsa, AMann3aTop Mcnonb3yeTcs B
KOMMMeKce ¢ Apyrumy matepuanamu Ansi O4UCTKU KPOBU.

7. PeanbHas ckopoCTb NOTOKa KpoBu MoxeT Ha 10% OTnmuyaTbCst OT CKOPOCTH,
yKa3aHHON Ha YCTPONCTBE.

8. B npouecce remoananmaa KpoBsiHasi MarncTparb He JOIMKHA 3aKpy4nBaTbCsa Unm
3anamMblBaTbCs, YTOObI N36exaTb MOBbILLEHHOrO AaBNEeHUs B OTAENbHOW YacTy.

9. B npoLiecce 3anonHeHnannm Bo Bpems camoii onepaumm B Maructpans MoxeT
nocTynark BO3ayX, NOXanyncra, CBOEBPEMEHHO BbINYCTUTE BO3AYX, PEKOMeHayeTcs
pasmeLaTb KOMMNOHEeHTbI 1 MarnucTpanu, KoTopble HYXOalTCA B KOHTPONe BO3yXa,
BO3/1€ AaTyMKa BO3yXa, YTOObI MOBLICUTb TOYHOCTb KOHTPOSS.

10. Ecnu BHelLHee vnn BHyTpeHHee CoeanHeHre pasbema KOHTaKTUpyeT CO CMa3kon,
pasbem MOXeT PaccoeaNHUTLCS.

11. Ecnu Ha 3apHel CTOPOHe YCTPOWCTBA AMs KOHTPOns Bo3ayxa Ansi otéopa npob
UCMOnb3yeTCsl WNPUL, MOXET BTArMBaTLCS BO3AYX, KAKO YCTPOUCTBO HE CMOXET
NPOKOHTPONMPOBaTh.

12. Mocne ncnonb3oBaHWsi, NPOAYKLMIO HEOBXOANMO YTUIM3NPOBAThL B COOTBETCTBUM C
npaeunamu n TpeboBaHUAMK, NOCKOSbKY OH SIBMISIETCS NPOAYKTOM MOBbILLIEHHOM
onacHoOCTU.

MpumeyvaHuna

1. B npouecceavanusa 3alwuTHoOe NOKpbITUE AaTynka U3MepeHust AaBreHus
CcMauvBaeTcst PUMONOTMYECKM PAaCTBOPOM WM KPOBbIO, HEOBXOAUMO 3axaTb
nepekrnoyaTens 60KOBOV OTBOAHOW MarncTpanu, oTKpyTUTb 3aLLMTHOE MOKpbITME
faTyvka usMepeHus AaBrieHus OT U34enusl, 3aTeM OTBUHTUTL GNIOKUPYIOLLUIA pasbem,
4106 3aMeHUTL 3aLLUTHOE MOKPbITHE.

2. KpoBonpoBogsiuyo MarucTpanu Ans nposeaeHns remoamannsa MoxHO
1CMonb3oBaTh B KOMMMEKCE C KanumnsipHbIM AUanu3aTopoMm, cenapaTtopoM KpoBu,
nepdy3NOHHBIM YCTPONCTBOM, MYHKLMOHHOW UMMON, NHADY3NOHHOWM CUCTEMON,
KOHTEHepoM Anst oTpaboTaHHOM XXNAKOCTU.

3. Mpw npokayke KPOBU UMK 3aMeHe AeTarnei, X BHELLHIO NOBEPXHOCTb HEOBX0AUMO
npoaesnHdULMpoBaTh, ANs 9TOr0 MOXHO UCMONb30BaTh CNMPT UNW VoA,

4. MakcumanbHbI BHELLHUIA AUaMeTp MHBEKLIMOHHON Urfbl, KOTOpas UCNonb3yeTcs
npwv B3saTUM Npob KpoBK, He JOMKeH npesbiwaTte 0.8 mm.

5. flBnsAeTcsA CTepunbHbIM B Te4eHUn 3 neT.

6. [JlaHHoe nspenuve copepxut DEHP.

7. [insi rpynn nofei NoBbILLEHHOTO puUcka, Taknx kak HOBOPOXAEHHbIe, nuua B
npeny6eptaTHOM nepuoge, 6epeMeHHble U KOPMSLLME XEHLLUHbI, MEAULIMHCKUIA
nepcoHan AoShKeH MakcuManbHO UCNONb30BaTh anbTePHATUBHbIE NPOAYKTbI.

8. [laHHOe n3aenue He AOMKHO UCMOMb30BaTLCA ANS BIMBAHWSA XUPOBOW 3MYNbCUN 1
APYruX K1popacTBOPUMbIX XUOKOCTEWN, N NEKapCTB.

9. MeamumHcKniA nepcoHan AomkeH o6paTuTb BHUMaHue Ha To, yTomaructpansPVC
MOXeT B3alMOAeCTBOBATL C BIMBAEMbIMU NIEKapCTBaMU, YTO MOXET NPUBECTU K
U3MEHeHUsM AeNCTBUS NiekapcTBa.

10. B paHHOe ycTpONCTBO 3anpeLlaeTcsi BNnBaTh NekapcTea, He coBMecTumble ¢ PVC.

MHCTpyKLMsA No ycTaHOBKE U MCNOJNIb30BaHUIO

1. Mepepn ncnonb3oBaHneM HeOH6XOAMMO NPOBEPUTL CPOK AEWUCTBUSI CTEPUNU3aLNN,

yb6eamnTbes, YTO ynakoBka He NoBpexaeHa, Bce AeTanu B Hanuymn.

2. [locTaTb 13 ynakoBKM KPOBSAHbIE MarnucTpanu, apTepuanbHyto (KpacHoro useta) u

BEHO3HYI0 (CUHErO LiBeTa) OTAENbHO NOACOeANHUTL K ABYM KOHLIAM Ananusatopa.

3. Mepen ananunsom npeasaputensHo BnuTb 1 Lpmamonornyeckoro pactsopa B

LIMPKYNMPYIOLLLYIO CUCTEMY 1 AnanvaaTop (403a renapviHa onpeaensieTcs nevaiimm

BpPayvoMm).

©® Bo BpeMs 3anonHeHusi, hr3nMonorniyecknini pacTeop nocrnefoBaTenbHO BNMBAIOT B
apTepuanbHyto MarucTanb — Ananu3aTop — BEHO3HYl0 MarucTparsb. Mpumevanue:
YCTaHOBUTE HACOCHYIO MarucTpanb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMEN MO
MCMONb30BaHWIO KPOBSIHOTO HAcoOCa, HenpaBuIbHasi YCTAHOBKa MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO LIMPKYNUPYIOLLE CUCTEMbI.

©® YpoBeHb NpeBapuUTENbLHOTO 3anonHEeHUst apTepuanbHOro, BEHO3HOro cocyaa He
[oIKeH npeBblwaTth 2/3 o6bema cocyna.

® [py NpeaBapuUTESIbHOM 3aMOSTHEHUN LMPKYNUPYIOLLEN CUCTEMBI HEOGXOAUMO
BbINYCTUTb BECb BO3AYX W3 LIMPKYNMpPYIOLLEi cucTeMbl 1 AuanusaTopa.

4. Mo 3aBepLUEHUNIO NPeABapUTENbHOrO 3arnofHeHUsl, BBECTU apTepuarbHyio

marucTpane B apTepuio nauneHTa, Yepes marucTpanbHacoca npoTekaeT gnanusartop,

a BEHO3HYI0 MarucTpanbBBECTW B BEHY NaLMeHTa, Nocne 3Toro MOXHO HauYMHaTb

remoauanms.

® [Nepeq Havanom reMoananuaa, noxarymncra, NOBTOPHO NPOBEPLTE YCTaHOBKY
Tpybok n ananuaatopa, y6eanTech, YTO OHU He NOBPEXAEHbI U YCTAHOBMEHbI
npaBuIbHO, BCE COEAVHEHNSI OMKHbI TECHO NPUMbIKaTb APYT K APYrY, TPYGKu He
[OIKHBI ObITb NEepekpyyeHbl, NepeknoyaTenb AoMKeH ObiTb B HOPMansHOM
COCTOSIHUM, 3aLLMTHOE MOKPbITVE AATUMKA U3MEPEHUS AABMEHNUS NPOYHO
YCTaHOBIEHO.

® Nepen BBeAEHMEM NYHKLMOHHOW UMbl B NauueHTa, y6eanTech, YTO COeANHSIOLLNIA
pasbeM 3akpyyeH U 3aKpenmneH.

5. MNocne 3aBepLUeHUst Ananuaa, aptTepuarbHbli KOHEL, LIMPKYIMpYtoLLeil cucTembl

COEANHNTL C (PU3NONOrMYeckUM pacTBOPOM, HYeped 3NONornyecknini pactesop

NpONyCTUTb KPOBb, BbIMYLLEHHYIO U3 BEHbl NaLUeHTa, OCTaHOBUTb HACOC, 3aKpbITb

OTBEPCTWS ANS BXOAA KPOBU, BbIXOAA KPOBYW, NOAAYM XWUAKOCTU, AOCTaTh

BEHO3HYlOMarmcTparnbn3 BeHbl naumeHTa.

6. B npouecce agnanusa Heo6XoAMMO UCMONb30BaTh CHPUrMOMAHOMETP.
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CE Mark

Do not re-use

Caution

Sterilization using ETO

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Do not use if package is damaged
Consult instructions for use
Temperature limit

Authorized representative in the European Community

Manufacturer

BOOEOQO/21FI

[EC [REP | MedNet EC-REP GmbH

]

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, GERMANY.

Shandong Weigao Blood Purification Products Co., Ltd.

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

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

WEGO

THE BLOOD PURIFICATION EXPERT
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