E]E Gebrauchsanweisung - Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt nutzen.

Hohlfaserhamodialysator (VitaPES® P HF Serie)

Indikationen: VitaPES Hohlfaserhamodialysator eignet sich fir die Himodialyse-Behandlung
von akutem und chronischem Nierenversagen. Das Produkt darf nur eingesetzt werden,
wenn das gesamte extrakorporale Volumen (in Kombination von Dialysator, Blutschlauch-
system und sonstigem Zubehor) 10% des Patienten-Blutvolumens nicht Gbersteigt. Deshalb
ist das Produkt nicht fiir padiatrischen Einsatz vorgesehen.

Kontraindiaktionen: Die Himodialyse-Behandlung hat keine absoluten Kontraindikationen.
Die Patienten, die Tendenz zur Blutung oder Gerinnung haben, missen wdhrend der
Behandlung engmaschig iiberwacht werden. Im Falle von einer Komplikation, die den
stabilen Zustand beeintrachtigen wirde, ist die Behandlung zu beenden. Patienten mit
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen eines der verwendeten Materialien sollten nicht mit
diesem Produkt behandelt werden.

Nebenwirkungen: In seltenen Fillen kénnen intradialytische Uberempfindlichkeitsreaktionen
oder Thrombozytopenie auftreten. Bei schweren Komplikationen ist die Behandlung ab-
zubrechen und eine entsprechende Notfall-Therapie einzuleiten. Von einer Ruckfihrung
des Blutes aus dem extrakorporalen Kreislauf in den Patienten wird in einem solchen Fall
abgeraten.

Achtung:

- Die Dialysefliissigkeit und das Blut sollen im Gegenstrom flieRen.

- Die maximale Durchflussrate: 800 ml/min

- Wahrend der Behandlung soll der Transmembrandruck nicht héher als 500 mmHg sein.

- Die Blutdurchflussrate darf nicht niedriger als 150 ml/min und nicht héher als 500 ml/min sein.

- Die Vorbereitung vor der Himodialyse-Behandlung und die Behandlung selber missen
aseptisch durchgefihrt werden, um Infektionen zu vermeiden.

- Der Hamodialysator ist unter standiger arztlicher Aufsicht zu verwenden. Es ist darauf zu
achten, dass der Hamodialysator nur in Kombination mit einem Hamodialysegerat, einem
extrakorporalen Blutkreislauf (Blutschlauche) und Fliissigkeiten fiir die Dialyse verwendet
werden, die alle den jeweiligen internationalen und lokalen Standards entsprechen.

- Der Blutpfad ist steril und nicht-pyrogen. Das Produkt ist mit Strahlen sterilisiert. Ein
abgelaufenes Produkt darf NICHT benutzt werden. Benutzen Sie das Produkt NICHT, falls
die Verpackung beschadigt sein sollte oder fur den Fall, dass keine Schutzendkappen
angebracht sind.

- Dieser Dialysator ist fur einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung ist streng
verboten. Bei Wiederverwendung kénnen Versagen der Maschine oder Nebenwirkungen
fur den Patienten die Folge sein. Nach Gebrauch soll der Dialysator nach den geltenden
Gesetzen und Bestimmungen tiber infektiose medizinische Abfélle entsorgt werden.

- Wenn ungewdhnliche Umstdnde wie Blasen oder Fremdkorper, Blutleck, Gerinnung oder
Hamolyse wdhrend der Behandlung auftreten, sind geeignete MaBnahmen unter der
Leitung des Arztes zu treffen.

- Farbidentifikation:

Arteriell: Seite mit roter Etikettmarkierung,
Vends: Seite mit blauer Etikettmarkierung

Installationsanleitung:

- Den Dialysator aus der Einzelverpackung nehmen, Uberprifen Sie, ob alle Bestandteile
in gutem Zustand sind.

- Den Dialysator senkrecht in die Halterung einbringen, das arterielle Ende nach unten fir
Befiillung / Vorspiilung von der arteriellen Seite.

- Stellen Sie sicher, dass der Dialysator fest in der Halterung sitzt.

Gebrauchsanweisung:

1. Vorspiilung

- Die folgende Anweisung zum Vorbereiten des Dialysators fiir eine effektive und

Medizinprodukt

- Mindestens 500 ml sterile pyrogenfreie physiologische Spullésung (z.B. NaCl 0,9% oder
Online-Substitutionslosung) vorbereiten und Heparin nach darztlicher Anordnung
hinzuftigen.

- Die arterielle Leitung und die vendse Leitung an den Dialysator anschlieRen.

- Den arteriellen und den vendsen Blutschlauch mit dem Dialysator verbinden.

- Die Durchflussrate der Blutpumpe auf 80 bis 100 ml/min einstellen, die Blutleitungen und
den Dialysator grindlich mit der Spullésung spiilen, die Losung soll zur Minimierung der
Luftblasenbildung beim Befillen in Richtung von unten nach oben flieRen. Eine Befiillung
in Gegenrichtung ist zu vermeiden.

- Die Geschwindigkeit der Pumpe auf 200-300ml/min einstellen, das Dialysat und den
Dialysator verbinden, den Dialysator so drehen, dass die vendse Seite unten ist. Die
Dialysierflissigkeits-Seite grindlich entliiften.

Achtung: Die Vorspilung ist fortzusetzen, bis der Blutweg entliftet ist. Im Dialysator darf

es keine Blasen geben, sonst muss der Dialysator durch einen neuen ausgetauscht werden.

2. Antikoagulation

- Den Prozess der Antikoagulation entsprechend der drztlichen Anordnungen durchfiihren.

3. Beendigung_der Behandlung

- Befolgen Sie fir die Re-Infusion und Beendigung der Behandlung die Gebrauchsanweisung
des Dialysegerats.

- 500ml Spiillésung vorbereiten und die Blutpumpe ausschalten.

- Den arteriellen Blutschlauch vom Patienten trennen und mit der Spillésung verbinden.
Die Blutpumpe o6ffnen, deren Geschwindigkeit auf 100ml/min stellen, Luft in den
Blutleitungen vermeiden, die venose Leitung intermittent klemmen, so dass so viel Blut
wie moglich zum Patienten zurickflieRt.

- Die Blutpumpe ausschalten, gleichzeitig die venose Leitung vom Patienten entfernen.

Achtung: Das Luftiiberwachungssystem nicht ausschalten bevor das Blut vollstindig zum
Patienten zuriickgeflossen ist, damit keine Luftblase aus dem Blutschlauch zum Patienten
flieRt.

Produktleistung: Dieser Dialysator eignet sich fiir Himodialyse-Behandlung. Er verfugt tiber
stabile und zuverlassige Leistungsparameter. Die Grundparameter der Produktleistung und
der Labordaten dieser Serie werden als Referenz wie folgt bereitgestellt.

Achtung:

1. Die Labordaten dieses Dialysators wurden nach dem Standard ISO 8637-1 gemessen.

2. Diese Daten zeigen ausschlieRlich die typische In-vitro-Testleistung. Tatsdchliche
In-vivo-Leistung kann aufgrund der Blutzusammensetzung des Patienten und den
klinischen Einstellungen abweichen.

Besondere Lagerbedingungen und Methoden: Vermeiden Sie bitte Sturz und Belastung
durchRegen,SchneeundSonneneinstrahlungbeimTransport. LagernSiedasProduktineinem
gut beliifteten Innenraum mit Lagertemperatur von 0°C-40°C, mit einer relativen
Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 80% und ohne &dtzendes Gas. Lagerung in einem
Lagerhaus zusammen mit Chemikalien und feuchten Artikeln ist verboten.

Haltbarkeit: 3 Jahre ab dem Herstelldatum

After-Sale-Service: Heben Sie bitte die Primarverpackung des Produktes fiir Produkt- und
Chargenverfolgung auf, wenn Sie sich wegen Qualitatsproblemen erkundigen mochten.

Jedes im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnis ist
dem Hersteller und der nationalen zustandigen Behdrde zu melden.

Hauptstruktur:
sichere Behandlung ist auch beim Einsatz von Dialysegerdten einzuhalten, die einen . " - - .
automatischen Fiill- und Spiilprozess erméglichen. Bestandteile | Gehduse Dialysemembran | Abdeckung | Dichtungsmittel | Schutzkappe
Materialien | Polypropylen | VitaSulfone® Polypropylen | Polyurethan Polypropylen
PES-Membran
Typ VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Produktreferenznummer REF /
Bestellnummer 7738 7739 7740 7742
Testbedingungen: Qp=500ml/min, Temperatur: 37°C+1°C, Q= 10ml/min
Clearance / Qg (ml/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Harnstoff (ml/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Kreatinin (ml/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Phosphat (ml/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamin By, (ml/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inulin (ml/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Druckabfall der Blutkammer (mmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
Ultrafiltrationskoeffizient (ml/hr/mmHg)
Qz=300ml/min, TMP =100 mmHg 55 60 66 72
Primingvolumen (ml) 100 109 120 138
Effektive Membranflache (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
. . Inulin: 1.0+0.1
SleEkoefﬁmentl L) B2-microglobulin: 0.7
Qs =200ml/min Myoglobin: 0.55 0.1
Q- =30ml/min yogiooin: 0.2 % 0.
d Albumin: <0.01

Steriler Blutweg, mit

Keine Wiederverwendung Bestrahlung sterilisiert

fremels]

Pyrogenfreier Blutweg

Datum der Herstellung Hersteller

Temperaturgrenzen

I Bitte bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf,
H bis alle Produkte in diesem Karton aufgebraucht sind.

Chargennummer Verfallsdatum

Diese Seite nach oben

Hersteller
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Artikelnummer Trocken halten

Vorsicht, zerbrechlich

MTP Medical Technologies GmbH
KunstseidenstraBe 4, 01796 Pirna, Deutschland

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist Vor Sonnenlicht schiitzen

Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung

info@mtp-pirna.de

Achtung Luftfeuchtebegrenzung
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E]E Instruction for Use - Please read the Instruction for Use carefully before using the product.

Hollow Fiber Dialyzer (VitaPES® P HF Serie)

Indications: VitaPES Dialyzer can be used for the hemodialysis treatment of acute and
chronic renal failure. When selecting this product for a treatment, the total extracorporeal
blood volume (in combination with the dialyzer, the bloodline set and any other accessories)
shall not exceed 10% of the patient's blood volume.Therefore the device is not intended
for paediatric use.

Contraindications: No absolute contraindication for hemodialysis treatment. Strict monitoring
shall be achieved for the patients who have tendencies of blood bleeding or clotting during
the treatment. In case of any complication that would affect the stable condition, the treatment
shall be terminated. Patients who experience hypersensitivity reactions against one of the
materials in use should not be treated with this product.

Side effects: Adverse hypersensitivity reactions or thrombocytopenia can occur in rare

cases. If severe complications occur, the hemodialysis treatment must be discontinued and

appropriate action taken. In this case, the blood from the extracorporeal system should not
be returned to the patient.

Warning:

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

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

- During the treatment, the transmembrane pressure shall not exceed 500 mmHg.

- The blood flow rate shall not be less than 150 mL/min, but not more than 500 mL/min.

- The preparation for hemodialysis and treatment should be carried out under aseptic
operation to avoid infection.

- The Dialyzer shall be used under certain medical supervision. The Dialyzer shall be used
only in combination with a hemodialysis machine, extracorporeal circuit (blood lines)
and fluids for hemodialysis that all meet the respective international and local standards.

- The blood pathway is sterile and non-pyrogenic. The device is sterilized using irradiation.
DO NOT use the expired product. DO NOT use the device if package is damaged or if
protective end caps are not in place.

- This dialyzer is for single use and reuse is strictly prohibited. Reprocessing of this
product may lead to adverse patient reactions and/or device failure.lt should be
discarded according to laws and regulations relevant to disposal of infectious medical
waste so as to prevent infection.

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

- Color identification:

Arterial: side with red label marking,
Venous: side with blue label marking

Instructions for Installation:

- Take out the dialyzer from the pouch, and check whether the dialyzer and its components
are in good condition.

- Insert the dialyzer vertically into the holder, the arterial end downwards for filling/
pre-flushing from the arterial side.

- Make sure the dialyzer stays firmly in the holder.

Instructions for Use:

@
Medical Device

- Connect the arterial line, the venous line and the dialyzer.

- Set the flow rate of the blood pump to 80 to 100 ml/min, rinse the blood lines and
the dialyzer thoroughly with the rinsing solution; the solution should flow from bottom
to top to minimise the formation of air bubbles during filling. Filling in the opposite
direction should be avoided.

- Turn the flow rate up to 200-300mL/min, connect the dialysate and the dialyzer. Turn
the dialyzer so that the venous end is downward, and remove air from the dialysate fluid
compartment thoroughly.

Note: Continue pre-rinsing until the blood pathway is deaerated.

2. Anticoagulation
- Carry out the anticoagulation process in accordance with the doctor's instructions.

3. Termination of Treatment

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

- Prepare 500 mL rinsing solution and turn off the blood pump.

- Withdraw the arterial line from the patient and connect it to the rinsing solution then
set the blood flow rate at 100 mL/min, meanwhile prevent air from the blood line.
Intermittently clamp the venous line to return the blood to the patient as much as
possible.

- Turn off the blood pump and disconnect the patient’s venous line.

Note: Do not turn off the air monitor system before blood returns completely to prevent
the air flowing into the patient from the blood line.

Product Performance: This dialyzer has reliable performance, which can be used for

hemodialysis. The basic parameters of product performance and the laboratory data of

this series will be provided as follows for reference.

Note:

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

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

Special Storage Conditions and Methods: Please avoid crash and exposure to rain, snow,

and direct sunlight during transportation. Please store it in a well-ventilated indoor place

with storage temperature of 0°C-40°C, with relative humidity no more than 80% and

without corrosive gas. DO NOT store it in a warehouse together with chemicals and humid

articles.

Shelf life: 3 years after the date of manufacture

After-sale service: if any product inquiry is needed, due to manufacturing quality problem,
please keep the primary package of the product for product tracing.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the national competent authority.

Main Structure:

1. Priming Component | Housing Dialysis Cover Sealant Protective cap
- To ensure safe and effective treatment, the following instructions for preparing the membrane
dllallyzer shgulq also be followed when using dialysis machines that allow automated Material Polypropylene | VitaSulfone® Polypropylene | Polyurethane | Polypropylene
filling and rinsing. PES membrane
- Prepare no less than 500 ml sterile, pyrogen-free physiological rinsing solution (e.g. NaCl
0,9% or online rinsing solution) and add appropriate amount of heparin if needed under
the doctor’s advice.
- Place the arterial line and the venous line onto the dialysis machine according to the
instructions for use of the blood line tubing set.
Model VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Product REF No./Order No. 7738 7739 7740 7742

Test Conditions: Qp=500mL/min, temperature: 37°C+1°C, Q;=10mL/min

Do not re-use

freels]

sterilized using irradiation

Clearance / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Creatinine (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Phosphate (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamin By, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inulin (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Pressure drop of blood compartment (mmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
ot ot 5 o0 5 7
Priming volume (mL) 100 109 120 138
Effective membrane area (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
S s 5. sl 207
Qr=30mL/min Albumin: <0.01

sterile blood path, Blood path is

non-pyrogenic

Date of manufacture Manufacturer

Temperature limit

I Keep this Instruction for use after all of the products
. in this carton are used up.

Batch code Use-by date

This end up

Manufacturer

sl 3

Catalogue number Keep dry

Fragile, handle with care

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

Do not use if package

is damaged Keep away from sunlight

Consult instructions for use

info@mtp-pirna.de

Caution Humidity limitation
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E]E Navod k pouziti - Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.

Dialyzator z dutych vlaken (VitaPES® P HF Serie)

Indikace: VitaPES dialyzator se pouziva pro hemodialytickou lIé¢bu akutniho a chronického
selhani ledvin. Vyrobek Ize pouzit pouze v pfipadé, Ze celkovy mimotéIni objem (v kombinaci
s dialyzatorem, dialyza¢ni soupravou a dal$im pfislusenstvim) nepresahuje 10% objemu
krve pacienta. Vyrobek neni proto urcen pro pouziti v pediatrii.

Kontraindikace: Zadna absolutni kontraindikace pro lé¢bu hemodialyzou. Pacienti, u kterych
se vyskytuje nadmérné krvaceni nebo zvysena srazenlivost krve musi byt béhem lé¢by pod
pfisnym dohledem. V pfipadé jakychkoliv komplikaci, které by ovlivnily stabilni stav pacienta,
musi byt 1é¢ba ukon&ena. Pacienti s reakcemi precitlivélosti na néktery z pouzitych materiald
nesmi byt léceni timto pfipravkem.

Nezadouci ucinky: V ojedinélych pripadech se mohou objevit intradialytické reakce precitlivé-
losti nebo trombocytopenie. V pfipadé vyskytu vaznych komplikaci je nutno terapii prerusit
a zahajit vhodnou nouzovou lécbu. V takovém pfipadé se nedoporucuje zpétné vedeni krve
z mimotélniho obéhu pacientovi.

Varovani:

- Dialyzat a krev musi protékat protiproudné.

- Maximalni pratok dialyzatu je 800 ml/min.

- Transmembranovy tlak béhem lé¢by nesmi prekrocit 500 mmHg.

- Prltok krve nesmi byt niz3i nez 150 ml/min, ale ne vice nez 500 ml/min.

- Priprava pro hemodialyzu a Iécba by mély byt provadény v aseptickém prostredi, aby se
zabranilo infekci.

- Dialyzator musi byt pouzivan pod stalym lékafskym dohledem. Je nutné dbat na to, aby
byl dialyzator pouzivan pouze v kombinaci s hemodialyza¢nim pfistrojem, mimotélnim
krevnim obéhem (krevni hadickou) a tekutinami pro dialyzu, které spliuji pfislusné
mezinarodni a mistni normy.

- Krevni cesta je sterilni a nepyrogenni. Vyrobek je sterilizovan zafenim. NEPOUZIVAT po
dobé expirace. NEPOUZIVAT pokud je obal poskozeny nebo jsou odpadlé ochranné krytky.

- Tento dialyzator je urcen k jednorazovému pouziti a opakované pouziti je pfisné
zakazano. Opakované pouziti tohoto vyrobku mize vést k nezadoucim reakcim pacienta
a/nebo selhani zafizeni. Pouzity dialyzator je tfeba zlikvidovat v souladu s pravnimi
predpisy vztahujicimi se k likvidaci infekéniho zdravotnického odpadu tak, aby se
zabranilo infekci.

- Vyskytnou-li se béhem dialyzy abnormalni okolnosti, jako jsou bubliny, cizi télesa, unik
krve, srazeni, nebo hemolyza, musi byt pfijata vhodna opatfeni podle doporuceni lékare.

- Barevna identifikace:

Arteridlni: Strana s oznacenim Cervenou etiketou,
Vendzni: Strana s oznacenim modrou etiketou

Navod k instalaci:
- Vyjméte dialyzator z obalu a zkontrolujte, zda jsou dialyzator a jeho soucasti v dobrém stavu.

- Vlozte dialyzator svisle do drzaku arterialnim koncem smérem dolti pro plnéni / pfedbézné
proplachovani z arterialni strany.

- Ujistéte se, ze dialyzator je pevné uchycen v drzaku.

©@
Zdravotnicky prostiedek

- Nastavte prato€nou rychlost krevni pumpy na 80 az 100 ml/min, pomoci proplachovaciho
roztoku dikladné proplachnéte krevni vedeni a dialyzator, pro minimalizaci tvofeni
vzduchovych bublin pfi pInéni by mél roztok proudit zdola nahoru. Je tfeba se vyvarovat
plnéni v opacném sméru.

- Zvyste pratok na uroveni 200-300ml/min, propojte dialyzat a dialyzator a odvzdusnéte
krevni obvod dialyzatu. otocte dialyzator tak, aby venézni strana byla dole. Stranu
dialyzaéni tekutiny dikladné& odvzdu3néte.

Poznamka: Predbézné proplachovani se musi provadét tak dlouho, aZ se krevni cesta neuvolni.

2. Antikoagulace

- Provedte proces antikoagulace podle pokynt lékare.

3. Ukonceni lé¢by

- Pro opétovné podani infuze a ukonceni |écby dodrzujte navod k pouziti dialyzacniho
pfistroje.

- Pfipravte 500 ml normalniho proplachovaci roztok a vypnéte krevni pumpu.

- Vyjméte arterialni linku z pacientova krevniho obéhu a pfipojte ji k proplachovaci roztok,
nastavte pratok krve na 100 ml/min, mezitim zabrarite vniknuti vzduchu z krevni linky.
Prerusované zasvorkujte zilni linku, aby se vratilo co nejvic krve do pacientova obéhu.

- Vypnéte krevni pumpu a odpojte pacientovu zilni linku.

Poznamka: Nevypinejte systém monitorovani vzduchu predtim nez se krev vrati, abyste

zamezili vniknuti vzduchu do pacientova obéhu z krevni linky.

Vykonnost vyrobku: Tento dialyzator ma spolehlivy provoz a miZe byt pouzit na hemodialyzu.

Zakladni vykonové parametry vyrobku a laboratotni Gidaje této rady jsou uvedeny nize.

Poznamka:

1. Laboratorni data tohoto dialyzatoru byla méfena podle normy ISO 8637-1.

2. Tato data predstavuji typicky in vitro vykon. Skutecny vykon in vivo se bude lisit v

zavislosti na slozeni krve pacienta a klinickych podminkach.

Specialni skladovaci podminky a metody: Prosim nevystavujte zafizeni narazim, de3ti,

snéhu ani prfimému slune¢nimu zareni béhem prepravy. Prosim, skladujte jej na dobre

vétraném misté ve vnitfnim prostredi pfi skladovaci teploté 0°C az 40°C, pfi relativni
vlhkosti ne vice nez 80% a bez pFitomnosti korozivnich plyni. NESKLADUJTE ve skladu
spolu s chemickymi latkami a vihkymi predméty.

Doba pouzitelnosti: 3 roky po datu vyroby

Poprodejni servis: Pro pfipad dotazi na prodejce kvali problémdm s vyrobni kvalitou,

uschovejte prosim plvodni obal pro dohledani vyrobku.

Jakoukoli zavaznou udalost souvisejici s vyrobkem je nutno oznamit vyrobci a prislusnému
narodnimu dradu.

Hlavni konstrukce:

Navod k pouziti: Komponent | pouzdro dialyzacni uzavér tmel ochranné vicko
1. PInéni membrana
- Aby byla zajiSténa bezpecna a efektivni |écba, ndsledujici instrukce pro pfipravu Material polypropylen | VitaSulfone® polypropylen | polyuretan | polypropylen
dialyzatoru je treba dodrzovat i pfi pouzivani dialyza¢niho pfistroje umoznujiciho PES membrana
automatické plnéni a cisténi.
- Pfipravte si alespori 500ml sterilniho apyrogenniho fyziologického proplachovaciho
roztoku (napf. NaCl 0,9% nebo substitucni roztok online).a v pfipadé potfeby na zakladé
doporuceni lékare pridejte odpovidajici mnozstvi heparinu.
- Umistéte arteridlni linku a Zilni linku do dialyza¢niho pfistroje dle navodu k pouZiti k
sadé pro rozvod krve.
- Propojte arterialni linku, Zilni linku a dialyzator.
Model VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Referencni Cislo vyrobku /
objednavkové cislo 7738 7739 7740 7742
Testovaci podminky: Qp=500mL/min, teplota: 37°C+1°C, Q:=10mL/min
Clearance / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Mocovina /Urea (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Kreatinin (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Fosfat (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamin By, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inulin (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Tlakova ztrata krevniho oddilu (mmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
Ultrafiltracni koeficient (mL/hr/ mmHg)
Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg 55 60 66 72
Plnici objem (mL) 100 109 120 138
Efektivni povrch membrany (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
. P . Inulin: 1.0+0.1
SItO_VaCI koeﬁagnty 6. B2-mikroglobulin: = 0.7
Q= 200mL/min Myoglobin: 0.55 0.1
Q-=30mL/min yogiooin: 0.2 % 0.
d Albumin: <0.01

Pouze k jednorazovému
pouziti

Sterilni krevni cesta,
sterilizovano zarenim

freels]

Nepyrogenni krevni cesta

Datum vyroby Vyrobce

Teplota omezena

I Uschovejte tento navod dokud nejsou
H spotrebovany vsechny vyrobky v baleni.

Cislo 3arze Datum pouzitelnosti

Tato strana nahoru

Vyrobce

sl 3

Katalogové cislo Chran pred vihkem

Krehké, zachazej opatrné

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

y
A

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen

Chran pred
slunecnim svétlem

Dalsi informace v
navodu na pouziti
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E]E Instructiones de use - Por favor, lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Dializador de Fibra hueca (VitaPES® P HF Serie)

Indicaciones: El dializador VitaPES se pueden utilizar para el tratamiento de hemodialisis
de la insuficiencia renal aguda y crénica. El producto solo puede utilizarse si el volumen
extracorporal total (en combinacién con el dializador, el sistema de vias sanguineas y otros
accesorios) no supera el 10% del volumen sanguineo del paciente. Por lo tanto, el producto
no esta indicado para uso pediatrico.

Contraindicaciones: No hay contraindicacion absoluta para el tratamiento de hemodidlisis.
El seguimiento estricto se puede conseguir, en los pacientes que tienen tendencias de
sangrado o de coagulacién de la sangre durante el tratamiento. En caso de cualquier com-
plicacion que pudiera afectar el estado estable, terminar tratamiento. Los pacientes con
reacciones de hipersensibilidad a cualquiera de los materiales utilizados no deben ser
tratados con este producto.

Efectos secundarios: En casos raros, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad
intradialisis o trombocitopenia. En caso de complicaciones graves, interrumpir el tratamiento
e iniciar la terapia de emergencia adecuada. No se recomienda devolver la sangre del circuito
extracorporal al paciente en este caso.

Advertencia:

- El dializado y la sangre debe fluir en contracorriente.

- El caudal méaximo de dializado es de 800 mL/min.

- Durante el tratamiento, la presién transmembrana no sera superior a 500 mmHg.

- La tasa de flujo de sangre no debera ser inferior a 150 mL/min, pero no mas de 500 mL/min.

- La preparacion para la hemodidlisis y el tratamiento debe llevarse a cabo bajo la operacién
aséptica para evitar la infeccion.

- El dializador debe utilizarse bajo contante supervision médica. Asegurese de utilizar el
dializador solo en combinacién con un aparato de hemodidlisis, un circuito sanguineo
extracorporal (tubos de sangre) y liquidos para didlisis que cumplan todas las normas
internacionales y locales pertinentes.

- La via sanguinea debe ser estéril y no pirogénica. El producto esta esterilizado mediante
radiacion. NO UTILICE el producto vencido. No utilice el dispositivo si el paquete esta
dafado o si los tapones protectores no estan en su lugar.

- Este dializador es para un solo uso y la reutilizacién esta terminantemente prohibida. El
reprocesamiento de este producto puede dar lugar a reacciones adversas de los pacientes
y/o falla del dispositivo. Deben desecharse de acuerdo con las leyes y reglamentos
relacionados con la eliminacion de residuos médicos infecciosos con el fin de prevenir
la infeccién.

- Si se presentan condiciones anormales durante la didlisis, como burbujas, cuerpo extrafio,
de fugas de sangre, coagulacion o hemdlisis, se adoptaran las medidas adecuadas de
acuerdo con el consejo del médico tratante.

- Identificacién de los colores:

Arterial: Lateral con marca de etiqueta roja,
Venoso: Lateral con marca de etiqueta azul

Instrucciones para la instalacion:

- Saque el dializador de la bolsa, y comprobar si el dializador y sus componentes estan en
buenas condiciones.

- Insertar el dializador verticalmente en el soporte, con el extremo arterial hacia abajo para
el llenado / prelavado desde el lado arterial.

- Asegurese de que el dializador se mantiene firmemente en el soporte.

Instrucciones de uso:

1. Cebado

S
Producto sanitario

- Preparar al menos 500ml de solucién de irrigacion fisiolégica estéril sin pirégenos (por
ejemplo, NaCl 0,9% o solucion de sustitucion en linea) y agregue la cantidad apropiada
de heparina si es necesario en virtud de las recomendaciones del médico.

- Coloque la linea arterial y la via venosa a la maquina de didlisis de acuerdo con las
instrucciones de uso del conjunto de tuberia de la linea de sangre.

- Conecte el conducto arterial, la linea venosa y el dializador.

- Ajustar la tasa de caudal de la bomba de sangre entre 80 y 100 ml/minutos, limpiar bien
los conductos de sangre y el dializador con la solucién de enjuague; la solucion debe fluir
de abajo hacia arriba para minimizar la formacion de burbujas de aire durante el llenado.
Debe evitarse el llenado en sentido contrario.

- Gire a la velocidad de flujo de hasta 200-300 mL/min, conecte el dializado y el dializador,
y eliminar el aire del lado del dializado. Girar el dializador de modo que el lado venoso
quede abajo. Purgar bien el lado del liquido de dialisis.

Nota: Continuar el prelavado hasta que el flujo sanguineo se haya purgado.

2. Anticoagulacion

- Realizar el proceso de anticoagulacion siguiendo las instrucciones médicas.

3. Terminacién del Tratamiento

- Siga las instrucciones de uso del aparato dializador para la reinfusién y la finalizacién
del tratamiento.

- Prepara 500 mL de solucién de irrigaciéon y apagar la bomba de sangre.

- Retira la via arterial del paciente y conectarlo a la solucién salina normal a continuacion,
establecer el caudal de sangre a 100mL/min, mientras tanto evitar que el aire de la
linea de sangre. De forma intermitente sujetar la linea venosa para devolver la sangre al
paciente tanto como sea posible.

- Apague la bomba de sangre y desconecte la linea venosa del paciente.

Nota: No apague el monitor del sistema de aire antes del regreso de la sangre por completo
para evitar que el aire que fluye hacia el paciente desde la linea de sangre.

Rendimiento del producto: Este dializador tiene un rendimiento fiable, que se puede
utilizar para la hemodialisis. Los parametros basicos de funcionamiento del producto y
los datos de laboratorio de esta serie seran provistos de la siguiente tabla para referencia.

Nota:

1. Los datos de laboratorio de este dializador se midi6 de acuerdo con las normas 1SO 8637-1.

2. Estos datos representan los rendimientos tipicos in vitro. Los rendimientos in vivo seran
diferentes debido a la composicion de la sangre del paciente y los ajustes clinicos.

Condiciones y métodos especiales de almacenamiento: por favor, evite el accidente
y la exposicion a la lluvia, la nieve y la luz solar directa durante el transporte. Por favor
guardelo en un lugar interior bien ventilada con temperatura de almacenamiento de
0°-40°C, con una humedad relativa no superior al 80% y sin gas corrosivo. No lo guarde
en un almacén junto con productos quimicos y articulos himedos.

Vida atil: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion

Servicio post-venta: si se necesita realizar cualquier consulta, debido al problema de la
calidad de fabricacion, por favor conserve el envase primario del producto para el rastreo
del producto.

Cualquier incidente grave producido que tenga relacion con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad nacional competente.

Estructura principal:

- Para garantizar un tratamiento seguro y eficaz, las siguientes instrucciones para preparar Componente | Carcasa Membrana de Tapa de Sellador Tapa de
el dializador también se deben seguir cuando utilizando las maquinas de didlisis que dialisis extremo proteccién
permitir el llenado y enjuague automatico. Material Polipropileno | VitaSulfone® Polipropileno | Poliuretano | Polipropileno
Membrana PES
Modelo VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Producto ref. 7738 7739 7740 7742

Condiciones de prueba: Qp,=500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Q=10 mL/min

Despeje / Qg (ML/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Creatinina (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Fosfato (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamina B, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inulina (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Caida de presion del compartimiento de la

sangre (mmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
Coeficiente de ultrafiltracion (mL/hr/mmHg)

Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg 55 60 66 72

Volumenl dg cebado (llenado del 100 109 120 138
compartimiento de la sangre (mL)

Area efectiva de la membrana (m2) 1.6 1.8 2.0 2.2

Inulina: 1.0+0.1
B2-microglobulina: =0.7
Mioglobina: 0.55+0.1
Albimina: <0.01

Coeficientes de tamizado (S.C.)
Qz=200mL/min
Qr=30mL/min

Paso de sangre estéril,

® No reutilizar fremele]|| | esterilizado mediante Paso de sangre apirégeno
radiacion
Fecha de fabricacién Fabricante Limite de temperatura

I Mantenga esta Instruccion para el uso antes de que
H todos los productos de esta caja se hayan agotado.

Lote Fecha de caducidad

Este lado hacia arriba

Fabricante

Numero de catalogo Mantenerseco
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Fragil, manipular
con Cuidado
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No utilice el dispositivo si
el envase estd dafiado

Mantener alejado
de la luz solar
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Consultar las instrucciones
de uso
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E]E Mode d’emploi - Veuillez lire le mode d’emploi avant d’utiliser le produit.

Dialyseur a fibres creuses (VitaPES® P HF Serie)

Indications : Dialyseur VitaPES peut étre utilisé pour le traitement d’hémodialyse d’insuffisance
rénale aigué et chronique. Le produit ne doit étre utilisé que si I'ensemble du volume
extracorporel (alliant le dialyseur, le circuit sanguin et les autres accessoires) ne dépasse
pas 10% du volume sanguin du patient. Par conséquent, le produit n’est pas prévu pour
un usage pédiatrique.

Contre-indications : Aucune contre-indication absolue pour le traitement d’hémodialyse.
Un contrdle strict doit étre effectué pour les patients qui ont des tendances de saignements
de sang ou la coagulation au cours du traitement. En cas de complication qui affecterait
I’état stable, le traitement doit étre interrompu. Les patients présentant des réactions
d’hypersensibilité a I'un des matériaux utilisés ne doivent pas étre traités avec ce produit.

Effets indésirables : Dans de rares cas, des réactions d’hypersensibilité intradialytiques
ou une thrombocytopénie peuvent survenir. En cas de complications graves, le traitement
doit étre interrompu et un traitement d’urgence adapté doit étre mis en place. Dans ce cas,
il est déconseillé de réinjecter au patient le sang du circuit extracorporel.

Avertissement :

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

- Le débit maximum de dialysat est de 800 ml/min.

- Au cours du traitement, la pression transmembranaire ne doit pas étre supérieure a 500 mmHg.

- Le débit de sang ne doit pas étre inférieure a 150 mL/min, mais pas plus de 500 mL/min.

- La préparation pour hémodialyse et traitement doit étre effectuée dans des applications
aseptiques pour éviter I'infection.

- Le dialyseur doit étre utilisé sous surveillance médicale constante. Veiller a ce que
I’hémodialyseur soit systématiquement associé a un appareil d’hémodialyse, un circuit
sanguin extracorporel (tubes de sang) et des liquides pour la dialyse, tous conformes aux
normes internationales et locales concernées.

- Le trajet sanguin est stérile et non pyrogéne. Le produit est stérilisé par irradiation. NE
PAS utiliser le produit périmé. NE PAS utiliser le dispositif si ’emballage est endommagé
ou si les bouchons protecteurs ne sont pas en place.

- Ce dialyseur est a usage unique et la réutilisation est strictement interdite. Le retraitement
de ce produit peut entrainer des réactions indésirables chez les patients et/ou panne
d’appareil. Il doit étre éliminé conformément aux lois et reglements relatifs a I’élimination
des déchets médicaux infectieux afin de prévenir I'infection.

- Si des conditions anormales surviennent au cours de la dialyse, comme des bulles, corps
étranger, fuite de sang, coagulation ou hémolyse, des mesures appropriées doivent étre
prises selon les conseils du médecin.

- Identification par couleur :

Artériel : COté avec marquage par étiquette rouge,
Veineux : cOté avec marquage par étiquette bleue

Instructions pour l'installation :

- Sortez le dialyseur de la poche, et vérifier si le dialyseur et ses composants sont en bon état.

- Placer le dialyseur a la verticale dans le support. Diriger I'extrémité artérielle vers le bas
pour le remplissage / pré-rincage par le coté artériel.

- Assurez-vous que le dialyseur reste fermement dans le support.

Mode d’emploi :

1. Amorcage

- Pour assuer un traitement sécuritaire et éffectif, les instruction suivantes pour préparer
dialyseur doivent aussi étre suivies si la machine de dialyse permets remplissage et
rincage automatique.

- Préparer au moins 500ml de solution de rincage physiologique stérile et apyrogéne
(par exemple, NaCl a 0,9% ou solution de substitution en ligne) et ajoutez le montant
approprié de I’héparine si nécessaire sous les conseils du médecin.

Dispositif médical

- Mettez la ligne artérielle et la ligne veineuse sur la machine de dialyse selon le mode
d’emploi de I’ensemble de tubes de ligne de sang.

- Connectez la ligne artérielle, la ligne veineuse et le dialyseur.

- Régler le débit de la pompe a sang entre 80 et 100 ml/min, rincer soigneusement les
lignes a sang et le dialyseur avec la solution de rincage. Cette derniére doit s’écouler du
bas vers le haut pour minimiser la formation de bulles d’air lors du remplissage. Eviter
de remplir dans le sens inverse.

- Tournez le débit jusqu’a 200-300 ml/min, connectez le dialysat et le dialyseur, et enlevez
I’air du coté dialysat. Faire tourner le dialyseur de maniére a ce que le coté veineux se
trouve en bas. Purger soigneusement I'air du c6té liquide de dialyse.

Note : Le pré-rincage doit se poursuivre jusqu’a ce que le circuit de sang soit purgé.

2. Anticoagulation
- Suivre le processus d’anticoagulation conformément aux prescriptions du médecin.

3. Arrét du traitement

- Pour opérer la réinjection et finaliser le traitement, respecter le mode d’emploi de
I’appareil de dialyse.

- Préparez 500 mL de solution de rincage et éteignez la pompe a sang.

- Retirez la ligne artérielle du patient et la connectez a la solution de rincage puis réglez le
débit de sang a 100 mL/min, en méme temps empéchez I'air de la ligne de sang. Bloquez
par intermittence la ligne veineuse pour renvoyer le sang au patient autant que possible.

- Arrétez la pompe de sang et débranchez la ligne veineuse du patient.

Note : N’éteignez pas le systeme de surveillance de I'air avant que le sang retourne
compléetement pour empécher I'air de circuler dans le patient a partir de la ligne de sang.

Performance du produit : Ce dialyseur a une performance fiable, qui peut étre utilisé pour
I’hémodialyse. Les paramétres de base de la performance du produit et les données de
laboratoire de cette série seront fournis comme suit pour référence.

Note :

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

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

Conditions et méthodes pour stockage spécial : Veuillez éviter le choquement et
I’exposition a la pluie, la neige et la lumiére du soleil directe pendant le transport. Veuillez
le stocker dans un endroit couvert et bien ventilé avec une température de stockage de
0°C-40°C, avec une humidité relative pas plus de 80%. et sans gaz corrosif. NE PAS le
stocker dans un entrepot avec des produits chimiques et humides.

Durée de conservation : 3 ans apreés la date de fabrication

Service aprés-vente : si une enquéte de produit est nécessaire, en raison de probléme
de qualité de fabrication, veuillez garder ’emballage primaire du produit pour le tracage
des produits.

Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités nationales
compétentes.

Structure principale :

Composant | Boitier Membrane de Couvercle Plastique Couvercle de
dialyse scellée protection

Matériau Polypropyléne | VitaSulfone® Polypropyléne | Polyuréthane | Polypropyléne
Membrane PES

Modeéle VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Réf. de produit 7738 7739 7740 7742
Conditions d’essai : Qo =500mL/min, température : 37°C+1°C, Q=10 mL/min
Clairance / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urée (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Créatinine (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Phosphate (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamine B;, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inuline (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
f;‘f;f‘gd)e pression de compartiment de sang | g | .95 | <100 | <50 | <85 | <90 | <45 | <75 | <80 | <40 | <70 | <75
G aon e M 5 o0 5 7
Volume d‘amorcage (mL) 100 109 120 138
Surface de membrane efficace (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
Coeficents de tamisage (5.C) 52 micogloblne 207
Q. =30mL/min yoglqug :0.55+0.1

Albumine : <0.01

Circuit sang stérile,
Stérilisationé par irradiation

frenels]

A usage unique

Circuit sang apyrogéne

Date de fabrication Fabricant

Limite de température

I Conservez ce mode d‘emploi aprés que tous les
H produits de cette boite sont épuisés.

Numéro de Lot Date de péremption

Tenir debout

Fabricant

Référence catalogue Tenir au sec
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Conserver a I'abri de
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Ne pas utiliser si cet
emballage est endommagé
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E]E 0dnyieg xpRong - Por favor, lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

JuoKeL] XLPOKXOXPONG KOIAWYV VWV (Zetp&k VitaPES® P HF)

Evdeielg: H ouokeun ouuomeapcmg VitaPES urropst V& xpnmuonotnea atn eEp(X‘ITELO(
XLUOKGOXPONG OFELRG KAL XPOVLAC VEPPLKAG GVETTAPKELXC. TO TIPOIGV ETLTPETIETAL VX
XPNOLUOTIOLELTAL POVO OTAV 0 EEWOWURTLKOC OYKOG (OTO TUVOLATHO HNXKVAUKTOG
ALHOK&OKPONG, CUOTAURTOG CWAAVWY KIHATOG KX GANWY TTXPEAKOUEVWV) dev LTTEPBATVEL
T0 10% Tou dykou aipaTog Tou 6oBevh. Mo To Adyo auTO, TO TIPOIOV dev evdeikvuTaL YLX
TIXBLXTPLKA XPROT.

AvTevdEiEeLG: Aev LTTPXOLV TTOAUTEC QVTEVDE(EELG ywx ™ ezpomsicx muon(é(eapcnc_,
ATTLTE(TOL o‘rsvn TT’paKOAOVONON TWV XCOEVUIOV He T&ONG alpoppayiag N Bnuloupyw(g
Bpoquv kaTé T dukpkela Tng Oeparreing. S nspm‘rwcn ETTLTTAOKWV TTOU UTTOPOUV VX
€TNPEXTOLY TN OTROEPOTNTX TOU o«reevoug n eepomsux TIPETTEL VO SLAKOTITETAL. AO‘SEVELQ
HE QVTLOP&OELG LTTEPELALOONOTXG EVAVTL EVOG KXTTO TO XPNOLUOTIOLOOUEVX LALKG eV TTpéTTEL
va LTTOREANOVTAL Ot BepaTTela Pe LTS TO TTPOLOV.

MopevépyeLeg: S OTIRVIEG TIEPLTITWOELG PTTOPOUV VX TTPOKOWOUV eVEOBLKAUTIKEG OXVTL-
5pé(O'Elg vmepevatoOnaiog | BpoupokuToTrevia. Z& TIEPLTITWOELG crochpd)v ETTLITAOKWV
TIPETTEL VX BLAKOTTEL N SspomsLO( KoL VX épouo)\oynesl n avéloyn emelyovon BepaTreia.
Agv oLVLOTETAL N ET[O(V(XqJOp(X ToL G{PATOG KTTO TO EEWTWHUARTLKO KOKAWHK OTOV XTOEVA
0€ QUTEG TLG TTEPLTTTWOELG.

MposidoTtroinon:

- To dLUALOPEVO LYPO KAL TO Kipa B TIPETTEL VO pEOLV TE AVTLPPON.

- O péyloTrog puBudg porg Tou dLuAtopévou vypol elvat 800 mL/min.

- Kotk Tn dudpkela Tng Bepatreiag, n Trieon Thg vtreppepPpévng dev TTpéTrel va LTTEPRaivVEL
Tax 500 mmHg.

- 0 puBpdg poAg ToL a{paTog dev TIPETTEL VX Elvait PLkpdTEPOG Twv 150 mL/min A ueyoAdTepog
Twv 500mL/min.

- H mrpogTolpaoio yla Ty alpok&Bapan koL T Bepatrela B TTpéTreL va dLeEhyeTal o€
OUVOAKEG RTTOOTE(PWONG YLX VX KTTOPEVYOVTAL TILOAVEG AOLPWEELS.

- H guokevn aipok&Bapang TIPETEL Vo XpnoLUOTIOLELTAL LTTO Guvexn eTTiBAepn LaTPOL.
MPETTEL V& Ao BAVETAL LTTOWN GTL N CUOKELT KLUOKEOXPONG TIPETTEL VX XpOLPOTIOLE(TENL
KTTOKAELOTLKE OE CUVOLBOUO e TUOKELN ouuomecxpcmg, £V EEWOWHATLKO KOKAWHX
G{HOTOG (EOKAUTITOL CWAAVES GIMATOG) KAL LYP& YL&X TNV GLHOK&OXpON TTOU TIANPOUV
O\ T EKKOTOTE BLEBVA KL TOTTLKK TIPOTUTIAX.

-H dwdpopn alparog elval amooTElpwpEVN KAL PN TIUPETOYOVOC. To TIPOiGV éxel
omoo'rstwesL '3 O(KTLvoBo)\w( Mo ™mv omotpuyn )\otuw’c:,swv unv xpnmucmotsrrs Anypéva
TIpOldVTR. MnVv XpnotpoTroteiTe TTpoidvTa edv N cuokevaaix TOug éxeL LTTOOTEL YBOPEC.

- HTrapodoa cuoKeLT) aLpok&BRPONC TTXPEXETAL YL Pl XPAON KL xTTayOpedeTaL auaTNP
N EMAVOXPNOLUOTIOINOH TNG. H eTaveTTeEepyaaia Tou TTpoidvTog pT[OpEL va npom)\m&
aveTTLOLUNTEG avTdp&aoelg oTov aoBevr) A/ kot BA&BN oTn cuokeu. To TIPoidV TrpéTTeL
VO XTTOPPITITETAL TUHPUWVE PE TOUG VOHOUG K&L TOUG KXVOVLOMOUG TTOU LOXVOUV YLX ThV
ATTOPPLYN HOAUOHATLKWV LXTPLKWV GTTORANTWY, YLX THV KTTOPUYH AOLUWEEWVY.

- SeTrep(TITWON TTOL TTPOKVYO LV KPUTLKEG CUVORKEG KATK Th dL&pKeELX TNG GLpok&Oxponc,
OTTWG PLOGAIBEG, Eéva oWHATR, dlappoh aipaTog, BpduBwon A aLtudAvon, Ba TTpéTrel
Vo AGHBAVOVTAL KATEAANAK HETPX CUHQWVE UE GCUMBOUAR YLXTPOU.

- XpWHOTLKA TaRuTOTTO(NON:

AptnpLokh TIAeLP&: MAELP& pE KOKKLVN OUGVON ETIKETRG,
DAeBLKA TTAELUPG: MAEUP& pE UTTAE TAUAVON ETIKETAG

0dnyieg eYKATROTRONG:

- AQULPETTE T CUOKELH KLUOK&BRPONG KTTO TN TUOKELROTX KoL ENEYETE €&V N (Bl KoL
TK €EAPTAMKTE TNG ElVAL OF KA KAT&OTOON.

- ToTIoBETHOTE TO PNX&VNUG KLUOKEBAPONG KATRKOPUPK OTO CUYKPATNTHAPX HE TO XPTNPLAKS
&KPO TTPOG TX KETW YL& TV TIARpWON/TNV TIPOTTALON &TTO TNV KPTNPLOKA TIAELPK.

- BeBawwOelTe 6TL n ouokevh KLPok&BKPONG oLYKpATE(TAL KOA& 0TN B&on.

Odnyiec xprong:

1. Ekkivnon

- T Vot EEXOQOAITETE PLX GOQOAA KOL GTTOTEAECUOTIKA BepaTrela, akoAoLOAOTE TIC
TIXPAKATW oény[sg nposTotuaU[ag TNG OULOKEUNG O(LuOKé(eapcmg akéun kot otav
XPNOLUOTIOLEITE UNXAVAHKTX KLHOKXOKPONG TTOU ETTILTPETIOUV TNV XUTOUXTOTIOLNHEVN
TIAPWON KL EKTTALOT.

®

lXTPOTEXVOAOYLKO TTPOiOV

- Mapaokev&oTe TOLAGXLOTOV 500 Ml arrooTelpwpévo SLdAupa TTAOGNG TIADONG TToL dev
TrEPLEXEL TTUPETOYOVA (TT.X., NaCl 0,9% 1j SLéAupa avTikaTdoTaong Online) koL TpooBéoTe
TV KATEAANAN TIOTOTNTA NTTRPIVNG KV XPELXOTEL, TUHPUWVK HE TLG 0DNYiEg TOL LATPOU.

- ToTTo0eTAOTE TV XPTNPLAKNA YPXMUN KL TN QAEPBLKA YPXUMA OTO HNX&VNUX GLUOK&OxpONG,
GUOHPWVE HE TIG 0dNYLEG XPAONG TOU OET SLKOWAAVWONG YPXUMAG KIPGTOC,.

- SUVdEaTE TNV GPTNPLXKA YPOUMA, TN OAERLKA YPXMUUA KKL TN CLUOKELH GLpoK&OxpoNC.

- PuBpioTte TV TTRpOXA THG cxvﬂ\trxg ailpatog ota 80 éwg 100ml/min, EemAlbveTe
OXOAXOTIK& TOUG cru.))\r]veg ouuorrog KGL TO pnX&vnuo mpomeapong He SLbAupx
€KTTALONG. TO BLEAAUHK TIPETTEL VO pEEL KTTO KKTW TTPOG TX ETTAVW YL&X EAXXLOTOTIOINON
TOU OXNUOTLOHOU @UOGADBWY KaT& Thv TAApwon. H TIAApwaon oTnv avTiBeTn
KaTeOBLVON TIPETTEL VO KTTOPEDYETAL.

- Pueum—rs Tov pubud pong éwg 200-300 mI/mm OUVOEDTE TO SLUALOUEVO LYPO KOL TN
OUOKELA ALHOKAOXPONG KAl XPALPEOTE TOV GEPX OTTO TNV TIAELP& TOL BLUMLGUEVOL
LYPOD. TTEPLITPEWTE TO PNX&vNpa aLpok&OapamC kaT& TPOTIOV TToL N PAEBLKN TTAELPS Vet
BplokeTaw oTnv k&Tw Béom. EEXEPWOTE OXOAKOTLIKE TNV TIAELP& LYPOU CiLpOoK&BPONG.

Inueiwon: H TTpOTTAUON TTPETTEL V& TUVEXLOTEL HEXPL VO eEaepwOEl n dLadpopn aipaToc.

2. AvtumnEia
- ALeE&yeTe TN dLadLkaoia TG AVTLITNEIXG COMPWVA HE TLG EVTOAEG TOUL LATPOU.

3. AwakoTrh BepaTreiag

- N TNV eTTaVEYXUON KL TOV TEPUATLOMO TG BepaTreiag ThpelTe Tig 0dnyleg xpRong Tou
UNXaVAMKTOG ailpok&Oxpong.

- MpoeTolpéoTe 500 ML SLEALVHK TTADONG KO L KTTEVEPYOTTOLAOTE TNV GVTALX G{PKTOG.

- AT[OO'UPETE TV GpTNPLXKA YPXUHA aTtd Tov GaBevi KAl CLVOEDTE TNV OTO SLAAUHA.
2tn cuvexeux puBpioTe TOV pueuo poAg aipaTog oTa 100 mL/min kot @povTiOTE Vo unv
ELOENDEL aspac_, ot ypauun a{paToC. ZplyyeTe KATG dLXOTAUXTE TN QAEBLKA YPaUUA
YL VO ETTLOTPEPEL TO G{ax O0TOV 6oBev) OTOV PEYLOTO duVATO BB,

- ATTevepYOTTOLAOTE TV GVTALX G{HOTOC K& KTTOTUVOETTE TH PAERLKR YPXMUN TOL xaBgvoUC.

Inueiwon: Mnv aTmevepyoTroLe(Te To GOOTNUX HOVLTOP REPX TIPLV ETTLOTPEPEL TINPWG TO
aipa, WOTE v PNV LoEABEL aépag oTOV ®TBEVA &XTTO TN YPAHUA K{PATOC.

Anoﬁoun Trpoidvroc: H ouokevh apok&Bapong dlabétel aELOTILOTH chroSoo’r] TToU

utropel v xpnmponomea oTNV aLgok&Bapan. I'I(xpsxoku oL Bamxsg nqpaunpm ™me

*TIOB00NG TOL TTPOIOVTOC KXOWG KAL EPYRATNPLAKK DESOUEVA YLK GUTAV TNV COELPK, YLX

AOYOUG avaPop&C.

Snueiwon:

1. Tx epyaoTnpLaké dedopéva YL TV TTkpo0o CUCKELH aiLpok&Oapong
vTtooyioTnkav gOp@wva pe To TIpoTLTIO ISO 8637-1.

. T TTRpak&TW dedopéva eKTTPOCWTIOUV oLVNOLoPéVN omoﬁom] in vitro. H TipaypaTikg
in vivo ammdédoon Oa dLapépel AOyw Tng oUvOEoNG TOL KIUKTOG TOL KOBEVOUG KAL TWV
KALVLKWV oLUVONKWV.

EWdikég ouvOnkeg kot péBodoL @UANENG: ATropelyeTe TN oOVOALYN KoL Thv ékBeon ot
Bpoxn, XLOVL koL &PeTN NALXKA XKTWVOROAIK KOT& TN HeTa@Op&. Not UAKCOETAL 0 KAAK
KEPLOYPEVO EOWTEPLKO XWpPO, pE Beppokpaaia @OAXENG 0°C-40°C KAl OXETLKA LYPAOIX
XOUNAOTEPN &TTO 80%, Xwpic TTapovoia dLaBpwTikwy aepiwv. Na MHN uA&ooeTaL o€
aTToBAKES, POl pe XNuLk& KoL yp& dn.

AL&pKELX TWAG TTPOLOVTOG: 3 TN PETX TNV NUEPOUNVI KXTHOKEUAG

EEUTIpETNON PET& TNV TTOANGN: AV €XETE ATTOP{EC OXETLKG PE TO TTPOLGY, EELTAG K&TToLOL
TPOBANHOTOC TTOLETNTAG kaTaoKeLNG, Slatnpeite TNV Baotkn ouokevaola yiax Adyoug evro-
TLopodg TOU TIPOIEVTOG.

K&0Be ooBapd cupB&V TTOL TIPOKVTITEL OE CUVXPTNAT HE TO TIPOLOV TIPETIEL VX BVXPEPETHL
OTOV KATKOKEVKOTH KL OTLG EOVIKEG ApuOdLEC KPXEC.

N

Baokn} dopn:
EE&pTnua | MepiBAnua

MpooTaTELTIKO
TIOMX
MoAuttpoTtuAévio | MoAuoupedévn | MoAUTIpOTILAéVLO

MepBpévn KGALppa STEYOVWTLKO
apok&Bxpong
MoAuttpoTtuAévio |VitaSulfone®

MepBpévn PES

YAo

MovTéAo VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Kwd. Mpoidvtog / Ap. TrxparyyYeAiog 7738 7739 7740 7742
SuvBAkeg dokLuAc: Qp=500mL/min, Bepuokpacioa: 37°C+1°C, Q= 10mL/min
K&Bapon / Qg (ML/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Oupla (ML/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
KpeaTwvivn (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
dwopopk& GAaTa (ML/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Burapivn By, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
IvouAivn (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Mtwon Tieong THAMRTOG aipaTog (MMHQ) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
B T L) 55 60 o r
‘Oykog gkkivnong (mL) 100 109 120 138
ATIOTEAEOUATIKA ETTLQPAVELX PEPBPGVNG (M?) 1.6 1.8 2.0 2.2
i eaneoee 50| B gt <07
Q,=30mL/min UOO’(pO(Lp,an.. 0.55+0.1

AgvkwpaTivn: <0.01

ATrooTelpwpévog dlavlog
ailpaTog, aTrooTeLpWOEL
pe akTvoRON

No pnv
ETTRVOXPNOLUOTIOLE(TOL

fremels]

Mn TTupeTOYdVOCG
dlavurog aipaTog

Huepounvia kaTaokevig KoTooKeL&OTAG

L ®

MNeploplopde
Bepuokpaciog

=
[©]
—

AplBudc TTapTIdOG XpnoluoTrotoTe éwg

Névw TAeLp&

HET& TV XPAON OAWY TWV TTEPLEXOUEVIV TG

f Awxtnpeite Tic TapoloEg Odnyieg xprong ka
OUOKELBOLNG,

wd
a
o

ApLOOG KXTOAGYOL DUN&ETE OTEYVO

EvaioOnTo, xelpLoTeiTe
UE TTpogoXh

KOTROKELROTAG

Mnv xpnotuoTroteite e&v n

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

info@mtp-pirna.de
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E]E Istruzioni Per L’'Uso - Si prega di leggere le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il prodotto.

Fibra Cava Dializzatore (VitaPES® P HF Serie)

Indicazioni: VitaPES Dializzatore puo essere usato per il trattamento dell’emodialisi per
I'insufficienza renale acuta e cronica. Il prodotto puo essere utilizzato solo se il volume
extracorporeo complessivo (in combinazione con dializzatore, linee di tubi flessibili ematici
a altri accessori) non supera il 10% della volemia del paziente. Pertanto il prodotto non &
concepito per un utilizzo pediatrico.

Controindicazioni: Nessuna controindicazione assoluta per il trattamento dell’emodialisi.
Durante il trattamento, controlla rigorosamente i pazienti che hanno le tendenze di
sanguinamento o di coagulazione del sangue. In caso di qualsiasi camplicanza che pre-
giudica la stabilita dei pazienti, il trattmento deve essere interrotto. | pazienti con reazioni
di ipersensibilita rispetto a uno dei materiali utilizzati non dovrebbero essere trattati con
questo prodotto.

Effetti collaterali: In casi rari possono presentarsi reazioni di ipersensibilita intradialitica o
trombocitopenia. In caso di gravi complicazioni occorre interrompere il trattamento e avviare
un’adeguata terapia di emergenza. Si sconsiglia in questo caso un ritorno del sangue dalla
circolazione extracorporea nei pazienti.

Avvertenze:

- Il dializzato e il sangue deve scorrere in controcorrente.

- La velocita massima del fusso del dializzato & 800 ml/min.

- Durante il trattamento, la pressione di trasmenbrana non supera 500 mmHg.

- Il flusso di sangue non puo essere meno 150 ml/min, non supra 500 ml/min.

- La preparazione e il trattamento per I’emodialisi deve essere effettuato sotto operazione
sterile per evitare infezioni.

- Il dializzatore deve essere utilizzato sotto stretta sorveglianza medica. Occorre assicurarsi
di usare I’emodializzatore solo in combinazione con uno strumento di emodialisi, una
circolazione sanguine extracorporea (tubicini per il sangue) e liquidi per la dialisi conformi
alle rispettive norme internazionali e locali.

- I percorso del sangue é sterile e non pirogeno. Il prodotto é sterilizzato mediante
irraggiamento. NON usare il prodotto scaduto. NON usare il dispositivo se la confezione
& danneggiata o se i cappucci protettivi non sono posizionati correttamente.

- Il dializzatore &€ monouso, € vietato riutilizzarlo. Riutilizzato provoca i reazioni avverse
del paziente o i guasti del prodotto. Dopo il trattamento, | rifiuti medici infettivi devono
essere trattati secondo le leggi e i regolamenti.

- Se succede le condizioni anomale durante il trattamento, come le bolle, i corpi estranei,
la perdita di sangue, la coagulazione o I’emolisi, devono prendere la misura secondo il
consiglio del medico.

- Identificazione con colori:

Arterioso: lato con etichetta di marcatura rossa,
Venoso: lato con etichetta di marcatura blu

Istruzioni Per I'Installazione:
- Estrae il dializzatore dalla busta, verifica se i componenti tutti sono pronti.

- Inserire verticalmente il dializzatore nel supporto, con I’estremita arteriale verso il basso
per il riempimento / prerisciacquo del lato arterioso.
- Si assicura che il dializzatore rimane saldamente nel supporto.

@
Dispositivo medico

- Installa giustamente la linea arteriosa e venosa sulla machina dializzatore secondo
I’istruzioni dell’'uso dei tubi corrispondenti di sangue.

- Collega la linea arteriosa, la linea venosa e il dializzatore.

- Regolare la portata della pompa del sangue da 80 a 100 ml/min, sciacquare con cura le
linee del sangue e il dializzatore con la soluzione di pulizia, la soluzione deve scorrere
in direzione dal basso all’alto per minimizzare la formazione di bolle d’aria durante il
riempimento. Si deve evitare un riempimento in direzione contraria.

- Modifica il flusso della pompa a 200-300ml/min,collega le annodature del dializzato,
rimuove completamente I’aria nel lato del dializzato. Ruotare il dializzatore in modo che
il lato venoso si trovi in basso. Fare sfiatare correttamente il lato del bagno di dialisi.

Nota: Il prerisciacquo deve proseguire fino a quando il flusso sanguigno non é aerato.
2. Anticoagulazione
- Eseguire il processo di anticoagulazione conformemente alle disposizioni mediche.

3. Cessazione del trattamento

- Per la reinfusione e la conclusione del trattamento, attenersi alle istruzioni per I'uso dello
strumento di dialisi.

- Prepara Soluzione di pulizia 500ml, e chiude la pompa del sangue.

- Estrae la linea arteriosa dal paziente, collega I’acqua saline, accende la pompa di sangue,
modifica il flusso della pompa a 100 ml/min. Evita I’aria che entra la linea di sangue per
restituire il pit sangue al paziente.

- Spegna la pompa del sangue mentre scollega la linea venosa tra la macchina e il paziente.

Nota: Non spegna il sistema di monitoraggio dell’aria prima della restituzione del sangue

per evitare I’aria che entra nella linea di sangue di paziente.

Prestazione del prodotto: Questo dializzatore puo essere utilizzato per I’emodialisi con

un funzione costante. | parimenti dei funzioni saranno forniti com segue.

Nota:

1. | dati laboratorio di questo dializzatore & misurata secondo le norme ISO 8637-1.

2. Sotto dati rappresentano tipici in vitro, secondo i diversi comosizioni del sangue e i

diversi sintomi clinici, le manifestazioni dei funzioni sara’ diversi.

Condizioni e metodi per la consrvazione speciale: evitare I'incidente e I’esposizone in

pioggia, neve e luce solaredirettamente durante il trsporto, conservarlo con la temperatura

di stoccaggio che non superiore 0°C-40°C, con I'umidita non superiore 80%, e con un

ambiente che ha I’aria viziata e senza lo gas corrosivo; Non conservare insieme con i

composti chimici e i articoli umidi.

Validita: 3 anni dopo la data di produzione

Servizio di assistenza: Tenere I'imballaggio del prodotto se richiede qualsiasi necessaria

dei informazioni del prodotto, per integrarsi e verificare il problema.

Ogni effetto grave che si presenta in correlazione al prodotto deve essere notificato al

produttore e all’ente nazionale competente.

Struttura principale:

Istruzioni dell'Uso: Componenti | Guscio Membrana Copertura Sigillante | Cappuccio
1. Preparazione dializzata
- Per garantire un trattamento sicuro ed efficace, le seguenti istruzioni per la preparazione . " - N - - - - -
del dializzatore dovrebbero essere seguite quando si utilizzano macchine per la dialisi Materiali Polipropilene \’clltaSEIfoneiES Polipropilene | Poliuretano | Polipropilene
che permettono il riempimento automatico e risciacquo. embrana
- Preparare almeno 500 ml di soluzione di pulizia fisiologica apirogena sterile (ad es. NaCl
al 0,9% o soluzione sostitutiva online), e aggiunge I'eparina con la quantita appropriata
secondo il consiglio del dedico.
Modello VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
Rif. Di Prodotto 7738 7739 7740 7742
Condizioni di test: Qo =500mL/min, temperatura: 37°C+1°C, Q;=10mL/min
Clearance / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
Creatinina (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
Fosfato (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
Vitamina B, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
Inulina (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
Pressione di carico lato di sangue (mmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
Coefficiente di ultrafitrazione (mL/hr/mmHg)
Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg 55 60 66 72
Volume di camera sanguigna (mL) 100 109 120 138
Area della membrane effettiva (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
- . Inulina: 1.0+0.1
Coefficiente della Vagliatura B2-microglobulina: > 0.7
Qz=200mL/min Mioglobina: 0.55 + 0.1
Qr=30mL/min loglobina: 1.55 % 0.
d Albumina: <0.01

Percorso del sangue sterile,

Non riutilizzare e N .
Sterilizzazione raggi

fremels]

Percorso del sangue
non pirogeno

&I Data di produzione Fabbricante

Limite di temperatura

Numero lotto Data di scadenza

Questo lato verso Ialto

Conservare questa istruzione per I'uso prima
del esaurimento di questo prodotto.

=3l 3

Codice di catalogo Mantenere asciutto

Fragile, maneggiare
concura

Fabbricante

Tenere lontano
dalla luce solare

o
\

AN
i

Non usare se |'‘imballaggio
& danneggiato

Si prega di consultare
le istruzioni per I'uso

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

info@mtp-pirna.de
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E]E UHCTpyKUMa no ucnonb3oBaHuio - NMepen ncnonb3oBaHueM NPOAYKLUUU, NOXKANYNCTa, 03HAKOMbTECH C UHCTPYKLMEN MO 3KCIyaTauuu.

MonosonokoHHbIN Flemoananusarop (VitaPES® P HF cepus) MeavunHckoe usaenve

Moka3aHusa: VitaPES MosOBONOKOHHBIN reMoAnanu3aTop npefHasHayeH ANs 60nbHbIX C
OCTPOW U XPOHWYECKON MOYEYHOI HeJ0CTaTONHOCTbIO. [POAYKT CieflyeT NCNONb30BATL TONLKO
B TOM C/lyyae, ecnm obuii 06beM IKCTPaKOPMNOPaTbHON XUAKOCTY (B CONETAHUM C ANANU3ATOPOM,
CMCTeMOIi WNAHTOoB ANS NOAAYN KPOBM W APYrMMM akceccyapamu) He npesbiwaeT 10%
obbema KpoBM naumeHTa. Mo3TOMy AaHHbIM NPOAYKT HE MPeAHA3HAYEH 417 UCMOb30BAHNA
B Neamarpum.

npOTMBOﬂOKa3aHVISI: abCoNIOTHBIX I'IpOTI/IBOI'IOKaBaHVIVI ANA nNe4yeHna remoAnanm3om Het. I'IpM
neyeHunn HEO6XOAMMO CTporoe Ha6J'IIO,D,eHI/Ie 3a nayueHTamMmun, CKIOHHbIMU K KPOBOTEYEHUIO
unu TpomboobpasosaHuio. B cnyyae ecnv BOZHUKHYT OCNIOXHEHWA, KOTOPbIE MOTYT MOBAUSATL
Ha cTabunbHoe cocTosiHue 60NbHOro, HEOBXOAMMO NpeKkpaTUTh nedyeHue. MauneHTbl C
MOBbILIEHHON YYBCTBUTEJIbHOCTbIO K MaTepuanam nsgenna He A0/KHbl NPOXOANTL Tepanuto
C UCNOJIb30BAHNEM 3TOrO yCTDOIzCTBa.

Mo6ouHble 3¢pdekTbl: B pesKkux Cayyasx MOTyT BO3HUKHYTb UHTPAAMANIU3HbIE peaKLuu
rUMNepYyBCTBUTENLHOCTY UM TPOMBOLUTOMNEHMS. B Cliydae Cepbe3HbIX OCNOXHEHWIA NleyeHne
cnefyeT NPeKpaTUTh U Ha3HAYUTb COOTBETCTBYIOLLYIO IKCTPEHHYIO Tepanuio. KpoBb U3 CUCTEMBI
3KCTPAKOPNOPaNbHOro KpPoBOOOpALLEHUA K MALMEHTY B 3TOM C/lydae BO3BpalLaTbCA He
[OSIKHA.

BHumaHue:

- lnanusunpyiownin pactBop A0MKEH ABUraTbCA NPOTUB XOAA NOTOKA KPOBMU.

- MakcumanbHas dhukcupyemas ckopocTb Aunanusnpyioltero pactsopa: 800 ma/MuH

- B npouecce neyeHus, TpaHcMeMbpaHHoe aasneHve (TMI) He A0MKHO npeBbiwats 500 MM pT.CT.

- CKOpOCTY MOTOKA KPOBM HE AO/MKHA bbb MeHbwe 150 MA/MuH, 1 He 6onblue 500 M1 /MUH.

- MNoAroToBKa K reMoauanusy 1 neyeHve cneayeT NpoBOAUTL B aCENTUYECKNX YCIIOBUAX BO
n3bexaHme nHbekuun.

- lnanusatop A0/KEH UCMONb30BATHCA NMOJ, MOCTOAHHBIM KOHTpoOsieM Bpaya. Heobxoaumo
CneauTsb 3a TeM, 4TObbI AMann3aTop UCMOAb30BAICA TONLKO B COYETAHWUM C annapaTom A
reMoauanusa, 3KCTPaKopnopanbHbIM KOHTYPOM (TPYOKU) U KUAKOCTAMU AN Ananusa,
COOTBETCTBYIOLLMMYU BCEM MeX/YHApPOAHbIM U MECTHbIM CTaHAAPTaM.

- MNyTb NPOXOXAEHUA KPOBM CTEPU/IEH U HE COAEPXUT NMUPOreHOB. M3aenune ctepunusyeTcs
obnyyennem. HE WCMOJIL3YUTE npoAykT nocne ucTeuyeHwWs cpoka roaHoctv. HE
MCMONb3YHTe YCTPONCTBO, €C/IN YNAKOBKA MOBPEXAEHA, WM €C/IN 3aLUTHbIE KOJINAYku He
Haxo0AATCA Ha CBOMX MecTax.

- JlaHHbIi  Ananu3aTop npeAHasHayeH AiA OAHOKPATHOrO MpPUMEHEHWA, MOBTOPHOe

MCMonb3oBaHMe CTPOro 3anpeuieHo. [OBTOpHOe MCMONb30BaHME MOXET MpUBeCTU K

OTKa3sy annaparta W/uUau HeraTMBHbIM MOCNEACTBMAM AJA nauueHTa. Mocne nonb3oBaHUs

Avanusatopa ero HeobXxoAWMO MOABEPrHYTb YTUAM3ALMUKM COrNAcHO HOPMATUBHO-

NpaBOBbIM HOPMaM periaMeHTUPYIOLLUM NPOLeAYPY YTUAN3ALUN MeAULMHCKUX OTXOA0B.

B cnyuae, obHapyxeHWUs My3bipbKOB, MHOPOAHBIX TeN, MOATEKAHMUA, KOArynsuun KpoBu

HeobX0AMMO CnesoBaTh yKasaHUAM Bpaya.

- LlBeToBas MapkupoBka:

ApTepuanbHas: CTOpOHa € 3TUKeTKaMM KpacHoro LseTa,
BeHo3Has: CTOpOHa C 3TUKeTKaMMn CUHero Lgeta

UHCTPYKLMA NO yCTaHOBKe:

- M3BneknTe AnanusaTtop v3 ynakoBKu, NpoBepbTe NCMPABHOCTL AManusaTopa.

- YCTaHOBUTE AManu3aTop BepTUKaNbHO B AepxaTesib, apTepuasibHbIM MOPTOM BHU3 AJis
HanosIHeHUs / NpeABapUTENbHOrO MPOMbIBAHWA C apTepUaibHON CTOPOHbI.

- Ybeputech, B TOM, YTO AMaNM3aTOP KPENKO 3aKperJieH B AepxaTene.

MHCprKLI,VISI no 3Kcnyarauuu:
1. noarotoBka

- NomecTtuTe ApPTepPUaNbHYIO MarucTpasab U BEHO3HYIO MarucTtpasb Ha annapart Ana Ananumsa
COrNACcHO UHCTPYKLMM MO SKCMyaTalnn KOMNNeKTb TPYOOK Ana reMoamnanusa.

- MoacoeanHUTe apTepuanbHyo MarucTpanb, BEHO3HYIO MarucTpans U auanusarop.

- YcTaHoBuTe cKopocTb Hacoca 80-100Ma/MUH, TwaTeNbHO MPOMOWNTE KPOBEHOCHYI
MarucTpanb M Auanu3atop PacTBOPOM Afs MPOMbIBKU. YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY
obpasoBaHue My3bIpbKOB BO34YXa MPU HAMOMHEHWM, PACTBOP LOJDKEH TE€Yb B HAMPABNEHUN
CHU3Yy BBEpPX. 3anonHeHue B APYroM HanpasneHNn He peKoOMeHAYeTCA.

- NosepHuTe ckopoctn Hacoca 200-300mMn/MUH, NOAKNIOYATE AManusata u aunanvsaTop,
1 ynanutb Bosayx us ananusata ctopoHe. MoBepHWUTe Ananusatop Tak, 4Tobbl BeHO3Has
CTOpPOHa OKa3zanacb CHU3Y. MONHOCTbIO yAanuTe BO3AYX CO CTOPOHbI AUANU3UPYIOLLErO
pacTsopa.

MpumeyaHue: MpeaBapuTenbHYO MPOMBIBKY HY)XHO BbIMOAHATL 4O Tex Mop, Mnoka wu3
KPOBEHOCHOW MarmcTpanm nojHOCTbIO He BbIAET BO3AYX.

2. AHTukoarynauus
- BbinonHute npouenypy Koarynauuum B COOTBETCTBMM C YyKa3aHUAMN Bpaya.

3. OKOHYaHUe fieYeHuns

- Ins pevHdy3UM U 3aBepLIEHWUA MPOLEAYPbl CAeAyTE WHCTPYKLUUAM MO MPUMEHEHWIO
AWanu3HOro annapara.

- NoaroTtosbTe 500 MA HU3KMONOrUYECKOrO, PACTBOP A/ NPOMbIBKM Nepdy3MOHHBIA HAcoC.

- OTBeAMTE apTepuasbHyl0 MarucTpanb OT MauueHTa W NPUCOeAUHUTE ee K EMKOCTW C
h131M0N0rNYeCKUM PacTBOPOM, 3aTeM YCTaHOBWUTE MOAAYM KpPoBW Ha 100 MA/MUH., npwn
3TOM He [OnycKaWTe MonajaHvs BO34yXa B KOMMJIEKTb TPybOK Ans remoauvanusa.
Mepuoaunueckn nepexunmaiTe BEHO3HYIO MarucTpanb Ans 06paTHOro Toka KPoBU K Teny
nauuMeHTa no Mepe BO3MOXHOCTHU.

- Bblk/tounTe nepdy3noHHBbIA HACOC U OTCOEAMHUTE BEHO3HYIO MarucTpanb NaumeHTa.

anMe‘laHMe: He BbiknovyanTe CUCTEMY KOHTPOA BO34YyXa A0 NOJIHOro o6paTHor0 npuToka
KPOBM, YTOBbI HE AOMYCTUTL NOMNajaHue BO34yxXa B KPOBOMPOBOASALLYIO Marucrpansb.

Pabouve xapakTepucTukum uspenus: OCHOBHble NapameTpbl Pabounmx XapakTepucTuk
13Ae1s AaHHON Cepumn NPUBELEHbI HIKE B KAYeCTBE CMPABOYHON MHbOPMALUK.

MpumeuaHwue:
. MapameTpsbl faHHOrO AnanusaTopa bbinu paccuymTaHbl B 1abopaToOPHbIX YCIOBUAX
cornacHo cranpapty I1SO 8637-1.
2.2TU [AaHHble MNpeacTaBnseT CoboW TUMMYHbLIE XAapaKTEPUCTUKU MNPU  MOAENUpyeMem
KNUHUYECKUM UCMbITAHNEM. 3¢Cb€KTI/IBHOCTb B peaanoﬁl KIMHUYECKON NPaKTUKe oTnn4aeTca
n3-3a COCTaBa KPOBU NauUMeHTa N KNNHUYECKUX NMapaMeTpPOB.

—

Ocobble yuioBuUs M cnocobbl xpaHeHus: He poHsiTe, He mnoaBsepraiTe BO3AENCTBUIO
[OXAA, CHera, MpAMbIX COJIHEYHbIX Jlyyeil BO BpeMs TPAHCMOPTUPOBKU. XpaHWUTe B XOPOLIO
npoBeTpMBaeMoOM MomelleHnn npu Temnepatype 0-40 rpaaycos no Llenbcuio, npu
OTHOCUTENLHOW BAAXHOCTMU He npesbllwatoweit 80% 1 Npu OTCYTCTBUM arpeccuBHbIX rasos. HE
XPpaHuTe B CKNAACKOM MOMELLEHUN BMECTE C XUMMUKATaMU U U3AENNSMU, COAEPXALLMMY BAary.
Cpok xpaHeHus: 3 roza OT AaTbl U3rOTOBNEHUA

MocnenpoaaxkHoe o6cnyxKnBaHme: B Clyyae HEO6XOAMMOCTH, COXPAHUTE HaYasIbHYIO YMaKOBKY.
O noboM Cepbe3HOM WHUWAEHTE, BO3HUKIIEM B CBA3M C AAHHLIM W3AenveM, cieayet
coobwaTb NPOU3BOANTENIO N B KOMMETEHTHbIE OPraHbl Ballei CTPaHbI.

OCHOBHas CTPyKTypa:

JeTtane Kopnyc AvanusHas mem- Kpbiwka lepmeTnk 3alWmnTHBIN
- [ins obecneyeHuns 6esonacHoro n 3hheKTUBHOroO NeYeHUs Cleaylolne MHCTPYKLUKU No BpaHa KONMaYOK
NOArOTOBKE AManu3aTopa AOMKHbI COBNIOAATLCA TaKxKe NPW UCMONb30BAHUW annapaTos p
AN Nann3a, y KOTOPbIX eCTb PeXWUM aBTOMATUYECKOrO HanoNHEHUs U MONOCKaHUS. Matepuan | Monunponunex |VitaSulfone® Monunponune |MonuypeTaH |MonunponuneH
- MoaroTosbTe He MeHee 500 M1 CTEPUNBHOTO (DU3MONOFNYECKOIO PACTBOPA A MPOMbIBKU nonusdupcynbdoka
6e3 copepxaHua nuporeHos (Hanpumep, NaCl 0,9% vnu pacTeop Ans 3ameHbl) U AobaBbTe
COOTBETCTBYIOLLEE KONMYECTBO renapuHa noj, HabnaeHnem spava.
Mogaensb VitaPES P 18 HF P 19 HF P 20 HF P 22 HF
CNPaBOYHbLIN HOMEP NMPOAYKLUN 7738 7739 7740 7742
Ycnoewus ucnbitanua: Qp =500 mL/min, Temnepatypa: 37°C+1°C, Qs=10mL/min
CkopocTb knupeHca / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
MouesuHa (mL/min) 195 270 316 197 278 325 197 282 335 198 289 345
KpeaTuHuH (mL/min) 191 250 290 196 260 300 197 270 311 198 279 322
docdat (mL/min) 188 255 315 192 269 334 195 281 340 196 288 352
BUTaMuH By, (mL/min) 146 165 190 156 185 200 167 200 212 172 211 222
WHynuH (mL/min) 119 131 132 130 140 144 142 150 154 154 159 165
MapeHve pasneHus B oTceke KpoBu (MmHg) <60 <95 <100 <50 <85 <90 <45 <75 <80 <40 <70 <75
YnbtpadunsTpaums KosdpduumeHt
(mL/hr/mmHg) 55 60 66 72
Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg
06bEM Kposu (ML) 100 109 120 138
3 dekTuBHbBIX MeMbpaH (M?) 1.6 1.8 2.0 2.2
WUHynuu: 1.0+£0.1
—'KOI-)d)d)VILLMeHT npocenBaHus B2-MUKPOFNOBYAMH: = 0.7
Qz=200mL/min M 6UH: 0.55 + 0.1
Q.=30mL/min nornobun: 0.55+0.
d Anbbymun: <0.01

MyTb KPOBW CTEPUIIbHBIN,
paamnaLmoHHas cTepunmn-
3aums

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
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MyTb KPOBU anMpPOreHHbI

Jlata nponsBoacTBa MpoussoauTens

TemnepaTypHbil Npeaen

XpaHuTe AaHHY UHCTPYKLMIO MO 3KCMlyaTauum
I noka Bce U3aenus U3 AaHHOW KapTOHHOW YNaKoBKM
o

6yAyT UCMOb30BaHbI

Koa naptum Wcnonb3oBsatb A0

BEPX

W3roTtosuTtens

HOMep no Katanory XpaHMTb B CyXOM MecCTe
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Xpynkoe usaenve, Tpebyet
bepexHoro obpaleHus

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

He ncnonb3yiite, ecnu S Beperute oT BO3aenCTBMA
ynaKkoBKa noBpexaeHa AN CONHEYHBIX Nyyeit

O6paTuTech K UHCTPYKLMKU
no NPUMeHeHNIo
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