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

Hohlfaserhamodialysator (VitaPES® P LF Serie)

Indikationen: VitaPES Hohlfaserhamodialysator eignet sich fur 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 iibersteigt. 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, mussen wahrend der
Behandlung engmaschig lberwacht 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 konnen 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 Dialyseflussigkeit und das Blut sollen im Gegenstrom flieRen.

- Die maximale Durchflussrate: 800 ml/min

- Wéhrend der Behandlung soll der Transmembrandruck nicht hoher als 500 mmHg sein.

- Die Blutdurchflussrate darf nicht niedriger als 150 ml/min und nicht hoher 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 drztlicher Aufsicht zu verwenden. Es ist darauf zu
achten, dass der Himodialysator nur in Kombination mit einem Hamodialysegerat, einem
extrakorporalen Blutkreislauf (Blutschlduche) 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 fir einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung ist streng
verboten. Bei Wiederverwendung kénnen Versagen der Maschine oder Nebenwirkungen
fir den Patienten die Folge sein. Nach Gebrauch soll der Dialysator nach den geltenden
Gesetzen und Bestimmungen Uber infektiose medizinische Abfdlle entsorgt werden.

- Wenn ungewohnliche Umstande wie Blasen oder Fremdkorper, Blutleck, Gerinnung oder
Hamolyse wahrend der Behandlung auftreten, sind geeignete MaRnahmen 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, Gberpriifen Sie, ob alle Bestandteile
in gutem Zustand sind.

- Den Dialysator senkrecht in die Halterung einbringen, das arterielle Ende nach unten fiir
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 fiur eine effektive und

Medizinprodukt

- Mindestens 500 ml sterile pyrogenfreie physiologische Spullosung (z.B. NaCl 0,9% oder
Online-Substitutionslésung) vorbereiten und Heparin nach arztlicher Anordnung
hinzufiigen.

- 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 griindlich mit der Spullésung spilen, die Losung soll zur Minimierung der
Luftblasenbildung beim Befiillen 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 griindlich entliften.

Achtung: Die Vorspulung 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 fur die Re-Infusion und Beendigung der Behandlung die Gebrauchsanweisung
des Dialysegerits.

- 500ml Spullésung vorbereiten und die Blutpumpe ausschalten.

- Den arteriellen Blutschlauch vom Patienten trennen und mit der Spillésung verbinden.
Die Blutpumpe 6ffnen, deren Geschwindigkeit auf 100ml/min stellen, Luft in den
Blutleitungen vermeiden, die vendse Leitung intermittent klemmen, so dass so viel Blut
wie méglich zum Patienten zurtckflieRt.

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

Achtung: Das Luftiberwachungssystem nicht ausschalten bevor das Blut vollstandig 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 ausschlieBlich 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,SchneeundSonneneinstrahlungbeim Transport.LagernSiedasProduktineinem
gut belufteten 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 fur Produkt- und
Chargenverfolgung auf, wenn Sie sich wegen Qualitatsproblemen erkundigen méchten.

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

sichere Behandlung ist auch beim Einsatz von Dialysegerdten einzuhalten, die einen Hauptstruktur:
1 u 1 u I I Z V 1aly. nzu ) I I B - N N .
automatischen Fill- und Spiilprozess ermdglichen. Bestandteile | Gehause Dialysemembran | Abdeckung | Dichtungsmittel | Schutzkappe
Materialien | Polypropylen | VitaSulfone® Polypropylen | Polyurethan Polypropylen
PES-Membran
Typ VitaPES P 18 LF P19 LF P 20 LF P22 LF
Produktreferenznummer REF /
Bestellnummer 77587778 7759/7779 7760/7780 7762 /7782
Testbedingungen: Q,=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) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Kreatinin (ml/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Phosphat (ml/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamin By, (ml/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
Druckabfall der Blutkammer (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75
Ultrafiltrationskoeffizient (ml/hr/mmHg)
Qs = 300mI/min, TMP= 100 mmHg 23 26 29 33
Primingvolumen (ml) 98 110 125 137
Effektive Membranflache (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
. . Steriler Blutweg, mit .
® Keine Wiederverwendung Bestrahlung sterilisiert EI Pyrogenfreier Blutweg
Bitte bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf,

&, Datum der Herstellung “ Hersteller /lf Temperaturgrenzen /!\ bis alle Produkte in diesem Karton aufgebraucht sind.

Chargennummer g Verfallsdatum H Diese Seite nach oben Hersteller
MTP Medical Technologies GmbH
Artikelnummer T Trocken halten I Vorsicht, zerbrechlich KunstseidenstraBe 4, 01796 Pirna, Deutschland
- - - — info@mtp-pirna.de
@ Nicht verwenden, wenn die ,\‘i’z\ Vor Sonnenlicht schiitzen Di] Bitte beachten Sie die
Verpackung beschadigt ist 2N Gebrauchsanweisung ‘
A Achtung Luftfeuchtebegrenzung Unique Device Identification ‘ S?ru mwerk c € 0483
AMip
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I:E Instruction for Use - Please read the Instruction for Use carefully before using the product. @

Hollow Fiber Dialyzer (VitaPES® P LF 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:

1. Priming

- To ensure safe and effective treatment, the following instructions for preparing the
dialyzer should also be followed when using dialysis machines that allow automated
filling and rinsing.

- 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.

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 200-300 mL/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 I1SO 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:

Component | Housing Dialysis Cover Sealant Protective cap
membrane

Material Polypropylene | VitaSulfone® Polypropylene | Polyurethane | Polypropylene
PES membrane

Model VitaPES P 18 LF P19 LF P 20 LF P22 LF
Product REF No./Order No. 77587778 7759/7779 7760/7780 77627782

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

Clearance / Q; (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Creatinine (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Phosphate (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamin B;, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
Pressure drop of blood compartment (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75

Ultrafiltration Coefficient (mL/hr/mmHg)

Qs= 300 mL/min, TMP = 100mmHg 23 26 29 33
Priming volume (mL) 98 110 125 137
Effective membrane area (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
_ sterile blood path, Blood path is
® Do not re-use sterilized using irradiation EI non-pyrogenic
d, Date of manufacture “ Manufacturer /lf Temperature limit I !(eep this Instruction for use after all of the products
« \ in this carton are used up.
Batch code g Use-by date H This end up Manufacturer
. . MTP Medical Technologies GmbH
Catalogue number T Keep dry I Fragile, handle with care KunstseidenstraRe 4, 01796 Pirna, Germany
b " i pack info@mtp-pirna.de
0 not use if package S ) . )
@ is damaged AN Keep away from sunlight Di] Consult instructions for use ‘
A Caution Humidity limitation Unique Device Identification ‘ S?ru mwerk c € 0483
AMip
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I:E Navod k pouziti - Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.

Dialyzator z dutych vlaken (VitaPES® P LF Serie)

Indikace: VitaPES dialyzator se pouziva pro hemodialytickou Ié¢bu akutniho a chronického
selhani ledvin. Vyrobek Ize pouzit pouze v pfipadé, Ze celkovy mimotélni objem (v kombinaci
s dialyzatorem, dialyza¢ni soupravou a dalSim pfislusenstvim) nepfesahuje 10% objemu
krve pacienta. Vyrobek neni proto uren pro pouziti v pediatrii.

Kontraindikace: Zadna absolutni kontraindikace pro 1é¢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 Ié¢ba ukonéena. Pacienti s reakcemi precitlivélosti na néktery z pouzitych materiald
nesmi byt 1éCeni 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 pripadé 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 Iécby nesmi prekrocit 500 mmHg.

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

- Pfiprava pro hemodialyzu a lé¢ba by mély byt provadény v aseptickém prostredi, aby se
zabranilo infekci.

- Dialyzator musi byt pouzivan pod stalym lékarskym dohledem. Je nutné dbat na to, aby
byl dialyzator pouzivan pouze v kombinaci s hemodialyza¢nim pfistrojem, mimotélnim
krevnim obéhem (krevni hadic¢kou) a tekutinami pro dialyzu, které spliiuji 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
zakazdno. Opakované pouziti tohoto vyrobku mize vést k nezddoucim reakcim pacienta
a/nebo selhdni 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, Gnik
krve, srazeni, nebo hemolyza, musi byt pfijata vhodna opatfeni podle doporuceni lékare.

- Barevna identifikace:

Arterialni: Strana s oznacenim Cervenou etiketou,
Venézni: Strana s oznacenim modrou etiketou

Navod k instalaci:

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

- VloZzte dialyzator svisle do drzaku arterialnim koncem smérem doll pro plnéni / pfedbé&zné
proplachovani z arterialni strany.

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

Navod k pouziti:

1. PInéni

- Aby byla zajisténa bezpecna a efektivni 1écba, nasledujici instrukce pro pfipravu
dialyzatoru je tfeba dodrzovat i pfi pouzivani dialyzacniho pfistroje umoznujiciho
automatické plnéni a Cisténi.

- Pripravte si alespon 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 dialyzacniho pfistroje dle navodu k pouziti k
sadé pro rozvod krve.

- Propojte arterialni linku, Zilni linku a dialyzator.

©
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 opaéném sméru.

- Zvyste pratok na uroveri 200-300ml/min, propojte dialyzat a dialyzator a odvzdudnéte
krevni obvod dialyzatu. otocte dialyzator tak, aby vendzni strana byla dole. Stranu
dialyzaéni tekutiny dukladné odvzdusnéte.

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

2. Antikoagulace

- Proved'te proces antikoagulace podle pokynt lékafe.

3. Ukonceni lé¢by

- Pro opétovné podani infuze a ukonceni lécby dodrzujte navod k pouziti dialyza¢niho
pristroje.

- Pripravte 500 ml normdlniho proplachovaci roztok a vypnéte krevni pumpu.

- Vyjméte arterialni linku z pacientova krevniho obéhu a pripojte ji k proplachovaci roztok,
nastavte prutok krve na 100 ml/min, mezitim zabrante 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 mé spolehlivy provoz a miiZze byt pouzit na hemodialyzu.

Zakladni vykonové parametry vyrobku a laboratotni udaje 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 narazam, desti,

snéhu ani pfimému slunecnimu 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 vlhkymi predméty.

Doba pouzitelnosti: 3 roky po datu vyroby

Poprodejni servis: Pro pfipad dotazi na prodejce kvlli problémim s vyrobni kvalitou,

uschovejte prosim plvodni obal pro dohledani vyrobku.

Jakoukoli zavaznou udalost souvisejici s vyrobkem je nutno oznamit vyrobci a pfislusSnému

narodnimu Gradu.

Hlavni konstrukce:

Komponent | pouzdro dialyzacni uzavér tmel ochranné vicko
membrana

Material polypropylen | VitaSulfone® polypropylen | polyuretan | polypropylen
PES membrana

Model VitaPES P 18 LF P19 LF P 20 LF P22 LF
Referencni cislo vyrobku /

objednavkové cislo 77587778 7759/7779 7760/7780 77627782
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) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Kreatinin (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Fosfat (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamin B,, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
Tlakova ztrata krevniho oddilu (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75
e 9 2 2 2 2

Plnici objem (mL) 98 110 125 137

Efektivni povrch membrany (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2

Sterilni krevni cesta,
sterilizovano zarenim

Pouze k jednorazovému
pouziti

Nepyrogenni krevni cesta

Datum vyroby Vyrobce

Teplota omezena /I\ Uschovejte tento navod dokud nejsou
L]

spotiebovany vsechny vyrobky v baleni.

Cislo 3arze Datum pouzitelnosti

Tato strana nahoru

Vyrobce

SLeel] A

Katalogové cislo Chran pred vihkem

L L N MTP Medical Technologies GmbH
KFehké, zachazej opatrné KunstseidenstraRe 4, 01796 Pirna, Germany

N

Y

Nepouzivejte, pokud Chran pred

Dalsi informace v

info@mtp-pirna.de

>eREEe
8|5 ra = ==

je obal poskozen Q slune¢nim svétlem navodu na pouziti ‘
Pozor Rozmezi vlhkosti Unique Device Identification ‘ SerU mwerk c €
,mtp 0483
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I:E Instructiones de use - Por favor, lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Dializador de Fibra hueca (VitaPES® P LF 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 estd indicado para uso pediatrico.

Contraindicaciones: No hay contraindicacion absoluta para el tratamiento de hemodialisis.
El seguimiento estricto se puede conseguir, en los pacientes que tienen tendencias de
sangrado o de coagulacion de la sangre durante el tratamiento. En caso de cualquier com-
plicaciéon 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 maximo de dializado es de 800 mL/min.

- Durante el tratamiento, la presion 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 hemodialisis y el tratamiento debe llevarse a cabo bajo la operacion
aséptica para evitar la infeccion.

- El dializador debe utilizarse bajo contante supervision médica. Asegtrese 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. E|
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 infeccion.

- 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

)
Producto sanitario

- Preparar al menos 500ml de solucién de irrigacion fisioldgica estéril sin pirégenos (por
ejemplo, NaCl 0,9% o solucién 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 soluciéon 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 alavelocidad 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 reinfusion y la finalizacion
del tratamiento.

- Prepara 500 mL de solucion de irrigacién y apagar la bomba de sangre.

- Retira la via arterial del paciente y conectarlo a la solucidn salina normal a continuacién,
establecer el caudal de sangre a 100 mL/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 hemodidlisis. 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 midié de acuerdo con las normas ISO 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 util: 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 dialisis que dialisis extremo proteccion
permitir el llenado y enjuague automitico. Material Polipropileno | VitaSulfone® Polipropileno | Poliuretano | Polipropileno
Membrana PES
Modelo VitaPES P18 LF P19 LF P20 LF P22 LF
Producto ref. 775817778 775917779 7760/7780 7762 /7782
Condiciones de prueba: Q,=500mL/min, temperatura: 37°C+ 1°C, Q= 10mL/min
Despeje / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urea (mL/min) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Creatinina (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Fosfato (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamina B, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
E::;ied(empnrﬁ;“ del compartimiento de la <45 | <65 | <85 | <40 | <60 | <80 | <40 | <55 | <75 | <40 | <55 | <75
ot e el o 23 2 29 53
Volumer! dg cebado (llenado del 98 110 125 137
compartimiento de la sangre (mL)
Area efectiva de la membrana (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2

Paso de sangre estéril,

® No reutilizar esterilizado mediante Paso de sangre apirégeno
radiacion
&I Fecha de fabricacion Fabricante Limite de temperatura

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

Lote Fecha de caducidad

Este lado hacia arriba

Fabricante

Mantenerseco

Ndmero de catalogo

Fragil, manipular
con Cuidado

MTP Medical Technologies GmbH
Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

info@mtp-pirna.de

@ No utilice el dispositivo si >‘§’< Mantener alejado Consultar las instrucciones
el envase estd dafiado N de la luz solar
A Precaucién Limite de humedad

de uso
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I:E Mode d’emploi - Veuillez lire le mode d’emploi avant d’utiliser le produit.

Dialyseur a fibres creuses (VitaPES® P LF 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 contréle 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 l'infection.

- Le dialyseur doit étre utilisé sous surveillance médicale constante. Veiller a ce que
I’lhémodialyseur 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 I'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-ringage 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 ringage physiologique stérile et apyrogene
(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 maniere a ce que le c6té 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 500mL de solution de ringage et éteignez la pompe a sang.

- Retirez la ligne artérielle du patient et la connectez a la solution de ringage 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
completement pour empécher '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 aprés la date de fabrication

Service aprés-vente : si une enquéte de produit est nécessaire, en raison de probleme
de qualité de fabrication, veuillez garder I'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

Modele VitaPES P 18 LF P19 LF P 20 LF P22 LF
Réf. de produit 77587778 7759/7779 7760/7780 7762 /7782
Conditions d’essai : Qo =500mL/min, température : 37°C+1°C, Q;=10mL/min
Clairance / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Urée (mL/min) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Créatinine (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Phosphate (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamine By, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
(Cn':;':ﬁ;e pression de compartimentde sang | ;5 | _g5 | <85 | <40 | <60 | <80 | <40 | <55 | <75 | <40 | <55 | <75
Coefficient d’ultrafiltration (mL/hr/mmHg)
Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg 23 26 29 33
Volume d‘amorgage (mL) 98 110 125 137
Surface de membrane efficace (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2
. Circuit sang stérile, - N
® A usage unique Stérilisationé par irradiation EI Circuit sang apyrogéne
&I Date de fabrication u Fabricant /l/ Limite de température | Conservez ce mode d‘emploi aprés que tous les
. produits de cette boite sont épuisés.
Numéro de Lot Date de péremption Tenir debout
g P P H Fabricant
L . Fragile, a manipuler MTP Medical Technologies GmbH
Référence catalogue 4| Tenir au sec I avegc précautior? “ KunstseidenstraBe 4, 01796 Pirna, Germany
— - - - - - info@mtp-pirna.de
@ Ne pas utiliser si cet >‘§’< Conserver a I’abri de Di] Consulter les instructions
emballage est endommagé 2N la lumiére du soleil d’utilisation ‘
A Attention ! Limite d’humidité Unique Device Identification ‘ S?rU mwerk c € 0483
AMip
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I:E 0dnyieg xpiiong - Por favor, lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

JUOKELN XLPOK&XOXPONG KoIAwV Lvwv (Zetpk VitaPES® P LF)

Evdei€elc: H ouokeun alpok&Oapong VitaPES ptropel va xpnotpotronBel otn Beparreia
ALUOKEOXPONG 0EEIRG KAL XPOVIRG VEPPLKAG KVETTAPKELRG. TO TIPOIOV ETTLTPETTETAL VX
XPNOLUOTIOLELTAL HOVO OTAV 0 €EWOWUATLKOG OYKOG (OTO OULVOLAOHUO HUNXAVAUGKTOG
ALUOKEBXPONG, CUGTAUATOG CWAAVWY G{HATOG KXL KANWY TTXPEAKOHEVWIV) dev LTTEPBAiVEL
T0 10% ToL dykou aipaTog Tou aaBevi. N To Adyo auTH, TO TIPOIdY dev evdelkvuTal YL
TS LaTpikh XpAon.

Av-rsv&aﬁsl; Agv uTthpXOLV XTTONUTEG CivTEVDE(EELG vl ™ espomew( muomeapan:;
Amatte{Tal m'svn TIPAKOAOVONTTN TWV GTOEVHV HE Thong awpoppayicg f ﬁnutoupyuxg
OpOpBWY KAT& TN SLEPKELK TNG BEPATTELXG. S€ TIEPITITWAN ETTLITAOKWYV TTOU PTTOPOLV VKX
eTnpe&oouy TN oTaBepdTNTA TOL ®TBEVOUC, N BepaTrela TTPETTEL VX SLXKOTITETAL. ATOEvEig
HE avTIOp&oeLg UTTEpELALEONOTXG EVaVTLEVOG ATTO T XPNOLUOTIOLOOPEVX DALKG DEV TTpETTEL
va LTTORB&ANOVTGL 0t BepaTreia pe qUTO TO TTPOLOV.

Nopevépyeleg: Se ambvieg nspu‘rTwcmg pTTOpOlV V& WPDKU\POUV EVOOBLXAUTLKEG QVTL-
6po<(mg vTepevaloOnaiag | OpouBOKLTOTIEVIX. € TTEPLTITWOELG crochpwv ETTUITAOKWOV
TIPETTEL VO SLAKOTTEL N eepomsux KL VX Spouokoynesl n avéhoyn emelyovoa Bepatreia.
A&V OLVLOTETAL N ETTAVAPOP& TOU KIHXTOG KTTO TO EEWOWHATLKO KOKAWHX OTOV 6oBEVH
08 QUTEG TLG TTEPLTITWOELG.

MNposgdotoinon:

- To BLUALOHEVO LYPO KAL TO KK B TIPETTEL VO PEOLV TE GVTLPPON.

- O péyloTog pubudg porg Tou dtuliapévou vypol elvat 800 mL/min.

- Koté mn dukpkelx Tng Oepactrelag, n Trieon Tng uTteppepBpévng dev TTpéTTeL v LTTEPRaivEL
Toe 500 mmHg.

- 0 pubpOG ponG TOL aipaTog dev TIpETTEL Vo elvait PLkpOTEPOG Twv 150 mL/min A peyoAiTepog
Twv 500 mL/min.

- H TrpogTotpaoia yia TNV atpok&Oapon koL T Bepareio O TTpéTieL va dLeE&yeTal o€
OUVOAKEG KTTOTTEPWONG YLK VX GTTOPEDYOVTAL TILOKVEG AOLUWEELG,.

- H guokevh awpok&bapong TpETEL va XxpnotpoTrotelTan LTTd guvexh emmiBAepn LxTpPoL.
MpétreL vot AGpB&VETAL LTTOYN OTLN O'UG’KEUI] ouuomezxpcng TIPETTEL VX XPNOLHOTTOLE(TAL
KTTOKAELOTIKE OF OUVOLAOUO PE TLUOKELT mpokueupcng, VX EEWOWHNTIKO KOKAWHO
alparog (eumunmt OWAAVEG O(I.IJO(TOQ) KoL LYP& YL ThV atpok&Bapan TTou TTAnpodV
OAGX TG EKKOTOTE BLEBVA KL TOTTLKG TIPOTUTICK.

- H dwdpopn G{POTOG &lval KTIOOTELPWHEVN KL HN TIUPETOYOVOC. To TIPoidV €Xel
aTTO0TELPWOEL HE XKTVOROAIX. M TNV XTTOPUYH AOLHWEEWY, PNV XPNOLUOTIOLELTE ANYHEVK
TIPOLOVTA. MNV XpNOLUOTIOLELTE TIPOTOVTH €&V N TUOKELAOLX TOUG €XEL LTTIOOTEL PBOPEC.

- Hmapolox cum(euﬁ oquKé(ecxpcng TIXPEXETAL YLK picx xpr’]o’n KoL (xmxyopsl')s'rou auoThp&
n emavaxpnoLpoToinon Tne. H sﬂavens&epyao‘tu TOU TTPOI6VTOG urropsl Vo npom)\wet
(xvemeuunTec; avnﬁp(xcreu; oTov aoﬂevn A/ koL BA&GRN oTh crucrksun To 'ITPOLOV TIpETTEL
va O('ITOpplT[TETO(I. COPPWVX pE Toug VOHOUG KL TOUG Kowokuoug TIOU LOXVOULV YL& TNV
ATIOPPUPN HOAVTUATLKWV LXTPLKWV XTTOBANTWY, YL TNV KTTOQUYH AOLUWDEEWV.

- ZeTep{TTTWOT TTOL TTPOKOYOLV APOTIKEC TUVORKES KT TN BL&PKELX TNC ALpok&BapaNG,
OTTWG PLOGAIdEG, Eéva crwua'r(x Sw(ppon aipaTtog, BpduBwon A muo)\uon. Oa TrpéTTEL
Vot AGHBEVOVTOL KATAAANAK PETPOX UMWV pe GUUBOULAR YLaTPOL.

- XpwHaTLIKA TuTOTTONON:

ApTnpLoki TIAeUpé: MAgvpd pe KOKKLVr] Unuo(vcrn ETIKETNG,
DAeBLKA TTIAELPG: MAEVPE PE PTTAE CAPAVOTN ETIKETRG

0dnyieg eykaTdoTOONG:

- AQALPETTE TN CUOKELH KLPOK&BXPONG KTTO TN TUOKELGOIK KoL EAEYETE e&v 1 (Bl kot
T& EEXPTANATE TNG ElVAL O KA KaTGOTOON.

- ToTtoBETAOTE TO UNXAVNHG GLHOKEOXPONG KATKKOPUPXK OTO TUYKPATNTAPK HE TO XPTNPLRKS
&KPO TTPOG TX KETW YLX TNV TIARPWAN /THV TIPOTTALGT GTTO TNV KPTNPLRKA TIAELPE.

- BeBalwBelTe OTL N CLOKELH KLHOKKXBXKPONG TLYKPATEITAL KXAK 0Tn B&on.

Odnyieg xpnong:

1. Exkivnon

- Mo va e‘éacr(pw\tcrsn L c(crcpoO\n KO omore)\wumnkn Beparreic, uko)\oueno-re TG
TIRPAKATW oénytsg rrpos-rotuacuxg NG OULOKEVAG muomxecxpcng aKOPN KoL OTav
XPTOLHOTIOLELTE UNXOVAPKTH KLHOKGBGPANG TTOU ETILTPETIOLY TNV GUTOHXTOTIOLNHEVN
TIARPWON KL EKTTALON.

®

IXTPOTEXVOAOYLKO TTPOiOV

- ﬂO(pO(O’KEUO(O‘I‘E ‘rou)\axw'rov 500ml omoo—rstpwuevo SLoO\qu( TIAOONG TIAOONG TTOL dev
TIEPLEXEL Trupa'oyovtx (tt.X., NaCl 0 9% 1} SLBALU avnmwo‘r(xcng Online) ko TrpoaBeo‘re
TNV KXTGANNAN TIOGOTNTA NTIRPIVIG AV XPELXOTEL, COPPWVK pE TLG 08NYieg TOL LaTPOD.

- ToToBeTAGTE TNV &XPTNPLAKNA YPOUUI KL TN PAEBLKN YPAUUH OTO UNXEVNHX aiok&Bapong,
TOHWVK HE TLG 0dNYLEG XPONG TOL OET BLKOWAAVWONG YPRHUPAG XIHXTOC.

- ZUVOETTE TNV GPTNPLXKA YPXUHN, TN PAEBLKA YPXUHT KL T CLUOKELH aLpok&BxpaNG.

- PuBpioTte Tnv mapoxn g avtAiag aipatog ota 80 fwg 100ml/min, EemAlveTe
OXONXOTIK& TOUG CWARVEG GIHATOG KAL TO HNXAVNHOX OLHOK&Oapong pe SLAALHX
EKTIALONG. TO SLAALPX TIPETTEL VX PEEL KTTO KETW TTPOG T ETTAVW YLX EAXXLOTOTIO(NON
TOU OXNUATIOHOO @ULOGABWY KkaT& TNV TARpwon. H TARpwon oTnv avTiBetn
KaTeOBLVON TIPETTEL VO XTTOPEDYETAL.

- PuGuLo‘rs Tov pubpd pong éwg 200- 300m|/m|n OUVBEDTE TO BLUALTHEVO LYPO KaL T
OLOKELH aLpOK&OXPONG kAL XPALPEOTE TOV Gépax &TTO TNV TIAELP& TOU BLUALGHEVOL
uypoO. napw‘rpaprs TO UNXGVNUG GLHOKGBXPONG KXT& TPATTOV TTOU N (p)\sBLKn TINEUP& VX
BplokeTal 0TV kK&TW Oé0M. EExEPUIOTE GXOAXOTIKE TV TIAELUP& LYPOL CLpoK&OxpONC.

Inueiwon: H TTpOTTALON TTPETTEL VX TUVEXLOTEL PEXPL VO eEaepwBel n dLadpopr] aipaTog.

2. AvtunEia
- AleEQyeTe T dLadkaoia TG avTUITNEIXG COPPWVA HE TLG EVTOAEG TOU LaTPOU.

3. AlokoTrA BepaTreiag

- Tl TNV ETTOVEYXUOT KL TOV TEPUATLONO TNG Bepamreiag TnpeiTe TLg 0dnyieg Xpriong Tou
UNXOVAMKTOG lpok&Oxponc.

- Mpoetolp&oTe 500 ML SLEALHK TTADONG KXL KTTEVEPYOTTIOLAOTE TV GVTALK G{PATOG.

- AnomﬁpsTe TNV GPTNPLXKA YPXUMA &TTO TOV oBevh K&l OLVEECTE TNV OTO SLEANLMK.
2Tn cuvsxew( puBpioTe Tov pueuo poA¢ aipaTog oTae 100 mL/min k&L POVTIOTE VKX unv
eLoENBEL O(Eptxc_, otn ypuuun a{paTOC. SlyyeTe KAT& SLAOTAUATR TN QAERLKA YPXUMUA
YLO VO ETTLOTPEWPEL TO QPG OTOV 60BEVA OTOV PEYLOTO BUVKTO BROUO.

- ATTEVEPYOTIOLAOTE TNV GVTALX GIHOTOG KL XTTOTUVBETTE TN PAEBLKA Yparpp Tou xoBEVOUG.

Snueiwon: MV &TTevEPYOTIOLE(TE TO CUOTHHUX HOVLTOP GEPXK TIPLY ETTLOTPEWEL TTARPWG TO

alpa, WOTE VX PNV eLoEABEL axépag 0TOV 6oBEV &TTO TN YPOUMA KIMKTOC.

AT|'6500’I‘| TpoidvTog: H cuokev apok&Bapong dlabétel aELdTIOTH omééocrn 0L

uttopel va xpnotpotronBel oTny aLpok&Bxpan. Mapéxovtal oL BaaLkég TTAPGUETPOL TN

QT6BOONG TOU TIPOLEVTOG KAXBWG KAl EpYXOTNPLAKE DESOMEVE VL& GUTAYV TNV TELPE, YL

AGYOUG QVAPOPEG.

Snueiwon:

1. T epyxoTNPLOK& HEBOUEVK YLK TRV TTAPOVT K TUOKELH XLMOK&BXpONG
vTToAoyloTKay CUHWVA PE To TTPATLTIO ISO 8637-1.

2. Ta TTopakbTw dedopéva ekTTpocwTToOV guvnBLopévn atrddoaon in vitro. H Trpay etk
in vivo ammdédoon Ba dlapépel AOyw Tng oUVOEONG TOL KIMKTOG TOL KOBEVOUG KAL TWV
KALVLKWV TUVONKWV.

EldLkég ouvenksg Kot uéBodot OANENG: AnoweuysTs ™ cruve)\upn koL Tnv ékBeon oe

Bpoxn, )(lOVI. KOL o(uecrn n)\tou(n KKTWVOROAIK KAT& TN peTapop&. Not cpu)\wm'erm O€ KOAK

KEPLOPEVO Eo'wTskao xwpo, pE ezpuowo«mx @ONENG O C 40°C KQL OXETLKA LYPAOLX

XXUNAOTEPN oTTO 80 %, xwplg T[O(pOUO’lO( SLaBpwTikwy aeplwv. No MHN ul&ooeTal oe

ATTOOAKEG, Mol pe XNuk& Kot vyp& ldn.

AL&pKELX TWAG TTPOLOVTOG: 3 £TN HETK TNV NUEPOUNVIK KXTHTKEVAG

EEuTINpéTnOoN PET& TNV TTWANON: AV €XETE ATTOPLEG OXETLK PE TO TTPOLdV, EExLTiNG K&TTOLOL

TIPORARUKTOG TIOLOTNTHC KATKOKEVAC, DLATNPELTE THY BAOLKH CUTKELATTIX YL AOYOUG EVTO-

TILOPOOG TOL TTPOIOVTOG.

K&Be coBapd cuPB&Y TTOL TTIPOKUTITEL O GUVEPTNON UE TO TIPOLOV TIPETTEL VX OIVPEPETAL

OTOV KARTROKEUXOTH KL OTLG EBVIKEG XPHOBLEG BpXEC.

Bookr dopn:

Eg&pnua | MepiBAnpo

MpooTaTELTIKO
TIWHX
MoAvttpottuAévio | MoAuovpedévn | MoAuTIpOTIUAEVLO

MepBpévn Kéwppo STEYOVWTLKO
aLpok&Oxpong
MoAutrpottuAévio |VitaSulfone®

MepBpévn PES

YAwké

MovTélo VitaPES P 18 LF P19 LF P 20 LF P22 LF

Kw3. Npoidvtog / Ap. TTapayYeAiog 775817778 775977779 7760/7780 77627782
SuvOAkeg dokLpnAG: Qp=500mL/min, Beppokpacia: 37°C+1°C, Q-=10mL/min

K&Bopon / Qg (ML/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
Oupla (mL/min) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Kpearwvivn (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
dwopopiké dAata (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Burapivn By, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
Mtwon Tiieong THAHGTOG ailpaTog (MmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75
B S e ) 2 26 29 e
‘Oykog ekkivnong (mL) 98 110 125 137
ATIOTENEOPOTIKA ETTLQAVELX PEPBPEVNG (M?) 1.6 1.8 2.0 2.2
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I:E Istruzioni Per L’Uso - Si prega di leggere le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto.

Fibra Cava Dializzatore (VitaPES® P LF Serie)

Indicazioni: VitaPES Dializzatore puo essere usato per il trattamento dell’emodialisi per
'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.

- Il percorso del sangue é sterile e non pirogeno. Il prodotto & 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, e vietato riutilizzarlo. Riutilizzato provoca i reazioni avverse
del paziente o i guasti del prodotto. Dopo il trattamento, I 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.
Istruzioni dell’Uso:

@
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 |’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 500 ml, 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 1SO 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:

- Componenti | Guscio Membrana Copertura Sigillante Cappuccio
1. Preparazione dializzata
- Per garantire un trattamento sicuro ed efficace, le seguenti istruzioni per la preparazione Materiali Poli i VitaSulfone® Poli i Poli Poli i
del dializzatore dovrebbero essere seguite quando si utilizzano macchine per la dialisi ateriali olipropilene M'ta E onePES olipropilene | 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 LF P19 LF P 20 LF P22 LF
Rif. Di Prodotto 775817778 7759/7779 7760/7780 77627782
Condizioni di test: Q,=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) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
Creatinina (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
Fosfato (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
Vitamina B;, (mL/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
Pressione di carico lato di sangue (mmHg) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75
Coefficiente di ultrafitrazione (mL/hr/mmHg)
Qs=300mL/min, TMP = 100 mmHg 23 26 29 33
Volume di camera sanguigna (mL) 98 110 125 137
Area della membrane effettiva (m?) 1.6 1.8 2.0 2.2

Percorso del sangue sterile,

Non riutilizzar s ) ;
on riutilizzare Sterilizzazione raggi

Percorso del sangue
non pirogeno

Data di produzione Fabbricante

Limite di temperatura

Numero lotto Data di scadenza

Questo lato verso 'alto

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

Mantenere asciutto

@
il
[REF]

i

Codice di catalogo

Fragile, maneggiare
concura

Fabbricante

Tenere lontano
dalla luce solare

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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EE WUHCTPYKLMA MO ucnonb3oBaHuio - Mepea ncnonb3oBaHneM NpoAyKLUU, NOXKANYWCTa, 03HAKOMbTECH C UHCTPYKLMEN MO 3KCyaTauuu.

MonoeonokoHHbIn Femoguanusatop (VitaPES® P LF cepusn)

Moka3aHua: VitaPES MOJIOBONOKOHHbIN remoaunanv3aTop npefHasHauyeH Aas 60bHbIX C
OCTPOIA 1 XPOHWNYECKOW NOYEYHON HEAO0CTaTONHOCTbIO. [IPOAYKT CielyeT NCMONb30BATh TONLKO
B TOM C/lyyae, ecnu obiuii 06beM 3KCTPAKOPMOPaTbHON XMAKOCTH (B COYETAHNUM C AMANN3ATOPOM,
CUCTEMOW WNAHrOB Af1A NOALAYM KPOBM W APYrMMU akceccyapamu) He npesblwaet 10%
obbema KpPOBK NMauuneHTa. I'Ioaromy ﬂaHHblpl NPOAYKT He NpeAHa3HayvyeH 414 UCNoJib30BaHnA
B neaunaTpun.

npOTMBOnOKa3aHI/Iﬂ: abCoMOTHBIX I'IpOTl/IBOI'IOKa3aHVII7I ang nevyeHnsa remoanann3om Het. I'IpM
nevyeHnn HeobXoANMO cTporoe HabnoAeHWe 3a NaLneHTaMu, CKIOHHBIMU K KPOBOTEUYEH IO
unn TpoM6oobpasosaHuio. B ciiydae ecnim BOSHUKHYT OCNIOXKHEHWA, KOTOPblE MOTYT MOBAUATH
Ha cTabunbHoe coctosHue 60NbHOro, HeoBXOAMMO MPEeKPaTUTh nedeHue. MMauueHTbl C
NOBbILWEHHON YyBCTBUTENBHOCTbIO K MaTepuanam U3Lenus He LO/KHbI MPOXOAUTL Tepanuio
C MCMOJIb30BAHMEM 3TOrO YCTPOMCTBA.

MobouHble 3pdekTbl: B peaknx ciyyasx MOryT BO3HUKHYTb WHTpPaAuanusHbie peakuuu
rMnepyyBCTBUTENBHOCTUN UK TpOM6OLlVITOneHVI£. B cnyyae Cepbe3HbIX OCHO»(HGHMIZ JleyeHune
cnepyeT NpekpaTuTb 1 Ha3HaYUTh COOTBETCTBYIOLLYIO IKCTPEHHYIO Tepanuio. KpoBb 13 cUCTeMbI
3KCTPAKOPMOPaNbHOro KPoBOOOPALLEHWA K NALMEHTY B 3TOM C/yyae BO3BpaLLATHCA HE
[LOSIKHa.

BHumaHue:

- lnanusupytolwmnin pacTBop A0/KeH ABUraTbCs NPOTUB XOAa NOTOKAa KPOBU.

- MakcuMmanbHas bukcpyemas CKopocTb Ananusmpyolero pactsopa: 800 Mi/MuH

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

- CKOpPOCTU NOTOKA KPOBU HE A0/KHA ObITh MeHblue 150 Mn/MUH, 1 He 6osblie 500 Ma/MuUH.

- I'Io,qrorom(a K remMoAnanusy v nevyeHue cneayet NpoBOAUTL B aCENTUYECKNX YCITOBUAX BO
usbexaHue nHbeKuun.

- [lnanusatop LOMKEH UCMOb30BaTbCA MOA MOCTOAHHBLIM KOHTpOneM Bpaya. Heobxoanmo

CNeAuThb 3a TeM, Y4TObbI AMann3aTop UCMONb30BAICA TONLKO B COYETAHWUM C annapaTom Ans

remMoauanu3a, 3KCTPAKopnopanbHbIM KOHTYPOM (TPYOKM) M XKUAKOCTAMU ANA AManu3a,

COOTBETCTBYIOLWMMU BCEM MEXAYHAPOAHLIM U MECTHBIM CTaHAapTaM.

MyTb NPOXOXA,EHUS KPOBM CTEPU/IEH U He COAEPXMT NUPOreHOB. M3aenne ctepunusyercs

obnyuyennem. HE WCMOJIb3YWUTE nposyKT mocie uctedeHns cpoka rogHoctu. HE

MCMonb3ynTe YCTPOMCTBO, €C/IN YNAKOBKA MOBPEXAEHA, UK eCU 3alUTHbIE KONMAYKN He

HaxoAATCA Ha CBOMX MecTax.

- JlaHHbIli  Ananu3aTop npeAHasHayeH ANA OAHOKPATHOrO MPUMEHEHWA, MOBTOPHOE
1Cnonb3oBaHWe CTPOro 3anpeuieHo. [MOBTOpHOe MCMO/Mb30OBaHWE MOXET MPUBECTU K
oTKasy annaparta U/WUau HeraTUBHbIM MOCNEACTBUAM ANs nauueHTa. Mocne nosib3oBaHus
Avanniatopa ero H€06XO,D.I/IMO NOABEPrHyTb YTUAM3aUMKM COrnacHO HOPMATUBHO-
MpaBoBbIM HOPMaM perfiaMeHTUPYIOLWMM NpoLueaypy YyTUAN3aunm MeauunHCKuX OTX04,08.

- B cnyvae, o6HapyXeHWs My3bipbKOB, MHOPOAHbLIX Tes, MOATeKaHUA, Koarynauuu KpoBw
HeobXOAMMO CnesoBaTh yKasaHUAM Bpava.

- LiBeToBas MapKupoBKa:

ApTepuanbHas: CTOpOHa C 3TUKETKaMM KPAcHOro LiBeTa,
BeHo3Has: CTOpOHa C 3TUKeTKaMU CUHero LBeTa

WHCTPYKLUNA NO yCTaHOBKE:

- V3BnekuTe AnanusaTop u3 ynakosku, MPOBEpPbTE UCMPABHOCTb AManusaropa.

- YCTaHOBUTE AMANM3aTOP BEPTUKANLHO B AepXaTesb, apTepuasbHbiM MOPTOM BHU3 Ans
HanonHeHus / NpeABapuUTeNbHOro NPOMbIBAHUA C ApTEPUATbHON CTOPOHbI.

- YbeauTech, B TOM, YTO AMANMN3aTOP KPEMKO 3aKperseH B AepxaTene.

WHCTPpYKUMA MO 3KCyaTauum:

1. noarotoska

- [ins obecneyenus 6e30nacHoOro u 3chheKTUBHOro NeyeHns cneaytolune UHCTPYKLUKU No
NOAroTOBKe Auanusatopa AOSKHbI CO6Nt0AaTbCA Takxe NPW WCNONb30BaHUM annapaTos
ANna onannia, y KOTOPbIX €CTb PEXUM aBTOMATUYECKOrO HAMOJIHEHUA N MONIOCKAHUA.

- MoarotosbTe He MeHee 500 MN1 CTepUABHOMO hU3MONOrMYECKOrO PACTBOPA A1 MPOMbIBKM
6e3 copepxaHua nuporeHos (Hanpumep, NaCl 0,9% nnu pacTBop A 3aMeHbl) U fo06aBbTe
COOTBETCTBYOLLEE KOMIMYECTBO renapuHa noa, HabnaeHnem Bpava.

MeavunHckoe uspenue

- MomecTuTe apTepuanbHylo MarucTpanb U BEHO3HYI0 MarucTpasnk Ha annapar Ans Ananvsa
COrNACcHO UHCTPYKLMM MO SKCMyaTalmnm KOMNNekTsl Tpybok Ana reMoamnanumsa.

- MoacoeanHnTe apTepranbHy MarucTpanb, BEHO3HYH MarucTpans U ananusartop.

- YcTaHoBuTe cKopocTb Hacoca 80-100Ma/MuH, TWaTenbHO MPOMOWTE KPOBEHOCHYH
Maructpank M AuanvusaTop pacTBOPOM ANs MPOMbIBKW. YTOBbl CBECTU K MUHUMYMY
obpazoBaHue My3biPbKOB BO34YXa MPU HAMOSHEHNM, PACTBOP AO/DKEH TEUYb B HAMPABIEHUN
CHU3y BBEPX. 3aMOJIHEHVE B PYrOM HAMPABNEHUUN HE PEKOMEHAYETCS.

- MNoBepHuTe ckopocTh Hacoca 200-300mn/MUH, NoakAYMTE AnanusaTa 1M auanusartop,
v ynanuTh Bo3nyx U3 ananusata ctopoHe. [oBepHUTe Ananusatop Tak, 4Tobbl BeHO3Has
CTOPOHA OKa3zanacb CHU3y. [ONHOCTLIO yAanuTe BO3AYX CO CTOPOHbI AUANM3UPYIOLLETrO
pacTsopa.

MpumeyaHue: lMpesBapUTeIbHYIO MPOMBIBKY HY)XHO BbIMONHATb A0 TeX Mop, Noka u3
KPOBEHOCHOW MarucTpanu NoaHOCTbIO He BLINAET BO3AYX.

2. AHTuKoarynaumsa
- BoimonHuTe npoueaypy Koarynauuy B COOTBETCTBMM C yKa3aHUAMMN Bpaya.

3. OKOHuaHue neveHns

- Ana peuHdy3un 1 3aBeplueHuUs MPoUeaypbl CNeAYUTe WHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHWIO
AVANN3HOro annaparta.

- NoarotoebTe 500 MA HU3MONOrMYECKOrO, PACTBOP AJSIA NMPOMbIBKU NEPdY3NOHHbIN HACOC.

—OTBeJ:lVlTe apTepuanbHyro MarucTtpans OT MauuveHTa U npucoeanHUTe ee K EMKOCTU C
$hur3noNorMueckum pacTBOpoM, 3aTeM yCTaHOBWUTE nojgauv Kposu Ha 100 mA/MuH., npu
3TOM He Aonycxaﬁ're nonagaHusa BO34AyXa B KOMIMNEKTbI pr60K ans remoaunannsa.
MepuoAnyeCcKn nepexmnmManTe BEHO3HYIO MarucTpanb Ana 06paTHOrO TOKA KPOBW K Tenly
nayueHTa no Mepe BO3MOXHOCTHU.

- BeikntouunTe HEpd)y3VI0HHbIl7I HacCcoC 1 OTCOeANHUTE BEHO3HYI MAarncTpanb nayueHTa.

MpuMeyaHme: He BbIK/OYAKTe CUCTEMY KOHTPO/A BO34YXa A0 NMOSHOro 06paTHOro npuToka
KPOBW, YTOBbI HE AO0NYCTUTL NOMNajaHue BO34yXa B KPOBOMPOBOAALLYIO MArncrTpasb.

Pabouve xapakTepucTukum uspenus: OCHOBHble NapameTpbl Pabounx XapakTepucTuk
U3/eus AaHHON Cepumn NPUBEAEHbI HIKE B KAYeCTBE CMPABOYHON MH(bOPMAL UK.

MpumeuaHue:

1. MapameTpbl AaHHOrO Ananusatopa 6bian paccunTaHbl B 1abopaTOPHbIX YCIOBUAX
cornacHo ctaHaapty I1SO 8637-1.

2.3TW AaHHble npeacTanseT cobOW TUMUYHbIE XapaKTePUCTUKM MpU  MoAennpyemem
KAVHUYECKUM WCTbITaHNEM. DPhEKTUBHOCTb B PEAIbHON KIMHUYECKON MPAKTUKE OTNYAETCS
13-3a COCTaBa KPOBM NaLMeHTa U KNMHUYECKNX NapaMeTpos.

Ocobbie ycnoBus v cnocobbl xpaHeHus: He poHsiTe, He mnojBepranTe BO3AENCTBUIO
LOXKAA, CHera, MPAMbIX COMHEYHBIX Jlyyeil BO BpeMA TPAHCMOPTUPOBKU. XpaHUTe B XOPOLIO
NpoBeTPUBAEMOM MOMeleHun npu Temnepatype 0-40 rpaaycos no Llenscuio, npu
OTHOCUTE/ILHOW BNAXHOCTU He npesbllwatouLeit 80% v Npu OTCYTCTBUM arpeccuBHbIX ra3os. HE
XPaHWTe B CKIALCKOM NOMeLLeHUN BMeCTe C XUMUKATaMU U U3AENNAMU, COAepKaLLMMM Bary.
CpoK XpaHeHus: 3 rofia OT AaTbl U3rOTOBMEHUA

MocnenpoaaxHoe o6cnyxKMBaHme: B Clyyae HeOHX0ANMOCTH, COXPAHUTE HAYATIbHYIO YNAKOBKY.

O noboM Ccepbe3HOM WHUWAEHTe, BO3HUKIIEM B CBA3M C AAHHbLIM W3jenveM, cieayer
coobLwaTb NPOU3BOANTENIO N B KOMMNETEHTHbIE OPraHbl Ballei CTpaHbl.

OCHOBHas CTpyKTypa:
[leTans Kopnyc [Nnanusnas mem- Kpbiwka lepmeTk  |3awWwmTHbIN
6paHa KOJINAYoK
Martepwan | Monunponunet |VitaSulfone® Monunponwunex |MonunypetaH |Monunponunex
nonuacdupcynsdoHa

Mopensb VitaPES P 18 LF P 19 LF

P20 LF P22 LF

CMpPaBOYHbIN HOMEDP NPOAYKLUU 775817778 7759/7779

7760/7780 77627782

Ycnosus ucnsitanms: Qp=500mL/min, Temnepatypa: 37°C+1°C, Qr=10mL/min

CkopocTb knnpeHca / Qg (mL/min) 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400
MouesuHa (mL/min) 191 259 290 193 266 300 195 274 311 197 284 321
KpeaTuHuH (mL/min) 183 244 275 186 256 287 189 267 299 192 280 311
®docdat (mL/min) 185 240 280 190 250 292 192 260 305 195 272 317
BMTaMuH By, (ML/min) 123 148 158 130 162 175 138 177 188 146 190 202
MapeHve pasneHns B oTceke kposi (MmHQ) <45 <65 <85 <40 <60 <80 <40 <55 <75 <40 <55 <75
YnbTpadunstpauus KosdbduumeHt

(mL/hr/mmHg) 23 26 29 33
Qz=300mL/min, TMP =100 mmHg

O6bém kposu (mL) 98 110 125 137

3 dekTuBHbIX MeMBpaH (M?) 1.6 1.8 2.0 2.2

IMyTb KPOBU CTEPUIIbHBIN,
paZvaLmMoHHas cTepunm—
3aums

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

MyTb KPOBM ANUPOreHHbIN

Mpoussoautens

TemnepaTypHbili npeaen

XpaHuTe AaHHY0 UHCTPYKLMIO MO 3KCMIyaTauum
noka Bce U3Aenus U3 JaHHO KAPTOHHOMN YNaKoBKN
L]

Koa naptum Wcnonb3oBath A0

BEPX

6yayT Ncnonb3oBaHbl

N3roTtoeuTens

&I JaTta npoussoacTea
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Homep no katanory XpaHWTb B CyXOM MecTe

6epexHoro obpaueHns

Kunstseidenstrale 4, 01796 Pirna, Germany

XpynKoe usaenue, Tpebyet I MTP Medical Technologies GmbH

info@mtp-pirna.de
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