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C€o0123

FX classix 50 60 80 100
Art.-No. F00002385 F00002386 F00002387 F00002388
Qg [mL/min] 200 300 200 300 400 | 200 300 400 | 300 400 500
Clearances [mL/min] Cytochrome C 53 55 69 74 76 82 89 92 100 105 108
Qp = 500 mL/min, UF =0 Inulin 68 72 88 95 99 103 113 119 | 122 129 133
Vitamin B4, 121 137 139 162 175 | 155 185 202 | 201 222 236
Phosphate 167 204 178 225 252 187 244 279 | 253 291 316
Creatinine 178 224 186 243 277 | 193 259 300 | 264 309 337
Urea 191 253 195 266 312 | 198 279 334 | 280 336 370
KoA Urea mL/min 866 1068 1394 1429
UF-coefficient (at Qg max) mL/h/mmHg 27 38 53 68
S (sieving coefficient) Albumin < 0.001
Myoglobin 0.1
B2-Microglobulin 0.7
Max. TMP mmHg 600
V (blood priming volume) mL 53 74 95 116
A P (pressure drop blood, Qg =300 mL/min) mmHg 121 87 67 55
Max. dialysate flow mL/min 800 1000 1000 1000
Recommended blood flow range mL/min 100 — 300 150 — 400 200 - 500 250 - 600
Membrane Helixone®
A (effective surface area) m? 1.0 1.4 1.8 2.2
Sterilisation method INLINE steam

In vitro; acc. to EN 1283, ISO 8637; in vitro data are likely to differ from in vivo data due to the patient’s blood composition and clinical settings.

Haemodialysis
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(DD Gebrauchsanweisung
FX classix Kapillardialysator

ALLGEMEINE HINWEISE
Folgenden Informationen sind dem Produkt- bzw. Kartonetikett zu entnehmen:

Instructions for Use

FX classix cCapillary Dialyser

GENERAL NOTES
Refer to product or carton label for:

Nur zum Einmalgebrauch

Blutweg steril.
n Sterilisation mit Dampf

Blood pathway sterile.
n Steam sterilised

Single use only

[E Verwendbar bis Eée:éﬁ%%hsanweisung [E Expiry date E?fﬁgéo instructions
LoT Chargenbezeichnung Bestellnummer Batch Order number
w0l Zulassiger 9 Storage
@ Herstelldatum .m/R/ Lagertemperaturbereich @ Date of manufacture .W/R/ temperature range
Nur an Maschinen mit .
Stilickzahl ool genauer UF-Kontrolle Units Use only on machines
verwenden with exact UF-control

Indikation: Der FX classix Dialysator ist fur die einmalige Anwendung bei der
chronischen Hamodialyse bestimmt.

Kontraindikationen: Spezielle Kontraindikationen sind nicht bekannt. Es sind die
allgemein fir die Hamodialyse gultigen Kontraindikationen zu beachten.

Nebenwirkungen: In seltenen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
wahrend der Hamodialyse kommen. In schweren Fallen ist die Dialyse
abzubrechen und eine entsprechende medikamentdse Behandlung einzuleiten.

Die Dialysatoren wurden mit Dampf sterilisiert und enthalten daher keine
sterilisationsbedingten Riickstdnde. Bei Patienten mit bekannter Ethylenoxid-
Uberempfindlichkeit sollte darauf geachtet werden, dass alle Komponenten des
extrakorporalen Kreislaufs ethylenoxidfrei sind.

Antikoagulation: Der extrakorporale Kreislauf sollte antikoaguliert werden. Art,
Menge und Methode der Antikoagulation missen vom behandelnden Arzt
bestimmt werden. Beispielsweise kénnen initial 2000 i.E. und kontinuierlich 1000
i.E./ h (bis zur letzten Stunde der Behandlung) Heparin verabreicht werden. Die
Gerinnungszeit sollte Gberwacht werden.

Verwendete Materialien: Membran: Helixone® (Polysulfon — PVP — Blend),
Gehause: Polypropylen, Vergussmasse: Polyurethan, Dichtring: Silikon,

Sterilverschluss: Polypropylen.

Weitere Informationen sind auf Anfrage beim Vertreiber erhéltlich.

WARNHINWEISE

Wegen der hohen Wasserdurchlassigkeit der Membran sind die Dialysatoren
ausschlieflich  an  Dialysegerdten  mit  exakter  Bilanzierung, also
volumengesteuerten Geraten, zu betreiben. Es sind in  jedem Falle die
sicherheitstechnischen Vorschriften des Gerateherstellers flr die Benutzung von
hochpermeablen Membranen zu beachten.

Nur verwenden bei unbeschadigter Einzelverpackung, korrektem Sitz der
Verschluss-kappen und optischer Integritét des Dialysators.

Dialysator nach Ablauf des Verfalldatums (s. Etikett) nicht mehr verwenden.

Jeder Dialysator wurde im Werk sorgféltig auf Dichtigkeit geprift. Sollte dennoch
ein Blutleck auftreten, muss der Dialysator ausgetauscht werden.

Der Dialysator ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bei Wiederverwendung
kénnen sowohl der Patient als auch das Bedienungspersonal gefahrdet werden.
Die bei der Aufarbeitung benutzten Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel kdnnen
zu Veranderungen der Materialeigenschaften von Gehaduse, Verguss und
Kapillaren fiihren. Die Betriebssicherheit ist dann nicht mehr gegeben und eine
Haftung des Herstellers ausgeschlossen.

DURCHFUHRUNG DER DIALYSE
Vorfiillen

Dialysator mit Hilfe einer Halterung in vertikaler Lage befestigen. Arterielles und
vendses Blutschlauchsystem in aseptischer Technik an den Dialysator
anschlieBen  (arterielles  System  unten, vendses System  oben).
Dialysatkupplungen so aufsetzen, dass sich der Dialysatzulauf oben und der
Dialysatauslauf unten befindet. Den Dialysator gemaR Be-dienungsanweisung
des Gerates flillen (der Dialysator muss dabei nicht gedreht werden). Wir
empfehlen das Kochsalzbeutel-freie Vorbereiten mit ONLINEplus (Spulvolumen:
500 mL). Alternativ.  kann blutseitg mit isotoner Kochsalzldsung
(z.B. 500 mL Beutel) gefillt und rezirkulierend entliftet werden. Auf vollstandige
Entliftung der Blutseite achten.

AnschluB des Patienten

Art.  Blutschlauch mit Blutkreislauf des Patienten verbinden. Blut in
Schlauchsystem und Dialysator eintreten lassen (Pumpengeschw. ca. 100
mL/min). Vendses Schlauchsystem ebenfalls mit dem Blutkreislauf des Patienten
verbinden.

Behandlungsparameter auf die gewlinschten Werte einstellen.

Die Gewichtsabnahme sollte liberwacht werden.

Beenden der Dialyse

Die Reinfusion des Blutes am Ende der Behandlung gemaR Bedienungsanleitung
des Geréates durchfiihren. Wir empfehlen das Kochsalzbeutel-freie ONLINEplus
Verfahren. Alternativ kann mit isotoner Kochsalzlésung (z.B. 500 mL Beutel)
reinfundiert werden. Das Blut sollte vollstandig reinfundiert werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Fir Produkte mit nachweislich herstellungsbedingten Defekten leistet der
Hersteller Ersatz, sofern er unter Angabe der Chargennummer dariiber in
Kenntnis gesetzt wird.

Der Hersteller kann keine Verantwortung ubernehmen fir missbrauchliche
Anwendung, fehlerhafte Handhabung, Nichtbeachtung der Warn- und
Sicherheitshinweise sowie fiir Beschadigungen durch Ereignisse nach
Auslieferung des Dialysators.

Indications: FX classix dialysers are designed for single use in chronic
haemodialysis.

Contraindications: Special contraindications are
contraindications for haemodialysis are applicable.
Side-effects: In rare cases hypersensitivity reactions may occur during
haemodialysis treatment. In severe cases dialysis must be discontinued and the
appropriate medication initiated.

The dialyser is steam sterilised and thus contains no sterilisation residues. For
patients with a known ethylene oxide hypersensitivity all components of the
extracorporeal circuit should be ethylene oxide-free.

Anticoagulation: It is recommended to introduce an anticoagulant to the
extracorporeal circuit. Nature, amount and method of application of an
anticoagulant must be prescribed by the responsible physician (e.g. initial heparin
bolus of 2000 IU followed by a continuous dose of 1000 1U/h up until the last hour
of treatment). Coagulation should be monitored by a standard clotting time test.
Materials: Membrane: Helixone® (Polysulfone - PVP blend),

Housing: Polypropylene, Potting material: Polyurethane, Sealing-ring: Silcone,
Sterility caps: Polypropylene.

Further information may be obtained on request.

unknown.  Generally,

WARNINGS

Due to the high hydraulic permeability of the membrane, the dialysers must only
be used with dialysis machines which enable precise volumetric fluid control.
Refer to dialysis machine manufacturer’s technical and safety instructions for the
use of high permeability membranes.

Use only if unit package is intact, sealing caps are in place and the dialyser is
undamaged.

Dialysers must not be used after expiry date (see label).

Each dialyser is checked for integrity prior to leaving the factory. If a blood leak
should arise, the dialyser must be exchanged.

The dialyser is intended for single-use only. Re-use may be hazardous to both the
patient and operator. Cleansing solutions and disinfectants may damage materials
employed for the housing, potting and membrane. Safety of use can no longer be
guaranteed and the manufacturer assumes no liability.

HAEMODIALYSIS

Priming

Affix dialyser in a vertical position. Aseptically connect the arterial and venous
blood lines to the lower and upper dialyser ports respectively. Attach the dialysate
tubing connectors with the inlet to the upper and the outlet to the lower dialysate
port. Fill dialyser according to the instructions provided with the machine (there is
no need to turn the dialyser). We recommend bag-free priming with
ONLINEplus (priming volume: 500 mL). Alternatively the blood compartment can
be filled and de-aerated in recirculation mode with isotonic saline solution (e.g.
500 mL bag). Ensure complete de-aeration of the blood compartment.

Patient Connection

Connect arterial line to the patient’s circulation. Allow blood to flow in the blood
line and dialyser (pump speed approx. 100 mL/min). Connect venous blood line to
the patient.

Adjust treatment parameters to desired setting.

The weight loss should be monitored.

Termination

Perform reinfusion of the blood at the end of the treatment according to the
instructions provided with the machine. We recommend the bag-free ONLINEplus
procedure. Alternatively isotonic saline solution (e.g. 500 mL bag) can be used for
reinfusion. The blood should be reinfused completely.

WARRANTY

Products with manufacturing defects will be replaced if the defect is reported with
details of the lot number.

The manufacturer will not be liable for any misuse, improper handling, non
compliance with instructions for use and cautionary notes and for any damage
incurred subsequent to the manufacturer’s delivery of the dialyser.



CFD Notice d’instructions
FX classix Dialyseur capillaire

INFORMATIONS GENERALES
Se référer aux étiquettes du carton ou du produit pour:

@ Istruzioni per I‘uso
FX classix Dializzatore a capillari

INFORMAZIONI GENERALI
Fare riferimento alle etichette del prodotto o del cartone per:

Circuit sang stérile.

Usage unique seulement PN
9 q Stérilisé a la vapeur

el ]

Percorso sterile del
sangue.
Sterilizzato a vapore

Monouso [sreriLe] ]

Se référer a la notice

Date de péremption dinstructions

=

Riferirsi alle
istruzioni per I'uso

[E Data scadenza

LoT Lot Code produit

0=

Lot Lotto

a=

Codice prodotto

- 0%l Température de
@] Date de fabrication [’m/ l stockage
o Utiliser uniquement des
Nombre d’unités Control générateurs avec
contréle d'UF précis

Indications: Les dialyseurs FX classix sont des dispositifs a usage unique,
destinés a I'hémodialyse chronique.

Contre-indications: Aucune contre-indication relative a ce dispositif n'est
connue, mais les contre-indications générales de I'némodialyse sont a prendre en
considération.

Effets secondaires: Dans de rares cas, des réactions d'hypersensibilité peuvent
apparaitre pendant le traitement d'hémodialyse. En cas de réactions sévéres, la
dialyse doit étre interrompue et un traitement approprié doit étre mis en ceuvre.

Le dialyseur est stérilisé a la vapeur d'eau et ne contient donc pas de résidus de
stérilisation. Pour les patients présentant une hypersensibilit¢ a I'oxyde
d'éthyléne, tous les composants du circuit extracorporel doivent étre exempts
d'oxyde d'éthyléne.

Anticoagulation: Il est recommandé d'introduire un anticoagulant dans le circuit
extra-corporel. Le type, la dose et le mode d'administration de l'anticoagulant
doivent étre prescrits par le praticien responsable (ex.: bolus initial d'héparine de
2000 Ul, suivi d'une injection continue de 1000 Ul/h jusqu'a la derniére heure du
traitement). L'hémostase doit étre surveillée par un temps de coagulation
standard.

Matériaux: Membrane: Helixone® (Polysulfone et PVP), coque: Polypropyléne,
polymére d'empotage: Polyuréthane, joint: Silicone, bouchons de stérilité:
Polypropyléne

De plus amples informations peuvent étre obtenues sur demande.

ATTENTION

+30°C .
Data di produzione Temperatura di
@ P V5 immagazzinamento
Usare solo con
1 UF
Pezzi Control

macchine dotate di
controllo UF preciso

Indicazioni: | dializzatori FX classix sono monouso e vengono impiegati per

emodialisi cronica.

Controindicazioni: Non si conoscono controindicazioni particolari. Si applicano in

generale le controindicazioni della dialisi.

Effetti collaterali: In rari casi durante il trattamento di dialisi possono accadere
reazioni di ipersensibilizzazione. In casi gravi la dialisi deve essere interrotta ed
iniziate terapie appropriate.

Il dializzatore & sterilizzato a vapore e non contiene quindi residui di
sterilizzazione. Per pazienti con nota ipersensibilita all'Ossido di Etilene tutti i
componenti del circuito extracorporeo devono essere privi di Ossido di Etilene.
Anticoagulazione: Si raccomanda di introdurre un anticoagulante nel circuito
extracorporeo. Tipo, quantita e metodo di somministrazione dell‘anticoagulante
devono essere prescritti dal medico responsabile (ad es. bolo iniziale di eparina di
2000 IU seguito da una dose continua di 1000 IU/h fino all'ultima ora di
trattamento). La coagulazione deve essere controllata con un test standard del
tempo di coagulazione.

Materiali: Membrana: Helixone® (miscela Polisulfone — PVP),
Contenitore: Polipropilene, Materiale di riempimento: Poliuretano,
Anelli di guarnizione: Silicone, Cappucci di sterilita: Polipropilene.

Ulteriori informazioni si possono ottenere su richiesta.

ATTENZIONE

En raison de la perméabilité élevée de la membrane, les dialyseurs ne doivent
étre utilisés que sur des machines permettant un contréle volumétrique précis de
l'ultrafiltration. Se référer aux instructions techniques et de sécurité des
constructeurs de générateurs de dialyse pour I'utilisation de membranes a haute
perméabilité.

A causa dell‘elevata permeabilita idraulica della membrana, i dializzatori devono
essere usati solo su macchine di dialisi che consentono un controllo volumetrico
dei fluidi preciso. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso tecniche e di sicurezza
del produttore della macchina di dialisi per I'uso di membrane ad alta permeabilita.

A n'utiliser que si le conditionnement est intact, les bouchons étanches sont en
place et le dialyseur n'est pas endommagé.

Les dialyseurs ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption (voir
étiquetage).

L'intégrité de chaque dialyseur est contrélée avant sortie d'usine. Si une fuite de
sang survient, le dialyseur doit étre remplacé.

Le dialyseur est un produit a usage unique. Sa réutilisation peut présenter un
danger a la fois pour le patient et I'opérateur. Les solutions de nettoyage et de
désinfection peuvent altérer les matériaux constitutifs de la coque, I'empotage et
la membrane. La sécurité d'emploi ne peut plus étre garantie, ni la responsabilité
du fabricant engagée.

HEMODIALYSE

Amorcgage

Fixer le dialyseur en position verticale. Connecter de fagon aseptique la ligne
artérielle sur I'embout inférieur (arrivée sang) et la ligne veineuse sur I'embout
supérieur (sortie sang) du dialyseur. Connecter les raccords dlalysat sur I'embout
dialysat supérieur (entrée dialysat) et inférieur (sortie dialysat) du dialyseur.
Remplir le dialyseur en suivant les instructions fournies avec la machine (Il n’est
pas necessaire de retourner le dialyseur). Nous recommandons I'amorgage en
ligne avec le dialysat selon la procédure ONLINEplus (volume d’amorgage =
500 mL). Cependant, le compartiment sanguin peut également étre rempli et
purgé avec une solution saline isotonique (ex : 500 mL). S’assurer d’'une purge
complete du compartiment sanguin.

Branchement du patient

Connecter la ligne artérielle a I'abord vasculaire du patient. Laisser circuler le
sang dans le systéme ligne-dialyseur (vitesse de pompe: env. 100 mL/min).
Connecter la ligne veineuse au patient.

Ajuster les paramétres de traitement aux valeurs requises.

La perte de poids doit étre contrélée.

Débranchement

La restitution du sang en fin de traitement doit se faire en accord avec les
instructions fournies avec la machine. Nous recommandons de suivre la
procédure ONLINEplus. Cependant, une solution saline isotonique (ex: 500 mL )
peut-étre également utilisée pour la restitution. Le sang doit-étre entiérement
restitué.

GARANTIE

Les produits comportant un défaut de fabrication seront remplacés si le défaut est
rapporté avec le numéro de lot.

Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable d'utilisations ou de manipulations
inappropriées, du non respect des instructions d'emploi et des mises en garde,
ainsi que de tout dommage survenu apreés la livraison du dialyseur.

Utilizzare solo se la confezione & intatta, i tappi di protezione al loro posto ed il
dializzatore non & danneggiato.

Non si devono utilizzare i dializzatori dopo la data di scadenza (vedere etichetta).
Ogni dializzatore viene controllato riguardo l'integrita prima di lasciare la fabbrica.
Se dovesse verificarsi una perdita sangue, il dializzatore deve essere sostituito.

Il dializzatore & destinato ad uso singolo. Il ri-uso potrebbe essere pericoloso sia
per il paziente che per I'operatore. Soluzioni di lavaggio e disinfettanti possono
danneggiare i materiali impiegati per il contenitore, il materiale di riempimento e la
membrana. La sicurezza d'uso non pud essere ulteriormente garantita ed il
produttore non si assume responsabilita.

EMODIALISI

Riempimento

Posizionare il dializzatore in posizione verticale. Collegare asetticamente le linee
arteriosa e venosa rispettivamente all‘attacco inferiore e superiore. Collegare i
connettori del dialisato con l'ingresso nell‘attacco superiore e l‘uscita nell‘attacco
inferiore del dialisato. Riempire il dializzatore secondo le istruzioni fornite con la
macchina di dialisi (non €& necessario capovolgere il dializzatore). Si
raccomanda il riempimento in modalita ONLINEp/us (volume di priming: 500 mL)
senza sacche di fisiologica. In alternativa il compartimento ematico pud essere
riempito e de-aereato in modalita ricircolazione con soluzione salina isotonica (ad
es. sacca da 500 mL). Assicurarsi della completa de-aereazione del
compartimento ematico.

Connessione del paziente

Connettere la linea arteriosa alla circolazione del paziente. Fare fluire il sangue
nella linea ematica e nel dializzatore (velocita pompa sangue circa 100 mL/min).
Connettere la linea venosa al paziente.

Regolare i parametri del trattamento alle impostazioni desiderate.

La perdita peso deve essere controllata.

Termine

Reinfondere il sangue al termine del trattamento secondo le istruzioni fornite con
la mac- china di dialisi. Si raccomanda la procedura in modalita ONLINEplus
senza sacche di fisiologica. In alternativa per la reinfusione si possono usare
sacche di soluzione salina isotonica (ad es. sacca da 500 mL). Il sangue deve
essere completamente reinfuso.

GARANZIA

| prodotti con difetti di produzione saranno sostituiti se il difetto & riportato con i
dettagli del numero di lotto.

Il produttore non sara responsabile per qualsiasi impiego errato, utilizzo improprio,
non aderenza alle Istruzioni per l'uso e note cautelative e per ogni danno
avvenuto dopo la consegna del dializzatore.




CED Instrucciones de Uso
FX classix Dializador Capilar

GENERALIDADES
Consulte la etiqueta de la caja o del producto para:

CPD Instrugbes de utilizagio
FX classix Dialisador Capilar

INFORMAQ@ES GERAIS
As seguintes informagdes constam no rétulo da embalagem ou do produto:

Via sanguinea estéril.

Uso Unico a
u Esterilizado a vapor

i i Paso de sangre estéril.
Material no reutilizable u Esterilizado por vapor
: Utilicese segun las
[E Fecha de caducidad instrucciones de uso
Lote Cadigo de producto
s Temperatura de
@ Fecha de fabricacion almacenamiento
Utilizar unicamente con
Unidades o ol equipos con control
preciso de UF

Indicaciones: Los dializadores FX classix se han disefiado para un solo uso en
hemodialisis crénica.

Contraindicaciones: No se conoce contraindicacion especifica por el uso de
este dializador. Se aplicaran generalmente las mismas contraindicaciones que en
dialisis.

Reacciones secundarias: En raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de
hipersensibilidad durante el tratamiento de didlisis. En los casos severos, debera
interrumpirse la didlisis e iniciar la medicacién adecuada.

El dializador esta esterilizado por vapor y por tanto no contiene residuos de
esterilizacion. En pacientes con hipersensibilidad conocida al 6xido de etileno,
todos los componentes del circuito extracorpéreo deberan estar libres de EtO.
Anticoagulacion: Se recomienda la anticoagulaciéon del circuito extracorpdreo.
Las caracteristicas, dosis y la forma de aplicacion del anticoagulante deben ser
prescritas por el médico responsable (ej. bolo inicial de heparina de 2000 Ul
seguido de una dosis continua de 1000 Ul/h hasta la Gltima hora del tratamiento).
La coagulacion deberia monitorizarse mediante un test de tiempo de coagulacion
estandar.

Materiales: Membrana: Helixone® (Mezcla de Polisulfona y PVP),

Carcasa: Polipropileno, Material de sellado: Poliuretano,

Juntas de estanqueidad: Silicona, Tapones estériles: Polipropileno.

Para mas informacion, consulte al fabricante o distribuidor.

ATENCION

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores
s6lo pueden utilizarse con monitores de didlisis con control volumétrico de la
ultrafiltracion muy preciso. Consultar las instrucciones y el manual del monitor de
didlisis para el uso de membranas de alta permeabilidad.

Utilizar dnicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, los tapones de
sellado se encuentran en su lugar y el dializador no presenta dafios.

Los dializadores no deben utilizarse una vez caducados (mirar etiqueta).

Cada dializador pasa por un test de integridad antes de salir de fabrica. Si se
produce una fuga de sangre, el dializador debe ser cambiado.

El dializador esta previsto para un solo uso. Su reutilizacion puede perjudicar al
usuario y al paciente. Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar
el material de encapsulacién, carcasa y membrana. En caso de reutilizacién, el
fabricante no se hace responsable, ya que no puede garantizar la seguridad del
producto. La seguridad en el uso del dializador no va mas alla de la garantia, y el
fabricante no se hace responsable si el producto esta caducado.

HEMODIALISIS
Cebado

Fijar el hemodiafiltro en posicién vertical. Conectar asépticamente las lineas
arterial y venosa a los conectores inferior y superior del dializador,
respectivamente. Conecte en el puerto superior del dializador el conector de
entrada del liquido de didlisis y en el puerto inferior el de retorno. Cebe el
dializador segun las instrucciones proporcionadas con el monitor (no es
necesario girar el dializador). Recomendamos un cebado con ONLINEplus
(volumen de cebado: 500 mL). Alternativamente, el compartimento de la sangre
se puede llenar y purgar en el modo recirculacion con suero (p.e. bolsa de 500
mL). Asegure la correcta eliminacién del aire en el compartimento de la sangre..

Conexion del paciente

Conectar la linea arterial al paciente. Dejar pasar sangre por la linea y el
dializador (velocidad de bomba aprox. 100 mL/min). Conectar la linea venosa al
paciente.

Ajustar los parametros de tratamiento a los valores deseados.

Se debe monitorizar la pérdida de peso.

Fin de tratamiento

Realice la reinfusion de la sangre al final del tratamiento segun las instrucciones
proporcionadas con el monitor. Recomendamos el procedimiento de cebado
ONLINEplus. Alternativamente, se puede usar suero (p.e. una bolsa de 500 mL)
para la reinfusion. La sangre deberia reinfundirse completamente

GARANTIA

Los productos con defectos de fabricacion seran sustituidos si el defecto es
informado y devueltos con el niumero de lote.

El fabricante no se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado,
incumplimiento de las instrucciones de uso y notas de atencién, ni de ningin
dafio provocado posteriormente a la entrega del dializador por parte del
fabricante.

Consultar as

Data de validade ; - e
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=69

Lot Lote Numero de encomenda

)
1
m
E4
=
m

+30°C|
@] Data de produg&o [ l Temperatura de
457 /4 armazenamento
oF Usar apenas em
Unidades Control méquinas com
controlo de UF preciso

Indicagdes: Os dialisadores FX classix foram concebidos para um uso Unico em
hemodidlise cronica.

Contra-indicagdes: Nenhuma contra-indicagdo especifica € conhecida. S&o
aplicaveis as contra-indicacdes gerais para didlise.

Efeitos secundarios: Em casos raros podem surgir reacgbes de
hipersensibilidade durante o tratamento de didlise. Nos casos graves, a didlise
deve ser interrompida e iniciada a medicagéo adequada.

Os dialisadores sao esterilizados a vapor e consequentemente ndo contém
residuos de esterilizagéo. Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
6xido de etileno todos os componentes do circuito extracorporal devem estar
isentos de oxido de etileno.

Anticoagulagdo: E recomendado introduzir um anticoagulante no circuito
extracorporal. O tipo, quantidade e método de aplicagéo do anticoagulante tem de
ser prescrito pelo médico responsavel (p.ex. bolus inicial de heparina de 2000 UlI,
seguido de uma dose continua de 1000 Ul/h até a ultima hora do tratamento). A
coagulagéo deve ser monitorizada através de um teste standard do tempo de
coagulagéo.

Materiais: Membrana: Helixone® (Mistura de Polisulfona e PVP),

Invélucro: Polipropileno, Resina de fixagéo: Poliuretano, Anéis vedantes: Silicone,
Tampas de esterilidade: Polipropileno.

Para mais informagdes, contactar o distribuidor.

AVISOS

Devido a permeabilidade hidraulica elevada da membrana, os dialisadores s6
podem ser utilizados com monitores que permitam um controlo volumétrico
preciso da ultrafiltracdo. Em todos os casos, devem ser respeitadas as instrugbes
técnicas e de seguranga do fabricante do monitor de didlise para utilizagdo de
membranas de alta permeabilidade.

Usar apenas se a embalagem estiver intacta, as capsulas de protecgdo estiveram
fechadas e se o dialisador ndo estiver danificado.

Nao utilizar o dialisador apos a data de validade (ver rétulo).

Cada dialisador é submetido a um teste de fuga na fabrica. Contudo, caso surja
uma fuga de sangue, o dialisador tem de ser trocado.

O dialisador destina-se a uso unico. A reutilizagdo pode ser nociva para o
paciente e para o operador. As solugdes de limpeza e desinfectantes podem
deteriorar o invélucro, a resina de fixagdo e a membrana. A seguranga e
performance da utilizagdo deixam de poder ser garantidas, o fabricante nio
assume qualquer responsabilidade.

HEMODIALISE

Preenchimento

Fixar o dialisador na posigao vertical. Conectar de forma asséptica as linhas de
sangue arterial e venosa aos conectores inferior e superior do dialisador
respectivamente. Conectar os conectores do dialisante com a entrada a conexao
superior e a saida a conexao inferior. Preencher o dialisador de acordo com as
instrucdes fornecidas com o monitor de didlise (ndo é necessario rodar o
dialisador). Recomendamos efectuar o preenchimento e lavagem com o sistema
ONLINEplus (volume de lavagem: 500 mL). Em alternativa o compartimento do
sangue pode ser preenchido e desgaseificado em modo de recirculagdo com
solugdo salina isotdnica (p.ex. saco de 500 mL). Assegurar a completa
desgaseificagdo do compartimento do sangue.

Conexao do paciente

Conectar a linha arterial ao paciente. Deixar o sangue preencher a linha e o
dialisador (velocidade da bomba: aproximadamente 100 mL/min.). Conectar a linha
venosa ao paciente.

Ajustar os parametros do tratamento para os valores desejados.

A perda de peso deve ser monitorizada.

Fim da dialise

Efectuar a reinfusdo do sangue no final do tratamento de acordo com as
instrugdes fornecidas com o monitor. Recomendamos o procedimento com o
sistema ONLINEplus. Em alternativa, a reinfusdo pode ser efectuada usando
solugdo salina isoténica (p.ex. saco de 500 mL). O sangue deve ser reinfundido
completamente.

GARANTIA
Produtos com defeito de fabrico serdo substituidos apés indicagéo do nimero do lote.

O fabricante declina toda responsabilidade em caso de uso inadequado, erros de
manuseamento, néo respeito das instru¢cdes e adverténcias, e por qualquer dano
ocorrido apds entrega dos dialisadores.
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Dializatory kapilarne FX classix
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Indicatie: FX classix kunstnieren zijn ontworpen voor eenmalig gebruik bij
chronische hemodialyse.

Contra-indicaties: Speciale contra-indicaties voor het gebruik van het filter zijn
niet bekend. De algemene contra-indicaties voor hemodialyse zijn van
toepassing.

Bijwerkingen: In zeldzame gevallen kunnen zich overgevoeligheidsreacties
voordoen tijdens de hemodialysebehandeling. In ernstige gevallen moet de
dialyse onderbroken worden en de juiste medische behandeling worden gestart.

Het filter is stoom gesteriliseerd en bevat dus geen sterilisatie restanten. Voor
patiénten waarbij het bekend is dat ze overgevoelig zijn voor ethyleenoxide
moeten alle componenten van het extracorporale circuit vrij zijn van
ethyleenoxide.

Antistolling: Het dient aanbeveling om een antistollingsmiddel te gebruiken in het
extracorporale circuit. Aard, hoeveelheid en methode van toediening dient door de
verantwoordelijke arts te worden voorgeschreven (bijv. een initi€le heparinedosis
van 2000 i.E., gevolgd door een continu behandeling van 1000 i.E./h tot het
laatste uur van de behandeling). Bij voorkeur moet de mate van antistolling
gevolgd worden middels een standaardtest ter bepaling van de stollingstijd.
Materialen: membraan: Helixone® (Polysulfone en PVP), behuizing:
polypropyleen, fixatiemateriaal: polyurethaan, O-ring: siliconen, steriele doppen:
polypropyleen.

Meer informatie is op aanvraag te verkrijgen.

WAARSCHUWING

Wskazania: Dializator FX classix przeznaczony jest do jednorazowego
zastosowania w przewlekltym leczeniu za pomocg hemodializy.
Przeciwwskazania: Szczegdlne przeciwwskazania nie sg znane. Nalezy
przestrzegaé¢ ogdlnie obowigzujacych przeciwskazan do hemodializy.

Dziatania uboczne: W rzadkich przypadkach w czasie zabiegu moze doj$¢ do
reakcji nadwrazliwosci. W ciezkich przypadkach nalezy dialize przerwa¢ i podjaé
leczenie z zastosowaniem odpowiednich lekow.

Dializatory sg sterylizowane za pomocg pary wodnej i nie zawieraja zadnych
pozostatosci po sterylizacji. U pacjentéw uczulonych na tlenek etylenu (ETO)
nalezy wyeliminowaé z krazenia pozaustrojowego wszystkie pozostate elementy
sterylizowane ETO.

Antykoagulacja: Zaleca sie¢ stosowanie antykoagulacji zewnatrzustrojowego
obiegu krwi. Rodzaj, dawka i sposéb stosowania antykoagulacji sa okreslane
przez lekarza. Poczatkowa dawka heparyny moze wynosi¢ np. 2000 jm. , a
nastepnie 1000 j.m./godz. w ciaglym wlewie (az do ostatniej godziny zabiegu).
Uktad krzepnigcia krwi powinien by¢ monitorowany za pomocga standardowego
czasu krzepnigcia.

Zastosowane materialy: biona: Helixone® (Polisulfon-PVP blend),
obudowa: Polipropylen, masa wypetniajaca: Poliuretan,

pierscien uszczelniajacy: Silikon,

kapturki ochronne zapewniajace sterylnos¢: Polipropylen.

Dodatkowe informacje dotyczace produktu sg dostepne u dystrybutora.

SRODKI OSTROZNOSCI

Als gevolg van de hoge doorlaatbaarheid van water van het membraan kan het
filter alleen gebruikt worden op dialysemachines met een nauwkeurige
volumetrische vloeistofcontrole. Raadpleeg vodr gebruik de bedienings- en
veiligheidsinstructies van de producent van de machine voor het gebruik van
hoogdoorlaatbare membranen.

Z powodu wysokiej przepuszczalnosci dla wody, dializator mozna stosowaé
wytacznie w aparatach do hemodializy, umozliwiajacych precyzyjng
wolumetryczng kontrole przeptywu ptynu. Zawsze nalezy przestrzegaé instrukciji
producenta aparatéw dializacyjnych, dotyczacych uzycia bton o wysokiej
przepuszczalnosci.

Uitsluitend gebruiken indien de steriele verpakking intact is, de afsluitdoppen goed
geplaatst zijn en de kunstnier niet beschadigd is.

Het filter niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is (zie etiket).

Elk filter wordt na de productie zorgvuldig op lekkages gecontroleerd. Mocht zich
toch een bloedlek voordoen, dan dient het filter te worden vervangen.

Het filter is slechts voor eenmalig gebruik bestemd. Hergebruik kan zowel voor de
patiént als voor de behandelaar gevaar opleveren. Reinigings- en
desinfectiemiddelen kunnen het materiaal van het membraan, de behuizing en de
fixatie aantasten. De veiligheid kan niet meer worden gegarandeerd en de
producent acht zich niet langer aansprakelijk voor enigerlei schade.

HEMODIALYSE
Vullen

Plaats de kunstnier in een verticale positie. Bevestig de arteriéle en de veneuze
bloedlijn respectievelijk aan de onder- en bovenzijde van de kunstnier op een
aseptische wijze. Bevestig de koppeling voor de dialysaataanvoer aan de
bovenzijde en de dialysaatafvoer aan de onderzijde van de kunstnier. Vul de
kunstnier zoals beschreven in de gebruiksaanwijizng van de machine (het is niet
nodig de kunstnier te draaien). ONLINEp/us vullen zonder vloeistofzak wordt
aanbevolen (vulvolume: 500 mL). Een andere mogelijkheid is het vullen en
ontluchten van het bloedcompartiment met een fysiologische zoutoplossing in
rec:rctﬁatiestand. (bijv. 500 mL zak). Zorg dat het bloedcompartiment volledig
ontlucht is.

Aansluiten van de patiént

Sluit de arteriéle bloedlijn aan op de circulatie van de patient. Laat bloed door de
bloedlijn en de kunstnier stromen (pompsnelheid ongeveer 100 mL/min.) Sluit de
veneuze bloedlijn aan op de patient.

Voer de gewenste behandelparameters in.

De gewichtsafname dient te worden bewaakt.

Beéindigen van de behandeling

Voer de teruggave van bloed aan het einde van de behandeling uit
overeenkomend met de instructies van de machine. Een ONLINEplus , zak-vrije
procedure, wordt aanbevolen.. Een andere mogelijkheid is het gebruik van een
fysiologische zoutoplossing (bijv. 500 mL zak) tijdens afsluiten. Het bloed dient
volledig te worden teruggegeven.

GARANTIE

Producten met productiefouten zullen worden vervangen als het mankement
wordt gerapporteerd met het chargenummer.

De producent is niet verantwoordelijk voor schade ontstaan na aflevering van het
filter door de producent en voor enig misbruik en / of verkeerde behandeling
welke niet in overeenstemming is met de gebruiksaanwijzing en de
veiligheidsvoorschriften.

Mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy opakowanie jednostkowe jest nienaruszone,
kapturki zamykajace sg na swoich miejscach, a dializator jest nieuszkodzony.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Szczelno$¢ kazdego dializatora zostata sprawdzona przez producenta. Gdyby
mimo to pojawit sig przeciek krwi, dializator nalezy wymienic.

Dializator przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie
stwarza zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak i personelu medycznego. Roztwory
czyszczace | dezynfekujgce moga powodowac zmiany witasciwosci materiatu
wypetniajacego, obudowy oraz btony. W takich przypadkach nie jest
gwarantowane bezpieczenstwo uzytkowania i wyklucza sie odpowiedzialno$¢
producenta.

PRZEPROWADZENIE ZABIEGU HEMODIALIZY

Napetnianie przedziatu krwi

Umocowa¢ dializator w pozycji pionowej za pomocg uchwytéow. W sposéb
aseptyczny podiaczy¢ dreny: tetniczy i zylny (podiaczenie tetnicze musi
znajdowac sie na dolnej, a zylne na gornej stronie dializatora). Dreny ptynu
dializacyjnego podtaczy¢ tak, aby doptyw ptynu znajdowat sie na gérze, natomiast
odptyw na dole. Wypelni¢ dializator zgodnie z instrukcjg dostarczong razem z
aparatem (nie_ma potrzeby odwracania dializatora). Zaleca si¢ pierwsze
wypetnienie bez uzywania worka, z zastosowaniem modutu ONLINEplus
(objeto$¢ wypetienia: 500 ml). Przedziat krwi moze by¢ takze wypetniony i
odpowietrzony za pomocg recyrkulacji izotonicznym roztworem soli (np. worek
500 ml). Nalezy sie upewnic, ze przedziat krwi zostat catkowicie odpowietrzony.

Podtaczenie pacjenta

Dren tetniczy potaczyé z krwiobiegiem pacjenta. Wpusci¢ krew do systemu
drenéw i dializatora (szybko$¢ pompy krwi okoto 100 mi/min). Podtaczyé dren
zylny do pacjenta.

Nalezy ustawi¢ pozadane parametry zabiegu.

Konieczne jest monitorowanie ubytku ciezaru ciata.

Zakonczenie dializy

Na koniec zabiegu nalezy wykona¢ reinfuzje krwi zgodnie z instrukcja
dostarczong razem z aparatem. Zaleca sig¢ procedure bez uzycia worka, z
zastosowaniem modutu ONLINEp/us. Mozna takze do reinfuzji uzy¢ izotonicznego
roztworu soli (np. worek 500 ml). Catg krew nalezy przetoczy¢ zwrotnie.

GWARANCJA

Wszelkie reklamacje dotyczace wad produkcyjnych zostang uwzglednione, a
dializatory wymienione pod warunkiem zgtoszenia wady wraz z numerem serii
dializatorow.

Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za uzytkowanie dializatoréw niezgodnie z
ich przeznaczeniem, instrukcjg obstugi lub w sposéb niewtasciwy oraz za
uszkodzenia zaistniate po dostawie dializatoréw do bezposredniego odbiorcy.




Brugsanvisning

FX classix Kapillrdialysefilter

GENERAL INFORMATION
Refererer til information pa produkt eller pakningsetiket:

@ Bruksanvisning

FX classix Kapillzrt dialysefilter

GENERELLE BEMERKNINGER
Se produktet eller etiketten for opplysninger vedrgrende:

Indikationer: FX classix filtre er beregnet til engangsbrug ved kronisk
haemodialyse.

Kontraindikationer: Kontraindikationer er ukendte, men kan forekomme.
Bivirkninger: | sjeeldne tilfaelde kan allergiske reaktioner opstd under
dialysebehandlingen. Ved sveere reaktioner méa dialysen stoppes og passende
medicin gives.

Filteret er dampsteriliseret og indeholder derfor ingen sterilisationsrester. For
patienter med kendt ethylenoxid-allergi bgr alle komponenter af det
ekstrakorporale kredslgb veere ethylenoxidfri.

Antikoagulation: Det anbefales at bruge et antikoagulantia i det ekstrakorporale
kredslgb. Type, maengde og metode skal ordineres af den ansvarlige leege, (f.eks.
initial heparin bolus pa 2000 IE fulgt af kontinuerlig dosis pa 1000 IE/t indtil sidste
time af behandlingen). Koagulation bgr monitoreres ved en standard
koagulationstest.

Materialer: Membran: Helixone® (Polysulfone - PVP blandet), Hus: Polypropylen,
Potting materiale: Polyurethane, O-ring: silicone, Steril haetter: Polypropylen.
Yderligere information gives ved henvendelse.

ADVARSLER
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Pga. membranens hgje hydrauliske permeabilitet, ma filteret kun bruges pa
dialyse- maskiner med preecis volumetrisk vaeskekontrol. Lees dialysemaskinens
tekniske og sikkerhedsmaessige instruktioner i forbindelse med brug af af
hgjpermeable membraner.

Indikasjoner: FX classix dialysefiltre er produsert for engangsbruk ved kronisk
hemodialyse.

Kontraindikasjoner: Spesielle kontraindikasjoner er ikke kjent. Generelle
kontraindikasjoner for dialyse er gjeldende.

Bivirkninger: Allergiske reaksjoner kan forekomme under behandlingen og ved
alvorlige tilfeller ma dialysebehandlingen avbrytes og nedvendig behandling
iverksettes.

Filteret er dampsterilisert og inneholder dermed ingen steriliseringsrester. For
pasienter med kjent etylenoksyd-allergi, ma alle komponentene i den
ekstrakorporeale kretsen vaere frie for etylenoksyd.

Antikoagulasjon: Det er anbefalt a tilsette antikoagulantia til den
ekstrakorporeale kretsen. Type, mengde og metode for tilsetning av
antikoagulantia ma ordineres av ansvarlig lege (f.eks. bolusdose heparin pa 2000
IE ved start fulgt av kontinuerlig dose pa 1000 IE/t inntil siste timen av av
behandlingen). Koagulasjon bar monitoreres ved en standardtest for koagulasjon.
Materiale: Membran: Helixone® (Polysulfon - PVP blanding), Hus: Polypropylen,
Pottingmateriale: Polyurethan, Sealing-ring: Silikon,

Sterile beskyttelseshetter: Polypropylen.

Ytterligere informasjon kan fas pa oppfordring.

ADVARSEL

Brug kun hvis emballagen er intakt, beskyttelseshaetterne sidder pa plads og
dialysefilteret er uskadt.

Filteret ma ikke anvendes efter udlgbsdato (se etiket).

Hvert filter er kontrolleret for teethed for det forlader fabrikken. Hvis der opstar
blodlzekage skal filteret udskiftes.

Filteret er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan veere farligt bade for patient
og operater. Rensevaesker og desinfektionsmidler kan beskadige materialer i
huset, potting materiale og membran. Ved genbrug kan sikkerheden ikke leengere
garanteres og fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig.

HAMODIALYSE

Priming

Placér filteret i lodret position. Tilslut arterie- og veneslange aseptisk til nedre og
ovre filterstuds. Tilslut dialysatkoblingerne med indigbet til gverste dialysatstuds
og udlgbet til nederste dialysatstuds. Fyld dialysefiltret ifalge maskinens
instruktion (der er ingen grund til at vende dialysefilteret). Vi anbefaler poselgs
priming med ONLINEp/us (primingvolumen: 500 mL). Alternativt kan bloddelen
fyldes og og temmes for luft i recirkulationsprogrammet med isotonisk
satlvandsoplgsning (f.eks. 500 mL pose). Veer sikker pa at al luft fiernes i
bloddelen.

Patienttilslutning

Tilslut arterieslangen til patientens arterieadgang. Fyld blod i arterieslange og filter
(pumpehastighed ca. 100 mL/min). Tilslut veneslangen til patienten.

Justér behandlingsparametre til enskede data.
Vaegttabet bgr monitoreres.

Afslutning

Nar behandlingen er feerdig reinfunderes blodet ifalge maskinens instruktion. Vi
anbefaler poseles ONLINEplus proceduren. Alternativt kan isotonisk
saltvandsoplgsning (f.eks. 500 mL pose) anvendes til reinfusion. Alt blod skal
reinfunderes.

GARANTI

Produkter med fabrikationsfejl vil blive erstattet, hvis defekten bliver rapporteret
sammen med batch- og varenummer.

Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for misbrug, forkert handtering og brug af
filteret, hvis ikke medfelgende brugsanvisning og sikkerhedsinstruktioner er fulgt
samt for al anden skade, der er sket efter levering af filteret.

Pa grunn av den hgye vannpermeabiliteten p4 membranen, ma filteret kun brukes
med dialysemaskiner som tillater ngyaktig kontroll av veeskevolum. Se
instruksjonene fra leverandgren som gar pa dialysemaskinens tekniske og
sikkerhetsmessige kapasitet for bruk av heypermeable membraner.

Bruk kun dersom pakningen er uskadet, beskyttelseshettene er pa og
dialysefilteret er uskadet.

Dialysefilteret ma ikke brukes etter utlgpsdato (se etikett).

Hvert filter blir sjekket fer det forlater fabrikken. Hvis blodlekkasje skulle
forekomme, ma filteret byttes ut.

Filteret er kun for engangsbruk. Gjenbruk kan vaere farlig for bade pasienten og
personalet. Rensevaesker og desinfeksjonsmidler kan skade materialene som er
brukt i huset, pottingen og selve membranen. Sikkerheten i bruk kan ikke lenger
garanteres og fabrikanten patar seg intet ansvar.

HEMODIALYSE

Priming

Sett filteret fast i vertikal posisjon. Koble arterieslangen og veneslangen aseptisk
til henholdsvis nedre og evre apning. Koble tilfarende dialysatkobling til den
gverste og den frafgrende til den nederste. Fyll dialysefilteret i henhold til
instruksjonene som fglger med maskinen (det er ikke ngdvendig a snu filteret).
Vi anbefaler fylling uten skyllevaeske med ONLINEplus (fyllingsvolum: 500 mL).
Alternativt kan bloddelen fylles og temmes for Iuft i resirkulasjonsmodus med
isotont saltvann (f.eks. 500 mL poser). Forsikre at bloddelen er fullstendig temt for
luft.

Tilkobling av pasient

Koble arterieslange til pasientens sirkulasjon. La blodet stramme inn i slangesett
og filter (pumpefart innstilt pa ca. 100 mL/min). Koble veneslangen til pasienten.

Still behandlingsparametrene inn pa gnskede verdier.
Vekttapet bar overvakes.

Avslutning

For blodet tilbake pa slutten av behandlingen i henhold til instruksjonene som
folger maskinen. Vi anbefaler ONLINEplus prosedyren uten skylleveeske.
Alternativt kan isotont saltvann (f.eks. 500 mL pose) brukes til reinfusjon. Alt
blodet ber reinfunderes.

GARANTI

Produkter med produksjonsfeil vil erstattes hvis feilen rapporteres sammen med
opplysninger om lotnummeret.

Fabrikanten er ikke ansvarlig for feil bruk eller handtering eller annet som ikke
samsvarer med bruksanvisningen, eller skade som er pafert i etterkant av
leveransen av filteret.




@ Bruksanvisning
FX classix Kapillardialysator

ALLMANT
Féljande symboler finns pa produkten eller férpackningen:

(FIN) Kayttéohje

FX classix Kapillaaridialysaattori

YLEISET TIEDOT
Tiedot I16ytyvat pakkauksesta tai tuotteesta:

: Steril blodflédesvag. ® . Steriili verikierto.
Engangsbruk ﬂ Angsteriliserad Kertakayttoinen n Hoyrysteriloitu
[E Utgangsdatum Se bruksanvisningen [E Viimeinen kayttopaiva Egsgg'm kdyttGohjeen
Batchnummer Artikelnummer LoT Erdnumero Tuotenumero
Tillverkningsdatum (| Lagringstemperatur Valmistuspaiva /R/)m Séilytys
9 oy gringstemp P w50 lampdtila
Anvand endast oF Kayta vain laitteissa,
Antal maskiner med exakt Tuotemaara Control joissa on tarkka UF-
UF-kontroll kontrolli

Indikationer: FX classix dialysator ar avsedd for engangsbruk vid kronisk
hemodialys.

Kontraindikationer: Inga sarskilda kontraindikationer ar kdnda, utan endast de
kontraindikationer som géller for dialys.

Biverkningar: | séllsynta fall kan dverkanslighetsreaktioner intraffa under dialys. |
svara fall maste dialysen avbrytas och 1amplig medicinering pabdrjas.

Dialysatorn &r angsteriliserade och innehaller darfor inga steriliseringsrester. For
patienter med kand 6verkanslighet med etylenoxid skall samtliga komponenter i
det extrakorporeala omloppet vara fria fran etylenoxid.

Antikoagulering: Det rekommenderas att nagon antikoagulantia anvands i det
extrakorporeala omloppet. Vilket, vilken mangd och metod som skall anvandas
ordineras av ansvarig lakare. (t ex en initial bolusdos av 2000 IE heparin foljt av
en kontinuerlig dos om 1000 IE/timme fram till sista behandlingstimmen).
Koagulationstiden bér évervakas genom vanligt klottingtidstest.

Material: Membran: Helixone® (Polysulfone — PVP-blandning); Hélje:
Polypropylen; Fastmaterial: Polyuretan; Tatningsring: Silikon; Sterillock:
Polypropylen.

Ytterligare information Iamnas pa begéaran.

VARNING

Pa grund av membranets hoéga hydrauliska permeabilitet far filtren endast
anvandas tillsammans med dialysmaskiner med exakt volymetrisk vatskekontroll.
Se dialysmaskintillverkarens tekniska och sakerhetsinstruktioner for information
om anvanding av hdgpermeabla membran.

Indikaatiot: FX classix dialysaattorit on suunniteltu kertakayttdisiksi kroonisen
hemodialyysin toteuttamiseen.

Kontraindikaatiot: Erityisid kontraindikaatioita ei ole. Yleisesti voidaan sanoa,
etta kontraindikaatiot ovat dialyysihoitoon liittyvia.

Sivuvaikutukset: Joissain tapauksissa hypersensiitiivisilla potilailla on raportioitu
reaktioita. Vakavissa tapauksissa on hoito keskeytettdva heti ja tarpeellinen
|1aakitys aloitettava.

Dialysaattori on hoyrysteriloitu, eikd sen vuoksi sisélla residuaalijadmia
steriloinnista. Potilailla, joilla on etyleenioksidi -allergiaa, kaikki veren kanssa
tekemisissa olevat materiaalit ovat oltava etyleenioksidi-vapaita.

Antikoagulaatio: Hoidon aikana kehon ulkopuoliseen kiertoon suositellaan
kaytettavaksi antikoagulaatiota. Hoitoannoksen maaraamisestd vastaa hoitava
laakari (esim. aloitushepariini 2000 IU boluksena , hoidona aikana 1000 1U/h
jatkuen hoidon viimeiseen tuntiin saakka). Koagulaatiota tulee valvoa hoidon ajan
laboratoriotestein.

Materiaalit: Kalvo: Helixone® (polysulfoni - PVP sekoite), kuori: polypropyleeni,
kiinnitys / limausmateriaali: polyuretaani, tiivisterengas: silikoni,

steriilit korkit: polypropyleeni.

Lisatietoja saatavissa valmistajalta.

HUOMIOITAVAA

Koska dialysaattorit ovat erittdin lapaisevia, tulee niitd kayttda vain sellaisien
dialyysilaitteiden kanssa, joissa on volumetrinen UF -mittaus. Varmista laitteen
kayttoohjeesta tai turvallisuustiedotteesta, voiko dialysaattoreita kayttaa laitteessa.

Anvand endast om forpackningen ar intakt, korkarna sitter pa plats och dialysatorn
ar oskadad.

Filtret far ej anvandas efter utgdngsdatum (se etikett).

Varije filter kontrolleras noggrant innan det Iamnar fabriken. Om blodlackage skulle
uppsta maste filtret bytas.

Filtret &r avsett fér engangsbruk. Ateranvandning kan vara skadlig for saval
patient som handhavare. Rengéringsvatskor och desinfektionsmedel kan skada
materialen i holjet, fastmaterial och membranet. Sékerheten kan da inte langre
garanteras och tillverkaren fransager sig allt ansvar.

HEMODIALYS

Priming

Placera filtret vertikalt. Anslut artdr- och venslangen aseptiskt till den nedre
respektive 6vre filterkopplingen. Anslut dialysatslangarna med inloppet till den
o6vre och utloppet till den nedre dialysatkopplingen. Fyll dialysatorn enligt de
instruktioner som bifogats maskinen (dialysatorn behéver inte véndas). Vi
rekommenderar pasfri priming med ONLINEp/us (primingvolym: 500 mL).
Alternativt kan blodsidan fyllas och avluftas i recirkulationsfas med isoton
koksaltldsning (t.ex. 500 mL pase). Sakerstall att blodsidan ar helt luftfri.

Anslutning av patient

Anslut artarslangen till patienten. Slapp in blod i blodslangen och filtret
(pumphastighet cirka 100 mL/min). Anslut venslangen till patienten.

Stall in 6nskade behandlingsparametrar.
Viktminskningen ska 6vervakas.

Avslutning

Utfor atergivning av blod vid slutet av behandlingen enligt de instruktioner som
bifogats maskinen. Vi rekommenderar det pasfria ONLINEplus forfarandet.
Alternativt kan isoton koksaltldsning (t.ex. 500 mL pase) anvandas for atergivning.
Allt blod ska aterges.

GARANTI
Produkter med tillverkningsfel ersatts om felet rapporteras med batchnummer.

Tillverkaren &r inte ansvarig for fel anvandning, hanteringsfel, underlatelse att folja
bruksanvisningen och de varningar som finns dar, ej heller skada som uppstatt
efter det att tillverkaren levererat filtret.

Voidaan kayttda vain silloin, kun pakkaus on ehja, korkit ovat paikoillaan ja
dialysaattori on vahingoittumaton.

Dialysaattoreita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen (katso tuotteesta).

Jokainen dialysaattori testataan tehtaalla vuotojen varalta. Mikali vuotoa kuitenkin
esiintyy on dialysaattori vaihdettava.

Dialysaattori on kertakayttdinen. Uudelleenkayttd voi olla vaarallista potilaalle
seka kayttajalle. Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat vahingoittaa dialysaattorin
kuorta, tiiviste- seka kalvomateriaalia. Vahingoittuneet tuotteet on havitettava, eika
niitd saa kayttdd. Valmistaja ei vastaa ko. tuotteiden kaytdn mahdollisesti
aiheuttamista vahingoista.

HEMODIALYYSI

Taytto

Aseta dialysaattori pystyasentoon. Yhdistd aseptisesti arterialetku alempaan
porttiin ja venaletku ylempaan porttiin. Yhdistd ulkonesteliittimet niin, ettd veri ja
ulkoneste virtaavat vastakkaisiin suuntiin. Tayta dialysaattori kaytettavan laitteen
kayttoohjeiden mukaan (dialysaattoria ei tarvitse kaantdd). Suosittelemme
ONLINEplus tayttda (tayttdmaara: 500 mL). Vaihtoehtoisesti veripuoli voidaan
tayttaa ja ilma poistaa isotonista keittosuoliuosta kayttden (esim. 500 mL pussi).
Varmista, etta veripuoli on ilmaton.

Potilaan yhdistaminen

Yhdisté arterialetku potilaan veritiehen. Tayta veriletkusto ja dialysaattori (pumpun
nopeus n. 100 mL/min) niin. Yhdisté venaletku potilaaseen.

Sy6ta hoitoarvot dialyysilaitteeseen.
Potilaan painon muutosta on tarkkailtava.

Hoidon lopetus

Suorita jalkihuuhtelu hoidon lopussa kaytettavan laitteen kayttdohjeiden mukaan.
Suosittelemme ONLINEp/us toimintoa jalkihuuhteluun. Jalkihuuhtelu voidaan
vaihtoehtoisesti suorittaa isotonista keittosuolaliuosta kayttden (esim. 500 mL
pussi). Veri tulee palauttaa potilaalle mahdollisimman taydellisesti.

TAKUU

Mahdolliset tuotevirheet korvataan asiakkaalle, mikali tuote palautetaan LOT eli
valmistenumeron kanssa valmistajalle ja virhe on havaittavissa tehtaalla.
Valmistaja ei vastaa kayttovirheistd, huolimattomuudesta, huolimattomasta
kasittelysta, ohjeiden noudattamatta jattdmisestéa tai muista vaarista kayttétavoista
johtuvista syista dialysaattorin kaytdn yhteydessa.




WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

Ouanuszartopbl FX classix
KanunnsipHble BbICOKONPOHULAEMbIe

OBLUAA UHOOPMALUA

MpouTnTe Ha 3TMKeTKe NpodyKTa unu Ha kopobke nHgopmaumio o
crnepyloLmnx No3nNLMaX:

Tonbko Ans
OpHopasoBoro
NpUMeHeHus

@ Cpok rogHocTH
Maptus

KoHTyp kpoBM
CTEPUIbHBIN.
CrepununsoBaHo napom

Mo3sHakoMbTech C
WHCTPYKUMAMA

Homep 3akasza

WHTepBan
TeMnepaTyp XpaHeHus

Mcnonb3yiiTe Tonbko
annapatbl C TOYHbIM
KOHTpOsieM
ynbTpadunbTpaumm (YP)

[aTa u3rotoBneHus

KonuuyectBo

Mokasanua: [Ouanusatopbl FX classix npegHa3HayeHbl AnNs OQHOPA30BOro
MCMOSb30BaHUS B MPOrpaMMHOM (XPOHUYECKOM) reMoauanmuae.

MpoTuBonokasanwusa: CneuuanbHble  NPOTMBOMNOKa3aHWs  He
ABCOmMIOTHbIE NPOTUBOMOKA3aHWs Takue Xe, Kak Ans remoamanvaa.

Mo6ouHble 3dpcpekTbl: B pedkux cnyvasx MOryT npov3ONTU  peakumm
rMNepyyBCTBMTENBHOCTM BO BPEMs Mpouedypbl remoavanusa. B takux criyvasx
reMoauanva AomkeH ObiTb NpekpaLleH U HasHaYeHO COOTBETCTBYIOLLEE JIEYEHNE.

[nanuaatop CTEpUnNV3oBaH NapoMm W He COAEPXUT OCTaTKOB CTEPUMNMU3YHOLLMX
areHToB. [INsi NaLMeHTOB C U3BECTHOMN MMMNEPYYBCTBUTENBHOCTBIO K 3TUNEHOKCUAY,
BCE KOMMOHEHTbI 3KCTPAKOPMOPanbHOrO KOHTypa He [OIKHbl CoAepxaTb
aTUNeHokeuaa.

AHTUKOArynauus: PekomeHayeTcs BBOAUTH aHTUKoarynsHT B
3KCTPAKOPMopasibHbIN KOHTYP. KONMYecTBo U MeTod NpUMEHEHUs! aHTUKoarynsHTa
[OIMKHBI NMPOMNUCHIBATLCH BpayoM (Hanmpumep, MepBOHaYanbHas pasoBas [o3a
renapuHa heparin bolus 2000 ME, nogaepxwuBatowasi gosa 1000 ME/B yac go
nocriegHero 4aca npoueaypbl). Koarynsuus [orbkHa KOHTPONMPOBATLCH BO
BpeMsl Mpouedypbl reMofauanv3a nyTeM CTaHOapTHOrO TecTa Ha Bpems
CBepTbIBaHWS.

Marepuansbi:

Mem6paHa: MenmkcoH® (MonmeynbdoH - KOMBUHMPOBaHHLIA MBIT);
Kopnyc: Monunponunen; Topuesas 3anueka: MNonunypeta;
YnnoTHuTtenbHble KonbLa: CUNMKOH;

CrepunbHble konnayku: MNonunponuneH

Bonee noapo6Has nHdopmaums MoxeT 6bITb NoyYeHa no 3anpocy.

N3BECTHbI.

NPEOYNPEXOEHUA

YuutbiBas BbICOKYIO MAPABIIMYECKYIO MPOHWULAEMOCTb MeMGpaHbl  AaHHbIX
[Manu3aTopoB,  WCMOMb3yWTE  WUCKIIOYUTENbHO  AWanusHble  annapatbl  C
BOMIOMETPUYECKMM  KOHTpONeM  ynbTpadunbTpauun. BHumatensHo wu3yuute
onepaTopckne UHCTPYKUMU U TeXHWKY GesonacHocTv npu paboTte ¢ AnanuaHbiMmn
annapaTamu 1 BbICOKOMPOHWLLAEMbIMU MEMGpPaHamm.

WcnonbayitTe, B Ccrydae ecnv HeT MOBPEXAEHWI HapyXHOM ynaKkoBKW,
3anavBaroLLme KoNnaykvm Ha MecTe v AManv3aTop He NOBPEeXaeH.

He ncnonb3oBatb npuv Ucte4veHnm cpoka rogqHoCTun. (CM. MapK1UpoBKYy Ha STMKeTKe)

Kaxabln Omanusatop MOABepraeTcsi MpoBepke Ha LEnocTHOCTb Ha 3aBofe-
nsrotoButene. Ecnn obHapyxeHa yyeTka KpoBM, Auanusatop AOSkeH ObiTb
3ameHeH!

[nanusatop npegHasHayeH TOMbKO ANs Pa3oBOro UCMonb3oBaHus. MoBTopHoe
MCMONb30BaHWe MOXeT ObiTb OMAcHO kak Ans NauueHTa, Tak WU Ans onepartopa.
Ounwaiolme pacTBOpbl U AE3MH(EKTAHTHI MOTYT MOBPEAUTb KOPMYC, KPbILLKK
kopnyca u MembGpaHy. Ecnu guanusaTtop MCMonb3oBancs MNOBTOPHO —
fe3onacHOCTb He rapaHTUpoBaHa W OTBETCTBEHHOCTb C  MPOM3BOAUTENS
CHUMaEeTCS.

NMPOLIEAYPA TEMOOVNAITIU3A
MpoMbiBKa 1 3anofnHeHne KOHTYpa

3adukcmpoBate  AvanusaTtop  BepTuKkanbHO.  [IpUKpenuTb  KOHHEKTOPbI
OVanusunpyoLLen XUAKOCTU K BXOASILLEMY (BEPXHEMY) U BbIXOASLEMY (HUXHEMY)
nopTam AuanusupyloLLen XnuakocTn Ha ananusaTope. B acentuyeckux ycrosusix
noACOeANHNTL pa3bém apTepuanbHON MarucTpanu kK aptepuanbHOMy (HMKHeMy)
nopTy B TOpLle AuanusaTopa, pasbém BEHO3HOW Maructpanu NoacoeAuHUTb K
BEHO3HOMY (BepxHeMy) MOpTY B TOPLe AMannsaTtopa COOTBETCTBEHHO. 3anonHnTb
Ananusatop B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLMENR, MOCTaBnsieMol C [OManvaHbiM
annapaTtom (nepeBopauyvBaTb __agvanusarop Heobsi3aTenbHO). Mbl
pekoMeHayem noaroToBky 6e3 ucnonb3oBaHus abpuyHOro pacteopa npu
nomouwm ONLINEplus (06bEm npombiBkM - 500 mn). KOHTyp KpoBU Takke MOXeT
ObiTb 3anofiHeH M [JeaspupoBaH B peXuMe PeuuvpkynsiuMn C UCTMONb3oBaHNEM
M30TOHNYHOrO coneBoro pacteopa (Hanpumep, 500 mn naketa). Y6eautecb B
NOnHow AeaspaLmnn KOHTypa KpOBMU.

MopknioyeHne nauneHTa

MprcoeanHnTL apTepuanbHyl0 MarMcTpanb K COCyAMCTOMY AOCTyny nauveHTa.
ObecneunTb NocTynneHve KpoBW B apTepuanbHylo MarucTpanb W Auanusartop
(ckopocTb Hacoca — npubnuautensHo 100 mn/muH). MNpucoeguHUTb BEHO3HYHO
MarucTpans K COCyAMCTOMY AOCTYMy nauneHTa.

YcTaHoBWTb HeobxoanMble NapameTpbl NpoLeaypbl.

Bo Bpems npoueaypbl pekoMeHayeTcst KOHTPOnb NoTepu Beca.

3aBeplieHue

PevHdoyanio kpoBu B KOHUE npouedypbl NPOW3BOAUTL B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMEW, NOCTaBNsSieMON C Auanu3HbiM annapatom. Mbl pekoMeHagyem
peuHdysuio  6e3  ucnonb3oBaHust  abpuyHOro pacTtBopa Npu  MOMOLLU
ONLINEplus. [Ons pevHdy3nm Takke MOXET WCMoNb30BaTbCA W30TOHWUYHBIN
coneBoli pacteop (Hanpumep, 500 mn nakeT). KpoBb AomkHa penHdy3nmpoBaTbCst
NOJSTHOCTBIO.

FAPAHTUA

Mpogykt ¢  npou3BoacTBEHHbIM Gpakom OyneT 3ameHeH, ecnu AedeKTHbIN
[AvanusaTop ConpoBOXAaeTcs HOMEPOM NapTum.

MponssoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBPEXAEHWs, NpousoLlelive B
pe3ynbTaTe HeMnpaBWUNbHOTO MPUMEHEHUS, 3KCryaTauuM He B COOTBETCTBUM C
MHCTPyKUMeid 1 3a nobble noBpexaeHWsi, Npousolealne nocne nocTaBkv
ToBapa.



KonpaHy XeHiHAeri HycKaynbIK
FX classix Kanunnsapnel guanusatopnap

XAINNbl AKNAPAT
OHIM 3TUKETKaCkIHaH HeMeCe KopanTaH Kereci noauLmsinap Typaribl aknapaTThbl OKbIHbI3:

Qo

FX classix Kapilaru dializators

LietoSanas instrukcija

Vispariga informacija
Sekot noradém uz produkta vai kastes etiketes:

Kepcetinimpep: FX classix awnanusatopnap 6araapnamanblk (Cosbinmarnbl)
remoaunanuaze 6ip peTTik KonaaHbICka apHanfaH.

Kapcbl kepcetinimaep: ApHaiibl kapcbl KepceTinimaep Genricia. AGCOnOTTI
Kapcbl KePCETINIMAEP reMoananua yLUiH CUSIKTbI.

XarbiMcbI3 acepnepi: Cvpek xafgannapaa remogvanva npouegypachl kesiHge
rmnepcesiMTangblk  peakumscbl Gankanybel MyMKiH. MyHOanm xafgannapga
remMogmanua ToKTaTbInybl XXeHe Cavikec eM benrineHyi Tuic.

[unanusatop 6ymeH 3apapcbi3faHablIpbiifaH XeHe OHAa 3apapcbli3daHabipyLubl
areHTepaiH kanablkTapbl 6onmaiiabl. dTneHokcuake Genrini runepcesiMtanbifbl
6ap naumeHTTep YLiH, 3KCTpakopnopanbabl KOHTYPAbIH 6apnblk KOMNOEHEHTTEPI
KypambiHAa aTuneHokeu 6onmaybl Kaxer.

AHTUKOArynsiuma:  OkcTpakopropanbibl  KOHTYpFa  @HTUKOArynsiHT — eHrisy
yCbiHbINaAbl. AHTUKOArynaHTTbl KOnAaHy Mernwepi MeH opicTepi AspirepMeH
GenrineHyi kepek (mbicanbl, heparin bolus renapuHHiH 6Gactankbl 6ip peTTik
menuwepi 2000 ME, konpaywibl Meniiepi npoueaypaHblH COHfFbl caFaTbliHa AeWiH
1000 ME/caraT). Koarynaumsi remogmanus npoteaypacs! kesiHae yio yakbITblHAA
CTaHAapPTThl TECT XYPrisy apkbinbl 6akbinaHybl KaxeT.

Marepuanpap: Mem6paHa: enukcoH® (MonucynbdoH - yiunecTipinrex MBIT),
Kopnycbi: MNMonunponuneH, CoipTKbl KyMacel: MNonuypeTtaH, ThiFbidgaybi
cakuHanap: CunukoH, Ctepunbai kannakwanap: MNonunponunex

TonbiFblpak aknapar cypaHbIiC 60bIHLLA anbliHybl MYMKiH.

ECKEPTYJNEP

. ] Crepunbgi kaH - .
Tex 6ip peTTik STERILE KOHTYpbI. BymeH Tikai vi »&iai lietosanai Asins [nija sterila.
- . ai vienreiz€&jai lietoSanai -STERILE A .
KonaaHbicka apHanfaH n c‘rep%nmgalilmgnaH(aH 1 n Sterilizacija ar tvaiku
[E YKapamabinblk Mepaimi Hyckayneiknen Derigs Iidz Zx Sekot lietosanas
TaHbICbIHbI3 instrukcijai
MapTtuscel TancblpbIC HOMepi Sérijas Nr. Pasdatijuma numurs
- Cakra w0 U .
- ' +30°C . zgalabaSanas
@ OHipinreH KyHi /R’ TemnepaTypacbiHblH, @] Izgatavo$anas datums A ( terr?peratﬂra
hd MHTEpBasbl 45 I
YnbTpadunbTpaums (YO) e o
CaHbl Control Gakpiraybl fern annapatTb I% Vienibu skaits comrol L'etOJOt_t'ka' aparatlem
FaHa KOMAaHbIHbI3 ar precizu UF kontroli

Ocbl AnanusaToprapablH, MeMGpaHacbIHbIH XOofapbl rMapaBnuKanblk eTKi3rLWTiriH
eckepe oTbIpbIM, yNbTpadunbTpauyHbIH BONOMETpUsnbIK 6akbinaybl 6ap epekiie
Onanuagik annapattapabl KongaHblHbI3. OTKI3riTiri )ofapbl MembpaHanap MeH
Onanuagik annapatTapMeH XYMbIC acay KesiHOe Kayincisgik TexHukacbl MeH
onepaTopsiblk HYCKAYIbIKTbl MYKUAT OKbIMN LUbIFbIHbI3.

Indikacijas: FX classix dializatori paredzéti vienreizéjai lietoSanai, veicot hronisku
hemodializi (HD).

Kontrindikacijas: Tpasas kontrindikacijas nav zinamas. Ir spéka visparéjas
kontrindikacijas hemodializei.

Blakusparadibas: Retos gadijumos hemodializes laikd véro hipersensitivitates
reakcijas. Nopietnos gadijumos dialize japartrauc un javeic atbilstoSi terapijas
pasakumi.

Dializators sterilizéts ar tvaiku un nesatur sterilizacijas galaproduktus. Ja
pacientam  zinama hipersensitivitate  pret  etilenoksidu, neviena no
ekstrakorporalas sistémas sastavdalam nedrikst saturét etilénoksidu.
Antikoagulacija: Dializes procediras sagatavoSanas un norises laika
ekstrakorporala asins sistéma japievieno antikoagulants. Antikoagulanta veidu,
devu un lietoSanas veidu noteic atbildigais arsts (pieméram, heparina pirma
trieciendeva 2000 SV, turpmak nepartraukti ievadot 1000 SV/stunda Iidz pédgjai
dializes stundai).

Procediras laika regulari jakontrolé pacienta asins recé$ana, nosakot aktivéta
parciala tromboplastina laiku — APTL.

Materiali: Membrana: Heliksons® (Polisulfona — PVP maisijums);

apvalks: Polipropiléns, letvara materials: poliuretans, Hermetizacijas gredzens:
silikons, Sterilitates vacini: Polipropiléns.

Papildinformaciju var pieprastt razotajam.

UZMANIBU!

Erep cbipTKbl KanTama 3aksiMganvaca, AoHekepreylwi kannakwanap opbiHaa
6orca xeHe AnanvsaTtop Gy3blfiMaca faHa KongaHbiHbI3.

JXapamgbinblk Mep3iMi  ©TkeH COH (3TukeTkadarbl TaHOanamaHbl KapaHbl3)
KonaaHyfa 6onmangpl.

Opbip AvanusatopabliH eHAipYLWi-3aybiTTa GyTiHAir Tekcepinedi. Erep kaH afbiHbl
aHbIKTarnca, Auanu3aTtop aybICTbIpbInybl KaxeT!

[nanusatop Tek Bip peTTik kondaHbicka faHa apHanfaH. Kavita kongaHy nauveHt
yWiH, coHaan-ak onepatop VYWiH Ae kayinTi 6onybl MyMmkiH. TasapTyLubl
epiTiHainep MeH Ae3vHdeKTaHTTap KOpMycTbl, KOPMYC —KaknafbiH  XoHe
MambpaHaHbl 3akbiMaaybl MyMKiH. Erep amanusatop kaiTa KkonaaHbinca —
Kayincisgik keningeH6enai xxeHe eHAipyLWwi xayankepuinikreH 6ocartbinagbl.

FEMOAUANN3 NPOLIEAYPACHI
KoHTypAb! Lwato XaHe ToNTbIpy

Ovanuzatopabl Tk kanbinTa  GekiTiHis.  [OuanusauuanaiTblH  CyMbIKTbIK
KOHHEKTOnapblH  Auanuaatopaarbl  Avanusauusnayllbl  CYMbIKTbIKTbIH  Kipic
(KOFapfbl) k8He WbIFbIC (TOMeHri) mnopTTapbiHa OGekiTiHi3. AcenTukanblk
wapTTapia apTepusasnblk MarucTpanb afblTnanapbliH AUanu3atop CblpTbiHAAFbI
apTepusinbIK (TEMeHri) MopTKa, an BeHarnblk MarnucTpanb afFbiTnacblH COMKECIHLIE
Ovanu3aTop  CbIpTbiHOAfbl  BeHasnblk  (KOFapfbl) MOPTbIHA  KOCY  KaXeT.
[vanusatopabl Avanuagik annapaTttapMmeH 6ipre >KeTkisineTiH, Hyckayrnblkka
calikeCc TONTHIPY KaxeT (auanusarto MiHOeTTi emec). bi3
cabpukanblk epiTiHgiHi kongaHban, ONLINEplus (wato kenemi - 500 mn)
KeMeriMeH AanblHaayabl YCbiHaMbI3. KaH KOHTYpbl M30TOHMKanbIK Ty3 epiTiHAICiH
(mMbicanbl, 500 Mn nakeTTi) KomAaHa OTbIPbIN, PEUMpKynauusnay pexumiHge
TONTbIpbINA 8He [eadpauusnaHa anagbl. KaH  KOHTYpbIHbIH  TOMbIK
[easpaumnsacbiHa Ke3 XeTKi3iHi3.

MaumeHTTi KOCY

ApTepuanblk Maructpanbibl NAUMEHTTIH TaMblp KipiCiHe KOCbIHbI3. ApTepusnblk
Maructpan MeH [JuanusaTopra KaHHblH TYCyiH KamTamachl3 eTiHi3 (copfbl
Xblngamabifel — wamameH 100 mn/muH). BeHanblk marvcTpanbdbl NauMeHTTiH
TambIp KipiCiHe KOCbIHbI3.

MpoueaypaHbIH KaXeTTi NnapameTprepiH OpHaTbIHbI3.
Mpouenypa kesiHae canMakTbiH XofFanyblH 6akbinay yCbiHbInaabl.

Asikray

Mpoueaypa COHblHOAA KaH  PeuHMY3UACBIH  Avanusaik — annapaTTapmeH
XKETKI3iNeTiH, Hyckamara caWiKkec Xypridy kaxeT. bi3 penHdysusHbl dabpukanbik
epiTinaiHi kongaH6ai, ONLINEplus kemerimeH xypriyai ycbiHambI3. PenHdy3auns
YWiH COHbIMEH KaTap W30TOHMKanblK Ty3 epiTiHaici (Mbicanbl, 500 mn naker)
KornaaHbina anagpl. KaH Tonblk penHdysusnaHybl Kaxer.

KENINAEME

Erep akaynbifbl 6ap guanusatop napTus HOMEpiMeH KepceTifnice, eHApiCTiK
akaynblkTapbl 6ap eHiM anmacTbipbinagbl.

OHaipylWi Hyckaymnblkka CoWKec KenMewTiH Aypbic KkonpgaHbay HaTwkeciHae
TyblHA@FaH 3akplMAany YLiH xeHe TayapAbl >KeTKi3reH COH OpblH afFaH Kes-
KenreH By3biny yLiH XayankepLuinik ketepmenai.

Sakara ar membranas augsto hidraulisko caurlaidibu, dializatorus jalieto tikai ar
dializes aparatiem ar precizu volumetrisku kontroli. Jaseko noradém dializes
aparata instrukcija par tehniskdm un droSibas prasibam, izmantojot augstas
caurlaidibas membranas.

Lietot tikai tad, ja iepakojums ir neskarts, aizsargvacini ir vieta un dializators ir
nebojats.
Dializatorus nedrikst izmantot, ja beidzies to deriguma termin$ (skat. etiketi).

Rapnica tiek parbaudtta katra dializatora intergitate. Ja var veidoties vai radusies
asins suce, dializators ir janomaina.

Dializators paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota dializatora
izmanto$ana ir bistama gan pacientam, gan medicinas personalam. Tirisanas un
dezinfekcijas $kidumi var bojat apvalka, ietvara un membranas materialu. Sada
gadijuma razotajs nevar garantét dializatora lietoSanas dro$ibu, ka arT uznemties
atbildibu par sekam.

HEMODIALIZE

Procediiras sagatavos$ana

Dializators janostiprina vertikala stavokli. Arterialas un venozas asins magistrales
aseptiski japievieno attiecigi dializatora apak$é&jam un aug$éjam portam. Dializata
ieplides magistrales konektors japievieno dializatora aug$éjam portam, bet
izplodes magistrales konektors — dializatora apak$&jam portam. Jauzpilda
dializators saskana ar noradém dializes aparata instrukcija (dializators nav
jaapgriez otradi). Més iesakam veikt ONLINEp/us sagatavo$anas procediru bez
maisa (uzpildes tilpums: 500 mL). K& alternativu asins magistrales un dializatoru
var uzpildit un atbrivot no gaisa recirkulacijas rezima ar fiziologisku natrija hlorida
Skidumu (pieméram, 500 mL maisu). Japarliecinds par to, ka asins cirkulacijas
sistéma pilniba atbrivota no gaisa.

Pacienta pievieno$ana

Pievienot pacienta asins cirkulacijai arteridlo asins magistrali. Asinim jauzpilda
asins magistrale un dializators (asins stkna atrums aptuveni 100 mL/min).
Pievienot venozo asins magistrali pacientam.

lestatit vélamos procediras parametrus.
Proceddras laika jakontrolé pacienta svara zudums.

Procediiras pabeigSana

Procediras beigas javeic asins reinfizija saskana ar noradém dializes aparata
instrukcija. Més iesakam veikt ONLINEplus procediru bez maisa. Ka alternativu
var izmantot reinfaziju ar fiziologisku natrija hlorida $kidumu (pieméram, 500 mL
maisu). leteicams veikt pilnigu asins reinfaziju.

GARANTIJA

Produkti ar apstiprinatiem raZzo$anas defektiem tiks aizstati, ja, zinojot par defektu,
bis noradits sérijas numurs.

RazZotajs neuznemas atbildibu par dializatoru nepareizu lietoSanu vai
uzglabasanu, lietoSanas instrukciju un bridindjumu neievéro$anu, ka ari par
jebkuru dializatoru bojajumu, kas radies péc to piegades lietotajam.




@ Kasutamisopetus
FX classix Kapillaar Dialiisaator

PEAMISED MARKUSED
Kontrolli pakendilt:

(LT Naudojimo instrukcija
FX classix kapiliarinis dializatorius

BENDROS NUORODOS
Zitréti gaminio arba pakuotés etiketéje:

Verekanal steriilne.

Uhekordseks kasutamiseks Aur steriliseeritud

el ]

Kraujo kelias sterilus.

Tik vienkartiniam naudojimui A
Sterilizuota garais

el ]

Vaata instruktsioone
enne kasutamist

=

Aegumise kuupéev

Zidréti naudojimo

Galiojimo data instrukcija

LoT Seeria Tellimisnumber

Lot Serija UZsakymo numeris

o=

rs0re Ladustamise
temperatuur

Kasutage ainult tapse
UF-(ultrafiltratsioon-)
kontrolliga masinaid

Tootmise kuupaev

HBB

Tooteid pakendis Control
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Néidustused: FX classix hemodialiisaatorid on toodetud (hekordseks
kasutamiseks krooniliseks hemodialliisiks.

Vastuniidustused: Spetsiaalsed vastunaidustused on teadmata. Uldiselt on
vastunaidustusteks hemodialiilisi vastundidustused.

Korvaltoimed: Harva allergilised reaktsioonid ravi ajal. Raskematel juhtudel
peaks diallilsi katkestama ja manustama vajalikke medikamente

Diallisaator on aursteriliseeritud ja seetéttu ei sisalda sterilisatsiooni jadkprodukte.
Patsientidele teadaoleva etiileenoksiidi (ETO) allergia korral peaksid koik
ekstrakorporaalse ringe komponendid olema ETO vabad

Antikoagulatsioon: On soovitatav kasutada antikoagulanti ekstrakorporaalse
ringe puhul. Antikoagulandi liik, doos ja manustamise viis peavad olema maaratud
vastutava arsti poolt (naiteks: esmane boolusdoos hepariini 2000 1U, edasi pidev
infusioon

1000 IU/tunnis kuni viimase ravi tunnini). Hiiibimist peaks monitoorima standard
hiubimistestidega.

Materjalid: Membraan: Helixone® (Pollsulfoon), Korpus: Poliiproptileen,

Otste materjal: Polliuretaan, Liim-ring: Silkoon, Steriilsed korgid: Poluproptleen.
Lisainformatsiooni on voimalik saada ndudmisel.

HOIATUSED

Kuna mebraan on kdrgpermeaabelne (suure labilaskvusega), vdib diallisaatoreid
kasutada vaid tapse volumeetrilise vedeliku bilansi kontrolliga hemodialulsi
masinatega.  Tutvu  diallilUsimasina  tootjapoolse  tehnilise info ja
ohutusinstruktsioonidega kdrglébilaskvate membraanidega té6tamisel.

Kasutage vaid juhul, kui pakend on avamata, tihendusega sulgurid on omal kohal ja
dialiisaator on kahjustamata.

Ei tohi kasutada péarast aegumise kuupaeva uletamist.

Iga dialusaator on labinud kvaliteedikontrolli enne tehasest valjastamist. Lekke
ilmnedes tuleb diallisaator Gmber vahetada

DialGisaator on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Mitmekordne kasutamine
voib olla ohtlik nii patsiendile kui ka operaatorile. Desinfektandid vdivad
kahjustada kd&iki diallisaatori materjale. Sel juhul ei anna tootja diallisaatorile
mingit ohutusgarantiid.

HEMODIALUUS

Taitmine

Aseta diallisaator vertikaalasendisse. Aseptiliselt Uhenda arteriaalne ja venoosne
vereliini ots alumisse ja Ulemisse filtri porti. Uhenda dilatisaadi liinid llemisse ja
alumisse filtri diallisaadi porti. Taida diallisaator vastavalt masina kasutusjuhistele

(ei ole vajadust dialiisaatori pééramiseks) Meie soovitame ilma kotita taitmistt
ONLINEplus abil (téitmise maht: 500 mL). Alternatiivselt vdib vere tee téita ja 6hu
eemaldada  isotoonilise soola lahusega retsirkulatsiooni reziimis (naiteks.
500 mL). Veendu &hu taielikus eemaldamises.

Patsiendi iihendamine

Uhenda arteriaalne liin patsiendiga ja lase verel voolata liini ja dialusaatorisse
(pumba kiirus ca 100 mL/min). Uhenda venoosne liin patsiendiga.

Korrigeeri ravi parameetreid.
Kaalu langust peab monitoorima.

Lopetamine

Teosta ravi 16pus vere reinfusioon vastavalt masina kasutusjuhendile. Meie
soovitame ilma kotita ONLINEp/us protseduuri. Alternatiivselt vdib reinfusiooniks
kasutada isotoonilist soola lahust (naditeks 500 mL). Vere peab tagasi kandma
taielikult.

GARANTII

Tootmisdefektidega tooted asendatakse kui defektist teatatakse detailselt koos
seerianumbriga (LOT).

Tootja ei kanna vastutust valekasutamise, valesti kdsitsemise , instruktaazide
mittetditmise ja hoiatuste mittejalgimise téttu tekkinud tagajargede eest, samuti
vigastuste eest , mis on tekkinud parast tootjapoolset transporti.

Saugojimo salygos

@ Pagaminimo data
Kiekis

Indikacijos: FX classix dializatoriai skirti vienkartiniam naudojimui, létinei
hemodializei atlikti.

Kontraindikacijos: Specialiy kontraindikacijy néra.
kontraindikacijos dializei.

Pasalinis poveikis: Gydymo metu gali iSrySkéti hipersensibilizacijos pozymiai.
Sunkiais atvejais dialize reikia nutraukti ir naudoti atitinkamus medikamentus.
Dializatorius yra sterilizuotas vandens gary srove, nesudarancia jokiy sterilizavimo
liku€iy. Pacientams, jautriems etileno oksidui, visus ekstrakorporalinio rato
komponentus naudoti be etileno oksido.

Antikoaguliacija: Rekomenduojama naudoti antikoaguliantg ekstrakorporiniame
rate. Antikoagulianto rasj, kiekj ir taikymo metodq privalo paskirti gydantis
gydytojas (pvz.: smdginé heparino dozé 2000 TV, toliau palaikomoji dozé
1000 TV/val. iki procedlros pabaigos). Koaguliacija stebima standartiniu
kreséjimo laiko testu.

Medziagos: membrana: Helixone® (Polisulfonas — PVP derinys),

gaubtas: polipropilenas, sandarinimo medziaga: poliuretanas,

sandarinimo zZiedas: silikonas, sterilis kamsteliai: polipropilenas.

Klienty pageidavimu teikiama smulkesné informacija.
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Taikomos  bendros

ISPEJIMAI

Dél didelio hidraulinio membranos pralaidumo dializatoriy galima naudoti tik su
dializés aparatais, kurie atlieka tikslig skysciy tariy kontrole. Naudojant didelio
pralaidumo mebranas, zidréti dializés aparato gamintojo techning ir saugumo
instrukcijas.

Naudoti tik, jei pakuoté nesugadinta, apsauginiai dangteliai neatsisuke ir
nepazeistas dializatorius.

Nenaudoti dializatoriy, pasibaigus jy galiojimo laikui (Zidréti etiketéje).

Kiekvieno dializatoriaus vientisumas patikrinamas gamykloje. Atsiradus kraujo
nuotékiui, dializatoriy batinai pakeiskite.

Dializatorius skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant, galimi
pavojai tiek pacientui, tiek personalui. Plovimo skys€iai ir dezinfekantai gali
pazeisti dializatoriaus gaubta, sandarinimo medziaga bei membrang. Saugumas
naudojant nebegarantuojamas, ir gamintojas neprisiima atsakomybés.

HEMODIALIZE

Uzpildymas

Dializatoriy tvirtinkite vertikaliai. AseptiSkai prijunkite artering ir venine kraujo
linijas atitinkamai prie apatinés ir virSutinés dializatoriaus jungCiy. Prijunkite
dializato atitekéjimo jungtj prie virSutinés ir nuotékio jungtj prie apatinés dializato
junggiy. Dializatoriaus uzpildymui vadovaukités pateiktomis aparato instrukcijomis
(dializatoriaus vartyti nereikia). Rekomenduojame uzpildyma su ONLINEplus be
maiSelio (uzpildymo tdris: 500 mL). Kitas bldas-kraujo sektoriy pildyti fiziologiniu
tirpalu (pvz.: 500 mL) ir nuorinti recirkuliacijos badu. Uztikrinkite visiSka kraujo
sektoriaus nuorinima.

Paciento Jungimas

Prijunkite arterine kraujo linijg prie paciento jungties. Leiskite kraujui tekéti kraujo
linija ir dializatoriumi (kraujo siurblio greitis ~ 100 mL/min.). Prijunkite venine
kraujo linija prie paciento veninés jungties.

Nustatykite gydymo parametrus.

Stebékite svorio netekima.

Pabaiga
Kraujo reinfuzijai atlikti vadovaukités pateiktomis aparato instrukcijomis.
Rekomenduojame ONLINEp/us procedirg be maiSelio. Kitas budas - kraujo
reinfuzijai naudoti fiziologinj tirpalg (pvz.: 500 mL maiselis). Visas kraujas turi bati
grazintas.

GARANTIJOS

Pasitaikius gamybos trikumams, produktai bus pakeisti, jei pranesSime apie
defektg nurodomas serijos numeris.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz netinkamg naudojima, instrukcijy
nevykdyma, saugumo jspéjimy nepaisyma ar kitus, su gamyba nesusijusius,
pazeidimus.



(cz) Navod k pouziti
FX classix Kapilarni dialyzatory

VSEOBECNE INFORMACE
Vztahuje se k potisku na vyrobku nebo obalu:

(sK> Navod na pouzitie
FX classix Kapilarne dialyzatory

VSEOBECNE POKYNY
Nasledujuce informacie mozno ziskat z popisu vyrobku, alebo z etikety na obale:

Pouze k jednorazovému
pouziti

Sterilni cesta pro krev.
Sterilizovano parou

el ]

Len na jednorazové
pouzitie

Systém pre krv sterilny.
Sterilizovany parou

STERILE n
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o Pouzivejte pouze Pouzivat vyluéne
Jednotky Control pfistroje s pfesnou Jednotky pristroje s presnou
kontrolou UF UF-kontrolou
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Indikace: FX classix dialyzatory jsou uréeny k jednorazovému pouZiti pfi
chronické hemodialyze.

Kontraindikace: Specialni kontraindikace nejsou znamy. Je nutno dbat obecnych
kontraindikaci platnych pro hemodialyzu.

Nezadouci ucinky: Vzacné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti v
prubéhu hemodialyzy. V zavaznych pfipadech se musi dialyza prerusit a zahajit
odpovidajici 1é¢ba.

Dialyzatory jsou sterilizovany parou, a proto neobsahuji Zadna sterilizacni rezidua.
U pacientd se znamou precitlivélosti na etylenoxid by se mélo dbat, aby vSechny
komponenty mimotélniho obéhu byly prosté etylenoxidu.

Antikoagulace: Doporucuje se podat antikoagulaéni latku pfi pinéni mimotéiniho
obéhu. Zplsob a mnoZstvi antikoagulaéniho pfipravku musi stanovit IékaF (napf.
startovaci davka heparinu 2000 IU a dale se podava heparin kontinualné 1000
IU/hod. az do konce dialyzy). V pravidelnych odstupech se kontroluji koagulaéni
casy.

Pouzité materialy: Membrana: Helixone® (Polysulfone-PVP blend),

Kryt: Polypropylen, Zalévaci hmota: Polyuretan, O-krouzek: Silikon,

Sterilni ¢epicky: Polypropylen.

Dalsi informace mohou byt poskytnuty na pozadani.

UPOZORNENI

Indikacie: Dialyzator FX classix je ur€eny na jednorazové pouzitie pri chronickej
hemodialyze.

Kontraindikacie: Specialne kontraindikacie nie st zname. Je potrebné dbat na
vSeobecne platné kontraindikacie pri hemodialyze.

VedlajSie ucinky: V zriedkavych pripadoch mo6ze dojst ku reakciam
z precitlivenosti po€as oSetrenia, vtazkych pripadoch je potrebné prerusit
oSetrenie a zaviest prislusnd medikamentéznu liecbu.

Dialyzatory boli sterilizované parou a preto neobsahuju  Ziadne zbytky po
sterilizacii. U pacientov so znamou precitlivenostou na etylén-oxid sa ma dbat na
to, aby Ziadne komponenty mimotelového obehu neobsahovali etylén-oxid.
Antikoagulacia: Mimotelovy obeh by mal byt antikoagulovany (upraveny proti
zrazanlivosti). Druh, mnoZstvo a metéda antikoagulacie musi urcit oSetrujuci
lekar. Napriklad mozno inicializatne podat 2000 IE a kontinuadlne 1000 IE / h
Heparin-u (az do poslednej hodiny oSetrenia). Koagulaciu je potrebné sledovat
Standartnymi hemokoagulaénymi testami.

Pouzité materialy: Membrana: Helixone® (polysulfon - PVP blend),

puzdro: polypropylén, hmota zaliatia: polyuretan, tesniaci krazok: silikén,

sterilny uzaver: polypropylén.

Dalsie informacie mozno ziskat dopytom u dodavatela.

UPOZORNENIA

Vzhledem k vysoké propustnosti membrany pro vodu se mohou filtry pouZzivat
pouze s dialyzacnimi pfistroji, které jsou vybaveny pfesnou kontrolou objemu
tekutiny. Seznamte se s technickymi a bezpec€nostnimi instrukcemi pro dialyzaéni
pristroje pro pouziti vysoce propustnych membran.

Pouzivejte pouze tehdy, pokud jednotka baleni je neporuSena, ochranné kryty
jsou na misté a dialyzator je neposkozen.

Dialyzator mize byt pouzit pouze do data expirace (viz obal).

Kazdy dialyzator je kontrolovan na neporusenost pred opusténim z vyroby. Pokud
se objevi prosakovani krve, dialyzator musi byt vyménén.

Dialyzator je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Opakovanym pouzitim maze
byt ohroZen pacient i obsluhujici personal. Cistici roztoky a dezinfekéni prostfedky
mohou vést ke zménam materialu krytu, zalévaci hmoty a kapilar. Pokud je
dialyzator pouzivan opakované, nemUlze byt zaruc¢ena bezpecnost provozu a
vyrobce nepfejima zadnou zodpovédnost.

HEMODIALYZA

Plnéni

Dejte dialyzator do svislé polohy. Asepticky pfipojte arterialni a vendzni ¢ast
krevniho setu nejprve na spodni a poté horni pfipojku dialyzatoru. Pfpojte vstupni
dialyzatovou ¢ast setu na horni a vystupni dialyzatovou ¢ast na dolni pfipojku
dialyzatoru. Naplrite dialyzator v souladu s navodem dodanym s pfistrojem (neni
potieba dialyzator obracet). Doporuujeme bezsackové plnéni pomoci
ONLINEplus (plnici objem: 500 mL). Krevni ¢ast Ize pfipadné naplnit a odvzdu$nit
pfi recirkulaci pomoci izotonického solného roztoku (napf. 500 mL vak). Zajistéte
kompletni odvzdusnéni krevni ¢asti.

Napojeni pacienta

Arteridlni set napojte na krevni obéh pacienta. Nechte proudit krev do setl a
dialyzatoru (rychlost pumpy cca 100 mL/min.). Pfipojte venézni set na pacienta.

Nastavte parametry terapie na pozadované hodnoty.

Sledujte vahovy ubytek pacienta.

Ukonceni dialyzy

Reinfuzi krve po skoncéeni lé¢by provadéjte v souladu s navodem dodanym s
pFistrojem. Doporucujeme bezsackovy postup ONLINEplus. Pfipadné Ize pro

reinfuzi pouzit také izotonicky solny roztok (napf. 500 mL vak). Musi byt vracena
veskera krev.

ZARUKA

Za vyrobky s prokazatelnou vyrobni vadou poskytuje vyrobce nahradu, pokud je o
tom informovan a pokud je uvedené &islo vyrobni $arze.

Vyrobce neodpovida za nespravné pouziti, nespravné zachazeni, které neni
v souladu s navodem k pouziti a upozornénimi a za jakékoliv poskozeni, ke
kterému doSlo po dodani dialyzatoru od vyrobce.

Kvoli vysokej priepustnosti membrany voci vode sa maju tieto hemodialyza¢né
filtre pouzivat vyluéne v dialyzacnych pristrojoch s presnym vyhodnocovanim,
teda u pristrojov s ovladanim objemu. V kazdom pripade je potrebné dodrziavat
bezpecénostno-technické predpisy vyrobcu pristroja pri  pouzivani vysoko

permeabilnych membran.

Pouzivat len ked je balenie neporusené, tesniace uzavery su na svojom mieste a
dialyzator nie je poSkodeny.

Dialyzator nepouzivat po datume najneskorSieho upotrebenia (uvedeny na
etikete).

Kazdy dialyzator bol u vyrobcu starostlivo preski$any na tesnost. Keby sa predsa
len prejavil priesak krvi, musi sa dialyzator vymenit.

Dialyzator je uréeny na jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouziti méze byt
ohrozeny tak pacient, ako aj obsluzny personal. Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivané pri praci moézu viest ku zmenam vlastnosti materialu
zapuzdrenia, zaliatia a kapilar. Prevadzkova bezpecnost uz potom neexistuje
a zaruka vyrobcu je vylu¢ena.

VYKONAVANIE DIALYZY

Pociatocné plnenie

Dialyzator upevnit do vertikalnej polohy. Arteridlny a vendzny krvny hadicovy
systém asepticky pripojit k portom dialyzatora (arteridlny systém dole, venézny
hore). Pripojit hadicové spojky dialyzatora k vstupu do horného a vystupu dolného
dialyzaéného portu. Naplnit dialyzator podla navodu pribaleného k pristroju
(dialyzator nie je potrebné otacat’). Odporu¢ame plnenie ONLINEp/us (plniaci
objem: 500 mL). Pripadne mozno naplnit a odvzdu$nit krvnd komoru v
recirkulacnom rezime s izotonickym fyziologickym roztokom (napr. vak s objemom
500 mL). Zaistite UpIné odvzdu$nenie krvnej komory.

Pripojenie pacienta

Arterialny set spojit s krvnym obehom pacienta. Nechat' vniknut krv do systému
hadic ado dialyzatora (rychlost erpania (pumpovania) cca 100 mL / min.).
Vendzny set taktiez spojit s krvnym obehom pacienta.

Parametre liecby nastavit na pozadované hodnoty.

Sledovat Ubytok hmotnosti pacienta.

Ukoncenie dialyzy

Na konci procedury vykonajte reinfuziu krvi podla pokynov pribalenych k pristroju.
Odporu¢ame procediru  ONLINEplus. Pripadne mozno pouzit na reinflziu

izotonicky fyziologicky roztok (napr. vak s objemom 500 mL). Krv ma byt
kompletne reinfuzovana.

ZARUCNE PODMIENKY

Za vyrobky s vyrobnymi chybami poskytuje vyrobca nahradu, ked je o tom
informovany a ked je uvedené ¢&islo vyrobnej davky (Sarze).

Vyrobca nemdze prebrat zodpovednost pri nespravnom pouzivani, chybnej
manipulacii, zanedbani vystraznych a bezpeénostnych pokynov, ako aj za
poskodenia prii udalostiach po dodani dialyzatora.




(HD Hasznalati Utasitas
FX classix Kapillaris dializator

ALTALANOS INFORMACIO
Utalas a termék vagy a csomagolas cimkéjére az alabbiak szerint:

Navodila za uporabo

FX classix Kapilarni dializatorji

SPLOSNE INFORMACIJE
Za sledece podatke glejte etiketo na izdelku ali kartonu:

. Veértér steril. Samo za enkratno Krvne linije so sterilne.
Egyszerhasznalatos n Gozben sterilizalt uporabo n Sterilizirano s paro
T . Lasd a hasznalati Datum izteka roka Glejte navodila za
[E Lejérat idSpontja utasitast @ uporabnosti uporabo
LoT yartasi szam endelési szam LoT erija Stevilka narogila
Gvartasi sz4 Rendelési sz3 Serii Stevilk |

PR *¢l Tarolasi hémérséklet . ; Jf‘m Temperaturno
@ Gyartas idGpontja .m/R/ hatarértekei |(W‘r|| Datum proizvodnje obmodje skladisten;a
. Csak pontos UF Uporabljajte samo
Csomagolas darab mérésre alkalmas beren- Koligina aparate z natancnim
Szama dezésnél hasznalhato UF nadzorom

Indikaciok: Az FX classix dializatorok krénikus hemodializishez egyszeri
felhasznalasra készliltek.
Kontraindikaciok: Nem
kontraindikacidjaval azonosak.
Mellékhatasok: Ritka esetben tulérzékenységi reakcid léphet fel a hemodializis
kezelés alatt. Sulyos esetben a dializist félbe kell szakitani és megfelel6
gyogyszeres kezelést kell alkalmazni.

A dializatorban nincs fennmaradé sterilizalé anyag, mert gézben van sterilizalt.
Azon betegek részére, akik etilénoxid érzékenyek a kiilsé vérkér minden
részének etilén oxid mentesnek kell lennie.

Antikoagulacié: Ajanlatos antikoagulans adagolasa az extrakorporalis
keringésbe. Az antikoagulans jellegét, mennyiségét és alkalmazasi mddjat a
felelés orvosnak kell eléirnia (pl. 2000 IU induld heparin bolus, majd
folyamatosan 1000 IU/6ra a kezelési id6 utolsd orajaig). A koagulaciot
szabvanyos véralvadasi id6 teszttel kell monitorozni.

Anyagok: Membran: Helixone® (Polysulfone-PVP-vel kevert),
Burkolat: Polypropilén, Toémitéanyag: Polyuretan, O-gy(r(: szilikon,
steril kupakok: Polypropilén.

Kérésre tovabbi informacié all rendelkezésre.

ismeretesek. Altalaban a hemodializis

FIGYELMEZTETES

Indikacije: FX classix dializatorji so namenjeni za enkratno uporabo pri kroniéni
hemodializi.

Kontraindikacije: Kontraindikacije so neznane. Veljajo sploSne kontraindikacije
za hemodializo.

Stranski uéinki: V redkih primerih se med postopkom hemodialize lahko pojavijo
preobcutljivostne reakcije. V hudih primerih je potrebno prekiniti s postopkom
dialize in priceti s primernimi ukrepi.

Dializator je steriliziran s paro in torej ne vsebuje nobenih ostankov sterilizacije.
Za bolnike z znano preobdutljivostjo na etilen oksid morajo biti vse komponente
zunajtelesnega obtoka brez etilenoksida.

Antikoagulacija: V zunajtelesni obtok je priporocljivo infundirati antikoagulantno
sredstvo. Vrsto, koli¢ino in nacgin uporabe antikoagulanta mora predpisati
odgovorni zdravnik (n.pr. zacetni odmerek - bolus heparina 2000 IE, zatem pa
vzdrzevalni odmerek po 1000 IE/h do zadnje ure zdravljenja). Koagulacijo je
potrebno nadzirati s standardnimi koagulacijskimi testi.

Materiali: Membrana: Helixone® (Polysulfon - PVP blend), ohije: polipropilen;
sredstvo za zlepljanje konénih delov kapilar v filtrih: poliuretan, tesnilo “O-ring”:
silikon, sterilni pokrov: polipropilen.

Nadaljne informacije so na zahtevo dosegljive pri prodajalcu.

OPOZORILA

A membran magas hidraulikus permeabilitdsa miatt a dializatorokat/sz(iréket csak
olyan dializalé készlléknél szabad alkalmazni, melyek pontos volumetrikus
folyadékaramlas kontrollt tesznek lehetévé. Hivatkozunk itt még a magas
permeabilitdsi membranokat gyarté cég technikai és biztonsagi el6irasaira is.

Zaradi visoke hidravlicne permeabilnosti membrane se dializatorji lahko
uporabljajo samo za dializne aparate, ki omogoc¢ajo natan¢no kontrolo volumna
tekoCine. Za uporabo visoko propustnih membran glejte tehni¢ne podatke
proizvajalca in navodila za varnost dializnega aparata.

Csak abban az esetben haszndlja, ha a csomagolas sértetlen, a zarésapkak a
helylikén vannak és a termék ép.

A dializatort nem szabad a (cimkeén lathato) lejarati idén tul hasznalni.

Minden egyes dializator épségét ellenérzik, miel6tt elhagyna a gyarat. Ha
vérszivargas fordulna eld, a dializatort le kell cserélni.

A dializator egyszeri felnasznalasra készll. Az uUjrafelhasznalas veszélyes lehet
mind a betegre, mind a kezel6re nézve. Tisztitdoldatoktol és fertétlenitészerekto!
megsérilhet a burkoléanyag, a konzervaléanyag és a membran. Ha a dializatort
Ujra felhasznaljak, a biztonsagos alkalmazas mar nem garantalt és a gyarté nem
vallal semmiféle felel6sséget.

HEMODIALIZIS

Feltoltés
Rogzitsiik a dializatort vertikalis helyzetben. Aszeptikus eljarassal csatlakoztassuk
az artérids és vénds szarakat a dializator als6 ill. felsé csatlakozoihoz.

Csatlakoztassa a bejové dializald folyadék csatlakozot a dializator felsé-, mig a
kimenét csatlakozét a dializator als6 portjahoz. Téltse fel a dializatort a készilék
haszndlati utasitdsanak megfeleléen (nem _sziikséges megdforditani a
dializatort). ONLINEplus esetén zsak nélkuli feltdltést javaslunk (feltdltési
volumen 500 mL). Egyéb megoldasként a véroldal recirkulacié médban feltdlthetd
és légtelenithetd fiziologias sodldattal (pl.: 500 mL zsak). Bizonyosodjon meg a
véroldal légmentességérdl.

Osszekapcsolas a beteggel

Csatlakoztassuk az artérias szarat a beteg vérkeringésébe. Hagyjuk, hogy vér
aramoljon a vérszarba és a dializatorba (vérpumpa sebessége kb. 100 mL/perc).
Csatlakoztassuk a vénas vérszarat is a beteggel.

Adjuk meg a kezelési paramétereket a kivant beadllitas szerint.

A sulyveszteséget monitorozni kell.

A kezelés befejezése

Inditsa el a reinfuziét a kezelés végén a készllék hasznalati utasitasanak
megfeleléen. A zsak-nélkili ONLINEplus technikat javasoljuk. Egyéb
megoldasként fizioldgias séoldatot is lehet hasznalni reinfuzidhoz. (pl.: 500 mL
zsak). A vért teljes egészében reinfundalni kell.

GARANCIA
Gyartasi hibas termékeket a szériaszam kozlése esetén kicseréllink.

A gyarté nem vallal felel6sséget nem rendeltetésszerli hasznalatbol, helytelen
kezelésbél, a hasznalati utasitas és a figyelmezteté megjegyzések be nem
tartasabdl, valamint a dializatornak a gyarto altal tértént leszallitasat kdvetéen
keletkezett sérllésbdl eredd karért.

Uporabite le v primeru, da je embalaza nepoSkodovana, zapiralne kapice so na
svojem mestu in dializator je neposkodovan.

Dializatorjev ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (glejte
etiketo).

Neoporecnost vsakega dializatorja je pregledana, preden le-ta zapusti tovarno.
Ce bi se pojavilo puscanje krvi, je potrebno zamenjati dializator.

Dializator je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba je lahko
nevarna tako za bolnika kot za operaterja. Raztopine za ¢iS€enje in razkuzila
lahko poskodujejo materiale, iz katerih so narejeni ohigje, sredstvo za zlepljanje
konénih delov kapilar v dializatorju in membrane. Ce se dializator ponovno
uporabi, ni ve¢ mogoCe zagotoviti varne uporabe in proizvajalec ne prevzema
nobene odgovornosti.

HEMODIALIZA

Polnjenje

Pritrdite dializator v navpi¢énem polozaju. Aseptic¢no prikljucite arterijsko in vensko
krvno linijo na spodnji oziroma zgornji priklju¢ek dializatorja (arterijsko linijo
spodaj, vensko linijo zgoraj). Prikljucite dializatno dovodno cev na zgornji
prikljuek in dializatno odvodno cev na spodniji priklju¢ek dializatorja. Dializator
napolnite po navodilih za uporabo aparata (pri_tem dializatorja ni potrebno
obrniti). Priporoéamo izpiranje dializnega sistema z raztopino ONLINEpl/us brez
izotoni¢ne raztopine (volumen izpiranja 500 ml). Alternativno je mogoce
zunajtelesni krvni sistem napolniti z izotoni¢no raztopino (npr. 500 ml vrec¢ka) in z
recirkulacijo odzraciti. Posebej je potrebno paziti na odzracenje v krvnem sistemu.

Prikljucitev bolnika

Pritrdite arterijsko linijo na bolnikov krvni obtok. Pustite, da kri te¢e v krvno linijo in
dializator (hitrost &rpalke pribl. 100 ml/min). Prikljuite vensko krvno linijo na
bolnika.

Prilagodite parametre zdravljenja na Zeljeno nastavitev.

Potrebno je kontrolirati izgubo telesne teze.

Zakljuéek

Ob zaklju¢ku postopka je potrebno izvesti reinfuzijo krvi po navodilih za uporabo
dializnega aparata. Priporo¢amo izpiranje z raztopino ONLINEplus brez izotoni¢ne
raztopine. Alternativno je mogoce izvesti reinfuzijo z izotoni¢no raztopino
(n.pr. 500 ml vrecka). Kri naj bo v celoti reinfundirana.

GARANCIJA

Izdelke s tovarniskimi napakami bo proizvajalec zamenjal, ¢e bo napaka
posredovana skupaj s Stevilko serije.

Proizvajalec ne odgovarja za napacno uporabo, nepravilno ravnanje,
neupos$tevanje navodil za uporabo in opozorilnih opomb, kakor tudi ne za
poskodbe, ki so nastale po dobavi dializatorja.




Upute za uporabu

FX classix Kapilarni dijalizatori

OPCE OBAVIJESTI
Vidjeti oznake na proizvodu ili pakiranju:

Uputstvo za upotrebu

FX classix Kapilarni dijalizatori

OPSTE OBAVESTENJE
Videti oznake na proizvodu ili pakovanju:

Put krvi je sterilan.

[sreriLe] ] Sterilizirano vodenom
parom

Samo za jednokratnu
uporabu

Tok krvi sterilan.

[sreriLe] ] Sterilisano vodenom
parom

Samo za jednokratnu
upotrebu

Rok uporabe Vidjeti u uputama za

Rok upotrebe Videti u uputstvu za

kontrolom UF

@ uporabu @ upotrebu
Broj serije Katalo$ki broj Broj serije Kataloski broj
f f i Temperatura . : Temperatura
@] Datum proizvodnje umJ/ skladistenja @] Datum proizvodnje skladistenja
oF Koristiti samo na Koristiti samo aparate
Koli¢ina Control aparatima s tocnom Koli¢ina c;,’,f,m sa preciznom UF-

kontrolom

Indikacije: FX classix dijalizatori koriste se jednokratno prilikom kroni¢ne
hemodijalize.

Kontraindikacije: Kontraindikacije nisu poznate. Opéenito, mogu se primijeniti
kontraindikacije za hemodijalizu.

Nuspojave: U rijetkim slu¢ajevima moze doéi do reakcije preosjetljivosti tijekom
postupka dijalize. U tezim sluajevima hemodijaliza se mora prekinuti i primijeniti
odgovarajuca terapija.

Dijalizator je steriliziran vodenom parom te ne sadrzi ostatke sredstva za
sterilizaciju. Kod bolesnika s poznatom preosjetljivo§¢u na etilen oksid ni jedan
sastavni dio izvantjelesne cirkulacije ne smije sadrzavati etilen oksid.
Antikoagulacija: Preporucuje se uporaba antikoagulansa u izvantjelesnom dijelu
cirkulacije. Vrstu, koli¢inu i nacin primjene antikoagulansa mora propisati nadlezni
lije€nik (npr. na pocetku heparin bolus od 2000 IU nakon ¢ega slijedi kontinuirana
doza od 1000 IU/h do zadnjeg sata postupka). Koagulacija se mora pratiti
mjerenjem vremena zgru$avanja.

Materijali: membrana: Helixone® (smjesa Polysulfone - PVP),

kuciste: polipropilen, masa za brtvljenje: poliuretan, brtvilo: silikon,

sterilni zatvaradi: polipropilen.

Daljnje obavijesti mogu se dobiti na zahtjev.

UPOZORENJE

Zbog visoke propustljivosti membrane, dijalizator se mora koristiti jedino na
aparatima koji omoguéuju preciznu volumetrijsku kontrolu tekucine. Moraju se
postivati tehni€ki i sigurnosni naputci proizvodaca aparata koji se odnose na
koristenje visoko propusnih membrana.

Indikacije: FX classix dijalizatori su namenjeni za jednokratnu upotrebu kod
hroniéne hemodijalize.

Kontraindikacije: Kontraindikacije nisu poznate.UopSteno, mogu se primeniti
kontraindikacije za hemodijalizu.

Nuspojave: U retkim slu¢ajevima moze do¢i do reakcije preosetljivosti tokom
postupka dijalize. U tezim slu€ajevima dijaliza se mora prekinuti i primeniti
odgovarajuca terapija.

Dijalizator je sterilisan vodenom parom te ne sadrZi ostatke sredstava za
sterilizaciju. Kod bolesnika s poznatom preosetljivoS¢u na etilen oksid ni jedan
sastavni deo vantelesne cirkulacije ne sme sadrzati etilen oksid.

Antikoagulacija: Preporu€uje se upotreba antikoagulansa u vantelesnom delu
cirkulacije. Vrstu, koli¢inu i nacin primene antikoagulansa mora propisati nadlezni
lekar

(npr. Na pocetku heparin bolus od 2000 1U nakon €ega sledi kontinuirana doza od
1000 IU/h do zadnjeg sata postupka). Koagulacija se mora pratiti merenjem
vremena zgrusavanja.

Materijali: membrana: Helixone® (smesa Polisulfone - PVP),

kuciste: polipropilen, masa za zatapanje: poliuretan, O-ring: silikon,

sterilni zatvaraci: polipropilen.

Dalja obavestenja mogu se dobiti na zahtev.

UPOZORENJE

Koristiti samo ako je pakovanje €itavo, zastitni Eepovi su na mjestu i dijalizator nije
ostecen.

Dijalizator se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti (vidi oznaku).
Cjelovitost dijalizatora provjerena je u tvornici. Ukoliko dode do propustanja krvi,
dijalizator se mora zamijeniti.

Dijalizator je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba dijalizatora
moze biti Stetna i za bolesnika i za osobu koja izvodi postupak. Otopine za
Cis¢enje i dezinficijensi mogu oStetiti materijale koriStene za kuciste, masu za
brtvljenje i membranu dijalizatora. Ukoliko se dijalizator ponovno koristi, sigurnost
viSe nije zajam¢ena i odgovornost proizvodaca je isklju¢ena.

HEMODIJALIZA

Priprema

Priévrstiti dijalizator u uspravan polozaj. Asepticki spojiti arterijsku na donji i
vensku krvnu liniju na gornji kraj dijalizatora. Pri¢vrstiti konektore za dijalizat na
ulazni otvor za dijalizat na gornjem kraju a izlazni otvor na donjem kraju
dijalizatora. Ispuniti dijalizator prema uputama prilozenim uz aparat (dijalizator
nije potrebno okretati). Preporu¢ujemo ONLINEpl/us pripremu bez vrecica s
otopinom za ispiranje (volumen ispiranja: 500 mL). Alternativno, krvni odjeljak
moze biti ispunjen i odzra¢en u recirkulacijskom modu, s izotoniénom otopinom
natrij-klorida (npr. vreéica od 500 mL). Osigurati potpuno odzragivanje krvnog
odjeljka.

Pripoj bolesnika

Spojiti arterijsku krvnu liniju na krvotok bolesnika. Neka krv ude u krvnu liniju i
dijalizator (pumpa je podeSena na priblizno 100 mL/min). Spojiti vensku krvnu
liniju s bolesnikom.

Podesiti parametre postupka na Zeljene vrijednosti.
Gubitak tezine mora se pratiti.

Zavrsetak

Reinfuziju krvi na kraju tretmana izvoditi prema uputama priloZzenim uz aparat.
Preporuc¢ujemo ONLINEplus postupak bez vrecica s otopinom za ispiranje.
Alternativno, za reinfuziju se moze Kkoristiti izotoni¢éna otopina natrij-klorida
(npr. vrecica od 500 mL). Svu krv treba vratiti bolesniku.

JAMSTVO

Osteceni proizvod biti ¢e zamijenjen ukoliko je greska prijavijena sa brojem serije.
Proizvodac nije odgovoran za krivo koriStenje dijalizatora, nepravilno rukovanje,
nepridrzavanje uputa za uporabu i upozorenja, te u slu¢aju $teta nastalih nakon
Sto je proizvodac isporucio dijalizator.

Zbog visoke propustljivosti membrane, dijalizator se mora koristiti jedino na
aparatima koji omoguéavaju preciznu volumetrijsku kontrolu te€nosti. Moraju se
postovati tehni¢ka i sigurnosna uputstva proizvodjaca aparata koji se odnose na

kori§¢enje visoko propusnih membrana.

Koristiti samo ako je pakovanje netaknuto, kapice su na mestu a dijalizator je
neostecen.

Dijalizator se ne sme koristiti posle isteka roka trajanja (videti oznaku).

Ispravnost dijalizatora proverena je u fabrici. Ukoliko dode do propustanja krvi,
dijalizator se mora zameniti.

Dijalizator je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba dijalizatora
moze biti Stetna i za bolesnika i za osobu koja izvodi postupak. Sredstva za
CiS¢enje i dezinfekciju mogu ostetiti materijale koriS¢ene za kuciste, masu za
lepljenje i membranu dijalizatora. Ukoliko se dijalizator ponovo koristi, sigurnost
viSe nije zagarantovana i odgovornost proizvodaca je iskljuéena.

HEMODIJALIZA

Priprema

Pri¢vrstiti dijalizator u uspravni polozaj. Asepticki spoijiti arterijsku na doniji i vensku
krvnu liniju na gornji kraj dijalizatora. Pri¢vrstiti konektore za dijalizat na ulazni
otvor za dijalizat na gornjem kraju a izlazni otvor na donjem kraju dijalizatora.
Napuniti dijalizator prema uputstvima koja su prosledjena zajedno sa masinom
(nema_potrebe da se dijalizator okrece). Preporuujemo pripremu sa
ONLINEplus (volumen punjenja: 500 mL). Alternativno krvni deo moze da se
napuni i oslobodi vazduha u recirkulacionoj opciji sa izotoni¢nim fizioloSkim
rastvorom (na pr. 500 mL boca). Obezbediti kompletnu deaeraciju krvnog dela.

Priklju¢enje bolesnika

Spojiti arteriijsku krvnu liniju na krvotok bolesnika. Pustiti da krv ude u krvnu liniju i
dijalizator (pumpa je podeSena na priblizno 100 mL/ min). Spojiti vensku krvnu
liniju s bolesnikom.

Podesiti parametre postupka na Zeljenu vrednost.
Gubitak tezine mora da se prati.

Zavrsetak

Izvesti reinfuziju krvi na kraju tretmana prema instrukcijama koje su prosledjene
sa masinom. Preporucujemo ONLINEplus proceduru. Alternativno moze da se
koristi isotoni¢ni fiziolo$ki rastvor (na pr. 500 mL boca) za reinfuziju. Krv treba da
se vrati kompletno.

GARANCIJA
Osteceni proizvod ¢e biti zamenjen ukoliko je greska prijavljena sa brojem serije.

Proizvodja¢ nije odgovoran za nepravilno koriS¢enje dijalizatora, nepravilno
rukovanje, nepridrzavanje uputstva za upotrebu i upozorenja, te u slu¢aju Steta
nastalih kada je proizvodja¢ ve¢ isporucio dijalizatore.




Instructiuni de utilizare

FX classix Dializoare capilare

INFORMATII GENERALE
Referinta la eticheta produsului sau ambalajului pentru:

Kullanma kilavuzu

FX classix Kapiller Diyalizerler

GENEL BILGILER
Uriin veya karton etiketine bakiniz:

Numai unica utilizare

Circuit steril pentru sange.
n Sterilizat cu abur

Kan gegis yolu steril.

Tek kullanim igindir n Buhar sterilizasyonu

Atentie la instructiunile
de utilizare

=]

Data expirarii

Kullanirken talimatlara

Son kullanma tarihi dikkat ediniz

=@

LoT Lotul Codul de comanda

)=

Lot Seri Siparig numarasi

)
1
m
E4
=
m

Data fabricatie % Domeniul permis pentru retim tarihi /ﬂ"m Depolama sicaklik
ata fabricatiei .m/R/ temperatura de stocare Uretim tarihi w5 araligi
" . " UF kontrolii olan
Unitati L Folositi numai magini cu Adet cihazlarda
control precis al UF kullaniimalidir

Indicatii: Dializoarele FX classix sunt destinate numai pentru unica folosinta in
hemodializa cronicilor.

Contraindicatii: Nu sunt cunoscute contraindicatii. In general sunt aplicabile
contraindicatiile de la hemodializa.

Efcte secundare: In cazuri rare, in timpul tratamentului de hemodializa pot apare
reactii de hipersensibilitate. In cazuri extreme dializa trebuie intrerupta si se
administreaza medicatia necesara.

Dializorul este sterilizat cu abur astfel incat nu contine reziduuri de sterilizant.
Pentru pacientii care prezinta hipersensibilitate cunoscuta la oxidul de etilen nici-
o componenta a circuitului extracorporal nu trebuie sa fie sterilizata cu oxid de
etilen.

Anticoagularea: Este recomandata administrarea unui anticoagulant in circuitul
extracorporal. Natura, dozarea si metoda de administrare a anticoagulantului
trebuie prescrise de medicul responsabil de tratament (ex. un bolus initial de
heparina de 2000 IU urmat de o heparinare continua cu doza de 1000 IU / h pana
inaintea ultimei ore de tratament). Coagularea trebuie monitorizata la durate
standard de timp.

Materiale: Membrana: Helixona® (Polysulfona - amestec PVP),

Carcasa: Polypropylena, Materialul de etansare: Polyurethan, Garnitura inelara:
Silicon,

Capace sterile: Polypropylena.

Alte informatii pot fi obtinute la cerere.

AVERTIZARE

Endikasyonlari: FX classix diyalizerleri kronik hemodiyalizde tek kullanim igin
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlari: Kontrendikasyonlari  bilinmemektedir. Genel olarak
hemodiyaliz igin s6z konusu olan kontrendikasyonlar gecerlidir .

Yan etkileri: Nadir olarak hemodiyaliz tedavisinde asiri duyarlilik reaksiyonlari
gorulebilir.  Siddetli durumlarda diyaliz durdurulmali ve uygun ilagla tedavi
baslatiimaldir.

Diyalizerleri buharla sterilize edildiginden sterilizasyon artigi icermez. Etilen oksit
hipersensitivitesi bilinen hastalarda ekstrakorporeal devrenin tim elemanlari
etilen oksitten arinmis sekilde sterilize olmalidir.

Antikoagiilasyon: Antikoagilanlarin ekstrakorporeal devreye uygulanmasi
tavsiye edilmektedir. Kullanilacak antikoagilanin yapisi, miktari ve kullanim sekli
sorumlu hekim tarafindan (Orn: 2000IU heparin bolus ile baslayip tedavinin son
saatine kadar 1000lU/saat seklinde devamli uygulanabilir) regete edilmelidir.
Pihtilagsma, standart pihtilasma zaman testi ile gézlemlenmelidir.

Materyaller: Membran: Helixone® (Polysulfone - PVP karigimi), Kutu:
Polipropilen, Kaplama Materyali: Politretan, O-ring: Silikon, Sterilite Kapaklar:
Polipropilen.

Istenildiginde daha detayli bilgi temin edilebilir.

UYARILAR

Datorita permeabilitatii hidraulice ridicate a membranei, dializoarele trebuie
folosite numai cu aparate care au un control volumetric precis al fluidelor. Referiti-
va la instructiunile tehnice si de siguranta ale producatorilor de aparate de dializa
pentru utilizarea membranelor de inalta permeabilitate.

Membranin ylksek hidrolik gegirgenligine bagli olarak, diyalizerler sadece hassas
hacimsel sivi kontroliine imkan veren diyaliz makineleriyle kullaniimalidir. Yiksek
gegirgenlikli membranlarin kullanimi igin diyaliz makinesi Ureticilerinin teknik ve
glivenlik talimatlarina bakiniz.

Se utilizeaza numai daca ambalajul individual este intact, capacele de inchidere
sunt la locul lor si dializor este nedeteriorat.

A nu se folosi dializoarele dupa data expirarii (vezi eticheta).

Integritatea fiecarui dializor este verificata inainte de a parasi fabrica. Daca apar
scurgeri de sange dializorul trebuie schimbat.

Dializatorul este de unica folosinta. Refolosirea este hazardata atat pt. pacient cat
si pt. operator. Solutile de curatire si desinfectantii pot periclita materialul
carcasei, de etansare sau al membranei. In acest caz siguranta utilizarii nu mai
poate fi garantata de producator care nu isi asuma nici-o raspundere.

HEMODIALIZA

Umplerea

Fixati dializorul in pozitie verticala. Conectati aseptic liniile de sange, arteriala si
venoasa la intrarile de jos si respectiv de sus ale dializorului. Atasati conectoarele
de dializant cu intrarea sus si iesirea jos la portul de dializant. Umpleti dializorul in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale masinii (nu_este necesar sa
intoarceti dializorul).Va recomandam umplerea fara punga, cu procedura
ONLINEplus (volumul de priming: 500 mL). Ca alternativa compartimentul de
sange poate fi umplut si dezaerat in recirculare cu o solutie salina isotona
(ex. punga de 500 mL). Asigurati dezaerarea completa a compartimentului de
sange.

Conectarea pacientului

Conectati linia arteriala la pacient. Lasati sangele sa patrunda in linia de sange si
dializor (viteza pompei aprox. 100 mL/min). Conectati linia venoasa de sange la
pacient.

Ajustati parametrii tratamentului la valorile dorite.

Scaderea in greutate trebuie monitorizata.

Deconectarea

Efectuati reinfuzia sangelui la sfarsitul tratamentului in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale masinii.Va recomandam procedura ONLINEplus fara
punga. Ca alternativa, se poate folosi pentru reinfuzie o solutie salina isotona (ex.
punga de 500 mL). Sangele trebuie reinfuzat complet.

GARANTIE

Produsele cu defecte de fabricatie vor fi inlocuite, fiind necesara pentru aceasta
raportarea seriei lotului.

Producatorul nu este raspunzator de utilizarea gresita sau manevrarea improprie,
neconforma instructiunilor de utilizare sau precautiilor de mai sus si nici pentru
degradarile provocate ulterior livrarii de catre producator a dializorului.

Diyalizeri, ambalaji zarar gérmemisse, koruyucu kapaklari tGzerinde ise ve Uriinde
herhangi bir hasar yoksa kullaniniz.

Diyalizerler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir (etikete bakiniz).

Her diyalizere fabrika ¢ikisindan ©nce dogruluk testi uygulanmaktadir. Eger
herhangi bir nedenle kan sizintisi olusursa diyalizer degistiriimelidir.

Diyalizer tek kullanim igin tasarlanmistir. ikinci kullanim hem hasta hem de
kullanici igin tehlike yaratabilmektedir. Temizleme solisyonlari ve dezenfektanlar
kutu, kaplama ve membran malzemelerini zedeleyebilmektedir. Diyalizer tekrar
kullanildiginda kullanim glvenligi garanti edilemez ve Uretici herhangi bir
sorumluluk kabul etmemektedir.

HEMODIYALIZ

Hazirlama - Priming

Diyalizerleri dikey pozisyonda takiniz. Aseptik olarak arter ve ven kan setlerini
sirasliyla alt ve Ust diyalizer portlarina baglayiniz. Diyalizat konnektorlerini Ustteki
giris ve alttaki ¢ikis diyalizat portlarina takiniz. Diyalizeri, ONLINE plus™ cihazi ile
kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi doldurunuz (6rn: 500 mL). Diyalizerin ters
cevrilmesine gerek yoktur. ONLINEplus cihazi ile torbasiz hazirlama o&nerilir
(Priming hacmi 500 mL). Alternatif olarak kan tarafina dolan havanin,
resirklilasyon modunda izotonik sollisyonu ile de havasi alinabilir (6rn: 500 mL
torba). Kan tarafinda hava kalmadigindan tamamen emin olunuz.

Hasta Baglantisi

Arter hattini hastanin dolagimina baglayiniz. Kanin diyalizer ve kan setine
dolmasina izin veriniz (pompa hizi yaklasik 100 mL/dak). Vendéz kan setini
hastaya baglayiniz.

Tedavi parametrelerini istenilen sekilde ayarlayiniz.
Kilo kaybi monitorize edilmelidir.

Tedaviyi Sonlandirma

Reinflizyonu, cihazin kullanim talimatlarina uygun olarak gergeklestiriniz. Torbasiz
ONLINEplus islemi tavsiye edilmektedir. Reinflizyon igin alternatif olarak izotonik
sollisyonu (6r: 500 mL) kullanilabilir. Kan, tamamen reinfiize edilmelidir.

GARANTI

Uretim hatasi bulunan driinler seri numarasi ile beraber bildirildigi takdirde
degistirilecektir.

Uretici, diyalizerin yanhs ve uygunsuz, kullanim talimatlarina ve uyari notlarina
uymadan kullanimi ve teslimat sonrasi herhangi bir hasar durumunda, herhangi
bir sorumluluk kabul etmemektedir.




WHCTpYKIHA 3a eKCILIoaTaIst
FX classix Kanunspuu ananusatopm

OcHoBHA uH(pOPMALHSA
O6ma uadopManuss KbM €THKeTa Ha NPOJAYKTa/KyTHsiTa 3a:

Camo 3a egHOKparHa Crepmwrien weT Ha
ymorpe6a HHORD KpbBTa.

CrepwiuszupaHo ¢ napa
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ChbXpaHeHHe
Enoi — H3nonspalite camo Ha
poH Control anapam ¢ To4YeH KOHTPOI
na UF

@] armoBnkeuong
. Ma xprion pévo oe
Tepaxia Control prxavipara ue akpipr
€Aeyxo UF

Iokazanmwst: [duannsaropure FX classix ca mpoektupaHu 3a eJHOKpaTHa
ynorpe6a IpH XpOHHYHA XeMOJHAIH3A.

IIporuBonoka3zauusi: Hama nporuBomokasanusi. OCHOBHO ca NPHIOKHMH
NPOTHBOIOKA3aHUATA OO0 32 XeMOJHAIN3aTa.

Crpannunn edekrn: B penuna ciayyam morar jJa ce mojydar peakidd Ha
NOBHIIIEHA YyBCTBHTEIHOCT II0 BPpeMe HAa MaHMmylanus. B HsaKou ciydau
MaHMIyJIanpsATa TpsAGBa Ja ObJe NpeKbCHATa W NPOIBDKEHA C
MOAXOSIIIO JIEYEHHE,

FX classix - cepusita € Crepwid3HpaHa ¢ Mapa M He ChIbpPXKa OCTaTbIH
OT crepwIM3alMsTa. 3a NalMeHTH ¢ [03Hara  eTWIEHO-OKMCHA
CYNEepPYYBCTBHTEIHOCT BCHYKH KOMIIOHEHTH HA W3BBHTEJIECHHS KpPbBEH
IOTOK TPsIOBa Ja Obaar 6e3 eTWIEHOB OKHC.

IIporuBo chcupBane: IlpemoppuBa ce Aa ce IMOCTABH Mpenapar Cpeyy
ChCHpPBaHE B M3BbHTEIECHHsI KpbBeH mOTOK. EcrecrBeHo Haii-o6mo
MeToJa Ha NpWIOKEeHHWEe Ha JaJeH aHTUKOaryJaHT TpsaéBa jga Obae
onmcan or cporBerHws1 Jekap. (IIppumepHo hpBoHayanmHaTa XemapuHOBA
mo3a or 2000 emuHMIM Ja ce MOCHeaBa OT e€IHa NPOXbIKHTEIHA
mosupoBka or 1000 eguHMIM Ha 4Yac A0 Kpasi HAa MAHHIYJIANUSATA).
CbcupBanero TpsiGBa jJa ce peryjmpa 4dpe3 CTaHJapTeH TeCT 3a BpeMe Ha
ChCHpBaHe.

Marepuann: Mem6pana: Helixone® (Polysulfone - PVP cmec),

Tsuno: Homunpormwien, Ywrstaareix: Ilomayperan, O-npberen: CHWIMKOH,
Crepwina kKanauka : IlosmmponwreH.

JomrbaurenHa uHMOPMALMsI MOXKE Jia ce MOJyYd NPHU 3asiBKa.

NPEIYTIPE2XKITEHUE

Evdeigeig: Ta @iAtpa FX classix €xouv oxedlaoTei yia pia kal poévo xprion o€
Bepareieg aipokadBapong.

Avrtevdeigelg: Eidikég avrevdeitelg dyvwoTteg. Mevikd, Bewpolvral avrevdeitelg
OAeg auTég TTou oxeTiCovTal Ye TNV PpéBodo TG aipokaBapong.

Mapevépyeieg: Zmaviwg TTaparnpouvTtal avridpacelg utrepeuaiodnaiag katd Tnv
didpkela TG BepaTtreiag. Ze  1IDIAJOUCEG TTEPITITWOEIG N Bepatreia TTPETTEN va
SI10KOTTE( Kal va xopnynBouv Ta KatdAAnAa @dpuaka.

Ta @iATpa FX classix gival amrooTeipwpéva Ye atud Kal Sev TTEPIEXOUV KATAAOITTO
armooTeipwong. MNa aoBeveig pe euaiobnoia oto alBulevogeidio, dAa Ta UAIKE Tou
£EWKUKAOQPOPIKOU GUOTHAPATOG TTPETTEI Va gival EAeUBepa aiBulevogeidiou.
AvVTITTNKTIK aywyn: ATTapaitntn €ival n xopAynon Tng amaitoUuevng TToooTnTag
QVTITTINKTIKOU OTO €§WKUKAOPOPIKG auoTnpa. O TUTTOG, N TToooTNTA KAl N péBodog
XOPAYNONG TOU QVvTITINKTIKOU TTPETTEl va KaBopidovtal atro Tov utreUbuvo yiaTpo
(1r.x. apxiki d6on 2000 1U kai katémmv pia guvexouevn xopriynon 1000 IU/h péxpl
TNV TeEAeUTaia Wpa TNG BepaTreiag. H TN Tou aipatog TTPETTEl va TTapakoAoubeital
KaBOAn Tnv didpkela TG Bepatreiag pe €Aeyxo Tou XPOVOU EVEPYOTTOINGNG
Siadikaoiag TTAgNG.

YAika: MepBpadvn: Helixone® (MoAucouAgdvn — piyua PVP),

MepiBAnua: MoAutrpoTtruAévio, YAIkS o@payiong: MNMoAuoupeddvn,

AakTUAIOG oTeyavoTroinong: ZiIAikévn, Katrdkia amooTeipwong: MoAuTTpotruAévio
Mepaitépw TTANPOPOPieG YTTOPOUV va doBoUv KATOTTIV QITAPATOG.

NPOO®YAAZEIZ

IIpu BHCOKA XHApPaABIMYHA IPOIYCKIIMBOCT HaA memOpaHara,
Juanusaropure TpsaGBa Ja ce U3M0A3Bar €JUHCTBEHO OT amapard 3a
JHATH3a KOUTO MMaT BB3MOMKHOCT 3a NPENU3HO O0EMHO yIpaBieHHe Ha
pastBopa. 3a H3MOI3BAHETO HA BHCOKO MPONYCKIMBH MeMOpaHH ce
OoTHecere KbM IMPOU3BOJUTEINTE HA [JAUATH3HATE anapard OTHOCHO
TeXHHYECKH BBIPOCH M HHCTPYKIHMH 3a (GEe30MacHOCT.

N6yw NG uwnAng udpauAikig diaBaTdéTnTag TNG YePBPAvVNG, Ta QIATPa TTPETTEN Va
XPNOoIPoTIoIoUVTal CG€  PNXOVAUOTA HE OKPIB OYKOUETPIKO €AEyXO UYpWV
(oyKoMETPIKAG eAeyxOuEVNG UTTEPDIRBNANG). AvapepBEiTE OTIG TEXVIKEG 0dNYiEg Kal
EYXEIPIOIA AOPAAEIAG TOU KATAOKEUAOTH) TOU PNXAVAUOTOG yia TNV Xpron QiAtpwy
ue uwnAn diaBatétnTa.

H3no3nBaiite caMo aKO ONAKOBKara Ha HU3OeJIMeTO € HenoBpeaeHa,
3ajienBamyre Karna4vkd ca Ha MsCTOTO CH H JHAIA3aTOp HE € IIOBpPEeaeH.

Jlnanuszaropure He TPsAGBa A Ce M3MOI3BAT CJI€] CPOKA HA TOMHOCT (BHIK
eTHKeTa).

Bcekn auanu3arop € mpoBepeH 3a KOMIUIEKTHOCT MpEId Ja H3jIe3e OT
3aBojia NPOM3BOAWTE]. AKO BB3HHKHE KPbBEH NPOGUB, IHAIH3ATOPHT
TpsiOBa ga ObJe CMEHEeH.

Juanu3aropsT € INpegHasHaYeH caMoO 3a eJHOKparHa ymorpeoa.
IlopropHara ymorpeba € omacHa W 3a NaOWeHTa W 3a omeparopa.
Muenre pa3TBOpH H JA€3UH(EKTAHTH MOrar ja MOBPEISAT MarepHaIuTe
H3M0JI3BaHH 33 TSUIOTO, YVIUTBTHHTENISI M MeMOpaHara. AKO JUHAIH3aTOPBT
ce HW3M0I3Ba MOBTOPHO, 0€30MAaCHOCTTa NpPH ymorpeba He MOXKe Jga ce
rapaHtTdpa 4 OPOU3BOJAUTENSIT HE IMO0eMa OTIOBOPHOCT.

Xemoguanmusa
3arrbiiBane

JluanuzaropbT ce 3aKpelBa BbB BEPTHKAIHO IojiokeHue. CBbpxkere
BXO[SIIMST U M3XOMSIIUS JHAIA3HA KOHEKTOPH CHOTBETHO KBM TOPHHSI U
JoiaHMsI  auanu3areH nopr. Cpbpkere OpH  CTEPWIHH  YCIOBHS
aprepualHaTa ¥ BEHO3HATA KPBHBHH JIMHHH PECHEKTUBHO KbM JOJHHSA H
TOpEeH MOPT Ha AHATU3ATOpA. 3aIrbIHETE TUHATN3ATOpa B L'bOTBe’l‘CTBI/Ie c
HHCTPYKIMHTE NPEJOCTAaBeHH ¢ amapara (HsaMa Hyxkja

muammsaropar). IlpenoppuBame bag-free 3arbiBane ¢ ONLINEplus (06eM
Ha 3areaBaHe: 500 mL). Karo arrepHarmBa KpbBHHSIT yJacTbK MoOXKe A
Cce 3aIrbiIHM M JeaepupaB PeXHUM Ha LUPKYJAnusi ¢ H30TOHHYEH COJIeB
pa3rBop(nanp. 500 mL Top6a). YBepere ce, Ye KPBBHUSIT y4acTbK e
HAITBJIHO JleaepUpaH.

Cpbp3BaHe Ha HanueHTa

Cpbpikere aprepuajHara JUHHS KbM naipenra. IlycHere KpbBra ja
nporedye B KpbBHaTa JIHMHHS H JUain3aropa (CKOPOCT Ha KpbBHara
novna okoio 100 mL/min). CBbpKere BeHO3HaTa JIMHHSI KbM NAIMEHTA.
Hacrpoiire xkenanure paGoOTHH NMapaMeTpH.

HamansiBanero Ha TenioTo TpsiGBa Ja ObJe KOHTPOIMPAHO.

H3knouBane

Wspbpmere peuHdys3usi Ha KpbBTa B Kpas Ha IpoUeaypara Cropes
HHCTPYKIMHTE NPEJOCTAaBeHH ¢ MammHara. Hue npenopbuBame
npoueaypa bag-free ONLINEpl/us. Karo arrepHarmBa mMoike 1a ce moii3Ba
H30TOHHYEH cojieB pastsop (#amp. 500 mL Top6a)3a peundyswms.Kpepra
TpsiOBa jja ce peHH(y3Upa HAIYHIHO.

Tapanmus

Ilpopykrn ¢ ¢dabpuunn jedekTH Ie ce 3aMeHAT, aKO ChIOHUTE ca
CEPUHHO CpellaHH.

IIpon3Bogure/IAT He € OIMOBOPEH TMpHM HENpaBWIHA  yHoTpeoa,
HechoOpa3eHa C MHCTPYKIHSITA 3a €KCIUIoaTal|ss W NPWIOXKEHHTe
3a0eJIE2KKH M 3a IoBpeaHu CIydyusi  ce c1e NpoUu3BOACTBOTO u
JIOCTaBKara Ha jauaiu3aropa.

XpnoiyoTroinoTe To povo €av n cuokeuacia eival AOIKTN, Ta TTPOCTOTEUTIKA
KaTTAKIa gival oTn B€0n Toug Kal To QIATPO aloKABapong pn KOTESTPAUMEVO.

Ta @iATpa Oev TPETTEl va XpnaoigoTrolouvtal PETA Tnv nuepounvia ARgng (BA.
ETIKETAQ).

Kd&Be @iATpo eAéyxeTal emoTapéva TPV @Uyel amd To epyooTdoio. Edv
oT1roladNTToTE dIaPPON TTAPATNENOE, TO PIATPO TTPETTEI VO AVTIKATAOTABE.

To @iATpo gvdeikvuTal yia pia kal évo xpron. H emavaxpnoiyoTroinon PTopei va
atroBei polpaia 1600 yia Tov agBevr) 600 Kal yia TOV XEIPIOTH) TOU WNXAVAMOTOG.
KdBe TAUOINO @QIATPOU PE OTTOAUMOVTIKG WTTOPEI va  KOTOOTPEWEI TA UAIKG
KaTaoKeUAG Tou @iATpou (TrepiBAnua, pepPpdvn, oteyavotrointég). Eav mapdia
auTtd, TO QIATPO €TTavaypnoiyoTroiNdei, N ac@daAeia Xpriong dev PTTopei TTAovV va
£yyunOei Kal 0 KATaoKeUaoTAG dev PEpel oudepia eubUvN.

AIMOAIAAYZH

Fépiopa

TomoBeteiote 10 @iATpO o¢ OpBia Béon. TomobeTeioTe Ta akpo@UOIa TOU
SloAUhaTOG KABapoNng He TETOIO TPOTIO WOTE N €l0aywyr) Tou dlaAUpaTog va
ouvOeDBEi Pe TO Avw AKPOPUOIO TOU GIATPOU Kal N e§aywyr PE TO KATW aKPO@UaIO.
2uvd£OTE PE GONTITN TEXVIKA TNV OPTNPIGKA KAl GAERIKA YPOAUPA PE TO KATW Kal
Avw avTioToIxa akpo@Uaia Tou GIATpou. MepioTe TO GIATPO GUPPWVA PE TIG 0BNYiEg
XPAoNg Tou pnxaviuartog (dev xpeldleTal va avamodoyupioeTe 10 @iATpo).
uviotatal yépiopa pe Tnv TeXVikn ONLINEplus (dykog yepiopatog 500 mL).
EvoAaKTIKG TO Slapépioya Qigatog oTo @iATpo duvatal va yepioel Kal va
amagpwOei o€ AeiToupyia eTTavaKUkAo@opiag e 100Tovo BidAupa opol (TT.X.
500 mL ouokeury opou). Alao@aAioTe TTAAPN OTTaépwaon Tou OIaUEPITUATOS
aipaTog Tou PIATPOU.

2yvdeon aoBevi

ZuvdEaTe TNV apTPIOKN Ypappn otov aoBevr. Emipéyre v pon aipartog oty
ypapun Kai 1o @iAtpo (taxutnra aviAiog mepitou 100 mL/min). 2uvdéoTe Twpa
TNV QAERIKA Ypapur oTov aoBevr.

PubuioTe TIg TTapapéTpoug Bepatreiag Kal EEKIVAOTE TNV cuvedpia.

H ammwAeia Bdpoug TTpéTrel va TTapakoAouBeiTal NAEKTPOVIKA.

NQ\gn Bepartreiag

EmoTpéyTte TO aipa aTov acBevr) aTo TEAOG TNG BepaTreiag oUP@Wva PE TIG 0dnyieg
XPAONG TOU PNYXAVAUATOG. ZUVIOTATAI ETTIOTPOPN QiUATOG GUN@WVA PE TNV TEXVIKA
ONLINEplus. EvaAakTIKG ptTopei va xpnoiyotroindei kai 1061ovo S1dAupa opou
(1r.x. 500 mL ouokeur opou). Mpétel va emaoTpagei 6Ao To aipa oTov acBevn.

ErTYHZH

MpoidvTta ye KaTaokeuaaTika eEAaTTwpaTa Ba avTikabioTavral epdoov avapepbei To
€EAATTWHA Kal 0 KwdIKGG TTapTidag.

O kartaokeuooThg Oev eival UTTEUBUVOG yia KOKA XPAON Tou TIPOIGVIOG Kal
akat@AAnAou xeIpiopoU, Tépav Twv odNYIWV XPAOEWS Kal TTPOQPUAGEEWS TTOU
£xouv d00¢i, Kal yia oTToladATToTE {nuia TTEPav TNG TTApAdOoNG TOU TTPOIGVTOG.
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