(LY.L ietoganas instrukcija
5008 Asins magistrales
Vispariga informacija

Sekajiet noradijumiem uz iepakojuma vai kastes par :

- Asins magistrales tipu / kodu
- RaZotaju un dializes aparatu, kuram tas paredzétas.

RUS
22" MHCTPYKUMA K PUMEHEHUIO

Marwuctpanu 5008

OBLAA UHDOPMALUA

CcblInka Ha NpoAYKT UM KapTOHKYIO 3TUKETKY ANS |

- Tun / Kop Maructpanu

- TUn AvanuaHoii cUCTeMbI st KOTOPOI peKoMEeHAoBAHO.

JIuHW ANA KPOBW W pacTROPOB

i Asins un dializes §kiduma
Sikna segmenta s . OuameTp HacocHoro cTepuribHkle.
iy RILE| magistrales sterilas.
@ diametrs Sterilizacija ar radiacijas metodi CerMeHTa CTepunusoBaHo pasuaLoHHbIM
MeToAoM
T~
ey

Tikal vienreiz&jai (&@ Magistrale nesatur dabisko ‘g\) He ucnonksosath - MarucTpank He conepxut
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LOT Sétijas numurs REF PasGtijuma numurs LOT Cepus REF KaTNe
( \’J lzgatavodanas datums MJR"*W‘ Uzglabaganas temperatdra ’j“l Hata npouasoacrea 156 e Temnepatypa xpaHeHus

Nomainit magistrali pgc
maksimali 12 h

X . MAX
% Vienibu skaits @ 12h

3ameHa marucTpaneit
MakcUMyM Yepes 12 yacos

l% Enunuy @ ;:A:?](

Indikacijas: Asins magistrales paredzétas vienreizajai lieto8anal tikai ekstrakorporalas
asins attiri§anas gadijuma.

Kontrindikacijas: Ipasas kontrindikacijas nav zinamas. Ir speka visparéjas
kontrindikacijas ekstrakorporalal asins attiisanai.

Materiali: Asins magistrale: medicina izmantojams mikstais PVC; Savienotaji un citas
sastavdalas: PC, PVC, ABS, PE, PA, PBT, TPE, PP, LSR.

Lieto$anas instrukcija

Asins magistrali lieto kopa ar piemarotu 5008 hemodializes aparatu ekstrakorporalai
asins attiriSanai (skat. etiketi) un ar to saistitam validétam vienreiziietojamam precem.
Magistrali nedrikst lietot, Ja lepakojums ir bojats vai aizsarguzgali un slédz&jvacini nav
savas vietas.

lepakojumu jaatver un magistrales jasavieno aseptiskos apstaklos. Japarliecings, ka
visas magistrales dalas pareizi ievietotas aitiecigajos turatsjos. levietojot aparata,
jaizvairas no magistralu noliekSanas vai aizsprosto$anas. P&c manipulacijam ar
magistréli, japarliecinas, ka visas magistrales dalas atkal izvietotas pareiza stavokir.
Japérliecinas, ka visi magistrales savienojumi un uzgali ir dro&i savienoti,

Hemodializes procediras sagalavoSanas, norises un pabeig&anas laika jaseko
noradem 5008 hemodializes aparata un dializatora lieto$anas instrukcija.

Skidruma limeni spiediena monitora magistralas japielago ta, lai nelielas ta svarstibas
neizraisitu  8kidruma saskari ar hidrofobo filtru vai gaisa iekluvi ekstrakorporalas
cirkulacijas sistéma. Ja Skidrums tomér saskaras ar hidrofobo filtru, asins magistrale ir
janomaina. Atseviskdm 5008 asins magistralem ir iespéja pievienot jaunu hidrofobo
filtru (pieejams Fresenius Medical Care papildaprikojuma klasta). Nedrikst izspiest ar
Sfirci atpakal 8kidrumu no spiediena monitora magistrales. Tas var bojat parveidotaja
(Transducer Protector - TP) aizsargmembranu un sekmét aparata kontaminaciju. Ja
pastav lespéja, ka 8kidrums iekluvis TP, péc terapijas pabeigganas javeic aparata
parbaude un, ja konstatéta kontaminacija, aparats pirms turpmakas lietodanas obligati
jadezinficé saskana ar raZotaja ieteikumiem.

Lai nodro$inatu pareizu gaisa burbulkéraju darbibu, tie jauzpilda Iidz 1 cm no augsajas
malas. Pargjd asins magistrale gaiss nedrikst bit. Injekcijas portu punktédanai asins
magistralé jaizmanto adatas, kuru diametrs nav lielaks par 20 G.

Infaziju ievades magistralem jablt noslégtam ar aizspiedni laika, kad 1as netiek
izmantotas infazijam.

Sukna aizspiednis: Jaseko noradém 5008 hemodializes aparata listoganas instrukcija.

Uzmanibu!

Asins magisttiles paredzétas tikai vienteizgjai lieto%anai. Atkartota magistraju
izmantofana ir bistama gan pacientam, gan medicinas persondlam. Tirianas un
dezinfekcijas 8kidumi var bojat magistrales materialu. Sada gadijuma rafotajs nevar
garantgt magistrales lietofanas dro&ibu un efektivitati, ka arm uzpemties atbildibu par
sekam.

Fresenius Medical Care asins magistrales ir veidotas, lai izturétu maksimalo un
minimalo spiedienu un asins plismu, kas veidojas, lietojot kopa ar Fresenius dializes
sist8mam. Minimala listoSanas temperatira: 18C (64 F).

Lai izvaititos no gaisa embolijas, japarliecinds, ka magisirile pareizi levietota 5008
gaisa burbulu detekiora. Tpadu uzmanibu japievars venoza gaisa burbulkéraja pareizam
novietojumam un asins menim taja (skat. iepriekd). Japarfiecinas, ka spiediena
svarstibu dé| asinis nesaskaras ar hidrofobo filtru un gaiss neiek|Ost ekstrakorporalas
cirkulacijas sistéma. Lai nodrodinatu ekstrakorporalds sistémas drosibu, ta pastavigi
jauzrauga ar piemérotu spiediena monitorg3anas sistému. Japarbauda savienojumu
(Luer-Lock) savietojamiba un droStba ar pacientu, dializatoru un dializes aparatu.
Hemodializes sagatavoanas un terapijas gaita japarbauda ekstrakorporalas sistsmas
iespéjamas siices, tas janovars (pieméram, piegrieZot ciedak Luer-Lock savienojumuy)
vai, hepiecie§amibas gadijuma, janomaina magistrali.

Plastikata materil, kas izmantoti magistraju izgatavoana, var bit nesaderigi ar
medikamentiem vai dezinfekcijas Iidzekliem (pieméram, no polikarbonata izgatavotiem
konektoriem veidojas plaisas saskarsmé ar Gdens 8kidumiem, kuru pH > 10). Ja asins
magistralé tiek ievadti parenteralas baroanas infazi, lipidu $kidumu saskarsme ar
Luer-Lock savienojumu dalam var vaijinat plastikata Tpadibas tajos. Japarliecinas par
to, ka, pievienojot asins magistralei parenteralds baroSanas sistému, Luer-Lock
savienojuma vietas tuvuma esosaja inflzijas magistralé nav baroganas Skiduma.
Prediliicijai safeline vienm&r japievieno prediliicijas portam. Drogibas apsvérumu dé|
safeline nekad nedrikst pievienot pirmssikna arterialas infazijas savienotajam.

Garantija
RazZotajs neuzpemas atbildibu par asins magistra|u nepareizu lietoSanu vai
uzglaba8anu, lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievérosanu, ka arT par jebkuru

Mokazanun: 3ta cucTema MarucTpaneti npeiHasHadeHa AN OOHOKPaTHOro
UCMOMb30BAHUA TOMLKO ANA 3KCTPAKOPMNOPANEHOMA O4UCTKU KPOBU.

Mpotusonoxasanus: Cneuuanbhble NMPOTUBONOKA3AHUA HEUSBECTHLL. B obwem
aHarnoru4He! NPOTUBONOKa3aHUSAM ANS SKCTPaKOPMOPAarkHOI GHACTKU KPOBY.
Maructpann: marit MBX MeguuuHckoro NpeaHasHauetus, KowHexTopul v apyrue
KoMnoHeHTbI: MonukapBoHart, MBX, ABC, M3, MA, NMBT, TMW, MM, jICP.

YKA3SAHUA K UCNONL3OBAHUIO

Maructpans npeAHasHaueHa ANR UCNONbLAOBAHUA © AvanuzHbim annapatom 5008 gna
3KCTPaKOPNOParkHOA O4UCTKM KPOBW (CCEINKA HA ATWKETKY) U CBRIAHHOTO C HUMM PACXOAHOIO
matepuana..

He ucrionbaceats, ecnu cTepurneHas ynakoska NoBpeXaeHa WAW 3aWMTHEIE WK 3akpblRaioLue
konnauku He ycTaHoBMeHel. PacnakoBblBaTe U NOGCOSAUHATL CUCTEMY C COBMIOAEHUEM
acentuku. lpeaoTspalliath Nepervbbl UMM OKKMIOSWIO MarucTpaneil B npoLecce YCTAHOBKU.
YBepuTbes, 4To Bce MarMeTPanis U Kamepsl KOPPEKTHO YCTAHOBMEHb! B COOTBETCTRYIOWME
Aepxatend, NPeoTBPATUTE U3rUBh! MarucTpaneil. Y6eauThes, 4to BCe Konnaukil U cosauHeHUs
HaaexHsl. Tlocne MaHUMynsiLmMM, Npu HEOGXOAMMOCTH, WUCCrenyiTe MPaBUNbHOE MONOMeHUe
MarucTparu u ee koMINoHeHTos, CreAoBaTh VHCTPYKUMM ANA TeMOAUAaNUaHoro annapata 5008 B
npoliecce MoAroToBkW, NPOBEAEHUA Npolienypbl U ee OKoHYaHus, KpoMe Toro, HeoBxomumo
NPUHAMATEL BO BHUMEHUE MHCTPYKLIMIO K UCMONL3OBAHUIO AMANM3aTopa. YCTAHOBUTH YPOREHB
KUOKOCTY B JIMHUM MOHUTODA AaBfieHus Tak, YToBbi HeGonbtuue tryKTyaumuu He npuseny K
KOHTaKTy KUAKOCTU C rAAPOGOBHBIM DUSILTPOM WUNKM  BO3AYXOM, COMPUKACAIOWUMES ¢
SKCTPaKopriopankHbiM KOHTYpoM. B chydae KoHTaKTa XWAKOCTW G ruapodioBHBIM hinbTpoM
HEOBXOAUMO 3aMEHUTh MUAPOOBHBIA GUALTP MarucTpanu. Hexotopble maructpanu 5008
MO3BONSAIOT NPUCOEAUHUTE HOBLIN TMAPOChOBHBIA duibTp (OCTYNEH Kak NPUHAANEXHOCTL B
xaTanore Fresenius Medical Care). He seiaBrusaiite )uaKocTs 06paTHo B IWHIA usmepeHus
AaBneHus ¢ ucnonb3oBaHMeM wnpuua. 3TO  MOKET MOBPEAUTs MeMBpaHy 3aluTbi
TPaHCALIOCOPa 1 MPUBECTY K 3arpsiaHeHuio. B cnydae, eciiu KUAKOCTb NPOHUKNA Yepea aalmTy
TpaHcaplocopa, cnepiyeT MPOBEPUTL annapaT B OTHOWEHWA KOHTAMUHALMM MO OKOHYaHWIO
npoliedlypel. ECNM KOHTAMUHALMA NPOM3OWNA, HEOBXOAUMO OTNPABUTL annapaT B CepBUCHYI
crnyx6y W nepeA MOCMIBAYIOLIMM UCMONE30BAHUEM MPOBECTU [83MHMEKLMI0 B COOTBETCTBUM G
pexoMeHpauuamMy  npoussoautens. [ina  obecneueHus KOPPeKTHOro  hyHKLMOHUPOBAHUS
BO3AYIIHAs NoBYLIKa AOMKHa BbiTh 3aN0NIHEHa Ha 1 GM HIKE BEPXHEro YPoBKS. YBeauThes, UTo
YyCTaHoBrleHHaA MarucTpank cso6oaHa oT Bosfyxa. He ucnonbsosath UMMkl ¢ AuameTpom 20
gauge Ana nykkuwu. JIMHUM ANst MHdy3uM ROMMKHBI BLITb 3aMaThl 38 UCKIIOYEHUMSM Cryuaes,
KOIZla ORW YCTOnNb3yloTCA.

3akum Hacoca: CneoBaTh UHCTPYKLMM MO UCNOMB3OBAHUIO AUANUIHOTO annapata 5008.

YKA3AHUA

KposonpoBofslume MarucTpanu  npefiHasHadyeHb: TONLKO AMS OHOPA3OBOTS NpUMeHeHUs,
MoeTopHoe ucnonb3oraHue MOKET GhITb OnacHbIM Kak ANs naumWeHTa, Tak u Ans nepcoxana.
Ouuwalolve pacTsopsl U JleauHpULMPYIOLLMe CPEACTRBA MOrYT TPUBECTH K MoBpEXAEHUIO
MaTepuanos, UCnonbsyeMbIX [N U3oTOBMeHUA MarucTpanei. B aTom cnyyae 6e3onacHocTs
WCMONb30BAHUA W 3KCTUYaTaLViOHHbIe CBOMCTBA He MOTYT BbiTh G0ree rapaHTMPOBAaHbI, W
NPOU3IBOAUTENE HE HECET OTBETCTBEHHOCTU.

Cuctema maructpanedi Fresenius Medical Care paspaBotaa ans McnonbaosaHus fpy
MUHAMAMNBHBIX U MaKCUManbHBIX AaBMEHUAX U YPOBHSIX MOTOKA, CO3AABAEMBIN B AUANMaHbIX
cuctemax Fresenius. MunumarbHas TemnepaTypa Wcnonk3oBahus: 18C (64F). [ns
NpeAoTBpaLleHns BO3AYLHOK amBonuu yBeauTeck, UTo TPYBKM KOPPEKTHO YCTAHOBMEHH B
BO3YWIHLIA feTekTop 5008. MpoBepuThb NPaBUNLHOCTL NOZULMU W YPOBEHL  3anonHeHUs
BEHO3HOI NOBYLIKU (CM. Bbillie). YBeauThes, YTo B pesyrbTare rykryaumMu aasneHuss He
NPGUCXOAUT KOHTAKTA KPOBM C ApochobHeiM  HUMBTPOM U Bo3gyX He nomajaeT B
3KCTPakopnoparnbHbI kKoHTYp. [ns ofecnevyerun Ge3onacHoCTH KCTpPaKopnopanbHLIA KOHTYD
AOIPKEH HAXOAUTLCA MOJ NCCTORHHBIM MOHUTOPUHIOM GOOTRETCTBYIOIUUX GUCTEM MOHUTOPMHIA
Aasnenms. MNpoBepUTL COBMECTUMOCTb U 6830NACHOCTL COBANHEHMI (Luer-Lock) ¢ naLueHTom,
AMANU3ATOPOM W AUANU3HLIM  annapaToM. [poBepuTL  3KCTPAKOPMOPANLHLIA KOHTYP B
OTHOLUEHWM MeperioB U yTeyek B MPOLECCE 3aMOMHeHWA M NeUeHMs, NPOKIBECTH
COOTBETCTBYIOLUUE UBMEPEHUA (B TOM YMCNe NNOTHOCTY coefiuHeHua Luer-Lock) unk sameHUTs
MarucTpars, ecnu aTto Heobxoaumo. UCnorbayeMblil nacTuk MOXeT 6biTh HECOBMECTUM G
neKkapcTBamMit Wik Ae3UHdeKTaHTaMy (HanpUMep, KOHHEKTOpbI, cAenaHHkIe U3 nonukapGoHaTa
MOTYT TpeckaTbCsl MOCNe KOHTakTa C BOAHLIMU pacTaopamu ¢ pH > 10). TMpu BReaeHn
MapeHTepankbHoro MUTaHUA Yepes CUCTeMy Maructpaneid, KOHTaKT MIoap-NoK KOHHEKTOPOB G
XUPOCOABPXKAILKMU PaCTBOPEMU MOXET 0cnabuTh UX CosanHeHUe 38 CUST UMEHEHUS CBOICTB
rnacTMacchl. YA0CTOBepLTECh, YTO BO BPEMSA NIOACOSAMHEHUS CUCTEMBI NIATAHUS, UHKY3UOHHAR
NUHUAS, pacrnonokeHdas  BENUM  KOHHeKTOpa NIOSP-foK OcTaBanack CROBOAHON OT
NUTaTeNLHOro pacTeopa.

Ana npeguniounn Safeline Bcerga aomkeH GbiTh NOAKMIONEH K nopty npeauniouuy. o
coobpaxeruam GesonacHoct Safeline Hukorga He [OMKHBI ObiTh NoAKIoYeHbl K
UHCY3UOHHOMY MOPTY apTepuarnbHOll MarucTpani.

FAPAHTUA
MpousBoAUTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTM 32 HEempaBUSILHOE WGMONL3OBAHME,
ofpallieHe He B COOTRETCTBUW C UHCTPYKUMel K NpUMeHeHWIo U  Kakue-nubo

magistralu bojajumu, kas radies p&c magistra|u piegades lietotajam-

[OBPREMAEHWA, BO3HMKIIVE B peaynbTaTe TPaHCMOPTUPORKU CUCTEM Marwc‘rpaneﬁ.

/C':)Gonencmﬁ IJL
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Product and Box Label: stay.safe® Drainage
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Product label (not original size):

stay+safe®Drainage Set

Drainage Set Set de drenaj ey |
Drainage set Rinkinys drenazui IﬁTﬁRILE j||| |REF| 2599901
Drainage set Zestaw drenazowy '
Equipo de drenaje Tuhjenduskott +30°
Sistema de Drenagem DrenaZny set LoT
ZET ATTOYETEUONG Folyadék (rit6 szett
Set de drainage DrenaZna garmitura .
Set di drenaggio Drenazni set A ® Cf".ﬂ
Dréneringsset Drenaj Sefi
Stay Safe tyhjennyspussi Drena2ni set @ E
Temmingssett HOpeHaxen cer
Udigbspose yasasfuinfieannzasnad
HaBop ana crvsa e ] C €mzs % 1
Drendzas komplekts Hl) o8l
e FRESENIUS Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA &

A — 4 61346 Bad Homburg, Germany g

&

v  MEDICAL CARE ®+4961726000
Box label (not original size):

stay=safe® Drainage Set

Prainage Set Temmingssett DrenaZna garnitura K
Drainage set Udlgbspose DrenaZni set 5
Drainage set Habop ansa cnuea Drenaj Seti =
Equipo de drenaje DrenaZas komplekts DrenaZni set

Sistema de Drenagem Set de drengj OpeHaxeH cer

TeT ATIOXETEUOTIC Rinkinys drena?ui  aasasiuihieanntaonas CAPD
Set de drainage Zestaw drenazowy I [J A4 ‘ ’
Set di drenaggio Tihjenduskott wl] ol

Dréneringsset DrenaZny set

Stay Safe tyhjennyspussi  Folyadék 0rit6 szett

2599901 A\ @ 6

..... F

% &2 e ]
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NMokasaHusn

ApeHaxHbIn Habop stayssafe ans neputoHeanbHoro guanusa npeaHasHaveH
TONbKO ANA OAHOPA30BOro NPUMEHEHUs Npu NpoLenype nepuToHeanbHoro
Ananusa gnsa ApeHnpoBaHus AnanusnpyoLwero pacteopa.
[MpoTyBOMOKa3aHus:

MNpuMeHMMbl 0BLLMe NPOTUBOMNOKa3aHNs ANS NepUTOHeanbHoro auManusa.
TexHU4YecKkue xapakrepucTuKu usaenus u matepmanbl

1 lMakeTt ¢ maructpansmu: Biofine®

2 MNMopT AnAa nHbekuui: MonunponuneH, CUHTeTUYecKas peanHa

3 CoepnnHuTenbHasa YacTb: MNonunponuneH

4 CKkpy4yeHHasa marucrtparnb: Biofine®

5 LleHTpanbHbIl coeauHuTent 6e3 oTBeTBNeHUs ans pacteopa: Monunponunen,
CUSTNKOH

CtepunusosaHo napom. He cogepxut narekca.

Mepb! NpeaoCTOPOXKHOCTHU:

o [lpeHaxHblh Habop stayesafe gns nepuToHeanbHOro AManunaa MoXeT
NMPUMEHATLCA TOMNLKO NOMb30BATENAMU, KOTOPbIE ObINN NPOUHCTPYKTUPOBAHbI O
npaBuribHOM NPUMEHEHUN MpPOAYKTA.

e He ncnonbayiTe Npu HanM4Mmn noBpexaeHuii Ha GNUCTEpPHON ynakoBke.
[MpOAYKT HEe AOIMKEH UCNONb30BaTLCA NOCMe AaThl OKOHYAHUSA CPOKa ro4HOCTM
(CM. 3TUKETKY).

e Cobniopante cTepuribHOCTb NMPY UCMNOSb30BaHUN.

¢ [TpoaykT NnpegHasHa4yeH TONMbKO ANS OAHOKPaTHOrO NUCMOIb30BaHWA.
[NoBTOpPHOE UCMONL30BaHNE MOXET BbITb ONACHO Kak AnA NauueHTa, Tak 1 Ans
ornepaTtopa.

OuuctuTtenbHble pacTBOpb! U Ae3UHMULMPYIOLME CpeacTBa MOryT NOBpeanTb
mMaTtepuanbl, N3 KOTOPbIX U3rOTOBMEH NPOAYKT. B aToM cnyyae 6e3onacHocTb
NCNOSb30BaHUA HEe MOXET BbiTb rapaHTUpOBaHa U MPOU3BOAUTENb CHAMAET C
cebsa OTBETCTBEHHOCTb, 32 BO3MOXHbIE OCIOXXHEHUS.

PykoBoAOCcTBO NO NpUMEHeHUo

BcTaBbTe Auck B opraHamnsep Stay Safe, yTo6bl caenaTtb coeguHeHue
BGesonacHbIM.

MNpucoeavnHuTe apnanTtep kateTepa Kk [ipeHaxHomMy Habopy stayesafe.
MNoBepHUTE ANCK LIeHTPanbHOro COeAUHUTENS ANA APEHUPOBaHNUA GPIOLLIHON
MONOCTW.

[Mocne saBepLUeHWA [peHUpOoBaHNS NOBEPHUTE AUCK B nonoxeHue Lock.
Tenepb cnctema rotoea Kk 06bIMHOMY 06MeHy ¢ cuctemoil stayesafe®.
YTunusauus

NcnonbsoBaHHasa NpoayKUUA NOANEXUT YTUITN3aLUN U YHUHTOXEHWUIO B
COOTBETCTBMM C TEKYLLMM 3aKoHoaaTenbcTBoM Pecnybnukn Benapyco.
OTxoAbl YTUNM3NPYIOTCA akKpeaMTOBaHHOW OpraHu3aLei B COOTBETCTBUM C
AENCTBYIOWMUM 3aKOHOAATENbCTBOM.
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S OESENIUS REGULATORY AFFAIRS
“w. MEDICAL CARE REGISTRATION DOSSIER

8.1 Labelling (product, box)

Samples of the labels for the individual product and the product box (not in scale) are
enclosed.

Fresenlus Medical Care Origlaal Bloodline

FOD000384 [E|

LifelLine
Beta

AV-Set ONLINEplus 5008-R

Fresenius Medical Care 5008

Qe @

L Blulschlauchsysteme e B! Bloodiines » F! Lignes & sang » | Lines ematiche » £ Linass de Sarga
P; Linhas da Sangue » NL; Bloed|{nen « 8; Blodslangar » DX; Blodslangesmt » FIN; Varietusot
HR/BIH: Knvne llnlle » SREVEIH, Kvne Bl » GR: Tpoppgs Aluorog « TR, Kan Setlsd « OZ; Krevnl oty
8K: Krvna linije » RO; Linll de sange « PL; Drany kwl « EST: Vers/lnld » SLO; Kvne |inlle « N; Blndslangar
H: Szerlékek « BG: Kpuans nimg » L1 Kraujo lnjon « LV: Asins madlstifles » RUS: Maserpan
PRC: MEREE o« TAIWAN: S/H1050  KOR: QB LR[S HHS|Z » KAZ: Kan endstlu mernicrpasnsp _

g Fresanius Medlcal Care AG & Co, Kiak |
wer FRESENIUS 61345 Bad Hun?;wgf Germsny lgl ﬂ g
v  MEDICAL CARE 7 .49 6172 6080 R LR re e

Primary packaging

Figure 1: label code BSF0OG000384
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(LV) Lietoanas instrukcija
5008 Asins magistrales

Vispariga informacija

Sekojiet noradijumiem uz iepakojuma vai kastes par :
- Asins magistrales tipu / kodu

- RaZotaju un dializes aparatu, kuram tas paredzétas.

®RUS MucTpykums K npuMeHeHmio
MarucTtpanu 5008

OBLLAS UHDOPMALIUA

Ccbinka Ha NPOAYKT UMK KAPTOHHYIO STUKETKY Ans

- Tun / Koa maructpanu

- Tun AnanuaHoii cucTemsl 4na KoTopolt peKkoMeHA0BaHo,

TluHm Ans kposu U pacTaopos

i Asins un dializes $kiduma |
Sukna segmenta mn A 2 LuameTp HacocHoro - cTepunkHele,
iy magistrales sterilas. u
@ diametrs ~ Sterilizacija ar radiacijas matod cerMmeHTa CTepunusoBaHo paguaLMoHHbIM
MeTofoM
@ Tikai vienreizsjai (L"X Magistrale nesatur dabisko @) He ucnonssosats L’\;' MarucTpans He cogepxut
(___ lietoganai N lateksul = TIOBTOPHO N HaTypansHoro narekcal
. N . Ccbinka Ha UHCTPYKLMIO K
g Derigs Iidz A Sekot lietosanas instrukcijai @ Wenonbaosare ao z& npUMeHeHIo
LOT Sérijas numurs REF Pasitijuma numurs LOT Cepus REF KatNe

(W:] |zgatavoganas datums 5 {R’ 00 Uzglaba8anas temperatira [\_/J [ata npoussogcTaa 56 Jﬁr*‘m Temnepatypa xpaHeHus

. . MAX Nomaintt magistrali pac MAX 3ameHa marucTpanei
l% Vieniou skaits ( 12h maksimali 12 h Eaurny @ 12h Makeumym Yepes 12 yacos
Indikacijas: Asins magistrales paredzétas vienreizéjai lieto$anat tikai ekstrakorporalds  Mokaszawua: STa  cucrema marucrpaneli npegHasHaueHa ANA  ofHOKpaTHoro

asins attiri§anas gadijuma.

Kontrindikacijas: fpadas kontrindikacijas nav zindmas. Ir spaka visparsjas
kontrindikacijas ekstrakorporalai asins attifidanai.

Materiali: Asins magistrale: medicina izmantojams mikstais PVC; Savienotaji un citas
sastavdalas: PC, PVC, ABS, PE, PA, PBT, TPE, PP, LSR.

LietoSanas instrukcija
Asins magistrali lieto kopa ar piemérotu 5008 hemodializes aparatu ekstrakorporalai
asins atfitiSanai (skat. etiketi) un ar to saistitam validétam vienreizlietojamam precém.
Magistrali nedrikst lietot, ja lepakojums ir bojats vai aizsarguzgali un slédzéjvacini nav
savas vietas.
lepakojumu jaalver un magisirales jasavieno aseptiskos apstakjos. Japarliecings, ka
visas magistriles dalas pareizi ievietotas attiecigajos turatajos. levietojot aparata,
jéizvairds no magistralu noliekdands vai aizsprostofanas. Péc manipulacijam ar
magistrall, japarliecinas, ka visas magistrales dajas atkal izvietotas pareiza stavokir.
Japarliecinas, ka visi magistrales savienojumi un uzgali ir dro&i savienoti.

" Hemodializes procediras sagatavo$anas, norises un pabeigdanas laika jaseko
noradem 5008 hemodializes aparata un dializatora lietoSanas Instrukcija.
Skidruma limeni spiediena monitora magistralés japielago 13, lai nelielas ta svarstibas
neizraisitu  Skidruma saskari ar hidrofobo fiitru vai gaisa iekjuvi ekstrakorporalas
cirkulacijas sistéma. Ja Skidrums tomér saskaras ar hidrofobo filtru, asins magistrale ir
janomaina. Atsevis8kam 5008 asins magistralém ir iespgja pievienot jaunu hidrofobo
filtru (pieejams Fresenius Medical Care papildaprikojuma klasta). Nedrikst izspiest ar
Slirci atpakaj Skidrumu no splediena monitora magistrales. Tas var bojat parveidotaja
(Transducer Protector - TP) aizsargmembranu un sekmét aparata kontaminaciju. Ja
pastav iespéja, ka Skidrums iekluvis TP, péc terapijas pabeigdanas javeic aparata
parbaude un, ja konstatéta kontaminacija, aparats pirms turpmakas lietosanas obligati
Jadezinficé saskana ar raZotaja ieteikumiem.
Lai nodroginatu pareizu gaisa burbulkéraju darbibu, tie jauzpilda Ifdz 1 ¢cm no augssjas
malas. Paréjd asins magistralé gaiss nedrikst bat. Injekcijas portu punktéSanai asins
magistralé jaizmanto adatas, kuru diametrs nav lielaks par 20 G.
Infaziju jevades magistralém jabOt noslégtam ar aizspiedni laikd, kad tas netiek
izmantotas infazijam.
Siikpa aizspiednis: Jaseko noradam 5008 hemodializes aparata lietoganas instrukcija.

Uzmanibu!
Asins magistrales paredzétas tikal vienreizgjal lietoSanai. Atkartota magistralu
izmanto$ana ir bistama gan pacientam, gan medicinas persondlam. TiriSanas un
dezinfekcijas Skidumi var bojat magistrales materialu. Sada gadijuma raZotajs nevar
garantét magistrales lietosanas dro&ibu un efektivitati, ka ari uzpemties atbildibu par
sekam.
Fresenius Medical Gare asins magistrales ir veidotas, lai izturdtu maksimalo un
minimalo spiedienu un asins plismu, kas veidojas, lietojot kopa ar Fresenius dializes
sistémam. Minimala lieto8anas temperattra: 18C (64 F).
Lai izvairitos no gaisa embolijas, japatliecinas, ka magistrale pareizi ievietota 5008
gaisa burbulu detektora. Tpadu uzmanibu japievér$ venoza gaisa burbulk&raja pareizam
novietojumam un asins Imenim taja (skat. lepriekd). Japarliecinas, ka spiediena
svarstibu dé| asinis nesaskaras ar hidrofobo filtru un gaiss neiek|st ekstrakorporalas
cirkulacijas sistéma. Lai nodro&inatu ekstrakorporalas sistemas drosiby, ta pastavigi
jauzrauga ar piemarotu spiediena monitoraganas sistdmu. Japarbauda savienojumu
(Luer-Lock) savietojamiba un drodiba ar pacientu, dializatoru un dializes aparatu.
Hemodializes sagatavoSanas un terapijas gaita japarbauda ekstrakorporalas sistamas
iespéjamas siices, tas janovér§ (pieméram, piegrieZot ciesak Luer-Lock savienojumuy)
vai, nepiecieSamibas gadijuma, jahomaina magistrali.
Plastikata materiali, kas izmantoti magistralu izgatavo$ana, var bit nesaderigi ar
- medikamentiem vai dezinfekcijas lidzekliem (pieméram, no polikarbonata izgatavotiem
konektoriem veidojas plaisas saskarsmé ar Gidens Sktdumiem, kuru pH > 10). Ja asins
magistralé tiek ievaditi parenteralas baroganas infizi, lipidu 3kidumu saskarsme ar
Luer-Lock savienojumu dalam var vajinat plastikata pasibas tajos. Japarliecinas par
to, ka, plevienojot asins magistralei parenteraldas baro$anas sistému, Luer-Lock
savienojuma vietas tuvuma esosaja infdzijas magistralé nav baroanas §kiduma.
Prediliicijai safeline vienmér Japievieno prediliicijas portam. Drogibas apsvérumu dé|
safeline nekad nedrikst pievienot pirmssikpa arterialas inftzijas savienotajam.

Garantija

RaZotajs neuznemas athildibu par asins magistra|u nepareizu lietodanu vai
uzglaba$anu, lieto§anas instrukciju un bridinajumu neievarosanu, ka art par jebkuru
magistraju bojajumu, kas radies pec magistralu piegades lietotajam.

Country: Belarus
Perucrparna MH 8 PocanpasHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Page 246/389

WCMOMNL30BAHUA TOMBKC ANA SKCTPAKOPMOPankHO GHUCTKI KPOBMU.
potuBonoKazaHun: CrieuManbHble TNPOTUBONOKAAHUS HEWSBECTHbI,
@Hanory4HL! NPOTUBONOKA3EHUAM [UNA 3KCTPaKOPMOpPankHO OYUCTKI KPOBU.
Maructpans: msrkuit NBX MeauuuHckoro npeaHasHaueHusi, KoHHeKTOpsl U Apyrue
KOMIMOHeHTLI: MNonukapBoHar, MBX, ABC, M3, MNA, MET, TN, nmn, nce.

YKAZAHUA K UCNONL3OBAHUIO

MarucTpane npeaHasHaueHa ANS  UCMONb3ORAHUS C AvanusHbiM  annapatom 5008 pans

B obwem

OKCTPaKopnoparnbHOl O4YUCTKI KposK (cchiika Ha GTMKeTKy) U CBASAHHOTO C HUM pacxofHoro

martepwaria.,
He ucrions3oeaTk, ecnu cTepuribHas ynakoska NORPENAEHA UMK SALUMTHLIS UMW 3aKphiBaLe
Konnadku He ycTaHoBNeHsl. PacnakoswiBaTh U MOACOSAUHATE CUCTEMy C COBMIOASHUEM
acentuki. lpejoTepaiats neperuGbl UK OKNO3MIO MarucTpaneil B npotjecce YCTaHOBKHU.
Y6eauthes, YTO BCE MarMCTpasm U Kameph! KOPPeKTHO yoTaHoBMeHs! B COCTRETCTRYHOLME
Aepxatenu, NpefoTBpaTATL UaruGel MarucTpaneli. YBeauTacs, YTo BCe KONMayku 1 coeauHeHIs
HagexHbl. [Mocre MaHUNynALMM, NMpU HEOBXOAMMOCTY, MCCRepyMTe NpaBUMLHOE NOMNONEHUEe
MarucTpani 1 ee KOMMOHEeHTOB. Crie0BaTh UHCTPYKUUM ANA FeMojiManusHoro annapata 5008 s
NpoLecce MoAroToBkM, NMpoBeAeHUs Npoliefyphl W ee okoHuaHusi, Kpome Toro, HeoBxogumMo
MPUHUMATL BO BHUMAHWE WHCTPYKUMIO K WCTIONb3DBAKUIO MANA3ATOPa. YCTaHOBUTL YPOBEHS
MAAKOCTU B JIMHUW MOHUTODA AABNEeHWR Tak, YToBhl HeGorblune hriyKTyauun He mpuUsenu K
KOHTaKTY JKUOKOCTU C TUAPOOGHBIM DUNETPOM UNM  BOSAYXOM, COMpUKAacaloLMMes c
SKeTpakopriopanbHbiM KOHTYpoM. B cnydae KoHTaKTa XMAKOGTU G rAPOdOBHEIM UNbTPOM
HEOBXOAUMO 3aMeHUTs TMAPOOGHLIN UNLTP maructpanu. Hekotophie marvctpanm 5008
Mo3BOMAIOT MPUCOEAUHUTL HOBI ruAPOOBHBIN UNLTP (JOCTYNEH Kak NPUHAANENHOCTL B
katanore Fresenius Medical Care). He BblaaenuBaiite xuakocTs 06paTHO B NUHUW UsMepeHUs
ASBNEHUA G  UCTIOMb3OBAHUEM  LNPULA. 3TO  MOXET MOBPEAUTh MeMBpaHy  salluThi
TPaHCALIOCOPA 1 NPUBECTU K 3arPASHEHUIO. B ciydae, 8GNM XUAKOCTL NPOHUKNA Yepea 3aLumTy
TPaHCABIOCOPa, creflyeT NPoBEPUTL annapaT B OTHOWEHUM KOHTAMMHALMM MO OKOHYAHWIO
npoueaypbl. Ecnu koHTaMUHaLus npousoLuna, HEOBXORUMO OTNPABUTS annapar B GepBUCHYIO
CryxGy U nepeA NOCeAYIoWIM MCTIONL30BAHMEM MPOBECTU AE3UHBIEKLMIO B COOTBETCTBUM ©
pekomeHaaluamn - npoussoputens. [na  obecneveHus KOPPEKTHOMO  byHKLMOHMPOBAHMS
BO3[lylUHas oBYLUKa BOMMKHA BbITh 3aMonHeHa Ha 1 CM HIe BEPXHEro YPORHs. Y6enuTthcs, uto
yeTaHoBneHHan Maructpank csofofHa ot Bosayxa. He Ucnonbaosath urmbi ¢ auameTpoM 20
gauge Ana nyHKuwu. JIukvn Ans uHgysum Jomkkel GbiTh 3aaThl 3a MCKMIOYGHUEM chyvaes,
KOTAa OHU UCTIONb3YTCS.

3aXuM Hacoca: CnefoBaTh UHCTPYKLMU MO UCTIONb3oBaHUo AvanuaHoro annapara 5008.

YKA3AHUA

Kposonposopsume marvcTpanu  npeaHasHaueHsl Tofbko Ans OJHOPa30BOro NPUMEHEeHUS,
MoBTOpHOE MCNONB30BAHUE MOKET BbiTh OMACHBIM Kak AN NauueHTa, Tak W ANA nepcoHana.
Ounwalowme pacTBopsl W Ae3uHULMpylolivie CPEACTBA MOTYT NpUBECTU K NOBPSXASHUIO
MaTepuanon, UCMoMnkayeMelX A USFOTORMEHUS MarucTpaneii. B aTom cnydae GesonacHocTb
UCTOMNb30BAHUA U SKCMNyaTaUMOHHbIE CBOWCTBA He MOTyT 6biTb Gonee rapaHTUpOBaH!, U
NPOMIBOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU.

Cucrema Maructpanelt Fresenius Medical Care paspaBoTava ANst UCROMb30RAHWA NpK
MUHUMANLHBIX U MEKCUMATIbHBIX IaRNEeHUAX W YPOBHAX NOTOKA, CO3AaBAEBMEII B JMAMUIHLIX
cuctemax  Fresenius. MunumanbHas TemriepaTypa ucrionbaopaHus: 18C (64F). [Ona
NPEACTBPALIEHU BOSAYLWHOA amMGoNUM YGeAUTech, YTO TPYBKU KOPPEKTHO YCTAHOBNEHbI B
BO3AYWIHEIA AeTekTop 5008. [MpoBepuTh MPaBURLHOCT: MOAULWMM U YPoBeHb 3anonHeHvs
BEHO3HOW NOBYIIKM (CM. Bbllle). YBeOuThCs, UTO B peaynbraTte hnykTyaLmMu fasneHun He
NPOUCXOAIUT  KOHTAKTa KpOBM ¢ TMAPOtHOGHbIM JUNLTPOM W Bo3AyX He nonapjaeT B8
aKcTpaKoprioparsHbiii KoHTYp. [ins obecrevenus Ge30MacHoCTY BKCTPaKopropanbHbI KOHTYp
AOITKEH HAXOAUTLCS MOA NOCTOSHHEIM MOHUTOPUHIOM COOTBETCTRYIOLIAX CUCTEM MOHUTOPUHIA
Aaenenus. MposepuTs COBMECTUMOCTL U 5830NACHOCTh COSAUHEHMI {Luer-Lock) ¢ naymenTom,
AUanM3aTOpoM U JManu3HLIM - annapatom. [1POBEPUTH  3KCTPAKOPMOPAMkHBNi KOHTYP B
OTHOLUEHWW rieperuBoB U yTedek B MPOUECCE 3aNOMHEHUs U MeYeHUs, npPou3BeECTU
COOTBETCTBYIOLIME U3MEPEHMS (B TOM YUCTTE NNOTHOCTYA COeAVHEHUA Luer-Lock) unv sameruts
MarvcTpasnk, ecnu ato HeobxoAumo. McronkayeMbiit Mnactuk MoXeT BbiTb HECOBMECTUM G
NeKapcTBaMu UNu Ae3nH EKTaHTaMU (HanpuMep, KOHHEKTOPLI, GAeNaHHLIe 13 rionukapBoHaTta
MOTYT TpeckaTbCsi Mocnie KOHTaKTa C BOAHLIMKA pacTBopamy ¢ pH > 10). Mpu BBeneHUn
NapeHTepanHoro MUTaHUA 4epes CUCTeMy MarucTpariel, KOHTaKT 1HOSp-Nok KOHHEKTOPOR C
KUpoCOAEpXALIMI PACTBOPAMU MOXET 0CNABUTL WX COEAUHEHWE 38 CYOT UIMEHEHUS CBONCTE
MNacTMacchl. YA0CTORENLTECk, YTO BO BPEMS MOACOSANHEHUA CUCTEMI MATAHMS, UHCDY3UOHHas
NWHUS, pacnonokeHHas  BOSMSK  KOHHEKTOpa Niosp-fok ocTaBanack CBOBGOAHONM OT
NUTaTENLHOTO pacTeopa.

Ans npeauniounn Safeline Bcerfia nomkeH GbiTb NOAKNIOYEH K nopTy npeaunouuu. o
coobpaxeHuam 6esonacHoct Safeline HUKOTAA He JOrKHbl 6bIThb NOAKMIOYeHb! K
UHXPY3UOHHOMY NMOPTY apTepuankHoii MarucTpanu.

FAPAHTUA
MpoussoauTens He HECeT OTBETCTBEHHOCTM 3a HenpaBunbHOe 1cnonLaosaxue,

obpallieHug, He B COOTBETCTBUU, € WHCTPYKUMEH K NPUMEHeHWo u Kakme-nyGo
noapeme@uﬁ)&?ﬂﬁ@ﬁ}@ﬁmp@rﬁ_TpchnopmpcakM CUCTEM MarucTpangiie=" »




Fresenius Medical Care

Packaging product charateristics

Code Description Rev. N* Rev. Date Pag.
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v FRESENIUS REGULATORY AFFAIRS
v MEDICAL CARE REGISTRATION DOSSIER

8.1 Labelling (product, box)

Samples of the labels for the individual product and the product box (not in scale) are
enclosed.
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FRESENIUS
MEDICAL CARE

Gebrauchsanweisung - Blutschlauchsysteme
Instructions for Use - Bloodlines

Notice d'instructions - Lignes & sang
Istruzioni per I'uso - Linee ematiche
Instrucciones de Uso - Lineas de Sangre
Instrucdes de utilizagdo - Linhas de Sangue
Gebruiksaanwijzing - Bloedlijnen
Bruksanvisning - Blodslangar
Brugsanvisning — Blodslanger

Kéyttdohje - Veriletkustot

@@ Upute za uporabu - Krvne linije

(:SEB)(@ Uputstva za upotrebu - Krvne linije

(GR)

~—

OBnyitgg Xprioewg - Mpappég Aiparog
Kullanim Talimatlar: - Kan Setleri

Navod k pouziti - Krevni sety

Néavod na pouzivanie - Krvné sety

Instructiuni de utilizare - Linii de sange

Instrukcja uzycia ~ Dreny krwi
Kasutamisjuhend - Vereliinid

Navodila za uporabo - Krvne linije
Bruksanvisning - Blodslanger

Hasznalati Utasitas — Szerelékek
MHcTpykuuu 2a ynoTtpeba - KpsBHU NMMHUK

Naudojimo Instrukcija - Kraujo linijos

Lieto8anas instrukcija - Asins magistrales
WncTpykuun no ucnonb3sosakuio — Kposonporoasime MarucTpanu

FRRAS - MBS MEIR B

ERRAE - haENEE
ANBEEAN - IZMTDIgENE 2

NaiinanaHy xeHinaeri HyckaynkiK ~ KaH eTkisriw maructpangap

C€o123

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany
@ +49 6172 609-0
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@‘ LietoSanas instrukcija
Asins magistrales

Vispariga informacija

Sekojiet noradijumiem uz iepakojuma vai kastes par :
- asins magistrales tipu / kodu

- razotaju un dializes aparatu, kuram tas paredzélas

@U9 WHCTPYKUMA No UCNONb30BaHUIO

KpoBonpoBoadLle MarucTpanu

OBLUAA UHGOPMALIUA

CriepyiiTe ykasaHUsIM Ha YNaKoBKe UNW KOpoBKe B OTHOLLEHUM:

- TUNa/kona marucTpani

- MPOU3BOOUTESISA U AWANTUSHOTO oﬁopynoaanvm, ANA UCNONb30BaAHUA Ha KOTOPOM
MarucTpany pekoMeHgoBaHb!

Venoza pllinataja {burbulkéraja)
plituves diametrs

@I Siikna segmenta diametrs

=]

OuameTp B8HO3HOMN NoBYywWKW

[" LuameTp HacocHoro-

cerMeHTa

Asins un dializes $kiduma JIuHUY ANA KPOBU U PAGTBOPOB
Tikai vienreizajai lletosanai | [STERIL /8] magistrales sterilas. Ana opHokpattioro [STERLE ||| CTepwnhie
Sterilizacija ar radiacijas metodi NpUMeHeHUA Crepunusosaro
PajMaLMOHHBIM METODOM,
Asins un dializes 8kiduma uum ans kpoBu 1 pacTeopoR
Derigs lidz magistrales sterilas. TofeH fo: [sTERILEEO]|] CTePWbHbIe,
Sterilizacija ar etiténoksTdu Cre HO
ATUOEHOKCUAOM
Asins un diaITze§ Skiduma - ‘ JIWHUK ANR KPORY Y PACTROPOR
Pasttijuma Nr. maglstrales sterilas. Kat. Ne 5 =ll cTepunbHbIE.
Steritizaclja ar tvaiku CTepUNM30BAHO NAPOM.

Sérijas numurs Sekot listo3anas instrukcijai

Ne cepuu

Cnepyiite ykasaHusaM
UHCTPYKLMW.

Magistrale nesatur dabisko

lzgatavo$anas datums |ateksu |

He conepxwut Nartexc!

@ Jarta npoussoacTea

VienTbu skaits Uzglabasanas temperatira

Konuuecrso TeMnepatypa xpaHeHus)

Nomainit Satur Bis (2-atll{heksilftalatu) (DEHP)
MAX gistrall psc DEHP | koncentricija > 0.1 masas% saskana ar
12h magistrall p EG regulas Nr, 1907/2006 {,REACH") 33.
maksimali 12 h un 59. pantu (1, 10).

Tpebyerca e
ONEPHUT GUe (2-aTinrekeun drTanat)
MAX aameHa w DEHP | (nare), & konusrpauuu > C()b 1 m°/2
12h marucTpanu COrNAcHo cTathaM 33 U

9 (1, 10}
parnametta {EG) N01907/2006 REACH
necne 12 yacos

Perucrparfeit' MH 5 Pdésipasransope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Indikacijas: Asins magistrales paredzétas vienreizgjai lietoanai tikai ekstrakorporalas
asins attifi$anas gadijuma.

Kontrindikacijas: Ipaas konbindikaciias nav zindmas. Ir spska vispargjas
kontrindikacijas ekstrakorporélai asins attiriganai.

Materiali: Asins magistrale: medicina izmantojams mikstais PVC; Savienotsji un citas
sastavdalas: PC, PVC, ABS, PE, PA.,PBT, PP.

LietoSanas instrukcija

Asins maglstrall lieto standarta hemodializes val Iidzigu ekstrakorporalas asins
altriSanas procediru laika (skat. etieti) un ar to saistitam validétam vienreizlietojamam
precém.

Magistrali nedrikst listot, ja lepakojums ir bojats vai aizsarguzgali un slédzgjvacipi nav
savas vietas. lepakojumu jaatver un magistrales jasavieno aseptiskos apstak|os.
levietojot aparata, jaizvairas no magistralu noliek8anas vai aizsprostoSanas.

Asins stknis japieldgo atbilstodi asins sikna segmenta diametram (skat. etiketi).
Japarliecinas, ka visi magistrales savienojumi un uzgaliir drodi savienoti.

Hemodializes procediras sagatavoSanas, norises un pabeigSanas laika jaseko
noradam dializes aparata un dializatora listoSanas instrukcija.

Slgdruma limeni spiediena monitora magistralés japlelago ta, lai nelielas ta svarstibas
neizraisitu  8kidruma saskari ar hidrofobo filtru vai gaisa iekjuvi ekstrakorporalas
cirkulacijas sistema. Ja Skidrums tomér saskaras ar hidrofobo fillru, asins magistrale ir
janomaina. Atsevi8kam asins magistralém ir iespé&ja pievienot jaunu hidrofobo filtru
(pleejams Fresenius Medical Care papildaprikojuma klasta). Nedrikst izspiest ar &lircl
atpaka] Skidrumu no spiediena monitora magistrales. Tas var bojat parveidotaja
(Transducer Protector - TP) aizsargmembranu un sekmét aparata kontaminaciju. Ja
pastav iespéja, ka Skidrums iekjuvis TP, péc terapijas pabeig8anas javeic aparita
parbaude un, ja konstatéta kontaminacija, aparats pirms turpmakas lietoSanas obligati
jadezinficé saskané ar raZotaja isteikumiem.

Lai nodroinatu pareizu gaisa burbulkéraju darbibu, tie jauzpilda lidz 1 cm no aug8sjas
malas. Paréja asins magistralé gaiss nedrikst bat.

Injekcijas portu punktéSanai asins magistralé jaizmanto adatas, kuru diametrs nav
lislaks par 20 G.

Infziju ievades magistralém jabat noslégtam ar aizspiedni laika, kad tas netiek
izmantotas infazijam.

Uzmanibu!

Asins magistréles paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota magistraju
izmantoSana ir bistama gan pacientam, gan medicinas personalam. Tii$anas un
dezinfekcijas 8kidumi var bojat magistrales materialu. $ada gadijuma raZotajs nevar
garantét magistrales lietoSanas drogTbu un efektivitat], ki ari uzpemties atbildibu par
sekam.

Asins magisirale satur DEHP, kas ir potencidls terapijas riska faktors b&amiem,
gritniecdm, un sievietém, kas baro bérnu ar krati. Tapéc asins magistrales $o pacientu
arstadanai var izmantot, tikai ripigi un individuali izvertajot terapijas ieguvumu un risku.
Fresenius Medical Care asins magistrales ir veidotas, lai izturgtu maksimalo un
minimalo spiedienu un asins pliismu, kas veidojas, lietojot kopa ar Fresenius dializes
sistémam.

Lai izvairitos no gaisa embolijas, dializes aparatam jabiit aprikotam ar gaisa detektoru.
Tpadu uzmanibu japievéers venoza gaisa burbulkéraja uzstadidanai un asins limenim taja
{skat. ieprieks).

Lai nodroginatu ekstrakorporalas sistémas dro$ibu, 13 pastavigi jauzrauga ar piemérotu
spiediena monitoré8anas sistému. Japarbauda savienojumu (Luser-Lock) savietojamiba
un dro§iba ar pacientu, dializatoru un dializes aparatu. Hemodializes sagatavoganas un
terapijas gaita japarbauda ekstrakorporalds sistémas iespgjamas slces, tas janovars
{piemaram, piegrieZot cieSak Luer-Lock savienojumu) vai, nepiecieSamibas gadijuma,
janomaina magistrali.

Plastikata materiali, kas izmantoti magistraju izgatavo8ana, var bat nesaderigi ar
medikamentiem vai dezinfekcijas lidzekliem (piemé&ram, no polikarbonéta izgatavotiem
konektoriem veidojas plaisas saskarsmé ar Gdens Skidumiem, kuru pH > 10). Ja asins
magistralé tiek ievadii parenteralas baroSanas infzi, lipidu 8kTdumu saskarsme ar
Luer-Lock savienojumu dajam var vajinat plastikata ipadibas tajos. Japarliecinas par to,
ka, pievienojot asins magistralei parenteralas baroSanas sistému, Luer-Lock
savienojuma vietas tuvuma esosaja infazijas magistralé nav barosanas Skiduma.
Dro$ibas apsvérumu dé| safeline nekad nedrikst pievienot pirmssitkpa arteridlas
inflizijas savienotajam.

Garantija

RaZotdjs neuzpemas  atbildbu par asins magistralu nepareizu lieto§anu vai
uzglaba8anu, lietodanas instrukciju un bridindjumu nelevéro§anu, ka at7 par jebkuru
magistralu bojajumu, kas radies péc magistralu piegades lietotajam.
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Mokasanua: Marvctpanu npeaHasHadeHbl Ansi OAHOKPATHOIO NPUMEHEHUS TOMLKO
AnNA 3KCTPaKopropankHOTe OYULLIEHUA KPOBU.

MpoTusonokasaxua: CreuuansHble NPOTUBONOKA3aHUA HeWsBECTHR. B uenom,
AeicTBYIOT oblyue NPOTURONOKA3AHUA AN SKCTPAKOPTIOPANLHOTO OUULLEHUA KPOBH.
Mavepuannl:  Maructpanb:  Msrkuil  MBX  MeauuVHckoro  npepHasHaueHus,
KoHHexToph! ¥ Apyrie KoMroHeHTs!: MonukapbonaT, MBX, ABC, N3, MA, PBT, PP.

YKA3AHUA MO UCNONbL30OBAHUIO

KpoBonposopsilyue MarucTpany UCriornbayloTes NpU CTaHAAPTHOM reMoAuaniae Unu
N0A06HLIX MpoLielypax 3KCTPAKOPNOpansHOro OUULMEHWUs KPOBU (CM. 3TUKETKY) U
CBA3AKRHBIX & HUIMU OIHOPA30BLIM MaTepUanoM .

He ucronk3osath Npu noBpexyieHt CTepUnLHOM YNakosku, a TakKke B Chyuae, ecnu
3aMTHBIE KONNAYKU He HaXoAATCs Ha NonoXeHHoM Mecte. BokpsiTue ynakosku u
coefitHerne MarucTparielt NpOBOAUTE B 3CENTUYECKUX YCTIOBUSIX.

WsBeraTh neperuGaHys 1 oKiNo3UU MarucTpanei Npu NpucoeauHeHuu.
OTperynupoBaTh HacoC KpoBW B COOTBETCTBWM C [AUAMETPOM HaCOCHOTO cerMeHTa
(cM. aTUKeTKY). Y6enuThos B HafEKHOCTU BCEX COBAUHEHMI 1 Konnaukos.

Mpu nogroToeke, NPOBEAEHWM U OKOHUAHWW NPOLEAYPLI CIEAORATb UHCTPYKLUW N
UCNONE30BAHUD annapara. Takke HeOﬁXOﬂMMO MpUHUMaTL B0  BHUMaHWe
WHCTPYKUMIO MO UCMOMNb3oBaHNIO AUanusaTopa.

YCTaHOBUTE  YPOBEHb XWAKOGTU B JIMHWAX MOHUTOpA AABNEHWn TaK, MToBh!
PrtoKTYaUUM He NPUBOAUNY K KOHTAKTY XWAKOCTH € TURPOCPOBHLIM (OUNLTPOM WIiu
nonapaHuio BO3lyxa B CUCTEMY BKCTPaKOPIopansHoi LMpkynauuu. B cnyvae, ecnv
KUAKOCTb BOWINA B KOHTAKT ¢ rMapodoGHeIM hUnLTPOM, MarucTparts Heobxoaumo
38MeHUTL. HexoTophle MarucTpani NoseonsioT NPUCOEAUHUTL HOBRIMA MMAPOthoBHE!
GunsTp (UMelowjuiicss B Habope npuHagnexHocTell, npeanaraemsix Fresenlus
Medical Care). He BbITECHATb WNPULEGM XUAKOCTL U3 NUHUW MOHUTOPE AABNEHVIS,
3T0 MOXET NoBpeauTL 3aMTRYI0 MemMBpaHy TpaHcayuepa (Transducer Protector -
TP) W NpuBECTU K KOHTaMMHaLMU. B criyyae, KOTAa KUAKOCTh MOFNA NPOHUKHYTH
Yepes TpaHcaylep, NO OKOHYEHWM Npotieaypb! NPOBEPLTE annapat Ha npeamer
KOHTaMuHauuu. Mpy HanuuMu KoHTaMUHaLMU annapar gonxeH GbiTh BblBefieH va
WUCNONB30BAHUA  ANA  Ae3UHEKUMUM B COOTBETCTBUM C  PEKOMEHGALMAMM
npoussoguTens. Ana ofecredeHus MpaBUnbHOH PaGoTbl BO3AYLWIHLIX JOBYLLEK
YCTAHOBUTb YpoBeHb Ha 1 CM HUMe BepxHero kpas. YGepuThes, WTO ocTankHble
MarucTpanu nonHocTLI0 cBoGoaHk! OT Bo3Ayxa. He McronbaosaTh UMbl AaMeTpoM
6oriee 20 kanubpa AN NMYHKUMA MHBLEKUMOHHBLIX MOPTOB. WHYaMoHHLIE NUMUU
AOIKHEI BbITh NEPEKPLITL! 3aXUMaMU 38 UCKIIOYEHUEM MOMEHTOR UCTOMbL30BaKKA.

BHUMAHUE
K

P npent TONBKO AN OJHOPA3OROTO PUMEHERUA.
MoBTopHoe uUCMONbAOBaHWe MOXET GhiTh OMACHBIM KaK ANA nauueHTa, Tak U gna
nepcoHana. OuuwaowMe PacTROpLt U Ae3UHMULMPYIOWME CPEACTBa MOIYT NPURECTU K
NOBPEXAEHUIO MATEpUarnos, WCTIONbAyeMbIX ANs WArOTOBRNEHWS MarucTpanei. B atom
cnyyae W 3KCTMyaTauuoHHbIe CBoiicTBA He MOryT 6bith
Gonee u ITerb HE HECET OTBETCTBEHHOGTU.

K] I MarueTpi copepwat [3® 1 ABNAIOTCA NOTEHLUMANLHO ONACHLIMW
npy uenon! ux y Gep {HBIX 1 KOPMALLKX XKEHLLWH, a TaK e AeTeil. MNoaTomy ux
UCTIONE30BaHUe Y AaHHOl [PYnnbl NauueHToB JOMMKHO fPOBOAMTSCA ¢ ocoBoi
oCTOopC 10 U nocrie Ty 0/t OLIGHKI CTENEHU pUcka.

Kposonpoeoaswue maructpanu Fresenius Medical Care paspaboTankl ¢ yu&Tom

oro u HOTO AaBneHusl, a TaKKe [OTOKOB, BOSHWKAIOWMWX Npu

UCTIONL30BaHUY AUanusHLIX cucTem Frasenius.

Bo usbexanue BOsAyLIHON 3MGONMM HEOBXOAUMO UCTIONLIOBATE AUATIMAHNE annapaTkt ¢
AeTekTopoM Bosfyxa. Ocofoe BHUMAHME HEOGXoAUMO YAEnATL YCTAHOBKE BEHOIHOM
BO3AYIUHOW JIOBYLUKY U YPOBHIO XWAKOCTU B Held (CM. BbIUE).

Ana ofecnievenun 6e30nacHOCTY CHUCTEMA BKCTPAKOPMOPAMNBHOM LMPKYNALMK BOMKHA
NOCTOAHHO ~ MOHUTOPUPOBATLCA COOTBECTCTBYIOWEA CUCTeMOl KOHTpONA GasneHus.
MpoBepuTs  COBMECTUMOCTh U HafiEXHOCTL coeaMHeHUA ([liosp-nok) ¢ naLueHTOM,
[Uanu3aTopoM M AUaNU3HLIM annapatom.

MpoBepuTs CUCTEMY SKCTpakopropansHolt LMPKYNsiUMM Ha repMeTUUHOCTh B Xoae
TIOArOTORKY U 1I6HGHUS, NDUHATL Heoﬁxouwhle Mepbl {HanpuMep, NOATArUBAHKE NI3P-TIOK
G ) U1 npu HUTL MarucTparid.

Matepuarnb}, cnosb3oBaHHBIE NPY UAFOTOBREHUM MArCTPaNH, MOMYT BbiTe HECOBMECTUMBI C
nexapcr wnm chekTaHTaMy (HANP. KOHHEKTOPbI, GAENAHHLIE U3
nonmapﬁonara. Moryr rloTpecKaTbCﬂ TIpK KOHTaKTe ¢ BOAHLIMU pactsopamii ¢ pH>10).

IMpu BBEAEHUM NAPEHTEPANLHOTO NUTAHUA HEPEes CUCTEMY MArUCTpariel, KOHTaKT Niosp-nok
KOHHEKTOPOB C XMpocoAepxallumMy pacTBopaMu MoXeT ocnabuTb UX CoefiuHeHue aa cHeT
U3MeHeHUsi CBOWCTB rnacTMacchl. YAOCTOBepbTeCh, YTO BO BPeMsi MOACOBAUHEHWS
CUCTEMbI UTAHUA, MHAHY3UOHHAR MUHUA, Nal cx;\ HHAA BGNW3KW KOHHEKTOPa MIap-noK

ocTaBanack CBOGoa ﬁpg ﬁ? 6&%@5@
Mo cooGpaxeHuts 3 ine HMKorAa He NOMKeH ﬁblTb NOAKNIOUEHB! K
vS\—

WH(YIMOHHOMY pasbemy rnpeasapuTensHoro Hacoca.
FAPAHTUS

MpousBoauTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTH, aa'Hénp”aamnhHoegfc
3fenit, HeCoBMIoABHYE UHCTPYKUMY, o Wenonb3oBaHMio U ng

Taloke 3a NMoBLIe NOBPEXASHUR, BOFEUKLIME NOCNe A0CTABKY N{Eﬁ%&
NpoOU3BOAUTENEM.
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b FRESENIUS REGULATORY AFFAIRS

? MEDICAL CARE REGISTRATION DOSSIER
8.1 Labelling (product, box)

Enclosed are samples of the labels for the individual product and the product box (not in
scale).
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Figure 2: box-carton label
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== FRESENIUS
v MEDICAL CARE

@ Gebrauchsanweisung - Schlauchsysteme fiir Dialysesysteme

<@ Instructions for Use - Tubing Systems for Dialysis Systems

@ Notice d’instruction - Lignes pour Systémes de Dialyse

(T ) Istruzioni per 'uso - Sistema di linee per sistemi di dialisi

@ Instrucciones de Uso - Lineas de Sangre

C f) Instrugdes de Utilizacdo - Sistemas de Linhas para Sisiemas de Dialise
<@ Gebruiksaanwijzing - Bloedlijnensysteem voor Dialysesystemen
@ Bruksanvisning - Slangsystem for dialyssystem

@ Brugsanvisning - Slangesystemer til dialysesystemer

(FIN)  Kayttsohie - Veriletkustot dialyysiin

@@ Upute za uporabu - Sustavi linija za dijalizne uredaje

@ Uputstva za upotrebu -Sistemi linija za dijalizne aparate
Odnyieg Xpfioewg - ZUCTAPAT YPAPPWYV Yia ZUGTHHOT Ké&8apong

8

@3 Kullanim Talimatlan - Diyaliz Sistemleri Icin Kan Setleri

@ Navod k pouZiti - Krevni sety pro dialyza&ni systémy

@) Navod na pouZivanie - Krvné sety pre dialyzaéné pristroje

<@ Instructiuni de utilizare - Sisteme de tubulatura pentru sistemele de dializa

(@ Instrukcja uzytkowania - Uklady drenéw do systemow dializy

@ Kasutusjuhend - Dialiiiisisiisteemi ithendusvoolikud

@ Navodila za uporabo - Krvne linije za Dializni sistem

(® Bruksanvisning - Slangesett for Dialysesystemer

(/"T) Hasznalati Utasitas - Szerelékrendszerek Dializalé Rendszerekhez
NHcTpykumMu 3a ynotpe6a - Tpb6HU cUCTEMM 3a AUANTU3HM CUCTEMU

(B®

@ Naudojimo instrukcijos - Linijy sistemos Dializés sistemoms
@ LietoSanas intrukcija - Magistralu sistémas dializes sistéemam
®RUS

UHCTpyKuuA K npuMeHeHuio - CucteMa marucTpaneit ans guanusa

(RO BN REZSHEAL - AN
w0 B B R
KOB At=ETAM O{THAl AHE

on

P EEAAE
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¢

\

Country: Belarus Page 129/282 Request N. THD-2017-137 [5046801]
Perucrparuna MH 8 PocanpasHanzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



@ LietoSanas intrukcija
Magistralu sistémas dializes sistémam

Vispariga informacija

Sekojiet noradijumiem uz iepakojuma vai kastes par :
- magistrau sistémas tipu / kodu

- dializes sistému, kurai tés paredzétas

31
GUJS" MHCprKI.WISI K NTpUMEeHeHUID
CucTtema maructpanen gna guanusa

O6wasn undopmanus

Ccbinka Ha NPOAYKT UNU KapTOHHYIO STUKSTKY NS :

- Tun / Koa cuctemsbl Maructparieii

~ Tun AnMannsHoii cucTemsl, ANs KOTOPOi PEeKOMEHAOBAHO

@ Stkna segmenta o Skidruma magistrale sterila. @ [nameTp HacocHoro STERLERD | g::;;z: n;:;:z:m::ﬁ ana
diametrs Sterilizacija ar etilénoksidu CermeHTa . CTepUNMa0BaHo STUNGHOKCUEOM.
o ; Skidruma magistrale sterila Torbko Anst . Guctema marucTpanelt ans
Tikai vienreiz&jai o i : vanuaa, crepunkHas.
(@ lietosana ! Sterilizacija ar radiacijas ® OHOKPATHOTO STERIL :.m ACTepM i a‘; op a;’; ALLOHH
metodi npumeHeHus ] yerogom,
Derfgs Iidz =1 Skidruma magistrale sterlla. g WUcronk3oeaTs Ao T—=] CucTema MarucTpaneii ana
8 STER!L Sterilizacija ar tvaiku STERK “ AMan1aa, crepuribHag.
tmmd| CTepunusosaHo napom.
LOT Sérijas numurs A Sekot lieto§anas instrukcijai | [LOT Cepun & S::,l\f:ﬁ;a”g”mpym”m K
M Izgatavosanas datums REF Atkartota pasGtijums Nr. [ Hata npoussoacTaa REF Homep saxasa
% Vientbu skaits . /R’ el Uzglaba§anas temperatiira % EnuHuL, e ,ﬁf e Tewnepatypa xpaHenus

Satur Bis (2-etill(heksil)ftalztu)
(DEHP) konceniracija > 0.1
masas% saskana ar EG

Magistrale nesatur

Copepxut 6u1c (2-aTunrekcun
thranar) (O3r®),
KoHUeHTpaumu > 0.1 m%

|
[t_ Y dabisko lateksu ! regulas Nr. 1907/2008 @ He conepxur Narexc! cornacto cratbam 33 u 59 (1,
(-REACH") 33. un 59. pantu (1, 10) pernameHTa (EG)
10). Ne1807/2006 REACH.
Indikacijas: 8T magistralu  sistéma paredzsta vienreiz&jai lietoSanai tikai Mokasanus: 3T1a cuctema MarvcTpaneii npefHasHaueHa AN OAHOKPATHOrO

ekstrakorporélas asins atfiriSanas gadijuma.

Kontrindikicijas: Tpaas kontrindikacijas nav zinamas. Ir spéka vispargjas
kontrindikacijas ekstrakorporalal asins attiri$anai.

Materiali: magistrales: medicina izmantojams mikstais PVC; savienotsji un citas
sastavdalas: PC, PVC, ABS, PE, PA, PBT, PP,

LietoSanas instrukcija
Madistralu _sistéma _ir_ekstrakorporalas_asins _aftirianas _sistémas _sastavdala.

Magistralu sistému jalieto tikai kopa ar ekstrakorporalas asins affiiSanas sistému un
péc tam, kad veikta_liefotaju sekmiga apmdciba un instruktaza.

Dializes procedilras sagatavo$anas, norises un pabeig$anas laika jaseko noradém
attiecigas dializes sistémas un dializatora lieto§anas instrukcija.

Magistralu sistémas nedrikst lietot, ja sterilais iepakojums ir bojats vai aizsarguzgali
un slédzejvacini nav savas vietas. lepakojumu jaatver un magistrales jasavieno
aseptiskos apstaklos. Magistralu sistémas nedrikst izmantot, ja beidzies to deriguma
terming (skat. etiketi).

Japarliecinds, ka visas magistrales dajas pareizi ievietotas attiecigajos turétajos.
levietojot aparata, jaizvairas no magistra|u noliek&anas vai aizsprosto$anas.

Asins stiknis (ja tads Ir) japielago atbilstod] asins stikna segmenta diametram (skat.
etiketi). Japarliecinas, ka visi magistrales savienojumi un uzgali ir drosi savienoti.
Injekcijas portu (ja tadi ir) punktéSanal magistralé jaizmanto adatas, kuru diametrs
nav lieléks par 20 G.

Uzmanibu!

Asins magistrales paredzétas tikai vienreizgjai lietoSanai. Atkartota magistraju
izmanto8ana ir bistama gan pacientam, gan medicinas persondlam. TiriSanas un
dezinfekcijas $kTdumi var bojat magistrales materialu. $5da gadijuma raZotdjs nevar
garantét magistrales lieto§anas dro&Tbu un efektivitati, ka arr uznemties atbildibu par
sekam.

Asins magistrale satur DEHP, kas ir potencidls terapijas riska faktors b&rniem,
griitniec8m, un sievietém, kas baro b&rnu ar kriti. Tapéc asins magistrales So
pacientu arstéSanai var izmantot, tkai ripigi un individuali izvertsjot terapijas
ieguvumu un risku.

Fresenius Medical Care asins magistra|u sistémas ir veidotas, lai izturstu maksimalo
un minimalo spiedienu un asins plismu, kas veidojas, lietojot kopa ar Fresenius
dializes sistémam. Japarliecinas par magistraju sistemu savienojumu atbilstibu un
dro8ibu (Luer-Lock savienojums) ar asins magistrali, dializatoruffiltru, dializes
aparatu un Sktdumu maisiem.

Dializes sagatavo#anas un terapijas gaita japarbauda magistralu sistémas noliekumi
un iespgjamas sices, tas janovér§ (pieméram, piegriezot cie$ak Luer-Lock
savienojumu) vai, nepiecieSamibas gadijuma, janomaina magistra|u sistéma.
Plastikata materidli, kas izmantoti magistralu izgatavogana, var bit nesaderigi ar
medikamentiem vai dezinfekcijas Ilidzekliem (piem&ram, no polikarbonata
izgatavotiem konektoriem veidojas plaisas saskarsmé ar Gdens 8kidumiem, kuru pH >
10).

Garantija

RaZotajs neuzpemas  atbildibu par asins magistralu nepareizu listoSanu vai
uzgiabasanu, lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievaroanu, ka ari par jebkuru
magistralu bojajumu, kas radies p&c magistraju sistemu piegades lietotajam.
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UCNonb3oBaHA ToNkKO ANA AKCTpaKoproparnbHol OYUCTKU KpoBY.
MporuBonokasanus: CrieunanbHble NPOTUBOMOKASAHWUA HEU3BECTHLI. B obuem
aHaNor4Hb! NPOTUBOMOKA3AHUAM ATl 3KCTPAKOPMOPaIkHON OYUCTKU KPOBM.
Martepuanei: Tpy6ku: PVC memuuuHckoro NPUMEHEHUR; KOHHEKTOpbl W Apyrue
komnoHeHTsl:; PC, PVC, ABS, PE, PA/, PBT, PP.

YKA3AHWA K UCTNOJIb3OBAHUIO

Cucmewma mazucmpanell sI6/ISKMCA Yacmbio aKCITIDOKOPIODANbHO20 KOHMYDa. OHa
Qomkna Bbimb ucnonb3oeaHa Nocne yenewHozo obyyeHus nonsoeamened |

Cobinka Ha WHCTPYKUMIO COOTBETCTBYIOLENH AUANU3HOA CUCTEMb! B npotiecce
MOArOTOBKM, NPOBELEHWS NpoLeaypkl ¥ ee okoHYaHus. Tak xe [omkHa 6biTh NpuHsTa
BO BHUMAaHUE UKCTPYKLIUS K NPUMEHEHUIO.

He ucnonbaosaTh, €cr cTepunbHasi ynakoska NoBpexaeHa Wnu 3alUTHBIE UNKU
3aKpbIBAOLLME KONMNAYKK He YCTAHOBIEHb.

He ucnonsaosats no okoHuaHUn cpoka rogHoCTY (oM. BTUKETKY).

PacnakoBkIBaTk U NOACOEAUHATL CUCTEMY C COBNIOAEHUEM acenTUKA.
MpepoTepawate nepernBel UM okkioauio MarucTpaneit B npouecce yCTaHOBKM.
Y6eauThes, YTO BCe TPYBKU U Kamephl KOPPEKTHO YCTaHOBNEHb! B COOTBETCTBYIOWME
Aepxartenu, npeaoTBpaTUTh U3rubbl Tpy6BoK.

Hactpouts Hacoc (ecr HeoBxoauMo) B COOTBETCTBUM C ANaMeTPOM HACOCHOro
CermMeHTa (Cccbirnika Ha STUKETKY).

Y6eauThes, UTo BCe KonMauku U coeauHEHWs! HagexHbl.

He ucnonsaosats urnel ¢ guameTpom 20 gauge ans nyHkumn (ecnu HeoBxogumoy).

YKA3AHUSA

Cuctema marucTpaneli npesiHaaHayeHa TomMbKo Afist 0AHOPa3oBOro NpUMeHeHUsA. MoBTopHoe
Wcnonb3oBaHite MOXeT ObiTh ONacHsIM Kak ANA nauMeHTa, Tak W ANA nepcoHana.
Ouuwalolie pacTsOpbl U AEIUHMUUMPYIOLME CPEACTRA MOTYT NPUBECTH K nospexX@eHuto
Marepuanos, UCTonbyembix ANA UroTOBNEHN MarucTparieid. B sToM ctyuae GeaonacHocTs
UCTIONL30BAHUA U SKCTNyaTalMoHHble CBOWCTBA He MOryT GbiTb 6onee rapaHTUpoBaHbl, U
NMpOU3BOAUTENb He HECET OTRETCTREHHOCTH.

Cuctema maructpaneli coepiut A3 W FABNFETCA NOTEHUMANBHO ONACHON npu
WCMOMNL30BEHUM MX Y BEPEMEHHbIX W KOPMSALUMX XKEHIUWH, a Tak xe feTeid. MosTomy ux
UCNIONL30BaHUE Y 3TOM IPYMMbI NAUMEHTOR [OMKHO MPOBOAMTLCH C 0COBOIA OCTOPOKHOCTBIO U
MNOCHE TLATENLHOM OLIEHKN CTENEHW pUcka.

Cuctema marvcTpaneit Fresenius Medical Care paspaboTaHa Ans Ucnornk30BaHKA
fPY MUHAMATIbHBIX U MAKCUMAITEHBIX AABNEHUAX Y YPOBHSIX MOToKa, CO3NaBaeMbIX B
AnanusHblX cuctemax Fresenius.

FlpoBepuTe coefuHeHUst MarucTpany, AuanusaTopa/dunbTpa, MalwWHbl U NakeTa c
PacTBOPOM ArA KOPPEKTHOI ycTaHoBKM U BesonacHocTy (Luer-Lack).

MpoBepuTL cucTeMy MarvcTparneil B OTHOWEHUA nepernbos U yTedek 8 npouecce
3anoNHeHUs U Mpoleaypkl, KOPPEKTHLIX U3MEPEHWH  (HanpuMep, MMOTHOCTL
coeauHeHust Luer-Lock) unu sameHuTs cucTemy MarvcTparie iecnu aTo Heo6xoAuMO.
Wcnonbayemblit  nnacTMk  MoxeT GbiTh  HECOBMECTUM © nekapcTBamMu  uUnu
AesuHdeKTanTamMi (HanpUMep, KOHHEKTOpEI, caenaHHble 13 nonukapGoHata moryt
TPeCKaTLCA nocre KoHTakTa ¢ BoAHLIMM pacTeopamu ¢ pH > 10),

FAPAHTUS

HPOMSBOAIATBJ'II: HE HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a HernpasunbHoe ucnons3oBaHue,

oGpallleHne He B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMBH K NPUMEHEHMIO U Kakue-NuBo

noBpexaeHns, BQ.‘SHMKLIJMG B pesynbTaTe TPAHCMOPTUPOBKU CUCTEM Marmcrpaneﬁ.
( 6 v K -y
~-obonescxkuit I'JI.

i 8 %
:

* & b ; & 19
Request N, THD-2647-137-15046801 |

i




PrRobuUCT CENTER SOLUTIONS
=’ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Labelling 2599911 03 | 2016-11-07 (1/2
Product and Box Label: stay.safe® Luer-

Lock Set Art.no. Rev.no. Date Page /
Product category PD-Accessories Yyyy-mm-dd of

Product label (not original size):

stay-safe®Luer-Lock Set

Luer Lock Set Set Luer-Lock
Luer Lock set Luer Lock rinkinys IREF 2599911
Luer-Lock set Zestaw Luer Lock
Equipo Luer-Lock Luer Lock set "
Bistema Luer Lock Luer Lock garnitura LOT
2Uamud 2dxkou Luer Lock Luer Lock Orité szett
Set luer-iock Luer Lock set :
Bet Luer Lock Luer Lock set y AA ® ﬁ\'ﬂ
Luerlockset Luer Lock set g
Stay Safe/Liitinferikoisliuos Luer Lock set @ E
Sett for overgangskobling  Luer Lock cer
Luer fock seet yazraranEmauAuEEEIU
HaGop mioep-nok Luer Lock 4§l C €m23 % 1
Luer Lock komplekis Ve g aj)ou) .
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Instructions for use
stayesafe® Luer-Lock Set

Gebrauchsanweisung
Luer Lock Set

Instructions for use
Luer l.ock set

Gebruikersinstructie
Luer Lock set

Instrucciones de uso
Equipo Luer Lock

Instrugdes de utilizacio
Sistema Luer Lock

0dnyisg xpriong
ZuoTtnua Zdkou Luer Lock

Notice d " utilisation
Set luer-lock

Istruzioni per | uso
Set Luer Lock

Bruksanvisning
Luer-lock Set

N Kiyttoohjeet

F Stay Safe/Liitin/erikoisliuos

Bruksanvisning
Luer-lock sett

Brugsanvisning
Luer-lock saat

X

IS UG RCECEVE VIR LR

U

2

Ha6op Jhoep-Jlok ans
rnepuToHearnbHOro AManusa

LietoSanas instrukcija
Luer Lock komplekts

Instructiuni de utilizare
Set Luer-Lock

1)
o
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Naudojimo instrukcijos
Luer Lock rinkinys

Instrukcja uzycia
Zestaw Luer Lock

Kasutusjuhend
Luer-luku komplekt

Navodila za uporabo
stayesafe® Luer-Lock Set

Hasznalati utasitas
Luer Lock szett

Navod na pouzitie
Suprava Luer-Lock

Upute za uporabu
Luer Lock set

Uputstvo za upotrebu
Luer Lock set

Kullanma Kilavuzu
Luer Lock Set

Navod k pouziti
Luer Lock set

WHcTpykuum 3a ynorpe6a
Luer Lock ceT

Alansldem

qadiesiainde) stay safe

fEFHRRAR
Luer Lock &+#8
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NMokasanus

Habop Jlioep-Jflok Ans nepuToHeansHOro Auanusa
npenHasHaveH TOoNbKO Ang OOQHOPa30BoOro nNpUMEHEHUA
npu  npoueaype nepuToHeanbHOro  Auanusa  ans
ApeHupoBaHUA ANanusUpylolero pacTeopa, 3anuToro U3
rakera, OCHalWEHHOro 6enbiM Jloep-KOHHEKTOPOM.

fMporusonokazaHusn:
anMeHMMbI o6ume NPOTUBONOKA3aHWUS Ansa
NEPUTOHEANBHOr0 Auanuia.

Texnuyeckme xapakTepucrukKmu usgenms u
Marepuanbi

1 Naket ¢ maructpanamu : Biofine®

2 CkpyueHHas Maructpans: Biofine®

3 IMCK € cMpeHeBbiM KoNnaukoM : MonunponuneH

4 Benbiii Jlloep-J10k KOHHEKTOP C CUHEN KPbILLIKON:
Monvinponunex

5 MopT Ans uHbekumii: NoaunNponuneH, cuHTeTUueckas
pesuHa

6 CoeanHutentHas yacTtb: MonunponuneH

CrepunusoBaHo napoM. He conepxuTt nartekca.

Mepbl NPpeaoCTOPOIKHOCTI:

¢ Habop Moep-Jlok ans neputoHeanbHoro Avanusa
MOXeT NPUMEHATLEA  TONBKO nosib30BaTenaMu,
KoTOpble 6bIM  MPOUHCTPYKTUPOBaAHLI O MPaBUIbHOM
npuMeHeHUU npoaykKTa.

He wucnonbsyitTe npu  Hanuuuu noBpexaeHWid Ha
6aucTepHoi ynakoBke. Mpoaykt He  poskeH
UCronb3oBaThCsl  Mocie  AaThl  OKOHYaHWs  cpoka
roAHOCTU (CM. 3TUKETKY).

s Cobniopaiite cTepUNbHOCTb MPKU UCNOIL30BAHUM
MpoAyKT npeaHasHayeH TONAbKO ANs OAHOKPATHOrO
UCnonb3oBaHWA. [loBTOpHOE UCMHONb30OBaHWE MOXET
6bITb ONAacHO Kak ANA MauueHTa, Tak u gns oneparopa.
OunucrutenbHble  pacTBopbl U AesuHbULMUpYIoWMe
CpeAcTBa MOTYT NOBPEAUTb MaTepuanbl, U3 KOTOPbIX
W3FOTOBJIEH MNpoAyKT. B 3ToM cnyvyae 6ezonacHocTb
UCMoJib30BaHUA He MoXeT O6biTb rapaHTUpoBaHa M
NpoM3BOAUTENb CHUMAET C cebs OTBETCTBEHHOCTb, 3a
BO3MOXHbI€ OCNOXHEHUA.

PyxOBOACTBO MO NMpUMeHeHUIo:
INMpucoeanHeHne MewWKa C pacTBOPOM K
Jiyep-Jlox ceT

BcraBbTe AUCK B opraHaitsep Stay Safe, uTo6bl caenats
coeguHeHue 6e3onacHeIM, NOABECbTE MELOK Ha
UHAY3NOHHYIO CTOMKY,

na npucoepnHeHns nakerta ¢ pacTBOpoM, HEOGX0AUMO
nocrenoBaTenbHo NpoAenaTh cneaylowue waru,
cobrniofiast CTEPUNLHOCTL ( CM. UAMOCTPaUUn a-d):

a) CHUMUTE KONMAYoK C KOHHEKTOpa NakeTa C pacTBOPOM
ANA NEPUTOHEANbHOMro Ananmnsa

b) CHUMUTE CUHWIA KONNa4oK ¢ 6E10ro KOHHEKTopa JNoep-
Jlok

¢) CoeanHnTe 06a KOHHEKTOpa Apyr ¢ ApYroM
nocpescTBoM CKpyYnuBaHua

d) Ecnn Heob6xoanMo, OTNOMUTE KaHIOo Marucrpanm
naxkera c pacTBOpoM

Tenepb cucteMa rotoBa K 06bIUHOMY OBMEHY C CUCTEMOI
stayesafe®,

Yrunusauma

Ucnosb3oBanHas NposyKUus NOANEXUT YTUAU3ALUM U
YHUUTOXEHUIO B COOTBETCTBUW C TEKYLLUM
3aKkoHogaTenbcTBOM Poccuiickoli Geaepanmm.

OTXOAbI YTUNU3UPYIOTCS aKKPeAUTOBAHHOM opraHu3aLueit
B COOTBETCTBUMN C ASHCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Belarus 3072
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Indikacija

Produkts stay safe Luer-Lock Set ir paredzéts vienreizé&jal
lietoSanai peritoneala dializé. Produktu lieto Skidruma ar
kaitigiem vielmainas produktiem drenésanai, kam seko
svaiga peritonealas dializes (PD) $kiduma intraperitoneala
inflzija (ievadiSana) no PD maisa, kurs tika pievienots
baltajam Luer savienotajam.

Kontrindikacijas
Ir piemérojamas biezak dokumentétas uz peritoneilo
dializi attiecinamas kontrindikacijas.

Produkta specifikdcija un materiili, skatit
produkta attélu

1 Maiss ar ievietotu cauruliti: Biofine®

2 Spolé satita magistrale: Biofine®

3 Disks ar purpursarkanu nosl&g8anas vacinu:
Polipropiléns, silikons

4 Balts Luer-savienotdjs ar zilu vacinu (uzgali):
Polipropiléns

5 Injekcijas ports: Polipropiléns, sintétiskais kauduks
6 Savienojuma dala: Polipropil&ns

Produkts ir sterilizéts ar tvaiku.
Produkta komponenti nesatur lateksu.

Bridinajums

 Produktu drikst lietot tikai personas, kas ir instruatas
par pareizu produkta lietoSanu un ricibu.

o Lietot tikai tad, ja blisteriepakojums nav bojats.
Produktu nedrikst lietot p&c deriguma termina beigam
(skatit mark&juma etiketi).

o Visu laiku ievérot sterilitati.

 Produkts ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietodanai.
Atkartota lietoSana var biit bistama gan pacientam, gan
operatoram. TiriSanas 8kidumi un dezinfekcijas lidzekli
var bojat produkta materialu. Sada gadijuma vairs
nevar nodrosinat lietoSanas drodibu un efektivitati un
raZotajs neuzpemas atbildibu.

LietoSanas instrukcija: PD maisa
pievienosana stay safe Luer-Lock
komplektam

Lai nofiks&tu (nostiprinatu) stay safe Luer-Lock Set
komplektu, Jis varat ievietot DISKU stay safe
savienotajiericé (organaizer) un uzkarinat PD maisu uz
infiziju stativa.

Lai pievienotu PD maisu Luer-Lock komplektam,
aseptiskos apstak|os ir javeic sekojosas darbihas (skatit
arf attélus a-d).

a) Nonemiet uzgali no PD maisa savienotaja

b) Nopemiet zilo uzgali (vacinu) no baltd Luer-
savienotaja

¢) Saskriivéjiet abus savienotajus kopa

d) Ja nepiecie$ams, parlauziet PD maisa caurulites tapu

Tagad sistéma ir gatava norméalai apmainas procedirai ar
stayesafe®,

%}
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Blister:

SafesLock® APD Luer-Lock Connector

Konnektor Kobling Konektar

Connector Kobling Konektor ;f*m. : REF] 2849601
Conector KounexTop Baglanty o
Conectar Savienotajs Konektor {_;‘;*‘». e {‘OT
Conector Conector Konexmp
TUVBETIRG Jungtis danain !/j{\ @\) ffv‘f{”
Connecteur taeznik
- g S

Connetore Uhendaja -
Koppling Spojnik —
Yhdistaja Csatlakozo (€ |l 1

. i
S FRESENIUS Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA &

A4 ' 61348 Bad Homburg, Germany g
v  MEDICAL CARE p.ss61726000 H

Box:
SafesLock® APD Luer-Lock Connector
Konnektor Kobling Konektor
Connector Kobling Konektor
Conector KoHHekTop ‘ Baglanti
Conector - Savienotajs : Konektor
Conector Conector Konexrop
TUVBETIKG Jungtis "acafia
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Gebrauchsanweisung
SafeeLock® APD Luer-Lock Konnektor

Instructions for use )
SafesLock® APD Luer-Lock Connector

Gebruikersinstructie
SafeeLock® APD Luer-Lock Connector

Instrucciones de uso
Conector SafesLock® APD Luer-Lock

Instrugdes de utilizacio
SafesLock® APD Luer-Lack Connector

0dnyieg xpiiong
SafesLock® APD Luer-Lock Connector

Notice d “utilisation
Connecteur luer-lock DPA safee/ock®

Istruzioni per 1" uso
Connettore SafesLock® APDLuer-Lock

Bruksanvisning
SafesLock® APD Luer-Lock Koppling

Kayttohjeet
SafesLock® APD Luer-Lock Liitin

Brukerinstruksjon
SafesLock® APD Luer-Lock kobling

Brugsanvisning
SafeelLock® APD Luer-Lock Konnector

WUHCTPpYKUUA N0 NPpAMEHEHUI0
KoHHeKTop nioep-nok

g

@@@@@@@@@@@@@%@

e
C

Lietoganas instrukcija
SafesLack® APD Luer-Lock savienotajs

Instructiuni de utilizare
Conector DPA SafesLock®/Luer-Lock

i C€o23

Fvesanlus Medical Carg AG & Co. KGaA
346 Bad Homburg, Garmeny

'D+495172 6080
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Indicatie
De SafeeLock® APD Luer-Lock Connector Is ultslultend geschikt voor

lig gebruik ten beh van peritoneaaldialyse. Het product wordt
gebruikt voor de connectle met een SafesLock®- lijnset ten behoeve van de
inloop van verse vloeistof uit een zak die gekoppeld is aan de Luer-
connector.

Contra-indicaties
e al contra-!
toepassing.

les voor peril yse zijn hier van

Product speclficatle en materialen, zie product tekening

1 Blauwe dop voor Luer connector: Polypropylene (PP)

2 Witte Luer-connector: PP

3 Lijn: Biofine®

4 Rode SafesLock® female connector met O-ring: Polycarbonaat en sllicone
5 Wwitte beschermdop: PP

Het product is stoomgesteriliseerd
Product componenten zljn latexvrlj

Let op

« Het product mag alleen worden gebruikt door personen dle gelnstrueerd
zijn op het juiste gebrulk en omgang met het product.

« Alleen te gebrulken wanneer de verpakking onbeschadigd is en nlet na
afloop van de houdbaarheldsdatum,

« Houd de steriele techniek te allen tijde in acht.

» Het product Is ultsiultend voor eenmallg gebrulk. Hergebruik kan schadelifk
zijn voor zowel de pati&nt als hulpverlener. Reiniging- en
ontsmettingsmiddelen kunnen de materialen van het product beschadigen.
Velligheld en de werking kunnen In dit geval nlet langer worden
gegarandeerd en de fabrikant is hiervoor niet aansprakelijk.

Gebruikersinstructie:

Verwljder de witte beschermdop van de rode SaféeLock® female connector en
verbind deze met de male connector van een compatibele APD lijnenset.
Voor het aansluiten van de PD zak op de Luer-connector, dienen de volgende
stappen te worden ultgevoerd op aseptische wijze (zle foto's a ~ d}.

a) Verwijder de dop van de PD zak connector

b) Verwljder de biauwe dop van de witte Luer-connector

c) Schroef belde connectoren aan elkaar

d) Breek,indien nodlg, de conus in de vioelstoflijn van de PD zak

Nu is het systeem kiaar voor het normale gebruik van APD.
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Char \er/ Batch ber/ Batch /
LOT Nimero de lote/ Lote/ Ap1Bpdg napridag/ Numéro de lot/
Lotto/ Lotnummer/ Eréinumero/ Produktsjonsnummer/
Batch nr./ Homep cepun / Sérijas numurs/ Nr lot

Herstelldatum/ Date of manufacture/ Fabrikage datum /

-

Tiliverkningsdatum/ Valmistuspaivd/ Produktsjonsdato/
Fremstillingsdato/ Rava uar / RaZosanas
datums/ Datd fabricatie

-

-

Vetfalldatum/ Expiry date/ Verloop datum / Fecha de
caducldad/ Prazo de validade/ Huepeynvla M&nq/ Date

d ‘expiration/ Data di ds

kayttspaivd/ Holdbarhetsdato/ Udlighsdato/ Cprm roaHocTy
/Derigs lidz/ DatX expirare

Fecha de fabricacién/ Data de fabrico/ Huepopnvia
M kataokeurg/ Date de fabrication/ Data di fabbricazione/

P
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Indlcacién

El conector para didlisis peritoneal SafesLock® APD Luer-Lock es de un
tinlco uso. El producto se utiliza para la conexIén de la linea del equipo
Safeslock® de DPA a |a bolsa solucién de DP fresca que estd conactada al
conector Luer blanco del producto.

Contraindicaclones
Se aplican las contralndicaclones il te di das para dallsls
peritoneal.

Especlificaciones de producto y materiales, ver dibujos del
producto

1 Tapén azul para el conector Luer: Poliproplienc (PP)

2 Conector Luer Blanco: PP

3 Linea: Biofine®

4 Conector rojo SafesLock® hembra con junta térica: Policarbonato y sillcona
5 Tapén de prateccién blanco: PP

El producto ha sido esterilizada par vapor.
Los componentes del producto estdn libres de 1dtex,

Precaucién
« El producto sdla podra ser utilizado por las personas que hayan slde
5 sabre el fi 0 y manejo correcto del praducto.

» Utilizar solo sl el envase blister no estd dafiado. El producto no debe
utiilzarse despusds de la fecha de caducldad (véase la atiqueta).

« Utillzar técnica estéril en todo momento.

« Ef producto es para un solo uso. La reutilizacién puede ser peligrosa para
el paciente y el operador. El uso de soluciones de limpieza y desinfectantes
pueden dafiar los materiales empleados para el producto, La seguridad y
rendimiento no pueden ser garantizados y e! fabricante no asume ninguna
responsabllidad.

Instrucciones de uso:

Retirar el tapdn de proteccién blanco del conector rojo SafesLock® hembra y
conectar este conector con fa conexién macho de la {inea del equipo de DPA.
Para conectar fa bolsa de DP al conector Luer blanca debe seguir, con
técnica aséptica, los pasos descritos a contl idn (ver fotos bién a-d).

a) Retire el tapén del conector de Ia bolsa de DP

b) Retire el tapén azul del conector Luer blanco

¢) Enrosque ambos conectores juntos

d) Si es necesarlo, romper el cono de la linea de la bolsa de DP

Ahora el sistema est listo para ser usado en el procedimiento de DPA.
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Indicazioni

1l Connettore SafesLock® APD Luer-Lock & un predotto monouso in Dialisi
Perltoneale. It prodotto & utilizzato per la connessione alla linea SafesLock®
del set per APD e per l'infusione di soluzlone fresca PD che &

connessa al connettore Luer bianco del prodotto stesso.

Controindicazioni
SI applicano le controindicazioni comunemente documentate in Dialis!
Peritoneale.

Specifica del prodotto e det materlali, vedere illustrazione del
prodotto
1 Tappo Blu per Il connettore Luer: Pollpropilene (PP)
2 Connettore-Luer Blanco: PP
3 Linea: Blofine®
4 Connettore SafesLock® femmmina Rosso con
o-ring: Policarbonato e silicone
5 Tappo di protezione Blanco: PP

11 prodotto & stato sterilizzato a vapore.
Component! del prodotto privi di lattice.

Attenzione

« 1i prodotto pud essere utilizzato solo da persone che sono state istruite sul
corretto funzionamento e manualita del prodotto,

« Utilizzare solo se la confezione non & danneggiata. prodotto non deve
essere utilizzato dopo la data di scadenza (vedere etichetta).

« Osservare ognl valta tecnica sterlle,

« II prodotto & esclusivamente monouso. 11 riutilizzo pud essere pericoloso
sia per Il p che per I'operatore. pulenti e disinfettant!
possono danneggiare | materiall impiegat per il prodotto. La sicurezza e le
prestaziont di utilizzo non possono pliy essere garantit! e il produttore non
5| assume alcuna responsabliita.

Istruzioni per Fuso:

Rimuovere Il tappo di protezione Blanco dal connettore Rosso SafesLock®
femmina e connettere questo connettore alla controparte maschile della
linea del set APD compatibile.

Per connettere la sacca PD al connettore Luer Bianco, devono essere
effettuate le seguenti operazion! con tecnica asettica (vedi anche le figure a-
d).

a) Rimuovere 1l tappo dal connettore della sacca PD

b) Rimuovere il tappe Blu da) connettore Luer Blanco

) Awvitare entrambi i connettorl Insleme

d) Se necessarlo, rompere il cono nella linea dellasacca PD

Or all prodotta & pronto all‘uso nelle applicazion! APD,
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NokasaHus

KOHHEKTOp Aloep-noK np TONLKO ANA P 0 NP
npu np pe aBToMa 0 nep ro Al

W yercs Ana ANf-cucreMbl CeA-noK € NaKeToM,

OCHAHEHHBIM J1I0EP-N0K KOHHEKTOPOM.

MpoTNBONOKA33HNA
Pp obume np: aAns nepw’ HOro

TexsHuvecKne XapaKTepucTHKi u3genina B MaTepnanst

1 CuHuil KOANAHOK KOHHEKTOPA JIDEp-N0oK: NoAunponuneH

2 Benuiid Konnavox Jlicep-KoHHeKTopa: NofuRponuned

3 Maructpans: Blofine®

4 KpacHmi xoHHektop Celip-noK € KONbUOM O-pUHF: Tonukap6onaTr ¥
CHAKKOH

5 Benwifi 7] oK : Monunp

Crepuan3oBano NapoM. He copepxuT narekca.

Mepbt NpegoCTOPOXKHOCTHE

o Habap fioep-/lok AN NEPHUTOHEANLHOTO AUANK3A MOXET fPUMEHSATHCA
TOALKO MONLIOBATENAMY, KOTOpHIE GbinU NPOUHCTRYKTHPOB3AHE! O
NPaBUNbHOM NpUMEHEHUH NPOAYKTA.

« He McnionibayiiTe NPy HanWuuM NOBPEXABHUH Ha GAMCTEPHOA ynakoBke,
MPOAYKT He AGHKER UCNONLIOBATHCA NOCNE A3THI OKOHUAHUA CPOka
roAHOCTH (CM. 3TMKETKY).

« Ci WiTe crep CTb [HPY UCTIO.

« MMPOAYKT NPEAHA3HAYEH TONBKO ANA OAHOKPATHOrO ACNONLI0BAHNS,
To8TOPHOE MCNONKIOBEHUE MOXET GbiTh ONACHO U AAA NALMEHTa U ANA
onepavopa. OuUCTUTENbHbIE PACTEOPL! U ACIMHDULIVPYIOLME CpeacTBa
MOFYT NOBPEAWTL MATEPUanL], U3 KOTOPbIX MSFOTOB/IEH NPOAYKT. B 3ToM
cayuae CTb UC! He MOXeT GbiTh rapaHTUPOBaHa U
POMSBOAMTENL CHUMBET C Ce6fl OTBETCTBEHHOCTL 32 BOSMOXHbIE
OCNOKHEHUA,

Py CTBO N0
CHUMUTE Benbiii 3aLLUMTHLI KoNNavok ¢ kpacHoro Safeslock® KoHHekTapa
(female-KoHHeKTOp) K Te ero ¢ KOHHEKTOPOM CHCTeMbl
AMf (male-KoHHeKTop).
[INR NPUCOBARHEHNA NAKETa C PACTBOPOM, HEOD: naci

P T CARARYIOLME Wary, Cob. crep HOCTL (CM. MAIOCTPaUUK a-
d):

a) CHUMMTE KONMAuoK ¢ KOKHEKTOpa faKera ¢ pacTBopoM Ans
NepUTOHEANKLHOO Avanusa

b) CHUMHUTE CUHMIE KonNauok ¢ 6enoro KoHHeKkTopa Twoep-Jiok

c) CoeanHuTe 06a KOHHEKTOPa APYT € APYrOM NOCPEACTAOM CKPYNMBAHUA
d) Ecnu Heo6X0AMMO, OTIOMUTE KBHIONIO MArHCTPanM Naketa ¢ PacTBopoM

Teneph HaGop Jlioep-flok roToB A5 NpUMeHeHka NpW npoleaype AnA.

Yranusanns

MCNOAb30OBAHHAA NROAYKLNS NOANENUT YTUAN3AUUN ¥ YHUUTOXEHNUIC B
COOTBETCTBMM C TEKYILIMM 3aKOH0AATENLCTBOM Poccuitckoh desepauun,
OTXOAbI YTUINAUPYIOTCA aKKp i opr i1 B cooTBeTCTBMM C©
AEﬁC\'ByIDU.lMM 38KOHOAATENbCTBOM.
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Indikation
SafesLock® APD Luer-Lock koppling 8r avsedd for engngsbruk vid
peritonealdialys. Produkten anvénds for anslutning till ett SafesLock®-

slangset for APD och for Infuslon av farsk PD-vitska frén en PD-pdse som &r
ansluten till produktens vita Luer-koppling.

Kontraindikationer
De vanligen dokumenterade kontraindikationerna
fér peritonealdialys 5r tillampliga,

Praduktspecifikation och material, se
ritning

1 BI3 hylsa till Luer-koppling: polypropylen (PP)
2 Vit Luer-koppling: PP

3 Slang: Blofine®

4 R3tt SafesLock® honkoppling med
o-ring:polykarbonat och silikon

5 VIt skyddshylsa: PP

Produkten har 8ngsteriliserats.
Produktkomponenterna &r latexfria.

Varning

« Produkten f8r endast anvéndas av personer som har utblidats | korrekt
handhavande och hantering av produkten,

« Anviind endast om blisterfdrpackningen #r oskadad

« Anviind dig av steril teknik vid alla moment.

« Produkten &r endast avsedd fér engdngsbruk. Ateranvéndning kan vara
Hskfylit 8 bide patienter och handhavare.
Rengringsldsningar ach desinfektionsmedel
kan skada material som anvinds tllsammans med produkten. Sikerheten
och utférandet kan inte J4ngre garanteras och tillverkare tar Inget ansvar.

Bruksanvisning

Avligsna den vita skyddshylsan fr8n den rida SafesLock® honkopplingen
och ansiut den kopplingen till motsvarande han} ling till ett patibel
slangset f8r APD.

Fér att ansluta PD-p3sen tilf den vita Luer-kopplingen, ska téljande steg
utféras med aseptisk hantering (se ocksA bild a-d)

a) Aviigsna hyisan frn PD-pdsens koppling

b) Avisgsna den bl3 hylsan fran den vita Luer-kopplingen,
c) Skruva thop béda kepplingarna

d) Om nidvandig bryt konen | PD-pdsens slang

Nu &r produkten fardig att anviinda fér APD-behandling.

@

Indikaclja

SafesLock® APD Luer-Lock savlenotajs ir paredzats vienreiz&jal lieto3anal
peritonea!a dializé, Produktu lleto, lal savienotu ar APD paredzéto
SafesLock® madlstraju komplektu un svalgs peritonedids dializes (PD)
Siiduma Infazljal (levadiganal) no PD malsa, kurs ir pievienots produkta
baltajam Luer savienotdjam.

Kontrindikacijas
Ir plemérojamas bie2ak dokument&tas uz peritoneslo dlalizi attlecindmés
kontrindlkacijas.

Produkta specifikicija un materlali, skatit produkta attélu
1 Zils vacing (uzgalis) Luer savienotdjam: Polipropiléns (PP)

2 Balts Luer savienotdjs: PP (polipropll&ns)

3 Maglstrale: Blofins®

4 Sarkans SafeeLock® savienotsjs (female-savienotajs) ar o-gredzenu:
Polikarbonats un sllikons

5 Balts alzsargvacip$ (alzsarguzgalis): PP {poliproplléns)

Produkts i steriliz8ts ar tvaiku.
Produkta komponenti nesatur lateksu.

Bridinajums

« Produktu drikst lietot tikal personas, kas Ir Instruétas par parelizu produkta
lieto3anu un ricibu.

« Lietot tikal tad, Ja blisterlepakojums nav bojats. Produktu nedrikst lietot
p&c deriguma termina belgam (skatit mark&juma etiketi).

« Visu laiku levérot sterllitati.

« Produkts ir paredzéts tikal vienrelzéjal lieto$anal, Atkértota lieto3ana var
bilt bistama gan pacientam, gan operatoram, Tiri$anas Skidumi un
dezinfekcijas lidzekli var bejat produkta materisilu, $ads gadijum3 vairs
nevar nodroginst lietosanas drodlbu un efektivitsti un raotsjs neuzpemas
atbildibu.

Lieto3anas instrukcija:

Nopemiet balto alzsargvacipu (alzsarguzgali) no sarkana Safeslock®
savienotdja (female-savienotdjs) un plev jlet %o savienatsju atbilstos.
APD maglstréju komplekta savienotajam {male-savienotdjs).

Lal plevienotu PD malsu baltajam Luer jam, aseptiskos apstéikjos Ir
javelc sekojodas darbibas (skatit ari att&lus a-d).

a) Nopemiet uzgali no PD maisa savienotaja

b) Nopemlet zilo uzgall (vacipu) no balta Luer-savienotja
¢) Saskrvajiet abus savienotsjus kopa

d) Ja nepieciefams, parlauziet PD malsa caurulites tapu

Tagad produkts ir gatavs lietodanal APD.

e et e
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