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Symbols are referenced from ISO 15223-1 Medical Devices: Symbols to be used
with medical device labels, labeling and information to be supplied - Part 1: General

Die Symbole stammen aus der Richtlinie ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung

Les symboles font référence a la norme ISO 15223-1

D,

Dispositifs médicaux :

Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations & fournir

Requirements und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen* relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales.
DEFINITION OF SYMBOLS SYMBOLDEFINITIONEN DEFINITION DES SYMBOLES
Symbol and Symbol und Symbole et
Symbol Symbol Title Description Symbol- Symbolname Beschreibung numéro du | Titre du symbole Description
Number symbole
Indicates the medical device manufacturer, | Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, d. Indique le fabricant du dispositit médical,
the f‘;ifal :r ‘Ezafpa&r;nc‘fmh;:pa;n;‘lg‘;‘ye h. die natiirliche oder juristische Person, die fiir c'est-a-dire la personne physique ou morale
M das Konzept, die Herstellung, die Verpackung : responsable de la conception, de la fabrication,
Manufacturer :°,’J"“|?"“55"9”a "“,?"“Laﬁ‘“"e;!“’a°"‘ag";9 and Hersteller und die Etikettierung eines Produkts Fabricant du conditionnement et de I'dtiquetage d'un
5.1.1 ket oo s o oo, Pracedentne 5.1.1 verantwortiich ist, bevor es unter inrem Namen 5.1.1 dispositif avant sa commercialisation sous
marketunderhis own name. auf den Markt kommt. son nom propre.
&I Indicates the date when the medical device was Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt &I o Indique la date de fabrication du dispositif
Date of Manufacture manufactured. Format should be YYYY-MM-DD. Herstellungsdatum :?ﬁe’ml#ums. Das Format sollte Date de fabrication médical. Elle doit respecter le format
- -MMTT sein. AAAA-MM-JJ.
5.13 513 513
Indicates the date after which the medical Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt Date limite Indique la date aprés laquelle le dispositif
Use.by.date device is not to be used. Format should be Verwendbar bis nicht mehr verwendet werden soll. PP médical ne doit plus étre utilisé. Elle doit
514 YYYY-MM-DD. 514 Das Format sollte JJJJ-MM-TT sein. s14 d‘utilisation respecter le format AAAA-MM-JJ.
Indicates the manufacturer's batch code. Gibt den Batchcode des Herstellers i Indique Ie code de lot du fabricant. Synonyme
Batch code Synonyms are “lot number” Chargencode an. Synonyme sind ,Losnummer* und Numéro de lot 'q - Synony!

and “batch number”.

515

Chargennummer".

5.15

:«code delot ».

5.1.6

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalog number.
Synonyms are “reference number” and “reorder
number”.

Artikelnummer

Gibt die Katalognummer des Herstellers
an. Synonyme sind ,Referenznummer* und
"Neubestellnummer*

Référence catalogue

Indique le numéro de catalogue du fabricant.
Synonymes : « numéro de référence » et «
numéro de commande ».

>

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary

Gibt an, dass der Anwender die
wichtigen Sicherheitsinformationen in der
Gebrauchsanweisung wie Warnhinweise

Indique quiil est nécessaire que lutilisateur
consulte le mode d'emploi pour obtenir

device.

Medizinprodukt handelt

Caution information such as warnings and precautions Achtung und VorsichtsmaBnahmen beachten sollte, Attention 322 :Jg;\r?s?r::r:::ZT:Z:S:H::.E:?‘E
that cannot, for a variety of reasons, be: die aus unterschiediichen Grinden nicht ’
5.44 presented on the Tedical device el 544 auf dem Medizinprodukt selbst angegeben 544 pouvant pas, pour des raisons diverses, étre
: rerden Kormen mentionnées sur le dispositif proprement dit
imi ) : Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, Limite supérieure de | Indique la limite supérieure de température &
Upper limit of ::dlca(zs m‘ed upper hmllbof (er'n;‘:era(ure u; which /ﬂf Oberer dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt € Superieure de laquelle le dispositif médical peut étre exposé
536 temperature © medical device can be safely expose 536 Temperaturgrenzwert | werden kann. 536 température entoute sécurité.
Incicates the nead for he user & i Weist darauf hin, dass der Anwender die i L utisatour a beson d "
indicates the need for the user to consult the ; Gebrauchsanweisung beachten muss. ndique que lutilisateur a besoin de se reporter
DE Consult instructions for use. Synonym for “Consult Ijg Gebrauchsanweisung | e eachiont et Consulter le mode | aumode demploi. « Consulter le mode demploi
instructions for use | instructions for use" is “Consult operating beachten p mit d’emploi » a pour synonyme « Consulter la notice
54.3 instructions”. 543 Deachiont 543 dutilisation ».
' A Indicates that the device is a medical - Zeigtan, dass es sich bei dem Produkt um ein _ o
Medical Device Medizinprodukt Dispositif médical Indique que le dispositif est un dispositif médical

D,

I simboli fanno riferimento alla norma ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli
da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite — Parte 1: Requisiti generali.

Los simbolos hacen referencia a la norma ISO 15223-1 Productos sanitarios/
Dispositivo medico. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

Allménna krav

D)

Symbolerna kommer fran ISO 15223-1 Medicintekniska produkter: Symboler
att anvandas vid markning av produkt och information till anvéndare - Del 1:

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI DEFINICION DE LOS SIMBOLOS FORKLARING AV SYMBOLER
Simbolo e Simbolo y Symbol och
numero del | Titolo del simbolo Descrizione namero de | Titulo del simbolo Descripcién symbol- Symbolnamn Beskrivning
imbol il nummer
Indica il fabbricante del dispositivo medico, Indica el fabricante del producto sanitario; es Visar tillverkaren av den medicintekniska
ovvero la persona fisica o giuridica decir, la persona fisica o juridica responsable produkten, dvs. den fysiska eller juridiska
. responsabile della progettazione, della : del disefio, la fabricacion, el embalaje y Tillverkare person som har ansvar for design, tillverkning,
Fabbricante fabbricazione, del confezionamento e Fabricante el etiquetado de un producto antes de la forpackning och markning av enheten
5.1.1 delletichettatura di un dispositivo prima che 5.1.1 comercializacién del mismo bajo su propio 5.1.1 innan den slapps ut pa marknaden under
sia immesso sul mercato a suo nome. nombre. tillverkarens namn.
. . Indica la data in cui & stato fabbricato i Fecha de Indica la fecha en que se fabrica el producto Tillverkni Visar datumet d4 den medicintekniska
Data di produzione | dispositivo medico. Il formato deve essere Bt sanitario. Debe utilizarse el formato illverkningsdatum produkten tillverkades. Formatet ska vara
513 AAAA-MM-GG 513 fabricacion AAAA-MM-DD. 513 AAAA-MM-DD,
Indica la data dopo la quale il dispositivo Fecha de Indica la fecha a partir de la cual no debe Bist fére-d Visar datumet efter vilket den medicintekniska
Data di scadenza | medico non deve essere utilizzato. Il formato A utilizarse el producto sanitario. Debe utiizarse ast fore-datum produkten inte langre far anvéindas. Formatet
5.14 deve essere AAAA-MM-GG 514 caducidad el formato AAAA-MM-DD. 514 ska vara AAAA-MM-DD

Numero di lotto

Indica il numero di lotto del produttore.
Sinonimi di “numero di lotto" sono "codice
lotto" e "lotto".

Codigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante.
También se utiliza “nimero de lote”.

Batchkod

Visar tillverkarens batchkod. Synonymer &r
“lotnummer” och "batchnummer”

Dispositivo medico

Indica che il dispositivo & un dispositivo medico

Producto sanitario

Indica que el producto es un producto sanitario.

Indica il numero di catalogo del produttore. NUmer . . Visar tilverkarens katalognummer.
Numero di catalogo | Sinonimi i “numero i cialogo” sono ‘odice umero de Indica ol nlmero do catélogo de fabrcarte. Katalognummer | synonymer ar reerensnummer och
di riferimento” e “codice di riordino”. catalogo . "bestéllningsnummer”
Indica la necessita che Iutente consult e Indica la necesidad de que el usuario Visar att anvéindaren maste lésa
{struzioni per [Uso per mportant miormazioni consulte informacién importante de indole bruksanvisningen for att ta del av viktig
- ‘ ' ” preventiva en las instrucciones de uso, Viktigt sékerhetsinformation som varningar och
/L \ | Attenzione di cautela quali awsi e precauzioni, che Precaucién como advertencias y precauciones que no 9 forsikighetsatgérder som av olika skl ine
544 P P pueden aparecer en el producto sanitario por 544 kan anges pa den fysiska medicintekniska
fiportate sul dispositivo medico stesso
- diferentes motivos. produkten.
Limite massimo di }Ir\:wca il I:mlte mzsslmo di lemperalura‘a cui Limite superior de Indica el nmdue superior (?e (e;np?ra(uraf\ Qvre . Visar gransen for hur hog temperatur en
il dispositivo medico pub essere esposto que se puede exponer el producto sanitario temperaturgréns medicintaknisk prockt ke latias fr,
temperatura senza rischi. 536 temperatura de forma segura. 536 )
Indica la necessita che 'utente consulti le Indica que el usuario necesita consultar Innebi daren behdver konsul
Consultare le istruzioni per 'uso. Sinonimo di “Consultare le Consultar las las instrucciones de uso. “Consultar las L Innebar att anvandaren behover konsultera
istruzioni per 'uso istruzioni per Fuso” & “Consultare e istruzioni instrucciones de uso | instrucciones de uso” es sinénimo de “Consultar Se bruksanvisning | bruksanvisningen. "Se bruksanvisning” ar
5.4.3 p operative”. 543 las instrucciones de funcionamiento”. 543 synonymt med "Se anvandaranvisningar

Medicinteknisk
produkt

Anger att produkten &r en medicinteknisk
produkt.
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Os simbolos estao em conformidade com os presentes na ISO 15223-1
Dispositivos médicos/Produtos para Saude: simbolos a utilizar/a serem
utilizados nos rétulos, rotulagem e informagédo a fornecer/a serem fornecidas

com os dispositivos médicos/produtos para satide - Parte 1: requisitos gerais

@D

De symbolen zijn overgenomen uit ISO 15223-1Medische hulpmiddelen:
symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

Ta oupBoAa npoépxovtar and To mpéturo ISO 15223-1 latpotexvoAoyikd mpoidvra
SUpBoAa Tou TIPEMEL va XPNoHOTIoIOUVTaAl UE TIG ETIKETEG Kal TNV EMMOTiUavon
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWY, KaBWG Kat ol TANPOGOpPIES Mov MPEMeL va mapéxovrat
- Mépog 1: [evikég anattijoeig

DEFINICAO DOS SiMBOLOS

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

EMNEZHMHZH ZYMBOAQN

Simbolo e Symbool en Z0ppoAo
Numero do Titulo do Simbolo Descrigao symbool- Symbooltitel Beschrijving kat aptépog | TitAog cupBoérou Mepypadn
Simbolo nummer GuuBoAoY
Indica o fabricante do dispositivo medico/ Geeft de fabrikant van het medische YMOBEIKVUEL TOV KATAOKEUATTH TOU
Indicado pelo fabricante do produto para hulpmiddel aan; dat wil zeggen de natuurlijke LaTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIBVTOG, BNA. TO
saude, isto é, a pessoa ou entidade legal . of rechtspersoon die de verantwoordelijkheid i PUOIKO T} VOLIKO TIPOOWTIO TIoU &ivat
M Fabri com responsabilidade pela concepgao, Fabrikant draagt voor het ontwerp, de productie, KataokevaoTrg UMEYBUVO Y1a To OXEBIAO}S, TNV KATATKEU,
abricante fabricolfabricagéo, embalagem e rotulagem/ S0 de verpakking en de efikettering van het Sl ™ GoKeUaola Kal TNV EMOTAVON EVG
5.1.1 trotulagem de um dispositivo antes de este o hulpmiddel voordat het onder diens eigen o TIPOIOVTOG TIOKEEVOU Va SlaTeEl otV
ser colocado no mercado sob o respetivo naam op de markt wordt gebracht. QYopa uN6 T enwVupla Tou.
nome.
) . YroBetkvie TV nuepopnvia Katd v
) Geeft de datum aan waarop het medische Huepounvia oTtola KATAOKEVAGTIIKE T0 QTOTEXVOAOYIKG
. Indica a data em que o produto para Productiedatum hulpmiddel is gemaakt. De datum moet als. . Tpoidv. H popdn 6a mpénet va eivat
Data de fabrico satide foi fabricado. O formato devera ser JJJJ-MM-DD worden genoteerd 513 KATAOKEUNG i Hopr} Ba Tip:
AAAA-MM-DD. 5.1.3 .1 EEEE-MM-HH.
5.1.3 -MM-DD.
Indica a data ans o produt Uiterst Geeft de datum aan waarna het medische Yrodetviet TV nuepopnvia petd Ty onola
, ndica a data apés a qual o produto para iterste hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt. - O 1ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV BV TpEMEt va
Data de validade | saide nao deve ser usado. O formato deverd gebruiksdatum De datum moet als JJJJ-MM-DD worden Huepounvia AMENS | yonoyionoreira. H oper 6a mpéret va siva
ser AAAA-MM-DD 5.1.4 genoteerd 5.1.4 EEEE-MM-HH

Codigo de lote

Indica o codigo de lote do fabricante.
“Numero de lote” & um possivel sindnimo.

5.1.5

Batchcode

Dit is de batchcode van de fabrikant. De
batchcode wordt ook wel “lotnummer” of
“batchnummer” genoemd

Kwdikog maptidag

YrioBeikvie! Tov KwSIK apTisag Tou
KATAOKEUAOTH. TUVGVULN Gpon elval o
«apIBp6S apTiSags

Ditis het catalogusnummer van de fabrikant.

YMOBEIKVUEL TOV ApIBO KATAAGYOU Tou

N lJmerO de Indica o nimero de catélogo do fabricante. . , " A
Narmero imersde roaéncis & om poteel Catalogusnummer | 'nplsts van ctalogusnummer worct ook wl REF| | Apwuog kataneyou | Koo suvowpes godos e
5.1.6 9 sinonimo. 5.1.6 gebruikt 5.1.6 napayyeAiag»
) N Yrodetvie TV avdykn o Xpriomg va
Indica a necessidade de o utilizador Geeft aan dat de gebruiker de in de CUMBOUAEUTEL TS 0BNYiES XproNG yia
consultar as instrugdes de utilizagéo para gebruiksaanwijzing genoemde belangrijke Wpoubeurel s odnyiss Xprions v
; obter informagdes de aviso importantes, tais - en n . st nipodoples asagi
Cuidado como avisos e precaugdes que nao podem, Voorzichtig moet lezen die om bepaalde redenen niet op POCOXT or'(';for‘fq";vf’:rf:;%ﬁs ';?(‘]rgfgx;p oi?c‘
5.4.4 por ddl\l/erscs mog;os, ser apresentados no 544 het me;iisc:‘e hulpmiddel zelf konden worden 5.4.4 A6YOUG, v MapouGIalovcal Nive 0T0 (610 T
produto para satide. aangebracl 1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV.
i Indica o limite de temperatura méximo ao ; Geeft de maximale temperatuur aan waaraan AVHTATO OPLO0 Yro8eikviet To aviTaro 6pio Beppokpaiag
/Y Limite de temperatura | (7 G ocitvo macico pode sor exposto /ﬂ/ Maximaal toegestane | | i o ' uipmiddel veilig kan worden P! GT0 0TI0[0 TO LATPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV OPE
536 maximo com seguranca. 536 temperatuur blootgesteld. 536 Beppokpaciag va exTiBeTal e aohaAeia.
Consultar Indica a necessidade de o utilizador consultar . o Geeft aan dat de gebruiker de ZupBouleuteite Yrio8ewvuet T avaykn o xpliomg va
instrucées d as instrugdes de utilizagao. “Consultar Gebruiksaanwijzing gebruiksaanwijzing moet raadplegen. In plaats e odnyie GUMBOUAEUTEI TIG 08NYES XPHOMG. SUVAHVULO
Instrucoes de instrugoes de utlizagao” é sinonimo de raadplegen van “Gebruiksaanwijzing raadplegen” wordt ook G oonyleq Yia «ZupBoukeuTeite TiG 08nyieg Xpriong» elvat
543 utilizacao “Consultar instrugdes de funcionamento”. 543 wel “Bedieningsinstructies raadplegen” gebruikt. 543 Xprong «ZUPBOUAEUTEITE TI 08Myieg AerToupyiags.
Di - sdi . " Medisch Geeft aan dat het hulpmiddel een medisch latpotexvoAoyIko ‘Yrodewviel 6T 1) ouokeur eivat éva
ispositivo médico Indica que o dispositivo é um dispositivo médico. hulpmiddel hulpmiddel is TpoioV (aTPOTEXVOAOYIKO TIpOI6Y.

o

Symboly vychadzaju z normy ISO 15223-1 Zdravotnicke pomécky: Symboly
pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a informacie
poskytované vyrobcom — Cast 1:VSeobecné poziadavky

),

Symboly jsou odkazované z normy ISO 15223-1 o zdravotnickych prostfedcich:
Znatky pouzivané na Stitcich zdravotnickych prostfedkd, oznacovani a
informace poskytované vyrobcem - Céast 1: VSeobecné pozadavky

)

Semboller “ISO 15223-1Tibbi Cihazlar: Saglanacak tibbi cihaz etiketleri,
etiketler ve bilgiler ile birlikte kullanilmasi amaglanan semboller - Bolim 1: Genel
Gereksinimler” kaynagindan alintidir

DEFINICIA SYMBOLOV

DEFINICE SYMBOLU

SEMBOL ACIKLAMALARI

LCislo 8arze™a ,Eislo vyrobnej Sarze’

LCislo Sarze”a ,arze’

Symbol a Symbol Sembol ve
¢cislo N&zov symbolu Opis a ¢islo Nézev symbolu Popis Sembol Sembol Baghgi Aciklama
symbolu
Oznatuje vyrobcu zdravotnickej pomocky, t.j. Oznatuie vyrobce zdravotnického prostiedku, Tibbi cihaz ireticisini belirtir; yani kendi
fyzicki alebo pravnickii 0sobu zodpovedn za .. fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna . markasi ile piyasaya sirmeden dnce bir
Vyrobca navrhovanie, vyrobu, balenie a oznagovanie Vyrobce za navrhovani, vyrobu, baleni a oznadovani Uretici cihazin tasanmindan, ambalajlanmasindan
5.0.1 pomacky predtym, ako sa uvédza na trh pod 5.1 prostredku predtim, nez se uvadi na trh pod 5.1 ve etiketlenmesinden sorumlu olan 6zel
- viastnym menom. o viastnim jménem. o veya tiizel kisi.
A ; Oznaéuje datum vyroby zdravotnickej ; Oznatuje datum vyroby zdravotnického &I leati L Tibbi cihazin dretildigi tarini belirtir. Format
&I Datum vyroby pomécky. Formét datumu je RRRR-MM-DD. Datum vyroby prostredku. Formét data je RRRR-MM-DD. Uretim tarihi YYYY-AA-GG seklinde olmalid.
513 513 513
Oznatuje datum, po ktorom sa zdravotnicka Oznatuie datum, po kterém se zdravotnicky Son kullanma Tibbi cihazin hangi tarinten sonra
Pouzitel'né do pomacka nema pouzivat. Format datumu je Datum spotfeby prostiedek nema pouzivat. Format data je L kullanimamasi gerektigini belirtir. Format
514 RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD. tarihi YYYY-AA-GG seklinde olmalidir
Kéd garze Oznatuje kod sarze vyrobeu. Synonymani si Kod garze Indikuje kéd Sarze vyrobce. Synonymy jsou Parti kodu Ureticinin parti kodunu belirtir. ‘Lot numarasi”

ve “parti numarasi” esanlamli ifadelerdir

Katalégoveé &islo

Oznacuje katalogové islo vyrobcu.
Synonymami st referencné islo” a ,islo
usporiadania”

Katalogové &islo

Indikuje katalogové &islo vjrobce. Synonymy
jsou referencni &islo” a ,objednaci &islo”.

Katalog numarasi

Ureticinin katalog numarasin belirir.
“Referans numarasi” ve “yeniden siparis
numarasi” esanlamii ifadelerdir

Upozornenie

Oznatuje potrebu pouzivatela nahliadnut do
pokynov na poutitie a vyhladanie déleZitych
upozormeni, ako sii vystrahy a opatrenia,

Ktoré z roznych dovodov nemozno uviest na

Upozornéni

Oznatuje potfebu uzivatele nahlédnout do
pokynd k pouzivni a vyhledani dalezitych
upozoméni, jako jsou vystrahy a opatfent,

Které z riiznjch divodi nelze uvést na

ikaz

Kullanicinin, cesitli nedenlerden dolayi tibbi
cihazda belirtiemeyen uyariar ve nlemler
gibi ikaz niteligindeki bilgiler igin kullanim

544 samotnej zdravotnickej pomocke. 5.4.4 samotném zdravotnickém prostiedku. 544 talimatiarina basvurmasinin gerekigini belit:
jf Maximain tepfota | Q2 fomé cbmederieepoy ore jf Horni mez teploty. | Gznase o amezeni iy kremu jf Ust sicakiik Tibicihazn govert bir sekldo maruz
laximalna teplota W P P orni MeZ teploty | ryze byt zdravotnicky prostredek vystaven. st sicaxlik sinirt birakilabilecegi (st sicaklik sininni belirtir
536 Vystavend. 536 536
o Uréuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel preéital ) Poukazuje na nutnost, aby uZivatel postupoval Kullanim a

Precitajte si pokyny pokyny na pouzitie. Synonymom pre ,precitajte Postupuijte dle podle pokyn: k pouziti. Synonymen prt E@ talimatl gerektigini belirtir. “Kullanim talimatlarina

na pouzitie si pokyny na pouzitie” je ,precitajte si navod pokynti k pouZiti. Postupujte dle pokyni k pouzii*je ,Postupujte alimatliarina basvurun” ifadesinin es anlamiisi *Kullanim
543 na obsluhu”. 543 dle pokyni k obsluze". 543 bagvurun kilavuzuna basvurun” fadesidr

Zdravotnicka Oznaduje, ze zariadenie je zdravotnicka Zdravotnicky . .

pomacka pomocka prostfedek Y Oznaduje zdravotnicky prostiedek Tibbi cihaz Bu cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir.
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Oznaczenia pochodzg z normy ISO 15223-1Wyroby medyczne: Symbole
do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu

i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

CumBonbl

npeacTasneHbl

D,

B CTaHjapTe

ISO 15223-1 «MeanumHcKme

Stimbolid

tulenevad

1SO

ycTpoiicTsa. CMBO/IbI, MPUMEHAEMbIE MPU MAPKUPOBaHUM Ha MEAULIMHCKUX
YCTPOVCTBAX, 3TUKETKaX U B COMPOBOAMTE/NLHON [AOKYMEeHTaumu. YacTts 1.
O6wwwe TpeGoBaHNA»

meditsiir

mérgistusel k

15223-1

standardist ~ Meditsiiniseadmed:
d stimbolid, mérgistus ja esitatav

teave - Osa 1: Uldnéuded

543

Nalezy zapoznac¢
sie z instrukcjg
uzywania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapozna¢
sie z instrukcja uzywania. Synonimem dla
.Nalezy zapoznac sig z instrukcja uzywania”
jest .Nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugr”.

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze wyréb jest wyrobem
medycznym.

O6parutech K
MHCTPYKLWAM MO

YKa3bIBAET NONL3OBATENIO Ha HEOBKOAMMOCTE
[ no

o

@
b
N

Temperatuuritaluvus

OBJASNIENIE SYMBOLI YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA SUMBOLITE SELGITUS
Oznaczenie C Siimbol ja
MmBon f U - - .
i numer Nazwa oznaczenia Opis Y HoMme| B [o] stimboli Siimboli nimetus Kirjeldus
cumBona cumBona number
VKasbiBaeT NPOU3BOANTENA MEAULMHCKOTO i itsiinis i 5
Oznacza wytwérca wyrobu medycznego, t 1E P A AL Viitab meditsiiniseadme tootjale, st era- voi
A 9 YOTPOICTBA, T. 6. d3MecKoe uriidilisele isikule, kes vastutab seadme
5 P o IOPHAIHECHOE L0, HOTOPOE HECeT Tootja ]kujunduse tootmise, pakendamise ja
Wytwérca za zaprojeklowanie, Wytwarzanie, pekowarie lMpoussosnTens OTBOTCTEEHHOCT. 33 PaspacoTky, mérgistamise eest enne seadme turustamist
501 i wyrobu przed 511 NPOM3BOACTEO, YNAKOBKY 1 MAPKUPOBKY 5.1.1 oo
do obrotu pod jego nazwa wiasna. - YCTPOWCTBA A0 €0 BbINYCKA B NPOAANY NOA 3
€70 COBCTBRHHbIM HABAHYEM
. Oznacza date wytworzenia wyrobu ViasuisaeT gaty uaroToBneHHA . R Viitab meditsiiniseadme tootmise
Data wytworzenia | medycznego. Przyjety format to [ara MEAMUHHOKOTD YoTpOFiCTBa. faTa AomHHa Tootmiskuupéev kuupéevale. Vorming peab olema
5.1.3 RRRR-MM-DD. 513 W3roToB/IEHUSA meTs dopmar [TIT-MM-Z/, 5.1.3 AAAA-KK-PP.
Oznacza datg, po kidrej wyrob medyczny 35:533:215 33;:2?«?::;” fa;e;:g:;ig oropo Viitab kuupéevale, parast mida ei tohi
7y¢ nie moze by¢ uzywany. Przyjety format to . . ab Kiupaeva e, \da et tont
Uzy¢ do e moze byS uzywany. Przyiety Cpok rogHoCTH UCnonb308aTLCS. JlaTa AOMHHA MNETL Aegumiskuupaev meditsiiniseadet kasutada. Vorming peab
5.1.4 5.1.4 ¢opmar TTT-MM-AJ., 514 olema AAAA-KK-PP.
YKA3HIBAET KOA NAPTHM, YCTAHOBNIGHHbIV
Kod serii Oznacza kod serii wytworoy. Przyjete HO,CI, napTum nponasoanTenem. CHHOHUMaM1 ABNAIOTCA
synonimy to ,numer serii” i ,numer partii” «Homep cepui» 1 <Homep napTwm». Partikood Viitab tootja partiikoodile. Sinoniiim on
“partii number’.
YasblsaeT HoMep o Katanory,
Oznacza numer katalogowy wytworcy. Howmep no YCTaHOB/IeHHbIA MPOUSEOAATENEM.
Numer katalogowy | Przyiete synonimy to ,numer referencyjny” lub Karanory Curoumamy AenAioTe «HowTpobHbI
_numer do zamawiania” HoMep» 1 «<HOMep A7 NOBTOPHOTO 3aKasa».
] Viitab tootja katalooginumbrile. Siinontiiimid
VKa3bIBaeT Ha HEOBXORUMOCTE ANA Katalooginumber on “viitenumber” ja “tellimuse number”.
. < . . NONL30BATENA O3HAKOMUTLCA C BAXKHOI 5.1.6
Oznacza koniecznos¢ odniesienia sig do o v
instrukcji uzywania w celu zapoznania sig z MIPEAYMPEMAZIOLH MHBOPMaLMeT
yukalL : 8 UHCTPYKUMAX 110 IPHMEHEHMIO,
U waznymi informacjami, takimi jak ostrzezenia BHumaxue TaHOM KAK DAY DENSHNS 1 MEDb!
waga i $rodki ostroznosci, ktdre z réznych powodéw — PeAYNIpEHA P! Viitab sellele, et kasutajal tuleb vaadata
nie moga by¢ umieszczone bezposrednio na 544 "PEFIOCT°D°W°CT”6KWW9 He MoryT, no kasutusjuhisest olulist hoiatavat teavet, nt
wyrobie medycznym. PasHbilt NpiuHaM, OuT pasMelient Ha Ettevaatust hoiatusi ja ettevaatusabinusid, mida ei saa
5.4.4 eri pohjustel meditsiiniseadmel esitada.
BepxHas rpaHuua YKagbIBaeT BepXHIOIO rPaHNLy
4 i Oznacza gérna granic temperatury, na kiora TeMNEPATYPHOIO ANaNasoHa, & Npeaenax
Goérna granica wyrob medyczny moze byé wystawiony bez TemneparypHoro KOTOPOTO MEAVLMHCHO® M3AGNME HAAGHHO
temperatury narazenia na niebezpieczeristwo. 53.6 [AvanasoHa CoxpaHAeTCs.

Viitab maksimumtemperatuurile, mille korral
saab meditsiiniseadet ohutult kasutada.

pasa «MHCTPYKUMH IO PUMEHEHMIO»
ABNAETCA CHHOHNMOM (padbl «MHCTPYKLMH MO

NPUMEHEHMIO
sKennyaTaum».

MepauumHcKoe YKasblBaeT, 4To uagenve ABNAETCA

nsnenve MEMLUHCKIM M3[eNHeM

Vaadake
kasutusjuhiseid

Viitab sellele, et kasutaja peab
lugema kasutusjuhiseid. Stinontiim
“Vaadake kasutusjuhiseid” on *Kasuta
Kasutusjuhiseid”.

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et toode on meditsiiniseade.

3aCTOCOBYIOTLCA  CMMBONM  CTaHAAPTY
BMKOPUCTOBYIOTECA NP MAPKYBaHHI Ha MEAMYHMX BMPOBaX, ETUKETKax Ta y

o

ISO 15223 1:

CynpoBOAMYIOHIH JOKyMeHTayii — YacTuHa 1. 3arasibHi Bumorn

Cumsomu, 1o

BU3HAYEHHA CUMBOJIB

Hassa cumsony

Onuc

Bupo6HMK

MoaHayae BUPOGHUKA MEAUYHOrO
BUPOBY, TOBTO BisnyHy a60 IoPUANIHY
0COBY, BIANOBIAANLHY 33 NPOGKTYBAHHA,
BMPOGHULTBO, YNaKOBKY Ta MapKyBaHHs
BUPOBY, NEpLL HiX BiH NOCTABAEHMI! Ha
PMHOK Nig HOrO BAACHUM iM'AM.

[lata BUroToBAEHHA

BKaye AATY BUTOTOBNEHHA MEANIHOTO
B1pOBY. Popmiat Mae 6yTi PPPP-MM-A1/,

GD

Simboli su kori$éeni u skladu sa ISO 15223-1 Medicinska sredstva: Simboli koji
se koriste za obeleZavanje medicinskih sredstava, obeleZavanje pakovanja i
informacije koje treba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi

Der henvises til symboler fra ISO 15223-1 Medicinsk udstyr: Symboler, der
skal bruges til, meerkning af og information om medicinsk udstyr,
- Afsnit 1: Generelle krav

ZNACENJE SIMBOLA

DEFINITION AF SYMBOLER

Proizvoda¢

i obelezavanja na pakovanju pre nego sto se
sredstvo plasira na trziste pod sopstvenim
nazivom

3

Simbol i Symbol og

referentnibroj | Naziv simbola Opis symbol- Symbolnavn Beskrivelse

simbola nummer
Oznacava proizvodaca medicinskog Angiver producenten af det medicinske
sredstva,odnosno fizigko i pravno lice udstyr, dvs. den fysiske eller juridiske
odgovorno za dizajn, proizvodnju, pakovanje Producent person med ansvar for design, fremstilling,

emballering og mzerkning af udstyr,
inden det kommer p& markedet under
producentens navn.

Datum proizvodnje

Oznatava datum proizvodnje medicinskog
sredstva. Format treba da bude

i

Fremstillingsdato

Angiver den dato, hvorpa det medicinske
udstyr er fremstillet. Formatet skal veere

excnnyarai».

MeanyHuit BUpI6

Brasye, 10 Leit BUPI6 € MeAUYHUM BUPOGOM

Medicinsko sredstvo

Oznatava da je proizvod medicinsko
sredstvo.

513 513 GGGG-MM-DD. AAAA-MM-DD.
Bwopuorargo | ButE iy e vorons
Aatn 6y PPPP-MM-. ) Oznadava datum nakon kog medicinsko Angiver den dato, hvorefter det medicinske
5.14 Datum isteka sredstvo ne sme da se koristi. Format treba Udlebsdato udstyr ikke bor anvendes. Formatet skal
da bude GGGG-MM-DD vaere AAAA-MM-DD
514 514
BKaaye Ko cepil BMPOGHUKa. CHHOHiMaMH
Hop cepii & <HOMep NapTii» Ta <HoMep Cepi. Angiver producentens batchkode
Kod lota Oznaéava proizvodagki kod lota. Sinonimi su Batchkode “Ljnumpmrﬂ o0 “batohnummer ot
»lot broj*i,broj lota ‘synonymer for “batchkode”
Braaye Homep y KaTanosi
Howmep y KaTtanosi CHHOHIMaMN € <HOMep 3aMOBNIEHHS» Ta
<HOMEp MOBTOPHOTO 3aMOBNEHHS. Oznasava kataloski broj proizvodata. Angiver producentens Produidioce.
Kataloski broj Sinonimi su referentni broj*i ,broj za Produktkode sgenbestiingsnummer” er synonymer for
BHaaye Ha HeOBXIAHICTL KOPUCTYBaves] ponovnu porudzbinu® Produrtkods
OSHATIOMHTHCR 3 IHCTPYKUiE0 ANA
3aCTOCYBaHHA WORO BAHAMBOT
A O6epeHo NONEpeAYBaNIbHOT IHPOPMAL]T, TaKoT Ak Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda Angiver, at brugeren skal konsultere
3aCTepeNeHHA Ta 3AN0BHHi 3aXOAH, AKa 3 uputstvo za upotrebu zbog vaznih brugsvejledningen for at fa vigtige
544 PiaHIX MPHAHH He MOJKE ByTH SaaHavea Ha Oprez ¢ poput Forsigtig oplysninger om sikkerhed, f.eks. advarsler
CamMony MeANHOMY NPUCTPOI. P i mera opreza, koje iz razliéitin razloga og forsigtighedsforanstaltninger, der af
544 ne mogu da budu navedene na samom 544 forskellige arsager ikke kan vises pé selve
medicinskom sredstvu. det medicinske udstyr.
/ﬂ/‘ BepxHs mema BKa3ye BEPXHIO MEIY TeMNEpaTypHOro
TemnepaTypHoro NSOy, 80 THOTBVG 12 WERHR /ﬂ/ Gornja granica S;ngca\? gomi grari taparsture /ﬂ/ Ovre Angiver den ovre temperaturgraense, som
53.6 AianasoHy PO ova - temperature 0joj medicinsko sredstvo sme bezbedno temperaturgreense det medicinske udstyr ma udszettes for.
536 dasse izlaze. 536
Brasye Ha HeoBXiaHiCT nepernAay
Uﬂ OsHatiomuTHes 3 KOpHCTYBajEM HCTPYKLT A1 Posledaite uputst Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda Angiver, at brugeren skal se
; y 3aCTOCYBAHHA. CUHOHIMOM «O3HalOMUTHCH ogledaijte uputstvo uputstvo za upotrebu. Sinonim za brugermanualen.
IHCTPYKUIEto AnA 3 IHCTPYKLLiEI0 /419 38CTOCYBAHHS» € za upotrebu Pogledaite uputstvo za upotrebu’ je Se brugermanualen | g/ qynonym for *Se brugermanualen” er “Se
543 3acTocyBaHHsA «O3HaHOMUTHCA 3 KEPIBHULITBOM 3 543 ~Pogledajte operatorsko uputstvo”. 5.4.3 brugsanvisningen”.

Medicinsk udstyr

Angiver at udstyret er et Medicinsk udstyr

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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D,

Symboleihin on vrltanu standardissa ISO 15223 1 Terveydenhuollon laitteet ja

tarvikkeet. Tu 14!

kuvatunnukset. Osa

4 ja tuc

1:Yleiset vaatimukset

utstyr til bruk péa etiketter, som merking og til informasjon — D

Symboler er hentet fra ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symbf/er C{or medrsrnsk

GD

Simboli so prevzeti iz iz standarda 1SO 15223 1 Medlcmskl pripomocki: Simboli

za

in podatki, ki jih

mora podati dobawtea 1. del: Splosne zahtevein podatki, ki jih mora podarr
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

SYMBOLIEN SELITYS

DEFINISJON AV SYMBOLER

OPREDELITVE SIMBOLOV

515

“eranumero” tarkoittaa samaa.

er “lotnummer” og “batchnummer”

Symboli ja Symbol og ?iml_)ol in ] ]
symbolin Symbolin nimi Kuvaus symbol- Symbooltitel Beskrivelse Stevilka Ime simbola Opis
fhumero nummer simbola
Indica o fabricante do dispositivo médico/
Indicado pelo fabricante do produto para Angir produsenten av det medisinske Oznatuje proizvajalca medicinskega
saude, isto &, a pessoa ou entidade legal utstyret, dvs. en fysisk eller juridisk person o pripomoka, . fiziéno ali pravo osebo, ki je
L com responsabilidade pela concepgao, Produsent som har ansvar for utforming, produksjon, Proizvajalec odgovorna za zasnovo, izdelavo, pakiranje
Valmistaja fabrico/fabricagao, embalagem e rotulagem/ 5.1 emballering og merking av et utstyr for det in oznaevanje pripomocka, preden da
5.1.1 trotulagem de um dispositivo antes de este >l markedsfores under personens eget navn. pripomocek na trg pod svojim imenom
ser colocado no mercado sob o respetivo
nome.
Angir datoen da det medisinske utstyret . Oznatuje datum, ko je bil medicinski
. oo | moittaa paivan, jona laakinnéllinen Produksjonsdato ble produsert. Formatet skal vzere Datum izdelave pripomocek izdelan. Datum mora biti v
Valmistuspéivaméaard | valmistetiin. Paivamaéra muodossa 513 AAAA-MM-DD. 513 obliki YYYY-MM-DD.
513 VVVV-KK-PP. -1 -
’ ) . Oznatuje datum, po katerem se
Viimeinen limoiftaa péivén, jonka jalkeen Holdbarhetsdato E(:frr:?ﬂ:i:ﬁf::l ;1:’:“ m;:llz‘kn;kv;re Datum izteka roka | medicinskega pripomoéka ne sme ve&
e 1aakinnéllisté laitetta ei saa enda kayttaa utstyre - uporabnosti uporabliati. Datum mora biti v obliki
sid kayttopaiva Paivamaéra muodossa VVVV-KK-PP. 514 AARA-MM-DD. 514 YYYY-MM-DD.
. Oznatuje Stevilko serije proizvajalca.
Erakoodi limoittaa valmistajan erékoodin. Myds Batchkode Angir produsentens batchkode. Synonymer Stevilka serije Sopomenki sta »tevilka lota« in »serijska

Stevilkac

Luettelonumero

limoittaa valmistajan luettelonumeron.
Myss “viitenumero” ja
“uudelleentilausnumero” tarkoittavat samaa.

Katalognummer

Angir produsentens katalognummer.
nonymer er “referansenummer” og
“bestillingsnummer”

KataloSka Stevilka

Oznatuje katalogko Stevilko proizvajalca.
Sopomenka je »referencna Stevilka« in
“Stevilka za ponovno narotilo”

Huomauttaa kayttajaz lukemaan
kayttoohjeet sellaisten tarkeiden
huomioitavien tietojen, kuten varoitusten

Angir at brukeren ma se i bruksanvisningen
etter vikig forsiktighetsinformasjon, for

Oznacuje, da mora uporabnik v navodilih
za uporabo prebrati pomembne

Laékinnallinen laite

Osoittaa, etta laite on laakinnallinen laite.

Medisinsk utstyr

Indikerer at utstyr er et medisinsk utstyr.

- previdnostne informacile, na primer
Huomautus ja varotoimien varalta, joita ei useista Forsiktig eksel’:"e' af“’a’s‘kek’ 8 '°’h°'d5'fg'e’ 5‘;’” Pozor opozorila in previdnostne ukrepe, ki zaradi
5.4.4 syisté voida iimoittaa itse laakinnéllisessé 5.4.4 a"l" ! : ?’“"’d‘?’v' : ‘:" ”"’f"" leres p: razliénih razlogov ne morejo biti navedene
laitteessa. selve det medisinske utstyret. na samem medicinskem pripomogku.
Lamoéti - limoittaa lampétilan ylarajan, jolla Qvre Indikerer den ovre temperaturgrense som Zgornja Oznacuje zgornjo mejo temperature, ki
ampdtilan ylaraja \aékintlaitetta voi turvallisesti kyttia tstyret trygt kan utsettes f . ji je medicinski pripomocek lahko varno
e aakintalaitetta voi turvallisesti kayttaa. e temperaturgrense utstyret trygt kan utsettes for. temperaturna meja |izpostaviien
Tarkoittaa sits, elta kayttajan on katsottava Indikerer at brukeren mé se | bruksamvisnin . ) Oznatuje, naj uporabnik prebere navodila
i gen Glejte Navodilo za
PR neuvoja kayttsohjeista. Synony ani IS for “Se bruk: " er S ) za uporabo. »Glejte Navodilo za uporabo«
DE Katso kayttoohjeet | yenouksele ketso keytisonisia on atso Se bruksanvisningen | Synonym forSe bruksamisningen”er“Se uporabo Se nanasa na navodilo za uporabo
543 kayttoopasta”. 54.3

medicinskega pripomotka.

Medicinski
pripomocek

Oznatuje, da je izdelek medicinski
pripomogek.

a,

Az alabbi szimboélumok az ,ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok.
Orvostechnikai eszkdz6k cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd

W)

Simboli ir nemti no ISO 15223-1, mediciniskas ierices: Medicinisko ieri¢u
etiketés, markéjuma un informacija izmantojamie simboli, 1. dala: visparigas

ao

Simboliai nurodomi pagal standartg ISO 15223-1 ,Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini

szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kvetelmények” szabvanybdl szarmaznak prasibas simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai*
SZIMBOLUMOK JELENTESE SIMBOLU DEFINICIJA SIMBOLIY APIBREZIMAS
imbo Simbols Simboli " .
Szimbolum I » g P " Simbolio .
ésa Szimbélum neve Leiras un Apraksts ir simbolio avadinimas ApraSymas
szimbSlum numurs numeris P
Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelol, Simbols norada medicinisks iefices
vagyis ff‘ atermészetes vagy jogi razotaju, proti, fizisko vai juridisko personu, Nurodo medicinos priemonés gamlnlo]a. ty.
- személyl U kas atbildiga par ierices izstrad, razosanu, L fizinj ar juridinj asmenj, atsakinga
u Gyarto aki, lletve amely az eszkoz tervezéséét, Razotajs st Gamintojas e e
5.1.1 gyértasaért, csomagoldsaért és 5.1.1 nonakéanas tirdznieciba ar razotaja 5.1.1 Zenklinima pries pateikiant jg | rinka jo vardu.
cimkézéséért felelds, mieldtt az eszkoz a nosaukurmu,
sajét neve alatt a piacra keril.
Azt a datumot jeloli, amik e o
o orvostachnikal eszkost gyanotk. Izgatavosanas Simbols norada mediciniskas ierices » Nurodo data, kada medicinos priemoné
Gyartas datuma A )y izgatavosanas datumu. Formatam jabat Pagaminimo data buvo pagaminta. Datos formatas turi bti
EEEE-HH-NN formatumban kell datums Sadam: GGGG-MM-DD. MMMM-mm-dd.
5.13 szerepelnie. 5.1.3 sada 513
Azt a datumot jelsli, amely utan mar nem
Felhasznalhat6sagi hasznélhaté fel az orvostechnikai eszksz. Norada datumu, péc kura medicinisko ierici Nurodo data, po kurios medicinos priemone
datum EEEE-HH-NN formatumban kell Deriguma terming | nedrikst izmantot. Formatam jabat $adam: Galiojimo data tampa nebetinkama naudoti. Datos formatas
5.1.4 szerepelnie . GGGG-MM-DD. turi bati MMMM-mm-dd.
5.1.4 5.14
X A gyarto sarzskodjat jeloli. Szinonimai a
Sarzskéd e - "
,Qyartasi tétel szama” és a ,sarzsszam' i Norada razotaja srijas numuru. Sinonims ir i Nurodo gamintojo partijos koda. ,Serijos
Sérijas numurs “partijas numurs”. Partijos kodas numeris* ir ,partijos numeris* yra sinonimai.
A gyarto katalogusszamat jeloli.
Katalégusszam Szinoniméi a hivatkozasi szam” és a Norada razotaja katal Sinon Nurod tojo katal
JUjrarendelési szam” lorada razotaja kataloga numuru. Sinonimi ir . lurodo gamintojo katalogo numerj.
ataloga numurs ‘atsauces numurs” un “atkartotas pasatidanas atalogo numeris -Registracijos numeris* ir pakartotinio
j g P " un “atk < g R k;
numurs”. Zsakymo numeris* yra sinonimai.
Azt jelzi, hogy a hasznalonak
figyelmesen el
kell olvasnia azokat a hasznalati _ o " . §
Fiavelom! Gtmutatoban talalhaté fontos biztonsdgi Norada, ka lietotajam lietosanas instrukcijas Nurodo, kad naudotojui reikia vadovautis
gyelem! informécikat, példaul figyelmeztetéseket - ir jaskata svariga bridinosa informacija, ) naudojimo instrukcijomis dél svarbios
5.4.4 és ovintézkedéseket,amelyeket Uzmanibu! p\errj:ram, brld\;:}_url?\ gn pjzsardzlba‘s ol Perspéjimas perspg!amoskncg m;o;macuos, pvz., pre]\mulwr
valamilyen okl nem lehet feltintetni EP) pasal umxf;;:ra i, ko dazadu iemeslu de| EP) E?rspe]\rgq, urie el ity prizasciy negal
magén az orvostechnikai eszkozon. nevar noradit uz pasas ierices. Gt nurodyti ant pagios priemonés.
Olyan orvostechnikai eszkszt jell, amely T
:gyz:::: nasznalata szt vegy MakSIrnaIz-_l Simbols norada maksimalo pielaujamo Virsutiné Nurodo virSuting temperatiiros riba, iki kurios
9y pielaujama temperatiiru, kadai medicinisko ierici var n . 0C ! ° 4
eljaras alatt egyetien betegen i X drodi paklaut temperatiiros riba | medicinos priemone laikyti saugu.
Ne hasznalja tjra hasznalhato. 5.3.6 temperatura ) 5.3.6
536 A Ne hasznalja tjra” szinoniméi az
Legyszeri
hasznélatra’ és a ,csak egyszer o Norada, ka lietotajam ir jaskata lietosanas 5 . L
hasznlja” Skatiet lietodanas instrukcijas. Jédziena “Skatiet lietosanas. Dﬂ Zr. naudojimo N“:““k“‘ kad ";“”“":S turl ?'“"E“k"a.““f”"““
i i instrukciju” sinonims ir “Skatiet lietosanas P " instrukcijas. ,2r. naudojimo instrukcijas
Aztjelzi, hogy a hasznédlonak kévetnie 543 instrukciju PGt i instrukcijas sinonimas yra ,Zr. darbo instrukcijas”.
ella

Kévesse a hasznalati
utmutatét

hasznalati Gtmutatét. A Kévesse a

hasznalati Gtmutatét” szinonimaja a
,Kdvesse a hasznélati utasitast”.

Orvostechnikai
eszkéz

Aztjelzi, hogy a termék
eszkoz.

Mediciniska ierice

Norada, ka produkts ir mediciniska ierice.

Medicinos prietaisas

Nurodoma, kad gaminys yra medicinos
prietaisas.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Simbolurile sunt indicate in ISO 15223-1 Dispozitive medicale: Simbolurile care
trebuie utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile
care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

CwumsonuTe ca npenparku ot ISO 15223-1 MeanuMHCKM ycTpoicTBa:
CHMBO/M, KOWTO C/le/iBa /1A Ce M3NON3BAT NPU ETUKETU Ha MEAULIMHCKM
yCTpoiicTBa, 0603HauaBaHe 1 ocTaBaHa HGpopmauus —dacT 1: O6wm

potrebno koristiti uz naljepnice, o:

@

Simboli se referenciraju na ISO 15223-1 Medicinski proizvodi: Simboli koje je

- Dio 1.: Opdi zahtjevi

i o m proizvodu

Sinonime sunt ,numar lot” si ,numar serie”

MHEHaHO HHOMMMENP.* U

Numér de catalog

Indica numérul de catalog emis de
producéitor. Sinonime sunt ,numr referinta”
$i,numér recomanda”

U3UCKBaHUA
DEFINITIA SIMBOLURILOR AEDPUHNLNA HA CUMBOJIUTE DEFINICIJA SIMBOLA
Simbol .
" < Denumirea . vC imbol i broj - .
si numar . " Descriere MHMOBMOENP g:rr;‘:oan”ae Ha Onucauue s."":"l 1010} | Naziv simbola Opis
simbol simbolului Ha cumBona simbola
Indica producatorul dispozitivului medical, yMcoTcpooviisear Bnop,o TH.3es. . . B .
adica persoana fizica saujuridica KHoaT Moe Oznacava prozvodaca medicinskog proizvoda
% responsabila cu proiectarea, fabricarea, AOMP3MaAIMHYaE,C KPOOTMO3 NBUOLAEC . . Y. izicku i pravnu osobu s odgovormnoscu za
Producator ambalarea si etichetarea unui dispozitiv MNpoussoauTen TCB OOTTI00,8 OOMPAHKOOCETa 3HAETO M Proizvoda¢ dizajn, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje
511 inainte de a fi introdus pe piata sub numele 5.1.1 N0y6COK3aHHAE|TA0B aMHYe HTao NHaas 5.1.1 proizvoda prije stavijanja na trziste pod
siu propriu. -1 yacpTap oniioCAT CBOOBTOCT NBPEEHAOMTO svojim imenom.
wy e,
Indicé data la care a fost produs dispozitivul R &I . R
. . Lpro 3 5 . Oznagava datum kada je medicinski proizvod
Data fabricatiei medical. Formatul trebuie s fie Aara va KMOHACTHOD T80 6 YMCATOpOCTEO, Datum proizvodnje | ;ioizveden. Format mora biti GGGG-MM-DD.
AAAA-LL-ZZ. P
513 L K} NPOU3BOACTBO opmarsT Tpacsa a e MTIT-MM-A/. 513
ili>a Tnai ndicé data dupé care dispozitivul medical MMEOACOMILBUAH CAKAOTTAOT ay,C CTAPEOAV iiabiti znagava datum nakon kojeg se medicinski
se utiliza inainte | Indica data dupa care dispozitivul medical [Ja ce nanonaea i i Datum ,upotrijebiti | Oznacavad kon ki dicinski
nu mai trebuie utilizat. Formatul trebuie sa CCKTOBAOT OHe TpA6sa Malral cle- MusMn- N proizvod ne smije koristiti. Format mora biti
de fie AMAA-LL-ZZ no ofinflas.a. dopuarsT TpAGEa Aa 5 do GGGG-MM-DD.
5.14 5.1.4 514
AMHPOOOCMMOE3UPBE 0aHA ANk
Cod lot Indica codul lotului emis de producétor. MapTuaeH koa anTpaeTpAMTARM. HA,THasa" poKTaon ACA Serijski broj Oznatava serjski broj proizvodaca. Sinonimi su

“lot broj’ *broj serije”

Atentie

Indicé necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de avertizare, cum
ar fi avertismentele si precautiile, care,

HKaTanomeH TIpOOCHO34BB0R KNATTEANNO. K, PHewbAe
HH aHoMep" cvn
HoMep sa
ANao ccoey KBoaH HCeyONBTUXOPAAN CM
WOHCCTTTpaY MKOTUPUETEEUTENAT 3uan
ynoopTMpaeUGHan 3, aK ABTAOK NHpae
B al v nppeaen

p M€ [APaK MC,€ K
HTEa BMROTI aHTA, CNI2OMPOATAOH
MEAMLMHCHO YCTPOVCTBO.

Kataloski broj

Oznacava proizvodacev kataloski broj. Sinonimi
su“referentni broj” li “redni broj".

Oprez

Oznatava potrebu korisnika da pogleda upute
za uporabu za vazne informacije o oprezu kao
$to su upozorenja i mjere opreza koje zbog
razni razloga ne mogu biti naznacene na
samom medicinskom proizvodu.

Anu se reutiliza

din diverse motive, nu pot fi prezentate pe 544
dispozitivul medical in sine.

Tndica un dispoziiv medical destnat peniru

0 singura utilizare, sau pentru utilizarea

pentru un singur pacient in timpul unei

singur proceduri. Sinonime pentru ,A nu se 536
reutiliza” sunt ,de unica folosinta” si ,a se o

TopHa rpaHmua Ha
Temneparypara

TMeomcnoenpeaar ryoppaTaar,a
Fap KAOHAMTLIOA M HEBAULHCKOTO
VMCITIIPAOTAIHCTOB. O MOME 6e30nacH0
pa 6bge.

utiliza o singuré data”.

Consultati
instructiunile de
543 utilizare

Indica faptul c utilizatorul trebuie s&
consulte instructiunile de utilizare. Sinonim
pentru ,Consultati instructiunile de utilizare” 543
este ,Consultati instructiunile de operare”.

KoHcynTupaitte ce
C MHCTPYKLMUTE 3a

AMao ccoey KBOaH HoeyoNGTXOPAaN CM
VOHCCTTTpay NHOLTUpHETGEM STaenAT yCneo
CT PHeHBCTap. yCKALHMOMHTIEM 3 383 Y

Gornja granica
temperature

Oznacava gornju granicu temperature kojoj se
medicinski proizvod moze sigumo izloZiti.

Dispozitiv medical

Indica que o dispositivo é um dispositivo
médico.

ynoTpe6a HOOTHPCRYB/AT Y epaliTe ,PHAOBHOCTYA"T.
UpaifTe Ce ¢ MHCTPYKUAHTE 33
MeauumHeKo MoKagsa, 4e POAYKTET @ MEANLIMHCHO
uazenve usgenve,

Pogledajte upute
za uporabu

Oznatava potrebu korisnika da pogleda upute
za uporabu. Sinonim za “Pogledajte upute za
uporabu’” je *Pogledajte upute za koristenje”.

Medicinski proizvod

Oznatava da je proizvod medicinski proizvod.

@b

CumbonuTe ce noBuKysaart Ha ISO 15223-1 MeauumHcku cpeacTa: Crumbom

HOM ce KopucTaT Ha

mMTe Ha

AN Te CPEeACTBa, 03HaYy 0

M nHpopmaymmuTe Kom Tpeba Aa buaar goctasenu - Jen 1: Onwry 6apara

AEDPUHULMNJA HA CUMBOIU

CumGon
¥ 6poj Ha
cumGon

Wme Ha cumGon

Onuc

Mpoussoauten

o

[0 03Ha4yBa NPOU3BOANUTENOT Ha
MEMUMHCKOTO CPEAICTBO, T.6. GUIMUKOTO
WM NPABHOTO /IMLE KOE € OATOBOPHO 38
/AM3a}HOT, NPOM3BOACTBOTO, NAKYBAHETO
V 03HaUYBAMETO Ha CPEACTBOTO NPea Aa
61Ae CTaBeHO BO NPOMET Moz, HEroBO UMeE.

Aatym Ha
NpPOU3BOACTBO

0 03HayBa AATYMOT Ha NIPOUIBOACTEO Ha
MEAMLHCKOTO CPEACTEO. POPMATOT Ha
AaTyMoT Tpe6a Aa buae MTT-MM-AZ,

[Ja ce ynotpe6u ao

o 03HauyBa AATYMOT N0 Koj He Tpe6a aa
& KOPUCTH MEMUMHCKOTO CPEACTEO.
dopuaToT Ha flaTyMOT TpeGa a G1ae
TITT-MM-A.

Hop Ha cepuja

OsHatiysa KOA Ha cepija Ha
NPOM3BOANTENOT. HEroBM CHHOHMMM Ce
,6poj Ha cepuja® M ,cepHCKN 6pOJ".

Haranowkw 6poj

T0 03HayBa KATANOLWKKOT 6P0j Ha
NPOU3BOANTENOT. HEroBM CHHOHMMM ce
pedepenTen 6poj* 1 ,6poj 3a Hapaska'.

BHumaHue

544

OsHatiyBa Aeia KOPUCHMKOT Tpe6a Aa ro
NPONHTA YNATCTEOTO 32 YNOTPe6a 3a BaHi
MH(OPMALM, KAKO NPeAYNPe/yBarba 1
MEPHA Ha MPETNa3NMUBOCT, KoM NOPaAM
PasHU NPUHMHA, He MOXe Aa BuaaT
03HaUEHM HA CAMOTO MEALIMHCHO
cpeacreo.

/ﬂf TopHa rpaHuua Ha

Temnepartypa
53.6 PaTYP

Ja 03HauyBa ropHara rpanuua Ha
TemnepaTypa A0 Koja e 6e3be/Ho Aa ce
M3/I0M1 MEANLMHCKOTO CPEACTEO.

Mposepete ro
ynaTcTBoTO 3a
54.3 ynotpe6a

O3HadyBa AeKa e NOTPEBHO KOPHCHUKOT
4270 MPOBEPM YNATCTEOTO 3a YNoTpesa.
CHHoHWM 3a ,[IpOBEpETe O ynaTcTeoTo 3a
ynotpe6a* e ,Mposepere B0 ynatcTeoto
3a panyBarbe".

MeanumHeKo
CpeAcTBo

Oaratysa AeKa YPEAOT & MEAHLHCKO
cpeacTso.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
6  wwwhevacert.ru | info@nevacert.ru
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GENERAL INFORMATION - REST OF THE WORLD

INDICATIONS FOR USE

The U9000 Plus Ultrafilter is indicated for purification of incoming
water for dialysis fluid as well as purification of dialysis fluid to obtain
microbiologically high quality dialysis fluid*. The risk of exposure to
bacteria and endotoxins can thereby be minimized.

The U9000 Plus Ultrafilter is intended to be used in conjunction
with a water treatment system.

WARNING! The U9000 Plus Ultrafilter can only be used with
Gambro/Baxter/Hospal dialysis machines equipped with holder
for an ultrafilter.

CONTRAINDICATIONS

There are no known Contraindications for the use of U9000 Plus
Ultrafilter.

DEFINITION OF EXPRESSIONS
USED IN THIS MANUAL

WARNING! Is used to alert the operator not to take a specific action
that can cause potential hazard which, if ignored, can result in an
adverse reaction, injury or death.

CAUTION! Is used to alert the operator to take a specific action to
protect against possible hazard which, if ignored, could have an
adverse effect on the patient or equipment.

GENERAL WARNINGS AND
PRECAUTIONS

WARNING! If a leakage is observed, exchange the filter.

WARNING! Water used for dialysis has to obtain microbiological
quality according to international standards (e.g. ISO 23500).

WARNING! Do not use if package and/or protection caps are
damaged or not in place.

CAUTION! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

ADVERSE REACTIONS

If the dialysis fluid or the incoming water is heavily contaminated or
the handling of U9000 Plus Ultrafilter is incorrect, there is a risk of
bacterial and/or pyrogenic overload in the Ultrafilter with consequent
risk of breakthrough. The patient may then be exposed to bacteria or
pyrogens sufficient to induce a pyrogenic reaction with symptoms of
shivering and raised body temperature. Pyrogenic reaction may be

accompanied by severe reduction in blood pressure.

Patient exposure to high concentrations of disinfectants due to
inadequate rinsing of U9000 Plus Ultrafilter after chemical disin-
fection may lead to symptoms of rash, chest pain and hemolysis. It
is therefore imperative to validate the rinsing procedure after each
disinfection procedure (residual test).

WARRANTY AND LIMITATION OF
LIABILITY

The manufacturer warrants that the U9000 Plus has been manuf-
actured in accordance with its specifications and in compliance with
good manufacturing practices, other applicable industry standards
and regulatory requirements.

If provided with the lot number of the defective product, the manu-
facturer will, by replacement or credit, remedy manufacturing defects
in the U9000 Plus becoming apparent before the expiry date.

Expiry date: Refer to information on the unit container label.

The warranty above is in lieu of, and to the exclusion of, any other
warranty, whether written or oral, expressed or implied, statutory or
otherwise, and there are no warranties of merchantability or fitness
or other warranties, which extend beyond those described.

The remedy set out above for manufacturing defects is the sole
remedy available to any person due to defects in the U9000 Plus
and the manufacturer shall not be liable for any consequential or
incidental loss, damage, injury or expense arising directly or indi-
rectly from the use of the U9000 Plus, whether as a result of any
defect therein or otherwise.

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper hand-
ling, non-compliance with warnings, directions and instructions in
the labelling, damage arising from events after the manufacturer's
release of the U9000 Plus before use in order to insure that the
U9000 Plus is in proper condition, or any warranty given by inde-
pendent distributors or dealers.

PERFORMANCE

*microbiologically high quality dialysis fluid
U9000 Plus Ultrafilter is installed to the dialysis fluid circuit of the
dialysis machine as described in the respective operator's manual;
Concentrates and dialysis water as specified in ISO 23500 have to
be used for the preparation of dialysis fluid.

Depending on the fluid circuit setup and the sequence of Ultrafilters,
standard dialysis fluid, ultrapure dialysis fluid and online-
prepared substitution fluid used for haemodiafiltration or
haemofiltration as described in ISO 23500 can be achieved.
For information on which dialysis fluid quality can be achieved

in a given setup, refer to the operator's manual of the respective
dialysis machine.

The following reduction factors for bacteria and endotoxins are

typically achieved by filtration with U9000 Plus Ultrafilter:

* Concentration of bacteria is reduced by a factor of > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Concentration of endotoxins is reduced by a factor of
> 10%5 (E. coli 055:B5)

Inlet pressure of the Ultrafilter

400

@
8
3

T(5°C)

N
8
8

Pressure in [mmHg]

T(37°C)

100

0 300 600 900 1200
Filtrate flow [ml/min]

Details of the test methodologies are available to the user upon
request.

SPECIFICATIONS

U9000 Plus
Maximum Q, (I/min) 1.2

Surface area (m?) 2.4

Storage conditions: Below + 30°C (+ 86°F).
Materials

Membrane PAES/PVP

Potting Polyurethane

Housing Polyphenylsulfone
Gasket Silicone rubber

DIRECTIONS FOR USE - REST OF THE WORLD

INSTALLATION / CHANGE OF
ULTRAFILTER

U9000 Plus Ultrafilter is connected to the dialysis fluid circuit as
illustrated in the figure below:

%)

For detailed information refer to operator's manual of the dialysis
machine.

OPERATION

After installation, the U9000 Plus Ultrafilter is operated completely
by the dialysis machine.

WARNING! The U9000 Plus Ultrafilter is delivered non sterile.
The U9000 Plus Ultrafilter has to be disinfected prior to first use.

FoPersictpatie MP & Pacsnpassandope machine

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

FILTER LIFE TIME /
FREQUENCY OF CHANGE

The U9000 Plus Ultrafilter has to be exchanged regularly.

The frequency for changing the Ultrafilter can vary between once
amonth and once every three months according to the information
given in the operator's manual of the dialysis machine.

After exchange, handle and dispose the product according faci-
lity procedures and applicable local, state and federal laws and
regulations.

WARNING! U9000 Plus Ultrafilter has to be exchanged according
table below.

gl;:ir&um Maximum number of | Maximum number of sodium
: " disinfection (in total) yp ite based disi i
90 days 150 12

DISINFECTION / CLEANING

WARNING! Disinfection according to this IFU is essential to ensure
safety and performance of the product.

U9000 Plus Ultrafilter is included in all dialysis machine cleaning
and disinfection procedures. The filter remains mounted in the
dialysis machine for storage between treatments.

The following types of disinfection can be performed with U9000
Plus Ultrafilter:

- Heat disinfection
- Chemical disinfection with following agents:

* peracetic acid (0.1 %)
¢ sodium carbonate (0.5 %)
¢ sodium hypochlorite (< 0.5 %)
* citric acid (£2.0%)

For detailed information refer to operator's manual of the dialysis
machine.
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GENERAL INFORMATION - USA

INDICATIONS FOR USE

The U9000 Plus Ultrafilter is indicated for purification of incoming
water for dialysis fluid as well as purification of dialysis fluid to obtain
standard dialysis fluid in accordance with international standards
requirements and local regulations. The risk of exposure to bacteria
and endotoxins can thereby be minimized.

The U9000 Plus Ultrafilter is intended to be used in conjunction
with a water treatment system.

WARNING! The U9000 Plus Ultrafilter can only be used with AK98
dialysis machines equipped with holder for an ultrafilter.

CONTRAINDICATIONS

There are no known Contraindications for the use of U9000 Plus
Ultrafilter.

DEFINITION OF EXPRESSIONS
USED IN THIS MANUAL

WARNING! Is used to alert the operator not to take a specific action
that can cause potential hazard which, if ignored, can result in an
adverse reaction, injury or death.

CAUTION! Is used to alert the operator to take a specific action to
protect against possible hazard which, if ignored, could have an
adverse effect on the patient or equipment.

GENERAL WARNINGS AND
PRECAUTIONS

WARNING! If a leakage is observed, exchange the filter.

WARNING! Water used for dialysis has to obtain microbiological
quality according to international standards (e.g. ISO 23500).

WARNING! Do not use if package and/or protection caps are
damaged or not in place.

CAUTION! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

ADVERSE REACTIONS

If the dialysis fluid or the incoming water is heavily contaminated or
the handling of U9000 Plus Ultrafilter is incorrect, there is a risk of
bacterial and/or pyrogenic overload in the Ultrafilter with consequent
risk of breakthrough. The patient may then be exposed to bacteria or
pyrogens sufficient to induce a pyrogenic reaction with symptoms of
shivering and raised body temperature. Pyrogenic reaction may be
accompanied by severe reduction in blood pressure.

Patient exposure to high concentrations of disinfectants due to
inadequate rinsing of U9000 Plus Ultrafilter after chemical disin-
fection may lead to symptoms of rash, chest pain and hemolysis. It
is therefore imperative to validate the rinsing procedure after each
disinfection procedure (residual test).

WARRANTY AND LIMITATION OF
LIABILITY

The manufacturer warrants that the U9000 Plus has been manuf-
actured in accordance with its specifications and in compliance with
good manufacturing practices, other applicable industry standards
and regulatory requirements.

If provided with the lot number of the defective product, the manu-
facturer will, by replacement or credit, remedy manufacturing defects
in the U9000 Plus becoming apparent before the expiry date.

Expiry date: Refer to information on the unit container label.

The warranty above is in lieu of, and to the exclusion of, any other
warranty, whether written or oral, expressed or implied, statutory or
otherwise, and there are no warranties of merchantability or fitness
or other warranties, which extend beyond those described.

The remedy set out above for manufacturing defects is the sole
remedy available to any person due to defects in the U9000 Plus
and the manufacturer shall not be liable for any consequential or
incidental loss, damage, injury or expense arising directly or indi-
rectly from the use of the U9000 Plus, whether as a result of any
defect therein or otherwise.

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper hand-
ling, non-compliance with warnings, directions and instructions in
the labelling, damage arising from events after the manufacturer's
release of the U9000 Plus before use in order to insure that the
U9000 Plus is in proper condition, or any warranty given by inde-
pendent distributors or dealers.

PERFORMANCE

U9000 Plus Ultrafilter is installed to the dialysis fluid circuit of the
dialysis machine as described in the respective operator's manual;
Concentrates and dialysis water as specified in ISO 23500 have to
be used for the preparation of dialysis fluid.

The following reduction factors for bacteria and endotoxins are

typically achieved by filtration with U9000 Plus Ultrafilter:

* Concentration of bacteria is reduced by a factor of > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Concentration of endotoxins is reduced by a factor of
> 10%5 (E. coli 055:B5)

Inlet pressure of the Ultrafilter

400

300
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Details of the test methodologies are available to the user upon
request.

SPECIFICATIONS

U9000 Plus
Maximum Q, (I/min) 1.2

Surface area (m?) 2.4

Storage conditions: Below + 30°C (+ 86°F).
Materials

Membrane PAES/PVP

Potting Polyurethane

Housing Polyphenylsulfone
Gasket Silicone rubber

DIRECTIONS FOR USE - USA

INSTALLATION / CHANGE OF
ULTRAFILTER

U9000 Plus Ultrafilter is connected to the dialysis fluid circuit as
illustrated in the figure below:

%)

For detailed information refer to operator's manual of the dialysis
machine.

OPERATION

After installation, the U9000 Plus Ultrafilter is operated completely
by the dialysis machine.

WARNING! The U9000 Plus Ultrafilter is delivered non sterile.
The U9000 Plus Ultrafilter has to be disinfected prior to first use.

FoPersictpatie MP & Pacsnpassandope machine

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

FILTER LIFE TIME /
FREQUENCY OF CHANGE

The U9000 Plus Ultrafilter has to be exchanged regularly.

The frequency for changing the Ultrafilter can vary between once
amonth and once every three months according to the information
given in the operator's manual of the dialysis machine.

After exchange, handle and dispose the product according faci-
lity procedures and applicable local, state and federal laws and
regulations.

WARNING! U9000 Plus Ultrafilter has to be exchanged according
table below.

gl;:ir&um Maximum number of | Maximum number of sodium
: " disinfection (in total) yp ite based disi i
90 days 150 12

DISINFECTION / CLEANING

WARNING! Disinfection according to this IFU is essential to ensure
safety and performance of the product.

U9000 Plus Ultrafilter is included in all dialysis machine cleaning
and disinfection procedures. The filter remains mounted in the
dialysis machine for storage between treatments.

The following types of disinfection can be performed with U9000
Plus Ultrafilter:

- Heat disinfection
- Chemical disinfection with following agents:

* peracetic acid (0.1 %)
¢ sodium hypochlorite (< 0.5 %)
« citric acid (£2.0%)

For detailed information refer to operator's manual of the dialysis
machine.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der U9000 Plus Ultrafilter ist sowohl fir die Reinigung des
zulaufenden Wassers fir Dialyseflissigkeit als auch fir die
Reinigung der Dialyseflissigkeit zur Gewinnung von mikrobiologisch
hochwertiger Dialysefliissigkeit geeignet.* Dadurch kann das Risiko
einer Exposition gegenliber Bakterien und Endotoxinen minimiert
werden.

Der U9000 Plus Ultrafilter ist fir die Benutzung mit einem
Wasseraufbereitungssystem vorgesehen.

WARNHINWEIS! Der U9000 Plus Ultrafilter kann nur mit Gambro /
Baxter / Hospal-Dialysegeraten verwendet werden, die mit einem
Halter fur Ultrafilter ausgestattet sind.

GEGENANZEIGEN

Fur die Verwendung des U9000 Plus Ultrafilter gibt es keine
bekannten Gegenanzeigen.

BEGRIFFSDEFINITIONEN DIESER
GEBRAUCHSINFORMATION

WARNUNG! bedeutet, dass der Anwender eine bestimmte
Handlung nicht ausfiihren soll, die sonst potenziell ein Risiko
verursachen und zu einer ernsten Nebenwirkung, Verletzung oder
zum Tod flihren kénnte.

VORSICHT! bedeutet, dass der Anwender, um so einem potenziellen
Risiko vorzubeugen, eine bestimmte Handlung ausfiihren soll, die,
wenn sie ignoriert wiirde, eine negative Auswirkung auf den Patienten
oder das Gerat haben konnte.

ALLGEMEINE WARNUNGEN UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

WARNUNG!Tauschen Sie bei einer Leckage den Filter aus.
WARNHINWEIS! Das fir die Dialyse verwendete Wasser muss
eine mikrobiologische Qualitat nach internationalen Normen (z. B.
ISO 23500) erlangen.

WARNUNG! Der Filter darf nicht benutzt werden, wenn die
Verpackung und/oder die Schutzkappen beschadigt sind oder die
Schutzkappen nicht richtig positioniert sind.

VORSICHT! Nach Bundesgesetz (USA) ist der Verkauf dieses
Produktes nur auf Veranlassung eines Arztes zulassig.

NEBENWIRKUNGEN

Wenn die Dialyseflissigkeit oder das zugeflihrte Wasser
erheblich kontaminiert ist oder der U9000 Plus Ultrafilter nicht
sachgemaf verwendet wird, besteht das Risiko einer bakteriellen
und/oder pyrogenen Uberlastung im Ultrafilter und eines
daraus resultierendem Filterdurchbruchs. Kommt es zu einem
Filterdurchbruch, wird der Patient méglicherweise Bakterien oder
Pyrogenen ausgesetzt, die eine pyrogene Reaktion mit Symptomen
wie Schittelfrost und erhéhter Kérpertemperatur auslésen
kénnen. Eine pyrogene Reaktion kann mit starkem Blutdruckabfall

einhergehen.

Wenn der U9000 Plus Ultrafilter nach der chemischen
Desinfektion nicht ausreichend gesplilt wird, wird der Patient hohen
Konzentrationen von Desinfektionsmitteln ausgesetzt. Dies kann
Symptome wie Hautausschlag, Thoraxschmerz und Hamolyse
verursachen. Daher muss das Ergebnis des Spiilvorgangs nach
jeder Desinfektion validiert werden (Riickstandstest).

GARANTIE UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

Der Hersteller garantiert, dass der U9000 Plus in Ubereinstimmung
mit den Spezifikationen und unter Einhaltung ordnungsgemaBer
Herstellungspraktiken sowie anderer anwendbarer industrieller
Standards und Verordnungen hergestellt worden ist.

Wenn am U9000 Plus vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums Fabrikati-
onsfehler festgestellt werden, wird bei Angabe der Chargennummer
des fehlerhaften Produkts vom Hersteller eine Ersatzlieferung oder
eine Gutschrift vorgenommen.

Verfalldatum: siehe Etikettierung auf Verpackung.

Die vorstehend genannte Gewahrleistung gilt anstelle und unter
Ausschluss jeglicher anderer miindlichen und schriftlichen,
ausdriicklichen oder stillschweigenden, gesetzlichen oder anderer
Gewahrleistungen. Gewéhrleistungen im Hinblick auf Tauglichkeit
oder Eignung oder andere Gewahrleistungen, die tiber die oben
bezeichneten hinausgehen, werden nicht ibernommen.

Der oben erwéhnte Gewahrleistungsanspruch fir Fabrikationsfehler
ist der ausschlieBliche Anspruch, der aufgrund von Mangeln
des U9000 Plus besteht. Der Hersteller ist nicht haftbar fir
Folgeschéaden oder beildufig entstandene Schaden sowie Schaden,
Verletzungen oder Kosten, die direkt oder indirekt vom Gebrauch
des U9000 Plus herriihren, gleichgiltig, ob sie durch einen Mangel
desselben oder auf andere Weise begriindet worden sind.

Die Haftung des Herstellers besteht nicht fir Missbrauch,
unsachgemaBe Handhabung, Nichteinhaltung von Warnhinweisen,
Anweisungen und Instruktionen auf der Etikettierung sowie flr
Schéaden, die auf Umstande nach der Freigabe des U9000 Plus
durch den Hersteller, Versdumnis oder Unterlassung von Priifungen
des U9000 Plus vor Inbetriebnahme zur Vergewisserung, dass
der U9000 Plus sich in ordnungsgeméaBem Zustand befindet,
oder fir Gewahrleistungen jeglicher Art, die von unabhangigen
Vertriebsstellen oder Handlern Gbernommen worden sind.

LEISTUNG

* mikrobiologisch hochwertige Dialysefliissigkeit

Der U9000 Plus Ultrafilter wird in den Dialyseflissigkeitskreislauf
des Dialysegerates eingebaut, wie in der jeweiligen
Bedienungsanleitung beschrieben. Fir die Zubereitung der
Dialyseflissigkeit sind Konzentrate und Dialysewasser nach
ISO 23500 zu verwenden.

Je nach Einrichtung des Flissigkeitskreislaufs und der
Reihenfolge der Ultrafilter kdnnen Standard-Dialyseflissigkeit,
ultrareine Dialysefliissigkeit und online aufbereitete

Substitutionsfliissigkeit fiir die Hamodiafiltration oder
Hamofiltration, wie in ISO 23500 beschrieben, erreicht werden.
Informationen dartiber, welche Qualitat der Dialyseflissigkeit in
einer bestimmten Einrichtung erreicht werden kann, finden Sie in
der Bedienungsanleitung des jeweiligen Dialysegerats.

Die folgenden Reduktionsfaktoren flir Bakterien und Endotoxine
werden typischerweise durch die Filtration mit dem U9000 Plus
Ultrafilter erreicht:

* Die Bakterienkonzentration ist um einen Faktor > 107 reduziert
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Die Endotoxinkonzentration ist um einen Faktor > 10*® reduziert
(E. coli 055:B5)

o Einlassdruck des Ultrafilters
5
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Einzelheiten zu den Testmethoden stehen dem Benutzer auf
Anfrage zur Verfiigung.

TECHNISCHE DATEN

U9000 Plus

Max. Q. (I/min) 1,2

Oberflache (m?) 2,4
Lagerbedingungen: Unter+30°C (+86 °F).
Materialien

Membran PAES/PVP
Vergussmasse Polyurethan

Gehause Polyphenylsulfon
Dichtungsring Silikonkautschuk

ANWENDUNGSHINWEISE

INSTALLATION/AUSTAUSCH DES
ULTRAFILTERS

Der U9000 Plus Ultrafilter ist wie in der nachfolgenden Abbildung
dargestellt mit dem Dialysefllssigkeitskreislauf verbunden:

\/®

Ausflihrliche Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung

des Dialysegerates.
BETRIEB

Nach der Installation wird der U9000 Plus Ultrafilter vollstandig
durch das Dialysegeréat betrieben.
WARNUNG! Der U9000 Plus Ultrafilter wird unsteril geliefert.

Der U9000 Plus Ultrafilter muss vor der ersten Verwendung
desinfiziert werden.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Dialysegerates.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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NUTZUNGSDAUER DES FILTERS/
AUSTAUSCHHAUFIGKEIT

Der U9000 Plus Ultrafilter muss regelméaBig ausgetauscht werden.

Wie oft der Ultrafilter gewechselt werden muss, kann zwischen
einmal im Monat und einmal alle drei Monate geméaB den Angaben
in der Betriebsanleitung des Dialysegerats variieren.

Behandeln und entsorgen Sie das Produkt nach dem Austausch
gemaf den Verfahren lhrer Einrichtung und den jeweils geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

WARNUNG! Der U9000 Plus Ultrafilter muss geman der folgen-
den Tabelle ausgetauscht werden.

Maximale Maximale Anzahl Anzahl von D

i er i i tionen auf Natriumhypochlorit-
dauer (insgesamt) Basis
90 Tage 150 12

DESINFEKTION/REINIGUNG

WARNHINWEIS! Eine Desinfektion gemaR dieser Gebrauchsan-
weisung ist wichtig, um die Sicherheit und Leistung des Produkts
zu gewéhrleisten.

Der U9000 Plus Ultrafilter wird in alle Reinigungs- und Desinfek-
tionsvorgénge des Dialysegerates einbezogen.

Der Filter bleibt zur Aufbewahrung zwischen den Behandlungen
im Dialysegerat montiert.

Der U9000 Plus Ultrafilter eignet sich fir die folgenden Desin-
fektionsmethoden:
- HeiBdesinfektion
- Chemische Desinfektion mit den folgenden Desinfektionsmitteln:

* Peressigsaure (0,1 %)
* Natriumcarbonat (0,5 %)
¢ Natriumhypochlorit (0,5 %)
* Zitronensaure (£2,0%)

Ausflhrliche Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Dialysegerétes.
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INFORMATIONS GENERALES

INDICATIONS

L'Ultrafiltre U9000 Plus est indiqué pour la purification de
I'alimentation en eau pour la solution de dialyse ainsi que la purification
de la solution de dialyse afin d’obtenir microbiologiquement une
solution de dialyse de haute qualité.* Le risque d’exposition aux
bactéries et aux endotoxines peut ainsi étre limité.

L’ Ultrafiltre U9000 Plus est congu pour étre utilisé en association
avec un systéme de traitement d’eau.

AVERTISSEMENT! L’ Ultrafiltre U9000 Plus ne peut étre utilisé
qu’avec des générateurs de dialyse Gambro/Baxter/Hospal équipés
d’un support pour ultrafiltre.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue a l'utilisation de
I'Ultrafiltre U9000 Plus.

DEFINITION DES TERMES
UTILISES DANS CE MANUEL

AVERTISSEMENT! Indique a I'utilisateur de ne pas entreprendre
une action spécifique risquant d’entrainer un éventuel danger qui,
s'il est ignoré, est susceptible de provoquer un effet indésirable,
une blessure ou la mort.

ATTENTION! Indique a I'utilisateur d’entreprendre une action
spécifique pour éviter un éventuel danger qui, s’il est ignoré, peut
entrainer un effet indésirable pour le patient ou I’équipement.

AVERTISSEMENTS GENERAUX
ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

AVERTISSEMENT! Si vous constatez une fuite, remplacez le filtre.

AVERTISSEMENT! Leau utilisée pour la dialyse doit atteindre une
qualité microbiologique conformément aux normes internationales
(p. ex. ISO 23500).

AVERTISSEMENT! Ne pas utiliser sil’emballage ou les bouchons de
protection sontendommagés ou ne sont pas correctement positionnés.

ATTENTION! La législation fédérale américaine n’autorise la
vente de ce dispositif aux Etats-Unis que par un médecin ou sur
prescription médicale.

EFFETS INDESIRABLES

Si la solution de dialyse ou I'arrivée d’eau sont trés contaminées,
ou si I'Ultrafiltre U9000 Plus est manipulé de fagon incorrecte, il
peut y avoir une surcharge bactérienne et/ou pyrogénique dans
I'ultrafiltre et, par conséquent, un risque de passage dans la solution.
Le patient pourrait étre alors exposé aux bactéries ou aux pyrogénes
en quantité suffisante pour développer une réaction pyrogénique

INSTALLATION / REMPLACEMENT
DE L’ULTRAFILTRE

L’Ultrafiltre U9000 Plus est relié au circuit de la solution de dialyse
comme illustré ci-dessous.

\/@)

Pour plus d’informations, consulter le manuel d’utilisation du
générateur de dialyse.

FONCTIONNEMENT

Une fois installé, I'Ultrafiltre U9000 Plus est pris en charge par le
générateur de dialyse a 100 %.

AVERTISSEMENT! L’ Ultrafiltre U9000 Plus est fourni non stérile.
Il doit étre désinfecté avant sa premiére utilisation.

Pour plus d’informations, consulter le manuel d’utilisation du
générateur de dialyse.

’DUREE DE VIE DU FILTRE /
FREQUENCE DE REMPLACEMENT

L'Ultrafiltre U9000 Plus doit étre remplacé régulierement.

La fréquence de remplacement de l'ultrafilire peut varier entre
une fois par mois et une fois tous les trois mois, en fonction des

iniPermerparmst M B Foesnpasranzsope: nérateur
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et présenter les symptomes suivants : frissons et augmentation
de la température corporelle. Une réaction pyrogénique peut
s’accompagner d’une importante chute de la pression sanguine.
L’exposition a de fortes concentrations de désinfectant en raison
d’un ringage inadéquat de I'Ultrafiltre U9000 Plus aprés une
désinfection chimique risque de provoquer des démangeaisons,
des douleurs thoraciques et une hémolyse pour le patient. Il est
donc impératif de vérifier soigneusement Iefficacité du ringage
apres chaque désinfection chimique (test des résidus).

GARANTIES ET LIMITES
DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que I'U9000 Plus a été fabriqué conformément
aux spécifications et aux bonnes pratiques de fabrication, aux
normes applicables a I'industrie et aux exigences réglementaires.

Sur indication du numéro de lot du produit défectueux, le fabricant
s’engage a remplacer ou rembourser I’'U9000 Plus présentant un
défaut de fabrication, apparu avant la date de péremption.

Date de péremption : Lire les informations figurant sur I'étiquette
de I'emballage.

La garantie du paragraphe ci-dessus s’applique en lieu et place de
tout autre garantie, écrite ou orale, expresse ou implicite, Iégale ou
autre, et aucune garantie, commerciale, technique ou différente de
celles spécifiées précédemment ne saurait étre prise en compte.

Le seul recours en présence de vices de fabrication est la garantie
prévue au paragraphe ci-dessus. Cette garantie n’engage pas
le fabricant en cas de perte, dommage, blessure ou dépense
directement ou indirectement liés a l'utilisation du U9000 Plus.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de mauvaise
utilisation ou mauvaise manipulation, de non-respect des mises
en garde, directives et instructions stipulées sur I'étiquetage, de
dommages survenant aprés la mise en vente du U9000 Plus, en cas
d’oubli de contréle du U9000 Plus avant utilisation pour s’assurer
que 1’'U9000 Plus est en état de fonctionner, ou pour toute autre
garantie donnée par les distributeurs ou revendeurs indépendants.

PERFORMANCES

* solution de dialyse de haute qualité microbiologique

LUItrafiltre U9000 Plus est installé sur le circuit de solution de
dialyse de I'appareil de dialyse tel que décrit dans le manuel
d'utilisation correspondant ; les concentrés et I'eau de dialyse tels
que spécifiés dans la norme ISO 23500 doivent étre utilisés pour
la préparation de la solution de dialyse.

En fonction de la configuration du circuit de liquide et de I'ordre
des ultrafiltres, une solution de dialyse standard, une solution
de dialyse ultrapure et un liquide de substitution préparé
en ligne utilisé pour 'hémodiafiltration ou I'hémofiltration,
comme décrit dans la norme ISO 23500, peuvent étre obtenus.

MODE D’EMPLOI

Aprés échange, manipulez et jetez le produit conformément aux
procédures de I'établissement et aux lois et réglementations locales,
nationales et fédérales applicables.

AVERTISSEMENT ! L'Ultrafiltre U000 Plus doit étre remplacé
selon le tableau ci-dessous.

Temps i i de dési
maximum de désinfections tions a base d'hypochlorite de
d'installation | (au total) sodium

90 jours 150 12

DESINFECTION / NETTOYAGE

AVERTISSEMENT! La désinfection telle que décrite dans cette
notice est essentielle pour garantir la sécurité et la performance
du produit.

L’Ultrafiltre U9000 Plus est inclus dans tous les cycles de désin-
fection et de nettoyage du générateur de dialyse.

Il reste fixé sur le générateur de dialyse lorsque celui-ci est inutilisé
entre les traitements.

Les types de désinfection suivants peuvent étre réalisés avec
I"Ultrafiltre U9000 Plus :

- Désinfection par la chaleur

- Désinfection chimique avec les agents suivants :
* acide peracétique (0,1 %)
* carbonate de sodium (< 0,5 %)
* hypochlorite de sodium (< 0,5 %)
* acide citrique (£2,0%)

Pour plus d’informations, consulter le manuel d'utilisation du
générateur de dialyse.

Pour obtenir des informations sur quelle qualité de solution de dia-
lyse peut étre obtenue dans une configuration donnée, consultez le
manuel d'utilisation de I'appareil de dialyse concerné.

Les facteurs de réduction des bactéries et endotoxines suivants

sont généralement obtenus par filtration a I'aide de I'Ultrafiltre

U9000 Plus :

* La concentration de bactéries est réduite par un facteur de >107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

¢ Laconcentration d’endotoxines est réduite par un facteur de >10%°
(E. coli 055 : B5)

Pression d’entrée de l'ultrafiltre
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Pression en [mmHg]
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Les détails des méthodes de test sont disponibles sur demande
de l'utilisateur.

SPECIFICATIONS

U9000 Plus

Q maximum, (I/min) 1,2

Surface membranaire (m?) | 2,4

Conditions de stockage: En dessous de + 30 ° C.

Composants Matériaux
Membrane PAES/PVP

Matériau d’empottage Polyuréthane
Coque Polyphénylsulfone
Joint Caoutchouc siliconé
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INFORMAZIONI GENERALI

INDICAZIONI D’USO

L'Ultrafiltro U9000 Plus ¢ indicato per la purificazione dell'acqua in
ingresso per il liquido di dialisi e per la purificazione del liquido di dialisi
per ottenere un liquido di dialisi microbiologicamente di alta qualita. *
Il rischio di esposizione a batteri ed endotossine puo pertanto essere
ridotto al minimo.

L'Ultrafiltro U9000 Plus é inteso per I'uso in combinazione con un
sistema di trattamento dell'acqua.

AVVERTIMENTO! L'Ultrafiltro U9000 Plus puo essere utilizzato solo
con macchine per dialisi Gambro / Baxter / Hospal dotate di supporto
per ultrafiltro.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note per I'uso dell'Ultrafiltro U9000
Plus.

DEFINIZIONE DELLE ESPRESSIONI
UTILIZZATE NEL MANUALE

AVVERTENZA Viene utilizzata per avvertire 'operatore di non
intraprendere un'azione specifica che possa provocare un
potenziale pericolo che, se ignorato, potrebbe portare a una
reazione avversa, a un trauma o addirittura alla morte.

AVVISO Viene utilizzato per avvertire I'operatore di intraprendere
un'azione specifica per evitare un possibile pericolo che, se ignorato,
potrebbe avere un effetto avverso sul paziente o sui dispositivi.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
GENERALI

AVVERTENZA Se si osserva una perdita, cambiare il filtro.

AVVERTENZA L'acqua utilizzata per la dialisi deve ottenere una
qualita microbiologica conforme agli standard internazionali (ad
esempio, ISO 23500).

AVVERTENZA Non utilizzare se la confezione e/o i tappi di
protezione sono danneggiati o se sono assenti.

AVVISO Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo
dispositivo al medico o su prescrizione del medico.

REAZIONI AVVERSE

Se il liquido di dialisi o I'acqua in ingresso sono molto contaminati
o I'Ultrafiltro U9000 Plus non viene utilizzato in modo corretto,
sussiste il rischio di sovraccarico batterico e/o pirogeno nell'ultrafiltro
con conseguente rischio di penetrazione. Il paziente potrebbe essere
quindi esposto a batteri o agenti pirogeni sufficienti a indurre una
reazione pirogena con sintomi di tremori e temperatura corporea
elevata. La reazione pirogena puo essere accompagnata da una
grave riduzione della pressione arteriosa.

L'esposizione del paziente a concentrazioni elevate di disinfettanti a
seguito di un risciacquo inadeguato dell'Ultrafiltro U9000 Plus dopo
la disinfezione chimica pud causare sintomi di eruzione cutanea,
dolore toracico ed emolisi. E pertanto essenziale convalidare la
procedura di risciacquo dopo ciascuna procedura di disinfezione
(test dei residui).

GARANZIA E LIMITAZIONI DELLA
RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che I'Ultrafiltro U9000 Plus é stato
fabbricato in conformita alle proprie specifiche e alle norme di buona
fabbricazione, ad altri standard relativi del settore e ai requisiti di legge.

Se viene fornito il numero di lotto di un prodotto difettoso, il produttore
si impegna a sostituire o fornire nota di credito per il materiale reso
per difetti di fabbricazione dell'Ultrafiltro U9000 Plus evidenziati
prima della data di scadenza.

Data di scadenza: Fare riferimento alle informazioni presenti
sull'etichetta del contenitore dell'ultrafiltro.

La garanzia sopra menzionata sostituisce ed esclude altre garanzie
scritte o verbali, espresse o implicite, imposte dalla legge o da altre
condizioni; non sono presenti altre garanzie di commerciabilita o di
idoneita o altre garanzie che estendono quelle gia descritte.

La soluzione precedentemente descritta in caso di difetti di
fabbricazione rappresenta la sola soluzione possibile in caso di
difetti dell'Ultrafiltro U9000 Plus e il produttore non & responsabile di
perdite, danni, incidenti o spese conseguenti o incidentali derivanti
direttamente o indirettamente dall'utilizzo dell'Ultrafiltro U9000
Plus, che derivino o meno da un difetto del dispositivo.

Il produttore non & responsabile per I'uso improprio, la manipolazione
inadeguata, la mancata conformita con le avvertenze, le indicazioni
e le istruzioni presenti nelle etichette, e il danno derivante da
eventi verificatisi dopo l'invio dell'Ultrafiltro U9000 Plus da parte
del produttore prima dell'utilizzo al fine di assicurare che I'ultrafiltro
U9000 Plus sia in condizioni idonee o di qualsiasi altra garanzia
fornita da distributori o rivenditori indipendenti.

PRESTAZIONI
* liquido di dialisi di alta qualita microbiologica
L'Ultrafiltro U9000 Plus viene installato nel circuito del liquido di
dialisi dell'apparecchiatura per dialisi, come descritto nel relativo
manuale dell'operatore; per la preparazione del liquido di dialisi
devono essere utilizzati i concentrati e I'acqua di dialisi, come
specificato nella norma ISO 23500.

In base alla preparazione del circuito del liquido e alla sequenza
di ultrafiltri, & possibile ottenere il liquido per dialisi standard,
il liquido per dialisi ultrapuro e il liquido di sostituzione
preparato in linea utilizzato per emodiafiltrazione o
emofiltrazione come descritto nella norma ISO 23500.

Per informazioni sulla qualita dei liquidi per dialisi che € possibile

ottenere in una determinata preparazione, consultare il manuale
dell'operatore della rispettiva apparecchiatura per dialisi.

Pressione in [mmHg]

Tramite la filtrazione con |'Ultrafiltro U9000 Plus in genere si

ottengono i fattori di riduzione per i batteri e le endotossine indicati

di seguito:

* La concentrazione di batteri & ridotta di un fattore > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Laconcentrazione delle endotossine é ridotta di un fattore > 10%®
(E. coli 055:B5)

Pressione di ingresso dell'ultrafiltro
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| dettagli delle metodologie di test sono resi disponibili all'utente

su richiesta.

SPECIFICHE
U9000 Plus
Q. massimo (I/min) 1,2
Superficie (m?) 2,4
Condizioni di inferiorea+30°C
conservazione: (+86°F).
Materiali
Membrana PAES/PVP
Sigillante Poliuretano
Contenitore Polifenilsulfone
Saldatura Gomma di silicone

ISTRUZIONI PER L'USO

INSTALLAZIONE/SOSTITUZIONE
DELL’ULTRAFILTRO

L'Ultrafiltro U9000 Plus ¢ collegato al circuito del liquido di dialisi
come illustrato nella seguente figura:

\/@)

Per informazioni dettagliate, vedere il manuale dell'operatore della
macchina per dialisi.

FUNZIONAMENTO

Dopo l'installazione, I'Ultrafiltro U9000 Plus ¢ integrato
completamente dalla macchina per dialisi.
AVVERTENZA L'Ultrafiltro U9000 Plus & fornito non sterile.

L'Ultrafiltro U9000 Plus deve essere disinfettato prima del primo
utilizzo.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'operatore della
macchina per dialisi.

SCADENZA/FREQUENZA DI
SOSTITUZIONE DEL FILTRO
L'Ultrafiltro U9000 Plus deve essere sostituito regolarmente.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
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Lafrequenza per la sostituzione di Ultrafilter puo variare tra una volta
al mese e una volta ogni tre mesi in base alle informazioni indicate
nel manuale dell'operatore della macchina per dialisi.

Dopo lo scambio, maneggiare e smaltire il prodotto secondo le
procedure della struttura e le leggi e le regolamentazioni locali,
statali e federali applicabili.

AVVERTENZA! Ultrafiltro U9000 Plus deve essere sostituito in
base alla seguente tabella.

Tempo Numero massimo di [ Numero massimo di disinfezioni
massimo di |disinfezioni (in totale) |a base di ipoclorito di sodio
90 giorni 150 12

DISINFEZIONE/PULIZIA

AVVERTENZA La disinfezione eseguita in conformita alle presenti
istruzioni d’uso e essenziale per garantire la sicurezza e I'efficacia
del prodotto.

L'Ultrafiltro U9000 Plus ¢ incluso in tutte le procedure di pulizia e
disinfezione della macchina per dialisi.

Il filtro rimane installato nella macchina per dialisi tra un trattamento
e l'altro.

L'Ultrafiltro U9000 Plus pud essere sottoposto ai seguenti tipi di
disinfezione:

- Disinfezione termica

- Disinfezione chimica con i seguenti prodotti:

e acido peracetico (0,1 %)

¢ carbonato di sodio (0,5 %)

* ipoclorito di sodio (0,5 %)

e acido citrico (£2,0%)
Per informazioni dettagliate, vedere il manuale dell'operatore della
macchina per dialisi.
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INFORMACION GENERAL

INDICACIONES DE USO

El Ultrafiltro U9000 Plus esta indicado para la purificacion del agua
entrante para el liquido de didlisis, asi como para la purificacion del
liquido de didlisis con el fin de obtener liquido de dialisis de alta calidad
microbioldgica*. De este modo, el riesgo de exposicion a bacterias y
endotoxinas puede minimizarse.

El Ultrafiltro U9000 Plus ha sido disefado para su uso en
combinacion con un sistema de tratamiento de agua.

jADVERTENCIA! El Ultrafiltro U9000 Plus solo se puede utilizar
con maquinas de didlisis Gambro / Baxter / Hospal equipadas con
soporte para ultrafiltro.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el uso del Ultrafiltro
U9000 Plus.

DEFINICION DE EXPRESIONES
UTILIZADAS EN ESTE MANUAL

ADVERTENCIA: Se utiliza para avisar al usuario de que no realice
una accién determinada que pueda suponer un peligro potencial
y que, en caso de ser ignorada, pueda provocar una reaccion
adversa, lesiones o incluso la muerte.

PRECAUCION: Se utiliza para avisar al usuario de que aplique una
medida determinada como proteccién contra un peligro potencial
y que, en caso de serignorada, puede tener efectos negativos para
el paciente o para el equipo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
GENERALES PRECAUCIONES:

ADVERTENCIA: Si se detectan fugas, debe cambiarse el filtro.

jADVERTENCIA! El agua utilizada para didlisis debe obtener
una calidad microbioldgica de conformidad con los estandares
internacionales (p. ej. ISO 23500).

ADVERTENCIA: No utilizarlo si el envase y/o los tapones de proteccion
estan dafiados o no estan bien colocados.

PRECAUCION: Segln las leyes federales de EE.UU. la venta de
este dispositivo puede efectuarse Unicamente bajo prescripcion
facultativa.

REACCIONES ADVERSAS

Siel liquido de didlisis o el agua de entrada estan muy contaminados
o no se utiliza el Ultrafiltro U9000 Plus correctamente, habria
riesgo de sobrecarga bacteriana y/o pirogénica en el ultrafiltro con el
consiguiente riesgo de penetracion. En este caso, el paciente puede
estar expuesto a bacterias o pirégenos suficientes para inducir
una reaccion pirogénica con sintomas de escalofrios y subida

de la temperatura corporal. La reaccion pirogénica puede estar
acompanada de una reduccion severa de la presién sanguinea.
Laexposicion del paciente a elevadas concentraciones de desinfectantes
debido a unlavado inadecuado del Ultrafiltro U9000 Plus después de
la desinfeccién quimica puede provocar sarpullido, dolor en el pecho
y hemdlisis. Por tanto, es imprescindible validar el procedimiento de
lavado después de cada desinfeccién (prueba de residuos).

GARANTIAY LIMITACION
DE RESPONSABILIDADES

El fabricante garantiza que el U9000 Plus ha sido fabricado de
acuerdo con sus especificaciones y de conformidad con las buenas
précticas de fabricacién y otros requisitos normativos y estandares
aplicables en el mercado.

El fabricante, si se le facilita el nimero de lote del producto defectuoso,
dara solucién, mediante sustitucion o abono, a los defectos de
fabricacién del U9000 Plus que se manifiesten antes de la fecha de
caducidad.

Fecha de caducidad: Consultar la informacion de la etiqueta del
envase de la unidad.

La garantia anterior sustituye y excluye a cualquier otra garantia,
sea escrita u oral, expresa o tacita, reglamentaria o de otro tipo,
y no se garantiza la comerciabilidad o adecuacion para otros fines
que no sean los aqui descritos.

La solucién arriba mencionada para defectos de fabricacion es
la Unica alternativa disponible para cualquier reclamacién debida
a defectos del U9000 Plus, y el fabricante no sera responsable en
modo alguno por dafios indirectos o fortuitos, lesiones o gastos que
puedan surgir directa o indirectamente del uso del U000 Plus,
sea el resultado de un defecto del mismo o de otro tipo de defecto.

El fabricante no serd responsable del uso indebido, de la
manipulacién incorrecta, del incumplimiento de las advertencias,
indicaciones e instrucciones de las etiquetas, de los dafos que
puedan surgir en eventos posteriores al suministro por parte del
fabricante del U9000 Plus y antes de su uso realizados para
garantizar que el U9000 Plus esta en buenas condiciones, ni
de cualquier garantia otorgada por distribuidores o minoristas
independientes.

RENDIMIENTO

* liquido de didlisis de alta calidad microbiolégica
El Ultrafiltro U9000 Plus se instala en el circuito de liquido de didlisis de
la maquina de didlisis como se describe en el correspondiente manual
del operador; los concentrados y el agua de didlisis, como se especifica
en S0 23500, deben utilizarse para la preparacion del liquido de didlisis.

En funcion de la configuracion del circuito de liquido y de la secuencia
de los ultrafiltros, se pueden lograr el liquido de didlisis estandar, el
liquido de dialisis ultrapuro y el liquido de sustitucion preparado
en linea utilizados para la hemodiafiltracién o hemofiltracion, como

se describe en la ISO 23500.

Para obtener mas informacion sobre qué calidad de liquido de didlisis
se puede lograr con una configuracién determinada, consulte el manual
del operador de la maquina de dilisis correspondiente.

Alfiltrar con el Ultrafiltro U9000 Plus, se consiguen por lo general los
siguientes factores de reduccion de bacterias y endotoxinas:

* La concentracién de bacterias se reduce >107 veces
(Brevundimonas diminuta ATCC19146).
* Laconcentracion de endotoxinas se reduce >10° (E. coli 055: B5).

Presion de entrada del ultrafiltro
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Previa solicitud, se pueden facilitar los detalles de las
metodologias de prueba a los usuarios.

ESPECIFICACIONES

U9000 Plus

Q . maximo (I/min) 1,2

Area de superficie (m?) 2,4

Condiciones de Debajode +30° C
almacenamiento: (+86°F).
Materiales

Membrana PAES/PVP
Material de fijacion Poliuretano
Carcasa Polifenilsulfona
Junta Caucho de silicona

INDICACIONES DE USO

INSTALACION / CAMBIO DEL
ULTRAFILTRO

El Ultrafiltro U9000 Plus esta conectado al circuito del liquido de
didlisis tal como se muestra en la figura siguiente:

\0/@)

Para informacién mas detallada, consulte el manual de la maquina
de didlisis.

FUNCIONAMIENTO

Una vez instalado, el funcionamiento del Ultrafiltro U9000 Plus
esta totalmente controlado por la maquina de didlisis.

ADVERTENCIA:E| Ultrafiltro U9000 Plus Ultrafiltro se suministra
sin esterilizar. Se debe desinfectar el Ultrafiltro U9000 Plus antes
de utilizarlo por primera vez.

Si desea obtener mas informacion, consulte el manual de la
maquina de didlisis.
VIDA UTIL DEL FILTRO /
FRECUENCIA DE CAMBIO
El Ultrafiltro U9000 Plus debe ser sustituido periédicamente.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

La frecuencia con la que se debe cambiar el ultrafiltro puede variar
de una vez al mes a una vez cada tres meses, de acuerdo con
la informacién incluida en el manual del operador del dializador.

Después de cambiar, manipular y desechar el producto de acuerdo
con los procedimientos de la instalacion y las leyes y regulaciones
locales, estatales y federales aplicables.

ADVERTENCIA EI Ultrafiltro U9000 Plus debe cambiarse de
acuerdo con lo especificado en la tabla incluida a continuacion.

Tiempo Numero maximo de Numero maximo de ciclos de
maximo de |ciclos de desinfeccion | desinfeccion con hipoclorito
i i0 (en total) de sodio

90 dias 150 12

DESINFECCIONYY LIMPIEZA

jADVERTENCIA! La desinfeccion de acuerdo a estas Instrucciones
de Uso es esencial para garantizar la seguridad y el rendimiento
del producto.

El Ultrafiltro U9000 Plus esta incluido en todos los procedimientos
de limpieza y desinfeccién de la maquina de didlisis.

El filtro permanece montado en la maquina de dialisis cuando
se almacena entre tratamientos.

Se pueden realizar los siguientes tipos de desinfeccion con
el Ultrafiltro U9000 Plus:

- Desinfeccién por calor
- Desinfeccién quimica con los agentes siguientes:

« Acido peracético (0.1%)
* Carbonato sédico (0.5 %)
* Hipoclorito de sodio (< 0.5 %)
« Acido citrico (£2.0%)

Para mas informacion, consulte el manual de la maquina de didlisis.

Importado y Distribuido en Bolivia por: FRALAK COMERCIO
IMPORT - EXPORT S.R.L.R.S.
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ALLMAN INFORMATION

BRUKSANVISNING

U9000 plus-ultrafilter &r avsett for rening avinkommande vatten fér
dialysvatska samt rening av dialysvatska for att erhalla dialysvétska
av mikrobiologisk hdg kvalitet.* Exponeringsrisken for bakterier och
endotoxiner kan darigenom minimeras.

U9000 plus-ultrafilter ar avsett att anvandas i kombination med
ett vattenbehandlingssystem.

VARNING! U9000 plus-ultrafilter kan endast anvédndas med
Gambro/Baxter/Hospal dialysmaskin som har hallare for ultrafilter.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer vid anvandning av U9000
plus-ultrafilter.

DEFINITION AV UTTRYCK SOM
ANVANDS | DENNA HANDBOK

VARNING!Anvénds for att uppmana anvandaren att inte utféra
atgarder som kan innebéra en eventuell risk, som om den forbises
kan orsaka en biverkning, skada eller dodsfall.

OBS!Anvéands for att uppmana anvandaren att vidta en specifik
atgard som skydd mot en mdjlig risk, som om den forbises skulle
kunna paverka patienten eller utrustningen negativt.

ALLMANNA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNING! Om lackage upptéacks maste filtret bytas ut.

VARNING! Vatten som anvénds for dialys maste halla mikrobiologisk
kvalitet enligt internationella standarder (t. ex. ISO 23500).

VARNING! Far inte anvéndas om férpackningen och/eller skydds-
propparna ar skadade eller inte sitter pa plats.

OBS! Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séaljas
av lakare eller pa lakares order.

BIVERKNINGAR

Om dialysvétskan eller det inkommande vattnet ar starkt fororenat
eller om U9000 plus-ultrafilter hanteras pa felaktigt satt, finns det
risk for bakteriell och/eller pyrogen dverbelastning i Ultrafiltret med
risk for genomslag som konsekvens. Patienten kan d& exponeras for
tillrackligt med bakterier eller pyrogener for att inducera en pyrogen
reaktion med symptom som frossa och férhdjd kroppstemperatur.
En pyrogen reaktion kan vara forenad med kraftigt minskat blodtryck.
Patienters exponering fér héga koncentrationer av desinkfektions-
medel till fljd av otillr&cklig skoljning av U9000 plus-ultrafilter efter
kemisk desinfektion kan leda till symptom som klada, bréstsmarta

INSTALLERING/BYTE
AV ULTRAFILTER

U9000 plus-ultrafilter kopplas till dialysvatskeflodet pa det satt
som illustreras i figuren nedan:

\/@)

Mer detaljerad information finns i anvandarhandboken f6r dialys-
maskinen.

DRIFT

Efter installation anvédnds U9000 plus-ultrafilter helt av dialys-
maskinen.

VARNING! U9000 plus-ultrafilter levereras icke-sterilt. U9000
plus-ultrafilter maste desinficeras innan det anvéands forsta
gangen.

Mer information finns i anvéandarhandboken for dialysmaskinen.

FILTERLIVSLANGD/
BYTESINTERVALL
U9000 plus-ultrafilter maste bytas regelbundet.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

och hemolys. Darfér ar det absolut nédvandigt att kontrollera skolj-
ningen efter varje desinfektionsprocedur (residualtest).

GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren garanterar att U9000 plus har tillverkats i enlighet
med sina specifikationer och i éverensstdmmelse med god
tillverkningssed, ovriga tilldmpliga branschstandarder och
myndighetskrav.

Omtillverkaren erhaller den defekta produktens lotnummer kan tillver-
karen, genom utbyte eller utbetalning, gottgéra sadana tillverknings-
defekter hos U9000 plus som uppenbaras fére utgangsdatumet.

Utgangsdatum: Se information pa férpackningsetiketten.

Ovanstaende garanti géller i stéllet fér, och utesluter, alla andra
garantier, skriftliga eller muntliga, uttryckliga eller underférstadda,
lagstadgade eller annorledes och det férekommer inga garantier om
séljbarhet eller lamplighet eller andra garantier utéver de som beskrivs.

Det ovan beskrivna gottgérandet av tillverkningsdefekter ar det
enda gottgérande som finns tiligéngligt for en person pa grund av
defekter hos U9000 plus, och tillverkaren kan inte hallas ansvarig
for nagra darav foljande eller oférutsedda forluster, sakskador,
personskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar till foljd
avanvandningen av U9000 plus, oavsett om de orsakats av defekter
hos denna eller pa annat satt.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for felaktig anvandning, felaktig
hantering eller underlatelse att félja varningar, anvisningar och
instruktioner i markning. Tillverkaren kan inte heller hallas ansvarig
for skador som uppkommer till f6ljd av héandelser som intraffar efter
tillverkarens utgivning av U9000 plus med syfte att sékerstélla att
U9000 plus &ri funktionellt skick, eller fér eventuella garantier som
lamnas av oberoende leverantérer eller aterforsaljare.

PRESTANDA

* mikrobiologisk dialysvatska av hog kvalitet

U9000 plus-ultrafilter ar installerad i dialysmaskinens
dialysvéatskekrets sa som beskrivs i respektive anvandarmanual.
Koncentrat och dialysvatten enligt ISO 23500 méaste anvandas for
beredning av dialysvatska.

Beroende pé hur vatskekretsen ar installerad och i vilken serie
ultrafilterna ar uppsatta kan standard dialysvatska, ultraren
dialysvatska och online-beredd erséattningsvéatska som
anvands fér hemodiafiltration eller hemofiltration som
beskrivet i ISO 23500 erhallas.

Se anvandarmanualen for respektive dialysmaskin for information
om vilken dialysvétskekvalitet som kan erhallas i en specifik
installation.

Foéljande reduktionsfaktorer for bakterier och endotoxiner uppnas

BRUKSANVISNING

Frekvensen for byte av Ultrafilter kan variera mellan en gang i ma-
naden och en gang var tredje manad, beroende pa informationen
i anvandarhandboken till dialysmaskinen.

Efter byte, hantera och kassera produkten enligt anlaggningsforfa-
randen och gallande lokala och nationella lagar och férordningar.

VARNING! U9000 plus-ultrafilter maste bytas enligt tabellen nedan.

Maximal Maximalt antal desin- antal natriumhyp!
installati- fektioner (totalt) rit-baserade desinfektioner
onstid

90 dagar 150 12

DESINFEKTION/RENGORING

VARNING! Desinfektion enligt denna Instruktion &r grundlaggande
for att garantera sékerhet och prestanda hos produkten.

U9000 plus-ultrafilter ar inkluderat vid all rengéring och desinfek-
tion av dialysmaskinen.

Filtret Iamnas kvar i dialysmaskinen for férvaring mellan behand-
lingarna.

Féljande typer av desinfektion kan utféras med U9000 plus-
ultrafilter:

- Véarmedesinfektion
- Kemisk desinfektion med féljande medel:

 peréttiksyra (0,1 %)
 natriumkarbonat (0,5 %)
* natriumhypoklorit (£0,5%)
e citronsyra (£2,0%)

Mer detaljerad information finns i anvdndarhandboken fér dialys-
maskinen.

vanligen genom filtrering med U9000 plus-ultrafilter:

¢ Bakteriekoncentrationen minskas med en faktor pa > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

 Koncentrationen av endotoxiner minskas med en faktor pa > 10%¢
(E. coli 055:B5)

Inloppstryck for ultrafilter
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Information om testmetoderna ér tillgéngliga pa begéaran av
anvandaren.

SPECIFIKATIONER

U9000 plus
Maximum Q, (I/min) 1,2
Ytarea (m?) 2,4

Forvaringsanvisningar: Under +30° C (+ 86 ° F).

Material

Membran PAES/PVP
Tatning Polyuretan
Hus Polyfenylsulfon
Packning Silikongummi
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INFORMACOES GERAIS

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Ultrafiltro U9000 Plus esta indicado para a purificagéo de agua
introduzida para o fluido de dialise, bem como para purificagao
do fluido de didlise para obter fluido de didlise de alta qualidade
microbiologicamente.* Assim, é possivel minimizar o risco de
exposi¢cdo a bactérias e endotoxinas.

O Ultrafiltro U9000 Plus destina-se a ser usado em conjunto com
um sistema de tratamento de aguas.

ADVERTENCIA! O Ultrafiltro U000 Plus pode apenas ser
utilizado com monitores de didlise da Gambro/Baxter/Hospal
equipados com suporte para ultrafiltro.

CONTRAINDICAGCOES

Nao existem Contraindicagcdes conhecidas para a utilizagdo do
Ultrafiltro U9000 Plus.

DEFINICAO DOS TERMOS
UTILIZADOS NESTE MANUAL

ADVERTENCIA! E usada para alertar o operador de que nao
devera realizar uma agéo especifica que pode originar um perigo
potencial que, caso ignorada, podera resultar numa reacdo adversa,
lesbes ou morte.

AVISO! E usado para alertar o operador de que nao devera realizar
uma acgao especifica que pode originar um perigo potencial que,
caso ignorado, podera resultar num efeito adverso no paciente
ou equipamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
GERAIS

ADVERTENCIA! Caso seja observada uma fuga, troque o filtro.

ADVERTENCIA! A 4gua utilizada para a dialise tem que obter
qualidade microbioldgica de acordo com as normas internacionais
(por exemplo, ISO 23500).

ADVERTENCIA! Nio utilizar se a embalagem e/ou tampas de
protecéo estiverem danificadas ou ndo estiverem colocadas.

AVISO! A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica.

REACOES ADVERSAS

Se a solugao de didlise ou a agua de entrada estiver altamente
contaminada ou se o manuseamento do Ultrafiltro U9000 Plus
nao for correto, existe um risco de sobrecarga bacteriana e/ou
pirogénica no Ultrafiltro, com risco subsequente de penetragdo. O
paciente podera ficar exposto a bactérias ou pirogénios suficientes
para induzir uma reacéo pirogénica com sintomas como calafrios
e aumento da temperatura corporal.

A reagéo pirogénica pode surgir em conjunto com uma queda
significativa da tens&o arterial.

A exposicao do paciente a concentracdes elevadas de
desinfectantes devido a um enxaguamento incorreto do Ultrafiltro
U9000 Plus apos a desinfeccdo quimica podera resultar em
sintomas de erupgao cutanea, dor toracica e hemolise. Por este
motivo, a validagao do procedimento de enxaguamento apds cada
procedimento de desinfeccéo (teste de residuos) é essencial.

GARANTIAS E LIMITES
DE RESPONSABILIDADE

O fabricante garante que o U9000 Plus foi fabricado de acordo
com as respectivas especificagbes e em conformidade com as
boas préticas de fabrico e outras normas industriais e regulamentos
aplicaveis.

O fabricante compromete-se a substituir o produto ou a reembolsar
o comprador, caso o U9000 Plus apresente defeitos de fabrico
antes do final da data de validade mediante notificagdo do nimero
do lote do produto defeituoso.

Data de validade: Consulte as informagdes indicadas no rétulo da
embalagem da unidade.

A garantia supracitada aplica-se em substituicdo de qualquer outra
garantia, escrita ou oral, expressa ou implicita, prevista por estatuto
ou outra e ndo existem mais garantias, comerciais, de adequagao
ou de outro tipo, diferentes da especificada.

O Unico recurso legal quando existem defeitos e vicios de forma
é a garantia supracitada. Esta garantia ndo compromete o fabricante
em caso de perda, danos, ferimentos ou despesas, direta ou
indiretamente, ligadas a utilizagao do U9000 Plus.

A garantia nédo ¢é valida em caso de ma utilizacdo ou ma
manipulagao, de incumprimento das adverténcias e das instrugdes
presentes no rétulo, de danos provocados apds a venda do
dialisador, antes da sua utilizagcéo, no sentido de assegurar que o
U9000 Plus estd em condigoes de funcionar, ou para qualquer outra
garantia dada pelos distribuidores ou vendedores independentes.

DESEMPENHO

* fluido de didlise de alta qualidade microbioldgica

O Ultrafiltro U9000 Plus esta instalado no circuito do fluido de
didlise da maquina de dialise, conforme descrito no respetivo
manual do operador; os concentrados e a agua de didlise, tal como
especificado na norma ISO 23500, devem ser utilizados para a
preparagao do fluido de didlise.

Consoante a configuragdo do circuito de fluidos e da sequéncia
de Ultrafiltros, podem ser obtidos o fluido de dialise padrao, o
fluido de didlise ultrapuro e o fluido de substituicdo preparado
online utilizados para a hemodiafiltragcdo ou hemofiltragao,
conforme descrito na norma ISO 23500.

Para obter informacgdes sobre o nivel de qualidade do fluido de
didlise que pode ser obtido numa determinada configuracao,
consulte o manual do operador da respetiva maquina de didlise.

Os seguintes fatores de reducéo para bactérias e endotoxinas sao

normalmente obtidos por filtragdo com o Ultrafiltro U9000 Plus:

* Aconcentracao de bactérias é reduzida num fator de > 107 vezes
(Brevundimonas diminuta ATCC19146).

* A concentracao de endotoxinas é reduzida num fator de > 103
vezes (E. coli 055:B5).

Pressao de entrada do Ultrafiltro
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Os detalhes das metodologias de teste estéo disponiveis para o
utilizador a pedido.

ESPECIFICACOES

U9000 Plus

Q. méximo (I/min) 1,2

Area de superficie (m?) 2,4

Condicoes de Abaixo de +30°C
armazenamento: (+86°F).
Materiais

Membrana PAES/PVP

Cola Poliuretano

Caixa Polifenilsulfona
Vedante Borracha de silicone

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTALAGAO / SUBSTITUIGAO
DO ULTRAFILTRO

O Ultrafiltro U9000 Plus ¢ ligado ao circuito da solugdo de didlise
conforme ilustrado na figura abaixo:

\/®

Para obter informagoes detalhadas, consulte o manual do operador
do monitor de didlise.

FUNCIONAMENTO

Apos ainstalacao, o Ultrafiltro U9000 Plus é controlado completa-
mente pelo monitor de didlise.

ADVERTENCIA! O Ultrafiltro U9000 Plus ¢ fornecido numa forma
nao esterilizada. O Ultrafiltro U9000 Plus deve ser desinfectado
antes da primeira utilizagéo.

Para obter mais informagdes, consulte o manual do operador do
monitor de dialise.

VIDA UTIL DO FILTRO / B
FREQUENCIA DE SUBSTITUICAO

O Ultrafiltro U9000 Plus deve ser substituido regularmente.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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A frequéncia de substituicdo do Ultrafiltro pode variar entre uma
vez por més e uma vez a cada trés meses, de acordo com as
informagdes existentes no manual do operador da maquina de
dialise.

Apds a troca, manuseie e descarte o produto de acordo com os
procedimentos das instalages e as leis e regulamentos locais,
estaduais e federais aplicaveis.

AVISO! O Ultrafiltro U9000 Plus tem de ser substituido de acordo
com a tabela abaixo.

Numero méaximo de
desinfe¢des (no total)

Numero maximo de desinfecdes
a base de hipoclorito de sédio

150 12

DESINFEGAO / LIMPEZA

ADVERTENCIA! A realizagéo de desinfeccdo em conformidade
com estas instrugdes é essencial para assegurar a seguranca e
eficacia do produto.

O Ultrafiltro U9000 Plus ¢ incluido em todos os procedimentos
de limpeza e de desinfecdo do monitor de didlise.

O filtro permanece instalado no monitor de didlise, durante o
armazenamento entre tratamentos.

Os seguintes tipos de desinfe¢do sdo compativeis com o Ultrafiltro
U9000 Plus:

Desinfecao térmica

Desinfecdo quimica com os seguintes agentes:

* &cido peracético (0.1 %)
e carbonato de sédio (< 0.5 %)
* hipoclorito de sédio (< 0.5 %)
 &cido citrico (£2.0%)

Para obter informacdes detalhadas, consulte o manual do operador
do monitor de dialise.
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ALGEMENE INFORMATIE

GEBRUIKSINDICATIE

Het U9000 Plus-ultrafilter is geindiceerd voor zowel de zuivering
van binnenkomend water voor dialysevloeistof als voor de
reiniging van dialysevloeistof om microbiologisch hoogwaardige
dialysevioeistoffen te verkrijgen.” Het risico op blootstelling aan
bacterién en endotoxines kan daardoor geminimaliseerd worden.

De U9000 Plus-ultrafilter is bedoeld voor gebruik in combinatie
met een systeem voor waterbehandeling.

WAARSCHUWING! De U9000 Plus-ultrafilter kan uitsluitend
gebruikt worden met Gambro/Baxter/Hospal dialyse-apparaten die
zijn uitgerust met een houder voor ultrafilter.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van het
U9000 Plus-ultrafilter.

DEFINITIE VAN DE IN DEZE
HANDLEIDING GEBRUIKTE
UITDRUKKINGEN

WAARSCHUWING! Wordt gebruikt om de gebruiker erop te attende-
ren een bepaalde actie niet uit te voeren die een mogelijk risico op een
negatieve reactie, een verwonding of een overlijden kan veroorzaken.
OPMERKING! Wordt gebruikt om de gebruiker erop attent te maken
een bepaalde actie uit te voeren die beschermt tegen een mogelijk
risico dat, wanneer genegeerd, een negatief effect op de patiént of
het materiaal kan hebben.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
EN OPMERKINGEN

WAARSCHUWING! Vervang de filter bij lekkage.

WAARSCHUWING! Water dat wordt gebruikt voor dialyse, moet
microbiologische kwaliteit hebben overeenkomstig internationale
normen (bijv. ISO 23500).

WAARSCHUWING! Niet gebruiken als de verpakking en/of
beschermdoppen zijn beschadigd of niet zijn aangebracht.

OPMERKING! Volgens de Federale wetgeving (USA) mag dit
instrument alleen worden verkocht of voorgeschreven door een arts.

NEGATIEVE REACTIES

Als de dialysevloeistof of het binnenkomende water erg is bevuild of
de U9000 Plus-ultrafilter foutief wordt bediend, bestaat er risico op
bacteriéle en/of pyrogene overlading in de Ultrafilter die kan leiden
tot scheuren. Daardoor kan de patiént aan voldoende bacterién
of pyrogenen worden blootgesteld om een pyrogene reactie te
veroorzaken met symptomen zoals rillingen en een verhoogde
lichaamstemperatuur. Een pyrogene reactie kan samengaan met

een ernstige daling van de bloeddruk.

Blootstelling van de patiént aan hoge concentraties desinfectiemid-
delen als gevolg van een onnauwkeurige spoeling van de U9000
Plus-ultrafilter na chemische desinfectie kan leiden tot symptomen
zoals huiduitslag, pijn op de borst en hemolyse. Daarom is het van
cruciaal belang om na elke desinfectieprocedure de spoelprocedure
te valideren (residutest).

GARANTIE EN BEPERKING VAN
DE AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant waarborgt dat de U9000 Plus werd vervaardigd in
overeenstemming met zijn specificaties en in overeenstemming
met de juiste fabricagepraktijken, met andere van toepassing zijnde
industriéle normen en met gereglementeerde vereisten.

Wanneer de fabrikant het lotnummer krijgt van een defect product,
zal hij, via een vervanging of een credit, een oplossing bieden voor
fabricagedefecten van de U9000 Plus die bekend worden voér
de vervaldatum.

Vervaldatum: raadpleeg de informatie op het etiket van de
verpakking.

De bovenstaande garantie vervangt alle om het even welke andere,
schriftelijke of mondelinge, expliciete of impliciete, statutaire of
andere garantie, en er zijn geen garanties van verhandelbaarheid of
geschiktheid of andere garanties die verdergaan dan de hierboven
beschreven garantie.

De hiervoor beschreven oplossing voor fabricagedefecten is de
enige oplossing voor om het even welke persoon wegens defecten
in de U9000 Plus. En de fabrikant zal niet aansprakelijk zijn voor
om het even welke gevolgschade of bijkomstige verliezen, schade
of kosten die rechtstreeks of niet rechtstreeks het gevolg zijn van
het gebruik van de U9000 Plus, zowel ten gevolge van om het
even welk defect ervan of van om het even welke andere oorzaak.

De fabrikant zal niet aansprakelijk zijn voor om het even welk
verkeerd gebruik, bediening, niet-naleving van waarschuwingen,
richtlijnen en instructies op de etikettering, schade ten gevolge
van gebeurtenissen na het uitbrengen door de fabrikant van de
U9000 Plus voor het gebruik om na te gaan of de U9000 Plus
zich in goede toestand bevindt, of voor om het even welke garantie
die wordt gegeven door onafhankelijke distributeurs of verdelers.

PRESTATIES

* microbiologische hoogwaardige dialysevloeistof

dialysevloeistof en online bereide substitutievioeistof die wordt
gebruikt voor hemodiafiltratie of hemofiltratie, zoals beschrevenin
1ISO 23500, worden geproduceerd. Hemodiafiltratie, zoals
beschreven in ISO 23500, worden geproduceerd.

Zie de gebruikershandleiding van de betreffende dialysemachine voor
informatie over de kwaliteit van de dialysevloeistof in een bepaalde
installatie.

De volgende reductiefactoren voor bacterién en endotoxines worden

doorgaans bereikt door filtratie met het U9000 Plus-ultrafilter:

* Concentratie bacterién wordt verlaagd met een factor > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* De concentratie endotoxines wordt verlaagd met een factor > 103
(E. coli 055:B5)

Inlaatdruk van het ultrafilter
500
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200
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100

0 300 600 900 1200
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Details van de testmethodieken zijn op aanvraag beschikbaar
voor de gebruiker.

SPECIFICATIES

U9000 Plus

Maximale Q. (I/min) 1.2

Oppervlaktegebied (m?) 2,4

Het U9000 Plus-ultrafilter wordt geir d op het dialysevioei-
stofcircuit van de dialysemachine, zoals beschreven in de betreffende
gebruikershandleiding; concentraten en dialysewater, zoals gespeci-
ficeerd in ISO 23500, moeten worden gebruikt voor de bereiding van
dialysevloeistof.

Afhankelijk van de installatie van het vloeistofcircuit en de volg-
orde van de ultrafilters kan standaard dialysevloeistof, ultrapuur

Opslagcondities: onder +30°C (+ 86 °F).

Materialen

Membraan PAES/PVP
Afdichting Polyurethaan
Behuizing Polyfenylsulfon
Pakking Siliconenrubber

GEBRUIKSRICHTLIJNEN

INSTALLEREN / VERANDEREN
VAN DE ULTRAFILTER

De U9000 Plus-ultrafilter is verbonden met het dialysevloeistof-
circuit zoals weergegeven in de onderstaande figuur:

\/®

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het dialyseapparaat voor
meer gedetailleerde informatie.

GEBRUIK

Na installatie wordt de U9000 Plus-ultrafilter volledig bediend
door het dialyseapparaat.
WAARSCHUWING! De U9000 Plus-ultrafilter wordt niet-steriel
geleverd. De U9000 Plus-ultrafilter moet voor het eerste gebruik
worden gedesinfecteerd.

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het dialyseapparaat voor
meer informatie.

LEVENSDUUR FILTER /
FREQUENTIE VAN VERANDERING

Dg 19000 Plus-ultrafilter moet reqelmatig worden veranderd.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
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De frequentie voor het vervangen van het Ultrafilter kan variéren
tussen eenmaal per maand en eenmaal elke drie maanden vol-
gens de informatie verstrekt in de bedieningshandleiding van de
dialysemachine.

Na verwisseling dient het product behandeld en weggegooid te
worden volgens de procedures van de faciliteit en de toepasselijke
lokale, provinciale en federale wetten en voorschriften.

WAARSCHUWING! U9000 Plus-ultrafilter moet in overeenstem-
ming met de onderstaande tabel worden vervangen.

i ij i - i op natrium-
:/an instal- fectie (in totaal) hypochloriet gebaseerde
atie i i
90 dagen 150 12

DESINFECTERING / REINIGING

WAARSCHUWING! Desinfectie volgens deze gebruiksaanwijzing
is van essentieel belang om de veiligheid en de werking van het
product te verzekeren.

De U9000 Plus-ultrafilter is opgenomen in alle reinigings- en
desinfecteringsprocedures van het dialyseapparaat.

De filter blijft in het dialyseapparaat gemonteerd voor bewaring
tussen twee behandelingen.

De volgende types desinfectering kunnen worden uitgevoerd met
de U9000 Plus-ultrafilter:

- Warmtedesinfectering
- Chemische desinfectering met de volgende middelen:

* per-azijnzuur (0,1 %)
¢ natriumcarbonaat (0,5 %)
¢ natriumhypochloriet (< 0,5 %)
e citroenzuur (£2,0%)

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het dialyseapparaat voor
meer gedetailleerde informatie.
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FENIKEZ NMAHPO®OPIEZ

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ¢iAtpo untepdiiBnong U000 Plus evdeikvutal yia tov
KaBaplopod Tou eloep)XOpeVOU vePOU yla To uypd diamiduong
(k@Bapong) Kabwg Kat ya Tov kabaplopd Tou uypou dlartiduong,
WOTE VA TIPOKVYPEL HIKPOPBLOAOYIKA VPNARG TIOLOTNTAG LYPO
Slartiduong.* Qg ek TOUTOU, HITOPEL va EAaXLOTOTIOMOEL 0 KivSuvog
€kBeong oe BakTpLa Kat eVEOTOEIVEG.

To U9000 Plus Ultrafilter mpoopiletat yia xprion o€ cuvduaoud
He €va ovoTna enegepyaociag vepou.

MPOEIAOMOIHZH! To ¢iAtpo unepdiriBnong U000 Plus uropei
va xpnotgoronBei pévo pe pnxavipara damnidvong Gambro/
Baxter/Hospal eEomAlop€va pe urtodoxT yla GiAtpo urepdinénong.

ANTENAEIZEIZ

Aev undpxouv YVwoTEG avTevaeiEelg yia T xprion Tou diAtpou
urepdionong U9000 Plus Ultrafilter.

OPIZMOZ EK®PAZEQN MNOY
XPHZIMOINOIOYNTAI ZTO NAPON
ErXEIPIAIO

MPOEIAOMOIHZH! Xpnolomoleital yia Va ipoeIS ool |OEL TOV XEIPLOTY
Va PNV EKTEAETEL [0 CUYKEKPILEVT) EVEPYELT LIE TNV OTIOIa EVOEXETAL
Va TPOKAAETEL KivEUVO. Z€ TIEPITTWOT TIOU ayVonoei, EVOEXETAL Va
TIPOKUYOUV QVETIOVUNTEG QVTIOPACELS, TPAUHATIOHOG 1} BAvaTog.
MPOZOXH! XpnollomoleiTal yla va OIS OTIONTEL TOV XEIPLOTY| Val
EKTEAEDEL OUYKEKPIUEVN EVEPYELA TIPOKELEVOU VA TIPOOTATEVTEL
£VaVTL EVOEXOHUEVOU KIVOUVOU. Z€ TIePIMTWaN Tou ayvoneei,
evEEXETAL VA TIPOKUPOUV AVETIIBUUNTEG AVTISPACELG OTOV acBevn
1) TOV EEOTIALOHO.

FENIKEZ NMPOEIAOMNOIHZEIZ
KAI MTPO®YAAZEIZ

MPOEIAOMOIHZH ! Edv mapatnpnbei Stappory, aAAdETe To diAtpo.
MPOEIAONMOIHZH! To vepd Tou xpnolpomoleitat yia dartiduon
(kaBapon) Tpémet va AdBel piKpoBLoAOYIKT) TIOOTNTA cUNdWVA
He ta diebvn) pdTuma (.. ISO 23500).

MPOEIAOMOIHZH! Mnv XpnoLHOTIOLEITE TO TIPOIdV av N cuokKevasia
T7/Kal TA TIPOCTATEUTIKA TIWHATA Sev BpiokovTtal otn B€omn Toug
Ndépouv ixvn dBopdg.

MPOZOXH! H opoorovdiakry vopoBeaia (H.M.A.) meplopilet Tnv
TIWANON TNG TIAPOVCAG CUOKEUNG HOVO AT LATPO 1) KATOTIV
EVTOANG LATPOV.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Edv 1o dtdAvpa aipokddapong n To el0EPXOUEVO VEPO
TIAPOUCLAlouV HeyAAo TTOCOOTO HOAUVONG 1) O XELPLOHOG TOU
U9000 Plus Ultrafilter eivat eopaipévog, veiotaral kivduvog
BaktnpLakng Kat TupPeTOyOVoU UTEpPOPTWONG Tou PIATPOU pE
OUVETIAYOHEVO KivEUVo TNV SIEAEUON OTO aipa. ZTNV TEPITTWon
autn o acBevng evééxetal va ekTeBel o BakTnplakoug Kat
TIUPETOYOVOUG TTAPAYOVTES IKAVOUG VA TIPOKAAETOUV TIUPETOYOVO
avTidpaon, ouvoSEVONEVN ATIO CUUTITWHATA OTIWG Piyog Kat
avénuévn Beppokpaocia cwpatog. H nmupetoydvog avtidpaon
EVOEXETAL VA OUVOSEVBET AMO ONUAVTIKT TITWOT) OTNV THEDT] TOU
aipatog.

ErKATAZTAZH / ANANATH
ULTRAFILTER

To U9000 Plus Ultrafilter cuvdéetal 0To KUKAWUA TOU SIOAUMATOS
alpoKadapong e Tov TPOTIO TV daiveTal oTnV MAPaKATW EIKOVA:

\/@)

la Aemropepeiq MANpodopies, avatpeETe oTo EYXEPISIO XEIPIOHOU
TOU MNYAVIHATOG aloKaBapong.

AEITOYPTIA

Metd and tnv eykardotaon, To pnxavnua aipokdéapong
avaiapBavel eE0A0KAT|PoL To XelpLopo Tou U000 Plus Ultrafilter.
MPOEIAOMOIHZH! To U9000 Plus Ultrafilter 6ev mapadidetat
amnooTelpwHEVO. MpLv anod Tnv IpwTn Xerion Tou, To U9000 Plus
Ultrafilter mpémnet va aroAvpaveei.

Ma meplocoTepeg MANpopopieg, avatpeETe aTo eyxelPidLlo
XEPLOMOU TOU UNXAVIHATOG QoKABapong.

AIAPKEIA ZOHZ ®IATPOY /
2ZYXNOTHTA AAAATHZ

To U9000 Plus Ultrafilter mpémnet va aAAdZeTat o€ TAKTA XPOVIKA

SlaoTrpaTa.
Peructparmms MU B Pocanparranzope
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H €kBeon Tou abevolq oe UPNAT) CUYKEVTPWOT ATTOAUHAVTIKWY,
HETA Ao XNUIKY) ATTOAUHAVOT AOYyW AVETIAPKOUG EKTTAUCTG TOU
U9000 Plus Ultrafilter, evééxetal va MPOKAAECEL CUUTTTWHATA
onwg egavorpata, moévo ato oteog Kat aipdAuon. Ma 1o Adyo
auTd eival anapaitTto va enaAnbeveTe T Sladikacia EKAVoNGg
HeTd and kABe S1adlkacia armoAVHAVANG (EAEYXOG UTIOAEUHATWY).

ErTYHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

O kataokevaoTng eyyvdrat 6t To U9000 Plus €xel kataokevaoTel
oUudwva He TIG TIPodlaypadEg Kal 08 CUUMOPPWAT) HE TOUG
S1eBVE(G KavoVIoLOUG KATAOKEUTG KABWG Kat pe AAAA BLOUNXAVIKA
TIPOTUTIA KAl OXETIKEG PUBUIOTIKEG SladIkaoies.

2e MePIMTWOoN eAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, TIAPEXETE OTOV
KATAOKEUAOTY) TOV aplBpd maptidag Tou mpoiovrog yla va
ATOKATAOTHOEL TA KATAOKEVAOTIKA eEAATTWHATA Tou U9000 Plus,
&iTe e avTIKAaTACTAOT) TOU TIPOIOVTOG eiTe e anodnuiwon, epdoov
TA EAATTWHATA AUTA TIPOKUYOUV TIPLV ATIO TNV NUEPOUNVia ANENG.
Huepopnvia AnEng: Avatpe€te otV eTIKETA TIEPIBANUATOG TNG
Hovadag.

H mapamdvw eyyunon avtikadlotd Kal amokAeiel OAeg TIg
AAAEG EYYUNOELG, YPATITEG 1) TIPOPOPIKEG, PNTES 1) CLWTNPES,
BeOUIKEG 1) AAAEG Kal SEV UTIAPXOUV EYYUNOEIG EUMOPEVCIUOTNTAS
N KataAANAOTNTAG 1) AAAEG EYYUNOELG, TIEPAV EKEIVWYV TIOU
TieptypddovTal.

H amokataoTtaon mou KaBopioTNKE TIAPATIAVW YIA KATAOKEUAOTIKA
EAATTWHATA ATOTEAEL TN HOVASIKY) duvATOTNTA ATIOKATACTAONG
TIov SlatiBeTal o OTOLOSNTIOTE ATOMO AOYW EAATTWHATWY TOU
U9000 Plus kal 0 katackeuaoTtng dev pepel eubUVN yla TuxOV
TIAPETIOUEVN 1| ATIOOETIKY) ATWAELQ, (NI, TPAUUATIONO 1) dartavn
TIOU TIPOKUTITEL AUETA 1) EMPEca amo ™ xprion tou U9000 Plus,
QKOMN Kal av TIPOKAAeiTal arnd eAATTwHa TIou avapEPeTal 0To
TIapoV 1 SLadopeTIKO.

O KATAOKEVAOTHG eV PEPEL EVBUVN YLa TUXOV EGPAAEVT) XPTION,
OKATAAANAO XEIPIOUS, HN CUPHOPGWOT) HE TIG TIPOELSOTIOMOELG,
UToSEiEeLg KaL 08NYIEG TIOL avayPAPOVTAL OTIG ETIKETEG, {NHULA TTOU
TIPOKUTITEL ATIO GUPBAVTA HETA TNV TIapadoon Tou U9000 Plus arto
TOV KATAOKEVAOTT YLa TN S1a0pAALoN TNG KAANG KATACTACNG TOU
U9000 Plus 1} TuxOVv gyyunon Tou TIapEXeTal anod aveEaptToug
SLaVOE(Q 1) TIPOUNBEUTEG.

AMOAOZH

* IKPOBLOAOYIKA UPNANG TIOLOTNTAG UYPO Slartiduong

To ¢iitpo urepdiribnong U9000 Plus Ultrafilter eykabiotatat
O0TO KUKAWHA UYpoU Siariduong (kdBapong) Tou Unxavipatog
Slamiduong, onwg MePLypPAdETAL OTO AVTIOTOLXO £YXELPISLO
XePLoTn. Ma v apackeun vypov dlartiduong (kabapong), ipETet
Va XPNOHOTIOoVVTAL CUUTIUKVWHATA KAl VEPO Slartiduong, orwg
opidetat oto ISO 23500.

AvaAoya pe TN pUBKLON TOU KUKAWHATOG UYPOU Kal TNV aAAnAouxia
TWV PIATPWYV UTEPSINONONG, HITOPEL Va ETIITEUXBOUV TUTIKO LYPO
Swartiduong, vypo Samiduong urepkekabapuévo kat vypo
UTIOKATACTACT)G TIPOETOIHACHEVO ATIO TO M) avnua (online)
TIPOG XPNon yla atpodiadibnon n aipodibnon onwg
nieptypagetat oo 1ISO 23500.

Ma MAnpodopieq OXETIKA PE TNV TOLOTNTA UYpoL Siarmiduong
(kaBapaong) Tou propei va eritevyBei pe pia dedopévn pubpion,
QAVATPEETE OTO EYXELPISIO XEIPLOTY| TOU AVTIOTOLXOU HNYXAVIHATOG
Siariduong (kabapong).

OAHrIIEZ XPHZHZ

H ouxvétnta aAlayng tou Ultrafilter propei va moikiAAel petagu
Hiag popdg Tov priva Kat piag ¢popdg KAbe TPEIG urveg, cUHPWVA
He TIG TANPOPOPIES TIOU TIAPEXOVTAL OTO EYXELPISIO XEIPLOTT) TOU
HNXavnuatog aypokadapong.

MeTd TV aAAayn, XEPIOTEITE Kal arnoppiyTe To POIdV GUHPWVA
HEe TNV armodeKTY) LATPIKT) TIPAKTIKT) KAl TOUG LOXVOVTES TOTIKOUG,
KPOATIKOUG KAl OPOOTIOVSIAKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

MPOEIAOMOIHZH! H aAAayr} Tou U9000 Plus Ultrafilter mpémet
va yivetal cUuPWVaA PE TOV TIAPAKATW THVAKA.

M£yiotog MéEyiotog aptbpog  |Méyiotog aplopog

Xpovog AU N MAGVGEWV pE Bdom To
gykardotaong | (ocuvoAikd) UNOXAWPLWEEG VATPLIO

90 nuépeg 150 12

ATMOAYMANZH / KAGAPIZMOZ

MPOZOXH! H opoorovéiakry vopoBeaia (H.M.A.) mieplopilet Tnv
TIWANON TNG TIAPOVCAG CUCKEUNG HOVO amd Latpd 1} Katomiv
£VTOANG laTpov.! ZUudwva pe Tig apovoeg Odnyieg xprnong,
n aroAvpavon eivat anapaitntn mpokeévou va dlacdpalloTel
) ATMOTEAECHATIKOTNTA KAl 1) A0PAAELA TOV TIPOIOVTOG.

To U9000 Plus Ultrafilter mepidapBavetal oe OAeg TG Sladikaoieq
KaBapPLoPOU Kal armoAUHAVoNG MNXAVNHATWY alpokabapong.

MeTa&V Twv Bepamneiwv, To GIATPO TAPAUEVEL OTEPEWHEVO OTO
HNXAvna aipokddapong mpog pUAaEN.

OLTIapaKATwW TUTOL ATOAUHAVOTG HITOPOUV VA TIPAYHATOTIOm 80UV
pe to U9000 Plus Ultrafilter:

OgpUIKT) amoAvHavon

XnUIKT) armoAUpaveon Ke TIG akOAoUBeg ousieq:
* UTEPOEIKO 05V (0,1 %)

* avOpaKIKO VATPLO (0,5 %)

* UTIOYAWPLWSEG vaTplo (< 0,5 %)

® KITPIKO 0V (£2,0%)

[Ma AemTopePEiq TTANPODOpPIES, AVATPEETE OTO EYXELPISIO XEIPIOHOU
TOU PNYaviHaTog aiokddapong.

OL mapakdtw apdyovTeq Heiwong yia Baktipla Kat evSoTogiveg

emTUy)Xavovtal ouvnbwg Héow Srienong pe U9000 Plus Ultrafilter:

¢ H ouykévipwon Twv BaKTnpiwv HELWVETAL KATA GUVTEAEDTH
> 107 (Brevundimonas dimuta ATCC19146)

¢ H ouykévTpwon Twv eVSOTOEIVIWV HEWWVETAL KATA CUVTEAEDTTH
> 10%5 (E. coli 055:B5)
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OL AETTTOPEPELEG OXETIKA PE TIG HEBOSOAOYiEG TNG SOKIUNG
SlatiBevtat oTov XPrjoTn KATOTILV ALt HATOS.

NMPOAIATPADEZ

U9000 Plus

MéyioTo Q. (I/min) 1,2

Empaveia (m?) 2,4

Zuvenkeg pUAAENG: Ogppokpacia XapmAdTepn
Twv + 30°C (+86°F).

YAka

MepBpdavn PAES/PVP

Zteyavortoinon MoAvoupedavn

MNepiBAnua MoAugpaivuAocouApOVN

dAGvTda KaoutooUk olAikévng
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VSEOBECNE INFORMACIE

INDIKACIE NA POUZITIE

Ultrafilter U9000 Plus je urceny na Cistenie privadzanej vody
pre dialyzaénu tekutinu, ako aj na Cistenie dialyzaénej tekutiny na
ziskanie mikrobiologicky vysoko kvalitnej dialyzacnej tekutiny.*
Riziko vystavenia baktériam a endotoxinom sa tym moze
minimalizovat.

VAROVANIE! Ultrafilter U9000 Plus sa moze pouzivat iba s
dialyzaénymi pristrojmi Gambro / Baxter / Hospal vybavenymi
drziakom pre ultrafilter.

VAROVANIE! Ultrafilter U9000 Plus sa moze pouzivat iba s
dialyzaénymi pristrojmi Gambro / Baxter / Hospal vybavenymi
drziakom pre ultrafilter.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zname ziadne kontraindikdcie tykajlce sa pouzitia ultrafiltra
U9000 Plus.

DEFINICIA VYRAZOV POUZITYCH V
TOMTO NAVODE

VAROVANIE! Varuje operatora, aby nevykonaval konkrétne ¢innosti,
ktoré mézu byt potencialne nebezpeéné. Ak budu ignorované, méze
dojst k nepriaznivym vplyvom, zraneniu alebo smrti.

UPOZORNENIE! Upozorfiuje operatora, aby podnikol konkrétne
kroky na ochranu pred moznym nebezpecenstvom. Ignorovanie
tohto upozornenia by mohlo mat nepriaznivy vplyv na pacienta
alebo vybavenie.

VSEOBECNE UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VAROVANIE! V pripade zistenia netesnosti vymerite filter.

VAROVANIE! Voda pouzitd na dialyzu musi dosiahnut
mikrobiologicku kvalitu podla medzinarodnych noriem (napr.
1SO 23500).

VAROVANIE! Nepouzivajte, ak st obal a/ alebo ochranné viecka
poskodené alebo nie su na svojom mieste.

UPOZORNENIE! Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia prostrednictvom lekara alebo na jeho objednavku.

NEZIADUCE REAKCIE

Ak je dialyza¢na tekutina alebo prichadzajuca voda silne
kontaminovana alebo je manipulécia s ultrafiltrom U9000 Plus
nespravna, existuje riziko bakteridlneho a / alebo pyrogénneho
pretazenia s naslednym rizikom prieniku. Pacient moze byt potom
vystaveny baktériam alebo pyrogénom v mnozstve dostatoénom
na vyvolanie pyrogénnej reakcie s priznakmi trasu a zvysenej
telesnej teploty. Pyrogénna reakcia moze byt sprevadzana vyraznym
znizenim krvného tlaku.

Vystavenie pacienta vysokym koncentraciam dezinfekénych
prostriedkov v dosledku nedostatoéného preplachnutia ultrafiltra
U9000 Plus po chemickej dezinfekcii méze viest k vzniku vyrazky,
bolesti na hrudniku a hemolyze. Preto je nevyhnutné validovat
oplachovaci postup po kazdom dezinfekénom postupe (test zvysku).

ZARUKA A OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyrobca zarucuje, ze ultrafilter U9000 Plus bol vyrobeny v
sulade so svojimi $pecifikaciami a v stlade so spravnymi vyrobnymi
postupmi, inymi platnymi priemyselnymi normami a regulaénymi
poziadavkami.

V pripade poskytnutia Cisla Sarze chybného produktu, vyrobca
napravi vyrobné chyby ultrafiltra U9000 Plus, ktoré sa prejavia
pred datumom exspiracie, vymenou alebo vystavenim dobropisu.

Datum exspiracie: vid' informacie na stitku obalu jednotky.

Vyssie uvedena zaruka nahradza a vylucuje vsetky ostatné zaruky,
¢iuz pisomné alebo Ustne, vyjadrené alebo odvodené, vyplyvajice
70 zakona alebo inym spdsobom. Dalej neexistuju ziadne zaruky
obchodovatelnosti alebo sposobilosti alebo iné zaruky, ktoré
presahuju uvedené zaruky.

Néaprava uvedena vyssie pre vyrobné chyby je jedinym opravnym
prostriedkom dostupnym ktorejkol'vek osobe z doévodu chyb
ultrafiltra U9000 Plus a vyrobca nenesie zodpovednost za
naslednu alebo nahodnu stratu, poskodenie, zranenie alebo
naklady, ktoré vzniknu priamo alebo nepriamo pouzitim ultrafiltra
U9000 Plus, ¢i uz v dosledku akejkol'vek chyby alebo inak.

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne nespravne pouzitie, nespravne
zaobchadzanie, nedodrziavanie varovani, upozorneni, prikazov a
pokynov na stitku ani za $kody vzniknuté v dosledku udalosti, ktoré
nastali po uvedeni ultrafiltra U9000 Plus na trh. Vyrobca taktiez
nezodpoveda za $kody spdsobené zlyhanim alebo vynechanim
kontroly pred uvedenim ultrafiltra U9000 Plus do prevadzky, ¢ije
ultrafilter U9000 Plus v spravnom stave alebo za akékolvek zaruky
poskytnuté nezavislymi distributormi alebo predajcami.

VYKON

* mikrobiologicky vysokokvalitna dialyzac¢na tekutina

Ultrafilter U9000 Plus sa instaluje do okruhu dialyza¢nej tekutiny
dialyzaéného pristroja, ako je to opisané v prislusnej pouzivatel'skej
prirucke. Koncentraty a voda pre dialyzu, ako je uvedené v norme
1SO 23500, sa musia pouzit na pripravu dialyzacnej tekutiny.

V zavislosti na usporiadani okruhu tekutiny a usporiadania ultrafiltrov
je mozné dosiahnut §tandardnu dialyza¢nu tekutinu, ultracista
dialyzaénu tekutinu a online pripravent substituénu tekutinu
pouzivani na hemodiafiltraciu alebo hemofiltraciu, ako je
opisané v ISO 23500.

Informécie o tom, ktord kvalita dialyzacnej tekutiny sa da dosiahnut
v danom nastaveni, najdete v navode na obsluhu prislu§ného
dialyzaéného pristroja.

Nasledujuce redukéné faktory pre baktérie a endotoxiny sa zvyéajne

dosahuiju filtraciou pouzitim ultrafiltra U9000 Plus:

» Koncentracia baktérii sa redukuje faktorom > 107 (Brevundimonas
diminuta ATCC19146)

¢ Koncentracia endotoxinov sa redukuje faktorom > 10%° (E. coli
055:B5)

Vstupny tlak ultrafiltra
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Podrobnosti o testovacich metdédach su pouzivatel'ovi k dispozicii
na poziadanie.

SPECIFIKACIE

U9000 Plus
Maximalny Q. (I/min) 1.2
Povrchova plocha (m?) 2.4

Podmienky skladovania: Skladujte pri teplote nizsej

ako + 30°C (+86°F).

Materialy

Membrana PAES / PVP
Vypln Polyuretan
Puzdro Polyfenylsulfon
Tesnenie Silikénova guma

POKYNY PRE POUZITIE

INSTALACIA / VYMENA
ULTRAFILTRA

Ultrafilter U9000 Plus je pripojeny k dialyzaénému tekutinovému
okruhu, ako je to znazornené na obrazku nizsie:

%)

Podrobné informacie najdete v navode na pouzitie dialyzacného
pristroja.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

OBSLUHA

Po instalécii je ultrafilter U9000 Plus Uplne ovladany dialyzaénym
pristrojom.

VAROVANIE! Ultrafilter U9000 Plus sa dodava nesterilny.
Ultrafilter U9000 Plus musi byt pred prvym pouzitim dezinfikovany.
Dalsie informacie najdete v navode na pouzitie dialyzaéného
pristroja.

DOBA POU2ITELNO$TI FILTRA /
FREKVENCIA VYMENY

Ultrafilter U9000 Plus sa musi pravidelne vymienat.

Frekvencia vymeny ultrafiltra moze byt raz za mesiac alebo raz za
tri mesiace, lisi sa na zaklade informacii uvedenych v navode na
pouZzitie dialyza¢ného pristroja.

Po vymene ultrafiltra s nim zaobchadzajte a zlikvidujte ho v stlade s
prisluSnymi postupmi a miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi
a predpismi.

VAROVANIE! Ultrafilter U9000 Plus sa musi vymenit podla nizSie
uvedenej tabulky.

N X Maximalny pocet dezinfekcii
doba y pocet zitim prip na baze
pouzitel'nosti \ 7 |chlérnanu sodného
90 dni 150 12

DEZINFEKCIA / CISTENIE

VAROVANIE! Na zaistenie bezpeénosti a vykonu produktu je
nevyhnutna dezinfekcia podla tohto navodu na pouZzitie.

Ultrafilter U9000 Plus je sucastou vSetkych postupov Cistenia
a dezinfekcie dialyzaéného zariadenia. Filter ostava instalovany v
dialyzaénom stroji medzi jednotlivymi oSetreniami.

Ultrafilter U9000 Plus je mozné dezinfikovat nasledujtcimi
sposobmi:

- Dezinfekcia teplom
- Chemicka dezinfekcia nasledujucimi ¢inidlami:

* kyselina peroctova (0,1 %)
 uhli¢itan sodny (0,5 %)
¢ chlérnan sodny (0,5 %)
* kyselina citrénova (£2,0%)

Podrobné informécie najdete v navode na pouzitie dialyza¢ného
pristroja.
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VSEOBECNE INFORMACE

UDAJE PRO POUZITI

Ultrafiltr U9000 Plus je indikovan k ¢isténi vstupni vody pro
dialyzaéni roztok a pro ¢isténi dialyzacniho roztoku s cilem ziskat
mikrobiologicky vysoce kvalitni dialyzacni roztok.* Tim se mlze
minimalizovat riziko vystaveni vlivu bakterii a endotoxint.

Ultrafiltr U9000 Plus je uréen k pouZziti ve spojeni se systémem
pro Upravu vody.

VAROVANI! Ultrafiltr U9000 Plus je mozné pouzit pouze s
dialyza¢nimi pfistroji Gambro/Baxter/Hospal vybavenymi drzakem
pro ultrafiltr.

KONTRAINDIKACE

Pro pouziti Ultrafiltr U9000 Plus nejsou znamy zadné kontraindikace.

DEFINICE VYRAZU POUZITYCH
V TECHTO POKYNECH K POUZITI

VAROVANI! Pouziva se pro upozornéni uzivatele, aby neprovadél
konkrétni ¢innost, zpUsobujici potencialni riziko, které v pfipadé
ignorovani miize mit za nasledek nezadouci reakci, poranéni
nebo smrt.

UPOZORNENI! Pouziva se pro upozornéni uzivatele, aby proved!
konkrétni ¢innost pro ochranu pfed moznym rizikem, které v pfipadé
ignorovani mlze mit nezadouci u¢inky na pacienta nebo vybaveni.

VSEOBECNA VAROVANI
A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI! Pfi zpozorovani netésnosti vyméite filtr.

VAROVANI! Voda pouzivana pro dialyzu musi splfiovat podminky
mikrobiologické kvality dle mezinarodnich standardd (napf.
1SO 23500).

VAROVANI! Nepouzivejte, pokud je obal a/nebo ochranné krytky
poskozené nebo nejsou na spravném miste.

UPOZORNENI! Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto
prostfedku pouze na Iékafe nebo na jeho pfedpis.

NEZADOUCI REAKCE

Pokud je dialyza¢ni roztok nebo vstupni voda vysoce kontaminovana
nebo pokud neni s Ultrafiltr U9000 Plus spravné manipulovano,
existuje riziko bakterialniho a/nebo pyrogenniho pretizeni v ultrafiltru
s naslednym rizikem prasknuti. Pacient miize byt v takové situaci
vystaven bakteriim nebo pyrogentim postacujicim k vyvolani pyrogenni
reakce se symptomy tfesu a zvysSené télesné teploty. Pyrogenni reakce
muze byt spojena se zavaznym snizenim krevniho tlaku.

Vystaveni pacienta vysokym koncentracim dezinfekénich prostredk(
v dusledku nedostate¢ného proplachnuti Ultrafiltr U9000 Plus po
chemické dezinfekci, mize vést k symptomum, jako je vyrazka,
bolest na hrudi a hemolyza. Je proto dulezité ovéfit postup
proplachnuti po kazdé dezinfekci (test rezidua).

INSTALACE / VYMENA ULTRAFILTRU

Ultrafiltr U9000 Plus je pfipojen k okruhu dialyza¢niho roztoku,
jak je uvedeno na obrazku nize:

\/@)

Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze dialyza¢niho
pfistroje.

PROVOZ

Po instalaci je Ultrafiltr U9000 Plus zcela ovladan dialyza¢nim
pristrojem.

VAROVANI! Ultrafiltr U9000 Plus se dodava nesterilni. Pfed
prvnim pouzitim je nutné Ultrafiltr U9000 Plus dezinfikovat.

Dalsiinformace naleznete v navodu k obsluze dialyzaéniho pfistroje.

ZIVOTNOST FILTRU / CETNOST
VYMENY
Ultrafiltr U9000 Plus je nutné vyménovat pravidelné.

Frekvence vymény vyrobku Ultrafilter se mize ménit, mize byt
potieba jednou za mésic, nebo jednou za tfi mésice, v zavislosti na
informaci v navodu k obsluze dialyza¢niho pfistroje.

Po vyméné vyrobku manipulujte a likvidujte podle postupt zafizeni
apPeruc TPATTH M B Poc3nopasranzopenisu.
18 www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ZARUKA A OMEZENI
ODPOVEDNOSTI

a) Vyrobce zaruéuje, ze U9000 Plus byl vyroben v souladu s jeho
technickymi Udaji a pfi spinéni podminek spravné vyrobni praxe
s ostatnimi vhodnymi primyslovymi normami a prfedepsanymi
pozadavky.

Je-li uvedeno ¢islo $arze vadného vyrobku, vyrobce nahradi,
vyménou nebo finanéné, vyrobni vady U9000 Plus, které se
vyskytnou pred uplynutim data expirace.

Datum expirace: Viz informace na stitku jednotkového obalu.

Zaruka uvedend v bodé a) nahrazuje a vyluc¢uje vSechny ostatni
zaruky, pisemné ¢i Ustni, vyjadiené nebo vyvozené, vyplyvajici ze
zakona nebo jiné. Neexistuji zadné zaruky obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pfip. dalsi zaruky, které presahuji zaruky zde popsané.

Vys$e uvedend moznost nahrady vyrobnich vad je jedinym
prostredkem, ktery je k dispozici jakékoli osobé pro nahradu defektd
U9000 Plus, a vyrobce neodpovida za jakékoli nasledné nebo
nahodné ztraty, poskozeni, zranéni nebo vydaje zplisobené pfimo
nebo nepiimo z pouziti U9000 Plus, at uz vznikly jako nasledek
uvedeného poskozeni, nebo jinak.

c) Vyrobce neni odpovédny za nevhodné pouziti, nespravnou
manipulaci, nedodrzeni varovani, pfikazd a pokynt na Stitku, za
Skody vzniklé v dusledku udalosti, které nastaly po uvedeni U9000
Plus vyrobcem na trh, neujisténi se pfed pouzitim, ze U9000 Plus
je v dobrém stavu, nebo za jakékoli zaruky vydané nezavislym
distributorem nebo prodejcem.

VYKON

* mikrobiologicky vysoce kvalitni dialyzaéni roztok

Ultrafiltr U9000 Plus se instaluje do okruhu dialyzaéniho
roztoku na dialyzaénim pfistroji dle popisu v pfislusné uZivatelské
pfirucce. K pripravé dialyzaéniho roztoku je tfeba pouzit
koncentraty a dialyzaéni vodu v souladu s ISO 23500.

V zavislosti na usporadani okruhu a poradi ultrafiltr(i Ize
dosahnout standardniho dialyzaéniho roztoku, ultraéistého
dialyzaéniho roztoku a online pfipraveného substituéniho
roztoku, které se pouzivaji pro hemodiafiltraci, dle popisu
v ISO 23500.

Informace o tom, jakou kvalitu dialyzaéniho roztoku Ize v daném

nastaveni dosahnout, naleznete v navodu k obsluze pfislusného

dialyzac¢niho pfistroje.

Pfi pouziti Ultrafiltr U9000 Plus se obvykle dosahuje téchto

redukénich faktorl pro bakterie a endotoxiny:

* Koncentrace bakterii je snizena faktorem > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

¢ Koncentrace endotoxint je snizena faktorem > 10°* (E. coli
055: B5)

POKYNY K POUZITI

VAROVANI! Ultrafiltr U9000 Plus musi byt vyménén podile tabulky
umisténé nize.

Maximalni Maximalni pocet Maximalni pocet dezinfekci na
délka dezinfekcei (celkem) bazi chlornanu sodného
instalace

90 dni 150 12

DEZINFEKCE / CISTENI

VAROVANI! Dezinfekce provadéna dle pokynd v tomto navodu je
velmi dulezita pro zajisténi bezpecnosti a vykonu vyrobku.

Ultrafiltr U9000 Plus je zahrnut ve vSech postupech cisténi a
dezinfekce dialyzaéniho pfistroje.

Filtr zGstava pfipojen k dialyza¢nimu pfistroji béhem skladovani
mezi jednotlivymi Ié¢bami.

Nasledujici typy dezinfekce mohou byt provadény s Ultrafiltr
U9000 Plus:

- Tepelna dezinfekce

- Chemicka dezinfekce s pouzitim nasledujicich latek:
* peroctova kyselina, (0,1 %)
« uhli¢itan sodny, (0,5 %)
 chlornan sodny, (0,5 %)
 kyselina citronova. (£2,0%)

Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze dialyza¢niho
pfistroje.

Vstupni tlak Ultrafiltru
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Podrobnosti o testovacich metodach jsou uzivateli k dispozici na
pozadani.

TECHNICKE UDAJE

U9000 Plus
Maximalni Q. (I/min) 1,2
Plocha povrchu (m?) 2,4

Podminky skladovani: Do +30°C (+86°F).

Materialy

Membrana PAES/PVP
Tésnici material Polyuretan

Kryt Polyfenylsulfon
Tésnéni Silikonova guma
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

U9000 Plus Ultrafiltre, diyaliz girisi suyun arntiimasina ve yiiksek
mikrobiyolojik kaliteye sahip diyaliz sollisyonu elde etmek igin
diyaliz sivisinin aritilmasina endikedir. Boylece, bakterilere ve
endotoksinlere maruz kalma riski en aza indirilebilir.

U9000 Plus Ultrafiltre, bir su artma sistemiyle baglantili olarak
kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

UYARI! U9000 Plus Ultrafiltre, yalnizca ultrafiltre tutacagina sahip
Gambro/Baxter/Hospal diyaliz makineleriyle kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

U9000 Plus Ultrafiltre'nin kullanimina dair bilinen herhangi bir
Kontrendikasyon yoktur.

BU KILAVUZDA KULLANILAN
iFADELERIN TANIMLARI

UYARI! Dikkate alinmadiginda ters bir reaksiyona, yaralanma veya
6lume neden olabilecek potansiyel bir tehlike barindiran bir eylemde
bulunmamasi i¢in kullanicilyl uyarmak amaciyla kullanilir.

ONLEM! olasi bir sorunu énlemek amaciyla kullaniciyi belirli bir
hareketi gergeklestirmesi yoninde ikaz etmek amaciyla kullanilir.
Goz ardi edildiginde hasta veya ekipman (izerinde olumsuz bir
etkiye sebep olabilir.

GENEL UYARILAR VE ONLEMLER

UYARI! Sizinti gézlemlenmesi durumunda filtreyi degistirin.

UYARI! Diyaliz igin kullanilan su, uluslararasi standartlara (6rn.
ISO 23500) gore mikrobiyolojik kaliteye sahip olmasi gerekir.

UYARI! Ambalaj ve/veya koruma kapaklari yerinde degilse veya
hasar gérmusse kullanmayin.

DIKKAT! ABD federal yasasi, bu cihazin satisinin bir hekim
tarafindan veya hekimin siparisi tizerine yapilmasini zorunlu kilar.

ADVERS ETKILER

Diyaliz sivisi veya giris suyu biyik 6lcide kontamine olmussa
veya U9000 Plus Ultrafiltre'nin kullanimi yanlissa, sonug olarak
salgina yol acabilecek sekilde Ultrafiltre icerisinde bakteriyal ve/
veya pirojenik birikme olmasi riski vardir. Hasta, projenik reaksiyona
neden olmaya yetecek diizeydeki bakteri ve pirojenlere maruz
kalarak titreme ve vicut isisinda artis semptomlari yasayabilir.
Pirojenik reaksiyon kan basincinda ciddi diismelerle birlikte ortaya
cikabilir.

Hastanin, U9000 Plus Ultrafiltre'nin kimyasal dezenfeksiyondan
sonra yeterli sekilde durulanmamasi sonucunda ylksek miktarda

GENEL BILGI

dezenfektanlara maruz kalmasi, Urtiker, gégiis agrisi ve hemoliz
gibi semptomlara neden olabilir. Bu yiizden her dezenfeksiyon
proseduriinden (artik testi) sonra, durulama prosed(iriiriin diizgiin
sekilde gergeklestirildiginin saglamasi gerekir.

GARANTI VE SORUMLULUK
SINIRLAMASI

Uretici, U9000 Plus'in kendi spesifikasyonlarina, iyi tretim
uygulamalarina, diger gecerli endistri standartlarina ve diizenleyici
sartlara uygun olarak dretildigini garantiler.

Hatall Grintn lot numarasi temin edildigi takdirde dretici, U9000
Plus'de son kullanma tarihinden énce tespit edilen tretim hatalarini,
degistirme veya (icretini iade etme yoluyla Ustlenecektir.

Son kullanma tarihi: Ambalaj etiketi tizerindeki bilgilere bakin.

Yukarida bahsedilen garanti, ister yazili veya sozlu olarak ifade
veya ima edilmis olsun, yasal olarak baglayici olan veya olmayan
tlim garantilerin yerine gegebilir ve yukarida anlatilan kapsamin
disina ¢ikan baska higbir ticari elveriglilik ve saglamlik garantisi
bulunmamaktadir.

Yukarida tretim hatalarinin Gstlenilmesiyle ilgili belirtilen ¢ézimler,
U9000 Plus'de gordiikleri bir hata nedeniyle basvuran her kisi
icin énerilebilen tek ¢éziimdir ve uretici U9000 Plus'in dogrudan
veya dolayl olarak kullanimi sonucunda veya tesadiifi dogacak
kayiplardan, hasar, yaralanma ve masraftan sorumlu olmayacaktir.

Uretici herhangi bir yanlis kullanimdan, uygunsuz kullanimdan,
etiketteki uyari, yonerge ve talimatlara uyulmama durumundan,
ureticinin elinden c¢iktigi andan itibaren gergeklesen olaylar
sonucunda U9000 Plus'de olusan hasarlardan veya bagimsiz
distributor veya saticilarin verdigi herhangi bir garantiden sorumlu
degildir.

PERFORMANS
* mikrobiyolojik agidan yiksek kalitede diyaliz sivisi

U9000 Plus Ultrafiltre, diyaliz makinesinin diyaliz sivisi dolasimina
ilgili kullanici el kitabinda agiklandigi sekilde kurulur. Diyaliz sivisinin
hazirlanmasi icin 1ISO 23500'de belirtilen konsantre maddeler ve
diyaliz suyu kullaniimalidir.

Sivi devresi kurulumuna ve Ultrafiltre sekansina bagli olarak,
ISO 23500'de tarif edildigi gibi hemodiafiltrasyon veya
hemofiltrasyon i¢in kullanilan standart diyaliz sivisi, ultra saf
diyaliz sivisi ve g¢evrimici (online) hazirlanmis ikame sivisi
elde edilebilir.

Belirli bir kurulumda hangi diyaliz sivisi kalitesinin elde edilebilecegi
ile ilgili bilgi icin, ilgili diyaliz makinesine ait kullanici el kitabina bakin.

Basing [mmHg]

D,

U9000 Plus Ultrafiltre ile gergeklestirilen filtrasyon sonucu tipik

olarak asagidaki bakteri ve endotoksin indirgeme faktorleri elde

edilir:

» Bakteri konsantrasyonu > 107 faktori kadar disurilir (sudaki
Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Endotoksin konsantrasyonu > 10%®° faktéri kadar dusuralir
(filtrattaki E. coli 055:B5)

w00 Ultrafiltre giris basinci
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Test metodolojilerinin ayrintilar talep tzerine kullaniclya
saglanmaktadir.

SPESIFIKASYONLAR

U9000 Plus
Maksimum Q,, (I/dak) 1.2
Yiizey alani (m?) 2.4

Saklama kosullari: + 30°C'nin altinda (+ 86°F)

Malzemeler

Membran PAES/PVP
Pot Politiretan
Goévde Polifenilstilfon

Conta (Gasket) Silikon kauguk

iTHALATCI FIRMA:

BAXTER Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sariyer, istanbul / TURKIYE

Telefon: +90 212 365 53 00
E-posta:tr_bilgi@baxter.com

KULLANIM TALIMATLARI

KURULUM /U LTRAFILTRE
DEGISIMi
U9000 Plus Ultrafiltre, asadidaki sekilde géstetildigi gibi, bir diyaliz
sivi devresine takilir:

\0/®

Daha ayrintili bilgi igin, diyaliz makinesinin kullanim kilavuzuna bakin.

CALISTIRMA

Kurulumdan sonra, U9000 Plus Ultrafiltre, tamamen diyaliz
makinesi tarafindan ¢alistirilir.

UYARI! U9000 Plus Ultrafiltre, non steril olarak tedarik edilir.
U9000 Plus Ultrafiltre, ilk kullanimdan 6nce dezenfekte edilmelidir.

Daha fazla bilgi i¢in, diyaliz makinesinin kullanim kilavuzuna bakin.

FILTRE OMRU / QEGi$TiRME
SIKLIGI
U9000 Plus Ultrafiltre, diizenli olarak degistirimelidir.

Ultrafiltrenin degistirime sikhii, diyaliz makinesinin operatér el
kitabinda verilen bilgilere bagl olarak ayda bir ile (i¢ ayda bir
arasinda degisebilir.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Degisimde sonra, iriinii tesis prosediirlerine ve yerel, ulusal ve
federal kanunlara ve diizenlemelere uygun olarak tasiyip atin.

UYARI! U9000 Plus Ultrafiltre asagidaki tabloya gore degistiriimesi
gerekir.

y p it esasli

kurulum i sayisi il dezer iyon sayisi
siresi (toplamda)
90 giin 150 12

DEZENFEKSIYON / TEMiZLEME

UYARI! Bu kullanim talimatlarina gére gergeklestirilen dezenfeksiyon
UrGindin guvenligi ve performans saglamak icin esastir.

U9000 Plus Ultrafiltre, diyaliz makinesi temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerinin tamaminda yer alir.

Tedaviler arasinda, filtre saklanmasi igin diyaliz makinesinin iginde
monte edilmis sekilde birakilir.

U9000 Plus Ultrafiltre ile su dezenfeksiyon tirleri uygulanabilir:

- Isi dezenfeksiyonu

- Asagidaki ajanlarla kimyasal dezenfeksiyon

* perasetik asit (0.1 %)
* sodyum karbonat (0.5 %)
¢ sodyum hipoklorit (0.5 %)

* sitrik asit (<2.0 %)

Daha ayrintili bilgi igin, diyaliz makinesinin kullanim kilavuzuna bakin.
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INFORMACJE OGOLNE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ultrafiltr U9000 Plus jest przeznaczony do oczyszczania wody
doptywajacej do ptynu do dializy oraz do oczyszczania ptynu
dializacyjnego w celu uzyskania ptynu dializacyjnego o wysokiej jakosci
mikrobiologicznej. W ten sposéb mozna zminimalizowa¢ mozliwos¢
zanieczyszczenia bakteriami

i endotoksynami.

Ultrafiltr U9000 Plus jest przeznaczony do uzytku razem z
systemem uzdatniania wody.

OSTRZEZENIE! Ultrafiltr U9000 Plus moze by¢ uzywany jedynie z
urzadzeniami do dializy firmy Gambro/Baxter/Hospal wyposazonymi
w uchwyt ultrafiltra.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania Ultrafiltr U9000
Plus.

DEFINICJE WYRAZEN UZYWANYCH
W INSTRUKCJI

OSTRZEZENIE! Jest to oznaczenie stosowane w celu ostrzezenia
operatora, aby nie podejmowat okreslonego dziatania, ktére — jesli
zostanie podjgte — moze spowodowac reakcje niepozadang, uraz
lub $mieré.

UWAGA! Jest to oznaczenie uzywane do zasygnalizowania
operatorowi konieczno$ci podjgcia konkretnego dziatania w celu
zabezpieczenia sig przed mozliwym zagrozeniem. Niepodjgcie tego
dziatania moze mie¢ niekorzystny wptyw na pacjenta lub sprzet.

OGOLNE OSTRZEZENIA
| PRZESTROGI

OSTRZEZENIE! W przypadku zauwazenia nieszczelnosci nalezy
wymienic filtr.

OSTRZEZENIE! Woda uzywana do dializy musi mieé jako$é
mikrobiologiczng zgodng z migdzynarodowymi normami (np.
I1SO 23500).

OSTRZEZENIE! Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
jesli nasadki ochronne nie znajdujg sie na swoim miejscu.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Znaczne zanieczyszczenie ptynu dializacyjnego lub wody
oraz niewtasciwe uzytkowanie Ultrafiltr U9000 Plus stwarza
niebezpieczenstwo przecigzenia bakteryjnego i (lub) pirogennego
Ultrafiltra i w konsekwenciji ryzyko przetomu. To moze doprowadzi¢
do narazenia pacjenta na dziatanie bakterii lub pirogenéw
mogacego wywotaé reakcje pirogenng z takimi symptomami jak

INSTALACJA/WYMIANA
ULTRAFILTRA

Ultrafiltr U9000 Plus jest podtgczony do obwodu ptynu
dializacyjnego w spos6b przedstawiony na ponizszej ilustraciji:

\/@)

Szczegoétowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi

dializatora.
OBStUGA

Po zainstalowaniu Ultrafiltr U9000 Plus jest catkowicie obstugiwany
przez dializator.

OSTRZEZENIE! Ultrafiltr U9000 Plus jest dostarczany w stanie
niejatowym. Przed pierwszym uzyciem Ultrafiltr U9000 Plus trzeba
zdezynfekowac.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dializatora.

CZAS EKSPLOATACJI FILTRA/
CZESTOTLIWOSC WYMIANY

Nalezy regularnie wymienia¢ Ultrafiltr U9000 Plus.

Czestos¢ wymiany Ultrafilira moze by¢ rézna -- od raz w miesigcu
do raz na trzy miesigce -- zgodnie z informacjami podanymi w

insPernorparnmns-MH B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

dreszcze i podniesiona temperatura ciata. Reakcji pirogennej moze
towarzyszy¢ powazny spadek cisnienia krwi.

Narazenie pacjenta na dziatanie srodkéw dezynfekujgcych
o wysokim stezeniu w wyniku niewtasciwego ptukania Ultrafiltra
U9000 Plus po dezynfekcji chemicznej moze wywotac takie
symptomy, jak wysypka, bol w klatce piersiowej i hemoliza. Dlatego
konieczne jest sprawdzenie prawidtowosci procedury ptukania po
kazdej procedurze dezynfekciji (test na obecnos¢ pozostatosci).

GWARANCJA | OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

Wytwdrca gwarantuje, ze U9000 Plus zostat wytworzony zgodnie ze
specyfikacjg i dobrymi praktykami wytwarzania, pozostatymi normami
branzowymi i wymaganiami wynikajgcymi z przepisow.

Po dostarczeniu numeru serii wadliwego produktu wytwdrca
zobowigzuje sig do naprawy - przez wymiane uszkodzonych czesci
lub odpowiednie $wiadczenie - wad produkcyjnych, ktére ujawnia sie
w U9000 Plus przed uptywem jego terminu waznosci.

Data waznosci: Nalezy zapoznac¢ sie z informacja na etykiecie
opakowania produktu.

Powyzsza gwarancja udzielana jest w miejsce i z wytaczeniem
wszelkich innych gwarancii, udzielanych na pismie badz ustnie,
wyraznych lub dorozumianych, ustawowych lub wynikajgcych z innych
przestanek, przy czym nie istniejg zadne inne gwarancje sprzedazne
ani zadne inne gwarancje wykraczajgce poza te opisane powyzej.

Przedstawiony powyzej sposdb naprawy wad produkcyjnych jest
wytgcznym sposobem naprawy, z ktérego moze skorzysta¢ uzytkownik
w przypadku wystgpienia wad U9000 Plus, wytworca za$ nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek posrednie lub uboczne straty, szkody,
uszkodzenia lub koszty wynikajgce bezposrednio lub posrednio z
uzytkowania U9000 Plus, niezaleznie od tego, czy sg one wynikiem
powstatego w nim uszkodzenia, czy wynikajg z innych okolicznosci.

Wytwoérca nie moze odpowiadac za nieprawidtowe uzywanie,
obchodzenie sig, niestosowanie si¢ do ostrzezen i instrukcji,
uszkodzenia wynikte po dopuszczeniu U9000 Plus do obrotu ani za
zaniedbanie lub przeoczenie przeprowadzenia kontroli U9000 Plus
w celu upewnienia sig, ze jest on we wtasciwym stanie. Wytwérca
nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci z tytutu gwarancii udzielonych
przez niezaleznych dystrybutoréw lub sprzedawcoéw.

WYDAJNOSC

* ptyn dializacyjny o wysokiej jakosci mikrobiologicznej

Ultrafiltr U9000 Plus jest zainstalowany w obwodzie ptynu
dializacyjnego aparatu do dializy, jak opisano w odpowiedniej
instrukcji obstugi. Do przygotowania ptynu dializacyjnego nalezy
stosowac koncentraty i wode do dializy zgodnie z ISO 23500.

W zaleznosci od konfiguracji obwodu ptynu i sekwenciji Ultrafiltrow
mozna uzyskac standardowy ptyn dializacyjny, ultraczysty ptyn

INSTRUKCJA UZYCIA

Po wymianie, nalezy postgpowaé¢ z produktem i zutylizowa¢ go
zgodnie z procedurami o$rodka i obowigzujgcym lokalnym prawem
i przepisami.

OSTRZEZENIE! Ultrafiltr U9000 Plus musi byé wymieniany
zgodnie z ponizsza tabelg.

y y liczba liczba y
alny czas dezynfekcji (tacznie) |na bazie ynu sodu
instalacji
90 dni 150 12

DEZYNFEKCJA/CZYSZCZENIE

OSTRZEZENIE! Dezynfekcja zgodnie z niniejszg instrukcja
uzywania jest niezbgdna dla zapewnienia bezpieczenstwa i
wtasciwego dziatania produktu.

Ultrafiltr U9000 Plus moze by¢ poddawany nastgpujgcym
rodzajom dezynfekciji:

- Dezynfekcja termiczna
- Dezynfekcja chemiczna przy uzyciu nastepujacych srodkéw:

¢ kwas nadoctowy (0,1 %)
* weglan sodu (0,5 %)
* podchloryn sodu (0,5 %)
* kwas cytrynowy (£2,0%)

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
dializatora.

dializacyjny i przygotowany online ptyn zastepczy stosowany
do hemodiafiltracji lub hemofiltraciji, jak opisano w ISO 23500.

Informacje na temat jakosci ptynu dializacyjnego, ktéry mozna
uzyskac przy danej konfiguracji, mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
odpowiedniego aparatu do dializy.

Nastepujace wspétczynniki redukcji bakterii i endotoksyn sa

zazwyczaj osiggane przez filtracje za pomoca Ultrafiltr U9000 Plus:

* Stezenie bakterii zmniejsza sie o wspotczynnik > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

* Stezenie endotoksyn zmniejsza sie o wspétczynnik > 10%°
(E. coli 055:B5)

. Cisnienie wlotowe Ultrafiltra
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Szczegodtowe informacje na temat metodologii badania sa
dostepne na prosbe uzytkownika.

DANE TECHNICZNE

U9000 Plus
Maksymalna warto$¢ 1.2

Q. (I/min)

Powierzchnia (m?) 2.4

Warunki przechowywania: Ponizej + 30°C (+ 86°F).

Materiaty

Membrana PAES/PVP
Materiat klejgcy Poliuretan
Obudowa Polifenylosulfon
Uszczelka Guma silikonowa
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OBLUAA MHGOPMALUA

MpownsseaeHo: Mambpo AnannsatopeH M'm6X, lepmanua
Holder-Crafoord-Strasse 26, 72379 Hechingen

OpraHu3saums, ynolHOMOYEHHasA Ha NPUHATUE NPETEH3UI Ha
Tepputopun P® -AO Homnanua «BakcTtep», 125171, Mocksa,
JleHunHrpagckoe wocce, A.16A, ctp.1
+7(495)647-68-07,Russia@baxter.com

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUAIO

Ynbrpagunstp U9000 Plus npesHasHayYeH ANA O4UCTKM
nocTynarolei Ana Anannaa Bojbl, a TakMe A1MannmsHoro pacTeopa
ANA NONYYEHUA 8bICOKUX XApakmepucmuk MUKpobuonozuyeckol
4UCMOMb! QUAsIU3HO20 pacmeopa*. ATO NO3BOAET MUHUMU3UPOBATbL
PUCK 3apameHunsa 6aKTepUAMU 1 3arpASHEHNA SHAOTOKCUHAMM.

Ynbrpadunetp U9000 Plus npeaHasHayeH Aa MCNonb30oBaHUA
B YCTAHOBKaX O4NUCTKM BOfbI.

NPEAYNPEXAEHUE! Ynetpadunstp U9000 Plus moxeT
MCMNONb30BAThCA TOJIBKO C AUann3HbIMK annapartamu Gambro/
Baxter/Hospal, o6opyaoBaHHbIMK AepwaTtenem ynsrpaduastpa.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

M3BeCTHbIX npOTMBOI‘IOI-(a3aHM171 AnAa ncnonb3oBaHuA
Ynerpadmnstp U9000 Plus HeT.

ONPEAENEHUA B HACTOALLEM
PYKOBOJACTBE

NPEAYNPEXRAEHUE! McnonbayeTca ana npegynpexaeHus
onepaTopa O TOM, YTO He CNeAyeT BbINOJHATL ONpeaeseHHoe
[leCTBMe, Bbi3blBaIOLLEE NOTEHLMA/bHYI0 Yrpo3y, NpeHebpereHne
KOTOPOI MOMET NPUBECTU K MNOGOYHOW peaKuun, TpaBme unu
neTanbHOMYy UCXOay.

BHUMAHMUE! UcnonbayeTca Ans yBefoMaeHWA oneparopa o
HeOﬁXOAMMOCTM BbINO/IHEHUA OonNpefeIeHHOoro [J,el‘;icTBMH AnA
3alMTbl OT BO3MOHOM Yrpo3bl, IPEeHEGPEKEHNE KOTOPOW MOKET
NPUBECTM K HEGNAroNpPUATHBIM NOCAEACTBUAM AN1A NaLMeHTa Un
o060opyaoBaHuUA.

OBLWHME NPEAYNPEHAEHHUA U
NPEAOCTEPEHEHUA

NPEAYNPEMAEHUE! lMNpu o6HapyxeHnn yTeyek sameHuTe
uneTp.

NPEAYNPEMAEHUE! Mcnonbsyemas ana ananusa Boga no
CBOUM MMKpOGMOﬂOI’MHeCKMM cBovicTBam O0/1*Ha COOTBETCTBOBATb
MeXAyHapoAHbIM cTaHaapTam (Hanpumep, SO 23500).
NPEAYNPEXAEHUE! He ncnonbsosaTb, ecin HapyleHa

Le/IOCTHOCTb YNaKOBKU MU/IU 3alMTHbIE KOJINA4YKK NoBpeEXAeHbl
W1 HE Ha CBOMX MecTax.

BHUMAHUE! depepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogamy
[laHHOrO YCTPOMCTBA TOMBKO BpaYaMm UK MO UX NPeAnUcaHuio.

NOBOYHbIE PEAKLIUA

Ecau HMaJ‘IMBHbIﬁ pacTBop WaM noctynawwas soga CUIbHO
3arpasHeHbl unn Ynstpapunstp U9000 Plus akcnnyaTtmpyetca
HenpaBW/ibHO, BO3HMKAET OMNacHOCTb 6aKTepl4aanoﬁ nunu
NUPOreHHOW Neperpyakn yasTpaduasTpa U PUCK ero npo6os.

MauneHT MOXeT nonacTb Moj BO3AeNCTBUE TaKoro KoM4ecTsa
GaKTepuii MK NUPOreHoB, KOTOPOro ByAeT A0CTATOYHO ANA
NUPOreHHOW peaKLnn, Bbi3biBalolel 03HOG U MOBbIWEHUE
Temneparypbl Tena. [iMporeHHasn peaKLms MOXET CONpOBOMAATLCA
3HAYMTENIbHBIM CHUKEHWEM apTePHUanbHOTO AaBEHNA.
BosgeicTBre BbICOKMX KOHLEHTpaUMi fe3nHDERTaHTOB Ha
nauueHTa npu HenpasUIbHOM NPOMbIBKE MOCNE XMMUYECKOM
AesnHbeKrumn Ynstpadunstp U9000 Plus MOXeT Bbi3biBaTh Cbifb,
6onu B rpyamn 1 remonns. Moatomy obasaresibHbIM TpeboBaHWeM
ABNAETCA NPOBEPKA NPaBU/IbHOCTU BbINO/IHEHUA MPOMbIBKM NOC/1e
Kam Ao npoLeaypb! Ae3MHAEKLMM (TECT HA HAIMYME OCTATOUHbIX
BELLECTB).

FAPAHTUA U OrPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTHU

MpousBoanTenb rapaHTupyeT, 4To YabTpadunbtp U9000
Plus 13roToB/sieH B COOTBETCTBUM C €0 TEXHUYECKUMMU
XapaKTepUCTUKaMK U Haj/iexalei npou3BOCTBEHHOWM
NPaKTUKOW, MPUMEHWMbIMU CTaHfjapTamMu oTpaciau u
HOpPMaTMBHbIMK Tpe6oBaHUAMK. MPOM3BOAWTE b rapaHTUpYeT,
410 Ynbrpapunbtp U9000 Plus n3rotoBneH B COOTBETCTBUM
C ero TeXHMYECKUMM XapaKTEepUCTUKaMKU WU Hajnexalien
NPON3BOACTBEHHON NPaKTUKOW, NPUMEHUMbIMK CTaHAapTaMu
0Tpac/n U HOpMaTUBHBIMW TPEGOBAHWAMM.

Mpun coobuieHnn HomMepa NapTUKU AedeKTHOro NpoayKTa
npou3BoAMTEb 06A3YETCA UCMPABUTL MPOU3BOACTBEHHbIE
AedekrTbl YnsTpadunstp U9000 Plus, BbiBAEHHbIE 10 UCTEHEHUA
€ero CpoKa rogHoCTH, nyTem 3ameHbl WM BOo3BpaTa LeHEeHHbIX
cpeacTs.

CpOK rOAHOCTH: CM. MH(OPMALWIO Ha STUKETHE YNaKOBKM YCTPOMCTBA.

M3nomeHHan rapaHTUA 3amMeHAET COBoM ItoGble pyrue rapaHTum,
YCTHbI€ W1 NUCbMEHHbIE, BbiparKeHHble Uin nogpasymesaemMble,
npegnucaHHble 3aKOHOM WM NpoYne rapaHTum, U ABnaeTcA
MCKOYUTENIbHOM rapaHTUei. He cyLecTByeT rapaHTuii roqHOCTH
[LNS NPOAAKM WM APYTUX rapaHTUi, paclUMPAIOLLMX ONMCaHHble
rapaHTun.

YKasaHHbIM cnoco6 McnpaBneHns NPOU3BOACTBEHHbIX AE(hEKTOB
ABNAETCA €IMHCTBEHHbIM AOCTYMHbLIM JIIOGOMY /WL B CBA3W C
nedexrtammn nsgenma U9000 Plus. MpousBoguTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a J1I06ble KOCBEHHbIE UM Cy4YaiiHble YObITKH,
NOBPEHAEHWA, TPaBMbl UM JOMOJHUTE IbHBIE PACXOZb], HAMPSAMYIO
WJIM KOCBEHHO BbI3BaHHbIE UCMoNb30BaHWeM uagenvs U9000 Plus
B CBAI3M C N0GbIM AeDEKTOM MM MO APYTUM MPUYUHAM.

Flpomeao,qwrenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a pe3ynbTaTbl
HernpasW/1IbHOIo UCMNOJIb30BaHUA, o6pau.|eHm|, HeCO6J’HO/J,eHMF|
npeaynpemaeHuii, yKasaHuin U UHCTPYKUMIA Ha STUKEeTKax,
noBpeX/eHnsa, Bbi3BaHHble COGbITMHMM, npousoweawunmu
nocne Bbinycka Ynstpadunstp U9000 Plus npoussogutenem,
HenpaBbHOM NPOBEPKOW M HEBbIMNOIHEHUEM NPOBEPKM C LIE/TbIO
NOATBEPHAEHWA paboyero cocToaHuA ynsTpadunstpa U000 Plus
nepes ero UCoNb30BaHUEM, & TaKHE 3a rapaHTUK, NPEOCTaB/IAEMbIE
HE3aBUCUMbIMU IUCTPUBBLIOTOPaMM UK AuiepamMu.

QPDPEKTUBHOCTDb

* MUKPOBMO/IOrMHYECKHU BbICOKOKAYECTBEHHbIN ANaIM3HbIIA PacTBOp

Ynerpadpunbrp U9000 Plus yctaHaBnMBaeTCA B KOHType
[Mann3HOro pacTeopa AMasU3HOro annapara, Kak onucaHo B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE Oneparopa; A5 NPUroToB/IeHUA

[aBnenune B [Mm pT. CT.]
N
8

ANaNN3HOro pacTeopa A0/IHHbl UCNONb30BaTbCA KOHUEHTPaThl 1
BOAA A/1A AManuaa, Kak ykasaHo B 1ISO 23500.

B 3aBMCMMOCTM OT HACTPOMKMU KOHTYypa MWUAKOCTW W
nocnepoBaTtesibHOCTH yJ'IpranMJ'IprOB MOMHO NONY4YUTb
CTaHAAPTHbIN AUaIU3HbIA PacTBOP, CBEPXYUCTbIN AUATU3HBIN
pacTBOp M NMOATOTOBJIEHHbIW OHMAalH 3amelyatowWwni
pacTBop, UCnosib3yemMblii ANA remoanaduabTpauum u
remogunbTpaLMm, Kak onucaHo B 1ISO 23500.

MHdopMaumio o TOM, KaKoro KayecTsa [UasusHoOro pactsopa
MOXHO AOCTWYb MPU TOW UM UHOM HACTPOWKE, CM. B PyKOBOACTBE
no SKcnyataumn COOTBETCTBYOLEro AnasiM3Horo annapara.

Cnepgytowme KoapdULMEHTbI CHUMEHUA KOMYecTBa BaKTepuit

W 3H[O0TOKCMHOB OBbIYHO AOCTUraloTCA NyTem GUALTPaLun ¢

nomoLuypto ynstpadunstpa U9000 Plus.

¢ HoHueHTpauus 6aKTepuit ymeHbliaetca B > 107 pas
(Brevundimonas diminuta ATCC 19146).

¢ HoHUeHTpauma sHAOTOKCMHOB yMeHbluaeTca B > 10%° pasa
(E. coli 055:B5).

w0 [laBneHuve Ha BXOfe B ynsTpadmasTp

400

300

100

0 301 1200

0 600 900
Pacxop dunsrpara [Ma/MuH]

nOﬂ,pOGHbIE CBeAEeHUA 0 METOA00MMAX TECTUPOBAHUA
AOCTYNHbI NO/1Ib30BATE/IK0 MO 3anpocy.

TEXHUYECHUE XAPAKTEPUCTUKU

MakcumanbHas Q. (7/MUH) 1.2

U9000 Plus

Mnowaab noBepxHocTH (M?) 2.4

Ycnosua xpaHeHus: He +30°C (+ 86 °F).

Matepuanbi

Mewm6paHa PAES/PVP
TepMeTU3MpYIOLLMIA MaTepran MonuypetaH

Kopnyc MonudennncynbhoH
Mpoknapka CUIMKOHOBbIV KayuyK

MHCTPYRUWUU NO SKCMNJIYATALUA

YCTAHOBHA U 3AMEHA
YNBTPADUJIBTPA

Ynbrpadunetp U9000 Plus coeiMHAETCA C KOHTYPOM
ANasIM3HOro pacTBopa Kak NokasaHo Ha NpuBeAeHHOM HUMKe
PUCYHKe:

\/®

Moppo6Hyto MHGOPMaLMIO CM. B PyKOBOACTBE MO 3KCTUyaTaLmm
ZMannM3Horo annapara.

SKCNNYATALMA

Mocne yctaHoBku YnbTpadunetp U9000 Plus skcnayaTtupyetca
WUCKNKYUTETIbHO AnasiM3HbIM annapaTom.

NPEAYNPEHAEHUE! Ynsrpadunstp U9000 Plus focTaBnnerca
B HECTEepPU/IbHOM COCTOAHUNU. I'Iepen nepBbIM UCMO/Ib30BaHUEM
HEeo6X04MMO NPOBECTU Ae3uHdeKumio YnbTpadunstp US000
Plus.

[JanbHelwmne UHCTPYKLMKU CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCMJyaTaumm
AWaNU3HOro annapara.

PECYPC ®UJIBTPA
M YACTOTA 3AMEHDI

Ynbrpacdunetp U000 Plus HEOGXOANMMO PerynspHO MeHATb.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YacToTa 3ameHbl ynsTpapuasTpa MOXET BapbupoBaTbea Hactota
3aMeHbl ynsTpahuIbTPa MOXKET BapbUpoBaTbCA MEHAY OAHUM
pas3om B MecsAL, U O4HMM pa3oM B TPU MecAla B 3aBUCUMOCTU OT
MHpOPMaLMK, YKa3aHHOM B PyKOBOACTBE orneparopa annapara
Ans ananusa.

Mocne 3ameHbl yTMﬂVISVIpyFITe nsgenve B COOTBETCTBUU C
npoueaypamu, NpUHATLIMU B KIMHWUKE M MPUMEHMMbIMW MECTHbBIMM,
rocyaapCTBEHHbIMU U cbep,epaanblMM 3aKOoHaMu 1 NnpasBuIamMu.

NPEAYNPEXAEHUE! 3aveHy Ynbrpadunstp U000 Plus
NPOU3BOANTL B COOTBETCTBUM C TABMLIEN HUIKE.

KOJIMYECTBO fe3nHpeKuuin
# (Bcero) |c ucnonb3oBaHnem

rMNox/I0p1Ta HaTpua
90 aHen 150 12

AE3UHDPEKLUMA/OYUCTHA

NPEAYNPEXHAEHUE! [leanHdeKuna B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLUMel No npuMeHeHuto obasaTtenbHa A1A obecneyveHns
6e30MacHOCTH U 3DPEKTUBHOCTHU NPOAYKTA.

Bpems HO/IM4ecTBO
Y Ae:

Ynerpadunstp U9000 Plus yyacTeyeT BO Bcex npoueaypax
O4YUCTKU U FleaMHqJeKLI,MM AWann3Horo annapara.

B nepuog mexay pabounMmMm LMKNamm GUALTP He M3BNeKaeTca U3
AWaNN3HOro annapara 1 XpaHUTCA B HEM.

C ¥Ynbrpadunstp U000 Plus MOXHO BbINOHATL AE3MHPEKLMI0
CNeayoLWmx TUMoB:

- Tennosas Ae3nHpeKLMA

- XUMUYECKYIO AE3UH(BEKLMIO BbINONHATH C
MOMOLLBIO ClIEAYIOLMX BELLECTB:

* HagyKcycHas kucnota (< 0.1 %)
* KapGoHaT HaTpua (0.5 %)
® runoxiopuT Hatpua (< 0.5 %)
* MMOHHasA kucnota  (<2.0 %)

Moapo6Hyo MHbOPMALMIO CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauuu
AWanu3Horo annapara.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

U9000 Plus Ultrafilter on ette nahtud dialliisivedeliku sisendvee
puhastamiseks ning dialtusivedeliku puhastamiseks, et saada
mikrobioloogiliselt kvaliteetne dialtilisivedelik.* See vdimaldab
minimeerida bakterite ja endotoksiinidega kokkupuute riski.
U9000 Plus Ultrafilter on mdeldud kasutamiseks koos vee-
puhastussiisteemiga.

HOIATUS! Filtrit U9000 Plus Ultrafilter voib kasutada ainult
Gambro/Baxter/Hospal diallilisiseadmetega, mis on varustatud
ultrafiltri voi selle hoidjaga.

VASTUNAIDUSTUSED

Filtri U9000 Plus Ultrafilter kasutamisele teadaolevaid vastuna-
idustusi pole.

KAESOLEVAS JUHENDIS
KASUTATAVATE VALJENDITE
DEFINITSIOONID

HOIATUS! Kasutatakse selleks, et operaator hoiduks tegevustest,
mis voivad pohjustada potentsiaalset ohtu ning mille ignoreerimisel
voivad jargneda korvaltoimed, vigastused voi surm.
ETTEVAATUST! Kasutatakse selleks, et juhtida operaatori
tahelepanu voimalikule ohule, mille ignoreerimine voib avaldada
patsiendile voi seadmele kahjulikku moju.

ULDISED HOIATUSED JA
ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUS! Lekke korral vahetage filter.
HOIATUS! Dialiiisiks kasutatava vee mikrobioloogiline kvaliteet
peab vastama rahvusvahelistele standarditele (nt ISO 23500).

HOIATUS! Mitte kasutada, kui pakend ja/voi kaitsetimbrised on
kahjustatud voi puuduvad.

ETTEVAATUST! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miua ainult arsti ettekirjutusel.

KORVALTOIMED

Kui diallilisivedelik voi sissetulev vesi on tugevalt saastunud voi
U9000 Plus Ultrafilter kasutatakse valesti, suureneb bakteriaalse
ja/voi plrogeense saastuse edasikandumise oht. Selle t6ttu voib
patsient sattuda kontakti bakterite voi piirogeenidega, mis véivad
esilekutsuda purogeense reaktsiooni, mille simptomiteks véivad
olla kiillmavarinad ja kérgenenud kehatemperatuur. Pirogeense
reaktsiooniga voib kaasneda tugev vererdhu langus.

ULTRAFILTRI PAIGALDAMINE /
VAHETAMINE

U9000 Plus Ultrafilter on Ghendatud dialttsivedelikuringi, nagu
on naidatud alloleval joonisel:

\/@)

Tapsema teabe saamiseks vaadake dialliisimasina kasutusju-
hendit.

KASUTAMINE

Parast paigaldamist toimib U9000 Plus Ultrafilter taielikult
dialGlisimasina abil.

HOIATUS! U9000 Plus Ultrafilter tarnitakse mittesteriilsena. Enne
kasutuselevéttu tuleb U9000 Plus Ultrafilter desinfitseerida.

Lisateabe saamiseks vaadake diallilisimasina kasutusjuhendit.

FILTRI KASUTUSAEG /
VAHETAMISE SAGEDUS
U9000 Plus Ultrafilter tuleb vahetada regulaarselt.

Ultrafilter tuleb vahetada iiks kord kuus vdi hiliemalt parast kolme
e Perticpatii M s Pocsrpastansope o=
teie El
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ULDINE TEAVE

Patsiendid voivad kontakti sattuda desinfektsiooniks kasutatud
vahendite jaékidega, kui U9000 Plus Ultrafilter ei ole pérast
keemilist desinfitseerimist piisavalt loputatud. See v6ib patsientidel
esile kutsuda 166be, valu rinnus ja hemoliisi. Seet6ttu on lopu-
tusprotseduuri valideerimine hadavajalik ning desinfitseerimisprot-
seduuri jargne Ultrafiltri puhtuse kinnitamine on vajalik parast igat
desinfitseerimisprotseduuri (jaakkatse).

GARANTII JA VASTUTUSE
PIIRANGUD

Tootja kinnitab, et U9000 Plus on valmistatud vastavalt selle
spetsifikatsioonidele ja on vastavuses hea tootmistava ning muude
kohaldatavate t66stusstandardite ja regulatiivsete néuetega.

Kui ontegemist defektse toote partiiga, mille tootmisvead ilmnevad
enne kdlblikkusaja 16ppu, on tootja kohustatud asendama voi oma
kuludega parandama toote U9000 Plus.

Kehtivusaeg: vaadake teavet konteineri pakendi etiketilt.

Ulaltoodud garantii asendab ja valistab mis tahes muu garantii, olgu
see kirjalik voi suuline, otsene voi kaudne, seadusjargne véi muu
jamis tahes kaubastatavuse ega kindlaks otstarbeks sobivuse ega
muud garantiid, mis Uletavad kirjeldatud garantii, ei kehti.

Peale Ulalnimetatud tootmisdefektide hilvitamise ei saa tkski
isik U9000 Plus puhul muid heastamisvahendeid ja tootja ei
vastuta U9000 Plus kasutamisest otseselt voi kaudselt tuleneda
voivate, kaasnevate voi ettendgematute kahjude, varakahjustuste,
kehavigastuste voi kulude eest, olenemata sellest, kas need on
pohjustatud toote defektist.

Tootja ei vastuta vaarkasutuse, vale kasutamise, etiketil esitatud
hoiatuste ja juhiste eiramise eest, samuti kahjustuste eest, mis
tulenevad siindmustest parast tootjapoolset U9000 Plus toote
valjastamist enne kasutamist, et tagada, et U9000 Plus oleks heas
seisukorras, voi mis tahes s6ltumatute edasimuUjate voi turustajate

antud garantii eest.
TOIMIVUS

* mikrobioloogiliselt kvaliteetne dialtitisivedelik

U9000 Plus Ultrafilter paigaldatakse dialitsiseadme dialllsive-
delikuringi vastavalt asjakohases kasutusjuhendis toodud juhistele;
dialtiisivedeliku ettevalmistamiseks tuleb kasutada standardis
ISO 23500 maaratletud kontsentraate ja dialtisivett.

Olenevalt vedelikuringi seadistusest ja Ultrafilter filtrite jarjestusest
on voimalik saada standardne dialtlsivedelik, Glipuhas dialiilisi-
vedelik ja otse-ettevalmistatud asendusvedelik kasutamiseks
hemodiafiltratsioonis v6i hemofiltratsioonis vastavalt standar-
di ISO 23500 kirjeldusele.

Teavet selle kohta, millise kvaliteediga dialilisivedelikku on antud
seadistuses voimalik saavutada, leiate vastava dialliisiseadme
kasutusjuhendist.

KASUTUSJUHEND

Parast Ultrafiltri vahetamist, tuleb kasutatud toode kaidelda ja
havitada vastavalt ettenahtud protseduuridele, jargides kohalikke
jariiklikke seaduseid ja maaruseid.

HOIATUS! Toode U9000 Plus Ultrafilter tuleb vahetada vastavalt
allpool esitatud tabelile.

Maksimaalne | Desinfitseerimiste Naatriumhupokloritil pGhinevate
i i i v (kokku) infi imiste i v

saeg

90 péeva 150 12

DESINFEKTSIOON / PUHASTAMINE

HOIATUS! Desinfitseerimine vastavalt kaesoleva IFU jargi on toote
ohutuse ja toimivuse tagamiseks hadavajalik.

U9000 Plus Ultrafilter kaasatakse koikidesse dialiiisimasina
puhastus-ja desinfitseerimisprotseduuridesse. Filter jaab dialtusi-
masinasse ka to6tluste vahelisteks perioodideks.

U9000 Plus Ultrafilter saab teostada jargmisi desinfitseeri-
misprotseduure:

- desinfitseerimine kuumtéétluse teel

- keemiline desinfitseerimine jargmiste ainetega:

* dadikhape (£0,1%)
¢ naatriumkarbonaat (< 0,5%)
¢ naatriumhipoklorit (< 0,5%)
e sidrunhape (£2,0%)

Tapsema teabe saamiseks vaadake dialliisimasina kasutusju-
hendit.

Filtriga U9000 Plus Ultrafilter filtreerimisel saavutatakse harilikult
jargmised bakterite ja endotoksiinide vahenemiskoefitsiendid:
Bakterite kontsentratsiooni vdhenemiskoefitsient on > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146 vees)

 Endotoksiinide kontsentratsiooni vahenemiskoefitsient on > 103
(E. coli 055: B5)

Ultrafilter filtri sisendrohk
500

T(5°C)

Réhk [mmHg]
AN

(37°C)

100

0 300 600 900 1200
Filtraadi vooluhulk [ml/min]

Testimismetoodikate Uksikasjad on kasutajale ndudmisel
kéttesaadavad.

SPETSIFIKATSIOONID

U9000 Plus
Maksimaalne Q, (I/min) 1.2
Pindala (m?) 2,4

Sailitamistingimused: alla + 30 °C (+ 86 °F).

Materjalid

Membraan PAES/PVP

Téide Poliiuretaan
Korpus Pollfentdlsulfoon
Tihend Silikoonkumm
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3ATAJibHA IHGPOPMALIA

NOHA3AHHA AJ1A
3ACTOCYBAHHA

Ynbrpadinetp U9000 Plus npusHayeHuit ANA O4MLLEHHA
BOAM, WO HAAXOAMTb ANA [iani3HOro Po3yuHy, a TaKoX ANA
OYMLLEHHA AjaNi3HOr0 PO34MHY, LG OTPMMATH BUCOKOAKICHMIA
i3 MiKpOGiONIOriYHOI TOYKM 30pYy Aiani3Hui posunH.* Lie gossonae
MiHiMi3yBaTh pU3KK BNIMBY GaKTepiit Ta eHAOTOKCHHIB.

Ynbtpadinetp U000 Plus npusHa4eHuit AnA 3acToCyBaHHA
Pa30oM i3 CUCTEMOIO OUMLLEHHS BOAM.
3ACTEPEHKEHHA! Ynbrpadinetp U9000 Plus moxe

BWKOPWUCTOBYBATUCSA /ivLLE 3 anapaTtamu ans gianisy Gambro/
Baxter/Hospal, siki 061agHaHi yTpumMyBadem ansa ynstpadinsrpy.

NMPOTUNMOKA3AHHA

Hemae BiAOMWUX NPOTUNOKAa3aHb WOAO0 BUKOPUCTAHHA
ynetpaginstpa U9000 Plus.

BU3HAYEHHA TEPMIHIB, AHKI
BUHOPUCTOBYIOTbCA Y LLbOMY
HEPIBHULUTBI

3ACTEPEHEHHA! BukopucToByeTbea, W06 nonepeauntu
ornepartopa He BIMBaTW MEBHUX Ail, AKi MOXYTb CMIPUHUHUTH
noTeHLiiHy Hebesneky, fika, AKWo ii He BpaxoByBaTH, MOXeE
npu3BeCTM A0 NOGIYHOI peakLii, TpaBMmn a6o cMepTi.

YBATA! BukopucTtoByeTbecA Wo6 nonepeanTn onepartopa npo
HEOOXiAHICTb KOHKPETHUX 3aXOAiB ANA 3aXMCTY Bif, MOMMBOT
Hebesnekn, AKa, AKWO ii He BpaxoByBaTWU, MOXe HeraTMBHO
BM/IMHYTW Ha navjeHTa abo obnagHaHHsA.

3ArAJibHI 3ACTEPEHHEHHA TA
3ANOBIHHI 3AX0AU

3ACTEPEHEHHA! Mpu BUABNEHHI BUTIKAHHA HEOBXiAHO 3aMiHWTH
dinbTp.

3ACTEPEHEHHA! Bopa, AKa BUKOPUCTOBYETLCA ANA Aianisy,
noBMHHA BiANOBIAATU MiXHApOAHUM cTaHjapTam AKOCTI
(Hanpuknag, 1SO 23500), W00 MiKpOGioNOriHHOT YMCTOTK.

3ACTEPEHEHHA! He B1Kopu1cTOBYBaTH, AKLLO yNakoBKa Ta/abo
3aXMCHI KOBNA4KM MOLUKOAMKEHi abo He Ha MiCLii.

YBATA! ®epepanbHuii 3akoH (CLUA) o6Mexye npoaam Lboro
BUPOBY NiKapsaM abo 3a iX NPU3HAYEHHAM.

NOBOYI PEAKLLI

Y pasi cunbHOro 3abpyaHeHHsA Aiani3HOro Po3YnHy Yv BOAM,
WO HaAXoAWTb, abo HeHanewHoi ekcnnyatayii ynbrpaginsTpy
U9000 Plus, icHye 3arposa 6aKTepianbHOro Ta/abo niporeHHoro
nepeBaHTaMeHHA yabTpadinbTpa 3 pusMKom npopusy. Hacnigrom

4Oro Moe GyTW BM/IMB Ha NaljieHTa 6aKTepiit a6o niporeHis,
AOCTaTHIN ANnA Toro, Wo6 CNpUYMHUTK NIPOreHHy peakKuiio
i3 cumnTomamn (03HOG Ta NiABULLEHHA TemnepaTypu Tina).
MiporeHHa peaKLiisi MO}e CynpOBOAMYBATMCA 3HAYHUM SHUMEHHAM
apTepiasbHOro TUCKY.

Bnnve Ha nauieHTa BUCOKMX KOHLeHTpaLi AesiHpiKyto4mnx 3acobis
Yepes HeloCTaTHE NpoMMBaHHA yabTpadinsTpa U000 Plus nicna
XiMiYHOI Ae3iHDEKLI| MOXe NPU3BECTM A0 NOABU TAKMX CUMMTOMIB,
AK BUCUNaHHA, 6inlb y rpyAHIN KAiTui Ta remonia. Tomy HeobxigHa
nepesipKa npoLueaypu NPOMMBAHHA NICNA KOXHOI Npoueaypu
AesiHdeKLji (TECT Ha 3aMLWKOBY KiNbKICTb).

FAPAHTIA TA OBMEHEHHA
BIANOBIAAJIbHOCTI

Bupo6Huk rapaHTye, wo U9000 Plus BUroTOB/IEHMI BiAMOBIgHO
[0 Vioro crneumdikayii i HaneXHoT BUPOBHUYOI MPaKTUKK, THLLIKX
3aCTOCOBHWX rasly3eB1X CTaHAAPTIB | HOPMATUBHUX BUMOT.
AKWo HapaeTbcA HoMep napTii AePEKTHOro BUPOBY, BUPOGHUK,
LWAAXOM 3aMiHW abo KpepuTyBaHHA, BUNPaBUTb BUPOBHMYI
nedpektv B U9000 Plus, BMABNEHI J0 3aKiHYEHHA TEPMiHY
npUAaTHOCTI.

Jlata 3aKiH4eHHA TepMiHy npuaaTHocTi: [uBiTbea iHhopmauiio Ha
ETUKETL KOHTelHepa.

HaBepeHa Bule rapaHTia 3aMiHOE Ta BUKAOYae ByAb-AKi
iHWIi rapaHTii, NMMCbMOBI YK YCHI, O MOXYTb BUpamaTUca abo
MaTuCs Ha yBasi B cuy Al 3aKOHY a6o iHLWKMM YMHOM, a TaKOMX
He HafaloTbCA KOAHI rapaHTii, Wo MOMXyTb B6yTW nepeadadyBaHi
TOBAPHOK NPUAATHICTIO Ta NPUAATHICTIO A/1A BUKOPUCTAHHA 3a
npu3HaveHHAM, abo iHLI rapaHTii, JOAATHOBI 40 BXE ONUCaHuX.
BuLe3a3HaueHMIN MexaHi3M BUNpaBieHHs BUPOGHUYMX AedEeKTIB €
€AMHUM AOCTYNHUM ByAb-AKiN 0co6i y pasi AedekTis U9000 Plus,
i BUPOGHUK He Hece BignoBifanbHOCTI 3a ByAb-AKi HENpAMi a6o
BUNaAKOBI BUTPATH, MOLIKOAMEHHA, TPaBMK abo 36UTHM, NPAMO
Y1 onocepeaKoBaHO NoB‘A3aHi 3 BUKopucTaHHaM U9000 Plus, axk
BHaCNifJOK Byb-AKOro HEAONIKY, NOB’A3aHOMY i3 3aCTOCYBaHHSAM,
TaK i 3 iHWMX NPUHKH.

BWpOoGHKK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3a ByAb-AKe 3/1I0BKUBaHHSA,
HEHaleHHe NOBOAMEHHSA, HeJOTPUMaHHSA 3acTepereHb, BKa3iBOK
Ta iHCTPYKLiM Ha MapKyBaHHi, 3a NOLWKOAMEHHS, WO BUHUKIO
BHaCNiJOK nogin nicna sunycky U9000 Plus BMPOGHUKOM
[0 3aCTOCyBaHHA, W06 rapaHTyBaTu HanexHuin ctaH U9000
Plus, a Takox 3a 6yAb-AKi rapaHTii, HagaHi He3anexHUMH
AUCTpUG‘toTopamu abo aunepamu.

E®DPEKTUBHICTb

* MIKpOGIONIOTiYHO BUCOKOAKICHUIA Aiani3H1iA PO34MH
Ynerpaginstp U9000 Plus BCTaHOBIOETLCA B KOHTYP AjianisHOro
PO34MHY Ha Aiani3HOMy anapari, K OMMcaHo y BiANOBIAHOMY
NociGHWMKY onepaTopa; A/ NMPUroTyBaHHA Aiani3HOro po3ynHy
noTpiGHO BUKOPUCTOBYBATM KOHLEHTPATU i BOAY ANA Aianisy,
yKa3saHi B ctaHaapTi ISO 23500.

3anemHo Bif YCTAHOBKM PiAWHHOrO KOHTYPY i NOCAIf0BHOCTI
YyNbTPadinbTpiB, MOXHA OTPUMATKU CTaHAAPTHUI AianisHWin
PO34MH, YNETPA4YUCTHUI AiaNi3HUM PO34MH Ta NiATOTOBIEHUN
OHNIaliH PO34YMH AJIA 3aMillleHHA, W0 BUMKOPUCTOBYETLCA
ANnA remopiadinsTpalii a6o remodinbTpalii, AK yKasaHo B
ctaHgaprti ISO 23500.

LLlo6 oTpumatH BiOMOCTI WOAO AKOCTI AianisHOl pianHK, AKY
MOXHa OTpUMaTH B NEBHI YCTaHOBLI, AAMB. NOCIBHMK onepaTtopa
BiAANOBIAHOrO AjanisHoro anapary.

HaBepeHi H1xYe KoedillieHTV 3MEHLUEHHSA KiNbKOCTI 6aKTepili Ta
€H/I0TOKCHHIB 3a3BW4aii JocAraloTbCs (inbTpaLlieto 3a 40NomMoroo
ynbtpadinstpa U9000 Plus.

* KoHLueHTpaLjis 6aKTepii 3HMKyeTbeA B>107 pasis (Brevundimonas
diminuta ATCC19146)

¢ HoHUeHTpauia eHAOTOKCUHIB 3HUKYeTbes B >10%° pasiB (E.
coli 055: B5)

TuCK Ha BXxoaj ynsTpadinsTpa
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MoTik dinsTpary [Ma/xs (ml/min)]
JeTani METOAMK TeCTyBaHHA AOCTYMNHI KOPUCTYBaYeBi 3a

 CNEUM®IKALLI

U9000 Plus

MakcumanbHa Q. (n/xB) (/min) | 1,2

Mnowa nosepxHi (M2) (m?) 2,4

YmoBuM 36epiraHHA: Hurkye + 30 °C (+ 86 °F).
Marepianu

Mewm6paHa PAES/PVP
lepmeTH3ytounii matepian MoniypeTaH

HKopnyc MoniceHincynbhoH
Mpoknaaka CUNiKOHOBWI KayuyK

BKA3IBKM LL,OA0 3ACTOCYBAHHSA

YCTAHOBHA / 3MIHA
YNIbTPA®DIJIBTPA

Ynbrpadinstp U9000 Plus 3’ejHYeTbCA 3 KOHTYPOM fianisHoro
PO3YMHY, fIK NOKa3aHO Ha PUCYHKY HUMYE:

\/@)

Binbw goknagHy iHpopmauito AnB. y KepiBHULTBI 3 eKcnyarauii
ANA pianiaHoro anapara.

EHKCNJYATALIA

Micna yctanosku ynetpadinstp U000 Plus ekcnnyartyetbea
BWKJIIOYHO Jliani3HMM anaparom.

3ACTEPEHEHHA! Ynetpaginetp U000 Plus noctaBnseTbcs
HecTepunbHUM. MNepes nepwrM BUKOPUCTAHHAM HEOBXiAHO
nposecTu aesiHdeKuiio ynerpadinstpa U000 Plus.

JopaTkosy iHhopmaLilo AnB. Y KEPIBHUUTBI 3 eKcnayaTauii ana
AianisHoro anapara.

PECYPC ®lJIbTPA /
YACTOTA 3AMIHH

Ynbrpadinstp U9000 Plus Heo6XiAHO perynapHo MiHATH.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YacToTa 3amiHu ynbTpadinsTpa MoXe BapitoBaTUCA BiJ, OAHOIO pasy
Ha MicAiLb 0 OAHOr0 pasy Ha TPU MicALL BiANOBIAHO A0 iHpopMmaLii,
BKasaHoi B NOCIGHWKY oneparopa AN AianisHoi MaLLMHK.

Micna 3amiHK NOBOAMEHHA Ta yTUAI3aLif LbOro BUPOGY NOBUHHI
BiANOBIAaTH BMMOram 3aknagy Ta 3aCTOCOBHUM MICLLEBUM,
AepaBHUM Ta defepasibHUM 3aKoHaM | NocTaHoBaM.

NMONEPEAKEHHA! Ynbrpaginetp U9000 Plus noTpi6Ho
3aMiHATY BiAMOBIAHO 0 HUMXKYEeHaBeAeHoi TabuLj.

HiNbKiCTb
vac iNbKICTb A it | pesing K}
ycTaHOB/IEHHA |(ycboro) BUKOPUCTaHHAM TiNOXI0pUTY
Hartpito
90 gHis 150 12

AE3IHPERLIA / OYULLEHHA

3ACTEPEHEHHA! [esiHdeKuia, y BignoBigHOTI 3 Lieto
IHCTPYKLiEI0 ANA 3aCTOCYBaHHA, Mae BaM/MBe 3HAYEHHA AN1A
3a6e3neyeHHn 6e3neKn Ta ePeKTUBHCTI Liboro BUPoBy.

Ynbrpadginetp U9000 Plus BKOY4eHO A0 BCix npoueayp
OuMLIEHHA Ta AesiHdeKuii AianisHux anapartis. Y nepiog Mix
UMKNaMK NiKyBaHHA inbTp 36epiraeTbCA BCTAHOBAEHUM Y
AianiaHomy anapari.

HacTynHi TMnu gesiHderuii MoKyTb 6yTH 3acTocoBaHi AnA
ynetpaginstpa U9000 Plus:

- Tennosa aesiHpeKuis

- XiMiyHa AesiHdeKLia 3 HACTYMHUMKW areHTamu:

* nepourosa kucnota (<0,1 %)
* HaTpito KapboHaT (0,5 %)
* Harpito rinoxoput (< 0,5 %)
* JIMMOHHa Kucnota (£2,0%)

Binblw foknagHy iHbopMauilo AMB. Y KEPIBHULTBI 3 eKcrayaTauii
ANA fianisHoro anapara.

YnoBHOBaMeHUIi NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «BakcTep YkpaiHa»

Byn. BepesHskiBcbKa, 29, M. Kuis, 02098, YkpaiHa
Ten.: +380 44 594 80 50, dakc: +380 44 594 80 51
E-mail: ukraine@baxter.com

Bupo6HUK: Mam6po [ianizatopeH MM6X,
Xonrep-Kpagooppa-LLtpacce 26,

72379 XeviHreH, HimeyynHa

JlaTy ocTaHHbOro Nepernaay AMBUCH Ha NepLUii CTOPIHL;.

¥

UATR.116
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

U9000 Plus Ultrafilter je namenjen za purifikaciju ulazne vode
za dijaliznu te¢nost, kao i za purifikaciju dijalizne te¢nosti, radi
dobijanja mikrobioloski visokokvalitetne dijalizne tecnosti. * Rizik
od izloZzenosti bakterijama i endotoksinima se na taj nacin moze
smanjiti.

U9000 Plus Ultrafilter je namenjen za upotrebu sa sistemom za
tretman vode.

UPOZORENUJE! U9000 Plus Ultrafilter se sme koristiti samo
sa Gambro/Baxter/Hospal dijaliznim aparatma koji su opremljeni
drza¢em za ultrafilter.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate kontraindikacije za kori§¢enje U9000 Plus Ultrafilter.

DEFINICIJA IZRAZA KOJI SE
KORISTE U OVOM UPUTSTVU

UPOZORENJE! Koristi se da upozori rukovaoca da ne preduzima
odredenu radnju koja moze da izazove potencijalnu opasnost
koja, ako se zanemari, moze da dovede do nezeljene reakcije,
povrede ili smrti.

OPREZ! Koristi se da upozori rukovaoca da preduzme odredenu
radnju koja $titi od potencijalne opasnosti koja bi, ako se zanemari,
mogla da ima nezeljeno dejstvo na pacijenta ili opremu.

OPSTA UPOZORENJA | MERE
OPREZA

UPOZORENJE! Ako dode do curenja, zamenite filter.

UPOZORENUJE! Voda koja se koristi za dijalizu mora imati
mikrobiolo$ki kvalitet u skladu sa medunarodnim standardima
(npr.1SO 23500).

UPOZORENJE! Nemojte koristiti ako su pakovanje i/ili zastitne
kapice osteéene ili nisu na svom mestu.

NEZELJENE REAKCIJE

Ako je te€nost za dijalizu ili ulazna voda znacajno kontaminirana
ili se U9000 Plus Ultrafilter nepravilno rukuje, postoji rizik od
bakterijskog i/ili pirogenog preopterecenja u ultrafilteru koje iza-
ziva rizik od proboja bakterija i/ili pirogena. Pacijent tako moze da
bude izlozen onolikom broju bakterija ili pirogena koji je dovoljan
da izazove pirogenu reakciju sa simptomima drhtavice i poviSene
telesne temperature. Pirogenu reakciju moze da prati znac¢ajan
pad krvnog pritiska.

OPSTE INFORMACIJE

Izlaganje pacijenta visokim koncentracijama dezinfekcionog
sredstva usled neodgovarajuceg ispiranja U9000 Plus Ultrafilter
nakon hemijske dezinfekcije moze da izazove simptome osipa,
bola u grudima i hemolize. Zbog toga je od presudne vaznosti
da se izvrsi pravilna procedura ispiranja nakon svake procedure
dezinfekcije (rezidualni test).

GARANCIJA | OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Proizvoda¢ garantuje da je U000 Plus proizveden u skladu sa
specifikacijama i sa dobrim proizvodackim praksama, drugim
primenjivim standardima u delatnosti i regulatornim zahtevima.

Ukoliko se dostavi lot neispravnog proizvoda, proizvodaé ¢e putem
zamene ili kredita nadomestiti nedostatke u izradi ultrafiltera U9000
Plus koji se pojave pre datuma isteka.

Datum isteka: Pogledajte informacije na nalepnici pojedina¢nog
pakovanija.

Prethodno navedena garancija zamenjuje i izuzima svaku drugu
garanciju, bilo pismenu iliusmenu, izri€itu ili podrazumevanu, pravnu
ili bilo kakvu drugu garanciju; ne postoje garancije o podesnosti
za prodaju ili neku namenu, odnosno druge garancije koje se
nadovezuju na one koje su opisane ovde.

Pravni lek koji je prethodno naveden za nedostatke u izradi je
jedini pravni lek koji je dostupan bilo kome u pogledu nedostataka
na U9000 Plus i proizvoda¢ ne snosi odgovornost za eventualne
posledi¢ne ili slu¢ajne gubitke, Stete, povrede ili troskove koji
proisteknu direktno ili indirektno iz upotrebe ultrafiltera U9000 Plus,
bilo kao rezultat njegovog nedostatka ili drugog faktora.

Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za eventualnu zloupotrebu,
nepravilno rukovanje, nepostovanje upozorenja i uputstava na
oznakama, $tetu koja proistekne iz dogadaja koji su usledili nakon
Sto je proizvodaé pustio U9000 Plus na trziSte da bi se osiguralo
daje U9000 Plus u ispravnom stanju, odnosno bilo kakvu garanciju
koju izdaju nezavisni distributeri ili prodavci.

PERFORMANSE

* te¢nost za dijalizu visokog mikrobioloskog kvaliteta

U9000 Plus Ultrafilter se montira na kolo dijalizne te¢nosti na nacin
prikazan u odgovaraju¢em operatorskom uputstvu; Za pripremu
te€nosti za dijalizu moraju da se koriste koncentrati i voda za dijalizu
onako kako je navedeno u standardu ISO 23500.

Zavisno od pode$avanja kola te¢nosti i redosledu Ultrafiltera, moze
se postici standardna tec¢nost za dijalizu, ultraéista dijalizna
tecnost i on-line supstituciona tecnost koja se koristi za he-
modijafiltraciju ili hemofiltraciju kako je opisano u ISO 23500.
Informacije o tome koji kvalitet tecnosti za dijalizu moze da se
postigne u datoj postavci potrazite u operatorskom uputstvu za
odgovarajuéi aparat za dijalizu.

GD

Slededi faktori smanjenja bakterija i endotoksina se obi¢no postizu
filtracijom pomocu U9000 Plus Ultrafilter:
* Koncentracija bakterija se smanjuje prema faktoru od
> 107 (Brevundimonas ATCC19146)
* Koncentracija endotoksina se smanjuje prema
faktoru od > 10%* (E. coli 055:B5)

Ulazni pritisak Ultrafiltera
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Detalji metoda testiranja su dostupni korisniku na zahtev.

SPECIFIKACIJE

U9000 Plus
Maksimalno Q. (I/min) 1.2

Povrsina (m?) 24

Uslovi skladistenja: Ispod + 30°C (+ 86°F).
Materijali

Membrana PAES/PVP

Zaptivanje Poliuretan

Kuciste Poli(fenil-sulfon)
Zaptivka Silikonska guma

UPUTSTVO ZA KORISCENJE

UGRADNJA / PROMENA
ULTRAFILTERA

U9000 Plus Ultrafilter je povezan sa kolom dijalizne te¢nosti na
nacin prikazan na slici u nastavku:

%)

Detaljne informacije potrazite u operatorskom uputstvu aparata

za dijalizu.
RAD

Nakon ugradnje, U9000 Plus Ultrafilter u potpunosti upravlja
aparat za dijalizu.

UPOZORENJE! U9000 Plus Ultrafilter se isporucuje nesterilan.
U9000 Plus Ultrafilter mora da se dezinfikuje pre prve upotrebe.
Dodatne informacije potrazite u operatorskom uputstvu aparata za
dijafyu.
ernctpaig MU g Pocampasranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ROK TRAJANJA FILTERA /
UCESTALOST ZAMENE

U9000 Plus Ultrafilter mora redovno da se menja.

Ucestalost zamene ultrafiltera varira od jednom mesecéno do jed-
nom na svaka tri meseca u zavisnosti od informacija navedenih u
operatorskom uputstvu aparata za dijalizu.

Nakon zamene, rukovanje proizvodom i njegovo bacanje sprovedite
u skladu sa procedurama ustanove i vazec¢im lokalnim, drzavnim i
federalnim zakonima i propisima.

UPOZORENJE! U9000 Plus Ultrafilter mora da se menja u skladu
sa tabelom u nastavku.

i i broj i broj dezi
vreme dezinfekcija (ukupno) |bazi natrijum hipohlorita

90 dana 150 12

DEZINFEKCIJA/CISCENJE

UPOZORENJE! Prema ovom uputstvu za upotrebu, dezinfekcija je
neophodna da bi se osigurala bezbednost i performanse proizvoda.

U9000 Plus Ultrafilter je uklju¢en u sve procedure ¢iscenja i
dezinfekcije aparata za dijalizu. Filter ostaje montiran na aparat za
dijalizu tokom skladistenja izmedu tretmana.

Slededi tipovi dezinfekcije mogu da se izvrSe koriste¢i U9000
Plus Ultrafilter:

- Toplotna dezinfekcija
- Hemijska dezinfekcija slede¢im agensima:

* persir¢etna kiselina (< 0,1 %)
* natrijum karbonat (£0,5%)
 natrijum hipohlorit (0,5 %)
 limunska kiselina (£2,0%)

Detaljne informacije potrazite u operatorskom uputstvu aparata
za dijalizu.

Ovlaséeni predstavnik u Republici Srbiji:
Medicon d.o.0. Vojvodanska 97,

22441 De¢, Srbija

Broj resenja: 515-02-02656-21-003

Uvoznik i distributer za Bosnu i Hercegovinu:
Medimpex d.o.o. Sarajevo

Igmanska 38

71320 Vogosca

BiH
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GENERELLE OPLYSNINGER

INDIKATIONER FOR BRUG

U9000 Plus Ultrafilter er indiceret til rensning af indkommende
vand til dialysat samt rensning af dialysat for at opna dialysat af heoj
mikrobiologisk kvalitet.* Risikoen for eksponering for bakterier og
endotoksiner kan derved minimeres.

U9000 Plus Ultrafilter er beregnet til brug i kombination med et
vandbehandlingssystem.

ADVARSEL! U9000 Plus Ultrafilter kan kun bruges med Gambro/
Baxter/Hospal dialysemaskiner der har en holder til ultrafilter.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af U9000 Plus
Ultrafilter.

ANVENDTE UDTRYK | DENNE
BRUGSANVISNING

ADVARSEL! Advarer brugeren om ikke at gere noget specifikt, da
det kan medfare bivirkninger, personskade eller dedsfald.

FORSIGTIG! Advarer brugeren om ikke at gere noget specifikt
for at afvaerge en mulig fare, da det kan medfere bivirkninger hos
patienten eller beskadigelse af udstyret.

GENERELLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

ADVARSEL! Hvis der konstateres en uteethed, udskiftes filteret.

ADVARSEL! Vand, der bruges til dialyse, skal opn& mikrobiologisk
kvalitet i henhold til internationale standarder (f.eks. ISO 23500).

ADVARSEL! Ma ikke bruges, hvis emballagen og/eller
beskyttelseshaetterne er beskadiget eller ikke er pa plads.

BIVIRKNINGER

Hvis dialysevaesken eller detindgéende vand er staerkt kontamineret,
eller hvis handteringen af U9000 Plus Ultrafilter ikke er korrekt, er
der risiko for bakteriel og/eller pyrogenoverbelastning i ultrafilteret
med efterfolgende risiko for gennembrud. Patienten kan derefter
blive eksponeret for bakterier eller pyrogener i en sadan grad, at det
kan resultere i en pyrogenreaktion med symptomer sdsom rystelser
og forhgjet temperatur. Denne pyrogenreaktion kan ogsa medfere
et alvorligt fald i blodtryk.

Patienter, der udsaettes for hgje koncentrationer af
desinficeringsmidler pa grund af utilstreekkelig rensning af

U9000 Plus Ultrafilter efter kemisk desinfektion, kan opleve
symptomer som udsleet, brystsmerter og hasemolyse. Det er derfor
afgerende at kontrollere renseproceduren efter hver desinficering
i form af en test for kemikalierester.

INSTALLATION/UDSKIFTNING AF
ULTRAFILTER

U9000 Plus Ultrafilter er tilsluttet dialysevaeskekredslobet som
vist pa denne figur:

%)

Yderligere oplysninger findes i dialysemaskinens brugsvejledning.

ANVENDELSE

Efter installation betjenes U9000 Plus Ultrafilter udelukkende af
dialysemaskinen.

ADVARSEL! U9000 Plus Ultrafilter leveres i ikke-steril tilstand.
U9000 Plus Ultrafilter skal desinficeres, for det tages i brug.

Yderligere oplysninger findes i dialysemaskinens brugsvejledning.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

GARANTI OG BEGRAENSNING AF
ANSVAR

Producenten garanterer, at U9000 Plus er fremstillet i overensstem-
melse med specifikationerne og god fremstillingspraksis, ovrige
industrielle standarder og lovkrav.

Itilfeelde af, at U9000 Plus Ultrafilter bliver defekt inden udlgbsda-
toen, kan kaber oplyse produktets lothummer til producenten med
henblik pa kompensation i form af erstatningsprodukt eller kredit.

Udlgbsdato: Yderligere oplysninger findes pa etiketten pa
beholderen.

Ovenstaende garanti geelder i stedet for en hvilken som helst anden
garanti, hvad enten denne er skriftlig eller munditlig, udtrykkelig eller
stiltiende, lovmaessig eller andet, og der stilles ingen garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal eller andre garantier
ud over de heri beskrevne.

Ovenstaende retsmiddel er ejers eneste juridiske mulighed, nar det
geelder eventuelle produktionsfejl i U9000 Plus, og producenten
er ikke ansvarlig for folgemaessige eller heendelige skonomiske
tab, produkt- eller personskader eller udgifter som folge af direkte
eller indirekte brug af U9000 Plus, hvad enten disse skyldes en
produktfejl eller andet.

Producenten kan ikke holdes ansvarlig i tilfeelde af misbrug, uhen-
sigtsmaessig handtering, manglende overholdelse af advarsler og
anvisninger pa emballagen, skade som felge af haendelser efter
producentens lancering af U9000 Plus for brug med henblik pa at
sikre, at U9000 Plus fungerer efter hensigten, eller nogen anden
garanti, som matte veere stillet af uafhaengige forhandlere.

YDEEVNE

* dialysat af hej mikrobiologisk kvalitet

U9000 Plus Ultrafilter installeres i dialysatkredslobet pa dialy-
semaskinen som beskrevet i den respektive brugervejledning.
Koncentrater og dialysevand som specificeret i ISO 23500 skal
anvendes til fremstilling af dialysat.

Afhaengigt af opsaetningen af veeskekredslebet og sekvensen af
Ultrafiltre kan der opnas standarddialysat, ultrarent dialysat og
online-klargjort erstatningsvaeske til haemodiafiltration eller
hzemofiltration som beskrevet i ISO 23500.

For information om, hvilken dialysatkvalitet der kan opnéas i en

given opseetning, henvises til brugervejledningen til den respektive
dialysemaskine.
Folgende reduktionsfaktorer for bakterier og endotoksiner opnas
typisk ved filtrering med U9000 Plus Ultrafilter:
* Koncentration af bakterier reduceres med en

faktor >107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146)
* Koncentration af endotoksiner reduceres med en

faktor >10°* (E. coli 055:B5)

BRUGSANVISNING

FILTERETS
LEVETID/UDSKIFTNINGSINTERVAL

U9000 Plus Ultrafilter skal udskiftes regelmaessigt.

Ultrafilterets udskiftningsinterval kan variere mellem hver méaned og
hver tredje maned, afhaengigt af oplysningerne i dialysemaskinens
brugsvejledning.

Efter udskiftning handteres og kasseres produktet i henhold til

hospitalets procedurer samt gzeldende lokale, statslige og federale
love og forordninger.

ADVARSEL! U9000 Plus Ultrafilter skal udskiftes regelmaessigt
i henhold til felgende tabel.

Maksimal Maksimalt antal Maksimum antal

h € 5 " (ialt) . .
desinfektioner

90 dage 150 12

DESINFICERING/RENSNING

ADVARSEL! Desinfektion i henhold til denne brugervejledning er
essentiel for sikkerheden og ydelsen af dette produkt.

U9000 Plus Ultrafilter medtages i forbindelse med al rensning og
desinficering af dialysemaskinen. Filteret skal forblive i dialysemas-
kinen ved opbevaring mellem behandlinger.

Folgende typer desinficering kan udferes med U9000 Plus
Ultrafilter:

- Varmedesinficering
- Kemisk desinficering med folgende midler:

* pereddikesyre (0,1 %)
¢ natriumbikarbonat (0,5 %)
* natriumhypoklorit (<0,5%)
* citronsyre (£2,0%)

Yderligere oplysninger findes i dialysemaskinens brugsvejledning.

Indlgbstryk for ultrafilteret
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Detaljer om testmetoderne er tilgeengelige for brugeren efter

anmodning.

SPECIFIKATIONER

U9000 Plus
Maksimal Q. (I/min) 1.2

Areal (m?) 2.4
Opbevaringsforhold: Below + 30°C (+ 86°F).
Materialer

Membran PAES/PVP
Indstebning Polyurethan

Hus Polyphenylsulfon
Pakning Silikonegummi
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KAYTTOAIHEET

U9000 Plus -ultrasuodatin on tarkoitettu ulkonesteesséa
kaytettavan tuloveden sekéa ulkonesteen puhdistamiseen, jotta
ulkonesteen mikrobiologinen korkea laatu taataan.” Nain voidaan
minimoida bakteereille ja endotoksiineille altistumisen riski.

U9000 Plus -ultrasuodatin on tarkoitettu kaytettavaksi
vedenkasittelyjarjestelmén kanssa.

VAROITUS! U9000 Plus -ultrasuodatin on tarkoitettu kaytettavaksi
vain Gambro/Baxter/Hospal dialyysilaitteiden kanssa, jossa on
paikka ultrasuodatimelle.

VASTA-AIHEET

U9000 Plus -ultrasuodatin kaytélle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

TASSA KAYTTOOHJEESSA
KAYTETTYJEN ILMAUSTEN
MERKITYKSET

VAROITUS! Varoittaa kayttajaa tekemasta tiettyja toimenpiteita,
jotka voivat aiheuttaa vaaratilanteen, ja, jos jatetadn huomioimatta,
voi johtaa haittavaikutukseen, potilasvahinkoon tai kuolemaan.

HUOMAUTUS! Varoittaa kayttajaa tekemésté tiettyja toimenpiteité ja
suojaa mahdolliselta vaaratilanteelta, ja, jos jatetadn huomioimatta,
voi aiheuttaa haittavaikutuksen potilaalle tai laitteen toiminnalle.

YLEISET VAROITUKSET JA
VAROTOIMET

VAROITUS! Jos huomaat, ettd ultrasuodatin vuotaa, vaihda
ultrasuodatin.

VAROITUS! Dialyysissa kaytetyn veden on taytettava
mikrobiologiselta laadultaan kansainvéliset standardit (esim.
ISO 23500).

VAROITUS! Yhdysvalloissa lain mukaan tdman tuotteen myynti on
sallittu vain laakareille tai ladkarin maarayksesta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Jos ulkoneste tai tulovesi ovat erittain kontaminoituneita tai
U9000 Plus -ultrasuodatin kasitellaan vaarin, ultrasuodattimen
bakteeri- ja/tai pyrogeeniylikuormitus on mahdollinen, minka
seurauksena voi aiheutua lapivirtausta. Potilas saattaa tall6in altistua
niin suurelle maaralle bakteereja ja pyrogeeneja, etta siita aiheutuu
pyrogeeninen reaktio, jonka oireina ovat vilunvareet ja kohonnut
ruumiinlampé. Pyrogeeniseen reaktioon saattaa liitty& verenpaineen
vaarallinen aleneminen.

Jos potilas altistuu korkeapitoisille desinfektioaineille sen
vuoksi, ettd U9000 Plus -ultrasuodatin huuhtelu on riittdmatén
kemiallisen desinfektion jalkeen, se saattaa aiheuttaa ihottumaa,
rintakipua ja hemolyysin oireita. Siksi on ehdottoman tarkeaa

ASENTAMINEN /
ULTRASUODATTIMEN
VAIHTAMINEN

U9000 Plus -ultrasuodatin on yhdistetty ulkonestekiertoon alla
olevan kuvan mukaisesti:

%)

Katso tarkemmat tiedot dialyysilaitteen kéyttboppaasta.

KAYTTAMINEN

Asennuksen jalkeen U9000 Plus -ultrasuodatin kaytt6 tapahtuu
dialyysilaitteen kautta.

VAROITUS! U9000 Plus -ultrasuodatin on epasteriili tuote.
U9000 Plus -ultrasuodatin on desinfioitava ennen ensimmaista
kayttokertaa.
k-Perncrpanps MU B Poczppasnanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YLEISET TIEDOT

validoida huuhtelutoimenpide jokaisen desinfektion jalkeen
(desinfektioainejaamien testi).

TAKUU JA VASTUUNRAJOITUS

Valmistaja takaa, ettd U9000 Plus on valmistettu sen teknisten
tietojen mukaisesti ja hyvia valmistuskaytantéja, muita voimassa
olevia alan standardeja ja lakis&ateisia méaérayksia noudattamalla.
Jos viallisesta tuotteesta ilmoitettaessa annetaan eranumero ja
vika ilmoitetaan ennen viimeista kayttopaivamaaraa, niin valmistaja
korvaa (vaihtamalla tai hyvittamalla tuotteen)

U9000 Plus -ultrasuodatin.

Viimeinen kayttépaivamaara: Katso tiedot ultrasuodattimen
etiketista.

Ylla oleva takuu korvaa ja sulkee ulkopuolelleen kaikki kirjalliset
tai suulliset, nimenomaiset tai oletetut, lakisaateiset tai muut
takuut, eika takuita soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen tai muita takuita, jotka yltavat
kuvailtujen takuiden ulkopuolelle, ole.

Yll& mainittu valmistusvikoja koskeva korvaus on ainoa korvaus
henkildlle aiheutuneesta vahingosta U9000 Plus -ultrasuodatin
kaytettaessa, eika valmistaja on vastuussa mistaén sen seurauksena
tapahtuvasta menetyksesta, vahingosta, loukkaantumisesta
tai kustannuksesta, joka johtuu suoraan tai epésuorasti U9000
Plus:n kaytdsta riippumatta siita, oliko aiheuttajana tuotteen
valmistusvika vai ei.

Valmistaja ei ole vastuussa vaarinkaytosta, vaarasta kasittelysta,
varoitusten, ohjeiden tai etiketeisséa olevien tietojen laiminlyénnista,
vaurioista, jotka aiheutuvat tapahtumista sen jalkeen, kun
valmistajaa on luovuttanut U9000 Plus:n varmistettuaan ennen
kayttoa, etta U9000 Plus on asianmukaisessa kunnossa, tai mistaan
itsenaisten jalleenmyyjien tai jakelijoitten antamista takuista.

SUORITUSKYKY

* mikrobiologisesti korkealaatuinen ulkoneste
U9000 Plus -ultrasuodatin asennetaan dialyysilaitteen
ulkonestekiertoon sovellettavan kéayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
Ulkonesteen valmistukseen on kéytettava ISO 23500 -standardin
mukaisia konsentraatteja ja dialyysivetta.
Nestekierron asetuksista ja ultrasuodattimien maaréasta riippuen,
voidaan saavuttaa ISO 23500 standardin mukainen
tavanomainen ulkoneste, ultrapuhdas ulkoneste ja online-
korvausneste hemodiafiltraatioon tai hemofiltraatioon.
Katso kaytettavan dialyysilaitteen kéyttboppaasta lisatietoja siita,
millainen ulkonesteen laatu saavutetaan millékin asetuksilla.
Bakteerit ja endotoksiinit vdhenevat tavallisesti seuraavien
pitoisuuskerrointen mukaisesti, kun filtraatioon kaytetaan U9000
Plus -ultrasuodatin:
* Bakteeripitoisuus véhenee kertoimella

> 107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146)
* Endotoksiinipitoisuus véhenee kertoimella > 10%5

(E. coli 055:B5)

KAYTTOOHJEET

SUODATTIMEN KAYTTOIKA /
VAIHTOTIHEYS

U9000 Plus -ultrasuodatin on vaihdettava saanndllisesti.

Ultrasuodattimen vaihtotiheys voi vaihdella kuukaudesta kolmeen
kuukauteen riippuen kaytettavan dialyysilaitteen kayttdoppaan
ohjeista.

Kasittele ja havita tuote vaihdon jélkeen sairaalan toimintatapojen
ja sovellettavien paikallisten seka alueellisten lakien ja séannésten
mukaisesti.

VAROITUS! U9000 Plus -ultrasuodatin on vaihdettava alla olevan
taulukon mukaisesti.

Asennuksen (Desinfektioiden | Natriumhypokloriittipohjaisten

(y 4
90 vrk 150 12

DESINFEKTIO / PUHDISTAMINEN

VAROITUS! Tamén kayttdohjeen mukainen desinfektointi
on valttdmaténta tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi.

U9000 Plus -ultrasuodatin siséltyy kaikkiin dialyysilaitteen
puhdistus- ja desinfektiotoimenpiteisiin. Suodatin on paikallaan

telir aan dialyysilaitteessa hoitojen vélisten varastointien aikana.

U9000 Plus -ultrasuodatin voidaan tehdé seuraavia desinfektioita:
- Lampdodesinfektio
- Kemiallinen desinfektio seuraavilla aineilla:

« peretikkahappo (0,1 %)
¢ natriumkarbonaatti (£0,5%)
 natriumhypokloriitti (£0,5%)
* sitruunahappo (£2,0%)

Katso tarkemmat tiedot dialyysilaitteen kayttdoppaasta.

Ultrasuodattimen tulopaine

500

?
E 300
5 T(5°C)
c
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o
200
T(37°C)
100
0
0 300 600 900 1200

Ulkonesteen virtaus [ml/min]

Testaustapojen yksityiskohtaiset tiedot ovat saatavilla erillisesta
pyynnostéa.

TEKNISET TIEDOT

U9000 Plus
Maksimi Q. (I/min) 1.2
Pinta-ala (m?) 2.4

Varastointiolosuhteet: Below + 30°C (+ 86°F).

Materiaalit

Kalvo PAES/PVP
Tayteaine Polyuretaani
Kotelo Polyfenyylisulfoni
Tiiviste Silikonikumi




BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: N50 621 rev. 003

Date: 07-SEP-2021 Proofread No.: 1

Designer: CDS

Page: 27 of 36

Colour Reference: [N

Material Specification: HEG1129061

GENERELL

INDIKASJONER FOR BRUK

U9000 Plus ultrafilter er indisert for rensing av innlgpsvann for
dialyseveeske samt rensing av dialyseveeske for a oppna hoy
mikrobiell kvalitet pa dialysevaesken.* Risikoen for eksponering for
bakterier og endotoksiner kan pa denne maten minimeres.

U9000 Plus ultrafilter er tiltenkt for bruk i forbindelse med et
vannbehandlingssystem.

ADVARSEL! U9000 Plus ultrafilter kan kun brukes med Gambro/
Baxter/Hospal dialysemaskiner som har en holder til ultrafilter.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av U9000 Plus
ultrafilter.

DEFINISJONER AV UTTRYKK SOM
ER BRUKT | DENNE HANDBOKEN

ADVARSEL! Brukes til & varsle operatoren om ikke & utfore
en bestemt handling som kan forarsake potensiell fare, som,
hvis advarselen blir ignorert, kan fore til en uonsket reaksjon,
personskade eller dod.

FORSIKTIG! Brukes til & varsle operateren om a utfere en bestemt
handling for & beskytte mot mulig fare, som, hvis forsiktig-meldingen
blir ignorert, kan ha negativ innvirkning pa pasienten eller utstyret.

GENERELLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

ADVARSEL! Byt ut filteret hvis en lekkasje blir observert.

ADVARSEL! Vann som brukes til dialyse, skal ha mikrobiell kvalitet
i henhold til internasjonale standarder (f.eks. ISO 23500).

ADVARSEL! Skal ikke brukes hvis emballasje og/eller
beskyttelseshetter er skadet eller ikke er pa plass.

BIVIRKNINGER

Hvis dialysevaesken eller innlgpsvannet er svaert kontaminert, eller
héndteringen av U9000 Plus ultrafilter er feil, er det risiko for
overbelastning av bakterier og/eller pyrogener i ultrafilteret med
péafoelgende risiko for gjennombrudd. Pasienten kan da bli eksponert
for bakterier eller pyrogener i en mengde som er tilstrekkelig til &
forarsake en pyrogen reaksjon med symptomer som skjelving og
okt kroppstemperatur. Sammen med en pyrogen reaksjon kan det
forekomme en alvorlig reduksjon av blodtrykket.

Hvis pasienten eksponeres for heye konsentrasjoner av
desinfeksjonsmidler pa grunn av utilstrekkelig skylling av
U9000 Plus ultrafilter etter kjemisk desinfeksjon, kan det
fore til symptomer som utslett, brystsmerter og hemolyse. Det
er derfor sveert viktig a validere skyllingsprosedyren etter hver
desinfeksjonsprosedyre (resttest)

INSTALLASJON/BYTTE AV
ULTRAFILTER

U9000 Plus ultrafilter kobles til dialysevaeskekretsen somillustrert
i figuren nedenfor:

%)

For detaljert informasjon se brukerhandboken for dialysemaskinen.

DRIFT

Etter installasjon drives U9000 Plus ultrafilter fullt ut av
dialysemaskinen.

ADVARSEL! U9000 Plus ultrafilter leveres ikke-sterilt. U9000 Plus
ultrafilter ma desinfisere for forste gangs bruk.

For viterligere informasion se brukerhandboken for dialysemaskinen.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
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GARANTI OG BEGRENSING AV
ERSTATNINGSANSVAR

Produsenten garanterer at U9000 Plus har blitt produsert i henhold
til sine spesifikasjoner og i samsvar med god produksjonspraksis,
andre gjeldende bransjestandarder og lovpalagte krav.

Hvis lotnummeret til det defekte produktet blir oppgitt, vil
produsenten skifte ut eller kreditere produktet for & kompensere
for produksjonsfeil i U9000 Plus, hvis en slik feil er apenbar for
utlopsdatoen.

Utlepsdato: Se informasjon pa etiketten pa enhetens beholder.

Garantien ovenfor erstatter og ekskluderer enhver annen garanti,
skriftlig eller muntlig, uttrykt eller underforstatt, lovbestemt eller pa
annen mate, og det gis ingen garantier om salgbarhet eller egnethet
eller andre garantier utover dem som er beskrevet.

Kompensasjonen som er angitt ovenfor for produksjonsfeil, er den
eneste kompensasjonen som er tilgjengelig for noen person pa
grunn av defekter i U9000 Plus, og produsenten skal ikke veere
erstatningsansvarlig for noen felgebaserte eller tilfeldige tap, skader
eller personskader eller for utgifter som oppstar direkte eller indirekte
av bruk av U9000 Plus, uansett om de er et resultat av eventuell
defekt ved produktet eller pa annen mate.

Produsenten skal ikke veere erstatningspliktig for noe misbruk,
feil handtering, manglende samsvar med advarsler, veiledning og
instruksjoner i merkingen, skade som oppstar ved hendelser etter
at produsenten har levert fra seg U9000 Plus for bruk for & sikre at
U9000 Plus erigod stand, eller en garanti som er gitt av uavhengige
distributerer eller forhandlere.

YTELSE

* dialysevaeske av hay mikrobiell kvalitet

U9000 Plus ultrafilter installeres i dialyseveaeskekretsen til
dialysemaskinen som beskrevet i den respektive brukerhandboken.
Konsentrater og dialysevann som spesifisert i ISO 23500 ma brukes
til fremstilling av dialysevaeske.

Avhengig av vaeskekretsoppsettet og sekvensen av ultrafiltre kan
man oppna standard dialy ke, ultraren dialy ke og
online-fremstilt substitusjonsvaeske til bruk i hemodiafiltrasjon
eller hemofiltrasjon som beskrevet i ISO 23500.

For informasjon om hvilken dialysevaeskekvalitet som kan
oppnas i et gitt oppsett, se brukerhandboken for den respektive
dialysemaskinen.
Folgende reduksjonsfaktorer for bakterier og endotoksiner oppnas
vanligvis ved filtrering med U9000 Plus ultrafilter:
« Konsentrasjonen av bakterier blir redusert med en faktor

> 107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146)
* Konsentrasjonen av endotoksiner blir redusert med en faktor

> 10%5 (E. coli 055:B5)

BRUKSANVISNING

FILTERETS
LEVETID/UTSKIFTINGSFREKVENS

U9000 Plus ultrafilter ma skiftes ut regelmessig.

Frekvensen for utskifting av ultrafilteret kan variere mellom én gang
hver méned og én gang hver tredje maned i henhold til informasjonen
som er gitt i brukerhandboken for dialysemaskinen.

Etter utskifting skal produktet behandles og kasseres i henhold til

institusjonens prosedyrer og gjeldende lokale og nasjonale lover
og forskrifter.

ADVARSEL! U9000 Plus ultrafilter ma skiftes ut i henhold til
tabellen nedenfor.

antall i antall
i joner natriumhypoklorittbaserte
(totalt) desinfeksjoner
90 dager 150 12

DESINFEKSJON/RENGJORING

ADVARSEL! Desinfeksjon i henhold til denne bruksanvisning er
essentielt for sikkerheten og ytelsen av dette produkt.

U9000 Plus ultrafilter er inkludert i alle rengjorings- og
desinfeksjonsprosedyrer for dialysemaskinen. Filteret forblir
montert i dialysemaskinen for oppbevaring mellom behandlinger.

Folgende typer av desinfeksjon kan utfores pa U9000 Plus
ultrafilter:

- Varmedesinfeksjon
- Kjemisk desinfeksjon med folgende midler:

* pereddikksyre (0,1 %)
¢ natriumkarbonat (0,5 %)
¢ natriumhypokloritt (0,5 %)
 sitronsyre (£2,0%)

For detaljert informasjon se brukerhandboken for dialysemaskinen.

INFORMASJON

Innlgpstrykk for ultrafilteret

500

400
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200

T(°C)

Trykk i [mmHg]

T(37°C)

100

Opplysninger om testmetoder er tilgjengelige for brukeren pa

forespersel.

600
Filtratstrom [ml/min]

SPESIFIKASJONER

U9000 Plus
Maksimum Q,_ (I/min) 1.2

Overflateareal (m?) 24
Oppbevaringsforhold: Below + 30°C (+ 86°F).
Materialer

Membran PAES/PVP

Potting Polyuretan

Hus Polyfenylsulfon
Pakning Silikongummi

27
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SPLOSNE INFORMACIJE

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ultrafilter U9000 Plus je indiciran za precis¢evanje vhodne vode za
dializno tekocino in precisc¢evanije dializne tekocine za zagotavljanje
mikrobiolosko visokokakovostne dializne tekocine.* S tem se lahko
zmanj$a tveganje za izpostavljenost bakterijam in endotoksinom.

Ultrafilter U9000 je namenjen za uporabo skupaj s sistemom za
cis€enje vode.

OPOZORILO! Ultrafilter U9000 Plus se lahko uporablja samo z
Gambro/Baxter/Hospal dializnimi aparati, opremljenim z drzalom
za ultrafilter.

KONTRAINDIKACIJE

Pri uporabi Ultrafilter U9000 Plus ni znanih kontraindikacij.

OPREDELITEV IZRAZOV V TEM
PRIROCNIKU

OPOZORILO! Ta izraz opozarja uporabnika, naj ne izvede
dolo¢enega dejanja, ki lahko povzroci potencialno nevarnost.
Neupostevanje opozorila lahko povzroéi nezeleno reakcijo, telesno
poskodbo ali smrt.

PREVIDNOSTNI UKREP! Ta izraz opozarja uporabnika, naj izvede
doloc¢eno dejanje, s katerim bo preprecil morebitno nevarnost.
Neupostevanje previdnostnega ukrepa lahko povzroéi nezelen
ucinek pri bolniku ali opremi.

SPLOSNA OPOZORILA IN
PREVIDNOSTNI UKREPI

OPOZORILO! Ce se pojavi puéanje, zamenjaite filter.
OPOZORILO! Voda, ki se uporablja za dializo, mora zagotavljati
mikrobiolosko kakovost v skladu z mednarodnimi standardi (npr.
I1SO 23500)

OPOZORILO! Izdelka ne uporabljajte, ¢e so ovojnina in/ali zas¢itne
zaporke poskodovane ali niso na mestu.

PREVIDNOSTNI UKREP! Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo
tega pripomocka le zdravnikom oz. na njihovo zahtevo.

NEZELENE REAKCIJE

Ce je dializna tekogina ali vhodna voda mo&no kontaminirana ali
je ravnanje z ultrafiltrom U9000 nepravilno, obstaja tveganje
bakterijske in/ali pirogene preobremenitve v ultrafiltru s posledi¢nim
tveganjem za vdora kontaminatov. Bolnik je lahko nato izpostavljen
bakterijam ali pirogenom v zadostni meri, da se sproZi pirogena
reakcija, pri kateri sta simptoma drgetanje in poviSana telesna
temperatura. Pirogeno reakcijo lahko spremlja moéno znizan
krvni tlak.

Ce je bolnik izpostavljen visokim koncentracijam razkuzil
zaradi nezadostnega izpiranja ultrafiltra U9000 po kemi¢nem
razkuzevanju, se lahko pojavijo naslednji simptomi: izpuscaj,
bolecine v prsnem kosu in hemoliza. Zato je treba po vsakem
postopku razkuzevanja obvezno preveriti ustreznost postopka
izpiranja (preizkus prisotnosti ostankov).

JAMSTVO IN OMEJITEV
ODGOVORNOSTI

Proizvajalec jam¢i, da je ultrafilter U9000 izdelan v skladu s
specifikacijami in dobro proizvodno prakso ter drugimi veljavnimi
industrijskimi standardi in regulatornimi zahtevami.

Ob predlozitvi Stevilke serije okvarjenega izdelka bo proizvajalec
zamenjal ultrafilter U9000, na katerem so bile odkrite pomanjkljivosti
pred datumom izteka roka uporabnosti, ali vrnil denar zan;.

Datum izteka roka uporabnosti: glejte podatek na oznaki vsebnika
enote.

Zgornje jamstvo nadomes¢a in izkljuuje vsa druga jamstva, pisna
ali ustna, izrecna ali nakazana, zakonsko ali drugace predpisana,
obenem pa ne obstajajo nikakrSna jamstva glede primernosti za
prodajo ali druge primernosti oz. nikakréna druga jamstva z ve¢jim
obsegom od navedenega.

Zgoraj navedeno jamstvo v primeru napak v proizvodnji je edino
pravno varstvo v primeru napak v proizvodniji, ki je komur koli
zagotovljeno zaradi okvare ultrafiltra U9000, proizvajalec pa ni
odgovoren za nikakrsno posledi¢no ali nakljuéno izgubo, Skodo,
poskodbo ali strosek, do katerega bi neposredno ali posredno prislo
zaradi uporabe ultrafiltra U9000, ne glede na to, ali je do tega prislo
zaradi okvare ultrafiltra ali kako drugace.

Proizvajalec ni odgovoren za nikakréno neustrezno uporabo,
neustrezno ravnanje, neupostevanje opozoril, smernic in navodil
na oznakah, S§kodo, do katere bi pri$lo zaradi dogodkov po
proizvajaléevi izdaji ultrafiltra U9000 pred uporabo, s katerimi se
zagotavlja ustrezno stanje ultrafiltra U9000, in nikakrSno jamstvo,
ki ga dajejo neodvisni distributerii ali prodajalci.

DELOVANJE

* mikrobiolosko visokokakovostna dializna tekocina

Ultrafilter U9000 Plus se namesti na obtok dializne tekocine na
dializnem aparatu, kot je opisano v ustreznem priro¢niku za uporabo.
Za pripravo dializne tekocine se morajo uporabiti koncentrati in
dializna voda, ki ustrezajo standardu ISO 23500.

Glede na nastavitev obtoka tekocine in zaporedje ultrafiltrov se
lahko dosezejo vrednosti standardne in ultra ¢iste dializne
tekoéine ter »on-line« pripravljene nadomestne tekocine za
uporabo pri hemodiafiltraciji ali hemofiltraciji, kot je opisano
v standardu ISO 23500.

Informacije o tem, kak$no kakovost dializne tekocine je mogoce
doseci pri doloceni nastavitvi, najdete v priroéniku za uporabo
ustreznega dializnega aparata.

S filtracijo z Ultrafilter U9000 Plus je obic¢ajno mogoce doseci

naslednje redukcijske faktorje za bakterije in endotoksine:

* Koncentracija bakterijje zmanjsana za faktor > 107 (Brevundimonas
diminuta ATCC19146)

¢ Koncentracija endotoksinov je zmanj$ana za faktor > 10°° (E. coli
055:B5)

Vhodni tlak ultrafiltra
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Pretok filtrata [ml/min]

Podrobnosti o metodologijah presku$anja so na voljo na zahtevo
uporabnika.

SPECIFIKACIJE

U9000 Plus
Najvisja vrednost Q. 1.2

(/min)

Povrsina (m?) 2.4

Pogoji shranjevanja: pod +30 °C (+86 °F)
Materiali

Membrana PAES/PVP

Kalup Poliuretan

Ohisje Polikarbonat
Tesnilo Silikonska guma

NAVODILA ZA UPORABO

NAMESTITEV/ZAMENJAVA
ULTRAFILTRA

Ultrafilter U9000 je povezan z obtokom dializne tekocine, kot je
prikazano na spodniji sliki:

%)

Za podrobne informacije glejte priroénik za uporabo dializnega
aparata.

DELOVANJE

Po namestitvi se ultrafilter U9000 v celoti upravlja prek dializnega
aparata.

OPOZORILO! Ultrafilter U9000 je dobavljen nesterilen. Ultrafilter
U9000 je treba pred prvo uporabo razkuziti.

Z:Perttcrpaniai MH s Poesapasiansope
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ZIVLJENJSKA DOBA/
POGOSTOSTMENJAVE FILTRA

Ultrafilter U9000 je treba redno menjavati.

Pogostost menjave ultrafiltra se spreminja in je lahko med enkrat
na mesec do enkrat na tri mesece glede na podatke v priro¢niku
za uporabo dializnega aparata.

Po zamenijavi z izdelkom ravnajte in ga zavrzite skladno s postopki
ustanove ter z veljavnimi lokalnimi, drzavnimi zakoni in predpisi.
OPOZORILO! Ultrafilter U9000 je treba menjavati v skladu s
podatki v spodnji tabeli.

Najdaljsi Najvecje Stevilo Najvecje Stevilo razkuZevanj na
Casza razkuZevanj (skupno) |osnovi natrijevega hipoklorita
90 dni 150 12

RAZKUZEVANJE/CISCENJE

OPOZORILO! Razkuzevanje v skladu s tem navodilom za uporabo
je bistvena za zagotavljanje varnosti in u¢inkovitosti izdelka.

Ultrafilter U9000 je vklju¢en v vse postopke ¢iscenja in
razkuzevanja dializnega aparata. Filter se med zdravljenji shranjuje
tako, da ostane namescen v dializnem aparatu.

Z ultrafiltrom U9000 se lahko izvajajo naslednje vrste razkuzevanja:
- RazkuzZevanje s toploto
- Kemicno razkuzevanje z naslednjimi sredstvi:

* perocetna kislina (0.1 %)
* natrijev karbonat (0.5 %)
* natrijev hipoklorit (0.5 %)
 citronska kislina (£2.0%)

Za podrobne informacije glejte priro¢nik za uporabo dializnega
aparata.
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ALTALANOS INFORMACIO

JAVALLATOK

Az U9000 Plus Ultrafilter javallott hasznalata a dializisfolyadék
bemend vizének tisztitdsa, valamint a dializisfolyadék tisztitasa
a mikrobioldgiailag kivalé minéségul dializisfolyadék eldallitasa
céljabdl. Ezaltal minimalizalhaté a baktériumoknak és az
endotoxinoknak vald kitettség kockazata.

Az U9000 Plus Ultrafilter egy vizkezelé rendszerrel egyutt
hasznalandé.

FIGYELMEZTETES! Az U9000 Plus Ultrafilter csak sz(irétartokkal
felszerelt Gambro/Baxter/Hospal dializisgépeken hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

Az U9000 Plus Ultrafilter hasznalatara nincs ismert ellenjavallat.

A KEZIKONYVBEN HASZNALT
KIFEJEZESEK MEGHATAROZASA

FIGYELMEZTETES! A jelzést arra hasznaljuk, hogy értesitsiik
a kezel6t, hogy ne hajtson végre egy bizonyos muveletet, amely
olyan potencialis kockazatot jelenthet, amelyet, ha figyelmen kivil
hagynak, nemkivanatos reakciot, sériilést vagy halalt okozhat.

VIGYAZAT! A jelzést arra hasznaljuk, hogy értesitstik a kezel6t,
hogy hajtson végre egy bizonyos mliveletet egy olyan potencialis
kockazat ellen, amelyet, ha figyelmen kiviil hagynak, nemkivanatos
reakciot okozhat a betegben vagy a készilékben.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK

FIGYELMEZTETES! Ha szivargast észlel, cserélje ki a sz(ir6t.

FIGYELMEZTETES! A dializishez hasznalt viznek a nemzetkézi
szabvanyok (pl.: ISO 23500) szerinti mikrobiologiai minéséglinek
kell lennie.

FIGYELMEZTETES! Ne hasznalja fel, ha a csomagolas és/vagy a
védokupakok sérlltek, vagy nincsenek a helyikon.

NEMKiVANATOS REAKCIOK

Ha a dializisfolyadék vagy a bejévé viz erésen szennyezett, vagy
az U9000 Plus Ultrafilter kezelése nem megfelel, fennall a
bakteridlis és/vagy pirogén tulterhelés veszélye az Ultrafilterben,
és ennek kovetkeztében attorés kockazata. A beteg ezutan olyan
baktériumoknak vagy pirogéneknek lehet kitéve, amelyek elegendék
a pirogén reakcid kivaltasahoz, a reszketés és a megemelkedett
testhémeérséklet tlineteivel. A pirogén reakciét a vérnyomas sulyos
csokkenése kisérheti.

Ha az U9000 Plus Ultrafilter 6blitése nem volt megfelel6 a
kémiai fertétlenités utan, akkor a paciens magas fertétlenitészer-
koncentracionak lehet kitéve, ami a kiiités, a mellkasi fajdalom és
hemolysis tiineteit okozhatja. Ezért minden fertétlenitési eljaras utan
elengedhetetlen az dblitési eljaras ellenérzése (maradékvizsgalat).

JOTALLAS ES

FELELOSSEGKORLATOZAS
A gyart6 szavatolja, hogy az U9000 Plus-et a mlszaki adatainak
megfeleléen és a helyes gyartasi gyakorlatoknak, mas vonatkozd
iparagi szabvanyoknak és szabalyozé kovetelményeknek
megfelel6en gyartottak.
Ha megadjak a meghibasodott termék tételszamat, akkor a gyartd
csere vagy jovairas utjan javitja az U9000 Plus lejarati datum el6tt
felmerilé gyartasi hibait.
Lejaratiidé: Lasd a csomagolasi egység cimkéjén 1évé informaciokat.
A fenti jotallas barmilyen egyéb, irdsbeli vagy szébeli, kifejezett
vagy hallgatélagos, torvényi vagy egyéb jotallast helyettesit és
kizar, és nincs semmilyen, a kereskedelmi megfelelésségre vagy
az alkalmassagra vonatkozd, vagy mas garancia, amely kiterjed a
fent leirtakon tulra.
A gyartasi hibakra vonatkozo, a fentiekben meghatarozott
jogorvoslat az egyetlen jogorvoslat, amely rendelkezésre all
barki szamara az U9000 Plus meghibasodasa miatt, és a
gyarté nem vallal felelésséget semmilyen kévetkezményes vagy
véletlenszer(i veszteségért, karért, sériilésért vagy koltségekeért,
amelyek kdzvetlenill vagy kdzvetve az U9000 Plus hasznalatabol
szarmaznak, akar az abbdl eredd hibarol, akar mas médon fellépé
hibarél van sz6.
A gyarté nem vallal felelésséget semmilyen visszaélésért,
helytelen kezelésért, a cimkén szerepl6 figyelmeztetések,
Utmutatasok és utasitasok be nem tartasaért, az olyan események
okozta sériilésekért, amelyek azutan Iéptek fel, hogy a gyartd
felszabaditotta az U9000 Plus késziléket, de azel6tt, hogy
megbizonyosodtak volna arrél, hogy az U9000 Plus megfeleld
allapotban van, valamint a fliggetlen forgalmazok vagy kereskedék
altal biztositott barmilyen garanciaért.

TELJESITMENY
* mikrobioldgiailag kivalé mindségu dializis folyadék
Az U9000 Plus Ultrafilter be van szerelve a dializalé gép
dializisfolyadék-korébe, a vonatkozé kezelési Utmutatdban leirtak
szerint; A dializisfolyadék eléallitasahoz az ISO 23500 szabvany
szerinti koncentratumokat és dializisvizet kell hasznalni.
A folyadékkor felépitésétdl és az ultraszirdk sorrendjétdl fliggben,
hemodiafiltraciéhoz vagy hemofiltraciéhoz hasznalt standard
dializisfolyadék, ultra tiszta dializisfolyadék és online-készitett
helyettesit6 folyadék allithato elé az ISO 23500 szerint.
Olvassa el a megfeleld dializisgép kezelési utmutatéjat az
informéaciokért arrol, hogy mely dializisfolyadék-mindséget lehet
elérni egy adott beallitasnal.

A baktériumok és az endotoxinok kdvetkez6 redukcids faktorait
altalaban az U9000 Plus Ultrafilter torténd sziréssel érik el:
* A baktériumkoncentracio > 107 faktorral
csokkentett (Brevundimonas diminuta ATCC19146)
¢ Az endotoxinok koncentracioja > 10%° faktorral csokkentett
(E. coli 055:B5)

Az Ultrafilter bemeneti nyomasa
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A teszt mddszertan részletei kérésre a felhasznalé
rendelkezésére alinak.

SPECIFIKACIOK

U9000 Plus
Maximalis Q. (I/perc) 1.2
Felllet teriilete (m?) 2.4

Tarolasi feltételek: +30 °C (+86 °F) alatt.

Anyagok

Membran PAES/PVP
Tarolo Poliuretan
Burkolat polifenilszulfon
Tomités Szilikongumi

HASZNALATI UTASITASOK

TELEPITES/AZ ULTRAFILTER
CSEREJE

Az U9000 Plus Ultrafilter az alabbi abran lathaté moédon
csatlakozik a dializisfolyadék koréhez:

%)

Részletes informaciokeért lasd a dializisgép hasznalati utmutatdjat.

UZEMELTETES

A telepités utan az U9000 Plus Ultrafilter teljes mértékben a
dializisgép kezeli.

FIGYELMEZTETES! Az U9000 Plus Ultrafilter nem steril
allapotban biztositott. Az U9000 Plus Ultrafilter hasznalat el6tt

e P kez'a'n{m MH B Pocspg)aBH amsope

Tovabbi mformamo értla [jla asznalati I;Emutatqat
WwWww.

A SZURO ELETTARTAMA/
CSERELESI GYAKORISAGA

Az U9000 Plus Ultrafilter rendszeresen cserélni kell.

Az Ultrafilter cseréjének gyakorisaga havonta egyszer és
haromhavonta egyszer kozétt valtozhat, a dializisgép hasznalati
utmutatéjaban megadott informéaciok szerint.

A csere utan a termék kezelése és artalmatlanitasa az elfogadott

orvosi gyakorlat, valamint a vonatkozé helyi, allami és szovetségi
térvények és rendeletek szerint térténhet.

FIGYELMEZTETES! Az U9000 Plus Ultrafilter az alabbi
tablazatnak megfeleléen kell cserélni.

A ité A fertétlenité A natrium-hipoklorit-alapt
maximalis imalis szama | fert6i maximalis szama
ideje ) )

90 nap 150 12

FERTOTLENITES/TISZTITAS

FIGYELMEZTETES! A jelen Hasznalati utasitas szerinti fertétlenités
elengedhetetlen a termék biztonsaganak és hatékonysaganak
biztositasahoz.

Az U9000 Plus Ultrafilter részt vesz a dializisgép minden tisztitasi
és fertétlenitési eljarasaban. A sztirét a dializisgépben kell hagyni a
kezelések kozotti tarolashoz.

A kovetkezé tipusu fertétlenitéseket lehet végrehajtani az
U9000 Plus Ultrafilter:

- Héfertétlenités
- Kémiai fertétlenités a kdvetkezd szerekkel:

* perecetsavat (0,1 %)
* natrium-karbonat (0,5 %)
* natrium-hipoklorit (0,5 %)
* citromsav (£2,0%)

Részletes informéaciokért 1asd a dializisgép hasznalati utmutatojat.
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VISPARIGA INFORMACIJA

INDIKACIJAS LIETOSANAI

lerici U9000 Plus Ultrafilter ir paredzéts izmantot ieplisto$a
Gdens attirisanai dializes skiduma sagatavo$anai un dializes
Skiduma attiri$anai, lai iegltu mikrobiologiski augstas kvalitates
dializes skidumu.* Tadéjadi var samazinat baktériju un endotoksinu
iedarbibas risku.

U9000 Plus Ultrafilter ir indicéts izmanto$anai kopa ar Gdens
apstrades sistemu.

BRIDINAJUMS! U9000 Plus Ultrafilter drikst izmantot tikai
ar Gambro/Baxter/Hospal dializes iekartam, kuras aprikotas ar
ultrafiltra turétaju.

KONTRINDIKACIJAS

lerices U9000 Plus Ultrafilter lietoSanai nav zinamu kontrindikaciju.

SAJA LIETOSANAS INSTRUKCIJA
IZMANTOTO APZIMEJUMU
DEFINICIJAS

BRIDINAJUMS! tiek izmantots, lai bridinatu lietotaju neveikt
konkrétu darbibu, kas var izraisit potencialu apdraudéjumu; ja
$ads bridinajums tiek ignoréts, var rasties nevélama reakcija,
ievainojums vai nave.

UZMANIBU! tiek izmantots, lai bridinatu lietotaju veikt konkrétu
darbibu, tadéjadi pasargajot no potenciala apdraudéjuma; ja $ads
bridinajums tiek ignoréts, var rasties nevélama blakusparadiba
pacientam vai bojajums aprikojumam.

VISPARIGI BRIDINAJUMI UN
PIESARDZIBAS PASAKUMI

BRIDINAJUMS! Ja tiek novérota nopliide, nomainiet filtru.

BRIDINAJUMS! Saskana ar starptautisko standartu prasibam
(pieméram, 1ISO 23500) ir janodrosina, ka dializé tiek izmantots
mikrobiologiskas kvalitates tdens.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet, ja iepakojums un/vai aizsargvacini ir
bojati vai neatrodas tiem paredzétaja vieta.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja dializes $kidums vai ieplusto$ais Gdens ir |oti piesarnots vai
U9000 Plus Ultrafilter netiek pareizi lietots, ultrafiltra pastav
baktériju un/vai pirogénu parslodzes risks, kas var radit parrausanas
risku. Péc tam pacients var tikt paklauts baktériju un pirogénu
iedarbibai, kas bus pietiekami spéciga, lai izraisitu pirogénisku
reakciju ar tadiem simptomiem ka drebuli un augsta kermena
temperatura. Pirogénu reakcija var ari izraisit ievérojamu asins-
spiediena samazinasanos.

Paklaujot pacientu dezinfekcijas lidzekla augstai koncentracijai, jo
péc Kimiskas dezinfekcijas U9000 Plus Ultrafilter nav atbilstosi
izskalots, var rasties izsitumi, sapes kratis un hemolize. Tapéc
ir batiski validét skaloSanas procesu péc katras dezinfekcijas
proceddras (atliekvielu tests).

GARANTIJA UN SAISTIBU
IEROBEZOJUMI

RaZotajs garanté, ka sisttma U9000 Plus tika raZota saskana ar
tas specifikacijam, labas razosanas praksi, citiem piemérojamiem
nozares standartiem un normativam prasibam.
Ja tiek uzradits bojata produkta sérijas numurs, razotajs novérsis
pirms deriguma termina beigam pamanitos U9000 Plus razoSanas
defektus, to nomainot vai atmaksajot ta vértibu.

Deriguma termins: skatiet informaciju uz ierices iepakojuma uzlimes.

lepriek$ minéta garantija ir jebkuras citas garantijas — rakstiskas
vai mutiskas, tieSas vai netiesas, ar likumu vai citadi — vieta un
jebkura cita garantija tiek izslégta, ka art nav nevienas garantijas
par piemérotibu pardosanai, atbilstibu noteiktam mérkim vai citas
garantijas, kas attiecinamas arpus minétajam.

Razos$anas defektiem noteiktie novérsanas pasakumi, kas minéti
ieprieks, ir vienigie jebkurai personai pieejamie pasakumi U9000
Plus defektu dél, un razotajs nav atbildigs ne par kadiem tisSiem
vai netiSiem zaudé&jumiem, bojajumiem, ievainojumiem vai izdevu-
miem, kas tiesi vai netiesi radusies no U9000 Plus lietosanas vai
jebkadu defektu dé.

Razotajs nav atbildigs par nepareizu lietoSanu, neatbilstoSu
riko$anos, uzlimés noradito bridinajumu, noradijumu un instrukciju
neievérosanu, bojajumiem, kas radusies péc razotaja dializatora
izlaides, U9000 Plus neparbaudi$anu pirms ta lietoSanas, lai
parliecinatos, ka U9000 Plus ir atbilsto$a stavokir, ka arT par jebkuru
garantiju, ko sniedz neatkarigie izplatitaji un tirgotaji.

VEIKTSPEJA

* mikrobiologiski augstas kvalitates dializes $kidums

lerice U9000 Plus Ultrafilter ir uzstadita dializes iekartas dializes
Skiduma kédé, ka aprakstits attieciga lietotaja rokasgramata;
dializes $kiduma pagatavos$anai ir jaizmanto koncentrati un dializes
adens, ka noteikts standarta ISO 23500 prasibas.

Atkariba no skidruma kédes izkartojuma un Ultrafilter iericu secibas
var ieglt standarta dializes S§kidumu, ipasi tiru dializes
Skidumu un sistéma sagatavotu aizvietosanas $kidumu, ko
izmanto hemodiafiltracijai vai hemofiltracijai, ka aprakstits
standarta ISO 23500.

Lai iegtu informaciju par to, kadu dializes $kiduma kvalitati var
sasniegt konkrétaja izkartojuma, skatiet attiecigas dializes iekartas
lietotaja rokasgramatu.

Filtréjot ar U9000 Plus Ultrafilter, parasti panak $adu baktériju un
endotoksinu samazinasanas koeficientu:
 baktériju koncentracija tiek samazinata lidz koeficientam
> 107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146);
» endotoksinu koncentracija tiek samazinat lidz koeficientam
> 10°%5 (E. coli 055:B5).

Ultrafilter iepltdes spiediens
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Péc lietotaja pieprasijuma ir pieejama detalizéta informacija par
testa metodologijam.

SPECIFIKACIJAS

U9000 Plus

Maks. Q. (I/min) 1.2

Virsmas laukums (m?) 2.4

Uzglabasanas apstakli: lidz +30 °C (+86 °F).
Materiali

Membrana PAES/PVP
Hermetizacijas materials Poliuretans

Korpuss Polifenilsulfons
Starplika Silikona gumija

LIETOSANAS NORADIJUMI

ULTRAFILTRA UZSTADISANA/
MAINA

U9000 Plus Ultrafilter ir pievienots dializes $kiduma kédei, ka
redzams attéla talak.

%)

Detalizetu informaciju skatiet dializes iekartas lietotaja rokasgramata.

DARBIBA

Péc uzstadisanas U9000 Plus Ultrafilter tiek pilniba darbinats
ar dializes iekartu.

BRIDINAJUMS! U9000 Plus tiek piegadats nesterils. U9000 Plus
Ultrafilter ir jadezinficé pirms pirmas lietoSanas reizes.

Papildinformaciju skatiet dializes iekartas lietotaja rokasgramata.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

FILTRA KALPOéANAS LAIKS/
MAINAS BIEZUMS

U9000 Plus Ultrafilter ir jamaina regulari.

Ultrafiltra mainas bieZums var atskirties starp vienu reizi ménest
un vienu reizi trijos ménesos, kas ir atkarigs no dializes iekartas
lietotaja rokasgramata sniegtas informacijas.

Péc mainas rikojieties ar izstradajumu un likvidéjiet to saskana
iestades procediram un piemérojamajiem valsts, Stata vai
federalajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

BRIDINAJUMS! U9000 Plus Ultrafilter ir jamaina atbilstosi tabula
talak noraditajam.

Maksimalais Maksimalais Natrija hipohloritu saturoSas

a i ijas reizu i i imalais reizu
laiks skaits (kopa) skaits
90 dienas 150 12

DEZINFEKCIJA/TIRISANA

BRIDINAJUMS! Lai nodro$inatu produkta dro$ibu un veiktspéju,
ir svarigi ievérot dezinfekciju saskana ar lietoSanas instrukcija
noradito.

U9000 Plus Ultrafilter ir ieklauts visas dializes iekartas tirisanas
un dezinficé$anas procediras. Uzglabasanas laika starp terapijam
filtrs paliek uzstadits dializes iekarta.

Talak noraditos dezinfekcijas veidus var izmantot
U9000 Plus ultrafiltram.

- Karsta dezinfekcija
- Kimiska dezinfekcija ar talak noraditajiem lidzekliem:

* Peroksietikskabe (0,1 %)
* Natrija karbonats (0,5 %)
« Natrija hipohlorits (0,5 %)
* Citronskabe (£2,0%)

Detalizétu informaciju skatiet dializes iekartas lietotaja rokasgramata.
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BENDROJI INFORMACIJA

INDIKACIJOS

,U9000 Plus Ultrafilter skirtas valyti vandentiekio vandeniui,
kuris naudojamas dializés skysciui gaminti, o taip pat valyti dializés
skysciui, kad bty gaunamas aukstos mikrobiologiniu poZidriu
aukstos kokybés dializés skystis.* Siuo bldu galima sumazinti
bakterijy ir endotoksiny poveikio pavojy.

U9000 Plus Ultrafilter skirtas naudoti kartu su vandens valymo
sistema.

JSPEJIMAS. ,,U9000 Plus Ultrafilter gali bati naudojamas tik
su Gambro/Baxter/Hospal dializés aparatais, kuriuose yra laikiklis
ultrafiltrui.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy ,,U9000 Plus Ultrafilter” naudojimo kontraindikacijy.

SIAME VADOVE NAUDOJAMY
TERMINY APIBREZIMAS

JSPEJIMAS. Skirtas jspéti operatoriy, kad nesiimant konkretaus
nurodyto veiksmo galima sukelti pavojy, kurio nepaisymas gali
baigtis nepageidaujama reakcija, suzalojimu ar mirtimi.

ATSARGIAI! Skirtas jspéti operatoriy, kad reikia imtis tam tikro
nurodyto veiksmo apsisaugoti nuo potencialaus pavojaus, kurio
nepaisymas gali baigtis nepageidaujama reakcija pacientui ar
jirangai.

BENDRIEJI ]SPEJIMAI IR
ATSARGUMO PRIEMONES

[SPEJIMAS. Pastebéje nuoteékj pakeiskite filtrg.

JSPEJIMAS. Dializei naudojamas vanduo turi bati mikrobiologinés
kokybés, atitinkancios tarptautinius standartus (pvz., ISO 23500).

JSPEJIMAS. Nenaudokite, jeigu paZeista pakuoté ir (arba) pazeisti
arba neuzdéti apsauginiai dangteliai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Jeigu dializes skystis ar tiekiamas vanduo labai uztersti arba
U9000 Plus Ultrafilter netinkamai naudojamas, yra ,Ultrafilter
bakterinés ir (arba) pirogeninés perkrovos pavojus, todél kyla
prasiverzimo pavojus. Tokiu atveju pacientas gali patirti pakankamai
stipry bakterijy ar pirogeny poveikj, kad pasireik§ty pirogeniné
reakcija su tokiais simptomais kaip drebulys ir padidéjusi kiino
temperatira. Kartu su pirogenine reakcija gali labai sumazéti
kraujospudis.

Jeigu po cheminés dezinfekcijos U9000 Plus Ultrafilter tinkamai
neiS§plaunamas ir pacientg paveikia didelés dezinfekavimo
medziagy koncentracijos, gali pasireiksti tokie simptomai kaip
bérimas, kratinés skausmas ir hemolizé. Dél Sios priezasties
batina po kiekvienos dezinfekavimo procediros patikrinti plovimo
procedrg (atlikti liekamujy medziagy tyrima).

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS

Gamintojas garantuoja, kad U9000 Plus buvo pagamintas laikantis
jo specifikacijy ir geros gamybos praktikos nuostaty, kity taikomy
pramonés standarty ir reglamentuojanciy reikalavimy.

Nurodzius defekty turin¢io produkto partijos numerj, gamintojas
pasalins gamybos defektus pakeisdamas U9000 Plus arba
grazindamas sumokétus pinigus, jei defektas bus aptiktas iki
galiojimo laikotarpio pabaigos.

Galiojimo laikas: Zr. informacijg ant prietaiso talpyklés etiketés.

Pirmiau nurodyta garantija pakeicia bet kokias kitas rastu ar zodziu
pateiktas, iSsakytas ar numanomas, statutines ar kitokias garantijas
ir neteikiama jokiy garantijy dél parduodamumo ar tikimo konkreciam
tikslui, ar kitokiy garantijy, kurios papildyty pirmiau nurodytas
garantijos salygas.

Pirmiau apibudinta garantiné priemoné, kurios gamintojas imsis dél
gamybos defekty, yra vienintelé, teikiama dél U9000 Plus defekty,
ir gamintojas nebus atsakingas uz jokius pasekminius ar atsitiktinius
nuostolius, zalg, suzalojimus ar iSlaidas, kylancias tiesiogiai ar
netiesiogiai i§ naudojimosi U9000 Plus, tiek dél bet kokio jo defekto,
tiek dél bet kokios kitos priezasties.

Gamintojas neatsako uz jokj netinkama naudojima, netinkama
tvarkyma, jspéjimy, nurodymy ir instrukcijy ant etikeciy nesilaikyma,
zala, kylancia i$ jvykiy, nutikusiy po to, kai gamintojas iSleido U9000
Plus, ir prie§ naudojima, kad baty galima uztikrinti, jog U9000 Plus
yra tinkamos naudoti btklés, ar uz bet kokia garantija, kurig suteiké
nepriklausomi platintojai ar pardavéjai.

EKSPLOATACINES
CHARAKTERISTIKOS

* mikrobiologinis aukstos kokybés dializés skystis

,U9000 Plus Ultrafilter* yra jmontuotas j dializés aparato dializés
skyscio kontiirg, kaip apraSyta atitinkamame operatoriaus vadove;
dializés skysciui ruosti turi bati naudojami koncentratai ir dializés
vanduo, kaip nurodyta ISO 23500.

Atsizvelgiant | skyscio kontlro sgrankg ir ultrafiliry seka, galima
gauti standartinj dializés skystj, itin iSgrynintg dializés skystj ir
linijoje paruosta pakaitinj skystj, naudojama hemodiafiltracijai
ir hemofiltracijai, kaip aprasyta ISO 23500.
Norédami suzinoti, kokia dializés skyscio kokybe gali biti pasiekta
tam tikroje sarankoje, skaitykite atitinkamo dializés aparato
operatoriaus vadove.
Kai filtruojama naudojant ,,U9000 Plus Ultrafilter”, paprastai
pasiekiami Sie bakterijy ir endotoksiny sumazinimo koeficientai:
* Bakterijy koncentracija sumazinama > 107 kartus
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)
» Endotoksiny koncentracija sumazinama > 10°° karto
(E. coli 055:B5)

LUltrafilter jleidimo slégis
500

400
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T(5°C)

200
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0 300 600 900 1200
Filtrato tékmés greitis [ml/min]

I1Ssami informacija apie tyrimy metodikas pateikiama naudotojui
uzsakius.

SPECIFIKACIJOS

U9000 Plus

DidZiausiasis Q. (I/min) 1.2

Pavirsiaus plotas (m?) 2.4

Laikymo salygos: Zemesnéje kaip +30 °C
(+86 °F) temperataroje.

Medziagos

Membrana PAES/PVP

Uzliejimas Poliuretanas

Korpusas Polifenilsulfonas

Tarpiklis Silikoniné guma

NAUDOJIMO NURODYMAI

»ULTRAFILTER” |RENGIMAS /
KEITIMAS

U9000 Plus Ultrafilter prie dializés skyscio kontlro jungiamas,
kaip pavaizduota paveiksle.

%)

ISsami informacija pateikiama dializés aparato operatoriaus
instrukcijoje.

NAUDOJIMAS

|rengtas U9000 Plus Ultrafilter yra visikai valdomas dializés
aparato.

JSPEJIMAS. U9000 Plus Ultrafilter tiekiamas nesterilus. Prie$
pirmakart naudojant U9000 Plus Ultrafilter reikia dezinfekuoti.
DaPermctpamie MU #Pocsipasranaope atoriaus

instrukcijoje. c
Www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

FILTRO EKSPLOATAVIMO TRUKME /
KEITIMO DAZNIS

U9000 Plus Ultrafilter reikia reguliariai keisti.

LJUltrafilter* keitimo daznis gali bati nuo karto per menesj iki karto
per tris ménesius, atsizvelgiant j dializés aparato operatoriaus
instrukcijoje pateiktg informacija.

Pakeite gaminj tvarkykite ir iSmeskite pagal jstaigos procediras ir
taikomus vietos, valstijos bei Salies teisés aktus.

ISPEJIMAS. U9000 Plus Ultrafilter turi bti kei¢iamas pagal
lenteléje pateiktg informacija.

Maksimalus |DidZiausias Didziausias dezinfekavimy
montavimo |dezinfekavimy natrio hipochloritu skai€ius
laikas icius (i$ viso)

90 dieny 150 12

DEZINFEKAVIMAS / VALYMAS

ISPEJIMAS. Bitina atlikti dezinfekcija pagal Sias naudojimo
instrukcijas, kad baty uztikrintas prietaiso saugumas ir tinkamas
veikimas.

U9000 Plus Ultrafilter jtrauktas | visas dializés aparato valymo ir
dezinfekavimo proceduras. Tarp procedury filtras lieka pritvirtintas
dializés aparate, kur ir laikomas.

U9000 Plus Ultrafilter galima dezinfekuoti toliau iSvardytais bldais.
- Dezinfekcija kars¢iu.

- Cheminé dezinfekcija Siomis medziagomis:

* peracto rugstimi (0,1 %)
* natrio karbonatu (0,5 %)
* natrio hipochloritu (£0,5%)
* citrinos ragstimi (£2,0%)

ISsami informacija pateikiama dializés aparato operatoriaus
instrukcijoje.
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INFORMATII GENERALE

INDICATII DE UTILIZARE

Ultrafiltrul U9000 Plus este indicat pentru purificarea apei de
intrare pentru lichidul de dializa, precum si pentru purificarea
lichidului de dializ& pentru obtinerea de lichid de dializa de calitate
microbiologica superioara.* Riscul expunerii la bacterii si endotoxine
poate fi, prin urmare, minimizat.

Ultrafiltrul U9000 Plus este destinat utilizarii in combinatie cu un
sistem de tratare a apei.

AVERTIZARE! Ultrafiltrul U9000 Plus poate fi utilizat doar cu
masini de dializa Gambro / Baxter / Hospal echipate cu suport
pentru ultrafiltru.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea Ultrafiltrul
U9000 Plus.

DEFINITIILE EXPRESIILOR
UTILIZATE IN ACEST MANUAL

AVERTISMENT! Este utilizat pentru a alerta operatorul sa nu
efectueze o anumita actiune ce poate cauza un risc potential
care, daca este ignorat, poate avea ca rezultat o reactie adversa,
vatamarea sau decesul.

ATENTIE! Este utilizat pentru a alerta operatorul sa efectueze
o actiune specificd pentru a preveni un risc potential care, daca
este ignorat, ar putea avea un efect advers asupra pacientului sau
echipamentului.

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII
GENERALE

AVERTISMENT! Daca se observa o scurgere, schimbati filtrul.

AVERTISMENT! Apa utilizata pentru dializa trebuie sa obtina ca-
litate microbiologica in conformitate cu standardele internationale
(de ex. 1SO 23500).

AVERTISMENT! Nu utilizati dacd ambalajul si/sau capacele de
protectie sunt deteriorate sau nu sunt la locul lor.

REACTII ADVERSE

Daca lichidul de dializa sau apa de intrare este contaminata
substantial sau Ultrafiltrul U9000 Plus este manipulat incorect,
exista riscul de supraincarcare bacterianad si/sau pirogena in
Ultrafiltru, cu risc ulterior de strapungere. Pacientul poate fi expus,
apoi, bacteriilor sau pirogenilor suficient pentru a induce o reactie
pirogena cu simptome de frisoane si temperatura corporala ridicata.
Reactia pirogena poate fi acompaniata de reducerea semnificativa
a tensiunii arteriale.

Expunerea pacientului la concentratii mari de dezinfectanti, din cau-
za clatirii inadecvate a Ultrafiltrul U9000 Plus dupa dezinfectarea
chimica poate provoca simptome precum eruptii cutanate, dureri
toracice si hemoliza. Prin urmare, este important sa validati procedu-
ra de clatire dupa fiecare procedura de dezinfectare (test rezidual).

GARANTIA SI LIMITELE
RESPONSABILITATII

Producatorul garanteaza ca U9000 Plus a fost fabricat conform
specificatiilor sale si in conformitate cu practicile de buna productie,
cu alte standarde aplicabile din industrie si cu cerintele obligatorii
de reglementare.

in cazul primirii numérului de lot al produsului defect, producatorul va
remedia, prin inlocuire sau credit, defectele de productie ale U9000
Plus care devin evidente inainte de data expirarii.

Data de expirare: Consultati informatiile de pe eticheta de pe
recipientul unitatii.

Garantia de mai sus inlocuieste si exclude orice alte garantii, fie
ele exprimate in scris sau oral, explicite sau implicite, de natura
juridica sau de alta natura, si nu exista alte garantii de vandabilitate
sau de oportunitate sau alte garantii care sa vina in completarea
celor descrise.

Metoda de remediere stabilita mai sus pentru defectele de productie
reprezinta singurul remediu disponibil oricarei persoane ca urmare
a defectelor U9000 Plus si producatorul nu va fi responsabil pentru
nicio pierdere subsecventa sau incidentald, dauna, vatamare sau
cheltuiala care apar direct sau indirect la utilizarea U9000 Plus, fie
acestea ca rezultat al oricarui defect sau din alte motive.

Producatorul nuva firesponsabil pentru utilizarea necorespunzatoare,
manipularea neadecvata, nerespectarea avertismentelor, indicatiilor
sau instructiunilor de pe etichete, daunele rezultate din evenimentele
de dupa trimiterea de catre producator a U9000 Plus si inainte de
utilizare pentru a asigura starea adecvata a U9000 Plus sau orice
garantie oferita de distribuitorii sau dealerii independenti.

PERFORMANTE

* lichid de dializa de calitate microbiologica superioara
Ultrafiltrul U9000 Plus este instalat la circuitul pentru lichidul de
dializa al dispozitivului de dializa, asa cum este descris in manu-
alul operatorului respectiv; pentru prepararea lichidului de dializa
trebuie utilizate concentrate si apa de dializa, conform specificatiilor
din ISO 23500.

in functie de configuratia circuitului pentru lichid si secventei ultra-
filtrelor, pot fi obtinute lichide de dializd standard, lichid de
dializa ultrapur si lichid de substitutie pregatit online utilizat
pentru hemodiafiltrare sau hemofiltrare, aga cum este descris
in 1SO 23500.

Pentru informatii referitoare la calitatea lichidului de dializé ce poate fi
obtinutd intr-o anumita configuratie, consultati manualul operatorului
aparatului de dializa respectiv.

Tn mod obisnuit, cu Ultrafiltrul U9000 Plus se obtine o reducere a

concentratiei de bacterii si endotoxine, astfel:

* Concentratia de bacterii este redusa cu un factor de > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

» Concentratia de endotoxine este redusa cu un factor de > 10%°
(E. coli 055:B5)

Presiunea de intrare a Ultrafiltrului
500

Presiune in [mmHg]

T(37°C)

100

0 300 600 900 1200
Flux filtrat [ml/min.]

Detaliile metodologiilor de testare sunt disponibile la cerere
pentru utilizatori.

SPECIFICATII

U9000 Plus
Maximum Q, (I/min) 1.2

Suprafata (m?) 2.4

Conditii de depozitare: Sub + 30°C (+ 86°F).
Materiale

Membrana PAES/PVP

Fixator Poliuretan

Tnvelisul Polifenilsulfona
Garnitura Cauciuc siliconic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTALAREA/INLOCUIREA
ULTRAFILTRULUI

Ultrafiltrul U9000 Plus este conectat la circuitul de lichid de dializa
dupa cum se ilustreaza in figura de mai jos:

%)

Pentru informatii detaliate, consultati manualul operatorului apa-
ratului de dializa.

OPERARE

Dupa instalare, Ultrafiltrul U9000 Plus este operat complet de
aparatul de dializa.

AVERTISMENT! Ultrafiltrul U9000 Plus este livrat nesteril. Ul-
trafiltrul U9000 Plus trebuie dezinfectat fnainte de prima utilizare.

m@mgmmemﬂ@mmmvmlw apa-

ratulwde dializa
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

DURATA DE VIATA FILTRU/
FRECVENTA iNLOCUIRE

Ultrafiltrul U9000 Plus trebuie inlocuit regulat.

Frecventa de inlocuire a Ultrafiltrului poate varia de la o data pe luna
pana la o data la trei luni, conform informatiilor oferite in manualul
operatorului aparatului de dializa.

Dupa inlocuire, manipulati si eliminati produsul in conformitate cu
procedurile unitatii si legile si regulamentele aplicabile locale, de
stat i federale.

AVERTISMENT! Ultrafiltrul U000 Plus trebuie inlocuit conform
tabelului de mai jos.

Timpul Numarul maxim de Numarul maxim de dezinfectari
maxim dezinfectari (total) pe baza de hipoclorit de sodiu
pentru

instalare

90 zile 150 12

DEZINFECTIE/CURATARE

ISPEJIMAS. Kad gaminys bty saugus ir veiksmingas, batina
dezinfekuoti pagal Sioje naudojimo instrukcijoje pateiktus
nurodymus.

Ultrafiltrul U9000 Plus este inclus in toate procedurile de curétare
si dezinfectare ale aparatului de dializa. Filtrul rimane montat in
aparatul de dializa pentru depozitare intre tratamente.

Urmatoarele tipuri de dezinfectie pot fi executate cu Ultrafiltrul
U9000 Plus:

- Dezinfectie termica

- Dezinfectie chimica cu urmatorii agenti:

* acid peracetic (0,1 %)
* carbonat de sodiu (0,5 %)
« hipoclorit de sodiu (0,5 %)
* acid citric (£2,0%)

Pentru informatii detaliate, consultati manualul operatorului apa-
ratului de dializa.
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NOKA3AHUA 3A YINMOTPEBA

U9000 Plus Ultrafilter e nokasaH 3a npeyucTBaHe
Ha nocTbnBaliaTa BoAa 3a AWann3Ha TEYHOCT, KaKTo U 3a
npevyncTeBaHe Ha fuanusHa TeYHOCT 3a nosyyaBaHe Ha duanusHa
me4yHOCm ¢ 8UCOKO MquO6LlOI702u'-lHO Kayecmeo.* 10 TO3K HauyuH
PUCKBT OT M3NaraHe Ha GaKTEPUM U EHAOTOKCUHU MOXE Aa ce
cBefe [0 MUHUMYM.

U9000 Plus Ultrafilter e npegHasHavyeH ga ce usnonasa 3aeaHo
CbC CHCTEMA 3a NPeYnCTBaHe Ha Boaa.

NMPEAYNPEHAEHUE! U9000 Plus Ultrafilter moxe ga 6bae
M3nonsBaH camo C AnanunsHu mawmHu Gambro/Baxter/Hospal,
06opyABaHM C AbpHaY 3a yITpapuaTHLp.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

HAama n3BecTHM npoTuBOnoKasaHua 3a ynotpe6ara Ha U9000
Plus Ultrafilter.

ONPEAENIEHMA HA U3PA3MU,
M3MNOJI3BAHU B TOBA
PBKOBOACTBO

NMPEAYNPEXAEHUE! Na3nonssa ce 3a curHannsunpaHe Ha
oneparopafja He nNpeanpremMa onpeseneHo encTBre, KOETO MOMKE
Aa NPUYUHK NOTeHLMaiHa ONacHOCT, KOATO, aKo 61:,0,6 UrHopupaxa,
MOMe Aa IoBEAE 10 HexeNnaHa peakLumsa, HapaHABaHe UM CMbPT.
BHUMAHME! N3nonssa ce 3a curHanmanpaHe Ha oneparopa ga
npeanpueme onpeAeneHo AecTere, 3a Aa NpesoTBpaTh BEPOATHA
OMacHOCT, KOAITO, aKOo Gble UrHOPUpPaHa, MOe fla UMa HewxenaH
edeKT BbpXy nauMeHTa 1am 06opyzABaHeTo.

ObLU NPEAYNPEAEHNA U
NPEANA3HU MEPKH

NPEAYNPEXAEHUE! Ako ce 3a6enexu Ted, CMeHeTe pUnTbpa.
NPEAYNPEXAEHUE! Bogarta, nanonssaHa 3a ananvaa, Tpabsa
fAa [OCTUIrHEe MUKPOBMONIOTMYHO KayecTBO B CbOTBETCTBUE C
MexayHapoaHuTe ctaHaapTH (Hanp. ISO 23500).
NPEAYNPEXAEHUE! [la He ce n3non3Ba, ako onaxkoBKara u/mnu
npeanasHWTe Kanadyku ca NoBPeAEeHN UK He ca Ha MACTOTO CU.
BHUMAHMUE! depepantnte 3akonm (CALLL) Hanarat orpaHuyeHve
ToBa yCTPOMCTBO Aa Ce NMpojaBa camo OT JieKap WK no
npegnvcaHve Ha nexap.

HEHEJIAHU PEAKLUA

AKO AuManuaHarta Te4yHOCT WM MocTbnBaliaTta Boga ca CUIHO
3amMbpceHn unu 6opaserHeto ¢ U9000 Plus Ultrafilter e
Hernpasu/IHO, CbLLECTBYBA PUCK OT 6aKTEPUASTHO U/UN MUPOrEHHO
npetosapsaHe B Ultrafilter c nocneagaty puck ot pasnpoctpaHeHue.
ToraBa NauMEHTBLT MOXE Aa GbAe U3N0MEH Ha BGaKTEPUU UK
MUPOreHn, oCTaTbyHU 3a NpeAn3BMKBaHe Ha NMporeHHa peakuna

OBGLA UHOOPMALIUA

CBbC CMMNTOMW Ha TPENepeHe 1 NoBULLEHa TeleCHa TeMmnepartypa.
MuporeHHaTa peaKkuna Moxe fa 6bae NpuApyHeHa oT CUHO
MOHUKaBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe.

M3naraHeTo Ha nauyMeHTa Ha BUMCOKW KOHLEHTpauuu Ha
AE3NHPEKTaHTU Nopaan HeJOCTaTbYHO U3MNIaKBaHe Ha

U9000 Plus Ultrafilter chep xumnyecka aesmHbeKuna Moxe ga
[oBefie O CUMNTOMU Ha 06pUB, 60/IKA B MbPAUTE U XEMONU3A.
CnepoBaTenHO € Ha/NOMWUTENIHO BanMAMpaHe Ha npoueaypara
3a U3nnaKBaHe Cef BCAKA Ae3WHDEKLMOHHA npouesypa
(ocTaTbyeH TecT).

FAPAHUMA N OTPAHUYEHUE HA
OTrOBOPHOCTTA

MpoussoauTenaT rapaHTupa, 4e U9000 Plus e npousseaeH
CBIIaCHO HEroBuTe crieuudrKaLmm u B CbOTBETCTBUE C JOGPUTE
NPOW3BOACTBEHU MPAKTUKM, APYTY NPUNOKMUMU UHAYCTPUANTHN
CTaHAapTV 1 perynaTopHy U3NCKBaHMA.

AKO My GbAe NpeAocTaBeH NapTUAHWAT HOMEP Ha AedeKTHUA
NPOAYKT, NPOU3BOAUTENAT Lie KOMMEHCUpa Ypes 3amaHa Uau
BBb3MOMNHOCT 3a NPE/OCTaBAHE Ha IPYT NPOAYKT NPOU3BOACTBEHUTE
Aedertv B U000 Plus, ycTaHOBEHM Npean U3TUYaHe Ha CpoKa
Ha rofiHOCT.

CpoK Ha rogHocT: HanpaBeTe cnpaBKa ¢ MHpopMauMATa Ha
eTUKeTa Ha KOHTelHepa Ha U3aenneTo.

FapaHuysTa No-rope 3aMecTBa 1 U3KJ/Il04Ba BCIKA Apyra rapaHuus,
NMCMeHa MK YCTHa, M3pUYHa UK nogpasbupatya ce, npasHa
WK Apyra v He ce NpejocTaBA rapaHLys 3a ThProBCKWU BUZ, UK
FOAHOCT MM APYr1 rapaHLim C No-ronfM o6XBaT OT OnMcaHuTe.
lopecnomeHaTaTa KOpeKLMUA Ha NMPOU3BOACTBEHU AedeKTH
e eIMHCTBEHAaTa KOPEKLUMUA Ha/nyHa 3a KOeTo U Aa e Jimue
nopaan gedextn B U9000 Plus, a nponsBoanTenaT HAMA Aa
HOCW OTTOBOPHOCT 3a BCAKa MocsiejBalla uam ciyyaiita saryba,
LeTH, HapaHABaHe WK PasxoAu, NPOU3TUYALLM JUPEKTHO MUK
VHAWPEKTHO oT ynotpe6ara Ha U9000 Plus, He3aB1c1mo ganum B
pesynTaTt Ha AedEeKT B HEro, Un Mo Apyr HauMH.
Mpon3BOAUTENAT HE HOCK OTTOBOPHOCT 3a BCAiKa 3/10ynoTpeta,
HenpasWIHO GopaBeHe, HecnasBaHe Ha NPeAyNPEXAEHNA, HACOKN
M MHCTPYKLWW B ETUKETUTE, LLETH, MPOUSTUYALLM OT CbOUTUA Crieq,
otnyckaHe Ha U9000 Plus ot npoussoauTensa npeaun ynorpeba,
3a Aa ce rapaHtupa, 4e U9000 Plus e B J06po CbCTOAHUE, MK
BCAKa Apyra rapaHuus, JajeHa OT He3aBUCUMKU AUCTPUBYTOpH
WM TBProBLM.

NPOU3BOAUTEJIHOCT

* AMann3Ha TEYHOCT C BUCOKO MUKPOBUONOTMYHO KaYeCTBO
U9000 Plus Ultrafilter e MoHTHpaH KbM BepuraTa 3a gvanmaHa
TEYHOCT Ha anapara 3a Auannsa, KaKTo e ONUcaHo B CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBO Ha ornepatopa. 3a NPUroTBAHETO Ha AnanusHa
TEYHOCT TpAGBA Aa Ce U3MON3BAT KOHLEEHTPATU M AMann3Ha Boaa,
KaKTo e nocoyeHo B 1ISO 23500.

B 3aBucumocT oT HaCTpOHKaTa Ha Bepurata Ha Te4yHocTTa 1

rnocsiefoBaTeNHOCTTa Ha yNTpadunTpute, morat ga 6baar
noJslyYyeHu cTaHpapTHa AuanvM3Ha TeYHOCT, yATpayucTa
AWanu3Ha TEeYHOCT U NPUroTBeHa OHJIaWH 3amMecTBalia
TEYHOCT, U3nosi3BaHa 3a xemoavapUNTpaLUA, HaKTO e
onucano B ISO 23500.
3a MHCDOpMaLI,VIﬂ HaKBO Ka4eCTBO Ha Auasin3Hara TEYHOCT MOXe
[a 6be NOCTUrHaTO C faAeHa HaCTPOMKa, BUKTE PHKOBOACTBOTO
Ha onepaTtopa 3a CbOTBETHUA anapar 3a Avamaa.
Ypes duntpuparHe ¢ U9000 Plus Ultrafilter o61kHoBEHO ce
nocrturar cnegHute KOerVILI,MeHTVI Ha HamanfaBaHe Ha 6aKTepl/IVI
U eHAOTOKCUHWU:
* HoHueHTpauusaTa Ha 6aKkTepumn ce HamansBa ¢ KoebULMEHT
> 107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146)
* HoHueHTpauuaTa Ha eHAOTOKCHHM Ce Hamanssa ¢ KoeuLUMeHT
> 1035 (E. coli 055:B5)

0 BxopHo HansaraHe Ha Ultrafilter
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Moapo6HOCTH 3a METOAONOMMUTE 3a TeCTBaHe ca OCTbIMHM 3a
noTpe6uUTeNs Npu NOUCKBaHE.

CNELMOUKALUU

U9000 Plus
Makcumaneh Q,, (I/min) 1.2
Mnow, (M?) 2.4

YcnoBuA Ha CbXpaHeHue: Mog + 30°C (+ 86°F).

Marepuanu

Mewm6paHa PAES/PVP
Mokputne MonuypeTaH
HKopnyc MonudennncyndpoH
YnnbTHeHWe CUNMKOHOB Kay4yK

YHA3AHHUA 3A YIIOTPEBA

MOHTAH/CMAHA HA
YNTPAGUNTBHP

U9000 Plus Ultrafilter e cBbp3aH KbM Bepurata 3a gvanvsHa
TEYHOCT, KaKTO € MoKasaHo Ha (urypara no-fosy:

/0

3a noapo6Ha MHpOPMALMS BUIKTE PBKOBOACTBOTO Ha oneparopa
Ha aguann3Hara malluvHa.

PABOTA C YPEOA

Cnep moHTupaHe U9000 Plus Ultrafilter ce ynpasnsasa ususno
OT AMasiM3HaTta MallunHa.

NPEAYNPEXAEHUE! U9000 Plus Ultrafilter ce gocrass
HecTepuneH. U9000 Plus Ultrafilter Tpa6sa aa ce fesnHbekumpa
npeau nbpBaTa ynorpeda,

34 Eﬁumm;gammsIOMHm Pocs [AZOPEeEpatopa
Ha ﬂMaJ'IVBH MaLlui
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BPEME HA HHUBOT/YECTOTA HA
CMAHA HA ®UJITBPA

U9000 Plus Ultrafilter Tpatea aa ce cmeHsa pefloBHO.

Yecrotara 3a cmsHa Ha Ultrafilter Mmoxe fa Bapupa Mexay BefHbH
MeCeYHO 1 BEAHBI Ha BCEKM TPM MeceLia cnopes HpopmaumaTa,
AafeHa B PbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha fjuanmMaHara MalumHa.

Cnep, cvsAHa o6paboTBaiiTe U U3XBBP/IANTE NPOAYKTa CbIAacHO
npoueAypuTE Ha UHCTUTYLUUTE U NPUNOKUMUTE MECTHMU,
AbPHaBHU U hefiepasiHi 3aKOHU 1 pasnopeacu.
NPEAYNPEXAEHUE! U9000 Plus Ultrafilter Tpa6ea aa ce
cMeHs criopey, Tabnuuara no-gony.

6pon 6pon
Bpeme 3a A b (o6wo) c
MOHTHpaHe AE3NH(PEKTAHTU Ha OCHOBaTa
Ha HaTpueB XUNOoXJI0OpUT
90 AHM 150 12

AE3UHDPEKLMA/NOYUCTBAHE

NPEAYNPEKAEHUE! [leanHderumata cbracHo Tesun U3Y e
OT CBLUECTBEHO 3HAYEHWE 3a rapaHT1paHe Ha 6esonacHocTTa u
edurKacHOCTTa Ha NpoAyKTa.

U9000 Plus Ultrafilter e BK/lo4EH BB BCUYKM NpoLEeaypH 3a
noyMcTBaHe U Ae3nHbeKUMA Ha AuanuaHarta MallmHa. PUNTbpbT
OCTaBa MOHTUPaH B AnasiM3Harta MallnHa 3a CbXpaHeHne Mexay
06paboTHUTE.

C U9000 Plus Ultrafilter morat aa ce ua3sbpLBar cnegHute
BU/OBE [e3UHPEKLMA:

- TonnmHHa Ae3nHdeKumMn

- XuMUYecKa Ae3NHPEKLMA CbC CNeHUTE areHTu:
* nepoueTHa kucenmHa (< 0,1 %)
* HaTpues Kap6oHaT (< 0,5 %)
* HaTtpues xunoxnoput (< 0,5 %)
* JIMMOHeHa KucenmHa (< 2,0 %)

3a noapo6Ha MHPopMaLMsA BUKTE PbKOBOACTBOTO Ha oneparopa
Ha Auanm3Hara MmalivHa.
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INDIKACIJE ZA UPORABU

U9000 Plus Ultrafiltar je indiciran za proc¢is¢avanje dolazne vode
zadijaliznu tekuéinu kao i za procisc¢avanije dijalizne tekucine kako bi
se dobila mikrobioloski visoko kvalitetna dijalizna tekucina. * Rizik od
izlaganja bakterijama i endotoksinima stoga moze biti minimiziran.

U9000 Plus Ultrafiltar je namijenjen za primjenu zajedno sa
sustavom za tretman vode.

UPOZORENJE! U9000 Plus Ultrafiltar moze se koristiti samo
s Gambro/Baxter/Hospal aparatima za dijalizu opremljenim s
drzacem za ultrafiltar.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za primjenu U9000 Plus
Ultrafiltra.

DEFINICIJA IZRAZA KVOFiléTENIH U
OVOM PRIRUCNIKU

UPOZORENJE! Koristi se za upozorenje korisnika kako ne bi podu-
zeo specifi¢ne radnje koje mogu prouzroéiti mogucu Stetu koja, ako
se ignorira, moze rezultirati Stetnim dogadajem, ozljedomiili smrcu.

OPREZ! Koristi se za upozorenje korisnika kako bi poduzeo
specifi¢ne radnje kako bi se zastitio od moguce Stete koja, ako se
ignorira, moze rezultirati $tetnim u€inkom na bolesniku ili opremu.

OPCA UPOZORENJA | MJERE
OPREZA

UPOZORENUJE! Ako se uoci propustanje, zamijenite filtar.

UPOZORENJE! Voda koristena za dijalizu mora dobiti mikrobioloSku
kvalitetu sukladno internacionalnim standardima (npr. ISO 23500).

UPOZORENJE! Ne upotrebljavajte ako su pakiranje i/ili zastitni
zatvaraci osteceni ili nisu na mjestu.

OPREZ! Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda
od strane lije¢nika ili prema nalogu lije¢nika.

STETNI DOGADAJI

Ako je dijalizna tekucina ili voda koja ude jako kontaminirana ili
u slucaju neispravnog rukovanja s U9000 Plus Ultrafiltrom,
postoiji rizik od bakterijskog i/ili pirogenog opterecenja u Ultrafiltru
s posljediénim rizikom od prodora. Bolesnik tada moze biti izlozen
bakterijama ili pirogenima u mjeri koja moze prouzro€iti pirogenu
reakciju sa simptomima poput drhtavice i poviSene tjelesne tempe-

POSTAVLJANJE / ZAMJENA
ULTRAFILTRA

U9000 Plus Ultrafiltar se spaja u krug za dijaliznu tekuéinu suk-
ladno prikazu u nastavku:

/0

Za detaljne informacije pogledajte Korisnicki priruénik za dijalizni
aparat.

KORISTENJE

Nakon postavljanja, dijalizni aparat u potpunosti upravlja U9000
Plus Ultrafiltrom.

UPOZORENUJE! U9000 Plus Ultrafiltar dostavlja se nesterilan.
U9000 Plus Ultrafiltar mora se dezinficirati prije prve uporabe.

Za detaline informacije pogledaijte Korisnicki prirucnik za dijalizni
apA 8THCTPAITHST B PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

OPCE INFORMACIJE

rature. Pirogena reakcija moze biti popracena ozbiljnim smanjenjem
krvnog tlaka.

1zloZzenost bolesnika visokim koncentracijama dezinficijensa zbog
neadekvatnog ispiranja U9000 Plus Ultrafiltra nakon kemijske
dezinfekcije, moze dovesti do simptoma osipa, boli u prsima i
hemolize. Stoga je nuzno potvrditi postupak ispiranja nakon svakog
postupka dezinfekcije (rezidualni test).

JAMSTVO | OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Proizvodac jam¢i da je U9000 Plus proizveden u skladu sa speci-
fikacijama i dobrim proizvodackim praksama, ostalim primjenjivim
standardima djelatnosti i regulatornim zahtjevima.

Ako se proizvod dostavi sa brojem serije neispravnog proizvoda,
proizvoda¢ ¢e zamjenom proizvoda ili povratkom novca ispraviti
tvorni¢ke neispravnosti proizvoda U9000 Plus koje mogu postati
vidljive prije isteka roka valjanosti.

Rok valjanosti: pogledajte informacije na naljepnici na spremniku.

Gore navedeno jamstvo je izuzeto od bilo kojeg drugog jamstva, bilo
pisanog iliusmenog, navedenog ili koje se podrazumijeva, zakonski
ili na drugi nacin, te ne postoje prodajna jamstva ili jamstva pogod-
nosti ili druga jamstva koja se odnose i na one izvan onih opisanih.

Gore naveden pravni lijek za tvornicke neispravnosti proizvoda je
jedini pravni lijek koji je dostupan bilo kojoj osobi zbog neispravnosti
proizvoda U9000 Plus i proizvoda¢ neée biti odgovoran za bilo
kakav posljedic¢ni ili slu¢ajni gubitak, oStecenje, ozljedu ili troSak
nastao izravno ili neizravno koritenjem proizvoda U9000 Plus,
bilo kao rezultat bilo kojeg nedostatka u njemu ili bilo kojeg drugog.

Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za bilo kakvu pogresnu
uporabu, nepravilno rukovanje, nepostivanje upozorenja i uputa
na oznacivanju, ostecenja koja proizadu iz dogadaja nakon $to
proizvodac stavi proizvod U9000 Plus na trziste prije uporabe kako
bi se osiguralo da je U9000 Plus u ispravnom stanju, ili bilo koje
jamstvo neovisnih distributera ili trgovaca.

UCINAK

* mikrobiolo$ki visoko kvalitetna dijalizna tekucina

U9000 Plus Ultrafiltar je postavljen u krug za dijaliznu tekucinu
dijaliznog aparata kako je opisano u odgovarajué¢im uputama u
Korisni¢kom priru¢niku; Koncentracije i voda za dijalizu moraju biti
koristene za pripremu dijalizne tekucine u skladu sa zahtjevima
1SO 23500.

Ovisno o postavkama kruga za tekuéinu i sekvencama Ultrafiltra,
mogu se postici uobi¢ajena dijalizna tekucina, ultraéista dijalizna
tekucéina i izravno pripremljena supstitucijska tekucina koja se
koristi za hemodijafiltraciju ili hemofiltraciju kako je opisano

UPUTE ZA UPORABU

ROK TRAJANJA FILTRA /
UCESTALOST ZAMJENE

U9000 Plus Ultrafiltar mora se redovito mijenjati.

Ucestalost zamjene Ultrafiltra moze varirati izmedu jednom
mjesecno i jednom svaka tri mjeseca sukladno danim informacijama
u Korisnickom priruéniku dijaliznog aparata.

Nakon zamjene, rukuijte i odloZite proizvod sukladno tvorni¢kim
procedurama i primjenjivim lokalnim, drzavnim i federalnim zako-
nima i propisima.

UPOZORENJE! U9000 Plus Ultrafiltar mora biti zamijenjen
sukladno tablici ispod.

",‘:}g;f Najveéi broj Najveéi broj dezinfekcija na
.. | dezinfekcija (ukupno) |temelju natrijevog hipoklorita

postavljanja

90 dana 150 12

DEZINFEKCIJA / CISCENJE

UPOZORENUJE! Dezinfekcija sukladno ovim uputama za uporabu
neophodna je za osiguranje sigurnosti i u¢inkovitosti ovog proizvoda.

U9000 Plus Ultrafiltar je uklju¢en u sve postupke ¢iS¢enja i dezin-
fekcije dijaliznog aparata. Filtar ostaje montiran u dijaliznom aparatu
za ¢uvanje izmedu tretmana.

Sljedeci tipovi dezinfekcije mogu se izvoditi s U9000 Plus
Ultrafiltrom:

- Dezinfekcija toplinom
- Kemijska dezinfekcija sa sljedecim tvarima:

¢ peroctena kiselina (0,1 %)
 natrijev karbonat (0,5 %)
 natrijev hipoklorit (0,5 %)
 limunska kiselina (£2,0%)

Za detaljne informacije pogledajte Korisnicki priruénik za dijalizni
aparat.

D,

u ISO 23500.

Za informacije o tome koja se kvaliteta dijalizne tekuc¢ine moze

posti¢i u danim postavkama, pogledajte Korisnicki priruénik

odgovarajuceg dijaliznog aparata .

Sljededi cimbenici smanjenja za bakterije i endotoksine uobicajeno

se postizu filtracijom s U9000 Plus Ultrafiltrom:

* Koncentracija bakterija je smanjena ¢imbenikom od > 107
(Brevundimonas diminuta ATCC19146)

¢ Koncentracija endotoksina je smanjena ¢imbenikom od > 103
(E. coli 055:B5)

Ulazni tlak Ultrafiltra
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Detalji o metodologiji ispitivanja dostupni su korisniku na zahtjev.

SPECIFIKACIJE

U9000 Plus
Maksimalni Q. (/min) 1,2

Povrsina (m?) 2,4

Uvjeti ¢uvanja Ispod + 30°C (+ 86°F).
Materijali

Membrana PAES/PVP
Ucvrséivaé Poliuretan

Kuciste Polifenilsulfon

Brtva Silikonska guma
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onuwt UHPOPMALIUH

MHOUHALIUU 3A YIIOTPEBA

Ypepot U9000 Plus Ultrafilter e nHamumpan 3a npouncTysarbe
Ha B/e3HaTa BOAa 3a TeyHoCTa 3a Aujanusa, Kako W 3a
NpOYUCTYBarE Ha OBaa TEYHOCT 3a Aa ce A061e MUKPOBHOOLLKN
BUCOKOKBA/IMTETHA TEYHOCT 3a Amjanmsa*. Co Toa MOXe aa ce
MWHUMU3MPA PUSUKOT Of, US/IOHEHOCT Ha 6aKTepvu4 U EeHOO0TOKCUHN.

Ypepot U9000 Plus Ultrafilter e HameHeT aa ce KopucTH 3aeaHO
CO CHCTEM 3a TPeTMaH Ha Boja 3a Aujanmsa.

NMPEAYNPEAYBAHKSE! Ypepot U9000 Plus Ultrafilter moxe aa
ce ynotpe6yBa camo co MallMHuTe 3a aujanuda Gambro/Baxter/
Hospal KonwTo ce onpemenu co apxad 3a yntpadunrep.

HOHTPAMHAUHALIUN

He nocTojat no3HaTh KOHTpauHAMKauuu o ynotpeda Ha U9000
Plus Ultrafilter.

AEPUHULMNJA HA U3PASUTE HOU CE
HOPUCTEHW BO OBOJ NMPUPAYHUH

NPEAYNPEAYBAHE! Ce Kopu1cTv 3a a ce Nnpeaynpeau MueTo
Koe Ke paKyBa CO NpOM3BOAOT Aa He nocTanyBa Ha HauyuH Koj
MO3e @ NpeAnsBrKa NoTeHLMjasHa ONacHOCT Koja, JOKONKY ce
UrHOpMpa, MOXe Aia pesynTupa co HecakaHa peaKuuja, nospesa
WA CMpPT.

BHMUMAHMUE! Ce kopucTu 3a Aa ce npeaynpean MLeTo Koe Ke
paKyBa Co NPOU3BOAOT fja NOCTanu COOABETHO 3a /a Ce 3alUTUTU
O/i MOXHa OMacHOCT Koja, AOKOJIKY Ce UrHop1pa, MoXe Aa Uma
HecaKaHu NoCNeA1LM BP3 NALUMEHTOT UK onpemarta.

OnwTH NPEAYNPEAYBAHA U
MEPKW 3A NMPETMNA3JINBOCT

NPEAYNPEAYBAHE! AKo 3a6enexuTe UCTEKyBatbe, 3aMeHeTe
ro punTepoT.

NPEAYNPEAYBAHE! Bozara LUTO ce KOPUCTU 3a Anjannsa mopa
Aa nocTurHe MMKpOﬁMOJ‘IOLLIKM KBanuTeT cropes, MefyHapOp,HMTe
cTaHaapam (Ha npumep, ISO 23500).

NPEAYNPEAYBAHE! He ro KopucTeTe npon3BoAoT ako e
OWTEeTeHO naKkyBameTo W/MNKW aKko 3aWTUTHUTE Kanayuma ce
OLITETEeHU UK HE Ce HAMEeCTEeHMW.

BHUMAHME! Cnopeg dpeaepanHuoT 3akoH (CALL), npopambara
Ha 0BOj ype/ e orpaHWyeHa camo Ha npojaxba of, cTpaHa Ha uu
no Hanor Ha neKap.

HECAKAHU PEAKLIUU

AKO Te4yHOCTa 3a Aujanusa Wau BAe3HaTa BOAa € MHOory
KOHTaMMHUpaHa UK axko paxysarseto co U9000 Plus Ultrafilter
€ norpeLuHo, Toratl MoCTOM PU3MK 0f, 6aKTEPUCKO U/UIM MUPOTreHO
npeonToBapyBarbe Ha yTpaduITePOT, CO MOCEA0BATENEH PUSUK
of, Npo6uB. MauneHTOT NoToa MOXe Aa 6UAe M3NOKEH Ha GaKTepun
WM MTMPOTeHN AOBOJTHM [la NPeAW3BMKaaT NMporeHa peaxLyja co
CUMMMTOMM Ha TPEenepere 1 3rosieMeHa TenecHa Temneparypa.

MuporeHata peakuuja Moxe fa 6uae NpociefeHa co CepUo3HO
HamasyBaH-€e Ha KPBHUOT MPUTHUCOK.

M3nomeHocTa Ha NauMEHTOT Ha BMCOKM KOHLEHTpauuu Ha
cpefcTBa 3a fe3nHdeKLnja nopaan HECOOABETHO MUCTUPaHe
Ha U9000 Plus Ultrafilter no xemncka aeaunHderumja moxe aa
[l0BeZie O CUMMTOMM Ha ocur, GOJIKa BO rpanTe U XeMonnsa.
3atoa, HEOMXOAHO € Aia Ce NOTBPAM NocTankara 3a Ucnmpamse no
CeKoja nocranka 3a gesnHdeKuuja (TecT 3a OCTaToK).

FAPAHLIUJA U OTPAHUYYBAHE
HA OZiFOBOPHOCTA

MpounasoguTenot rapaHtTupa gexka U9000 Plus e npousseaeH
BO COM/IACHOCT CO HEroBWUTE crneunduKaymm u co fobpute
NPOM3BOACTBEHU MPAKTUKKU, APYrUTE BameyKu cTaHgapan BO
MHAycTpUjaTa u perynaTtopHuTe 6apama.

AKO ro fo6ue 6pojoT Ha cepuja Ha AePEKTHUOT NPOU3BOZ,
NPOU3BOAUTENOT KE M OTCTPaHU NPOU3BOACTBEHUTE AeEKTH BO
U9000 Plus Kov Ke ce nojasart npez UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaeke,
CO 3aMeHa U1 CO OBeLUTeTyBatbe.

Pok Ha ynoTtpe6a: MorneaHeTe rv MHbopmaummnTe Ha HanenHuuara
Ha naKyBaeTo.

OBaa rapaHuuja e HaMecTo, v r'v UCK/Y'yBa, CUTE ApYrv rapaHLmi,
MMCMEHU UM YCHU, U3PUYHU MW KO Ce MoApasbupaar, 3aKOHCKK
WK APYTH, U HE NOCTOjaT HUKaKBM rapaHLii 3a COOABETHOCTA Ha
HameHara Win LenTa Ha NPOU3BOAOT WA PYTY rapaHLMm Kou He
v ondakaar onuLaHUTe rapaHLmu.

FopecnomMeHaTUTE MEPKU BO OJHOC Ha MPOU3BOACTBEHUTE
LedEKTH Ce eIMHCTBEHUTE KOW Ce MPUMEH/IMBH 3a KOe GW10 Le
BO BpcKa co AedeKT Ha U9000 Plus 1 npom3BoauTenoT Hema aa
61ae oAroBopeH 3a 6WI0 KaKea nocnefoBaTesiHa UK cayyajHa
3ary6a, WTeTa WM TPOLLOK LUTO NPOM3NEryBa AUPEKTHO UK
MHAMPEKTHO Of, KopucTereTo Ha U9000 Plus, 6e3 pasnuka ganv
e pesynTar Ha AeeKT Ha NPOU3BOAOT UK ApPYro.

MponsBoAUTENOT HEMA Aa 6uje OATrOBOPEH 3a HUKAKBa
HenpasuHa ynoTpeta, HECOOABETHO paKyBarbe, HENOYUTYBabE
Ha npegynpeaysaara, HAaCOKMTE 1 yraTcTBaTa Ha 03HavyBaHEeTo,
LTeTa Koja HacTaHana of HaCTaHW KoM Ce CAYHMAE MO CTaBakbeTo
B0 npomeT Ha U9000 Plus a npeg ynoTtpe6a 3a Aa ce ocurypa aexa
U9000 Plus e 1cnpaseH v Kakea 6un0 rapaHumja gageHa of,
He3aBWCHWU JUCTPUBYTEPU UMM SUNepU.

NEP®OPMAHCH

* MUKPOBUOIOLLIKM BUCOKOKBA/IMTETHA TEYHOCT 3a Aunjanm3aa
U9000 Plus Ultrafilter e nHcTanmpaH Ha KoN0TO 3a TeYHOCTa 3a
[Mjanusa Ha mMalmMHaTa 3a Aujannsa, Kaxo LWTO € ONULIaHo BO
COO/}BETHUOT NpUpaYHUK 3a ynotpeba; KoHueHTpaTuTe 1 Bojata
3a Anjannsa, Kako LWTo e HaBefeHo Bo ISO 23500, Tpeba fa ce
KopuCTaT 3a NMOAroTOBKA Ha TeYHOCTa 3a Aujanmsa.

B0 3aBWUCHOCT OA KO/IOTO 3a TEYHOCTA, KaKO U PeAoc/iefoT Ha
YyNTpadunTpuTe, MOKe Aa ce fobue cTaHpapAHa TeYHOCT
3a Aujanu3sa, yNTpayucTa TEYHOCT 3a Aujanusa U ,,oHNajH”
MOAroTBEHa CYNCTUTYLIMOHA TEYHOCT KOjaliTO Ce KOPUCTH
3a xemopujapunTpaumja uan xemodunTpaumja, Kako WTo e
onuwaHo Bo I1SO 23500.

3a MHbopMaLmMK 3a Toa KOj KBa/IMTET Ha TEYHOCTa 3a Aujannsa
MOXe fla ce NOCTUrHe Npu AafieHa NocTaBKa, NornegHeTe ro
NpYpaYHUKOT 3a yroTpe6a Ha COOABETHATa MallMHa 3a Aujanusa.

CnepHuTe GaKkTopu 3a HamanyBake Ha GaKTepuuTe u

€HJJOTOKCMHUTE OBMYHO Ce MOCTUrHyBaaT NpeKy guaTpauuja co

nomouu Ha U9000 Plus Ultrafilter:

¢ HoHueHTpauujata Ha 6akTepum ce HamasyBa 3a GaKTop of >
107 (Brevundimonas diminuta ATCC19146)

¢ HoHueHTpauujaTa Ha eHAOTOKCHHM Ce HamasyBa 3a (haKTop
og > 10%% (E. coli 055:B5)

Brie3eH NpUTUCOK Ha ynTpaduaTepoT
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ﬂeTa}'IVITe 3a METOA40/I0rMUTE Ha UCNUTYBakaTa My ce AOoCTarnHu
Ha KOPUCHMKOT MO HEroso 6apai-be.

CNELMOUKALMUM

U9000 Plus
MakcumaneH Q,, (I/min) 1.2

MospwmnHa (m?) 2.4

YcnoBu Ha yyBate: Mog + 30°C (+ 86°F).
Marepujanu

Mewm6paHa PAES/PVP
Wukancynauuja MonuypetaH
Kyruwre MonndennncyndoH
JnxTyHr CUIMKOHCKA ryMUyKa

YMATCTBA 3A YINOTPEBA

MHCTAJIALLUJA / TPOMEHA HA
YNTPADUNTEP

U9000 Plus Ultrafilter e noBp3aH Ha KonoTo 3a TeyHocTa 3a
Avjannsa Kako LUTO e NPUKaXaHo Ha CaMKara noposny:

%)

3a peTtanHu uHdopmauuu, NornegHeTe BO NPUPAYHUKOT 3a
ynoTpe6a Ha Mall1HaTa 3a aujaansa.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

PARYBAHE

Mo nHcTanaumja, U9000 Plus Ultrafilter ce pakysa camo npery
MalumHara 3a aujanusa.

NPEAYNPEAYBAHE! Ypesor U9000 Plus Ultrafilter He ce
vcnopadysa ctepuneH. Ypegot U9000 Plus Ultrafilter mopa pa
ce fesuHbuumpa npeg npeara ynotpeba.

3a noHaTamMoLUHW MHOPMaLWK, NOTNEeAHETE BO NPUPAYHUKOT 3a
ynoTpe6a Ha MalumMHaTa 3a Aujanuaa.

BPEME HA TPAEHE HA
DPUNTEPOT / PPERBEHTHOCT HA
MEHYBAHE

Ypepot U9000 Plus Ultrafilter mopa pegosHo fa ce meHysa.

®DpEeKBEHTHOCTA HA MEHYBaHETO Ha YNTpabuITEPOT MOXE Aa
Bapupa nomery eAHall MECEYHO U efjHaLl Ha CEKOU TpU Meceumn
crnopea uHhopmauumTe AaZeHn BO MPUPAYHUKOT 3a ynoTpeba Ha
MallmHara 3a avjanusa.

OTKaKo Ke ro CMeHUTe GUATEepOT, paKyBajTe M OTCTpPaHETe ro
NPOU3BOAOT BO COMIACHOCT CO MPOLeAypUTE Ha MOCTpojKara u
BaXEUKUTE JIOKaNHW, PHABHU 1 PeaepanHi 3aKOHU U NPOMNUCH.

NPEAYNPEAYBAHSE! U9000 Plus Ultrafilter mopa aa ce meHyBa
KaKo LUTO € NPUKamaHo Ha Taéenata noAosny.

6poj 6poj Ha
[Ae3MHBEKLUM CO CPeACTBa 3a

Bpeme Ha Ha fesuHberLMu Ae3nHdeKruuja 6asmpaHu Ha

WHCTanayvja (BKYNHO) HaTPUyM XMNOXAOPUT

90 geHa 150 12

AE3UHDEKLNJA / HACTEHE

NPEAYNPEAYBAHSE! Of CyLWITUHCKO 3HauYeHe e fja ce U3BpLun
ZleavHbeKLMja cnopey, oBve ynaTcTsa 3a ynoTpeba, co uen aa ce
ocurypa 6e36esHocTa 1 hyHKLUuMjaTa Ha Npon3BOAOT.

U9000 Plus Ultrafilter e Bkny4eH Bo c1Te NocTanku Ha YUCTere
1 Ae3nHdeKumja Ha MalmHaTa 3a aujanusa. PunTepot ce yysa
NPMKaYeH Ha MallMHaTa 3a Aujannsa nomery TpeTMaHuTe.

Moxe aa ce u3BpLIaT CeaHUBE BUA0BM Ae3nHpeKLmja co U9000
Plus Ultrafilter:

- [esunHdeKuuja co TonamHa

XemucKa fesnHbeKumja co CnefHUBE areHcu:
* nepokcuoueTHa knucennHa (< 0.1 %)

* HaTpuym KapboHat (0.5 %)
* HaTpUym XMnoxsioput (0.5 %)
* JIMMOHCKa KuUcemHa (£2.0%)

3a getanHu MHhOpPMaLMK, NOTIeAHETE BO NPUPAYHUKOT 3a
ynoTpe6a Ha MaluMHaTa 3a Aujaamnsa.

YBO3HUK:

®dapwma Tpeja gooen,

yn. AHTOH lMonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckonje
Peny6aunka CeBepHa MakepoHwja
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