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Instrukcja uzytkowania :

FX class Low-Flux
Dializator kapilarny

Brugsanvisning

FX class Low-Flux
Kapillzrdialysefilter

WSKAZOWKI OGOLNE GENERAL INFORMATION
rﬁ'{?ﬂf_'mn';“;:!'* bezpodrednie] lub opakowaniu produkiu madna znalett nastepujace Referarar i Information pa produkt eller pakningsetivet :
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¥ ¥, Sterl
Eg iyt sterylizowany parg wodng, LQJ Ko i snpangshg Dampstarifizarat
@ Data wanodc Zobacz instnskcje @ Udlabsdata Sa bregsamvisning far
wanis brug
@ Seria Mumer katalogowy E’ Batchnummer WVaranummer
[ Dopuszczalny zakros 1 #51 Opbevaringstemparat
!Il Data produkc]l “ e it el _HI Fabrikatiansdato nastarmperatur
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Wskazania: Diafizator FX Low-Flux przezneczony jest do jrdnorazowedga
zastosowanla przy przewleklym leczeniu za pomocs hemodiallzy,
Preeciwwshkazanla: Szczegiine 'Ema:iwskazanla nie 55 znane. Maledy
preastrzegac ogolnia obowlazulacych preeciwskazan do hemodializy.

Dristania uboczne: W madwich preypadkach moe dolsé do  reskgl
nadwratliwodcl podezas hemodiallzy. W clgdkich pli}l'pﬂdiﬂl:gl nalady dlaliz.Jg
przenvad | podjge laczenle z zastesowanlam odpowlednich lekaw.

Dializator lest sterylizowsny zs pomocs pary wodne| | nle zawlera Zadn
ﬂ@'i?fnb?mf mwltl;ff'qi' u w&m ucz;lrun:.rur-u na tenek etyvenu naﬁ
wszystkle pozos! rmEn nia pozaustrod
zawierad Henek abdanu. A
Antykoagulacla: Zaleca sis podawanie srodka przeciwkrzepliwego do kratenia
pozaustrejowego. Rodza), dawka | spostb podawanla $rodka pma%hl.rkrzepl wepo
muszg byt okredlonn przez lekama leczacege | np. kv jednorazowa
dawka heparyny 2000 |, m. , a nastepnie clagly '.'Enw 1000 | m.l'l{:odz, ak do

oetatnie] godziny zablegu ). Naledy kanirolowat czas kizepnlacia krwi.
Zastoscwane materlaly: blona: Helixone® (Polisulion-PVP Blend);

Eﬁﬂdﬂ?}\a: Palipropylen; masa wypetniajgca: Poliuretan; piorscien uszczelnialgoy;
Rapturék ochronny zapawniajacy steryinodt: Palipropylan

Dodatkowe informacie dotyczace produkiu sq dostepne u dysinbutor.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z powodu wysckie] przepuszezalnodc dla wody dislizalor moZna Stosowar
wylgoznie  w aparatsch  do  hamodializy umodliwiajacych  prac ing
wolumatryczng onlrale  przephywu U dislizacyjnegn. Zawsze mzy
praesirzegat instrukc)l produconta aparatow dializacyjnych dotyozgoych
ukycia blon o wysckis) prepuszezainoscl,  Przy niskich wartosciach ultrafiltracii
gﬁ[ﬁ:&cﬂﬁiﬁaﬁ: Eikma&imw#?wtgﬁlﬁne] filtracjl, dl{.il ?aadcstawanla sle plynu
stroneg - Malezy wipc berwzglednle prezeslrregac czysiosd
phynu dializacyjnege, 3 !

Dializator stosowat tiko w stanie nieuszkodzonym, p nia naruszonych
kapturkach achranmych. e :
Mig stosowad po uphywie 1erminyg waznobd podanego na alykiocia.

‘Srcrelnoss katdego dilizatom zostale sprawdzona przer producenta, Gdyby
mima to pojawi sie przeciek krwi. diallzator naledy wymlenis.

Diglizator przeznaczony jest tylko do [sdnorszowego usyiku, Powttme  ulychs
dializatora stwarza zagrodenle zardwno dia pacjenta jak 1 persanalu miadyeanego.
Roztwory czyszozece | dezynfekujgee moga powodowad zmiany wigdchwo
malerahy wypeilafgcego, obudowy oraz bdony. W tekich preypadkech nie fest
gm{:;é::;ana bezpioczenstwo ufytkowanio | wyklucza sle odpowiedzialnose

PRZEPROWADZENIE ZABIEGU HEMODIALIZY

MNapetnlanie prradziatu krwl

Umecowad dislizator w pozyeji plonowel. Dreny plynu dializacyinega podiace
lak, aby dophew phnu znajdowal sig na gorze, natomiast od) ) na dnl:.“ ﬁ
sposdb aseplyczny podiaczyé dren tetniczy | #ylny (podiaczanie tsinicze musi
najdowac sig w dolnej, & fyine w gdme| czgscl diallzatora), Polaczve dren
1etni E%anjanl'.a z worklem gternego, izotonlcznego raztwory soll fizjologlczne
[ np. mi ). Caby system napelnid roztworem soli fizjologiczne| {szybkod
pmogzm 180 |‘nIh;I ﬁnlg:'}:j Riwniez dren zlrqu,r podigezyd do worka | caly system
odpowle recyrkulacyjnia mazliwle durs

i ﬁmpﬁm. ey I | szybkosci pompy  krwl

Hlg ma potrreby odwracania diallzatora.

Podtgezenie pacjenta

Dren tetnk pofaczy: 7 kraionblegiem pacienta. Wpudsid krew do systermu
drendw | dislizatora ézszhkﬂéﬂ: pornpy krwi okobo 100 mi J min) | esungé m:':latlhvia
nejwligkaza llosé sali fizjologlcznej. Podiczyd dren 2yiny do patjenta.

Malezy ustawit patsdane parametry zabiogu.

Utrata cledans claka powinna byé monltorawana,

Zakofczenia dializy

Zamknad zacisk drenu teiniczego, odfaczyt dran tetniczy od pacjenta | pak

go z workiem  ze stanynym rogtworam sofl ﬁzamogrcﬁ [ n;I: 215U m].p‘%&m
zacisk | odprowsdzic caty krew do krefooblequ pacjents.

Zamknat zaciek droru 2yinego | cdlgezye dren od pacjenta.

GWARANCJA

Prodicent gwarantuje, e dlalizator zostal rodukowany zgodnle z jego
dokumaniagy | wytyeznymi GMP [ Good l'-m:m:mﬁng F'rgctlt:%a i Wazﬁb?he
mklarnqu::ja dotyczace wad pm-du!u:yllnych zostana uwzglednione, a dializatory
wymieniane pod wansnkiem zghaszenis wady wraz 2 numerem serll dinlizatorée.
Producent nin ponasl odpowiedziainase za utytkowanle dislizatortw nlezgodnia z
ich preeznaczeniem, Instnukcls obshigl lub w sposdh niewladchyy arez za
uszkodzania zalsinishe po dostawle dializatordw do bezposredniege odbiorcy.

Indlkatloner: FX Low-Flux filtre er beregrot Gl engangsbrug wed kronksk
haamadialyse.

Keontralndikationor: Kenlraindikationer er ukendte, men kan forekomme.
Blvirknlnger: | sj=ldne Uifslde kan allergiske reakboner opstd  under
dialysebohandlingen. Ved svaere reaktioner mé dialysen sioppes og passende
medicin glves.

Filteret er dampsterilisenst Indeholder deror ingen sterilisstionsrester. For
patienier mad kendi ethylenoxid-allergl ber alle komponanter af  det
akstrakorparale kredsleb veare ethylenoxidin.

Antlkoagulation: Det anbefales al bruege et antikeagulantia | det ekstrakomparale
kradsleb. Type, mengds og metode skal ordineres af den ansvarlige tmge, {l.eks.
inftial heparin bolus 2000 |E fulgt af kontinwarfig dosis p& 1000 [Eft indiil sidsta
fima behandlingan). Hoagulation ber monilorores ved en standard
koagulationstest.

Materlaler: Mambran: Hallxane® {Pelysulfona - PYP blandst), Hus: Palypropylen,
Potting materiale: Polyurethane, O-ring: silicone, Sterl hattar: Palypropylan
Yderigera Information gives ved henvendelsa.

ADVARSLER

Pga, membranans heje hydrauliske parmeabiliiet, ma fiteret kun bruges pa
dialysemaskiner med prescis volumetnisk vaeskekontrol, Lass dialysemaskinens
teknisko on sikkerhedsmeessige  Instrukiioner | forbindelse med brug af
hejpermeabia membraner.

Ved lav ultrafifrationsrate kan dialysat komme ind | bloddelen af fillerst pga.
bagfiration . Derlor ber kun anvendes fuldst=ndig rent dialysat,

Ma kun bruges hwis forseglingshasttama ar Intakie og dialysatoren er ubeskadigat.
Filtaret md ikke anvendes efler udiabsdato (se etikat).

Hvert filler er kontrollerat for tathed for det forfader fabrikken, Heis der opstdr
blediakage skal filterel udskiftas.

Filtaret er kun baragnet til engangsbrug. Genbrug kan vaere fardig bide for pationt
off operater. Rensevaesker og desinfektionsmidler kan beskadige mataraler |
huset, pottingmateriele og membran, Ved ganan kan sikkerheden ikke lmngere
pgaraniares og fabrkanten kan kke haldes ensvarlig.

HEMODIALYSE

Priming *

Placér filteret | lodret position, Tilslut dialysatkoblingama med indlabat fil evarsta
dialysatstuds on udlebel @ nederste dialysatstuds, Tilskut arterie- og venasiango
aseplisk Ul evre og mnodea fillersteds.  Tilslut isofonisk saltvand (f.eks. 500 mL) til
patienttikeblingen ph arerfestangen og prime hele systomel (st pumpanﬂg& ca.
180 mlUmin). Tilslut ligeledes venesiangen bl salvandsposen og wdiuft ved
racirkulation mad meksimum biodpumpe hestighed. Stop blodpumpen,

Dt at vende filterat

Patianttilslutning

Tilslut arereslangen il patientens arterdeadgang. Fyld bled | artareslanga og filter
(pumpehastighed ca. 100 mLU'min) for ab kare s meget salbvand ud som muligh.
Tilslut veneslangan il patisnten.

Justér behandingsparamatre Ll enskeds data.

\Veeghtabet bor moniloreres,

Afslutning
Afklem arteriestange og pa:lanuadga . afmontér areraslangen fra patienten og
lilzlut Isotonisk saftvand (feks. 250 ml ), Aben klemmen ag lad blodat labe ratur
lil patirten. Afklem veneslarge og patienizdgang, afmontédr venaslangen fra
palkanien.

GARANTI

Producanten garanterar, st filterst er produceret | overensstemmélze med deta
spacifikationsr og | overenssteminsise med GMP s ratningsliniar

Produkler med {abrikationsfof of blive erstattet, hvis defeklen bliver rapporteret
sammen med batch- og varenurmmar.

Fabrikanten kan lkke holdes anwvarig lor misbrug, forkert éndterdng og brug af
filteret, manglande eftedavelze  af  madfelgends  brugsanvisning o
slkkerhedsinsiruktioner samt for el skadoe, dar er sket efter levering af filkeret,
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