ENGLISH

HEMODIALYZER

1.

ASAHI

INDICATION FOR USE

Asahi  Leoceed™-H series dialyzer (hereafter called Leoceed-H) is
intended for use in hemodialysis (HD) and hemodiafiltration (HDF) for the
treatment of patients suffering from acute or chronic renal failure.

CONTRAINDICATIONS
None known. In general, contraindications for HD and HDF are applicable.

ADVERSE REACTIONS

» Consult a responsible physician immediately whenever an adverse
reaction occurs.

+ Some patients may experience hypersensitivity reactions during treatment,
Symptoms and signs include acute shortness of breath with wheezing;
respiratory amest; itching; flushing; mood discomfort; abnormal
sweating; hives; generalized or localized skin redness; edema of the face,
hands, or feet; hypertension; hypotension; elevated pulse rates;
arthythmia; ocular hyperemia; hypoesthesia; fever; leukopenia; and
thrombocytopenia.

* Side effects such as hypertension, hypotension, headache, chest pain,
stomachache, fatigue and nausea which may be associated with
hypovolemia or hypervolemia can usually be avoided by careful
management of the patient’s fluid volume and electrolyte balance as well
as the blood flow rate and transmembrane pressure (TMP).

WARNINGS

Follow these instructions and those of the HD machine supplier. Improper

use could cause injury or death. The manufacturer will not be responsible

for patient safety if these instructions and the HD machine supplier
instructions are not followed. Make sure these instructions are available to
the operator at the facility.

® Leoceed-H is intended for single use only. Reprocessing of Leoceed-H
may lead to adverse reactions for the patient and/or device failure.

@ The user must use Leoceed-H before the expiration date. Refer to the
Leoceed-H product label for the expiration date.

@ Lecoceed-H must be kept in a clean, dry environment away from direct
sunlight, heat, and humidity and at temperatures of 0-30°C (32-86°F).

® Leocced-H is a plastic product, and must not be exposed to vibration or
impact during transportation, storage or handling.

® Leoceed-H must not be exposed to organic solvents such as alcohol to
prevent cracking or deformation.

@ Inspect each Leoceed-H before use, and replace it if it shows signs of
damage, damage or improper sealing of the sterilization bag, or
misaligned or separated stoppers.

@ Ensure that the dialysate and blood compartments of Leoceed-H are
rinsed before use according to the priming procedure described below.

@ Use aseptic technique throughout set-up, priming and treatment. Do not
touch surfaces covered by protective stoppers.

® Due to its high ultrafiltration coefficient, Leoceed-H must only be used
with HD machines equipped with a UF controller (Refer to the
instructions of the HD machine).

@ Use only physiologic fluids prescribed by a physician with the dialyzer.
Fluids must meet the requirements of local regulations, standards, or
laws. Refer to fluid labeling for complete instructions. Fluids for
hemodiafiltration, priming, manual bolus, and rinseback must be
indicated for infusion. Dialysate can be used for hemodialysis as well as
hemodiafiltration on the dialysate compartment side of the dialyzer. The
use of incorrect fluids may cause patient injury or death.

@ Ensure that the sensors, detectors and alarm system of the HD machine
are in proper operating condition including the venous air sensor and the
blood leak detector in accordance with the instructions of the HD
machine before starting treatment.

® Ensure that air is completely purged from Leoceed-H and blood lines
during priming; failure in purging air may result in blood clotting during
treatment. Further, ensure that no air enters the patient’s blood vessel
during blood return.

® For post-dilution HDF, maximum total filtration flow rate* must not
exceed 25% of the effective blood flow rate and should be monitored
under the direction of a physician who is familiar with the patient’s
condition. In some patients, for example, those with a high hematocrit
value, a high filtration flow rate may cause elevation of the blood inlet
pressure. The TMP must be monitored at all times.

* Total filtration flow rate = substitution flow rate + UF** flow rate
** Body fluid removal

@ During priming and treatment, verify that there is no leakage from the
dialyzer, blood lines, blood ports, and their connecting parts. If leakage
is observed, replace the dialyzer or the blood lines.

@ In the event of a problem during treatment, such as blood leakage or
coagulation, immediately discontinue the treatment under the direction
of a physician and replace Leoceed-H with a new primed dialyzer.

@ Leoceed-H has multiple connection points. Failure to make the proper
connections can result in compromised treatment, injury, or death due to
blood or therapy fluid leak.

® Leoceed-H may remove medications given in the arterial blood line.
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INSTRUCTIONS FOR USE
Leoceed™-H SERIES DIALYZER

Give medications post dialyzer unless instructed otherwise.

@ Do not permit the TMP to exceed 600 mmHg (80 kPa) with TMP being
defined as per ISO 8637:2010.

® The recommended ranges of the treatment parameters specified in the
APPENDIX should be considered when planning treatment for patients,

@ Dispose the used Leoceed-H and the blood lines in strict accordance
with official and institutional standards for medical waste disposal.

SPECIFICATIONS & PERFORMANCE

¢ Membrane: Polysulfone / PVP

* Housing: Polyethylene terephthalate glycol

* Headers: Acrylonitrile butadiene styrene

» Stoppers: Polyethylene

* Potting material: Polyurethane

Sterilized by gamma rays

Fluid pathways are sterile and non-pyrogenic.

Refer to the APPENDIX for design specifications and in vitro performance
information regarding individual Leoceed-H models.

ANTICOAGULATION

Anticoagulant requirements will vary with the patient’s condition; the type,
quantity, and method of anticoagulant administration should be in
accordance with the directions by a physician who is in charge and familiar
with the patient’s condition.

OPERATION

. PRIMING

1) Place Leoceed-H vertically in the holder, with the red header (arterial
end) down.
2) Connect the arterial and venous blood lines to the blood inlet and outlet
ports. Connect the arterial blood line to the saline bag for infusion. Rinse
the hollow fibers and the blood lines at approx. 100 mL/min. Discard the
first 500 mL primed saline. If any air is trapped in the dialyzer or blood
lines, continue saline rinsing while gently tapping the dialyzer with
one’s hands or pinching and releasing the blood lines until the air is
completely removed. Optionally, the saline can be recirculated to
remove air after the initial priming procedure. Do not attempt to remove
the air by tapping the dialyzer with hard instruments, such as forceps,
because this may damage the dialyzer,
Clamp the blood lines and then connect the dialysate lines to the
dialysate ports for countercurrent flow in the following position: inflow
at the venous end of the dialyzer and outflow at the arterial end of the
dialyzer. Tum the dialyzer with arterial end up. Allow the dialysate to
flow at approx. 500 mL/min for 2 min or more removing all air. Ensure
that the dialysate flows upwards to facilitate removal of air from the
dialysate compartment.
Fill the entire hemodialysis circuit with fresh saline discarding primed or
recirculated saline prior to connecting to the patient. Do not infuse the
primed or recirculated saline into the patient.
* Follow the HD equipment instructions (if provided) for the orientation
of the dialyzer in the holder.
* For HDF, connect the substitution line to the substitution port and prime
the line.

STARTING TREATMENT

1) Connect the arterial blood line to the patient’s arterial cannula. Unclamp
the blood lines and then start blood pump (approx. 100 mL/min). Do not
infuse the primed or recirculated saline into the patient.

2) Stop the blood pump. Connect the venous blood line to the venous
cannula,

+ For post-dilution HDF, maximum total filtration flow rate* must not
exceed 25% of the effective blood flow rate. The TMP must be
monitored at all times.

* Total filtration flow rate = substitution flow rate + UF** flow rate
** Body fluid removal

3) Start the blood pump according to facility procedures and physician’s

prescription.

ENDING TREATMENT

1) Stop the UF pump and the blood pump.

2) Return blood from the hollow fibers and the blood lines to the patient
according to facility procedures for end of treatment.

3) Clamp the venous blood line and remove the venous cannula from the
patient.

LIMITED LIABILITY

The manufacturer will not be responsible for any warranty given by
independent distributors and will not be liable for any damage caused by the
reuse, misuse, modification or improper handling of Leoceed-H,
non-compliance with wamnings and instructions supplied by the
manufacturer, events occurring after the product is released, failure to
ensure the product is in proper condition before use, or failure to use
Leoceed-H with compatible medical devices.
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FRANCAIS

HEMODIALYSEUR

1.

INDICATION DE MISE EN (EUVRE

Le dialyseur Séric Asahi Leoceed™-H (désigné plus bas par Leoceed-H) est
recommandé dans les cas de traitements par hémodialyse (HD) et par
hémodiafiltration (HDF) pour des patients qui présentent une insuffisance rénale
aigué ou chronique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue. En général, les contre-indications de I'HD et I'HDF sont
applicables.

EVENEMENTS INDESIRABLES

+ Consulter immédiatement le médecin responsable s'il se produit un événement
indésirable.

+ Certains patients peuvent présenter des réactions d’hypersensibilité au cours du
traitement. Leurs symptomes et signes comprennent un essoufflement avec
respiration sifflante, un arrét respiratoire, un prurit, une bouffée congestive, des
troubles de 1’humeur, une transpiration anormale, de I'urticaire, une rougeur de
la peau généralisée ou localisée, des edémes du visage, des mains ou des pieds,
une hypertension, une hypotension, une fréquence du pouls élevée, une arythmie,
une hyperémie oculaire, une hypoesthésie, une fiévre, une leucopénie et une
thrombocytopénie.

» Les effets secondaires de ce type d’hypertension, d’hypotension, de céphalées,
de douleur thoracique, de gastralgie, de fatigue et de nausées, accompagnant
quelquefois I'hypovolémie ou I'hypervolémie, sont généralement évitables grace
a un contrdle soigneux du volume des fluides et de 1'équilibre électrolytique du
patient, ainsi que du débit sanguin et de la pression transmembranaire (PTM).

MISES EN GARDE

Suivre ces instructions et cetles du fournisseur d'appareils de HD. Une utilisation

incorrecte peut provoquer des blessures ou la mort. Le fabricant ne sera pas

responsable de la sécurité des patients si ces instructions et les instructions du
fournisseur d’appareils de HD ne sont pas suivies. S’assurer que ces instructions
sont i la disposition de I’opérateur a 1'établissement.

® Leoceed-H est réservé 4 un usage unique. La réutilisation de Leoceed-H peut
provoquer des événements indésirables chez le patient et/ou une défaillance du
produit.

® L’opérateur doit utiliser Leoceed-H avant la date d’expiration. Consulter
1I"étiquette de Leoceed-H pour connaitre la date d’expiration.

® Leoceed-H doit &tre conservé dans un endroit propre et sec, a I’abri de la
lumiére directe du soleil, de la chaleur et de I’humidité, & des températures
comprises entre 0 et 30°C (32-86°F).

@ Leoceed-H est un produit en matiére plastique qui doit étre protégé des
vibrations et des chocs pendant le transport, la conservation et la manipulation.

@ Leoceed-H ne doit pas étre exposé & un solvant organique tel que |alcool afin
d’éviter fissures ou déformation.

@ Inspecter chaque Leoceed-H avant emploi, et le remplacer s’il présente des
signes de détérioration, de dégradation ou de défaut d’étanchéité du sachet de
stérilisation, des bouchons mal positionnés ou détachés.

@ S’assurer que les compartiments dialysat et sang de Leoceed-H sont bien rincés
avant |'utilisation, conformément & la procédure d’amorgage décrite ci-dessous.

® Utiliser une technique aseptique pendant [I'installation, 1’amorgage et le
traitement. Ne pas toucher les surfaces couvertes par des bouchons protecteurs.

® Compte tenu de son coefficient d’ultrafiltration élevé, Leoceed-H doit étre
exclusivement utilisé sur des appareils de HD équipés d’un contréleur d’UF (se
référer aux instructions des appareils de HD).

@ Utiliser uniquement des fluides physiologiques prescrits par un médecin avec le
dialyseur. Les fluides doivent étre conformes aux besoins des réglementations
locales, des normes, et des lois. Se reporter a I’étiquetage des fluides pour des
instructions complétes. Les fluides pour la hémodiafiltration, la procédure
d’amorgage, le bolus manuel, et la restitution doivent étre indiquées pour
réinjection, Dialysat peut étre utilisé pour la hémodialyse ainsi que la
hémodiafiltration sur le c6té du compartiment du dialysat du dialyseur.
L’utilisation des fluides incorrectes peut provoquer des blessures ou la mort
chez les patients.

@ Veiller a ce que les capteurs, les détecteurs et le systéme d’alarme des appareils
de HD soient en bon état de fonctionnement et que le capteur d’air veineux et le
détecteur de fuite sanguine soient bien en conformité avece les instructions des
appareils de HD avant le début du traitement.

@ Veiller a ce que, durant ’opération d’amorgage, Leoceed-H et les tubulures
sanguines soient bien purgés de tout I’air qu’ils contiennent ; faute d’une telle
précaution, il pourrait se produire un phénoméne de coagulation sanguine au
cours du traitement. En outre, veiller & empécher I’entrée d’air dans le vaisseau
sanguin du patient au cours du retour sanguin.

® Pour I'HDF post-dilution, le débit total maximal de filtration* ne doit pas
dépasser 25% du débit du sang effectif et doit étre sous le contréle d’un
médecin connaissant I’état du patient. Chez certains patients, par exemple chez
les patients ayant une valeur d'hématocrite élevée, un débit de filtration élevé
peut entrainer une augmentation de la pression d’entrée du sang. La PTM doit
étre surveillée a tout moment.

* Le débit total maximal de filtration = le débit de réinjection + le débit
d'ultrafiltration**
** 1 '¢limination des fluides corporels

@ Durant I’amorgage et le traitement, vérifier |’absence de fuites du dialyseur, des
tubulures sanguines, des ports sang et de leurs connexions. En présence de
fuites, remplacer le dialyseur ou les tubulures sanguines.

@ Si un probléme se produisait au cours du traitement tel que, par exemple, une
fuite sanguine ou une coagulation, intcrrompre immédiatement le traitement
sous le contrle d'un médecin et remplacer Leoceed-H par un nouveau
dialyscur.

@ Leoceed-H présente plusieurs sites de connexion. Une connexion non correcte
peut compromettre le traitement, occasionner des blessures, ou le décés en
raison d’une fuite du sang ou de fluide thérapeutique.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
DIALYSEUR SERIE ASAHI

Leoceed™-H

® Leoceed-H peut extraire des médicaments administrés dans la tubulure
sanguine artérielle. Injecter les médicaments post dialyseur sauf indications
contraires.

@ Ne jamais laisser la PTM dépasser 600 mmHg (80 kPa), la PTM étant définie
selon la norme ISO 8637:2010.

@ Lors de la préparation du traitement des patients, tenir compte des plages
recommandées pour les paramétres de traitement, spécifiées dans I’ ANNEXE,

@ Eliminer Leoceed-H et les tubulures sanguines dans le strict respect des normes
officielles et de 1'établissement en matiére d’évacuation des déchets d’origine
médicale.

SPECIFICATIONS ET PERFORMANCES

¢ Membrane : polysulfone / PVP

+ Boitier : polyéthyléne téréphtalate glycol

¢ Tétes : acrylonitrile butadiéne styréne

« Bouchons : polyéthyléne

» Matériel de remplissage : polyuréthane

Stérilisé aux rayons gamma

Les voies de passages des fluides sont stériles et apyrogénes.

Consulter ’ANNEXE pour connaitre les spécifications en matiére de design et les
informations sur les performances in vitro des différents modéles de Leoceed-H.

TRAITEMENT ANTICOAGULANT

Les besoins en traitement anticoagulant peuvent varier selon I’état du patient. Le
type, la quantité et le mode d’administration du traitement anticoagulant doivent
étre conformes aux prescriptions d’un médecin en charge et connaissant 1'état du
patient.

FONCTIONNEMENT

1. PROCEDURE D’AMORCAGE

1) Disposer Leoceed-H verticalement dans le support avec la téte rouge (extrémité
artérielle) orientée vers le bas.

2) Raccorder les tubulures sanguines artériclle et veineuse respectivement aux
ports d’entrée et de sortie du sang. Raccorder la tubulure sanguine artérielle 4 la
poche de sérum physiologique pour perfusion. Rincer les fibres creuses et les
tubulures sanguines 4 une vitesse de 100 mL/min environ. Les premiers 500
mL de sérum physiologique doivent étre éliminés. S’il reste de 1'air dans le
dialyseur ou les tubulures sanguines, faire passer du sérum physiologique de
ringage tout en tapotant le dialyseur d’une main ou en pingant et relichant les
tubulures sanguines jusqu'a ce que I’air soit complétement éliminé.
Facultativement, il est possible de faire recirculer le sérum physiologique aprés
la procédure d’amorgage initiale pour éliminer 1’air. Ne pas essayer d’éliminer
I’air en tapant sur le dialyseur avec des instruments durs, tels que des pinces,
car cela pourrait endommager le dialyseur.

3) Clamper la tubulure sanguine et puis raccorder les tubulures du dialysat aux
ports dialysat pour que le contre-courant circule dans la position suivante: la
circulation d’entrée a4 I’extrémité veineuse du dialyseur et la circulation de
sortie a I’extrémité artérielle du dialyseur. Toumer le dialyseur avec I’extrémité
artérielle orientée vers le haut. Faire circuler le dialysat a la vitesse de 500
mL/min environ pendant au moins deux minutes en éliminant toute [’air.
S’assurer que le dialysat circule de bas en haut pour faciliter I’élimination de
1"air du compartiment dialysat.

4) Remplir Pensemble du circuit d’hémodialyse avec du sérum physiologique en
éliminant le sérum physiologique utilisé pour I’amorgage ou la recirculation
avant de brancher le patient. Ne pas administrer le sérum physiologique utilisé
pour I’amorgage ou la recirculation au patient.

« Suivre les instructions pour I'equipement HD (si disponible) pour I'orientation
du dialyseur dans le support.

« En HDF, connecter la tubulure de réinjection au port de réinjection et amorcer
la tubulure.

2. DEBUT DU TRAITEMENT

1) Raccorder la tubulure sanguine artérielle a I'accés artériel du patient. Desserrer
la tubulure sanguine et puis démarrer la pompe sanguine (100 mL/min environ).
Ne pas administrer le sérum physiologique utilisé pour 1’amorgage ou la
recirculation au patient.

2) Artéter la pompe sanguine. Raccorder la tubulure sanguine veineuse a I’accés
veineux du patient.

« Pour I'HDF post-dilution, le débit total maximal de filtration* ne doit pas
dépasser 25% du débit du sang effectif. La PTM doit étre surveillée a tout
moment.

* Le débit total maximal de filtration = le débit de réinjection + le débit
d'ultrafiltration**
** ] 'élimination des fluides corporels

3) Démarrer la pompe sanguine conformément 4 la procédure de |'établissement et

a la prescription du médecin.

3. FIN DU TRAITEMENT

1) Arréter la pompe UF et la pompe sanguine.

2) Retoumner le sang des fibres creuses et des tubulures sanguines au patient
conformément 2 la procédure de I'établissement pour la fin du traitement.

3) Clamper la tubulure sanguine veineuse et déconnecter la ligne veineuse du
patient.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant décline toute responsabilité pour toute garantic offerte par des
distributeurs indépendants et ne peut en aucun cas étre tenu responsable de tout
dommage causé par une quelconque réutilisation, un mauvais usage, une
modification ou manipulation incorrecte de Leoceed-H, du non-respect des mises
en garde ct des instructions fournies par le fabricant, de tout événement postéricur 4
la délivrance du produit, de non-vérification du bon état du produit avant sa mise
en ccuvre, ou de tout défaut d’utilisation de Leoceed-H avec des appareils
médicaux compatibles.



DEUTSCH

HAMODIALYSATOR

ASAHI

1. ANWENDUNGSGEBIET

Der Dialysator der Asahi
ist

Leoceed™.

fir die Behandlung von Patienten mit

-H Serie (nachstehend Leoceed-H genannt)
akutem oder chronischem

Nierenversagen im Rahmen der Himodialyse (HD) sowie Hidmodiafiltration
(HDF) bestimmt.

2, KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt, Im Allgemeinen gelten die Gegenanzeigen fiir HD und HDF,

3. N

.

EBENWIRKUNGEN

Zichen Sie sofort einen verantwortlichen Arzt zu Rate, wenn Nebenwirkungen
aufireten sollten.

Bei  einigen Patienten kann es wihrend der  Behandlung oz
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Zu den Symptomen und Anzeichen
gehiren: akute Atemnot mit keuchenden Atemgeriuschen, Atemstillstand,
Juckreiz, Hitzewallungen, Verdnderung der Stimmungslage, iibermiBiges
Schwitzen, Urtikaria, generalisierte oder lokalisierte Hautrotung, Odeme im
Gesicht, an Hinden oder Fiilen, Hypertonie, Hypotonie, Erhdhung der
Pulsfrequenz, Arrhythmie, Hyperimie des Auges, Hypiisthesie, Fieber,
Leukopenie und Thrombozytopenie.

Nebenwirkungen wie Hypertonie, Hypotonie, Kopfschmerzen,
Brustschmerzen, Bauchschmerzen, Miidigkeit und Ubelkeit, die mit einer
Hypovolimie oder Hypervoldmie verbunden sind, kinnen im Allgemeinen
durch eine sorgfiltige Kontrolle des Fliissigkeits- und Elektrolythaushaltes des
Patienten, der Blutflussrate und des Transmembrandrucks (TMP) vermieden
werden.

4. WARNHINWEISE

Befolgen

Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die Hinweise des

HD-Geriteherstellers. Bei unsachgemifier Verwendung droht Verletzungs- baw.

Lebensgefahr.

Der Hersteller dbernimmt bei  Nichtbeachtung  dieser

Gebrauchsanweisung bzw. der Anweisungen des HD-Geriiteherstellers keine
Haftung fiir die Sicherheit des Patienten. Diese Gebrauchsanweisung muss dem
Bedienpersonal der Einrichtung vorliegen.

Leoceed-H ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, Die Aufbereitung
des Leoceed-H kann zu Nebenwirkungen fiir den Patienten und/oder zum
Versagen des Produkts fiihren,

Der Anwender muss den Leoceed-H vor Ablauf des Verfallsdatums
verwenden. Das Verfallsdatum kann dem Produktetikett des Leoceed-H
entnommen werden.

Leoceed-H ist bei einer Temperatur von 0-30°C (32-86°F) in einer sauberen
und trockenen Umgebung und vor direktem Sonnenlicht, Hitze und
Feuchtigkeit geschiitzt aufzubewahren.

Leoceed-H besteht aus Kunststoff und darf wiihrend Transport, Lagerung und
Handhabung weder Vibrationen noch Stéfen ausgesetzt werden.

Leoceed-H darf keinen organischen Losungsmitteln wie zum Beispiel
Alkohol ausgesetzt werden, um Risse und Verformungen zu vermeiden.
Untersuchen Sie jeden Leoceed-H vor dem Gebrauch und ersetzen Sie Filter,
die Anzeichen wvon Beschidigung aufweisen, bei denen die sterile
Verpackung beschidigt oder nicht richtig versicgelt ist oder wenn die
Verschlusskappen nicht oder nicht richtig auf den Anschliissen sitzen,

Stellen Sie sicher, dass die Dialysat- und Blutkompartimente des Leoceed-H
vor dem Gebrauch entsprechend den nachfolgenden Anweisungen vorbereitet
und gespiilt werden.

Verwenden Sie aspetische Arbeitstechniken wihrend der Vorbereitung,
Spiilung und Behandlung. Beriihren Sie keine Oberflichen, die mit
Verschlusskappen bedeckt sind.

Aufgrund seiner hohen Ultrafiltrationskoeffizienten darf Leoceed-H nur mit
HD-Gerdten verwendet werden, die mit einem UF-Regler versehen sind
(siehe hierzu die Anweisungen des HD-Geriits).

Verwenden Sie mit dem Dialysator nur physiclogische Fliissigkeiten, die von
cinem Arzt verordnet wurden, Fliissigkeiten miissen den &rtlichen
Vorschrifien, Standards oder Gesetzen entsprechen.  Ausfihrliche
Anweisungen entnchmen Sic bitte der Beschriftung auf der Fliissigkeit.
Fliissigkeiten zur Hamodiafiltration, zum Fiillen, fiir manuelle Boli und fiir
die Riickspiilung miissen eine Indikation fiir Infusionen aufweisen. Dialysat
kann zur Himodialyse sowie zur Himodiafiliration auf der
Dialysatkompartimentseite des Dialysators verwendet werden. Die
Verwendung falscher Fliissigkeiten kann Verletzungen oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass sich die Sensoren,
Detektoren und Alarmsysteme des HD-Gerits in einem ordnungsgemibBen,
betriebsbereiten Zustand befinden, einschlieBlich des vendsen Luftsensors und
des Blutaustrittdetektors; folgen Sie hierzu den Anweisungen des
HD-Gerétcherstellers.

Stellen Sie sicher, dass Leoceed-H und die Blutschliuche wihrend der
Vorbereitung und Spiilung vollstindig entliiftet worden sind, da es bei
unzureichender Entliiftung wihrend der Behandlung zur Bildung von
Blutgerinnseln kommen kann. Stellen Sie weiterhin sicher, dass wihrend der
Blutriickgabe in das GefaBisystem des Patienten keine Luft eindringen kann.
Bei Postdilutions HDF darf die maximale Gesamtfiltrationsflussrate® 25 %
der effektiven Blutflussrate nicht tiberschreiten und muss unter Anleitung
eines Arztes, der mit dem Gesundheitszustand des Patienten vertraut ist,
{iberwacht werden. Bei manchen Patienten, beispielsweise jenen mit einem
hohen Himatokritwert, kann eine hohe Filtrationsflussrate einen Anstieg des
Eingangsdruckes fir Blut hervorrufen. Der TMP muss unablissig iiberwacht
werden.

* Gesamtfiltrationsflussrate = Sustitutionsflussrate + UF**-Flussrate
** Entfernung von Korperfliissigkeit

Vergewissern Sie sich, dass withrend des Spiilens und der Behandlung der
Dialysator, die Blutschlduche, die Blutanschliisse und ihre Verbindungsteile
kein Leck aufweisen, Wenn e¢in Leck gefunden wird, ist der Dialysator
beziehungsweise sind die Blutschliuche zu ersetzen,

Sollte es wihrend der Behandlung zu einem Problem kommen, wie zum
Beispiel Austritt von Blut oder Blutgerinnung, muss die Behandlung sofort
unter Aufsicht eines Arztes abgebrochen und der Leoceed-H gegen einen
neuen, vorbereiteten und gespiilten Dialysator ausgetauscht werden.
Leoceed-H weist mehrere Anschlussstellen auf. Der inkorrekte Anschluss des
Gerits kann zu Blutverlust oder Verlust von Therapiefliissigkeit fihren, was
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Leoceed™-H SERIE DIALYSATOR

die Behandlung beeintrichtigt bzw. Verletzungen oder sogar den Tod zur
Folge haben kann.

Leoceed-H entfernt eventuell Medikamente, die Uber den arteriellen
Blutschlauch verabreicht werden. Sofern nicht anders angeordnet sind solche
Medikamente nach dem Dialysator zu verabreichen.

Der TMP darf 600 mmHg (80 kPa) nicht iibersteigen, bei Definition des TMP
gemif ISO 8637:2010.

Die im ANHANG angegebenen empfohienen Berciche fiir die
Behandlungsparameter sollten bei der Planung der Behandlung von Patienten
beriicksichtigt werden.

Die Entsorgung des Leoceed-H und deren Blutschlauche muss unter genauer
Einhaltung der geltenden Vorschriften und Richtlinien der Einrichtung im
Hinblick auf die Entsorgung von medizinischem Abfall durchgefiihrt werden.

TECHNISCHE DATEN & LEISTUNG

Membran: Polysulfon / PVP

Gehiuse: Polyethylenterephthalat-Glykol
Endkappen: Akrylnitril-Butadien-Styrol
Verschlusskappen: Polyethylen
Vergussmaterial: Polyurethan

Sterilisation durch Gammabestrahlung

Der Fliissigkeitsdurchgang ist steril und nicht pyrogen.

Im ANHANG finden Sie die technischen Daten und Informationen zu
In-vitro-Ergebnissen der einzelnen Leoceed-H-Modelle.

ANTIKOAGULATION

Der Bedarf an Antikoagulantien schwankt in Abhingigkeit vom Zustand des
Patienten. Die Art und Menge der verabreichten Antikoagulantien sowie die
entsprechende Darreichungsform sollten daher durch einen mit dem Zustand des
Patienten vertrauten zustindigen Arzt festgelegt werden.

VORGEHENSWEISE
1. VORBEREITUNG, SPULEN

)
2)
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Platzieren Sie den Leoceed-H vertikal in der Halterung, so dass die rote
Endkappe (artericlles Ende) nach unten zeigt.

SchlieBen Sie den arteriellen Blutschlauch an die Bluteinlasséffnung und den
vendsen Blutschlauch an die Blutauslasséffnung an. SchlieBen Sie den
arteriellen Blutschlauch an den Beutel mit physiologischer Kochsalzlésung
zur Infusion an. Spiilen Sie die Hohlfasern und die Blutschliuche bei einer
Flussrate von ca. 100 mL/min. Entsorgen Sie die ersten 500 mL
Kochsalzlésung, die zum Spillen verwendet wurden. Wenn Luft im
Dialysator oder den Blutschlduchen eingeschlossen ist, fithren Sie weitere
Kochsalzlésung zum Spiilen zu und klopfen Sie dabei sanft mit den Hinden
auf den Dialysator oder driicken Sie die Blutschlduche wiederholt zusammen,
bis die Luft vollstindig entwichen ist. Optional kann die Kochsalzlsung
emeut rezirkuliert werden, um nach dem ersten Fiillvorgang Luft zu entfernen.
Klopfen Sie nicht mit harten Instrumenten wie z. B. Klemmen auf den
Dialysator, um die¢ Luft zu entfernen, da dies den Dialysator beschidigen
konnte.

Klemmen Sie die Blutschlauche ab und schlieflen Sie dann die
Dialysatleitungen an die Dialysatanschliisse fiir einen Gegenstrom an der
folgenden Position an: Einlauf am vendsen Ende des Dialysators und Auslauf
am arteriellen Ende des Dialysators. Drehen Sie den Dialysator mit dem
arteriellen Ende nach oben. Lassen Sie das Dialysat mindestens 2 Minuten
mit einer Flussrate von ca. 500 mL/min durchlaufen, um alle Luft entweichen
zu lassen. Stellen Sie sicher, dass das Dialysat nach oben strémt, um das
Entweichen von Luft aus dem Dialysatkompartiment zu erméglichen.

Fiitlen Sie den gesamten Himodialysekreislauf mit frischer Kochsalzlgsung
und entsorgen Sie diec zum Spiilen verwendete oder rezirkulicrte
Kochsalzlésung, bevor Sie den Patienten anschlieBen. Infundieren Sie in den
Patienten keine Kochsalzlosung, die zum Spiilen verwendet bzw. rezirkuliert
wurde.

Folgen Sie beziiglich der Ausrichtung des Dialysators im Halter der
Gebrauchsanweisung (sofem vorhanden) fiir die HD-Ausriistung.

Bei HDF verbinden Sie die Substitutionsleitung mit dem Anschlu der
Substitutionslosung und spiilen Sie den Schlauch.

BEGINN DER BEHANDLUNG

1y

2)

3)

Schliefien Sie den arteriellen Blutschlauch an die arterielle Kaniile des
Patienten an. Klemmen Sie die Blutschlduche ab und setzen Sie die
Blutpumpe in Gang (ca. 100 mL/min). Infundieren Sie in den Patienten keine
Kochsalzlésung, die zum Spiilen verwendet bzw. rezirkuliert wurde.
Stellen Sie die Blutpumpe ab. Schliefen Sie den vendsen Blutschlauch an die
venbse Kaniile an.
Bei Postdilutions HDF darf die maximale Gesamifiltrationsflussrate® 25 % der
effektiven Blutflussrate nicht iiberschreiten. Der TMP muss unablissig
iiberwacht werden.
* Gesamtfiltrationsflussrate = Substitutionsflussrate + UF**-Flussrate
** Entfernung von Kérperfliissigkeit
Setzen Sie die Blutpumpe gemiB den geltenden Verfahrensweisen in der
Einrichtung und den Anweisungen des Arztes in Gang.

ENDE DER BEHANDLUNG

1)
2)

3)

Stellen Sie die UF-Pumpe und die Blutpumpe ab.

Lassen Sie zum Beenden der Behandlung pgemiB den geltenden
Verfahrensweisen in der Einrichtung Blut aus den Hohlfasern und den
Blutschlduchen in den Patienten zurtickfliefen.

Klemmen Sie den vendsen Blutschlauch ab und entfemen Sie die vendse
Kaniile vom Patienten.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fiir Gewdhrleistungen von
unabhiingigen Vertriebsorganisationen und haftet nicht fiir Folgendes: Schiden,
die durch Wiederverwendung, Missbrauch, Anderungen oder fehlerhafte
Verwendung von Leoceed-H entstanden sind; Schiden, die durch Missachtung
von Wamnhinweisen und Anweisungen des Herstellers und durch nach der
Freigabe des Produkts auftretende Ereignisse verursacht werden; Schiden, die
durch eine Priifung des Zustands des Produkts vor der Verwendung vermeidbar
gewesen wiren und Schiden, die durch den Gebrauch von Leoceed-H mit nicht
kompatiblen medizinischen Geriten entstehen.
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EMODIALIZZATORE
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ISTRUZIONI PER L’'USO

DIALIZZATORE ASAHI - SERIE Leoceed™-H

INDICAZIONI D’USO

1l dializzatore Asahi della serie Leoceed ™-H (d’ora in avanti: Leoceed-H) &
indicato per I’emodialisi (HD) e I’emodiafiltrazione (HDF) nel trattamento di
pazienti affetti da insufficienza renale acuta o cronica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota. In generale, valgono le controindicazioni relative all’HD ed all'
HDF.

REAZIONI AVVERSE

+ In caso di comparsa di reazioni avverse, consultare immediatamente il medico
curante.

+ Alcuni pazienti possono sviluppare reazioni da ipersensibilitd durante il
trattamento. Segni e sintomi includono tachipnea acuta con dispnea sibilante;
arresto respiratorio; prurito; arrossamento; alterazioni dell’umore; iperidrosi;
orticaria; arrossamento cutaneo localizzato o generalizzato; edema al viso,
mani o piedi; ipertensione; ipotensione; tachicardia, aritmia; iperemia oculare;
ipoestesia; febbre; leucopenia e trombocitopenia.

+ L’insorgenza di effetti collaterali quali ipertensione, ipotensione, cefalea,
dolore toracico, gastralgia, spossatezza e nausea, potenzialmente associati a
ipovolemia o ipervolemia, ¢ in genere prevenibile mediante I’accurata
gestione dei fluidi corporei del paziente, del bilancio elettrolitico del paziente
cosi come della velocita del flusso ematico ¢ della pressione transmembrana
(PTM).

AVVERTENZE

Seguire queste istruzioni e quelle del fomitore dell’apparecchio per HD. L’uso

improprio potrebbe causare il ferimento o la morte. 1l produttore declina ogni

responsabilitd sulla sicurezza del paziente in caso di mancata osservanza di

queste istruzioni e delle istruzioni del fornitore dell’apparecchio per HD.

Assicurarsi che queste istruzioni siano a disposizione dell'operatore della

struttura.

® Leoceed-H & un dispositivo monouso. La rigenerazione del prodotto
Leoceed-H pud comportare reazioni avverse per il paziente e/o guasto_del
dispositivo medico stesso.

@ Leoceed-H deve essere usato prima della data di scadenza. Per la data di
scadenza fare riferimento all’etichetta del prodotto Leoceed-H.

® Leoceed-H deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto, al riparo
dalla luce solare diretta, da fonti di calore e dall’umiditd, a temperature
comprese tra 0 e 30°C (32-86°F).

® Leoceed-H, realizzato in plastica, non deve essere esposto a vibrazioni o
subire urti durante il trasporto, la conservazione o la manipolazione.

® Leoceed-H non deve venire a contatto con solventi organici, come 1’alcol, per
prevenire incrinature o deformazioni.

@ Controllare ogni Leoceed-H prima dell’uso e sostituirlo se si riscontrano
segni di danni, danni o imperfezioni nella sigillatura della sacca di
sterilizzazione, allineamento scotretto o separazione dei tappi.

® Assicurarsi che i comparto ematico e dialisato di Leoceed-H vengano
sciacquati prima dell’uso secondo la procedura di rempimento descritta di
seguito.

@ Effettuare I’installazione, il riempimento ed il trattamento in condizioni di
asepsi. Non toccare le superfici coperte da tappi protettivi.

@® A causa del suo alto coefficiente di ultrafiltrazione, Leoceed-H deve essere
utilizzato solamente con apparecchi per HD dotati di controllo UF (far
riferimento alle istruzioni dell’apparecchio per HD).

@ Utilizzare con il dializzatore solo i fluidi fisiologici prescritti da un medico. I
fluidi devono essere conformi ai regolamenti locali, agli standard, od alle
leggi. Far riferimento all’etichetta del fluido per le istruzioni complete. I
fluidi per I'emodiafiltrazione, il iempimento, il bolo manuale, ed il lavaggio
di ritomo devono essere indicati per I'infusione. Per l'emodialisi cosi come
per I'emodiafiltrazione, puo essere utilizzato il dialisato sul lato del comparto
del dialisato del dializzatore. L'uso dei fluidi scorretti potrebbe causare il
ferimento o la morte al paziente.

@® Prima di iniziare il trattamento, assicurarsi che i sensor, i rilevatori e il
sistema di allarme dell’apparecchio per HD siano in condizioni operative
appropriate, incluso il sensore aria della linea venosa e il rilevatore perdite
sangue, in accordo con le istruzioni dell’apparecchio per HD.

@ Assicurarsi che durante il riempimento I’aria venga completamente rimossa
da Leoceed-H ¢ dalle linee sangue; la mancata rimozione dell’aria residua
pud comportare la formazione di coaguli durante il trattamento. Assicurarsi
inoltre che durante la restituzione del sangue non venga introdotta aria nel
vaso ematico del paziente.

@ Per la post-diluizione HDF, il valore massimo del flusso di filtrazione totale*
non deve superare il 25% del flusso ematico effettivo, ¢ dovrebbe essere
monitorato da un medico che conosca bene le condizioni del paziente. In
alcuni pazienti, ad esempio quelli che presentano un valore di ematocrito
elevato, un flusso di filtrazione elevato potrebbe causare un aumento della
pressione del sangue in entrata. La PTM deve essere monitorata in ogni
momento.

* Flusso di filtrazione totale = Flusso liquido di sostituzione + Flusso di
lJ’F-‘
** Eliminazione del fluido corporeo

® Durante il riempimento ed il trattamento, verificare che non vi siano perdite
dal dializzatore, dalle linee sangue, dalle porte ematiche e dai relativi
raccordi. In caso di perdite, sostituire il dializzatore o le linee sangue.

® In caso di problemi durante il trattamento, quali perdite di sangue o
formazione di coaguli, interrompere immediatamente il trattamento sotto il
controllo di un medico e sostituire Leoceed-H con un nuovo dializzatore
rempito.

@ Lcocecd-H ha molteplici punti di cc ione. La ta esecuzione delle
connessioni adeguate pud comportare problemi al trattamento, ferimento o
morte dovuta alla perdita di sangue o fluido terapeutico.

® Leoceed-H potrebbe rimuovere i farmaci immessi nella linea sangue arteriosa.
Durante il trattamento dialitico i farmaci devono essere immessi nel circuito
venoso dopo il dializzatore eccetto nel caso venga prescritto diversamente.

® La PTM non deve superare i 600 mmHg (80 kPa), con la PTM definita
secondo gli standard ISO 8637:2010.

@ Tenere conto degli intervalli raccomandati per i parametri di trattamento
specificati nel’ APPENDICE al momento della programmazione del
trattamento per i pazienti.

@ Smaltire il dispositivo Leoceed-H usato e le linee sangue osservando
rigorosamente le normative ufficiali e istituzionali per i rifiuti sanitari
speciali.

5. SPECIFICHE E PRESTAZIONI

¢ Membrana: Polisulfone / PVP

+ Housing: Glicole tereftalato polietilenico

¢ Testate: Acrilonitrile butadieme stirene

» Tappi: Polietilene

* Materiale potting: Poliuretano

Sterilizzato a raggi gamma

I percorsi fluido sono sterili e non pirogeni.

Consultare I’APPENDICE per le specifiche di design e informazioni sulle
prestazioni in vitro dei singoli modelli di Leoceed-H.

6. ANTICOAGULANTE

1 requisiti previsti per ’anticoagulante variano in funzione delle condizioni del
paziente; tipo, quantiti ¢ metodo di somininistrazione dell'anticoagulante devono
essere indicati da un medico curante che conosca bene il quadro clinico del
paziente.

7. FUNZIONAMENTO
1. RIEMPIMENTO

1) Posizionare Leoceed-H verticalmente sul sostegno, con la testata rossa
(estremita arteriosa) verso il basso.
2) Collegare le linee sangue arteriosa ¢ venosa rispettivamente alle porte di
entrata e uscita del sangue. Collegare alla sacca di soluzione salina per
infusione la linea sangue arteriosa. Sciacquare le fibre cave e le linee sangue
a circa 100 mL/min. Eliminare i primi 500 mL di soluzione salina immessa.
Se dell’aria rimane intrappolata nel dializzatore o nelle linee sangue,
introdurre altra soluzione salina per risciacquare dando leggeri colpetti al
dializzatore con la mano oppure stringendo e rilasciando le linee sangue
finché ’aria non sia stata imossa cotmpletamente. Si pud eventualmente far
ricircolare la soluzione salina per eliminare I’aria dopo la procedura di
riempimento iniziale. Evitare di eliminare ’aria colpendo il dializzatore con
strumenti rigidi, quali le pinze, poiché si potrebbe danneggiare il dializzatore.
Clampare le linee sangue, e successivamente collegare le linee del dialisato
alle porte del dialisato per flusso controcorrente nella posizione seguente: il
flusso in ingresso all'estremita venosa del dializzatore, ed il flusso in uscita
all'estremitd arteriosa del dializzatore. Girare il dializzatore con l'estremita
arteriosa rivolta verso l'alto. Far fluire il dialisato alla velocita di 500 mL/min
circa per almeno 2 minuti per rimuovere tutta l'aria. Assicurarsi che il
dialisato scorra verso I’alto per facilitare la rimozione d’aria dal comparto del
dialisato.
Riempire I’intero circuito di emodialisi con soluzione salina fresca
eliminando la soluzione salina immessa o riciclata prima di connettere al
paziente. Non iniettare nel paziente la soluzione salina immessa o riciclata.
» Seguire le istruzioni dell'apparecchiatura per HD (se fornite) per
I'orientamento del dializzatore sul sostegno.
« Per ’HDF, connettere la linea del liquido di sostituzione alla porta del liquido
di sostituzione ¢ riempire la linea.
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2. INIZIO DEL TRATTAMENTO

1) Collegare la linea sangue arteriosa alla cannula arteriosa del paziente.
Rilasciare il clampaggio delle linee sangue, e successivamente avviare la
pompa ematica (circa 100 mL/min). Non iniettare nel paziente la soluzione
salina immessa o riciclata.

2) Arrestare la pompa ematica. Collegare la linea sangue venosa alla cannula
venosa.

» Per la post-diluizione HDF, il valore massimo del flusso di filtrazione totale*
non deve superare il 25% del flusso ematico effettivo. La PTM deve essere
monitorata in ogni momento.

* Flusso di filtrazione totale = Flusso liquido di sostituzione + Flusso di
UF**
** Eliminazione del fluido corporeo

3) Attivare la pompa ematica secondo le procedure previste dalla struttura e la

prescrizione da un medico.

3. TERMINE DEL TRATTAMENTO

1) Arrestare la pompa di UF ¢ la pompa ematica.

2) Per la fine del trattamento, effettuare la restituzione del sangue dalle fibre
cave ¢ dalle linee sangue al paziente secondo le procedure previste dalla
struttura.

3) Clampare la linea sangue venosa ed estrarre l’agocannula venosa dal
paziente.

8. RESPONSABILITA LIMITATA

1l produttore declina ogni responsabilita per eventuali garanzie offerte da
distributori indipendenti e per danni causati dal riutilizzo, dall’uso improprio, da
modifiche o dalla manipolazione non corretta di Leoceed-H, dalla mancata
osservanza delle avvertenze e delle istruzioni fomite dal produttore, per i danni
verificatisi dopo Ia distribuzione del prodotto, per quelli imputabili alla mancata
verifica delle condizioni del prodotto prima dell’uso o dal mancato utilizzo di
Leoceed-H con dispositivi medici compatibili.
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HEMODIALIZADOR

1.

INSTRUCCIONES DE USO

DIALIZADOR DE LA SERIE Leoceed™-H DE ASAHI

INDICACIONES DE EMPLEO

El dializador Asahi de la serie Leoceed™-H (llamado de aqui en adelante el
Leoceed-H) estd indicado para usarse en el tratamiento con hemodiélisis (HD) y
hemodiafiltracion (HDF) en pacientes que sufren de insuficiencia renal aguda o
crénica,

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. En general, son aplicables las contraindicaciones referentes a
la HD y HDF.

REACCIONES ADVERSAS

Consulte inmediatamente con el médico responsable si se produce una reaccién

adversa.

Algunos pacientes pueden experimentar reacciones de hipersensibilidad

durante el tratamiento. Los sintomas y signos incluyen disnea aguda con

Tespiracion sibilante; apnea aguda; prurito; eritema; trastornos del estado de

animo; sudor anormal; urticaria; enrojecimiento cutianeo generalizado o

localizado; edema de la cara, manos o pies; hipertension; hipotension; tasas de

pulso elevadas; arritmia; hiperemia ocular; hipoestesia; fiebre; leucopenia y

trombocitopenia.

» Efectos secundarios tales como hipertension, hipotension, cefalea, dolor
tordcico, dolor estomacal, fatiga y nauseas que pueden estar asociados con
hipovolemia o hipervolemia, pueden normalmente evitarse mediante un manejo
cuidadoso del volumen de liquidos del paciente y el equilibrio electrolitico, asi
como la velocidad del flujo sanguineo y la presién transmembrana (PTM).

ADVERTENCIAS

Siga estas instrucciones y las del proveedor del equipo de HD. El uso inadecuado

puede causar lesiones o la muerte. El fabricante no se hace responsable de la

seguridad del paciente si no se siguen estas instrucciones y las instrucciones del

proveedor del equipo de HD. Asegurese de que estas instrucciones estén a

disposicion del operario en la instalacion.

@ El Leoceed-H estd indicado para una unica utilizacion. La reelaboracién de
Leoceed-H puede causar reacciones adversas para el paciente o fallo del
producto.

® El usuario debe utilizar el Leoceed-H antes de la fecha de caducidad. Hagase
referencia a la etiqueta del producto Leoceed-H para conocer la fecha de
caducidad.

® El Leoceed-H debe mantenerse en un entorno limpio, seco y lejos de los rayos
directos del sol, del calor y de la humedad y 2 una temperatura de entre 0 y
30°C (32-86°F).

@ El Leoceed-H es un producto de pldstico y no debe ser expuesto a vibraciones
o impactos durante el transporte, almacenamiento o manipulacién.

@ El Leoceed-H no debe estar expuesto a solventes organicos como alcohol para evitar
el agrietamiento o la deformacién.

@ Inspeccione cada Leoceed-H antes de su utilizacién y reemplacelo si muestra
signos de desperfectos, desperfecto o cierre inadecuado de la bolsa de
esterilizacion, o tapones desalineados o separados.

@ Asegirese de que los compartimientos de dializado y de sangre del Leoceed-H
sean enjuagados antes de su utilizacién segin el procedimiento de cebado
descrito a seguir.

@ Cuide que el procedimiento de actuacién durante la preparacion, el cebado y el
tratamiento sea en condiciones asépticas. No toque las superficies cubiertas
con tapones protectores.

® Debido al alto coeficiente de ultrafiltracion, sélo se debe utilizar el Leoceed-H
con equipos de HD que cuenten con un controlador de UF (Refiérase a las
instrucciones del equipo de HD).

@ Utilice solo fluidos fisiologicos recetados por un médico con el dializador. Los
fluidos deben satisfacer los requisitos de regulaciones locales, normas, o leyes.
Refiérase a la etiqueta de los liquidos para instrucciones completas. Los
fluidos para hemodiafiltracién, cebado, bolo manual, y lavado con solucién
salina deben ser indicados para infusién. El dializado se puede usar para
hemodidlisis asi como hemodiafiltracién en el lado del compartimiento de
dializado del dializador. El uso de fluidos incorrectos puede causar lesiones o
la muerte de un paciente.

@ Asegirese de que los sensores, los detectores y el sistema de alarma del
equipo de HD se hallan en las condiciones de funcionamiento adecuadas,
incluidos el sensor de aire venoso y el detector de fugas de sangre de acuerdo
con las instrucciones del equipo de HD antes del inicio del tratamiento,

® Asegirese de durante la operacién de cebado sea extraido todo el aire del
Leoceed-H y de las lineas de la sangre; si no se extrae todo el aire, se puede
producir una codgulacion sanguinea durante el tratamiento. Ademas, asegiirese
también de que no entre aire en los vasos sanguineos del paciente durante el
retorno de la sangre.

® Para la HDF post-dilucional, el nivel de flujo de filtracién total maximo* no
debe exceder el 25% de la velocidad efectiva del flujo sanguineo y debe ser
supervisado bajo la direccién de un médico que esté familiarizado con la
condicién del paciente. En algunos pacientes, por ejemplo, aquellos con un
valor de hematocrito alto, un alto nivel de flujo de filtracién puede causar la
elevacion de la presion de entrada de la sangre. La PTM tiene que ser
supervisada todo el tiempo.

* Nivel de flujo de filtracién total = nivel de flujo de sustitucién + nivel de
flujo de UF**
** Eliminacion de liquidos del cuerpo

® Durante ¢l ccbado y el tratamicnto, verifique que no hay fugas desde el
dializador, las lincas de sangre, los orificios de la sangre y sus piczas de
conexidn. Si hay fugas, reemplace el dializador o las lineas de sangre.

@ En caso de que haya un problema durante el tratamiento, tal como fuga de
sangre o coagulacién, interrumpir inmediatamente el tratamiento siguiendo las
instrucciones del médico y reemplazar el Leoceed-H con un dializador nuevo
cebado,

@ Leoceed-H tiene miltiples puntos de conexién. No realizar las conexiones

correctamente puede comprometer ¢l tratamiento, causar lesiones o la muerte
a causa de fugas de sangte o de los fluidos de terapia.

@ Leoceed-H puede extraer medicamentos administrados en la linea de sangre
arterial. Administre medicamentos post-dializador a menos que se indigue lo
contrario.

@ Evite que la PTM exceda los 600 mmHg (80 kPa), estando la PTM definida
segun la norma ISO 8637:2010.

@ Sc debe tener en cuenta los rangos recomendados para los parametros de
tratamiento especificados en el APENDICE al planificar el tratamiento para
los pacientes.

@ Deseche el Leoceed-H y las lineas de sangre utilizados siguiendo
minuciosamente las normas oficiales ¢ institucionales sobre la eliminacion de
desechos médicos.

5. ESPECIFICACIONES Y FUNCIONAMIENTO

* Membrana: Polisulfona / PVP

» Recipiente: Polietileno tereftalato glicol

= Cabezales: Acrilonitrilo butadieno estireno

* Tapones: Polietileno

+ Encapsulantes: Poliuretano

Esterilizado por rayos gamma

Las vias de liquidos son estériles y apirégenas.

Consultese ¢l APENDICE para ver las especificaciones del diseiio y los datos de
las pruebas in vitro de los distintos modelos de Leoceed-H.

6. ANTICOAGULACION

La necesidad de administrar anticoagulantes dependerd de la situacién del
paciente. El tipo, cantidad y método de administracién del anticoagulante estardn
determinados por un médico que esté a cargo y familiarizado con el cuadro clinico
del paciente.

7. USO

1. CEBADO

I} Colocar verticalmente el Leoceed-H en el soporte, con el cabezal rojo
(extremo arterial) hacia abajo.

2) Conecte las lineas de sangre arterial y venosa con los orificios de entrada y
salida de la sangre. Conecte la linea de sangre arterial con la bolsa de suero
fisiologico para la infusion. A continuacion, enjuague las fibras h y las
lineas de sangre a aprox. 100 mL/min. Deseche los primeros 500 mL de suero
fisiologico cebado. Si hay aire atrapado en el dializador o las lineas de sangre,
introduzca mds suero fisiologico para el lavado dando al mismo tiempo ligeros
golpecitos en el dializador con las manos o pellizque y suelte las lineas de
sangre hasta que se elimine completamente el aire. Opcionalmente, €l suero
fisiolégico se puede recircular para eliminar el aire tras realizar el
procedimiento inicial de cebado. No intente eliminar el aire golpeando el
dializador con utensilios duros, por ejemplo forceps, porque se puede dafiar el
dializador.

3) Pince las lineas de sangre y después conecte las lineas de dializado a los
orificios del dializado para fluido a contracorriente en la siguiente posicion: la
entrada en el extremo venoso del dializador y la salida en el extremo arterial
del dializador. Gire el dializador con el extremo arterial hacia arriba. Deje que
el dializado fluya durante 2 minutos o mds a aprox. 500 mL/min eliminando
todo el aire. Asegurese de que el dializado fluya en sentido ascendente para
facilitar la extraccion de aire de su compartimento.

Llene enteramente el circuito de hemodialisis con suero fisiolégico fresco

desechando el suero fisiolégico cebado o recirculado antes de conectar al

paciente. No introduzca por infusion en el paciente el suero fisioldgico cebado

o recirculado.

» Siga las instrucciones del equipamiento del HD (si provisto) para la
orientacion del dializador en el soporte.

» Para la HDF, conectar la linea de sustitucion al orificio de sustitucion y cebar
la linea.

2. INICIO DEL TRATAMIENTO
1) Conecte la linea de sangre arterial con la cénula arterial del paciente. Suelte las
lineas de sangre y después inicie la bomba de sangre (a aprox. 100 mL/min).
No introduzca por infusién en el paciente el suero fisiolégico cebado o
recirculado.
2) Detenga la bomba de sangre. Conecte la linea de sangre venosa a la canula
venosa.
¢ Para la HDF post-dilucional, el nivel de flujo de filtracién total maximo* no
debe exceder ¢l 25% de la velocidad efectiva del flujo sanguineo. La PTM
tiene que ser supervisada todo el tiempo.
* Nivel de flujo de filtracion total = nivel de flujo de sustitucion + nivel de
flujo de UF**
** Eliminacién de liquidos del cuerpo
3) Inicie la bomba de sangre segiin los procedimientos de la instalacién y la
prescripcion de un médico.

3. FINALIZACION DEL TRATAMIENTO
1) Detenga la bomba de UF y la bomba de sangre.
2) Devuelva la sangre de las fibras huecas y las lineas de sangre al paciente segin
los procedimientos de la instalacion para la finalizacion del tratamiento,
3) Pince la linea de sangre venosa y retire la cinula venosa del paciente,
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8. RESPONSABILIDAD LIMITADA

El fabricante no sera responsable de ninguna garantia concedida por distribuidores
independicntes y no se hace responsable de ningiin dafio causado por reutilizacion,
uso inapropiado, modificacion o manipulacion inadecuada del Leoceed-H,
incumplimiento de las advertencias e instrucciones proporcionadas por el
fabricante, por las incidencias acontecidas con posterioridad al envio del producto,
falta de comprobacion del buen cstado del producto previo a su uso, o cualquicr
imposibilidad de utilizar el Leoceed-H con dispositivos médicos compatibles.



PORTUGUES

HEMODIALISADOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DIALISADOR ASAHI DA SERIE Leoceed™-H

INDICAGOES DE USO

O dialisador da série Asahi Leoceed "-H (doravante designado Leoceed-H)
estd indicado para o uso em hemodidlise (HD) e hemodiafiltragdo (HDF)
para o tratamento de doentes que sofrem de insuficiéncia renal aguda ou
cronica.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida. Em geral, aplicam-se as contra-indicagdes para a HD e
HDF.

REAGOES ADVERSAS

+ Consulte imediatamente um médico responsavel sempre que ocorrer uma
rea¢do adversa.

» Alguns doentes poderio desenvolver reagses de hipersensibilidade durante
o tratamento. Os sinais e sintomas incluem dispneia aguda com pieira;
paragem respiratdria; prurido; rubor; mal-estar; sudagdo anormal;
urticaria; vermelhiddo cutdnea generalizada ou localizada; edema na face,
méaos ou pés; hipertensdo; hipotensdo; pulsagio elevada; arritmia;
hiperemia ocular; hipoestesia; febre; leucopenia e trombocitopenia.

« Efeitos secundérios como, por exemplo, hipertensio, hipotensio, cefaleia,
dor no peito, dor de estdomago, fadiga € nduseas que podem estar
associados a hipovolemia ou hipervolemia, podem normalmente ser
evitados através da supervisdo cuidadosa de volume do liquido do doente
e equilibrio do eletrélito, bem como a taxa de fluxo sanguineo e pressio
transmembranaria (PTM).

AVISOS

Deve seguir estas instrugdes € as do fomecedor da maquina de HD. A

utilizagdo incorreta pode causar lesGes ou morte. O fabricante ndo serd

responsavel pela seguranga do doente caso estas instrugdes ¢ as do
fornecedor da maquina de HD nfo sejam seguidas. Confirme que estas
instrugdes estdo acessiveis ao operador nas instalagdes.

® O Leoceed-H esti indicado apenas para utilizagio tnica. O
reprocessamento do Leoceed-H pode provocar reagdes adversas no
doente e/ou falha no dispositivo.

@ O utilizador tem de usar o Leoceed-H antes do final da data de validade.
Consulte o rétulo do produto Leoceed-H para obter a data de validade.

@® O Leoceed-H tem de ser conservado em ambiente limpo ¢ seco,
resguardado da luz solar direta, calor e humidade e a temperaturas entre
0-30°C (32-86°F).

@ O Leoceed-H é um produto plastico e ndo deve ser exposto a vibragdo ou
impato durante o transporte, armazenamento ou manuseamento.

@ O Leoceed-H nio deve ser exposto a solventes orgénicos tal como élcool
de modo a evitar rachaduras ou deformagées.

@ Inspecione cada Leoceed-H antes da utilizagdo, e substitua-o se este
apresentar indicios de danos, danos ou selagem imprépria do saco de
esterilizag#o, rolhas desalinhadas ou separadas.

@ Certifique-se de que os compartimentos do dialisado e do sangue do
Leoceed-H sao lavados antes da utilizagdo de acordo com o procedimento
de preparagio descrito a seguir.

@ Use a técnica asséptica durante a configuragdo, preparagio e tratamento.
Nio toque na superficie coberta pelas rolhas de protegéo.

@® Devido ao seu elevado coeficiente de ultrafiltragfio, o Leoceed-H s6 pode
ser usado com maquinas de HD equipadas com um controlador UF
(Consulte as instrugdes da maquina de HD).

@ Utilize apenas liquido fisiologico prescrito por um médico para o
dialisador. Os liquidos devem estar em conformidade com os requisitos
dos regulamentos, normas ou leis locais. Consulte o rotulo do liquido
para uma instrugdo completa. Os liquidos utilizados na hemodiafiltragdo,
na preparagio, no bolus manual e na restituicdo devem ser adequados
para infusdo. Pode-se utilizar dialisado para a hemodialise, bem como
para a hemodiafiltragdo, no lado do compartimento de dialisado do
dialisador. A utilizagdo de liquidos inadequados pode provocar lesdes ou
a morte do doente.

@ Certifique-se de que os sensores, detetores e sistema de alarme da
méquina de HD estdo em condi¢des apropriadas de funcionamento,
incluindo o sensor de ar contaminado ¢ o detetor de vazamento de sangue
de acordo com as instrugdes da miquina de HD antes de iniciar o
tratamento.

® Certifique-se de que o ar é completamente purgado do Leoceed-H e
linhas de sangue durante a preparagdo; caso o ar ndo seja purgado
corretamente poderd resultar na formagdo de codgulos durante o
tratamento. Para além disso, certifique-se de que nfio entra ar no vaso
sanguineo do doente durante o regresso do sangue.

@ Para ap6s-diluigdo HDF, a taxa maxima de fluxo total de filtragdo* nio
devera exceder 25% da taxa de fluxo sanguineo efetiva e deverd ser
monitorizada sob a indicagdo de um médico que esteja familiarizado com
o estado do doente. Em alguns doentes, como por exemplo, aqueles com
o valor de hematdcrito alto, a filtragdo com taxa de fluxo elevada pode
provocar aumento de pressdo de entrada do sangue. A PTM deve ser
monitorizada de forma permanente.

* Taxa de fluxo total de filtragdo = taxa de fluxo de substituigdo + taxa
de fluxo de UF**
** Remogio de liquido corporal

@ Durante a preparagio € o tratamento, verificar se ha fugas do dialisador,
das linhas de sangue, dos orificios de sangue ou das respetivas pegas de
conexdo. Em caso de fugas, substituir o dialisador ou as linhas de sangue.

® Na eventualidade de um problema durante o tratamento, tal como
vazamento de sangue ou coagulagdo, interrompa imediatamente o
tratamento seguindo as indicagdes de um médico e substitua o Leoceed-H
por um dialisador novo ja preparado.

@® O Leoceed-H possui miltiplos pontos de conexdio. Uma conexdo
incorreta pode causar tratamento comprometido, lesdo ou morte devido a

dTM

7.

fuga de sangue ou liquido terapéutico.

@ O Leoceed-H pode remover a medicagio dada na linha de sangue arterial.
Se ndo houver outras instrugdes, administre a medicagio ap6s dialisador.

@ Nio permita que a PTM exceda 600 mmHg (80 kPa) sendo a PTM
definida de acordo com a norma ISO 8637:2010.

@ Os intervalos recomendaveis dos pardmetros de tratamento especificados
no APENDICE devem ser tomados em consideragdo, quando se faz a
programagio do tratamento dos doentes.

@ Elimine o Leoceed-H e as linhas de sangue usados estritamente de acordo
com as praticas de eliminagdo de residuos meédicos oficiais e
institucionais.

ESPECIFICAGOES E DESEMPENHO
¢ Membrana: Polissulfone / PVP

¢ Caixa: Polietileno tereftalato glicol

» Cabegas: Acrilonitrilo-butadieno-estireno
¢ Rolhas: Polietileno

» Material de fixagdo: Poliuretano

Esterilizado por raios gama
O percurso do liquido ¢ estéril € ndo pirogénico.

Consulte o APé1

desempenho in vitro relativas a modelos Leoceed-H individuais.

ANTICOAGULAGAO

Os requisitos de anticoagulante irdo variar de acordo com o estado do
doente; o tipo, quantidade e método de administragdo de anticoagulante deve
estar de acordo com as indicagdes de um médico responsavel e que esteja
familiarizado com o estado do doente.

NDICE para especificagdes de desenho e informagdo de

FUNCIONAMENTO

1. PREPARACAO

1) Coloque o Leoceed-H em posi¢ao vertical no suporte, com a cabega
vermelha (extremidade arterial) virada para baixo.

2) Ligue as linhas de sangue arterial e venoso aos orificios de entrada e

saida de sangue. Ligue a linha de sangue arterial ao saco de solugdo
salina para infusdo. Enxague as fibras ocas ¢ linhas de sangue com cerca
de 100 mL/min. Elimine os primeiros 500 mL de solugdo salina. Sg
houver ar retido no dialisador ou nas linhas de sangue, introduza mais
solugdo salina para lavagem, dando simultaneamente ligeiras pancadas
com a mdo no dialisador ou apertando e soltando com os dedos as linhas
de sangue, até remogio total desse ar, Facultativamente, apés o processo
de preparagdo inicial, pode recircular-se solugdo salina no circuito para
remover o ar. Ndo tente remover o ar com pancadas no dialisador com
instrumentos duros, tal como pingas, pois isso pode danificar o dialisador.
Aperte as linhas de sangue com grampos €, em seguida, ligue as linhas de
dialisado aos orificios de dialisado para obter um fluxo de contracorrente
na seguinte posi¢do: fluxo de entrada na extremidade venosa do
dialisador e fluxo de saida na extremidade arterial do dialisador. Ligue o
dialisador com a extremidade arterial virada para cima. Deixe o dialisado
correr a aprox. 500 mL/min durante 2 minutos ou mais para remover todo
o ar. Certifique-se de que o dialisado flui para cima para facilitar a
remogéo de ar do compartimento do dialisado.
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4) Preencha a totalidade do circuito de hemodidlise com a solugdo salina

fresca, eliminando a solugdo salina de preparagdo ou de recirculagio,
antes de efetuar a ligagdo ao doente. Ndo se infunda a solugdo salina de
preparagéo ou de recirculagdo ao doente.

» Siga as instrugdes do equipamento de HD (se fornecidas) para definir a
orientagao do dialisador no suporte.

e Para HDF, ligue a linha de substitui¢do ao orificio de substituigdo e
prepare a linha,

2. INICIAR TRATAMENTO

1) Ligue a linha de sangue arterial & cénula arterial do doente. Retire os
grampos das linhas de sangue ¢, em seguida, inicie a bomba de sangue
(aprox. 100 mL/min). Nio se infunda a solu¢do salina de preparagio ou
de recirculagio ao doente,

2) Pare a bomba de sangue. Ligue a linha de sangue venoso i cénula venosa.

* Para apés-diluigio HDF, a taxa mixima de fluxo total de filtragdo* ndo
deverd exceder 25% da taxa de fluxo sanguineo efetiva, A PTM deve ser
monitorizada de forma permanente.

* Taxa de fluxo total de filtragdo = taxa de fluxo de substituigdo + taxa
de fluxo de UF**
** Remogio de liquido corporal

3) Inicie a bomba de sangue de acordo com os procedimentos das

instalagdes e com as indicagdes do médico.

3. TERMINAR TRATAMENTO

1) Pare a bomba de UF ¢ a bomba de sangue.

2) Faga retornar o sangue das fibras ocas e das linhas de sangue para o
doente, de acordo com os procedimentos das instalagdes, para terminar o
tratamento.

3) Aperte a linha de sangue venoso com um grampo € remova a cénula
venosa do doente.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo serd rtesponsdvel por qualquer garantia dada por
distribuidores independentes e ndo serd responsivel por qualquer dano
provocado pela reutilizagio, pelo wuso incorreto, modificagio ou
manuseamento improprio do Leoceed-H, ndo cumprimento dos avisos ¢
instrugdes fornecidos pelo fabricante, acontecimentos posteriores ao
langamento do produto, falta de garantia de condigdes adequadas antes da
utilizagdo ou ndo utilizagdo do Leoceed-H com dispositivos médicos
compativeis.



NEDERLANDS
HEMODIALYSATOR

ASAHI

GEBRUIKSTOEPASSING

De dialysator van de Asahi Leoceed™-H recks (hiema Leoceed-H
genoemd) is bestemd voor gebruik bij hemodialyse (HD) en hemodiafiltratie
(HDF) voor de behandeling van patiénten met acute of chronische
nicrinsufficiéntie.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend. Over het algemeen zijn de contra-indicaties voor HD en HDF
van toepassing.

BIJWERKINGEN

+ Raadpleeg onmiddellijk een goede arts wanncer een bijwerking optreedt.

* Bij sommige patiénten kunnen overgevoeligheidsreacties optreden tijdens
de behandeling, Symptomen en tekenen zijn o.m. acute kortademigheid
met piepende adembhaling; ademstilstand; jeuk; overmatig blozen;
stemmingswissclingen; overmatig transpireren; urticaria; algemene of
plaatselijke roodheid van de huid; oedeem van gezicht, handen of vocten;
hypertensie; hypotensie; versnelde polsslag; aritmie, oculaire hyperemie,
hypo-esthesie, koorts, leukopenie en thrombocytopenie.

+ Bijwerkingen zoals hypertensie, hypotensie, hoofdpijn, pijn op de borst,
buikpijn, vermoeidheid en misselijkheid waarmee hypovolemie of
hypervolemic gepaard kan gaan, kunnen mcestal worden vermeden door
een zorgvuldige beheersing  van  het vochtvolume en  het
clektrolytenevenwicht, alsook de  bloedstroomsnelheid en  de
transmembraandruk (TMD) van de patiént.

WAARSCHUWINGEN

Volg deze instructies en die van de leverancier van het HD-toestel op.

Incorrect gebruik kan leiden tot letsels of de dood. De fabrikant is niet

verantwoordelijk voor de veiligheid van de patiént in het geval deze

instructies niet worden opgevolgd. Zorg ervoor dat deze instructies
beschikbaar zijn voor de operator op de plaats van behandeling.

® De Leoceed-H is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de
Leoceed-H kan leiden tot bijwerkingen voor de patiént en/of storing aan
het product.

® Gebruik de Leoceed-H véor de vervaldatum. Raadpleeg het etiket van de
Leoceed-H om de vervaldatum te kennen.

@ Bewaar de Leoceed-H in cen schone, droge omgeving, nict blootgesteld
aan rechtstreeks zonlicht, warmte, en vochtigheid, en bij temperaturen
tussen 0-30°C (32-86°F).

@ De Leoceed-H is een kunststof product en mag niet blootgesteld worden
aan trillingen of schokken tijdens transport, opslag of hantering.

® De¢ Leoceed-H mag niet blootgesteld worden aan organische
oplosmiddelen zoals alcohol om barsten of vervormingen te voorkomen.

@ Controleer elke Leoceed-H zorgvuldig vooér gebruik en vervang hem
indien hij tekenen vertoont van schade, beschadiging of incorrecte
verzegeling van de sterilisatiezak, of slecht geplaatste of losgeraakte
stoppen,

@ Spoel de dialysaat- en bloedcompartimenten van de Leoceed-H goed uit
voor gebruik, zoals beschreven in onderstaande priming procedure.

@ Gebruik steeds cen steriele techniek tijdens opstelling, priming en
behandeling. Raak oppervlakken bedekt met beschermstoppen niet aan,
® Door zijn hoge ultrafiltratiecoéfficiént mag de Leoceed-H alleen worden
gebruikt met HD-toestellen die zijn uitgerust met een UF-regelaar

(raadpleeg de instructies van het HD-toestel).

@ Gebruik alleen fysiologische vloeistoffen voorgeschreven door een arts
met de dialysator. De vloeistoffen moeten voldoen aan de vereisten van
de plaatselijke voorschriften, normen of wetgevingen. Raadpleeg het
etiket van de vloeistof voor volledige instructies. Voor infusie dienen
vloeistoffen voor hemodiafiltratie, priming, handmatige bolussen en
terugspoelen te worden voorgeschreven. Dialysaat kan worden gebruikt
voor hemodialyse en hemodiafiliratic aan de kant van het
dialysaatcompartiment van de dialysator, Het gebruik van verkeerde
vloeistoffen kan leiden tot letsel of de dood van de patiént.

@ Zorg dat de sensors, detectors en het alarmsysteem van het HD-toestel in
de correcte gebruikstoestand zijn, inclusief de veneuze luchtsensor en de
bloedlekdetector in overcenkomst met de instructies van het HD-toestel,
voor u met de behandeling begint.

@ Zorg dat alle lucht tijdens de priming volledig uit de Leoceed-H en de
bloedlijnen is verwijderd; indien er lucht achterblijft, kan dit tijdens de
behandeling bloedstolling veroorzaken. Zorg er verder ook voor dat er bij
het terugstromen van het bloed geen lucht in de bloedvaten van de patiént
kan komen.

@® Voor post-dilutie HDF mag de maximale totale filtratiestroomsnelheid*
niet meer zijn dan 25% van de daadwerkelijke bloedstroomsnelheid. Dit
moet worden bewaakt onder leiding van een arts die bekend is met de
toestand van de patiént. Bij sommige patiénten, bijvoorbeeld met cen
hoge hematocrietwaarde, kan cen hoge filtratiestroomsnelheid een
stijging van de bloedinlaatdruk veroorzaken. De TMD moet voortdurend
worden bewaakt.

* Totale filtratiestroomsnelheid =
UF**-stroomsnelheid
** Verwijdering van lichaamsvocht

® Controleer tijdens priming en behandeling of er geen lekkage is uit de
dialysator, de bloedlijnen, de bloedinlaat en —uitlaat en de verbindingen.
Als er lekkage is, vervang dan de dialysator of de bloedlijnen.

@® Indien zich een probleem voordoet tijdens de behandeling, zoals lekken
of stollen van bloed, zet de behandeling dan onder supervisie van een arts
onmiddellijk stop en vervang de Leoceed-H door een nicuwe geprimede
dialysator.

® De Leoceed-H heeft meerdere verbindingspunten. Een foute verbinding
kan resulteren in het mislukken van de behandeling, letsel, of de dood
door een bloed- of behandelingsvioeistoflek.

substitutiestroomsnelheid  +

—
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INSTRUCTIES
Leoceed™-H REEKS DIALYSATOR

® Dec Leoceed-H kan medicatie, gegeven in de arteriéle bloedlijn,
verwijderen. Geef medicatie na gebruik van de dialysator behalve indien
er andere instructies zijn.

@® De TMD mag niet hoger zijn dan 600 mmHg (80 kPa) waarbij TMD
gedefinicerd is als in ISO 8637:2010.

@ Houd bij het plannen van behandelingen voor patiénten rekening met de
aanbevolen berciken van de behandelingsparameters die staan
aangegeven in de BIILAGE.

@ Verwijder de gebruikte Leoceed-H en de bloedlijnen conform de officiéle
en institutionele normen voor de verwerking van medisch afval.

SPECIFICATIES & EIGENSCHAPPEN

* Membraan: Polysulfoon / PVP

 Behuizing: Polyethyleen tereftalaat glycol

* Koppen: Acrylonitril butadieen styreen

» Stoppen: Polyethyleen

¢ Ingietmateriaal: Polyurethaan

Gesteriliseerd met gammastralen

Vloeistofcircuits zijn steriel en niet-pyrogeen.

Raadpleeg de BIILAGE voor ontwerpspecificaties en informatie over de in
vitro eigenschappen van individuele Leoceed-H modellen.

ANTICOAGULATIE

De behoeften aan antistollingsmiddelen zullen verschillen naargelang de
toestand van de patiént: het type, de hoeveelheid en de toedieningsmethode
van de anticoagulantia moeten in overeenstemming zijn met de aanwijzingen
van een behandelende arts die vertrouwd is met de toestand van de patiént.

WERKING

. PRIMING

1) Plaats de Leoceed-H verticaal in de houder, met de rode kop (arteriéle
kant) naar beneden.

2) Verbind de arteriéle en de veneuze bloedlijnen met de bloedinlaten en
-uitlaten, Verbind de arteriéle bloedlijn met de zak met zoutoplossing
voor infusie. Spoel de holle vezels en de bloedlijnen aan ongeveer 100
mL/min. Voer de eerste 500 mL geprimede zoutoplossing af, Als er lucht
in de dialysator of de bloedlijnen zit, voeg dan extra zoutoplossing toe
om te spoelen terwijl u zachtjes met uw handen op de dialysator klopt of
de bloedlijnen dichtknijpt en weer loslaat, totdat de lucht helemaal is
verwijderd. De zoutoplossing kan eventueel worden gerecirculeerd om de
lucht te verwijderen na de aanvankelijke primingprocedure. Probeer de
lucht niet te verwijderen door met harde instrumenten, zoals een tang, op
de dialysator te kloppen, omdat de dialysator daardoor beschadigd kan
worden.

3) Klem de bloedlijnen af en verbind de dialysaatlijnen met de

dialysaatpoorten voor een tegenstroom in de volgende stand: inlaat aan de

veneuze kant van de dialysator en uitlaat aan de arteriéle kant van de
dialysator. Keer de dialysator met de arteri€le kant naar boven. Laat het

dialysaat gedurende 2 of meer minuten stromen aan ongeveer 500

mL/min om de lucht te verwijderen. Zorg ervoor dat het dialysaat

omhoog stroomt, zodat de lucht uit het dialysaatcompartiment wordt
verwijderd.

Vul het volledige hemodialysecircuit met nieuwe zoutoplossing en voer

de geprimede of gerecirculeerde zoutoplossing af voordat u verbindt met

de patiént. Gebruik geen geprimede of gerecirculeerde zoutoplossing
voor infusie bij de patiént.

* Volg de instructies van de HD-apparatuur (indien meegeleverd) met
betrekking tot de plaatsing van de dialysator in de houder.

> Verbind voor HDF de substitutielijn met de substitutiepoort en zorg voor
priming van de lijn.
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. STARTEN MET DE BEHANDELING

1) Verbind de arteri€le bloedlijn met de arteriéle canule van de patiént.
Ontklem de bloedlijnen en start vervolgens de bloedpomp (ongeveer 100
mL/min). Gebruik geen geprimede of gerecirculeerde zoutoplossing voor
infusie bij de patiént.

2) Stop de bloedpomp. Verbind de veneuze bloedlijn met de veneuze canule.

» Voor post-dilutic HDF mag de maximale totale filtratiestroomsnelheid*

niet meer zijn dan 25% van de daadwerkelijke bloedstroomsnelheid. De
TMD moet voortdurend worden bewaakt.
* Totale filtratiestroomsnelheid =
UF**-stroomsnelheid
** Verwijdering van lichaamsvocht

3) Start de bloedpomp volgens de procedures van de plaats van behandeling

en de aanwijzingen van de arts.

substitutiestroomsnelheid  +

. BEEINDIGEN VAN DE BEHANDELING

1) Stop de UF-pomp en de bloedpomp.

2) Laat het bloed van de holle vezels en de bloedlijnen naar de patiént
terugstromen volgens de procedures van de plaats van behandeling voor
beéindiging van de behandeling.

3) Klem de veneuze bloedlijn af en verwijder de veneuze canule van de
patiént.

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enige garantic die door
onafhankelijke dealers wordt verleend, en kan niet aansprakelijk worden
gesteld voor schade veroorzaakt door hergebruik, misbruik, aanpassing of
onjuist gebruik van de Leoceed-H, door niet-naleving van waarschuwingen
en instructies van de fabrikant, door gebeurtenissen die plaatsvinden nadat
het product in de handel is gebracht, indien wordt nagelaten voor gebruik te
controlercn of het product in goede staat is, of indien de Leoceed-H niet in
combinatie met compatibele medische hulpmiddelen wordt gebruikt.



SVENSKA

HEMODIALYSATOR BRUKSANVISNING
DIALYSATOR ASAHI Leoceed™-H-SERIEN
1. ANVANDNINGSANVISNING inte annat anvisas.

Asahi  Leoceed™-H-seriens dialysator (hdrefter kallad Leoceed-H) #r
avsedd att anviindas vid hemodialys (HD) och hemodiafiitrering (HDF) for
behandling av patienter som lider av akut eller kronisk njursvikt.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda. Generellt kan kontraindikationer for HD och HDF tillimpas.

OGYNNSAMMA REAKTIONER

» Kontakta ansvarig likare omedelbart om en ogynnsam reaktion
uppkommer.

» Vissa patienter kan uppleva Overkinslighetsreaktioner under

behandlingen. Symptom och tecken inkluderar akut andndd med pipande
ljud, andningskramp, klida, rodnad, nedstimdhet, onormal svettning,
hudutslag, allmén eller lokal hudrodnad, 6dem i ansikte, pd héander eller
fotter, hogt blodtryck, lagt blodtryck, forhéjd puls, arytmi, okuldr
hyperemi, hypoestesi, feber, leukopeni och trombocytopeni.

» Biverkningar som hogt blodtryck, ldgt blodtryck, huvudvirk,
brostsmirtor, magont, trotthet och illamdende som kan kopplas till
hypovolemi eller hypervolemi kan oftast undvikas genom noggrann
dvervakning av patientens vitskevolym samt elektrolytbalansen,
blodcirkulationen och transmembrantrycket (TMP).

VARNINGAR

Folj dessa bruksanvisningar och de frin HD-maskinens forsiljare. Véardslost

anvidndande kan orsaka skada eller dod. Tillverkaren kommer inte att

ansvara for patientens sdkerhet om dessa bruksanvisningar och
bruksanvisningar frdn HD-maskinens forsiljare inte foljs. Se till att dessa
bruksanvisningar 4r tillgéngliga for anviindaren pa platsen for anvindning.

@ Leoceed-H #dr endast avsedd for engangsbruk. Ombearbetning av
Leoceed-H kan leda till ogynnsamma reaktioner hos patienten och/eller
apparatfel.

@® Anvindaren miste anvinda Leoceed-H fore utgingsdatum. Lds pa
produktetiketten for Leoceed-H dir utgangsdatum finns angivet.

® Leoceed-H maste forvaras i en ren, torr miljé skyddad fran direkt solljus,
viirme, fukt och vid en temperatur mellan 0-30°C (32-86°F).

@ Leoceed-H dr en plastprodukt och far inte utsdttas for vibration eller
stotar under transport, forvaring eller hantering.

® Leoceed-H fér inte utsiittas for organiska 18sningar, sdsom alkohol, for
att forhindra sprickbildning eller deformering.

@ Inspektera varje Leoceed-H fore anvindning och byt den vid tecken pd

skada, vid skada eller otillricklig forsegling av steriliseringspésen, samt

vid felriktade eller separerade stopp.

Kontrollera att dialysat- och blodbehéllaren i din Leoceed-H ér skéljda

fore anvindning, i enlighet med rengéringsbeskrivningen nedan.

Anviind aseptisk teknik vid all installation, rengéring och behandling.

Vidr6r inte ytor som ér tickta med skyddsstopp.

@ Pi grund av sin hoga ultrafiltreringskoefficient fir Leoceed-H enbart
anvindas tillsammans med HD maskiner som &r utrustade med
UF-kontroll (Iis HD-maskinens bruksanvisning).

® Anvind endast fysiologisk vidtska som foreskrivs av en likare med
dialysatorn, Vitskor maste uppfylla kraven hos lokala regler,
bestimmelser och lagstifining. Se etiketten pd vitskan for kompletta
bruksanvisningar. Vitskor for hemodiafiltrering, rengéring, manuell
bolus och aterskéljning maste vara indikerade for infusion. Dialysat kan
anviindas for sdvdl hemodialys som hemodiafiltrering pa
dialysatbehallarsidan av dialysatom. Anvindning av felaktiga vitskor
kan orsaka patientskada eller dédsfall.

@ Se till att sensorer, detektorer och alarmsystem fér HD maskinen &r i

fungerande tillstind  inklusive den vendsa Iluftsensom och
blodldckagesensorn enligt bruksanvisningama for HD maskinen innan
behandlingen startas.

@ Se till att din Leoceed-H och blodslangama avluftas helt vid
rengéringen. Om detta inte gors kan blodet koagulera under pigiende
behandling. Se dessutom till att det inte kommer in négon luft i
patientens blodkérl nér blodet retumeras.

@ For postdilution- HDF far det hogsta totala filtratflddet* inte Gverstiga
25 % av det effektiva blodflidet, och det miste dvervakas av en ldkare
som vil kinner till patientens tillstind. Hos vissa patienter, exv sidana
som har hoga hematokrit-virden, kan hogt filtratflode orsaka en 6kning
av blodets inloppstryck. TMP madste dvervakas hela tiden.

* Totalt filtratflode = substitutionsfldde + UF**flode
** Avldgsning av Kroppsvitska

@ Vid rengoring och behandling, kontrollera alltid att dialysatom,
blodslangar, blodportar och tillhdrande anslutningsdelar dr fria fran
lickage. Om lickage uppticks, maste dialysatorn eller blodslangarna
bytas ut.

® Om ett problem som t ex blodlickage eller koagulering uppstir under
pigiende behandling, ska behandlingen omedelbart avbrytas enligt
lakares anvisning och Leoceed-H ska ersittas med en ny, rengjord
dialysator.

@ Leoceed-H har flera anslutningspunkter. Om inte ritt anslutningar gors
kan det leda till att behandlingen dventyras, skada eller dod pé grund av
blod- eller terapivitskeldckage.

® Leoceed-H kan ta bort medicinering som givits i den artiella
blodslangen. Medicinera i den artiella blodslangen efter dialysatom om

i

@ Lit inte TMP-trycket verskrida 600 mmHg (80 kPa) enligt definitionen
av TMP i ISO 8637:2010.

® Vid planering av patientbehandling bor hénsyn tas  till
behandlingsparametramas rekommenderade intervall, som anges i
BILAGAN.

@ Kasta den anvinda Leoceed-H-enheten och blodslangama i absolut
enlighet med officiella och institutionella standarder for avyttring av
medicinskt avfall.

TEKNISKA DATA OCH PRESTANDA

¢ Membran: polysulfon / PVP

+ Hélje: polyetentereftalatglykol

* Huvuden: akrylnitrilbutadienstyren

« Stopp: polyetulen

« Ingjutningsmaterial: polyuretan

Steriliserat med gammastrilning

Vitskebanan ir steril och icke-pyrogen.

Referera till BILAGAN for konstruktionsdata och information om prestanda
in vitro for individuella Leoceed-H-modeller.

ANTIKOAGULERING

Kraven pé antikoagulant varierar beroende pd patientens tillstdnd. Vilken
typ, kvantitet och metod som ska anvindas for administrering av
antikoagulanten bestdms enligt instruktioner frén en ansvarig likare som
kénner till patientens tillstnd.

FUNKTION

.RENGORING

1) Placera Leoceed-H vertikalt { héllaren med det roda huvudet (arteriell
ande) nedat.

2) Anslut de artericfla och vendsa blodslangama till blodets in- och
utloppsportar. Anslut den arteriella blodslangen till pdsen med
koksaltlésning for infusion. Skolj de ihaliga fibrema och blodslangama
vid ungefir 100 mL/min. Avldgsna de forsta 500 mL anvind
koksaltldsning. Om luft blir kvar inuti dialysatom eller blodslangarna
mdste extra koksaltlsning séttas in for att spola systemet samtidigt som
man forsiktigt knackar pA dialysatom med hindemna eller trycker och
sléipper blodslangarna tills all luft kommit ut. Alternativt kan luften
avligsnas genom att lata koksaltlosningen cirkulera efter den forsta
rengdringsproceduren. Forsok inte fi ut luften genom att knacka pa
dialysatorn med hérda verktyg som t.ex. klimdon d4 dessa kan skada
dialysatorn.

3) Klim ihop blodslangarna och anslut sedan dialysatslangama till
dialysatportarna  fér motstroms flode i foljande ldge: inflode pd
dialysatorns venosa dnde och utfléde pd dialysatoms arteriella dnde.
Vind dialysatom med den arteriella dnden uppat. Lat dialysatet floda vid
ungefir 500 mL/min under minst tvd minuter {or att avligsna all luft. Se
till att dialysatet flddar uppét for att underldtta borttagning av luft frin
dialysvitskebehillaren.

4) Fyll hela hemodialyskretsen med férsk koksaltlosning och avligsna
anvind eller dtercirkulerad koksaltlésning innan anslutning till patienten.
Injicera inte anvénd eller dtercirkulerad koksaltldsning i patienten.

* F6lj HD-utrustningens bruksanvisningar (om sidana finns) for
orienteringen av dialysatomn i hallaren.

+ For HDF anslut ersittningslésningens
ersittningsldsning och prima slangen.

slang till porten for

. START AV BEHANDLING

1) Anslut den arteriella blodslangen till patientens artirkanyl. Oppna
blodslangama och starta sedan blodpumpen (ungefir 100 mL/min).
Injicera inte anvind eller dtercirkulerad koksaltlosning i patienten.

2) Sting av blodpumpen. Anslut den venosa blodslangen till den vendsa
kanylen.

»  Fér postdilution- HDF far det hogsta totala filtratflodet* inte Sverstiga
25 % av det effektiva blodflodet. TMP maste vervakas hela tiden.

* Totalt filtratflode = substitutionsflode + UF**fléde
** Avligsning av Kroppsvitska

3) Starta blodpumpen i enlighet med anldggningsprocedurer och likares

foreskrifter.

. AVSLUTA BEHANDLING

1) Sting av UF-pumpen och blodpumpen.

2) Returnera blod frin de ihéliga fibrema och blodslangama till patienten i
enlighet med anliggningsprocedurer for att avsluta behandlingen.

3) Klidm ihop den vendsa blodslangen och ta bort den vendsa kanylen frin
patienten.

BEGRANSAD ANSVARSSKYLDIGHET

Tillverkaren kommer inte att vara ansvarsskyldig for eventuell garanti som
lamnats av fristdende distributérer eller for eventuell skada orsakad av att
Leoceed-H teranvints, missbrukats, modifierats eller hanterats felaktigt, av
att vamingar och bruksanvisningar fran tillverkaren inte foljts, for skada
som uppstar efter att produkten lanserats, underlitenhet att kontrollera
produktens skick forc anvindning eller underldtenhet att anvinda
Leoceed-H med kompatibla medicinska apparater.



SLOVENCINA

HEMODIALYZATOR

1.

NAVOD NA POUZITIE

DIALYZATOR ASAHI SERIE Leoceed™-H

INDIKACIE NA POUZITIE

Dialyzitor Asahi série Leoceed™-H (d'alej nazyvany len Leoceed-H) je
uréeny na pouZitie pri hemodialyze (HD) a hemodiafiltracii (HDF) na lie¢bu
u pacientov s akltnym alebo chronickym rendlnym zlyhanim.

KONTRAINDIKACIE
Nie su Ziadne zndme. Vo vieobecnosti platia kontraindikécie uvadzané pre
HD a HDF.

NEZIADUCE REAKCIE

* Pri vyskyte neZiaducich reakcii okamzZite informujte zodpovedného
lekéra.

* U niektorych pacientov sa polas liecby méZu vyskytnit' reakcie z
precitlivelosti.  Symptémy a znaky zahriuju akitnu  dychovu
nedostatognost’ so stridorom, zastavu dychu, svrbenie, za&ervenanie,
poruchy nilady, nadmemé potenie, vyrdZky, celkové alebo lokdlne
zalervenanie koZe, opuch tvare, nik alebo néh, hypertenziu, hypotenziu,
zrychleny pulz, arytmiu, o¢ni hyperémiu, hypestéziu, horicku,
leukopéniu a trombocytopéniu.

¢ Vedlaj$im uginkom, ktoré méZu byt spojené s hypervolémiou alebo
hypovolémiou, ako je hypertenzia, hypotenzia, bolest hlavy, bolest’ v
hrudniku, bolest’ Zalidka, iinava a nauzea, je moZné zabranit' pozornou
starostlivostou o objem telesnych tekutin a rovnovahu elektrolytov
pacienta, ako aj krvny prietok a transmembranovy tlak (TMP).

UPOZORNENIA
Dodrziavajte tento navod a nivod pre HD pristroj poskytnuty dodavatel'om.
Nespravne pouZitic méZe sposobit’ ujmu na zdravi alebo smrt. Vyrobca
nenesie zodpovednost’ za pacientovu bezpednost', ak tento navod a navod
pre HD pristroj poskytnuty dodavatelom nie si dodrzané. Uistite sa, Ze
operator na pracovisku ma tento navod k dispozicii.
@ Leoceed-H je uréeny len na jedno pouZitie. Regeneracia Leoceed-H
mdZe spdsobit’ neZiaduce reakcie u pacienta alebo poruchu vyrobku.
UzivateI' musi Leoceed-H pouZit' pred ditumom expiracie. Déitum
expiracie Leoceed-H ndjdete na oznadeni produktu.
Leoceed-H sa musi skladovat v &istom, suchom prostredi mimo
priameho slnka, tepla a vlhkosti a pri teplotich 0-30°C (32-86°F).
Leoceed-H je plastovy produkt a nesmie sa po&as prepravy, skladovania
alebo zaobchadzania vystavovat’ vibracidm alebo ndrazom.
Leoceed-H sa nesmie vystavovat’ vplyvu organickych rozptsitadiel ako
napr. alkoholu, aby sa zabranilo vzniku prasklin alebo deformaciam.
Pred pouzitim skontrolujte kazdy Leoceed-H a vymetite ho, ak ukazuje
zndmky poSkodenia, poskodeného alebo zlého tesnenia sterilizaéného
vaku alebo nespravneho nastavenia alebo rozdelenia zatok.
Zaistite, Ze sa dialyzat a krvné oddicly Leoceed-H preplichnu pred
pouzitim podl'a plniaceho postupu popisaného niZsie.
Pri nastaveni, plneni a liecbe pouZivajte aseptické postupy. Nedotykajte
sa povrchov zakrytych ochrannymi zétkami.
Kvoli vysokému ultrafiltraénému Kkoeficientu sa Leoceed-H musi
pouZivat’ len s HD pristrojmi s kontrolou UF (Pozri ndvod HD pristroja).
S dialyzatorom pouzivajte iba fyziologické tekutiny predpisané lekarom.
Tekutiny musia spliiat’ poziadavky miestnych predpisov, noriem alebo
zakonov. Pozri oznadenie na tekutine pre uplny navod. Tekutiny na
hemodiafiltriciu, plnenie, manuélny bolus a spiitné preplachnutie musia
byt vhodné pre infiziu. Dialyzat sa smie pouZit pre hemodialyzu, ako
aj na hemodiafiltraciu na strane oddielu dialyzétu dialyzatora. Pouzitie
nespravnych tekutin méZe sposobit’ ochorenie alebo smrt’ pacienta.

@ Zaistite, Ze senzory, detektory a poplachovy systém HD pristroja,
vratane vendzneho vzduchového senzora a detektora presakovania krvi,
st pred zaciatkom lieCby v spraivnom prevadzkovom stave v silade s
navodom HD pristroja.

@ Zaistite, Ze potas plnenia je vietok vzduch vypusteny z Leoceed-H a
krvnych linii; pritomnost’ vzduchu by mohla podas lie€by spdsobit’
zrazanie krvi. Dalej zaistite, 2 potas krvného navratu sa do ciev
pacienta nedostane Ziaden vzduch.

® Co sa tyka HDF po zriedeni, celkovd maximélna prietokovd rychlost’
filtrdcie* nesmie prekro¢it’ 25 % twginného prietoku krvi a musi sa
monitorovat’ pod dozorom lekara, ktory je oboznimeny so stavom
pacienta. U niektorych pacientov, napr., ktori maju vysoké hodnoty
hematokritu, modZe vysoka prietokova rychlost’ filtracie spdsobit’
zvysenie krvného tlaku na vstupe. TMP sa musi vZdy monitorovat’,

* Celkova prietokova rychlost’ filtracie = substituna prietokova
rychlost’ + prietokova rychlost’ UF**
** Qdstranenie telesnych tekutin

@ Podas plnenia a lie¢by skontrolujte, & nedochddza k presakovaniu z
dialyzatora, krvnych linii, krvnych otvorov a ich spajajucich &asti. Ak
spozorujete presakovanie, vymefite dialyzétor alebo krvné linie.

@ Pri vyskyte problému potas lie¢by, ako presakovanie krvi alebo
koagulécia, okamzite preru$te podl'a nariadenia lekara lie€bu a nahrad'te
Leoceed-H novym naplnenym dialyzatorom.

@ Leoceed-H ma viacero spojovacich bodov. Nespravne pripojenie mdze
ohrozit’ lie¢bu, spdsobit’ ujmu na zdravi alebo smrt’ kvéli Gniku krvi
alebo tekutiny uréenej na lie¢bu.

-

® Leoceed-H mdZe odstranit lieky z arteridlnej krvnej linie. Lieky

podavajte po pouZiti dialyzétora, pokial ste nedostali iné in§trukcie.

Nedovol'te, aby bol TMP viac ako 600 mmHg (80 kPa), v zmysle

definicie TMP podl'a normy ISO 8637:2010.

@ Pri plinovani lie¢by pacientov by sa mali zvaZit' odponi¢ané rozsahy
parametrov liedby 3pecifikované v PRILOHE,

@ PouZity Leoceed-H akrvné linie zlikvidujte presne podl'a oficialnych
§tandardov na likvidaciu medicinskeho odpadu.

SPECIFIKACIE A VYKON

* Membréna: polysulfén / PVP

» Kryt: polyetylén tereftalat glykol

+ Oznagenia: akrylonitril butadién styrén

o Zitky: polyetylén

+ Zalievaci material: polyuretan

Sterilizovany gama Ziarenim

Tekutinové drahy si sterilné a nepyrogénne.

Informacie o kongtrukénych Specifikdcidch ain vitro vykone jednotlivych
modelov Leoceed-H najdete v PRILOHE.

ANTIKOAGULACIA

Antikoagulagné poZiadavky sa menia podl'a stavu pacienta; typ, mnoZstvo
avolba podaného antikoagulantu by mala byt v silade s nariadeniami
zodpovedného lekara poznajuceho stav pacienta.

PRACOVNY POSTUP

. PLNENIE

1) Umiestnite Leoceed-H vertikdlne do drZiaka s Cervenym oznagenim
(arterialny koniec) nadol.
2) Pripojte arteridlne a vendzne krvné linie k otvoru krvného vstupu a
vystupu. Pripojte arteridlou krvnd liniu k vaku s fyziologickym
roztokom pre infuziu. Prepléchnite duté vlakna a krvné linie rychlostou
priblizne 100 ml/min. Vyhod'te prvych 500 ml roztoku pouzitého na
plnenie. Ak sa do dialyzaénych alebo krvnych linii dostane vzduch,
zaved'te d’al§i roztok na preplachnutie, pricom jednou rukou jemne
poklepavajte po dialyzitore alebo stla¢ajte a uvoltiujte krvné linie, kym
sa vzduch neodstrani plne. Pripadne sa vzduch méZe odstranit po
uvodnej procedire plnenia recirkulovanim roztoku. NesnaZte sa vzduch
odstranit’ poklepavanim po dialyzitore tvrdymi nastrojmi, napr.
klie$tami, pretoze mdze ddjst' k podkodeniu dialyzdtora.
Uzavrite krvné linie a potom pripojte dialyzadné linie k dialyzanym
otvorom kvoli prietoku protipradu v nasledujicej polohe: pritok na
ven6znom konci dialyzatora a vystup na arteridlnom konci dialyzatora.
Dialyzator otogte arteridlnym koncom nahor. Nechajte dialyzat tiect
rychlostou priblizne 500 ml/min na 2 min alebo dlhsie, aby sa odstranil
vietok vzduch. Zaistite, aby dialyzat tiekol smerom nahor, &im sa ulahgi
odstranenie vzduchu z oddiclu dialyzatu.
Napliite cely hemodialyzny obvod &erstvym fyziologickym roztokom,
pri¢om pred pripojenim k pacientovi vyhod'te roztok pouZity na plnenie
alebo recirkuliciu. Nepodavajte pacientovi roztok pouZity na plnenie
alebo recirkulaciu.
¢+ Pri orienticii dialyzatora v drZiaku postupujte podla nivodu pre HD
zariadenie a jeho vybavy (ak je k dispozicii).
+ Pri HDF pripojte substitu¢nu liniu k substituénému otvoru a napliite ju.
ZACIATOK LIECBY
1) Pripojte arteridlnu krvna linku k arteridlnej kanyle pacienta. Uvolnite
svorky krvnych linii a potom zapnite krvni pumpu (priblizne 100
ml/min). Nepodavajte pacientovi roztok pouZity na plnenie alebo
recirkulaciu.
2) Zastavte krvnii pumpu. Pripojte venéznu krvnt liniu k vendznej kanyle.
+ Co sa tyka HDF po zriedeni, celkova maximalna prietokova rychlost
filtracie* nesmie prekroGit’ 25 % udinného prictoku krvi. TMP sa musi
vZdy monitorovat’.
* Celkova prictokovd rtychlost’ filtracie = substituénd prietokova
rychlost’ + prietokova rychlost UF**
** QOdstranenie telesnych tekutin
3) Zapnite krvni pumpu podla predpisov na pracovisku a predpisu lekéra.

UKONCENIE LIECBY

1) Zastavte UF pumpu a krvni pumpu.

2) Vratte krv z dutych vidken a krvnych linii pacientovi podl'a predpisov
na pracovisku, &im ukondite lietbu.

3) Uzavrite vendzou krvai liniu a vytiahnite z pacienta ven6znu kanylu.

OBMEDZENA ZODPOVEDNOST

Vyrobca nebude zodpovedny za zaruky poskytnuté nezavislymi
distribtormi ani za Ziadnu kodu spésobenii opdtovnym pouZitim,
nesprivnym pouZitim, pozmenenim produktu Leoceed-H alebo nespravnou
manipulaciou s nim, nedodrZanim upozorneni apokynov vyrobcu,
udalost’ami, ktoré nastani po uvolneni produktu, neoverenim spravneho
stavu produktu pred pouZitim alebo pouZitim produktu Leoceed-H
s nekompatibilnymi zdravotnymi poméckami.
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CESTINA .
HEMODIALYZATOR

POKYNY PRO POUZITi

DIALYZATOR ASAHI SERIE Leoceed™-H

INDIKACE PRO POUZIT(

Dialyzator Asahi série Leoceed™-H (dale jen Leoceed-H) je uréen pro
pouZiti pH hemodialyze (HD) a hemodiafiltraci (HDF) pro 1é¢bu pacienti,
kteti trpi akutnim nebo chronickym selhénim ledvin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé, Obecné plati kontraindikace pro HD a HDF.

NEZADOUCI UEINKY
e Pokud zjistite vyskyt neZadoucich udinku,
odpovédného lékate.
+ V pribéhu léSby se mize u nékterych pacienth vyskytnout precitlivélost.
Priznaky piecitlivélosti zahmuji akutni du$nost a sipani, zastavu dychani,
sv&déni, zarudnuti, poruchy nalady, abnormdlni poceni, vyraZku,
generalizované nebo lokalizované zarudnuti kitZe, otoky obli¢eje, rukou a
nohou, hypertenzi, hypotenzi, zrychleny pulz, arytmii, oéni hyperémii,
hypestézii, horegku, leukopenii a trombocytopenii.
Vedlejsim uéinkim, jako je hypertenze, hypotenze, bolesti hlavy, bolesti
na hrudi, bolesti Zaludku, tnava a zvedani Zaludku, které jsou spojené
s hypovolémii nebo hypervolémii, je obvykle moZné zabranit dikladnou
pé&i o mnoZstvi tekutin pacienta a kontrolou rovnovahy elektrolytu i
rychlosti pritoku krve a kontrolou stavu transmembranového tlaku
(TMT).

UPOZORNEN]I

Dodrzujte nasledujici pokyny a instrukce dodavatele zafizeni HD.

Nespravné pouZiti miZe zpusobit zranéni nebo smrt. Vyrobce nenese

zodpové&dnost za pacientovu bezpeénost v ptipadé, Ze niZe uvedené pokyny

¢i instrukce dodavatele zafizeni HD nebyly dodrZeny. Zajistdte, aby byly

nasledujici pokyny k dispozici operatorovi na lé&ebném pracovisti.

® Leoceed-H je uréen pouze k jednomu pouZiti. Obnova pouZitého

Leoceed-H miiZze vyvolat nezadouci ucinky u pacienta a/nebo selhani

prostedku.

Uzivatel musi pouzivat Leoceed-H pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

Viz §titek na produktu Leoceed-H, kde je uvedena doba pouZitelnosti.

Leoceed-H musi byt uchovavén v &istém, suchém prosttedi mimo dosah

sluneéniho zéafeni, vysokych teplot a vlhkosti pfi teplotd 0-30°C

(32-86°F).

@ Lecoceed-H je plastovy vyrobek, ktery b&hem piepravy, skladovani a
manipulace nesmi byt vystaven otfestim nebo naraziim.

® Leoceed-H nesmi byt vystaven organickym rozpoustédliim, jako je napf.
alkohol, aby bylo zabran&no vzniku trhlin a deformaci.

@ Pred pouzitim kazdy Leoceed-H zkontrolujte a pfi zji§téni jakéhokoliv

poskozeni jej vyméiite; zkontrolujte, zda neni poskozeny nebo nespravné

uzavieny sterilizaéni vak a zda uspofddani a oddéleni uzavérd neni

chybné.

Ujistéte se, Ze jsou pied pouzitim kompartmenty Leoceed-H pro dialyzat

a krev vyplachnuty v souladu s postupy pro pln&ni popsanymi niZe.

@ Pi nastavovani, plnéni a [é&b& pouZivejte aseptickou techniku.

Nedotykejte se povrchi krytych ochrannymi uzavéry.

Vzhledem k vysokému ultrafiltraénimu koeficientu, Leoceed-H musi byt

pouZivén pouze se zafizenimi HD vybavenymi UF ovladalem (viz

pokyny pro zafizeni HD).

PouZivejte jen fyziologické tekutiny piedepsané lékafem spolu s

dialyzatorem. Tekutiny musi vyhovovat regiondlnim pFedpisim,

normam nebo zakondm. Viz §titek tekutiny pro kompletni pokyny.

Tekutiny pro hemodiafiltraci, pIn&ni, manudlni bolus a zpétny proplach

musi byt oznaleny pro pouZiti vinfizi. Dialyzit se smi pouZit pro

hemodialyzu, stejné jako pro hemodiafiltraci na stran& kompartmentu

pro dialyzat dialyzitoru. PouZiti nespravnych tekutin miZe zplsobit

zranéni nebo smrt pacienta.

Pfed zahdjenim 1éEby zkontrolujte, zda-li jsou snimale, detektory a

bezpeénostni systém zafizeni HD, v&etn& snimade vzduchu v Zilach a

detektoru Gniku krve, ve sprdvném provoznim stavu v souladu s pokyny

pro zatizeni HD.

Zkontrolujte, zda byl pfi plnéni z Leoceed-H a krevnich linek zcela

odstranén vzduch. Neiplné odstranéni vzduchu je pfiginou vzniku

krevnich sraZenin b&hem 1é¢by. Nasledn& zkontrolujte moZnost vniknuti

vzduchu do krevni cévy pacienta pti navratu krve.

U postdiluéni HDF nesmi maximaélni celkova rychlost priitoku filtrace*

piekroéit 25% efektivni rychlosti pritoku krve a je potfeba ji sledovat

podle pokynii lékafe, ktery je obeznamem se stavemn pacienta. U

nékterych pacientll, napf. u t&ch, jejichZ hodnota hematokritu je vysoka,

miZe vysoky priitok pfi filtraci vyvolat zvy¥eni tlaku na vstupu pro krev.

Transmembranovy tlak musi byt neustale monitorovan.

* Celkova rychlost pii filtraci = nahradni rychlost pritoku + UF**

rychlost priitoku

** Qdstranéni télnich tekutin

Pii plnéni a 1éEb& zkontrolujte, zda nedochazi k dniku tekutin

z dialyzatoru, krevnich linek, krevnich porti a jejich spojovacich dild.

Pokud zjistite uinik, vyméiite dialyzator nebo krevni linky.

Pokud b&hem lécby dojde ke vzniku problémi, jako jsou unik krve nebo

koagulace, podle pokynil lékate okamzité lé¢bu pteru$te a Leoceed-H

vyméiite za novy naplnény dialyzétor.

Leoceed-H je vybaven vicetetnymi spojovacimi dily. Nespridvny zplsob

spojeni maze vest k netiplné 16¢b&, zran&ni &i smrti vinou tniku krve &i

terapeutickych tekutin.

ihned se obrafte na
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Leoceed-H muZe odstranit léky aplikované do tepenné krevni linky.
Pokud neni uvedeno jinak, aplikujte léky aZ za dialyzatorem.

Zabrafite, aby transmembranovy tlak pfekrogil 600 mmHg (80 kPa).
Transmembranovy tlak je definovan podle normy ISO 8637:2010.

PH planovani 1é¢by pacienth je tfeba zohlednit doporudené rozmezi
terapeutickych parametrii uvedenych v PRILOZE,

Pri likvidaci pouZitého Leoceed-H a krevni linky, postupujte striktng
podle platnych pravnich a instituciondlnich standardd pro likvidaci
lékafského odpadu.

SPECIFIKACE A VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

* Membrana: polysulfon / PVP

* Obal: polyetyléntereftalatglykol

+ Hlavice: akrylonitrilbutadienstyren

o Uzavéry: polyetylén

¢ Zalévaci material: polyuretan

Sterilizovéno gama zafenim

Cesty pro tekutiny jsou sterilni a apyrogenni.

Viz PRILOHA pro specifikace designu a informace o vykonu in vitro
tykajici se jednotlivych modell Leoceed-H.

ANTIKOAGULACE

Pozadavky na antikoagulant se lidi dle stavu pacienta. Typ, mnoZzstvi a
metoda poddni antikoagulantu musi byt v souladu s pokyny oSetiujiciho
1ékare, ktery je obeznidmeny se stavem pacienta.

PROVOZ

PLNEN{
1) Umist&te Leoceed-H vertikdlné do stojanu s ¢ervenou hlavici (tepenny
konec) dol.
2) Tepennou a Zilni krevni linku ptipojte k vstupnimu a vystupnimu otvoru
pro krev. Tepennou krevni linku pfipojte k vaku se solnym roztokem pro
infizi, Proplichnéte dutd vldkna a krevni linky roztoku rychlosti
pEiblizng 100 mL/min. Znehodnotte prvnich 500 mL napusténého
solného roztoku. Pokud v dialyzatoru nebo v krevnich linkich vznikne
vzduchova bublina, proplichnéte je dal§im solnym roztokem, pii¢emz na
dialyzator jemné poklepdvejte rukou nebo opakujte stisk a nésledné
uvolnéni krevnich linek, dokud vzduch zcela neodstranite. Aby doslo
k vypuzeni vzduchu po dvodnim postupu napousténi, lze piipadné znovu
do ob&hu uvést solny roztok. Nepokoulejte se vzduch vypudit
poklepavanim tvrdymi néstroji na dialyzator, naptiklad ndZkami, nebot
by mohlo dojit k poskozeni dialyzatoru.
Zasvorkujte krevni linky a nasledné pfipojte linky dialyzatu k portiim
dialyzétu pro protismémé proudéni v nasledujici poloze: ptitok k Zilnimu
konci dialyzatoru a odtok ktepennému konci dialyzitoru. Otoéte
dialyzator tepennym koncem nahoru. Ponechejte dialyzat proudit
rychlosti pfiblizng€ 500 mL/min. po dobu 2 minut nebo vice, aby se
vypudil vzduch. Zabezpeéte, aby dialyzat stoupal smérem vzhtiru a tim
usnadnil odvzdusnéni dialyza&ni asti.
Pred ptipojenim k pacientovi znehodnotte solny roztok pouzity pro
napusténi nebo opakovany ob&h a naplitte kompletni hemodialyzaéni
okruh novym solnym roztokem. NepouZivejte solny roztok uréeny pro
napusténi nebo opakovany ob&h k inflzi.
» Pri orientaci dialyzatoru na drzaku postupujte podle pokynil pro pouZit(
zatizeni a vybaveni pro HD (pokud jsou dodény).
=V pripadé HDF ptipojte nahradni linku k nahradnimu portu a napliite ji.
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. ZACATEK LECBY

1) Ptipojte linku tepenné krve ktepenné kanyle pacienta. Odsvorkujte
krevni linky a zapnéte krevni pumpu (rychlosti pfiblizn¢ 100 mL/min.).
Nepouzivejte solny roztok urteny pro napusténi nebo opakovany obéh k
infazi.

2) Vypnéte krevni pumpu. Pfipojte Zilni krevni linku k Zilni kanyle.

o U postdiluéni HDF nesmi maximaélni celkova rychlost pritoku filtrace*
piekrogit 25% efektivni rychlosti pritoku krve. Transmembranovy tlak
musi byt neustale monitorovén.

* Celkova rychlost pfi filtraci
rychlost priitoku
** Odstranéni t&lnich tekutin

3) Zapnéte krevni pumpu podle postupu lé€ebného zatizeni a predpisu
lékate.

UKONCENI LECBY

1) Zastavte UF pumpu a krevni pumpu.

2) Vrat'te krev z dutych vlaken a krevnich linek do pacienta podle postupu
légebného zafizeni a ukondete 1é¢bu.

3) Zasvorkujte linku Zilni krve a vyjméte Zilni kanylu z pacienta.

OMEZENA ZODPOVEDNOST

Vyrobce neni odpov&dny za Zidné zaruky poskytované nezavislymi
distributory ani za $kody vzniklé opakovanym pouZitim, zneuZzitim,
Gpravami nebo nesprdvnou manipulaci s produktem Leoceed-H,
nedodrzenim varovani a pokyni vydanych vyrobcem, udalostmi, které
nastaly po propu¥téni produktu, nezajisténim naleZitého stavu produktu pfed
pouZitim nebo pouZitim produktu Leoceed-H s nekompatibilnimi
|ékatskymi ptistroji.

nahradni rychlost pritoku + UF**



PYCCKUH

FrEMOOUAIIU3ATOP

1.

MHCTPYKUUA MO 3KCIITYATALIUN

OUATNU3ATOP ASAHI CEPUU Leoceed™-H

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

Jnanuzatop Asahi cepuu Leoceed

-H (manee - mmanmaatop Leoceed-H)

npeaHasHayeH JUTa nposeneHns remoauannaa (I71) u remoguadunsrpaunn (IJ10)
GONBHEIM C OCTPOI HIIH XPOHH'ECKO TOYEYHON HEAOCTATOUHOCTEIO,

NPOTUBONOKA3AHUA

H3pecTHHIX  mpoTHBOMOKA3aHHA  He

wmeer. Ha npumenenwe mpubopa

pacnpoctpansioTcs ofILue NPoTHBOMOKa3aHHA Kk nipobeackyio I u TAD.
HEXENATENbHBLIE PEAKLIUU

B crmywae pa3euTHA y GOJNBHOTO HeEXETaTENbHOM peakUuu HEMEUICHHO
00paTHTECE K OTBETCTBEHHOMY Bpady.

VYV uekoTopeIX GONBHBEIX BO BpEeMA IPOBEJCHUS NPOUCAYPH BOMOXKHO
pasBuTHe aulepruyeckux peakuwif. K cumnToMaM M mpH3HakaM
aIepruieckoil Peakuuu OTHOCATCA: OABIILKA CO CBHCTAUINM JIbIXaHHEM,
OCTaHOBKA [bIXaHMA, 3y, NPHIMB >Kapa, TPEBOXKHOCTb, OOHIbHOE
MOTOOT/ENIEHHE, KPallHBHULIA, NOKANBHOE WIH ofliee IOKPacHEHHE KOXH,
OTeK JIHLA, KHCTEH WK CTynHeHd, THNepTeH3ns, THITOTORMSA, YUalleHHE Nynibea,
apuTMILA, [7asHas THICpeMHs W THMecTe3Ws, >kap, JIeHKOICHHA,
TpoMOOUHTONEHNS.,

Takue mo6ouHble 3(hekTr, Kak THIEPTEHIUA, THITOTOHHA, TOIOBHaA Golb,
Gonb B rpyay, 60ab B KHBOTE, YCTAIOCTE W TOIIHOTA, 3aYacTyiO CBA3AHBI C
TRIOBONEMUEH WIH THTIEpBONEMHEH M MOTYT ObITh TIPENOTBPAN(EHBI ITyTeM
TILATEILHOTO KOHTPONA O6beMa XHAKOCTH M SIEKTPOIUTHOro Gamanca y
GoNLHOIO, a TaKXKe CKOPOCTM KPOBOTOKa W TPaHCMEMOPAaHHOro NaBIEHUS

(T™M]D).

NPERYNPEXOEHUA
CriemyiiTe HacTosmielf WHCTPYKUHH M HHCTPYKIMAM TPOH3BOJHTENs ammapaTa
mis . Hecobmogenue WHCTpYKUWH MOXET NPUBECTH K TpaBME MITH

JeTaNbHOMY — HcXomy. IlpomsBoxurens

HE HECET OTBETCTBCHHOCTH 3a

Ge3onmacHocTh GONBHOTO B CITyyae HeCOOMIONEHMA MAHHBIX HMHCTPYKUMH WIH
WHCTPYKIWI powaBoAWTeNs annapara jia ]I, Yoeauteck, 4To onepatop umeer
JOCTYT K IAHHBIM HHCTPYKLIMAM B MECTE SKCTUTYaTaHH 060pyIoBaHUA.

Huamuzatop Leoceed-H npepnasiaden TONBKO Ul OAAHOKPAatHOro
npumeHenns. ITosroprHoe ucmonb3opaHue Leoceed-H Moxer npusecTH k
HEXENATENBHBIM peakiuaM y 6osHOro Wnim c¢6oaM B pabore ycTpoicTBa.
Juamsatop Leoceed-H pomxen 6bITH Hcnonp3oBaH [0 JaThl OKOHYaHHA
cpoka xpaHeHna. CM. JaTy OKOH4YaHHA CpPOKA XPAHEHHA Ha OTHKETKE
nauanun3aropa Leoceed-H,

HMuamzatop Leoceed-H fomkeH XpaHWTBCA B YHCTOM M CYXOM MeCTe,
3aIMHIIECHHOM OT NIPAMOT0 COJIHCYHOTO CBETA, TEMIOBBIX H3JYYCHIUI 1 BIary,
nipu Temneparype 0-30°C (32-86°F).

Juammsatop Leoceed-H wsroroBneH W3 [iacTHKa W BO  Bpems
TPAHCTIOPTHPOBKH, XPaHEHHS M OKCIUTYaTallUH HE JIOMKEH MOABEpraThcs
BHOpPAIMHK WITH MEXaHHIECKHM YAapaM.

Leoceed-H nenbas moppeprath Bo3AeHCTBHIO OPraHHYECKUX pacThBOpUTENet,
TAKUX KaK CIUPT, BO HIGEXKaHHE MOABICHHS TPeLHH WiK KedopMaLitH.
ITepen npumenennem nuanusatop Leoceed-H cneayer ocmotpers. Ilpu
HaJIMMHH TIDH3HAKOB MOBPEXACHWA YCTPOHCTBA, MOBPEXACHHA WK
HApyLIEHUA FEPMETHYHOCTH CTEPHIIM3IALHOHHOIO MaKeTa, CMEIEHHA HiH
OTCOEAMHEHHA TIPOGOK YCTPOHCTBO MOMIEKUT 3aMEHE.

Ilepea wucnonwioBannem puanuiatopa Leoceed-H cnemyer npomerms
OTHENCHUA U1 KPOBM M JUIA AMAH3aTa € YYETOM ONMMCAHHEIX HIDKE
MpOLCAYp 3aTIONHCHAS AHaTH3aTOpa.

Bo BpeMA NOATOTOBKM H 3aMONHCHH RHAIH3ATOPA M TIPH TPOBEACHHH
neyeOHOH npouexypsl crexyer cobniopaTe NPUHUMIEI acenTHkd. He
TPOTAHTE MOBEPXHOCTH, JAKPHITHIC 3ANIUTHEIMHM MPOOKAMH,

H3-3a Bricokoro xoadpuuuenTa ynsrpadunsTpauun auanusatop Leoceed-H
HEOoOXOAMMO TIPUMEHATH TONbLKO Ha anmaparax Jus [J[, oGopymopavHeix
KOHTpOJIEPOM  YNLTPaGUALTPaUMH  (CM. MHCTPYKLMHM IO SKCITyaTaluH
annapata jia TJ).

Hcnons308aTh HCKIMOUMTENLHO Te (U3HONOTHYECKHE PACTBOPHI, KOTOpLIE
BBIMHCAN Bpad. PacTBOPB! OMKHBEL COOTBETCTBOBATE TPEGOBAHNAM MECTHRIX
HOPM, CTaHAapTOB WM 3akoHogaTensctB. IlonpoGHElE HHCTpYKUMM
TIPEACTaBICHBI  HA  MapkHpPOBKEC  PAcTBOPOB. PactBopsr  mmA
reMoAna(HILTPallHH, 3aM0MHCHUA, PYMHOTO BBEACHHA Gomioca M BOIBpaTa
JIOIDKHBI UMETH OTMETKY «UTd HHQY3HIt». Jnanusar MoxeT HCMOIB3I0BATECH
UL PeMONHANTM3a, a Taioke MU IeMOZHAaQWIBTPAlHMKM B  OTACICHUH
JMaM3aTopa JUIA AdamksaTa. McTonb3oBaHHE HEMOAXOMAUIMX pPacTBOPOB
MOJKET IIPHBECTH K YiepOy /uts GOMBHOTO WM RETATLHOMY HCXOLY.

Tlepen HauanmoM mpoueAyphl Ha annapate i I'Jl, mpoBepsTe COOTBETCTBHE
COCTOAHMS WHAMKATOpA, AETEKTOPa M 3BYKOBBIX CUCHAJIOB, BKIOYad
BEHO3MbIA JaTYHWK BO3AYXa W JIETEKTOP YTEYKH KPOBM, € WHCTPYKUHEH
HPOH3BOAHTEN [0 KCIUTyaTalny annapara s I,

Bo BpeMs 3aMONHEHNA CHEAYET NOJHOCTHIO YAANHTE BO3AYX U3 AMANH3ATOPA
Leoceed-H v nuuuit KpoBR; B IPOTHBHOM Cly4ac BO BpeMs neucGHON
TIpoLie/Typhl BO3MOXKHO CBEPTRIBaHHE KPoBH. Takoke HEAOTYCTHMO ToNalaHHe
BO3/IyXa C BO3BPaTHBIM TOKOM KPOBH B COCYAIKCTOE pycilo GonbHoro,

Joa TZA® b pexkuMe TIOCTAHNIOLMH MaKCHMANbHast obuias cKopocTk MOTOKA
umbTpaLHH* He KOJDKHA NpeBbIMIATE 25% ckopocTH 3(hGEKTHBHOTO NMOTOKa
KPOBH H JOJKHA KOHTPOIHPOBATHCA [0/ PYKOBOACTBOM Bpaya, 3HaKOMOro ¢
COCTOSHUEM BOMBHOro. YV HEKOTOPBIX GONBHBIX, HANPHMEDP C BBRICOKHMH
HOKAa3aTE/IIMH FeMaTOKPHTa, GoNlbllas CKOPOCTH TokKa (UILTPAUMH MOXET

BBI3BATL MOBBLILIEHHE KPOBAHOTO HaBieHUs Ha Bxoje. Heobxoanm
nocTosHHbIH kowTpons TMJI,
* Obmas  cKOpOCTE  MOTOKa  (HILTPALMU = CKOpOCTE TNOTOKa

3aMellaloLlero pacTBopa + CKopocTh MOTOKa YIbTpaduNbTpaLuu**
** Y naneHue RUAKOCTH Tena
Bo BpeMs 3anojHEHMA AWATHIATOPA M NPH  TPOBEACHHMM JcueGHoil
npouUeaypbl yOeAMTeCh B OTCYTCTBHH YTCHEK W3 AMANN3aTOpa, JNMHWHA M
MOPTOB KPOBHM, @ TaKkKe COCAHHAIOWIMX WX 3MeMeHToB. TIpH obHapyxenun
YTEHKH 3aMECHUTE AHATH3ATOP MIIH JIMHHH KPOBH.
IIpn Bo3sHMKHOBEHHH MpobeM NPH NMPOBEAEHHH JTEYEHHA, TAKHX KaK yTedKa
KPOBH HITH CBEPTHIBAHHE KPOBH, CIICAYET MOJA PYKOBOACTBOM Bpaya
HEME/UTCHHO TIPEKPaTUTh NPOLEAYPY H 3aMCHWTH BRILICALIAA W3 CTpos
nauanusarop Leoceed-H HOBEIM 3amonHEHHBIM yCTPOiicTBOM.
Leoceed-H nMeeT MHOrokaHanbHele COSAMHAIOMIME deMeHTH. Oumboynoe
coeaMIielue  TIECOOTBETCTBYIOIMIEr0  ICMENTA  MOXET  NPHBECTH K
HEMOJIHOLEHHOMY JIEYEHHIO, TPAaBME WJIM JIETABHOMY HCXOAY B peaysbTaTe
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YTE4KH KPOBH UIH JieueOHOI XHUAKOCTH.

Leoceed-H moxer ynamute MeAMKAMEHTHl, BBEACHHBIE B APTEPHAILHYIO
KPOBAHYIO NHHHWW. CileayeT BBOAUTH MEIMKAMEHTBI Ha ydacTke mocne
JMANH3ATOPa, €CIIM HET NHBIX YKa3aHHH.

He ponyckars nosbitueuis TMI ceepx 600 mm pr. ct. (80 klla), npu stoM
TM/I aoikeH cooTBeTcTROBaTH ISO 8637:2010.

Tpu mIaHupoBaHMM NpoUcHyp A GORBHBIX  CHEAYeT  YYWTHIBATH
peKOMEHyEeMEIe [Harna3oHbl 3HAYCHUI MapaMeTpoB Mpoueayp, yKajaHHbIE B
TIPUJIIOXKEHWH.

Vrummsauus vcnonssoBasHoro aunannsatopa Leoceed-H u nuumit xposH
JIOJDKHA TIPOBOJAMTLCS B CTPOTOM COOTBETCTBHH C TOCYAApPCTRCHHBIMH
HOpMaMH W NpPaBHIAMH  MENHUMHCKOrO  YUPEKJAECHWUS OTHOCHTENBHO
YTHITH3ALUH MEAHLIHHCKHX OTXOM0B,

TEXHW-IECKVIE W SKCMNYATALIUOHHBIE XAPAKTEPUCTUKH

* MeM6GpaHa: MoaHCYIb()OH / TOIMBHHHAMMPPONHAOH
Kopnyc: nonmstuieHTepedTalar [THKONb
HakoHeuHHKH: aKpHIOHHTPWIGYTaIHEH CTHPON
TIpoGKy: NOMHITHIECH

T'epMeTHK: TONHYpETaH

CTepuIi30BaHo raMMa-H3myueHUEM

JIMHHHK PACTBOpA CTEPHNILHBIE H AIHPOTCHHEIE,

Texuuyeckne U paboune XapaKTEPUCTHKM B YCIOBUAX in Vitro ANA OTAENBILIX
Moaeneit Leoceed-H cu. B [TIPUJIOXKEHHHA.

NMPUMEHEHUE AHTUKOAIYNAHTOB

Heo6X0auMOCTh B NPUMEHERWW AlITHKOAIYNSHTOB 3aBUCHT OT COCTOAHUA
6ombHoro. Tun, Ko3y u cnoco6 BBEREHHA AHTHKOATYIAHTOB JOJKEH ONPEACNATH
Bpa4, 3aHUMalOWMiicA neyeHneM GoiabHOrO W Banetoulni uudopmauneii o ero
COCTOAHMH,

MOPAAOK PABOTbI
. 3AITOJIHEHHUE JUAJTU3ATOPA
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2)

3

=
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VYerauosute ananuszatop Leoceed-H B mepxatene BepTHKaIbHO, KPacHKIM
HAKOHEYHUKOM (ApTepHAILIIBIH KOHEI) BHH3.

TIOACOERHHNTE ApPTEPHANIGHYIO W BEHO3HYIO JTHHHHM KPOBH K BXOAHOMY H
BBIXOJHOMY NOPTaM KpoBH. ITOACOERMHHTE apTEPUAILHYIO JIHHHIO KPOBH K
makeTry ¢ (QU3NOIOTMYECKHM pacTBOpoM Ui Hudyswii. ITpomoiite
TOJIOBOJIOKOHHEL GUIILTP W IHHIH KPOBH €O CKOPOCTBIO oKkono 100 Mi/MuH.
Tpomoiite ucronszoanHsie 500 M Qusnonornyeckoro pacteopa. Ecnn b
JMATHIATOPE WM JIMHUSX KPOBU OCTaicA BO3AYX, MPOROMLKafiTe NPOMBIBKY
(U3MONOTHYECKHM  PAacTBOPOM,  AKKYPAaTHO TOCTyKMBas  pykoif  mo
JIMATH3ATOPY WM TIEPEKPLIBAA M OTKPRIBas JIMHHH KPOBH 1O [MONHOTO
YCTpaHeHHs Bo3ayxa. KpoMe TOTo, TOCA€ BBIMONHEHMA HCXOAHON
gNpoUeAYypLl 3aNONHEHUA ANA YCTPAHEHWS BO3JYXa MOXHO HCIONB30BATH
peumpKynsiuuio  (uanonornseckoro pactsopa. He nritaditech yctpanuts
BO3AYX MyTEM MOCTYKMBAaHHA 10 JAWAIU3ATOPY TBEPALIMU MPEAMETAMH,
HaNpHUMep XHPYPrHYECKHMH IUKITLAMH, OCKONBKY TO MOXET NPHBECTH K
MOBPEXACHUIO MANH3aTOPa,

TlepeXMHTE JHMHAH KPOBM, @ 3aTEM IOACOCAMHHTE JIMHMM JAHANM3arTa K
mopTaM UIA AMaTH3aTa JUIA CO3RaHMA ofpaTHOro TOToKa ciemyloliei
HaTpaBJICHHOCTH: TIPUTOK ITOCTYNacT B BEHOSHBIH KOHEU AMAnTM3aTopa, a
OTTOK — B apTcpUalbHEI KoHell. IToBepHHTE MWAM3aTOp apTepHambHBIM
KoHIIOM BbBepx. OTKpoiiTe Iofauy MAHaNnH3aTa Co CKOPOCTBIO OKOJIO
500 MI/MMH He MeHee YeM Ha 2 MHHYTHI, 9T0Ol YIanHTE BeCh BOIXYX.
V6enurech B TOM, YTO AHAIM3AT TEYET BBEPX, OOECmewMBas yCTpaHEHHE
BO3AyXa U3 OTAENEHUA )15 AMann3aTa.

3anonuure BECH FEMOAHAIHIHBIH KOHTYp HEHUCITONbIOBAHHBIM
(HM3HONOrMYECKHM PAaCTBOPOM, YAATHB MEpe MOACOEAHHEHHEM K GolbHOMY
ye HCNONB3I0BaHHbIA UK PELUPKYNHPOBAHHEI (H3HOI0rHYECKNI pacTROp.
Hn B koeM cnyyae He BBOAMTE OOMBLHOMY MCHONLIOBAHHBIA WK
PEUMPKYIHPOBaHHBIA QU3HONIHICCKUI pacTBOp.

CrnepyiiTe ykaszaHWAM, COCpXallWMCA B HHCTPYKIMAX TIO TICTIONB30OBaHHIO
T o6opyRopaHust (Mpw HamuduH), YTOGH YIHaTh O HANPaBICHHH
MONOKEHH AUATH3aTOpa B KpOHIITEHHE.

Jia opoueayp T/A® mNOACOCHAHHUTE 3aMCUIAIOIIYIO JIMHHIO K IOPTY
3aMEILEHHA i 3aII0/HUTE ee.

2. HAYAJTO ITPOILEJLY PBI
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TloacoeaMHKUTE apTEPUATIbHYIO JIMHUIO KPOBH K apTEPUAIBHON Kauione
6onbroro, CHUMHTE 32%HM C IMHHN KPOBH, @ 3aTEM 3aMyCTHTE HACOC KPOBH
(oxono 100 mu/muH). Hu B koem cay4wae He BBoauTe GoJLHOMY
HCII0/Ib30BAHHbBIA HIIM PELMPKYTHPOBAHHBIN GUIHONTHYECKHit pacTROp.
OcraHoBute Hacoc KpoBH. ITo[ICOCANHHTE BEHOZHYIO JIMHHIO KDOBH K
BeHO3HOIt KaHToNe 60/IBHOTO.
Jnsg TAD B pexcuMe MOCTUTIOLHN MaKCHMalbHad ofllad CKOpOCTh [OTOKa
¢bisTpalu* He ROJDKHA NPEBRIWATE 25 % ckopocTH (dekTHBHOro norToka
kposu. Heobxomum moctosun i korTpons TMI
* Obu@as  CKOpocTh  MOTOKA  (HIBTPaLME CKOpOCTh
3aMELIAIOLIETO PACTBOPA + CKOPOCTL MOTOKA YAbTpaduILTpauHu**

** YpaneHHe XHUOKOCTH Tena

3anyCcTHTE HAacoc KPOBH B COOTBETCTBUM C YTBEPXACHHBIMH NpPOLIEAYPaMH H
NpeanyucaHHAMH Bpaya.

noToka

3. 3ABEPLIEHHME ITPOLEQYPBI
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OcranoBHTE Hacoc YIBTPadWILTPALHH H HACOC KPOBH.

Jind 3aBepuieHus NPoLEAyPbl BEPHHTE KPOBb M3 NOJIOBOJIOKOHHEIX (HITETPOB
M THHKIE KPOBH GONBHOMY B COOTBETCTBHH C YTBEPKIEHHEIMH NIPOLIEAYPaMH.
TlepexMHTE BEHO3HYIO JNHHHIO KPOBH M HW3BIEKHUTE BCHOIHYIO KaHIOMIO
GonbHOrO.

OrPAHUYEHHAA OTBETCTBEHHOCTbL

l'lpomaonwrcns HE MECeT HHKaKoif OTBETCTBEHHOCTH MO

rapaHTHHHEIM

0043aTeNbCTBAM HE3ABHCHMBIX nHCTpHﬁHOTOpOB W He oTBeyaeT 3a HaHeCEHHBIH
ymepﬁ, ¢ciin €ro an‘iHHOﬁ ABWIOCE MOBTOPHOE HCITOJIL30BAHHE, HAPYLUCHHE

NpaBuIl  KCMIIYaTalumy,
Leoceed-H,
NPOUIBOANTENEM,

lienpaBmwibHoe  ofpauieHne ¢
yKa3aHibIx
n3sienns,

MOAH(UKALIMA  WITH
1ecofbNIoneHne NpeAYNpeXIeHHH M HHCTPYKUMIA,
cOObITHH, NPOM3OLIECALIMX TIOCNE  BLIMyCKa

HEBLINOJIHEHKE NPOBEPKH COCTOAHHA NpUOOpa Mepell ero NPUMEHEHHeM WIH
nenonssosanne Leoceed-H ¢ HECOBMCCTHMBIMH MEAHUHHCKUMH YCTPOHCTBAMH.



TURKCE

HEMODIYALIZOR

1.

KULLANIM TALIMATLARI

ASAHI Leoceed™-H SERISI DIYALIZOR

KULLANIM ENDIKASYONU

Asahi Leoceed™-H serisi diyalizdr (bundan sonra Leoceed-H olarak
bahsedilecektir) akut veya kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisi
i¢in hemodiyaliz (HD) ve hemodiyafiltrasyonda (HDF) kullanim igin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Genel olarak HD ve HDF igin
kontrendikasyonlar gegerlidir.

YAN ETKILER

» Herhangi bir yan etki meydana geldiginde derhal sorumlu bir hekime
bagvurun.

* Bazi hastalar tedavi sirasinda agin duyarlilik reaksiyonlan yasayabilir.
Hinlts ile birlikte akut nefes darlig1; solunum durmas; kaginma; hararet;
ruhsal durum bozuklugu; anormal terleme; tirtiker; genel veya lokal cilt
kizarikligy; yiiz, eller veya ayaklarda 6dem; hipertansiyon; hipotansiyon;
nabiz atig lnzinda artig ritim bozuklugu; okiiler hiperemi; hipoestezi; ates;
lokopeni ve trombositopeni gibi semptomlar veya belirtiler ortaya gikabilir.

+ Hipovolemi veya hipervolemi ile iligkili olabilecek hipertansiyon,
hipotansiyon, bas agris1, gogiis agrisi, kann agnsi, yorgunluk, mide bulantisi
gibi yan etkiler genellikle hastanin sivi miktari, elektrolit dengesi, kan akis
hiz1 ve transmembran basinct (TMP) dikkatlice denetlenirse 6nlenebilir.

UYARILAR

Bu talimatlara ve HD cihazi tedarikgisinin talimatlarina uyun. Uygunsuz

kullanim yaralanma veya 6liime neden olabilir. Bu talimatlara ve HD cihazi

tedarikgisinin talimatlarina uyulmazsa imalatg1 hasta giivenligine kars1 sorumlu

olmayacaktir. Bu talimatlann tesisteki operatdr tarafindan ulagilabilir

oldugundan emin olun.

@ Leoceed-H tek kullanimliktir. Leoceed-H’nin yeniden islenmesi hastada
yan etkilere ve/veya iiriinde arizalanmaya yol agabilir.

Kullanic1 Leoceed-Hyi son kullanim tarihinden dnce kullanmahidir. Son
kullamm tarihi i¢in Leoceed-H liiriin etiketine bakiniz.

Leoceed-H temiz, kuru bir ortamda dogrudan giines 15181, 151 ve nemden
uzak tutularak 0-30°C (32-86°F) sicaklik araliginda saklanmalidir.
Leoceed-H plastik bir iirlindiir. Nakliye, saklama ve kullanim sirasinda
titresim ve darbelere maruz birakilmamalichr.,

Leoceed-H, alkol ve benzeri organik solventlere maruz birakilmamahdir.
Aksi takdirde gatlaklar ve deformasyonlar olugur.

Her kullanimdan 6énce Leoceed-H’yi kontrol edin, hasar, sterilizasyon
torbasinda hasar veya uygunsuz contalama veya tipalarinda yanlig hizalama
veya ayrilma gibi hasar belirtileri gosteriyorsa yenisiyle degistirin.
Leoceed-H’nin diyalizat ve kan bolmelerinin kullammdan 6nce agagida
agiklanan kullanima hazirlama prosediiriine gore yikandigindan emin olun.
Ayarlama, kullanima hazirlama ve tedavi boyunca aseptik teknik kullanin,
Koruyuculu tipalarla kaplt yiizeylere dokunmayin.

Leoceed-H yiiksek ultrafiltrasyon katsayisina sahip oldugundan dolayt,
sadece UF kontrolérli bulunan HD cihazlar ile kullaniimalidir (HD cihaz:
talimatlarina bakiniz).

Diyalizér ile bir hekim tarafindan yazilan sadece fizyolojik sivilan
kullanin. Sivilar, yerel yonetmelikler, standartlar ve kanunlarin gerektirdigi
sartlara uygun olmalidir. Tam talimatlar igin sivi1 etiketine bakin.
Hemodiyafiltrasyon, kullanima hazirlama, manuel bolus ve rinse back
stvilari enflizyon igin belirtilmelidir. Diyalizat, diyalizériin diyalizat
bolmesi tarafindaki hemodiyaliz ile birlikte hemodiyafiltrasyon igin de
kullanilabilir. Yanlig sivilarin kullanilmasi, hastanin yaralanmasina ya da
6liimiine yol agabilir.

Tedaviye baglamadan 6nce, ventz hava sensorii ve kan sizint1 detekt6rii
dahil olmak iizere HD cihaz iizerindeki sensérlerin, dedektdrlerin ve alarm
sisterninin HD cihaz: talimatlarina gore uygun ¢alisma durumunda
olmasint saglayn.

Kullanima hazirlama sirasinda Leoceed-H ve kan hatlarindan havanin
tamamen tahliye edilmesini saglayin; havanin tahliye edilmemesi tedavi
sirasinda kan pihtilagmasina neden olabilir. Ayrica, kan ddniigii sirasinda
hastanin kan damarina hava girmemesini saglayin.

Postdiliisyon HDF i¢in maksimum total filtrasyon akim hizi*, efektif kan
akim hizinin %25'ini gegmemeli ve hastanin durumunu yakindan bilen bir
doktorun gdzetiminde izlenmelidir. Hematokrit degeri yiiksek olanlar gibi
bazi hastalarda yiiksek filtrasyon hizt kan giri§ basincinin artmasina neden
olabilir. TMP diizenli olarak izlenmelidir.
* Total filtrasyon akim hiz1 = replasman akim hizi + UF** akim hizi

** Viicut sivisiun atilmast

Kullanima hazirlama ve tedavi sirasinda diyalizérden, kan hatlarindan, kan
portlarindan ve bunlarin baglanti pargalanndan sizinti olmadigindan emin
olun. Sizint1 varsa diyalizorii veya kan hatlanm degistirin.

Tedavi sirasinda kan sizintis1 veya koagiilasyon gibi bir sorun olmast
durumunda, bir hekimin direktifi altinda tedaviyi derhal durdurun ve
Leoceed-H'y! yeni kullanima hazirlanmig bir diyalizor ile degistirin.
Leoceed-H’nin ¢oklu baglanti noktalar1 vardir. Uygun baglantilarin
yaptlmamasi, kan veya tedavi sivist sizintisindan dolayt, tedavinin
tchlikeye sokulmasi, yaralanma veya &liime neden olabilir.

@ Leoceed-H arteryel kan hattina verilen ilaglari ¢ikarabilir. Aksine talimat

verilmedikge, diyalizérden sonra ilaglari verin.

@® TMP’nin 600 mmHg’yi (80 kPa) agmasina izin vermeyin, burada TMP ISO
8637:2010’te tanimlanan gekilde olacaktir.

® Hastalar icin tedavi planlanirken, EK’te tanimlanan tedavi parametreleri
icin onerilen araliklar dikkate alinmalidir.

@ Kullanilan Leoceed-H ve kan hatlarini kesinlikle tibbi atiklarin yok
edilmesi i¢in belirlenmis resmi ve kurumsal standartlara uygun bir sekilde
elden gikarin.

5. SPESIFIKASYONLAR VE PERFORMANS

* Membran: Polisiilfon / PVP

+ Gévde: Polietilen tereftalat glikol

+ Bagliklar: Akrilonitril biitadien stiren

» Tipalar: Polietilen

* Birlestirici materyal: Poliiiretan

Gama 1§1nlart ile sterilize edilmistir

Sivi yollan sterildir ve pirojenik degildir.

Leoceed-H modelleri ile ilgili tasarim spesifikasyonlani ve in vitro performans

bilgisi igin EK béliimiine balamz.

6. ANTIKOAGULASYON
Antikoagiilant gereksinimleri hastamin durumuna bagli olarak degisecektir;
antikoagiilant tipi, miktar1 ve antikoagiilant verilme yontemi hastadan sorumlu
olan ve hastanin durumunu bilen bir hekimin direktifleri dogrultusunda
belirlenmelidir.
7. GALISTIRMA
1. KULLANIMA HAZIRLAMA

1) Leoceed-H’yi dikey olarak tutucunun igine, kirmuzi baglik (arteryel ug)
agap1 gelecek gekilde yerlestirin.

2) Arteryel ve vendz kan hatlarim kan girig ve gikig portlarina baglayin.
Arteryel kan hattini infiizyon igin serum fizyolojik torbasina baglayin. igi
bosg fiberleri ve kan hatlarint yaklagik 100 mL/dk akista yikayin. Kullanima
hazirlanmug ilk 500 mL’lik serum fizyolojigi bertaraf edin. Diyalizorde
veya kan hatlarinda hava varsa, yikamak i¢in fazladan serum fizyolojik
uygulayin ve ayni anda hava ¢ikana kadar bir elinizle diyalizSre hafif¢e
vurun ya da kan hatlari sikigtinp birakarak havay: bosaltin. Opsiyonel
olarak ilk bagta agiklanan kullanima hazirlama prosediiriinden sonra havay1
bosaltmak igin serum fizyolojik resirkiilasyona sokulabilir. Havay:
bosaltmak igin pense gibi sett aletlerle diyalizére vurmayin; aksi takdirde
diyalizor hasar gorebilir.

3) Kan hatlanm klempleyin ve sonrasinda diyalizat hatlarini kargi akim igin
diyalizat portlanna su sekilde takin: giris diyalizoriin ven6z ucuna ve gikis
diyalizériin arteryel ucuna. Diyalizorii arteryel ucu yukariya gelecek sekilde
gevirin. Diyalizatin, havanm bogaltilmas: i¢in yaklasik 500 mL/dk 2 dakika
veya akigta veya daha uzun siire boyunca akmasina izin verin. Diyalizat
béliimiindeki havanin bosaltilmasini kolaylagtirmak igin diyalizat akiginin
yukar( yonde olmasini saglaymn.

4) Hastaya baglanmadan énce hemodiyaliz devresinin tamamini, kullanima
hazirlanmig ve resirkiilasyona sokulmug serum fizyolojikten arindirilmig
yeni serum fizyolojik ile doldurun. Kullanima hazirlanmis veya
resirkiilasyona sokulmug serum fizyolojigi hastaya infiize etmeyin.

« Tutucudaki diyalizor oryantasyonu i¢in HD ekipman talimatlarim (varsa)
uygulayin.

« HDF igin replasman hattin replasman portuna baglayin, ardindan hatt1
kullanima hazirlaymn.

2. TEDAVININ BASLATILMASI

1) Arteryel kan hattin1 hastanin arteryel kaniiliine baglayin. Kan hatlannin
klempini ¢ikann ve sonrasinda kan1 pompalamaya baglayin (yaklagik 100
mL/dk). Kullanmima hazirlanmug veya resirkiilasyona sokulmus serum
fizyolojigi hastaya infiize etmeyin.

2) Kan pompalamay1 durdurun. Vendz kan hattmi venoz kaniile baglayin.

+ Postdiliisyon HDF igin maksimum total filtrasyon akim hizi*, efektif kan

akim hizimin %25’ini gegmemelidir. TMP diizenli olarak izlenmelidir.
* Total filtrasyon akim zi = replasman akim hizi + UF** akim iz
** Viicut sivisinin atilmast

3) Kan pompalamaya tesis prosediitlerine ve doctor regetesine uygun bir
sekilde baglayin.

3. TEDAVININ SONLANDIRILMASI

1) UF pompalamayi ve kan pompalamay durdurun.

2) Tedaviyi bitirmek igin kani i¢i bos fiberlerden ve kan hatlanindan tesis
prosediirlerine uygun bir gekilde hastaya geri dondiiriin,

3) Venéz kan hattint klempleyin ve vendz kaniilii hastadan ¢ikarin.

8. SINIRLI SORUMLULUK
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Imalat¢1 bagimsiz distribiitérler tarafindan verilecek higbir garantiden sorumlu
olmayacak ve Leoceed-H cihazinin yeniden kullanimi, yanhs kullanimi,
modifiye edilmesi veya gereken gekilde muamele edilmemesi, imalatg
tarafindan yapilan uyanlara ve verilen talimatlara uyulmamas,, iiriiniin pazara
sunulmasindan sonra olugacak olaylar, {iriiniin kullanim 6ncesinde uygun
durumda olmasimn saglanmamasi veya Leoceed-H cihazinin uyumlu tibbi
cihazlarla kullanilmamasi nedeniyle olusacak higbir zarar ve ziyandan sorumlu
olmayacaktir.



EAAHNIKA

ZYZKEYH AIMOKAGAPZHZ

1.

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

H ocuokeuli apokéBapong tng ocepdg Asahi  Leoceed™-H (epetiig Leoceed-H)
wpoopileran yia xpiion o€ aipokdBapon) (HD) kar aipodiaduifinon (HDF) yia tn Bepaneia
aoleviv tov Tdayovy and ofeiu i YPOVIA VEPPIKT AVERAPKELQ.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvworr. Ioydouy ev yével ov avtevdeibelg yia HD kat HDF,

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

* ZupPovAevteite Tov appodio atpd apéomg poAG ekdnrwbel karowr avemBopunn
EVEpYEID.

*  Mepikoi aoBeveis pmopei va eppavicovy avtidpaceig vaepevaioBneiag kard m Sidpkein
g ayeyis. Ta copnradpata ka ot eveilew; nepiiappivouv obela Svonvora pe suptynd,
QVATVEVSTIKT Tava, kvnopd, éaym, dvopopia, un puoioroyiki) epidpwon, kvibmar,
yevikeupévn i Torukl epuBpdTnTa Tov déppartog, oidnpa oTo TpdoaNo, Ta XEPLL 1 TU
nodia, vrEpraan, vrbdtacy, avénpévouvg Kapdakoig naipois, appulpia, opluipkt
vrepatpie, vraeOnsia, Tupetd, Aevkonevia kat BpopfokvTraponevia.

» Tlapevépyeieg dnag vrépracn, vrdtaom, kxepalaryla, Bwpaxiké dhyog, otopayiko
dAyos, kénwen kat vavtia tov propel va oxetifovian pe vroykapia 1] vnepoykapia
pmopovv cuviiBag va anopevyBobv Ke mpooekTikt) Saxeipian Tov dykou vypav Tov
acBevoig kat tng NAektpovtikig woppomniag, kabmg kat Tov pubpov porig tov aipatog
ka1 g SiapepPpaviktic mieong (TMP).

NPOEIAONOIHZEIZ

Akoroudriate Tig 0dnyieg avtég, kabag kal Tig odnyieg Tov Tpopnbev) Tov pnyaviparog

apox@Bapong (HD). H akatddinin xpiion propei va npokarécer tpavpatiopd f Bavaro.

O kataskevaotig Sev Ba evBiverar yia Ty acpdhela TV acBeviv edv Sev tnpnbodv ot

napovaeg odnyieg kat o1 0dnyieg Tov mpopnBevti Tov pnyaviparog HD. BePuiwbeite 61 ot

odnyieg autég eivat 61 d1dBeon Tov YEIMIATH GTOV TOHTO SieEaywyig TG ayayis.

® H ovokevl Leoceed-H mpoopilerar ywa pia pbvo xpion. H enovenelepyoaia tmg
ovakevri Leoceed-H pmopel va odnyroel ae avemBopnteg evépyeleg ya Tov acBev)
kavn PAapn g avokewe.

® O ypiiomg npéner va ypnoyonoicer T cvokevi] Leoceed-H npv tnv nuepopnvia
Migng. Avatpé&te oy enkéra g ovakevrig Leoceed-H yia tv nuepopnvia Aiéng.

® H ocvokeviy Leoceed-H mpéner va guidocetrar oe kabapd kot Enpd mepifdiirov,
TPOCTATEVPEVT] and TO Gpeco nAakd ue, tm Beppodtnta Kar v Vypasia, Kat oe
Beppokpaocie petaky 0-30 °C (32-86 °F).

@ H ocvokevy Leoceed-H eivar and mAaotikd kot Sev npénet va extifetal oe xpadaospove
1| GUYKPOUOELG KAT T1] HETAPOPE, TNV axoBfKEVON 1] TOV YEIPIGHO.

@ H ovoxevr Leoceed-H dev mpéner va extifeton og opyavikovg S1aiiteg dnwg ahkodin,
Y\@ TV aRoQUYT POYHGV 1) ROPAPOPOHTEWDYV.

® Enfecwpriote xibe ovokevn Leoceed-H mptv and T xpron kat avilkatasTHoTE T £4v
eppaviter evdeilelg Prapng, @bopag 1) mAnuperods a@pdyong TOv  GAKOL
amooteipmong 1| un evbuypappiopéva 1 Slayopiopéva nopata.

® Befaiwbeite 6T o Siapepicpata Siahdparog apokdbapong kat alpatog Tng GUSKELHS
Leoceed-H éxouv exnhuei mpiv and t xprion obppava pe tm dadikaasla exxiviiong
OV MEPYYPAPETAL KATWTEPW.

® Xpnowonowite donntn TeQVIKY Kal0An T Swpkeww TG Mpoetopaciag, g
Siedikaaoiug exkiviong kat g oywyng. Mnyv ayyilete em@iveleg nov kahdmrovzal and
MPOSTATEVTIKG TONATA.

® Adyw tov vynhol cuvtereati] unepdudnarls trg, n ovakevr] Leoceed-H npéner va
xpnotponoeltar pévo pe pnxovipoata HD nov eivar eéomhopéva pe ereyxt UF
(AvatpeLte otig 0dnyieg Tov pnxavipartog HD).

® XpnouonoiEite Povo YUOIOAOYIKG LYPE ou Exovv auvtayoypa@nBei and wrpd pe m
ovokevr] aipokadupotic. Ta vypd mpémel vo RANPOOV TIG AMAITOES TOV TONIKAV
KOVOVIOPMV, TPOTONWV Kal VOH®Y. AVaTpEETE 6TV ENITRRAVOT] TOL UYpoY yia TAfpEIG
odnyies. Ta vypé yia v ayodaduifnom, 1 Sadikacia exkivnong, Tov gepokiviTo
6yko bolus kat tv €kmivon mpéner va mpoopifoviar na éypvor. To Sudivpa
apokdBapong propei va ypnoonondel yia apoxdBapon kar aipodaduidnon etny
mAevpd Tov dapepigparog Sadvpatog apokdbapong ot cvekevl aipoxddapone. H
Ypion eopaApévav vypdv pmopel va mpokaricer tpavpatiopd 1| Odvaro tov
acfevoig,

® Befawbeite 611 ot mobnripes, ov avigveutég Kar 1O CUGTNEG GLVAYEPHOD TOL
pnyavijpatog HD eivar oe ko katdotacn Aewtovpyiog, mepirapfavopévov tou
aedntipa @AePikod aépa xai tov aviyveutr Swpporig aipatog, cdpgove pe TG
odnyleg Tov pnyavipatog HD npwv and myv évapEn g ayoyig.

@ Befaiwbeite 01t 0 aépag apaipeitar mhipwg and ™ ocuokeur] Leoceed-H xai tig
ypappég alpatog xatd m didpkew Siadikaciog exxivnong. H arotuyia apalpeang tov
aépo pnopel va mpokarécel BpopPmon kard ™ Sudpkeia g aywyng EmmAéov,
Bepmobeite 6T dev e1dépyeTaL aépag ata ayyeia Tov acOEVOLE KATA TNV EMGTPOPT] TOV
aipatog.

@ T HDF pe petapaionsn, o péyietog suvorikdg pubpég ponig Suibnong* dev npénel va
vrepPaivel 1o 25% tov mpaypankod GUVIEAESTY| pofG aiNaTog Kau mPEREN va
napaxorovBeitat vrd v kebodiynon evdg 1tpod mov va yvepilel tnv katdotaon
tov aofevi]. Ta napadeiypa, o€ pepikovg acleveic pe vynAN TpR apatokpim o
vynAdg puBpdg g porig Siribnong eivar mBavd va npoxaréaer adEnon tng mieong
£10680v Tov aiparog. H SepepPpaviky micon (TMP) mpérer va mapoxolovOeiton
GUVEYQG.

* Tuvohikég pulpdg porig diidnang = puBpdg porig urokardataome + pubudg pong
UF“
** A¢aipeor Proroyikod vypod

® Katd m didpkea g Sadicasiag exxiviong kat g aywyie, Pefawwbdeite dn dev
urapyet Swappor] amd T ovokew] apokddapone, g ypuppds aiparog, tg BVPeg
aiparog kat 1o GuvSETIKA Tovg uépn. Edv mapatnpnbel diappoi], aviikatastiiote
ovokevi] atpoxdbapong 1 Tig ypappés alpatog,

@ X nepimoon npofAiparog kard ™ Suhpkewa Tng ayeyhg, dnwg Siappor aipatog 8.

mEN, SlakoyTte apéaws mv aywyn vaé Ty kabodrynon wTpol Kat avIIKaTasTiGTE T
ovokevt Leoceed-H pe pia véa ouokevr] apokalapong, otnv onola £xer mponynOei
Swadikaaia exxiviiong.

® H ocuokevy Leoceed-H éxer modhamhd ompeia odvdeons. H axatadnin oovieon
pnopel va Béaer oe xlvduve v aywym 1 va npokaréoel Tpavpatiopd i Bavato mov
ogeiretal o€ Siappoi aipatog 1| vYpoL aywyng.

@® H ovakev) Leoceed-H pmopel va amopakpiver géppaka mov yopnyobvial amy
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OAHIIEZ XPHZHZ A TH
LYZKEYH AIMOKAGAPZIHZ ZEIPAZ ASAHI

Leoceed™-H

apmpiakn ypappt] aipatog. Xopnmote 1a elppaka perd tn avokeuvn aipokdbapong
ektdg edv Exovv dobei Siagopetikég odnyleg.

® Mnv aprivete m Sapepfpavi wieon (TMP) va vrepfei ta 600 mmHg (80 kPa), pe
v TMP va kalopilerar kata ISO 8637:2010.

® Kard tov oxediaopd me oywyis Yia toug acbeveis Oa npénel va dapBiveral vnoyn to
ouvictdpevo €dpog TIPGV tav REpUpETpev ayeyfg 7ov pocdlopifetar oto
ITAPAPTHMA.

® Awbéote 1ty ypnowonompévn ouokevy Leoceed-H kat tig ypappég aijatog oe
auompry cuppdpewen pe Ta exionpa kat feapixd npodTona yie ™ Sidbeon arpikadv
anofAirov.

MPOAIATPA®EL & ANOAOZH

«  Mepppavn: Mohvsovkedvn / PVP

o Tepiprnpa: TepepOuhua) moAvaiBuAevoyAuxoin

= Kepahic: Zupnohvpepés akpurovitpihiou - fovtadieviov - stuporiov

» Tdpata: [ToAvarBurévio

*  YAiké oteyavoroinong: IToAvovpeBivn

AmnocTeIpopévo pE aktiveg y

O1 Siodo1 Tov vypdv £ive HROSTEPMUEVES KL JiN TVPETOYGVES.

Avarpééte oto TIAPAPTHMA ywt 115 npodiaypupég oxedlacpuod ka yia ninpogopies wg
npog mv addoom in vitro 600V apoph cvykexpipéva poviéa ovokevdv Leoceed-H.

ANTINHZIA

O\ avumktikég anaimoelg nowovv aviroya pe v katdotacn tov aobevois. To eidog,
n mosdTnta Kar n péBodog xopfNONg aVIINKTIKAY Rpénel va elvan odupava pe Tig
odnyieg Tov Bepanovta 1wTpod mov yvepitel tny Katistasn tov acbevois.

AEITOYPTIA

1. ATAATIKAXIA EKKINHZHZ

1) Tomofetiiote m ovokev] Leoceed-H kdBeta otnv urodoyf, pe v kokkvy Kepoht
(apmplLako axpo) TPpog e KATw.
) Zuvdate v apmplaky] ket ) eAePixi] ypapuy aipatog pe 1ig 84peg Ela6EoV Kau
e£6dov Tov aipatog. TuvdioTte TV apIPlaKY Ypappr aipatog PE TOV GGKO TOv
PuSLoAoyKod opov Y éyyvar). Exthovere Tig koikeg iveg kat T1g ypaupég aiputog pe
puBuo6 mepinov 100 mL/min. Aroppiyte ta apdta 500 mL tov YuaLORoYIKOD 0pod TN
S ikasiag exxiviong. Edv tuxdv nandevtel aépug 6t guokevti apokaupong i oTig
ypappég tov aipatog, elcaydyete emmAéov QUOIOAOYIKO Opd Yia EKkmAvot EVH
Tavtdypova KTURdTe EAappd 1M cvokev] apokddapong pe 1a xéple i mélete xa
anerevBepdvere Tig Ypappég tov aiparog Ewg otou apaipebei eviedds o aépag.
Mpoapenikd, 0 PuoohoyIKGg 0pdg pmopsi va avaxvkhopoprOei, npoketpévon va
agupeBel o aépag perd v apxikn dadikacia exxiviiong. Mnv emyepricete va
AQUIPEGETE TOV afpa KTURMVTAG 1 CUCKEVN aipokdBapong UE oxAnpd Opyava,
brocyeipovpyikés haPldes, d16m avtd propel va nmpoxaréoel PAaPn atn cvokevy
atpok&baponge.
ZeikTe TIG YpOPPEG AIPATOG KL, 0TI CUVEXELR, GUVBESTE TIG YPappég Tov StaAdpatog
aokafapong pe ng Oopeg tou Swhbpatog apokddapong yie wvmippor| otnv
akdrovbn Béom: 10por} oTo PAEPIKS Gkpo NG CUGKEVTIG POKAOEPGHG Kat EXPOT| GTo
apmmpLakd aKpo TG GLAKELNG aipokEBupong. Lpéyte T cvokevn apokddupong pe
10 gPTNPLAKS AKPO MPOG Td RAvw. APHoTE To SidAupo aypokdbapaong va péet pue pubuod
nepinov 500 mL/min yia 2 Aentd 1§ KAl TEPIGGITEPO, UPUIPMOVTAG EVIEADG TOV aépa.
Bepfawwleize 61t to Siddvpa aipokddapong péel mpog ta dve mpokewyévov va
Sieuxordveton N agaipeoT Tov afpa and o Sapépiopa Sruddparog apokdbaporg.
Tepiote 6ho To KOKAWpA atpokaBapang PE PPECKO YUOIOAOYIKG opd, anoppimtovrag
10 @uoIoAoykd opd mov Exgr ypnowonomBei xatd m Sudikacia exkivnomng K £xel
avakvkropopnlel, npv and tn cdvdeam pe tov acBevii. Mnv eyxéete arov aabeviy
puooroyikd opd mov Exer xprowonomBei katd tn dwdiacia exxiviong 1 Exet
avakvkiogopnBel.
o Tnpeite 11 odnyieg tov eEomhiopod HD (epooov mapéyovial) OYETIKA PE TOV
npocavatohcpd tng GUCKELTIG aipokadapong oy vrodoxm.
+ T HDF, cuvdéote T ypappi} vroketrdotactg ot Obpa umokatdotacng Kai
exteAESTE T Studikaciu exxivnong 6T Ypappn.

3)

4)

2. ENAPEH THEZ ATQIHZ

1) Zuvdéote tiv apmplakt] ypappry aipatog otov apmplakd cwhnvioxo tov asBevoig.
Anacuhriote Tig Ypappés aipatog kar, o1n ouvvéxew, EEKVGTE THY avTAia diputog
(nepinov 100 mL/min). Mnv eyxéete otov aoBevr) @uoohoyikd opd mov éxel
yprotponondei katd T Sradikusia exxiviong N £xel avaukiopoprBel.

2) Ztapamote My avirie aiparog. Zuvséste ™ hsPuc ypupp aipatog oto ehefikd
swAnvioko.

+ Ta HDF pe petapainon, o péyiotog ouvorikdg puBudg porig Suidnene? Sev mpénet va
vnepPaivel to 25% tov wpaypatikod cuvtereot) pofig aipatog. H Sapepfpavik
nieon (TMP) apénes va mopakorovBeital cuveymg.

* Zuvohikog puBudg porig dmbnong = pudBpodg pong vmokardctacng + pubpog porg
UF“
** Agalpesn Broroyixod vypol

3) Eekwniote my aviAia aipatog oopgova pe TG Sladikaaieg tov exdotote 13pdpatog

Kal 11§ 0dnyieg Tov WwTpov.

3. TEPMATIZMOZ THZ ATOT'HE

1) Zrapartiote v aviiia UF kat v aviiMa alpatog,

2) Emotpéyte 10 aipa and Tig koileg iveg kat i ypoppés aipatog otov acdevn
ooppwve pE Tig Sadikacieg tov ekacTote 13pdpaTtog Kat Tig odnyieg Tov 1aTpov,
TPOKEWWEVOL VO TEPUATIOTEL 1} aywyi.

Zoitte ) @rePucr ypappr aiparog kar apaiptote 10 phefiké coinvicko and tov
acBevi.

NEPIOPIZMENH EYOYNH

O «katackevdotic ovdepia €vBdvy @Eper yia omoladimote eyybnom Siverw and
avekapmroug davopelg kot dev elval vredBuvog yia Tuydy nula mov mpokhnbnke and
enavayprolponoinen, kaky xpiion, pononoinen 1| akarérinio xeipiapéd g Leoceed-H,
N cvppdppact mpog Tig Tpoerdonoticely Kt Tig odnyieg mou mapéyoviar amnd tov
Katackevaot, yeyovota mou ouvéfnoav petd tnv mapddoon tov mpoidvrog, i
Slacpddion Tng KeAig KATAOTAONG TOV TPOIOVTOG TPV and Tn Xpian 1| Thy un xprion g
Leoceed-H, pe cupflatés tatpikés ovakevés,

3)



DANSK
HAMODIALYSATOR

BRUGSANVISNING

ASAHI SERIE Leoceed™-H DIALYSATOR

INDIKATION

Asahi serie Leoceed™-H dialysator (i det folgende kaldet Leoceed-H) er
beregnet til brug i forbindelse med hamodialyse (HD) og hamodiafiltration
(HDF) til behandling af patienter, der lider af akut eller kronisk nyresvigt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte. Generelt gelder kontraindikationeme for HD og HDF.

BIVIRKNINGER

¢ Tilkald straks den ansvarshavende lage, hvis der opstér en bivirkning.

* Hos visse patienter kan der indtr&de overfplsomhedsreaktioner under
behandlingen. Symptomerne og tegnene pi bivirkninger omfatter akut
dndened med hvaesende andedrzt, andedretsstop, klee, redme,
humerforstyrrelser, unormal svedafsondring, nzldefeber, generaliseret eller
lokal redme af huden, edem af ansigt, haender eller fedder, hypertension,
hypotension, forhgjet pulsfrekvens, arytmi, okuler hyper@mi, hypzstesi,
feber, leukopeni og trombocytopeni.

 Bivirkninger sdsom hypertension, hypotension, hovedpine, brystsmerter,
mavesmerter, trethed eller kvalme, som kan vere forbundet med
hypovol®mi eller hypervolemi, kan normalt undgds ved omhyggelig
styring af patientens vaskevolumen og elektrolytbalance, samt hastigheden
af blodgennemstremningen og det transmembrane tryk (TMP).

ADVARSLER
Overhold disse anvisninger samt anvisningerne fra HD-maskinens leverander.
Forkert brug kan medfere skader eller ded. Fabrikanten kan ikke holdes
ansvarlig for patientens sikkerhed, séfremt disse anvisninger og anvisningeme
fra HD-maskinens leverander ikke overholdes. Serg for, at disse anvisninger
er til ridighed for operataren pd behandlingsstedet.
@ Leoceed-H er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
Leoceed-H kan fore til bivirkninger for patienten ogfeller svigt af
produktet.

Brugeren skal anvende Leoceed-H for udlpbsdatoen. Se udlobsdatoen pa
Leoceed-H’s produktetiket.

Leoceed-H skal opbevares i torre og rene omgivelser og beskyttet mod
direkte sollys, varme og fugt, og ved temperaturer pd 0-30 °C (32-86 °F).
Leoceed-H er et plastprodukt og ma ikke udsattes for vibrationer eller
stod under transporten, opbevaringen eller handteringen.

Leoceed-H ma ikke udsettes for organiske oplgsningsmidler, sdsom sprit,
for at undga revnedannelse eller deformation.

Inspicer hver Leoceed-H inden brug og udskift den, hvis den viser tegn pa
beskadigelse, skader pa sterilisationsposen eller dirlig forsegling heraf,
eller darligt isatte eller tabte propper.

Serg for, at dialysat- og blodsiden i Leoceed-H skylles for brug i henhold
til den nedenfor beskrevne primingprocedure.

Benyt aseptisk teknik igennem hele ops®tningen, primingen og
behandlingen. Undgd at berore overflader, der er dekket af beskyttende
propper.

P4 grund af dens heje ultrafiltrationskoefficient mid Leoceed-H kun
anvendes sammen med HD-maskiner, der er udstyret med UF-kontrol (se
HD-maskinens anvisninger).

Brug kun lzgeordinerede fysiologiske vaesker sammen med dialysatoren.
Vasker skal opfylde kravene i lokale bestemmelser, standarder og love.
Der henvises til vaskemes etiketter for komplette anvisninger. Vasker til
hzmodiafiltration, priming, manuel bolus og tilbageskylning skal vare
indiceret til infusion. Dialysatet kan anvendes til hemodialyse samt
hazmodiafiltration pd dialysatorens dialysatside. Anvendelse af forkerte
vasker kan forirsage skade pa patienten eller have dedelig udgang for
patienten,

Kontroller inden start af behandlingen, at HD-maskinens detektorer og
alarmsystem er i god driftsstand, herunder veneluftdetektoren og
blodlakagedetektoren, i henhold til anvisningeme til HD-maskinen.

Serg for, at Leoceed-H og blodslangeme temmes fuldstendigt for luft
under primingen, idet mangelfuld luftudtemning kan bevirke at blodet
klotter under behandlingen. Serg ogsé for, at der ikke treenger luft ind i
patientens blodkar under blodets tilbagelab.

Ved HDF postdilution m& den maksimale samlede filtrationsrate* ikke
overstige 25 % af det effektive blodflow og skal overviges under
vejledning af en laege, der er bekendt med patientens tilstand. Hos visse
patienter, f.cks. dem med hgj hamatokritvardi, kan en hej filtrationsrate
medfore en foregelse af blodindlebstrykket. TMP skal overviges hele
tiden.

* Den totale filtrationsrate = substitutionsraten + UF** flowraten
** Fjemelse af kropsvaske.

Kontroller under primingen og behandlingen, at der ikke sker nogen
lzkage fra dialysatoren, blodslangerne, blodtilslutningsstudserne eller
deres koblingsdele. Hvis der iagttages en lackage, skal dialysatoren eller
blodslangeme udskiftes.

Hvis der opstér et problem under behandlingen, sdsom blodlaekage eller
-koagulation, skal behandlingen straks afbrydes under vejledning af en
leege, og Leoceed-H udskiftes med en ny, primet dialysator.

Leoceed-H har flere tilslutningspunkter. Forkert tilslutning kan medfere
fejlslagen behandling, skader eller ded som felge af lekage af blod eller

7.
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behandlingsvaske.

Leoceed-H kan fijene medicin, der indgives i den arterielle blodslange.

Medmindre andet er pibudt, ber medicin indgives efter dialysatoren.

® Lad ikke TMP overskride 600 mmHg (80 kPa), hvor TMP er defineret i
henhold til ISO 8637:2010.

@ Ved planlagningen af patienternes behandling skal der tages hajde for de

anbefalede intervaller for behandlingsparametrene, der er angivet i

APPENDIKSET.

Den brugte Leoceed-H og de brugte blodslanger bortskaffes under streng

overholdelse af de officielle og institutionelle standarder for bortskaffelse

af medicinsk affald.

TEKNISKE DATA OG YDELSE

* Membran: Polysulfon/PVP

+ Filterhus: Polyethylen-terephthalat-glycol

¢+ Endestykker: Acrylonitril-butadien-styren

* Propper: Polyethylen

* Indstebningsmateriale: Polyurethan

Steriliseret med gammastrler

Vaskebaner er sterile og ikke-pyrogene.

Der henvises til APPENDIKSET for designspecifikationer og oplysninger om
in vitro-ydelse for individuelle Leoceed-H-modeller.

ANTIKOAGULATION

Kravene mht. antikoagulant varierer alt efter patientens tilstand.
Antikoagulantens type, mangde og indgivelsesmetode skal overholde
anvisningeme fra en lage, der har ansvar for og er bekendt med patientens
tilstand.

DRIFT
PRIMING
1) Placer Leoceed-H lodret i holderen, med det rede endestykke (den
arterielle ende) nedad.
Forbind arterie- og veneblodslangeme med blodindlgbs- og
-udlebsstudsene. Forbind artericblodslangen med saltvandsposen til
infusion. Skyl hulfibrene og blodslangeme ved ca. 100 ml/min. Kassér de
forste 500 ml primet saltvand. Hvis der er luft fanget i dialysatoren eller
blodslangeme, indferes yderligere saltvand til skylning, mens der
forsigtigt bankes pa dialysatoren med hénden, eller mens blodslangeme
klemmes sammen og slippes, indtil al luften er fjernet. Saltvandet kan
eventuelt recirkuleres for at fjeme Iluft efter den indledende
primingprocedure. Forsgg ikke at fjeme luften ved at banke pa
dialysatoren med hirde instrumenter, sésom en tang, da dette kan
beskadige dialysatoren.
Afklem blodslangerne, og tilslut hereafter dialysatslangerne til
dialysattilslutningsstudsene til modflow i folgende position: indstromning
ved dialysatorens venes ende og udstremning ved dialysatorens arterieile
ende. Serg for, at dialysatorens arterielle ende vender op. Lad dialysatet
stremme ved ca. 500 ml/min i mindst 2 min eller mere for at fjeme alt luft.
Serg for, at dialysatet flyder opad, sd det er nemmere at fjerne luft fra
dialysatsiden.
Fyld hele hazmodialysckredslabet med friskt saltvand, fer maskinen
forbindes med patienten,og bortkasser primet eller recirkuleret saltvand.
Primet eller recirkuleret saltvand ma ikke infunderes i patienten.
+ Folg anvisningerne til HD-udstyret (hvis det medfelger) vedrerende
dialysatorens retning i holderen.

2)
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* Ved HDF forbindes substitutionsslangen med
substitutionstilslutningsstudsen og slangen primes.
START AF BEHANDLINGEN

1) Forbind arterieblodslangen med patientens arterickanyle. Fjern klemmen
fra blodslangeme, og start blodpumpen (ca. 100 ml/min). Primet eller
recirkuleret saltvand mé ikke infunderes i patienten.

2) Stop blodpumpen. Forbind veneblodslangen med venekanylen,

* Ved HDF postdilution md den maksimale samlede filtrationsrate* ikke
overstige 25 % af det effektive blodflow. TMP skal overvages hele tiden.

* Den totale filtrationsrate = substitutionsraten + UF** flowraten
** Fjemnelse af kropsvaeske.

3) Start blodpumpen i henhold til behandlingsstedets procedure og lzgens
anvisning.

AFSLUTNING AF BEHANDLINGEN

1) Stop UF-pumpen og blodpumpen.

2) Retumer blod fra hulfibrene og blodslangeme til patienten i henhold til
behandlingsstedets procedure til afslutning af behandlingen.

3) Afklem veneblodslangen, og fjem venekanylen fra patienten.

BEGRANSET ANSVAR

Fabrikanten vil ikke vare ansvarlig for nogen garantier fra vafhzngige
distributerer og vil ikke vere ansvarlig for skader fordrsaget af genbrug,
misbrug, modifikation eller ukorrekt hindtering af Leoceed-H, hvis advarsler
eller anvisninger fra fabrikanten ikke overholdes, hvis der opstir handelser
efter produktets afsendelse, hvis det ikke sikres, at produktet er i korrekt stand
for brug, eller hvis Leoceed-H ikke anvendes sammen med kompatibelt
medicinsk udstyr,
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DIALIZOR ASAH! DIN SERIA Leoceed™-H

INDICATII DE UTILIZARE

Dializorul Asahi din seria Leoceed™-H (denumit in continuare Leoceed-H)
este destinat utilizirii in hemodializd (HD) si hemodiafiltrare (HDF) pentru
tratarea pacientilor care suferd de insuficien{a renal acuti sau cronica.

CONTRAINDICATH
Nu se cunosc. In general, sunt aplicabile contraindicatiile pentru HD §i HDF.

REACTII ADVERSE

¢ Consultati imediat un medic competent de fiecare dati cénd apare o reac{ie
adversa.

» Unii pacienti pot avea reactii de hipersensibilitate in timpul tratamentului.
Simptomele §i semnele includ dispnee acutd cu respiratie suieritoare, stop
respirator, prurit, hiperemie cutanati tranzitorie, tulburiri de dispozitie,
transpiratie anormald, urticarie, inrogire generalizati sau localizati a pielii,
edeme la nivelul fefei, al mdinilor sau al picioarelor, hipertensiunc,
hipotensiune, puls accelerat, aritmie, hiperemie oculard, hipoestezie, febra,
leucopenie §i trombocitopenie.

+ Efectele secundare, cum ar fi hipertensiunea, hipotensiunea, durerile de
cap, durerile toracice, durerile de stomac, oboseala §i greata, care se pot
asocia cu hipovolemie sau hipervolemie, se pot evita, de obicei, prin
supravegherea atentd a volumului de lichide si a echilibrului electrolitic ale
pacientului, precum §i a debitului sanguin §i a presiunii transmembranare
(PTM).

AVERTISMENTE

Respectati instructiunile din acest document §i instructiunile fumizorului

sistemului HD. Folosirea inadecvati poate cauza rdnirea sau decesul.

Producétorul nu este rdspunzétor pentru siguranfa pacientului dacd nu se

respectd instructiunile din acest document gi instructiunile furnizorului

sistemului HD. Asigurafi-vd ci aceste instructiuni sunt disponibile pentru
operatorul institutiei.

@ Leoceed-H a fost conceput pentru unicé folosinta. Refolosirea Leoceed-H
poate provoca reactii adverse ale pacientului si/sau nefunctionarea
dispozitivului.

@ Utilizatorul trebuie sa foloseascd Leoceed-H inainte de data expirdrii.
Consultati eticheta produsului Leoceed-H pentru data expirarii.

@ Leoceed-H trebuie depozitat fntr-un mediu curat, uscat, ferit de radiafia
solard directd, de céldurd si de umiditate si la temperaturi cuprinse intre
0-30 °C (32-86 °F).

@ Lcoceed-H este un produs din plastic §i nu trebuie expus la vibrafii sau
socuri pe durata transportarii, depozitarii sau manevrarii.

@ Leoceed-H nu trebuie expus la solventi organici, cum ar fi alcoolul, pentru
a se preveni fisurarea sau deformarea.

@ Inspectati fiecare Leoceed-H Inainte de utilizare si inlocuifi-1 daca prezinta
semne de deteriorare, deteriorare sau etangare inadecvatd a pungii de
sterilizare ori opritori deplasafi sau detasafi.

@ Asigurati-vi cd s-au spélat compartimentele pentru dializant §i sange ale
Leoceed-H inainte de utilizare, conform procedurii de amorsare descrise
mai jos.

@ Folositi tehnici aseptice pe durata instalérii, a amorsérii §i a tratamentului.
Nu atingeti suprafetele acoperite cu opritori de protectie.

@ Datoritd coeficientului ridicat de ultrafiltrare, Leoceed-H trebuie folosit
numai cu sisteme HD echipate cu un controler UF (a se vedea
instructtunile pentru sistemul HD).

@ Folositi numai lichide fiziologice prescrise de medic pentru dializor.
Lichidele trebuie sa indeplineascé cerintele reglementarilor, standardelor si
legislajiei locale. Consultati eticheta lichidului pentru instructiuni
complete. Lichidele pentru hemodiafiltrare, pentru amorsare, pentru
bolurile manuale §i pentru clitirea inversa trebuie indicate pentru perfuzie.
Dializantul se poate folosi pentru hemodializi, ca si pentru hemodiafiltrare
in partea compartimentului dializantului din dializor. Utilizarea unor
lichide incorecte poate cauza vitdmarea pacientului sau decesul acestuia.

@ Inainte de inceperea tratamentului, asigurati-vd cd senzorii, detectorii si
sistemele de alarma ale sistemului HD, inclusiv senzorul pentru aer venos
§i senzorul pentru scurger de singe, sunt in stare corespunzitoare de
functionare, conform instrucgiunilor sistemului HD.

@ Asigurafi-vd cd afi evacuat complet acrul din Leoceed-H si din liniile de
sange in timpul amorsarii; evacuarea incompleta a aerului poate cauza
coagularea sangelui in timpul tratamentului. De asemenea, asigura{i-va ca
in vasele sanguine ale pacientului nu pitrunde aer la returul sdngelui.

@ Pentru o postdilutic HDF, debitul maxim total de filtrare* nu are voie si
depiseascd 25% din debitul sanguin efectiv si trebuie monitorizat atent,
sub supravegherea unui medic care cunoagte condifia medicald a
pacientului. La unii pacienti, de exemplu la cei cu un hematocrit ridicat, un
debit de filtrare crescut poate provoca o crestere a presiunii in portul de
admisie a sangelui. PTM-ul trebuie monitorizat permanent.

* Debit total de filtrare = debit substitutie + debit UF**
** Eliminare lichid corporal

@ In timpul amorsirii §i tratamentului, asigurati-va ca nu exista scurgeri din
dializor, din liniile de sange, din porturile de singe §i din componentele de
conectare. Dacé observati scurgeri, inlocuiti dializorul sau liniile de sdnge.

® in eventualitatea aparitici unei probleme in timpul tratamentului, cum ar fi,
de exemplu, scurgerea sdngelui sau coagularea sa, intrcrupefi imediat
tratamentul sub supravegherca unui medic si inlocuiti Leoceed-H cu un
dializor nou, amorsat,

® Leoceed-H are puncte de racord multiple. Efectuarea unor racorduri
inadecvate poate avea ca rezultat compromiterea tratamentului, rénirea sau

decesul datoritd scurgerilor de sange sau de lichide terapeutice.

® Leoceed-H poate climina medicamentele administrate pe linia sanguini
arteriald. Dacd nu existd instructiuni contrare, administrati medicatia dupa
dializor.

® Nu permiteti PTM si depdseascd 600 mmHg (80 kPa), PTM fiind definitd
conform ISO 8637:2010.

@ Intervalele recomandate ale parametrilor de tratament specificate in
ANEXA vor trebui luate in considerare la planificarea tratamentului pentru
pacienti.

® Scoateti din uz Leoceed-H si liniile de singe cu respectarea stricta a
standardelor oficiale si institutionale pentru evacuarea deseurilor medicale.

5. SPECIFICATII $1 PERFORMANTE

» Membrani: polisulfond / PVP

» Carcasa: polietilen tereftalat glicol

¢ Colectori: acrilonitril-butadien-stiren

* Opritori: polietilend

» Material de turnare: poliuretan

Sterilizat cu raze gama

Liniile pentru lichide sunt sterile si apirogene.

Consultai ANEXA pentru caracteristicile structurale si detalii despre
performania in vitro referitor la modelele individuale de Leoceed-H.

6. ANTICOAGULARE

Cerinfele de anticoagulare vor diferi in funcfie de conditia medicald a
pacientului; tipul, cantitatea §i metoda de administrare a anticoagulantului
trebuie sa fie conforme cu instructiunile unui medic care ingrijeste pacientul si
cunoagte condifia medicald a acestuia.

7. UTILIZARE

1. AMORSARE

1) Instalati Leoceed-H in pozilie verticald in suport, cu colectorul rosu
(capatul arterial) pozitionat in jos.

2) Conectati tuburile sanguine arteriald §i venoasa la porturile de admisie i
evacuare a sangelui. Conectati linia sanguind arteriald la punga cu solutie
salind perfuzabila. Clatigi fibrele tubulare a dializatorului si liniile sanguine
cu aprox. 100 ml/min. Evacuafi primii 500 ml de solufie salind de
amorsare. Dacd in dializor sau in liniile de singe existd aer, introduceti
solutie salind suplimentard pentru spélare, lovind usor dializorul cu mina
sau ciupind si eliberdnd linia sanguind pani la eliminarea completi a
aerului. Optional, solufia salind poate fi recirculatd pentru a elimina aerul
dupa procedura initiald de amorsare. Nu incercati si indepartati acrul prin
lovirea dializorului cu instrumente dure, cum ar fi pensele, deoarece puteti
deteriora dializorul.

3) Clampati liniile de sénge si apoi conectati liniile dializantului la porturile
acestuia, pentru un debit in contracurent in pozifia urmitoare: admisie la
capiatul venos al dializorului §i evacuare la capitul arterial al dializorului.
fntoarceti dializorul cu capitul arterial in sus. Permite{i curgerea
dializantului la aprox, 500 ml/min timp de minimum 2 min., ¢limindnd tot
aerul. Asigurati-va ci dializantul circuli in sus, pentru a usura indepértarea
aerului din compartimentul pentru dializant.

4) Umpleti intregul circuit de hemodializd cu solufie salind proaspat,
aruncénd solutia salind de amorsare sau recirculatd, inainte de conectarca
la pacient. Nu infuzafi in pacient solutia salind de amorsare sau recirculata.

» Ummati instrucgiunile pentru echipamentul HD (daca sunt furnizate), In ceea
ce priveste orientarea dializorului in suport.

* Pentru HDF, conectai linia de substitutie la portul lichidului de substitufie

$i amorsati linia.

2, INITIEREA TRATAMENTULUI

1) Conectati linia sanguinid arteriald la canula arteriald a pacientului.
Declampaii liniile de singe si apoi pomniti pompa de sénge (aprox. 100
ml/min). Nu infuza{i in pacient solutia salind de amorsare sau recirculati.

2) Opriti pompa de sénge. Conectati linia sanguind venoasi la canula
venoasa.

¢ Pentru o postdilutie HDF, debitul maxim total de filtrare* nu are voie si
depédgeascd 25% din debitul sanguin efectiv. PTM-ul trebuie monitorizat
permanent.

* Debit total de filtrare = debit substitutie + debit UF**
** Eliminare lichid corporal

3) Pomifi pompa de sénge conform procedurilor institugiei §i prescripgici

medicului.

3. TERMINAREA TRATAMENTULUI

1) Opriti pompa UF si pompa de sange.

2) Returnati pacientului singele din fibrele tubulare si din liniile de sange,
conform procedurilor institutiei privind incheierea tratamentului.

3) Pensati linia sanguina venoasa si indepértati canula venoasi a pacientului.

8. RASPUNDERE LIMITATA
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Producitorul nu este responsabil pentru nicio garanfie oferitd de distribuitori
independenti §i pentru nicio daunid provocatd prin refolosirea, folosirea
inadecvatd, modificarea sau manevrarea impropric a Leoceed-H,
nerespectarea avertismentelor si instructiunilor fumizate de producitor,
evenimente care survin dupd eliberarea produsului, nerespectarea
recomandirii de a se asigura cd produsul este intr-o stare adecvati inainte de
utilizare sau neindeplinirea recomanddrii de a folosi Leoceed-H cu aparate
medicale compatibile.



SLOVENSCINA
HEMODIALIZATOR

NAVODILA ZA UPORABO

DIALIZATOR SERIJE Leoceed™-H ZNAMKE ASAHI

INDIKACIJE ZA UPORABO

Dializator serije Leoceed™-H znamke Asahi (v nadaljevanju: Leoceed-H)
je namenjen uporabi pri hemodializi (HD) in hemodiafiltraciji (HDF) za
zdravljenje bolnikov z akutno ali kroni¢no odpovedjo ledvic.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane. Veljajo splodne kontraindikacije za postopka HD in HDF.

NEZELENE REAKCIJE

+ Ce se pojavi neZelena reakcija, se takoj posvetujte z zdravnikom.

¢ Pr nekaterih bolnikih se lahko med zdravljenjem pojavijo
preobiutljivostne reakcije. Simptomi in znaki vkljudujejo nenadno tezko
dihanje s piskanjem oziroma hropenje, zastoj dihanja, srbenje, zariplost,
neprijetno potutje, neobitajno znojenje, izpustaji, rdetica na delu koZe
ali po celem telesu, edem na obrazu, rokah ali nogah, hipertenzija,
hipotenzija, pospeden sréni utrip, aritmija, hiperemija odesne veznice,
hipoestezija, vro¢ina, levkopenija in trombocitopenija.

+ Stranskim udinkom, kot so hipertenzija, hipotenzija, glavobol, bole¢ine v
prsih, bolefine v trebuhu, utrujenost in slabost, ki so povezani s
hipovolemijo ali hipervolemijo, se navadno lahko izognete s skrbnim
uravnavanjem koli¢ine bolnikove tekogine in ravnovesja elektrolitov, pa
tudi krvnega pretoka in transmembranskega tlaka (TMP).

OPOZORILA

Upodtevajte ta navodila in navodila dobavitelja aparata za HD. Nepravilna

uporaba lahko povzroéi poSkodbo ali smrt. Izdelovalec ne prevzema

odgovornosti za vamost bolnika v primeru, ko ta navodila in navodila
dobavitelja aparata za HD niso bila upo§tevana. Ta navodila morajo biti na
voljo operaterju v ustanovi.

@ Leoceed-H je namenjen izkljuéno enkratni uporabi. Vnovi¢na uporaba
izdelka Leoceed-H lahko povzro&i neZelene udinke pri bolniku in/ali
okvaro naprave.

® Uporabnik mora porabiti Leoceed-H najpozneje do datuma poteka roka
uporabe. Datum poteka roka uporabe je natisnjen na nalepki izdelka
Leoceed-H.

® Leoceed-H hranite v &istem in suhem prostoru, kjer ne bo izpostavljen
neposredni svetlobi, vro¢ini in vlagi, pri temperaturi od 0 do 30 °C
(32-86 °F).

@ Lecoceed-H je izdelek iz plastike, zato med prevozom, hrambo ali
uporabo ne sme biti izpostavljen tresenju ali udarcem.

@ Izdelka Leoceed-H ne smete izpostaviti organskim topilom, kot je
alkohol, ker lahko razpoka ali spremeni obliko.

@ Vsak izdelek Leoceed-H pred uporabo preglejte in ga zamenjajte, &e
odkrijete znake poskodbe, po¥kodbo ali neustrezno tesnjenje
sterilizacijske vre&ke ali slabo poravnana oziroma odprta zapirala,

@ Poskrbite, da bosta predelka z dializatom in krvjo v izdelku Leoceed-H
pred uporabo izprana po spodaj opisanem postopku za pripravo.

@® Med namestitvijo, pripravo in zdravljenjem uporabljajte asepti¢no
tehniko dela. Ne dotikajte se povrsin, ki so prekrite z za$€itnimi zapirali.

@ Zaradi visokega koeficienta ultrafiltracije se sme izdelek Leoceed-H
uporabljati izkljuéno z aparati za HD, ki so opremljeni s kontrolo za UF
(Glejte navodila za aparat za HD).

® V dializatorju uporabite izkljuéno fiziolosko tekogino, ki jo predpise
zdravnik. Tekogine morajo ustrezati lokalnim predpisom, standardom in
zakonom. Celotna navodila najdete na etiketi tekocine. Teko€ine za
hemodiafiltracijo, pripravo, ro¢ni bolus in povratno izpiranje morajo biti
indicirane za infuzije. Dializat se lahko uporablja za hemodializo in
hemodiafiltracijo v predelku za dializat na dializatoju. Uporaba
neustreznih teko&in lahko povzroé&i poskodbe ali smrt bolnika.

@ Pred zaletkom zdravljenja poskrbite, da bodo tipala, detektorji in
opozorilni sistem aparata za HD pravilno delovali, vkljuéno s tipalom za
zrak v venah in detektorjem uhajanja krvi, v skladu z navodili za aparat
za HD.

® Med pripravo zagotovite, da iz izdelka Leoceed-H in iz krvnih cevk
odstranite ves zrak, ker prisotnost zraka lahko povzroéi strjevanje krvi
med zdravljenjem. Poleg tega poskrbite, da med vraanjem krvi v
bolnikovo Zilo ne pride zrak.

@ Za zdravljenje HDF, z naknadnim red&enjem, maksimalnen skupen nivo
filtracijskega pretoka* ne sme znadati 25 % u&inkovitega nivoja krvnega
obtoka, hkrati pa mora biti pod nadzorom zdravnika, ki je seznanjen s
stanjem bolnika. Pri nekaterih bolnikih, na primer, pri tistih z visoko
vrednostjo hematokrita, lahko visok nivo filtracijskega pretoka povzrodi
povi¥anje vstopnega krvnega tlaka. TMP je treba stalno spremljati.

* Skupen nivo filtracijskega pretoka = nivo nadomestnega pretoka +
UF** nivo pretoka
** QOdstranitev telesnih tekodin

@ Med pripravo in zdravljenjem poskrbite, da iz dializatorja, cevk za kri,
prikguékov za kri in spojnih elementov med njimi ne uhaja tekoéina ali
kri. Ce opazite uhajanje, zamenjajte dializator ali cevke za kri.

@ V primeru tezav med zdravljenjem (&e npr. pride do uhajanja krvi ali
koagulacije) takoj prenehajte z zdravljenjem po navodilih zdravnika in
Leoceed-H zamenjajte z novim pripravljenim dializatorjem.

@ Leoceed-H ima ve¢ prikljucnih totk. Napadne povezave elementov
lahko zaradi uhajanja krvi ali terapevtske tekogine ogrozijo zdravljenje,
povzrotijo poskodbo ali smrt.
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® Leoceed-H lahko odstrani zdravila, ki so bila vnesena v arterijo. Bolniku
dajte zdravila v venski cevni sistem med dializo po zdravljenju z
dializatorjem, razen &e imate drugaéna navodila.

@ Tlak TMP ne sme preseéi vrednosti 600 mmHg (80 kPa), pri &emer je
TMP opredeljen v standardu ISO 8637:2010.

® Pri naértovanju zdravljenja bolnikov upoitevajte priporofene razpone
parametrov zdravljenja, ki so navedeni v PRILOGL

® Uporabljene izdelke Leoceed-H in cevke za kri zavrzite v skladu z
uradnimi in institucionalnimi normativi za odlaganje medicinskih
odpadkov.

TEHNIENI PODATKI IN DELOVANJE

» Membrana: polisulfon / PVP

+ Ohigje: polietilen tereftalat glikol

* Glavi: akrilonitril butadien stiren

¢+ Zapirala: polietilen

¢ Tzolacija: poliuretan

Sterilizirano z gama-Zarki

Poti za teko¢ine so sterilne in apirogene.

Tehni¢ne podatke o obliki ter in vitro delovanju posameznih modelov
Leoceed-H najdete v PRILOGI.

ANTIKOAGULACIJA

Zahteve glede antikoagulanta so odvisne od stanja bolnika; vrsta, koli¢ina in
na¢in dajanja antikoagulantov morajo biti v skladu z navodili glavnega
zdravnika, ki pozna bolnikovo stanje.

UPORABA

. PRIPRAVA

1) Namestite Leoceed-H navpiéno na nosilec, tako da je rdeta glava
(arterijski konec) obmjena navzdol.
2) Prikljuéite arterijsko in vensko cevko za kri v ustrezna prikljucka za
dotok in odtok krvi, Prikljugite arterijsko cevko za kri na vretko s solno
raztopino za infuzijo. Izperite votla vlakna in cevki za kri pri pretoku
priblizno 100 mL/min. Prvih 500 mL pripravljene solne raztopine
zavrzite. Ce v dializatorju ali cevkah za kri ostane ujet zrak, z dodatno
koligino solne raztopine izperite dializator ali cevke in pri tem neZno s
prstom tapkajte po dializatorju oziroma stisnite in spustite cevko, da
zrak v celoti odstranite. Po zaletnem zgoraj opisanem pripravljalnem
postopku lahko za odstranitev zraka solno raztopino znova poZenete v
obtok. Ne poskuSajte odstraniti zraka tako, da s trdim predmetom, na
primer s kle§¢ami, udarjate po dializatorju, ker ga lahko poskodujete.
Spnite cevke za kri in nato cevke za dializat prikljudite v ustrezne vhode
za vzpostavitev povratnega pretoka v naslednjem poloZaju: dotekanje na
venoznem koncu dializatorja in odtekanje na arterijskem koncu
dializatorja. Dializator obmite tako, da bo arterijski konec usmerjen
navzgor. Pustite, da dializat vsaj 2 minuti tede s hitrostjo pretoka
priblizno 500 mL/min in se odstrani ves zrak. Zagotovite, da dializat
te€e navzgor in tako pospesite odstranitev zraka iz predelka za dializat.
Pred prikljuéitvijo bolnika napolnite celotni hemodializni sistem s sveZo
solno raztopino in zavrzite uporabljeno solno raztopino. Bolniku ne
vbrizgajte Z¢ pripravljene ali uporabljene solne raztopine.
»  Glede usmerjenosti dializatorja v drzalu upostevajte navodila za opremo
HD (&e so na voljo).
o Za zdravljenje HDF, prikljugite cevko za zamenjavo krvi na odprtino za
zamenjavo in pripravite cevko.
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. ZACETEK ZDRAVLJENJA

1) Prkljugite arterijsko cevko za kri na bolnikovo arterijsko kanilo.
Odpnite cevke za kri in zaZenite ¢rpalko za ki (pribl. 100 mL/min).
Bolniku ne vbrizgajte Ze pripravljene ali uporabljene solne raztopine.

2) Zaustavite &rpalko za kri. Prikljucite vensko cevko za kn v vensko
kanilo.

+ Za zdravljenje HDF, z naknadnim red&enjem, maksimalnen skupen nivo
filtracijskega pretoka* ne sme znaSati 25 % uéinkovitega nivoja krvnega
obtoka, TMP je treba stalno spremljati.

* Skupen nivo filtracijskega pretoka = nivo nadomestnega pretoka +
UF** nivo pretoka
** QOdstranitev telesnih teko¢in

3) Crpalko za kri zaZenite skladno s postopki ustanove in zdravnikovimi

navodili.

. ZAKLJUCEK ZDRAVLJENJA

1) Ustavite &rpalko UF in ¢rpalko za kri,

2) Kri iz votlih viaken in cevk za kri dovedite nazaj bolniku skladno s
postopki ustanove in zakljuéite obravnavo.

3) Spnite vensko cevko za kri in odstranite vensko kanilo iz bolnika.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za garancijo s strani neodvisnih
distributerjev in ni odgovoren za $kodo, ki je nastala po sprostitvi izdelka na
trg zaradi ponovne ali napatne uporabe, modifikacije in nepravilnega
ravnanja z Lcoceed-H, neupodtevanja opozoril in navodil izdelovalca,
nepreveritve pravilnega delovanja izdelka pred uporabo in uporabe
Leoceed-H z nekompatibilnimi medicinskimi napravami.



LIETUVIY K.

HEMODIALIZATORIUS

1.

ASAHI

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Asahi Leoceed™-H serijos dializatorius (toliau vadinamas Leoceed-H) yra
skirtas naudoti atlickant hemodializ¢ (HD) ir hemodiafiltracija (HDF)
pacientams, esant imiam arba létiniam inksty nepakankamumui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos. Galioja bendros HD ir HDF kontraindikacijos.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
* Pasireidkus nepageidaujamai reakcijai, nedelsdami kreipkités | atsakingg
gydytoja.
Atliekant procediirg kai kuriems pacientams gali pasireik§ti padidéjusio
jautrumo reakcijos. Galimi simptomai ir poZymiai: staigus dusulys ir
Svokstimas: kvépavimo sustojimas, nicZulys, iSraudimas, nerimo
pasirei$kimas, nenormalus prakaitavimas, diegliai, bendras arba tam tikros
vietos paraudimas, veido, plataky ar pédy paburkimas, padidéjes
kraujosptdis, sumazéj¢s kraujospiidis, padaZnéjes pulsas, Sirdies ritmo
sutrikimas, per didelis kraujo susitvenkimas akyse, pojidiy praradimas,
kar§¢iavimas, baltyjy kraujo kiineliy skai¥iaus suma#¢jimas ir trombocity
skai¢iaus sumaZzéjimas.

» Tokio $alutinio poveikio kaip padidéj¢s ar sumazéjgs kraujospidis, galvos
skausmas, pilvo skausmas, skausmas kriitingje, nuovargis ir pykinimas,
susijusio su kraujo tiido sumaZ¢jimu arba padidéjimu, paprastai galima
iSvengti atidZiai stebint paciento skys&iy tiirj ir elektrolity pusiausvyra, taip
pat tekandio kraujo kiekj ir transmembraninj spaudima (TMP).

PERSPEJIMAI

Laikykités Siy instrukeijy ir HD aparato tiekéjo pateikty instrukcijy.

Netinkamai naudojant, galima suZaloti pacientg arba sukelti mirtj, Gamintojas

nebus atsakingas uZ paciento saugumg, jei nebus laikomasi iy instrukcijy ir

HD aparato tiekéjo pateikty instrukcijy. Pasirlipinkite, kad Sios instrukcijos

biity pricinamos operatoriui gydymo jstaigoje.

@ Leoceed-H naudojamas tik viena karty. Pakartotinai naudojant
Leoceed-H, gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos pacientui ir (arba)
gali biiti sugadintas jtaisas.

® Leoceed-H galima naudoti iki jo galiojimo pabaigos datos. Leoceed-H
galiojimo pabaigos data nurodyta ant gaminio etiketés.

® Lcoceed-H bitina laikyti $varioje ir sausoje aplinkoje, atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy, kari€io ir drégmés, 0-30 °C (32-86 °F)
temperatiiroje.

® Leoceed-H yra plastikinis gaminys, todél transportuojant, laikant ar
naudojant jj reikia saugoti nuo sutrenkimo ar vibracijos poveikio.

® Lcoceed-H biitina saugoti nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, kad
nejskilty ir nesideformuoty.

@ Pricy naudodami apZiiirekite kiekvieng Leoceed-H gaminj; ar jis néra

paZeistas, ar néra paZeistas arba nesandariai uZdarytas sterilizavimo

maiSelis, taip pat, ar tinkamai uzdéti kam§¢iai. Jei yra bent vienas i§ iy
defekty, gaminj pakeiskite.

Uttikrinkite, kad prie§ naudojant Leoceed-H dializato ir kraujo kameros

bty praskalaujamos pagal Zemiau apraSyta parengimo procediirg.

Paleidimo, parengimo ir procediros metu uZtikrinkite steriluma.

Nelieskite pavir$iy su apsauginiais kam3¢iais.

Dél auksto ultrafiltracijos koeficiento Leoceed-H galima naudoti tik su

HD aparatais, kuriuose yra UF reguliatorius (¥r. HD aparato instrukcijas).

Su dializatoriumi naudokite tik gydytojo paskirtus fiziologinius skys&ius.

Skys¢iai turi atitikti vietiniy taisykliy, standarty ar jstatymy reikalavimus,

I$samiy instrukcijy ieSkokite skys€iy etiketése. Skysé&iai hemodiafiltracijai,

parengimui, rankiniam boliusui ir skalavimui turi biiti nurodyti infuzijai.

Dializatg galima naudoti hemodializei bei hemodiafiltracijai dializatoriaus

dializato kameros puséje. Naudojant netinkamus skysgius, galima sukelti

paciento suZalojimg ar mirtj.

@ Prie§ pradédami procedirg jsitikinkite, kad HD aparato jutikliai,
detektoriai ir jspéjimo sistema, taip pat oro patekimo j venas jutiklis ir
kraujo pratekéjimo detektorius veikia pagal visas HD aparato instrukcijas.

® Parcngdami jsitikinkite, kad Leoceed-H ir kraujo tekéjimo Zamelése
visiskai néra oro. Jei oras nebus gerai paSalintas, atliekant procediirg gali
kreSéti kraujas. Be to, uZtikrinkite, kad graZinant krauja j paciento
kraujagysles irgi nepatekty oro.

@ Naudojant baigiamaja HDF, bitina atidZiai stebéti maksimaly bendrajg
filtracijos srauto norma®, kuri neturi biti didesné nei 25% efektyvaus
kraujo srauto normos, laikantis su paciento biikle susipazinusio gydytojo
nurodymy. PavyzdZziui, kai kuriems pacientams, kuriy hematokrito
reik§me didelé, perdidel¢ filtravimo srauto norma gali padidinti
jleidZiamo kraujo spaudima. Visada reiki stebéti TMP.

* Bendroji filtravimo srauto norma = pakaitiné srauto norma + UF**
srauto norma
** Kiino skys¢io pasalinimas

@ Parengdami ir atlikdami procediirg jsitikinkite, kad i§ dializatoriaus,
kraujo tekéjimo Zarneliy, kraujo tekéjimo prievady ir jy jungiamyjy daliy
neprateka skys¢iai. Pastebéj¢ pratekéjima, pakeiskite dializatoriy arba
kraujo tekéjimo Zameles,

@ Jci atlickant procediira kyla problemy, pvz., prateka arba kre$a kraujas,
laikydamiesi gydytojo nurodymy procediira nedelsdami nutraukite ir
pakeiskite Leoceed-H nauju, parengtu naudoti dializatoriumi.

@ Lecoceed-H turi kelias sujungimo vietas. Netinkamai sujungus, dél kraujo
ar terapijai naudojamo skyséio pratekéjimo procediira gali biiti pavojinga,
ja atliekant galima suZaloti pacientg ar net sukelti mirt;.

6.

7.
1. PARENGIMAS
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Leoceed™-H SERIJOS DIALIZATORIUS

@ Leoceed-H gali pasalinti per arterinio kraujo tekéjimo Zarnelg tiekiamus
vaistus. Jei néra kitokiy nurodymy, vaistus skirkite baige naudoti
dializatoriy.

@ TMP neturi vir§yti 600 mmHg (80 kPa), kai TMP atitinka ISO 8637:2010.

@ Planuojant pacienty procediras, biitina atsiZvelgti | rekomenduojamus
procediros parametry intervalus, nurodytus PRIEDE.

@ Panaudoty Leoceed-H jtaisa ir kraujo tekéjimo Zameles iSmeskite grieztai
laikydamiesi oficialiy ir institucijy nustatyty medicininiy atlieky
utilizavimo standarty.

SPECIFIKACIJOS IR EFEKTYVUMAS

* Membrana: polisulfonas / PVP

» Korpusas: polietileno tereftalato glikolis

+ Antgaliai: akrilonitrilo butadieno stirenas

+ Kamggiai: polietilenas

¢+ Dengiamoji medZiaga: poliuretanas

Sterilizuotas gama spinduliais

Skys¢iy kanalai yra sterilas ir nepirogeniski.

Dizaino specifikacijy ir in vitro efektyvumo informacijos, susijusios su
konkregiais Leoceed-H modeliais, ieS§kokite PRIEDE,

ANTIKOAGULIACIJA

Antikoagulianty poreikis priklauso nuo paciento biiklés; antikoagulianto tipas,
kiekis ir skyrimo metodas pasirenkamas laikantis atsakingo gydytojo,
susipaZinusio su paciento biikle, nurodymy.

NAUDOJIMAS

1) Idekite Leoceed-H | laikiklj vertikaliai, raudonuoju (arteriniu) antgaliu
Zemyn.

2) Arterinio ir veninio kraujo tekéjimo Zarneles prijunkite prie kraujo
jleidimo ir i8leidimo prievady. Arterinio kraujo tekéjimo Zamelg
prijunkite prie fiziologinio tirpalo maiSelio, kad atliktuméte infuzija.
Praskalaukite tu$€iaviduriy skaiduly pluoity ir kraujo tekéjimo Zameles
apytiksliai 100 ml/min. Pirma 500 ml dalj parengiant naudoto fiziologinio
tirpalo i§meskite. Jei dializatoriuje ar kraujo tekéjimo Zamelése liko oro,
skalaudami papildomai jpilkite fiziologinio tirpalo ir nestipriai
patapSnokite dializatoriy rankomis arba suZnybkite ir vél atleiskite kraujo
tekéjimo Zamneles, kol i§eis visas oras. Arba, norint i§leisti org po anks&iau
aprafytos parengimo procediros, galima pakartotinai paleisti fiziologinj
tirpalg. Nebandykite oro paSalinti stuktelédami dializatoriy kietais
instrumentais, pvz., chirurginémis Znyplémis, nes galite jj paZeisti.

3) Uzspauskite kraujo tekéjimo Zameles ir prijunkite dializato tekéjimo
Zarneles prie dializato prievady prie$priesiniam srautui tokioje padétyje:
itekéjimas pro dializatoriaus veninj antgalj ir i§tekéjimas i§ dializatoriaus
arterinio antgalio. Pasukite dializatoriy arteriniu antgaliu j vir§y. Leiskite
dializatui tekéti apytiksliai 500 ml/min 2 min. ar daugiau, kol pasialins
visas oras. [sitikinkite, kad dializatas teka auk$tyn, taip palengvindamas
oro pasalinimg i§ dializato kameros.

Uzpildykite visag hemodializés granding 3vieZiu fiziologiniu tirpalu,

pafalindami naudotg ar pakartotinai leista fiziologinj tirpalg prie§

prijungdami prie paciento. Jokiu bidu infuzijai j pacientg nenaudokite
parengiant naudoto ar pakartotinai leisto fiziologinio tirpalo.

*  Vadovaukités HD jrangos instrukcijomis (jei pateiktos), kur apragoma
dializatoriaus padétis laikiklyje.

*  Naudojant HDF, pakaiting Zamelg prijunkite prie pakaitinio prievado ir
parenkite Zamelg naudojimui.

4
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2. PROCEDUROS PRADZIA

1) Arterinio kraujo tekéjimo Zarnelg¢ prijunkite prie paciento arterinés
kaniulés. Atlaisvinkite kraujo tekéjimo Zarneles ir paleiskite kraujo siurblj
mazdaug 100 ml/min). Jokiu biadu infuzijai j pacientg nenaudokite
parengiant naudoto ar pakartotinai leisto fiziologinio tirpalo.

2) Sustabdykite kraujo siurblj. Veninio kraujo tekéjimo Zamelg prijunkite
prie veninés kaniulés.

» Naudojant baigiamaja HDF, maksimali bendroji filtracijos srauto norma*
neturi biti didesné nei 25 % efektyvaus kraujo srauto normos. Visada
reikia stebéti TMP.

* Bendroji filtravimo srauto norma = pakaitiné srauto norma + UF**
srauto norma
** Kiino skys¢io pasalinimas

3) Ljunkite kraujo siurblj pagal gydymo jstaigos procediras ir gydytojo

nurodymus.

3. PROCEDUROS PABAIGA

1) Sustabdykite UF siurblj ir kraujo siurblj.

2) Gydymo pabaigoje graZinkite kraujg i§ tuS¢iaviduriy skaiduly pluosty ir
kraujo tekéjimo Zameliy pacientui pagal gydymo jstaigos procediiras.

3) Suspauskite veninio kraujo tekéjimo Zamelg ir nuimkite vening kaniulg
nuo paciento.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Gamintojas neatsako uz nepriklausomy platintojy teikiamas garantijas. Taip
pat gamintojas necatsako uZ jokig Zala, sukelty pakartotinai naudojant,
netinkamai naudojant, modifikuojant Leoceed-H, nesilaikant gamintojo
perspéjimy ir instrukcijy, ir uz Zala, sukeltg jau gaminj ileidus, tinkamai jo
neapsaugojus prie§ naudojima ar bandant Leoceed-H naudoti su panagiais
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BBJITAPCKH

XEMOAWAITU3ATOP

MHCTPYKLUUU 3A YIIOTPEBA

OWANU3ATOP ASAHI CEPUSl Leoceed™-H

NMOKAIAHUA 3A YNOTPEBA

JuanusaropsT or cepus Asahi Leoceed™-H (OTTyK HAaceTHe HapH4aH
Leoceed-H) e npeauasHauen 2a ynorpe6a npu xemomuanusa (XJI) u
xemovadmrTpanns (XJM) 3a nedyeHNeTo HA MALMEHTH, CTPAAALIN OT OCTpa Wiu
XxpoHnaHa 6bOpeUHa HEMOCTaTBYHOCT.

NPOTUBONOKA3AHUA

He ca uasectHH Takupa. OGHKHOBEHO Ca MPHIIOXKHMH MPOTHBONOKAIaHUATA 3a XJ][
u XAD.
HEXENAHW PEAKLIUU

HeaabaBHo ce KOHCYITHpaiiTE ¢ OTMOBOPEH JieKap BCEKH MbT, KOraTo BL3HUKHE
HexXeNnaHa peakuus.

Ilo BpeMe Ha JICYEHHMETO HAKOM TIAIMEHTH MOXE Ja HPETHPIAT peakl{H Ha
CBPBXYYBCTBHTENHOCT. CUMNTOMHTE M TIPH3HAUWTE BKIIIOYBAT OCTHP 3amyX C
XPHITORE; PECUpPATOpEeH apecT; chpbex; HIueprsABaHe; TPEBOXKHO HACTPOEHHE;
HeoBuyaiiHo notene; o6puB; O6LIO HIIK JIOKATHO KOXHO 3a4epBiBaHE; OTOK Ha
NULUETO, ANaHHTE WM CTHIIANATa; BUCOKO KPLBHO HAIATaHE; HUCKO KPBBHO
HANATAHE; YCKOPEH MYNIC; apUTMHUS; OUHA XUTEPEMHUS; XUIECTE3Hs; MOBUILEHA
TeMIepaTypa; JICBKONCHUS HIH TPOMOOLIHTOICHHA.

CTpanWuHN e(eKTH, KaTO Hamp. BHCOKO KPBBHO Ha/IAraHe, HHUCKO KPLBHO
HansraHe, rmaroGonue, Golka B TBPAWTE, cTOMalIHa GosKa, yMopa M TafeHe,
KOHTO MOXe [1a €a CBLPIAHH ¢ XHUIIOBONEMUA MITH XHIIEPBO/IEMUA, OGUKHOBEHO
MoraT fia ce M30erHar ype3 BHHMATENIEH KOHTPON BbpXy ofeMa TEYHOCTH Ha
NauMeHTa M eNeKTpondTHUsA Oananc, KaKTO M CKODOCTTAa Ha KDPBBOTOKa H
TpaHcMeMOpanHoTo Hansrane (TMH).

NPEOYNPEXIEHUA

CiteaBaiite T€31 MHCTPYKUMH, KaKTO M T€3M OT AOCTaBYMKA Ha MammuHata 32 X[
Henpaswinara ymotpefa Moxke Aa NPHYHHW TPaBMa WM cMBpPT. [IpOM3BOAUTENAT
HSMa Ja HOCH OTTOBOPHOCT 32 6e30M1acHOCTTAa Ha NALMEHTa, ako Te3W HHCTPYKIHH
H MHCTPYKIUMHTE OT JOCTaBYMKa Ha MalwnHara 3a XJI He ce cna3gar. Yaepere ce, 9e
TE3u HHCTPYKUMH Ca NPEAOCTABEHU Ha OTIEPATOPa HA MACTOTO 33 JIEHEHHE.

Leoceed-H e npeaHaiHaueH caMo 3a exHokparHa ynotpe6Ga. ITosropHara
obpaborka Ha Leoceed-H Moxe na iopene 0 HeXeNaHN peaKUUM 33 MaLMeRTa
W/MITH TIOBPEAa Ha YCTPOHCTROTO.
TlorpeGurenst Tpabea ma uanonssa Leoceed-H npeay garara Ha H3THYaHe Ha
Cpoka Ha TofHOCT. Biokre mpoaykToBHs eThkeT Ha Leoceed-H 3a garaTa Ha
U3TH4EHE HA CPOKA HA TOAHOCT.
Leoceed-H Tpa6Ba jia ce chXpaHsABa Ha YMCTO, CYXO MACTO, Aauneq OT Npska
CHBHYERA CBETIHHA, TOMHHA H BI2XHOCT M npH TeMnepatypw oT 0 xo 30°C (ot
32 no 86°F).

Leoceed-H e nnacrMacos npoaykT u He TpA6Ba fa ce nanara Ha BuGpauus uimm
yAap 1o BpeMe Ha TPaHCHIOPTHPaHE, ChXpaHeHHe Witk pabora.

Leoceed-H ne Tpsabpa aa ce MOCTaBs B OPraHUYHH PasTBOPUTENHM, KaTo Hamp.
IKOXOJT, 32 /1a C€ NIPEIOTRPATH HAIMyKBaHe UK ficdopMatins.

Ipopepere Bcexn Leoceed-H mpenu ymorpefa u ro 3ameHere, ako Toka3pa
MpH3HAlUH Ha TNOBPeA3, HEMpaBWIHO 3alcyaTBAHE MM MOBpeaa Ha
CTEepeNHIaLUMOHHaTa TOPOHYKA HIM HENpPaBHAHO MOAPEAECHM WIM OTACIECHH
32N yINAKH.

VBepeTe ce, 4e OTAEAMTE 3a JAMATM3aT W KphR Ha Leoceed-H ca wsrmaknati
TIpEAH YNOTpeba Crope Mpolieypara 3a MOJroTOBKA, OIMCaHa I10-A01Ty.
HsnonapaiiTe acentiyHa TeXHUKA MO BpeMe HAa HACTpoiikaTa, MOArOTOBKATa H
nevenuero. He fokocBaiite MOBLPXHOCTHTE MOKPUTH C NPEANAsHH 3aMyILANIKH,
Topanu Bucokus cu koeduuuent Ha yirpapurrpauus Leoceed-H Tpsabea aa ce
Wamon3ea camo ¢ MamuHA 33 X]I, oGopymBaHn ¢ Y& koHTpodep (RMXTe
HHCTPYKUMHTE Ha MalumHara 3a X]I).

C puanu3aTopa H3MoN3BaiiTe caMo GU3IHONOTHYHH TEYHOCTH, MPEAHCaHH OT
nexap. TeuHocTHTe TpAGBAa f[a OTFOBAPAT HAa WM3INCKBAHMATA Ha MECTHHTE
pastopendu, CTaHAapTH U 3aKOHH. BHXTE eTHKETHTE Ha TEYHOCTHTE 32 [IbJHH
uHCTpyKUunH. (rynanTe 3a xeMoaHapWATPalUA, MOATOTBUTENHUTE TEYHOCTH
pbuHHTE Gonyc GYHKUMH U BpbIlaHeTo TPA6Ba 1a 6bAAT MOCOYCHN 32 BIMBAHE,
JMann3aTeT MOXe [a Ce M3MON3Ba 3a XeMONMaNnM3a, KakTo M 3a
xemoauaguITpauns oT cTpaHaTa Ha OTAEICHHETO 32 WANN3AT Ha AMATHIATOpa.
Vnorpe6ara Ha HEMOAXOAAIM TEYHOCTH MOXE fa AOBe[e /10 HApaHABaHE Ha
MaLHeHTa Wik CMBPT.
VBepere ce, Y€ CEH30pHTE, HHANKATOPHTE H ATapMEHaTa CHCTEMA Ha MallMHATa
3a XJI ca B NOAXOAALLO CHCTOAHME 32 paboTa, BIJIIOUHTENHO BEHOSHHAT CEH30D
33 Bb3AYX ¥ MHAUKATOPBT 3a T¢d Ha KPLB, B CHOTBETCTBYE € WHCTPYKLMUTE Ha
MammHara 3a XJI, pemu a 3anoTHeTe JIEYCHHETO.
VBepere ce, U¢ BBIXYXBT € MpOYHCTeH walsuto or Leoceed-H u nuHuHTE 3a
KPBB MO BpEME Ha MMOArOTOBKATZ; HELOCTaTLYHOTO TIPOYHCTBAHE HA BL3AYXA
MoJKe Jia IoBede A0 ChCHPBAHE Ha KPBB MO BpeMe Ha sieyennero, OcBeH ToBa ce
yBepeTe, Ye 1o BpeMe Ha BPBIUAHETO Ha KPBB B KPEBOHOCHHA ChA Ha Mal(MeHTa
He BJIM3a BRIAYX.
3a cnenpaspexnama XJ®, MakcuMansara obua cKkopocT Ha TOTOKa 33
tduntpauus* He Tpa6Ba Aa HAAXBBPIA 25% OT eEKTHBHATA CKOPOCT Ha OTOKA
Ha KpBBTA M TPsGBa a ce HabMofaBa NOA YKa3aHKATA Ha OKTOP, 3aMO3HAT ChC
3a6onsBanero Ha naiuenta. [Ipy HAKOM MAlHEHTH, HANPHMEDP TAKWBA C BUCOKA
CTOWHOCT Ha XEMAaTOKPHTa, BUCOKATA CKOPOCT Ha TOTOKA 33 GUITPaUUA MOXe
[a IPHYHHN MOBHILEHNE Ha BXOAALIOTO KpbBHO Hansrane. TMH Tpabsa na ce
Hab1100aBa pe3 UAIOTO BpeMe,

* O6wa ckopocT Ha MOTOK Ha (QHATPAUHMA = CKOPOCT Ha TMOTOKa Ha

3aMeCTBaNe + CKOPOCT Ha NOToKa Ha YO**

** OrcTpaHsBaHe Ha TEMeCHa TEYHOCT
Mo BpeMe Ha MOArOTOBKA M JIEYEHHE, MPOBEpeTe AANM HAMA M3ITHYAHE OT
NUANH3ATOPa, JIMHUWTE 332 KPBB, MOPTOBETE 32 KPBB H TEXHHTE CRBP3BAUIN
4acTH. AKO BUAMTE U3THYAHE, 3aMEHETe AMATHIATOPA UIH JIMHUUTE 33 KPBB.
AKO 0 BpeMe Ha JICYCHHETO Bh3HUKHE NpobIeM, KaTo Hallp. H3THYaHE Ha KpbB
WM Koarymauus, He3abaBHO NPEKBCHETE NIEYEHNETO, KATO CIE/IBaTe YKalaHHATa
Ha ntekap, creq koeto 3aMeHete Leoceed-H ¢ Hob moaroTsen ananusarop.
Leoceed-H nma Hakonko ToYKH Ha cBbp3pate. HenpaBunHoTo cBbpinaHe Moxe
Nla JOBeAe A0 HApYLIEHO JIeYeHHe, TPaBMa MM CMBPT MOPAIH TeH Ha KPbB WK
neveblia TeHHOCT.
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@ Lecoceed-H Moxe na OTCTpaHW IiekapcTsa, BBBEACHM B JIHHHATA Ha
aprepHanHara kpbB. JlaaiiTe NekapcTBa CIeA AWAIA3ATOPA, OCBEH aKO HiIMa
JPYTH HHCTPYKLMH.

® He pomyckaitre TMH aa wagsumu 600 mmHg (80 lla), kato TMH ce
onpenen cnopen ISO 8637:2010.

@ [IpenopbyaHHTe AHANa3oHH 3a MapamMeTPUTEe Ha JleUeHHETO, OMpEfclcHH B
MPUWJIOXEHHUETO, Tpabea na ce B3UMaT NpeABMA, KOraro ce MIaHHpa
JIedeHHE 3a TTALIHEHTH.

® Usxswpnere wusnonssauus Leoceed-H # aununte 3a kpse B CTporo
ChOTBETCTBHE ¢ OGHLHAITHUTE CTAHARPTH ¥ CTAHAAPTHTE Ha YYPEXKAEHHETO 3a
WIXPBPJISHE HAa MEAUIHHCKH OTMaQBbUH.

CNEUNOUKALIUA U XAPAKTEPUCTUKU

¢ Mewm6pana: nonucyndon / PVP

¢ Kopnyc: nonuerunen-repedranar-ruuxon

¢+ HakpaifHHuu: aKpHIOHHTPHI-GyTaiUEeH-CTHPEH

*  3anywanku: NOJMETHICH

* XepMeTH3aTOp: MOJIHYpPETaH

CTepunu3mpaH ¢ rama 1b.4u

TTTHIATA HA TEYHOCTUTE Ca CTEPHIHM M HEMMUPOreHHH.

Buxte TTPHUJIOXXEHUETO OTHOCHO CREUMUKALMATA HA KOHCTPYKUHATa M
undopMauMd 3a tH 6UMPO XapaKTEPUCTHKHUTE OTHOCHO OTACTHHTE MOMCTH
Leoceed-H.

AHTUKOArynauua

M3ncKkBaHMATa 33 aHTHKOArynauus BapHpaT cHopel 3a00NABAHETO HA [MallMEeHTa;
BHADT, KONUYECTBOTO M METOABT HA BHBEX/AaHE Ha AaHTHKOarynaHTa Tpsa6Ba Jia ca B
CBOTBETCTBHE C YKA3aHHATA HA JIEKYBAIINA JIcKap, 3all03HaT Che 3a60/IIBAHETO Ha
TaLUeHTa.

HAYUH HA PABOTA

MOArOTOBKA

1) Mocrasere Leoceed-H BepTHKanHo B Abpkaya C YepBEHMA HakpaliHHk
(apTepHanHuA kpaif) Hafoxy.

2) CBbpXeTe JIMHUNTE 32 APTEPHAIINA ¥ BEHO3HA KPBB KBM BXOJHUTE ¥ U3XOAHHTE
fopToBe 32 KpbBra. CBBpXeETe IMHAATA 32 apTepHalHa KPbB kbM TopOuukara
3a ¢usvonornyeHn pasrBop 3a BAMBaHe. Mannakuere KyXuTe BilaKHa MM
JHHUWTE 38 KPBBTa npu npubmmautenta ckopoct 100 mu/mun. HMaxewprere
nspBuTe 500 MJI NORroTBEH (UIHONOTHYEH PasTBOP. AKO B AUAIHIATOPA HIU
JIHHHUTE 33 KPHB MMa 3acefHal HAKAKBB BB3MIYX, BKapaiTe AOITBAAWTCIIHO
(GHINOIOrMYeH paITBOp 3a H3MNAKBaHE, OKATO HEXHO NMOYYKBATe AHANN3aTOpa
€ efHa pbka WIY MPHILHIIBATE H OTITYCKaTe JHHHUTE 33 KPBB, IOKaTO BLITYXET
ce OTcTpaHH HameaHo. [lo u3bop, (H3HONOTHYHMAT pasTBOpP MOXE Ja ce
PELMPKY/HPA, 32 1a C€ OTCTPaHWH BBIAYX CIER ITbPROHAYANHATA MpOLEAypa 3a
nogrotoBka. He ce onuteaiite na oTcTpaHHTe BbAyXd, KarTo YADATE
ANATU3aTopa ¢ TBbPAM HHCTPYMEHTH, KaTo Hamp. (OpIENC, Thii KAaTO TOBA MOXE
Ja yBpeau ANaITu3aTopa.

3) KnamnupaiiTe THHHATE 32 KPBB H CIICH TOBa CBLPXKETE THHHUTE Ha AWANU3aTa
KBM TIOPTOBETE 32 AHATH3AT 32 MPOTHBOTOK B CIEARUTE MO3ULIMH: BXOACH MOTOK
KBM BEHOIHMA Kpaif Ha MUATH3aTOPa H H3XOJICH TIOTOK KbM apTepHaHUA Kpaif
Ha auannsatopa. OGbpHeTe AWanusaTopa ¢ aprepHainus Kpadl  wuarope.
OcraseTe AManu3aTopa fa Tede NpUONM3uTENnHa ckopocT 500 MA/MMH 33 2
MUILYTH HAH foBede, 3a Ja C€ OTCTPAaHM UEAMAT BB3MYX. YBepere ce, ue
[JHAIM3ATHT CC MPHABIDKBA HArOpPe 3a MO-NECHO OTCTPAHABAHC HA BBINYX OT
OTHENEHHETO 32 AUATH3ATH.

4) HanmieTe UslaTa BEpHra 3a XCMORKAITH3a C IIpeceH (QUIMONOTHUCH pa3TBoOp,
Karo M3XBLPAHTE MOXTOTBHTENHHA WIM PELHPKYNIHPAHUA  (bH3INONOrHYeH
PpasTROp, Npean Aa A cebpxere kbM nanuenta, He BiuBaiite moarotseHns Hiu
PeLMPKYIHPaH GHUIHONOMMYEH Pa3TBOP B MAUMUEHTa,

» Cneppaiite MHCTpyKUMHTEe 3a amaparypara 3a XJI (ako ca Hanu4uHM) 3a
3aXBalaHETO Ha AHATH3IATOPa B ABpKaYa.

¢ 3a XJI® cebpxere 3aMccTBaIlaTa IMHUA KBM 3aMECTBAHA [OPT, CIEA KOETO
TIOANOTBETE JTHHKATA,

3AIIOYBAHE HA JIEUEHHETO
1) Cewpxkere nuHUATA 3a apTepHaiHa KpbB KBM apTepHanHarta KaHiia Ha
nauuenta. OcBo6ogeTe KIAMIMpPaHUTE JIMHUM 33 KPBB W CITeX ToBa
cTapTHpaiiTe MoMiarta 3a KpbB (NpubmusuTenso 100 miu/mun.). He sampaiite
TIOATOTBEHHA HITH PEUMPKYRHpAH (U3HOIOTHUECH PA3TBOP B MALHEHTA,
Cnperte nommnara 3a kpse. CBLPXeETE IMHHATA 32 BEHOIHA KPbB KbM BEHO3HATA
KaHIona.
¢ 3a cneapaspexpama XJId, maxcumanHara ofila CKOpPOCT Ha MOTOKa Ha
¢unrpaumns® He TpaGBa xa HajBHIuaBa 25% oT edeKTHBHATA CKOPOCT Ha IIOTOKa
Ha kpbBTa, TMH Tpsi6pa na ce HaGmonapa npea UANOTO BpeMe.
* Ofma ckopoCT Ha MOTOK Ha (UATpalMs = CKOpPOCT Ha [MOTOKA Ha
3aMecTBaHe + CKOPOCT Ha MOTOKa Ha YP**
** OTcTpansBaHe Ha TeeCHa TEYHOCT
3) Brmouere nomnara 3a KpbB B CHOTBETCTBUE ¢ NMPOLEAYPHTE HAa MACTOTO Ha
JIeYEHMETO M NPEANHCAHHETO Ha JIeKaps.

NPUKJIIOYBAHE HA IEYEHUETO

1) Crnpere nomnara 32 Y@ u nomnara 1a Kpea.

2) BwpHere KpbBTa OT KYXHTE BIaKHAa M JIMHHHTE 32 KPBLBTa KbM MallMeHTa B
CBLOTBETCTBHE C IPOLCAYPUTC Ha MSACTOTO Ha JICUCHHETO 3a 3aBLpHIBaHE Ha
JIe4YEHHETO.

3) KnammupaiiTe JIMHUHMTE 32 BEHO3HA KPBB, CHEX KOETO OTCTPAHETE BEHOIHATA
KaHIONa OT MalUeHTa.

OrPAHUYEHA OTFOBOPHOCT

TIpou3BOAUTENAT HAMA Ja HOCH OTTOBOPHOCT 33 KaKBUTO M Aa GMI0 rapaHumu
lanpaseny OT HE3aBUCHMMK AMCTPUOYTOPH MNM 3a KakBWTO M #a 6uno nospenu
npUYMHEHH OT MOBTOpHaTa ynoTpeba, HenpaBuiHa yMOTpeba MNu HenpapwiHa
pabora ¢ Leoceed-H, HecnaspaHe Ha NPEAYNPEXACHHUATA H HHCTPYKUMHMTE
NpeAOCTaBCHH OT MPOU3BOAMTENA, CLOWTHA, BBL3HHKHAIK CACA MycKaHe Ha
NPOAYKTa B npojax6a, HEYCICIIHO OCUIYPABAHE Ha MPAaBHIIHO CBCTOAHHE MPEAK
ynorpe6a waun ynorpe6a Ha Leoceed-H ¢ HeChBMCCTUMH MCAMUMHCKY Ypeau.
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NORSK

HEMODIALYSATOR

1.

ASAHI

INDIKASJON FOR BRUK

Asahi Leoceed™-H secric dialysator (heretter kalt Leoceed-H) er ment for
bruk ved hemodialyse (HD) og hemodiafiltrasjon (HDF) for behandling av
pasienter med akutt eller kronisk nyresvikt.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente. Generelt gjelder kontraindikasjoner for HD og HDF.

UZNSKEDE REAKSJONER

» Ta kontakt med en ansvarlig lege umiddelbart dersom det skulle oppsti en
uoansket reaksjon.

* Noen pasienter kan oppleve hypersensitivitetsreaksjoner under

behandling. Symptomer og tegn inkluderer akutt kortpustethet med
hvesing; pustestans; klge; redming; utilpasshet; unormal svetting; utslett;
generell eller lokal rod hud; edem i ansikt, pd hender, eller fatter;
hypertensjon; hypotensjon; forheyet puls; arytmi; okular hyperemi;
hypoestesi; feber; leukopeni; og trombocytopeni.

Bivirkninger som hypertensjon, hypotensjon, hodepine, brystsmerter,
magesmerter, tretthet og kvalme som kan forbindes med hypovolemi eller
hypervolemi, kan vanligvis unngés med neye kontroll av pasientens
vaeskevolum og elektrolyttbalanse samt blodflow og transmembrantrykk
(TMP).

ADVARSLER
Fplg disse anvisningene og anvisningene fra leverandsren av HD-maskinen.
Feil bruk kan fordrsake skade eller ded. Produsenten er ikke ansvarlig for
pasientsikkerheten hvis disse anvisningene og anvisningene fra leveranderen
av HD-maskinen ikke falges. Pase at disse anvisningene er tilgjengelige for
brukeren pé behandlingsstedet.
@ Leoceed-H er kun til engangsbruk. Reprosessering av Leoceed-H kan
fore til ugnskede reaksjoner for pasienten og/eller maskinsvikt.

Brukeren ma bruke Leoceed-H fer utlepsdatoen. Se produktetiketten pé
Leoceed-H for utlepsdato.

Leoceed-H mé& oppbevares i rene, torre omgivelser, borte fra direkte
sollys, varme og fuktighet, og ved temperaturer pa 0—30 °C (32-86 °F).
Leoceed-H er et plastprodukt og mé ikke utsettes for vibrering eller stot
under transport, lagring eller hindtering.

Leoceed-H ma ikke utsettes for organiske lasemidler som alkohol, for &
hindre sprekkdannelse eller deformering.

Inspiser hver enkelt Leoceed-H far bruk og bytt den ut hvis det er tegn pa
skade cller darlig forsegling av sterliseringsposen eller feilinnrettede
cller separerte propper.

Pése at dialysat- og blodbeholderne pa Leoceed-H skylles for bruk, i
henhold til primeprosedyren som er beskrevet nedenfor.

Bruk aseptisk teknikk gjennom hele oppsettingen, primingen og
behandlingen. Ikke berer overflater som er dekket av
beskyttelsesstoppere.

Pé grunn av den hoye ultrafiltrasjonskoeffisienten ma Leoceed-H bare
brukes med HD-maskiner som har en UF-kontroller (se anvisningene for
HD-maskinen).

Bruk bare fysiologiske vasker som er foreskrevet av lege, med
dialysatoren. Vaskene mi overholde kravene i lokale reguleringer,
standarder eller lovverk. Se vaskeetiketten for fullstendige anvisninger.
Vasker for hemodialysefiltrasjon, priming, manuell bolus og
tilbakeskylling md vere indikert for infusjon. Dialysat kan brukes for
hemodialyse samt for hemodialysefiltrasjonpd dialysatorsiden med
dialysatbeholderen. Bruk av feil vasker kan fore til at pasienten kommer
til skade eller dar.

Pass p4 at HD-maskinens sensorer, detektorer og alarmsystem er i riktig
stand, inkludert den venese luftsensoren og blodlekkasjedetektoren, i
henhold til anvisningene for HD-maskinen for behandling startes.

Pass pd at Leoceed-H og blodslanger er helt tomt for luft under priming.
Hvis de ikke temmes for luft, kan det fore til blodkoagulering under
behandling. Pass ogsd pa at det ikke kommer noe luft inn i pasientens
blodare under blodretur.
For postdilution HDF md ikke maksimal total filtreringsstremrate*
overstige 25 % av effektiv blodstremsrate, og prosessen mé overvikes
under oppsyn av en lege som har kjennskap til pasientens tilstand. Hos
noen pasienter, f.eks. pasienter med hey hematokritverdi, kan en hay
filtreringsstremrate gi forhoyet blodinntakstrykk. TMP ma til enhver tid
overvékes.

* Total filtreringsstramrate = substitusjonsflow rate + UF** flow rate
** Fjerning av kroppsvaske

Pass p4 at det ikke er noen lekkasje fra dialysatoren, blodslanger,
blodporter og tilkoblingsdeler under priming og behandling. Hvis det
observeres lekkasje, skal dialysatoren eller blodslangene byttes.
Dersom det oppstdr et problem under behandling, som blodlekkasje eller
koagulering, skal behandlingen avbrytes umiddelbart under oppsyn av en
lege, og Leoceed-H skal byttes ut med en ny, primet dialysator.
Leoceed-H har flere tilkoblingspunkter. Hvis tilkoblingene er feil, kan det
fore til forringet behandling, skade eller ded p4 grunn av lekkasje av blod
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8.

BRUKSANVISNING
Leoceed™-H SERIE DIALYSATOR

eller terapivaske.

Leocecd-H kan fjeme medikamenter som gis i artericblodslangen. Gi

medikamenter etter dialysator med mindre det er gitt anvisninger om noe

annet.

@ Ikke la TMP overskride 600 mmHg (80 kPa), med TMP definert i
henhold til ISO 8637:2010.

@ Det skal tas hensyn til de anbefalte omradene for behandlingsparametere
som er spesifisert i TILLEGG nér behandling for pasienter planlegges.

@ Kasser de brukte Leoceed-H og blodslangene strengt i henhold til
offisielle og interne standarder for kassering av medisinsk avfall.

SPESIFIKASJONER OG YTELSE

* Membran: polysulfon / PVP

* Hus: polyetylentereftalatglykol

+ Kontakter: akrylnitrilbutadienstyren

* Propper: polyetylen

¢ Potting: polyuretan

Sterilisert med gammastraler

Vaskebanene er sterile og ikke-pyrogene.

Se TILLEGG for designspesifikasjoner og informasjon om in vitro-ytelse
vedrerende individuelle Leoceed-H-modeller.

ANTIKOAGULERING

Krav til antikoagulasjon vil variere avhengig av pasientens tilstand.
Antikoagulanttype, -mengde og -metode skal samsvare med anvisningene fra
en behandlende lege som har kjennskap til pasientens tilstand.

DRIFT

. PRIMING

1) Plasser Leoceed-H vertikalt i holderen med den rede kontakten
(arterieside) ned.
2) Koble arterie- og veneblodslangen til blodinntaks- og uttaksportene.
Koble arterieblodslangen til saltvannsposen for infusjon. Skyll de hule
fibrene og blodslangene med ca. 100 ml/min. Kasser de forste 500 ml
med primet saltvann. Hvis det er fanget luft i dialysatoren eller
blodslangene, skal du tilsette ytterligere saltvann mens du dunker
forsiktig pd dialysatoren med hendene eller klype og slippe blodslangene
til luften er fjernet helt. Alternativt kan saltvannet resirkuleres for 4 fjeme
luft etter den innledende primeprosedyren. Ikke forsgk 4 fiemme luften ved
4 dunke pa dialysatoren med harde instrumenter, som en pinsett, da dette
kan skade dialysatoren.
Klem av blodslangene, og koble deretter dialysatslangene til
dialysatportene for motstrems flyt i folgende stilling: innstremming ved
venesiden til dialysatoren og utstremming ved arteriesiden il
dialysatoren. Vend dialysatoren slik at arteriesiden er vendt oppover. La
dialysatet stremme med cirka 500 ml/min i 2 min eller mer for 4 fjere all
luft. Pass pé at dialysatet strammer oppover for & forenkle luftfijerning fra
dialysatbeholderen.
Fyll hele hemodialysekretsen med ferskt saltvann, og tem kretsen for
primet eller resirkulert saltvann for den kobles til pasienten. Ikke infunder
det primede eller resirkulerte saltvannet i pasienten.
» Felg anvisningene for HD-utstyret (hvis disse medfelger) hva gjelder
orientering av dialysatoren i holderen,
* For HDF kobles erstatningsslangen til erstatningsporten og slangen
primes.

3)

4

~

. STARTE BEHANDLING

1) Koble arterieblodslangen til pasientens arterickanyle. Fjem klemmen fra
blodslangene, og start deretter blodpumpen (cirka 100 ml/min). lkke
infunder det primede eller resirkulerte saltvannet i pasienten.

2) Stans blodpumpen. Koble veneblodslangen til venekanylen.

- For postdilution HDF mi ikke maksimal total filtreringsstromrate*
overstige 25 % av effektiv blodstramsrate. TMP maé til enhver tid
overviakes.

* Total filtreringsstromrate = substitusjonsflow rate + UF** flow rate
** Fjemning av kroppsvaske

3) Start blodpumpen i henhold til behandlingsstedets prosedyrer og legens

forordning.

. AVSLUTTE BEHANDLING

1) Stans UF-pumpen og blodpumpen.

2) Returner blod fra de hule fibrene og blodslangene til pasienten i henhold
til behandlingsstedets prosedyrer for avslutning pa behandlingen.

3) Klem av veneblodslangen og fjem venekanylen fra pasienten.

BEGRENSET ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for noen garanti som er gitt av uavhengige
distributerer og skal ikke holdes ansvarlig for skade fordrsaket av gjenbruk,
feil bruk, endring eller uriktig héndtering av Leoceed-H, fravikelse av
advarsler og anvisninger gitt av produsenten, skade forirsaket av hendelser
som har oppstétt etter at produktet er lansert, manglende kontroll av at
produktet er i god stand far bruk, eller at Leoceed-H ikke er brukt med
kompatibelt medisinsk utstyr.
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HEMODIALIZATOR
ASAHI
1. JAVALLATOK
Az Asahi Leoceed™-H sorozatba tartozd dializitor (a tovébbiakban:

Leoceed-H) hemodializis

(HD) és hemodiafiltrici6 (HDF) esetén

alkalmazhaté akut vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek
kezelésekor.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesck. Altaliban a HD és HDF eljarasokra vonatkozd
ellenjavallatok érvényesek.

ELLEKHATASOK

Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben mellékhatdsok jelentkeznek.
Egyes betegek tilérzékenységi reakcidkat tapasztalhatmak a kezelés alatt.
Ennek tiinetei €s jelei kozé tartoznak a zihalassal jér6 akut légzészavar;
légzésledllas; viszketegség; kipirulas; hangulatzavar; rendellenes izzadas;
viszketd kilitések; a bor altalanos vagy helyi kivordsddése; arc-, kéz-,
illetve labfej 6déma; magas vémyomas; alacsony vémyomds; emelkedett
pulzusszdm; szivritmuszavar; szem vérbGség; csokkent tapintdsi
érzékenység; laz; alacsony fehérvérsejtszam; valamint alacsony
vérlemezkeszam.

Az olyan mellékhatasok, mint a hipovolémiaval és hipervolémiaval
osszefiggésben allo magas vémyomas, alacsony vérnyomds, fejfajas,
mellkasi fijdalom, gyomorfijdalom, a kimeriltségérzés és émelygés
altaldban  elkeriilhet6k a beteg szervezetében 1évé  folyadék
mennyiségének, elektrolit egyensilyanak, valamint a véraramlas és a
transzmembran nyomds (TMP) gondos bedllitdsaval.

FIGYELMEZTETES

Kovesse a jelen utasitas, valamint a HD késziilék beszallitdjanak eldirdsait.

A

nem megfelelé hasznalat sérilléshez vagy halalhoz vezethet. A gyarté nem

vonhato felelGsségre a beteg biztonsagiért, amennyiben a jelen utasitds,
illetve a HD késziilék beszallitojanak eléirasait nem tartja be. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a létesitményben a kezelé szdmara hozzaférhetdk ezek az
utasitasok.

A Leoceed-H terméket egyszeri hasznalatra tervezték. A Leoceed-H
eszk6z Gjboli  felhasznalasa a betegnél kiros mellékhatasok
jelentkezéséhez és/vagy a késziilék meghibasodasahoz vezethet.

A Leoceed-H terméket csak a lejarati id6 el6tt lehet felhaszndlni. A
lejarati datumot lasd a Leoceed-H termék cimkéjén.

A Leoceed-H tiszta, szdraz komyezetben, kdzvetlen napfénytdl, hotol,
nedvességtél tavol, 0 és 30 °C (32-86 °F) kozotti hdmérsékleten
tarolando.

A Leoceed-H termék mfianyagbol késziilt, ezért nem teheté ki rezgésnek,
illetve {itéseknek szallitas, tarolas vagy kezelés kozben.

A Leoceed-H nem tehetd ki szerves oldoszerek, példaul alkohol
hatasanak, hogy a repedést, illetve alakvialtozast elkeriilje.

Haszndlat elétt ellendrizzen minden Leoceed-H terméket, és cserélje ki,
ha a termék, vagy a sterilizalé zacské megsériilt, vagy rosszul zartak le,
illetve ha a dugok rosszul illeszkednek, vagy leviltak.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a Leoceed-H dializatum- illetve vértereit
hasznalat el6tt az aldbbi feltdltési eljarasnak megfelelden atoblitették.
Alkalmazzon aszeptikus eljirast a telepités, feltoltés és a kezelés ideje
alatt. Ne érintse meg a védodugokkal fedett feliileteket.

Magas ultrafiltracios egyiitthatdja miatt, a Leoceed-H kizérdlag
ultrafiltracié szabélyozoval felszerelt HD késziilék esetén hasznélhatd
(lasd a HD késziilék haszndlati atmutatgjat).

Kizirdlag orvos altal felirt fiziologids folyadékot haszniljon a
dializatorhoz. A folyadékoknak meg kell felelniiik a helyi rendelkezések,
szabvanyok vagy jogszabalyok tdmasztotta kovetelményeknek. A
részletes tdjékoztatast a folyadék cimkéjén taldlja. A hemodiafiltracidhoz,
feltoltéshez, kézi bolushoz és visszadblitéshez hasznélt folyadékoknak
infuzidhoz wvalénak kell lenniiik. Dializdtumot lehet haszndlni a
hemodializishez csakigy, mint hemodiafiltricichoz a dializator
dializatum-tér oldalan. A nem megfelelé folyadékok alkalmazasa a beteg
sérilését vagy halalat okozhatja.

A kezelés megkezdése elétt a késziilék hasznslati Gtmutatdjaban leirtak
szerint ellendrizze, hogy a HD késziilék érzékeldi, kijelzbi és
riasztérendszere, beleértve a véndkba jutott levegd érzékelét és a
vérszivargds érzékel6t a kezelés megkezdése eldtt megfeleld tizemi
allapotban vannak-e.

Ellendrizze, hogy a feltdltés kozben a Leoceed-H termékbdl és a
vérvezetékekbol az Osszes levegét eltdvolitotta. A nem megfelels
légtelenités a kezelés kozben véralvadashoz vezethet. Bizonyosodjon
meg arrdl is, hogy nem keriilt levegd a beteg émrendszerébe a vér
visszajuttatisa kézben.

Post-diliiciés alkalmazasra a teljes filtracidés é&ramlasi sebesség*
maximélis értéke nem haladhatia meg a tényleges véraramlas
sebességének 25%-at és a beteg allapotat ismerd orvos irdnyitdsa alatt
kell monitorozni. Némely, példaul magas hematokrit értékkel rendelkezd
betegeknél a nagy filtracids sebesség okozhat a ver bemeneti
csatlakozondl vémyomas emelkedését. A TMP-t folyamatosan ellendrizni
kell.

* Teljes filtracios dramlasi sebesség = szubsztiticié dramldsi sebessége

+ ultrafiltracios** dramlési sebesség

** Testfolyadek eltavolitisa

A feltoltés és kezelés kozben ellendrizze, hogy a dializator, a
vérvezetékek, vér be- és kivezetd csatlakozdk, valamint azok csatlakozd
feliletei nem szivarognak-e. Amennyiben szivargést észlel, cserélje ki a
dializatort vagy a vérvezetékeket.

Amennyiben hiba 1ép fel kezelés kozben, példaul vérszivirgds vagy
véralvadés, az orvos irdnyitasdval azonnal szakitsa meg a kezelést, majd
cserélje ki a Leoceed-H terméket egy vj, feltéltott dializatorral.

A Leoceed-H terméken t6bb csatlakozasi pont van. A helytelen
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HASZNALATI UTASITAS )
Leoceed™-H SOROZATBA TARTOZO DIALIZATORHOZ

csatlakoztatds a vér, illetve a kezeléfolyadék szivargasinak
kévetkeztében hibds kezeléshez, sériiléshez, illetve haldlhoz vezethet.

A Leoceed-H kiszlrheti az artérids vérvezetékekbe adott gyogyszereket.
A gybgyszereket a dializétor utdn juttassa a vezetékbe, hacsak eltérd
utasitast nem kap.

Ne engedje, hogy a transzmembran nyomas (TMP) meghaladja az 1SO
8637:2010 szabvany szerint mért 600 Hgmm (80 kPa) értéket.

A MELLEKLETBEN szerepld javasolt kezelési paramétereket
figyelembe kell venni a beteg kezelésenek megtervezésekor.

A hasznilt Leoceed-H termékeket és vérvezetékeket szigoriian az orvosi
hulladékok artalmatlanitdsdra vonatkozé hatésdgi és intézményi

e o

el6irdsoknak megfelelden selejtezze ki.

MUSZAKI ES A TELJESITMENYRE VONATKOZO ADATOK

Membrén: poliszulfon / PVP
Csatlakoz6hdz: polietilén-teraftalat-glikol
Csatlakozofej: akrilnitril-butadién-sztirol
Dugok: polietilén

Tomitések: poliuretan

Gamma-sugarakkal sterilizalva
A folyadék utvonalai sterilek és nem pirogén.

Az egyes Leoceed-H

termékek in  vitro teljesitményére vonatkoz

informacidkat és tervezési elbirasokat lasd a MELLEKLETBEN.

ANTIKOAGULACIO

Az antikoagulacios kévetelmények a beteg allapotaté! fiiggSen valtozhatnak;
az antikoagulans szereket a beteg allapotaval tisztdban lévd, a betegért
felel8s orvos utasitasainak megfelelé mennyiségben és moédon alkalmazza.

0UZEMELTETES

1. FELTOLTES

1)
2

~

3

~

4

~

Helyezze be a Leoceed-H terméket fliggdlegesen az aljzatba, a vords
csatlakozéfejjel (artérias vég) lefeleé.

Csatlakoztassa az artérids €s vénds vérvezetékeket a vér bemeneti és
kimeneti csatlakozokhoz. Csatlakoztassa az artérids vérvezetéket az
infliziéhoz sziikséges sdoldatos zacskohoz. Az iireges szilakat és a
vérvezetékeket percenként kb, 100 mL/perc térfogatarammal Gblitse ét.
Engedje ki az els6é 500 mL mennyiségii feltSltott séoldatot. Amennyiben
barmennyi levegd szorul a dializatorba vagy a vérvezetékekbe, vezessen
be tovabbi sdoldatot az dblitéshez, mikozben kézzel enyhén iitdgesse meg
a dializatort vagy szoritsa meg és engedje el a vérvezetékeket mindaddig,
amig az Osszes levegét el nem tavolitja. Sziikség esetén a kezdeti
feltoltési eljarast kovetSen a sooldat a légtelenitéshez visszadramoltathatd.
Ne kisérelje meg a levegé eltavolitisit a dializatorbé! kemény
eszkozokkel, mint példaul fogokkal valé iitdgetésével, mivel ez
karosithatja a dializatort.

Rogzitse a vérvezetékeket, majd csatlakoztassa a dializatum vezetékeket
a dializatum csatlakozékhoz az ellenirdnyd dramléshoz a kovetkezd
pozicioban: bedramlas a dializdtor vénas végénél és kidramlas a dializator
artérids végénél. Forditsa a dializdtort az artérids végével felfelé. Hagyja,
hogy a dializitum percenkénti kb. 500 mL sebességgel aramoljon
legaldbb 2 percig vagy tovibb a leveg8 eltivolitisinak érdekében.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a dializitum felfelé aramlik, igy
megkonnyitve a dializadtum-tér légtelenitését.

Toltse fel friss sooldattal (a feltoltott vagy visszaaramoltatott sdoldatot
tavolitsa el) a teljes dializis folyadékkort a beteg csatlakoztatasa elétt. Ne
juttasson a betegbe felt5ltott vagy visszadramoltatott soldatot.

Kovesse a HD berendezésre vonatkozd utasitisokat (ha rendelkezésre
allnak) a dializator tartéban torténd elhelyezéséhez.
Kosse be a szubsztiticiés tomlét (vezetéket)
csatlakozohoz, majd toitse fel a tdmlot.

a szubsztiticios

2. A KEZELES MEGKEZDESE

1))

2)

3)

Csatlakoztassa az artérids vérvezetéket a beteg artérids kaniiljéhez. Vegye
ki a vérvezetékeket, majd inditsa el a vérpumpat (kb. 100 mL/perc
sebességgel). Ne juttasson a betegbe feltoltott vagy visszadramoltatott
séoldatot.
Allitsa le a vérpumpét. Csatlakoztassa a vénads vérvezetéket a vénds
kaniilhéz.
Post-diltcids alkalmazasra a teljes filtracios dramlasi sebesség* maximalis
értéke nem haladhatja meg a tényleges véraramlas sebességének 25%-4t.
A TMP-t folyamatosan ellendrizni kell.

* Teljes filtracios dramléasi sebesség = szubsztitlicio aramlasi sebessége

+ ultrafiltracios** dramlasi sebesség

** Testfolyadek eltdvolitdsa
Inditsa el a vérpumpat a 1étesitmény eljarasainak megfelelGen és az orvos
eldirdsai szerint.

3. A KEZELES BEFEJEZESE

9]
2)

3)

A

Allitsa le az UF pumpat és a vérpumpat.

Az iireges szilakbol és a vérvezetékekbil vezesse vissza a vért a betegbe
a létesitmény eljarasainak megfelelden a kezelés befejezésének
érdekében.

Zarja le a vénas vérvezetéket, majd valassza le a vénas kaniilt a betegrél.

KORLATOZOTT FELELOSSEG

gyartd nem vdllal feleldsséget fuggetlen forgalmazok 4ltal biztositott

egyeb jotdllasért és nem vonhaté felelosségre a Leoceed-H termék

(ijrafelhasznalisibol, helytelen haszndlatibol, modositasabol, vagy nem
megfeleld kezelésébdl, a gyartdo figy itasai

elmes inek és utasitisainak

figyelmen kiviil hagyasabdl, a termék atadasa utin bekovetkezd eseményck

kovetkezményeként

keletkezett, a termék hasznalat elStti megfeleld

allapotardl valé meggydz8dés elmulasztasabdl, illetve a Leoceed-H termék
nem megfeleld orvosi eszkoézokkel valo egyiittes hasznalatibol eredd
karokért.



POLSKI
HEMODIALIZATOR

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

DIALIZATOR ASAHI SERII Leoceed™-H

ZASTOSOWANIE

Dializator serii Asahi Leoceed™-H (nazywany dalej Leoceed-H) przeznaczony
jest do zabiegébw hemodializy (HD) i hemodiafiltracji (HDF) w leczeniu
pacjentdéw cierpigcych na ostrg lub przewlekla niewydolnos¢ nerek.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane. Ogélnie obowiazujq przeciwwskazania dotyczgce HD i HDF.

DZIALANIA NIEPOZADANE

¢+ W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
zasiggnaé porady lekarza.

» Podczas zabiegu u niektérych pacjentow mogg wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci, Do objawéw nalezq ostra duszno$¢ powigzana ze
$wiszczacym oddechem; zatrzymanie oddechu, swedzenie uderzenia goraca,
zaburzenia nastroju, nadmierne pocenie sig, pokrzywka, ogélne lub lokalne
zaczerwienienie skoéry obrzgk twarzy, dloni lub stdp, nadcisnienie
niedoci$nienie, przyspieszone tgtno, zaburzenia rytmu serca, przekrwienie
oczu, hipestezja, goraczka leukopenia oraz trombocytopenia.

* Ryzyko wystapienia skutkéw ubocznych takich, jak nadcisnienie,
niedocisnienie, bole glowy, bdle w klatce piersiowej, bole zotadka, zmgczenie
i nudnoéci, ktére mogg by¢ powigzane z hipowolemig lub hiperwolemia, moze
zostaé obnizone poprzez Scistg kontrolg objetosci i réwnowagi elektrolitowej
plynéw ustrojowych pacjenta oraz szybkosci przeptywu krwi i ciSnienia
transmembranowego (TMP).

OSTRZEZENIA

Nalezy stosowaé¢ si¢ do wytycznych podanych w instrukcji uzytkowania

dializatora oraz dostarczonych przez dostawcg urzadzenia do zabiegow HD.

Niewladciwe uzytkowanie moze powodowaé obrazenia lub $mieré. W przypadku

niestosowania si¢ do wytycznych zamieszczonych ponizej oraz wytycznych

dostawcy urzgdzenia do zabiegéw HD, producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za bezpieczenstwo pacjenta. Operatorowi w placowce leczniczej nalezy
zapewnié¢ dostgpnosé niniejszej instrukeji uzytkowania.

@ Leoceed-H przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Powtéme uzycie
Leoceed-H moze skutkowaé wystapieniem dziatan niepozadanych u pacjenta
i/lub awarig urzadzenia.

@ Leoceed-H nalezy wykorzystaé przed uptywem terminu waznosci. Termin
waznosci znajduje sig na etykiecie Leoceed-H.

@ Leoceed-H nalezy przechowywaé w czystym, suchym miejscu, z dala od
bezposredniego oddziatywania promieni stonecznych, ciepta i wilgotnosci, w
temperaturze 0 — 30°C (32 — 86°F).

® Lcoceed-H to produkt z tworzywa sztucznego, ktorego nie wolno narazaé na
oddziatywanie drgan lub uderzefi podczas transportu, przechowywania badz
uzytkowania.

@ Aby zapobiec powstawaniu pgknig¢é lub znieksztatcen Leoceed-H nie nalezy
naraza¢ na oddziatywanie rozpuszczalnikow organicznych (jak np. alkohol).

@ Kazdy Leoceed-H nalezy zawsze sprawdzi¢ przed uzyciem i wymienié w
przypadku oznak jego uszkodzenia, uszkodzenia lub rozszczelnienia torebki
sterylizacyjnej badZ niewspoélosiowych lub oddzielonych zatyczek.

® Upewnié¢ sig, ze przed uzyciem, zgodnie z opisang ponizej procedurg
napetniania, przedziaty plynu dializacyjnego i krwi Leoceed-H zostaly
wyplukane.

@ Podczas przygotowywania, napetniania przedzialu i zabiegu stosowaé
techniki aseptyczne. Nie dotyka¢ powierzchni, na ktérych znajdujg si¢
zatyczki ochronne.

@ Ze wzgledu na wysoka warto$é wspolezynnika ultrafiltracji Leoceed-H
nalezy wykorzystywaé wylgcznie z urzadzeniami do =zabiegbw HD
wyposazonymi w kontroler ultrafiltracji (nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
zawartymi w instrukcji urzadzenia do zabiegéw HD).

® W dializatorze nalezy wykorzystywaé wylacznie plyny fizjologiczne
przepisane przez lekarza. Ptyny musza spelniaé wymogi lokalnych przepiséw,
norm lub praw. Peine wytyczne znajdujg sig¢ na etykiecie plynu. Ptyny do
hemodiafiltracji, napetniania, bolusu rgcznego oraz plukania koncowego
muszg by¢ przeznaczone do infuzji. Plyn dializacyjny moze by¢ stosowany
do hemodializy, a takze do hemofiltracji po stronie przedzialu plynu
dializacyjnego znajdujacego si¢ w dializatorze. Zastosowanie niewlasciwych
ptynéw moze spowodowaé obrazenia lub §mieré pacjenta.

@ Przed przystapieniem do przeprowadzania zabiegu naleZy, zgodnie z
instrukcja obstugi urzadzenia do zabiegéw HD, upewnié si¢, ze czujniki,
detektory i system alarmowy urzadzenia do zabiegéw HD, w tym czujnik
powietrza w zylach i detektor wycieku krwi, sg sprawne.

® Nalezy upewnié¢ sig, ze podczas napelniania przedzialu w Leoceed-H i liniach
krwi nie znajduje si¢ powietrze. Obecnos¢ powietrza w czasie zabiegu
mogtaby spowodowaé powstawanie zakrzepéw krwi. Nalezy rowniez
upewnié¢ sig, Ze w czasic ponownego wprowadzania krwi do naczyn
krwionoénych pacjenta nie dostaje si¢ powietrze.

® W przypadku postdylucji w ramach HDF, maksymalna catkowita pr¢dko$é¢
przeptywu filtracji* nie moze przekroczyé 25% czynnego przeplywu krwi i
powinna by¢ monitorowana pod kierunkiem lekarza, ktéremu znany jest stan
pacjenta, W przypadku niektorych pacjentéw, np. z wysokim hematokrytem,
duza szybkos¢ filtracji moze spowodowaé podwyzszenie cinienia
wlotowego krwi. Przez caly czas nalezy monitorowaé ciSnienie
transmembranowe (TMP).

* Calkowita predkos¢ przepltywu filtracji =
zastgpezego + pre¢dkosé przeptywu ultrafiltracji **
** Usuwanic ptynow ustrojowych

@ Podczas napetniania przedzialu i zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy w
dializatorze, linii krwi, portach kewi i tgcznikach nie wystgpuja wycicki. W
przypadku wystapienia wycieku nalezy wymieni¢ dializator lub linie krwi.

@ W przypadku wystapienia probleméw podczas zabiegu, jak wyciek krwi lub
jej krzepnigcie, nalezy natychmiast pod nadzorem lekarza przerwaé zabieg i
zastapi¢ Leoceed-H nowym napelionym dializatorem.

@ Leoceed-H posiada wiele punktéw przylaczeniowych. Nieprawidlowe

predkosé  przeptywu
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7.

wykonanie podigczen, ktorego wynikiem jest wyciek krwi lub plynu
terapeutycznego moze skutkowa¢ nieprawidlowym wykonaniem zabiegu,
obrazeniami lub $miercig.

® Lcoceed-H moze usuwaé z organizmu leki podane w linii krwi tgtniczej. O
ile nie zalecono inaczej, leki nalezy podawaé do obiegu zylnego za wyjéciem
dializatora.

@ Nie dopuszczaé, aby poziom ci$nienia transmembranowego (TMP, wedhig
definicji ISO 8637:2010) przekraczat 600 mmHg (80 kPa).

@ Podczas planowania kuracji nalezy wzigé pod uwage zalecany zakres
parametrow zabiegu okreslony w ZALACZNIKU,

@ Zuzyty Leoceed-H i linie krwi nalezy zutylizowaé, postgpujac dcisle wedtug
oficjalnych i instytucjonalnych standardéw dotyczacych utylizacji odpadéw
medycznych.

SPECYFIKACJE | WYDAJNOSC

= Membrana: Polisulfon / PVP

* Obudowa: Politereftalan etylenu modyfikowany glikolem

» Koncowki; Kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy

* Zatyczki: Polietylen

» Masa wypelniajaca: Poliuretan

Sterylizowane promieniowaniem gamma

Drogi przeptywu plynéw sg sterylne i niepirogenne.

ZALACZNIK zawiera specyfikacje wyrobu oraz wydajno$¢ in
poszczegblnych modeli Leoceed-H.

ANTYKOAGULACJA

Wymogi dotyczace antykoagulacji roznig si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta.
Rodzaj, dawka i sposdb podawania lekéw przeciwzakrzepowych powinny byé
zgodne z wytycznymi lekarza, ktéry ponosi odpowiedzialnos¢ i zna stan
pacjenta.

OBSLUGA

vitro

1. NAPELNIANIE PRZEDZIALU

1) Umiesci¢ Leoceed-H pionowo w uchwycie, kierujac czerwong koncowke
(podtgczenie tgtnicze) w dol.

2) Podtaczyé linie krwi tgtniczej i Zylnej do portu wlotowego i wylotowego krwi.
Podlgczy¢ linig kewi tetniczej do worka z roztworem soli do infuzji.
Przeptukaé kapilary i linic krwi z szybkoscig ok. 100 ml/min. Odrzucié
pierwsze 500 ml roztworu soli uzytego do napeiniania przedziali. W
przypadku zatrzymania powictrza w  dializatorze lub liniach krwi,
kontynuowa¢ wypelnianie, uzywajgc roztworu soli, jednoczesnie delikatnic
uderzajgc dlonig w dializator lub $ciskajac i zwalniajac linie krwi az do
calkowitego usunigcia powietrza. Opcjonalnie mozna wymusié recyrkulacjg
roztworu soli w celu usunigcia powietrza po zakoficzeniu wstgpnego
napetniania przedziatu. Nie podejmowa¢ préb uderzania w dializator
twardymi przedmiotami, jak np. szczypce, poniewaz mogloby to doprowadzi¢
do uszkodzenia dializatora.

3) Zacisnagé linie krwi, a nastgpnie podigczyé linie plynu dializacyjnego do
portéw ptynu dializacyjnego, aby umozliwi¢ przeplyw w przeciwnym
kierunku w nastepujacym potozeniu: doptyw po stronie podiaczenia zylnego
dializatora, a wyplyw po stronie podtaczenia ttniczego dializatora. Obrécié
dializator strong z podfaczeniem t¢tniczym w gorg. Umozliwi¢ przeptyw
plynu dializacyjnego z szybko$cig 500 mi/min przez 2 minuty lub dhuzej,
usuwajgc cale powietrze. Upewni¢ sig, ze przeplyw plynu dializacyjnego
odbywa si¢ w gorg, aby ulatwi¢ usunigcie powietrza z przedziatu ptynu
dializacyjnego.

4) Przed poditaczeniem do pacjenta napetni¢ caly obieg hemodializy swiezym
roztworem soli, usuwajac wykorzystany do napehienia przedziat lub
wprowadzony do obiegu roztwér soli. Uwaza¢, aby wykorzystany do
napetnienia przedziat lub wprowadzony do obiegu roztwér soli nie dostat sig
do organizmmu pacjenta.

+  Przestrzega¢ instrukcji sprzgtu do zabiegéw HD (jesli zostaty dostarczone) w
celu odpowiedniego ustawienia dializatora w uchwycie.

* W przypadku HDF podlaczy¢ linig zastgpezg do portu zastgpezego i napetnic
linig.

2. ROZPOCZYNANIE ZABIEGU

1) Podtaczyé linig krwi tgtniczej do tgtniczej kaniuli pacjenta. Zwolni¢ zaciski na
liniach krwi, a nastgpnie uruchomi¢ pompg krwi (z szybkoscig okolo 100
ml/min.). Uwazaé, aby wykorzystany do napetnienia przedziat lub
wprowadzony do obiegu roztwor soli nie dostat si¢ do organizmu pacjenta.

2) Zatrzyma¢ pompe krwi. Podtaczyé linig krwi Zylnej do kaniuli Zylnej.

* W przypadku postdylucji w ramach HDF, maksymalna calkowita prgdkos$é
przeptywu filtracji* nie moze przekroczy¢ 25% czynnego przeptywu krwi.
Przez caly czas nalezy monitorowa¢ ci$nienie transmembranowe (TMP).

* Catkowita predkos¢ przeptywu filtracji = prgdkos¢ przeptywu
zastgpczego + predkosé przeptywu ultrafiltracji **
** Usuwanie plyn6éw ustrojowych

3) Uruchomi¢ pomp¢ krwi zgodnie z procedurami placéwki leczniczej oraz

wskazaniami lekarza.

3. ZAKONCZENIE ZABIEGU

1) Zatrzymaé pompg UF oraz pompg krwi.

2) Ponownie wprowadzi¢ krew z kapilar oraz linii krwi do obiegu krwi pacjenta
zgodnie z procedurami placéwki leczniczej dot. zakonczenia leczenia.

3) Zacisnaé linig krwi zylnej i usung¢ kaniulg zylng pacjenta.

OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowicdzialnosci za szkody wynikle z ponownego
uzytkowania, uzytkowania niezgodncgo z przeznaczeniem, niewlasciwego
uzytkowania, niestosowania si¢ do ostrzezen i instrukcji Leoceed-H oraz za
szkody spowodowane po wydaniu produktu nabywcy, wynikajace z braku
sprawdzenia stanu produktu przed uzyciem lub niestosowania Leoceed-H z
kompatybilnymi przyrzadami medycznymi.



Typical HD/HDF circuit (ENGLISH)
Circuito tipico di HD/HDF (ITALIANO)

4. Anticoagulant

2. Arterial

8. Blue

6. Red header

header

Typical hemodialysis (HD) circuit

4, Anticoagulant

2. Arterial

£

3. Blood pump

9. Venous

6. Red header

8. Blue header

e

5. Hemodiafilter

_)
7. Dialysate
<

O

Typical hemodiafiltration (HDF) circuit

7. Dialysate

5. Hemodialyzer

10. Substitution fluid for pre-dilution HDF

11. Substitution fluid for post-dilution HDF

Circuit spécifique d’ HD/HDF (FRANGAIS) Typischer HD/HDF Kreislauf (DEUTSCH)
Circuito de HD/HDF tipico (ESPANOL)

ENGLISH FRANGAIS DEUTSCH ITALIANO ESPANOL
1 Patient Patient Patient Paziente Paciente
2 Arterial Tubulure artérielle Arteriell Arterioso Arterial
3 Blood pump Pompe sanguine Blutpumpe Pompa ematica Bomba de sangre
4 Anticoagulant Anticoagulant Antikoagulant Anticoagulante Anticoagulante
5 Hemodiglyzer Hémodia.lyseur Hérpodia!ysator Emodiali;zatore Hemodia!izador
/ Hemodiafilter ! Hémodiafiltre / Hamodiafilter / Emodiafiltro / Hemodiafiltro
6 Red header Téte rouge Rote Endkappe Testata rossa Cabezal rojo
7 Dialysate Dialysat Dialysat Dialisato Dializado
8 Blue header Téte bleue Blaue Endkappe Testata blu Cabezal azul
9 Venous Tubulure veineuse Vends Venoso Venoso
10 Substitgtiqn fluid for Liquide de réinjt_ecti_on pour Substitu!ior.\slésung fir | Liquido di so;titygione in Liquido de susgitugién
pre-dilution HDF HDF pré-dilution Predilution HDF HDF pre-diluizione para HDF pre-dilucional
1 Substitqtio‘n fluid for Liquide de réinjectign pour Subslitut_ioqslésung fir | Liquido di sost_ilqzione in Liquido de sust_iluc_ién
post-dilution HDF HDF post-dilution Postdilution HDF HDF post-diluizione para HDF post-dilucional
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Circuito tipico de HD/HDF (PORTUGUES)  Typisch HD/HDF circuit (NEDERLANDS) Typisk HD/HDF-krets (SVENSKA)

Typicky HD/HDF obeh (SLOVENCINA) Typicky HD/HDF okruh (CESTINA)
PORTUGUES NEDERLANDS SVENSKA SLOVENCINA CESTINA
1 Doente Patiént Patient Pacient Pacient
2 Arterial Arteriéle lijn Arteriell Arterialny Tepenny
3 Bomba de sangue Bloedpomp Blodpump Krvna pumpa Krevni pumpa
4 Anticoagulante Antistollingsmiddel Antikoagulant Antikoagulant Antikoagulant
5 Hemodial_isador Hemodia!ysator Hemodia!ysator Hemodial_yzétor Hemodialyzétor
/ Hemodiafiltro / Hemodiafilter / Hemodiafilter / Hemodiafilter / Hemodiafiltr
6 Cabega vermelha Rode kop Rott huvud Cervené oznagenie Cervena hlavice
7 Dialisado Dialysaat Dialysat Dialyzat Dialyzat
8 Cabega azul Blauwe kop Blatt huvud Modré oznacenie Modra hlavice
9 Venoso Veneuze lijn Venods Vendzny Zilnf
10 Liquido de sybgtit_ui_géo para Substitut.ie\/.loeistof voor Ersét(r)ingslt')sning for Substituéna kyapalipa na Néhraqnl_tekutina pro
HDF pré-diluigdo pre-dilutie HDF predilution-HDF HDF pred zriedenim prediluéni HDF
1 Liquido de substituigéo para Substitutievioeistof voor Erséttningslosning for Substituna kvapalina na Nahradni tekutina pro
HDF apés-diluigdo post-dilutie HDF postdilution-HDF HDF po zriedeni postdiluéni HDF

CraHaapTHas cxema [ unu FO® (PYCCKWNA)  Tipik HD/HDF devresi (TURKGE) Tumiké kGkAwpa HD/HDF (EAAHNIKA)

Typisk HD/HDF-kredslgb (DANSK) Circuit normal de HD/HDF (ROMANA)
PYCCKUM TORKGE EAAHNIKA DANSK ROMANA
1 BonbHo Hasta Agbeviig Patient Pacient
2 ApTepuansHas marucrpasb Arteryel AptnpIakés Arteriel Arterial
3 Hacoc kposu Kan pompasi AvtAia diparog Blodpumpe Pompa de sange
4 AHTUKOAryNAaHT Antikoaglilant AVTITINKTIKO Antikoagulans Anticoagulant
5 [emonuanusatop Hemodiyalizér Zuor(eu’r’y uluoxdeqpong Hamodia!ysator Hemodi_alizor
/ F'emoavadunLTp / Hemodiyafiltre / Zuokeun aipodiadiienong | Haemodiafilter / Hemodiafiltru
6 KpacHbI HakoHeYHUK Kirmizi baglik Kékkivn kepaAf Radt endestykke Colector rogu
7 Ouanuaat Diyalizat AigAupa aigoka8apang Dialysat Dializant
8 lony6oit HakoHeYHUK Mavi baghk MTrAe Ke@ahn Blat endestykke Colector albastru
9 BeHosHas marucTpans Venoz DOAeBIkdG Vengs Venos
10 3amMellaloLMin pacTeop Ans ) Predilﬁsyon HDF Yypo utrokardaTaong yia HDF Erstatr]ingsvaaske til | Lichid de spb§titu§ie pentru
rA® B pexume npeauniounu igin replasman sivisi He Tpoapalwon przedilutions-HDF predilutie HDF
1 3amelyarowmin pacteop Ans ) F_’ostdiIUsyon HDF | Yypd umrokardotaong yia HDF Erstatqingsvaeske til | Lichid de sqbs.titutie pentru
FAd B pexume nocTAUNIOLUU igin replasman sivisi ue peTapalwon postdilutions-HDF postdilutie HDF

Obiéajen HD/HDF sistem (SLOVENSCINA)  TipiSka HD / HDF grandiné (LIETUVIJ K.)  Tunuuna sepura 3a XA/XA® (EBIITAPCKU)

Typisk HD/HDF-krets (NORSK) Tipikus HD/HDF koér (MAGYAR) Typowy obieg HD/HDF (POLSKI)
SLOVENSCINA LIETUVIY K. BEBbNFAPCKU NORSK MAGYAR POLSKI
1 Bolnik Pacientas MauueHt Pasient Beteg Pacjent
2 Arterijska Arterinis ApTepuvaneH Arteriell Artérias Tetniczy
3 Crpalka za kri Kraujo siurblys Momna 3a KkpbB Blodpumpe Vérpumpa Pompa krwi
4 Antikoagulant Antikoaguliantas AHTUKOarynaHT Antikoagulant Antikoagulans Antykoagulant
5 Hemodializator Hemodializatorius Xemoauanuaarop Hemodialysator Hemodializator Hemodializator
/ Hemodiafiiter / Hemodiafiltras | Xemopanavntsbp ! Hemodiafilter / Hemodiafilter / Hemodiafiitr
6 Rdeéa glava Raudonas antgalis YepeeH HakpaHWK Rad kontakt Vords csatlakozéfej | Czerwona kofcowka
7 Dializat Dializatas Auanusar Dialysat Dializatum Plyn dializacyjny
8 Modra glava Mélynas antgalis CuH HaKpaitHuK Bl& kontakt Kék csatlakozdfej Niebieska koncéwka
9 Venska Veninis BeHoseH Vengs Vénas 2ylny
Nadomestna tekoc&ina Pirminés HDF 3amecTealla TeHHOCT Substitusionsvaeske Szubsztiticids Piyn zastepczy do
10 | za HDF s predhodnim atskiedimo 3a npeapaspexaalla P d'IJ tion HDF folyadék pre-dilticiés | predylucji w ramach
redéenjem pakaitinis skystis xXae or predilution alkalmazasra HDF
Nadomestna tekodina Baigiamosios HDF | 3amecTaalya Te4HocT Substitusionsvaeske SZLflct’ylszat:’tgﬁlos Plyn zastepczy do
11 za HDF z naknadnim atskiedimo 3a crneapaspexjaluia 5 td'jl tion HDF tyd'l icits postdylucji w ramach
redgenjem pakaitinis skystis Xae or postdilution ;ﬁ:l;n;: asra HDF
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APPENDIX (ENGLISH) ANNEXE (FRANCAIS) ANHANG (DEUTSCH)
Catalogue number / Numéro de référence du catalogue / Katalognummer Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Clearances / Clairances / Freigaben

* Qd =500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min [ 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Urea / Urée / Harnstoff mL/min [ 196 | 271 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Creatinine / Créatinine / Kreatinin mL/min | 192 | 254 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 3N
Phosphate / Phosphate / Phosphat mL/min | 186 | 241 272 | 189 | 247 | 283 193 | 254 296
Vitamin By, / Vitamine By, / Vitamin B, mL/min | 146 173 191 155 185 204 166 200 221

Ultrafiltration coefficient / Coefficient d’ultrafiltration mbL / (h-mmHg) 68 76 88
/ Ultrafiltrationskoeffizient (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)
* Qb = 300 mL / min
* Bovine blood / Sang bovin / Rinderblut
* Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein = 60 £ 5 g/L
» Hematocrit / Hématocrite / Hématokrit =32 £ 3 %
Pressure drop / Chute de pression / Druckabfall
Blood side / C6té du sang / Blutseite mmHg 75 84 98

» Qb =300 mL /min (kPa) (10) (11) (13)

* Bovine blood / Sang bovin / Rinderblut

* Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein

=60+5g/L
» Hematocrit / Hématocrite / Hamatokrit = 32 £ 3 %
Dialysate side / C6té du dialysat / Dialysatseite mmHg 83 83 83
+ Qd = 500 mL / min (kPa) (1) (11) (11)
Blood compartment volume / Volume du compartiment sang
/ Volumen des Blutkompartiments mL 86 %6 108
Hollow fibers / Fibres creuses / Hohlfasern
Effective surface area / Surface effective de la membrane
| Effektive Oberflache m’ 1.6 1.8 2.1
Internal diameter / Diamétre interne / Innendurchmesser um 185
Wall thickness / Epaisseur de la paroi / Wandstérke um 35
Sieving coefficient / Coefficient de tamisage / Filtrationskoeffizient
» Bovine plasma / Plasma bovin / Rinderplasma
+ Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein = 60 £ 5 g/L
Inulin / Inuline / Inulin 1.0
B2-microglobulin / B,-microglobuline / B-Mikroglobulin 0.8
Myoglobin / Myoglobine / Myoglobin 0.2
Albumin / Albumine / Albumin <0.001
Type / Type / Typ Dry / Sec/ Trocken
Flow and pressure limits / Limites de débit et de pression
/ Fluss- und Druckbegrenzungen

Max. transmembrane pressure mmHg 600

/ Pression transmembranaire max. / Max. Transmembrandruck (kPa) (80)

Blood flow range / Plage de débit du sang / Blutflussbereich mL / min 150-500

Max. dialysate flow / Débit maximal du dialysat

/ Max. Dialysatfluss mL / min 800

1SO 8637:2010
ULTRAFILTRATION CURVE (ENGLISH)

ULTRAFILTRATIONSKURVE (DEUTSCH)

COURBE D’ULTRAFILTRATION (FRANGAIS)

10
Leoceed-21H
c 8 =1 Leoceed-18H
P Leoceed-16H
3
cE 2 « Bovine blood / Sang bovin
2EL § / Rinderblut
E35 T 4 « Total protein / Protéines totales
Bx® / Gesamtprotein = 60 + 5 g/L
5 't_% 5 2 » Hematocrit / Hématocrite
/ / Hamatokrit = 32 + 3 %
0 ) ) ) + Qb =300 mL/ min
0 100 200 300 400 500
TMP (mmHg)
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APPENDICE (ITALIANO) APENDICE (ESPANOL) APENDICE (PORTUGUES)

Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Numero do catélogo Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Clearance / Aclaramientos / Depuragdes
* Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Urea / Urea / Ureia mL/min | 196 | 271 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Creatinina / Creatinina / Creatinina mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 311
Fosfati / Fosfatos / Fosfato mL/min | 186 | 241 | 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Vitamina By, / Vitamina B, / Vitamina B, mL/min | 146 | 173 | 191 | 1565 | 185 | 204 | 166 | 200 | 221
Coefficiente di ultrafiltrazione / Coeficiente de ultrafiltracién mL / (h-mmHg) 68 76 88
/ Coeficiente de ultrafiltragéo (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)

* Qb = 300 mL / min

+» Sangue bovino / Sangre bovina / Sangue bovino

* Proteine totali / Proteina total / Proteina total = 60 + 5 g/l
+ Ematocrito / Hematocrito / Hematécrito =32+ 3 %

Calo di pressione / Calda de presién / Queda de pressao

Lato del sangue / Lado de la sangre / Lado do sangue mmHg 75 84 98
» Qb =300 mL / min (kPa) (10) (11) (13)
« Sangue bovino / Sangre bovina / Sangue bovino
« Proteine totali / Proteina total / Proteina total =60 £ 5 g/L
» Ematocrito / Hematocrito / Hematéerito = 32 £ 3 %

Lato del dialisato / Lado dializado / Lado do dialisado mmHg 83 83 83

* Qd =500 mL / min (kPa) 11) (11) (11)
Volume del comparto ematico

/ Volumen del compartimiento de la sangre mL 86 96 108

{ Volume de compartimento de sangue

Fibre cave / Fibras huecas / Fibras ocas

Area superficie effettiva / Area efectiva de fibra
! Area de superficie efetiva m? 1.6 1.8 21

Diametro interno / Didmetro interno / Diametro interno pm 185

Spessore della parete / Grosor de la pared

/ Espessura da parede Hm 35

Coefficiente di setacciamento / Coeficiente de cribado / Coeficiente de peneira
» Plasma bovino / Plasma bovine / Plasma bovino
- Proteine totali / Protelna total / Proteina total = 60 + 5 g/L

Inulina / Inulina / Inulina 1.0
Bz-microglobulina / B-microglobulina / B,-microglobulina 0.8
Mioglobina / Mioglobina / Mioglobina 0.2
Albumina / Albimina / Alboumina <0.001

Tipo / Tipo / Tipo Asciutto / Seco / Seco

Limiti flusso e pressione / Limites de flujo y de presion
/ Limites de fluxo e pressédo

Pressione transmembrana max. / Presién transmembrana max. mmHg 600

/ Pressdo transmembranaria max. (kPa) (80)

Gamma del flusso sanguigno / Rango del flujo sangufneo

/ Variagao do fluxo sanguineo mL / min 150-500

Flusso massimo dialisato / Flujo maximo del dializado

/ Fluxo de dialisado max. mL / min 800
1SO 8637:2010

CURVA DI ULTRAFILTRAZIONE (ITALIANO) CURVA DE ULTRAFILTRACION (ESPANOL)
CURVA DE ULTRAFILTRAGAO (PORTUGUES)
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BIJLAGE (NEDERLANDS) BILAGA (SVENSKA) PRILOHA (SLOVENCINA)
Cataloognummer / Katalog nummer / Katalogové &islo Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Klaringen / Clearances / Klirens

» Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Ureum / Urindmne / Urea mL/min | 196 | 271 | 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Creatinine / Kreatinin / Kreatinin mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 311
Fosfaat / Fosfat / Fosfaty mL/min | 186 | 241 | 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Vitamine By, / Vitamin By / Vitamin By, mL/min | 146 | 173 | 191 | 155 | 185 | 204 | 166 | 200 | 221

Ultrafiltratiecoéfficiént / Ultrafiltreringskoefficient mL / (h-mmHg) 68 76 88
/ Ultrafiltraény koeficient (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)
* Qb =300 mL / min
* Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv
* Totale proteine / Totalprotein / Celkovy protein = 60 £ 5 g/L
* Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit = 32 £ 3 %
Drukdaling / Tryckfall / Pokles tlaku
Bloedkant / Blodsida / Krvna strana mmHg 75 84 98

* Qb =300 mL/ min (kPa) (10) (11) (13)

* Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv

« Totale proteine / Totalprotein / Celkovy protein = 60 £ 5 g/L

» Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit =32 + 3 %

Dialysaatkant / Dialysatsida / Dialyzacn4 strana mmHg 83 83 83
» Qd =500 mL / min (kPa) (11) (1) (11)
Volume van bloedcompartiment / Priming volym
/ Objem krvného oddelenia mL 86 96 108
Holle vezels / Ihaliga fibrer / Duté viakna
Effectief opperviak / Effektiv ytarea / Plocha efektivheho povrchu m? 1.6 1.8 2.1
Binnendiameter / Innerdiameter / Vnatorny priemer gm 185
Wanddikte / Vaggtjocklek / Hribka steny um 35
Sieving coéfficiént / Genomslapplighetskoefficient / Preosievaci koeficient

* Runderplasma / Bovin plasma / Bovinna plazma

* Totale proteine / Totalprotein / Celkovy proteln =60 + 5 g/L
Inuline / Inulin / Inulin 1.0
B2-microglobuline / B,-mikroglobulin / B,-mikroglobulin 0.8
Myoglobine / Myoglobin / Myoglobin 0.2
Albumine / Albumin / Albumin <0.001

Type/ Typ/ Typ Droog / Torr / Suchy
Flow- en druklimieten / Flédes- och tryckbegransningar
/ Prietokové a tlakové limity
Max. transmembraandruk mmHg 600
/ Max transmembrantryck / Max. transmembranovy tlak (kPa) (80)
Bloedstroomsnelheid / Blodflédesomrade
/ Rozsah rychlosti prietoku krvi mL / min 150-500
Max. dialysaatstroom / Max dialysatflode
/ Max. dialyzany prietok mL / min 800

1SO 8637:2010

ULTRAFILTRATIE CURVE (NEDERLANDS)
KRIVKA ULTRAFILTRACIE (SLOVENCINA)

ULTRAFILTRERINGSKURVA (SVENSKA)

Leoceed-21H
Leoceed-18H
Leoceed-16H
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/ Bovinna krv
- Totale proteine / Totalprotein
/ Celkovy proteln =60 + 5 g/L
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/ Hematokrit=32+ 3 %
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PRILOHA (CESTINA) NMPUNOXEHUE (PYCCKUWN) EK (TURKGCE)
Katalogové élslo / Homep no kaTtanory / Katalog numarasi Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Clearance / KnupeHce! / Klerence

» Qd = 500 mL / min, Qf =0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 [ 200 | 300 | 400 | 200 [ 300 | 400
Mo&ovina / Moueruna / Ure mL/min | 196 | 271 | 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Kreatinin / KpeaTtuHuH / Kreatinin mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 3N
Fosfat / doccpar / Fosfat mL/min | 186 | 241 | 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Vitam(n By, / ButamuH B, / Vitamin By, mL/min | 146 | 173 | 191 | 1556 | 185 | 204 | 166 | 200 | 221

Ultrafiltraénl koeficient / KoadbduumeHT yneTpaduneTpauun mL / (h-mmHg) 68 76 88
/ Ultrafiltrasyon katsayisi (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)
* Qb =300 mL / min
» Hovézl krev / Beiubst kpoBb / Bovin kant
« Celkovy protein / O6wwmit 6enok / Toplam protein = 60 £ 5 g/L
» Hematokrit / FemaTokput / Hematokrit = 32 £ 3 %
Pokles tlaku / ManeHve aasnexus / Basing diigiisi
Krevnl strana / CtopoHa kposu / Kan tarafi mmHg 75 84 98

» Qb =300 mL/ min (kPa) (10) (11) (13)

» Hovézl krev / Bbives kpob / Bovin kani

» Celkovy protein / O6wui1 6enok / Toplam protein =60 £ 5 g/L

» Hematokrit / FemaTokput / Hematokrit = 32 £ 3 %

Dialyzétova strana / CtopoHa ananuaata / Diyalizat tarafi mmHg 83 83 83
» Qd = 500 mL / min (kPa) 1) (1) (11)
Objem !fompgrtmen_tu pro krev / O6bem oTaerneHUs ANA KPoBM mL 86 96 108
/ Kan bélmesi hacmi
Duta viakna / MonoeonokoHHbIA dnnbTp / Igi bog fiberler
Efektivnl povrch / OchdekTBHas nnowanb BONOKOH 2
I Fiber etkill alan m 16 18 21
Vnitinl primér / BHytpeHHuid guameTp / Dahili gap um 185
Tloustka stény / TomwuHa cteHku / Duvar kalinhgi ym 35
Prosivac! koeficient / KoagpdunuveHT punbTpoBaHuna
| Eleme egdegerlik katsayisi
» Hovézi plazma / Bbiubs nnaama / Bovin plazmasi
» Celkovy protein / O6wwit 6enok / Toplam protein = 60 £ 5 g/L
Inulin / MHynuu / Indlin 1.0
B2-mikroglabulin / Ba-mukporno6ynuH / B2-mikroglobulin 0.8
Myoglobin / Muorno6un / Miyoglobin 0.2
Albumin / Anb6ymuH / Alblimin <0.001
Typ/ Tun/ Tip Suchy / Cyxon / Kuru
Prutokové a tlakové limity / OrpaHudeHns nNo NoTokam v AaBneHuto
{ Akig ve basing simirian

Max. transmembranovy tlak / Makc. TpaHcmeMbpaHHoe aaBneHve mmHg 600

/ Maks. transmembran basing (kPa) (80)

Pasmo pritoku krve / [luanazoH noToka Kposu

{ Kan akigt araligi mL / min 150-500

Max. pratok dialyzatu / Makc. noTok ananuaaTa

/ Maks. diayalizat akisi mL / min 800

SO 8637:2010

ULTRAFILTRACNI KRIVKA (CESTINA)
ULTRAFILTRASYON EGRISI (TURKGE)

KPUBAS YNbTPAGUNLTPALIUU (PYCCKUN)
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NAPAPTHMA (EAAHNIKA) APPENDIKS (DANSK) ANEXA (ROMANA)
Ap1Bp6g kataAéyou / Katalognummer / Numar de catalog Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Ka@dpoeig / Clearance / Clearance-uri

* Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Oupla / Carbamid / Uree mL/min | 196 | 271 | 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Kpeamnvivn / Kreatinin / Creatinina mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 311
dwogopikd / Phosphat / Fosfat mL/min | 186 | 241 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Bitapivn B2 / B4z vitamin / Vitamina B4, mL/min | 146 | 173 191 155 | 185 | 204 166 | 200 221

2uvrekeaTrig urepdinBnong / Ultrafiltrationskoefficient mL / (h-mmHg) 68 76 88
! Coeficient de ultrafiltrare (mL/ (h-kPa)) (508) (568) (658)
* Qb =300 mL / min
* Alpa Booeidoug / Okseblod / Sange bovin
+ Ohixry Tpwreivn / Totalt protein / Proteine totale = 60 £ 5 g/L
» Alpartokpitng / Hematokrit / Hematocrit =32 + 3 %
Nvwon wieong / Trykfald / Cadere de presiune
MAeupd alparog / Blodside / Partea de sange mmHg 75 84 98

+ Qb =300 mL / min (kPa) (10) (11) (13)

» Alua Booeidoug / Okseblod / Sange bovin

» OMikry Trpwreivn / Totalt protein / Proteine totale = 60 £ 5 g/L

* Aipartoxpitng / Heematokrit / Hematocrit = 32 + 3 %

MAeupa diaAbparog aipokd8apong / Dialysatside mmHg 83 83 83
/ Partea pentru dializant (kPa) (11) (11) (11)
*Qd =500 mL / min
‘Oykog Tou 6|uu:pigparog qipmos / Blodsidevolumen mL 86 26 108
/ Volumul compartimentului de sénge
Koileg iveg / Hulfibre / Fibre tubulare
Evepyn emedvela / Effektivt overfladeareal / Aria suprafetei eficace m? 1.6 1.8 241
Eowrtepikri SiGuetpog / Indvendig diameter / Diametru interior um 185
Mayog Towparog / Vaegtykkelse / Grosimea peretelui ym 35
Zuvrekeotrig SiaBardtntag / Sieving koefficient / Coeficient de filtrare
* MAdopa Booeidoug / Okseplasma / Plasma bovina
+ Ohikr) rpwreivn / Totalt protein / Proteine totale = 60 + 5 g/L
Ivouhivn / Inulin / Inuling 1.0
B2-pkpoopatplvn / Bo-mikroglobulin / Bz-microglobulind 0.8
Muoagaiplvny / Myoglobin / Mioglobina 0.2
Agukwparfvny / Albumin / Albumina <0.001
Tumrog / Type / Tip =npdg / Ter / Uscat
Opia porig kai Trieong / Graenser for flow og tryk
/ Limite de debit gi presiune

Méy. SiapepBpavikn triean / Maks. transmembrant tryk mmHg 600

/ Presiune transmembranara max. (kPa) (80)

EUpog pori¢ aiparog / Blodflow range

/ Interval debit sanguin mL / min 150-500

Méy. pori SiaAoparog alpokdBapang / Maks. dialysatflow

/ Debit dializant max. mL / min 800

1SO 8637:2010

KAMIMYAH YMNEPAIHOHIHE (EAAHNIKA)
CURBA DE ULTRAFILTRARE (ROMANA)

ULTRAFILTRATIONSKURVE (DANSK)
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PRILOGA (SLOVENSGINA) PRIEDAS (LIETUVIY K.) NPUNOXEHUE (Eb/ITAPCKMW)

Kataloska $tevilka / Katalogo numeris / KatanoxeH HoMep Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Ocistki / Klirenso normos / KnupbHcu
+Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Seénina / Slapalas / Ypes mL/min | 196 | 271 | 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Kreatinin / Kreatininas / KpeaTutux mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 311
Fosfat / Fosfatas / docdar mL/min | 186 | 241 | 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Vitamin By2 / Vitaminas B,z / Butamun By, mL/min | 146 | 173 | 191 | 155 | 185 | 204 | 166 | 200 | 221
Koeficient ultrafiltracije / Ultrafiltracijos koeficientas mL / (h-mmHg) 68 76 88
/ KoedpuuueHT Ha ynTpadguntpaums (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)

» Qb = 300 mL / min

* Kri govedi / Jaugio kraujas / FoBexna kpbs

« Skupaj proteinov / Bendra proteino / O6w npotenH = 60 + 5 g/L
» Hematokrit / Hematokritas / Xematokput = 32+ 3 %

Padec tlaka / Spaudimo nukritimas / Cnag B HansiraHeTo

Krvini del / Kraujo pusé / CTpaHa Ha kpbBTa mmHg 75 84 98
* Qb =300 mL / min (kPa) (10) (11) (13)
» Kri govedi / Jaugio kraujas / loBexaa kpbB
« Skupaj proteinov / Bendra proteino / O61w npoteuH =60 £ 5 g/L.
* Hematokrit / Hematokritas / Xematokput =32+ 3 %

Dializatni del / Dializato pusé / CtpaHa Ha auanusara mmHg 83 83 83
* Qd =500 mL / min (kPa) (11) (11) (11)
Prostornina predelka s krvjo / Kraujo kameros tiris mL 86 96 108

/ O6eM Ha oTAENeHNeTO 3a KPbLB

Votla vlakna / Tusciaviduriy skaiduly pluostas / Kyxu BrnakHa
Efektivna povrsina / Naudingas pavirSiaus plotas

| EdpexTBHa NOBLPXHOCTHA obnact m? 1.6 1.8 21
Notranji premer / Vidinis skersmuo / BbTpellieH AnameTsp um 185
Debelina stene / Sienelés storis / JeGenuHa Ha cTeHa um 35

Koeficient presejanja / Filtravimo koeficientas / KoecduuuneHt Ha dountpaums
+ Plazma govedi / Jaudio plazma / loBexaa nnasma
» Skupaj proteinov / Bendra proteino / O6w npotenH = 60 1 5 g/L.

Inulin / Inulinas / UHynux 1.0
B2-mikroglobulin / B2-mikroglobulinas / 8,-MukpornoGynuH 0.8
Mioglobin / Mioglobinas / Muorno6ux 0.2
Albumin / Albuminas / AnGymMuH <0.001

Vrsta / Tipas / Tun Suho / Sausas / Cyx

Omejitve pretoka in tlaka / Srauto ir spaudimo ribos
/ FpaHKLU Ha ckopocTTa Ha MOToKa U HanAraHeTo

Najv. transmembranski tlak / Maks. transmembraninis spaudimas mmHg 600

/ Makc. TpaHcMeMOpaHHo HansraHe (kPa) (80)

Obmocje krvnega pretoka / Kraujo srauto intervalas

/ O6xBaT CKOPOCT Ha NOTOKa Ha KpbLBTa mL / min 150-500

Najv. pretok dializata / Maks. dializato srautas

/ Makc. ckOpOoCT Ha NoToKa guanuaar mL / min 800
ISO 8637:2010

KRIVULJA ULTRAFILTRACIJE (SLOVENSCINA)  ULTRAFILTRACIJOS KREIVE (LIETUVIY K.)
KPUBA HA YNTPAPUNTPALUATA (BBJIITAPCKN)

10

E d-21H

= Leoceed-

8 8 ———"1 Leoceed-18H

E / Leoceed-16H

© s
JOR= 'g‘ 6 . \ . .
Tea o « Kri govedi / Jaugio kraujas
£ s 5 3 / MoBexpa Kpbe
8o — 4 + Skupaj proteinov / Bendra proteino
3= / O6uy npotenH = 60 + 5 g/L
S 8k
22 3 2 + Hematokrit / Hematokritas
L s / | Xematokput = 32+ 3 %
£56 0 . . , . - Qb =300 mL/min
0 100 200 300 400 500

TMP (mmHg)

I1SO 8637:2010
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TILLEGG (NORSK) MELLEKLET (MAGYAR) ZALACZNIK (POLSKI)

Katalognummer / Katalégusszam / Numer katalogowy Leoceed-16H Leoceed-18H Leoceed-21H
Klaringer / Kiiiriilések / Klirensy
* Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Urea / Karbamid / Mocz mL/min | 196 | 271 | 317 | 198 | 274 | 322 | 199 | 278 | 328
Kreatinin / Kreatinin / Kreatynina mL/min | 192 | 254 | 297 | 195 | 260 | 304 | 197 | 268 | 311
Fosfat / Foszfat / Fosforan mL/min | 186 | 241 | 272 | 189 | 247 | 283 | 193 | 254 | 296
Vitamin Bz / Byz~vitamin / Witamina By, mL/min | 146 | 173 | 191 | 155 | 185 | 204 | 166 | 200 | 221
Ultrafiltreringskoeffisienten / Ultrafiltraciés egytitthaté mL / (h-mmHg) 68 76 88
/ Wspélczynnik ultrafiltracji (mL / (h-kPa)) (508) (568) (658)

* Qb =300 mL/ min

* Bovint blod / Szarvasmarha vér / Krew bydleca

« Totalprotein / Teljes fehérjetartalom / Biatko catkowite = 60 £ 5 g/L
+ Hematokrit / Hematokrit / Hematokryt = 32 + 3 %

Trykkfall / Nyomascsokkenés / Spadek cisnienia

Blodside / Véroldal / Strona krwi mmHg 75 84 98
» Qb =300 mL / min (kPa) (10) M) (13)
* Bovint blod / Szarvasmarha vér / Krew bydlgca
* Totalprotein / Teljes fehérjetartalom / Biatko calkowite

=60t5g/L
« Hematokrit / Hematokrit / Hematokryt =32+ 3 %
Dialysatside / Dializatum oldal / Strona ptynu dializacyjnego mmHg 83 83 83
» Qd =500 mL / min (kPa) (11) (11) (11)
Blodbeholdervolum / Vértér térfogata / Pojemnos$é przedziatu krwi mL 86 96 108
Hule fibre / Ureges szalak / Kapilary
Effektivt overflateareal / Tényleges felszin / Powierzchnia czynna m? 1.6 1.8 241
Indre diameter / Bels6 atméré / Srednica wewnetrzna pum 185
Veggtykkelse / Falvastagsag / Grubosé $cianek um 35
Filtreringskoeffisient / Szlrési egyiitthatd / Wspétczynnik przepuszczalnosci
» Bovint plasma / Szarvasmarha vérplazma / Osocze krwi bydlgcej
* Totalprotein / Teljes fehérjetartalom / Biatko catkowite = 60 £ 5 g/L
Inulin / Inulin / Inulina 1.0
Bz-mikroglobulin / Bz-mikroglobulin / B,-mikroglobulina 0.8
Myoglobin / Mioglobin / Mioglobina 0.2
Albumin / Albumin / Albumina <0.001
Type / Tipus / Typ Torr / Széraz / Suchy
Flow- og trykkgrenser / Aramlasi és nyomas hatarértékek
/ Warto$ci graniczne przeplywu i cinienia
Maks. Transmembrantrykk / Maximalis transzmembran nyomas mmHg 600
/ Maks. ci$nienie transmembranowe (kPa) (80)
Blodflow i omradet / Véraramlas sebességtartomanya
| Zakres przeplywu krwi mL / min 150-500
Maks. dialysatflow / Maximalis dializadtumaramias
/ Maks. przeptyw ptynu dializacyjnego mL / min 800
SO 8637:2010
ULTRAFILTRASJONSKURVE (NORSK) ULTRAFILTRACIOS GORBE (MAGYAR)
KRZYWA ULTRAFILTRACJI (POLSKI)
10
Leoceed-21H
5 8 —=—=—"1 Leoceed-18H
2.5 / Leoceed-16H
8 8E
a0 ® 6 f
S§0E o * Bovint blod / Szarvasmarha vér
@89 3 ! Krew bydleca
s8¢ T4 - Totalprotein / Teljes fehérjetartalom
555 / Biatko catkowite = 60 + 5 g/L
EE% ; ;
5548 2 + Hematokrit / Hematokrit
/ / Hematokryt = 32 £ 3 %
0 . . ) i * Qb =300 mL/ min
0 100 200 300 400 500
TMP (mmHg)

1SO 8637:2010
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TRANSLATION TABLE (ENGLISH)

TABELLA DI TRADUZIONE (ITALIANO)

TABLEAU DE TRADUCTION (FRANGAIS)
TABLA DE TRADUCCIONES (ESPANOL)

OBERSETZUNGSTABELLE (DEUTSCH)

ENGLISH

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

FRANGAIS DEUTSCH ITALIANO ESPANOL
Consult instructions for (fr?;srzgt?(;:\is Gebrauchsanweisung | Consultare le istruzioni Consultar
use R beachten per l'uso instrucciones de uso
d'utilisation
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht Non riutilizzare No reutilizable
wiederverwenden
) . Voie de passages des Steriler . A Via de liquidos estéril,
Ste”'.‘? fluid pa th, fluides stérile, Flissigkeitsdurchgang, Fercorsn [ Ste".l e esterilizado
sterilized using érilisé Sterilisation durch sterilizzato a raggi leand
amma rays stérilisée aux rayons terilisation durc gamma empleando rayos
g gamma Gammabestrahlung gamma
X Non-pyrogenic fluid Voie de passage des Nichtpyrogener Percorso fluido non Via de liquidos
path fluides apyrogéne Flissigkeitsdurchgang pirogeno apirégena
Pression . -
Max. transmembrane . Max. Pressione Presion
@%ﬁgﬁ:ﬁm pressure transm;r:)t() ranaire Transmembrandruck transmembrana max. transmembrana max.
a .
600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa
30T - Limites de Zul3ssiger s Limites de
86F Temperature limits A ! Limiti di temperatura
ox /H/ 0-30°C (32-86°F) température Temperaturbereich 0-30°C (32-86°F) temperatura

0-30°C (32-86°F)

USE UF CONTROLLER

Use only with an
ultrafiltration control

Utiliser uniquement
avec un appareil de
controle de

Nur mit einem Geréat
zur Kontrolle der

Utilizzare unicamente
con apparecchi per

Usese sélo con una
magquina de control de

machine l'ultrafiltration lil(ter::létrr‘zt;c:]n emgg;atlriglilg%tla:ti d ultrafiltracion
Effective surface area Surfat:ﬁ;rf‘fs::ati:: dela Effektive Oberflache Are:f? :tgsg'de Area efectiva de fibra
Blood flow Flux sanguin Blutfluss Flusso sangue Flujo sangulneo
Dialysate flow Flux de dialyse Dialysatfluss Flusso dialisato Flujo de dializado
oT Batch code Code du lot Chargenbezeichnung Codice del lotto Cadigo de lote

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di produzione

Fecha de fabricacion

representative in the
European Community

dans la Communauté
européenne

in der Europaischen
Gemeinschaft

Use-by date Date limite d'utilisation Verfallsdatum Data di scadenza Fecha de caducidad
Manufacturer Fabricant Hersteller Produttore Fabricante
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Rappresentante Representante

autorizzato nella
comunita europea

autorizado en la
Comunidad Europea

Fragile, handle with

Fragile, manier avec

Zerbrechlich,

Fragile, maneggiare

Fragil, manipular con

care soin vorsichtig behandeln con cura cuidado
Keep dry Craint I'numidité Trocken halten Mantenere asciutto No humedecer
This way up Haut Diese Seite nach oben Alto

Este lado hacia arriba

Do not use if the
product sterile barrier
system or its
packaging is
compromised

Ne pas utiliser si le
systéme de barriére
stérile du produit ou
son emballage est
compromis

Nicht verwenden,
wenn das
Sterilbarrieresystem
des Produkts oder
dessen Verpackung
beschadigt sind

Non usare se il
sistema di protezione
sterile del prodotto o
se la sua confezione &
danneggiata

No utilizar si el
sistema de barrera
estéril del producto o
su acondicionamiento
esta dafiado

HRG mq;ﬂggmgigg

Catalogue number

Numéro de référence
du catalogue

Katalognummer

Numero di catalogo

Numero de catélogo

Net weight Net weight Poids net Nettogewicht Peso netto Peso neto
. Fabriqué en Hergestellt in . . .
Made in Germany Made in Germany Allemagne Deutschland Prodotto in Germania Hecho en Alemania
Distributed by Distributed by Distribué par Vertrieb durch Distribuito da

Distribuido por
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TABELA DE TRADUGAO (PORTUGUES)
OVERSATTNINGSTABELL (SVENSKA)

REFERENTIETABEL (NEDERLANDS)
PREKLADOVA TABULKA (SLOVENCINA)

PORTUGUES

NEDERLANDS

SVENSKA

SLOVENCINA

Consulte as instrugdes de
utilizagao

Raadpleeg instructies

Se bruksanvisningarna

Pri pouZlvanl sa riadte
navodom na pouZitie

Nao reutilize

Niet hergebruiken

Far ej ateranvandas

Nepouzlvajte opakovane

SteRie] ]

Caminho do liquido estéril,
esterilizado usando raios
gama

Steriel vloeistofcircuit,
gesteriliseerd met
gammastralen

Steril vatskebana,
steriliserad med
gammastralar

Sterilna tekutinova draha,
sterilizovana gama Ziarenim

S|

Caminho do liquido ndo
pirogénico

Niet-pyrogeen
vloeistofcircuit

Icke-pyrogen véatskebana

Nepyrogénna tekutinova
draha

MAX, TMP
600 mmHg
80 kPa

&

Pressao transmembranaria
max.
600 mmHg / 80 kPa

Max. transmembraandruk
600 mmHg / 80 kPa

Max transmembrantryck
600 mmHg / 80 kPa

Max. transmembranovy tlak
600 mmHg / 80 kPa

8o

Eifal
o w
O:O
Eils

Limites de temperatura
0-30°C (32-86°F)

Temperatuurlimieten
0-30°C (32-86°F)

Temperaturgranser
0-30°C (32-86°F)

Teplotné obmedzenia
0-30°C (32-86°F)

USE UF CONTROLLER

Utilizar apenas com uma
magqguina com controlo de

Alleen gebruiken met een
ultrafiltratie controletoestel

Bor endast anvdndas
tilsammans med maskin fér

Pouzivajte len s pristrojom s
reguléciou ultrafiltracie

Representagao autorizada
na Comunidade Européia

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Auktoriserad representant
inom EU

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spoloéenstve

Frégil, manusear com
cuidado

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Omtaligt, hanteras varsamt

Krehké, zaobchadzajte
opatrne

Manter seco

Droog houden

Fdrvaras torrt

Udrzujte v suchu

_ ultrafiltragdo ultrafiltreringskontroll
Area de superficie efetiva Effectief opperviak Effektiv ytarea Plocha efektlvneho povrchu
Fluxo sanguineo Bloedstroom Blodfléde Tok Krvi
Fluxo do dialisado Dialysaatstroom Dialysatfiéde Tok dializatu
LOT Céddigo do lote Lotnummer Batchkod Kéd davky
@ Data de fabricagao Fabricagedatum Tiliverkningsdatum Datum vyroby
g Data da validade de uso Te gebruiken véor Anvand fore-datum Déatum spotreby
M Fabricante Fabrikant Tillverkare Vyrobca
Geautoriseerde
y

—
—

Para cima desta forma

Deze kant boven

Denna sida upp

Tymto smerom nahor

Nao utilize se o produto do
sitema de barreira estéril ou
a sua embalagem estiver
violada

Niet gebruiken indien het
steriele barriéresyteem van
het product of de verpakking
daarvan niet intact is

Anvand inte om produktens
sterilskydd eller férpackning
visar tecken pé averkan

Nepouzivajte, ak je system
sterilnej bariéry vyrobku
alebo jeho oabl naruseny

B®)

Numero do catélogo

Cataloognummer

Katalog nummer

Katalégové Cislo

Net weight

Peso llquido

Netto gewicht

Nettovikt

Cista vaha

Made in Germany

Fabricado na Alemanha

Vervaardigd in Duitsland

Tillverkad i Tyskland

Vyrobené v Nemecku

Distributed by

Distribufdo por

Verspreid door

Distribueras av

Distribator

32




PREKLADOVA TABULKA (CESTINA)
CEVIRI TABLOSU (TORKGE)

TAENULA NEPEBOAOB (PYCCKUW)
NINAKAE META®PASHE (EAAHNIKA)

CESTINA PYCCKU#A TUORKGE EAAHNIKA
. " O6paTuTech K UHCTPYKLUKY NO Kullanim talimatlarina Avarpégre omig odnyieg
Viz pokyny k pouzit akcnnyarauumm bagvurun xpriong

NepouZivejte opakované

He ucnonbaoeath NOBTOPHO

Yeniden kullanmayin

Mnv eTmavoxpnoIPoTIoEiTE

CrepynbHas NUHUA

. . Steril sivi yolu, gama iginiari Alodog uypuv
[ STERILE| R | sfgﬁfsllz'gvgisgzg:ﬁatigg% paCTBor;I):;‘ ige:gﬂnaoaaﬂo kullanilarak sterilize aToaTEIpWLEVN HE OKTIVEG
= ramma-nanyyeHus edilmigtir yéppa
Apyrogennl cesta pro AnuporeHHasl NUHUA R Mn rupeToyévog diodog
X‘ tekutiny pacTeopa Pirojenik olmayan sivi yolu UYpGV

Max. transmembranovy tlak
600 mmHg / 80 kPa

Makc. TpaHcMeMbpaHHoe
AaeneHve
600 mmHg / 80 kPa

Maks. transmembran basing
600 mmHg / 80 kPa

Méy. SiapepBpavixr Trieon
600 mmHg / 80 kPa

Teplotni omezeni
0-30°C (32-86°F)

TemnepaTypHble
orparu4eHns
0-30°C (32-86°F)

Sicaklik limitleri
0-30°C (32-86°F)

Meplopiopoi Bepuokpaciag
0-30°C (32-86°F)

USE UF CONTROLLER

Pouzivat pouze s
ultrafiltraénim kontrolnim
zaflzenim

McnonbaoBarb TONLKO €
annapatamu C KOHTponem
yneTpacdunsTpauvm

Sadece ultrafiltrasyon
kontrol makinesiyle kullanin

Na ypnaigomoleital pévo ue

unxavnpa eAéyxou
utrepdiiénong

A dekTuBHan nnowanb

Autorizovany zastupce pro
Evropské spoledenstv{

npeacTaBuTenNb B
Esponetickom CoobLuecTse

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisi

QvTITTPOOWTTOg OTNV
Eupwaikfy Koivétnta

Krehké, vyZaduje opatrné
zachazenl

XpynKui NpoAaykKr,
obpallaThca 0CTOPOXHO

Kirilgan egya, dikkatle
taglyiniz

EuBpauato, XEIPIOTEITE HE
TIpogoX!

Efektivnl povrch o Fiber etkili alan Evepy emgavea
Tok krve Tok kpoBm Kan akigi Por aiparog
Tok dialyzatu Tok Ananuaara Diyalizat akig! F:;:S o?gé‘ggggogg
Kéd Sarze Kop naptuu Parti kodu Kwdikég rapridag
&, Datum vyroby Hara uarotosneHus Uretim tarihi Huepounvia KATAOKEURG
g Datum spotfeby CpOK roiHOCTH Son kullanma tarihi Huepopnvia Anéng
M Vyrobce MpoussoguTens Imalatg KaragkeuvaoTrig
ABTOPU3UPOBaHHBIN E€ouciodotnpévog
Y
+

Uchovavejte v suchu

XpaHUTb B CYXOM MecTe

Kuru yerde saklayiniz

AlatnprioTe oTeyve

—
—

Timto smérem nahoru

Bepx

Bu kisim Ustte

AuTA N TAEUpd TTPOG TO
Tavw

Nepouzlvejte, pokud je
sterilnl ochranny systém
produktu nebo jeho obal

He ucnonsayiite npoaykT,
eCcnu cTepunbHas cucTeMa
3aLWMTLI UMK ee yiakoBKa

Uriintin steril bariyer sistemi
veya ambalaji hasarliysa
rtnd kullanmayin

Na pn xpnaigotroinBel edv
10 oloTnpa Ppaypou
aonylag Tou TTPoiévToG 1j N
oguokeuaola Tou QEpEl

B @ |

poskozen umerT aedekThbl 080pég
Katalogové &lslo Homep no katanory Katalog numarasi ApIBU6G KaTaAdyou
Net weight Cista hmotnost Macca HeTtTo Net agirhk KaBapo papog
Made In Germany Vyrobeno v Némecku MpouaseneHo B lepMaHuu Alman mali KGTG?.';EL%%LG' am
Distributed by Dodéava MpenocrasneHo Dagitict AlavépeTal omé
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OVERS/ETTELSESTABEL (DANSK)
TABELA PREVODOV (SLOVENSCINA)

TABELA DE CONVERSIE (ROMANA)
VERTIMY LENTELE (LIETUVIY K.)

DANSK

ROMANA

SLOVENSCINA

LIETUVIY K.

Se brugsanvisningen

Consultatj instructiunile de
utilizare

Glejte navodila za uporabo

Zr. naudojimo instrukcijose

Ma ikke genbruges

A nu se reutiliza

Ne uporabite ponovno

Nenaudoti pakartotinai

Steril vaeskebane,
steriliseret med
gammastraler

Linie sterild pentru lichide,
sterilizata cu raze gama

Sterilna pot za tekodino,
sterilizirano z Zarki gama

Sterilus skyscio kanalas,
sterilizuotas gama
spinduliais

Ikke-pyrogen vaeskebane

Linie pentru lichid apirogena

Apirogena pot za teko&ino

Nepirogenigkas skyscio
kanalas

Maks. transmembrant tryk

Presiune transmembranara

Najv. transmembranski tlak

Maks. transmembraninis

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

max. spaudimas
600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa
Temperaturgranser Limite de temperatura

Omejitve temperature
0-30°C (32-86°F)

Temperatiros ribos
0-30°C (32-86°F)

Ma kun bruges med en
maskine med
ultrafiltrationskontrol

Folositi numai cu un sistem
de control al ultrafiltrarii

Uporabljajte le aparate na s
kontrolor ultrafiltracije

Naudoti tik su ultrafiltracijos
valdymo aparatu

Effektivt overfladeareal

Aria suprafetei eficace

Efektivna povrina

Naudingas pavirSiaus plotas

Blodflow

Debit sanguin

Krvni pretok

Kraujo srautas

Dialysatflow

Debit de dializant

Pretok dializata

Dializato srautas

Batchnummer

Cod de lot

Koda serije

Partijos kodas

Fremstillingsdato

Data fabricatiei

Datum izdelave

Pagaminimo data

Anvendes fgr-dato

Data limita de utilizare

Rok uporabnosti

Tinkamumo data

Fabrikant

Producétor

Izdelovalec

Gamintojas

Autoriseret repraesentant i
Den Europzeiske Union

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Poobladg&eni predstavnik v
Evropski skupnosti

|galiotasis atstovas Europos

Bendrijoje

Skrobelig, skal handteres
med forsigtighed

Fragil, a se manevra cu
atentie

Lomljivo. Previdno

Trapu — elgtis atsargiai

Opbevares tort

Péstrali uscat

Hranite na suhem

Laikyti sausai

Denne side opad

Partea aceasta in sus

Ta stran navzgor

Sia puse | virsy

Ma kun anvendes, hvis
produktets sterile barriere
eller pakning er intakt

A nu se utiliza daca sistemul

de izolare steril sau
ambalajul acestuia este
deteriorat

Ne uporabljajte, e sta
system sterilne pregrade
izdelka ali njegova
embalaZa ogroZena

Nenaudoti, jei paZeista
gaminio sterilaus barjero
sistera arba pakuoté

Katalognummer

Numar de catalog

Kataloska Stevilka

Katalogo numeris

Net weight

Nettovaegt

Greutate neta

Neto teza

Grynasis svoris

Made in Germany

Fremstillet i Tyskland

Fabricat in Germania

Izdelano v Nem&iji

Pagaminta Vokietijoje

Distributed by

Distribueret af

Distribuit de

Distributer

Platina
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TAEJIULIA 3A MPEBOA (EBNTAPCKU)
FORDITASI TABLAZAT (MAGYAR)

OVERSETTELSESTABELL (NORSK)
TABELA Z TLUMACZENIEM (POLSKI)

BEBINFTAPCKU

NORSK

MAGYAR

POLSKI

BwxTe UHCTPYKUWUTE 3a
ynotpeta

Se bruksanvisning

Tanulmanyozza a hasznalati
utasitast

Zapoznact sie z instrukcjg
uzytkowania

He uanonasaiite NoBTOpPHO

Skal ikke gjenbrukes

Ne haszndlja fel ujra

Nie stosowaé ponownie

CTepuneH NbT Ha
TEUYHOCTTa, CTepUnnanpaH ¢

Steril veeskebane, sterilisert

Steril folyadékutvonal,
gamma-sugarakkal

Sterylny obwéd przeptywu
ptynu, wysterylizowany

Te4YHoCcTTa

raMa nbuu med gammastraler sterilizalva promieniowaniem gamma
i HenuporeHeH nbT Ha g Nem pirogén Niepirogenna droga
X Ikke-pyrogen vesskebane folyadékdtvonal przeplywu ptynéw

Makc. TpaHcMeMBpaHHo
Hansrave
600 mmHg / 80 kPa

Maks. Transmembrantrykk
600 mmHg / 80 kPa

Maximalis transzmembran
nyomas
600 mmHg / 80 kPa

Maks. cisnienie
transmembranowe
600 mmHg / 80 kPa

TemnepaTypHU rpaH1Lmn
0-30°C (32-86°F)

Temperaturgrenser
0-30°C (32-86°F)

Hémérseéklet hatarértékek
0-30°C (32-86°F)

Wartosci graniczne
temperatury
0-30°C (32-86°F)

[a ce uarnonsea camo ¢
MaluMHa 3a KOHTPON Ha
ynTpadunTpaumaTa

Brukes bare med en
ultrafiltrasjonskontrollmaskin

Csak ultrafiltracio
szabalyozdval ellatott
készlilékkel hasznalandd

Uzywaé wylgcznie z
urzadzeniem do kontroli
ultrafiltracji

EdbekTvieHa NOBLPXHOCTHA

Effektivt overflateareal

Tényleges felszin

Powierzchnia czynna

obnact
CKOpOCT Ha KpbBOTOKa Blodflow Véraramlas Przeplyw krwi
CKOpOCT Ha NoToKa Ha | - L Przeptyw pltynu
Avanuaar Dialysatflow Dializatum-aramlas dializacyjnego
Batchkode Tételazonosité kod Kod partii

Kop Ha napTupara

[lata Ha npouasoAcTBO

Produksjonsdato

Gyartasi datum

Data produkgcji

Javasolt felhasznalasi

Termin przydatnosci do

M3nonapaiite npeau Tasu .
nara Brukes innen-dato datum uzytku

Mpoussoauten Produsent Gyart6é Producent
Autoryzowany

OrtopuaupaH npeacTasuten
3a EsponeiickaTta oGwHocT

Autorisert representant i EU

Az Europai Kdzdsségben
felhatalmazott képviseld

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Yynnuseo, paborete
BHUMATENHO

Knuselig, handteres forsiktig

Toérékeny, évatosan
kezelendd

Materiat kruchy, obchodzi¢
sig ostroznie

[a ce cbxpaHsBa Ha cyxo
MACTO

Holdes tert

Tartsa széarazon

Chroni¢ przed zamoczeniem

C Taau yacT Harope

Denne side opp

A nyilak felfelé mutassanak

W gore

[la He ce uanonaea, ako
cucTemara 3a CTepunHa
Gapuepa unu onakoekata Ha
npoaykTa e yspegeHa

Ma ikke brukes hvis
produktets
sterilbarrieresystem eller
emballasje er skadet

Ne haszndlja, ha a termék
steril védéborltasa vagy
csomagolasa megsérlilt

Nie uzywac, jezeli system
zabezpieczajacy sterylnosé
produktu lub opakowanie sg

naruszone

KatanoxeH Homep

Katalognummer

Katalégusszam

Numer katalogowy

Net weight

Hero terno

Nettovekt

Nettéd tdmeg

Masa netto

Made in Germany

MpouseeneHo B Mlepmaxus

Produsert i Tyskland

Németorszagban készilt

Wyprodukowano w
Niemczech

Distributed by

Distribuert av

Forgalmazza

Dystrybucja:

Pa3anpocTpaHsBaH ot
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NxStage Medical, Inc.
350 Merrimack Street, Lawrence, MA 01843, USA

Distributed by
ASAHI KASEI MEDICAL EUROPE GmbH

Herriotstrasse 1, 60528 Frankfurt am Main, Germany
Telephone: +49 (0) 69 66 37 15 00
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