ENGLISH

HEMODIALYZER

1.

ASAHI

INDICATION FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS
None known., In general, contraindications for HD 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 arrest; itching; flushing; mood
discomfort; abnormal sweating; hives; generalized or localized skin
redness; edema of the face, hands, or feet; hypertension;
hypotension; elevated pulse rates; arrhythmia; 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-N is intended for single use only. Reprocessing of
Leoceed-N may lead to adverse reactions for the patient and/or
device failure.

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

® Lecoceed-N 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).

@ Leoceed-N is a plastic product, and must not be exposed to vibration
or impact during transportation, storage or handling.

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

@ Inspect each Leoceed-N 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-N 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-N 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 priming, manual bolus, and rinseback must be indicated
for infusion. Dialysate can be used for hemodialysis 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-N 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.

® 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-N with a new primed
dialyzer.

® Leoceed-N 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.

® Lcoceed-N may remove medications given in the arterial blood line.

INSTRUCTIONS FOR USE
Leoceed™-N 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-N and the blood lines in strict accordance
with official and institutional standards for medical waste disposal.

5. 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-N models.

6. 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.
7. OPERATION
1. PRIMING

1) Place Leoceed-N 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.

3) 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.

4) 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.

2. 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.

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

3. 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.

8. 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-N,
non-compliance with warnings 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-N with compatible medical devices.
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INDICATION DE MISE EN (EUVRE

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue. En général, les contre-indications de I'HD 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 I’humeur, une transpiration
anormale, de I’urticaire, une rougeur de Ja peau généralisée ou localisée,
des cedémes 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 grice & 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 celles du foumisseur 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 I’établissement.

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

@ L’opérateur doit utiliser Leoceed-N avant la date d’expiration. Consulter
I’étiquette de Leoceed-N pour connaitre la date d’expiration.

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

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

® Lcoceed-N ne doit pas étre exposé a4 un solvant organique tel que
I"alcool afin d’éviter fissures ou déformation.

Inspecter chaque Leoceed-N 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-N sont bien
rincés avant I’utilisation, conformément A la procédure d’amorgage
décrite ci-dessous.

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

® Compte tenu de son coefficient d’ultrafiltration élevé, Leoceed-N doit
étre exclusivement utilisé sur des appareils de HD équipés d’un
contrdleur 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 completes. Les fluides pour
la procédure d’amorgage, le bolus manuel, et la restitution doivent étre
indiquées pour réinjection. Dialysat peut étre utilisé pour la hémodialyse
sur le cdté 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 systéeme 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
avec les instructions des appareils de HD avant le début du traitement.

@ Veiller &4 ce que, durant I'opération d’amorcage, Leoceed-N 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 a
empécher I’entrée d'air dans le vaisseau sanguin du patient au cours du
retour sanguin.

® Durant ’amorgage et le traitement, vérifier 1’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, interrompre immédiatement le
traitement sous le contrdle d’un médecin et remplacer Leoceed-N par un
nouveau dialyseur.

@ Leoceed-N 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.

@ Lcoceed-N peut extrairc des médicaments administrés dans la tubulure
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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-N et les tubulures sanguines dans le strict respect des
normes officiclles et de 1’établissement en matiére d’évacuation des
déchets d’origine médicale.

SPECIFICATIONS ET PERFORMANCES

* Membrane : polysulfone / PVP

« Boftier : 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 ct apyrogénes.

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

TRAITEMENT ANTICOAGULANT
Les besoins en traitement anticoagulant peuvent varier selon 1’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

PROCEDURE D’AMORCAGE
1) Disposer Leoceed-N verticalement dans le support avec la téte rouge
(extrémité artérielle) orientée vers le bas.
2) Raccorder les tubulures sanguines artérielle et veineuse respectivement
aux ports d’entrée et de sottie du sang. Raccorder la tubulure sanguine
artérielle & la poche de sérum physiologique pour perfusion. Rincer les
fibres creuses et les tubulures sanguines a une vitesse de 100 mL/min
environ. Les premiers 500 mL de sérum physiologique doivent étre
éliminés. S’il reste de I’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 air soit complétement éliminé. Facultativement, il est
possible de faire recirculer le sérum physiologique aprés la procédure
d’amorgage initiale pour éliminer I’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.
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 & I’extrémité veineuse du dialyseur et la
circulation de sortie & I’extrémité artérielle du dialyseur. Tourner le
dialyseur avec Pextrémité artérielle orientée vers le haut. Faire circuler
le dialysat 4 la vitesse de 500 mL/min environ pendant au moins deux
minutes en éliminant toute I’air. S’assurer que le dialysat circule de bas
en haut pour faciliter 1’élimination de I’air du compartiment dialysat.
Remplir P'ensemble 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 l’amor¢age ou la
recirculation au patient.
+ Suivre les instructions pour I’equipement HD (si disponible) pour
I’orientation du dialyseur dans le support.

DEBUT DU TRAITEMENT

1) Raccorder la tubulure sanguine artérielle & 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 I’amorgage ou la recirculation au patient.

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

3) Démarrer la pompe sanguine conformément a la procédure de
l'établissement et 4 la prescription du médecin.

FIN DU TRAITEMENT

1) Arréter la pompe UF et la pompe sanguine.

2) Retourner le sang des fibres creuses et des tubulures sanguines au
patient conformément 3 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 garantie 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-N, du non-respect
des mises en garde et des instructions fournies par le fabricant, de tout
événement postérieur 4 la délivrance du produit, de non-vérification du bon
état du produit avant sa mise en ceuvre, ou de tout défaut d’utilisation de)
Leoceed-N avec des appareils médicaux compatibles.
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1.

HAMODIALYSATOR

ASAHI

ANWENDUNGSGEBIET

Der Dialysator der Asahi Leoceed™-N Serie (nachstehend Leoceed-N
genannt) ist fiir dic Behandlung von Patienten mit akutem oder chronischem
Nierenversagen im Rahmen der Himodialyse (HD) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt. Im Allgemeinen gelten die Gegenanzeigen fiir HD.
NEBENWIRKUNGEN

¢ Ziehen Sie sofort einen verantwortlichen Arzt zu Rate, wenn

Nebenwirkungen aufireten sollten.

* Bei einigen Patienten kann es wihrend der Behandlung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Zu den Symptomen und
Anzeichen gehdren: akute Atemnot mit keuchenden Atemgerduschen,
Atemstillstand,  Juckreiz, Hitzewallungen, Verdnderung  der
Stimmungslage, {ibermidBiges Schwitzen, Urtikaria, generalisierte oder
lokalisierte Hautrétung, Odeme im Gesicht, an Hinden oder Fiifien,

Hypertonie, Hypotonie, Erhohung der Pulsfrequenz, Arrhythmie,
Hyperimie des Auges, Hypisthesie, Fieber, Leukopenic und
Thrombozytopenie.

* Nebenwirkungen wie Hypertonie, Hypotonie, Kopfschmerzen,

Brustschmerzen, Bauchschmerzen, Miidigkeit und Ubelkeit, die mit einer
Hypovoldmie oder Hypervolidmie verbunden sind, konnen im Allgemeinen
durch eine sorgfiltige Kontrolle des Fliissigkeits- und Elektrolythaushaltes
des Patienten, der Blutflussrate und des Transmembrandrucks (TMP)
vermieden werden.

WARNHINWEISE

Befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die Hinweise des

HD-Geriiteherstellers. Bei unsachgemifler Verwendung droht Verletzungs-

bzw. Lebensgefahr. Der Hersteller {ibernimmt bei Nichtbeachtung dieser

Gebrauchsanweisung bzw. der Anweisungen des HD-Geriteherstellers keine

Haftung fiir die Sicherheit des Patienten. Diese Gebrauchsanweisung muss

dem Bedienpersonal der Einrichtung vorliegen.

@® Leoceed-N ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Aufbereitung des Leoceed-N kann zu Nebenwirkungen fiir den Patienten
und/oder zum Versagen des Produkts fiihren.

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

® Lcoceed-N 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-N besteht aus Kunststoff und darf wihrend Transport, Lagerung

und Handhabung weder Vibrationen noch StéBen ausgesetzt werden,

Leoceed-N darf keinen organischen Losungsmitteln wie zum Beispiel

Alkohol ausgesetzt werden, um Risse und Verformungen zu vermeiden.

® Untersuchen Sie jeden Leoceed-N vor dem Gebrauch und ersetzen Sie
Filter, die Anzeichen von Beschiddigung aufweisen, bei denen die sterile
VerpackunE beschiidigt 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-N  vor dem Gebrauch entsprechend den nachfolgenden
Anweisungen vorbereitet und gespiilt werden,

® Verwenden Sie aspetische Arbeitstechniken withrend der Vorbereitung,
Splilung und Behandlung. Beriihren Sie keine Oberflichen, die mit
Verschlusskappen bedeckt sind.

@ Aufgrund seiner hohen Ultrafiltrationskoeffizienten darf Leoceed-N nur
mit HD-Geriten verwendet werden, die mit einem UF-Regler versechen
sind (siche hierzu die Anweisungen des HD-Geriits).

@ Verwenden Sie mit dem Dialysator nur physiologische Fliissigkeiten, die
von einem Arzt verordnet wurden. Flissigkeiten miissen den drtlichen
Vorschriften, Standards oder Gesetzen entsprechen, Ausfiihrliche
Anweisungen entnehmen Sie bitte der Beschriftung auf der Fliissigkeit.
Fliissigkeiten zum Fiillen, fiir manuelle Boli und fiir die Riickspiilung
miissen eine Indikation fir Infusionen aufweisen. Dialysat kann zur
Himodialyse 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-Gerdts in einem ordnungsgemifen,
betriebsbereiten Zustand befinden, einschlielich des vendsen Luftsensors
und des Blutaustrittdetektors; folgen Sie hierzu den Anweisungen des
HD-Geriteherstellers.

® Stellen Sie sicher, dass Leoceed-N und die Blutschlduche 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 GeféBsystem des Patienten keine Luft eindringen
kann.

@ Vergewissern Sie sich, dass wihrend des Spiilens und der Behandlung der
Dialysator, die Blutschlduche, die Blutanschlisse und ihre
Verbindungsteile kein Leck aufweisen. Wenn ein Leck gefunden wird, ist
der Dialysator bezichungsweise sind die Blutschlduche zu ersetzen.

® Sollte es wiihrend 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-N gegen
einen neuen, vorbereiteten und gespiilten Dialysator ausgetauscht werden,

® Leoceed-N weist mehrere Anschlussstellen auf. Der inkorrekte Anschluss
des Gerits kann zu Blutverlust oder Verlust von Therapieflissigkeit
fiihren, was die Behandlung beeintriichtigt bzw. Verletzungen oder sogar
den Tod zur Folge haben kann.

@ Leoceed-N entfernt eventuell Medikamente, die iiber den arteriellen

—
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Blutschlauch verabreicht werden. Sofern nicht anders angeordnet sind
solche Medikamente nach dem Dialysator zu verabreichen.

@® Der TMP darf 600 mmHg (80 kPa) nicht {ibersteigen, bei Definition des
TMP gemiaB ISO 8637:2010.

® Die im ANHANG angegebenen empfohlenen Bereiche fiir die
Behandlungsparameter sollten bei der Planung der Behandlung von
Patienten beriicksichtigt werden.

® Diec Entsorgung des Leoceed-N 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-N-Modelle.

ANTIKOAGULATION

Der Bedarf an Antikoagulantien schwankt in Abhidngigkeit 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 zustandigen Arzt festgelegt werden.

VORGEHENSWEISE

. VORBEREITUNG, SPULEN

1) Platzieren Sie den Leoceed-N vertikal in der Halterung, so dass die rote
Endkappe (arterielles Ende) nach unten zeigt.

2) Schliefien Sie den arteriellen Blutschlauch an die Bluteinlassoffnung und
den vendsen Blutschlauch an die Blutauslassoffnung an. Schliefien Sie
den arteriellen Blutschlauch an den Beutel mit physiologischer
Kochsalzlésung zur Infusion an. Spiilen Sie die Hohlfasern und die
Blutschlduche bei einer Flussrate von ca. 100 mL/min. Entsorgen Sie die
ersten 500 mL Kochsalzlgsung, die zum Spiilen verwendet wurden. Wenn
Luft im Dialysator oder den Blutschlduchen eingeschlossen ist, fithren Sie
weitere Kochsalzldsung zum Spiilen zu und klopfen Sie dabei sanft mit
den Hinden auf den Dialysator oder driicken Sie die Blutschliuche
wiederholt zusammen, bis die Luft vollstindig entwichen ist. Optional
kann die Kochsalzlésung 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 beschiddigen kénnte.

3) Klemmen Sie die Blutschlduche ab und schlieBen 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
stromt, um das Entweichen von Luft aus dem Dialysatkompartiment zu
ermoglichen.

4) Filllen Sie den pgesamten Himodialysekreislauf mit frischer
Kochsalzlosung und entsorgen Sie die zum Spiilen verwendete oder
rezirkulierte Kochsalzlosung, bevor Sie den Patienten anschliefien.
Infundieren Sie in den Patienten keine Kochsalzl6sung, die zum Spiilen
verwendet bzw. rezirkuliert wurde.

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

. BEGINN DER BEHANDLUNG

1) SchlieBen Sie den arteriellen Blutschlauch an die arterielle Kaniile des
Patienten an. Klemmen Sie die Blutschliuche 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.

2) Stellen Sie die Blutpumpe ab. Schlielen Sie den vendsen Blutschlauch an
die vendse Kaniile an.

3) Setzen Sie die Blutpumpe gemiB den geltenden Verfahrensweisen in der
Einrichtung und den Anweisungen des Arztes in Gang.

. ENDE DER BEHANDLUNG

1) Stellen Sie die UF-Pumpe und die Blutpumpe ab.

2) Lassen Sie zum Beenden der Behandlung gemiB den geltenden
Verfahrensweisen in der Einrichtung Blut aus den Hohlfasem und den
Blutschliduchen in den Patienten zuriickflieflen.

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

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir Gewihrleistungen von
unabhiingigen Vertricbsorganisationen und haftet nicht fir Folgendes:
Schiden, die durch Wiederverwendung, Missbrauch, Anderungen oder
fehlerhafte Verwendung von Leoceed-N entstanden sind; Schidden, die durch
Missachtung von Warnhinweisen 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 wiiren und Schidden, die durch den
Gebrauch von Leoceed-N mit nicht kompatiblen medizinischen Geriten
entstehen.



ITALIANO

EMODIALIZZATORE

1.

ISTRUZIONI PER L'USO

DIALIZZATORE ASAHI - SERIE Leoceed™-N

INDICAZIONI D'USO

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

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

REAZIONI AVVERSE

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

* Alcuni pazienti possono sviluppare reazioni da ipersensibilita 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 1’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 fornitore dell’apparecchio per HD.

L’uso improprio potrebbe causare il ferimento o la morte. Il produttore

declina ogni responsabilita 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-N ¢ un dispositivo monouso. La rigenerazione del prodotto
Leoceed-N pud comportare reazioni avverse per il paziente e/o guasto
del dispositivo medico stesso,

@ Leoceed-N deve essere usato prima della data di scadenza, Per la data di
scadenza fare riferimento all’etichetta del prodotto Leoceed-N.
Leoceed-N deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto, al riparo
dalla luce solare diretta, da fonti di calore e dall’umidita, a temperature
comprese tra 0 e 30°C (32-86°F).

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

@ Lecoceed-N non deve venire a contatto con solventi organici, come
I"alcol, per prevenire incrinature o deformazioni.

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

@ Assicurarsi che i comparto ematico e dialisato di Leoceed-N vengano
sciacquati prima dell’uso secondo la procedura di riempimento descritta
di seguito.

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

@® A causa del suo alto coefficiente di ultrafiltrazione, Leoceed-N 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 il riempimento, il bolo manuale, ed il
lavaggio di ritomo devono essere indicati per [I'infusione. Per
I'emodialisi, pud 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 sensori, 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-N ¢ dalle linee sangue; la mancata rimozione
dell’aria residua puod 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.

@ 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 sostituirc Leoceed-N con un nuovo
dializzatore riempito.

@ Leoceed-N ha molteplici punti di connessione. La mancata esecuzione
delle connessioni adeguate pud comportare problemi al trattamento,
ferimento o morte dovuta alla perdita di sangue o fluido terapeutico.

® Lcoceed-N potrebbe rimuovere i farmaci immessi nella linea sangue
arteriosa. Durante il trattamento dialitico i farmaci devono essere
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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-N usato ¢ le linee sangue osservando
rigorosamente le normative ufficiali e istituzionali per i rifiuti sanitari
speciali.

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 € non pirogeni.

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

ANTICOAGULANTE

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

FUNZIONAMENTO

RIEMPIMENTO
1) Posizionare Leoceed-N 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 I’aria non sia stata rimossa
completamente. Si pué eventualmente far ricircolare la soluzione salina
per eliminare [’aria dopo la procedura di riempimento iniziale. Evitare di
eliminare 1’aria colpendo il dializzatore con strumenti rigidi, quali le
pinze, poiché si potrebbe danneggiare il dializzatore.
Clampare le linece sangue, ¢ 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'estremitd arteriosa rivolta verso l'alto. Far fluire il
dialisato alla velocita di 500 mL/min circa per almeno 2 minuti per
rimuovere tutta I'aria. Assicurarsi che il dialisato scorra verso 1alto 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.

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.

3) Attivare la pompa ematica secondo le procedure previste dalla struttura e
la prescrizione da un medico.

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 e dalle linee sangue al paziente secondo le procedure previste
dalla struttura.

3) Clampare la linea sangue venosa ed estrarre |'agocannula venosa dal
paziente.

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-N,
dalla mancata osservanza delle avvertenze e delle istruzioni fornite dal
produttore, per i danni verificatisi dopo la distribuzione del prodotto, per
quelli imputabili alla mancata verifica delle condizioni del prodotto prima
dell’'uso o dal mancato utilizzo di Leoceed-N con dispositivi medici
compatibili.
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ESPANOL

HEMODIALIZADOR

1.

INSTRUCCIONES DE USO

DIALIZADOR DE LA SERIE Leoceed™-N DE ASAHI

INDICACIONES DE EMPLEO

El dializador Asahi de la serie Leoceed™-N (llamado de aqui en adelante el
Leoceed-N) estd indicado para usarse en el tratamiento con hemodidlisis
(HD) en pacientes que sufren de insuficiencia renal aguda o crénica.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. En general,
referentes a la HD.

REACCIONES ADVERSAS
Consulte inmediatamente con el médico responsable si se produce una
reaccion adversa.

* Algunos pacientes pueden experimentar reacciones de hipersensibilidad
durante el tratamiento. Los sintomas y signos incluyen disnea aguda con
respiracion sibilante; apnea aguda; prurito; eritema; trastomos del estado
de dnimo; sudor anormal; urticaria; enrojecimiento cutineo 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 naduseas 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. Asegiirese de que estas

instrucciones estén a disposicion del operario en la instalacion.

® El Leoceed-N estd indicado para una tnica utilizacion, La reelaboracion
de Leoceed-N puede causar reacciones adversas para el paciente o fallo
del producto.

@ El usuario debe utilizar ¢l Leoceed-N antes de la fecha de caducidad.
Hagase referencia a la etiqueta del producto Leoceed-N para conocer la
fecha de caducidad.

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

@ El Leoceed-N es un producto de plastico y no debe ser expuesto a
vibraciones o impactos durante el transporte, almacenamiento o
manipulacion.

@ ElLeoceed-N no debe estar expuesto a solventes orgénicos como alcohol para
evitar el agrietamiento o la deformacion.

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

@ Asegiirese de que los compartimientos de dializado y de sangre del
Leoceed-N sean enjuagados antes de su utilizacién seglin el
procedimiento de cebado descrito a seguir.

@ Cuide que ¢l procedimiento de actuaciéon 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-N con equipos de HD que cuenten con un controlador de UF
(Refiérase a las instrucciones del equipo de HD).

@ Utilice solo fluidos fisioldgicos 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 cebado, bolo manual, y lavado
con solucion salina deben ser indicados para infusién. El dializado se
puede usar para hemodidlisis en el lado del compartimiento de dializado
del dializador. El uso de fluidos incorrectos puede causar lesiones o la
muerte de un paciente.

@ Aseglirese de que los sensores, los detectores y el sistema de alarma del

son aplicables las contraindicaciones

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.

@ Asegurese de durante la operacion de cebado sea extraido todo el aire
del Leoceed-N y de las lineas de la sangre; si no se extrae todo el aire, se
puede producir una codgulacién sanguinea durante el tratamiento.
Ademads, aseglirese también de que no entre aire en los vasos sanguineos
del paciente durante el retomo de la sangre.

® Durante el cebado y el tratamiento, verifique que no hay fugas desde el
dializador, las lineas de sangre, los orificios de la sangre y sus piezas de
conexion. Si hay fugas, reemplace ¢l dializador o las lincas de sangre.

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

@ Leoceed-N tiene multiples puntos de conexién. No realizar las
conexiones correctamente puede comprometer el tratamiento, causar
lesiones o la muerte a causa de fugas de sangre o de los fluidos de
terapia.

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

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

Se debe tener en cuenta los rangos recomendados para los pardametros de
tratamiento especificados en el APENDICE al planificar el tratamiento
para los pacientes.

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

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 apirogenas.

Constltese el APENDICE para ver las especificaciones del disefio y los
datos de las prucbas in vitro de los distintos modelos de Leoceed-N.

ANTICOAGULACION

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

uso

.CEBADO

1) Colocar verticalmente el Leoceed-N en ¢l 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 infusién. A continuacion, enjuague las fibras
huecas y las lineas de sangre a aprox. 100 mL/min. Deseche los
primeros 500 mL de suero fisiologico cebado. Si hay airc atrapado en el
dializador o las lineas de sangre, introduzca mas 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, el suero fisioldgico 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 cjemplo forceps, porque se puede darar el
dializador.

Pince las lineas de sangre y después conecte las lineas de dializado a los

orificios del dializado para fluido a contracorriente en la siguiente

posicién: 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 més a

aprox. 500 mL/min eliminando todo el aire. Asegirese de que el

dializado fluya en sentido ascendente para facilitar la extraccion de aire
de su compartimento.

4) 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 infusién en el paciente el suero
fisiolégico cebado o recirculado.

» Siga las instrucciones del equipamiento del HD (si provisto) para la
orientacién del dializador en el soporte.
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. INICIO DEL TRATAMIENTO

1) Conecte la linea de sangre arterial con la canula arterial del paciente.
Suelte las lineas de sangre y despugs inicie la bomba de sangre (a aprox.
100 mL/min). No introduzca por infusién en el paciente el suero
fisioldgico cebado o recirculado.

2) Detenga la bomba de sangre. Conecte la linea de sangre venosa a la
canula venosa.

3) Inicie la bomba de sangre segin los procedimientos de la instalacion y la
prescripcion de un médico.

. 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 instalacién para la finalizacion del
tratamiento.

3) Pince la linea de sangre venosa y retire la canula venosa del paciente.

RESPONSABILIDAD LIMITADA

El fabricante no serd responsable de ninguna garantia concedida por
distribuidores independientes y no se hace responsable de ningin dafio
causado por reutilizacién, uso inapropiado, modificacion o manipulacion
inadecuada del Leoceed-N, 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 estado del producto previo a su uso, o cualquier imposibilidad de
utilizar el Leoceed-N con dispositivos médicos compatibles.



PORTUGUES

HEMODIALISADOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DIALISADOR ASAHI DA SERIE Leoceed™-N

1. INDICAGOES DE USO

(0]

dialisador da série Asahi Leoceed™-N (doravante designado Leoceed-N)

estd indicado para o uso em hemodialise (HD) para o tratamento de doentes
que sofrem de insuficiéncia renal aguda ou crénica.

c

ONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida. Em geral, aplicam-se as contra-indicagdes para a HD.

R

EACOES ADVERSAS

Consulte imediatamente um médico responsavel sempre que ocorrer uma
reacdo adversa.

Alguns doentes poderdo desenvolver reagdes de hipersensibilidade durante
o tratamento. Os sinais e sintomas incluem dispneia aguda com pieira;
paragem respiratéria; prurido; rubor; mal-estar; sudagdo anormal;
urticaria; vermelhiddo cutinea generalizada ou localizada; edema na face,
mdos ou pés; hipertensio; hipotensdo; pulsagdo eclevada; arritmia;
hiperemia ocular; hipoestesia; febre; leucopenia e trombocitopenia.

Efeitos secundérios como, por exemplo, hipertensio, hipotenséo, cefaleia,
dor no peito, dor de estdbmago, fadiga e 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 eletrdlito, bem como a taxa de fluxo sanguineo e pressdo
transmembranaria (PTM).

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

ut|

ilizagdo incorreta pode causar lesdes ou morte. O fabricante ndo serd

responsavel pela seguranga do doente caso estas instrugdes e as do

fo

mecedor da maquina de HD ndo sejam seguidas. Confirme que estas

instrugdes estdo acessiveis ao operador nas instalagdes.

O Leoceed-N estd indicado apenas para utilizagio unica. O
reprocessamento do Leoceed-N pode provocar reagdes adversas no
doente ¢/ou falha no dispositivo.

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

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

O Leoceed-N é um produto pléstico e ndo deve ser exposto a vibragdo ou
impato durante o transporte, armazenatmento ou manuseamento.

O Leoceed-N nio deve ser exposto a solventes organicos tal como élcool
de modo a evitar rachaduras ou deformagdes.

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

Certifique-se de que os compartimentos do dialisado ¢ do sangue do
Leoceed-N sio lavados antes da utilizagdo de acordo com o procedimento
de preparagio descrito a seguir.

Use a técnica asséptica durante a configura¢do, preparagdo e tratamento.
Nio toque na superficie coberta pelas rolhas de protegdo.

@ Devido ao seu elevado coeficiente de ultrafiltragdo, o Leoceed-N 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 instru¢do completa. Os liquidos utilizados na preparagdo, no
bolus manual e na restituigdo devem ser adequados para infusdo. Pode-se
utilizar dialisado para a hemodidlise 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
méaquina de HD estdo em condigdes apropriadas de funcionamento,
incluindo o sensor de ar contaminado e 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-N e
linhas de sangue durante a preparagdo; caso o ar ndo seja purgado
corretamente podera resultar na formagdo de codgulos durante o
tratamento. Para além disso, certifique-se de que ndo entra ar no vaso
sanguineo do doente durante o regresso do sangue.

Durante a preparagdo € 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-N
por um dialisador novo jé preparado.

O Leoceed-N possui maltiplos pontos de conexdo. Uma conexdo
incorreta pode causar tratamento comprometido, lesdo ou morte devido a
fuga de sangue ou liquido terapéutico.

O Leocced-N pode remover a medicagdo dada na linha de sanguc arterjal.

6

Se nio houver outras instrugdes, administre a medicag¢do apés dialisador.
Néo 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
programagdo do tratamento dos doentes.

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

5. 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 e ndo pirogénico.

Consulte o APENDICE para especificagdes de desenho e informagio de

desempenho in vitro relativas a modelos Leoceed-N individuais.

6. ANTICOAGULAGAO
Os requisitos de anticoagulante irdo variar de acordo com o estado do
doente; o tipo, quantidade e método de administragio de anticoagulante deve
estar de acordo com as indicagdes de um médico responsavel e que esteja
familiarizado com o estado do doente.
7. FUNCIONAMENTO
1. PREPARACAO

1) Coloque o Leoceed-N em posigdo vertical no suporte, com a cabega
vermelha (extremidade arterial) virada para baixo.

2) Ligue as linhas de sangue arterial ¢ venoso aos orificios de entrada e
saida de sangue. Ligue a linha de sangue arterial ao saco de solugio
salina para infusdo. Enxague as fibras ocas e linhas de sangue com cerca
de 100 mL/min. Elimine os primeiros 500 mL de solugdo salina. Se
houver ar retido no dialisador ou nas linhas de sangue, introduza mais
solugdo salina para lavagem, dando simultaneamente ligeiras pancadas
com a mio no dialisador ou apertando e soltando com os dedos as linhas
de sangue, até remogdo total desse ar. Facultativamente, ap6s o processo
de preparagdo inicial, pode recircular-se solugdo salina no circuito para
remover o ar. Nio tente remover o ar com pancadas no dialisador com
instrumentos duros, tal como pingas, pois isso pode danificar o dialisador.

3) 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 posigdo: 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
remogdo de ar do compartimento do dialisado.

4) Preencha a totalidade do circuito de hemodidlise com a solugéo salina
fresca, eliminando a solugdo salina de preparagdo ou de recirculagdo,
antes de efetuar a ligagiio 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
orientagdo do dialisador no suporte.

2. INICIAR TRATAMENTO

1) Ligue a linha de sangue arterial & canula arterial do doente. Retire os
grampos das linhas de sangue e, em seguida, inicic a bomba de sangue
(aprox. 100 mL/min). Ndo se infunda a solugéio salina de preparagdo ou
de recirculagdo ao doente.

2) Pare a bomba de sangue. Ligue a linha de sangue venoso 4 cénula venosa.

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

instalagdes e com as indicagdes do médico.

3. TERMINAR TRATAMENTO

1)
2)

3)

Pare a bomba de UF ¢ a bomba de sangue.

Faga retomar o sangue das fibras ocas e das linhas de sangue para o
doente, de acordo com os procedimentos das instalages, para terminar o
tratamento.

Aperte a linha de sangue venoso com um grampo ¢ remova a cinula
venosa do doente.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

o}

fabricante ndo serd responsivel por qualquer garantia dada por

distribuidores independentes e ndo serd responsidvel por qualquer dano

provocado pela

reutilizagdo, pelo uso incorreto, modificagio ou

manuseamento improprio do Leoceed-N, ndo cumprimento dos avisos e
instrugdes fornecidos pelo fabricante, acontecimentos posteriores ao
langamento do produto, falta de garantia de condigdes adequadas antes da
utilizagio ou ndo utilizagio do Leoceed-N com dispositivos médicos
compativeis.



NEDERLANDS

HEMODIALYSATOR

1.

ASAHI

GEBRUIKSTOEPASSING

De dialysator van de Asahi Leoceed "-N reeks (hiema Leoceed-N
genoemd) is bestemd voor gebruik bij hemodialyse (HD) voor de
behandeling van patiénten met acute of chronische nierinsufficiéntie.

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

BIJWERKINGEN

¢ Raadpleeg onmiddellijk een goede arts wanneer een bijwerking optreedt.

* Bij sommige patiénten kunnen overgevoeligheidsreacties optreden tijdens
de behandeling. Symptomen en tekenen zijn o.m. acute kortademigheid
met piepende ademhaling; ademstilstand; jeuk; overmatig blozen;
stemmingswisselingen; overmatig transpireren; urticaria; algemene of
plaatselijke roodheid van de huid; oedeem van gezicht, handen of voeten;
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
hypervolemie gepaard kan gaan, kunnen meestal worden vermeden door
een zorgvuldige beheersing van het vochtvolume en het
elektrolytenevenwicht, 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-N is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de
Leoceed-N kan leiden tot bijwerkingen voor de patiént en/of storing aan
het product.

@ Gebruik de Leoceed-N voor de vervaldatum. Raadpleeg het etiket van de
Leoceed-N om de vervaldatum te kennen.

® Bewaar de Leoceed-N in een schone, droge omgeving, niet blootgesteld
aan rechtstrecks zonlicht, warmte, en vochtigheid, en bij temperaturen
tussen 0-30°C (32-86°F).

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

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

@ Controleer elke Leoceed-N zorgvuldig voér 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-N goed uit
voor gebruik, zoals beschreven in onderstaande priming procedure.

@ Gebruik steeds een stericle techniek tijdens opstelling, priming en
behandeling. Raak oppervlakken bedekt met beschermstoppen niet aan.

@ Door zijn hoge ultrafiltratiecoéfficiént mag de Leoceed-N 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 cen 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 priming, handmatige bolussen en terugspoelen te
worden voorgeschreven. Dialysaat kan worden gebruikt voor hemodialyse
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 overeenkomst met de instructies van het HD-toestel,
voor u met de behandeling begint.

@ Zorg dat alle lucht tijdens de priming volledig uit de Leoceed-N 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.

@ 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 voordocet tijdens de behandeling, zoals lekken of
stollen van bloed, zet de behandeling dan onder supervisie van een arts
onmiddellijk stop en vervang de Leoceed-N door een nieuwe geprimede
dialysator.

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

® De Lcoceed-N kan medicatic, gegeven in de arteriéle bloedlijn,

dTM

INSTRUCTIES
Leoceed™-N REEKS DIALYSATOR

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
gedefinieerd is als in ISO 8637:2010.

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

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

5. SPECIFICATIES & EIGENSCHAPPEN

* Membraan: Polysulfoon / PVP

» Behuizing: Polyethyleen tereftalaat glycol

» Koppen: Acrylonitril butadieen styreen

» Stoppen: Polyethyleen

* Ingietmateriaal: Polyurethaan

Gesteriliseerd met gammastralen

Vloeistofcircuits zijn steriel en nict-pyrogeen.

Raadpleeg de BIILAGE voor ontwerpspecificaties en informatie over de in

vitro eigenschappen van individuele Leoceed-N modellen.

6. 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.
7. WERKING
1. PRIMING

1) Plaats de Leoceed-N verticaal in de houder, met de rode kop (arteri€le
kant) naar beneden.

2) Verbind de arteriéle en de veneuze bloedlijnen met de bloedinlaten en
-uitlaten. Verbind de arteri€le 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 arteri€le kant van de
dialysator. Keer de dialysator met de arteriéle 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.

4) 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.

2. STARTEN MET DE BEHANDELING

1) Verbind de arteriéle bloedlijn met de arteri€éle canule van de patiént.
Ontklemn 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.

3) Start de bloedpomp volgens de procedures van de plaats van behandeling
en de aanwijzingen van de arts.

3. BEEINDIGEN VAN DE BEHANDELING

1) Stop de UF-pomp en 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
begindiging van de behandeling.

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

8. BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enige garantie die door
onafhankelijke dealers wordt verleend, en kan nict aansprakelijk worden
gesteld voor schade veroorzaakt door hergebruik, misbruik, aanpassing of
onjuist gebruik van de Leoceed-N, 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
controleren of het product in goede staat is, of indien de Leoceed-N niet in
combinatie met compatibele medische hulpmiddelen wordt gebruikt.



SVENSKA

HEMODIALYSATOR BRUKSANVISNING
DIALYSATOR ASAHI Leoceed™-N-SERIEN
1. ANVANDNINGSANVISNING ® Lit inte TMP-trycket §verskrida 600 mmHg (80 kPa) enligt definitionen

Asahi  Leoceed™-N-seriens dialysator (hirefter kallad Leoceed-N) ir
avsedd att anvindas vid hemodialys (HD) for behandling av patienter som
lider av akut eller kronisk njursvikt.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kiinda. Generellt kan kontraindikationer for HD tiltimpas.

OGYNNSAMMA REAKTIONER

e Kontakta ansvarig ldkare omedelbart om en ogynnsam reaktion
uppkommer.

« Vissa patienter kan uppleva 8verkinslighetsreaktioner under

behandlingen. Symptom och tecken inkluderar akut andnéd med pipande
ljud, andningskramp, klada, rodnad, nedstimdhet, onormal svettning,
hudutslag, allmén eller lokal hudrodnad, 6dem i ansikte, p4 hénder eller
fotter, hogt blodtryck, ligt blodtryck, forhéjd puls, arytmi, okuldr
hyperemi, hypoestesi, feber, leukopeni och trombocytopeni.

+ Biverkningar som hogt blodtryck, ldgt blodtryck, huvudvirk,
bréstsmiértor, magont, tritthet och illamdende som kan kopplas till
hypovolemi eller hypervolemi kan oftast undvikas genom noggrann
6vervakning av patientens vitskevolym samt elektrolytbalansen,
blodcirkulationen och transmembrantrycket (TMP).

VARNINGAR
Folj dessa bruksanvisningar och de frin HD-maskinens forséljare. VArdslost
anvindande kan orsaka skada eller dod. Tillverkaren kommer inte att
ansvara for patientens sdkerhet om dessa bruksanvisningar och
bruksanvisningar frin HD-maskinens forséljare inte foljs. Se till att dessa
bruksanvisningar dr tillgéngliga for anviindaren pa platsen for anvéndning.
® Lecoceed-N dr endast avsedd for engingsbruk. Ombearbetning av
Leoceed-N kan leda till ogynnsamma reaktioner hos patienten och/eller
apparatfel.

@ Anvidndaren miaste anvinda Leoceed-N fore utgdngsdatum. Lis pd
produktetiketten for Leoceed-N dér utgingsdatum finns angivet.

@ Lecoceed-N maste forvaras i en ren, torr miljo skyddad frén direkt
solljus, virme, fukt och vid en temperatur mellan 0-30°C (32-86°F).

® Leoceed-N ar en plastprodukt och fir inte utsdttas for vibration eller
stotar under transport, forvaring eller hantering.

@ Leoceed-N fir inte utsittas for organiska losningar, sdsom alkohol, for
att forhindra sprickbildning eller deformering.

@ Inspektera varje Leoceed-N fore anvindning och byt den vid tecken pa
skada, vid skada eller otillrdcklig forsegling av steriliseringspsen, samt
vid felriktade eller separerade stopp.

@ Kontrollera att dialysat- och blodbehallaren i din Leoceed-N é&r skoljda
fore anviindning, i enlighet med rengdringsbeskrivningen nedan.

@ Anvind aseptisk teknik vid all installation, rengdring och behandling.

Vidrér inte ytor som ér tickta med skyddsstopp.

® P3 grund av sin hoga ultrafiltreringskoefficient far Leoceed-N enbart
anvindas tillsammans med HD maskiner som &r utrustade med
UF-kontroll (1as HD-maskinens bruksanvisning).

@ Anvind endast fysiologisk vitska som foreskrivs av en likare med
dialysatorn. Vitskor mdste uppfylla kraven hos lokala regler,
bestimmelser och lagstiftning. Se etiketten pd vitskan for kompletta
bruksanvisningar. Viitskor for rengéring, manuell bolus och
aterskoljning maste vara indikerade for infusion. Dialysat kan anvindas
for hemodialys pa dialysatbehdllarsidan av dialysatorn. Anvéndning av
felaktiga vitskor kan orsaka patientskada eller d3dsfall.

@ Se till att sensorer, detektorer och alarmsystem for HD maskinen &r i
fungerande tillstind  inklusive den vendsa luftsensorn  och
blodlickagesensom enligt bruksanvisningama for HD maskinen innan
behandlingen startas.

® Se till att din Leoceed-N och blodslangama avluftas helt vid
rengdringen. Om detta inte gors kan blodet koagulera under pagéende
behandling. Se dessutom till att det inte kommer in nigon luft i
patientens blodkirl nir blodet returneras.

@® Vid rengoring och behandling, kontrollera alltid att dialysatom,
blodslangar, blodportar och tillndrande anslutningsdelar 4r fria fran
lickage. Om lackage uppticks, mdste dialysatorn eller blodslangarna
bytas ut.

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

@ Leoceed-N har flera anslutningspunkter. Om inte rétt anslutningar goérs
kan det leda till att behandlingen &ventyras, skada eller d6d p4 grund av
blod- eller terapivitskelickage.

® Leoceed-N kan ta bort medicinering som givits i den artiella
blodslangen. Medicinera i den artiella blodslangen efter dialysaton om
inte annat anvisas.

-
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av TMP i ISO 8637:2010.

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

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

TEKNISKA DATA OCH PRESTANDA

* Membran: polysulfon / PVP

« Holje: 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-N-modeller.

ANTIKOAGULERING

Kraven pd antikoagulant varierar beroende pé patientens tillstind. Vilken
typ, kvantitet och metod som ska anvdndas for administrering av
antikoagulanten bestims enligt instruktioner frin en ansvarig likare som
kénner till patientens tillstind.

FUNKTION

.RENGORING

1) Placera Leoceed-N vertikalt i hallaren med det roda huvudet (arteriell
énde) nedat.

2) Anslut de arteriella och vendsa blodslangama till blodets in- och
utloppsportar. Anslut den arteriella blodslangen till pésen med
koksaltlosning for infusion. Skolj de ihdliga fibrema och blodslangarna
vid ungefir 100 mL/min. Avligsna de forsta 500 mL anvind
koksaltlosning. Om luft blir kvar inuti dialysatorn eller blodslangarna
maste extra koksaltldsning séttas in for att spola systemet samtidigt som
man forsiktigt knackar pa dialysatorn med hindemna eller trycker och
slépper blodslangarna tills all luft kommit ut. Alternativt kan luften
avligsnas genom att lita koksaltlosningen cirkulera efter den forsta
rengdringsproceduren. Forsok inte f3 ut luften genom att knacka pd
dialysatorn med hirda verktyg som t.ex. klimdon di dessa kan skada
dialysatomn.

3) Kldam ihop blodslangarna och anslut sedan dialysatslangarna till
dialysatportama for motstroms flode i foljande ldge: inflode pd
dialysatorns venésa dnde och utflode pid dialysatoms arteriella dnde.
Vind dialysatorn med den arteriella dnden uppéat. Lat dialysatet floda vid
ungefdr 500 mL/min under minst tvd minuter for att avligsna all luft. Se
till att dialysatet flodar uppat for att underliitta borttagning av luft fran
dialysvitskebehdllaren.

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

* Félj HD-utrustningens bruksanvisningar (om sidana finns) for
orienteringen av dialysatorn i héllaren.

. START AV BEHANDLING

1) Anslut den arteriella blodslangen till patientens artirkanyl. Oppna
blodslangarna och starta sedan blodpumpen (ungefir 100 mL/min).
Injicera inte anvind eller 4tercirkulerad koksaltlésning i patienten.

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

3) Starta blodpumpen i enlighet med anliggningsprocedurer och ldkares
foreskrifter.

. AVSLUTA BEHANDLING

1) Sting av UF-pumpen och blodpumpen.

2) Retumnera blod frin de ihéliga fibrerna och blodslangarna till patienten i
enlighet med anldggningsprocedurer for att avsluta behandlingen.

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

BEGRANSAD ANSVARSSKYLDIGHET

Tillverkaren kommer inte att vara ansvarsskyldig for eventuell garanti som
limnats av fristdende distributdrer eller for eventuell skada orsakad av att
Leoceed-N ateranvints, missbrukats, modifierats eller hanterats felaktigt, av
att varningar och bruksanvisningar fran tillverkaren inte foljts, for skada
som uppstdr efter att produkten lanserats, underldtenhet att kontrollera
produktens skick fore anvéndning eller underlitenhet att anvinda
Leoceed-N med kompatibla medicinska apparater.



SLOVENCINA

HEMODIALYZATOR

1.

NAVOD NA POUZITIE

DIALYZATOR ASAHI SERIE Leoceed™-N

INDIKACIE NA POUZITIE

Dialyzator Asahi série Leoceed™-N (d'alej nazyvany len Leoceed-N) je
uréeny na pouZitie pri hemodialyze (HD) na lie€bu u pacientov
s aktnym alebo chronickym renalnym zlyhanim.

KONTRAINDIKACIE
Nie st Ziadne zndme. Vo vieobecnosti platia kontraindikdcie uvadzané
pre HD.

NEZIADUCE REAKCIE

¢ Pri vyskyte neZiaducich reakcii okamZite informujte zodpovedného
lekara.

U niektorych pacientov sa pocas liecby mézu vyskytnit’ reakcie z
precitlivelosti. Symptomy a znaky zahriuju akitnu dychovi
nedostatoénost’ so stridorom, zdstavu dychu, svrbenie, zatervenanie,
poruchy nalady, nadmerné potenie, vyraZky, celkové alebo lokalne
zadervenanie koze, opuch tvare, nik alebo néh, hypertenziu,
hypotenziu, zrychleny pulz, arytmiu, oni hyperémiu, hypestéziu,
horic¢ku, leukopéniu a trombocytopéniu.

Vedl'aj§im ufinkom, ktoré mézu byt’ spojené s hypervolémiou alebo
hypovolémiou, ako je hypertenzia, hypotenzia, bolest’ hlavy, bolest’ v
hrudniku, bolest Zaludka, unava anauzea, je moZné zabranit'
pozornou starostlivostou o objem telesnych tekutin a rovnovahu
elektrolytov pacienta, ako aj krvny prietok a transmembranovy tlak
(TMP).

UPOZORNENIA

Dodrziavajte tento ndvod a ndvod pre HD pristroj poskytnuty

dodavatel'om. Nespravne pouZitie mdéze spdsobit’ ujmu na zdravi alebo

smrt’. Vyrobca nenesie zodpovednost’ za pacientovu bezpeénost, ak
tento ndvod a navod pre HD pristroj poskytnuty dodavatelom nie st

dodrzané. Uistite sa, Ze operdtor na pracovisku md tento ndvod k

dispozicii.

@ Leoceed-N je uréeny len na jedno pouzitie. Regeneracia Leoceed-N
méZe spdsobit’ neziaduce reakcie u pacienta alebo poruchu vyrobku.

@ Uzivatel' musi Leoceed-N pouZit pred didtumom expiracie. Datum
expirdcie Leoceed-N ndjdete na oznaceni produktu.

® Leocecd-N sa musi skladovat’ v &istom, suchom prostredi mimo
priameho slnka, tepla a vlhkosti a pri teplotach 0-30°C (32-86°F).

® Lcoceed-N je plastovy produkt a nesmie sa potas prepravy,
skladovania alebo zaobchadzania vystavovatl vibraciam alebo
narazom.

@ Leoceed-N sa nesmie vystavovat’ vplyvu organickych rozpust'adiel
ako napr. alkoholu, aby sa zabranilo vzniku prasklin alebo
deformaciam.

@ Pred pouzitim skontrolujte kazdy Leoceed-N a vymeiite ho, ak
ukazuje znamky pos$kodenia, poSkodeného alebo zlého tesnenia
sterilizaného vaku alebo nespravneho nastavenia alebo rozdelenia
zatok.

@ Zaistite, Ze sa dialyzat a krvné oddiely Leoceed-N preplachnu pred
pouzitim podla plniaceho postupu popisaného niZie.

@ Pri nastaveni, plneni a lieGbe pouZivajte aseptické postupy.
Nedotykajte sa povrchov zakrytych ochrannymi zatkami.

@ Kvoli vysokému ultrafiltrainému koeficientu sa Leoceed-N musi
pouzivat’ len s HD pristrojmi s kontrolou UF (Pozri navod HD
pristroja).

@ S dialyzitorom pouZivajte iba fyziologické tekutiny predpisané
lekarom, Tekutiny musia spliiat’ poiadavky miestnych predpisov,
noriem alebo zdkonov. Pozri oznagenie na tekutine pre Giplny navod.
Tekutiny na plnenie, manuélny bolus a spitné preplachnutic musia
byt vhodné pre infiziu. Dialyzit sa smie pouZit’ pre hemodialyzu
na strane oddielu dialyzatu dialyzatora. PouZitie nespravnych tekutin
mdZe spdsobit’ ochorenie alebo smut’ pacienta.

@ Zaistite, Ze senzory, detektory a poplachovy systém HD pristroja,
vratane vendzneho vzduchového senzora a detektora presakovania
krvi, st pred zadiatkom lieCby v spravnom prevadzkovom stave v
stilade s ndvodom HD pristroja.

@ Zaistite, Ze pocas plnenia je vSetok vzduch vypusteny z Leoceed-N a
krvnych linii; pritomnost’ vzduchu by mohla poéas lietby sposobit’
zrazanie krvi. Dalej zaistite, e potas krvného navratu sa do ciev
pacienta nedostane Ziaden vzduch.

@ Podas plnenia a lie¢by skontrolujte, ¢i nedochadza k presakovaniu z
dialyzdtora, krvnych linii, krvnych otvorov a ich spéjajlcich Easti.
Ak spozorujete presakovanie, vymeiite dialyzator alebo krvné linie.

@ Pri vyskyte problému potas lietby, ako presakovanie krvi alebo
koagulacia, okamZite preruste podl'a nariadenia lekara lieCbu a
nahrad’te Leoceed-N novym naplnenym dialyzatorom.

@ Leoceed-N m4a viacero spojovacich bodov. Nesprdvne pripojenie
méze ohrozit’ lie¢bu, spdsobit’ ujmu na zdravi alebo smrt’ kvoli Gniku

krvi alebo tekutiny urienej na liecbu.

® Leoceed-N médZe odstranit’ lieky z arteridlnej krvnej linie. Lieky
podévajte po pouZiti dialyzatora, pokial’ ste nedostali iné inStrukcie.

@ Nedovolte, aby bol TMP viac ako 600 mmHg (80 kPa), v zmysle
definicie TMP podl'a normy ISO 8637:2010.

® Pri planovani lieCby pacientov by sa mali zvazit' odporigané rozsahy
parametrov lieSby $pecifikované v PRILOHE.

@ PouZity Leoceed-N a krvné linie zlikvidujte presne podl'a oficidlnych
$tandardov na likvidaciu medicinskeho odpadu.

5. SPECIFIKACIE A VYKON

* Membrana: polysulfén / PVP

« Kryt: polyetylén tereftalat glykél

» Oznadenia: akrylonitril butadién styrén

» Zatky: polyetylén

» Zalievaci material: polyuretén

Sterilizovany gama Ziarenim

Tekutinové drahy su sterilné a nepyrogénne.
Informacie o kondtrukénych  3pecifikiciach ain
jednotlivych modelov Leoceed-N najdete v PRILOHE.

vitro  vykone

6. ANTIKOAGULACIA

Antikoagulaéné poZiadavky sa menia podla stavu pacienta; typ,
mnoZstvo a volba podaného antikoagulantu by mala byt v stlade
s nariadeniami zodpovedného lekéra poznajiceho stav pacienta.

7. PRACOVNY POSTUP

1. PLNENIE

1) Umiestnite Leoceed-N vertiklne do drZiaka s &ervenym oznacenim
(arterialny koniec) nadol.

2) Pripojte arteridlne a vendzne krvné linie k otvoru krvného vstupu a
vystupu. Pripojte arteridlnu krvnd liniu k vaku s fyziologickym
roztokom pre infiziu. Preplachnite duté vlakna akrvné 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'aldi roztok na preplachnutie, pricom
jednou rukou jemne poklepavajte po dialyzatore alebo stlacajte
a uvolfiujte krvné linie, kym sa vzduch neodstrani Gplne. Pripadne sa
vzduch mdZe odstrénit’ po Gvodnej procedure plnenia recirkulovanim
roztoku. NesnaZte sa vzduch odstrénit poklepavanim po dialyzatore
tvrdymi nastrojmi, napr. klie§tami, pretoze mdZe déjst’ k poSkodeniu
dialyzatora.

3) Uzavrite krvné linie a potom pripojte dialyza¢né linie k dialyzadnym
otvorom kvdli prietoku protipridu v nasledujiicej polohe: pritok na
vendznom konci dialyzdtora avystup na arteridlnom konci
dialyzatora. Dialyzator otofte arteridlnym koncom nahor. Nechajte
dialyzat tiect’ rychlost'ou priblizne 500 ml/min na 2 min alebo dlhsie,
aby sa odstranil vietok vzduch. Zaistite, aby dialyzat tiekol smerom
nahor, &im sa ul'ah&i odstranenie vzduchu z oddielu dialyzatu.

4) Naplitte cely hemodialyzny obvod d&erstvym fyziologickym
roztokom, priom pred pripojenim k pacientovi vyhod'te roztok
pouZity na plnenie alebo recirkulaciu. Nepodavajte pacientovi roztok
pouZity na plnenie alebo recirkuldciu.

 Pri orentdcii dialyzatora v drziaku postupujte podl'a navodu pre HD
zariadenie a jeho vybavy (ak je k dispozicii).

2. ZACIATOK LIECBY

1) Pripojte arteridlnu krvni 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 krvnd pumpu. Pripojte venéznu krvnd liniu k vendznej
kanyle.

3) Zapnite krvnd pumpu podla predpisov na pracovisku a predpisu
lekara.

3. UKONCENIE LIECBY
1) Zastavte UF pumpu a krvni pumpu.
2) Vratte krv zdutych vldken akrvnych linii pacientovi podla
predpisov na pracovisku, ¢im ukonéite lie¢bu.
3) Uzavrite vendznu krvnt liniu a vytiahnite z pacienta vendznu kanylu.

8. OBMEDZENA ZODPOVEDNOST

Vyrobca nebude zodpovedny za zéruky poskytnuté nezavislymi
distribitormi ani za Ziadnu $kodu spdsobeni opétovnym pouZitim,
nespravnym pouZitim, pozmenenim produktu Leoceed-N alebo
nespravnou manipuldciou s nfm, nedodrzanim upozorneni a pokynov
vyrobcu, udalost'ami, ktoré nastanii po uvolneni produktu, neoverenim
spravneho stavu produktu pred pouZitim alebo pouZitim produktu
Leoceed-N s nekompatibilnymi zdravotnymi pomdckami.



CESTINA

HEMODIALYZATOR

1.

POKYNY PRO POUZITI

DIALYZATOR ASAHI SERIE Leoceed™-N

INDIKACE PRO POUZITI
Dialyzitor Asahi série Leoceed™-N (dale jen Leoceed-N) je uréen pro
pouZiti pti hemodialyze (HD) pro 1é¢bu pacienti, ktefi trpi akutnim nebo
chronickym selhdnim ledvin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé. Obecné plati kontraindikace pro HD.

NEZADoucl UEINKY

» Pokud gzjistite vyskyt nezadoucich uéinkl, ihned se obrafte na
odpovédného lékate.

* V pribéhu 1é¢by se mize u nékterych pacientid vyskytnout precitlivélost.
Piiznaky ptecitlivélosti zahmuji akutni dusnost a sipani, zdstavu dychéni,
sv&déni, zarudnuti, poruchy nalady, abnormalni poceni, vyrizku,
generalizované nebo lokalizované zarudnuti kiiZe, otoky obliéeje, rukou
a nohou, hypertenzi, hypotenzi, zrychleny pulz, arytmii, o¢ni hyperémii,
hypestézii, horecku, leukopenii a trombocytopenii.

* Vedlejsim G¢inkim, jako je hypertenze, hypotenze, bolesti hlavy, bolesti
na hrudi, bolesti Zaludku, Unava a zvedani Zaludku, které jsou spojené
s hypovolémii nebo hypervolémii, je obvykle mozné zabranit dikladnou
pédi o mnoZstvi tekutin pacienta a kontrolou rovnovahy elektrolytu i
rychlosti pritoku krve a kontrolou stavu transmembrinového tlaku
(TMT).

UPOZORNENI
Dodrzujte nasledujici pokyny a instrukce dodavatele zafizeni HD.
Nespravné pouZiti miZe zplsobit zranéni nebo smrt. Vyrobce nenese
zodpové&dnost za pacientovu bezpe&nost v pfipadé, Ze niZe uvedené pokyny
¢i instrukce dodavatele zafizeni HD nebyly dodrZeny. Zajistéte, aby byly
nasledujici pokyny k dispozici operatorovi na lé&ebném pracovisti.
@ Leoceed-N je uréen pouze k jednomu pouziti. Obnova pouzitého
Leoceed-N muze vyvolat nezddouci udinky u pacienta a/nebo selhdni
prostfedku.
Uzivatel musi pouzivat Leoceed-N pfed uplynutim doby pouZitelnosti.
Viz §titek na produktu Leoceed-N, kde je uvedena doba pouZitelnosti.
Leoceed-N musi byt uchovavan v gistém, suchém prostiedi mimo dosah
sluneéniho zafeni, vysokych teplot a vlhkosti pfi teploté 0-30°C
(32-86°F).
@ Leoceed-N je plastovy vyrobek, ktery b&hem prepravy, skladovéni a
manipulace nesmi byt vystaven ottesim nebo narazim.
@ Leoceed-N nesmi byt vystaven organickym rozpoustédlim, jako je
napf. alkohol, aby bylo zabrdn&no vzniku trhlin a deformaci.
Pfed pouzitim kazdy Leoceed-N zkontrolujte a pfi zjisténi jakéhokoliv
poskozeni jej vyméiite; zkontrolujte, zda neni podkozeny nebo
nespravné uzavieny sterilizaéni vak a zda uspofadani a odd&leni
uzaveéri nenf chybné.
Ujistéte se, Ze jsou pfed pouZitim kompartmenty Leoceed-N pro
dialyzit a krev vyplichnuty v souladu s postupy pro plnéni popsanymi
niZe.
@ Pfi nastavovani, pln&ni a 16&b& pouZivejte aseptickou techniku.
Nedotykejte se povrchii krytych ochrannymi uzavéry.
Vzhledem k vysokému ultrafiltranimu koeficientu, Leoceed-N musi
byt pouZivin pouze se zafizenimi HD vybavenymi UF ovladagem (viz
pokyny pro zafizeni HD).
Pouzivejte jen fyziologické tekutiny predepsané lékatem spolu s
dialyzatorem, Tekutiny musi vyhovovat regiondlnim pfedpisim,
normmdm nebo zédkondm. Viz Stitek tekutiny pro kompletni pokyny.
Tekutiny pro plnéni, manualni bolus a zpétny proplach musi byt
oznageny pro pouZiti v infuzi. Dialyzat se smi pouZit pro hemodialyzu
na strané€ kompartmentu pro dialyzat dialyzatoru. PouZiti nesprdvnych
tekutin miiZe zplsobit zranéni nebo smrt pacienta.
Pfed zahdjenim lé¢by zkontrolujte, zda-li jsou snimade, detektory a
bezpetnostni systém zafizeni HD, v&etné snimade vzduchu v Zilach a
detektoru uniku krve, ve spravném provoznim stavu v souladu s pokyny
pro zafizeni HD.
Zkontrolujte, zda byl pti plnéni z Leoceed-N a krevnich linek zcela
odstran¥n vzduch. Neuplné odstran&ni vzduchu je péinou vzniku
krevnich srazenin b&hem 1€&by. Nasledn& zkontrolujte moZnost vniknuti
vzduchu do krevni cévy pacienta pfi navratu krve.
PH plnéni a Ié¢b& zkontrolujte, zda nedochdzi kuniku tekutin
z dialyzatoru, krevnich linek, krevnich portii a jejich spojovacich dili.
Pokud zjistite unik, vyméiite dialyzator nebo krevni linky.
Pokud b&hem 1é¢by dojde ke vzniku problému, jako jsou tinik krve nebo
koagulace, podle pokyni lékate okamzité 1é&bu pteruste a Leoceed-N
vyméiite za novy naplnény dialyzétor.
Leoceed-N je vybaven vicedetnymi spojovacimi dily. Nespravny zplisob
spojeni mize vest k netiplné 1é¢bé, zrané&ni & smrti vinou uniku krve &i
terapeutickych tekutin,
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@ Leoceed-N muZe odstranit léky aplikované do tepenné krevni linky.
Pokud neni uvedeno jinak, aplikujte 1éky aZ za dialyzatorem.

@ Zabraiite, aby transmembrinovy tlak pfekrogil 600 mmHg (80 kPa).
Transmembrénovy tlak je definovén podle normy ISO 8637:2010.

@ Pii planovani 1é¢by pacientd je tfeba zohlednit doporudené rozmezi
terapeutickych parametri uvedenych v PRILOZE.

@ Pii likvidaci pouZitého Leoceed-N a krevni linky, postupujte striktng
podle platnych pravnich a instituciondlnich standardd pro likvidaci
1ékatského odpadu.

5. SPECIFIKACE A VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

* Membrana: polysulfon / PVP

+ Obal: polyetyléntereftalatglykol

* Hlavice: akrylonitrilbutadienstyren

» Uzavéry: polyetylén

s Zalévaci materiél: polyuretan

Sterilizovano gama zafenim

Cesty pro tekutiny jsou sterilni a apyrogenni.

Viz PRILOHA pro specifikace designu a informace o vykonu in vitro

tykajici se jednotlivych modeli Leoceed-N.

6. ANTIKOAGULACE

PoZadavky na antikoagulant se 1li§i dle stavu pacienta. Typ, mnoZstvi a

metoda podani antikoagulantu musi byt v souladu s pokyny o3etfujiciho

Iékafe, ktery je obeznameny se stavem pacienta.

7. PROVOZ
1. PLNENI{

1) Umistéte Leoceed-N vertikdlné do stojanu s Servenou hlavici (tepenny
konec) dolu.

2) Tepennou a Zilni krevni linku pfipojte k vstupnimu a vystupnimu otvoru
pro krev. Tepennou krevni linku pfipojte k vaku se solnym roztokem
pro infiizi. Proplachnéte dutd vldkna a krevni linky roztoku rychlosti
pfiblizné 100 mL/min. Znehodnot'te prvnich 500 mL napu$téného
solného roztoku. Pokud v dialyzatoru nebo v krevnich linkich vznikne
vzduchova bublina, proplachnéte je dal§im solnym roztokem, pfi¢emz
na dialyzator jemné poklepavejte rukou nebo opakujte stisk a nasledné
uvolné&ni krevnich linek, dokud vzduch zcela neodstranite. Aby do$lo
k vypuzeni vzduchu po tdvodnim postupu napousténi, lze pfipadng
znovu do obéhu uvést solny roztok. Nepokousejte se vzduch vypudit
poklepavanim tvrdymi nastroji na dialyzator, napfiklad niZkami, nebot
by mohlo dojit k poskozeni dialyzatoru.

3) Zasvorkujte krevni linky a nésledné& pfipojte linky dialyzatu k portim
dialyzatu pro protismémé proudni v ndsledujici poloze: pFitok
k zilnimu konci dialyzitoru a odtok k tepennému konci dialyzatoru.
Otodte dialyzator tepennym koncem nahoru. Ponechejte dialyzat proudit
rychlosti piiblizn& 500 mL/min. po dobu 2 minut nebo vice, aby se
vypudil vzduch. Zabezpecte, aby dialyzit stoupal smérem vzhiiru a tim
usnadnil odvzdun&ni dialyza&ni &asti.

4) Pred ptipojenim k pacientovi znehodnotte solny roztok pouZity pro
napudténi nebo opakovany ob&h a napliite kompletni hemodialyzadni
okruh novym solnym roztokem. NepouZivejte solny roztok uréeny pro
napusténi nebo opakovany ob&h k infazi.

+ PHi orientaci dialyzatoru na drzaku postupujte podle pokynil pro pouZiti

zatizeni a vybaveni pro HD (pokud jsou dodany).
2. ZACATEK LECBY

1) Pfipojte linku tepenné krve ktepenné kanyle pacienta. Odsvorkujte
krevni linky a zapnéte krevni pumpu (rychlosti pfiblizng¢ 100 mL/min.).
Nepouzivejte solny roztok uréeny pro napusténi nebo opakovany ob&h k
infzi.

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

3) Zapnéte krevni pumpu podle postupu lé&ebného zatizeni a predpisu
Iékare.

3. UKONCENT LECBY

1) Zastavte UF pumpu a kreva{ pumpu.

2) Vratte krev z dutych vlédken a krevnich linek do pacienta podle postupu
1é&ebného zatizeni a ukon&ete 1€&bu.

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

8. OMEZENA ZODPOVEDNOST

Vyrobce neni odpovédny za 24dné zaruky poskytované nezavislymi
distributory ani za $kody vzniklé opakovanym pouZitim, zneuZitim,
Opravami nebo nesprdvnou manipulaci s produktem Leoceed-N,
nedodrZenim varovani a pokyni vydanych vyrobcem, udalostmi, které
nastaly po propudténi produktu, nezaji§t€nim néleZitého stavu produktu
pfed pouZitim nebo pouZitim produktu Leoceed-N s nekompatibilnimi
lékatskymi piistroji.
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1.

FrEMOOUAITN3ATOP

WHCTPYKLIUA MO 3KCNNYATALIUU

OUATNU3ATOP ASAHI CEPUU Leoceed™-N

NOKA3AHUA K TIPUMEHEHUIO

Huanuzatop Asahi cepun Leoceed™-N (manee - muanusarop Leoceed-N)
TipeaHasHayeH Mg npoBefeHuA remonranusa (I'/1) 60nLHEIM ¢ OCTpoOif MK
XpOHU9eCKOH NovedHOH HEOCTATOYHOCTERIO.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA
H3BecTHEIX MpoTHBONIOKasaHuii He umeeT. Ha mnpumenenue npubopa
pacnpoCTpaHsITCA 06IKe NPOTNBOTIOKa3aHUsA Kk npoBeactuo I,

HEXENATENbHbLIE PEAKUWA

* B cnywae paseutds y GONBAOrO HEXENATENBHOH pPeaKMH HEMEIICHHO
obpaTnTech K OTBETCTBEHHOMY Bpavy.

VY HekoTopeIX GONBHEIX BO BPEMA IPOBEACHUSA MPOLEAYPH BO3MOXHO
pa3BUTHe ajmnepruyeckux peakumii. K cumnromMaM W mpusHakam
aTeprueckoil peaklU OTHOCATCH: OABILIKA CO CBHUCTSILUM JBIXQHWEM,
OCTaHOBKa JBIXaHWA, 3yX, NPHIMB >Kapa, TPEBOXKHOCTB, OOHIBHOE
MOTOOTACICHHE, KPAITHBHULA, JIOKANBHOE MIH oflee MOKpacHEHHE KOXH,
OTEK JHUA, KHCTEH WM CTyNHeH, I'MIEPTEH3UA, THIOTOHMA, YYalleHHE
My/bca, apHTMHA, TIa3Hasd THIEPEMHS M THIIECTE3NA, XKap, NEHKOIEHHS,
TPOMOOLMTONEHHUA.

Takue noSounrle 3bdeKTsl, kak THNEPTEH3Hs, TUITOTOHHS, TOJIOBHaA GOk,
6011b B IpyAH, GONIb B XIMBOTE, YCTAIOCTL M TOLUHOTA, 3a4aCTYIO0 CBA3aHEI C
THIIOBOJIEMHCIH HITH THITEPBONIEMUER H MOTYT OBITE IIPEAOTBPALIEHbL TyTEM
TIHATEALHOrO KOHTPONA 06heMa XHAKOCTH H SMEKTPONHTHOro OanaHca y
60NEHOTO, @ TaKKE CKOPOCTH KPOBOTOKa H TPaHCMeMOpaHHOTO LaBREHUS

(TMID.

NPEQAYNPEXAEHUA

Cnenyiite HacTosIEH MHCTPYKUMM ¥ HHCTPYKLMSAM TIPOH3BOMTENS aNnapaTa
ans TZ. HecoGmoneHHe MHCTPYKLMA MOXET [PMBECTH K TPABME HIH
netansHOMy Hcxonmy. IIpoM3BoAMTENE He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
6e3onacHocTs GONLHOTO B Cly4ac HeCOOMIONeHH NAHHBIX MHCTPYKIMH WIH
MHCTPYKUMIH npoussonuTens annapara mns I'J. Y6emurecs, uTo omepartop
HMEET JOCTYN K JAaHHBIM MHCTPYKUMAM B MECTE IKCIUIyaTaluH
o0opyaoBaHHs.

@ Jluanmsatop Leoceed-N mnpemHasHadeH TONBKO [nf OAHOKPATHOIO
npuMeHeHns. [loBTopHOE Hcnons3oBanue Leoceed-N MoxeT NpHBECTH K
HEXENaTeNbHbIM ~ peakiuuaM y GonsHoro wu/wim c6Goim B paoTe
YCTpoOHCTBa.

Huamsatop Leoceed-N nomxeH GBITE HCTONB30BAH 0 JATHl OKOHYAHUS
cpoxa XpaHeHHs, CM. JaTy OKOHYaHHA CPOKa XPaHEHHA Ha STHKETKE
jaunanmusatopa Leoceed-N.

Huanusarop Leoceed-N AOMKEH XPaHWTBCA B YHCTOM M CYXOM MECTE,
3aUIMIICHHOM OT TNPAMOTO COJHEYHOrO CBETA, TETUIOBHIX HINYYECHUH K
BJIary, npH temnepatype 0-30°C (32-86°F).

Juanusatop Leoceed-N usrotoBmeH H3 IJIaCTHKa M BO  BpeMs
TPAHCIIOPTHPOBKH, XPAaHEHUS W SKCIUIyaTaLHK HE JONKEH TOABEPraThCs
BUOpALHH HIIH MEXAHIYECKHM YAapaM.

Leoceed-N  Henb3sa  moApepraThb — BO3JEHCTBUIO  OPraHHYECKHX
PacTBOPHUTENCH, TAKMX KaK CIHPT, BO H3GEKaHHE MOABICHUSA TPEIUH HIU
nedopMalinu.

Iepen npumenennem auanusatop Leoceed-N ciemyer ocMortpers. Ilpn
HAIMIUM TIPU3HAKOB TTOBPEXIEHHA YCTPOHCTBA, NMOBPEXAEHUA WIM
HapyIEHHs TEPMETHYHOCTH CTEPHIIM3ALIMOHHOIO ITaKeTa, CMEIEHRA HITH
OTCOEAMHEHHA NPOBOK YCTPOHCTBO MOANEXKUT 3aMEHE.

ITepesr ucnonb3oBanWeM auanuzatopa Leoceed-N cliefyer npoMsiTh
OTAENEHUA AJA KPOBM M JI8 AMANH3IaTa C YYETOM OINMCAHHBIX HHXKE
NPOLIEAYP 3aMONHEHHS AHANU3ATOpa.

Bo BpeMs NMOATOTOBKM M 3alOJHEHUS AMANN3aTOpa W NIPH NPOBEAEHHH
aeueOHOl TponeAyphl cilemyeT coGmomaTh NpPHHLMNB! acenTHkH. He
TPOTaiiTe NOBEPXHOCTH, 3aKPBITHIC 3aLUHWTHLIMH MPOGKaMH.,

N3-3a  BhicoKoro koshduumeHta yneTpadUNbLTPaUMH  AHATH3ATOP
Leoceed-N HeobxoauMo MPHMEHATh TONbKO Ha amnaparax mia [,
060py/IOBAHHEIX KOHTPONNEPOM yIbTpadbHABTPAldH (CM. HHCTPYKLMH IO
9KCILTyaTaluy annapata wis I'LT).

Hcmone30paTh HCKMIOUHTEABHO T€ (DH3HOIOTHUECKHE PACTBOPE!, KOTOPEIE
BEINWCAT Bpay. PacTBOpb MOMKHBEI COOTBETCTBOBaTh TPEOOBaHHUAM
MECTHBIX HOpM, CTaHZapTOB WIH 3aKOHOAAaTeNbeTB. IlogpoGHEie
MHCTPYKIIMH TIPE/ICTAaBJICHBl Ha MapKHpOBKE PacTBOPOB. PacTeoper ams
3alOJIHEHUS, PYJYHOro BBEJCHHA OONIOCa W BO3BpaTa MODKHEI WMETh
OTMETKY «nnst uHPy3uit». Jluanuzar MOXKET HCHONB30BATLCA  Ald
TeMOHaNM3a B OT/IEJIEHHH RHANMHIaTOpa JI Avanusara. HcnoneioraHue
HEMOAXOMAMHNX PACTBOPOB MOXKET NPUBECTH K ywep6y mis GosbHOro HiIn
JIETANBHOMY HCXOLY.

Ilepen nauanoM mnpoueaypsl Ha anmapate ans IJ], nposepbTe
COOTRETCTBHE COCTOAHMA MHAMKATOPA, AETEKTOPa W 3BYKOBBIX CHTHAIOB,
BKJIIOYAd BEHO3HBIH JAaTYMK BO3AyXa M OETEKTOP YTEYKH KPOBH, C
HHCTPYKIMEH TIPOU3BOANTENS TIO SKCILTyaTaluH anmapara s 11,

Bo BpeMs 3anofHEHNS CIHERYET IOJHOCTBIO YAAIMTE BO3IAYX M3
aunanusatopa Leoceed-N u nuHHIF KpoBH; B MPOTHBHOM CIydae BO BpeMs
neueOHOH  NPOUEAYPH!  BO3MOXKHO  CBEPTHIBAHHE KpoBH. Taxoke
HENONYCTUMO MONANaHME BO3AYXa C BO3BPATHBIM TOKOM KPOBH B
cocyancToe pycno GonsHoro.

Bo BpeMs 3anonHeHMs JHANH3ATOpPa W IIPH NPOBENECHHWM JNeueGHOM
npoueayps! y6eantech B OTCYTCTBHH yTeueK H3 AManH3aTopa, JHHHIT M
MOPTOB KPOBH, a TAlOKE COEAMHAIOIINX HX 31eMeHToB. [IpH o6Hapyxkernu
YTE4KH 3aMeIINTe AHATN3ATOP HITH JINHHH KPOBH.

ITpu BO3HMKHOBEHUM NpoGiEM NPH NPOBEAEHHH JEHEHHA, TAKHX Kak
yTE4Ka KPOBH HJIM CBEPTBIBAHUC KPOBH, CICAYET NMOA PYKOBOACTBOM
Bpaua HEMEANEHHO MPEKPATUTH MPOLEAYPY M IaMEHMTH BHILCAILUHE U3
cTpos ananusatop Leoceed-N HOBBIM 3aTOTHEHHBIM YCTPOICTBOM.
Leoceed-N  umeeT  MHOTOKAaHILHBIE  COCAMHAIOLIME  DIEMEHTEL
Owubo4HOE COEAMHEHHE HECOOTBETCTBYIOILErO OJeMEHTa  MOXeT
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MIPUBECTH K HETIONHOLEHHOMY JIETEHHIO, TPABME VWITH ICTAIBHOMY HCXOXY
B PE3YNBTATE YTCUKM KPOBH HJIM IEYEOHOMN KMAKOCTH.

Leoceed-N MoXeT yAaIHTh MEAWKAMEHTHI, BBEJICHHbIE B apTepHANTLHYIO
KpOBSHYIO JHHHIO. CHeRyeT BBOAMTH MEIHKAMEHTEI HA YYacTKE Mocie
JHATHIATOPA, €CIIH HET HHEIX YKa3aHHH.

He pomyckars noeeimenus TMJL ceepx 600 mm pr. cr. (80 kITa), npu
srom TM]I nonxeH coorBercrBoBats 1SO 8637:2010.

Tlpy mmaHHpoBaHMM TIPOLCAYP AdA OONBHEIX CHEAYET YYHTHIRAThH
peKOMeHAyeMBIe ~ IHamasoWsl  3HadcHHH  TapaMeTpoB  NpoUenyp,
ykazanubie B [IPUJIOKEHHWH.

VYTHIN3aUHA KCITONB30BaHHOTO Auanu3aTopa Leoceed-N u nuHuil kxposn
L0JKHA TIPOBOAWTLCA B CTPOrOM COOTBETCTBHH € FOCYAapCTBEHHBIMH
HOPMaMH M [paBHNAMM MERHMUMHCKOTO YYPENIEHHA OTHOCHTEIBHO
YTHIH3ALKH MEAMIIMHCKAX OTXO[0B.

TEXHUHECKUE U SKCNNYATAUUOHHLIE XAPAKTEPUCTUKA

+ Mewm6pana: nonucynb$oH / 1onuBUHUIIYPPOIHAOH

» Kopnyc: nonustunentepedranar rmuxons

+ HakoHEeuHWKH: aKpUIOHUTPHIGYTAHEH CTHPO

¢ TIpoGKH: MONHATHIIEH

« Tepmernk: nonmyperau

CTepHIIN30BaHO raMMa-H3Iy4eHHEM

JInnuy pacrsBopa CTEPUIbHbIE U AIHPOrEHHSIE.

Texunyeckue 1 paboyne XapaKTEPUCTHKH B YCIIOBHAX int Vifro A OTACIBHBIX
mozneneit Leoceed-N cm. B TPUITOXKEHHHN.

NMPUMEHEHUE AHTUKOAIYNIAHTOB

Heo6XOAMMOCTh B NPUMEHEHMH AHTHKOATYISHTOB 33aBHCUT OT COCTOSHHS
6onpHoro. Tum, mo3y H cHoco® BBEICHHS AHTHKOATYINSAHTOB JOJKEH
ONpefienATs Bpay, 3aHHMAIOUIMKCAE NedeHHeM OGONBHOTO W BAaferOLHi
HHpOPMaIHeit 0 ero COCTOSHHM.

NOPAAOK PABOThI

3AIIOJIHEHHUE JTHAJHA3ATOPA

1) Ycranosure auanusatop Leoceed-N B Aepkarene BEpTHKaNbHO, KPACHBIM
HAKOHEYHHKOM (apTepHaNbHBIH KOHell) BHU3.

TlopcoenuHNTE apTepHANBHYI0 U BEHO3HYIO JTHHHH KPOBH K BXOTHOMY W
BEIXOJHOMY TTOPTaM KpoBH. [I0ACOCAMHITE apTepHANBHYIO THHHIO KPOBH
K makeTy ¢ (H3HOIOrMYecKMM pacTBopoM Ans HHysuit. IIpomoiite
[OIOBOMOKOHHBI (MABTD ¥ JMHHM KDPOBH CO CKOPOCTBIO OKONO
100 mn/mMun. Tlpomoiite ucrons3oBanHbie 500 mMn Qusnonornyeckoro
pactBopa. Eci B AHanusaTope WIM JIMHMAX KPOBHM OCTAICS BO3NYX,
TIpoJo/kaiiTe IPOMBIBKY (H3HOJNOTHYECKUM PacTBOPOM, aKKyPaTHO
MOCTYKHBas PYKOH 1O AHANH3AaTOPY HIIM NEPEKphIBAaA U OTKPLIBas JIMHWUM
KPOBH JIO MOJTHOTO YCTPaHEHHA Bo3xyxa. KpoMe Toro, mocine BHITOTHEHHS
HCXOJAHOH NpoOUeAYpbl 3aMoJIHCHWA ANA YCTPaHEHMA BO3AyXa MOXHO
HCIONB30BAaTL  PELHPKYNALHIO  (HU3HONOTHYECKOTO  pacTBopa. He
NHTalfiTeCh YCTPaHHTb BO3AYX IYyTEM [TOCTYKMBAHMA [0 JUAIH3ATOPY
TBEpALIMH  NPEAMETaMH, HAMPHMED  XWPYPrHUECKHMH  IMUMIIAMH,
TTOCKOJNEKY 3TO MOXET NIPUBECTH K TIOBPEKACHHIO IHATHIATOPA.
ITepexxMHMTE NHHHM KPOBH, @ 3aTEM TOMACOCAMHUTE JHHHM RHATH3aTa K
nopraM Uit AHaNW3aTa JUIA CO3MaHMA OOpaTHOro MOTOKA CICAYIOUICH
HaNpaBJIEHHOCTH: TPUTOK NOCTYNAET B BEHO3HBIH KOHEl AWanu3aTopa, a
OTTOK — B apTepHabHbli koHell. [IoBepHUTE AMann3aTOp apTepUaNbHEIM
KOHLOM BBEepX. OTKpOHTe mNomady Juain3aTa co CKOPOCTEIO OKOJIO
500 MII/MHH He MeHee 9eM Ha 2 MUHYTBHI, 9TOOBI YIaTUTL BECH BO3MYX.
V6enuTech B TOM, YTO RHAIN3AT TEYET BBEPX, obecieqnpas ycTpaHeHHe
BO3/1yXa U3 OTACICHUA Al AHATIH3aTa,

3anofNHKTe  BeCh  TEMOAMAIM3HBIA  KOHTYP  HEHCIONB30BAaHHKIM
(U3HONOTHYECKMM PAacTBOPOM, YAAIHB Tiepell MOJCOEAMHEHHEM K
GONBHOMY ~ YyKE  WCHONB3OBAHHBIA WM PEUMPKYNHPOBAaHHEIH
dusnonornyeckuit pactop. Hu B xoem ciaydae He BBoauTE GONbHOMY
HCIOJIL30BAHHBIH MITH PELMPKYITHPOBAaHHbLIN (PH3HONTHYIECKHI pacTBOP.
Cneayiite  yKa3zaHWsAM,  COAEPXAaUMMCA B WHCTPYKUMAX IO
wcnonsiosanuio I'Jl o6opynoBanua (NpH HaIHYMK), 4TOGBI y3HaTe O
HanpaBJIecHHH NONOXKEHHS JIMANM3aTOPa B KPOHIITEHHE.,

HAYAJIO TPOUENYPHI

1) TloncoemHHHUTE apTEPHATBLHYIO JHWHHIO KPOBH K apTepHanbHON KaHione
GoseHoro. CHMMUTE 32XHUM C JIMHHH KPOBH, @ 3aT€M 3amyCTHTE Hacoc
kxpoBH (okono 100 mn/mun). Hu B KoeM ciydae He BBOAHTE GONBHOMY
MCIONL30BaHHBI MM PELMPKYTHPOBAHHBIH (DH3NOITHYCCKHI pacTBop.

2) OcraHoBHTE Hacoc kpoBH. ITOACOCAWHHTE BEHO3HYIO JIMHMIO KPOBH K
BEHO3HOI KaHtoe 60IBbHOTO.

2)

3)
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3) 3amycTuTe Hacoc KPOBM B COOTBETCTBHH C  YTREPNIACHHEIMH
MpoNeAypaMH 1 NPeANUCaHUAMY Bpaya.

3ABEPUIEHHME ITPOLEAYPbI

1) OcranoBuTe Hacoc ynsTpadUNBETPALIMHE U HACOC KPOBH.

2) Jina 3apepilieHHs TpPOLEAYPHI BEPHHTE KpPOBb W3 IIOJOBOJOKOHHBIX

(UIBTPOB M NUHUI KPOBH GONBEHOMY B COOTBETCTBHMH C YTBEPXACHHBIMH
fpoueaypaMH.

3) IepexxMuTe BEHO3HYIO JTHHHIO KPOBH H M3BIEKHTE BEHO3HYIO KaHIONIO
6oneHoro.

OFPAHUYEHHASA OTBETCTBEHHOCTb

IIponsBonuTens He HECET HHKAKONH OTBETCTBEHHOCTH IO TapaHTUHHBIM
0043aTeNbCTBAM  HE3ABUCHMBIX  AUCTPUOBIOTOPOB M HE OTBEYaeT 3a
HaHeceHHbIH yiiepO, ec/ii ero MPUIHHOH SBHIOCH TOBTOPHOE HCITONB30BAHHE,
HapylleHHe NpaBHI SKCIUTYyaTalMH, MOAHQUKALUMA MWIH HENpaBHILHOE
obpalucine ¢ Leoceed-N, HecobniopeHue npeaynpexacHuii U HHCTPYKUMIA,
YKa3aHHbIX TNPOU3BOAUTCICM, COOLITMH, MPON3OLIEAWMNX MOCHE BLIMYCKa
N3AeNus, HEBBINONHEHME IPOBEPKH COCTOAHMA mnpubopa nepex  ero
TpUMeHeHMeM WIM  HcnonblopaHMe Leoceed-N ¢ HecoBMECTHMBIMH
MEAMUMHCKMMH YCTPOHCTBaMH.



TURKCE

HEMODIYALIZOR

1.

KULLANIM TALIMATLARI

ASAHI Leoceed™-N SERISI DIYALIZOR

KULLANIM ENDIKASYONU

Asahi Leoceed™-N serisi diyalizor (bundan sonra Leoceed-N olarak
bahsedilecektir) akut veya kronik bébrek yetmezligi olan hastalarin
tedavisinde hemodiyalizde (HD) kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Genel olarak HD i¢in
kontrendikasyonlar gegerlidir.

YAN ETKILER

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

» Baz hastalar tedavi sirasinda agir1 duyarlihik reaksiyonlar yasayabilir.

Hinlu ile birlikte akut nefes darligi; solunum durmasi; kaginma; hararet;

ruhsal durum bozuklugu; anormal terleme; tirtiker; genel veya lokal cilt

kizarikhg1; yiiz, eller veya ayaklarda 6dem; hipertansiyon; hipotansiyon;
nabiz atig hzinda artig ritim bozuklugu; okiiler hiperemi; hipoestezi; ates;

16kopeni ve trombositopeni gibi semptomlar veya belirtiler ortaya
gikabilir.

» Hipovolemi veya hipervolemi ile iligkili olabilecek hipertansiyon,
hipotansiyon, bas agris1, gogiis agrisi, kann agrisi, yorgunluk, mide
bulantis1 gibi yan etkiler genellikle hastanin sivi miktari, elektrolit
dengesi, kan akig hiz1 ve transmembran basinci (TMP) dikkatlice
denetlenirse nlenebilir.

UYARILAR
Bu talimatlara ve HD cihazi tedarikgisinin talimatlarina uyun. Uygunsuz

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

tedarikgisinin talimatlanna uyulmazsa imalatg1 hasta giivenligine karg
sorumlu olmayacaktir. Bu talimatlarin tesisteki operatdr tarafindan
ulagilabilir oldugundan emin olun.

@ Leoceed-N tek kullammliktir. Leoceed-N’nin yeniden iglenmesi hastada

yan etkilere ve/veya tirtinde anizalanmaya yol agabilir.

@ Kullanici Leoceed-N’yi son kullanim tarihinden énce kullanmalidir. Son

kullanim tarihi igin Leoceed-N iiriin etiketine bakimz.

@ Leoceed-N temiz, kuru bir ortamda dogrudan giines 15131, 1s1 ve nemden

uzak tutularak 0-30°C (32-86°F) sicakhk araliginda saklanmahdir.
@ Leoceed-N plastik bir iiriindiir. Nakliye, saklama ve kullamim sirasinda
titresim ve darbelere maruz birakilmamalidir.

@ Leoceed-N, alkol ve benzeri organik solventlere maruz birakilmamalidir.

Aksi takdirde gatlaklar ve deformasyonlar olugur.

@ Her kullanimdan énce Leoceed-N’yi kontrol edin, hasar, sterilizasyon
torbasinda hasar veya uygunsuz contalama veya tipalarinda yanhs
hizalama veya ayrilma gibi hasar belirtileri gésteriyorsa yenisiyle
degistirin.

@ Leoceed-N’nin diyalizat ve kan bélmelerinin kullanimdan once agagida

agiklanan kullanima hazirlama prosediiriine gore yikandtgindan emin
olun.

@ Ayarlama, kullamma hazirlama ve tedavi boyunca aseptik teknik
kullanin. Koruyuculu tipalarla kapl: yiizeylere dokunmayn.

@ Leoceed-N yiiksek ultrafiltrasyon katsayisina sahip oldugundan dolay,

sadece UF kontrolorii bulunan HD cihazlari ile kullamlmahdic (HD
cihazi talimatlarina bakiniz).

@ Diyalizor ile bir hekim tarafindan yazilan sadece fizyolojik sivilan
kullanin, Sivilar, yerel yonetmelikler, standartlar ve kanunlarin
gerektirdigi sartlara uygun olmalidir. Tam talimatlar igin siv1 etiketine
bakin. Kullanima hazirlama, manuel bolus ve rinse back sivilar
enfiizyon i¢in belirtilmelidir. Diyalizat, diyalizériin diyalizat bolmesi

tarafindaki hemodiyaliz i¢gin kullamlabilir. Yanlis sivilarin kullanilmasi,

hastanin yaralanmasina ya da 6liimiine yol agabilir.

@ Tedaviye baglamadan énce, vendz hava sensorii ve kan sizint1 detektorii

dahil olmak iizere HD cihaz (izerindeki sensorlerin, dedektorlerin ve

alarm sisteminin HD cihaz: talimatlarina gére uygun ¢aliyma durumunda

olmasini saglayn.
@ Kullanima hazirlama sirasinda Leoceed-N ve kan hatlarindan havanin

tamamen tahliye edilmesini saglayn; havanin tahliye edilmemesi tedavi
sirasinda kan pihtilagmasina neden olabilir. Ayrica, kan doniisii sirasinda

hastanin kan damarina hava girmemesini saglayin.
@ Kullamma hazirlama ve tedavi sirasinda diyalizorden, kan hatlanndan,

kan portlarindan ve bunlarin baglanti par¢alarindan sizinti olmadigindan

emin olun. Sizint1 varsa diyalizérii veya kan hatlarini degistirin.

@ Tedavi sirasinda kan sizintist veya koagiilasyon gibi bir sorun olmast
durumunda, bir hekimin direktifi altinda tedaviyi derhal durdurun ve
Leoceed-N’yi yeni kullanima hazirlanmis bir diyalizér ile degistirin.

@ Leoceed-N'nin goklu baglanti noktalan vardir. Uygun baglantilarin
yapilmamasi, kan veya tedavi sivisi sizintisindan dolayi, tedavinin
tehlikeye sokulmas, yaralanma veya 6liime neden olabilir.

@ Leoceed-N arteryel kan hattina verilen ilaglan gikarabilir. Aksine talimat
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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 i¢in tedavi planianirken, EK’te tanimlanan tedavi parametreleri
icin dnerilen araliklar dikkate alinmalidir.

@ Kullanilan Leoceed-N ve kan hatlanni kesinlikle tibbi atiklarin yok
edilmesi i¢in belirlenmis resmi ve kurumsal standartiara uygun bir
sekilde elden ¢ikarin.

SPESIFIKASYONLAR VE PERFORMANS

¢ Membran: Polisiilfon / PVP

¢ Govde: Polictilen tereftalat glikol

+ Bagliklar: Akrilonitril biitadien stiren

« Tipalar: Polietilen

 Birlestirici materyal: Poliiiretan

Gama 1inlar ile sterilize edilmigtic

Siv1 yollari sterildir ve pirojenik degildir.

Leoceed-N modelleri ile ilgili tasanm spesifikasyonlan ve in vitro
performans bilgisi i¢in EK bélimiine bakiniz.

ANTIKOAGULASYON

Antikoagiilant gereksinimleri hastanin durumuna bagh olarak degisecektir;
antikoagiilant tipi, miktan ve antikoagiilant verilme y6ntemi hastadan
sorumlu ofan ve hastanin durumunu bilen bir hekimin direktifleri
dogrultusunda belirlenmelidir.

GALISTIRMA

. KULLANIMA HAZIRLAMA

1) Leoceed-N’yi dikey olarak tutucunun igine, kirmizi baslik (arteryel ug)
agag1 gelecek sekilde yerlestirin.

2) Arteryel ve vendz kan hatlanni kan giris ve ¢ikig portlarina baglayin.
Arteryel kan hattini infiizyon igin serum fizyolojik torbasina baglayin.
I¢i bos fiberleri ve kan hatlarim yaklagik 100 mL/dk akista yikaymn,
Kullanima hazirlanmis ilk 500 mL’lik serum fizyolojigi bertaraf edin.
Diyalizérde veya kan hatlarinda hava varsa, yikamak igin fazladan serum
fizyolojik uygulayin ve aym anda hava ¢ikana kadar bir elinizle
diyalizdre hafifge vurun ya da kan hatlanini sikistinp birakarak havay:
bosaltin. Opsiyonel olarak ilk basta agiklanan kullanima hazirlama
prosediiriinden sonra havay1 bosaltmak igin serum fizyolojik

resirkiilasyona sokulabilir. Havay1 bosaltmak i¢in pense gibi sert aletlerle

diyalizére vurmayin; aksi takdirde diyalizor hasar gorebilir.
Kan hatlanni klempleyin ve sonrasinda diyalizat hatlarini karg1 akim igin
diyalizat portlarina su gekilde takin: giris diyalizériin venéz ucuna ve
¢ikig diyalizoriin arteryel ucuna. Diyalizori arteryel ucu yukarya
gelecek sekilde gevirin. Diyalizatim, havanin bosaltilmasi igin yaklagik
500 mL/dk 2 dakika veya akista veya daha uzun siire boyunca akmasina
izin verin. Diyalizat béliimiindeki havanin bosaltilmasim kolaylagtirmak
igin diyalizat akiginin yukan yonde olmasim saglayin,
Hastaya baglanmadan 8nce hemodiyaliz devresinin tamamini, kullanima
hazitlanmig ve resirkiilasyona sokulmug serum fizyolojikten anindirilog
yeni serum fizyolojik ile doldurun, Kullanima hazirlanmig veya
resirkiilasyona sokulmug serum fizyolojigi hastaya infiize etmeyin.
¢« Tutucudaki diyalizor oryantasyonu igin HD ekipman talimatlarini (varsa)

uygulayn.
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. TEDAVININ BASLATILMASI

1) Arteryel kan hattint hastanin arteryel kaniiline baglayin. Kan hatlaninin
klempini gikann ve sonrasinda kan1 pompalamaya baglayin (yaklagik
100 mL/dk). Kullanima hazirlanmis veya resirkiilasyona sokulmusg
serum fizyolojigi hastaya infize etmeyin.

2) Kan pompalamayi durdurun. Ven6z kan hattim venéz kaniile baglayin.

3) Kan pompalamaya tesis prosediirlerine ve doctor regetesine uygun bir
sekilde baglayimn.

. TEDAVININ SONLANDIRILMASI

1) UF pompalamayi ve kan pompalamayi durdurun.

2) Tedaviyi bitirmek igin kan1 i¢i bos fiberlerden ve kan hatlarindan tesis
prosediirlerine uygun bir ekilde hastaya geri dondiiriin,

3) Vendz kan hattin1 klempleyin ve venoz kaniilii hastadan ¢ikarin.

SINIRLI SORUMLULUK

Imalatg1 bagims:z distribiitorler tarafindan verilecek higbir garantiden
sorumlu olmayacak ve Leoceed-N cihazimin yeniden kullanim, yanlis
kullanimi, modifiye edilmesi veya gereken gekilde muamele edilmemesi,
imalatg: tarafindan yapilan uyarilara ve verilen talimatlara uyulmamasi,
{iriintin pazara sunulmasindan sonra olugacak olaylar, {iriiniin kullanim
dncesinde uygun durumda olmasinin saglanmamasi veya Leoceed-N
cihazinin uyumlu tibbi cihazlarla kullanilmamasi nedeniyle olusacak higbir
zarar ve ziyandan sorumlu olmayacaktir,



EAAHNIKA
ZYZKEYH AIMOKAGAPZHZ

XPHZH I'lA THN ONMOIA NPOOPIZETAI

H ovokevr; aypokéBapang g oewpég Asahi  Leoceed ™-N (epeig Leoceed-N)
npoopiletar yio xprion oe apokabapon (HD) yia tn Oepancia ecOevav mov
Rraoyxovv and ofeia 1) ypdvia vEPpIKN avenapkea.

ANTENAEIZEIZ
Kopio yvoon). [oyxbovv ev yével or avtevieiles yie HD.

ANENMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

* ZupPovievteite Tov appddio wtpd aptcms poMg exdnAmOei kamola aver@iunTy
EVEPYELQL,

* Mepwoi acleveic propei va eppavicovv avridpacerg vrepevaicnoiag katd
Sapxera g ayoyic. Ta coprtdpara kat o1 evdeilelg mepapPavovv ofeia
Sddonvoln pe cupypd, avonvevoTikip novon, kvnopd, EEaym, Sucpopia, pun
Quoloroyuay epidpwon, kvidwon, yevikevpévn 1) tomikm epudpémTa Tou
Sépuarog, oidnua oto mpdowmo, ta yxépa 1 To "Od, vaéptach, vadtaon,
avEnpévoug kapdiakois mapovs, appuljtia, opdoApik vrepapia, vraodnoia,
nopetd, Aevkornevia kat BpopPoxvtraponevia.

» Tlapevépyeieq Ommg vumépracy, umdtaom, keporaryle, Bwpaxiké dhyos,
oTopaxké dAyog, kKomwon Kat vavtia tov propei va oxetiloviat pe vroykapio 1
vrepoykaipia propody cuviBag va anopevyBolv [e nposextiky Saxeipion tov
6yKov VYP®V T0U aoBevols Kal TG NAEKTPOALTIKTG Loopporiag, kabdg kai Tov
pulpo porig Tov aiparog kat g SapepPpavikng nieons (TMP).

MPOEIAONOIHZEIZ
AkolovOiiate TG odnyleg avtég, kabdg kat tig 0dnyieg Tov mpopndevty Tovu
pnyavijpatog apokd@apong (HD). H akatddAnAn yprion propel va mpokahéoer
Tpavpatiopos f Bdvato. O katackevactig Sev Oa evBivETAL VIO TV 0oPEAEIR TOV
aaBevav edv Sev mpnBodv o1 mapoliceg odnyieg xat ot 0dnyieg Tov Tpopndevm) TOL
pnxavipatog HD. BefawwBeite 611 o1 0dnyieg avtég elvat o §160eon tov yeipioth
otov 1om0 dieEaywyrg ™ aywyig.
@ H ovokevr] Leoceed-N rpoopitetat yia pio povo yprion. H enavenekepyasia mg
ovokevnlg Leoceed-N propei va odnyfjoel og avemBbunteg evépyeieg yua tov
aoBevii kavs) PAapn T cuokevig.
O ypriotng mpémel vo ypnoiponoujoel T ouokevr] Leoceed-N mpwv tnyv
nuepopnvia AMéng. Avatpébte omy etkéta g ocvokevrig Leoceed-N yia v
nuepopnvia Afgng.
H ovokevn Leoceed-N npénet va gurdooetar oe kabapd ka Enpd nepipaidov,
TPOGTATEVHEVT a6 TO ApEGO nAakd PG, T BeppdémTa Kal Ty vypacia, Kat oe
Beppoxpaocieg petatd 0-30 °C (32-86 °F).
® H ovokevry Leoceed-N eivat and mhaotikd kar Sev npémer va extiBetan oe
kpadacpovg 1 cuykpodoelg Katd tn peTagopd, TRV anobikevon 1 Tov YEpLopd.
® H ocvoxevr] Leoceed-N Sev npéner va extifetar oe opyavikodg Sioddteg dmwg
aAKOOAT), Y1U THV AMOPUYT] POYRAV 1) TAPAPOPPDOEMY.
® Embewpriote kaBe cvokevt] Leoceed-N nipv and ) xprion Kot avTikotodToTe
v edv sppaviler svBeikeg PraPne, ¢Bopac v mAnuuehods cepdyiong Tov
oaKov arooteipwong 1 pn evbuypappicuéva i Sloxwpiopéva TOPATE.
Bepouwbeite ot ta Stepepiopata Siakvpatog apokddapong ko aipatog mg
ouokevilg Leoceed-N €xovv exmhvBel mpv and t yprion adppwva pe
Sadikasia exkivnong tov neplypdesTon KoTOTEP®.
Xpnowonoteite donmrn Texvikr) kaQoAn tn Sudpkeld g mpoetolasiag, g
Sadikasiog exkiviong ko g ayoyds. Mnv ayyilete em@aveleg mov
kaAdnTovTal and TPOCTATELTIKA RAUATA.
Adyw Tov vYnAol cuvteieoTr| vrepdiBrong g, 1 cuokevt) Leoceed-N npénel
va yproiponoteital povo pe pnyxavipata HD wov eivon efomhiopéva pe ereykth
UF (Avatpé&te otig odnyisg tov pumyavipatog HD).
Xpnoyomoleite povo Puoloroyikd vYpa 1ov £xovv cuviayoypaenBel and 1atpd
pe Tn ovokevl) apokiBapons. Ta vypd Apénel va TANPOLY TIg ANATHGELG TOV
TOMKOV KAVOVIGUDV, TpoTORwV Kol vOpmv. AvatpiEte oTnv EMOTPAVOT| TOU
uypov v mApelg odnyles. Ta vypd yie 1t Swdwaole exkiviong, tov
¥elpokivijTo 6yxo bolus kar v ékrhvon npénel va npoopiloviar ya éyxvon.
To Swdhvpa atpoxabapong propel va ypnowonomBel yia ampokdbapon oy
mhevpl tov  Swopepiopatog  SwwAdpatog  ocupoxdbaporg ot GUOKEeLT
apokdBopong. H ypfion eoparpévav vypdv pmopel vo  mpokorécel
Tpavpatiopd i Baverto Tov acevoic.
BefaiwBeite 611 o1 atsBntiipeg, o1 avigvevtég kol 10 GUGTNUG CUVRYEPHOD TOV
unyavijpatog HD eivan oe ka1 katdotaor Asitovpyiag, nepiapfavopévou tou
aweOnripa pAePikod ofpa kal Tov aviyventr) Siapporig aipdtog, COHPOVA PE TIg
0dnyleg Tov pnyovipatog HD nipv and v évapén g ayoyis.
BefainBeite 611 0 aépag apaipeital tAipwg and m ovokevr] Leoceed-N kat Tig
ypappés aipatog xatd tn Sdpkewa Swdicosiog exkiviong. H amotvyia
apaipeonig Tov aépo propel va npoxaiécerl BpouPaot kard T Sidpkela TG
ayoyng. Emmiéov, BePumwbeite 6t Sev eloépyetan aépog ote ayyelo tou
acBevoig Katd my ENCTPOPY TOL QipaTog.
Kartd ™ didpkea g Swdikaociog exkiviiong kot g ayoyis, Pefaiwbeite ot
Sev vrapyer Sappor) and m cvokevl] apokdapong, Tig Ypoppés aipatog, Tig
Obpeg alpatog xar Ta ouvvletikd toug pépn. Edv mapampnbel Swppory,
AVTIKATAGTIGTE TT) GUOKELT} atpokdBupomg 1 Tig ypappég aiparoc.
Ze mepimtwon mpoPAfpatog katd M Sdpkew TG aymyls, onwg Swappory
afparog 1| mi&n, SlekoyTe apéowg v aywyn und my kabodijynon wrpod kol
avTiKaTaoTRoTe T cvokevli Leoceed-N pe pia véo ouokewr) oupokddapong,
omv onola £xel nponynOei Siadikacia exxiviiong.
H ovokevry Leoceed-N éxer modhamhé onpela ovvdeong. H axatdAinin
ovvdeon propei va BECEL o€ KivBuvo TV aywyf | Vo TPOKAAE0EL TPRLUATIONS 1
Odvato mov ogeiretan ae Srappon alpatog 1j vypod aywyig.
H ocuokevt| Leoceed-N propel va anopakpivel pdppaxa mou xopiyobvial 6Tny
apmpraxn) ypapp alpatog. Xopnyiote to @dpuoka HETA TH CUGKELT
apox@Bopang ektog eav €xovv S0Bel Siapopetikég odnyieg.
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OAHFIEZ XPHZHZ NA TH
ZYZKEYH AIMOKAOAPZHZ ZEIPAZ ASAHI

Leoceed™-N

@® Mnyv agrjvete m Sopepppovic nleon (TMP) va vrepPei va 600 mmHg (80
kPa), pe v TMP va kefopiletar katd ISO 8637:2010.

Katd tov oyxedaspéd g ayoyns v tovg acdevelg Oa npénet va AapBavetan
urdyn 1o ouviothpevo EDPOg TIHOV TOV TUPUHETPWY AY@YNG MOV
npoodlopiteran oto TAPAPTHMA.

Awbéote T ypnoiponompévn ovokewt} Leoceed-N kat Tig ypappég aipatog oe
avompl] CVPUOPP@ON HE Ta EmioNpa Kol Oecpikd mpdTURN Yoo T SLdbecn
aTpIKdV anofintoy.

MPOAIAIPA®EE & ANOAOZH

* MepPpéavy: TloAvaovApdvn / PVP

o Tlepipinpa: TepepBarua rorvaBurevoyAukoin

* Kegahés: Zupnolvpepés axporovitptiiov - fovtadieviov - grupoliov

» Mopata: HolvatBvAiévio

* YAikd oteyavomnoinong: IToAvovpeddvn

Amnoctelpmpévo e akTiveg Y

O1 §iodor TV LYPAOV Eivatt ATOGTEIPWPEVEG KL UT) TUPETOYOVEG.

Avarpétre oto IIAPAPTHMA ywa tig mpodiaypapés oxedloopold kot yuo
Thnpogopieg wg mpog Trv umdSoon in vitro 66OV aPopd GLYKEKPIPEVR HOVTEAG
ovokevev Leoceed-N.

ANTIMHZIA

O aviimkikég anaiioelg towkiAhovy avahoya pe TV KotdoTact Tov asbevols.
To eidog, n mocdTRTe Kon 1 pEBOSOG YOPTYNONG AVIITNKTIKOV TPEMEL va Eivat
odppwva pe 116 0dnyieg Tov Bepdnovta watpod mov yvepiler mv Katdstaon tov
acBevoug.

AEITOYPTIA

AIAATKAZIA EKKINHIHZ
1) TomoBetfhiote ) cvoxev Leoceed-N xdfeta omy vrodoy, pE TV kdkkivy
kepot) (apmprakd Gxpo) mpog Ta KATW.
Tuvdéote ™V aptnprakt] ken T GAePua ypappuh aipatog pe Tig 80peg E1cod0vL
Kat ££680V TOV aipatog. TuvSESTE TNV apTnplakt) ypopups aiplatog pe tov odko
10V @UGLOAOYIKOD 0p0¥ Yo Eyyuon. ExkmAdvete Tig koikeg iveg kar Tig ypappég
aiparog pe pvlpd mepimov 100 mL/min. Amoppiyte ta apdTa 500 mL tov
@UGLoAOYIKOY 0p0l NG Sladixaclag exkivinong. Eav toyév naydevtel aépag o
ocvoKewl] aipokdBopang \ aTG YPappéG TOV qipeTog, ElCaYAYETE EMTAEOV
@UOLOAOYIKG 0pd Yl €KTAVOT) EVE TALTOXPOVA KTURATE EAXPPG T1) GLGKELT)
apoxdBapons pe ta xéplo 1| MEGETE Kou aneAevBepOVETE TIG Ypappég Tov
aiparog Ewg 6Tov apatpedei evieddg o aépag. ITpooipetikd, o Quotoloyikog
op6G propel va avakvkhopopnBei, mpoxelpévov va agalpebel o adpag petd ty
apcty dedikacia exxiviiong. Mnv emiyeipoete va aQaipécete tov oépa
KTUNGVTdG TN CUOKeLH aipokdfapong pe okAnpd Opyave, ONWCYEPOLPYIKES
hafideg, 5161t avtd propei va mpokaricel PAafn om cuokevn apoxdbapone.
Zeikte 116 Ypappés aiparog Kou, GTN CUVEYEW, GUVOEGTE TIG YPAPPEG TOVL
Sodopatog apokddapong pe Tig B0peg tov dohvpatog apokdbapons yia
avrippoty oty axéroubn Béom: ewopor] oto @AEPIKG GKPO TG OCVOKEVRG
aipoxdBapong kat £kpor} 610 apTnPlakd Gkpo TG cuckeviig cpokdBaporc.
Trpéyte TN OCUOKELH QpokdBapong ME TO APTNPLAKO GKPO TPOG TA TAVE.
Agriote to Siddvpa awpoxdBapang va péet pe pubud nepimov 500 mL/min yua 2
AERTA 1 Kon MEPIOGOTEPO, apaipmdvTag eviEA®s Tov aépa. BePawwbeite 61 to
Sidhvpa aipoxdBapong peer Tpog Ta dved TPOKEINEVOL v Sievkolivetat n
apaipeon Tov aépa and 1o Swpépiopa Sahdparog apokddapaorc.
Tepiote 6ho 10 KOKA®pA aipokGBapong He @PECKO QUOIOAOYIKO  0po,
anoppInTOVIAE 10 PUOLOACYIKG opd mov Exel xproiponmomBel kard
Sadikacia exkiviyong 1 €xel avaxvkhogopnBei, npv and m cbvdeon pe tov
acfevi). Mnv eyxéete otov acBevr] puoloroytkd opd mov €xel xpnotponowmdei
katd ™ dadikacia exkivijong i £xer avakvkAopopnei.
«  Tupeite g odnyieg Tov efomhiopod HD (epdcov mapéyoviar) OYetikd pe tov
POCAVATOAMGHS TG CLUOKEVTG atpokddapong oy vrodoyy.
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. ENAPEH THZ AT(QTHZ

1) Zuvdéote v apnpakip yYpoappd aipatog otov opTipakd ceAnvioko Tov
acBevois. Anaopariote Tig Ypappés aiparog kat, oTn cuvéxelr, Eekvijote my
avtAia aiparog (mepinov 100 mL/min). Mnv eyxéete otov acBevi] pvaiodoyikd
opd mov éxer ypnowonomBei kard T Swdikacia ekkiviong 7| Exet
avakvkiopopnBei.

2) Zwapotiote v avtiie aipatog. Xvvdéote Ty @AePua) ypoppn oiperog oto
@A£PIKO SwAnvioko.
3) Eekwiote v avtAio aipatog oVpewve pe Tig Sladikacieg TOV EKAGTOTE

18poparog kat Tig 0dmyieg Tov TPoD.

. TEPMATICMOZ THZ Al'QTHE

Zrapatiote v aviAie UF kat tv avrhia aipatog.

Emotpéyte 10 aipo and 11 koileg iveg kau Ttg ypappés aipoatog otov aobev
cOpPmVE pe TIG Sladikasieg T0v EkAaToTE I3pLRATOG KAt TIg 0d1yieg TOL WTpoy,
TPOKEIHEVOL VO TEPUATIOTEL 1] aywYT].

Toltte ™ @AsPiky) ypapph aipatog Kat apaipécte 10 GAEPIKS cwinvioxo and
Tov achewi).

MNEPIOPIZMENH EYOYNH

O kotaokevaotic ovdepio evBiviy Pépel yia omoladimote eyyonon Sivetar and
avekaptnrovg Slavopeig kar Sev elvan vievduvog yia Ty {npia mov mpokAndnke
and enavoxpriowonoinom, Kaki xpiarn, tporonoinom 1 akatdAAnio XEIpLoNo g
Leoceed-N, pn ocvppdpeacn mpog Tig Mpoeidonmou|oelg kot Tig odnyieg mov
TUPEYOVTAL OO TOV KATACKEVAOTY), YEYOvOTa 1OV GUVERNGAY PETd TV mapadoon
10V 7IPOi6VTOG, PN Slaopdiion g KoARG KOTAGTAGNG TOV TPOIdVTOG TPV ard T
¥prion N my un xprion tng Leoceed-N, pe ovpfotés wrpikés suokevés.

D
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DANSK

HAMODIALYSATOR

1.

BRUGSANVISNING

ASAHI SERIE Leoceed™-N DIALYSATOR

INDIKATION

Asahi serie Leoceed™-N dialysator (i det folgende kaldet Leoceed-N) er
beregnet til brug i forbindelse med he&modialyse (HD) til behandling af
patienter, der lider af akut eller kronisk nyresvigt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte. Generelt galder kontraindikationerne for HD.

BIVIRKNINGER

* Tilkald straks den ansvarshavende lage, hvis der opstar en bivirkning.

+ Hos visse patienter kan der indtreede overfalsomhedsreaktioner under
behandlingen. Symptomerne og tegnene pé bivirkninger omfatter akut
dndengd med hvasende Andedret, andedretsstop, klge, redme,
humerforstyrrelser, unormal svedafsondring, nzldefeber, generaliseret
eller lokal redme af huden, edem af ansigt, hender eller fadder,
hypertension, hypotension, forhgjet pulsfrekvens, arytmi, okuler
hyperzmi, hypastesi, feber, leukopeni og trombocytopeni.

+ Bivirkninger sdsom  hypertension, hypotension, hovedpine,
brystsmerter, mavesmerter, trethed eller kvalme, som kan vare
forbundet med hypovolemi eller hypervoleemi, kan normalt undgés
ved omhyggelig styring af patientens vaskevolumen og
elektrolytbalance, samt hastigheden af blodgennemstramningen og det
transmembrane tryk (TMP).

ADVARSLER
Overhold disse anvisninger samt anvisningerne fra HD-maskinens
leverander. Forkert brug kan medfare skader eller ded. Fabrikanten kan
ikke holdes ansvarlig for patientens sikkerhed, sifremt disse anvisninger
og anvisningeme fra HD-maskinens leverander ikke overholdes. Serg
for, at disse anvisninger er til rddighed for operateren pa
behandlingsstedet.
@® Lcoceed-N er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
Leoceed-N kan fere til bivirkninger for patienten og/eller svigt af
produktet.
Brugeren skal anvende Leoceed-N for udlobsdatoen. Se udlpbsdatoen
pé Leoceed-N’s produktetiket.
Leoceed-N skal opbevares i terre og rene omgivelser og beskyttet
mod direkte sollys, varme og fugt, og ved temperaturer pd 0-30 °C
(32-86 °F).
Leoceed-N er et plastprodukt og mé ikke udsettes for vibrationer
eller sted under transporten, opbevaringen eller hindteringen,
Leoceed-N mé ikke udszttes for organiske oplesningsmidler, sisom
sprit, for at undga revnedannelse etler deformation.
Inspicer hver Leoceed-N inden brug og udskift den, hvis den viser
tegn pd beskadigelse, skader pd sterilisationsposen eller darlig
forsegling heraf, eller drligt isatte eller tabte propper.
® Sorg for, at dialysat- og blodsiden i Leoceed-N skylles for brug i
henhold til den nedenfor beskrevne primingprocedure.
@® Benyt aseptisk teknik igennem hele opsetningen, primingen og
behandlingen. Undgd at bersre overflader, der er dakket af
beskyttende propper.
Péa grund af dens haje ultrafiltrationskoefficient mi Leoceed-N kun
anvendes sammen med HD-maskiner, der er udstyret med UF-kontrol
(se HD-maskinens anvisninger).
Brug kun legeordinerede fysiologiske vasker sammen med
dialysatoren. Vasker skal opfylde kravene i lokale bestemmelser,
standarder og love. Der henvises til veeskernes etiketter for komplette
anvisninger. Vasker til priming, manuel bolus og tilbageskylning
skal vere indiceret til infusion. Dialysatet kan anvendes til
hemodialyse p4 dialysatorens dialysatside. Anvendelse af forkerte
vaesker kan fordrsage skade pd patienten eller have dedelig udgang
for patienten.
Kontroller inden start af behandlingen, at HD-maskinens detektorer
og alarmsystem er i god driftsstand, herunder venelufidetektoren og
blodlzkagedetektoren, i henhold til anvisningeme til HD-maskinen.
Serg for, at Leoceed-N og blodslangeme temmes fuldstendigt for
luft under primingen, idet mangelfuld luftudtemning kan bevirke at
blodet klotter under behandlingen. Serg ogsé for, at der ikke trenger
luft ind i patientens blodkar under blodets tilbagelab.
Kontroller under primingen og behandlingen, at der ikke sker nogen
lzkage fra dialysatoren, blodslangerne, blodtilslutningsstudseme eller
deres koblingsdele. Hvis der iagttages en lekage, skal dialysatoren
eller blodslangerne udskiftes.
Hvis der opstar et problem under behandlingen, sdsom blodizkage
eller -koagulation, skal behandlingen straks afbrydes under
vejledning af en lege, og Leoceed-N udskiftes med en ny, primet
dialysator.
Leoceed-N har flere tilslutningspunkter. Forkert tilslutning kan
medfere fejlslagen behandling, skader eller ded som folge af lekage

14

L

af blod eller behandlingsveeske.

® Leoceed-N kan fjerne medicin, der indgives i den arterielle
blodslange. Medmindre andet er pabudt, ber medicin indgives efter
dialysatoren.

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

® Ved planlegningen af patienternes behandling skal der tages hgjde
for de anbefalede intervaller for behandlingsparametrene, der er
angivet i APPENDIKSET.

@ Den brugte Leoceed-N 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 gammastréler

Vaskebaner er sterile og ikke-pyrogene.

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

ANTIKOAGULATION

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

DRIFT

0g

. PRIMING

1) Placer Leoceed-N lodret i holderen, med det rade endestykke (den
arterielle ende) nedad.

2) Forbind arterie- og veneblodslangeme med blodindlebs- og

-udlebsstudsene. Forbind arterieblodslangen 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 blodslangerne, indferes yderligere saltvand til

skylning, mens der forsigtigt bankes pa dialysatoren med handen,

eller mens blodslangerne klemmes sammen og slippes, indtil al luften

er fjemet. Saltvandet kan eventuelt recirkuleres for at fjerne Iuft efter

den indledende primingprocedure. Forsgg ikke at fjerne luften ved at

banke p& dialysatoren med hérde instrumenter, sisom en tang, da

dette kan beskadige dialysatoren.

Afklem blodslangeme, og tilslut hereafter dialysatslangerne til

dialysattilslutningsstudsene  til modflow i falgende position:

indstremning ved dialysatorens vengs ende og udstremning ved

dialysatorens arterielle ende. Serg for, at dialysatorens arterielle ende

vender op. Lad dialysatet stramme ved ca. 500 ml/min i mindst 2 min

eller mere for at fjemne alt luft. Serg for, at dialysatet flyder opad, si

det er nemmere at fjerne luft fra dialysatsiden.

Fyld hele hemodialysekredslebet med friskt saltvand, for maskinen

forbindes med patienten,og bortkasser primet eller recirkuleret

saltvand. Primet eller recirkuleret saltvand ma ikke infunderes i

patienten.

+ Folg anvisningeme til HD-udstyret (hvis det medfolger) vedrerende
dialysatorens retning i holderen.

START AF BEHANDLINGEN

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

2) Stop blodpumpen. Forbind veneblodslangen med venekanylen.

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

3
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. AFSLUTNING AF BEHANDLINGEN

1) Stop UF-pumpen og blodpumpen.

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

3) Afklem veneblodslangen, og fjem venckanylen fra patienten.

BEGRANSET ANSVAR

Fabrikanten vil ikke vere ansvarlig for nogen garantier fra uathengige
distributerer og vil ikke veere ansvarlig for skader fordrsaget af genbrug,
misbrug, modifikation eller ukorrekt héndtering af Leoceed-N, hvis
advarsler eller anvisninger fra fabrikanten ikke overholdes, hvis der
opstdr hendelser efter produktets afsendelse, hvis det ikke sikres, at
produktet er i korrekt stand for brug, eller hvis Leoceed-N ikke anvendes
sammen med kompatibelt medicinsk udstyr.
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1.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DIALIZOR ASAHI DIN SERIA Leoceed™-N

INDICATII DE UTILIZARE

Dializorul Asahi din seria Leoceed™-N (denumit in continuare Leoceed-N)
este destinat utilizirii in hemodializa (HD) pentru tratarea pacientilor care
suferd de insuficien{d renald acuti sau cronica.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc. In general, sunt aplicabile contraindicatjile pentru HD.

REACTII ADVERSE

* Consultali imediat un medic competent de fiecare datd cénd apare o
reac{ic adversa,

« Unii pacienti pot avea reactii de hipersensibilitate in timpul tratamentului.
Simptomele §i semnele includ dispnee acuta cu respiraie suieritoare, stop
respirator, prurit, hiperemie cutanatd tranzitorie, tulburiri de dispoziie,
transpirafie anormal, urticarie, inrogire generalizata sau localizati a pielii,
edeme la nivelul fetei, al mainilor sau al picioarelor, hipertensiune,
hipotensiune, puls accelerat, aritmie, hiperemie oculara, hipoestezie, febra,
leucopenie i trombocitopenie.

¢ Efectele secundare, cum ar fi hipertensiunea, hipotensiunea, durerile de
cap, durerile toracice, durerile de stomac, oboseala si 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 s§i a debitului sanguin si a presiunii
transmembranare (PTM).

AVERTISMENTE

Respectati instructiunile din acest document si instructiunile furnizorului

sistemului HD. Folosirea inadecvatd poate cauza ranirea sau decesul.

Producdtorul nu este rispunzitor pentru siguranfa pacientului dacd nu se

respectd instructiunile din acest document §i instructiunile furnizorului

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

® Leoceed-N a fost conceput pentru unica folosin{a. Refolosirea Leoceed-N

poate provoca reacfii adverse ale pacientului si/sau nefunctionarea

dispozitivului.

Utilizatorul trebuie sd foloseascd Leoceed-N inainte de data expirdrii.

Consultati eticheta produsului Leoceed-N pentru data expirdrii.

@ Leoceed-N trebuie depozitat intr-un mediu curat, uscat, ferit de radiatia
solara directd, de céldurd si de umiditate i la temperaturi cuprinse intre
0-30 °C (32-86 °F).

@ Leoceed-N este un produs din plastic §i nu trebuie expus la vibratii sau
socuri pe durata transportirii, depozitarii sau manevrarii.

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

@ Inspectafi fiecare Leoceed-N inainte de utilizare §i inlocuifi-l dacd

prezintd semne de deteriorare, deteriorare sau etangare inadecvatd a

pungii de sterilizare ori opritori deplasati sau detagati.

Asigurati-va ca s-au spélat compartimentele pentru dializant §i sdnge ale

Leoceed-N inainte de utilizare, conform procedurii de amorsare descrise

mai jos.

Folositi tehnici aseptice pe durata instalérii, a amorsarii §i a tratamentului,

Nu atingeli suprafetele acoperite cu opritori de protectie.

Datoritd coeficientului ridicat de ultrafiltrare, Leoceed-N trebuie folosit

numai cu sisteme HD echipate cu un controler UF (a se vedea

instructiunile pentru sistemul HD).

Folositi numai lichide fiziologice prescrise de medic pentru dializor.

Lichidele trebuie s indeplineasci cerinfele reglementirilor, standardelor

si legislatiei locale. Consultati eticheta lichidului pentru instructiuni

complete. Lichidele pentru amorsare, pentru bolurile manuale §i pentru

clitirea inversd trebuie indicate pentru perfuzie. Dializantul se poate

folosi pentru hemodializa in partea compartimentului dializantului din

dializor. Utilizarea unor lichide incorecte poate cauza vatimarea
acientului sau decesul acestuia.

ilainte de inceperea tratamentului, asigurati-va ci senzorii, detectorii §i

sistemele de alarmi ale sistemului HD, inclusiv senzorul pentru aer venos

si senzorul pentru scurgeri de sénge, sunt in stare corespunzitoare de
functionare, conform instructiunilor sistemului HD.

Asigurati-va ci afi evacuat complet aerul din Leoceed-N si din liniile de

sdnge in timpul amorsdrii; evacuarea incompletd a aerului poate cauza

coagularea singelui in timpul tratamentului. De asemenea, asigurati-vd ca
in vasele sanguine ale pacientului nu patrunde aer la returul sangelui.

in timpul amorsarii §i tratamentului, asigurati-vi ¢ nu existd scurgeri din

dializor, din liniile de singe, din porturile de singe si din componentele

de conectare. Dacd observa(i scurgeri, inlocuifi dializorul sau liniile de
snge.

in eventualitatea aparitiei unei probleme in timpul tratamentului, cum ar

fi, de exemplu, scurgerea séngelui sau coagularea sa, intrerupeti imediat

tratamentul sub supravegherea unui medic §i inlocuiti Leoceed-N cu un
dializor nou, amorsat.

Leoceed-N are puncte de racord multiple. Efectuarea unor racorduri

inadecvate poate avea ca rezultat compromiterea tratamentului, rinirea

sau decesul datoritd scurgerilor de sange sau de lichide terapeutice.
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@ Leoceed-N poate elimina medicamentele administrate pe linia sanguind
arteriald. Dacd nu existd instrucfiuni contrare, administrati medicatia dupa
dializor.

@ Nu permiteti PTM sa depédseasca 600 mmHg (80 kPa), PTM fiind definita

conformn ISO 8637:2010.

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

Scoatefi din uz Leoceed-N si liniile de singe cu respectarea stricta a
standardelor oficiale si institujionale pentru evacuarea deseurilor

medicale.

5. SPECIFICATII §| PERFORMANTE

¢ Membrana: polisulfond / PVP

« Carcasi: polietilen tereftalat glicol

« Colectori: acrilonitril-butadien-stiren

* Opritori: polietilena

+ Material de turnare: poliuretan

Sterilizat cu raze gama

Liniile pentru lichide sunt sterile si apirogene.

Consultaii ANEXA pentru caracteristicile structurale §i detalii despre
performanta in vitro referitor la modelele individuale de Leoceed-N.

6. ANTICOAGULARE

Cerintele de anticoagulare vor diferi in functie de conditia medicali a
pacientului; tipul, cantitatea §i metoda de administrare a anticoagulantului
trebuie sd fie conforme cu instructiunile unui medic care ingrijeste pacientul
i cunoagte conditia medicala a acestuia.

7. UTILIZARE

1. AMORSARE
1) Instalati Leoceed-N in pozitie verticala in suport, cu colectorul rosu
(capatul arterial) pozitionat Tn jos.

2) Conectati tuburile sanguine arteriald §i venoasi la porturile de admisie si
evacuare a sangelui. Conectali linia sanguina arteriala la punga cu solutie
salind perfuzabild. Clatiti fibrele tubulare a dializatorului si liniile
sanguine cu aprox. 100 ml/min. Evacuati primii 500 ml de solufie salind
de amorsare. Daci in dializor sau in liniile de sdnge existd aer, introduceti
solutie salind suplimentard pentru spalare, lovind usor dializorul cu mana
sau ciupind i eliberdnd linia sanguind pana la eliminarea completa a
aerului. Optional, solutia salind poate fi recirculatd pentru a elimina aerul
dupa procedura inifiald de amorsare. Nu incercati sa indepartati aerul prin
lovirea dializorului cu instrumente dure, cum ar fi pensele, deoarece
puteti deteriora dializorul.

Clampayi liniile de sdnge si apoi conectati liniile dializantului la porturile
acestuia, pentru un debit in contracurent in pozifia urmétoare: admisie la
capitul venos al dializorului §i evacuare la capitul arterial al dializorului.
intoarceti dializorul cu capitul arterial in sus. Permitefi curgerea
dializantului la aprox. 500 ml/min timp de minimum 2 min., eliminind
tot aerul. Asigurafi-vd cd dializantul circuld in sus, pentru a usura
indepdrtarea aerului din compartimentul pentru dializant.

Umpleti intregul circuit de hemodializd cu solutie salind proaspata,
aruncénd solufia salind de amorsare sau recirculatd, inainte de conectarea
la pacient. Nu infuzati in pacient solutia salini de amorsare sau
recirculata,

» Urmati instructiunile pentru echipamentul HD (dacd sunt furnizate), in

ceea ce priveste orientarea dializorului in suport,

2, INITIEREA TRATAMENTULUI
1) Conectafi linia sanguind arteriald la canula arterialdi a pacientului.
Declampati liniile de singe i apoi pomi{i pompa de sénge (aprox. 100
ml/min). Nu infuzafi in pacient solutia salind de amorsare sau recirculata.
2) Oprifi pompa de singe. Conectati linia sanguinid venoasd la canula
venoasa.
3) Pomiti pompa de sidnge conform procedurilor institutiei §i prescriptici
medicului.
3. TERMINAREA TRATAMENTULUI
1) Opriti pompa UF §i pompa de singe.
2) Returnati pacientului sangele din fibrele tubulare si din liniile de sénge,
conform procedurilor institugiei privind fncheierea tratamentului.
3) Pensati linia sanguini venoasa si indepartati canula venoasa a pacientului.

3)
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8. RASPUNDERE LIMITATA

Producitorul nu este responsabil pentru nicio garantie oferitd de distribuitori
independen(i §i pentru nicio daund provocati prin refolosirea, folosirca
inadecvati, modificarea sau manevrarea impropric a Leoceed-N,
nerespectarea avertismentelor gi instructiunilor fumizate de producitor,
evenimente care survin dupd eliberarea produsului, nerespectarea
recomanddrii de a se asigura ci produsul este intr-o stare adecvati fnainte de
utilizare sau neindeplinirea recomandirii de a folosi Leoceed-N cu aparate
medicale compatibile.
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1.

NAVODILA ZA UPORABO

DIALIZATOR SERIJE Leoceed™-N ZNAMKE ASAHI

INDIKACIJE ZA UPORABO

Dializator serje Leoceed "-N znamke Asahi (v nadaljevanju:
Leoceed-N) je namenjen uporabi pri hemodializi (HD) za zdravljenje
bolnikov z akutno ali kroni€no odpovedjo ledvic.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane. Veljajo splodne kontraindikacije za postopek HD.

NEZELENE REAKCIJE

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

* Pri nckaterih bolnikih se lahko med zdravljenjem pojavijo
preoblutljivostne reakcije. Simptomi in znaki vkljuujejo nenadno
tezko dihanje s piskanjem oziroma hropenje, zastoj dihanja, srbenje,
zariplost, neprijetno pocutje, neobitajno znojenje, izpuscaji, rdecica na
delu koZe ali po celem telesu, edem na obrazu, rokah ali nogah,
hipertenzija, hipotenzija, pospeSen sréni utrip, aritmija, hiperemija
odesne veznice, hipoestezija, vroéina, levkopenija in trombocitopenija.

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

OPOZORILA

Upostevajte ta navodila in navodila dobavitelja aparata za HD.

Nepravilna uporaba lahko povzroéi poskodbo ali smrt. Izdelovalec ne

prevzema odgovornosti za varnost 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-N je namenjen izkljuéno enkratni uporabi. Vnovi¢na
uporaba izdelka Leoceed-N lahko povzroéi neZelene udinke pri
bolniku in/ali okvaro naprave.

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

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

® Leoceed-N je izdelek iz plastike, zato med prevozom, hrambo ali
uporabo ne sme biti izpostavljen tresenju ali udarcem.

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

@ Vsak izdelek Leoceed-N pred uporabo preglejte in ga zamenjajte, &e
odkrijete znake poskodbe, poSkodbo ali neustrezno tesnjenje
sterilizacijske vre€ke ali slabo poravnana oziroma odprta zapirala.

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

® Med namestitvijo, pripravo in zdravljenjem uporabljajte asepti¢no
tehniko dela. Ne dotikajte se povrdin, ki so prekrite z zaitnimi
zapirali.

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

@ V dializatorju uporabite izkljuéno fiziologko tekotino, ki jo predpise
zdravnik. Tekodine morajo ustrezati lokalnim predpisom, standardom
in zakonom. Celotna navodila najdete na etiketi tekoline. Tekocine za
pripravo, ro¢ni bolus in povratno izpiranje morajo biti indicirane za
infuzije. Dializat se lahko uporablja za hemodializo v predelku za
dializat na dializatorju. Uporaba neustreznih teko&in lahko povzrodi
poskodbe ali smrt bolnika.

Pred zadetkom 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-N in iz krvnih cevk

odstranite ves zrak, ker prisotnost zraka lahko povzrodi strjevanje

krvi med zdravljenjem. Poleg tega poskrbite, da med vraanjem krvi

v bolnikovo Zilo ne pride zrak.

Med pripravo in zdravljenjem poskrbite, da iz dializatorja, cevk za

kri, priklju¢kov za kri in spojnih elementov med njimi ne uhaja

tekotina ali kri. Ce opazite uhajanje, zamenjajte dializator ali cevke
za kri.

V primeru teZav med zdravljenjem (Se npr. pride do uhajanja krvi ali

koagulacije) takoj prenehajte z zdravljenjem po navodilih zdravnika

in Leoceed-N zamenjajte z novim pripravljenim dializatorjem.

Leoceed-N ima veé prikljunih to¢k. Napa¢ne povezave elementov

lahko zaradi uhajanja krvi ali terapevtske tekofine ogrozijo

zdravljenje, povzroéijo poskodbo ali smrt.

® Leoceed-N 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 drugadna navodila.

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

@ Pri nadrtovanju zdravljenja bolnikov upostevajte priporofene razpone
parametrov zdravljenja, ki so navedeni v PRILOGI.

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

5. TEHNICNI PODATKI IN DELOVANJE

¢ Membrana: polisulfon / PVP

¢ Ohigje: polietilen tereftalat glikol

¢ Glavi: akrdlonitril butadien stiren

« Zapirala: polietilen

¢ Izolacija: poliuretan

Sterilizirano z gama-Zarki

Poti za tekodine so sterilne in apirogene.

Tehni¢ne podatke o obliki ter in vitro delovanju posameznih modelov

Leoceed-N najdete v PRILOGI.

6. ANTIKOAGULACIJA

Zahteve glede antikoagulanta so odvisne od stanja bolnika; vrsta,

koli¢ina in naéin dajanja antikoagulantov morajo biti v skladu z navodili

glavnega zdravnika, ki pozna bolnikovo stanje.
7. UPORABA
1. PRIPRAVA

1) Namestite Leoceed-N navpiéno na nosilec, tako da je rdeta glava
(arterijski konec) obrnjena navzdol.

2) Priklju¢ite arterijsko in vensko cevko za kri v ustrezna prikljucka za
dotok in odtok krvi. Prikljugite arterijsko cevko za kri na vrecko 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 zafetnem 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.

3) 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 obrnite tako, da bo arterijski konec
usmetjen navzgor. Pustite, da dializat vsaj 2 minuti tee 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.

4) Pred prikljugitvijo bolnika napolnite celotni hemodializni sistem s
sveZo solno raztopino in zavrzite uporabljeno solno raztopino.
Bolniku ne vbrizgajte Ze pripravljene ali uporabljene solne raztopine.

» Glede usmerjenosti dializatorja v drZalu upoStevajte navodila za
opremo HD (&e so na voljo).

2. ZACETEK ZDRAVLJENJA

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

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

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

3, ZAKLJUCEK ZDRAVLJENJA

1) Ustavite &palko UF in &rpalko za kri.

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

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

8. OMEJITEV ODGOVORNOSTI
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Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za garancijo s strani neodvisnih
distributerjev in ni odgovoren za 8kodo, ki je nastala po sprostitvi izdelka
na trg zaradi ponovne ali napaéne uporabe, modifikacije in nepravilnega
ravnanja z Leoceed-N, neupostevanja opozoril in navodil izdelovalca,
nepreveritve pravilnega delovanja izdelka pred uporabo in uporabe
Leoceed-N z nekompatibilnimi medicinskimi napravami.



LIETUVIY K.

HEMODIALIZATORIUS

1.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ASAHI Leoceed™-N SERIJOS DIALIZATORIUS

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Asahi Leoceed™-N serijos dializatorius (toliau vadinamas Leoceed-N) yra
skirtas naudoti atlickant hemodializ¢ (HD) pacientams, esant Gmiam arba
létiniam inksty nepakankamumui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos. Galioja bendros HD kontraindikacijos.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Pasireidkus nepageidaujamai reakcijai, nedelsdami kreipkités j atsakinga
gydytoja.

Atliekant procediirg kai kuriems pacientams gali pasireik$ti padidéjusio
jautrumo reakcijos. Galimi simptomai ir poZymiai: staigus dusulys ir
§vokstimas: kvépavimo sustojimas, nieZulys, i¥raudimas, nerimo
pasirei§kimas, nenormalus prakaitavimas, diegliai, bendras arba tam
tikros vietos paraudimas, veido, plastaky ar pédy paburkimas, padidéj¢s
kraujospiidis, sumaZéjgs kraujosptdis, padaZnéjgs pulsas, Sirdies ritmo
sutrikimas, per didelis kraujo susitvenkimas akyse, pojii¢iy praradimas,
karS¢iavimas, baltyjy kraujo kiineliy skaigiaus sumaZzéjimas ir trombocity
skaidiaus sumazéjimas.

Tokio alutinio poveikio kaip padidéjgs ar sumazgjgs kraujospudis, galvos
skausmas, pilvo skausmas, skausmas kriitinéje, nuovargis ir pykinimas,
susijusio su kraujo tiirio sumaZzéjimu arba padidéjimu, paprastai galima
iSvengti atidZiai stebint paciento skyséiy tirj ir elektrolity pusiausvyra,
taip pat tekanéio kraujo kiekj ir transmembraninj spaudimg (TMP).

PERSPEJIMAI

Laikykités $iy instrukcijy ir HD aparato tickéjo pateikty instrukeijy.
Netinkamai naudojant, galima suZaloti pacienta arba sukelti mirtj.
Gamintojas nebus atsakingas uZ paciento sauguma, jei nebus laikomasi §iy
instrukcijy ir HD aparato tiekéjo pateikty instrukcijy. Pasirlipinkite, kad §ios
instrukcijos bty prieinamos operatoriui gydymo jstaigoje.

Leoceed-N naudojamas tik vieng kartg. Pakartotinai naudojant
Leoceed-N, gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos pacientut ir (arba)
gali biiti sugadintas jtaisas.

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

Leoceed-N biitina laikyti §varioje ir sausoje aplinkoje, atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy, kar$¢io ir dregmeés, 0-30 °C (32-86 °F)
temperatiiroje.

Leoceed-N yra plastikinis gaminys, todél transportuojant, laikant ar
naudojant jj reikia saugoti nuo sutrenkimo ar vibracijos poveikio.
Leoceed-N biitina saugoti nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, kad
nejskilty ir nesideformuoty.

Prie§ naudodami apZitrékite kickvieng Leoceed-N gaminj: ar jis néra
paZeistas, ar néra paZeistas arba nesandariai uZdarytas sterilizavimo
mailelis, taip pat, ar tinkamai uzdéti kam3&iai. Jei yra bent vienas i§ §iy
defekty, gaminj pakeiskite.

Uttikrinkite, kad prie§ naudojant Leoceed-N dializato ir kraujo kameros
biity praskalaujamos pagal Zemiau apra3yta parengimo procediirg.
Paleidimo, parengimo ir procediros metu uZtikrinkite steriluma.
Nelieskite paviriiy su apsauginiais kamggiais.

Dél auksto ultrafiltracijos koeficiento Leoceed-N galima naudoti tik su
HD aparatais, kuriuose yra UF reguliatorius (Zr. HD aparato
instrukcijas).

Su dializatoriumi naudokite tik gydytojo paskirtus fiziologinius skys¢ius.
Skysciai turi atitikti vietiniy taisykliy, standarty ar jstatymy reikalavimus.
I$samiy instrukcijy ieskokite skyséiy etiketése. Skyséiai parengimui,
rankiniam boljusui ir skalavimui turi biti nurodyti infuzijai. Dializatg
galima naudoti hemodializei dializatoriaus dializato kameros puséje.
Naudojant netinkamus skys¢ius, galima sukelti paciento suZalojimg ar
mirtj.

Prie§ pradédami procediirg 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.

Parengdami jsitikinkite, kad Leoceed-N ir kraujo tekéjimo Zarnelése
visi¥kai néra oro. Jei oras nebus gerai paalintas, atliekant procediirg gali
kre$éti kraujas. Be to, uZtikrinkite, kad graZinant kraujg j paciento
kraujagysles irgi nepatekty oro.

Parengdami ir atlikdami procediirg jsitikinkite, kad i§ dializatoriaus,
kraujo tekéjimo Zameliy, kraujo tekéjimo prievady ir jy jungiamyjy daliy
neprateka skyséiai. Pastebéje pratekéjima, pakeiskite dializatoriy arba
kraujo tekéjimo Zameles.

Jei atliekant procediirg kyla problemy, pvz., prateka arba kre3a kraujas,
laikydamiesi gydytojo nurodymy procediira nedelsdami nutraukite ir
pakeiskite Leoceed-N nauju, parengtu naudoti dializatoriumi.
Leoceed-N turi kelias sujungimo vietas. Netinkamai sujungus, dél kraujo
ar terapijai naudojamo skysgio pratekéjimo procedira gali biti pavojinga,
ja atlickant galima suZaloti pacientg ar net sukelti mirtj.
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@ Leoceed-N gali pasalinti per arterinio kraujo teké&jimo Zamelg tickiamus
vaistus. Jei néra kitokiy nurodymy, vaistus skirkite baige naudoti
dializatoriy.

@® TMP neturi virSyti 600 mmHg (80 kPa), kai TMP atitinka ISO
8637:2010.

@ Planuojant pacienty procediras, biitina atsizvelgti j rekomenduojamus
procediiros parametry intervalus, nurodytus PRIEDE.

@ Panaudotg Leoceed-N 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

» Kamsdiai: polietilenas

+ Dengiamoji medzZiaga: poliuretanas

Sterilizuotas gama spinduliais

Skysgiy kanalai yra sterilis ir nepirogeniski.

Dizaino specifikacijy ir in vitro efektyvumo informacijos, susijusios su

konkretiais Leoceed-N modeliais, ieskokite PRIEDE,

ANTIKOAGULIACIJA

Antikoagulianty poreikis priklauso nuo paciento biklés; antikoagulianto

tipas, kiekis ir skyrimo metodas pasirenkamas laikantis atsakingo gydytojo,

susipazinusio su paciento bikle, nurodyrmy.

NAUDOJIMAS

. PARENGIMAS

1) Idékite Leoceed-N | laikiklj vertikaliai, raudonuoju (arteriniu) antgaliu
Zemyn,

2) Arterinio ir veninio kraujo tekéjimo Zameles prijunkite prie kraujo
ileidimo ir i§leidimo prievady. Arterinio kraujo tekéjimo Zarnelg
prijunkite prie fiziologinio tirpalo maielio, kad atliktuméte infuzija.
Praskalaukite tui¢iaviduriy skaiduly pluosty ir kraujo tekéjimo Zameles
apytiksliai 100 ml/min. Pirmg 500 ml dalj parengiant naudoto
fiziologinio tirpalo i$meskite. Jei dializatoriuje ar kraujo tekéjimo
Zamelése liko oro, skalaudami papildomai jpilkite fiziologinio tirpalo ir
nestipriai patap$nokite dializatoriy rankomis arba suZnybkite ir vél
atleiskite kraujo tekéjimo Zarneles, kol i¥eis visas oras. Arba, norint
iSleisti ora po anks&iau apraSytos 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 Zarneles ir prijunkite dializato tekéjimo
Zameles prie dializato prievady prie$prieSiniam srautui tokioje padétyje:
jtekéjimas pro dializatoriaus veninj antgalj ir iStekéjimas i§ dializatoriaus
arterinio antgalio. Pasukite dializatoriy arteriniu antgaliu j virSy. Leiskite
dializatui tekéti apytiksliai 500 ml/min 2 min. ar daugiau, kol pasi3alins
visas oras. Jsitikinkite, kad dializatas teka auksStyn, taip palengvindamas
oro pasalinimg i§ dializato kameros.

4) Uzpildykite visg hemodializés granding SvieZiu fiziologiniu tirpalu,
padalindami naudoty ar pakartotinai leistg fiziologinj tirpaly prie§
prijungdami prie paciento. Jokiu biidu infuzijai j pacientg nenaudokite
parengiant naudoto ar pakartotinai leisto fiziologinio tirpalo.

e Vadovaukités HD jrangos instrukcijomis (jei pateiktos), kur apraSoma
dializatoriaus padétis laikiklyje.

. PROCEDUROS PRADZIA

1) Arterinio kraujo tekéjimo Zammelg prijunkite prie paciento arterinés
kaniulés. Atlaisvinkite kraujo tekéjimo Zameles ir paleiskite kraujo
siurblj mazdaug 100 ml/min). Jokiu biddu infuzijai | pacientg
nenaudokite parengiant naudoto ar pakartotinai leisto fiziologinio tirpalo.

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

3) Jjunkite kraujo siurblj pagal gydymo jstaigos procediras ir gydytojo
nurodymus,

. PROCEDUROS PABAIGA

1) Sustabdykite UF siurblj ir kraujo siurblj.

2) Gydymo pabaigoje graZinkite kraujq i§ tu¢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 neatsako uZ jokig Zalg, sukelty pakartotinai naudojant,
netinkamai naudojant, modifikuojant Leoceed-N, nesilaikant gamintojo
perspéjimy ir instrukeijy, ir uz Zalg, sukeltg jau gaminj iSleidus, tinkamai jo
neapsaugojus prie§ naudojimg ar bandant Leoceed-N naudoti su panasiais
medicininiais jrenginiais.
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XEMOAOUATNU3ATOP

1.

MHCTPYKUUU 3A YNIOTPEBA

OVATNU3ATOP ASAHI CEPUA Leoceed™-N

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
JuanuzaTopsT ot cepus Asahi

dTM

Leoceed "-N (0oTTyK HaceTHe HapuyaH

Leoceed-N) e npeanasnHayeH 3a ynorpebGa npu xemoguanusza (XI) 3a
JeYeHUEeTO Ha TAlUWeHTH, CTpaialld OT OCTpa WIM XpOHMYHa OnOpeuHa
HEJOCTATHYHOCT.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He ca n3BectHu Takuea. OGUKHOBEHO €a TIPWJIOKHMU NPOTHBOIIOKAa3aHUATA

3a X1,

H

EXENAHU PEAKLIUMA

He3a6aBHo ce KOHCynTHpaiTe C OTTOBOPEH JIiEKap BCEKH IbT, KOTATO
BBL3HHKHE HEXKeaHa PeaKius.

ITo Bpeme Ha J1e4eHUETO HAKOH MALMEHTH MOXE Ja PETHPILAT PEAKUMHU HA
CBPBLXYYBCTBUTENHOCT. CHMNTOMHTE M MPH3HAUTE BKJIIOYBAT OCTHP
3aflyX ¢ XPHTIOBE; PECIIHPATOPeH apecT; chpOex; H3TePBABAHE; TPEBOXHO
HacTpoeHHe; HeoOWyalHO MoTeHe; o6puB; 06O MIM JIOKATIHO KOXHO
3a4epRABAHE; OTOK HA JIMLETO, JUIAHHTE MMM CTBIIANATA; BHCOKO KPLBHO
HajIATaHE; HHCKO KPBBHO HANATAHE; YCKOpPEH IIYIC; apHTMHA; O4Ha
XHIEPEMUA; XHIICCTE3HA; IOBHLUEHA TEMIEPATYpa; JICBKOMEHHA WK
TPOMOOLIUTONTEHHS.

CrpaHnanH eeKTH, KaTo Halp. BUCOKO KPBBHO HalATaHE, HUCKO KPHLBHO
Hansrade, mrasobomue, Goika B I'bpIHTE, CTOMaliHa Oonka, yMopa M
raJicHe, KOUTO MOXe [ia ¢a CBbP3aHH C XHIIOBOJIEMH:A MM XHIIEPBONEMHKS,
OOGUKHOBEHO MoraT Ja ce HM30erHaT upe3 BHHMaTelleH KOHTPON BLPXY
ofeMa TEYHOCTH Ha TalMEHT2 M ENEKTPOIMTHHA OataHc, KakTo M
CKOpOCTTa Ha KPBBOTOKa i TpaHCMeMOpaHHoTo Hansrane (TMH).

NPEAYNPEXREHUA

Cnenpalite Te3w HHCTPYKUWH, KaKTO M T€3H OT JOCTaBuHKa Ha MaIHHaTa 3a
X/J. Henpaenmnuara ymorpeba MoXe Ja NPHYHHH TpPaBMa HMIH CMBPT.

Hpouaaonu‘rem HAMa Aa HOCH OTTOBOPHOCT 3a 6e30MmacHOCTTA Ha IMalHeHTa,

aKO TC3H HHCTPYKUHH U MHCTPYKIMHTC OT JOCTaBYMKA Ha MalllyHata 3a X)I
HE C¢¢ cnaspart. YBCPCTC C€, Y€ TE3H HHCTPYKLHH Ca NpEAOCTaBEHH Ha
oneparopa Ha MACTOTO 32 JICYCHUC.

Leoceed-N e npenHasHaueH caMo 3a eHOKpaTHa ymoTpeba. ITopTopHaTa
obpaGoTka Ha Leoceed-N Moxe na moBEme OO HEXENaHH PEakUHH 3a
TaLeHTa W/HIIH MoBpeja Ha ycTpoiicTBOTO.

IMorpebutenar Tpabsa na wmsnon3pa Leoceed-N mnpeau agarara
HITHYaHE HA CpOKa HA TOAHOCT. BHMXTE NpPOAYKTOBHA ETHKET
Leoceed-N 3a fatara Ha M3THYaHE Ha CPOKA HA FOAHOCT.

Leoceed-N TpsGea na ce chXpadsBa Ha YHCTO, CYXO MACTO, A€y OT
TpsKa CIbHYEBA CBET/IMHA, TOTUIHHA ¥ BIJAXHOCT W MPH TEMMEPATYPH OT
0 no 30°C (ot 32 mo 86°F).

Leoceed-N e nnacTMacoB mponykT M He TpsGBa Aa ce Minara Ha
BHOpalLMs WIM y#ap 1o BpeMe Ha TPaHCMOPTHpPAaHE, CbXPAaHEHHE HIH
pabora.

Leoceed-N He Tpabpa na ce nocraBsd B OPraHWYHH Pa3TBOPHTENH, KaTo
Hamnp. AIKOX0M, 33 Ia ce MPENOTBPATH HAITYKBaHE WK AedopMarius.
Hposepere Bcekn Leoceed-N mpexnu ymorpeba M ro 3aMeHere, ako
TI0ka3pa MPH3HALM Ha TOBpefla, HEMPABUIIHO 3aMedaTBaHe JWIH MOBpeaa
Ha CTEpPENH3aUMOHHaTa TOPGHYKA WIM HENMPaBHUAHO NOAPEAEHH WU
OT/ENEHH 3amyNIaiKH.

VBepere ce, 4¢ OTACHMTE 3a AWANM3aT W KpeB Ha Leoceed-N ca
USMIAKHATH TpPeAN YToTpeGa cMopel MNpouexypaTa 3a TOAFOTOBKA,
OMHCaHa No-Rony.

W3non3paifte acenTHyHa TexHWka 0O BpeME HAa HAcTpoiikara,
MOATOTOBKATa W JeyeHHeTo. He AokocBaiiTe MOBBPXHOCTHTE MOKPHTH C
NpEANasHU 3aMyLIaTKH.

TMopaau BHcOKMS cM koeHUMeHT Ha yiarpaduntpauus Leoceed-N
TpabBa fia ce M3MON3Ba caMo ¢ MallWHH 3a XJ[, obopyneanu ¢ YO
KOHTpOJEp (BYKTE MHCTPYKUMHTE Ha MaluuHaTa 32 X]I).

C Juanu3aTopa MINON3BaliTe caMO  (QHIMONOTMYHM  TEYHOCTH,
IpeAniucaHd  OT Jiekap. TeuHocTHTe TpaAGBa fJa OTTOBAapAT Ha
H3IUCKBAaHUATa Ha MECTHHUTE pasnopeabu, cTaufapTy M 3akoHu. Buxre
CTHUKETHTE Ha TEYHOCTHTE 32 NBIHM MHCTPYKUMH. TloAroTBMTENHUTE
TEYHOCTU DBYHHUTE Gomyc (yHKUMM M BpbllaHeTo Tpabpa jAa Opaar
NOCOYEHH 3a BIHBaHe. J[Manu3aTbT MOXE Ja ce H3NON3Ba 33
XeMOUATN3a OT CTpaHaTa Ha OTAENeHHETO 3a AHAITH3aT Ha AUaNH3aTopa.
Vnorpebara Ha HEMOAXOAALIM TEYHOCTH MOXE Ja OBENE /10 HADaHABAHE
Ha MauHeHTa UK CMBPT.

VBepere ce, 4e CEH3OPUTE, MHOMKATOPDHTE W allapMeHara CHCTeMa Ha
MawnHaTa 3a X[ ca B MOAXOAAIO CLCTOAHYE 3a paboTa, BKIKOYMTENHO
BEHO3HMAT CEH30p 33 BB3AYX H MHAMKATOPBT 32 TEY Ha KPBB, B
CHLOTBETCTBME C MHCTPYKIMMUTE Ha MalliyHaTa 3a X[, npeau a 3anoyHere
JIEYEHHETO.

VBeperte ce, 9e BH3AYXBT € NpourcTeH wausio oT Leoceed-N w nuaunTe
3a KpBB 110 BpEME Ha MOITOTOBKaTa; HEAOCTAaTHYHOTO NPOYHCTRAHE Ha
BBL3AyXa MOXe Aa A0OBEAE A0 ChCMPBAHE HA KPbB M0 BPEME Ha JICYEHHUETO.
OcBeH TOBa CE YBEpere, 4¢ [0 BpEME Ha BpbIUAHETO Ha KPHB B
KPbBOHOCHUA CB HA MALMEHTA HE BNH3a BH3AYX.

ITo BpeMe Ha MOATOTOBKA M JledeHHe, NpoBepeTe JalH HAMa H3ITHHaHe OT
QMann3aTopa, JMHHUHTE 3a KpBB, MNOPTOBETE 3a KPBB M TEXHHTE
CBBP3BAIM YacTH. AKO BHAWTE WITHYaHE, 3aMEHETE HAIM3ATOpAa MU
JIMHUHTE 33 KPBB.

AKO [0 BpEMe Ha JICYEHHETO BE3HHUKHE NPoG/ieM, KaTo Hamnp. U3THYaHe Ha
KPbB WM Koarynauus, He3abaBHO NPEKBCHETE IEYEHUETO, KaTo CIIEABATE
yKa3aHUsTa Ha Jiekap, ciiel koeto 3amMeHeTe Leoceed-N ¢ HOB MOATOTBEH
[HANN3IATOP.

Leoceed-N uMa HAKONKO TOYKH Ha cBbp3paHe. HenmpasuiHoTO chbp3BaHe
MOXe 13 0Be/ic [0 HAapYIIEHO JICHCHUE, TPAaBMa HIIM CMbPT MOPaJu Teu
Ha KPBB MM JieveGHa TeYHOCT.

Ha
Ha
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Leoceed-N Moe Aa OTCTpaHM JI€KapcTBa, BBBEACHM B JIMHHATA Ha
aprepuanHara KphB. JlapaiiTe JeKapcTpa Ciell AHANH3aTOpa, OCBEH aKO
HAMa APYTH HHCTPYKUMH.

® He pomyckaiite TMH na wageuum 600 mmHg (80 kITa), xato TMH ce

onpegens cnopexn ISO 8637:2010.

TIpenopsyaunTe Uana3oHH 3a apaMeTPHTE Ha JICYCHHETO, ONMPEAEIEHR
B ITIPUJIOXEHUETO, TpsatBa na ce B3UMaT NpeABUJ, KOrarTo ce IaHipa
JieueHHe 3a MALHUEeHTH.

Hsxebpnete usnonseanus Leoceed-N M nHHMMTE 33 KpBB B CTpOro
CHOTBETCTBME ¢ OQHUMaNHUTE CTaHAapTH M CTaHJAapTUTE Ha
YUPERACHUETO 32 U3XBbPILAHE HA MEUIMHCKH OTIALbLUH.

CNELUOUKALUU U XAPAKTEPUCTUKU

Mem6pana: nonucyndon / PVP

Kopryc: monuetuneH-repedranar-ruKos
HaxpaifHuIHM: akpHIoHUTPHN-0yTa ueH-CTHPEH
3anyuanku: MONHETHIIEH

XepMeTnzaTop: NoNAHypeTaH

Crepunu3supaH ¢ raMa 1s4u

ITbTHIATA Ha TEYHOCTHTE Ca CTEPUIHU H HEWPOTEHHH.

Buxrte IIPUJIOXXEHMETO oTHOCHO crieudukaliusTa Ha KOHCTPYKIMATA H
HHOOPMALHA 32 UH 6UMPO XAPAKTEPHCTHKUTE OTHOCHO OTACNHHMTE MOMETH
Leoceed-N.

AHTUKOArYNnALUA
UsuckpanuaTa 3a aHTHUKOArylaLMs BapupaT cmopen 3abonspanero Ha

MalWenTa;

BHABT, KOJHWYECCTBOTO M MCTOART Ha BBBEXAAHE Ha

AHTUKOAryjlaHTa Tp)lﬁBa Aa ca B CHOTBETCTBHE C YKA3SAHUATA HA JICKyBallud
JNIeKap, 3aMo3HAT CBbC 3abongpaneTo Ha MaLHeHTa.

HAYUH HA PAEOTA
NOArOTOBKA

)]
2)

3)

4

Iocrasere Leoceed-N BepTHKalHO B AbpxKaya C YEpBEHMs HaKpaiHUK
(aprepuaiHus Kpait) Hafony.

CBBpXeTe JUHHHTE 3a apTepHallHa M BEHO3IHA KPBB KBM BXORHHTE H
H3XOAHUTE MOPTOBE 32 KPBBTA. CBBPXKETE JMHHATA 32 apTEpPHANIHA KPHB
KbM TopGHukara 3a (H3MONOTHYCH pasTBOp 3a RIMBaHe. M3nnakxere
KYXWTE BIakKHa WK JIHHANTE 33 KPHBTA NPH Npubnuaurenna ckopoct 100
Mi/Mud. Usxebpnete mupBuTe 500 M noarorseH GU3noNorudeH pasTBop.
AKO B {MQTH3aTOPa WIH JIMHUHUTE 33 KPBB MMa 3aCEAHaN HAKAKEB Bb3IYX,
BKapaiTe JOMBIHHTEIHO (PHIHOJOTIYEH Pa3TROP 3a H3TIaKBaHe, IOKATO
HEXHO TMOYYKBaTe JHAJM3aTOpPa € €0Ha PBKA WMIHM NpHLIKIBATE M
OTIYCKATE JIMHHUTE 33 KPBB, IOKATO BB3AYXLT C€ OTCTPaHH HambiHo. ITo
H360p, (MIUONOTHYHHAT PA3TBOP MOXE JAa CE PEUMPKYNHpa, 3a ha ce
OTCTPaHH Bb3TyX CIER NBPBOHAYalHaTa MpoUEKypa 3a noarotoska. He
ce onuTBaiTe Jla OTCTPAaHHTE BB3yXa, KaTo YADPATE AMANM3aTOpa C
TBHPAW MHCTPYMEHTH, Karo Hamp. dopuenc, Thif kaTo Topa Moxe Ha
yBpean AHAIN3ATOPA.

Knamnupaiite TMHHMTE 332 KPBB M CICA TOBAa CBbPXETE JNIMHHHMTE Ha
JUATH3aTa KbM IOPTOBETE 33 AMATM32T 32 TNPOTHBOTOK B CIEAHUTE
NO3UUMK: BXOICH NOTOK KBM BEHO3HMA Kpai Ha JManu3aTopa M M3XOACH
MOTOK KM apTepHaHuA Kpaif Ha Ananu3atopa. O6upHETe AMATU3aTOpa C
aprepuanius  kpaf  Harope. OcTaBeTe [Hanu3aTopa Ja  Tede
npubnnanTeHa ckopocT 500 MI/MHH 3a 2 MUHYTH UIM TTOBeYe, 3a JIa Ce
OTCTPaHH LENMAT BB3AYX. YBEPEeTe Cce, ue AMATH3aThT CE MPHABMXBA
Harope 3a TO-JIECHO OTCTPaHABAHE Ha BBIAYX OT OTAENEHHETO 32
RMATTH3ATH.

HanbnHeTe uanara Bepura 3a XeMOAMANH3a ¢ IpeceH (HIHOTOrHYEH
pasTBOp, KaTO H3XBBPAWTE TOATOTBUTENHHA HJIH PEUNPKYNHPAHHA
tu3MoNoOrMYer pa3TBOp, NpeAM Ja s CBBPXKETE KbM nanuenta. He
B/IMBAaATE MOATOTBEHUA WM PEUHPKYIHPaH (HIHONOTMHEH DPa3TBOP B
MalHeRTa.

Cneppaiite MHCTPYKUMMTE 32 anaparypara 3a XJ{ (ako ca Hanuyuu) 3a
3aXBALIAHETO Ha AMAIN3aTOpa B AbPXKaia,

3AITOYBAHE HA JIEYEHUETO

1y

2)
3

CebpKeTe JIMHUATA 32 apTepyalHa KpbB KbM apTepHTHATa KaHIONA Ha
nauuenta, OcBofojeTe KIaMIMPaHUTE JNWHMY 3a KPLB M CHIEA TORa
cTapTHpaiite nommnara 3a kpbB (npubmmsutenmno 100 m/mun.). He
BJIMBAATE NOATOTBEHMS WIM PELMPKYIUpaH (uanonoruueH pastBop B
TIaLHEHTA.

Cripere mommara 3a KpbB. CBbpXeTe JUHHATA 332 BEHO3HA KPBB KBM
BEHO3HATa KaHIoNa.

Bkitouete noMnara 3a KphB B CHOTBETCTBHE C NMPOLEAYPHTE HA MACTOTO
Ha JICYEHHETO H MPEATMCAHHETO Ha JIeKaps.

MPUKJIOUBAHE HA JIEYEHHETO

1)
2)

3)

Cnpete noMnara 3a Y@ ¢ noMnara 3a Kpes.

BupHeTe KPBBTA OT KYXHTE BIaKHA ¥ TMHUHTE 33 KPBBTA KbM MallHEHTA B
CBLOTBETCTBHE C NPOLCAYPHTE HA MACTOTO Ha JICMCHHETO 32 3aBBpLIBaHE
Ha JIE9eHHETO.

KnaMnupaiite AMHUMTE 3a BEHO3Ha KPBB, CIHEA KOETO OTCTPAHETE
BEHO3HATa KaHIoNIa OT MALNEHTA.

OrPAHUYEHA OTIOBOPHOCT

TIpOM3BOIHTENAT HAMA [a HOCH OTTOBODHOCT 3a KakBUTO M Ha 6uno
rapaHitMd HanpabeHH OT II€3aBUCHMH JHCTPHUOYTOPH MK 332 KaKBHTO W Ja
6110 TOBpeAn MPHYMHEHH OT NMOBTOPHATA ynoTpeda, HenmpaBuiIHa ynorpeba
niH Henpaswina paGora ¢ Leoceed-N, Hecnaspane Ha npefynpexaeHuaATa U
HHCTPYKLMATE MNPEJOCTABEHU OT MNPOMIBOANTENS, CLOMTHA, BLIHUKHANM
cleq MyckaHe Ha TpoAykTa B Mpofaxba, HEYCMEUIHO OCHTYpABaHE Ha
TIPAaBUITHO CBCTOAHWEe Tpexn ymotpeba unu ynortpeGa Ha Leoceed-N ¢
HECHBMECTHMH MEOMIMHCKH Ypenu.



NORSK

HEMODIALYSATOR

1.

ASAHI

INDIKASJON FOR BRUK

Asahi Leoceed™-N serie dialysator (heretter kalt Leoceed-N) er ment
for bruk ved hemodialyse (HD) forbehandling av pasienter med akutt
eller kronisk nyresvikt.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente. Generelt gjelder kontraindikasjoner for HD.

UZNSKEDE REAKSJONER

¢ Ta kontakt med en ansvarlig lege umiddelbart dersom det skulle
oppsta en ugnsket reaksjon.

» Noen pasienter kan oppleve hypersensitivitetsreaksjoner under
behandling. Symptomer og tegn inkluderer akutt kortpustethet med
hvesing; pustestans; Klee; redming; utilpasshet; unormal svetting;
utslett; generell eller lokal rad hud; edem i ansikt, pd hender, eller
fotter; 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 unngds med ngye kontroll av
pasientens vaeskevolum og elektrolyttbalanse samt blodflow og
transmembrantrykk (TMP).

ADVARSLER

Folg disse anvisningene og anvisningene fra leveranderen av

HD-maskinen. Feil bruk kan fordrsake skade eller dad. Produsenten er

ikke ansvarlig for pasientsikkerheten hvis disse anvisningene og

anvisningene fra leveranderen av HD-maskinen ikke folges. Pase at
disse anvisningene er tilgjengelige for brukeren pé behandlingsstedet.

@ Leoceed-N er kun til engangsbruk. Reprosessering av Leoceed-N kan
fore til uenskede reaksjoner for pasienten og/eller maskinsvikt.

@ Brukeren mé bruke Leoceed-N for utlapsdatoen. Se produktetiketten

pé Leoceed-N for utlepsdato.

Leoceed-N md oppbevares i rene, tarre omgivelser, borte fra direkte

sollys, varme og fuktighet, og ved temperaturer pd 0-30 °C

(32-86 °F).

@ Leoceed-N er et plastprodukt og ma ikke utsettes for vibrering eller
stgt under transport, lagring eller handtering.

@ Lcoceed-N ma ikke utsettes for organiske lpsemidler som alkohol,
for 4 hindre sprekkdannelse eller deformering.

@ Inspiser hver enkelt Leoceed-N for bruk og bytt den ut hvis det er
tegn p& skade eller dérlig forsegling av steriliseringsposen eller
feilinnrettede eller separerte propper.

@ Pise at dialysat- og blodbeholderne pa Leoceed-N skylles fer bruk, i
henhold til primeprosedyren som er beskrevet nedenfor.

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

@ P4 grunn av den haye ultrafiltrasjonskoeffisienten ma Leoceed-N
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, Veskene ma overholde kravene i lokale reguleringer,
standarder eller lovverk. Se vazskeetiketten for fullstendige
anvisninger. Vasker for priming, manuell bolus og tilbakeskylling
ma vere indikert for infusjon. Dialysat kan brukes for hemodialyse
pa dialysatorsiden med dialysatbeholderen. Bruk av feil vesker kan
fore til at pasienten kommer til skade eller dar.

Pass p4d at HD-maskinens sensorer, detektorer og alarmsystem er i

riktig  stand, inkludert den  vensse lufisensoren  og

blodlekkasjedetektoren, i henhold til anvisningene for HD-maskinen
for behandling startes.

@ Pass pd at Leoceed-N og blodslanger er helt tomt for luft under
priming. Hvis de ikke tgmmes for luft, kan det fore til
blodkoagulering under behandling. Pass ogsa pé at det ikke kommer
noe luft inn i pasientens blodare under blodretur.

@ Pass pa 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 oppstir et problem under behandling, som blodlekkasje
eller koagulering, skal behandlingen avbrytes umiddelbart under
oppsyn av en lege, og Leoceed-N skal byttes ut med en ny, primet
dialysator.

@ Leoceed-N har flere tilkoblingspunkter. Hvis tilkoblingene er feil,
kan det fere til forringet behandling, skade eller ded pd grunn av
lekkasje av blod eller terapivaske.
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BRUKSANVISNING
Leoceed™-N SERIE DIALYSATOR

® Leoceed-N kan fjeme medikamenter som gis i arterieblodslangen. 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.

® Dct skal tas hensyn til de anbefalte omridene for
behandlingsparametere som er spesifisert i TILLEGG nér behandling
for pasienter planlegges.

@ Kasser de brukte Leoceed-N 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 vedrarende individuelle Leoceed-N-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-N vertikalt i holderen med den rade 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
cller blodslangene, skal du tilsette ytterligere saltvann mens du
dunker forsiktig pd dialysatoren med hendene eller klype og slippe
blodslangene til luften er fjemet helt. Alternativt kan saltvannet
resirkuleres for 4 fjerne luft etter den innledende primeprosedyren.
Ikke forsgk & fjeme luften ved & dunke pa dialysatoren med harde
instrumenter, som en pinsett, da dette kan skade dialysatoren.

3) Klem av blodslangene, og koble deretter dialysatslangene til
dialysatportene for motstroms flyt i folgende stilling: innstremming
ved venesiden til dialysatoren og utstremming ved arteriesiden til
dialysatoren. Vend dialysatoren slik at arteriesiden er vendt oppover.
La dialysatet stramme med cirka 500 ml/min i 2 min eller mer for &
fjerne all luft. Pass pd at dialysatet strammer oppover for 4 forenkle
luftfjerning fra dialysatbeholderen.

4) Fyll hele hemodialysekretsen med ferskt saltvann, og tem kretsen for
primet eller resirkulert saltvann for den kobles til pasienten. Tkke
infunder det primede eller resirkulerte saltvannet i pasienten.

= Falg anvisningene for HD-utstyret (hvis disse medfplger) hva gjelder
orientering av dialysatoren i holderen.

2. STARTE BEHANDLING
1) Koble arterieblodslangen til pasientens arterickanyle. Fjern klemmen
fra blodslangene, og start deretter blodpumpen (cirka 100 ml/min).
Ikke infunder det primede eller resirkulerte saltvannet i pasienten.
2) Stans blodpumpen. Koble veneblodslangen til venekanylen.
3) Start blodpumpen i henhold til behandlingsstedets prosedyrer og
legens forordning.

3, AVSLUTTE BEHANDLING

1) Stans UF-pumpen og blodpumpen.

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

3) Klem av veneblodslangen og fjern 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 forarsaket av
gjenbruk, feil bruk, endring eller uriktig héndtering av Leoceed-N,
fravikelse av advarsler og anvisninger gitt av produsenten, skade
forarsaket av hendelser som har oppstitt etter at produktet er lansert,
manglende kontroll av at produktet er i god stand for bruk, eller at
Leoceed-N ikke er brukt med kompatibelt medisinsk utstyr.
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HEMODIALIZATOR
ASAHI
JAVALLATOK
Az Asahi  Leoceed™-N sorozatba tartozd dializétor (a tovabbiakban:

Leoceed-N) hemodializis (HD) esetén alkalmazhaté akut vagy krénikus
veseelégtelenségben szenvedd betegek kezelésekor.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek. Altaliban a HD eljardsra vonatkozé ellenjavallatok
érvényesek.

MELLEKHATASOK

« Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben mellékhatdsok jelentkeznek.

» Egyes betegek tilérzékenységi reakcidkat tapasztalhatnak a kezelés alatt.
Ennek tinetei és jelei kozé tartoznak a zihalassal jaré akut légzészavar;
légzésledllas; viszketegség; kipirulds; hangulatzavar; rendellenes izzadas;
viszketd kilitések; a bor dltalanos vagy helyi kivorosodése; arc-, kéz-,
illetve 1abfej 6déma; magas vérnyomads; alacsony vémyomas; emelkedett

pulzusszdm; szivritmuszavar; szem vérb8ség; csikkent tapintasi
érzékenység; ldz; alacsony fehérvérsejtszam; valamint alacsony
vérlemezkeszam.

* Az olyan mellékhatisok, mint a hipovolémidval és hipervolémiaval
6sszefliggésben 4ll6 magas vérmyomds, alacsony vémyomds, fejfajés,
mellkasi fajdalom, gyomorfijdalom, a kimeriiltségérzés és émelygés
altalaban clkeriilhet6k a beteg szervezetében 1évé folyadék mennyiségének,
elektrolit egyensiilydnak, valamint a véraramlds és a transzmembrin
nyomés (TMP) gondos beallitasaval.

FIGYELMEZTETES
Kovesse a jelen utasitds, valamint a HD késziilék beszallit6jdnak eldirasait. A
nem megfelelé hasznédlat sériléshez vagy haldlhoz vezethet. A gydrté nem
vonhaté feleldsségre a beteg biztonsdgaért, amennyiben a jelen utasitas,
illetve a HD késziilék beszéllitojanak elbirdsait nem tartja be. Gy6zdédjon meg
arrdl, hogy a létesitményben a kezel6 szamira hozzaférhet6k ezek az
utasitasok.
® A Leoceed-N terméket egyszeri hasznalatra tervezték. A Leoceed-N
eszk6z  0jboli  felhasznalisa a betegnél karos mellékhatasok
jelentkezéséhez és/vagy a késziilék meghibdsoddsahoz vezethet.
A Leoceed-N terméket csak a lejarati id6 el6tt lehet felhasznalni. A
lejérati datumot lasd a Leoceed-N termék cimkéjén.
A Leoceed-N tiszta, széraz kdmyezetben, kozvetlen napfénytdl, hétél,
nedvességtdl tavol, 0 és 30 °C (32-86 °F) kozotti hBmérsékleten tarolando.
A Leoceed-N termék miianyagbol késziilt, ezért nem tehetd ki rezgésnek,
illetve iitéseknek szallitas, tarolds vagy kezelés kdzben.
A Leoceed-N nem teheté ki szerves olddszerek, példaul alkohol
hatdsanak, hogy a repedést, illetve alakvaltozast elkeriilje.
Hasznalat eldtt ellen6rizzen minden Leoceed-N terméket, és cserélje ki, ha
a termék, vagy a sterilizdlé zacské megsériilt, vagy rosszul zartik le,
illetve ha a dugok rosszul illeszkednek, vagy levaltak.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a Leoceed-N dializatum- illetve vértereit
hasznélat elétt az aldbbi feltdltési eljarasnak megfelelden atoblitették.
@ Alkalmazzon aszeptikus eljardst a telepités, feltoltés és a kezelés ideje
alatt. Ne érintse meg a védodugdkkal fedett feliileteket.
® Magas ultrafiltriciés egyiitthatoja miatt, a Leoceed-N kizarolag
ultrafiltracié szabalyozoval felszerelt HD késziilék esetén haszndlhatd
(lasd a HD késziilék hasznélati atmutatdjat).
Kizir6lag orvos altal felirt fiziolégids folyadékot hasznaljon a
dializdtorhoz. A folyadékoknak meg kell felelniiik a helyi rendelkezések,
szabvanyok vagy jogszabalyok timasztotta kovetelményeknek. A részletes
tdjékoztatast a folyadék cimkéjén talalja. A feltoltéshez, kézi bolushoz és
visszaoblitéshez hasznélt folyadékoknak infizidhoz valénak kell lenniiik.
Dializdtumot lehet haszndlni a hemodializishez a dializator dializdtum-tér
oldaldn. A nem megfelel6 folyadékok alkalmazisa a beteg sériilését vagy
halalat okozhatja.
A kezelés megkezdése elott a késziilék hasznalati Gtmutatdjéban leirtak
szerint ellendérizze, hogy a HD késziilék érzékeldi, kijelz6i és
riasztorendszere, beleértve a véndkba jutott levegd érzékelét és a
vérszivargas érzékel6t a kezelés megkezdése el6tt megfelelé tizemi
allapotban vannak-e.
Ellendrizze, hogy a feltoltés kozben a Leoceed-N termékbsl és a
vérvezetékekbSl az osszes levegdt eltavolitotta. A nem megfeleld
légtelenités a kezelés kozben véralvadashoz vezethet. Bizonyosodjon meg
arrdl is, hogy nem keriilt levegd a beteg érrendszerébe a vér visszajuttatdsa
koézben.
A feltoltés és kezelés kozben ellendrizze, hogy a dializétor, a
vérvezetékek, vér be- és kivezet§ csatlakozok, valamint azok csatlakozd
feliiletei nem szivarognak-e. Amennyiben szivérgést észlel, cserélje ki a
dializatort vagy a vérvezetékeket.
Amennyiben hiba 1ép fel kezelés kozben, példaul vérszivargas vagy
véralvadds, az orvos irdnyitisaval azonnal szakitsa meg a kezelést, majd
cserélje ki a Leoceed-N terméket egy (j, feltsltott dializatorral.
A Leoceed-N terméken tobb csatlakozasi pont van. A helytelen
csatlakoztatds a vér, illetve a kezel6folyadék szivirgasanak kovetkeztében
hibés kezeléshez, sériiléshez, illetve halalhoz vezethet.
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HASZNALATI UTASITAS )
Leoceed"-N SOROZATBA TARTOZO DIALIZATORHOZ

@ A Leoceed-N kisziirheti az artérias vérvezetékekbe adott gydgyszercket. A
gyogyszereket a dializator utn juttassa a vezetékbe, hacsak eltérd utasitast
nem kap.

® Ne engedje, hogy a transzmembran nyomas (TMP) meghaladja az ISO
8637:2010 szabvény szerint mért 600 Hgmm (80 kPa) értéket.

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

@ A hasznalt Leoceed-N termékeket és vérvezetékeket szigoriian az orvosi
hulladékok artalmatlanitasira vonatkozé hatésdgi és intézményi
eldirasoknak megfelelSen selejtezze ki.

MUSZAKI ES A TELJESITMENYRE VONATKOZO ADATOK

* Membrén: poliszulfon / PVP

+ Csatlakozohdz: polietilén-teraftalat-glikol

« Csatlakozofej: akrilnitril-butadién-sztirol

+ Dugék: polietilén

* Tomitések: poliuretdn

Gamma-sugarakkal sterilizélva

A folyadék titvonalai sterilek és nem pirogén.

Az egyes Leoceed-N termékek in vitro teljesitményére vonatkozo
informaciokat és tervezési elbirasokat 1asd a MELLEKLETBEN.

ANTIKOAGULACIO

Az antikoagulacids kovetelmények a beteg allapotatol figgden véltozhatnak;
az antikoaguldns szereket a beteg allapotaval tisztdban 1év6, a betegért felelds
orvos utasitasainak megfeleld mennyiségben és modon alkalmazza.

UZEMELTETES

.FELTOLTES

1) Helyezze be a Leoceed-N terméket fiiggélegesen az aljzatba, a voros
csatlakozofejjel (artérids vég) lefelé.
Csatlakoztassa az artérids és vénds vérvezetékeket a vér bemeneti és
kimeneti csatlakozokhoz. Csatlakoztassa az artérids vérvezetéket az
infizidhoz sziikséges séoldatos zacskohoz. Az iireges szélakat és a
vérvezetékeket percenként kb. 100 mL/perc térfogatdrammal Oblitse at.
Engedje ki az elsé 500 mL mennyiségi felt6ltdtt sdoldatot. Amennyiben
barmennyi leveg szorul a dializitorba vagy a vérvezetékekbe, vezessen
be tovabbi séoldatot az Gblitéshez, mikdzben kézzel enyhén {itdgesse meg
a dializatort vagy szoritsa meg és engedje el a vérvezetékeket mindaddig,
amig az §sszes levegdt el nem tavolitja. Sziikség esetén a kezdeti feltoltési
eljarast kovetben a sooldat a légtelenitéshez visszadramoltathat6. Ne
kisérelje meg a levegé eltavolitdsat a dializatorbdl kemény eszkozokkel,
mint példaul fogokkal valé iitdgetésével, mivel ez karosithatja a
dializétort.
Rogzitse a vérvezetékeket, majd csatlakoztassa a dializatum vezetékeket a
dializdtum csatlakozokhoz az ellenirinytl daramlashoz a kovetkezd
pozicidban: bedramlas a dializétor vénas végénél és kidramlas a dializator
artérids végénél. Forditsa a dializitort az artérids végével felfelé. Hagyja,
hogy a dializitum percenkénti kb. 500 mL sebességgel dramoljon legalabb
2 percig vagy tovédbb a levegd eltavolitdsanak érdekében. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a dializatum felfelé dramlik, igy megkonnyitve a
dializdtum-tér légtelenitését.
Téltse fel friss sdoldattal (a feltdlt6tt vagy visszadramoltatott séoldatot
tavolitsa el) a teljes dializis folyadékkort a beteg csatlakoztatasa eldtt. Ne
juttasson a betegbe feltoltott vagy visszadgramoltatott sooldatot.
e Kovesse a HD berendezésre vonatkozd utasitisokat (ha rendelkezésre
4llnak) a dializétor tartoban t6rténd elhelyezéséhez.
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. A KEZELES MEGKEZDESE

1) Csatlakoztassa az artérids vérvezetéket a beteg artérids kaniiljéhez. Vegye
ki a vérvezetékeket, majd inditsa el a vérpumpét (kb. 100 mL/perc
sebességgel). Ne juttasson a betegbe feltdltott vagy visszadramoltatott
séoldatot.

2) Allitsa le a vérpumpat. Csatlakoztassa a vénds vérvezetéket a vénas
kaniilhoz.

3) Inditsa el a vérpumpat a létesitmény eljarasainak megfelelGen és az orvos
elbirdsai szerint.

. A KEZELES BEFEJEZESE

1) Allitsa le az UF pumpét és a vérpumpat.

2) Aziireges szélakbol és a vérvezetékekbdl vezesse vissza a vért a betegbe a
létesitmény eljarasainak megfelelGen a kezelés befejezésének érdekében.

3) Zirja le a vénas vérvezetéket, majd valassza le a vénds kaniilt a betegrol.

KORLATOZOTT FELELOSSEG

A gyarté nem vallal felel3sséget fliggetlen forgalmazok altal biztositott egyéb
jotallasért és nem vonhaté feleldsségre a Leoceed-N  termék
djrafethasznaldsibol, helytelen hasznalatabol, médositasabol, vagy nem
megfeleld kezelésébdl, a gyartd figyelmeztetéseinek és utasitdsainak
figyelmen kiviil hagyasabol, a termék dtaddsa utdn bekdvetkezd események
kovetkezményeként keletkezett, a termék hasznélat el6tti megfeleld
allapotardl valé meggy8zddés elmulasztasdbol, illetve a Leoceed-N termék
nem megfelel orvosi eszkozokkel valé egylittes hasznalatabol ered6 kdrokért.



POLSKI

HEMODIALIZATOR

1.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

DIALIZATOR ASAHI SERII Leoceed™-N

ZASTOSOWANIE

Dializator serii Asahi  Leoceed™-N (nazywany dalej Leoceed-N)
przeznaczony jest do zabiegdw hemodializy (HD) w leczeniu pacjentow
cierpigcych na ostra lub przewlekty niewydolnos¢ nerek.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane. Ogdlnie obowiazuja przeciwwskazania dotyczace HD.

DZIALANIA NIEPOZADANE

* W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
zasi¢gna¢ porady lekarza.

* Podczas zabiegu u niektérych pacjentéw moga wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci. Do objawow nalezg ostra dusznosé powigzana ze
§wiszczacym oddechem; zatrzymanie oddechu, swegdzenie uderzenia
goraca, zaburzenia nastroju, nadmieme pocenie sig, pokizywka, ogélne
lub lokalne zaczerwienienie skéry obrzgk twarzy, dioni lub stép,
nadci$nienie niedoci$nienie, przyspieszone tgtno, zaburzenia rytmu serca,
przekrwienic  oczu,  hipestezja, pgoraczka  leukopenia  oraz
trombocytopenia.

+ Ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych takich, jak nadcisnienie,
niedoci$nienie, bole glowy, bdle w klatce piersiowej, bole zoladka,
zmeczenie i nudnodci, ktdre moga by¢ powigzane z hipowolemia lub
hiperwolemia, moze zosta¢ obnizone poprzez $cistg kontrolg objgtoscei i
rownowagi elektrolitowej pltynéw ustrojowych pacjenta oraz szybkosci
przeptywu krwi i ci$nienia transmembranowego (TMP).

OSTRZEZENIA

Nalezy stosowaé si¢ do wytycznych podanych w instrukeji uzytkowania

dializatora oraz dostarczonych przez dostawcg urzadzenia do zabiegéw HD.

Niewtasciwe uzytkowanie moze powodowac obrazenia lub $mieré. W

przypadku niestosowania si¢ do wytycznych zamieszczonych ponizej oraz

wytycznych dostawcy urzadzenia do zabiegéw HD, producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo pacjenta. Operatorowi w placoéwee
leczniczej nalezy zapewnié¢ dostgpnosé niniejszej instrukcji uzytkowania.

® Leoceed-N przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Powtdre
uzycie Leoceed-N  moze skutkowaé wystapieniem  dziatan
niepozadanych u pacjenta i/lub awarig urzadzenia.

@ Leoceed-N nalezy wykorzysta¢ przed uplywem terminu waznosci.
Termin waznosci znajduje sig na etykiecie Leoceed-N.

@ Leoceed-N nalezy przechowywaé w czystym, suchym miejscu, z dala od
bezposredniego  oddzialywania promieni stonecznych, ciepla i
wilgotnosci, w temperaturze 0 — 30°C (32 — 86°F).

@ Leoceed-N to produkt z tworzywa sztucznego, ktérego nie wolno
naraza¢ na oddzialywanie drgan lub uderzeh podczas transportu,
przechowywania badz uzytkowania.

@ Aby zapobiec powstawaniu pgknigé lub znieksztatcen Leoceed-N nie
nalezy narazaé na oddzialywanie rozpuszczalnikéw organicznych (jak
np. alkohol).

@ Kazdy Leoceed-N nalezy zawsze sprawdzié przed uzyciem i wymienié
w przypadku oznak jego uszkodzenia, uszkodzenia lub rozszczelnienia
torebki sterylizacyjnej badz niewspolosiowych lub oddzielonych
zatyczek.

@ Upewni¢ sig, ze przed uzyciem, zgodnie z opisang ponizej procedura
napelniania, przedzialy ptynu dializacyjnego i krwi Leoceed-N zostaly
wyplukane.

@ Podczas przygotowywania, napehiania przedzialu i zabiegu stosowac
techniki aseptyczne. Nie dotyka¢ powierzchni, na ktorych znajduja sig
zatyczki ochronne.

® Ze wzglgdu na wysoka wartos¢ wspdlczynnika ultrafiltracji Leoceed-N
nalezy wykorzystywal wylacznie z urzadzeniami do zabiegéw HD
wyposazonymi w kontroler ultrafiltracji (nalezy zapoznaé si¢ z
informacjami zawartymi w instrukcji urzadzenia do zabiegow HD).

@ W dializatorze nalezy wykorzystywa¢ wylacznie plyny fizjologiczne
przepisane przez lekarza. Plyny musza spelnia¢ wymogi lokalnych
przepiséw, norm lub praw. Pelne wytyczne znajduja si¢ na etykiecie
plynu. Ptyny do napetniania, bolusu rgcznego oraz plukania koncowego
muszg byé przeznaczone do infuzji. Plyn dializacyjny moze byé
stosowany do hemodializy po stronie przedziatu ptynu dializacyjnego
znajdujacego si¢ w dializatorze. Zastosowanie niewla$ciwych ptynéw
moze spowodowac obrazenia lub $mier¢ pacjenta.

@ Przed przystapieniem do przeprowadzania zabiegu nalezy, zgodnie z
instrukcjg obstugi urzgdzenia do zabiegéw HD, upewnic¢ sig, ze czujniki,
detektory i system alarmowy urzadzenia do zabiegéw HD, w tym
czujnik powietrza w Zylach i detektor wycieku krwi, s3 sprawne.

@ Nalezy upewni¢ si¢, Ze podczas napetniania przedzialu w Leoceed-N i
liniach krwi nie znajduje sig¢ powietrze. Obecno$¢ powietrza w czasie
zabiegu mogtaby spowodowaé powstawanie zakrzepow krwi. NaleZy
rowniez upewnié¢ sig, ze w czasie ponownego wprowadzania krwi do
naczyn krwionoénych pacjenta nie dostaje sig powietrze.

@ Podczas napemiania przedziatlu i zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy w
dializatorze, linii krwi, portach krwi i 1gcznikach nie wyst¢puja wycieki.
W przypadku wystgpienia wycicku 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-N nowym napefnionym dializatorem.

@ Lcoceed-N posiada wiele punktéw przytaczeniowych. Nieprawidlowe

21

7.

wykonanie podigczen, ktérego wynikiem jest wyciek krwi lub plynu
terapeutycznego moze skutkowac nieprawidlowym wykonaniem zabiegu,
obrazeniami lub $miercig.

@ Leoceed-N moze usuwaé z organizmu leki podane w linii krwi t¢tniczej.
O ile nie zalecono inaczej, leki nalezy podawaé¢ do obiegu Zzylnego za
wyjéciem dializatora.

@® Nie dopuszczaé, aby poziom cisnienia transmembranowego (TMP,
wedlug definicji ISO 8637:2010) przekraczat 600 mmHg (80 kPa).

@ Podczas planowania kuracji nalezy wzigé pod uwagg zalecany zakres
parametrow zabiegu okreslony w ZALACZNIKU.

® Zuzyty Leoceed-N i linie krwi nalezy zutylizowa¢, postgpujac scisle
wedlug oficjalnych i instytucjonalnych standardow dotyczacych
utylizacji odpadow medycznych.

SPECYFIKACJE | WYDAJNOSC

« Membrana: Polisulfon / PVP

» Obudowa: Politereftalan etylenu modyfikowany glikolem

» Koncowki: Kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy

» Zatyczki: Polietylen

» Masa wypelniajgca: Poliuretan

Sterylizowane promieniowaniem gamma

Drogi przeptywu plynow sa sterylne i niepirogenne.

ZALACZNIK zawiera specyfikacje wyrobu oraz wydajnos¢ in vitro
poszczegdlnych modeli Leoceed-N.

ANTYKOAGULACJA

Wymogi dotyczgce antykoagulacji roznig si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta.
Rodzaj, dawka i sposob podawania lekéw przeciwzakrzepowych powinny
by¢ zgodne z wytycznymi lekarza, ktory ponosi odpowiedzialno$¢ i zna stan
pacjenta.

OBSLUGA

1. NAPELNIANIE PRZEDZIALU

1) Umiescié Leoceed-N pionowo w uchwycie, kierujac czerwong koncoéwke
(podtgczenie tgtnicze) w dot.
2) Podtgczy¢ linie krwi tgtniczej i Zylnej do portu wlotowego i wylotowego
krwi. Podigczyé linig krwi t¢tniczej do worka z roztworem soli do infuzji.
Przeptukaé kapilary i linie krwi z szybkoscig ok. 100 ml/min. Odrzuci¢
pierwsze 500 ml roztworu soli uzytego do napelniania przedziatu. W
przypadku zatrzymania powietrza w dializatorze lub liniach krwi,
kontynuowaé wypelnianie, uzywajac roztworu soli, jednoczesnic
delikatnie uderzajac dtonig w dializator lub $ciskajac i zwalniajac linie
krwi az do catkowitego usunigcia powietrza. Opcjonalnie mozna
wymusi¢ recyrkulacj¢ roztworu soli w celu usunigcia powietrza po
zakoficzeniu wstgpnego napetniania przedzialu. Nie podejmowaé préb
uderzania w dializator twardymi przedmiotami, jak np. szczypce,
poniewaz mogloby to doprowadzi¢ do uszkodzenia dializatora.
Zacisnaé linie krwi, a nastgpnic podlaczy¢ linie plynu dializacyjnego do
portdw ptynu dializacyjnego, aby umozliwi¢ przeptyw w przeciwnym
kierunku w nastgpujacym polozeniu: dopltyw po stronic podtaczenia
zylnego dializatora, a wyptyw po stronie podlaczenia tgtniczego
dializatora. Obrécié dializator strong z podigczeniem tetniczym w gore.
Umozliwi¢ przeptyw plynu dializacyjnego z szybkoscia 500 ml/min
przez 2 minuty lub dluzej, usuwajgc cale powietrze. Upewnié¢ sig, ze
przeptyw piynu dializacyjnego odbywa si¢ w gorg, aby utatwi¢ usunigcie
powietrza z przedziatu ptynu dializacyjnego.
Przed podiaczeniem do pacjenta napemi¢ caly obieg hemodializy
$wiezym roztworem soli, usuwajac wykorzystany do napeienia
przedzial lub wprowadzony do obiegu roztwér soli. Uwazaé, aby
wykorzystany do napelnienia przedziat lub wprowadzony do obiegu
roztwoér soli nie dostat si¢ do organizmu pacjenta.
o Przestrzegat instrukcji sprzgtu do zabiegow HD (jesli zostaly
dostarczone) w celu odpowiedniego ustawienia dializatora w uchwycie.
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. ROZPOCZYNANIE ZABIEGU

1) Podtgezy¢ linig krwi tgtniczej do tetniczej kaniuli pacjenta. Zwolnié
zaciski na liniach krwi, a nastepnie uruchomi¢ pompg krwi (z szybkoscig
okoto 100 ml/min.). Uwazaé, aby wykorzystany do napetnienia przedziat
lub wprowadzony do obiegu roztwor soli nie dostat si¢ do organizmu
pacjenta.

2) Zatrzymaé pompg krwi. Podtaczy¢ linig krwi zylnej do kaniuli Zylne;.

3) Uruchomi¢ pompg krwi zgodnie z procedurami placéwki leczniczej oraz
wskazaniami lekarza,

. 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 placowki leczniczej dot. zakoficzenia
leczenia.

3) Zacisnaé lini¢ krwi Zylnej i usunaé kaniulg Zylng pacjenta.

OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody wynikle z ponownego
uzytkowania, uzytkowania niczgodnego z przeznaczeniem, niewlasciwego
uzytkowania, niestosowania sig¢ do ostrzezen i instrukcji Leoceed-N oraz za
szkody spowodowane po wydaniu produktu nabywcy, wynikajace z braku
sprawdzenia stanu produktu przed uzyciem lub niestosowania Leoceed-N z
kompatybilnymi przyrzadami medycznymi.



APPENDIX (ENGLISH)
APPENDICE (ITALIANO)

ANNEXE (FRANGAIS)
APENDICE (ESPANOL)

ANHANG (DEUTSCH)

Catalogue number / Numéro de référence du catalogue / Katalognummer
/ Numero di catalogo / Numero de catdlogo

Leoceed-16N

Leoceed-18N

Leoceed-21N

Clearances / Clairances / Freigaben / Clearance / Aclaramientos

* Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL /min

200

300

400

200

300

400

200

300

400

Urea/ Urée / Harnstoff / Urea / Urea mL / min
Creatinine / Créatinine / Kreatinin / Creatinina / Creatinina mL / min

Phosphate / Phosphate / Phosphat / Fosfati / Fosfatos mL / min

Vitamin By, / Vitamine B,, / Vitamin By, / Vitamina By,

/ Vitamina B, mL / min

192

185

162

110

256

238

196

120

292
270

219

131

194

188

166

114

260

245

202

126

298

278

227

138

195
192
170

117

263

253

209

133

303

287

236

145

Ultrafiltration coefficient / Coefficient d'ultrafiltration
{ Ultrafiltrationskoeffizient / Coefficiente di ultrafiltrazione
/ Coeficiente de ultrafiltracion

« Qb =300 mL/ min
* Bovine blood / Sang bovin / Rinderblut / Sangue bovino / Sangre bovina
* Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein / Proteine totali
/ Protelna total =60 £ 5 g/
» Hematocrit / Hématocrite / Hamatokrit / Ematocrito / Hematocrito = 32 + 3 %

mL / (h-mmHg)
(mL / (h-kPa))

14
(106)

15
(114)

17
(126)

Pressure drop / Chute de pression / Druckabfall / Calo di pressione
/ Calda de presién

Blood side / Coté du sang / Blutseite / Lato del sangue mmHg
/ Lado de la sangre (kPa)
« Qb =300 mL / min
* Bovine blood / Sang bovin / Rinderblut / Sangue bovino
/ Sangre bovina
« Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein / Proteine totali
! Proteina total = 60 + 5 g/L
» Hematocrit / Hématocrite / Hamatokrit / Ematocrito / Hematocrito
=32+3%

75
(10)

84
(1

98
(13)

Dialysate side / C6té du dialysat / Dialysatseite / Lato del dialisato mmHg
/ Lado dializado (kPa)
* Qd =500 mL / min

83
(a1

83
(11)

83
a1

Blood compartment volume / Volume du compartiment sang
/ Volumen des Blutkompartiments / Volume del comparto ematico mL
/ Volumen del compartimiento de la sangre

86

96

108

Hollow fibers / Fibres creuses / Hohlfasern / Fibre cave / Fibras huecas

Effective surface area / Surface effective de la membrane
| Effektive Oberfliche / Area superficie effettiva / Area efectiva de fibra m

Internal diameter / Diamétre interne / Innendurchmesser
{ Diametro interno / Diametro interno um

Wall thickness / Epaisseur de la paroi / Wandstérke
/ Spessore della parete / Grosor de la pared um

1.6

1.8

2.1

185

35

Sieving coefficient / Coefficient de tamisage / Filtrationskoeffizient
| Coefficiente di setacciamento / Coeficiente de cribado
» Bovine plasma / Plasma bovin / Rinderplasma / Plasma bovino / Plasma bovino
» Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein / Proteine totali
/ Protefna total = 60 £ 5 g/L

B2-microglobulin / B,-microglobuline / B-Mikroglobulin /B2-microglobulina
/ Bz-microglobulina

Albumin / Albumine / Albumin / Albumina / Albdmina

<0.03
<0.001

Type / Type / Typ / Tipo / Tipo

Dry / Sec/ Trocken / Asciutto / Seco

Flow and pressure limits / Limites de débit et de pression
/ Fluss- und Druckbegrenzungen / Limiti flusso e pressione
/ Limites de flujo y de presién

Max. transmembrane pressure / Pression transmembranaire max.

/ Max. Transmembrandruck / Pressione transmembrana max. m(rknglag;
/ Presion transmembrana max.

Max. blood flow / Débit maximal du sang / Max. Blutfluss

/ Flusso massimo sangue / Flujo sangulneo maximo mL / min

Max. dialysate flow / Débit maximal du dialysat / Max. Dialysatfluss
/ Flusso massimo dialisato / Flujo méximo del dializado mL / min

600
(80)

500

800

150 8637:2010

22




APENDICE (PORTUGUES) BIJLAGE (NEDERLANDS) BILAGA (SVENSKA)
PRILOHA (SLOVENCINA) PRILOHA (CESTINA

Namero do catalogo / Cataloognummer / Katalog nummer / Katalégové gislo ¥ _
/ Katalogové &slo Leoceed-16N Leoceed-18N Leoceed-21N
Depuragdes / Klaringen / Clearances / Klirens / Clearance
» Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb mL/min | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
Ureia / Ureum / Urinémne / Urea / Mogovina mL/min | 192 | 256 | 292 | 194 | 260 | 298 | 195 | 263 | 303
Creatinina / Creatinine / Kreatinin / Kreatinin / Kreatinin mL/min | 185 | 238 | 270 | 188 | 245 | 278 | 192 | 263 | 287
Fosfato / Fosfaat / Fosfat / Fosfaty / Fosfat mL/min | 162 | 196 | 219 | 166 | 202 | 227 | 170 | 209 | 236
Vit_amina B2/ Vitamine By, / Vitamin B4z / Vitamin By, mL/min | 110 | 120 | 131 | 114 | 126 | 138 | 117 | 133 | 145
{ Vitamin By,
Coeficiente de ultrafiltragao / Ultrafiltratiecoéfficiént .
{ Ultrafiltreringskoefficient / Ultrafiltradny koeficient mL IL(;‘ r:n :‘; 9) (11(;16) (11154) (11276)
/ Ultrafiltracni koeficient (mL/( a))
» Qb =300 mL / min
» Sangue bovino / Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv / Hovézi krev
« Protelna total / Totale proteine / Totalprotein / Celkovy protein
/ Celkovy protein = 60 £ 5 g/L
» Hematdcrito / Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit / Hematokrit = 32 + 3 %
Queda de pressao / Drukdaling / Tryckfall / Pokles tlaku / Pokles tlaku
Lado do sangue / Bloedkant / Blodsida / Krvna strana mmHg 75 84 98
/ Krevnl strana (kPa) (10) (11) (13)
« Qb =300 mL / min
« Sangue bovino / Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv
/ Hovézi krev
= Protelna total / Totale proteine / Totalprotein / Celkovy protein
!/ Celkovy protein =601 5 g/L
« Hematdcrito / Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit / Hematokrit
=32+3%
Lado do dialisado / Dialysaatkant / Dialysatsida / Dialyza¢éna strana mmHg 83 83 83
/ Dialyzatova strana (kPa) (11) (11) (11)
« Qd =500 mL / min
Volume de compartimento de sangue / Volume van bloedcompartiment
/ Priming volym / Objem krvného oddelenia mL 86 96 108
| Objem kompartmentu pro krev
Fibras ocas / Holle vezels / Ihaliga fibrer / Duté vidkna / Duta vlakna
Area de superficie efetiva / Effectief oppervlak / Effektiv ytarea i
/ Plocha efektivneho povrchu / Efektivn( povrch m? 1.6 1.8 21
Diametro interno / Binnendiameter / Innerdiameter / Vnatorny priemer
[ Vnitin[ pramér Um 185
Espessura da parede / Wanddikte / Vaggtjocklek / Hrubka steny
/ Tloustka stény pm 35

Coeficiente de peneira / Sieving coéfficiént / Genomslépplighetskoefficient
/ Preosievacl koeficient / Prosivacl koeficient
+ Plasma bovino / Runderplasma / Bovin plasma / Bovinna plazma
/ Hovézl plazma
» Proteina total / Totale proteine / Totalprotein / Celkovy protein
/ Celkovy protein =60+ 5 g/L

Bz-microglobulina /B-microglobuline / B2-mikroglobulin / Bz-mikroglobulin

/ B-mikroglobulin <$0.03
Albumina / Albumine / Albumin / Albumin / Albumin <0.001
Tipo/ Type !/ Typ/ Typ/ Typ Seco / Droog / Torr / Suchy / Suchy

Limites de fluxo e pressdo / Flow- en druklimieten / Flédes- och tryckbegrénsningar
/ Prietokové a tlakové limity / Pritokové a tlakové limity

Press&o transmembranaria max./ Max. transmembraandruk

/ Max transmembrantryck / Max. transmembrénovy tlak rr}r;PI-:Iag; f:(%
/ Max. transmembranovy tlak

Fluxo sanguineo max. / Max. bloedstroom / Max blodfléde

/ Max. krvny prietok / Max. prutok krve mL / min 500

Fluxo de dialisado max./ Max. dialysaatstroom / Max dialysatfléde
/ Max. dialyza&ny prietok / Max. pratok dialyzatu mL / min 800
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NPUNOXEHUE (PYCCKUN)
APPENDIKS (DANSK)

EK (TURKGE)
ANEXA (ROMANA)

NAPAPTHMA (EAAHNIKA)

/ Numadr de catalog

Homep no kartanory / Katalog numarasi / ApiBpdg karaidyou / Katalognummer

Leoceed-16N

Leoceed-18N

Leoceed-21N

Knupencel / Klerence / KaBépoeig / Clearance / Clearance-uri

*Qd =500 mL / min, Qf =0 mL / min

Qb mL/min

200

300

400

200

300

400

200

300

400

Moueauna / Ure / Oupla / Carbamid / Uree
KpeatunuH / Kreatinin / Kpeativivn / Kreatinin / Creatinina

docdar / Fosfat / dwopopikd / Phosphat / Fosfat

ButamuH By, / Vitamin By, / Bitapivn B2 / By~ vitamin
/ Vitamina B2

mL / min
mL / min

mL / min

mL / min

192
185

162

110

256
238

196

120

292

270

219

131

194
188

166

114

260

245

202

126

298

278

227

138

195

192

170

17

263

253

209

133

303

287

236

145

KoadhdpuumnenT ynstpadunbrpaumn / Ultrafiltrasyon katsayisi
/ ZuvteheoTric utrepdini®nong / Ultrafiltrationskoefficient
/ Coeficient de ultrafiltrare

» Qb = 300 mL / min
* Beybs kpoBb / Bovin kant / Aipa Booeidoug / Okseblod / Sange bovin
* O6Lwwmit 6enok / Toplam protein / OAIkr) TTpwrTeivn / Totalt protein

/ Proteine totale =60 £ 5 g/L

mL / (h-mmHg)
(mL/ (h-kPa))

» FemaTokput / Hematokrit / Aiuatokpitng / Haematokrit / Hematocrit =32 + 3 %

14
(106)

15
(114)

17
(126)

CropoHa kposu / Kan tarafi / MAgupd ciparog / Blodside
/ Partea de sange
* Qb =300 mL / min
* Beiybna kpoBb / Bovin kani / Aiua BooeidoUg / Okseblod
/ Sange bovin
» O6wwuit Genok / Toplam protein / Ohikry Tpwrteivn / Totalt protein
/ Proteine totale =60 £ 5 g/L
« l'emaTokput / Hematokrit / Aiparoxpltng / Heematokrit / Hematocrit
=32+3%

Napenve aasnenus / Basing diigts / Nrion nieang / Trykfald / Cédere de presiune

mmHg
(kPa)

75
(10)

84
(an

98
(13)

CropoHa guanusata / Diyalizat taraft / NMAeupd SlahlpaTtog atpokdBapong
/ Dialysatside / Partea pentru dializant
*Qd =500 mL / min

mmHg
(kPa)

83
(1)

83
(1)

83
an

O6bem oTaeneHus ansa kposu / Kan bélmesi hacmi
1 Oykog Tou diapepiopartog aiparog / Blodsidevolumen
/ Volumul compartimentului de sénge

mL

86

96

108

SddekTuBHan nnolaab BonokoH / Fiber etkili alan
| Evepyn emgaveia / Effektivt overfladeareal / Aria suprafetei eficace

BHyTperuuii auameTp / Dahili gap / Ecwrepixr didpeTpog
/ Indvendig diameter / Diametru interior

TonwuHa cteHku / Duvar kalinh@r / Mdyog Totkwparog / Vagtykkelse
/ Grosimea peretelui

MonosonokoHHbIN unsTp / Igi bos fiberler / Koieg Iveg / Hulfibre / Fibre tubulare

um

um

1.6

1.8

21

185

35

KoadhpuuueHT punetposanus / Eleme esdegerlik katsayisi

| Zuvreheatrig diaBarétnTag / Sieving koefficient / Coeficient de filtrare

* Bblubsi nnasma / Bovin plazmasi / MAdaopa Booeidolg / Okseplasma
/ Plasma bovina

» O6wwwuii 6enok / Toplam protein / OAIkrj Tpwreivn / Totalt protein
! Proteine totale = 60 + 5 g/L

BMukporno6ynuH / B-mikroglobulin / B-pikpog@aipivn / B2-mikroglobulin
! Bmicroglobulina

AnbByMuH / Alblimin / Aeukwparivn / Albumin / Albumina

<0.03
<0.001

Tun / Tip / Tumog / Type / Tip

Cyxoit / Kuru / =npdg / Ter / Uscat

OrpaHuyeHus No Nnotokam 1 gasnexuio / Akis ve basing sinirari
/ Opia porig kai rleang / Graenser for flow og tryk / Limite de debit i presiune

Makc. TpaHcmem6paHHoe aaeneHue / Maks. transmembran basing
| Méy. SiopepBpavikr Tiieon / Maks. transmembrant tryk
/ Presiune transmembranara max.

Makc. notok kpoeu / Maks. kan akigi / Méy. pon afpatog
/ Maks. blodflow / Debit sanguin max.

Makc. notok auanuaata / Maks. diayalizat akig
! Méy. porj BiaAUpatog aipokdaBapong / Maks. dialysatflow
/ Debit dializant max.

mmHg
(kPa)

mL / min

mL / min

600
(80)

500

800
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PRILOGA (SLOVENSCINA) PRIEDAS (LIETUVIY K.)
TILLEGG (NORSK) MELLEKLET (MAGYAR)

NPUNOXEHUE (BBJIFTAPCKW)

ZALACZNIK (POLSKI)

Katalo$ka Stevilka / Katalogo numeris / Katanoxen Homep
Katalognummer / Kataloégusszam / Numer katalogowy

Leoceed-16N

Leoceed-18N

Leoceed-21N

Ocistki / Klirenso normos / KnupbHem / Klaringer / Kidrulések / Klirensy

* Qd =500 mL / min, Qf =0 mL / min Qb mL/min

200

300

400

200

300

400

200

300

400

Seénina / Slapalas / Ypes / Urea / Karbamid / Mocz mL / min

Kreatinin / Kreatininas / Kpeatuun / Kreatinin / Kreatinin
! Kreatynina

Fosfat / Fosfatas / ®occar / Fosfat / Foszfat / Fosforan mL / min

Vitamin By, / Vitaminas B, / Butamun By. / Vitamin By.
{ Byo~vitamin / Witamina By,

mL / min

mL / min

192
185
162

110

256
238
196

120

292
270
219

131

194
188
166

114

260
245
202

126

298
278
227

138

195
192
170

117

263
253
209

133

303
287
236

145

Koeficient ultrafiltracije / Ultrafiltracijos koeficientas
! KoeduumeHT Ha ynTpadmnTpauus / Ultrafiltreringskoeffisienten
[ Ultrafiltracios egyiitthato / Wspotczynnik ultrafiltracii

* Qb =300 mL / min

» Kri govedi / Jaucio kraujas / loBexnaa kpbB / Bovint blod / Szarvasmarha vér
/ Krew bydleca

» Skupaj proteinov / Bendra proteino / O6w npoteut / Totalprotein
[ Teljes fehérjetartalom / Biatko catkowite =60 £ 5 g/L

» Hematokrit / Hematokritas / XemaTokput / Hematokrit / Hematokrit
/ Hematokryt =321 3 %

mL / (h-mmHg)
(mL / (h-kPa))

14
(106)

15
(114)

17
(126)

Padec tlaka / Spaudimo nukritimas / Cnag B HansiraneTo / Trykkfall
I Nyomascsokkenés / Spadek cisnienia

Krvini del / Kraujo pusé / CtpaHa Ha kpbBta / Blodside / Véroldal mmHg
/ Strona krwi (kPa)
* Qb =300 mL / min
» Kri govedi / Jauéio kraujas / l'oBexga kpbe / Bovint blod
| Szarvasmarha vér / Krew bydleca
« Skupaj proteinov / Bendra proteino / O6w, npoteuH / Totalprotein
| Teljes fehérjetartalom / Biatko catkowite = 60 £ 5 g/L
» Hematokrit / Hematokritas / Xematokput / Hematokrit / Hematokrit
/ Hematokryt=32+ 3 %

75
(10)

84
(11)

98
(13)

Dializatni del / Dializato pusé / CtpaHa Ha Avanuaara / Dialysatside mmHg
/ Dializatum oldal / Strona plynu dializacyjnego (kPa)
*Qd =500 mL / min

83
an

83
(n

83
(1)

Prostornina predelka s krvjo / Kraujo kameros tiris
/ O6em Ha oTAeneHueTo 3a kpus / Blodbeholdervolum / Vértér térfogata mL
/ Pojemnosc przedzialu krwi

86

96

108

Votla vlakna / Tu$&iaviduriy skaiduly pluostas / Kyxu snakva / Hule fibre
! Ureges szalak / Kapilary

Efektivna povrsina / Naudingas pavirSiaus plotas
{ EcpekTBHA NoBbPXHOCTHA obnact / Effektivt overflateareal 2
!/ Tényleges felszin / Powierzchnia czynna

Notranji premer / Vidinis skersmuo / BbTpelueH guaMeTsp
! Indre diameter / Belsd atméré / Srednica wewnetrzna um

Debelina stene / Sienelés storis / Je6enuHa Ha cTeHa
/ Veggtykkelse / Falvastagsag / Grubos$¢ $cianek pm

1.6

1.8

2.1

185

35

Koeficient presejanja / Filtravimo koeficientas / KoeduumeHT Ha duntpauus
| Filtreringskoeffisient / Szlirési egylitthatd / Wspélczynnik przepuszczalnosci
» Plazma govedi / Jaucio plazma / loBexpna nnaama / Bovint plasma

| Szarvasmarha vérplazma / Osocze krwi bydlegcej
« Skupaj proteinov / Bendra proteino / Q6w npoteuH / Totalprotein

| Teljes fehérjetartalom / Biatko catkowite = 60 + 5 g/L

B2-mikroglobulin / B2-mikroglobulinas / B2-Mukporno6ynux / B2-mikroglobulin
! B2-mikroglobulin / B-mikroglobulina

Albumin / Albuminas / AnSymuH / Albumin / Albumin / Albumina

<0.03
<0.001

Vrsta / Tipas / Tun / Type / Tipus / Typ

Suho / Sausas / Cyx / Terr / Szaraz / Suchy

Omejitve pretoka in tlaka / Srauto ir spaudimo ribos
/ TpaHuum Ha ckopocTTa Ha noToka 1 HansraHeTo / Flow- og trykkgrenser
/ Aramlasi és nyomas hatarértékek / Warto$ci graniczne przeptywu i ci$nienia

Najv. transmembranski tlak / Maks. transmembraninis spaudimas
/ Makc. TpaHcMeMbpanHo Hansirane / Maks, Transmembrantrykk
/ Maximalis transzmembran nyomas / Maks. ci$nienie transmembranowe

mmHg
(kPa)

Najv. pretok krvi / Maks. kraujo srautas / Makc. ckopocT Ha KpBLBOTOKa
/ Maks. blodflow / Maximalis véraramlas / Maks. przeptyw krwi mL / min

Najv. pretok dializata / Maks. dializato srautas
/ Make. ckopocT Ha noToka avanuaat / Maks. dialysatflow

/ Maximalis dializatumaramlas / Maks. przeplyw plynu dializacyjnego mL / min

600
(80)

500

800
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TRANSLATION TABLE (ENGLISH)
TABELLA DI TRADUZIONE (ITALIANO)

TABLEAU DE TRADUCTION (FRANGCAIS)

TABLA DE TRADUCCIONES (ESPANOL)

UBERSETZUNGSTABELLE (DEUTSCH)

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

ENGLISH FRANGAIS DEUTSCH ITALIANO ESPANOL
[:Ei:l Consult instructions for ci;r?:tfﬂgﬁgrl\is Gebrauchsanweisung | Consultare le istruzioni Consultar
use dutilisation beachten per l'uso instrucciones de uso
® Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht Non riutilizzare No reutilizable
wiederverwenden
. . Voie de passages des Steriler . . Via de liquidos estéril,
Sten!g fluid pgth, fluides stérile, Flissigkeitsdurchgang, Perco.r'.so fluido Ste”.le' esterilizado
sterilized using &rilisé Sterilisation durch sterilizzato a raggi leand
amma rays stérilisée aux rayons terilisation durci gamma empleando rayos
g gamma Gammabestrahlung gamma
M Non-pyrogenic fluid Voie de passage des Nichtpyrogener Percorso fluido non Via de liquidos
path fluides apyrogéne Flissigkeitsdurchgang pirogenc apirégena
Pression . .
Max. transmembrane . Max. Pressione Presion
@gg%: anMHZ pressure transm;rg)t()ranalre 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
0% - Limites de Zulassiger T Limites de
86'F
oc /ﬂ/ Temperature limits température Temperaturbereich Limiti di temperatura temperatura
32°F

0-30°C (32-86°F)

USE UF CONTROLLER

Use only with an
ultrafiltration control
machine

Utiliser uniquement
avec un appareil de
controle de
l'ultrafiltration

Nur mit einem Gerat
zur Kontrolle der
Ultrafiltration
verwenden

Utilizzare unicamente
con apparecchi per
emodialisi dotati di

controllo UF

Usese sélo con una
maquina de control de
ultrafiltracion

SURFACE AREA

Effective surface area

Surface effective de la

Effektive Oberflache

Area superficie

Area efectiva de fibra

membrane effettiva
BLOOD Blood flow Flux sanguin Blutfluss Flusso sangue Flujo sanguineo
Dialysate flow Flux de dialyse Dialysatfluss Flusso dialisato Flujo de dializado
(o] Batch code Code du lot Chargenbezeichnung Codice del lotto Cadigo de lote

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di produzione

Fecha de fabricacién

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

representative in the
European Community

dans la Communauté
européenne

in der Europaischen
Gemeinschaft

autorizzato nella
comunita europea

autorizado en la
Comunidad Europea

HELm@!EII

Fragile, handle with

Fragile, manier avec

Zerbrechlich,

Fragile, maneggiare

Fréagil, manipular con

care soin vorsichtig behandeln con cura cuidado
. Keep dry Craint I'humidité 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 barmrera
estéril del producto o
su acondicionamiento
esta dafiado

Bl @ |=|)

Catalogue number

Numéro de référence
du catalogue

Katalognummer

Numero di catalogo

Numero de catalogo

Net welght 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
utilizagdo

Raadpleeg instructies

Se bruksanvisningarna

Pri pouzlvan( sa riadte
navodom na pouZitie

Nao reutilize

Niet hergebruiken

Far ej ateranvéndas

NepouzZivajte opakovane

STERILE | R

(=]

Caminho do liquido estéril,
esterilizado usando raios
gama

Steriel vioeistofcircuit,
gesteriliseerd met
gammastralen

Steril vatskebana,
steriliserad med
gammastralar

Steriina tekutinova draha,
sterilizovana gama Ziarenim

P

Caminho do liquido ndo
pirogénico

Niet-pyrogeen
vloeistofcircuit

Icke-pyrogen vatskebana

Nepyrogénna tekutinova
dréha

Presséo transmembranéria

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

@1-‘&"'-“1"%'; max Max. transmembraandruk Max transmembrantryck Max. transmembranovy tlak
80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa
30°C
/H/ 86°F Limites de temperatura Temperatuurlimieten Temperaturgranser Teplotné obmedzenia
0
32°F

0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F)

s som eonelo do | Aleen gebruken meteen |y NS SN | Poutivaltelon s prisirojom s
ultrafiltragdo ultrafiltratie controletoestel dltrafiltreringskontroll regulaciou ultrafiltracie
Area de superficie efetiva Effectief opperviak Effektiv ytarea Plocha efektivneho povrchu
Fluxo sanguineo Bloedstroom Blodfléde Tok krvi
Fluxo do dialisado Dialysaatstroom Dialysatflode Tok dializatu
Cadigo do lote Lotnummer Batchkod Kdéd davky
Data de fabricagéo Fabricagedatum Tillverkningsdatum Datum vyroby

Data da validade de uso

Te gebruiken véor

Anviand fore-datum

Datum spotreby

Fabricante

Fabrikant

Tillverkare

Vyrobca

Representagéo autorizada
na Comunidade Européia

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Auktoriserad representant
inom EU

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spoloenstve

Fragil, manusear com
cuidado

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Omtaligt, hanteras varsamt

Krehké, zaobchadzajte
opatrne

Manter seco

Droog houden

Foérvaras torrt

UdrZujte v suchu

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 barrieresyteem van
het product of de verpakking
daarvan niet intact is

Anvéand inte om produktens
sterilskydd eller forpackning
visar tecken pa averkan

Nepouzivajte, ak je system
sterilnej bariéry vyrobku
alebo jeho oabl narudeny

E@B%HEEMEEEEI I

Numero do catalogo

Cataloognummer

Katalog nummer

Katalégové &islo

Net welght

Peso liquido

Netto gewicht

Nettovikt

Cist4 vaha

Made in Germany

Fabricado na Alemanha

Vervaardigd in Duitsland

Tillverkad i Tyskland

Vyrobené v Nemecku

Distributed by

Distribuido por

Verspreid door

Distribueras av

Distributor
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PREKLADOVA TABULKA (CESTINA)

) TABNULUA NEPEBOOORB (PYCCKUHN)
CEVIRI TABLOSU (TURKGE) MINAKAZ META®PAZHZ (EAAHNIKA)
CESTINA PYCCKUIA TURKGE EAAHNIKA
" Siet OB6paTuTech K UHCTPYKLUU NO Kullanim talimatlarina Avarpé€re oTig odnyleg
DII Viz pokyny k pouziti aKcnayaTauunuu bagvurun xpriong
® NepouZlvejte opakované He ucnonb3oears NOBTOPHO Yeniden kullanmayin Mnv eravaypnaigomolelte
CTepunsHan NUHUA . .
‘ . . Steril sivi yolu, gama iginlari Alodog vypv
i Steriln( cesta pro tekutiny, pacTaopa, cTepenuaoBaHo ge
sterilizovano gama zafenim npu NOMoLU kuIIanlla'ralf s_tenllze amaoTeipwpivn e akTiveg
edilmigtir yappa
ramma-u3ny4yeHus
Apyrogennl cesta pro AnuporeHHas nuHUA Lo Mn TrupeToyovog Siodog
E tekutiny pacTeopa Pirojenik olmayan sivi yolu UYPGV
@g‘&xﬁm’; Max. transmembranovy tlak e T: zzil\gﬁrgpawoe Maks. transmembran basing Méy. diapepBpavikr nileon
80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa 600 mmHg / 80 kPa
30°C
/Hf 86°F Teplotni omezeni Ti":::ﬁ::gﬁ:;'e Sicaklik limitleri Meplopioyoi Beppokpaoiag
ox 0-30°C (32-86°F) 0-30°C (32-86°F) 0-30°C (32-86°F) 0-30°C (32-86°F)
Pouzivat pouze s McnonbaosaTb TONLKO € Sadece ultrafiltrasyon Na xpnoiporoielral pévo pe
ultrafiltraénim kontrolnim annapaTamu ¢ KOHTponem kontrol makinesiyle kt).:llamn unxavnua ehéyyou
zarfizenim yneTpadunsTpauum Y utepdiidnong
Efektivn{ povrch SdppekTuBHaR Nnowaak Fiber etkili alan Evepyn emeaveia
BOJOKOH
Tok krve Tok kpoBU Kan akigl Por aiparog
) R Porj SiaAuparog
Tok dialyzétu Tok auanuaata Diyalizat akig AOKABAPONC
Kéd Sarze Kog naptumn Parti kodu Kwdiké¢g raptidag
&I Datum vyroby [ara narotoBneHus Uretim tarihi Huepopnvia kataokeurig
g Datum spotieby Cpok rogHocTu Son kullanma tarihi Huepounvia Angng
M Vyrobce FflpouasoauTens Imalatg KaraokevaoTrig
Autorizovany zastupce pro Aﬁ;gﬁ';::gg?:;: ':ﬁ Avrupa Toplulugu yetkili aﬁﬁ:g;?;g‘;égfgv
Evropské spoleZenstvi Esponetickom Cooblectse temsilcisi Evpwrraikfy Koivétnta
Kfehké, vyZaduje opatrné XpynKuia npoaykr, Kirilgan esya, dikkatle EUBpaucTo, XeIpIOTEITE HE
zachazeni obpallateca OCTOPOXHO tasiyimz TTPOOoOXT
T Uchovavejte v suchu XpaHuUTb B CYXOM MecTe Kuru yerde saklayiniz Aiatnpriote oTeyvé
T T Timto smérem nahoru Bepx Bu kisim Ustte Aut n Aeupd Tpog Ta
ju TTavw
NepouZivejte, pokud je He ncnoneayiiTe npoaykT, Uriiniin steril bariyer sistemi NGTEF‘IJL‘(g_?OIu:ﬂog]GE;SdV
sterilnl ochranny systém ecnu cTepunbHas cucTema arly h NHa ppayy
produktu nebo jeho obal 3aLLUTLI UMK ee ynakoeka veya ambalaji hasarliysa aonyiag Tou mpaiéviog fin
{rdnd kullanmayin ougKeuaaoia Tou QEpEl
poskozen nmetoT aedeKTbl "
¢Bopég
Katalogové Eislo Homep no karanory Katalog numarasi Ap1Bud¢ kataldyou
Net weight Cista hmotnost Macca HeTTo Net agirlik KaBapo Bdpog
Made In Germany Vyrobeno v Némecku MpousseneHo B Mepmanum Alman mali Kma?.':;‘;ﬁ;?' om
Distributed by Dodava MpegocraeneHo Dagitict Alavéperal améd
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OVERSATTELSESTABEL (DANSK)
TABELA PREVODOV (SLOVENSCINA)

TABELA DE CONVERSIE (ROMANA)
VERTIMY LENTELE (LIETUVIY K.)

LIETUVIY K.

DANSK

ROMANA

SLOVENSCINA

Se brugsanvisningen

Consultati instructiunile de
utilizare

Glejte navodila za uporabo

Zr. naudojimo instrukcijose

Ma ikke genbruges

A nu se reutiliza

Ne uporabite ponovno

Nenaudoti pakartotinai

Sterilus skys¢io kanalas,

Steril veeskebane,
steriliseret med
gammastraler

Linie sterild pentru lichide,
sterilizatd cu raze gama

Sterilna pot za teko€ino,
sterilizirano z Zarki gama

sterilizuotas gama
spinduliais

Ikke-pyrogen vaeskebane

Linie pentru lichid apirogena

Apirogena pot za teko&ino

Nepirogenidkas skysdio
kanalas

Maks. transmembrant tryk
800 mmHg / 80 kPa

Presiune transmembranara
max.
600 mmHg / 80 kPa

Najv. transmembranski tlak
600 mmHg / 80 kPa

Maks. transmembraninis
spaudimas
600 mmHg / 80 kPa

Temperaturgraenser
0-30°C (32-86°F)

Limite de temperatura
0-30°C (32-86°F)

Omejitve temperature
0-30°C (32-86°F)

Temperatdros ribos
0-30°C (32-86°F)

Ma kun bruges med en
maskine med
ultrafiltrationskontrol

Folositi numai cu un sistem
de control al ultrafiitrérii

Uporabljajte le aparate na s
kontrolor ultrafiltracije

Naudoti tik su ultrafiltracijos
valdymo aparatu

Aria suprafetei eficace

Efektivna povrSina

Naudingas pavir$iaus plotas

Fremstillingsdato

Data fabricatiei

Effektivt overfladeareal
Blodflow Debit sanguin Krvni pretok Kraujo srautas
Dialysatflow Debit de dializant Pretok dializata Dializato srautas
LOT Batchnummer Cod de lot Koda serije Partijos kodas
Pagaminimo data

Datum izdelave

Anvendes for-dato

Data limita de utilizare

Rok uporabnosti

Tinkamumo data

Fabrikant

Producator

|zdelovalec

Gamintojas

Autoriseret reprasentant i
Den Europaeiske Union

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Pooblascéeni predstavnik v
Evropski skupnosti

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Skrgbelig, skal handteres
med forsigtighed

Fragil, a se manevra cu
atentie

Lomljivo. Previdno

Trapu — elgtis atsargiai

Opbevares tart

Pastrati uscat

Hranite na suhem

Laikyti sausai

Denne side opad

Partea aceasta in sus

Ta stran navzgor

Sia puse j virdy

Ma kun anvendes, hvis

eller pakning er intakt

produktets sterile barriere

de izolare steril sau
ambalajul acestuia este
deteriorat

A nu se utiliza daca sistemul

Ne uporabljajte, &e sta

system sterilne pregrade
izdelka ali njegova

embalaza ogroZena

Nenaudoti, jei paZeista
gaminio sterilaus barjero
sistema arba pakuoté

Katalognummer

Numar de catalog

Katalo$ka Stevilka

Katalogo numeris

Net weight

Nettoveegt

Greutate netd

Neto teza

Grynasis svoris

Made in Germany

Fremstillet i Tyskland

Fabricat in Germania

Izdelano v Nemd&iji

Pagaminta Vokietijoje

Distributed by

Distribueret af

Distribuit de

Distributer

Platina
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TAESIULIA 3A NPEBOf (EbNrAPCKM)
FORDITASI TABLAZAT (MAGYAR)

OVERSETTELSESTABELL (NORSK)
TABELA Z TLUMACZENIEM (POLSKI)

BBLAFAPCKU

NORSK

MAGYAR

POLSKI

BwxTe UHCTpyKkUuuTe 33
ynotpe6a

Se bruksanvisning

Tanulmanyozza a hasznalati
utasftast

Zapozna¢ si¢ z instrukcjg
uzytkowania

He usnonasaiite NOBTOpPHO

Skal ikke gjenbrukes

Ne haszndlja fel tjra

Nie stosowaé ponownie

CrepuneH nbT Ha
TEYHOCTTa, CTEpPUNM3UPaH ¢

Steril veeskebane, sterilisert
med gammastraler

Steril folyadékatvonal,
gamma-sugarakkal

Steryiny obwéd przeptywu
plynu, wysterylizowany

rama nbuu sterilizélva promieniowaniem gamma
HenuporeHeH nbT Ha Nem pirogén Niepirogenna droga
E TeYHoCTTa Ikke-pyrogen vasskebane folyadékutvonal przeplywu plynéw

Makc. TpaHcMembpaHHo
HansraHe
600 mmHg / 80 kPa

Maks. Transmembrantrykk
600 mmHg / 80 kPa

Maximalis transzmembran
nyomés
600 mmHg / 80 kPa

Maks. cisnienie
transmembranowe
600 mmHg / 80 kPa

TemnepaTypHu rpaHuLu
0-30°C (32-86°F)

Temperaturgrenser
0-30°C (32-86°F)

Hémérseklet hatarértékek
0-30°C (32-86°F)

Wartoéci graniczne
temperatury
0-30°C (32-86°F)

B oo | Brukesbaremeden | SELURCIEL | zaazeniom do kontol
yntpadunrpayusta ultrafiltrasjonskontrollmaskin készlilékkel hasznalandé ultrafiltracji
EQJBKTVIBH:GJI:I‘E(B;DXHOCTHa Effektivt overflateareal Tényleges felsz(n Powierzchnia czynna
CKOpOCT Ha KPbBOTOKA Blodflow Véraramlds Przeptyw krwi
C"°p°zTM:§M’:;TT°"a Ha Dialysatflow Dializétum-aramids Zﬁﬁm’;’]gg;;’
Kon Ha napTuaata Batchkode Tételazonosité kéd Kod partii
[ata Ha npou3BoAcTBO Produksjonsdato Gyartasi datum Data produkgcji

WanonapavitTe npeaun Tam

Javasolt felhasznalasi

Termin przydatno$ci do

nara Brukes innen-dato datum uzytku
Mpoussoguren Produsent Gyart6 Producent
Autoryzowany

OtopuaupaH npeacrasuTen
3a Esponetickata o6LHocT

Autorisert representant i EU

Az Eurépai Kézdsségben
felhatalmazott képviseld

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Yynnueo, pabotete
BHUMaTeNHo

Knuselig, handteres forsiktig

Torékeny, 6vatosan
kezelendé

Materiat kruchy, obchodzié¢
sie ostroznie

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
MSCTO

Holdes tort

Tartsa szarazon

Chronié przed zamoczeniem

C Tasu vact Harope

Denne side opp

A nyilak felfelé mutassanak

W gore

[a He ce uanonaea, ako
cucTeMara 3a cTepunHa
6apuepa Unu onakoekata Ha

Ma ikke brukes hvis
produktets
sterilbarrieresystem eller

Ne hasznélja, ha a termék
steril védéboritasa vagy
csomagolasa megsértilt

Nie uzywac¢, jezeli system
zabezpieczajgcy sterylnosé
produktu lub opakowanie sg

npoaykra e yspeaeHa emballasje er skadet naruszone
KaTanoxeH HoMep Katalognummer Katalégusszam Numer katalogowy
Nettovekt Netto tdmeg Masa netto

Net weight

Heto Terno

Made in Germany

MpounaeeaeHo e NepMaHuA

Produsert i Tyskland

Németorszégban késziilt

Wyprodukowano w
Niemczech

Distributed by

PasnpocTtpaHsBaH oT

Distribuert av

Forgalmazza

Dystrybucja:
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4. Anticoagulant

£

5. Hemodialyzer

Typical hemodialysis circuit (ENGLISH)
Clrcuito tipico di emodialisl (ITALIANO)

.B
3. Blood pump 6. Red header >
2, Arterial
7. Dialysate
-«
8. Blue header
9. Venous

Typical hemodialysis (HD) circuit

Circuit spécifique d’hémodialyse (FRANGAIS)
Circuito de hemodidlisis tipico (ESPANOL)

Typischer Himodialysekreislauf (DEUTSCH)

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 Hemodialyzer Hémodialyseur Hamodialysator Emodializzatore Hemodializador
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

Circuito tipico de hemodialise (PORTUGUES)
Typicky hemodialyzaény obeh (SLOVENCINA)

Typisch hemodialyse circult (NEDERLANDS)
Typicky hemodialyza&nl okruh (CESTINA)

Typisk hemodialyskrets (SVENSKA)

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 Krevnl pumpa
4 Anticoagulante Antistollingsmiddel Antikoagulant Antikoagulant Antikoagulant
5 Hemodialisador Hemodialysator Hemodialysator Hemodialyzétor Hemodialyzator
6 Cabega vermelha Rode kop Rétt huvud Cervené oznacenie Cervena hlavice
7 Dialisado Dialysaat Dialysat Dialyzat Dialyzat
8 Cabega azul Blauwe kop Blatt huvud Modré oznacenie Modra hlavice
9 Venoso Veneuze lijn Vends Vendzny Zilni

CTangapTHana cxema remoguanuaa (PYCCKUW)
Typlsk h@@modialysekredslob (DANSK)

Tipik hemodiyaliz devresi (TURKGE)
Circuit normal de hemodlalizi (ROMANA)

Tumké kKUkAwpa aipokddapang (EAAHNIKA)

PYCCKUH TURKGE EAAHNIKA DANSK ROMANA
1 BonbHow Hasta AcBeviig Patient Pacient
2 ApTepuansHas maructpans Arteryel ApTnplakég Arteriel Arterial
3 Hacoc kposu Kan pompasi AvTAia diparog Blodpumpe Pompa de sange
4 AHTUKOArYNAHT AntikoagUlant AVTITINKTIKO Antikoagulans Anticoagulant
5 Femoananuaatop Hemodiyalizor Zuokeun aipokaBapang Haemodialysator Hemodializor
6 KpacHbli HaKOHE4HUK Kirmizi baghk Kékkivn Ke@aAn Redt endestykke Colector rogu
7 Ouanusar Diyalizat AldAupa aigokdBapang Dialysat Dializant
8 Fony60oi HaKOHEYHUK Mavi baghk M1rAe keaAr Blat endestykke Colector albastru
9 BeHosHas marucrpans Vendz DAefIKOG Vengs Venos
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4. Anticoagulant

£

5. Hemodialyzer

3. Blood pump 6. Red header
2. Arterial —_—>
7. Dialysate
s
8. Blue header
9. Venous

Typical hemodialysis (HD) circuit

Tipiska hemodializés grandiné (LIETUVIY K.)

Obi&ajen hemodializni sistem (SLOVENSCINA)
TunuuyHa Bepura 3a xemoauanusa (BbJIFTAPCKW)
Tipikus dializalé kér (MAGYAR)

Typisk hemodialysekrets (NORSK)
Typowy obieg hemodializy (POLSKI)

SLOVENSCINA LIETUVIY K. BBNFAPCKHU NORSK MAGYAR POLSKI
Bolnik Pacientas Mauuent Pasient Beteg Pacjent
Arterijska Arterinis ApTepuaneH Arteriell Artérias Tetniczy
Crpalka za kri Kraujo siurblys Momna 3a kKpbB Blodpumpe Vérpumpa Pompa krwi
Antikoagulant Antikoaguliantas AHTUKOArynaHT Antikoagulant Antikoagulans Antykoagulant
Hemodializator Hemodializatorius Xemoguanusatop Hemodialysator Hemodializétor Hemodializator

Voérds csatlakozofej

Czerwona koricéwka

Ol |IN|O|O|B|wWw N[~

Rdeca glava Raudonas antgalis YepBeH HakpaWHuK Red kontakt
Dializat Dializatas Aunanunaar Dialysat Dializatum Plyn dializacyjny
Modra glava Mélynas antgalis CHH HakpaltHWUK Bla kontakt Kék csatlakozdfej Niebieska korcéwka
Venska Veninis BeHoaeH Vengs Vénas 2ylny

/KSTAGE"‘

AsahiKASEI

al

NxStage Medical, Inc.
350 Merrimack Street, Lawrence, MA 01843, USA

Distributed by

ASAHI KASEl MEDICAL EUROPE GmbH

Herriotstrasse 1, 60528 Frankfurt am Main, Germany

Telephone: +49 (0) 69 66 37 15 00
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