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INSTRUCTION FOR USE
Calcium Line for Prismaflex — CA 250

INTENDED USE

The Calcium Line for Prismaflex is a medical device to be used only with the PrisMax Control Unit (in countries where PrisMax is cleared or
registered) or with the Prismaflex Control Unit software version 5.0 or later for performing the *Citrate-calcium via internal syringe pump”
anticoagulation method. Carefully read the Control unit Operator’s Manual and on-line screen instructions. All treatments administered via

the Calcium Line for Prismaflex must be prescribed by a physician.
CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

There are no known contraindications or adverse reactions to the use of the Calcium Line for Prismaflex if used as indicated in the

intended use section above.

CAUTIONS AND WARNINGS

1. 30°C The lines must be stored in a dry place, between
50¢ 5°C (41°F) and 30°C (86°F).

e
2. =7 Do not store in direct sunlight.
2 ’
3. Expiration date of the product is shown on the
packaging.
4.

Do not use an individual unit if package is damaged.

5. In order to reduce the risk of disease transmission, the use of
protective clothing (gloves, glasses, masks, etc.) by nurses,
doctors, and other medical staff is recommended when
handling the Calcium Line for Prismaflex.

6. Before using the Calcium Line for Prismaflex check that all caps
are in place.

7. The Calcium Line for Prismaflex must be used as soon as the
packaging and the protective caps have been removed.

8. Before starting, and also during the treatment using Calcium
Line for Prismaflex, ensure that the all connections are secure.

9. The minimum temperature for use is 20°C (68°F).

10. The Calcium Line for Prismaflex is sterile and non-pyrogenic.
Use an aseptic technique when installing the line and
throughout the treatment.

11. Make sure the Calcium Line for Prismaflex and the patient’s
vascular access are not kinked.

12. Verify safe operation of the system comprising the Prismaflex
or PrisMax control unit (in countries where PrisMax is cleared
or registered), any accessories, and the Calcium Line for
Prismaflex during set up.

13. The safe connection of the Calcium Line for Prismaflex shall be
performed by skilled personnel only or under the supervision of
the medical officer in charge.

14. Watch carefully for leaks during priming and use.

15. All connections must be checked carefully throughout
the treatment to prevent any misconnection, leakage or
disconnection issues that could result in potential patient
injuries such as blood loss, air embolism or fluid imbalance.

16. During the treatment, it should be regularly checked that the
line is not kinked or obstructed in order to prevent any risk of
electrolytic imbalance for the patient.

17. Use only drugs compatible with PVC.

18. The Calcium Line for Prismaflex is intended for single
@ use only. Discard it after use, following local laws and
regulations for potentially contaminated equipment.
19. The Calcium Line for Prismaflex must not be reused in order to
avoid bacteriological contamination and possible performance
decrease.

20. Sterility and performance of this device is guaranteed by the
manufacturer only if it is intact and prepared as recommended
for single use only.

21. Destroy after single use, using aseptic technique for potentially
contaminated equipment and following local regulation for
disposal.
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OTHER SYMBOLS USED ON THE PRODUCT LABELING

Consult Instructions For Use

Date of Manufacture

Batch code

The product doesn’t contain latex or
its derivatives

Fragile, handle with care

The Calcium Line for Prismaflex is

STERLE R | sterilized by irradiation

Do not resterilize

Non pyrogenic fluid path

Manufacturer

EICY =

Catalogue number

Keep dry

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Medical device

Unique Device Identifier

INSTRUCTIONS FOR USE AND RECOMMENDATIONS

Use the Calcium Line for Prismaflex by following the detailed on-line instructions provided by the Prismaflex Control Unit
or the PrisMax Control Unit (in countries where PrisMax is cleared or registered). Additional information is available in the

control unit Operator’s Manual.
a) Unpack and remove the protective caps.

b) Follow online-instruction on the Control Unit screen for the following steps:

¢ Connection of the line to the syringe,
e Automatic priming of the line by the Control Unit system,
e Connection of the line to the patient.

c) Remove eventual air bubbles before use.

Please refer to the Control Unit Operator’s Manual for more information on the “Citrate-calcium via internal syringe pump”

anticoagulation method and calcium line infusion.

SPECIFICATIONS

(1) Line: The Calcium Line for Prismaflex is compliant with the
applicable parts of the DIN EN 1SO 8536 standard.

Pump line 1SO 8536-9-SPL-P
e Length: 2500 mm
e Inner diameter: 0.59 mm
e Storage volume at 40°C (104°F): 0.7 mL
(2) Luer-lock connectors: Both male Luer and female Luer-lock
connectors comply with the following standards:
DIN EN ISO 80369-7.

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

a) The manufacturer, Medizintechnik Promedt GmbH, warrants
that the lines have been manufactured in accordance with their
specifications and in compliance with DIN EN 1SO 13485, and
other regulatory requirements.

b) Medizintechnik Promedt GmbH Quality system is working in
accordance with DIN EN I1SO 13485 as it is assessed by the
Notified Body MEDCERT.

¢) The manufacturer shall not be held responsible for failure to use
the lines with the dialysis machines they have been specifically
designed for.

d) The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper
handling, non compliance with warnings and instructions,
damage arising from events after the manufacturer’s release of

DRAWING OF THE LINE

(3) Check valve is compliant with the applicable parts of the
DIN EN ISO 8536 standard.

(4) Slide clamp

(5) “Calcium” tags

The materials in direct or indirect contact with blood are: Acrylo-
nitrile Butadiene Styrene (ABS), high and low density polyethylene
(HDPE, LDPE), plasticized Polyvinylchloride (PVC),

acrylic-based multipolymer, silicone.

the lines, failure or omission to inspect the lines before use in

order to insure that they are in proper condition, or any warranty

given by independent distributors or dealers.

The manufacturer is Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner

Moorweg 4, 25436 Tornesch, Germany.

f) SERIOUS ADVERSE EVENT REPORTING: For a user and/or patient
if, during the use of this device, or as a result of its use, a
serious incident has occurred, please report this incident to the
manufacturer, and/or its authorized representative, and to the

competent authority of the Member

€

State in which the user and/or patient
is established.

(3) Check valve

(2) Luer-lock connectors

(1) Line

!’}_,,(4) Slide clamp

(5) “Calcium” tags
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India:

Name and Address of Importer:

Baxter India Private Limited, Gala No. 1 to 7, Ground Floor, Building No. C-15, Shree Arihant Complex, Reti Bunder Road, Kalher,
Tal: Bhiwandi - 15 (Thane- Zone 5), Maharashtra (India) - 421302

Import License Number: IMP/MD/2018/000160

Name, address, telephone no. email address (in case of consumer complaint):

Baxter (India) Pvt. Ltd., 5th Floor, Tower A, Building 9, DLF Phase Ill, DLF Cyber City, Gurgaon-122002, Haryana, India
Consumer Care No.: 0124-4603200

Consumer Care email id: Customerservice_SHS_India@baxter.com

Philippines:
Imported and distributed by Baxter Healthcare Philippines, Inc.
Silangan Industrial Estate, Brgy. Canlubang, Calamba City, Laguna, Philippines
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BRUGSANVISNING
Calciumslange til Prismafiex — CA 250

TILTANKT BRUG

Calciumslangen til Prismaflex er medicinsk udstyr, der kun bgr bruges med PrisMax-kontrolenheden (i lande, hvor PrisMax er godkendt eller
registreret) eller med Prismaflex-kontrolenheden (softwareversion 5.0 eller nyere) for at udfgre antikoagulationsmetoden *Citrat-calcium
via intern-sprojtepumpen”. Les brugermanualen til kontrolenheden og vejledningen pa skarmen omhyggeligt. Alle behandlinger med
calciumslangen til Prismaflex skal veere lzegeordineret.

KONTRAINDIKATIONER 0G BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger ved brug af Calciumslangen til Prismaflex, hvis den anvendes som angivet i
afsnittet om tiltaenkt brug ovenfor.

FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

1. /H/-sof’c Slangerne skal opbevares pa et tort
5°C

sted, mellem 5°C (41°F) og 30°C (86°F).

<

Ay

Ma ikke opbevares i direkte sollys.

. >\./
X

Produktets udlgbsdato er vist pa emballagen.

Anvend ikke den enkelte enhed, hvis pakken er
beskadiget.

@ Id

For at nedsatte risikoen for overfgring af sygdom anbefales
det, at sygeplejersker, lzeger og andet medicinsk personale
anvender beskyttelsestgj (handsker, briller, masker osv.) ved
handtering af Calciumslangen til Prismaflex.

Kontrollér at alle hetter er pa plads inden brug af
Calciumslangen til Prismaflex.

Calciumslangen til Prismaflex skal anvendes sa snart
emballagen og beskyttelseshaetterne er fjernet.

Kontollér at alle koblinger er sikre inden start af behandling, og
under behandlingen med Calciumslangen til Prismaflex.

Minimumstemperaturen ved brug er 20°C (68°F).

. Calciumslangen til Prismaflex er steril og pyrogenfri. Brug

aseptisk teknik ved installering af slangen og under hele
behandlingen.

. Serg for, at Calciumslangen til Prismaflex og patientens

vaskulere adgang ikke kinker.

. Bekraeft sikker betjening af systemet, der bestar af Prismaflex-

eller PrisMax-kontrolenheden (i lande, hvor PrisMax er godkendt
eller registreret), eventuelt tilbehgr og calciumslangen til
Prismaflex ved opsetningen.

20.

21,

. Sikker ftilslutning af Calciumslangen til Prismaflex ma kun

foretages af faguddannet personale eller under supervision af
den ansvarlige lege.

. Observér omhyggeligt for lakager under priming og brug.

. Alle forbindelser skal kontrolleres omhyggeligt under hele

behandlingen for at forhindre eventuelle fejlkoblinger, lekage
eller frakoblinger, der kan resultere i potentielle patientskader,
som fx blodtab, luftembolier eller vaeskeubalance.

. Under behandlingen skal det regelmassigt kontrolleres at der

ikke er knaek- pa eller obstuktion af slangen for, at forhindre
eventuel risiko for elektrolyt-ubalance hos patienten.

. Brug kun lzgemidler, der er kompatible med PVC.

Q)

. For at undga bakteriel kontaminering og mulig nedsat funktion

Calciumslangen til Prismaflex er kun beregnet til
engangsbrug. Kassér den efter brug i henhold til lokale
love og bestemmelser for potentielt kontamineret
udstyr.

ma Calciumslangen til Prismaflex ikke genbruges.

Producenten garanterer kun sterilitet og funktion af denne
anordning, hvis den er intakt og klargjort som anbefalet til
engangsbrug.

Destrueres efter engangsbrug ved anvendelse af aseptisk
teknik til muligt kontamineret udstyr og ifelge lokale regler for
bortskaffelse.
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ANDRE SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTM/ERKNINGEN

Lees brugsanvisningen Produktet indeholder ikke latex eller

I:E] derivater heraf.

ﬂ Produktionsdato Skrpbeligt, handteres med forsig-
tighed

LOT Batchnummer
Opbevares tort

ﬂ Calciumslangen til Prismaflex er
stréalesteriliseret

Enkelt sterilt barrieresystem med

Sterilisér ikke igen beskyttende emballage udvendig

EIEIROIE AR R

Pyrogenfri veeskebane Medicinsk udstyr
Producent Unik udstyrsidentifikation
Katalognummer

BRUGSANVISNING 0G ANBEFALINGER

Brug calciumslangen til Prismaflex ved at folge den detaljerede vejledning pa skaermen pa Prismaflex-kontrolenheden eller
PrisMax-kontrolenheden (i lande, hvor PrisMax er godkendt eller registreret). Du finder yderligere information i brugerma-
nualen til kontrolenheden.
a) Pak produktet op og fiern beskyttelseshztterne.
b) Foelg vejledningen pa skaermen pa kontrolenheden for fglgende trin:
e Tilslutning af slangen til sprejten,
e Automatisk priming af slangen via kontrolenhedens system,
o Tilslutning af slangen til patienten.
c) Fjern eventuelle luftbobler inden brug.

Se brugermanualen til kontrolenheden for at fa yderligere information om antikoagulation med “Citrat-calcium via intern
sprejtepumpe” og calciumslangeinfusion.

SPECIFIKATIONER

(1) Slange: Calciumslangen til Prismaflex er i overensstemmelse (3) Sikkerhedsventilen er i overensstemmelse med de galdende

med de geldende dele af DIN EN I1SO 8536 standarden. dele af DIN EN 1SO 8536 standarden.

Pumpeslange IS0 8536-9-SPL-P (4) Skydeklemme

o Leengde: 2500 mm (5) “Calcium” meerkat

¢ Indvendig diameter: 0,59 mm Materialerne, der er i direkte eller indirekte kontakt med blod, er:

¢ Opbevaringsvolumen ved 40°C: 0,7 ml Acrylonitril-butadien-styren (ABS), hgj- og lavdensitets-polyethylen

(2) Luerlock konnektorer: Bade han-Luerlock og hun-Luer- (HDPE, LDPE), plastificeret polyvinylchlorid (PVC),
lock-konnektorer overholder de falgende standarder: DIN EN akrylbaseret multipolymer, silikone.
1SO 80369-7.

GARANTI 0G ANSVARSFRASKRIVELSE

a) Producenten, Medizintechnik Promedt GmbH, garanterer, slangerne fer brug for at sikre, at de er i god stand, eller enhver
at slangerne er fremstillet i overensstemmelse med deres garanti, der er givet af uafhaengige distributorer eller forhandlere.
specifikationer og overholdelse af DIN EN ISO 13485 og andre e) Producenten er Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
lovmaessige krav. 4, 25436 Tornesch, Tyskland.

b) Medizintechnik Promedt GmbH kvalitetssystemet arbejder i f) INDBERETNING AF ALVORLIGE BIVIRKNINGER: Hvis der under
overensstemmelse med DIN EN 1SO 13485, da det er vurderet af brugen af dette udstyr eller som folge af dets brug opstar en
det anmeldte organ MEDCERT. alvorlig haendelse for en bruger og/eller patient, bedes denne

c¢) Producenten er ikke ansvarlig, hvis det undlades at bruge slangerne hendelse rapporteret til producenten og/eller dennes autoriserede
med de dialysemaskiner, som de specifikt er konstrueret til. repreesentant samt til myndigheden i den medlemsstat, hvor

d) Producenten er ikke ansvarlig for misbrug, forkert handtering, brugeren og/eller patienten er bosiddende.
manglende overholdelse af advarsler og instruktioner, skade
opstaet som fglge af haendelser, der er opstaet, efter at producenten 0 4 8 2
har leveret slangerne, svigt eller undladelse af at inspicere

TEGNING AF SLANGEN

(3) Sikkerhedsventil (2) Luerlock konnektorer

(1) Slange

!,L,’— (4) Skydeklemme

(5) “Calcium” meerkat
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GEBRUIKSAANWIJZING
Prismaflex-calciumlijn — CA 250

BEOOGD GEBRUIK

De calciumlijn voor de Prismaflex is een medisch hulpmiddel dat alleen kan worden gebruikt in combinatie met de PrisMax-besturingseenheid
(in landen waar de PrisMax is goedgekeurd of geregistreerd) of met de Prismaflex-besturingseenheid, softwareversie 5.0 of hoger, voor het
uitvoeren van de antistollingsmethode ‘Citraat-calcium via interne-spuitpomp’. Lees de gebruikershandleiding van de besturingseenheid
en de online aanwijzingen op het scherm. Alle behandelingen die worden uitgevoerd via de calciumlijn voor de Prismaflex, moeten worden
voorgeschreven door een arts.

CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN

Er zijn geen contra-indicaties of bijwerkingen bekend van het gebruik van de Prismaflex-calciumlijn als deze gebruikt wordt als
aangegeven onder ‘Beoogd gebruik’ hierboven.

1.

2.

3.

4,

5.

6.

7.

8.

9.

WAARSCHUWINGEN

30°C De lijnen moeten worden bewaard op
5°¢ een droge plaats tussen 5 °C (41°F)

en 30°C (86°F).
-
//TY Niet bewaren in direct zonlicht.
a

De vervaldatum van het product staat vermeld op de
verpakking.

a
®

Teneinde het risico van ziekteoverdracht te beperken wordt
aanbevolen dat verpleegkundigen, artsen en ander medisch
personeel beschermende kleding (handschoenen, bril,
masker, enzovoort) dragen bij het hanteren van de Prismaflex-
calciumlijn.

Gebruik individuele eenheden niet als de verpakking
beschadigd is.

Controleer voor gebruik van de Prismaflex-calciumlijn of alle
doppen aangebracht zijn.

Zodra de verpakking en de beschermdoppen verwijderd zijn,
moet de Prismaflex-calciumlijn worden gebruikt.

Voor aanvang en eveneens tijdens de behandeling waarbij
de Prismaflex-calciumlijn wordt gebruikt moet worden
gecontroleerd dat alle verbindingen goed vast zitten.

De minimumtemperatuur voor gebruik is 20°C (68°F).

10. De Prismaflex-calciumlijn is steriel en niet-pyrogeen. Gebruik

een aseptische techniek bij het installeren van de lijn en tijdens
de gehele behandeling.

11. Zorg ervoor dat de Prismaflex-calciumlijn en de toegang tot het

bloedvat van de patiént niet geknikt zijn.

‘®

. Om bacteriéle contaminatie en slechter functioneren te

20.

21,

. Controleer tijdens het instellen of het systeem, dat bestaat uit

de Prismaflex- of PrisMax-besturingseenheid (in landen waar
de PrisMax is goedgekeurd of geregistreerd), accessoires en
de calciumlijn voor de Prismaflex, veilig werken.

. Het veilig aansluiten van de Prismaflex-calciumlijn mag alleen

worden uitgevoerd door bekwaam personeel of onder toezicht
van de verantwoordelijke arts.

. Let tijdens het vullen en het gebruik zorgvuldig op lekken.

. Alle aansluitingen moeten gedurende de gehele behandeling

zorgvuldig worden gecontroleerd om problemen door
verkeerde aansluiting, lekkage of losraken van een aansluiting
te voorkomen; dergelijke problemen kunnen resulteren in
gevaar voor de patiént, zoals bloedverlies, luchtembolie of een
verstoorde vochtbalans.

. Tijdens de behandeling moet regelmatig worden gecontroleerd

of de lijn niet geknikt of geblokkeerd is om het risico van een
verstoorde elektrolytenbalans bij de patiént te voorkomen.

. Gebruik uitsluitend geneesmiddelen die compatibel zijn met

pvc.

De Prismaflex-calciumlijn is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Vernietig de lijn na gebruik
conform toepasselijke voorschriften voor potentieel
gecontamineerde materialen.

voorkomen, mag de Prismaflex-calciumlijn niet worden
hergebruikt.

De steriliteit en het functioneren van dit hulpmiddel worden
door de fabrikant alleen gegarandeerd als het hulpmiddel intact
is en op de aanbevolen wijze is klaargemaakt voor eenmalig
gebruik.

Na eenmalig gebruik vernietigen, waarbij een aseptische
techniek wordt gebruikt voor mogelijk besmette apparatuur
en de plaatselijke regelgeving voor afvalverwijdering wordt
gevolgd.
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ANDERE SYMBOLEN OP DE PRODUCTETIKETTEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

L=

Productiedatum

=
o
—

Partijcode

De Prismaflex-calciumlijn is met straling

STER“'E gesteriliseerd

Niet opnieuw steriliseren

Niet pyrogene vloeistoflijn

Het product bevat geen latex of latexderi-
vaten.

Fragiel, voorzichtig hanteren

Droog bewaren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

HEEEE

Catalogusnummer

GEBRUIKSAANWIJZING EN AANBEVELINGEN

E a O ). |ra| g

Unieke identificatiecode voor het hulpmiddel

Gebruik de calciumlijn voor de Prismaflex volgens de uitvoerige online aanwijzingen van de Prismaflex-besturingseenheid
of de PrisMax-besturingseenheid (in landen waar de PrisMax is goedgekeurd of geregistreerd). Aanvullende informatie
vindt u in de gebruikershandleiding van de besturingseenheid.

a) Pak de Prismaflex-calciumlijn uit en verwijder de beschermdoppen.

b) Volg de online aanwijzingen op het scherm van de besturingseenheid voor de volgende stappen:

e De lijn aansluiten op de spuit,

¢ De lijn automatisch laten primen door de systeembesturingseenheid,

* De lijn aansluiten op de patiént.
¢) Verwijder voor gebruik eventuele luchtbelletjes.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de besturingseenheid voor meer informatie over de antistollingsmethode
‘Citraat-calcium via interne spuitpomp’ en calciumlijninfusie.

SPECIFICATIES

(1) Lijn: De Prismaflex-calciumlijn voldoet aan de toepasselijke
eisen van de norm DIN EN IS0 8536.

Pomplijn 1SO 8536-9-SPL-P
e Lengte: 2500 mm
¢ Binnendiameter: 0,59 mm
e Inwendig volume bij 40°C: 0,7 ml
(2) Luer-lock-connectors: zowel de mannelijke als de vrouwelijke
Luer-lock-connectors voldoen aan de volgende normen:
DIN EN ISO 80369-7.

GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

a) De fabrikant, Medizintechnik Promedt GmbH, garandeert dat de
lijnen zijn vervaardigd conform de specificaties, en conform DIN
EN ISO 13485 en andere overheidsvoorschriften.

b) Het kwaliteitssysteem van Medizintechnik Promedt GmbH
functioneert conform DIN EN IS0 13485 en is beoordeeld door de
aangemelde instantie MEDCERT.

c) De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld als de lijnen
niet worden gebruikt met de dialysemachines waarvoor ze
specifiek zijn ontworpen.

d) De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld bij verkeerd
gebruik, verkeerd hanteren, negeren van waarschuwingen en
instructies, schade voortvioeiend uit gebeurtenissen nadat
de fabrikant de lijnen heeft overgedragen, nalaten van het

SCHEMA VAN DE LIJN

(3) De terugslagklep voldoet aan de toepasselijke eisen van de
norm DIN EN 1SO 8536.

(4) Schuifklem

(5) ‘Calcium’-etiketten

De materialen die direct of indirect in contact met bloed komen, zijn
gemaakt van: acrylonitrielbutadieenstyreen (ABS), hogedichtheid-
en lagedichtheidpolyethyleen (HDPE, LDPE), geplastificeerd polyvi-
nylchloride (pvc), multipolymeer op acrylbasis, silicone.

inspecteren van de lijnen vor gebruik om er zeker van te zijn dat
de lijnen in goede staat zijn, of voor enigerlei garantie gegeven
door onafhankelijke distributeurs of leveranciers.

e) De fabrikant is Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, Duitsland.

f) MELDINGEN VAN ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN:
Voor de gebruiker en/of patiént: indien tijdens het gebruik van
dit hulpmiddel, of als gevolg van het gebruik ervan, een ernstig
incident heeft plaatsgevonden, meld dit incident dan aan de
fabrikant en/of zijn bevoegd vertegenwoordiger, en aan de
bevoegde autoriteit var; fde lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd. C € 0482

(3) Terugslagklep

el

(2) Luer-lock-connectors

(1) Lijn

L.

!J/ (4) Schuifklem

(5) ‘Calcium’-etiketten
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KAYTTOOHJEET
Prismaflex-jarjestelmaan Kiinnitettava kalsiuminfuusioletku (Calcium Line) — CA 250

KAYTTOTARKOITUS

Prismaflex-jérjestelméan kiinnitettava kalsiuminfuusioletku on ladkinnallinen laite, jota saa kéyttda vain PrisMax-ohjausyksikon kanssa
(maissa, joissa PrisMax on sallittu kdyttdon tai rekisterdity) tai Prismaflex-ohjausyksikdn ohjelmistoversion 5.0 tai uudemman version kanssa
«Citrate-calcium (sitraatti-kalsium) laitteen ruiskupumpun kautta» -antikoagulaatiomenetelmassa. Lue ohjausyksikon kayttoopas ja online-
nayton ohjeet huolellisesti. Kaikkien Prismaflex-jérjestelméan kiinnitettavien kalsiuminfuusioletkujen kautta annettavien hoitojen on oltava
laékarin maaraamia.

KONTRAINDIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Prismaflex-jarjestelméan kiinnitettavélla kalsiuminfuusioletkulla ei ole tunnettuja kontraindikaatioita eika haittavaikutuksia, jos sita
kaytetddn em. Kéyttotarkoitus-kohdan mukaisesti.

HUOMAUTUKSET JA VAROITUKSET

1
50

2./

3.

'®

10

30°C Letkut on sdilytettdva kuivassa paikassa 5°C
c (41°F) — 30°C (86°F) lampdtilassa.

R

- s - .
/.\|\ Ala sailyta suorassa auringonvalossa.

g Tuotteen viimeinen kayttopdivamadra on merkitty
pakkaukseen.

Yksittédistd yksikkod ei saa kayttdd, jos pakkaus on
rikkoutunut.

Taudin tarttumisriskin pienentdmiseksi on suositeltavaa,
ettd hoitajat, ladkarit ja muu hoitohenkilokunta kayttavat
suojavaatetusta (kdsineet, lasit, maskit jne.) késitellesséan
Prismaflex-jérjestelméan kiinnitettdvéaa kalsiuminfuusioletkua.

Ennen Prismaflex-jdrjestelmaén kiinnitettavan
kalsiuminfuusioletkun kéyttoa tarkista, ettd kaikki korkit ovat
paikoillaan.

Prismaflex-jarjestelméan kiinnitettava kalsiuminfuusioletku on
kaytettava heti, kun pakkaus ja suojakorkit on poistettu.

Ennen aloittamista ja myds Prismaflex-jarjestelmaan
kiinnitettavélld kalsiuminfuusioletkulla tehtévén hoidon aikana
varmista kaikki liitannét tiukkoja.

Minimi kéyttolampétila on 20°C (68°F).

. Prismaflex-jarjestelmaén kiinnitettdvé kalsiuminfuusioletku on

steriili ja pyrogeeniton. Kéyté aseptista tekniikkaa asentaessasi
letkua ja myds koko hoidon ajan.

. Varmista, ettd Prismaflex-jarjestelmaan kiinnitettéva

kalsiuminfuusioletku ja potilaan suoniyhteys eivét ole mutkalla.

12,

20.

21,

Varmista, ettd Prismaflex- tai PrisMax-ohjausyksikosta
(maissa, joissa PrisMax on sallittu kdyttéon tai rekisterdity),
mahdollisista  lisélaitteista ja  Prismaflex-jarjestelmaan
kiinnitettavastd kalsiuminfuusioletkusta koostuva jarjestelméa
toimii turvallisesti alkuasetuksen aikana.

. Prismaflex-jarjestelmaén kiinnitettvan kalsiuminfuusioletkun

liittdminen on turvallista vain, kun sen tekevat koulutetut
tyontekijat tai se tapahtuu laékarin valvonnassa.

. Tarkkaile huolella mahdollisia vuotoja alkutdyton ja kéayton

aikana.

. Kaikki liitannat on tarkistettava huolellisesti hoidon aikana,

jotta ne eivét irtoaisi eikd syntyisi vuotoa tai irtoamiseen
liittyvid ongelmia, jotka voisivat aiheuttaa potilaalle ongelmia,
kuten veren hukkaa, ilmaembolian tai neste-epatasapainon.

. Jotta potilaan elektrolyytit eivdt menisi epatasapainoon hoidon

aikana, on saannéllisin valiajoin tarkistettava, ettei letku ole
mutkalla tai tukkiutunut.

. Kéytd ainoastaan PVC:n kanssa yhteensopivia ladkeaineita.

. Prismaflexiin kiinnitettdvdd kalsiuminfuusioletkua ei

Prismaflexiin kiinnitettdvd kalsiuminfuusioletku on
tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoiseksi. Havitd se
kayton jélkeen paikallisten lakien ja mahdollisesti
kontaminoituja laitteita koskevien ~madrédysten
mukaan.

saa
kayttdad uudelleen bakteerikontaminaation ja mahdollisen
toimintahairion vélttdmiseksi.

Valmistaja takaa tdman laitteen steriiliyden ja toiminnan vain,
jos se on ehjd ja valmisteltu suosituksen mukaisesti vain yhta
kayttokertaa varten.

Havitd yhden kéyttokerran jdlkeen noudattamalla aseptista
tekniikkaa ja mahdollisesti kontaminoituneesta materiaalista
annettuja havitysohjeita seka paikallisia maarayksia.
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MUUT TUOTTEEN MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Katso kéyttdohjeita

Valmistuspaivamaara

L=

=
(=]
—

Erdkoodi

Prismaflex-jérjestelmdan kiinnitettéva
kalsiuminfuusioletku on steriloitu

Ei saa uudelleen steriloida

Pyrogeenitdn nestereitti

LM@E

Valmistaja

Luettelonumero

KAYTTOOHJEET JA SUOSITUKSET

Tuote ei sisélla lateksia eikd sen johdannaisia

Sérkyvaa, késittele varoen

Pida kuivana

Yksi steriili estejdrjestelma, jonka ulkopuolel-
la on suojapakkaus

Laékinnéllinen laite

EIEIRIE AR IE:

Yksildllinen laitetunniste

Noudata Prismaflex-jarjestelmaén kiinnitettdvaa kalsiuminfuusioletkua kayttaessasi Prismaflex- tai
PrisMax-ohjausyksikon (maissa, joissa PrisMax on sallittu kéyttoon tai rekisterdity) online-ohjeita. Katso lisatietoja

ohjausyksikdn kéyttooppaasta.
a) Ota letku pois pakkauksesta, ja poista suojakorkit.

b) Noudata ohjausyksikon néyton online-ohjeita seuraavissa vaiheissa:

o letkun liittdminen ruiskuun,

o ohjausyksikon jarjestelmén suorittama automaattinen alkutaytto,

e letkun liittdminen potilaaseen.
c) Poista lopuksi mahdolliset ilmakuplat ennen kayttoa.

Katso ohjausyksikon kayttdoppaasta lisétietoja «sitraatti-kalsium sisdisen ruiskupumpun kautta»

antikoagulaatiomenetelmasta ja kalsiuminfuusiosta.

TEKNISET TIEDOT

(1) Letku: Prismaflex-jarjestelmdén kiinnitettdva kalsiuminfuusio-
letku on yhteensopiva DIN EN IS0 8536 -standardin soveltuvien
osien kanssa.

Pumpun letku IS0 8536-9-SPL-P
e Pituus: 2500 mm
e Sisdlapimitta: 0,59 mm
o Siséllon tilavuus 40°C: 0,7 ml
(2) Luer-lock-liittimet: Seka uros- ettd naaraspuoliset luer-lock-liit-
timet ovat standardien DIN EN I1SO 80369-7 mukaisia.

TAKUU JA TAKUURAJOITUKSET

a) Valmistaja Medizintechnik Promedt GmbH takaa, ettd letkut
on valmistettu niiden teknisten tietojen ja DIN EN ISO 13485
-standardin sek& muiden méaréysvaatimusten mukaisesti.

b) Medizintechnik Promedt GmbH laadunvalvontajérjestelma
toimii standardien DIN EN ISO 13485 mukaisesti, ja ilmoitettu
tarkastuslaitos MEDCERT on arvioinut sen.

c) Valmistajan ei katsota olevan vastuussa héiridistad kaytettdessa
letkuja dialyysikoneiden kanssa, joita varten ne on erityisesti
suunniteltu.

d) Valmistaja ei ole vastuussa mink&énlaisesta vaarinkaytosta,
vadranlaisesta kasittelystd, varoitusten ja ohjeiden laiminlyonnistd,
vammasta, joka johtuu tapahtumista valmistajan paastettya letkut

PIIRROSKUVA LETKUSTA

(3) Tarkistusventtiili on yhteensopiva DIN EN ISO 8536 standardin
soveltuvien osien kanssa.

(4) Liukupuristin

(5) «Calcium»-merkinnét

Veren kanssa suoraan tai epasuoraan kontaktiin tulevat materiaalit
ovat: akrylonitriilibutadieenistyreeni (ABS), suuri- ja pienitiheyk-
sinen polyetyleeni (HDPE, LDPE), plastisoitu polyvinyylikloridi (PVC),
akryylipohjainen multipolymeeri, silikoni.

myyntiin, virheellisestd tai laiminlyodysta letkujen tarkistuksesta
ennen kdyttdod niiden kunnon varmistamiseksi, tai mistdan
itsendisten jélleenmyyjien tai toimittajien antamasta takuusta.

e) Valmistaja on Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Saksa.

f) VAKAVISTA HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN: mikali laitteen
kayton yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee kayttdjaan
ja/tai potilaaseen kohdistuva vakava haittatapahtuma, siité
on ilmoitettava valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle
edustajalle sekd sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on. C 0482

(3) Tarkistusventtiili

—

(2) Luer-lock-liittimet

(1) Letku

Lo

!,]/ (4) Liukupuristin

(5) «Calcium»-merkinnat

11
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MODE D’EMPLOI
Ligne calcium pour Prismaflex — CA 250

USAGE PREVU

La ligne de calcium pour Prismaflex est un dispositif médical destiné a étre utilisé uniquement avec le moniteur PrisMax (dans les pays ol
PrisMax est agréé ou enregistré) ou avec le moniteur Prismaflex, logiciel version 5.0 ou plus récente pour effectuer une anticoagulation au
“Citrate-calcium via le pousse-seringue interne”. Lisez attentivement le manuel d’utilisation du moniteur et les instructions a I’écran. Tous
les traitements administrés via la ligne de calcium pour Prismaflex doivent étre prescrits par un médecin.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Il n’existe aucune contre-indication ni effet indésirable associés a I'utilisation de la ligne calcium pour Prismaflex si celle-ci est utilisée tel

q

1.

2

3

4

5.

windiqué dans “Usage prévu” ci-dessus.

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

/H/-SO"c Conserver les lignes dans un lieu sec, entre 5°C
5°C

(41°F) et 30°C (86°F).
e
N~ . .y
. /.|\ Ne pas conserver en pleine lumiére.

La date de péremption du produit est indiquée sur
I’emballage.

’ Ne pas utiliser le produit si I’'emballage est
endommagé.

Pour réduire le risque de transmission d’agents pathogénes

lors de la manipulation de la ligne calcium pour Prismaflex, le

port de vétements de protection (gants, lunettes, masques, etc.)

est recommandé pour le personnel infirmier, les médecins et le

personnel soignant.

Avant d’utiliser la ligne calcium pour Prismaflex, vérifier que
tous les bouchons sont en place.

La ligne calcium pour Prismaflex doit étre utilisée des que
I'emballage et les bouchons de protection sont retirés.

Avant de commencer et durant le traitement avec la ligne
calcium pour Prismaflex, vérifier que toutes les connexions
sont sécurisées.

La température minimum pour utilisation est de 20°C (68°F).
0. La ligne calcium pour Prismaflex est stérile et apyrogene.
Utiliser une technique aseptique lors de l'installation de la ligne
et tout au long du traitement.

1. Vérifier que la ligne calcium pour Prismaflex et I'acces
vasculaire du patient ne sont pas vrillés.

12

12,

20.

21,

Vérifiez le bon fonctionnement du systeme comprenant le
moniteur Prismaflex ou PrisMax (dans les pays ou PrisMax est
agréé ou enregistreé), tout accessoire et la ligne de calcium pour
Prismaflex pendant la configuration.

. La connexion de la ligne calcium pour Prismaflex doit étre

uniquement effectuée par un personnel compétent ou sous la
surveillance du médecin responsable.

. Vérifier I'absence de fuites pendant I'amorcage et I'utilisation.

. Toutes les connexions doivent étre soigneusement contrélées

tout au long du traitement afin d’éviter tous problemes de
mauvais raccordement, de fuite ou de déconnexion pouvant
potentiellement provoquer chez le patient des lésions comme
un saignement, une embolie gazeuse ou un déséquilibre de la
balance des fluides.

. Au cours du traitement, vérifier régulierement que la ligne n’est

pas vrillée ni clampée afin d’éviter tout risque de déséquilibre
électrolytique chez le patient.

. Utiliser uniquement des médicaments compatibles avec le PVC.

‘®

19.

La ligne calcium pour Prismaflex est exclusivement
a usage unique. Jeter la ligne apres son utilisation,
conformément aux lois et réglementations en vigueur
sur le matériel potentiellement contaminé.

La ligne calcium pour Prismaflex ne doit pas étre réutilisée
afin d’éviter une contamination bactériologique et la possibilité
d’une réduction de ses performances.

La stérilité et les performances de ce dispositif sont garanties
par le fabricant uniquement s'il est intact et préparé
conformément aux indications d’usage unique.

Détruire aprés usage unique, en appliquant une technique
aseptique adaptée aux équipements potentiellement
contaminés et dans le respect des réglementations locales
applicables a la mise au rebut.
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AUTRES SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE DU PRODUIT

Consulter le mode d’emploi

Date de fabrication

Numéro de lot

La ligne calcium pour Prismaflex est

STERILE[ R |
stérilisée par rayonnement

Ce produit ne contient pas de latex ni de
dérivés du latex.

Fragile, manipuler avec précaution

Conserver au sec

Ne pas stériliser

Ligne apyrogéne

Fabricant

Référence

ELM@IE&E

INSTRUCTIONS D’UTILISATION ET RECOMMANDATIONS

Systeme de barriére stérile unique avec
emballage de protection a I'extérieur

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Utiliser la ligne de calcium pour Prismaflex conformément aux instructions détaillées affichées sur le moniteur Prismaflex
ou PrisMax (dans les pays ou PrisMax est agrée ou enregistré). Des informations supplémentaires sont disponibles dans le

manuel d’utilisation du moniteur.
a) Déballer et retirer les bouchons protecteurs.

b) Suivre les instructions apparaissant sur I’écran du moniteur pour les étapes suivantes :

e Connexion de la ligne a la seringue,
¢ Amorcage automatique de la ligne par le systéme du moniteur,
e Connexion de la ligne au patient.

c) Eliminer les bulles d’air éventuellement présentes avant I'utilisation.
Consulter le manuel d’utilisation du moniteur pour plus d’informations sur I’anticoagulation au “citrate-calcium a l’aide du
pousse-seringue interne” et d’une perfusion par la ligne de calcium.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

(1) Ligne : La ligne calcium pour Prismaflex est conforme aux par-
ties applicables de la norme DIN EN ISO 8536.

Ligne de pompe 1SO 8536-9-SPL-P
e Longueur : 2 500 mm
¢ Diamétre interne : 0,59 mm
e Volume interne a 40°C : 0,7 ml
(2) Raccords Luer-lock : Les raccords Luer-lock male et femelle sont
conformes aux normes suivantes : DIN EN ISO 80369-7.

GARANTIE ET EXCLUSION DE RESPONSABILITE

a) Le fabricant, Medizintechnik Promedt GmbH, garantit que les
lignes ont été fabriquées conformément a leurs spécifications et
en conformité a la norme DIN EN ISO 13485 ainsi qu’a d’autres
exigences réglementaires.

b) Le systéme d’assurance qualité de Medizintechnik Promedt GmbH
travaille conformément a la norme DIN EN ISO 13485 tel qu’évalué
par I'organisme notifié MEDCERT.

c) Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable si les lignes ne
sont pas utilisées avec les appareils de dialyse pour lesquels elles
ont été spécifiquement congues.

d) Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable d’un d’abus,
d’une manipulation incorrecte, du non respect des avertissements
et instructions, d’'un endommagement résultant d’événements

SCHEMA DE LA LIGNE

(3) Le clapet anti-retour est conforme aux parties applicables de la
norme DIN EN IS0 8536.

(4) Clamp a glissiére

(5) Etiquettes “Calcium”.

Les matériaux en contact direct ou indirect avec le sang sont:

Acrylonitrile-butadieéne-styréne (ABS), polyéthylene haute et

basse densité (HDPE, LDPE), polychlorure de vinyle plastifié (PVC),

multipolymére a base d’acrylique, silicone.

se produisant apres la livraison de lignes par le fabricant, du
manquement ou de Pomission a inspecter les lignes avant
I'utilisation pour s’assurer de leur bon état, ou de toute garantie
donnée par des distributeurs ou revendeurs tiers.

e) Le fabricant est Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, Allemagne .

f) SIGNALEMENT D’EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE : pour un
utilisateur et/ou un patient, si, au cours de I'utilisation de ce
dispositif, ou a la suite de son utilisation, un incident grave se
produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé, ainsi qu’a I'autorité compétente
de [I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi. C € 0482

(3) Clapet antiretour

(2) Raccords Luer-lock

(1) Ligne

M/~ (4) Clamp a glissiére

(5) Eti “Calcium”

13
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex — CA 250

VERWENDUNGSZWECK

Die Kalziumleitung fiir Prismaflex ist ein Medizinprodukt, das ausschlieBlich zur Verwendung mit dem PrisMax Monitor (in Landern, in
denen PrisMax genehmigt oder zugelassen ist) oder mit dem Prismaflex Monitor mit mindestens Software-Version 5.0 oder hdoher zur
Durchfiihrung des Antikoagulationsverfahrens ,Zitrat-Kalzium mittels interner Spritzenpumpe* bestimmt ist. Das Benutzerhandbuch und
die Online-Bildschirmanweisungen des Monitors sind sorgfaltig durchzulesen. Samtliche Behandlungen, die mittels der Kalziumleitung fiir
Prismaflex durchgefiihrt werden, bediirfen einer arztlichen Verordnung.

KONTRAINDIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei Gebrauch entsprechend der oben unter ,Verwendungszweck” genannten Bedingungen bestehen keine bekannten Kontraindikationen,
oder unerwiinschte Reaktionen, gegen die Verwendung der Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex.

VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

1. 30°c Die Infusionsleitungen miissen trocken und bei
H 5°C (41°F) bis 30°C (86°F) gelagert werden.
5°C
A/

~'g—
2. //T\ Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.
D\

Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung
angegeben.

4. Einzelartikel bei beschadigter Verpackung nicht
@ verwenden.

5. Um das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten zu senken,
sollten Pflegekrafte, Arzte und sonstiges medizinisches
Personal, beim Umgang mit der Kalzium-Infusionsleitung fiir
Prismaflex, Schutzkleidung tragen (Handschuhe, Schutzbrille,
Maske usw.)

6. Vor der Verwendung der Kalzium-Infusionsleitung fiir
Prismaflex priifen, ob alle Schutzkappen richtig angebracht
sind.

7. Die Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex muss sofort
eingesetzt werden, wenn die Verpackung und die Schutzkappen
entfernt wurden.

8. Vor und wéhrend der Behandlung mit der Kalzium-
Infusionsleitung fiir Prismaflex muss sichergestellt werden,
dass alle Verbindungen fest sitzen.

9. Die Mindesttemperatur fiir die Verwendung betrdgt 20°C
(68°F).

10. Die Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex ist steril und
pyrogenfrei. Beim Installieren der Leitung sowie wéhrend der
gesamten Behandlung steril vorgehen.

11. Knicke in der Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex, so wie
am GefaBzugang des Patienten sorgféltig vermeiden.

14

12.

20.

21,

Wahrend der Installation sicherstellen, dass das System,
bestehend aus Prismaflex oder PrisMax Monitor (in Ldndern, in
denen PrisMax freigegeben oder zugelassen ist), allem Zubehor
und der Calciumleitung fiir Prismaflex sicher funktioniert.

. Der sichere Anschluss der Kalzium-Infusionsleitung fiir

Prismaflex, muss durch entsprechend ausgebildetes Personal
unter der Aufsicht des zustandigen Mediziners erfolgen.

. Beim Entliiften und wéhrend des Gebrauchs sorgféltig auf

Undichtigkeiten achten.

. Wahrend der gesamten Behandlung sind alle Verbindungen

sorgféltig zu priifen, um Probleme aufgrund falscher
Verbindungen, Undichtigkeiten oder Diskonnektionen zu
verhindern, die potenziell zu Verletzungen des Patienten
fiihren kdnnen (z.B. Blutverlust, Luftembolie oder Stérung des
Fliissigkeitsgleichgewichts).

. Wahrend der Behandlung ist die Kalzium-Infusionsleitung

regelmaBig auf Knicke oder Verstopfungen zu iiberpriifen,
um das Risiko einer Storung des Elektrolythaushaltes fiir den
Patienten zu verhindern.

. Es diirfen nur mit PVC kompatible Medikamente verabreicht

werden.

X Die Kalzium-Infusionsleitung  fiir ~ Prismaflex ist
® ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nach Gebrauch, muss sie im Einklang mit den jeweils
geltenden Bestimmungen fiir potenziell kontaminierte
Gegensténde entsorgt werden.

. Die Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex darf nicht

wiederverwendet werden, damit eine bakterielle Kontamination
und eine mdgliche Beeintrachtigung der Leistungsfahigkeit
vermieden werden.

Der Hersteller kann die Sterilitat und Leistungsfahigkeit diese
Produkts nur gewahrleisten, sofern es intakt ist und wie
empfohlen nur zum einmaligen Gebrauch verwendet wird.

Entsorgen Sie das Produkt nach einmaligem Gebrauch unter
Anwendung aseptischer Techniken fiir potenziell kontaminierte
Produkte und unter Beachtung der drtlichen Vorschriften fiir die
Entsorgung.
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ANDERE IN DER PRODUKTAUSZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

Gebrauchsanleitung beachten

Herstellungsdatum

=

=
o
—

Chargenbezeichnung

Die Kalzium-Infusionsleitung fiir Prisma-

STERILE flex wurde durch Bestrahlung sterilisiert

Das Produkt enthélt weder Latex noch
Latexderivate.

Zerbrechlich. Vorsicht beim Umgang

Vor Nésse schiitzen

Nicht resterilisieren

Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg

Hersteller

Bestellnummer

EEM@!

GEBRAUCHSANLEITUNG UND EMPFEHLUNGEN

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

Bei der Verwendung der Calciumleitung fiir Prismaflex sind die ausfiihrlichen Bildschirmanweisungen des Prismaflex
Monitors oder des PrisMax Monitors (in Landern, in denen PrisMax freigegeben oder zugelassen ist) zu befolgen. Weitere
Informationen sind dem Benutzerhandbuch des Monitors zu entnehmen.

a) Verpackung und Schutzkappen entfernen

b) Zu den folgenden Schritten die Online-Anweisungen auf dem Bildschirm des Monitors befolgen:

e AnschlieBen der Leitung an die Spritze,

* Automatisches Entliiften der Leitung durch das Monitor-System,

e AnschlieBen der Leitung an den Patienten.
c) Vor Gebrauch eventuelle Luftblasen entfernen

Weitere Informationen beziiglich des Antikoagulationsverfahrens ,Zitrat-Kalzium mittels interner Spritzenpumpe* und der
Infusion mittels Calciumleitung sind im Benutzerhandbuch des Monitors zu finden.

TECHNISCHE DATEN

(1) Infusionsleitung: Die Kalzium-Infusionsleitung fiir Prismaflex
erfiillt die zutreffenden Abschnitte der Norm DIN EN ISO 8536.

Pumpenleitung ISO 8536-9-SPL-P
e Lange: 2500 mm
¢ Innendurchmesser: 0,59 mm
¢ [nnenvolumen bei 40°C: 0,7 mi
(2) Luer-Lock-Verbindungen: Sowohl der Luer-Lock-Stecker, als
auch die Luer-Lock-Buchse erfiillen die folgenden Normen:
DIN EN 1SO 80369-7

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS

a) Der Hersteller, Medizintechnik Promedt GmbH, sichert zu, dass die
Infusionsleitungen entsprechend ihren Technischen Daten, sowie
im Einklang mit der Norm DIN EN ISO 13485, sowie sonstigen
Vorschriften hergestellt wurden.

b) Das Qualitatssicherungssystem der Medizintechnik Promedt GmbH
wird im Einklang mit der Norm DIN EN ISO 13485 betrieben und
durch die benannte Stelle MEDCERT iiberwacht.

c) Der Hersteller lehnt jegliche Verantwortung fiir den Gebrauch der
Infusionsleitungen ab, falls diese nicht mit den vorgesehenen
Dialysegeraten verwendet werden.

d) Der Hersteller haftet nicht fiir: falsche Anwendung; unsachgeméBen
Umgang; Missachtung der Warnhinweise und Anweisungen;
Schaden aufgrund von Ereignissen nach der Lieferung der
Infusionsleitungen durch den Hersteller; nicht bzw. nicht vollstandig

ABBILDUNG DER INFUSIONSLEITUNG

(3) Das Riickschlagventil erfiillt die zutreffenden Abschnitte der
Norm DIN EN IS0 8536.

(4) Schiebeklemme

(5) Hinweis mit der Aufschrift ,,Kalzium” (Ca++)

Die Materialien mit direktem oder indirektem Blutkontakt sind:
Acrylonitril-Butadien-Styrol  (ABS), hoch- und niedrigdichtes
Polyethylen (HDPE, LDPE), Polyvinylchlorid mit Weichmachern
(PVC), Multipolymer auf Acrylbasis, Silikon.

erfolgte Uberpriifung der Infusionsleitungen vor Gebrauch zur
Sicherstellung ihres ordnungsgeméBen Zustandes, sowie jegliche
Garantien durch unabhéngige Vertriebsfirmen oder Handler.

€) Der Hersteller ist: Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, Deutschland. .

f) MELDUNG SCHWERWIEGENDER UNERWUNSCHTER EREIGNISSE:
Wenn bei einem Anwender und/oder Patienten wéhrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden
Sie diesen Zwischenfall bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollméchtigten sowie der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient 0482
niedergelassen ist.

(3) Riickschlagventil

(2) Luer-Lock-Verbinder

(1) Infusionsleitun

E.L/ (4) Schiebeklemmet

/
(5) Hinweis mit der Aufschrift ,,Kalzium” (Ca++)
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ISTRUZIONI PER L'USO
Linea del calcio per Prismaflex — CA 250

USO PREVISTO

La linea calcio per Prismaflex & un dispositivo medico che deve essere utilizzato unicamente con I'unita di controllo PrisMax (nei paesi in
cui PrisMax é autorizzata o registrata) oppure con la versione software 5.0 o successiva dell’unita di controllo Prismaflex per eseguire il
metodo anticoagulazione **Citrato-calcio mediante pompa siringa interna”. Leggere attentamente il Manuale Operatore dell’unita di controllo
e le istruzioni on line sullo schermo. Tutte le terapie somministrate attraverso la linea calcio per Prismaflex devono essere prescritte da un
medico.

CONTROINDICAZIONI E REAZIONI AVVERSE

Se usata come indicato nella sezione “USO PREVIST0”, non vi sono controindicazioni o reazioni avverse note all’'uso della linea del calcio
per Prismaflex.

AVVISI E AVVERTENZE

1
50

/.\ .
2.7/ |\ Conservare lontano dalla luce diretta del sole.
‘=

3.

'®

16

30°C Conservare la linea in un luogo asciutto, tra 5°C
c (41°F) e 30°C (86°F).

>

g La data di scadenza del prodotto appare sulla confezione.

Non usare una singola unita se la confezione &
danneggiata.

Per ridurre il rischio di trasmissione di malattie, si consiglia
ad infermieri, medici e ad altro personale medico di usare
dispositivi di protezione (guanti, occhiali, maschere, ecc)
quando utilizzano le linee del calcio per Prismaflex.

Prima di usare la linea del calcio per Prismaflex controllare che
tutti i tappi siano al loro posto.

Usare la linea del calcio per Prismaflex subito dopo aver
rimosso la confezione e i tappi protettivi.

Prima di cominciare e anche durante il trattamento con la linea
del calcio per Prismaflex, verificare che le connessioni siano
fisse.

La temperatura minima d’uso & 20°C (68°F).

. La linea del calcio per Prismaflex é sterile e apirogena. Quando

si collega la linea e per I'intera durata del trattamento, adottare
una tecnica asettica.

. Verificare che la linea del calcio per Prismaflex e I'accesso

vascolare del paziente non siano piegati.

20.

21,

. Verificare il funzionamento sicuro del sistema comprese le

unita di controllo Prismaflex o PrisMax (nei paesi in cui PrisMax
¢ autorizzata o registrata), eventuali accessori e la linea calcio
per Prismaflex durante la configurazione.

. Il collegamento della linea del calcio per Prismaflex deve

essere effettuato esclusivamente da personale esperto o sotto
la supervisione del medico in carica.

. Durante il priming e I'utilizzo controllare che non vi siano

perdite.

. Controllare attentamente tutti i collegamenti per 'intera durata

del trattamento al fine di evitare possibili errori di connessione,
perdite o scollegamenti che potrebbero causare infortuni a
pazienti come perdite di sangue, embolismo o dei fluidi.

. Per evitare il rischio di un non corretto bilanciamento

elettrolitico del paziente, durante il trattamento controllare
regolarmente che la linea non sia piegata o ostruita.

. Usare solo medicinali compatibili con PVC.

‘®

19.

Lalinea del calcio per Prismaflex & monouso. Smaltirla
dopo I'uso, in rispetto dei regolamenti e delle leggi
locali riguardo le apparecchiature potenzialmente
contaminate.

Non riutilizzare la linea del calcio per Prismaflex per evitare
contaminazione batteriologica e una possibile diminuzione
delle prestazioni.

Il fabbricante garantisce la sterilita e i risultati di questo
dispositivo solo se intatto e preparato per un singolo uso.

Eliminare dopo un singolo utilizzo adottando una tecnica
asettica per le apparecchiature potenzialmente contaminate e
attenendosi alle normative locali per lo smaltimento.
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ALTRI SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO

=

Consultare le istruzioni per I'uso

]

Data di produzione

[LoT]

=
—

Codice del lotto

La linea del calcio per Prismaflex viene
sterilizzata tramite irradiazione

stenil ]

Non riutilizzare

Percorso fluido apirogeno

Fabbricante

Numero di catalogo

N NS0

ISTRUZIONI E RACCOMANDAZIONI PER L'USO

Il prodotto non contiene lattice o suoi derivati

Fragile, trattare con attenzione

Tenere asciutto

Sistema di barriera sterile singolo con imbal-
laggio protettivo esterno

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Utilizzare la linea calcio per Prismaflex seguendo le istruzioni dettagliate on-line fornite dall’unita di controllo Prismaflex o
dall’unita di controllo PrisMax (nei paesi in cui PrisMax é autorizzata o registrata). Ulteriori informazioni sono riportate nel

Manuale Operatore dell’unita di controllo.
a) Togliere dalla confezione e rimuovere i tappi protettivi.

b) Seguire le istruzioni on-line sullo schermo dell’Unita di controllo per i passaggi seguenti:

e Connessione della linea alla siringa,

e Priming automatico della linea da parte del sistema dell’unita di controllo,

¢ Connessione della linea al paziente.
¢) Prima dell’'uso rimuovere eventuali bolle d’aria.

Fare riferimento al Manuale Operatore dell’unita di controllo per ulteriori informazioni sul metodo di anticoagulazione
“Citrato-calcio mediante pompa siringa interna” e infusione attraverso la linea calcio.

SPECIFICHE

(1) Linea: La linea del calcio per Prismaflex & conforme alle parti
applicabili dello standard DIN EN IS0 8536.

Linea della pompa ISO 8536-9-SPL-P
e Lunghezza: 2500 mm
¢ Diametro interno: 0,59 mm
e \olume di conservazione a 40°C: 0,7 ml

(2) Connettori Luer-lock: Sia i connettori Luer-lock maschi sia i
connettori Luer-lock femmina sono conformi ai seguenti stan-
dard: DIN EN IS0 80369-7.

GARANZIA E LIMITE DI AFFIDABILITA

a) Il fabbricante, Medizintechnik Promedt GmbH, garantisce che le
linee sono state prodotte secondo le specifiche e in conformita con
DIN EN IS0 13485 ed altri requisiti regolamentari.

b) Il sistema di qualita Medizintechnik Promedt GmbH & implementato
in accordo con DIN EN IS0 13485 come valutato dall’Ente Notificato
MEDCERT.

c) |l fabbricante non sara ritenuto responsabile del mancato utilizzo
delle linee con i dispositivi per dialisi per cui sono stati ideati.

d) Il fabbricante non sara ritenuto responsabile di eventuali usi errati,
gestione scorretta, mancato rispetto di avvertenze e di istruzioni,
danni causati da episodi occorsi in seguito al rilascio del fabbricante
delle linee, la mancata ispezione delle linee prima dell’'uso per

DISEGNO DELLA LINEA

(3) La valvola di controllo & conforme alle parti applicabili dello
standard DIN EN IS0 8536.

(4) Morsa a scorrimento

(5) Etichette “Calcio”

| materiali in contatto diretto o indiretto con il sangue sono: Stire-
ne Butadiene acrilonitrile (ABS), polietilene ad alta e bassa densita
(HDPE, LDPE), polivinilcloride plasticizzato (PVC), multipolimero a
base acrilica, silicone.

accertarsi che fossero in buone condizioni o per eventuale garanzia

concessa da distributori o concessionari indipendenti.

Il fabbricante & Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,

25436 Tornesch, Germania.

f) SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI GRAVI: per un utente e/o
paziente se, durante I'uso di questo dispositivo o a seguito del suo
utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare tale incidente al
produttore /0 al suo rappresentante autorizzato, nonché all’autorita

competente dello Stato membro in cui
0482

€

risiedono I'utente e/o il paziente.

(3) Valvola di controllo

(2) Connettori Luer-lock

(1) Linea

L4

=
11—

(4) Morsa a scorrimento

(5) Etichette “Calcio”
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BRUKSANVISNING
Kalsiumslange for Prismaflex — CA 250

TILTENKT BRUK

Kalsiumslangen for Prismaflex er medisinsk utstyr som kun skal brukes sammen med PrisMax-kontrollenheten (i land der PrisMax er godkjent
eller registrert) eller med Prismaflex-kontrollenheten med programvareversjon 5.0 eller nyere for & benytte antikoagulasjonsmetoden med
“Citrat-kalsium via intern-sproytepumpe”. Les brukermanualen for kontrollenheten og instruksjonene pa skjermen ngye. All behandling som
gis via kalsiumslangen for Prismaflex, ma vaere foreskrevet av en lege.

KONTRAINDIKASJONER 0G BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger hvis kalsiumslangen for Prismaflex brukes som angitt i avsnittet Tiltenkt bruk
ovenfor.

FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

5°C (41°F) og 30°C (86°F).

1. /ﬂ/w’c Slangene ma oppbevares pa et tort sted mellom
5°C

2.

D\
N~ o PRTS
/.,.I\ Skal ikke oppbevares i direkte sollys.

g Produktets utlgpsdato star pa emballasjen.

@ Ikke bruk produktet hvis pakkningen er skadet.

For a redusere faren for smitte anbefales det at sykepleiere,
leger og annet medisinsk personell bruker verneutstyr
(hansker, briller, masker osv.) nar de handterer kalsiumslangen
for Prismaflex.

Kontroller at alle hetter sitter pa plass for kalsiumslangen for
Prismaflex tas i bruk.

Kalsiumslangen for Prismaflex ma benyttes straks etter at
emballasjen og beskyttelseshettene er fjernet.

For start, og ogsa under behandlingen med kalsiumslangen for
Prismaflex, mé det kontrolleres at alle tilkoblinger er sikret.

Laveste brukstemperatur er 20 °C (68 °F).

. Kalsiumslangen for Prismaflex er steril og pyrogenfri. Bruk

aseptisk teknikk nar slangen installeres og gjennom hele
behandlingen.

. Kontroller at det ikke er knekk pa kalsiumslangen for Prismaflex

og pasientens aksess.

18

12.

20.

21,

Kontroller korrekt betjening for systemet som bestar av
Prismaflex- eller PrisMax-kontrollenheten (i land der PrisMax er
godkjent eller registrert), eventuelle tilbehor og kalsiumslangen
for Prismaflex under oppsett.

. Den sikre tilkoblingen av kalsiumslangen for Prismaflex skal

kun utfores av fagleert personell eller under tilsyn av ansvarlig
lege.

. Se ngye etter lekkasjer under priming og bruk.

. Alle koblinger ma kontrolleres ngye mens behandlingen pagar

for & hindre eventuelle feilkoblinger, lekkasjer eller frakoblinger
som kan fere til mulige pasientskader som blodtap, luftemboli
eller vaeskeubalanse.

. Under behandlingen mé det regelmessig kontrolleres at det

ikke er knekk pa eller blokkering av slangen for & hindre faren
for elektrolyttforstyrrelser hos pasienten.

. Bruk kun medikamenter som er kompatible med PVC.

‘®

19.

Kalsiumslangen for Prismaflex er kun for engangsbruk.
Kasser den etter bruk i henhold til lokale lover og
forskrifter for potensielt kontaminert utstyr.

For & unnga bakteriologisk kontaminering og mulig redusert
funksjon ma ikke kalsiumslangen for Prismaflex brukes flere
ganger.

Steriliteten og funksjonen til dette produktet garanteres av
produsenten kun hvis den er intakt og klargjort til engangsbruk
som anbefalt.

Kasser etter én gangs bruk i trdd med lokale regler for
avhending og med bruk av aseptisk teknikk pa potensielt
kontaminert utstyr.
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ANDRE SYMBOLER SOM BENYTTES PA PRODUKTMERKINGEN

Se i bruksanvisningen

Produksjonsdato

=

=
o
—

Partikode

n Kalsiumslangen for Prismaflex er sterili-
sert med straling

Produktet inneholder ikke lateks eller
lateksderivater.

Forsiktig! Skal behandles med forsiktighet

Holdes tort

Restrerilisere ikke

Pyrogenfri vaskebane

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje utvendig

Medisinsk utstyr

L@ ]

Produsent

Artikkelnummer

BRUKSANVISNING 0G ANBEFALINGER

g | B |ral 2

Entydig utstyrsidentifikasjon

Bruk kalsiumslangen for Prismaflex ved a folge de detaljerte instruksjonene pa skjermen til Prismaflex-kontrollenheten
eller PrisMax-kontrollenheten (i land der PrisMax er godkijent eller registrert). Ytterligere informasjon er tilgjengelig i

brukermanualen for kontrollenheten.
a) Pakk ut og fiern beskyttelseshettene.

b) Folg instruksjonene pa skjermen til kontrollenheten for falgende trinn:

 Tilkobling av slangen til sproyten,

e Automatisk priming av slangen ved hjelp av kontrollenhetsystemet,

¢ Tilkobling av slangen til pasienten.
c) Fjern eventuelle luftbobler far bruk.

Se i brukermanualen for kontrollenheten for & f4 mer informasjon om antikoagulasjonsmetoden med “Citrat-kalsium via

intern sprgytepumpe” og infusjon via kalsiumslange.
SPESIFIKASJONER

(1) Slange: Kalsiumslangen for Prismaflex samsvarer med de rele-
vante delene i standarden DIN EN IS0 8536.

Pumpeslange ISO 8536-9-SPL-P
e Lengde: 2500 mm
¢ Indre diameter: 0,59 mm
e Voluminnhold ved 40°C: 0,7 ml
(2) Luer-lock-koblinger: Bade hann-Luer- og hunn-Luer- lock-koblin-
ger samsvarer med fglgende standarder: DIN EN ISO 80369-7.

GARANTI 0G ANSVARSBEGRENSNING

a) Produsenten, Medizintechnik Promedt GmbH, garanterer at
slangene er produsert i henhold til spesifikasjonene og at de er i
samsvar med DIN EN ISO 13485 og andre regulatoriske krav.

b) Kvalitetssystemet til Medizintechnik Promedt GmbH fungerer i
henhold til DIN EN IS0 13485 da det er gransket av kontrollorganet
(meldt organ) MEDCERT.

c¢) Produsenten skal ikke holdes ansvarlig hvis slangene ikke brukes
med dialysemaskinene som de er spesielt laget for.

d) Produsenten er ikke ansvarlig for eventuell feil bruk, uriktig
handtering, manglende overholdelse av advarsler og instruksjoner,
skader som oppstar som fglge av hendelser etter produsentens
utsendelse av slangene, feil eller manglende inspeksjon av

ILLUSTRASJON AV SLANGEN

(3) Sikkerhetsventilen samsvarer med relevante deler av standar-
den DIN EN ISO 8536.

(4) Klemme

(5) “Kalsium”- merker

Materialene som kommer i direkte eller indirekie kontakt med
blod, er: Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyetylen med hgy og
lav tetthet (HDPE, LDPE), mykgjort polyvinylklorid (PVC), akrylbasert
multipolymer, silikon.

slangene for bruk for & sikre at de fungerer som de skal, eller
eventuelle garantier som gis av uavhengige distributerer eller
forhandlere.

e) Produsenten er Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, Tyskland.

f) MELDING AV ALVORLIGE U@NSKEDE HENDELSER: Hvis det finner
sted en alvorlig hendelse med en bruker og/eller pasient under
bruk av eller som fglge av bruk av dette utstyret, skal hendelsen
meldes til produsenten og/eller dens autoriserte representant,
og til de relevante myndighe}er i
medlemslandet hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt. c € 0482

(3) Sikkerhetsventil

(2) Luer-lock-koblinger

(1) Slange

ﬂ/ (4) Klemme

(5) “Kalsium”- merker
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Linia wapnia do systemu Prismaflex — CA 250

PRZEZNAGZENIE

Linia wapnia do systemu Prismaflex jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania wytacznie z jednostka sterujaca PrisMax
(w krajach, w ktérych jednostka sterujgca PrisMax jest dopuszczona lub zarejestrowana) lub jednosta sterujaca Prismaflex z wersja
oprogramania 5.0 lub nowsza, do wykonywania antykoagulacji metoda ,cytrynian — wapn przez wewnetrznej pompe strzykawkowa”.
Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi jednostki sterujacej oraz instrukcje wyswietlane na ekranie podczas pracy. Wszystkie zabiegi

wykonane z uzyciem linii wapnia do systemu Prismaflex musi zleci¢ lekarz.

PRZECIWWSKAZANIA | REAKCJE NIEPOZADANE

Brak znanych przeciwwskazan lub reakcji niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem linii wapnia do systemu Prismaflex, jesli jest ona
uzytkowana zgodnie ze wskazaniami podanym powyzej w czesci Przeznaczenie.

PRZESTROGI | 0STRZEZENIA

1
5°

——
2. /.i\

3.

'®

5.

20

30°C Linie trzeba przechowywa¢ w suchym miejscu,
c w temperaturze od 5°C (41°F) do 30°C (86°F).

-
Nie przechowywac w bezposrednim $wietle
stonecznym.

g Data waznosci produktu widnieje na opakowaniu.

Nie wolno uzywac danego zestawu, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia choroby podczas
stosowania linii wapnia do systemu Prismaflex zaleca sig, aby
pielegniarki, lekarze i pozostaty personel medyczny uzywat
odziezy ochronnej (rekawiczki, okulary, maski itp).

Przed zastosowaniem linii wapnia do systemu Prismaflex
sprawdzi¢, czy wszystkie zatyczki znajduja sie na miejscu.

Linie wapnia do systemu Prismaflex trzeba wykorzystaé
bezposrednio po wyjeciu z opakowania i zdjeciu zatyczek
ochronnych.

Przed rozpoczgciem i rdéwniez podczas leczenia z
zastosowaniem linii wapnia do systemu Prismaflex nalezy
upewnic sie, wszystkie potaczenia sa mocno zacisnigte.

Minimalna temperatura uzytkowania wynosi 20°C (68°F).

. Linia wapnia do systemu Prismaflex jest jatowa i niepirogenna.

Podczas instalowania linii i w trakcie leczenia nalezy stosowaé
zasady aseptyki.

. Upewnic sie, ze linia wapnia do systemu Prismaflex i dostep

naczyniowy pacjenta nie sg zapetlone.

12.

20.

21,

Podczas konfigurowania sprawdzi¢ bezpieczne dziatanie
systemu sktadajacego sie z jednostki sterujacej Prismaflex lub
PrisMax (w krajach, w ktérych jednostka sterujaca PrisMax jest
dopuszczona lub zarejestrowana), wszelkich akcesoriow i linii
wapnia do systemu Prismaflex.

. Bezpieczne potaczenie linii wapnia do systemu Prismaflex

powinno byé wykonywane wytacznie przez wyszkolony
personel lub pod nadzorem odpowiedzialnego lekarza.

. Sprawdza¢ dokfadnie pod katem przeciekéw podczas

wstepnego wypetniania i uzytkowania.

. Wszystkie potaczenia trzeba doktadnie kontrolowaé w trakcie

catego leczenia, aby zapobiec ewentualnym problemom
zwigzanym z nieprawidtowym potaczeniem, przeciekiem lub
roztaczeniem, ktére moga powodowaé mozliwos¢ obrazen u
pacjenta, takich jak utrata krwi, zator powietrzny lub zaburzenia
réwnowagi ptynowej.

. W trakcie leczenia nalezy regularnie sprawdzaé, czy nie

dosztio do zapetlenia lub zablokowania linii, aby zapobiec
jakiemukolwiek ryzyku zaburzen réwnowagi elektrolitowej u
pacjenta.

. Stosowac wytacznie leki zgodne z PCW.

. Nie wolno ponownie uzywac linii wapnia do systemu Prismaflex,

Linia wapnia do systemu Prismaflex jest przeznaczona
wytacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzucié
ja po uzyciu zgodnie z miejscowymi przepisami
dotyczacymi potencijalnie zanieczyszczonego sprzetu.

aby unikna¢ zanieczyszczenia bakteryjnego i ewentualnego
pogorszenia dziatania.

Jatowos¢ i dziatanie tego urzadzenia gwarantowane s3 przez
producenta wytacznie w przypadku, gdy jest ono nienaruszone
i przygotowane zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
jednorazowego stosowania.

Zestaw nalezy zniszczy¢ po  jednokrotnym  uzyciu,
wykorzystujac  technike aseptyczng dotyczaca sprzetu
potencjalnie zanieczyszczonego i przestrzegajac miejscowych
przepiséw dotyczacych utylizacji.
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INNE SYMBOLE ZASTOSOWANE NA OZNAKOWANIU PRODUKTU

Sprawdz w instrukcji uzytkowania

Data produkcji

=

=
(=]
—

Numer serii

Linia wapnia do systemu Prismaflex jest

STERILE| . L
n sterylizowana napromienianiem

Produkt nie zawiera lateksu ani jego
pochodnych

Ostroznie, kruche

Chroni¢ przed wilgocia

Nie wolno reutylizowaé

Niepirogenna linia ptynu

Pojedynczy sterylny system barierowy z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Wyréb medyczny

Producent

HIAEIE

Numer katalogowy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA | ZALECENIA

EEIROIE B

Unikalny identyfikator wyrobu

Lini¢ wapnia do systemu Prismaflex nalezy stosowac zgodnie ze szczegétowymi instrukcjami wyswietlanymi podczas pra-
cy przez jednostke sterujaca Prismaflex lub PrisMax (w krajach, w ktérych jednostka sterujaca PrisMax jest dopuszczona
lub zarejestrowana). Dodatkowe informacje sa dostepne w instrukciji obstugi jednostki sterujacej.

a) Rozpakowac i zdja¢ zatyczki ochronne.

b) Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci zgodnie z instrukcjami wySwietlanymi podczas pracy na ekranie jednostki sterujacej:

* podtaczenie linii do strzykawki,

* automatyczne wstepne wypetnianie linii przez system jednostki sterujacej,

¢ podtaczanie linii do pacjenta.
c) Usunigcie ewentualnych pecherzykéw powietrza przed uzyciem.

Wiecej informacii na temat metody antykoagulacji “cytrynian — wapn z uzyciem wewnetrznej pompy strzykawkowej” oraz
infuzji za pomoca linii wapnia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi jednostki sterujacej.

PARAMETRY TECHNICZNE

(1) Linia: Linia wapnia do systemu Prismaflex jest zgodna z
odpowiednimi czesciami normy DIN EN 1SO 8536.

Linia pompy IS0 8536-9-SPL-P
e Dlugosc: 2500 mm
e Srednica wewnetrzna: 0,59 mm
* Objetos¢ przechowywania w temp. 40°C: 0,7 ml
(2) kaczniki typu Luer-lock: Zaréwno meski tacznik Luer jak i zeriski
facznik Luer-lock spetniaja nastepujace normy:
DIN EN ISO 80369-7.

GWARANCJA | 0GRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

a) Producent, Medizintechnik Promedt GmbH, gwarantuje, ze linie
zostaty wytworzone zgodnie z ich specyfikacjami i norma DIN EN
1S0 13485 oraz innymi wymogami zawartymi w przepisach.

b) System jakosci Medizintechnik Promedt GmbH pracuje zgodnie
z normg DIN EN ISO 13485, poniewaz podlega ocenie jednostki
notyfikowanej MEDCERT.

¢) Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku stosowania
linii z urzadzeniami innymi niz aparaty dializacyjne, dla ktérych
zostaly specjalnie zaprojektowane.

d) Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
wynikle z nieprawidtowego uzytkowania lub obchodzenia sig z
produktem, niestosowania si¢ do ostrzezen i instrukcji, za szkody
bedace nastepstwem zdarzer majacych miejsce po wydaniu linii
przez producenta, wynikajace z zaniedbania lub przeoczenia

SCHEMAT LINII

(3) Zawor jednokierunkowy jest zgodny z odpowiednimi cze$ciami
normy DIN EN ISO 8536.

(4) Przesuwany zacisk

(5) Etykiety ,,wapniowe”

Materiatu wchodzace bezposrednio lub posrednio w kontakt z krwig
to: tworzywo akrylonitrylo-butadieno-styrenowe (ABS), polietylen o
wysokiej i niskiej gestosci (HDPE, LDPE), zmigkczony polichlorek
winylu (PCW), multopolimer na bazie akrylu, silikon.

przeprowadzenia kontroli linii przed ich uzyciem w celu upewnienia

sie, ze znajduja sie we wiasciwym stanie; producent nie ponosi

réwniez odpowiedzialnosci z tytutu jakichkolwiek gwarancji
udzielonych przez niezaleznych dystrybutoréw lub dealeréw.

Producentem jest firma Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner

Moorweg 4, 25436 Tornesch, Niemcy.

f) ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH: w przypadku uzytkownika
i/lub pacjenta, jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku
jego uzytkowania doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic
ten incydent wytworcy i/lub upowaznionemu przedstawicielowi

oraz wiasciwemu organowi panstwa

€

czionkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe.

(3) Zawor jednokierunkowy

(2) kaczniki Luer-lock

(1) Linia

y_/ (4) Przesuwany zacisk

/
(5) Etykiety ,wapniowe”
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Linha de calcio para a Prismaflex — CA 250

FIM A QUE SE DESTINA

A Linha de Célcio para Prismaflex é um dispositivo médico para utilizagao apenas com a Unidade de controlo PrisMax (em paises onde o
PrisMax esta autorizado ou registado) ou com a Unidade de Controlo Prismaflex com a verséo de software 5.0 ou posterior para execugéo
do método de anticoagulagéo “Citrato-calcio através da bomba de seringa interna”. Leia atentamente o Manual do Operador da unidade de
controlo e as instrugdes apresentadas no ecra. Todos os tratamentos administrados através da Linha de Célcio para Prismaflex devem ser
prescritos por um médico.

CONTRA INDICAGOES E REAGOES ADVERSAS

Nao se conhecem contra indicagdes ou reagdes adversas para a utilizagao da linha de calcio para a Prismaflex desde que usada
conforme indicado na anterior sec¢éo “Fim a que se destina”.

1.

e
-

2

AVISOS E ADVERTENCIAS

30°C As linhas devem ser guardadas num local seco,
5°C entre 5°C (41°F) e 30°C (86°F).

-
vt et A
|\ N&o armazenar sob luz solar direta.

\‘/
4

0 prazo de validade do produto é mostrado na
embalagem.

. @ Néo utilizar uma unidade individual se a embalagem

estiver danificada.

Para reduzir o risco de transmissao de doenca, recomenda-
se que enfermeiros, médicos e outro pessoal médico usem
vestudrio protetor (luvas, éculos, mascaras, etc.) durante o
manuseamento da linha de calcio para a Prismaflex.

Antes de utilizar a linha de calcio para a Prismaflex, confirme
se todas as tampas estdo colocadas.

A linha de calcio para a Prismaflex tem de ser utilizada assim
que a embalagem e as tampas protetoras forem removidas.

Antes de comecar, e também durante o tratamento com a
linha de célcio para a Prismaflex, certifique-se de que todas as
conexdes estdo seguras.
A temperatura minima para a utilizagéo ¢é de 20°C (68°F).

. Alinha de célcio para a Prismaflex é estéril e apirogénica. Use
uma técnica asséptica para instalar a linha e durante todo o
tratamento.

. Certifique-se de que a linha de célcio para a Prismaflex e o
acesso vascular do doente néo estéo dobrados.

2

20.

21.

. Durante a configuracéo, verifique se o sistema, que inclui a

unidade de controlo Prismaflex ou PrisMax (em paises onde
o PrisMax esta autorizado ou registado), quaisquer acessorios
e a Linha de Calcio para Prismaflex, estd a funcionar em
seguranca.

. A conexdo segura da linha de célcio para a Prismaflex deve ser

feita apenas por pessoal especializado ou sob supervisdo do
médico responsavel.

. Observe cuidadosamente se existem fugas durante a purga e a

utilizacao.

. Todas as conexdes devem ser cuidadosamente examinadas

durante todo o procedimento para evitar problemas
relacionados com conexdes inadequadas, fugas ou
desconexdes que poderiam potencialmente causar lesdes
no doente, tais como perda de sangue, embolia gasosa ou
desequilibrio hidrico.

. Durante o tratamento, deve verificar-se regularmente se a linha

nao esta dobrada nem obstruida para evitar qualquer risco de
desequilibrio eletrolitico do doente.

. Utilize apenas farmacos compativeis com PVC.

®

. A linha de célcio para a Prismaflex ndo pode ser reutilizada

A linha de cdlcio para a Prismaflex destina-se
exclusivamente a uma dnica utilizacdo. Elimine-o
apds a utilizacéo, seguindo as leis e requisitos locais
relativos a equipamento potencialmente contaminado.

de modo a evitar a contaminacao bacterioldgica e a possivel
diminuicéo do desempenho.

A esterilidade e o desempenho deste dispositivo apenas séo
garantidos pelo fabricante se o dispositivo estiver intacto e se
for preparado conforme recomendado apenas para uso tnico.

Eliminar apds utilizacdo tnica, recorrendo a técnicas asséticas
para equipamento potencialmente contaminado e seguindo os
regulamentos locais para eliminacéo.
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OUTROS SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

Consultar as instrugdes de utilizagéo

Data de fabrico

=

=
o
—

Cadigo de lote

n A linha de célcio para a Prismaflex é

STERILE esterilizada por irradiagdo

0 produto ndo contém latex nem seus
derivados

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Néo esterilizar novamente

Sistema de barreira estéril individual com
embalagem de protecéo exterior

Circuito de passagem de fluidos
apirogénico

Fabricante

Ale (@)

Ndmero de catdlogo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO E RECOMENDAGOES

Dispositivo médico

EEIROIE Bt

Identificador tnico do dispositivo

Utilize a Linha de Calcio para Prismaflex seguindo as instrugdes online detalhadas fornecidas pela Unidade de Controlo
Prismaflex ou PrisMax (em paises onde o PrisMax esta autorizado ou registado). Estdo disponiveis informacdes adicionais

no Manual do Operador da unidade de controlo.
a) Desembale e retire as tampas protetoras

b) Siga as instrucdes online apresentadas no ecré da Unidade de Controlo para executar os seguintes passos:

e (Conexao da linha a seringa,

e Priming automatico da linha pelo sistema da Unidade de Controlo,

o Conexao da linha ao doente.
¢) Remova eventuais bolhas de ar antes da utilizagao

Consulte o0 Manual do Operador da Unidade de Controlo para obter mais informacées sobre o método de anticoagulagao
“Citrato-calcio através da bomba de seringa interna” e sobre a infusao da linha de calcio.

ESPECIFICAGOES

(1) Linha: A linha de célcio para a Prismaflex estd em conformidade
com as pecas aplicaveis da norma DIN EN 1SO 8536.

Linha da bomba IS0 8536-9-SPL-P
e Comprimento: 2500 mm
 Diametro interno: 0,59 mm
¢ Volume armazenamento a 40°C: 0,7 ml

(2) Conectores Luer-lock: tanto o conector Luer macho como o
conector Luer-lock fémea estdo em conformidade com as nor-
mas DIN EN IS0 80369-7.

GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

a) 0 fabricante, a Medizintechnik Promedt GmbH, garante que as linhas
foram fabricadas de acordo com as respetivas especificacdes,
em conformidade com a norma DIN EN ISO 13485 e com outros
requisitos regulamentares.

b) O Sistema de Qualidade da Medizintechnik Promedt GmbH esta
a trabalhar de acordo com a norma DIN EN ISO 13485, conforme
avaliado pelo Organismo Notificado MEDCERT.

c) 0 fabricante ndo deve ser considerado responsavel pela falha em
utilizar as linhas com os aparelhos de didlise para os quais foram
especificamente concebidos.

d) O fabricante ndo deve ser responsabilizado por qualquer tipo de
ma utilizago, manuseamento incorreto, ndo conformidade com as
adverténcias e instrucdes, danos decorrentes de eventos ocorridos
depois de as linhas serem disponibilizadas pelo fabricante, falha ou

ESQUEMA DA LINHA

(3) A vélvula anti-refluxo estd em conformidade com as pecas
aplicaveis da norma DIN EN IS0 8536.

(4) Clampe deslizante

(5) Etiquetas “Calcio”

Os materiais em contacto direto ou indireto com o sangue
sao: Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno de alta
e baixa densidade (HDPE e LDPE), policloreto de vinilo (PVC),
multipolimero a base de acrilico e silicone.

omissdo em inspecionar as linhas antes da utilizacéo para garantir
que estavam em bom estado, nem por qualquer garantia dada por
distribuidores independentes ou comerciantes.

e) 0 fabricante é Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Alemanha.

f) NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES: no caso de
ocorréncia de um incidente grave com um utilizador e/ou doente
durante a utilizacéio deste dispositivo ou em resultado da sua
utilizagéo, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou doente se encontra estabelecido. c € 0 4 82

(3) Valvula anti-refluxo

(2) Conectores Luer-lock

(1) Linha

M/ (4) Clampe deslizante ?

(5) Etiquetas “Calcio”
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WUHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHUIO
Kanbuuesas Tpy6ka ana Prismaflex — CA 250

HA3HAYEHUE

Kanbuwesan Tpybka Ana Prismaflex — 370 MeauuMHcKoe U3nenue, npesHasHaueHHoe AnA Ucnonb3oBaHUA TonbKo ¢ annapatom PrisMax (B cTpanax, rae annapar PrisMax
pa3pelLeH K MCnonb30BaHWio WK 3aperucTpupoBan) wam ¢ annapatom Prismaflex Bepcun nporpammHoro obecneyeruns 5.0 v Gonee Mo3AHUX ANA BLINOMHEHUA METOAA
aHTUKoarynAuMmM «Llutpat KanbLua yepe3 WNpPuL-HACOC BHyTPeHHWI». BHUMATeNbHO U3yunTe pyKOBOACTBO OMepaTopa annaparta M WHCTPYKLMM Ha Kpaxe. Bce BuAbI
NieyeHus, Bl C K BOVi TpY6KM AnA Prismaflex, AOMKHbI ObITb Ha3HAYEHbI BPAYOM.

NPOTUBOMOKA3AHWA U HEXENATENbHBIE PEAKLIUIA

B C1yyae npUMeHeHna KanbLuesoil prﬁKVI ana Prismaflex B uensx, YKa3aHHbIX BbllLe B pa3jene «Ha3HaueHwe», OTCYTCTBYIOT 3BECTHBIE NPOTUBOMOKA3aHUA Un
HeXenateNbHble peakuuu.

NPEAYNPEXAEHWUA U NPEAOCTEPEXEHNA

1. 30°C  Tpy6ku Cnepyet XpaHuTb B CyXOM MecTe Npu Temnepatype 12. Bo Bpema HacTpoiiku ybeautecb B 6e30macHOCTM (GYHKLMOHMPOBaHMA
c o1 5°C (41°F) 50 30°C (86°F). cucTembl, coctoueid 3 annapata Prismaflex unu PrisMax (8 ctpanax, rae

50
. annapart PrisMax paspetuen K ucnonb. W 3aperucTpupoBaH), Beex
N - - .
e . . JONONHUTENbHbIX NPUHaANeXHocTedt u KanbuweBoii Tpy6ky ana Prismaflex.
2.7/ \ Tpu XpaHeHuy u36eratb NPAMOTo BO3AEVICTBIA CONHEUHbIX Tyyeit.
13. H COefMHeHVe Kanbuuesoit Tpyoku ana Prismaflex pomkHo 6biTb

BLINONHEHO TONbKO OMbITHBIM  CMEUManiCToM WA Mo HabMiomeHuem
JlaTa UcTeueHuA CpOKa FOAHOCT U3AENMA YKa3aHa Ha ynaKoBKe. OTBETCTBEHHOTO MEUUAHCKOrO paoTHika.

14.  Bo Bpema NoAroToBKY 1 UCMONb30BAHNA TLLATENbHO CefTe 3a YCTPOIICTBOM,

p ; 4T06bl M36€XaTb NPOTEYKY.
4. @ He wucnonb3yiite pacxofHbiil Matepuan, ecut  ynakosKka

NoBpeXAeHa. 15. Ha BeM npotsxeHMM feuebHoil npouedypbl HEOBXOAMMO TWATENbHO

MpOBepATb BCe COEAUHEHUA BO W30EXaHUe HeNomagok, (BA3aHHbIX C

5. Bna cinkeHUA pCka NepeHoca UHOEKUAN PEKOMEHAYETCA Ny p HbIM COEMHEHMEM, MPOTEUKOA W PasbeAUHEHNeM, KOTOpble

Me/VLMHCKUMI CeCTPaMI, BpauaMm 1 PYTUM MeVLMHCKAM MepcoHanom MOTYT MPHBECTH K MpUMMHEHMIO BDENa 310POBLIO NALEHTa, HaNpMe,
3aWWTHOI OAEXAbl (Nepuatok, 0uKoB, MacoKk U Ap.) Bo Bpema pabotbl ¢ -

o . . p pe, BO3A! W Hapy 6anaHca XunaKoctu.
KanbuyeBoii Tpy6koii Ana Prismaflex.

16. Bo Bpems Nieue6Hoil NpoLie/iypbl CIeAyeT peryniapHo NPoBepATb CUcTeMy Ha
Hanuuve neperu6oB AN NepekpbITUil TPYOKN Bo U36exaHue nioboro pucka
HapyLUeHUA SNeKTPONIUTHOTO GanaHca y naljueHTa.

6. [lepes npumeHeHnem kanbuvesoii Tpybku ana Prismaflex y6eautecs B Tom,
4T0 BCe KONMAYKI HAXOAATCA Ha CBOUX MeCTaX.

7. Kanbuuesas Tpy6ka anst Prismaflex 4omkHa 6biTb MCnonb30BaHa HeMeanIeHHo 17
n0C/e yAaneHns ynakoBKit U 3aLLNTHbIX KOMAUKOB.

[TpumensiiTe TONbKO NeKapcTBEHHble BelLecTBa, coBMecTUMble ¢ I1BX.

B ; 18. Kanbuwesas Tpy6Ka ans Prismaflex
8. [lo Hauana v Bo BpemA neyeGHOl NpoLiealypbl C NPUMeHeHNeM KanbLnesoit 2 TONbKO ANA Horo
Tpy6ky Ana Prismaflex ybeauTech B TOM, UTO Bce COBLMHEHNA HAZIeXHbI. Mocne

P P

ypanaiite ee B OTX0AbI C cobntofieHneM MeCTHbIX 3aKOHOB 1 npasun

9. MurumanbHas pabouas Temneparypa 20°C (68°F). 06patlieHIA ¢ NOTeHLaNbHO UHOULPOBAHHbIM 060pyA0BaHUEM.

10. Kanbuuesaa Tpybka ana Prismaflex crepunbHa u anuporeHHa. Bo Bpema 19
YCTaHOBKM TPYOKY 1 Ha Bcem NpoTAXeHuu neyebHoii npoLeypbi cobniopaiite
npaByna acenTuky.

Kanbuuesylo Tpybky ana Prismaflex Henb3a wcnonb3oBatb MoBTOpHO
B0 u3bexaHue GakTef HOro  3ary "y pabounx
XapaKTepuUCTUK.

1. Y6epuTech B ToM, uTo KanbLmesas Tpybka Ana Prismaflex v BHyTpUCOCYAMCTBIN 2.

3rotoBuTeNb  rapaHTUpyeT - CTepUAbHOCT 1 paﬁOTO(I'I(J(OﬁHOCTb
KateTep nauueHTa He UmeroT ﬂepel’MﬁOB.

3TOr0 YCTPOIACTBA TOABKO B C/lyyae ero LENoCTHOCTW M MOATOTOBKM B
PeKoMeHA0BaHHOM NopAAKe TONbKO A/1A 0AHOKPATHOTO CMNONb30BaHNA.

21, YHnuTOXbTe NOCe OAHOKPATHOTO UCMOABb30BaHNA C MOMOLLbIO acenThyeckoi

TEXHUKM ANA TIOTEHUMANbHO 3arpA3HeHHOro 060pyAoBaHuA, cobniopas
MECTHble HOPMATUBHbIE TPEOOBAHIS M0 YTUN3ALMM.
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[PYTVUE CUMBOJIbI, UCNONb30BAHHBIE HA MAPKUPOBKE U3AENNA

(03HaKoMbTeCh C UHCTPYKLel N0 NPUMEHeHN0

=

[llata u3roToBneus

=
o
—

Homep cepun

Kanbuuesas Tpy6ka ana Prismaflex crepunusosana
06n1yueHrem

2]
=
m
=
[
m

370 M3/ienue He COAEPXKMT natekca unu ero
NpON3BOAHbIX

Xpynkoe u3nienue, 06palLaTbea € 0CTOPOXKHOCTbIO

bepeub ot Bnaru

He crepunu3oBatb noBTOpHO

EnvHas cucema cTepubHoro 6apbepa ¢ 3aluuTHoit
= YNaKOBKOI CHApYXi

TlyTv NPOXOXACHNA XNAKOCTU aNUPOTeHHbI

MenuunHckoe usgenue

BE|H @

I13roToButens
uDI YHUKanbHbIi WAeHTUdUKaTOP YCTpoiicTBA
Homep no katanory
WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWIO U PEKOMEHIALIUM
Mpu ucnonb3oBanuu Kanbuuesoii Tpy6km ansa Prismaflex cnepyii Apo6 VHCTPYKLMAM Ha IKpaHe annapara Prismaflex unu
PrisMax (B cTpaHax, rae PrisMax p K UC WnK 3aperucTpupoBan). lononHutenbHas MHGopMaLma fOCTYNHA B
Py TBE patop P

a) PacnaKyﬁTe W CHUMUTE 3aLLUTHDIE KONIMaYKM.

6) [lpu BbINONHEHMM CeAyHOLYX ASICTBII CeAyiiTe MHCTPYKLNAM Ha SKpaHe annapata:

«  nopcoeauHeue KanbuveBoil Tpy6ky K wnpuy;
«  aBTOMAaTUYecKoe 3anonHeHve KanbuveBoii Tpy6ky cuctemoii annapara;
«  nogcoeauHeue KanbLveBoil Tpy6KY K naLmenTy.

) MNepen ny ynanure B ny3bIPbKN BO3AYXa.

[ina nonyyenua GonbLueit HGopmaLum 0 meToae aHTUKOArynALMK “LiuTpaT Kanbuma yepes BHYTPEHHUI WNPUL-HACOC» U HPY3UKM

NoCpeCTBOM
TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKK

(1) Tpybka: Kanbuwesaa Tpybka ana Prismaflex cootBetcTByeT Tpeboanuam
npuMensemblx pa3aenos cranpapra DIN EN IS0 8536.

Tpy6ka Hacoca IS0 8536-9-SPL- P
« lnuna: 2500 Mm
« BHyTpeHHuit anametp: 0,59 Mm
« BHyTpenHuit 06bem npu 40°C: 0,7 mn
(2) KonHekTopbl Jlio3pa: LLiTekepHble v rHe3poBble YacTi KoHHeKTOpoB Jliospa
cooTBeTCTBYI0T Cneytolum craHaaptam: DIN EN S0 80369-7.

TAPAHTUA 11 OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

a) M3rotosutens, Medizintechnik Promedt GmbH, rapaxTupyer, uto Tpy6ku Gbinn
U3r0TOBMEHbI B COOTBETCTBUM C UX TEXHIYECKUMU XapaKTepUCTUKaMM, CTaHAApTOM
DIN EN IS0 13485 v apyrvimu Tpe MEHTOB.

b) Cucrema obecneuyeHna Kauectsa Komnaru Medizintechnik Promedt GmbH

it Tpy6KM, yiicTa, 06paTuTech K py

TBY oneparop p

(3) KoHTponbHblii KnanaH COOTBETCTBYET TPeGOBaHUAM NPUMEHSEMbIX Pa3fenos
cranpapra DIN EN IS0 8536.

(4) Ckonb3AwWii 3aXmMM

(5) MeTku «KanbLuit»

Matepuansl, Henocpe/CTBEHHO AW ONOCPEAOBAHHO KOHTAKTUPYHOLLME C KPOBbIO:
Axpunorutpun6yTasuenctupon (ABC), nonuaTuneH HU3KOro 1 BbICOKOTo AaBneHus
(MHA, NBJ), nnacTuduumpoakHbiit nonusuHunxnopug (MBX), mynsrunonumep Ha
aKpUNOBOIA OCHOBE, CUMKOH.

AMCTPUGBIOTOPaMIA U AMNEpaMu.

W3rotoBneHo komnanueit Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4, 25436
Tornesch, lepmatms.

OTYETHOCTb O CEPBE3HBIX HEXENATENbHBIX ABMEHUAX. Ecm Bo Bpems

o

=

coorerctayet TpeboBanuam DIN EN SO 13485 v kowtponupyetca
opraHom MEDCERT.
) 3rotoBuTenb He HeceT — OTBETCTBEHHOCTU 3a MpPUMEHEHUe 3TUX TPy6oK ¢
JAVa3HbIMM annapaTamu, 415 KOTOPbIX OHU He Obin CnewuanbHO pa3patoTanbl.
d) V3roToBuTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Jlo60e HeHaANIeXalliee PUMEHEHMe,

HHbIM

u 3TOr0 YCTPOVICTBA UMW B PE3ybTaTe ero UCMosb30BaHusA NPOU3oLLEN
ePbe3Hblii UHLYEHT, MONIb30BATENb W/WNI MALMEHT JOMKeH Co06LUTL 06 ToM
VHUWZEHTe p wwm ero y oMy TIpenc a
TaK)e KOMTNETEHTHOMY OpraHy roCyAapcTBa-yyacTHKa, B KOTOPOM HaXOAUTCA 3TOT
10Ab30BATENb /U NALEHT.

HenpaunbHoe o6paluieHye, HecobiofeHue MPeROCTEPEXEHU 1 MHCTPYKLWIA, YNONHOMOUEHHbII  NPeACTaBUTENb  MPOM3BOAUTENA HA  TeppuTopun
MOBPEX/AEHNA BCNEACTBIE COOBITUIA, HACTYMUBLLUX TMOCNe Bbinycka Tpy6oK A0 Komnanma «bakctep», 125171, Mocksa,
C NpeanpuATMA  U3rOTOBWUTENA, OTCYTCTBUE WM CNyyaiiHoe HEBbINONHEHUe JlenuHrpanckoe  wocce,  A6A, .l
KOHTpOnA Tpy6ok nepen ny C Lienblo onp UX HaZnexallero +7(495)647-68-07 0482
COCTOAHYA, NM60 MO APYTUM TapaHTUAM, NPEAOCTABNEHHbIM He3aBUCUMbIMM INeKTpoHHas nouta: Russia@baxter.com
CXEMATUYECKOE U306PAXKEHUE TPYBKU
(3) KoHTponbHblit Knana (2) KoHHekTopbl Ntopa
(1) Tpy6ka
= = =
!'L,/ (4) Ckonb3ALLMiE 32KUM :
(5) MeTku «Kanbiuin»
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INSTRUCCIONES DE USO
Linea de calcio para Prismafiex — CA 250

INDICACIONES

La linea de calcio para Prismaflex es un producto sanitario destinado a utilizarse exclusivamente con la unidad de control PrisMax (en
aquellos paises donde PrisMax se haya autorizado o registrado) o con la unidad de control Prismaflex con version de software 5.0 o posterior,
para utilizar el método de anticoagulacion “Citrato — calcio a través de la bomba de jeringa interna”. Lea detenidamente el Manual del
operador de la unidad de control y las instrucciones en linea de la pantalla. Todos los tratamientos administrados mediante la linea de calcio

para Prismaflex deben ser prescritos por un médico.

CONTRAINDICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

No se conocen contraindicaciones ni reacciones adversas del uso de la linea de calcio para Prismaflex, siempre que se utilice tal como

se indica en el apartado Indicaciones anterior.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. 30°C Las lineas deben almacenarse en un lugar seco,
5°C /R/ a una temperatura entre 5°C (41°F)
30°C (86°F).
U
-7 t No almacenar en lugares expuestos a la luz solar

2
“a~ \ directa.

=

4, @ No utilice la unidad si su envase esté dafado.

o

3 La fecha de caducidad del producto se indica en el

envase.

5. Con el fin de reducir el riesgo de transmision de enfermedades,
se recomienda que las enfermeras, los médicos y el resto
del personal médico utilicen ropa protectora (guantes, gafas,
mascarillas, etc.) para manipular la linea de calcio para
Prismaflex.

6. Antes de utilizar la linea de calcio para Prismaflex, compruebe
que todos los tapones estén colocados en su sitio.

7. Lalinea de calcio para Prismaflex debe utilizarse de inmediato
después de retirar el envase y los tapones protectores.

8. Antes de comenzar y durante el tratamiento con la linea de
calcio para Prismaflex, asegurese de que todas las conexiones
estén bien apretadas.

9. Latemperatura de uso minima es de 20°C (68°F).

10. La linea de calcio para Prismaflex es apirdgena y se suministra
estéril. Utilice una técnica aséptica para instalar la linea y
durante todo el tratamiento.

11. Aseglrese de que la linea de calcio para Prismaflex y la linea
de acceso vascular del paciente no estén dobladas.

26

12. Verifique el funcionamiento seguro del sistema que comprende
la unidad de control Prismaflex o PrisMax (en aquellos paises
en los que se haya autorizado o registrado PrisMax), los
accesorios y la linea de calcio para Prismaflex durante la
configuracion.

13. La conexion segura de la linea de calcio para Prismaflex solo
debe llevarla a cabo personal con los conocimientos practicos
necesarios o bajo la supervision del médico responsable.

14. Observe cuidadosamente el sistema para detectar cualquier
fuga durante el cebado y el uso.

15. Todas las conexiones deben comprobarse cuidadosamente
durante todo el tratamiento para evitar problemas de
desconexion, fugas o conexiones erréneas que pudieran causar
lesiones al paciente, como pérdida de sangre, embolia gaseosa
o0 desequilibrio hidrico.

16. Durante el tratamiento, debe comprobarse regularmente que la
linea no esté doblada ni obstruida con el fin de evitar cualquier
riesgo de desequilibrio electrolitico del paciente.

17. Utilice unicamente farmacos compatibles con el PVC.

®

19. Con el fin de evitar la contaminacion bacteriana y una posible
disminucion del rendimiento, la linea de calcio para Prismaflex
no debe reutilizarse.

La linea de calcio para Prismaflex esta indicada para
un solo uso. Deséchela después de usarla, de acuerdo
con la legislacion y las normativas locales para equipo
potencialmente contaminado.

20. El fabricante solo garantiza la esterilidad y el rendimiento de
este dispositivo si esta intacto y se prepara para un solo uso
siguiendo las recomendaciones.

21. Destruir después de un solo uso mediante técnicas asépticas
para equipos potencialmente contaminados y de acuerdo con
la normativa local para la eliminacion.
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OTROS SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

=

=
o
—

Cadigo de lote

La linea de calcio para Prismaflex se
esteriliza por radiacion

2]
=
m
=
[
m

No reesterilizar

Recorrido del liquido apirégeno

Fabricante

El producto no contiene latex ni sus derivado

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector exterior

Producto sanitario

Identificador tnico del producto

B A=)

Nidmero de catdlogo

INSTRUCCIONES DE USO Y RECOMENDACIONES

Para utilizar la linea de calcio para Prismaflex, siga las instrucciones detalladas en linea que proporciona la unidad de
control Prismaflex o la unidad de control PrisMax (en aquellos paises en los que se haya autorizado o registrado PrisMax).
En el Manual del operador de la unidad de control se ofrece informacion adicional.

a) Extraiga la linea del envase y quite los tapones protectores.

b) Siga las instrucciones en linea de la pantalla de la unidad de control para realizar los pasos siguientes.

e Conexion de la linea a la jeringa,

e (Cebado automatico de la linea mediante el sistema de la unidad de control,

¢ Conexion de la linea al paciente.
c) Antes del uso, elimine las burbujas de aire que pueda haber.

Consulte el Manual del operador de la unidad de control para obtener mas informacion sobre el método de coagulacion
“Citrato-calcio mediante bomba de jeringa interna” y la infusion de linea de calcio.

ESPECIFICACIONES

(1) Linea: la linea de calcio para Prismaflex cumple con lo indicado
en las partes aplicables de la norma DIN EN ISO 8536.

Linea de la bomba IS0 8536-9-SPL-P
e Longitud: 2500 mm
 Diametro interior: 0,59 mm
e Volumen interior a 40°C: 0,7 ml

(2) Conectores Luer-lock: tanto los conectores Luer macho como los
conectores Luer-lock hembra cumplen las normas siguientes:
DIN EN ISO 80369-7.

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

a) El fabricante, Medizintechnik Promedt GmbH, garantiza que las
lineas se han fabricado segun sus especificaciones y de acuerdo
con la norma DIN EN ISO 13485 y otros requisitos normativos.

b) El sistema de calidad de Medizintechnik Promedt GmbH funciona
de acuerdo con la norma DIN EN IS0 13485, segtin ha determinado
el organismo regulador MEDCERT.

c) Elfabricante no se hace responsable si el usuario no utiliza las lineas
con los equipos de didlisis para los que estan especificamente
disefiadas.

d) El fabricante no se hace responsable del uso o manipulacion
indebidos, el incumplimiento de las advertencias e instrucciones,
los dafos derivados de situaciones que surjan después de que
el fabricante haya enviado las lineas, omisiones a la hora de
inspeccionar las lineas antes del uso para comprobar que estan
en buenas condiciones, ni de ninguna garantia otorgada por
distribuidores o proveedores individuales.

ESQUEMA DE LA LiNEA

(3) La valvula de retencion cumple con lo indicado en las partes
aplicables de la norma DIN EN ISO 8536.

(4) Pinza deslizante

(5) Rétulos de “calcio”

Los materiales que pueden estar en contacto directo o indirecto con
la sangre son: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), polietileno de
alta y de baja densidad (HDPE, LDPE), cloruro de polivinilo plastifi-
cado (PVC), multipolimero de base acrilica, silicona.

e) Elfabricante es Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Alemania.

f) NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES: si un
usuario o un paciente experimenta un incidente grave durante el
uso de este producto, 0 como resultado de su uso, comuniqueselo al
fabricante o a su representante autorizado, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario
0 el paciente.

Argentina:

Importado y Distribuido por DROGUERIA COMARSA S.A., Jujuy 2944
(2000) Rosario - Santa Fe - Argentina. Director Técnico: Farm.
Andres Boiago, Matricula: 3361.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por laA.N.M.A.T. PM 661-101. 0482

(3) Valvula de r

@G

Luer-lock

(1) Linea

s

B
U

(4) Pinza deslizante

(5) Rétulos de “calcio”
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BRUKSANVISNING

Ka

Iciumslang till Prismaflex — CA 250

AVSEDD ANVANDNING

Kalciumslangen till Prismaflex &r en medicinteknisk produkt som endast ska anvandas med PrisMax-kontrollenheten (i Iander dér PrisMax ar
godkant eller registrerat) eller Prismaflex-kontrollenheten, programvaruversion 5.0 eller senare, vid tilldmpning av antikoagulationsmetoden
“Citrat-kalcium via intern sprutpump”. L4s noga igenom anvindarhandboken till kontrollenheten och instruktionerna pa skarmen. All
behandling som administreras via kalciumslangen till Prismaflex maste vara ordinerad av en likare.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda kontraindikationer eller biverkningar vid anvandning av kalciumslangen till Prismaflex om den anvénds som
beskrivs i avsnittet om avsedd anvandning ovan.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

1
50

2.

3.

‘®

28

30°C Slangarna ska forvaras torrt vid mellan
c 5°C (41°F) och 30°C (86°F).

o=
—_ N~ Yy . PR} .
/| \ Far inte forvaras i direkt solljus.

u

Produktens utgangsdatum anges pa
forpackningen.

Om forpackningen ar skadad far produkten inte
anvéndas.

For att minska risken for smitta rekommenderas att skoterskor,
ldkare och ovrig medicinsk personal bér skyddsklader
(handskar, glaségon, mask m.m.) nér kalciumslangen till
Prismaflex hanteras.

Kontrollera att alla proppar sitter pa plats innan kalciumslangen
till Prismaflex anvénds.

Kalciumslangen till Prismaflex maste anvdndas sa snart
forpackningen och skyddsproppar avlagsnats.

Kontrollera att alla kopplingar ar sékra innan du pabdrjar
behandling, och under behandling, med kalciumslangen till
Prismaflex.

Légsta anviandningstemperatur ar 20°C (68°F).

. Kalciumslangen till Prismaflex &r steril och pyrogenfri. Anvénd

aseptisk teknik vid uppséttning av slangen och under hela
behandlingen.

. Se till att kalciumslangen till Prismaflex och patientens

karlaccess inte dr knickade.

20.

21.

. Kontrollera séker drift hos systemet, bestaende av Prismaflex-

eller PrisMax-kontrollenheten (i lander dér PrisMax &r godkéant
eller registrerat), eventuella tillbehdr samt kalciumslangen till
Prismaflex under forberedelsen.

. Séker anslutning av kalciumslangen till Prismaflex ska endast

utféras av kompetent personal och under ansvarig lékares
dverinseende.

. Var uppmérksam pa eventuellt ldckage under primning och

anvéndning.

. Alla anslutningar maste kontrolleras noga under hela

behandlingen for att forhindra att de anslutits fel, Iacker eller
lossnar vilket kan leda till potentiell skada for patienten sésom
blodforlust, luftemboli eller vitskeobalans.

. Kontrollera regelbundet under behandlingen att slangen inte

knickas eller obstrueras for att forhindra eventuell risk for
elektrolytobalans hos patienten.

. Anvand endast lakemedel som dr kompatibla med PVC.

‘®

19.

Kalciumslangen till Prismaflex &r endast avsedd
for engangsbruk. Kassera den efter anvandning
enligt lokala lagar och féreskrifter for potentiellt
kontaminerad utrustning.

For att undvika bakteriell kontaminering och eventuellt
forsamrad funktion far kalciumslangen till Prismaflex inte
ateranvandas.

Denna produkts sterilitet och funktion garanteras av
tillverkaren endast om den ar intakt och férberedd enligt
rekommendationerna for engangsbruk.

Kassera efter en anvandning och anvénd aseptisk teknik for
potentiellt kontaminerad utrustning. Folj lokala bestimmelser
for avfallshantering.
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OVRIGA SYMBOLER PA PRODUKTENS MARKNING

Se bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Batchkod

Bl

n Kalciumslangen till Prismaflex ar
stralsteriliserad

7]
=
m
=
[
m

Denna produkt innehaller inte latex eller
latexderivat

(Omtalig, hanteras varsamt

Hall torr

Omsterilisera inte

Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande
forpackning utanpa

Pyrogenfri vatskebana

Tillverkare

B A=)

Katalognummer

BRUKSANVISNING 0CH REKOMMENDATIONER

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifierare

Anvind kalciumslangen till Prismaflex under iakttagande av de detaljerade instruktionerna pa skiarmen i Prismaflex-
kontrollenheten eller PrisMax-kontrollenheten (i Iander dér PrisMax ar godkant eller registrerat). Ytterligare information

finns i anvdndarhandboken till kontrollenheten.
a) Packa upp och ta bort skyddsproppar.

b) Folj instruktionerna pa kontrollenhetens skarm for foljande steg:

e Anslutning av slangen till sprutan,
e Automatisk fylining av slangen med kontrollenhetssystemet,
e Anslutning av slangen till patienten.

c) Avldgsna eventuella luftbubblor fore anvandning.

Se anvandarhandboken till kontrollenheten for mer information om antikoagulationsmetoden “Citrat-kalcium via intern

sprutpump” samt infusion med kalciumslang.

SPECIFIKATIONER

(1)Slang: Kalciumslangen till Prismaflex overensstimmer med
tilldmpliga delar i standarden DIN EN 1SO 8536.

Pumpslang IS0 8536-9-SPL-P
e Langd: 2 500 mm
e |nnerdiameter: 0,59 mm
e Volym vid 40°C: 0,7 ml
(2) Luer-lock kopplingar: Saval Luer-lock hane som Luer-lock hona
odverensstammer med féljande standarder: DIN EN ISO 80369-7.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

a) Tillverkaren, Medizintechnik Promedt GmbH, intygar aitt
slangarna har fillverkats i enlighet med specifikationerna
och i éverensstimmelse med DIN EN ISO 13485 och andra
myndighetskrav.

b) Medizintechnik Promedt GmbHs kvalitetssystem fungerar i enlighet
med DIN EN ISO 13485 enligt revision utford av det anmalda organet
MEDCERT.

c) Tillverkaren tar inget ansvar om slangarna inte anvants tillsammans
med de dialysmaskiner de sérskilt konstruerats for.

d) Tillverkaren tar inget ansvar for felanvéndning, felaktig hantering,
underlatenhet att folja varningar och instruktioner, skada som
uppstatt pa grund av handelser efter att tillverkaren frislappt

RITNING PA SLANGEN

(3) Backventilen dverensstimmer med tillimpliga delar i standar-
den DIN EN IS0 8536.

(4) Klamma

(5) ”Calcium”-etiketter

Materialen i direkt eller indirekt kontakt med blod é&r:
Akrylnitril-Butadien-Styren  (ABS), polyetylen med hdg och
lag densitet (HDPE, LDPE), plasticerad polyvinylklorid (PVC),
akrylbaserad multipolymer och silikon.

slangarna, underlatenhet att inspektera slangarna fore anvandning

for att sakerstlla att de ar i god kondition eller ndgon annan garanti

som givits av oberoende distributorer eller aterforséljare.

Tillverkare dr Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,

25436 Tornesch, Tyskland.

f) RAPPORTERING AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR: Om en allvarlig
incident har intréffat for en anvandare och/eller en patient under
anvandning av enheten eller som ett resultat av anvéndningen,
ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade

representant samt till behdrig myndighet
C 0482

€

i medlemsstaten dér anvéndaren och/
eller patienten har sin hemvist.

(3) Backventil

(2) Luer-lock kopplingar

(1) Slang

ﬂ/ (4) Kldamma

(5) ”Calcium”-etiketter
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KULLANMA TALIMATI
Prismaflex icin Kalsiyum Hatti — CA 250

KULLANIM AMACI

Prismaflex icin Kalsiyum Hatti, yalnizca PrisMax Kumanda Unitesi (PrisMax kumanda iinitesine izin veya ruhsat verilen iilkelerde) veya
Prismaflex Kumanda Unitesi 5.0 veya daha iistii yazilimi ile beraber “Dahili sinnga pompasi ile sitrat-kalsiyum” antikoagiilasyon yéntemini
uygulamak igin kullanilan tibbi bir cihazdir. Kumanda iinitesinin Operator El Kitabini ve online ekran talimatlarini dikkatlice okuyun. Prismaflex
icin Kalsiyum Hatti ile uygulanan tiim tedaviler bir hekim tarafindan recetelenmis olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Yukarida belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanildigi takdirde Prismaflex icin Kalsiyum Hattinin kullanimiyla ilgili bilinen

kontrendikasyon veya advers reaksiyon bulunmamaktadir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR

1. 30°C Hatlar kuru bir yerde “5°C (41°F) ile 30°C (86°
50C F)” arasinda saklanmalidir.

<l
2.~/ Dogrudan giines 1s1d1 altinda saklamayiniz.
//.{\ g gunes 119 Y|

Uriiniin  son  kullanma tarihi lizerinde

gosterilmistir.

ambalaj

+2

4. Ambalaj hasarliysa (riinin herhangi bir birimini
@ kullanmayin.

5. Prismaflex icin Kalsiyum Hattini kullanirken hastalik bulagmasi
riskini azaltmak icin hemsireler, doktorlar ve diger tibbi
personelin koruyucu giysiler (eldiven, gozliik, maske, vb.)
kullanmasi onerilir.

6. Prismaflex icin Kalsiyum Hattim kullanmadan o6nce tiim
kapaklarin yerinde oldugunu kontrol edin.

7. Prismaflex icin Kalsiyum Hatti ambalaj ve koruyucu kapaklar
acihir aciimaz kullamimalidir.

8. Baglamadan once, ve Prismaflex igin Kalsiyum Hattinin
kullanildigi  tedavi boyunca, tiim baglantilarin  saglam
oldugundan emin olun.

9. Minimum kullanim sicakligi 20°C (68°F)’dir.

10. Prismaflex igin Kalsiyum Hatti steril ve apirojendir. Hatt
baglarken ve tedavi boyunca aseptik teknik kullanin.

11. Prismaflex igin Kalsiyum Hattinda ve hastanin vaskiiler
girisinde biikiilme olmadigindan emin olun.
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12. Kurulum sirasinda Prismaflex veya PrisMax kumanda iinitesi
(PrisMax’e izin veya ruhsat verilen iilkelerde), aksesuarlar ve
Prismaflex icin Kalsiyum Hattindan olugan sistemin giivenli
sekilde calistigini dogrulayin.

13. Prismaflex icin Kalsiyum Hattinin giivenli baglantisi sadece
kalifiye personel tarafindan veya yetkili tibbi gorevlinin gozetimi
altinda yapiimahdr.

14. Priming ve kullamim sirasinda sizinti olup olmadigini dikkatle
kontrol edin.

15. Kan kayhi, hava embolisi veya sivi dengesizligi gibi olasi hasta
yaralanmalariyla sonuglanabilecek herhangi bir yanlis baglanti,
sizinti veya yerinden gikmayi 6nlemek igin tiim baglantilar
tedavi boyunca dikkatle kontrol edilmelidir.

16. Tedavi sirasinda hastada elektrolit dengesizligi riskinin oniine
gecmek icin hattin biikiilmedigi veya tikanmadigi diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

17. Sadece PVC ile uyumlu ilaglar kullanin.

®

19. Bakteriyolojik kontaminasyon ve olasi performans diisiisiinden
kaginmak icin Prismaflex icin Kalsiyum Hatti tekrar
kullanilmamaldir.

Prismaflex icin Kalsiyum Hathh sadece tek
kullanimliktir. Kullandiktan sonra olasi kontamine
ekipmanlar konusundaki yerel yasa ve diizenlemelere
uygun sekilde atin.

20. Bu cihazin sterilitesi ve performansi iiretici tarafindan sadece
hasarsiz oldugunda ve onerildigi sekilde tek kullanim icin
hazirlandiginda garanti edilir.

21. Tek kullammdan sonra, kontamine olmug olma ihtimali olan
ekipmana yonelik aseptik teknigi kullanarak ve yerel atik
yonetmeliklerini uygulayarak imha edin.
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URUN ETIKETINDE KULLANILAN DiGER SEMBOLLER

Kullanma Talimatina Bakin

Bh

] Uretim Tarihi
Seri no

Prismaflex icin Kalsiyum Hatti radyasyonla
sterilize edilmistir

steniel ]

Uriin lateks veya tiirevlerini igermez

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Kuru saklayin

Tekrar sterilize etmeyiniz

Digtan koruyucu ambalajli tekli steril bariyer
sistemi

Apirojen sivi yollari

Uretici

B A=)

Katalog numarasi

KULLANMA TALIMATI VE ONERILER

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Tamimlayici

Prismaflex igin Kalsiyum Hattini, Prismaflex Kumanda Unitesinin veya PrisMax Kumanda Unitesinin (PrisMax’e izin veya
ruhsat verilen iilkeler) ayrintili online talimatlarini uygulayarak kullanin. Daha fazla bilgi icin kumanda iinitesinin Operatér

El Kitabina basvurabilirsiniz.
a) Koruyucu kapaklarin ambalajini acin ve kapaklari ¢ikarin.

b) Asagidaki adimlar icin Kumanda Unitesinin ekrandaki online talimatlarini uygulayin:

e Hattin siringaya haglanmasi,

e Hattin Kumanda Unitesi sistemi tarafindan otomatik olarak prime edilmesi,

e Hattin hastaya baglanmasi.
c) Daha sonra olugan hava kabarciklarini kullanmadan énce atin.

YA

SPESIFIKASYONLAR

(1) Hat: Prismaflex icin Kalsiyum Hath, DIN EN ISO 8536 stan-
dardinin uygulanabilir kisimlariyla uyumludur.
Pompa hatts IS0 8536-9-SPL-P
e Uzunluk: 2500 mm
e I¢ cap: 0,59 mm
* 40°C’de Saklama hacmi 0,7 ml
(2) Luer-lock konektorleri: Hem erkek Luer hem disi Luer- lock
konektorleri su standartlarla uyumludur: DIN EN ISO 80369-7.
GARANTI VE YOKUMLULUK SINIRLAMASI

a) Uretici, Medizintechnik Promedt GmbH, hatlarin
spesifikasyonlarina uygun sekilde ve DIN EN 1SO 13485 ve diger
diizenleyici gerekliliklere uyumlu olarak iiretildigini garanti eder.

b) Medizintechnik Promedt GmbH Kalite sistemi, Onayli Kurulug
MEDCERT tarafindan degerlendirildigi sekilde DIN EN ISO 13485
ile uyumlu olarak yiiriitiilmektedir.

c) Hatlarin zellikle tasarlanmig bulunduklan diyaliz makineleriyle
kullaniimamalarindan iiretici sorumlu tutulamaz.

d) Herhangi bir hatali kullamm, uygunsuz kullanim, uyarilara
ve talimatlara uymama, hatlar ireticiden ciktiktan sonra
meydana gelen bir olaydan kaynaklanan hasar, uygun kosulda
olduklarindan emin olmak icin kullanmadan once hatlarin

HATTIN GIZIMI

“Dahili sirnga pompasi ile sitrat-kalsiyum” antikoagiilasyon yontemi ve kalsiyum hatti infiizyonu hakkinda daha fazla bilgi
icin liitfen Kumanda Unitesinin Operator El Kitabina bakin.

(3) Kontrol valfi DIN EN ISO 8536 standardinin uygulanabilir
kisimlariyla uyumludur.

(4) Kaydirma klempi

(5) “Kalsiyum” etiketleri

Kanla dogrudan veya dolayh olarak temas eden materyaller: Akri-

lonitril Butadien Stiren (ABS), yiiksek ve diisiik yogunluklu polie-

tilen (HDPE, LDPE), plastisize Polivinil kloriir (PVC), akrilik bazli gok

polimer, silikon.

incelenmemesi ya da bunun ihmal edilmesi veya bagimsiz
distribiitér ya da saticilar tarafindan verilen herhangi bir garanti
konusunda iiretici yiikliimlii tutulamaz.

e) Uretici Kleiner Moorweg 4, 25436 Tornesch, Almanya adresinde
bulunan Medizintechnik Promedt GmbH’dir.

f) CiDDIi ADVERS OLAYLARIN RAPORLANMASI: Bu cihazin kullanimi
sirasinda veya kullammindan otiirii bir kullamcinin ve/veya
hastanin dahil oldugu ciddi bir olay meydana gelirse, liitfen soz
konusu olayi iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve hastanin

ve/veya kullanicinin ikamet ettigi Uye

Devletin yetkili makamina raporlayin.

(3) Kontrol valfi

(2) Luer lock konektorleri

(1) Hat

E’L,,, (4) Kaydirma klempi

(5) “Kalsiyum” etiketleri
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NAVOD K POUZITi
Vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex — CA 250

UCGEL POUZITI
Vedeni vapniku pro cerpadlo Prismaflex je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouZiti vyhradné se fidici jednotkou PrisMax (v zemich, kde
je fidici jednotka PrisMax povolena nebo registrovana) nebo se softwarem fidici jednotky Prismaflex ve verzi 5.0 nebo novéjsi, urenym k
provadéni antikoagulace metodou ,,Citrat-kalcium pomoci linedrniho Cerpadla vnitfniho”. Peclivé si prectéte pfirucku pro obsluhu fidici
jednotky a pokyny na online obrazovce. Jakakoliv Ié¢ba provadéna prostrednictvim vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex musi byt
predepsana Iékarem.

KONTRAINDIKACE A NEZADOUGI REAKCE

Neexistuji Zadné znamé kontraindikaqe ani nezadouci reakce na pouziti vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex, pokud se pouziva
podle pokynti uvedenych vyse v Gasti UGel pouZziti.

UPOZORNENi A VAROVANi

1. /R/smc Vedeni je tfeba skladovat na suchém misté pfi
5°C

—_
-

teplotach mezi 5 °C a 30 °C.

o

/.\ . ve o v s v
. /.|\ Neskladujte na pfimém slune¢nim svétle.

g Datum exspirace vyrobku je uvedeno na obalu.

: @ Pokud je obal poSkozen, jednotku nepouZivejte.

V z4jmu sniZeni rizika prenosu onemocnéni doporucujeme
sestram, Iékafiim i dal$imu oSetfujicimu personalu pouzivat
pfi manipulaci s vedenim vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex
ochranny odév (rukavice, bryle, oblicejovou masku apod).

Pred pouZzitim vedeni vapniku pro cerpadlo Prismaflex
zkontrolujte, zda jsou vSechny krytky na svém misté.

Vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex je tfeba pouzit ihned
po otevfeni baleni a odstranéni ochrannych krytek.

Pfed zahajenim 1ééby pomoci vedeni vapniku pro cerpadio
Prismaflex a také v jejim pribéhu zkontrolujte, zda vSechny
spoje pevné drzi.

Minimalni teplota pro poutZiti ¢ini 20 °C .

. Vedeni vapniku pro erpadlo Prismaflex je sterilni a apyrogenni.

Pfi instalaci vedeni a béhem celé doby lécby pouZivejte
aseptickou techniku.

. Ujistéte se, Ze vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex ani

vedeni pro cévni pfistup pacienta neni ohnuté.
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12.

20.

21.

Béhem instalace ovérte, Ze systém, ktery se sklada z pfistroje
Prismaflex nebo fidici jednotky PrisMax (v zemich, kde je fidici
jednotka PrisMax povolena nebo registrovana), pfipadného
prisluSenstvi a vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex, funguje
bezpecéné.

. Bezpecné pripojeni vedeni véapniku pro ¢erpadlo Prismaflex

smi provadét pouze kvalifikovany persondl nebo je tfeba jej
provadét pod dohledem povéfeného lékare.

. Pozorné sledujte, zda béhem plnéni a pouZivani nedochazi k

tinikdm.

. V8echny spoje je tfeba béhem Iéchy peclivé kontrolovat, aby se

zabranilo problém{im spojenym s chybnym piipojenim, tinikem
¢i rozpojenim, které by potencidlné mohly vést ke zranéni
pacienta, jako je ztrata krve, embolie ¢i nerovnovéaha tekutin.

. Béhem |écby je tfeba pravidelné kontrolovat, zda neni vedeni

ohnuté nebo zda v ném nevznikla jind prekazka. Lze tak
predejit riziku pfipadné elektrolytické nerovnovahy u pacienta.

. PouZivejte pouze léky kompatibilni s PVC.

. Vedeni vépniku pro ¢erpadlo Prismaflex se nesmi pouzivat

Vedeni vapniku pro cerpadlo Prismaflex je uréeno
pouze k jednorazovému pouZiti. Po pouZiti vedeni
zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a piedpisy pro
potencialné kontaminované vybaveni.

opakované. Mohlo by dojit k bakteriologické kontaminaci a
moznému sniZeni vykonu.

Sterilita a vykon tohoto zafizeni je vyrobcem zaruéena pouze
tehdy, pokud je neporu$ené a pripravené podle doporuceni
pouze k jednorazovému poufZiti.

Po jednom pouZiti zlikvidujte s pouzitim aseptické techniky pro
potencialné kontaminované zafizeni a podle mistnich nafizeni
pro likvidaci.
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DALS| SYMBOLY UVEDENE NA OBALU VYROBKU

Prectéte si pokyny k pouZiti

Datum vyroby

Kod Sarze

Vedeni vapniku pro ¢erpadlo Prismaflex je

STERILE[R |
sterilizovano zafenim

Tento produkt neobsahuije latex ani jeho
derivaty

Krehké — zachazejte opatrné

UdrZujte v suchu

Neresterilizujte

Systém s jednou sterilni bariérou s vnéjSim
ochrannym obalem

Apyrogenni dialyzatova cesta

Vyrobce

gl |l® IE@@

Katalogové ¢islo

POKYNY K POUZITi A DOPORUGENi

Zdravotnicky prostredek

Jedinecny identifikator prostfedku

Vedeni vapniku pro éerpadlo Prismaflex pouzivejte v souladu s podrobnymi online pokyny fidici jednotky Prismaflex nebo
fidici jednotka PrisMax (v zemich, kde je fidici jednotka PrisMax povolena nebo registrovana). DalSi informace naleznete

v uZivatelskeé prirucce fidici jednotky pristroje.
a) Vybalte produkt a sejméte ochranné krytky.

b) Postupuijte podle online pokynii na obrazovce fidici jednotky a provedte nasleduijici kroky:

* Pripojeni vedeni k linearnimu cerpadlu,
¢ Automatické pInéni vedeni systémem fidici jednotky,
¢ Pfipojeni vedeni k pacientovi.

¢) Pred pouZitim odstrarite pfipadné vzduchové bublinky.

A\

SPECIFIKACE

(1) Vedeni: Vedeni vapniku pro cerpadlo Prismaflex vyhovuje
prislu$nym ¢astem technické normy DIN EN ISO 8536 .

Vedeni ¢erpadla ISO 8536-9-SPL- P
e Délka: 2500 mm
e Vniténi primér: 0,59 mm
o Skladovaci objem pfi 40 °C: 0,7 ml
(2) Konektory typu Luer: saméi i samici konektor typu Luer vyhovuji
nasledujicim technickym normam: DIN EN 1SO 80369-7.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

a) Vyrobce, spolecnost Medizintechnik Promedt GmbH, zarucuje,
Ze vedeni bylo vyrobeno v souladu s prisluSnymi specifikacemi
a v souladu s technickou normou DIN EN ISO 13485, a dalSimi
regulatornimi poZadavky.

b) Systém jakosti spolecnosti Medizintechnik Promedt GmbH funguje
v souladu s technickou normou DIN EN IS0 13485 a byl posouzen
oznamenym subjektem MEDCERT.

c¢) Vyrobce neodpovida za pripady, kdy vedeni neni pouzivano spolu
s dialyzaénimi pfistroji, pro které bylo specialné navrZeno.

d) Vyrobce nezodpovidd za nevhodné pouZiti, nespravnou
manipulaci, nedodrZeni varovani a pokyni ani za Skody vzniklé
v disledku udalosti, ke kterym doslo po uvedeni vedeni na trh

NACRTEK VEDENi

naleznete v uzZivatelské priruéce fidici jednotky.

Dalsi informace o antikoagulacni metodé ,, Citrat — vapnik pomoci vnitiniho linearniho éerpadla” a infuzi s vapnikem

(3) Kontrolni ventil vyhovuje prisluSnym ¢astem technické normy
DIN EN ISO 8536 .

(4) Posuvna svorka

(5) Znacky ,,Vapnik“

Materialy, které se dostavaji do pfimého ¢i nepfimého kontaktu s
krvi : akrylonitrilbutadienstyren  (ABS), vysoko- a nizko hustotni
polyetylen (HDPE, LDPE), mékceny polyvinylchlorid (PVC),
multipolymer na akrylové bazi, silikon.

vyrobcem, nezkontrolovani stavu vedeni pied jeho pouZitim ani za
jakékoli zaruky vydané nezavislym distributorem €i prodejcem.

e) Vyrobce je Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Némecko. . .

f) HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD: Pro uZivatele nebo
pacienta — pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v diisledku
jeho pouZzivani doSlo k zavazné nehodé, nahlaste tuto udalost
vyrobci nebo jeho zpinomocnénému zéstupci a prisluSnému tradu

Clenského statu, ve kterém uzivatel nebo
pacient sidli. c € 0 4 82

(3) Pojistny ventil

(2) Konektory typu luer

(1) Vedeni

L

=
U

(4) Posuvna svorka

(5) Znacky ,,Vapnik*

33



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 2022-10-02

Date: 01-JUN-2023

Proofread No.: 03

Designer: PDE/RJ

Page: 34 of 64

Colour Reference:

WHCTPYKLINA 3A YNIOTPEBA
Kanuuesa nunug 3a Prismaflex — CA 250

NPEAHASHAYEHUE

Kanuvesata nunus 3a Prismaflex e MeauuuHcKo usgenue, koeto TpA6Ba Aa ce M3non3Ba camo ¢ 6noka 3a ynpasnenue PrisMax (B ibpxasu, B kouto PrisMax e paspeLueH wnv
peructpupan) unv ¢ 6noka 3a ynpaeneue Prismaflex ¢ Bepcua Ha copryepa 5.0 wm no-HOBa 3a M3BbPLUBAHE HA METOAA HA aHTUKoarynaLua  Kanuues LUTPaT upe3 nomna cbe
CNPUHLOBKA BbTPeLuHa”. lpoueTeTe BHUMATENHO PbKOBOACTBOTO HA OnepaTopa 3a 6110Ka 3a ynpasrieHue v OHaitH eKpaHHUTe MHCTPYKLMK. BCuuky neyeHna, npunaram upes
Kanuuesata iuHuA 3a Prismaflex, Tpa6Ba aa GbaaT npeanucaty ot nexap.

NPOTUBOMOKA3AHA U HEXXENAHU NEKAPCTBEHU PEAKLIUN

He ca u3BectHn NPOTUBONOKA3aHUA MW HEXEeNaH NeKapCTBEHM PeaKLin 3a N3N0/I3BAHETO Ha  KajueBaTa IMHNA 3a Prismaflex, ako ce u3non3ga Cnopep nocoyeHna B

pas

€113 3a NpeJiHa3HayeHune No-rope HauuH.

NPEANA3HW MEPKW U PEQYNPEXAEHNA

50

2.

b

34

30°C fyre TPA6Ba 12 Ce CHXPAHABAT Ha CYXO MACTO, MeX Ay
c 5°C(41°F) n 30°C (86°F).

Ao
\./

— N~ .
//\l\ He cbxpaHABaiiTe Ha AUpeKTHa CTbHYeBa CBETANHA.
a

g CpOK®T Ha FOAHOCT Ha M3JeNNETO e NOCOYEH Ha OMaKoBKaTa.

He u3non3Baiite 01AeNHO U3aeNMe, ako ONaKoBKaTa e yBpe/eHa.

3a HamanABaHe Ha pucka OT MpejaBaHe Ha 3abonABaHe ce npenopbuBa
HOCEHETO Ha MpeAnasHo 06mekno (pbkaBuuw, Ouwma, Macku, Ap.) oT
MEAVUMHCKM CECTPH, NeKapu, 1 APYT MEAUUMHCKM NepcoHan npu pabora ¢
KanuueBata innus 3a Prismaflex.

I'Ipenm 13M03BaHe Ha Kanuuesata NuHMA 3a Prismaflex nposepeTe Aann
BCUYKIM KanayKi ca Ha MACTO.

Kanumeata nuuua 3a Prismaflex Tpa6Ba Aa ce w3non3ga BepHara cnep
OTCTPaHABAHE HA ONAKOBKATa M MpeAnasHuTe Kanauki,

I'Ipenm 3anoyBaHe Ha paﬁma W CbLLO N0 BpEME Ha IeYeHNeTo C U3MoN3BaHe Ha
KanuueBata nuHus 3a Prismaflex ce yBepeTe, Ye BCMYKM BPb3KK (@ 6e3omacHu.

MuHumanHata Temnepatypa 3a ynotpe6a e 20°C (68°F).

Kanunesata numus 3a Prismaflex e (TepWIHa U HeNMpOreHHa. V3non3Baiite
ACeNnTUYHA TEXHUKA NP MOHTUPAHE Ha IMHUATA U N0 BPEME Ha JieYeHeTo.

YBepeTe ce, ue Kanuuesarta nukus 3a Prismaflex  focTbnbT o CbaoBeTe Ha
nauyeHTa He ca nperbHay.

MotBbpeTe 6esonacHata pabota Ha cucTemara, CbAbpkala 6noka 3a
ynpasnetue Prismaflex unu PrisMax (B sbpaasu, B kouto PrisMax e paspelue
WM PerucTpupan), BCAKAKBIA MPUHAANEXHOCTH W KanuMeBaTa JMHMA 3a
Prismaflex no Bpeme Ha KoHUrypupaHerto.

13.

20.

21.

be3onacHoto (Bbp3BaHe Ha KanuweBata nukuA 3a Prismaflex Tpa6Ba pa
Ce M3BbPLIBA CaMO OT 06yyeH NepcoOHan WNN NOA HAA30Pa Ha AEXYPHUA
MeAMUVHCKM PaBOTHUK.

. (nepeTe BHUMaTeNHO 3a TeYoBe N0 BpeMe Ha MbIHEHe 1 U3Mon3BaHe.

Beuukn Bpb3ku TpﬂﬁBa Aa (e nposepABaT BHMMATENHO MO Bpeme Ha
JIeYeHUeTo 3a NnpefoTBpaTABaHe Ha BCAKAKBU HeMpaBWIHU BPB3KKM, Teu
wim I'Ip06ﬂ€M|/| C pa3kayBaHe, Kouto 61xa MornM Aa AoBeAaT A0 Bb3MOXHM
HapaHABaHWUA Ha NauueHTa Kato 3ary6a Ha KpbB, Bb3AYyLHa embonua uam
[LMCOanaHC Ha TEUHOCT.

lo Bpeme Ha neueneto TpﬂﬁBa PeA0BHO Aa e npoBepABa Aanu NIUHUATA
He e NperbHata Wnn 3anylieHa, 3a Aa e NpeaoTBpaTh BCAKAKHB PUCK OT
€/1eKTpoNIuTeH ANcbanaHc 3a naLuenTa.

3non3Baiite camo nexkapctsa, cbBmectumu ¢ PVC.

Kanuwesata nuHuA 3a Prismaflex e npepHasHaveHa camo 3a
e[iHOKpaTHa ynoTpeda. U3xBbpnete A Cnef ynotpeda, cnaspaiiki
MECTHUTE 3aKOHW 11 Pa3nopedbil 3a MOTEHLMANHO 3aMbPCeHo
o6opyaBane.

Kanumesata nuHua 3a Prismaflex He TpA6Ba pa ce u3non3sa noBTOpHO, 3a
Jia Ce u30erHe 6aKTepUONOTMYHO 3aMbPCABAHE I Bb3MOXHO BNOLIABAHE Ha
pabotara.

(TepUnHOCTTa 1 KAYeCcTBOTO Ha TOBA M3ENINE Ce FapaHTUPaT OT NPOU3BOANTENS
CaMO aKo € C HeHapyLLIeHa LANOCT U e NOATOTBA CIope/ MPenopbKITe camo 3a
€[IHOKpaTHa ynotpeba.

YHULWOXaBaiTe (e efHOKpaTHa ynoTpe6a, Kato M3non3gare acentuyHa
TexHWKa 3a MOTEHUYANHO 3aMbpceHo 06opyaBaHe, U CleABaiiTe MeCTHUTE
pasnopeay 3a U3XBbpAHe.
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[APYIW CUMBOJIU, U3MON3BAHU BHPXY ETUKETA HA U3AENUETO

HanpaseTe cnpaBKa C MHCTpyKLUMTE 33 ynmpeﬁa W3nenueto He Cbbpxa NaTekc uin Herosu

NpON3BOAHN.

[lata Ha npou3BoACTBO

Bl

Kop Ha napTuaa

! YYynnuso, aa ce 6opasy ¢ BHUIMaHKe

STEHILE Kanumesata nunus 3a Prismaflex e crepunusupana Jla ce nasi Ha cyxo
upe3 06/buBaHe
. N EauHnuna cTepunta 6apuepHa cacTema CbC 3aluuTHa
He 5 cTepunu3upaiite noTopHO { )
N d 0MaKOBKa OTBbH

Mpoussoguten

HenuporeeH mbr Ha TeuHocT Meanuueko n3genue
UDI

YHukaneH MJlEHTM¢MKaT0p Ha ugenve

KatanoxeH Homep

B(E|=@

WHCTPYKLIMM 3A YIOTPEBA W NPENOPBKN

n i nunna 3a Prismaflex, kato ¢ Apo6 WH MHCTPYKLMK, NPeoCTaBeHN oT 6/10Ka 3a ynpaBnexne
Prismaflex unu 6noka 3a ynpasnenue PrisMax (B gbp:<aBu, B kouto PrisMax e pa3peLuen unu peructpupaH). [lombaHutenHa Hpopmauusa e
HanuyHa B p ACTBOTO Ha onepaTopa Ha Gnoka 3a ynpaBneHue.

a) Pa3onaKoBaiite v (Banete NpeanasHuTe Kanaukm.

6) (nepBaiiTe OHNAVH MHCTPYKUYATA HA eKPaHa Ha 6110Ka 3a yIPaBIeHue 3a CeaHNTe CTbKK:
« BPD3KA Ha IMHNATA KbM CPUHLIOBKATA;
« aBTOMATMYHO NPOMMBAHE Ha JIMHIATA OT CUCTEMATa Ha 6110Ka 3a yNpaBrieHye;
+ BPD3KA Ha IMHMATA KbM NaLMeHTa.

B) OTCTpaHeTe eBEHTYaNIHITE Bb3AYLUHI MeXypueTa npean ynotpeda.

Hanpaserte cnpaeka ¢ p TBO Ha onepatopa 3a 6noka 3a ynpaBnenue 3a noBeye MHGOPMALMA 32 METOAA 32 AHTUKOATYNALWA ¢
“Kanumes LuTpar ypes BbTPELUHA NOMNA CbC CNPUHLOBKA” ¥ MHY3WA B Kanuuesa MuHUA.

CMELMOUKALMI
(1) Nuvns: Kanuwesara nuxus 3a Prismaflex e cbBMeCTMa ¢ NPURoXMMUTE YacTi (3) MpoBepeTe Aanu KnanaHbT e CbBMECTUM C NPUTOXUMUTE YaCcTh Ha CTaHZapTa
Ha craHaapra DIN EN 150 8536 . DINEN1S0 8536.
Jlvhu Ha nomna IS0 8536-9-SPL- P (4) Nnbraiya ce ckoba

« [bmxuta: 2500 mm (5) “Calcium” eTuketn

« Burpewwen anamersbp: 0,59 mm Marepuanute, BAM3alWM B AVPEKTEH WAM WHAVIPEKTEH KOHTAKT C KPbBTa (a:
= 06em Ha cbxpaHenue npu 40°C (104°F): 0,7 mL akpunoHuTpun ByTapmen ctupen (ABS), nonneTuneH ¢ BUCOKA 11 HUCKA MATBTHOCT

(2) Luer-lock KoHekTopu: Kakto Mbxkute Luer, Taka u eHckute Luer-lock (HDPE, LDPE), nnactupuumpan noamsununxnopup (PVC), myntvnonumep Ha
KOHeKTOpY 0TroBapAT Ha cnefHuTe cranaapT: DIN EN 150 80369-7. AKPUHA 0CHOBA, CUMMKOH.

TAPAHLIA U CTENEH HA OTTOBOPHOCT

a) Mpoussogwrenar Medizintechnik Promedt GmbH, rapanTupa, ye munuvte ca NUHUVTE Npean ynoTpeba, 3a Aa ce rapaHTVIpa, Ye Te ca B HEOOXOAVIMOTO CbCTOAHMe,
NpOM3BEZEHY B CbOTBETCTBIE C TeXHUTe CnewvdukaLyy 1 oroBapat Ha DIN EN ISO N BCAKAKBU rapaHLiv, AaZieHN OT He3aBUCUMM AUCTPUGYTOPM M AUTbPU.
13485, 1 Apyri perynatopu UCKBaHuA. 1) Tpoussogwtenst e Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4, 25436

6) (ucremara 3a kauectBo Ha Medizintechnik Promedt GmbH pabotu B cboTBeTCTBME € Tornesch, lepmatus.

DINENS0 13485 KakTo e ouieHeH ot Hotuguumpavya oprat MEDCERT. e)  [OKTTAIBAHE HA CEPIO3HY HEXXENAHM CbBMTIAR: ako no Bpeme Ha yotpeGara Ha

B) [pOu3BOAUTENAT HAMA Aa HOCW OTFOBOPHOCT 3a HEYCMEWHO W3MoN3BaHe Ha TOBA U3/3€/ME VI B PE3YNITaT Ha HEroBata ynoTpea e HacTbMAN CepH03eH HHLMAEHT
JUHUUTE C MaLLIUHVITE 33 AMANI3a, 33 KOUTO Te ca 61 CMeLanHo KOHCTpyUpa M. 33 NOTPEOUTEN W/WN MALEHT, JOKNAZBAITe TO31 MHLWEHT Ha MPOU3BOAUTENS

r) [pou3BOAMTENAT HAMA /id HOCW OTTOBOPHOCT 3a KaKBaTO U Ja G1N0 HenpaBunHa U/WN- HeroBWA YbAHOMOLLEH MPEACTaBUTEN 1t HA KOMMETEHTHAA OPraH Ha
ynotpe6a, HenpaBunHa pa6oTa, HecboOpasABaHe ¢ npedynpexpeHuATa AbpXaBara uneHka, B KOATO € YCTaHOBEH
VHCTPYKLUTe, NOBPesa, MOpoAeHa 0T CbOUTUA CNef MyCKaHeTo Ha NMHUUTe oT NOTPEOUTENT /WM NALUEHTBT. € 0 4 82
NPOM3BOAVTENS, HEU3BBPLLUBAHETO MW MPONYCKAHETO A Ce U3BPLLIM NPOBEPKA Ha

YEPTEX HA IMHUATA

(3) O6pareH knana (2) Luer-lock KoHeKkTopy

(1) Numa

s

=
U

(4) Nnb3ravya ce ckoba

(5) “Calcium” eTuketun
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ASZNALATI UTMUTATO

Kalciumcso a Prismaflexhez — CA 250

RENDELTETES

A Prismaflex rendszerhez valé kalciumcsd olyan orvostechnikai eszkdz, amely csak a PrisMax vezérloegységgel hasznalhaté (azokban az
orszagokban, ahol a PrisMax van jévahagyva vagy bejegyezve), vagy a Prismaflex vezérldegység 5.0-s vagy tjabb verzitjaval hasznalhaté
a ,Citrat — Kalcium belsé fecskendds pumpan keresztiil” alvadasgatlo mdodszerhez. Figyelmesen olvassa el a vezérléegység hasznalati
utmutatéjat és a képernydn megjelend utasitasokat. A Prismaflex rendszerhez tartozé kalciumcsdvel végzett 6sszes kezelést orvosnak kell
eldirnia.

ELLENJAVALLATOK ES MELLEKHATASOK

A fenti Rendeltetés fejezetben leirt utasitasok alapjan torténd hasznalat esetén a Kalciumcsd a Prismaflexhez eszkdz hasznalatara
vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

1

2.

9.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

. /R/smc A csoveket szaraz helyen, 5 °C és 30 °C kozott
5°C

kell tarolni.

Az eszkozt olyan helyen kell tarolni, ahol nem éri
kozvetlen napfény.

\\://
N~
ZK
[]
g A termék lejarati ideje megtalalhato a csomagolason.
Amennyiben a csomagolds megsériilt, annak egyik
elemét se haszndlja.

A fert6zések kockazatanak csokkentése érdekében javasoljuk,
hogy a Kalciumcs6é a Prismaflexhez haszndlata soran az
apolondk, az orvosok és mas egészségiigyi dolgozok viseljenek
véddruhazatot (keszty(i, szemiiveg, maszk stb).

A Kalciumesd a Prismaflexhez eszkdz hasznalata el6tt
ellendrizze, hogy minden véddsapka a helyén van-e.

AKalciumcsd a Prismaflexhez eszkoz hasznalatat a csomagolas
és a véddsapkak eltavolitasa utan azonnal meg kell kezdeni.

A Kalciumcs6 a Prismaflexhez eszkdzzel végzett kezelés el6tt
és alatt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakoztatas
megfeleld.

A hasznalathoz sziikséges minimalis hdmérséklet 20 °C.

10. A Kalciumcsd a Prismaflexhez eszkdz steril és nem pirogén.

A cs0 bedllitasanal és a kezelés soran hasznaljon aszeptikus
modszert.

. Ellendrizze, hogy a Kalciumesd a Prismaflexhez eszkoz és a
beteg érrendszeréhez csatlakozo szakasz nem tort-e meg.

36

e

2

20.

21.

. Bedllitds kozben ellendrizze a Prismaflex vagy a PrisMax
vezérldegységhdl (azokban az orszagokban, ahol a PrisMax van
jovahagyva vagy bejegyezve), a tartozékokhol és a Prismaflex
rendszerhez tartozo kalciumesébdl all6 rendszer miikddését.

. A Kalciumcsd a Prismaflexhez eszkdz biztonsagos
csatlakoztatasat kizarélag képzett személyzet végezheti, vagy
az eljarast a felelds orvos feliigyelete mellett kell végezni.

. Ellendrizze a szivargast a feltdltés és a hasznalat soran.

. A csatlakozasokat folyamatosan ellendrizni kell a kezelés
soran a nem megfeleld csatlakozas, szivargas vagy levalas
elkeriilése érdekében, amelyek eredményeként a beteg
egészégkarosodast szenvedhet - példaul vérveszteség,
embdlia vagy folyadékegyensuly-zavar alakulhat ki.

. A kezelés soran folyamatosan ellendrizni kell, hogy a cs6 nem
tort-e meg, vagy nincs-e eltdmddve, igy elkeriilhetd annak a
kockazata, hogy a beteg elektrolit-egyenstilya felborul.

. Csak olyan gyogyszereket hasznaljon, amelyek kompatibilisek
a PVC-vel.

. A Kalciumcs6é a Prismaflexhez eszkdz nem hasznalhaté

tjra, ezzel megelozheté a bakteridlis fertozés, valamint a
teljesitmény esetleges romlasa.

A Kalciumcs6 a Prismaflexhez egyszeri hasznalatra
késziilt. Hasznalat utan dobja el a terméket, a
fert6zott hulladékokra vonatkozo helyi szabélyoknak
megfelelden.

Az eszkoz sterilitasat és hatékonysagat a gyarté csak akkor
szavatolja, ha az érintetlen, illetve az egyszer hasznalatos
termékek eldirasainak megfelelden lett elokészitve a
hasznalatra.

A szereléket hasznalat utan semmisitse meg a potencialisan
szennyezett anyagok kezelésére vonatkozé aszeptikus
technikéval és a helyi hulladékkezelési szabdlyozést kdvetve.
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A TERMEKEN TALALHATO CIMKEKEN HASZNALT EGYEB SZIMBOLUMOK

Kovesse a Haszndlati Gitmutatot

Gyartas datuma

L=

=
(=]
—

Sarzskod

A Kalciumcsd a Prismaflexhez eszkoz

STERILE| - s
n besugarzassal lett sterilizalva

A termék nem tartalmaz latexet vagy annak
szarmazékait

Torékeny, 6vatosan kezelendd!

Szarazon tartandé't

Ne sterilizalja tjra!

Egyetlen steril barrier rendszer kiilsé
N védécsomagolassal

Nem pirogén véraramlasi ttvonal

Gyarto

ELM@I

Kataldgusszam

HASZNALATI UTASITASOK ES JAVASLATOK

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszkdzazonosito

A Prismaflex rendszerhez tartozo kalciumcsovet a Prismaflex vezérldegység vagy a PrisMax vezérldegység (azokban az
orszagokban, ahol a PrisMax van jovahagyva vagy bejegyezve) altal a képernydn megjelenitett részletes utasitasoknak
megfelelden kell hasznalni. Tovabbi informaciokat a vezérléegység kezeldi kézikonyveben talal.

a) Csomagolja ki és tavolitsa el a véddsapkakat.

b) A kovetkezo lépések végrehajtasahoz kovesse a vezérlegység képernydjén megjelend utasitasokat.

¢ Acs( csatlakoztatasa a fecskenddhoz,
e A cs6 automatikus feltdltése a vezérléegység hasznalataval,
e A cso csatlakoztatasa a beteghez.

c) A hasznalat el6tt tavolitsa el az esetleges légbuborékokat.

A ,,Citrat — Kalcium belsé fecskendds pumpan keresztiil” alvadasgatlo modszerrdl és a kalciumcsoves inftiziorol a
vezérldegység hasznalati itmutatdja tartalmaz tovabbi informaciot.

SPECIFIKACIOK

(1) Csd: A Kalciumesd a Prismaflexhez eszkdz megfelel a DIN EN ISO
8536 szabvany vonatkozo részeinek.

A cs6 szara IS0 8536-9-SPL-P
* Hosszlisag: 2500 mm
 Belsg atmérd: 0,59 mm
e Tarolasi kapacitas 40 °C esetén: 0,7 ml
(2) Luer-csatlakozok: A Luer csatlakozddugok és a Luer aljzatok is
megfelelnek az alabbi szabvanyoknak: DIN EN 1SO 80369-7.

GARANCIA ES A FELELOSSEGVALLALAS KORLATOZASA

a) A gyarté — a Medizintechnik Promedt GmbH — garanciat vallal
arra nézve, hogy a csovek gyartasa soran a miiszaki jellemzokben
leirtaknak és a DIN EN ISO 13485 szabvanynak megfeleléen jartak
el, és betartottak a tobbi szabalyozast.

b) A Medizintechnik Promedt GmbH mindségrendszere a DIN EN 1SO
13485 szabvanynak megfeleléen miikodik, a MEDCERT bejelentett
testiilet értékelése alapjan.

c) A gyarté nem vonhato feleldsségre abban az esetben, ha a csdvek
haszndlata azokkal a dializiskésziilékekkel, amelyekhez ki lettek
fejlesztve, nem sikeriil.

d) A gyarté nem felelds a helytelen hasznalatbdl, a nem megfeleld
kezelésbdl, az itmutato és az utasitasok be nem tartasabal, illetve a
csovek a gyarto altali kiszallitdsa utan bekoévetkezo karosodasabol
adodo karokeért, tovabba a csének a megfeleld allapot felmérését

A €SO OSSZESZERELESE

(3) A visszacsapdszelep megfelel a DIN EN ISO 8536 szabvany vo-
natkozo részeinek.

(4) Csusztato kapocs

(5) ,Kalcium” cimkék

A vérrel kozvetlen vagy kozvetett kapcsolatban allé anyagok:
Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), nagy és alacsony siirliségii
polietilén  (HDPE, LDPE), lagyitott polivinilklorid  (PVC),
akril alapti multipolimer, szilikon.

célzo, felhasznalas eldtti ellendrzésének elhanyagolasabol vagy
elmulasztasabol fakadé karosodasokeért, illetve nem vallalja fel a
fiiggetlen forgalmazok vagy viszonteladok altal adott garanciakat.

€) A gyartd a Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Németorszag. )

f) SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE: Amennyiben
ezen eszkoz hasznalata soran vagy kovetkeztében a felhasznalot
és/vagy a beteget érintd stlyos nemkivanatos esemény kovetkezik
be, kérjiik, jelentse azt a gyarténak vagy a gyarté hivatalos
képviseldjének, valamint azon tagallam illetékes feliigyeleti

hatésaganak, amelyben a felhasznald

és/vagy a beteg él.

(3) Visszacsaposzelep

(2) Luer-csatlakozok

(1) Csé

ﬂ_,’ (4) Csusztaté kapocs

(5) ,Kalcium” cimkék
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Linie de calciu pentru Prismaflex — CA 250

UTILIZARE PREVAZUTA

Linia de calciu pentru Prismaflex este un dispozitiv medical care trebuie utilizat numai in asociere cu unitatea de control PrisMax (in tarile
in care PrisMax este aprobata sau inregistratd) sau cu unitatea de control Prismaflex, cu versiunea de software 5.0 sau ulterioara, pentru
efectuarea metodei de anticoagulare ,Citrat — calciu prin pompa pentru seringa”. Cititi cu atentie manualul de utilizare al unitatii de control
si instructiunile online de pe ecran. Toate tratamentele administrate prin linia dedicata de calciu pentru Prismaflex trebuie sa fie prescrise
de un medic.

CONTRAINDICATII $I REACTII ADVERSE

Nu se cunosc contraindicatii sau reactii adverse legate de utilizarea liniei de calciu pentru Prismaflex daca aceasta este folosita dupa
cum se indica in sectiunea privind utilizarea prevazuta de mai sus.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

1. /R/smc Liniile trebuie sa fie depozitate intr-un loc uscat,
5°C

—_
jury

la temperaturi intre 5°C (41°F) si 30°C (86°F).

[

j/.{T Nu depoxzitati in lumina solara directa.

g Data expirarii produsului este indicatd pe ambalaj.

Nu utilizati o unitate individuald dacé ambalajul este
deteriorat.

Pentru a reduce riscurile de transmitere a bolilor, se recomanda

utilizarea de imbracéminte de protectie (manusi, ochelari,

masti etc.) de catre infirmiere, medici si ceilalti membri ai

personalului medical atunci cand manipuleaza linia de calciu

pentru Prismaflex.

inainte de a utiliza linia de calciu pentru Prismaflex verificati
daca toate capacele sunt la locul lor.

Linia de calciu pentru Prismaflex trebuie sa fie utilizata imediat
ce ambalajul si capacele de protectie au fost indepartate .

inainte de a incepe si in timpul tratamentului efectuat cu linia
de calciu pentru Prismaflex, asigurati-va ca toate conexiunile
sunt bine realizate.

Temperatura minima pentru utilizare este de 20°C (68°F).
Linia de calciu pentru Prismaflex este sterila si apriogend.

Utilizati o tehnica aseptica atunci cand montati linia si pe toatd
durata tratamentului.

. Asigurati-va ca linia de calciu pentru Prismaflex si calea de

acces vascular a pacientului nu sunt rasucite.

38

12. In timpul configurarii, verificati functionarea siguré a sistemului
alcatuit din unitatea de control Prismaflex sau PrisMax (in tarile
in care PrisMax este aprobatd sau inregistrata), eventualele
accesorii si linia dedicata de calciu pentru Prismaflex.

13. Conectarea sigura a liniei de calciu pentru Prismaflex va fi
executatd doar de personal calificat sau sub supravegherea
medicului evaluator responsabil .

14. Verificati cu atentie daca exista scurgeri in timpul amorsarii si
utilizarii.

15. Toate conexiunile trebuie sa fie verificate cu atentie pe durata
tratamentului pentru a preveni eventualele conectari gresite,
scurgeri sau deconectdri care ar putea duce la vatdmarea
pacientilor prin pierderea de sange , embolii gazoase sau
dezechilibre de lichide.

16. In timpul tratamentului, trebuie s se verifice regulat dacé
linia nu este rasucitd sau obstructionatd pentru a preveni
eventualele riscuri de dezechilibru electrolitic pentru pacient.

—_
J

. Utilizati doar medicamente compatibile cu PVC.

pentru o singura utilizare. Aruncati-o dupa utilizare,
respectand legile si reglementarile locale pentru
echipamentele cu potential de contaminare.

18. @ Linia de calciu pentru Prismaflex este conceputa doar

19. Linia de calciu pentru Prismaflex nu trebuie reutilizata pentru
a evita contaminarea bacteriologica si posibila scadere a
performantelor.

2

o

. Sterilitatea si performantele acestui dispozitiv sunt garantate
de producdtor doar daca este intact si este pregdtit conform
recomandgrilor pentru o singura utilizare.

2

=

. Distrugeti dupa o singura utilizare, folosind o tehnica aseptica
pentru echipamentele eventual contaminate si respectand
regulamentele locale de eliminare.
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ALTE SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETA PRODUSULUI

Consultati Instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Bl

Cod lot

Linia de calciu pentru Prismaflex este
sterilizata prin iradiere

4]
=
m
=
[
m

A nu se resteriliza

Cale acces fluid nonpirogenica

Producétor

Bl RIS

Numar de catalog

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE S| RECOMANDARI

Produsul nu contine latex sau derivate ale
acestuia

Fragil, manevrati cu atentie

Mentineti uscat

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de
protectie exterior

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Utilizati linia dedicata de calciu pentru Prismaflex respectand instructiunile detaliate online furnizate de unitatea de
control Prismaflex sau unitatea de control PrisMax (in tarile in care PrisMax este aprobata sau inregistrata). Informatii
suplimentare sunt disponibile in manualul de utilizare al unitatii de control.

a) Despachetati si indepartati capacele de protectie.

b) Urmati instructiunile online de pe ecranul unitatii de control pentru pasii urmatori:

o Conectarea liniei la seringa,

e Amorsarea automata a liniei, realizatd de céatre sistemul unitatii de control,

e Conectarea liniei la pacient.
c) Indepartatl eventualele bule de aer inainte de utilizare.

Consultati manualul de utilizare al unltatu de control pentru mai multe informatii cu privire la metoda de anticoagulare
“Citrat-calciu prin pompa pentru sermga” si la perfuzarea prin linia dedicata de calciu.

SPECIFICATII

(1) Linie: Linia de calciu pentru Prismaflex este conforma cu partile
aplicabile din standardul DIN EN 1SO 8536 .

Linie pomp3 IS0 8536-9-SPL- P
e Lungime: 2.500 mm
¢ Diametru interior: 0,59 mm
e Volum de depozitare la 40°C (104°F): 0,7 mL

(2) Conectori de tip Luer: Atat conectorii Luer tatd, cat si conectorii
Luer mama se conformeaza cu urmatoarele standarde: DIN EN
1S0 80369-7.

GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII

a) Producatorul, Medizintechnik Promedt GmbH, garanteaza ca liniile
au fost fabricate in conformitate cu specificatiile lor si cu DIN EN ISO
13485, precum si cu alte cerinte de reglementare.

b) Sistemul de calitate al Medizintechnik Promedt GmbH functioneaza
in conformitate cu DIN EN ISO 13485 deoarece este evaluat de
organismul notificat MEDCERT.

¢) Producatorul nu va fitras la raspundere pentru nereusita de a utiliza
liniile cu maginile de dializa pentru care au fost special proiectate.

d) Producatorul nu va fi raspunzétor pentru utilizarea gresita,
manevrarea necorespunzatoare, neconformitatea cu
avertismentele si instructiunile, daunele rezultate din evenimente
care au loc dupa ce producdtorul elibereaza liniile , nereusita sau

SCHEMA LINIEI

(3) Valva de verificare este conforma cu partile aplicabile din stan-
dardul DIN EN ISO 8536.

(4) Clema laterala

(5) Etichete ,,Calciu”

Materialele care intra in contact direct sau indirect cu sangele sunt:
acrilonitril butadiren stiren (ABS), polietilena cu densitate mare si
mica (HDPE, LDPE), polivinilclorura plasticizata (PVC), multipolimer
pe baza de acril, silicon.

omiterea inspectiei liniilor inainte de utilizare pentru a verifica daca
sunt intr-o stare adecvatd sau eventualele garantii furnizate de
distribuitori sau reprezentanti independenti.

€) Producétorul este Medlzmtechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, German

f) RAPORTAREA EVENIMENTELORADVERSE GRAVE: Pentru un utilizator
si/sau pacient: daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam
sa raportati acest incident producatorului si/sau reprezentantului

sdu autorizat si autoritdtii competente
din statul membru in care locuieste
utilizatorul si/sau pacientul. 0482

(3) Valva verificare

(2) Conectori de tip luer

(1) Linie

L

=
I

(4) Clema laterala

(5) Etichete ,,Calciu”
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NAVODILA ZA UPORABO
Cevka za kalcij sistema Prismaflex — CA 250

NAMEN UPORABE
Cevka za kalcij sistema Prismaflex je medicinski pripomocek, ki se uporablja samo s krmilno enoto PrisMax (v drZavah, v katerih je sistem
PrisMax odobren ali registriran) ali programsko opremo razli¢ice 5.0 ali novejSe razlicice krmilne enote Prismaflex, in sicer za izvajanje
metode antikoagulacije «Citrat — kalcij prek ¢rpalke za brizgalko notranje». Natanéno preberite priroénik za uporabo krmilne enote in sprotna
navodila na zaslonu. Vsako zdravljenje, ki se izvaja s cevko za kalcij sistema Prismaflex, mora predpisati zdravnik.

KONTRAINDIKACIJE IN NEZELENI UCINKI

V zvezi z uporabo cevke za kalcij sistema Prismaflex ni znana nobena kontraindikacija ali neZeleni ucinek, e se ta cevka uporablja v
skladu z namenom, doloGenim v zgornjem razdelku (»Namen uporabex).

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

1
5°

40

@ 1

30°C Cevke je potrebno shranjevati na suhem mestu
c pri temperaturi med 5°C in 30°C.

Ay

el
\

| Hranite na mestu, ki ni izpostavljeno son¢ni svetlobi.

l-\\/
G

Rok uporabe izdelka je naveden na embalazi.

Ce je ovojnina poskodovana, posamezne enote ne
uporabljajte.

Da se zmanjS$a tveganje za prenos bolezni, je priporocljivo, da
negovalno, zdravni$ko in drugo zdravstveno osebje pri delu s
cevko za kalcij sistema Prismaflex uporablja za$¢itno opremo
(rokavice, ocala, maske idr.).

Pred uporabo cevke za kalcij sistema Prismaflex preverite, ali
so namesceni vsi za$€itni pokroveki.

Cevko za kalcij sistema Prismaflex je treba uporabiti takoj po
odstranitvi ovojnine in za$€itnih pokrovékov.

Pred zacetkom zdravljenja s cevko za kalcij sistema Prismaflex
in med njim zagotovite, da so vsi prikljucki varno pritrjeni.

NajniZja temperatura za uporabo je 20 °C.

. Cevka za kalcij sistema Prismaflex je sterilna in apirogena. Pri

namescanju cevke in med zdravljenjem uporabljajte asepti¢no
tehniko.

. Prepriajte se, da cevka za Kkalcij sistema Prismaflex in

vaskularni dovod bolnika nista prepognjena.

12.

18.

20.

21,

Med nastavitvijo potrdite varno delovanje sistema s krmilno
enoto Prismaflex ali PrisMax (v drzavah, v katerih je sistem
PrisMax odobren ali registriran), morebitnih pripomockov in
cevke za kalcij sistema Prismaflex.

. Varno povezavo cevke za kalcij sistema Prismaflex sme izvesti

le usposobljeno osebje ali osebje pod nadzorom lececega
zdravnika.

. Med polnjenjem in uporabo pozorno opazujte, ali prihaja do

puscanja.

. Vse povezave je treba temeljito preverjati ves ¢as zdravljenja,

da se preprecijo vse napacne povezave, puscanje ali snetje
cevke, zaradi katerih bi lahko priSlo do poskodbe bolnika, kot
je izguba krvi, zraéna embolija ali neravnovesje tekogin.

. Med zdravljenjem je treba cevko redno preverjati in zagotoviti,

da ni prepognjena ali ovirana, zato da se prepreci kakrsno koli
neravnovesije elektrolitov pri bolniku.

. Uporabljajte samo zdravila, zdruZljiva s polivinil kloridom (PVC).

Cevka za kalcij sistema Prismaflex je namenjena
izkljuéno za enkratno uporabo. Po uporabi jo zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi in zakonodajo, ki veljajo
za potencialno okuzeno opremo.

®

. Cevke za Kkalcij sistema Prismaflex ni dovoljeno ponovno

uporabiti, da se preprecita bakterijska okuzba in morebitno
slabse delovanje.

Proizvajalec zagotavlja sterilnost in delovanje te naprave le, e
je nepoSkodovana in e je pripravljena, kot je priporoceno, tj.
samo za enkratno uporabo.

Po enkratni uporabi unicite z uporabo asepti¢ne tehnike
za potencialno kontaminirano opremo, v skladu z lokalnimi
predpisi za odstranjevanje.
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DRUGI SIMBOLI, UPORABLJENI NA NALEPKI NA IZDELKU

Preberite Navodila za uporabo.

Datum proizvodnje

BN

Stevilka serije

Cevka za kalcij sistema Prismaflex je
sterilizirana s sevanjem.

el

Ne sterilizirajte ponovno.

Apirogena pot teko€ine

Proizvajalec

B A=)

Referenéna Stevilka

NAVODILA ZA UPORABO IN PRIPOROCILA

Izdelek ne vsebuije lateksa ali iz lateksa
izdelanih sestavnih delov.

Lomljivo, ravnajte pazljivo.

Hranite na suhem.

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo
za$€itno embalazo

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka (UDI)

Pri uporabi cevke za kalcij sistema Prismaflex upoStevajte podrobna sprotna navodila, ki jih prikazuje krmilna enota
Prismaflex ali PrisMax (v drzavah, v katerih je sistem PrisMax odobren ali registriran). Dodatne informacije so na voljo v

priroéniku za uporabo krmilne enote.
a) Odstranite embalaZo in zas€itne pokrovcke.

b) Pri naslednjih korakih upoé_tevajte sprotna navodila na zaslonu krmilne enote:

o Prikljucitev cevke na brizgo,
e Samodejno polnjenje cevke prek sistema krmilne enote,
e Prikljucitev cevke na bolnika.

c) Pred uporabo odstranite morebitne zraéne mehurcke.

Za ve¢ informacij o metodi antikoagulacije »Citrat - kalcij prek notranje érpalke za brizgalko« in vnosu prek cevke za vnos

kalcija glejte priroénik za uporabo krmilne enote.

SPECIFIKACIJE

(1) Cevka: cevka za kalcij sistema Prismaflex je skladna z zahtevami
iz ustreznih delov standarda DIN EN IS0 8536.

Cevka Erpalke IS0 8536-9-SPL-P
e Dolzina: 2500 mm
o Notranji premer: 0,59 mm
e Prostornina za shranjevanje pri 40 °C: 0,7 mL
(2) Prikljucki Luer: moski in Zenski prikljucki Luer so skladni z
zahtevami naslednjih standardov: DIN EN 1SO 80369-7.

JAMSTVO IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

a) Proizvajalec Medizintechnik Promedt GmbH jaméi, da so cevke
izdelane skladno s specifikacijami in v skladu standardom DIN EN
1S0 13485 ter drugimi predpisi.

b) Sistem druzbe Medizintechnik Promedt GmbH za zagotavljanje
kakovosti deluje v skladu s standardom DIN EN IS0 13485, za kar je
druzba od priglasitvenega organa MEDCERT pridobila tudi potrdilo.

c) Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti, kadar cevk ni
mogoce uporabiti z dializnimi napravami, za katere so bile posebej
zasnovane.

d) Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nobeno napacno
uporabo, nepravilno ravnanje ali neupo$tevanje opozoril in navodil,
za $kodo, nastalo potem, ko je proizvajalec dal cevke na trg, za

SKICA CEVKE

(3) Stisni ventil je skladen z zahtevami it ustreznih delov standarda
DIN EN 1SO 8536.

(4) Drsna sponka

(5) Oznake za kalcij

Materiali, ki so v posrednem ali neposrednem stiku s krvjo, so:
akrilonitril-butadien-stiren (ABS), polietilen visoke in nizke gostote
(HDPE, LDPE), plastificirani polivinil klorid (PVC), multipolimer na
osnovi akrila, silikon.

namerno ali nenamerno neizvajanje pregledov cevk pred uporabo,

ki so potrebni za zagotavljanje ustreznosti, ali za nobeno jamstvo

neodvisnih distributerjev ali prodajalcev.

Proizvajalec je Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,

25436 Tornesch, Nem¢ija. .

f) POROCANJE O RESNIH NEZELENIH DOGODKIH: Ce pri uporabniku
in/ali bolniku med uporabo tega pripomocka ali zaradi nje
pride do resnega dogodka, o tem poroajte proizvajalcu in/ali

njegovemu poobla$¢enemu zastopniku

€

in pristojnemu organu drzave clanice, v
kateri uporabnik in/ali bolnik prebiva.

(3) Stisni ventil

(2) Prikljugek Luer

(1) Cevka

!J,,, (4) Drsna sponka

(5) Oznake za kalcij
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POKYNY NA POUZITIE
Vedenie vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex — CA 250

URCGENE POUZITIE

Vedenia vapnika pre Prismaflex je zdravotnicka pomécka, ktora sa pouziva len s riadiacou jednotkou PrisMax (v krajinach, v ktorych je
PrisMax povoleny alebo registrovany) alebo s verziou 5.0 softvéru riadiacej jednotky Prismaflex alebo novSou na vykonavanie metody
antikoagulacie “Citrat - vapnik cez injekénd pumpu vnitornej”. Dokladne si precitajte navod na obsluhu k riadiacej jednotke a online pokyny
na obrazovke. Pomocou vedenia vapnika pre Prismaflex mozno podavat jedine lieky predpisané lekarom.

KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Neexistuji Ziadne zname kontraindikécie ani neziaduce reakcie na pouZitie vedenia vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex, ak sa pouziva
podla pokynov uvedenych v ¢asti Uréené pouZitie.

UPOZORNENIA A VAROVANIA

1. /H/-smc Vedenie sa ma skladovat na suchom mieste pri
5°C

2.

—_
jury

teplotach medzi 5 °C a 30 °C.
/
| Neskladujte na priamom sine¢nom svetle.

V2
\,

@ Kd9

Détum exspiracie vyrobku je uvedeny na obale.

Ak je obal poskodeny, jednotku nepouZivajte.

V zaujme zniZenia rizika prenosu ochorenia odporicame,
sestram, lekarom a dalSiemu oSetrujlicemu persondlu pouZivat
pri manipulécii s vedenim vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex
ochranny odev (rukavice, okuliare, masku na tvar atd.).

Pred pouzitim vedenia vapnika pre cerpadlo Prismaflex
skontrolujte, ¢i st vSetky kryty na svojom mieste.

Vedenie vapnika pre cCerpadlo Prismaflex sa ma pouZit
okamZite po otvoreni baleniaa odstraneni ochrannych krytov.

Pred zacatim lieGby pomocou vedenia vapnika pre ¢erpadlo
Prismaflex a tieZ poCas nej skontrolujte, ¢i st vSetky spoje
pevne zaistené.

Minimalna teplota na pouZitie je 20 °C .
. Vedenie vapnika pre cerpadlo Prismaflex je sterilné a
nepyrogénne. Pri inStalacii vedenia a pocas celej doby liecby

pouzivajte asepticku techniku.

. Uistite sa, Ze vedenie vapnika pre cerpadlo Prismaflex ani
vedenie pre cievny pristup pacienta nie je ohnuté.

42

12. V priebehu nastavenia overte bezpecnli prevadzku systému,
ktory je zloZeny z riadiacej jednotky Prismaflex alebo PrisMax
(v krajinach, kde je Prismax povoleny alebo registrovany) ,
akéhokolvek prisluSenstva a vedenia vapnika pre Prismaflex.

13. Bezpecné pripojenie vedenia vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex
moZe vykonavat len kvalifikovany personal alebo sa musi
vykondvat pod dohladom povereného Iékara.

14. Pozorne sledujte, ¢i pocas plnenia a pouzivania nedochadza k
tinikom.

15. VSetky spoje sa majti pocas liecby starostlivo kontrolovat, aby
sa zabranilo problémom spojenym s nespravnym pripojenim,
tinikom €i rozpojenim, ktoré by potencidlne mohli viest k
zraneniu pacienta, ako je strata krvi, embélia ¢i nerovnovaha
tekutin.

16. Pocas liechy je potrebné pravidelne kontrolovat, ¢i vedenie
nie je ohnuté alebo ¢i v lom nevznikla ind prekazka. Takto
mozno zabranit riziku pripadnej elektrolytickej nerovnovahy u
pacienta.

17. Pouzivajte len lieky kompatibilné s PVC.

len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti vedenie
zlikvidujte v stlade s miestnymi pravnymi predpismi
a nariadeniami pre potencidlne kontaminované
vybavenie.

18. @ Vedenie véapnika pre cerpadlo Prismaflex je uréené

19. Vedenie vapnika pre cerpadlo Prismaflex sa nesmie pouZivat
opakovane. Mohlo by dojst k bakteriologickej kontaminacii a
moznému zniZeniu vykonu.

20. Sterilita a vykon tejto pomdcky st vyrobcom zarucené len v
pripade, ak je neporusena a pripravena podia odportéani len
na jednorazové poutzitie.

21. Po jednorazovom pouZiti zlikvidujte pomocou aseptickej
techniky pre potencidlne kontaminované vybavenie a v stlade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu.



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 2022-10-02

Date: 01-JUN-2023 Proofread No.: 03

Designer: PDE/RJ

Page: 43 of 64

Colour Reference:

DALSIE SYMBOLY UVEDENE NA OBALE VYROBKU

Precitajte si pokyny na pouZitie

Déatum vyrobye

=

=
o
—

Kod Sarze

Vedenie vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex
je sterilizované Ziarenim

el

Nesterilizovat opakovane

Apyrogénny lumen (alebo apyrogénny
vnatorny povrch)

Tento produkt neobsahuje latex ani jeho
derivaty

Krehké — zaobchadzajte opatrne

UdrZiavajte v suchu

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj§im
ochrannym obalom

Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

Bl @

Kataldgové ¢islo

POKYNY NA POUZITIE A ODPORUCANIA

§ | (8 O P [ra| &

Unikatny identifikator pomdcky

Vedenie vapnika pre Prismaflex pouzite podl'a nasledujticich podrobnych online pokynov, ktoré poskytne riadiaca jednotka
Prismaflex alebo riadiaca jednotka PrisMax (v krajinach, v ktorych je PrisMax povoleny alebo registrovany). DalSie
informacie su dostupné v navode na obsluhu k riadiacej jednotke.

a) Vybalte produkt a zloZte ochranné kryty.

b) Pri nasledujticich postupoch sa riad'te online pokynmi na obrazovke riadiacej jednotky:

e Pripojenie vedenia k injekénej striekacke,

e Automatické plnenie vedenia pomocou riadiacej jednotky systému,

¢ Pripojenie vedenia k pacientovi.
¢) Pred pouZitim odstrarte pripadné vzduchové bubliny.

Dalsie informacie o metdde antikoagulacie “Citrat-vapnik pomocou vniitornej pumpy injekénej” striekaéky a infizii vapnika

vedenim najdete v navode na obsluhu k riadiacej jednotke.
TECHNICKE PARAMETRE

(1) Vedenie: Vedenie vapnika pre ¢erpadlo Prismaflex vyhovuje
prislusnym ¢astiam technickej normy DIN EN 1SO 8536 .

Vedenie erpadia IS0 8536-9-SPL-P

e Dizka: 2 500 mm

o Vndtorny priemer: 0,59 mm

 Skladovaci objem pri teplote 40 °C: 0,7 ml .

(2) Konektory typu Luer: saméi i sami¢i konektor typu Luer spliiaju
poziadavky tychto technickych noriem: DIN EN ISO 80369-7.

ZARUKA A OBMEDZENIA ZARUKY

a) Vyrobca, spoloénost Medizintechnik Promedt GmbH, sa zarucuije,
Ze vedenie bolo vyrobené v stlade s prislusnymi $pecifikaciami,
technickou normou DIN EN IS0 13485, a dalSimi regulaénymi
poZiadavkami.

b) Systém akosti spolocnosti Medizintechnik Promedt GmbH
funguje v stlade s technickou normou DIN EN ISO 13485 a hol
postdeny notifikvanym subjektom MEDCERT.

c) Vyrobca nezodpoveda za pripady, ked sa vedenie nepouZiva
spolu s dialyzaénymi pristrojmi, pre ktoré bolo Specialne
navrhnuté.

d) Vyrobca nezodpoveda za nevhodné pouZitie, nespravnu
manipuldciu, nedodrZanie vystrah a pokynov ani za $kody,
ktoré vzniknti v ddsledku udalosti, ku ktorym do$lo po uvedeni

SKICA CEVKE

(3) Kontrolny ventil spliia poZiadavky prislunych ¢asti technickej
normy DIN EN 1SO 8536 .

(4) Posuvna svorka

(5) Znacky ,,Vapnik

Materidly, ktoré sa dostavaji do priameho ¢i nepriameho kontaktu
s krvou : akrylonitrilbutadiénstyrén  (ABS), polyetylén s vysokou
a nizkou hustotou (HDPE, LDPE), mékceny polyvinylchlorid (PVC),
multipolymér na akrylovej baze, silikon.

vedenia na trh vyrobcom, neskontrolovani stavu vedenia pred
0 jeho pouzitim ani za akékolvek zaruky vydané nezavislym
distribtitorom ¢i predajcom.

e) Vyrobca je Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Nemecko. .

f) HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI: Ak pocdas pouZitia tejto
pomdcky alebo ako nasledok jej pouZzitia dojde k zavaznej
udalosti, pouZzivatel a/alebo pacient nahlasi tato udalost
vyrobcovi a/alebo autorizovanému zastupcovi a prisluSnému

uradu clenského Statu, v ktorom

pacient alebo pouzivatel Zije.

(3) Kontrolny ventil

(2) Konektory typu Luer

(1) Vedenie

s

B
U

(4) Posuvna svorka

(5) Znacky ,,vapnik*
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Linija za kalcijum za Prismaflex — CA 250

NAMENA

Klacijumska linija za Prismaflex je medicinsko sredstvo koje se iskljucivo koristi sa PrisMax kontrolnom jedinicom (u zemljama gde je
PrisMax odobren ili registrovan) ili sa Prismaflex kontrolnom jedinicom sa verzijom softvera 5.0 ili novijom, u cilju izvodenja antikoagulacione
metode ,,Citratna-kalcijum putem interne pumpe za Spric”. PazZljivo procitajte operatorsko uputstvo za kontrolnu jedinicu, kao i ,,on-line”
uputstva na ekranu. Sve tretmane za koje se primenjuje Kalcijumska linija za Prismaflex mora da prepiSe lekar.

KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENE REAKCIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije ili neZeljene reakcije za upotrebu linije za kalcijum za Prismaflex ako se koristi kao $to je navedeno

u gornjem odeljku o nameni.

MERE OPREZA | UPOZORENJA

1. 30°C Linije moraju da se €uvaju na suvom mestu,
5°C izmedu 5°C (41°F) i 30°C (86°F).

[

// N _— . . . « . .
2. ,.{\ Nemojte Cuvati na direktnoj suncevoj svetlosti.

g
‘®

5. Kako bi se smanjio rizik od prenosa bolesti, preporucuje
se da medicinske sestre, lekari i ostalo medicinsko osoblje
koriste zastitnu odec¢u (rukavice, nao¢are, maske itd.) prilikom
rukovanja Linijom za kalcijum za Prismaflex.

Datum isteka roka trajanja proizvoda je prikazan na
pakovanju.

Nemojte da koristite pojedinacne jedinice ako je
pakovanje oSteceno.

6. Pre upotrebe Linije za kalcijum za Prismaflex proverite da li su
sve kapice na mestu.

7. Linija za kalcijum za Prismaflex mora da se iskoristi ¢im se
uklone zastitne kapice sa pakovanja.

8. Pre pocetka koriS¢enja kao i tokom tretmana koji koristi Liniju
za kalcijum za Prismaflex, uverite se da su sve konekcije
sigurne.

9. Minimalna temperatura za upotrebu je 20°C (68°F).

10. Linija za kalcijum za Prismaflex je sterilna i apirogena. Koristite
asepticne tehnike kada montirate liniju i tokom tretmana.

11. Uverite se da Linija za kalcijum za Prismaflex i vaskularni
pristup kod pacijenta nisu uvijeni.

12. U toku podeSavanja potvrdite da je ostvaren bezbedan rad
sistema od koga se sastoji kontrolna jedinica Prismaflex ili

44

PrisMax (u zemljama gde je PrisMax odobren ili registrovan),
bilo koje dodatne opreme i medicinskog sredstva Linije za
kalcijum za Prismaflex.

13. Bezbedno povezivanje Linije za kalcijum za Prismaflex se vrSi
samo od strane struénog osoblja ili pod nadzorom ovla$éenog
lekara.

14. Pazljivo posmatrajte da li je doSlo do curenja tokom ispiranja i
upotrebe.

15. Svi spojevi moraju se paZljivo proveravati tokom ¢itavog
tretmana kako bi se onemogucilo bilo kakvo pogre$no
povezivanje, curenje ili diskonekcija koji mogu dovesti do
potencijalnih povreda pacijenta poput gubitka krvi, vazdusne
embolije ili dishalansa te¢nosti.

16. Tokom tretmana, treba redovno proveravati da linija nije
uvrnuta ili zaGepljena u cilju spre¢avanja bilo kakvog rizika od
disbalansa elektrolita za pacijenta.

17. Koristite samo lekove kompatibilne sa PVC-om.

‘®

19. Linija za kalcijum za Prismaflex ne sme ponovo da se koristi
¢ime se sprecava bakterioloSko zagadenje i moguée smanjenje
performansi.

Linija za kalcijum za Prismaflex je namenjena
iskljuéivo za jednokratnu upotrebu.  Bacite je
nakon upotrebe, sledeci lokalne zakone i propise za
potencijalno zarazenu opremu.

20. Proizvoda¢ garantuje za sterilnost i performanse ovog uredaja
samo ukoliko nije otpakivan i ukoliko je pripremljen kako je i
preporuceno, iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

21. Unistite nakon jedne upotrebe, uz kori§¢enje asepticne tehnike
za potencijalno zarazenu opremu i postujuci lokalne propise za
odlaganje.
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OSTALI SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA PROIZVODA

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Datum proizvodnje

=

=
o
—

Kod lota

Linija za kalcijum za Prismaflex je

STER"‘E sterilisana pomocu iradijacije

Proizvod ne sadrZi lateks ili njegove derivate

Lomljivo, pazljivo prilikom rukovanja

Cuvajte na suvom mestu

Nemojte ponovo sterilisati

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa
zastitnim, spoljnim pakovanjem

Apirogena putanja tecnosti

Proizvodac

ELM@I

Katalo$ki broj

UPUTSTVO ZA UPOTREBU | PREPORUKE

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikator uredaja

EEIROIE Bt

Koristite Liniju za kalcijum za Prismaflex prateci detaljna ,,on-line” uputstva koja obezbeduje kontrolna jedinica Prismaflex
ili PrisMax (u zemljama gde je PrisMax odobren ili registrovan). Dodatne informacije su dostupne u operatorskom uputstvu

za kontrolnu jedinicu.
a) Raspakuijte i uklonite zastitne kapice.

b) Pridrzavajte se ,,on-line” uputstava na ekranu kontrolne jedinice kako biste sproveli sledece korake:

o Konekciju linije i Sprica,

e Automatsko ispiranje linije koje vrsi sistem kontrolne jedinice,

e Konekciju linije i pacijenta.
¢) Uklonite eventualne vazdusne mehurice pre upotrebe.

Dodatne informacije o “kalcijum-citratnoj antikoagulaciji putem unutrasnje pumpe za $pric” i infundiranju putem linije za
kalcijum moZete naci u operatorskom uputstvu kontrolne jedinice.

SPECIFIKACIJE

1) Linija: Linija za kalcijum za Prismaflex je u skladu sa primenljivim
delovima standarda DIN EN ISO 8536.

Linija pumpe ISO 8536-9-SPL-P
e Duzina: 2500 mm
 Unutrasnji pre¢nik: 0,59 mm
 Zapremina skladiStenja na 40°C (104°F): 0,7 ml
(2) Luer-lock prikljuéci: oba muska luer i Zenski luer-lock prikljucci
su u skladu sa slede¢im standardima: DIN EN ISO 80369-7.

GARANCIJA | 0GRANIGENJE ODGOVORNOSTI

a) Proizvodac, Medizintechnik Promedt GmbH, garantuje da su linije
proizvedene u skladu sa njihovom specifikacijom | u skladu sa
standardom DIN EN ISO 13485 i ostalim zakonskim zahtevima.

b) Medizintechnik Promedt GmbH sistem kvaliteta radi u skladu sa
standardom DIN EN 1SO 13485 kao $to je procenilo notifikaciono telo
MEDCERT.

c) ProizvodaC nece biti odgovoran za nepropisno koriéenje linja sa
aparatima za dijalizu za koje su posebno dizajnirani.

d) ProizvodaC ne snosi odgovornost za bilo kakvu zloupotrebu, neispravno
rukovanje, nepostovanje upozorenja i uputstava, Stetu nastalu usled
dogadaja koji su usledili nakon pojave linija na trZistu, nepropisnu
proveru linija pre upotrebe u cilju potvrde da li su u ispravnom stanju ili
slucaj gde nije bilo takve provere, kao ni za bilo kakvu garanciju koju su
dali nezavisni distributeri ili prodavci.

CGRTEZ LINIJE

(3) Nepovratni ventil je u skladu sa vaze¢im delovima standarda
DIN EN IS0 8536.

(4) Klizna klema

(5) Oznake ,Kalcijum“

Materijali u direktnom ili indirektnom kontaktu sa krviju su:
Akrilonitril butadien stiren (ABS), polietilen velike i male gustine
(HDPE, LDPE), plastifikovani polivinilhlorid (PVC), multipolimer na
bazi akrila, silikon.

e) Proizvodaé je Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Germany. .

f) 1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM NEZELJENIM DOGABAJIMA: za korisnika
ifili pacijenta — ako, tokom kori$¢enja ovog sredstva ili usled koriséenja
ovog sredstva, dode do ozbilinog incidenta, prijavite taj incident
proizvodacu ifili njegovom oviaScenom predstavniku, kao i nadleznim
organima drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

OvlaSceni predstavnik u Republici Srbiji: D.o.o. Medicon,

Dec Vojvodanska 97 22441 Dec, Srbija.

Broj resenja: 515-02-01339-20-003

Uvoznik i distributer za Crnu Goru:
URION d.0.0., Ul. Pera Soca, br. 6,
81000 Podgorica

Br. Rjesenja : 2070/17/346 - 805

(3) Nepovratni ventil

(2) Luer-lock prikljucci

(1) Linija

=
I

- : =

(4) Klizna klema

(5) Oznake ,,Kalcijum*
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KASUTUSJUHEND
Prismaflex — GA 250 kaltsiumiliini komplekt

NAIDUSTATUD KASUTUSALA

Prismaflexi kaltsiumiliin on meditsiiniseade, mida voib kasutada ainult PrisMaxi juhtimisseadmega (riikides, kus PrisMaxile on miiiigiluba
valjastatud voi registreeritud) voi koos Prismaflexi juhtimisseadme tarkvaraversiooniga 5.0 vdi uuemaga, et teha tsitraatkaltsiumi analiiiisi
sisemise siistla pumba antikoagulatsiooni meetodiga. Lugege hoolikalt I&bi juhtimisseadme kasutaja juhend ja ekraanil kuvatavad juhised.
Kdik Prismaflexi katsiumiliini kaudu manustatavad ravimid peavad olema arsti maératud.

VASTUNAIDUSTUSED JA KORVALTOIMED

Prismaflexi kaltsiumiliinil pole teadaolevaid vastundidustusi ega kdrvaltoimeid, kui seda kasutatakse nii, nagu iilaltoodud jaotises
kirjeldatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINGUD

1. /Y‘SOC’C
5°C

—_
jury

Liine tuleb sailitada kuivas kohas,
temperatuurivahemikus 5 °C (41 °F) kuni 30 °C
(86 °F).

-
—_ N~

AN )
Arge séilitage seadet otsese paikesevalguse kaes.

(]
g Toote aegumiskuupéev on pakendil.
Haiguste edasiandmise ohu vahendamiseks soovitatakse ddedel,
arstidelja muudelmeditsiinitd6tajatelkasutada Prismaflexi

kaltsiumiliini késitsedeskaitserdivaid (kindaid, prille, maske vms)
is.

Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud.

Enne Prismaflexi kaltsiumiliini kasutamist kontrollige, kas kdik
korgid on paigaldatud.

Prismaflexi kaltsiumiliini tuleb kasutada kohe, kui pakend ja
kaitsekorgid on eemaldatud.

Enne Prismaflexi kaltsiumiliiniga ravi alustamist ja selle ajal
veenduge, et kdik {ihendused oleks kindlad.

Véikseim lubatud kasutustemperatuur on 20 °C (68 °F).

. Prismaflexi kaltsiumiliin on steriilne ja mittepiirogeenne.

Kasutage liini paigaldamisel ja ravi ajal aseptilist tehnikat .

. Veenduge, et Prismaflexi kaltsiumiliin ja patsiendi veresooneliin

poleks keerdus.

46

13.

20.

21,

. Veenduge paigaldamise ajal

Prismaflexi voi PrisMaxi
juhtimisseadmest (riikides, kus PrisMaxile on miiiigiluba
véljastatud v6i registreeritud), mistahes tarvikutest ja
Prismaflexi kaltsiumiliinist koosneva siisteemi ohutus tos.

Prismaflexi kaltsiumiliini tohib {ihendada vaid vastavate
oskustega tootaja voi vastutava meditsiinitootaja juhendatav
isik.

. Jélgige seadme téitmise ja kasutamise ajal téhelepanelikult, et

poleks lekkeid.

. Koiki iihendusi tuleb ravi ajal téhelepanelikult kontrollida,

et véltida valesti iihendamist, lekkeid voi lahtitulekut, mis
voib tekitada patsiendile vigastusi, nditeks verekaotust,
6hkembolismi vdi vedelike ebaiihtlast taset.

. Ravi ajal tuleb aeg-ajalt kontrollida, et liin poleks keerdus, voi

tokestatud, et patsiendil ei tekikselektroliiiitide tasakaalutust.

. Kasutage ainult PVC-ga kasutamiseks sobilikke ravimeid.

. Prismaflexi kaltsiumiliini

Prismaflexi kaltsiumiliin on mdeldud vaid iihekordseks
kasutamiseks. Pérast kasutamist korvaldage see
kohalikke néudeid jargides ja saastunud tarvikuna.

ei tohi taaskasutada, et valtida
bakterioloogilist saastumist ja halveneda voivat tookorda.

Tootja garanteerib selle seadme steriilsuse ja tookorras oleku
vaid juhul, kui seda pole kasutatud ja see valmistatakse ette
soovitatud viisil ning iihekordseks kasutamiseks .

Havitada pérast iihekordset kasutamist, kasutades voimalike
saastunud seadmete korral aseptilist tehnikat ja jargides
kohalikke jaatmete kdrvaldamise eeskirju.
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MUUD TOOTE SILDIL KASUTATAVAD SUMBOLID

Lugege kasutusjuhiseid

Tootmiskuupéev

Partii kood

Prismaflexi kaltsiumiliin on Kiiritusega
steriliseeritud

STERILE

Toode ei sisalda lateksit ega sellest
valmistatud aineid

Kergesti purunev toode, kdsitsege ettevaat-
likult

Hoida kuivana

Mitte resteriliseerida

Vilise kaitsepakendiga {ihekordne steriilne
barjadrsiisteem

Mittepiirogeenne vedelikutee

Tootja

Ale||@| f[E)e =

Kataloogi number

KASUTUSJUHISED JA SOOVITUSED

Meditsiiniseade

EIEIEOIE S

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Jargige Prismaflexi kaltsiumiliini kasutamisel Prismaflexi juhtimisseadme vdi PrisMaxi juhtimisseadme (riikides, kus
PrisMaxile on miiiigiluba véljastatud voi registreeritud) iiksikasjalikke vorgujuhiseid. Lisateave on leitav juhtimisseadme

kasutaja juhendist.
a) Pakkige seade lahti ja eemaldage kaitsekorgid.

b) Jérgige juhtimisseadme ekraanil kuvatavaid vorgujuhiseid, tehes jargmiseid toiminguid:

o liini ihendamine siistlaga,
e liini automaatne tditmine juhtimisseadme siisteemi kaudu,
e liini ihendamine patsiendiga.

c) Eemaldage enne kasutamist 6humullid.

Juhtimisseadme kasutaja juhendist leiate lisateavet kaltsiumtsitraadi ja kaltsiumi infusiooni sisemise siistla pumba

antikoagulatsiooni meetodi kohta.
SPETSIFIKATSIOONID

(1) Liin: Prismaflexi kaltsiumiliin vastab standardi DIN EN ISO 8536
asjakohastele osadele.

Pumba liin IS0 8536-9-SPL-P

 Pikkus: 2500 mm

* Seesmine 1abimdot: 0,59 mm

o Maht temperatuuril 40 °C (104 °F): 0,7 mL

(2) Luer-luku ihendused: nii jalgadega kui ka pesadega Luer-luku
tihendusliilid vastavad jargmistele standarditele: DIN EN ISO 80369-7.

GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

a) Tootja, Medizintechnik Promedt GmbH, garanteerib, et liinid on
toodetud vastavuses tehniliste andmetega, standardiga DIN EN ISO
13485 ja muude seaduslike nuetega.

b) Medizintechnik Promedt GmbH kvaliteedisiisteem vastab
standardile DIN EN ISO 13485 ja seda on kontrollinud tunnustatud
organisatsioon MEDCERT.

c) Tootja ei vastuta I||n|de kasutamise ebadnnestumise eest
dialiilisimasinates, mille jaoks need pole toodetud.

d) Tootja ei vastuta mis tahes védrkasutusest, sobimatust
késitsemisest, hoiatuste vdi juhiste eiramisest vdi pérast liinide
tootjalt véljastamise jérel toimunud siindmuste tottu tekkinud
kahjustuste eest ega ka liinide tookorras oleku enne kasutamist

LIINI JOONIS

(3) Kontrollklapp vastab standardi DIN EN 1SO 8536 asjakohastele
osadele

(4) Libisev klamber

(5) Kaltsiumi sildid

Verega kokku puutuvad materjalld on jargmised: akriilonitriil,
butadieen, stiireen, (ABS), suure ja vdikese tihedusega pnluetuleen
(HDPE, LDPE) plastlfltseerltud poliivindidlkloriid (PVC), akriiiilil
pohinev multipoliimeer, silikoon.

kontrollimata jatmise tottu tekkinud kahjustuste eest ega
soltumatute edasimiiiijate antavate garantiide eest.

e) Tootja on is Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg 4,
25436 Tornesch, Saksamaa.

f) TOSISTEST KORVALTOIMETEST  TEATAMINE: kasutajale  ja/voi
patsiendile, kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise
tulemusena on toimunud tdsine ohujuhtum, teatage sellest juhtumist
tootjale ja/vdi selle volitatud esindajale ning padevale asutusele

selles liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi

patsient paikneb (paiknevad).

(3) Kontrollklapp

(2) Luer-luku iihendused

(1) Liin

ﬂ_,’ (4) Libisev klamber

(5) Kaltsiumi sildid
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PUTE ZA UPORABU

Linija kalcija za Prismaflex — CA 250

NAMJENA

Linija kalcija za Prismaflex medicinski je uredaj namijenjen za upotrebu s upravljackom jedinicom PrisMax (u zemljama u kojima je
PrisMax odobren i registriran za upotrebu) ili sa softverom upravljacke jedinice Prismaflex verzije 5.0 ili novije verzije za vrSenje metode
antikoagulacije *citrat-kalcija putem pumpe sa Spricom unutarnjom”. Pazljivo pro€itajte korisnicki priruénik upravljacke jedinice i upute na
zaslonu. Sve tretmane kod kojih se primjenjuje linija kalcija za Prismaflex mora propisati lijecnik.

KONTRAINDIKACIJE | NEPOVOLJNE REAKCIJE

Nema poznatih kontraindikacija niti nepovoljnih reakcija na uporabu linije kalcija za Prismaflex ako se koristi kako je navedeno u odlomku
0 namjeni gore.

1

2.

3.

4.

4

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

. /ﬂ/smc Linije se moraju ¢uvati na suhom mjestu,
5°C

izmedu 5 °C (41 °F) i 30 °C (86 °F).

[
N~ - . . » .
//.{\ Ne Guvati na izravnom sunéevom svjetiu.

z
®

Da bi se smanjila opasnost od prenoSenja bolesti, prilikom
rukovanja linijom kalcija za Prismaflex se preporucuje uporaba
zastitne odjece (rukavica, naocala, maski, itd.) za medicinske
sestre, lijecnike i ostalo medicinsko osoblje.

Datum roka uporabe proizvoda je prikazan na ambalazi.

Nemojte koristiti pojedinacni artikl ako je ambalaza
oStecena.

Prije uporabe linije kalcija za Prismaflex provjerite jesu li svi
poklopci na mjestu.

Linija kalcija za Prismaflex se mora upotrijebiti ¢im se ukloni
ambalaza i zastitni poklopci.

Prije pocetka i takoder tijekom lije¢enja pomocu linije kalcija za
Prismaflex, provjerite jesu li svi spojevi sigurni.

Minimalna temperatura za uporabu je 20 °C (68 °F).

. Linija kalcija za Prismaflex je sterilna i nepirogena. Koristite
asepticku tehniku pri instalaciji linije i tijekom lijecenja.

. Pazite da linija kalcija za Prismaflex i vaskularni pristup
pacijenta ne budu presavijeni.

8

12.

20.

21,

Tijekom postavljanja, provjerite je li upravlijacka jedinica
Prismaflex ili PrisMax sigurna za upotrebu (u zemljama u
kojima je PrisMax odobren i registriran za upotrebu), kao i sva
dodatna oprema i uredaj Linija kalcija za Prismaflex.

. Sigurno prikljuéivanje linije kalcija za Prismaflex smije obaviti

samo obuceno osoblje ili osoblje pod nadzorom deZurnog
lijeénika.

. Pazljivo provjerite ima li curenja tijekom pripreme i uporabe.

. Sve spojeve treba paZljivo provjeravati tijekom lijecenja da

bi se sprijecili bilo kakvi problemi s nepravilnim spojevima,
curenjem ili odvajanjem koji mogu rezultirati mogucim
ozljedama pacijenta kao $to su gubitak krvi, zraéna embolija ili
neravnoteza tekucine.

. Tijlekom lijecenja treba redovito provjeravati da linija nije

presavinuta ili opstruirana da bi se sprijecila svaka opasnost od
opstruirana neravnoteZe za pacijenta.

. Koristite samo lijekove kompatibilne s PVC.

‘®

. Linija kalcija za Prismaflex se ne smije ponovo Koristiti da bi

Linija kalcija za Prismaflex je namijenjena samo za
jednokratnu uporabu. Nakon uporabe ju odloZite
u otpad prema lokalnim zakonima i propisima za
potencijalno kontaminiranu opremu.

se izbjegla bakterioloSka kontaminacija i moguce smanjenje
ucinka.

Proizvoda¢ jaméi sterilnost i u¢inak ovog uredaja samo ako
je neoStecen i pripremljen kako je preporu¢eno, samo za
jednokratnu uporabu.

Unistite nakon jednokratne upotrebe primjenom asepticne
tehnike za potencijalno kontaminiranu opremu i u skladu s
lokalnim propisima za odlaganje u otpad.



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 2022-10-02

Date: 01-JUN-2023 Proofread No.: 03

Designer: PDE/RJ

Page: 49 of 64

Colour Reference:

OSTALI SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACAVANJE PROIZVODA

Pogledajte upute za uporabu

Datum proizvodnje

=

=
o
—

Sifra serije

Linija kalcija za Prismaflex je sterilizirana

STERILE zracenjem

Nemojte ponovo sterilizirati

Putanja nepirogene tekucine

Proizvodaé

Proizvod ne sadrzi lateks niti njegove
derivate

Lomljivo, rukovati pazljivo

Drzati na suhom

Sustav jednostruke sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

ELM@!

Katalo$ki broj

UPUTE ZA UPORABU | PREPORUKE

Liniju kalcija za Prismaflex upotrebljavajte u skladu s detaljnim uputama na zaslonu upravljacke jedinice Prismaflex
ili PrisMax (u zemljama u kojima je PrisMax odobren i registriran za upotrebu). Dodatne informacije dostupne su u

korisnickom priruéniku za upravljaéku jedinicu.
a) Raspakirajte i uklonite zastitne poklopce.

b) Slijedite on-line upute na zaslonu upravljacke jedinice za sljedece korake:

¢ Spajanje linije na Spricu,

e Automatsko punjenje linije koje vrsi sustav upravljacke jedinice,

e Spajanije linije s pacijentom.
c) Uklonite eventualne mjehurice zraka prije uporabe.

Pogledajte korisnicki priruénik upravljacke jedinice za vise informacija o0 metodi antikoagulacije “citrat-kalcija s

unutarnjom pumpom sa $pricom” i liniji za infuziju kalcija.

SPECIFIKACIJE

(1) Linija: linija kalcija za Prismaflex je sukladna s primjenjivim
dijelovima standarda DIN EN 1SO 8536.

Linija pumpe ISO 8536-9-SPL-P
 Duzina: 2500 mm
e Unutranji promjer: 0,59 mm
e Zapremina skladistenja na 40 °C (104 °F): 0,7 ml
(2) Luer prikljucci: i muski i Zenski luer prikljucci zadovoljavaju
sljedece standarde: DIN EN ISO 80369-7.

JAMSTVO | 0GRANIGENJE ODGOVORNOSTI

a) Proizvoda¢, Medizintechnik Promedt GmbH, jaméi da su linije
proizvedene u skladu s njihovim specifikacijama i u skladu s DIN EN
1S0 13485 i drugim zakonskim zahtjevima.

b) Sustav kvalitete tvrtke Medizintechnik Promedt GmbH radi u skladu
s DIN EN ISO 13485 kako je procijenila ovlastena organizacija
MEDCERT.

c) Proizvodac ne snosi odgovornost ako se linije ne koriste sa aparatima
za dijalizu za koje su konkretno namijenjene.

d) Proizvodaé ne snosi odgovornost za bilo kakvu nepravilnu
uporabu, nepravilno rukovanje, nepridrZavanje upozorenja i uputa,
Stetu nastalu zbog dogadaja nakon $to je proizvodac izdao linije,
nepravilan ili neizvr$en pregled linija prije uporabe da bi se potvrdilo

CGRTEZ LINIJE

(3) Nepovratni ventil je sukladan s primjenjivim dijelovima
standarda DIN EN 1SO 8536.

(4) Klizna stezaljka

(5) Oznake “Kalcij”

Materijali u izravnom ili neizravnom kontaktu s krvlju su: akrilonitril
butadien stiren (ABS), polietilen visoke i niske gustoée (HDPE,
LDPE), plastificirani polivinilklorid (PVC), multipolimer na bazi akrila,
silikon.

da su u ispravnom stanju, ili bilo kakvo jamstvo koje daju neovisni
distributeri ili trgovci.

€) Proizvodac je tvrtka Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner
Moorweg 4, 25436 Tornesch, Njemacka.

f) PRIJAVA OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA: ako korisnik i/ili pacijent
doZive ozbiljan Stetan dogadaj tijekom uporabe ovog proizvoda ili
kao rezultat njegove uporabe, molimo vas da taj dogadaj prijavite
proizvodacu i/ili njegovom ovlaStenom predstavniku te nadleznom

tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze. c € 0 4 8 2

(3) Nepovratni ventil

/=
€

(2) Luer prikljucci

(1) Linija

L

!'l,/ (4) Klizna stezaljka

(5) Oznake “Kalcij”
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Kalcio linija, skirta ,,Prismaflex“ — CA 250

PASKIRTIS

»Calcium Line for Prismaflex” yra medicinos prietaisas, kuris turi buti naudojimas tik su ,PrisMax“ valdymo moduliu (tose Salyse, kur
»PrisMax“ yra leidziamas arba uzregistruotas) arba su ,,Prismaflex“ valdymo modulio programinés jrangos 5.0 ar naujesne versija, kai
taikomas antikoaguliacijos metodas , citratas ir kalcis per vidinj SvirkSto siurblj. AtidZiai perskaitykite valdymo modulio operatoriaus vadova
ir tiesiogiai ekrane rodomas instrukcijas. Visus gydymo budus, taikomus naudojant ,,Calcium Line for Prismaflex“, privalo skirti gydytojas.

KONTRAINDIKACIJOS IR SALUTINIS POVEIKIS

Naudojant ,,Prismaflex*, kaip nurodyta pirmiau pateiktoje dalyje ,,Paskirtis“, néra jokiy Zinomy kontraindikacijy ar Salutinio

poveikio.

PERSPEJIMAI IR |SPEJIMAI

1. 30°C Linijos turi buti laikomos sausoje vietoje, nuo
50C 5 °C iki 30 °C temperaturoje.

e
2. =7 Nelaikykite tiesioginéje saulés Sviesoje.
/.l\ y! ginej /

Nenaudokite atskiro jrenginio, jei pakuoté pazeista.

B.EG
4.®

5. Siekiant sumazinti ligy perdavimo pavojy, slaugytojams,
gydytojams ir kitiems medicinos darbuotojams dirbant su
kalcio linija, skirta ,Prismaflex“, rekomenduojama naudoti

apsauginius drabuZius (pirStines, akinius, kaukes ir kt.).

6. Prie$ naudodami kalcio linija, skirta ,,Prismaflex”, jsitikinkite,

kad visi dangteliai yra savo vietose.

7. Kalcio linija, skirta ,Prismaflex“, bitina naudoti i§ karto

nuémus pakuotés ir apsauginius dangtelius.

8. Prie§ pradédami gydyti ir gydymo metu naudodami kalcio
linija, skirta ,,Prismaflex“, pasirupinkite, kad visos jungtys bty

tvirtos.

9. Minimali naudojimo temperatura yra 20 °C.

10. Kalcio linija, skirta ,Prismaflex“, yra sterili ir nepirogeniné.

Montuodami linijg ir gydydami taikykite aseptinj metoda.

11. sitikinkite, kad kalcio linija, skirta ,Prismaflex“, ir prieiga prie

paciento kraujagysliy néra sulenktos.

12. Nustatydami patikrinkite, ar sistema, kuria sudaro ,,Prismaflex“

50

aminio galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotés.

20.

21,

arba ,,PrisMax“ valdymo modulis (Salyse, kuriose ,,PrisMax“
leidZziamas arba uZregistruotas), bet kokie priedai ir ,,Calcium
Line for Prismaflex“, veikia saugiai.

. Linija, skirta ,Prismaflex”, saugiai prijungti turi tik patyre

darbuotojai arba darbuotojai, priZiurimi atsakingo medicinos
darbuotojo.

. Pripildydami ir naudodami atidZiai stebékite, ar néra nuotékiy.

. Visas jungtis reikia atidZiai tikrinti per visg gydyma siekiant

iSvengti netinkamo sujungimo, nuotékio arba atsijungimo, dél
kuriy galima Zala pacientui, pavyzdziui, kraujo netekimas, oro
embolija arba skys€iy disbalansas.

. Gydant reikia reguliariai tikrinti, ar linija nesulinkusi arba

neuzkimsta, kad iSvengtuméte paciento elektrolity disbalanso
pavojaus.

. Naudokite tik su PVC suderinamus vaistus.

. Kalcio linija, skirta ,,Prismaflex“, skirta naudoti tik vieng karta.

Panaudoje iSmeskite jg laikydamiesi vietos jstatymy
taisykliy, skirty galimai uzkréstai jrangai.

Kalcio linijos ,Prismaflex“ negalima naudoti

pakartotinai siekiant iSvengti bakteriologinio uzterSimo ir
galimo efektyvumo sumazéjimo.

Gamintojas uztikrina Sio jrenginio sterilumg ir efektyvuma
tik tuo atveju, jei jis nepazeistas ir pagal rekomendacijas
paruostas naudoti tik vieng karta.

Panaudoje §j rinkinj sunaikinkite aseptiniu metodu kaip jranga,
kuri gali buti uzkrésta. Vadovaukités vietos atlieky Salinimo
reikalavimais.
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KITI SIMBOLIAI, NAUDOJAMI GAMINIO ETIKETESE

Zr. naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Bl

Partijos kodas
Kalcio linija, skirta ,Prismaflex“, yra
[STERLE R sterilizuota Svitinant

Kartotinai nesterilizuokite

Nepirogeninis skysciy tékmés kelias

Gamintojas

AR ®

Katalogo numeris

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS IR REKOMENDACIJOS

Gaminio sudétyje néra latekso ar jo
dariniy

Duztantis — elgtis atsargiai

Laikyti sausai

Viena sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote iSoréje

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikatorius

| [/ || -a

,Galcium Line for Prismaflex* naudokite vadovaudamiesi toliau pateiktomis i§samiomis ,,Prismaflex“ valdymo modulio
arba ,,PrisMax* valdymo modulio instrukcijomis (Salyse, kuriose ,,PrisMax“ leidZiamas arba uZregistruotas). Daugiau
informacijos pateikiama valdymo modulio operatoriaus vadove.

a) ISpakuokite ir nuimkite apsauginius dangtelius.

b) Norédami atlikti toliau apraSytus veiksmus, vykdykite valdymo modulio ekrane pateikiamas tiesiogines instrukcijas:

e linijos prijungimas prie Svirksto;
e automatinis valdymo modulio sistemos linijos pripildymas;
 linijos prijungimas prie paciento.

c) Prie$ naudodami pasalinkite galimus oro burbulus.

Jei reikia daugiau informacijos apie antikoaguliacijos metoda ,citratas ir kalcis per vidinj Svirk$to siurblj“ ir kalcio linijos

infuzija, Zr. valdymo modulio operatoriaus vadova.
SPECIFIKACIJOS

(1) Linija. Kalcio linija, skirta ,,Prismaflex*, atitinka taikomas DIN
EN ISO 8536 standarto dalis.

Siurblio linija 1SO 8536-9-SPL-P
e ligis — 2500 mm
o Vidinis skersmuo — 0,59 mm
e Laikymo tiris esant 40 °C - 0,7 ml
(2) Luer jungtys. Kistukinés ir lizdinés Luer jungtys atitinka Siuos
standartus: DIN EN ISO 80369-7.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

a) Gamintojas ,Medizintechnik Promedt GmbH* garantuoja, kad linijos
pagamintos laikantis nurodyty specifikacijy ir atitinka DIN EN ISO
13485 standarta bei kitus norminius reikalavimus.

b) Notifikuotosios jstaigos MEDCERT vertinimu, ,Medizintechnik
Promedt GmbH*“ kokybés sistema veikia pagal DIN EN ISO 13485
standarta.

c) Gamintojas neprisiima atsakomybés, jei linijos naudojamos ne su
dializés aparatais, su kuriais naudoti jos specialiai sukurtos.

d) Gamintojas neatsako uZ netinkama gaminio naudojima, netinkama
prieZiura, etiketése pateikiamy jspéjimy ir nurodymy nesilaikyma,
pazeidimus, atsiradusius dél jvykiu po to, kai gamintojas iSleido
linijas, uz tai, kad, prie$ naudojant linijas, jos nebuvo apZiurétos,

LINIJOS BREZINYS

(3) Atbulinis voZztuvas atitinka taikomas DIN EN ISO 8536 standarto
dalis.

(4) Slankus spaustukas

(5) Zymés ,,Calcium“ (kalcis)

MedzZiagos, kurios tiesiogiai ar netiesiogiai lieciasi su krauju:
akrilonitrilo butadieno stirenas (ABS), didelio ir maZo tankio polie-
tilenas (HDPE, LDPE), plastifikuotas polivinilchloridas (PVC), akrilo
pagrindu pagamintas multipolimeras, silikonas.

siekiant jsitikinti, kad jos yra tinkamos biikiés, taip pat uz jokia
garantija, suteikta nepriklausomy platintojy ar prekybos agenty.

€) Gamintojas yra ,Medizintechnik Promedt GmbH*, Kleiner Moorweg
4, 25436 Tornesch, Vokietija. .

f) PRANESIMAS APIE RIMTUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS: jei
naudotojui ir (arba) pacientui naudojant §j prietaisa arba dél jo
naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie §j incidenta
gamintojui Ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir Salies narés, kurioje

yra naudotojas ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

(3) Atbulinis voztuvas

(2) Luer jungtys

(1) Linija

E_L/ (4) Slankus spaustukas g’;

= /
(5) Zymés ,,Calcium* (kalcis)
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Kalcija linija Prismaflex sistemai — CA 250

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Prismaflex kalcija linija ir mediciniska ierice, ko izmanto tikai ar PrisMax kontroles vienibu (valstis, kur ir apstiprinata vai registréta sisttma
PrisMax) vai ar Prismaflex kontroles vienibas programmatiiras versiju 5.0 vai jaunaku, lai veiktu antikoagulaciju ar metodi “Citrats — kalcijs,
izmantojot iek$éjo Slirces sukni”. Rupigi izlasiet kontroles vienibas operatora rokasgramatu un ekrana tieSsaiste redzamos noradijumus. Visu
arstéSanu nozimesanu, kuras izmanto Prismaflex kalcija liniju, ir javeic kvalificetam arstam.

KONTRINDIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja kalcija linija Prismaflex sistémai tiek lietota atbilstoSi iepriekSejas sadalas noradijumiem par paredzeto lietojumu, tai nav zinamu

kontrindikaciju vai nevélamu blakusparadibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

1. 30°C Linijas jauzglaba sausa vieta, temperatura no 5
50¢ Nidz 30 °C.

l/_
|\ Neuzglabat tieSos saules staros.

//

2.

ONY

Izstradajuma deriguma termin$ noradits uz iepakojuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

@IC

5. Lai samazinatu slimibu parneSanas risku, izmantojot
kalcija liniju Prismaflex sistémai, masam, arstiem un citam
mediciniskajam personalam ieteicams lietot aizsargapgérbu
(cimdus, brilles, maskas u. c.).

6. Pirms lietojat kalcija liniju Prismaflex sistémai, parbaudiet, vai
visas uzmavas atrodas savas vietas.

7. Kalcija liniju Prismaflex sistémai jaizmanto uzreiz pec tas
iznem$anas no iepakojuma un aizsarguzmavu nonemsanas.

8. Pirms sakat arstéSanu ar kalcija liniju Prismaflex sistemai, ka
ari tas laika, parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi.

9. Minimala ekspluatacijas temperatura ir 20 °C.
10. Kalcija Ninija Prismaflex sistémai ir sterila un nepirogena.
Linijas uzstadisanai un arstéSanas laika izmantojiet aseptisku

metodi.

11. Parliecinieties, ka kalcija linija Prismaflex sistémai un pievade
pacienta asinsvadiem nav samezglotas.

52

12. UzstadiSanas laika parbaudiet, vai sistema, kas sastav no
Prismaflex vai PrisMax kontroles vienibas (valstis, Kkur ir
apstiprinata vai registréta sistéma PrisMax), visi piederumi un
Prismaflex kalcija linija darbojas drosi.

13. Kalcija linijas Prismaflex sistémai droSu pievienoSanu drikst
veikt tikai kvalificéts personals vai kada cita persona atbildiga
mediciniska darbinieka uzraudziba.

14. Uzpildes un lieto$anas laika uzmanieties no nopliidem.

15. ArstéSanas laika uzmanigi japarbauda visi savienojumi, lai
noverstu nepareizu savienojumu, nopliZu vai atvieno$anas
problémas, kas var nodarit kaitejumu pacientam, pieméram,
izraisot asins zudumu, gaisa emboliju vai Skidruma lidzsvara

traucéjumus.
16. Arstesanas laika regulari japarbauda, vai [linija nav
samezglojusies vai aizsprostota, lai novérstu jebkadus

eletrolitu lidzsvara traucéjumus pacientam.

17. Izmantojiet tikai ar polivinilhloridu (PVC) saderigas zales.

"9

19. Kalcija [liniju Prismaflex sistemai nedrikst lietot atkartoti,
lai novérstu bakteriologisku piesarpojumu un iespéjamu
veiktspéjas samazina$anos.

Kalcija lnija Prismaflex sistémai ir paredzeta tikai
vienreizejai lietoSanai. Pec lietoSanas utilizéjiet to,
ieverojot vietejos likumus un prasibas iespéjami
piesarnota aprikojuma iznicinasanai.

20. RaZotajs garante §i izstradajuma sterilitati un efektivitati tikai
tad, ja tas nav bojats un ir sagatavots vienreizéjai lietoSanai,
ieverojot noradijumus.

21. Péc vienas lietoSanas reizes izniciniet, izmantojot aseptisku
potenciali inficéta aprikojuma iznicinaanas metodi un saskana
ar vietejiem likvidéSanas noteikumiem.
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CITI IZSTRADAJUMA MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Skatiet lietoSanas instrukciju

=

lzgatavo$anas datums

-

[LoT]

-
—

Serijas numurs

Kalcija linija Prismaflex sistémai tiek
sterilizéta, izmantojot apstaro$anu

el

Nesterilizejiet atkartoti

Nepirogéna Skidruma plisma

RaZotajs

Bk || @

Kataloga numurs

LIETOSANAS NORADIJUMI UN IETEIKUMI

Izstradajums nesatur lateksu vai ta
atvasinajumus

Trausls, apieties uzmanigi

Uzturét sausu

Viena sterila barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Medicinas ierice

Unikalais ierices identifikators

g[8 ]| a3

Izmantojiet Prismaflex kalcija liniju, izpildot detalizetos tieSsaistes noradijumus, kas tiek paraditi Prismaflex kontroles
vieniba vai PrisMax kontroles vieniba (valstis, kur ir apstiprinata vai registréta PrisMax sistema). Papildinformacija ir

pieejama kontroles vienibas operatora rokasgramata.

a) lznemiet izstradajumu no iepakojuma un nonemiet aizsarguzmavas.
b) Izpildiet kontroles vienibas ekrana tieSsaiste sniegtos noradijumus, lai veiktu talak noraditas darbibas.

e Linijas pievieno$ana $lircei,

e Automatiska linijas uzpilde, izmantojot kontroles vienibas sistemu,

¢ Linijas pievieno$ana pacientam.
c) Pirms lietoSanas noversiet radusos gaisa burbulus.

Vairak informacijas par antikoagulacijas metodi “Citrats — kalcijs, izmantojot iek$€jo $lirces siikni”, un kalcija linijas

infuziju, skatiet kontroles vienibas operatora rokasgramata.

SPECIFIKACIJAS

(1) Linija: kalcija linija Prismaflex sistemai ir saderiga ar lieto-
jamam dalam, kas atbilst standartam DIN EN ISO 8536.

Sukna linija I1SO 8536-9-SPL-P
e Garums: 2500 mm
* lekSgjais diametrs: 0,59 mm
e Uzglaba$anas apjoms 40 °C: 0,7 mi
(2) Luera uzgala savienotaji: gan iek3€jie, gan arejie Luera uzgala
savienotaji atbilst standartiem DIN EN ISO 80369-7.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZ0JUMI

a) RaZotajs Medizintechnik Promedt GmbH sniedz garantiju, ka
linijas ir razotas athilstoSi to specifikacijam un atbilst standartam
DIN EN IS0 13485 un citam reglamentejo$ajam prasibam.

b) Uzpémuma Medizintechnik Promedt GmbH kvalitates vadibas
sistéma darbojas saskana ar standartu DIN EN 1SO 13485, ka to ir
novertejusi pieteikta iestade MEDCERT.

¢) RaZotajs nav athildigs par liniju nepareizu lietoSanu kopa ar dializes
iekartam, kam fnijas ir ipaSi paredzétas.

d) Razotajs neuznemas atbildibu par nepareizu izmantoSanu,
neatbilstoSu ricibu, bridinajumu un instrukciju neievero$anu,
bojajumiem, kas radusies péc Mniju laiSanas pardo$ana, niju
neparbaudiSanu pirms lietoSanas, lai parliecinatos, ka tas ir laba

LINIJAS ZIMEJUMS

(3) Kontroles varsts ir saderigs ar lietojamam dalam, kas atbilst
standartam DIN EN ISO 8536.

(4) Bidama skava

(5) “Kalcija” etiketes

Tiesa vai netieSa saskare ar asinim nonak tadi materiali ka akril-
nitrata butadiena stirols (ABS), augsta un zema blivuma polietiléns
(HDPE, LDPE), plastificéts polivinilhlorids (PVC), akrila bazes
multipolimers un silikons.

stavokl, vai par jebkuru citu garantiju, kuru izsniegusi neatkarigi
izplatitaji vai tirgotaji.

e) Razotajs ir uznémums: Medizintechnik Promedt GmbH, adrese:
Kleiner Moorweg 4, 25436 Tornesch, Vacija. . _ _

f) ZINOSANA PAR NEVELAMAM BLAKUSPARADIBAM. Ja §is ierices
lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata lietotajam un / vai
pacientam rodas nevélams notikums, zinojiet par $o negadijumu
raZotajam un / vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari tas dafibvalsts

kompetentajai iestadei, kura lietotajs un /
vai pacients atrodas. c € 0 482

(3) Kontroles varsts

(2) Luera uzgala savienotaji

(1) Linija

E_}/ (4) Bidama skava

(5) “Kalcija” etiketes
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OAHrIEZ XPHZHZ
Mpapun acpeoTtiov yia to Prismaflex — CA 250

MPOOPIZOMENH XPHZH

H ypapur acBeotiov yia to Prismaflex eival pia atpikr) cuoKeur n oroia TpoopideTatl yla Xprion Hovo pe tn Hovada eléyyou PrisMax (oe
Xwpeg orou To PrisMax €xel AdBel €ykplon kKukAodopiag) 1) pe T povada eAéyxou Prismaflex pe €ékdoon Aoylopikov 5.0 1y HETayeVEDTEPN
Yia TNV EKTEAEOT TNG AVTUMNKTIKNG HEBOSOU «KITPIKO - AGBECTIO HECW AVTAIAG oUpLyyag ECWTEPIKNIG». AlABACTE TIPOCEKTIKA TO EYXELPISIO
XELPLOTY) TNG Hovadag eAEYXOU Kal TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieq oTnVv 086vn. OAeq oL Bepareieg Tou XopnyouvTal HEOW TNG YPAUMNG aoBeaTiou
yia To Prismaflex mpérel va ouvtayoypadoivtatl ano atpo.

ANTENAEIZEIZ KAl ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG AVTEVSEIEELG 1} AVETIIBUUNTES AVTISPACELS amod TN Xprion TG Ypapprig acBeotiou yia to Prismaflex, epooov
XPnolpoTomBei OTwg UMOSEIKVVETAL OTNV TTApANdvw evotnTa «poopt{dpevn xprion».

1

ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

TiepBarlov, oe Beppokpaaia peta&y 5°C (41°F)
Kat 30°C (86°F).

. /H/-so"c Ot ypappég mpémet va dpuldooovtal o€ Enpo
5°C

Az
./

<
2
®

MpoKeLEVOL Va TIEPLOPLOTEL 0 KivEUVOG HETAS0ONG AoBEVEIWY,
OUVIOTATAL N XPrion TIPOOTATEUTIKNG evdupaciag (yavtia,
YUOALd, HAOKEQ KTA.) amd TOUG VOONAEUTEG, TOUG LATPOUG Kal
TO AOUMO LATPIKO TIPOCWTIKG KATA TO XEWPIOMO TNG YPAUMNG
aoBeaTiov yia To Prismaflex.

/

Na pnv puAdooovtal eKTEBEIIEVES
0TO APeTo NALAKO dwg.

N

H nuepopnvia Anéng tou mpoidvtog epdpavidetal ot
ouokevagia.

Mnv xpnoworoleite pa povada edv n cuokevaacia
g €xel pOapei.

Mpwv amnd T xprion TNg Ypaupng acBeotiou yia to Prismaflex,
eAéyEte av OAa Ta mwpata Bpickovtal on BEon Toug.

H ypapuy aofeotiov ya TO Prismaflex mpémet  va
XPNOHOTIOLEITAL APECWS PETA TNV adaipeon TNG cuokevasiag
KAl TWV TIPOCTATEUTIKWY TTWHATWV.

Mpwv ano v évapgn aAAd kat katd ) Siapkela g Bepareiag
He TN ypapur acBeoTiou yia To Prismaflex, BeBaiwbeite 6Tt OAeg
oL ouVSEaDelq eival oTaOEPEG.

H eAdxiot Beppokpacia xpriong eival 20°C (68°F).

. H ypappnry aoBeotiov yia to Prismaflex eival oteipa kat pn
TIUPETOYOVOG. XPNOLUOTIOIEITE  AONTITN TEXVIKN) KATA TNV
£YKATACTAON TNG YPAUMNAG Kal ka® OAn 1 Sldpkela g
Beparneiag.

. BeBawwBeite OTL 6ev umdpxouv OTPEPAWOELS OTN YPAUUN
aoBeotiov ywa 1o Prismaflex kalt otnv ayyelakr mpooméAaon
Tou acBevoug.
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12.

18

19.

20.

21.

EmBeBaiote TNV acdpalr) Aetoupyia TOU GUCTAHATOG TIOU
nepAapBavel T povada eAéyyou Prismaflex vy PrisMax (oe
Xwpeg omou To PrisMax €xel AdBel €ykpion kukAodopiag),
TUXOV OUVOSEUTIKWV EEAPTNHATWY KAl TNG YPAUMNG aoBeTiou
yia To Prismaflex katd tn pubpion.

. H aodpairq ovvdeon Tng ypauurg acBeoTiov yla to Prismaflex

TIPETIEL VA EKTEAEITAL ATTOKAELOTIKA ATIO EISIKEUUEVO TIPOCWTTKO
1§ U6 TNV emiAedn Tou unevBuvou LaTpoU.

. EAéyxete MpooekTIKA yia SlappogG KATA TNV TAY)pwaon Kat Tn

xpnon.

. Oa Tpémel va yivetal TPOOEKTIKOG E€AeyXoq OAwV Twv

ouvdEoewv kaB’ OAN T SLApKeLa NG Beparneiag yia v anopuyr
TPOPRANUATWY TIOU TIPOKUTITOUV ard Kakr) ouvéeaon, Slappor)
1 arnocvvdeon Kal Ta oroia Ba propovoav va odnyrioouv oe
TOavo TPAUUATIONO TOu aoBevolg, OTIWG aTWAELd aipaTog,
£UPOAY) amnd agpa 1) avicoppoTtia aTo LooZUYLO UYPWV.

. Kata m 8idpkela g Bepaneiag, Ba mpénel va BeBawwvetat

TUXVA OTL N YPappr Sev TIapouotdlel OTPEBAWOELG 1) eUMOdia,
woTe va amodeuxBei TuXOV KivBuvog avioopportiag oTo
100QVY10 NAEKTPOAUTWYV TOU AoBEVOUG.

. Xpnoomoleite pévo dpappaka ocupBard pe PVC.

@

H ypappr) aoBeotiov yia to Prismaflex mpoopietat
yia pia pévo xprjon. Metd ) Xpron, anoppiyte v
oUHdWVA e TNV TOTIKT) VOLOBETIA KAl TOUG KAVOVIOHOUG
TIOU LoXUOUV yia SUVNTIKA HOAUCHEVO EEOTIAIOUO.

ATIayopeVETAL 1| ETIAVAXPNOLOTIOMOT TNG YPAUUNG aoBeaTiou
Yia o Prismaflex, mpokelpévou va anogpeuxBouv oL BakTnpLakeg
HOAUVOELG Kat TuBavr| peiwaon g anoddoong.

H otelpémra kat n anddoon autrig Tng OCUOKEUNG eivat
£YYUNHUEVEG ATIO TOV KATAOKEVLAOTY) HOVO av N ouokeur gival
aképala Kal TPOETOWAdETalL, OTIWG CUVIOTATAL, OTTOKAEIOTIKA
yia pia xprion.

MeTd ™ pia xprion mpoBeite o KATAoTPODY| XPNOLHOTIOWVTAG
donmn  TEXVIKY yla  SuvnTIKA HOAUOUEVO €EOTTAIONO  Kal
oUUPWVA e TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG Yia TNV andppudm.
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AANA ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ETIKETA TOY NMPOIONTOZ

2upPouAeuTeite TIG 0dnyieg Xpriong

Ap1B6G KaTaAoyou

Huepopnvia kataokeung

HiH=

Kwdikodg maptidag

H ypapur acBeaoTiou yia 1o Prismaflex
gival amooTEIPWHEVT He akTivoBoAia

el

MnV €MavanooTepWVETE

Mn TupeToyo6vog §iodog uypou

Kataokevaotrg

E (= ®

To poidv dev TepIEXEL AATEE 1
apaywyd Tou

EvBpavaoTo. XelploTeite pe mpoooxn

Awatpeite oteyvo

[ e

ZV0oTNHA AooTEipWoNG Hovoy
OpayUoU e TIPOOTATEUTIKY|
eEwTePIKN) ouoKevaaia

ElEIRS

latpotexvoAoyikd Tipoiov

Movadikd avayvwpLoTIKd CUOKEUNG

OAHTIEZ XPHZHZ KAI ZYZTAZEIZ

TIapgxovTal anod T povada eAgyxou Prismaflex ) tn povada eAéyyouv PrisMax (o xwpeg 6mou to PrisMax £xet Aapet

C XpnolporowoTe T Ypapur) acBeoTiov yia To Prismaflex akoAouBwvTtag Tig AETITOPEPEIG NAEKTPOVIKEG 08NYyieg TIou

£yKplon KukAogopiag). EmurAéov mAnpodopieq Slatifevtal oTo EYXELPISIO XEIPIOTI) TNG HOVASAG EAEYXOU.

a) Adalp€aTe TN CUOKEVAGIA KAL TA TIPOOTATEVTIKA TWHATA.

B) AkOAOUBNOTE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYieq aTNV 084V NG povadag EAEYXOU yla Ta akoAouba Bripata:

*  Z0VSeon TG YPapuNG oTn ouptyva,

¢ AuTtopatn MANPWOoN TG YPAHHNG artd To CUCTNHA HovAdag EAEYXOV,

* ZUVSeoM TNG YPAUMNG OTOV acBevr.
Y) Mptv ard ™ xprjon, apapeote TuXOV GuoaAideg agpa.

AvatpEETE OTO EYXEIPISIO XEIPLOTI] TNG HOVASAG EAEYXOV YIA TIEPLOGOTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
AVTIMNKTIKN HEB0S0 «KITPIKO - AGBECTIO HECW TNG ECWTEPLKNG AVTAIAG cUPLYyag» Kat T ypapun £€yxuong

acBeoTiou.
MPOAIATPAGEZ

(1) Mpappn: H ypapur) acBeotiou yia to Prismaflex cuppopdwveral e
TA OXETIKA TUrpaTa Tou Tpoturou DIN EN 1SO 8536.
Tpapun avtAiag ISO 8536-9-SPL-P
* Mrikog: 2500 mm
* Eowtepikn) dlapeTpog: 0,59 mm
* ‘Oykog arobrikevong oe Beppokpacia 40°C (104°F): 0,7 ml

(2) ZUvdeopol pe aopdAeta TUTou luer: TG0 oL apoevikoi 600 Kal ot
BnAukoi cUVSETOL e aohAAeLa TUTTOU luer cuppopdwvovTal he
Ta e€ng pdtura: DIN EN ISO 80369-7.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

a) H kataokevdotpla etalpeia, Medizintechnik Promedt GmbH,
£yyudral OTL Ol YPAUMES €XOUV KATAOKEUAOTEL OUUdWVA UE TIq
TipodlaypadEg TG Kat o€ CUPHOPPwo e To TipoTurto DIN EN ISO
13485, kabwg Kat he AAAEG PUBUIOTIKEG ATTAUTT|OELG.

B) To ovomua mowwmrag ™G Medizintechnik Promedt GmbH
Aetroupyei ovppwva pe To TipdTuro DIN EN ISO 13485, kaboTtt
alohoyeital aro tov Kowvortompévo Opyaviopé MEDCERT.

Y) O karackevaomq &ev dEpel Kapia eubvvn yia M xprion Twv
YPOAUUWY HE SIadOPETIKA UNXavVraTa aioSidAuong armod autd yia
Ta OTToia £X0LV EISIKA OXESIAOTEL.

8) O katackevaotriq Oev  Peépel  gubuvn  yla  oroladnmoTe
£0PAAPEVN XPTIOT), AKATAAANAO XEIPLOWO, U CUUHOPPWON HE TIq
TIPOELSOTIOMCELG KAl TIG 08nyieg, BAARN Tou odeileTal oe cupBavTa
HETA amnd TNV ArodEoHEVoN TWV YPAUUWY ard TOV KATAOKEUAOTT,

ZXEAIAZTIKH ANEIKONIZH THZ TPAMMHZ

(3) H BaABiSa eEAEYXOU CULHOPPWVETAL PE TA OXETIKA TUNHATA TOU
mipoturou DIN EN ISO 8536.

(4) Zupdpevog opLyKTpag

(5) Etwéteg pe m onpavon «AcBEoTio»

Ta UAIKA TIOU £pXOVTAL OE APEDN 1) EPKEDT EMAPT HE TO aipla ivat

Ta €8NG: akpulovitpiAlo Boutadiévio aTupévio (ABS), moAualBuAévio
UWNANG Kat XapnAng rukvotntag (HDPE, LDPE), AaoTikoTonpuévo
TIoAUBIVUAOYXAWPISIO (PVC), TTOAUMEPES HE BAOT) AKPUAIKS, OLAKOVT.

arotuyia 1) TapdAeupn €MOEWPENONG TWV YPAUUWY TPV arto
™ XPrion TPOKEIUEVOU va SlaohaloTel 0Tt Bpiokovtal oe KaAr
KATAOTAON T) EYYUNOT) TIOU TIAPEXETAL ATTO AVEEAPTNTOUG SIAVOEIS
1) TIPOUNBOEVTES.

€) H kataokevdotpla etaipeia eivat n Medizintechnik Promedt GmbH,
Kleiner Moorweg 4, 25436 Tornesch, Germany.

oT)ANAGOPA 3OBAPQN ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN: Edv,
KATA TN XENon NG CUOKEUNG QUTHG 1) WG OMOTEAECHA AT TN
XPrion NG, TapoucIacTel KATO0 coBapd TEPIOTATIKO yia Evav
XPNoTN 1y/Kat aoBevr), avapEPETE TO OTOV KATAOKELAOTY) 1/Kal ToV
£EOUCIOS0TNHEVO aVTIMPOOWTTO, KABWS
Kal OTNV appodla apyr) Tou KpAtoug
HéAoUG OTOo OTToio PBpioKeTal 0 XProMg 0 4 82

1y/kat o aoBevriq.

(3) BaABida eAgyxou

(2) Z0vdeopol pe aodaieia TuToL luer

(1) Tpappry

L.

=
0

(4) Zupdpevog odplyKTpag

++B)

(5) ETikéTeg pe TN orjpavon «AcBEaTIo»
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HU'GNG DAN SU DUNG
D&y truyén Canxi trong loc mau lién tuc

MUC DiCH SU’' DUNG

Day truyén Canxi trong loc mau lién tuc la thiét bi y té chi dwoc st dung véi may PrisMax (& cac qudc gia da théng quan
hodc d&ng ky PrisMax) hodc v&i may loc mau Prismaflex phién ban 5.0 tré 1&n dé thure hién phurrong phap chéng déng mau
“Citrate-canxi théng qua bom tiém bén trong”. Poc kj Sé tay Huéng dan sir dung méay loc mau va hwéng dan trén man hinh
trure tuyén. Tat ca cac phuong phap diéu tri voi day truyén Canxi trong loc mau lién tuc phai dwoc bac si chi dinh.

CHONG CHi BINH VA PHAN 'NG PHU

Khéng c6 chdng chi dinh hodc phan (rng phu nao déi véi viéc str dung day truyén Canxi trong loc mau lién tuc néu duoc

str dung nhu duge néu trong phén muc dich sir dung & trén.

THAN TRONG VA CANH BAO

1. /H/-sof’c Céc san pham phai duoc lwu trir & noi
5°C

_—0__

®

khé rdo, trong khoang 5 °C (41 °F) dén
30 °C (86 °F).

-
Khéng luru trir san phdm duéi anh sang mat
troyi truee tiép.

ZK

u

Han sir dung clia san phdm duoc ghi rd trén
bao bi.

Khéng st dung tirng bd phéan riéng 1é néu bao
bi bi héng.

Dé gidm thiu nguy co truy@n bénh, khuyén céo y t4,
bac si va nhan vién y té khac can phai str dung quan
40 bao ho (gang tay, kinh, khau trang, v.v.) khi xtr ly day
truyén Canxi trong loc mau lién tuc.

Trwée khi str dung day truyén Canxi trong loc mau lién
tuc, hay kiém tra xem tat ca cac nép dwoc dét dung chd
chua.

Phai sir dung day truyén Canxi trong loc mau lién tuc
ngay khi m& bao bi va nap bao vé.

Trwée khi bat dau va ca trong qua trinh diéu tri bang
cach st dung day truyén Canxi trong loc mau lién tuc,
dam bao rang tat ca cac két néi déu an toan.

Nhiét do t6i thidu khi str dung Ia 20 °C (68 °F).

. Day truyén Canxi trong loc mau lién tuc phai v trung va
khong chira pyrogen.
Ap dung ky thuat vé trung khi Iap dat day va trong suét
qua trinh diéu tri.

. Dam bao rang day truyén Canxi trong loc mau lién tuc
va day tiép can mach mau cta bénh nhan khéng bi
xoan.

56

12,

Kiém tra hoat dong an toan clia hé théng bao gém May
loc méau Prismaflex hoac PrisMax (tai cac quéc gia da
théng quan hodc dang ky PrisMax), moi phu kién va day
truyén Canxi trong loc mau lién tuc trong qua trinh cai
dat.

13. Viéc két néi an toan clia day truyén Canxi trong loc mau

20.

2

—

lién tuc chi dwoc thuc hién b&i nhan vién lanh nghé
ho&c dwdi su gidm séat ciia nhan vién y té phu trach.

. Theo déi can than céc hién twong ro ri trong qué trinh

moi va str dung.

. T4t ca cac két néi phai dwoc kiém tra can than trong

su6t qué trinh diéu tri d& ng&n nglra moi su c6 két néi
sai, ro ri hodc ngét két ndi co thé gay thuong tich tiém
4n cho bénh nhan nhu mat mau, thuyén tic khi hodc
mat can bang dich.

. Trong qué trinh diéu tri, can thwrong xuyén kiém tra xem

san pham khoéng bi xodn hay tic nghén dé ngan ngira
moi nguy co mat can bang dién giai cho bénh nhan.

. Chi sir dung céc loai thudc twong thich véi PVC.

. D&y truyén Canxi trong loc mau lién tuc khéng duoc st

Day truyén Canxi trong loc mau lién tuc chi
dung dé sir dung mét lan. Bé day sau khi st
dung, tuan theo cac luat Ié va nhirng qui dinh
cla dia phrong danh cho céac thiét bi cé nguy
co gay 6 nhiém

dung lai dé tranh nhiém ban vi khudn va giam kha nang
hoat dong cua day.

Nha san xuét chi dam bao tinh vé trung va hoat déng
clia thiét bi khi né con nguyén ven va dwoc chuén bi str
dung theo khuyén cao dung mét Ian.

. Tiéu hdy sau mét lan str dung bang ky thuat vé trung déi

véi thiét bi c6 kha nang gay 6 nhiém va tuan theo quy
dinh v& thai bé cla dia phrong.
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p

=

Tham kh&o huéng dan sir dung

-

Ngay san xuét

[LoT]

-
—

Ma I6 hang

Day truyén Canxi trong loc mau
lién tuc dworc khir tring bang
tia xa

e

Khéng duorc tiét trung lai

Day dan dich khéng chira
pyrogen

Nha san xuat

BlIEEE)

S6 catalogue

CAC HUGNG DAN SU’ DUNG VA KHUYEN CAO

S§ dung day truyén Canxi trong loc mau lién tuc bing cach lam theo cac hwéng dan truc tuyén chi

tiet do ma

1 oc mau Prismaflex hgac PrisMax cung cap (tai cac quoc gia d.
PrisMax). Thong tin bo sung co san trong so6 tay huwéng dan van hanh may

San pham khéng c6 chira latex
hodc cac dan xuét latex

San pham dé vé, xtr Iy c&n than

Gilr kho rao

Hé théng bao vé vo trung don véi bao
bi bao vé bén ngoai

Thiét biy té

Ma nhan dang duy nhéat ctia
thiét bi

§| B | |ra

thong quan’hoac dang ky
loc mau.

g; M¢& bao bi va thao nép bao vé.

 Két noi day, voi éngD 1ém .

* Ty dong moi dong béi hé thong may loc méau,
* Két n6i day voi bgnh nhén.

Thuc hién theo hyéng dan trirc tuyén trén man hinh may loc mau cho cac buéc sau:

¢) Loai bo bot khi cudi cung truére khi st dung.

A\

Vui long tham khao S8 taEg
“Citrate-canxi théng qua

THONG SO KY THUAT
(1) Day: day truyén Canxi trong loc mau lién tuc tuan tha

@

cdac phan ap dung cla tiéu chuan

DIN EN ISO 8536.

Day bom ISO 8536-9-SPL-P

* D0 dai: 2500 mm

¢ Buong kinh trong: 0,59 mm

* Thé tich Iwru trir &40 °C (104 °F): 0,7 mL

Pau néi khoéa Luer: Ca hai dau ndi khéa male Luer
va female Luer déu tuan thi céc tiéu chuan sau:
DIN EN ISO 80369-7.

BAO HANH VA GI&1 HAN TRACH NHIEM PHAP LY

(@)

(b)
©

(d)

Nha san xuét, Medizintechnik Promedt GmbH, d&m bao
rang cac day da duoc san xuat theo thong so ky thuat
clia ching va tuén tha tiéu chuan DIN EN ISO 13485 va
cac yéu cau quy dinh khac.

Hé thdng chat luong Medizintechnik Promedt GmbH
dang hoat dong theo tiéu chuan DIN EN ISO 13485 do
duoc danh gia boi Co quan théng bao MEDCERT.

Nha s&n xuat khong chiu trach nhiem cho nhirng hu héng
khi str dun%céc day véinhirng may tham tach cé thiét ké
khong phirhop.
Nha san xuat sé khc“)nlg chiu trach nhiém trong truong
hop str dung sai, xtr ly khong ding cach, khong tuan thu
nhirng canh bao va huéng dan, huw hon% phat sinh sau
khi nha san xuat lvu hanh cac day, viéc khong thurc hién

SO PO CUA DAY

hudng dan str dung may loc mau dé biét thém thédng tin vé phurong phép chdng déng
om tiém bén trong” va bom truyén canxi.

(3) Van kié’r‘g tra phu hop véi cac b phan trng dung clia
tiéu chuan DIN EN ISO 8536.

(4) Kep truot

(5) Thé “canxi”

Cac vat liéu tiép xuc truc tiép hodc gian ti€p véi mau la:

Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), polyetylen méat d6

cao va thap (HDPE, LDPE), Polyvinylchloride déo (PVC),

chét da trung hop géc acrylic, silicone.

hay quén kiém tra day trudc khi st dung dé dam béo
rang chung & tinh trang hoat dong tét, hay bat cir bao
hanh nao do nha phan phoi hay dai ly cung cap.

(e) Nha san xuét la Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner
M9orwe%4, 25436 Jornesch, Burc. i
(fy BAO CAO BIEN CO BAT LOI NGHIEM TRONG: Déi v&i

nguoi dgng va/hodc bénh nhan, néu trong qua trinh str
dung thiét bi nay, hodc do str dung thiéf bi nay xay ra sw
¢ nghiém trong, vui long bao céo sy ¢6 nay cho nha san
xuat va/hodc dai dién dugc Uy quyén cla nha san xuat,
cling nhu bao cho co quan ¢ tham quyén clia Quoc gia

Thanh vién noi ngudi dung va/
€ 0482

hoac bénh nhan sinh séng.

(3) Van kiém tra

(2) Bau néi khoa Luer

(1) Day

ﬂ_’, (4) Kep truot

[ ++B)

(5) Thé “canxi”
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INSTRUGCOES DE USO
Linha de Calcio para Prismaflex - CA 250

USO PRETENDIDO

A Linha de Calcio para Prismaflex ¢ um dispositivo médico para ser usado apenas com a Unidade de Controle PrisMax (em paises onde
PrisMax ¢é liberada ou registrada) ou com o software da Unidade de Controle Prismaflex versdo 5.0 ou posterior para realizar o0 método
de anticoagulacéo "Citrato-calcio via bomba de seringa interna”. Leia atentamente o Manual do Operador da Unidade de Controle e as
instrucdes do monitor online. Todos os tratamentos administrados por meio da Linha de Calcio para Prismaflex, devem ser prescritos por

um

médico.

CONTRAINDICAGOES E REACOES ADVERSAS

Nao ha contraindicagdes ou reagdes adversas conhecidas ao uso da Linha de Calcio para Prismaflex, se usada conforme indicado na secéo de

uso

pretendido acima.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. 30°C As linhas devem ser armazenadas em local
50C seco, entre 5°C (41°F) e 30°C (86°F).
4
2. =7 Nao armazene sob luz solar direta.
AN

3

58

-
\®

A data de validade do produto esta indicada na
embalagem

Nao utilize uma unidade individual se a embalagem
estiver danificada.

Para reduzir o risco de transmisséo de doencas, recomenda-se
o0 uso de roupas de protecdo (luvas, dculos, mascaras, etc.) por
enfermeiras, médicos e demais equipes médicas no manuseio
da Linha de Célcio para Prismaflex.

Antes de usar a Linha de Calcio para Prismaflex, verifique se
todas as tampas estao no lugar.

A Linha de Célcio para Prismaflex deve ser utilizada assim que
a embalagem e as tampas protetoras forem retiradas.

Antes de iniciar e também durante o tratamento com a Linha de
Calcio para Prismaflex, certifique-se de que todas as conexdes
estejam presas.

A temperatura minima de uso é 20°C (68°F).

. A Linha de Calcio para Prismaflex é estéril e apirogénica.

Use uma técnica asséptica ao instalar a linha e ao longo do
tratamento.

. Certifique-se de que a Linha de Calcio para Prismaflex e o

acesso vascular do paciente ndo estejam dobrados.

. Verifique a operacdo segura do sistema que compreende a

unidade de controle Prismaflex ou PrisMax (em paises onde
PrisMax é liberada ou registrada), quaisquer acessorios e a
Linha de Calcio para Prismaflex durante a configuragao.

13.

20.

21,

A conexdo segura da Linha de Calcio para Prismaflex deve
ser realizada apenas por profissionais qualificados ou sob a
supervisdo do médico responsavel.

. Observe cuidadosamente se ha vazamentos durante o priming

€ 0 uso.

. Todas as conexdes devem ser verificadas cuidadosamente

durante o tratamento para evitar problemas de conexdo
incorreta, vazamento ou desconexao que possam resultar em
lestes potenciais ao paciente, como perda de sangue, embolia
gasosa ou desequilibrio de fluidos.

. Durante o tratamento, deve-se verificar regularmente se a linha

nao esta dobrada ou obstruida, a fim de evitar qualquer risco de
desequilibrio eletrolitico para o paciente.

. Use apenas medicamentos compativeis com PVC.

. A Linha de Calcio para Prismaflex ndo deve ser reutilizada

A Linha de Calcio para Prismaflex destina-se a uma
Uinica utilizagao. Descarte-a apds o uso, seguindo as
leis e regulamentag6es locais para equipamentos
potencialmente contaminados.

para evitar contaminagéo bacterioldgica e possivel redugao de
desempenho.

A esterilidade e o desempenho deste dispositivo sao garantidos
pelo fabricante apenas se estiver intacto e preparado conforme
recomendado para uso (nico.

Destrua depois de uso (nico com a técnica asséptica para
equipamentos possivelmente contaminados e seguindo as
regras locais de descarte.
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OUTROS SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

=

Consulte as Instrugdes de Uso

-

Data de fabricacéo

[LoT]

-
—

Cadigo de lote

A Linha de Calcio para Prismaflex é
esterilizada por irradiagéo.

el

Nao reesterilize

Caminho de fluido nao pirogénico

Fabricante

BN A=)

Namero de catalogo

A\

B

c)

YA

INSTRUCOES DE USO E RECOMENDAGOES

Manual do Operador da unidade de contro
Desembale e remova as tampas de protecgao.

0 produto nédo contém latex ou seus
derivados

Fragil, manuseie com cuidado

Mantenha seco

Sistema de barreira esterilizada tnica
com embalagem protetora externa

Dispositivo médico

Identificagdo unica de dispositivo
médico

g|E| ) |ra

Use a Linha de Calcio para Prismaflex seguindo as instrucées online detalhadas fornecidas pela Unidade de Controle Prismaflex
ou pela Unidade de Controle PrisMax (em |i)a|ses onde PrisMax é liberada ou registrada). Mais informacdes disponiveis no
e.

Siga as instrucdes online na tela da Unidgde de Controle para as seguintes etapas:

* “Conexao da linha a seringa

e Preparacao automatica da iinha pelo sistema da Unidade de Controle,

* (Conexao da linha ao paciente.
Remova eventuais bolhas de ar antes de usar.

ESPECIFICAGOES

Consulte o Manual do Operador da Unidade de Controle para obter mais informacées sobre o método de anticoagulagao
“Citrato-célcio via bomba de seringa interna” e infusao de linha de calcio.

(1) Linha: A Linha de Célcio para Prismaflex esta em conformi-
dade com as partes aplicaveis dalgorma DIN EN ISO 8536.
Linha de bomba IS0 8536-9-SPL-

e Comprimento: 2500 mm
o Diametro interno: 0,59 mm
o Volume de armazenamento a 40°C (104°F): 0,7 mL

(3) Verifique se a valvula anti-refluxo esta em conformidade com
as partes aplicaveis da norma DIN EN ISO 8536.

(4) Clamp deslizante

(5) Etiquetas “célcio”

0s materiais em contato direto ou indireto com o sangue sdo:

2) Conect Luer-lock: 0 N L 1o e Luer-lock Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS), polietileno de alta e baixa
(2) Conectores Luer-lock: Os conectores Luer macho e Luer-loc densidade (HDPE, LDPE), Policloreto de vinila plastificado (PVC),
fémea estdo em conformidade com os seguintes padrées: DIN multipolimero a base de acrilico, silicone
EN IS0 80369-7 ! ’
GARANTIA E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

a) 0 fabricante, Medizintechnik Promedt GmbH, garante que as linhas pelo fabricante, falha ou omisséo na inspegao das linhas
linhas foram fabricadas de acordo com suas especificagdes antes do uso, a fim de assegurar que elas estejam em condicdes
e em conformidade com DIN EN ISO 13485 e outros requisitos adequadas, ou qualquer garantia fornecida por distribuidores ou
regulatdrios. ) . . i revendedores independentes. .

b) 0 sistema de Qualidade da Medizintechnik Promedt GmbH esta e) 0 fabricante é Medizintechnik Promedt GmbH, Kleiner Moorweg
funcionando de acordo com a DIN EN ISO 13485, conforme 4, 25436 Tornesch, Alemanha. i
avaliado pelo Orgéo Notificado MEDCERT. f)  RELATO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES: para um usuério e/ou

c) O fabricante ndo deve ser responsabilizado pela néo utilizagéo paciente, se, durante o uso deste dispositivo, ou como resultado
das linhas com as maquinas de didlise para as quais foram de seu uso, ocorrer um incidente grave, informe esse incidente
especificamente projetadas. ao fabricante e/ou representante autorizado dele e a autoridade

d) 0 fabricante ndo sera responsabilizado por qualquer uso indevido, competente do estado-membro em

manuseio inadequado, ndo cumprimento de precaucoes e
instrucdes, danos decorrentes de eventos apds a liberacdo das

DESENHO DA LINHA

que o usuario efou paciente esta
estabelecido.

0482

(3) Valvula anti-refluxo

(2) Conectores Luer-lock

(1) Linha

!'L/ (4) Clamp deslizante %

(5) Etiquetas “calcio”
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PRODUTO MEDICO HOSPITALAR. FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

Importado e Distribuido por:

Baxter Hospitalar Ltda, Av. Dr. Chucri Zaidan, 1.240, Torre A, 18° andar, conj 1801 a 1804, Sao Paulo - SP - Brasil
CNPJ n° 49.351.786/0001-80

Registro ANVISA n°: 80145240425

Farm. Resp.: Thais Emboaba de Oliveira

CRF-SP n° 91.247

SAC - SERVICO
DE ATENDIMENTO

TEL.: 08000 12 5522
www.baxter.com.br
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2SR T8: Medizintechnik Promedt GmbH

SIS Rt Kleiner Moorweg 4, 25436 Tornesch, Germany.
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Manufacturer:

medizintechnik

Kleiner Moorweg 4, 25436 Tornesch, Germany

. p romedt www.medizintechnik-promedt.de
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