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(cs) HDF on-line set

Katalogové ¢.: V686435-ND

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

Uréeny uzivatel: zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zaméfenymi na zdravotnické prostfedky.

Pouzité materialy: PVC, PE, PP, PC, acrylic, silikonova pryz

Kompatibilita: S dialyza&nim monitorem DIALOG PLUS. S dialyza&nimi sety, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 8637-2. HDF on-line set neni urden k podavani 1é&iv.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientt, u nichz je znama alergicka reakce na néktery z materialt vyrobku.

Nezadouci uéinky: V pfipadé nespravné manipulace hrozi nebezpec¢i vyrazného zvyseni vyskytu bakterii nebo mnozstvi pyrogenu v setu a tim hrozi nezadouci reakce pacienta. V takovém pfipadé je nutno okamzité
zastavit pfivod krve a poskytnout odpovidajici Iékarskou péci.

Upozornéni: Pred pouZitim tohoto produktu si pozorné pre¢téte navod k pouZiti a obsluze dialyzaéniho monitoru. Pfed zahéjenim i béhem Ié¢by se ujistéte, Ze vSechny spoje jsou tésné a souprava je spravné

zaloZena do dialyzaéniho monitoru.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Mize vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funk&nosti, coz mize zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.
Skladovani: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostiedi bez pfimého slune¢niho zafeni tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a deformaci.
Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou dodavany vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25°C a relativni vihkost vzduchu max. do 75%.

[ urgeny ucel k pousiti ‘

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny pro podavani substituéniho roztoku pfi on-line hemodiafiltraci, ktery je pfipravovan v pfistroji béhem provadéné procedury na dialyzaénich monitorech Dialog Plus firmy B-Braun.
[ Navod k pouziti |
HDF on-line set zakladejte na pfistroj pfi jeho pfipravé az po nasazeni krevnich setd, vzdy ale pfed spusténim automatického testu pfistroje.
Za aseptickych podminek, vyjméte set z obalu. B
Otevrete kryt substituéni (vendzni) pumpy, zaloZte do ni pumpovy segment a kryt uzavfete. - VSTUP
Ujistéte se, Ze set je v pumpé zaloZen ve spravném sméru (pumpa se pfi provozu to¢i ve sméru hodinovych rucicek).
Otevfete vystup substitucniho portu (pravy, bily) a pfipojte na né&j vstupni ¢ast HDF on-line setu. ~
Vystupni ¢ast HDF on-line setu zapojte pfi postdiluéni HDF na venézni vacek krevniho setu, pfi prediluéni HDF na konektor arterialniho krevniho setu pred
dialyzatorem.
Pacientsky konec arteridlniho krevniho setu napojte na Luer-lock konektor HDF on-line setu mezi substitu¢nim portem pfistroje a substitu¢ni pumpou.
Pacientsky konec vendzniho krevniho setu napojte na levy (modry) substituéni port pfistroje.
Pn celé vySe popsané manipulaci dbejte, aby nedo$lo ke kontaminaci konektorti Zadného ze setu ani substituénich portt pfistroje. o—
Pro spusténi proplachu celého mimotélniho obvodu, nasledném napojeni pacienta, spusténi i ukonceni HDF se fidte navodem k obsluze pfistroje. STUE
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POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITi:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kddem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po napinéni pevné uzavfit a bezpecné transportovat do spalovny
= dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpe&né vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Ttidéni odpadl se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pFislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu

Katalogové ¢islo ? Chrénit pfed vlhkem Cislo Sarze u Vyrobce

g Pouzit do data ﬁ/ Omezeni teplot [jg CtetevrTa,vod m Ster|I|zova.no

k pouZiti ethylenoxidem
%( . S Chrénit pred @ ) % Neobsahuje ftalat
Apyrogenni A Neobsahuje latex
pyrog N slune¢nim zéfenim ) . DEHP
Neresterilizovat ® Ne?ouznfat @ !\lepou2|)/at,vjestllze Zdran)tnlcky
opétovné je baleni poskozeno prostfedek

M Datum vyroby

Navod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dal$ich kopii je mozné na vyzadani prostiednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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@ HDF on-line set

Katal6égové ¢.: V686435-ND

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Uréeny pouzivatel: zdravotnicky personal s prisluSnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomécky.

Pouzité materialy: PVC, PE, PP, PC, acrylic, silikénova guma

Kompatibilita: S dialyzaénym monitorom DIALOG PLUS. S dialyza&nymi setmi, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 8637-2. HDF on-line set nie je uréeny na podavanie liegiv.

Kontraindikacie: NepouZivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Nezaducie uc¢inky: V pripade nespravnej manipulécie hrozi nebezpecenstvo vyrazného zvysenia vyskytu baktérii alebo mnoZstva pyrogénu v stprave a tym hrozia neZiaduce reakcie pacienta. V takomto pripade je
nutné okamzZite zastavit privod krvi a poskytnit zodpovedajicu lekarsku starostlivost.

Upozornenie: Pred pouzitim tohto produktu si pozorne precitajte navod na pouZitie a obsluhu dialyzaéného monitora. Pred zahajenim i pocas liecby sa uistite, Ze vSetky spoje su tesné a set je spravne zalozeny do

dialyza¢ného monitora.
Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po datume exspiracie.
Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. Méze déjst ku kontaminécii alebo naruseniu funkénosti, coz méze zapricinit zranenie,
ochorenie, pripadne smrt pacienta.
Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezprasnom, temnom prostredi bez priameho sIne¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo k ich poskodeniu a deformacii.
Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

[ urgeny ucel pouzitia |

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny na podavanie substituéného roztoku pri on-line hemodiafiltracii, ktory je pripravovany v pristroji po¢as vykonavanej procedury na dialyzaénych monitoroch Dialog Plus firmy B-Braun.

| Navod k pouzitiu ‘

HDF on-line set zakladajte na pristroj pri jeho priprave az po nasadeni krvnych suprav, vzdy ale pred spustenim automatického testu pristroja.
Za aseptickych podmienok, vyberte set z obalu.
Otvorte kryt substituénej (vendznej) pumpy, zaloZte do nej pumpovy segment a kryt uzavrite.
Uistite sa, Ze set je v pumpe zaloZeny v spravnom smere (pumpa sa pri prevadzke to¢i v smere hodinovych ruciciek).
Otvorte vystup substituéného portu (pravy, biely) a pripojte nariho vstupnut ¢ast HDF on-line setu.
Vystupnu ¢ast HDF on-line setu zapojte pri postdilu¢nej HDF na venézny vacok krvnej stpravy, pri prediluénej HDF na konektor
arteridlnej krvnej supravy pred dialyzatorom.
6. Pacientsky koniec arterialnej krvnej stpravy napojte na Luer-lock konektor HDF on-line setu medzi substituénym portom pristroja a substituénou pumpou.
7. Pacientsky koniec vendznej krvnej stipravy napojte na lavy (modry) substitu¢ny port pristroja.
Pri celej vyssie popisanej manipulécii dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminacii konektorov Ziadnej zo suprav ani substituénych portov pristroja.
Pre spustenie premytia celého mimotelového obvodu, naslednom napojeni pacienta, spusteni i ukon¢eni HDF sa riadte navodom na obsluhu pristroja.
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POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZIT:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, ddtumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpe¢ne transportovat do
spalovne = dekontamina¢né zariadenie. Odstranenie nebezpeéné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho
zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akékolvek zavazny neziaduci G&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale

Kataldgové Cislo ? Chranit pred vihkom Cislo Sarze u Vyrobca

g Pouzit do datumu Ji/ Obmedzenie teploty I:Ii] Citajte navod na pou7itie Sterilizované ethylénoxidom
M Apyrogenni /:iili ;Z:iziifnprEd sinecnym @ Neobsahuje latex % Neobsahuje ftalat DEHP
@ Neresterilizovat @ NepouZivat opatovne @ :j;z;ge“r’]aéf’ ak je balenie W Zdravotnicka pomocka
ol
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Catalogue No.:
Product type:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:
Contraindication:
Adverse effects:

Warning:

Storage:

V686435-ND

medical device

sterile, ethylene oxide sterilization
population of pediatric or adult patients

@

HDF on-line set

medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

PVC, PE, PP, PC, acrylic, silicone rubber

With dialysis monitor DIALOG PLUS. With dialysis sets in conformity with standard CSN EN ISO 8637-2. HDF on-line set is not intended for drug delivery.

Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.
In case of improper handling there is danger of a significant increase in occurrence of bacteria or quantity of pyrogene in the set. This results in threat of adverse reactions in the patient body. In this case, it is

necessary to immediately stop the inlet blood flow and provide adequate medical care.

Before using this product, you should carefully read the instructions for use and operation of the dialysis monitor. Both before and during treatment, you should make sure that all connections are tight and the set is
properly established in the dialysis monitor.

Do not use if the sterile packing is opened or damaged, or when the protective covers dropped off. Do not use after the expiry date.
Repeated use or repeated sterilization creates a potential risk of patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of functional capability, may lead to injury, iliness or death of the patient.
The products should be stored in dry, ventilated, dust-free and dark rooms without direct sunlight to avoid their damage and deformation.
Products must be stored in the packaging as delivered by the producer. Products must be stored at temperatures from +5°C to +25°C and the relative air humidity is max. 75%.

| Intended use

Disposable medical device intended for application of substitution solution for the process of on-line hemo-diafiltration which is to be prepared in the appliance during the procedure performed on dialysis monitors of Dialog Plus made by B-Braun.

| Instruction for use

l

You should establish the HDF on-line set on the appliance during its preparation only after installing the blood sets, but always before starting the automatic test

of the appliance.

arON=

o

substitution pump.

7. Patient's end of the venous blood set should be connected to the left (blue) substitution port of the appliance.

Under aseptic conditions, remove the set from the packing.
Open the cover of the substitution (venous) pump. Insert the pump segment into the pump and then close the cover.
Make sure that the set is established in the pump in the right direction (the pump should rotate in the clockwise direction during operation).

Open the output of the substitution port (right, white) and connect it to the input part of the HDF on-line set.

Then you should connect the output part of the HDF on-line set to the venous bag of the blood set while in the process of post dilution HDF.

While the pre-dilution HDF is in progress, you should connect it to the connector of the arterial blood set before the dialyzer.

Then you should connect the patient's end of the arterial blood set to the Luer-lock connector of this HDF on-line set between the substitution port of the appliance and the

During all the time of the above-described manipulation, you should take care not to contaminate any connector of the sets or substitution ports of the appliance.
To start flushing the entire extra-corporeal circuit and subsequent connection of the patient, including start and end of the HDF, you should comply with
the instructions for operating the appliance.

PROCEDURE FOR SAFE DISPOSAL OF MEDICAL DEVICES AFTER USE:

Put the medical device in a blue PE bag intended for hazardous - infectious waste. After filling, seal the labeled bag (waste code, place of origin, date and signature of the responsible person) and transport it safely to the incinerator =

decontamination device. Removal of the dangerous property of infectivity means proper decontamination. Waste sorting is carried out according to the operating rules of the medical facility.

NOTE TO USERS: Any serious adverse event occurring in relation to the device in question should be reported to the manufacturer and the competent local authority.

| Used symbols on packaging

Catalogue Number

Keep away from Rain

Batch Number

Manufacturer

Use by / Expiry date

—|).

Temperature Limitation

Read instructions for use

Sterilised by Ethylene Oxide

Pyrogen free

),
2

Keep away from sunlight

Latex free product

Does not contain DEHP phthalate

Do not Resterilize

2

For single use only

(3]
o
®

Do not use if unit package is
damaged

Medical Device

ENGCESLSIE]

Date of Manufacture

The instruction for use is also available in electronic form at www.gama.cz. Free copies of other copies are available on request via e-mail: sales@gama.cz.
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Katalognummer:
Produkttyp:
Ausfiihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:
Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitat:
Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

V686435-ND
Medizinprodukten

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Population von pédiatrischen oder erwachsenen Patienten
medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.
PVC, PE, PP, PC, acrylic, Silikonkautschuk
Mit Dialyse-Monitor DIALOG PLUS. Mit Dialyse-Sets, die der Norm CSN EN ISO 8637-2 entsprechen. HDF Online Set ist nicht fiir die Medikamentenabgabe vorgesehen.
Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.
Bei unsachgeméaBem Gebrauch besteht die Gefahr, dass Bakterien in deutlich erhéhtem AusmaR vorhanden sein kdnnen oder dass die Pyrogen-Menge im Set ansteigt, und dadurch ein Risiko von

Hinweis:

Lagerung:

HDF Online Set

unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten entsteht. Falls dies vorkommt, ist der Blutzufluss umgehend zu stoppen und entsprechende medizinische Behandlung zu leisten.
Lesen Sie die Gebrauchs- und Bedienungsanleitung fiir den Dialyse-Monitor aufmerksam durch, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Stellen Sie vor und wahrend der Behandlung sicher, dass alle

Verbindungen dicht sind und die Garnitur korrekt in den Dialyse-Monitor eingelegt ist.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind.. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht verwendet werden.
Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitét

zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Rdumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und Verformungen zu vermeiden.
Die Produkte miissen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackung gelagert werden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich +5°C bis +25°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit muss max.

bis 75% sein.

| Anwendungszweck

Medizinisches Einweg-Mittel, das fiir Zufiihrung einer Substitutionslésung bei Online-Hamodiafiltration vorgesehen ist, die wahrend des an den Dialyse-Monitoren Dialog Plus von der Firma B-Braun durchgefiihrten Verfahrens im Gerat

vorbereitet wird.

| Anwendungsanleitung

Bei der Vorbereitung legen Sie die Garnitur HDF Online Set an das Gerét erst dann auf, wenn die Blut-Sets aufgesetzt sind, jedoch immer bevor der automatische

Geratetest startet.

ahON

Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus.
Offnen Sie die Abdeckung der Substitutionspumpe (venés), legen Sie das Pumpensegment ein und schlieen Sie die Abdeckung.

Stellen Sie sicher, dass die Garnitur in der Pumpe in korrekter Richtung eingelegt ist (die Pumpe dreht sich beim Betrieb im Uhrzeigersinn).
Offnen Sie den Ausgang vom Substitutionsport (rechts, wei) und schlieRen Sie den Eingangsteil von HDF Online Set daran an.

Bei Postdilution-HDF schlieRen Sie den Ausgangsteil von HDF Online Set an den Venenbeutel vom Blut-Set an, bei Predilution-HDF schlieen

Sie ihn an den Stecker vom Arterien-Blut-Set vor dem Dialysegerat an.

o

Geréates und der Substitutionspumpe an.

7. SchlieRen Sie das Patient-Ende vom Venen-Blut-Set an das linke (blaue) Substitutionsport des Gerates an.

SchlieBen Sie das Patient-Ende vom Arterien-Blut-Set an den Luer-Lock-Stecker von HDF Online Set zwischen dem Substitutionsport des

Wahrend der gesamten oben beschriebenen Handhabung achten Sie darauf, dass keine Stecker von allen Sets sowie Substitutionsporten am Gerat
kontaminiert werden. Um die Spiilung des samtlichen extrakorporalen Kreislaufs zu starten, folglich den Patienten anzuschlieRen, HDF zu starten und zu beenden, folgen Sie
der Bedienungsanleitung fiir das Gerat.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:
Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfalle. VerschlieRen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem Befiillen und
transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der geféhrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgeméRe Dekontamination. Die Abfallsortierung erfolgt nach den

Betriebsregeln der medizinischen Einrichtung.

HINWEIS FUR BENUTZER: Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis in Bezug auf das betreffende Gerét ist dem Hersteller und der zusténdigen értlichen Behorde zu melden.

| Y

auf der Ver

Produkt-Referenznummer

Vor Regen schiitzen

Chargennummer

Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des
Verbrauchs

).

Temperaturbegrenzung

Siehe Gebrauchsanweisung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Ohne Pyrogen

D 3\.//
R

).

Vor Sonnenlicht schiitzen

Ohne latex

Ohne Phthalat DEHP

Nicht wieder sterilisieren

%)

Zur einmaligen Verwendung

C13]
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®

Verwenden Sie das Gerat nicht, falls

das Einheitspaket beschadigt ist.

Medizinprodukten

£ ® X eq[E]

Herstellungsdatum

Das Gebrauchsanweisung ist auch in elektronischer Form unter www.gama.cz verfugbar. Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhaltlich: sales@gama.cz.
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