ENGLISH
HEMODIALYZER

ASAHI

INDICATION FOR USE

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

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

ADVERSE REACTIONS
Consult a responsible physician immediately whenever an adverse
reaction occurs.

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

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

WARNINGS

Follow these instructions and those of the HD machine supplier.

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

responsible for patient safety if these instructions and the HD machine

supplier instructions are not followed. Make sure these instructions are
available to the operator at the treatment site.

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

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

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

@® REXEED-A, when shipped by the manufacturer, is filled with fluid.
This fluid must not be allowed to freeze. REXEED-A with frozen
fluid must never be used, even after the thawing of the fluid.

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

@® REXEED-A must not be exposed to organic solvents such as
alcohol to prevent cracking or deformation.

@ Inspect each REXEED-A before use, and replace it if it shows signs
of damage, damage or improper sealing of the sterilization bag,
leakage of fluid from REXEED-A into the sterilization bag, or
misaligned or separated stoppers.

@ Ensure that the dialysate and blood compartments of REXEED-A

are rinsed before use according to the priming procedure described

below.

Use aseptic technique throughout priming and treatment.

Do not remove the fluid before rinsing and filling the blood

compartment with saline to prevent any air from entering

REXEED-A.

@ The saline must be a physiological solution that is sterile and
non-pyrogenic.

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

@ Dialysate must meet the regional or ISO water quality standards for
dialysis to minimize the risk of adverse reactions.

@ The use of blood and dialysate port connectors (female) attached to
blood and dialysate lines that are designed in compliance with ISO
8637:2004 and ISO 8638:2004 is recommended.

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

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

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

@ If dialysate is to be used instead of saline or substitution fluid, care
must be taken to ensure that the purity of the dialysate is in

accordance with the applicable water quality standards (for example,

dialysate intended for infusion defined in ISO 11663:2009).

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

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

@® REXEED-A may remove medications given in the arterial blood
line. Give medications post dialyzer unless instructed otherwise.

@ Do not permit the TMP to exceed 500 mmHg (66 kPa) with TMP
being defined as per ISO 8637:2004.

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

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

SPECIFICATIONS & PERFORMANCE

Membrane, REXBRANE™ (Polysulfone / PVP); Housing and headers,
Styrene-butadiene block copolymer; Stoppers, Polyethylene and
hydrogenated styrene-butadiene block copolymer; Potting material,
Polyurethane

Sterilized by gamma rays

Blood pathway is non-pyrogenic.

Refer to the APPENDIX for design specifications and in vitro
performance information regarding individual REXEED-A models. In
a clinical setting, the performance of REXEED-A may be different
from that in vitro; this performance may vary with the conditions and
duration of treatment.

ANTICOAGULATION

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

OPERATION

. PRIMING

The order of procedures 2) and 3) can be reversed.
1) Place REXEED-A vertically in the holder, with the red header
(arterial end) down.

2) Connect the arterial blood line to the saline bag for infusion and fill

the arterial blood line completely with saline. Connect the arterial

and venous blood lines to the blood inlet and outlet ports. Be careful

not to introduce air into the hollow fibers and the blood lines. Rinse

the hollow fibers and the blood lines with at least 1000 mL saline at

approx. 100 mL/min. If any air is trapped in the dialyzer or blood

lines, introduce additional saline for rinsing while gently tapping the

dialyzer with one’s hands or pinching and releasing the blood lines

until the air is completely removed. Do not attempt to remove the

air by tapping the dialyzer with hard instruments, such as forceps,

because this may damage the dialyzer.

Connect the dialysate lines to the dialysate ports. Allow the

dialysate to flow at approx. 500 mL/min for 2 min or more. For

HDF, connect the substitution line to the substitution port and prime

the line.

+ For HF, different priming procedure can be obtained on request.

* Instead of saline, dialysate intended for infusion may be used for
priming and ending the treatment.
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. STARTING TREATMENT

1) Connect the arterial blood line to the patient’s arterial cannula. Start

blood pump (approx. 100 mL/min) to displace saline.

2) Connect the venous blood line to the venous cannula.

* For HDF, the ultrafiltration flow rate should be monitored carefully
under the direction of a physician who is familiar with the patient’s
condition. In some patients, for example, those with a high
hematocrit value, a high ultrafiltration flow rate may cause elevation
of the blood inlet pressure.

. ENDING TREATMENT

1) Adjust the UF flow rate and stop the blood pump.

2) Remove the arterial cannula from the patient and connect the
arterial blood line to the saline bag. Feed 100-200 mL saline into the
hollow fibers and the blood lines by starting the blood pump slowly
to rinse back patient’s blood.

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

WARRANTY AND LIMITED LIABILITY
* The manufacturer warrants that REXEED-A is manufactured in
accordance with its specifications and in compliance with ISO
9001:2008, ISO 13485:2003, applicable industry standards, and
regulatory requirements.

» If any defects caused during manufacturing or transportation are
brought to the attention of the manufacturer’s representative, the
manufacturer will replace REXEED-A with a new one through the
representative.

* The manufacturer will not be liable for any damage caused by the
reuse of REXEED-A, misuse, improper handling, non-compliance
with warnings and instructions, damage caused by events occurring
after the product is released, failure to ensure the product is in proper
condition before use, or any warranty given by independent
distributors.
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INDICATION DE MISE EN CEUVRE

Le dialyseur Série Asahi REXEED™.-A (désigné plus bas par REXEED-A) est
recommandé dans les cas de traitements par hémodialyse (HD), par
hémodiafiltration (HDF) et par hémofiltration (HF) pour des patients qui
présentent une insuffisance rénale aigué ou chronique.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES
Consulter immédiatement le médecin responsable s’il se produit un événement
indésirable.

« Certains patients peuvent présenter des réactions d’hypersensibilité au cours
du traitement. Les symptomes et les signes comprennent un essoufflement
avec respiration sifflante, un arrét respiratoire, un prurit, de 1’urticaire, des
troubles de ’humeur, une transpiration anormale, des éruptions urticariennes,
une rougeur de la peau généralisée ou localisée, des cedémes au visage, aux
mains ou aux pieds, une hypertension, une hypotension, une fréquence du
pouls élevée, une arythmie, une hyperémie oculaire, une hypoesthésie, une
fievre, une leucopénie et une thrombocytopénie.

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

MISES EN GARDE

Suivre ces instructions et celles du fournisseur d’appareils de HD. Une utilisation

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

responsable de la sécurité des patients si ces instructions et les instructions du
fournisseur d’appareils de HD ne sont pas suivies. S’assurer que ces instructions
sont a la disposition de I’opérateur sur le lieu de traitement.

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

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

® REXEED-A doit étre conservé dans un endroit propre et sec, a 1’abri de la
lumiere directe du soleil, de la chaleur et de I’humidité, a des températures
comprises entre 0 et 30°C (32-86°F).

@ Lorsqu’il est expédié par le fabricant, REXEED-A renferme une solution de
remplissage. Cette solution ne doit pas étre congelée. REXEED-A contenant
une solution de remplissage congelée ne doit jamais étre utilisé, méme apres
la décongélation de la solution.

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

@® REXEED-A ne doit pas étre exposé a un solvant organique tel que I’alcool
afin d’éviter craquelure ou déformation.

@ [Inspecter chaque REXEED-A avant ’emploi, et le remplacer s’il présente
des signes de détérioration, de dégradation ou d’étanchéité imparfaite de la
poche de stérilisation; une fuite de fluide de REXEED-A dans la poche de
stérilisation, défaut d’alignement ou une séparation des bouchons.

@ S’assurer que les compartiments du dialysat et du sang de REXEED-A sont
bien rincés avant ’utilisation, conformément a la procédure d’amorgage
décrite ci-dessous.

@ Utiliser une technique aseptique pendant I’amorgage et le traitement.

@ Ne pas retirer la solution avant de rincer et remplir le compartiment du sang
avec du sérum physiologique afin d’empécher I’entrée d’air dans
REXEED-A.

@ Le sérum physiologique doit étre une solution stérile et apyrogéne.

@® Compte tenu de son coefficient d’ultrafiltration élevé, REXEED-A doit étre

exclusivement utilisé sur des appareils de HD équipés d’un contréleur d’UF
(se référer aux instructions des appareils de HD).

@ Le dialysat doit étre conforme aux normes régionales ou ISO sur la qualité de
I’eau pour la dialyse afin de réduire le risque d’événements indésirables.

@ L’utilisation de raccords (femelles) pour les orifices du sang et du dialysat
fixés aux tubulures sanguines et de dialysat, fabriqués conformément aux
normes ISO 8637:2004 et ISO 8638:2004, est recommandée.

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

@ Veiller a ce que, durant 1’opération d’amorgage, REXEED-A et les tubulures
sanguines soient bien purgés de tout ’air qu’ils contiennent ; faute d’une telle
précaution, il pourrait se produire un phénomene de coagulation sanguine au
cours du traitement. En outre, veiller a empécher I’entrée d’air dans le
vaisseau sanguin du patient au cours du retour sanguin.

@ Durant I’amorgage et le traitement, vérifier qu’il n’y a pas de fuites du
dialyseur, des tubulures sanguines, des orifices du sang et de leurs piéces de
raccordement. En présence de fuites, remplacer le dialyseur ou les tubulures
sanguines.

@ Si du dialysat est utilisé a la place du sérum physiologique ou du liquide de
substitution, il faut impérativement s’assurer de sa pureté en parfait accord
avec les normes standards des eaux applicables (Par exemple, dialysat pour
réinjection défini par la norme ISO 11663:2009).

@ Si un probléme se produisait au cours du traitement tel que, par exemple, une
fuite sanguine ou une coagulation, interrompre immédiatement le traitement
sous le contrdle d’un médecin et remplacer REXEED-A par un nouveau
dialyseur.

—_—
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@® REXEED-A présente plusieurs points de connexion. Une connexion non
correcte peut occasionner un traitement compromis, des blessures, ou le
déces en raison d’une fuite de sang ou de liquide thérapique.

@® REXEED-A peut retirer des médicaments administrés dans la tubulure
sanguine artérielle. Donner des médicaments post dialyseur sauf indications
contraires.

@ Ne jamais laisser la PTM dépasser 500 mmHg (66 kPa), la PTM étant définie
selon la norme ISO 8637:2004.

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

@ Eliminer REXEED-A et les tubulures sanguines dans le strict respect des
normes officielles et de I’établissement en matiére d’évacuation des déchets
d’origine médicale.

SPECIFICATIONS ET PERFORMANCES

Membrane, REXBRANE™ (polysulfone / PVP) ; boitier et téte, copolymere
séquencé styréne/butadiene ; bouchons, polyéthylene et copolymére séquencé
styréne/butadiéne hydrogéné ; matériel de remplissage, polyuréthane

Stérilisé aux rayons gamma

La voie sanfuine est apyrogéne.

Consulter ’ANNEXE pour connaitre les spécifications en mati¢re de design et
les informations sur les performances in vitro des différents modéeles de
REXEED-A. Dans un milieu clinique, les performances de REXEED-A peuvent
différer des performances in vitro ; ces performances peuvent varier suivant les
conditions et la durée du traitement.

TRAITEMENT ANTICOAGULANT

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

FONCTIONNEMENT

. PROCEDURE D’AMORCAGE

11 est possible d’inverser les étapes 2) et 3) de la procédure.

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

2) Raccorder la tubulure sanguine artérielle a la poche de sérum physiologique
pour perfusion et remplir complétement la tubulure de sang artérielle de
sérum physiologique. Raccorder les tubulures sanguines artérielle et veineuse
respectivement aux orifices d’entrée et de sortie du sang. Veiller a ne pas
introduire d’air dans les fibres creuses ou les tubulures sanguines. Rincer les
fibres creuses et les tubulures sanguines avec au moins 1000 mL de sérum
physiologique a une vitesse de 100 mL/min environ. Si de [’air est
emprisonné dans le dialyseur ou les tubulures sanguines, introduire du sérum
physiologique de ringage tout en tapotant le dlalyseur d’une main ou en
pingant et relachant les tubulures sanguines jusqu’a ce que 1’air soit
complétement éliminé. Ne pas essayer d’éliminer ’air en tapant sur le
dialyseur avec des instruments durs, tels que des pinces, car cela pourrait
endommager le dialyseur.

3) Raccorder les tubulures du dialysat aux orifices du dialysat. Laisser couler le
dialysat a la vitesse de 500 mL/min environ pendant au moins deux minutes.
En HDF, connecter la tubulure de réinjection au port de réinjection et
amorcer la tubulure.

¢ Une procédure différente d’amorgage pour I’HF peut étre obtenue sur
demande.

+ A la place du sérum physiologique, le dialysat pour réinjection peut-étre
utilisé au cours de la procédure d’amorcage ou dans la phase terminale du
traitement.

.DEBUT DU TRAITEMENT

1) Raccorder la tubulure sanguine artérielle a la canule artérielle du patient.
Démarrer la pompe sanguine (100 mL/min environ) pour évacuer le sérum
physiologique.

2) Raccorder la tubulure sanguine veineuse a la canule veineuse.

Pour I’HDF, le débit d’ultrafiltration doit étre surveillé avec attention, sous le
contrdle d’un médecin connaissant I’état du patient. Chez certains patients, par
exemple chez les patients ayant une valeur d’hématocrite élevée, un débit
d’ultrafiltration élevé peut entrainer une augmentation de la pression d’entrée
du sang.

. FIN DU TRAITEMENT

1) Régler le débit d’ultrafiltration et interrompre la pompe sanguine.

2) Déconnecter la ligne artérielle du patient et raccorder la tubulure sanguine
artérielle a la poche de sérum physiologique. Remplir les fibres creuses et les
tubulures sanguines avec 100 a 200 mL de sérum physiologique en démarrant
la pompe sanguine lentement afin de rincer le retour veineux du patient.

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

8. GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

* Le fabricant garantit que REXEED-A est fabriqué selon les spécifications et
conformément aux normes ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 et a celles en
vigueur dans I’industrie, de méme qu’aux exigences réglementaires.

* Tout défaut résultant de la fabrication ou du transport signalé au distributeur
du fabricant, entrainera la mise a disposition par celui-ci d’un nouveau
REXEED-A en remplacement du matériel défectueux.

« Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage consécutif a une
réutilisation de REXEED-A, a leur mauvais usage, et des manipulations
incorrectes ainsi qu’au non-respect de ses mises en garde et instructions, en
cas de dommage dii a une cause postérieure a la délivrance du produit, de
non-vérification du bon état du produit avant sa mise en ceuvre, ou de toute
garantie donnée par des distributeurs indépendants.



DEUTSCH

HAMODIALYSATOR

ASAHI

1. ANWENDUNGSGEBIET

Der Dialysator der Asahi

REXEED™-A Serie (nachstehend REXEED-A

genannt) ist fiir die Behandlung von Patienten mit akutem oder chronischem
Nierenversagen im Rahmen der Hdmodialyse (HD), Hamodiafiltration (HDF)
sowie Hamofiltration (HF) bestimmt.

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

3. NEBENWIRKUNGEN

Ziehen Sie sofort einen verantwortlichen Arzt zu Rate, wenn Nebenwirkungen
auftreten sollten.

Bei einigen Patienten kann es wihrend der Behandlung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Zu den Symptomen und Anzeichen
gehoren: akute Atemnot mit keuchenden Atemgerduschen, Atemstillstand,
Juckreiz, Hitzewallungen, Verdnderung der Stimmungslage, iiberméBiges
Schwitzen, Urtikaria, generalisierte oder lokalisierte Hautrtung, Odeme im
Gesicht, an Hénden oder Fiilen, Hypertonie, Hypotonie, Erhohung der
Pulsfrequenz, Arrhythmie, Hyperdmie des Auges, Hypodsthesie, Fieber,
Leukopenie und Thrombozytopenie.

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

4. WARNHINWEISE

Befolgen

Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die Hinweise des

HD-Geréteherstellers. Bei unsachgemifer Verwendung droht Verletzungs- bzw.

Lebensgefahr.

Der Hersteller iibernimmt bei Nichtbeachtung dieser

Gebrauchsanweisung bzw. der Anweisungen des HD-Geriteherstellers keine
Haftung fiir die Sicherheit des Patienten. Diese Gebrauchsanweisung muss dem
Bedienpersonal am Behandlungsort vorliegen.

REXEED-A ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Aufbereitung des REXEED-A kann zu Nebenwirkungen fiir den Patienten
und/oder zum Versagen des Produkts fithren.

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

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

REXEED-A ist beim Versand mit Flissigkeit gefiillt. Das Gefrieren des
Filters ist daher zu vermeiden. Sollte Flissigkeit im REXEED-A gefroren
sein, darf der Hamodialysefilter niemals verwendet werden, d.h. auch nicht
nach dem Auftauen der Fliissigkeit.

REXEED-A besteht aus Kunststoff und darf wihrend Transport, Lagerung
und Handhabung weder Vibrationen noch Stoen ausgesetzt werden.
REXEED-A darf keinen organischen Losungsmitteln wie zum Beispiel
Alkohol ausgesetzt werden, um Risse und Verformungen zu vermeiden.
Untersuchen Sie jeden REXEED-A vor dem Gebrauch und ersetzen Sie
Filter, die Anzeichen von Beschddigung aufweisen, bei denen die sterile
Verpackung beschadigt oder nicht richtig versiegelt ist, wenn Fliissigkeit aus
dem REXEED-A in die sterile Verpackung ausgetreten ist oder wenn die
Verschlusskappen nicht oder nicht richtig auf den Anschliissen sitzen.

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

Verwenden Sie sterile Arbeitstechniken wéhrend Vorbereitung, Spiilung, und
Behandlung.

Entfernen Sie die Fliissigkeit nicht, bevor die Blutseite des REXEED-A
gespiilt und mit Kochsalzlosung gefiillt ist, um jegliches Eindringen von Luft
in den REXEED-A zu verhindern.

Die Kochsalzlosung muss eine physiologische Losung sein, die steril und
nicht pyrogen ist.

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

Das Dialysat muss dem regionalen oder ISO Qualitdtsstandard von Wasser
fir die Dialyse entsprechen, um das Risiko von Nebenwirkungen zu
minimieren.

Die Verwendung von Blut- und Dialysat-Anschlussstiicken (weiblich),
angeschlossen an Blut- und Dialysatschliduche, die ISO 8637:2004 und ISO
8638:2004 entsprechen, wird empfohlen.

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

Stellen Sie sicher, dass REXEED-A und die Blutschlduche wihrend der
Vorbereitung und Spiilung vollstindig entliiftet worden sind, da es bei
unzureichender Entlifftung wiahrend der Behandlung zur Bildung von
Blutgerinnseln kommen kann. Stellen Sie weiterhin sicher, dass wahrend der
Blutriickgabe in das Gefd3system des Patienten keine Luft eindringen kann.
Vergewissern Sie sich, dass wiahrend des Spiilens und der Behandlung der
Dialysator, die Blutschlduche, die Blutanschliisse und ihre Verbindungsteile
kein Leck aufweisen. Wenn ein Leck gefunden wird ist der Dialysator
bezichungsweise sind die Blutschlduche zu ersetzen.

Falls Dialysat an Stelle von Kochsalzlosung oder Ersatzfliissigkeit eingesetzt
wird ist darauf zu achten, dass die Wasserqualitit den Ortlichen
Wasserqualititsstandards entspricht (zum Beispiel Dialysat, das zur Infusion
bestimmt ist gemaB Definition nach ISO 11663:2009).

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
REXEED™-A SERIE DIALYSATOR

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

REXEED-A entfernt eventuell Medikamente die iiber den arteriellen
Blutschlauch verabreicht werden. Sofern nicht anders angeordnet sind solche
Medikamente nach dem Dialysator zu verabreichen.

Der TMD darf 500 mmHg (66 kPa) nicht iibersteigen, bei Definition des
TMD gemal ISO 8637:2004.

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

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

5. TECHNISCHE DATEN & LEISTUNG

Membran, REXBRANE™

(Polysulfon / PVP); Gehduse und Endkappen,

Styrol-Butadien-Blockcopolymer; Verschlusskappen, Polyethylen und hydriertes
Styrol-Butadien-Blockcopolymer; Vergussmaterial, Polyurethan

Sterilisation durch Gammabestrahlung

Der Blutdurchgang ist nicht pyrogen.

Im ANHANG finden Sie die technischen Daten und Informationen zu
In-vitro-Ergebnissen der einzelnen REXEED-A-Modelle. In einer klinischen
Situation kann die Leistung von REXEED-A von der Leistung In vitro
abweichen. Diese Leistung kann abhingig von den Bedingungen und der Dauer
der Behandlung variieren.

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

7. VORGEHENSWEISE

—

. VORBEREITUNG, SPULEN

Die Reihenfolge der Vorgénge 2) und 3) kann umgekehrt werden.
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Platzieren Sie den REXEED-A vertikal in der Halterung, so dass die rote
Endkappe (arterielles Ende) nach unten zeigt.
SchlieBen Sie den arteriellen Blutschlauch an den Beutel mit der
physiologischen Kochsalzlosung an und fiillen Sie ihn vollsténdig. Schlieen
Sie den arteriellen Blutschlauch an die Bluteinlassoffnung und den vendsen
Blutschlauch an die Blutauslassoffnung an. Gehen Sie vorsichtig vor, damit
keine Luft in die Hohlfasern und die Blutschlduche gelangt. Spiilen Sie die
Hohlfasern und die Blutschlauche mit mindestens 1000 mL Kochsalzlgsung
bei einer Flussrate von ca. 100 mL/min. Wenn Luft im Dialysator oder den
Blutschlduchen eingeschlossen ist, fiihren Sie weitere Kochsalzlosung zum
Spiilen zu und klopfen Sie dabei sanft mit den Hénden auf den Dialysator
oder driicken Sie die Blutschlduche wiederholt zusammen, bis die Luft
vollstdndig entwichen ist. Klopfen Sie nicht mit harten Instrumenten wie z. B.
Klemmen auf den Dialysator, um die Luft zu entfernen, da dies den
Dialysator beschiddigen kdnnte.
Schlielen Sie die Dialysatleitungen an die Dialysatanschliisse an. Lassen Sie
das Dialysat mindestens 2 Minuten mit einer Flussrate von ca. 500 mL/min
durchlaufen. Bei HDF verbinden Sie die Ersatzleitung mit dem
Ersatzanschluss und spiilen Sie den Schlauch.

Davon abweichende Anweisungen zur Vorbereitung und zum Spiilen bei HF

sind auf Anfrage erhaltlich.

Anstelle von Kochsalzlosung kann Dialysat, das zur Infusion bestimmt ist zur

Vorbereitung, Spiilung und Beendigung der Behandlung verwendet werden.

. BEGINN DER BEHANDLUNG

SchlieBen Sie den arteriellen Blutschlauch an die arterielle Kaniile des
Patienten an. Setzen Sie die Blutpumpe in Gang (ca. 100 mL/min) und lassen
Sie die Kochsalzlosung ablaufen.

Schlieen Sie den venosen Blutschlauch an die vendse Kaniile an.
Bei HDF muss die Flussrate der Ultrafiltration unter Anleitung eines Arztes,
der mit dem Gesundheitszustand des Patienten vertraut ist, sorgfaltig
iiberwacht werden. Bei manchen Patienten, beispielsweise jenen mit einem
hohen Hématokritwert, kann eine hohe Ultrafiltrationsflussrate einen Anstieg
des Eingangsblutdrucks hervorrufen.

. ENDE DER BEHANDLUNG

Stellen Sie die UF-Flussrate auf einen geeigneten Wert ein und stellen dann
die Blutpumpe ab.

Entfernen Sie die arterielle Kaniile vom Patienten und schliefen den
arteriellen Blutschlauch an den Beutel mit der physiologischen
Kochsalzlosung an. Lassen Sie 100-200 mL Kochsalzlosung durch Betdtigen
der Blutpumpe in die Hohlfasern und Blutschlduche laufen, so dass das Blut
langsam in den Patienten zuriickflieBen kann.

Klemmen Sie den venoésen Blutschlauch ab und entfernen Sie die venose
Kaniile vom Patienten.

8. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der  Hersteller garantiert, dass REXEED-A gemal den
Qualitdtsanforderungen entsprechend ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, sowie
entsprechend den anwendbaren Industriestandards und weiteren Vorschriften
der Aufsichtsbehorden hergestellt wurde.

Bitte informieren Sie den zustindigen Vertreter des Herstellers iiber
eventuelle Produktions-oder transportbedingte Schiden. Der Hersteller leistet
in diesem Fall iiber den zustédndigen Vertreter Ersatz fiir den defekten
REXEED-A.

In den folgenden Fillen kann der Hersteller nicht fiir eventuelle Anspriiche
haftbar gemacht werden: Schéden, die durch Wiederverwendung von
REXEED-A, Missbrauch oder durch fehlerhafte Verwendung entstanden sind;
Schiaden, die durch die Missachtung von Warnhinweisen und
VorsichtsmaBinahmen entstanden sind; Schéden, die durch nach der Freigabe
des Produkts auftretende Ereignisse verursacht wurden; Schéden, die durch
eine Priifung des Zustands des Produkts vor der Verwendung vermeidbar
gewesen wiren; Gewibhrleistungen, die durch unabhingige
Vertriebsorganisationen abgegeben wurden.



ITALIANO

EMODIALIZZATORE

ISTRUZIONI PER L’'USO

DIALIZZATORE ASAHI — SERIE REXEED™-A

1. INDICAZIONI D’'USO
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dializzatore Asahi della serie REXEED™-A (d’ora in avanti:

REXEED-A) ¢ indicato per I’emodialisi (HD), I’emodiafiltrazione (HDF) e
I’emofiltrazione (HF) nel trattamento di pazienti affetti da insufficienza
renale acuta o cronica.

2. CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota. In generale, valgono le controindicazioni relative all’HD,
HDF e HF.

3. REAZIONI AVVERSE

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

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

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

4. AVVERTENZE
Seguire queste istruzioni e quelle del fornitore dell’apparecchio per HD.
L'uso improprio potrebbe causare il ferimento o la morte. Il produttore
declina ogni responsabilita sulla sicurezza del paziente in caso di mancata

osservanza di

queste istruzioni e delle istruzioni del fornitore

dell’apparecchio per HD. Assicurarsi che queste istruzioni siano a
disposizione dell'operatore nel luogo del trattamento.

REXEED-A ¢ un dispositivo monouso. La rigenerazione del prodotto
REXEED-A pud comportare reazioni avverse per il paziente e/o guasto
del dispositivo medico stesso.

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

REXEED-A ¢ fornito dal produttore riempito di fluido. Tale fluido non
deve essere sottoposto a congelamento. REXEED-A non deve mai
essere utilizzato in caso di congelamento del fluido, anche dopo lo
scongelamento dello stesso.

REXEED-A, realizzato in plastica, non deve essere esposto a vibrazioni
o subire urti durante il trasporto, la conservazione o la manipolazione.
REXEED-A non deve venire a contatto con solventi organici, come
I’alcol, per prevenire incrinature o deformazioni.

Controllare ogni REXEED-A prima dell’'uso e sostituirlo se si
riscontrano segni di danni, danni o imperfezioni nella sigillatura della
sacca di sterilizzazione, perdite di liquido dal REXEED-A nella sacca di
sterilizzazione, allineamento scorretto o separazione dei tappi.
Assicurarsi che i compartimenti ematico e dialisato di REXEED-A
vengano sciacquati prima dell’uso secondo la procedura di riempimento
descritta di seguito.

Effettuare il riempimento ed il trattamento in condizioni di asepsi.

Non togliere il fluido prima di aver risciacquato e riempito il
compartimento ematico con soluzione salina per impedire I’ingresso di
aria nel REXEED-A.

La soluzione salina deve essere una soluzione fisiologica, sterile ed
apirogena.

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

11 dialisato deve essere conforme agli standard di qualita locali o ISO
relativi all'acqua per dialisi al fine di minimizzare il rischio di reazioni
avverse.

Si raccomanda che i raccordi (femmine) utilizzati per la connessione
delle porte ematiche e dialisato alle linee sangue e dialisato siano
realizzati in conformita alle norme ISO 8637:2004 e ISO 8638:2004.
Prima di iniziare il trattamento, assicurarsi che i sensori, i rilevatori ¢ il
sistema di allarme della apparecchio per HD siano in condizioni
operative appropriate, incluso il sensore aria venosa e il rilevatore
perdite sangue, in accordo con le istruzioni dell’apparecchio per HD.
Assicurarsi che durante il riempimento 1’aria venga completamente
rimossa da REXEED-A e dalle linee sangue; la mancata rimozione
dell’aria residua pud comportare la formazione di coaguli durante il
trattamento. Assicurarsi inoltre che durante la restituzione del sangue
non venga introdotta aria nel vaso ematico del paziente.

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

Qualora il dialisato venga utilizzato al posto della soluzione salina o del
liquido di sostituzione, prestare particolare attenzione affinche la
purezza del dialisato sia garantita nel rispetto dei relativi standard sulla
qualita delle acque (ad esempio, dialisato indicato per infusione secondo
quanto definito dalle norme ISO 11663:2009).

In caso di problemi durante il trattamento, quali perdite di sangue o
formazione di coaguli, interrompere immediatamente il trattamento
sotto il controllo di un medico e sostituire REXEED-A con un nuovo
dializzatore riempito.

REXEED-A ha molteplici punti di connessione. La mancata esecuzione
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delle connessioni adeguate pud comportare problemi al trattamento,
ferimento o morte dovuta alla perdita di sangue o fluido terapeutico.
REXEED-A potrebbe rimuovere i farmaci immessi nella linea sangue
arteriosa. Durante il trattamento dialitico i farmaci devono essere
immessi nel circuito venoso dopo il dializzatore eccetto nel caso venga
prescritto diversamente.

La PTM non deve superare i 500 mmHg (66 kPa), con la PTM definita
secondo gli standard ISO 8637:2004.

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

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

SPECIFICHE E PRESTAZIONI
Membrana, REXBRANE™ (Polisulfone / PVP); Housing e testate,
copolimero a blocchi stirene-butadiene; Tappi, polietilene e copolimero a
blocchi stirene-butadiene idrogenato; Materiale potting, poliuretano
Sterilizzato a raggi gamma
Il compartimento ematico € apirogeno.
Consultare I’APPENDICE per le specifiche di design e informazioni sulle
prestazioni in vitro dei singoli modelli di REXEED-A. In un setting clinico,
il rendimento di REXEED-A potrebbe essere diverso da quello in vitro; tale
rendimento potrebbe variare in base alle condizioni e alla durata del
trattamento.
ANTICOAGULANTE
I requisiti previsti per I’anticoagulante variano in funzione delle condizioni
del paziente; tipo, quantita e metodo di somministrazione
dell’anticoagulante devono essere indicati da un medico che conosce bene il
quadro clinico del paziente.
FUNZIONAMENTO

1. RIEMPIMENTO

L’ordine delle procedure 2) e 3) puo essere invertito.

9]
2)

3)

Posizionare REXEED-A verticalmente sul sostegno, con la testata rossa
(estremita arteriosa) verso il basso.

Collegare la linea sangue arteriosa alla sacca di soluzione salina per
infusione e riempire completamente la linea sangue arteriosa di
soluzione salina. Collegare le linee sangue arteriosa e venosa
rispettivamente alle porte di entrata e uscita del sangue. Fare attenzione
a non introdurre aria nelle fibre cave e nelle linee sangue. Sciacquare le
fibre cave e le linee sangue con almeno 1000 mL di soluzione salina,
fatti scorrere a circa 100 mL/min. Se dell'aria rimane intrappolata nel
dializzatore o nelle linee sangue, introdurre altra soluzione salina per
risciacquare dando leggeri colpetti al dializzatore con la mano oppure
stringendo e rilasciando le linee sangue finché l'aria non ¢ stata rimossa
completamente. Evitare di eliminare 1’aria colpendo il dializzatore con
strumenti rigidi, quali le pinze, poiché si potrebbe danneggiare il
dializzatore.

Collegare le linee del dialisato alle porte del dialisato. Far fluire il
dialisato alla velocita di 500 mL/min circa per almeno 2 minuti. Per il
trattamento di HDF, connettere la linea del liquido di sostituzione alla
porta per il liquido di sostituzione e riempire la linea.

Su richiesta si pud ottenere una procedura di riempimento diversa per
I’HF.

Per il riempimento e la fine del trattamento, pud essere utilizzato
dialisato indicato per infusione al posto della soluzione salina.

2. INIZIO DEL TRATTAMENTO

D

2)

Collegare la linea sangue arteriosa alla cannula arteriosa del paziente.
Attivare la pompa ematica (circa 100 mL/min) per sostituire la
soluzione salina.

Collegare la linea sangue venosa alla cannula venosa.

Per ’HDF, la velocita di ultrafiltrazione deve essere monitorata
attentamente da un medico che conosca bene le condizioni del paziente.
In alcuni pazienti, ad esempio in quelli che presentano un valore di
ematocrito elevato, una velocita di ultrafiltrazione elevata potrebbe
indurre un aumento della pressione del sangue in entrata.

3. TERMINE DEL TRATTAMENTO
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2)

3)

Regolare il flusso UF e arrestare la pompa ematica.

Rimuovere la cannula arteriosa dal paziente e collegare la linea sangue
arteriosa alla sacca di soluzione salina. Avviando la pompa ematica
lentamente, immettere 100-200 mL di soluzione salina nelle fibre cave e
nelle linee sangue, per effettuare il lavaggio di ritorno del sangue del
paziente.

Clampare la linea sangue venosa ed estrarre I’agocannula venosa dal
paziente.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

11 produttore garantisce che REXEED-A € prodotto secondo le specifiche
proprie ed in conformita alle norme ISO 9001:2008, ISO 13485:2003,
agli standard industriali applicabili e alle disposizioni vigentiA

Qualsiasi difetto imputabile alla fabbricazione o al trasporto venga
segnalato all’attenzione del rappresentante del produttore, il produttore
sostituira, tramite il proprio rappresentante, il REXEED-A difettoso con
uno nNuovo.

11 produttore declina ogni responsabilita per i danni causati dal riutilizzo
di REXEED-A, dalla cattiva manipolazione o dall’uso improprio, dalla
mancata osservanza delle avvertenze e delle istruzioni, per i danni
verificatisi dopo la distribuzione del prodotto, per quelli imputabili alla
mancata verifica delle condizioni del prodotto prima dell’uso o connessi
ad eventuali garanzie offerte da distributori indipendenti.



ESPANOL
HEMODIALIZADOR

INSTRUCCIONES DE USO

DIALIZADOR DE LA SERIE REXEED™-A DE ASAHI

INDICACIONES DE EMPLEO

El dializador Asahi de la serie REXEED™-A (llamado de aqui en adelante
el REXEED-A) esta indicado para usarse en el tratamiento con hemodialisis
(HD), hemodiafiltracion (HDF) y hemofiltracion (HF) en pacientes que
sufren de insuficiencia renal aguda o crénica.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida. En general,

referentes a la HD, HDF y HF.

EFECTOS ADVERSOS
Consulte inmediatamente con el médico responsable si se produce un
efecto adverso.

» Algunos pacientes pueden experimentar reacciones de hipersensibilidad
durante el tratamiento. Los sintomas y signos incluyen disnea aguda con
respiracion sibilante; apnea aguda; prurito; eritema; trastornos del estado
de animo; sudor anormal; urticaria; enrojecimiento cutaneo generalizado
o localizado; edema de la cara, manos o pies; hipertension; hipotension;
tasas de pulso elevadas; arritmia; hiperemia ocular; hipoestesia; fiebre;
leucopenia y trombocitopenia.

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

ADVERTENCIAS

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

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

responsable de la seguridad del paciente si no se siguen estas instrucciones

y las instrucciones del proveedor del equipo de HD. Aseguirese de que estas

instrucciones estén a disposicion del operario en el lugar de tratamiento.

® El REXEED-A estd indicado para una tnica utilizacion. La
reelaboracion de REXEED-A puede causar efectos adversos para el
paciente o fallo del producto.

@ El usuario debe utilizar el REXEED-A antes de la fecha de caducidad.
Hagase referencia a la etiqueta del producto REXEED-A para conocer la
fecha de caducidad.

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

@ Cuando el fabricante envia el REXEED-A, éste contiene una solucion de
llenado. No se debe permitir que este liquido se congele. Nunca se debe
utilizar un REXEED-A si el liquido se ha congelado, incluso después de
que el liquido se haya descongelado.

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

@ Para evitar fisuras o deformaciones, el REXEED-A no debe ser expuesto
a solventes organicos como el alcohol.

@ Inspeccione cada REXEED-A antes de su utilizacién y reemplacelo si
muestra signos de desperfectos, desperfecto o cierre inadecuado de la
bolsa de esterilizacion, fuga de la solucion liquida del REXEED-A a la
bolsa de esterilizacion, tapones no alineados o separados.

@ Asegurese de que los compartimientos de dializado y de sangre del
REXEED-A sean enjuagados antes de su utilizacion seglin el
procedimiento de cebado descrito a seguir.

@® Cuide que el procedimiento de actuacion durante el cebado y el
tratamiento sea en condiciones asépticas.

@ No extraer el liquido antes de enjuagar y llenar el compartimiento de la

sangre con la solucion salina para asi prevenir que entre aire en el

REXEED-A.

La solucion salina debe ser una solucion fisiologica estéril y apirdgena.

Debido al alto coeficiente de ultrafiltracion, solo se debe utilizar el

REXEED-A con equipos de HD que cuenten con un controlador de UF

(Refiérase a las instrucciones del equipo de HD).

@ El dializado debe ser conforme a las normas locales o a las normas ISO
sobre calidad de agua para dialisis para minimizar el riesgo de efectos
adversos.

@ Se recomienda usar conectores (hembra) para los orificios de la sangre y
el dializado fijados a los tubos de sangre y dializado cuyo disefio cumpla
con las normas ISO 8637:2004 e ISO 8638:2004.

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

son aplicables las contraindicaciones

equipo de HD se hallan en las condiciones de funcionamiento adecuadas,

incluidos el sensor de aire venoso y el detector de fugas de sangre de
acuerdo con las instrucciones del equipo de HD antes del inicio del
tratamiento.

@ Asegurese de durante la operacion de cebado sea extraido todo el aire
del REXEED-A vy de los tubos de la sangre; si no se extrae todo el aire,
se puede producir una coagulacion sanguinea durante el tratamiento.
Ademas, asegurese también de que no entre aire en los vasos sanguineos
del paciente durante el retorno de la sangre.

@ Durante el cebado y el tratamiento, verifique que no hay fugas desde el
dializador, los tubos de sangre, los orificios de la sangre y sus piezas de
conexion. Si hay fugas, reemplace el dializador o los tubos de sangre.

@ Si el dializado ha de ser utilizado en lugar de la solucion salina o el
liquido de sustitucion, se tienen que tomar precauciones para asegurar
que la pureza del dializado esté de acuerdo con las normas aplicables
sobre calidad del agua (por ejemplo, dializado para infusion definido en
la norma ISO 11663:2009).

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

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

® REXEED-A puede extraer medicamentos administrados en el tubo de
sangre arterial. Administre medicamentos post-dializador a menos que
se indique lo contrario.

@ Evite que la PTM exceda los 500 mmHg (66 kPa), estando la PTM
definida segun la norma ISO 8637:2004.

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

@® Deseche el REXEED-A y los tubos de sangre utilizados siguiendo
minuciosamente las normas oficiales e institucionales sobre la
eliminacion de desechos médicos.

ESPECIFICACIONES Y FUNCIONAMIENTO
Membrana, REXBRANE™ (Polisulfona / PVP); Recipiente y cabezales,
Bloque de copolimero de estireno-butadieno; Tapones, Polietileno y bloque
de copolimero de estireno-butadieno hidrogenado; Encapsulantes,
Poliuretano
Esterilizado por rayos gamma
La via de sangre es apirogena.
Constltese el APENDICE para ver las especificaciones del disefio y los
datos de las pruebas in vitro de los distintos modelos de REXEED-A. En un
entorno clinico, el funcionamiento del REXEED-A puede diferir del de las
pruebas in vitro; este funcionamiento puede variar en funcion de las
condiciones y la duracion del tratamiento.
ANTICOAGULACION
La necesidad de administrar anticoagulantes dependera de la situacion del
paciente. El tipo, cantidad y método de administracion del anticoagulante
estaran determinados por el facultativo que conozca el cuadro clinico del
paciente.
uso

1. CEBADO

El orden de los procedimientos 2) y 3) puede ser invertido.

1) Colocar verticalmente el REXEED-A en el soporte, con el cabezal rojo
(extremo arterial) hacia abajo.

2) Conecte el tubo arterial de sangre con la bolsa de solucion salina para la
infusion y llene totalmente el tubo de sangre arterial con la solucion
salina. Conecte los tubos de sangre arterial y venosa con los orificios de
entrada y salida de la sangre. Tenga cuidado de no introducir aire en las
fibras huecas o en los tubos de sangre. A continuacion, se lavan las
fibras huecas y los tubos de sangre con al menos 1000 mL de solucion
salina, a aprox. 100 mL/min. Si hay aire atrapado en el dializador o los
tubos de sangre, introduzca mas solucioén salina para el lavado y al
mismo tiempo dé ligeros golpecitos en el dializador con las manos o
pellizque y suelte los tubos de sangre, hasta que se elimine
completamente el aire. No intente eliminar el aire golpeando el
dializador con utensilios duros, por ejemplo forceps, porque se puede
dafiar el dializador.

3) Conecte las lineas de dializado a los orificios del dializado. Deje que el
dializado fluya durante 2 minutos o mas a aprox. 500 mL/min. Para la
HDF, conectar el tubo de sustitucion al orificio de sustitucion y cebar el
tubo.

* Previa solicitud, le podemos suministrar un procedimiento de cebado

diferente para la HF.

* En lugar de solucion salina, puede utilizarse dializado para infusién para

el cebado y la finalizacion del tratamiento.

2. INICIO DEL TRATAMIENTO
1) Conecte el tubo de sangre arterial con la canula arterial del paciente.
Inicie el funcionamiento de la bomba de sangre para desplazar la
solucion salina (a aprox. 100 mL/min).

2) Conecte el tubo de sangre venosa a la canula venosa.

» Para la HDF, el nivel de flujo de ultrafiltracién se debe supervisar con
cuidado bajo la direccion de un facultativo que conozca el cuadro clinico
del paciente. Para algunos pacientes, por ejemplo, los que tienen un valor
de hematocrito alto, un nivel de flujo de ultrafiltracion alto puede
provocar el aumento de la presion de entrada de la sangre.

3. FINALIZACION DEL TRATAMIENTO

1) Ajuste el nivel de flujo de UF y detenga la bomba de sangre.

2) Retire la canula arterial del paciente y conecte el tubo de sangre arterial
a la bolsa de solucion salina. Introduzca entre 100 y 200 mL de solucion
salina, en las fibras huecas y las lineas de sangre, volviendo a poner en
marcha la bomba de sangre lentamente, para que ésta retorne depurada
al paciente.

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

GARANTIA Y RESPONSABILIDAD LIMITADA
El fabricante garantiza que REXEED-A es fabricado de conformidad con
sus especificaciones y segiin la norma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003,
las normas industriales aplicables y los requisitos normativos.

+ Si se le notifican al representante del fabricante defectos de fabricacion o
dafios ocurridos durante el transporte, el fabricante sustituird el
REXEED-A por uno nuevo, por medio de su representante.

+ El fabricante no se hace responsable de ninglin dafio causado por la
reutilizacion del REXEED-A, ni por su uso inapropiado, manipulacion
inadecuada, incumplimiento de las advertencias e instrucciones, daflos
ocurridos con posterioridad a la entrega del producto, falta de
comprobacion del buen estado del producto previo a su uso o cualquier
garantia que haya sido concedida por distribuidores independientes.



PORTUGUES

HEMODIALISADOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DIALISADOR ASAHI DA SERIE REXEED™-A

1. INDICAGOES DE USO

(0)

REXEED-A) estd

REXEED™-A (doravante designado
indicado para o wuso em hemodidlise (HD),

dialisador da séric Asahi

hemodiafiltragdo (HDF) e hemofiltragdo (HF) para o tratamento de
pacientes que sofrem de insuficiéncia renal aguda ou cronica.

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

3. REACCOES ADVERSAS

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

Alguns pacientes poderdo desenvolver reacgdes de hipersensibilidade
durante o tratamento. Os sinais e sintomas incluem dispneia aguda com
pieira; paragem respiratoria; prurido; rubor; mal-estar; sudagdo anormal;

urticaria; vermelhiddo cutanea generalizada ou localizada; edema na face,

maos ou pés; hipertensdo; hipotensdo; pulsacdo elevada; arritmia;
hiperemia ocular; hipoestesia; febre; leucopenia e trombocitopenia.
Efeitos secunddrios como, por exemplo, hipertensdo, hipotensdo,
cefaleia, dor no peito, dor de estdmago, fadiga e nauseas que podem estar
associados a hipovolemia ou hipervolemia, podem normalmente ser
evitados através da supervisdo cuidadosa de volume do liquido do
paciente e equilibrio do electrolito, bem como a taxa de fluxo sanguineo
e pressdo transmembranaria (PTM).

4. AVISOS
Deve seguir estas instru¢des e as do fornecedor da maquina de HD. A
utilizag@o incorrecta pode causar lesdes ou morte. O fabricante ndo sera
responsavel pela seguranga do paciente caso estas instrugdes e as do
fornecedor da maquina de HD ndo sejam seguidas. Confirme que estas
instrugdes estdo acessiveis ao operador no local de tratamento.

O REXEED-A estd indicado apenas para utilizagdo unica. O
reprocessamento do REXEED-A pode provocar reacgdes adversas no
paciente e/ou falha no dispositivo.

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

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

O REXEED-A, quando expedido pelo fabricante, estd cheio com
liquido. Este liquido ndo deve ser submetido a congelagdo. O
REXEED-A com liquido congelado nunca deve ser usado, mesmo apos
a descongelagdo do liquido.

O REXEED-A ¢ um produto plastico e ndo deve ser exposto a vibragdo
ou impacto durante o transporte, armazenamento ou manuseamento.

O REXEED-A nido deve ser exposto a solventes organicos tal como
alcool de modo a evitar rachaduras ou deformagdes.

Inspeccione cada REXEED-A antes da utilizagdo, e substitua-o se este
apresentar indicios de danos, danos ou selagem impropria do saco de
esterilizagdo, fuga de liquido do REXEED-A para o saco de
esterilizagdo, rolhas desalinhadas ou separadas.

Certifique-se de que os compartimentos do dialisado e do sangue do
REXEED-A sdo lavados antes da utilizagdo de acordo com o
procedimento de preparagdo descrito a seguir.

Use a técnica asséptica durante a preparagdo e tratamento.

Nao remova o liquido antes de enxaguar e encher o compartimento de
sangue com solu¢do salina, de modo a impedir a entrada de ar no
REXEED-A.

A solugdo salina devera ser uma solugdo fisiologica estéril e ndo
pirogénica.

Devido ao seu elevado coeficiente de ultrafiltragdo, o REXEED-A so
pode ser usado com maquinas de HD equipadas com um controlador UF
(Consulte as instru¢des da maquina de HD).

O dialisado tem de respeitar os padrdes regionais ou as normas ISO de
qualidade da agua para dialise, para minimizar o risco de reacgdes
adversas.

E recomendado o uso de conectores (fémea) do orificio de sangue e de
dialisado ligados as linhas de sangue e de dialisado, conformes com as
normas ISO 8637:2004 e ISO 8638:2004.

Certifique-se de que os sensores, detectores e sistema de alarme da
maquina de HD estdo em condi¢des apropriadas de funcionamento,
incluindo o sensor de ar contaminado e o detector de vazamento de
sangue de acordo com as instru¢des da maquina de HD antes de iniciar o
tratamento.

Certifique-se de que o ar ¢ completamente purgado do REXEED-A e
linhas de sangue durante a preparagdo; caso o ar ndo seja purgado
correctamente podera resultar na formacdo de coagulos durante o
tratamento. Para além disso, certifique-se de que ndo entra ar no vaso
sanguineo do paciente durante o regresso do sangue.

Durante a preparagdo e o tratamento, verificar se ha fugas do dialisador,
das linhas de sangue, dos orificios de sangue ou das respectivas pecas de
conexdo. Em caso de fugas, substituir o dialisador ou as linhas de
sangue.

Se se utilizar dialisado em vez de solugdo salina ou de liquido de
substituicdo, tém de ser tomadas medidas de modo a garantir a sua
pureza de dialisado, de acordo com os padrdes de qualidade da agua
aplicaveis (por exemplo, o dialisado para infusdo, definido na norma
ISO 11663:2009).

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

O REXEED-A possui multiplos pontos de conexdo. Uma conexdo
incorrecta pode causar tratamento comprometido, lesdo ou morte devido
a fuga de sangue ou liquido terapéutico.

O REXEED-A pode remover a medicagdo dada na linha de sangue
arterial. Se ndo houver outras instru¢des, administre a medicagdo apos
dialisador.

Nido permita que a PTM exceda 500 mmHg (66 kPa), sendo a PTM
definida de acordo com a norma ISO 8637:2004.

Os intervalos recomenddveis dos parametros de tratamento
especificados no APENDICE devem ser tomados em consideragio,
quando se faz a programagio do tratamento dos pacientes.

Elimine o REXEED-A e as linhas de sangue usados estritamente de
acordo com as préticas de eliminagdo de residuos médicos oficiais e
institucionais.

ESPECIFICAGOES E DESEMPENHO
Membrana, REXBRANE™ (Polissulfone / PVP); Encaixe e cabegas,

Copollmero de blocos de estireno-butadieno;

Rolhas, Polietileno e

copolimero de blocos de estireno-butadieno hidrogenado; Material de
fixagdo, Poliuretano

Esterilizado por raios gama

O percurso do sangue ¢ néo pirogénico.

Consulte o APENDICE para especificagdes de desenho e informagdo de

desempenho

in vitro relativas a modelos REXEED-A individuais.

Clinicamente, o desempenho do REXEED-A pode divergir do in vitro,
podendo variar conforme as condigdes e a duragéo do tratamento.

ANTICOAGULAGAO

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

FUNCIONAMENTO

.PREPARACAO

A ordem dos procedimentos 2) e 3) pode ser invertida.

D
2)

3)

)]
2)

9,
2)

3)

Coloque o REXEED-A em posigdo vertical no suporte, com a cabeca
vermelha (extremidade arterial) virada para baixo.

Ligue a linha de sangue arterial ao saco de solucdo salina para infusdo e
encha a linha de sangue arterial por completo com solugdo salina. Ligue
as linhas de sangue arterial e venoso aos orificios de entrada e saida de
sangue. Tenha cuidado para ndo inserir ar nas fibras ocas e linhas de
sangue. Enxague as fibras ocas e linhas de sangue com pelo menos 1000
mL de solucdo salina a aprox. 100 mL/min. Se houver ar retido no
dialisador ou nas linhas de sangue, introduza mais solugdo salina para
lavagem, dando simultaneamente ligeiras pancadas com a mdo no
dialisador ou apertando e soltando com os dedos as linhas de sangue, até
remogdo total desse ar. Ndo tente remover o ar com pancadas no
dialisador com instrumentos duros, tal como pingas, pois isso pode
danificar o dialisador.

Ligue as linhas de dialisado aos orificios de dialisado. Deixe o dialisado
correr a aprox. 500 mL/min durante 2 minutos ou mais. Para HDF, ligue
a linha de substituig¢do ao orificio de substituigdo e prepare a linha.

Pode ser obtido um procedimento de preparagdo diferente para HF
mediante pedido.

Em vez de solugdo salina, pode utilizar-se dialisado para infusdo para a

preparagdo e término do tratamento.

. INICIAR TRATAMENTO

Ligue a linha de sangue arterial a canula arterial do paciente. Inicie a
bomba de sangue (aprox. 100 mL/min) para deslocar a solugdo salina.
Ligue a linha de sangue venoso a canula venosa.

Para HDF, a taxa de fluxo de ultrafiltragdo deve ser cuidadosamente
monitorizada sob a indica¢do de um médico que esteja familiarizado com
o estado do paciente. Em alguns pacientes, como por exemplo, pacientes
com o valor de hematocrito alto, a ultrafiltragdo com taxa de fluxo
elevada pode provocar aumento de pressao de entrada do sangue.

. TERMINAR TRATAMENTO

Ajuste a taxa de fluxo de UF e pare a bomba de sangue.

Remova a canula arterial do paciente e ligue a linha de sangue arterial
ao saco de solugdo salina. Fornega 100-200 mL de solugdo salina as
fibras ocas e linhas de sangue ao iniciar a bomba de sangue lentamente
para voltar a lavar o sangue do paciente.

Aperte a linha de sangue venoso com um grampo e remova a canula
venosa do paciente.

GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

O fabricante garante que o REXEED-A ¢ fabricado de acordo com as
suas especificagdes e em conformidade com ISO 9001:2008, ISO
13485:2003, padrdes de industria aplicaveis e requisitos normativos.

Se forem comunicados ao representante do fabricante quaisquer defeitos
provocados durante o fabrico ou transporte, o fabricante substituird o
REXEED-A por um novo através do representante.

O fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano provocado pela
reutilizacgdo do REXEED-A, pelo uso incorrecto, manuseamento
improprio, ndo cumprimento dos avisos e instrugdes, danos provocados
por acontecimentos posteriores ao langamento do produto, falta de
garantia de condi¢des adequadas antes da utilizagdo ou qualquer garantia
dada por distribuidores independentes.
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GEBRUIKSTOEPASSING
De dialysator van de Asahi REXEED™-A reeks (hierna REXEED-A
genoemd) wordt gebruikt bij hemodialyse (HD), hemodiafiltratie (HDF) en
hemofiltratie (HF) voor de behandeling van patiénten met acute of
chronische nierinsufficiéntie.

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

ONGEWENSTE EFFECTEN
* Raadpleeg onmiddellijk een goede arts wanneer een ongewenst effect
optreedt.

* Bij sommige patiénten kunnen overgevoeligheidsreacties optreden

tijdens de behandeling. Symptomen en tekenen zijn o.m. acute
kortademigheid met piepende ademhaling; ademstilstand; jeuk;
overmatig blozen; stemmingswisselingen; overmatig transpireren;

urticaria; algemene of plaatselijke roodheid van de huid; oedeem van
gezicht, handen of voeten; hypertensie; hypotensie; versnelde polsslag;
aritmie, oculaire hyperemie, hypo-esthesie, koorts, leukopenie en
thrombocytopenie.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

verantwoordelijk voor de veiligheid van de patiént in het geval deze

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

® De REXEED-A is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de
REXEED-A kan leiden tot ongewenste effecten voor de patiént en/of
storing aan het product.

@ Gebruik de REXEED-A voor de vervaldatum. Raadpleeg het etiket van
de REXEED-A om de vervaldatum te kennen.

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

@ Bij verzending door de fabrikant is de REXEED-A gevuld met vloeistof.
Laat deze vloeistof nooit bevriezen. Gebruik de REXEED-A nooit met
bevroren vloeistof, zelfs niet nadat de vloeistof ontdooid is.

® De REXEED-A is een kunststof product en mag niet blootgesteld
worden aan trillingen of schokken tijdens transport, opslag of hantering.

® De REXEED-A dient niet blootgesteld te worden aan organische
oplosmiddelen zoals alcohol om kraken of ontbinding te voorkomen.

@ Controleer elke REXEED-A zorgvuldig voor gebruik en vervang hem
indien hij tekenen vertoont van schade, beschadiging of incorrecte
verzegeling van de sterilisatiezak, lekken van vloeistof uit de
REXEED-A in de sterilisatiezak, of slecht geplaatste of losgeraakte
stoppen.

@ Spoel de dialysaat- en bloedcompartimenten van de REXEED-A goed

uit voor gebruik, zoals beschreven in onderstaande priming procedure.

Gebruik steeds een steriele techniek tijdens priming en behandeling.

Verwijder de vloeistof niet voor u het bloedcompartiment met een

zoutoplossing hebt gespoeld en gevuld om te vermijden dat er lucht in

de REXEED-A komt.

@® De zoutoplossing moet een fysiologische oplossing zijn die steriel en
niet-pyrogeen is.

® Door zijn hoge ultrafiltratiecoéfficiént mag de REXEED-A alleen
worden gebruikt met HD-toestellen die zijn uitgerust met een
UF-regelaar (raadpleeg de instructies van het HD-toestel).

@ Het dialysaat moet beantwoorden aan de plaatselike of ISO
-waterkwaliteitsnormen voor dialyse om het risico op ongewenste
effecten tot een minimum te beperken.

@ Het wordt aangeraden bloed- en dialysaatpoortconnectors (vrouwelijk)
aangesloten op bloed- en dialysaatlijnen die voldoen aan ISO 8637:2004
en ISO 8638:2004 te gebruiken.

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

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

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

@ Indien dialysaat wordt gebruikt in plaats van een zoutoplossing of
substitutievloeistof, zorg er dan voor dat dit zuiver is conform de
toepasselijke waterkwaliteitsnormen (bijvoorbeeld dialysaat voor infusie,
gedefinieerd in ISO 11663:2009).

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

® De REXEED-A heeft meerdere verbindingspunten. Een foute
verbinding kan resulteren in het mislukken van de behandeling,
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verwonding, of de dood door een bloed- of behandelingsvloeistoflek.

® De REXEED-A kan medicatie, gegeven in de arteriéle bloedlijn,
verwijderen. Geef medicatie na gebruik van de dialysator behalve indien
er andere instructies zijn.

@® De TMD mag niet hoger zijn dan 500 mmHg (66 kPa) waarbij TMD
gedefinieerd is als in ISO 8637:2004.

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

® Verwijder de gebruikte REXEED-A en de bloedlijnen conform de
officiéle en institutionele normen voor de verwerking van medisch
afval.

SPECIFICATIES & EIGENSCHAPPEN

Membraan, REXBRANE™ (Polysulfoon / PVP); Behuizing en koppen,
Styreen-butadieen  blok  copolymeer; Stoppen, Polyethyleen en
gehydrogeneerd styreen-butadieen blok copolymeer ; Ingietmateriaal,
Polyurethaan

Gesteriliseerd met gammastralen

Het bloedcircuit is niet-pyrogeen.

Raadpleeg de BIILAGE voor ontwerpspecificaties en informatie over de in
vitro eigenschappen van individuele REXEED-A modellen. In een klinische
omgeving kunnen de prestaties van REXEED-A afwijken van de prestaties
in vitro; de prestaties kunnen verschillen afhankelijk van de
omstandigheden en de duur van de behandeling.

ANTICOAGULATIE

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

WERKING

1. PRIMING

De volgorde van procedures 2) en 3) kan worden omgekeerd.

1) Plaats de REXEED-A vertikaal in de houder, met de rode kop (arteriéle

kant) naar beneden.

2) Verbind de arteriéle bloedlijn met de zoutzak en vul de arteriéle
bloedlijn volledig met zoutoplossing. Verbind de arteriéle en de veneuze
bloedlijnen met de bloedinlaten en -uitlaten. Zorg er voor dat geen lucht
in de holle vezels en de bloedlijnen raakt. Spoel de holle vezels en de
bloedlijnen met minstens 1000 mL zoutoplossing aan ongeveer 100
mL/min. Als er lucht in de dialysator of de bloedlijnen zit, voeg dan
extra zoutoplossing toe om te spoelen terwijl u zachtjes met uw handen
op de dialysator klopt of de bloedlijnen dichtknijpt en weer loslaat,
totdat de lucht helemaal is verwijderd. Probeer de lucht niet te
verwijderen door met harde instrumenten, zoals een tang, op de
dialysator te kloppen, omdat de dialysator daardoor beschadigd kan
worden.

Verbind de dialysaatlijnen met de dialysaatpoorten. Laat het dialysaat

gedurende 2 of meer minuten stromen aan ongeveer 500 mL/min.

Verbind voor HDF de substitutielijn met de substitutiepoort en zorg

voor priming van de lijn.

* Een verschillende primingprocedure voor HF kan op verzoek worden
verkregen.

 In plaats van zoutoplossing kan dialysaat voor infusie worden gebruikt
voor priming en aan het einde van de behandeling.

2. STARTEN MET DE BEHANDELING
1) Verbind de arteri€le bloedlijn met de arteriéle canule van de patiént.
Start de bloedpomp (ongeveer 100 mL/min) om de zoutoplossing te
vervangen.

2) Verbind de veneuze bloedlijn met de veneuze canule.

* Voor HDF moet de ultrafiltratie-stroomsnelheid nauwkeurig worden
bewaakt onder leiding van een arts die bekend is met de toestand van de
patiént. Bij sommige patiénten, bijvoorbeeld met een hoge
hematocrietwaarde, kan een hoge UF-stroomsnelheid een stijging van de
bloedinlaatdruk veroorzaken.

3. BEEINDIGEN VAN DE BEHANDELING

1) Pas de UF-stroomsnelheid aan en zet de bloedpomp stop.

2) Verwijder de arteri€éle canule van de patiént en verbind de arteriéle
bloedlijn met de zoutzak. Laat 100-200 mL zoutoplossing in de holle
vezels en de bloedlijnen lopen door de bloedpomp te starten om het
bloed van de patiént langzaam terug te laten stromen.

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

GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID
De fabrikant garandeert dat de REXEED-A geproduceerd is conform de
specificaties ervan en in overeenstemming met ISO 9001:2008, ISO
13485:2003, de toepasselijke industrienormen, en de wettelijke vereisten.

+ Indien defecten veroorzaakt tijdens de fabricatie of het transport worden
gemeld aan een vertegenwoordiger van de fabrikant, zal de fabrikant via
de vertegenwoordiger de REXEED-A vervangen door een nieuw
exemplaar.

* De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade
veroorzaakt door het hergebruik van de REXEED-A, misbruik, onjuist
gebruik, niet-naleving van de waarschuwingen en aanwijzingen, schade
veroorzaakt door gebeurtenissen die plaatsvonden nadat het product werd
vrijgegeven, indien nagelaten wordt te controleren of het product in
goede toestand is voor gebruik, of enige garantie gegeven door
onafhankelijke Dealers.
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SVENSKA

HEMODIALYSATOR BRUKSANVISNING

DIALYSATOR ASAHI

1. ANVANDNINGSANVISNING
Asahi REXEED™-A-seriens dialysator (hirefter kallad REXEED-A)
ar avsedd att anviandas vid hemodialys (HD), hemodiafiltrering (HDF)
och hemofiltrering (HF) for behandling av patienter som lider av akut
eller kronisk njursvikt.

2. KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda. Generellt kan kontraindikationer for HD, HDF och HF
tilldmpas.
3. OGYNNSAMMA REAKTIONER
« Kontakta ansvarig ldkare omedelbart om en ogynnsam reaktion
uppkommer.

e Vissa patienter kan uppleva Overkédnslighetsreaktioner under
behandlingen. Symptom och tecken inkluderar akut andnéd med
pipande ljud, andningskramp, klada, rodnad, nedstdmdhet, onormal
svettning, hudutslag, allméin eller lokal hudrodnad, 6dem i ansikte,
pé hander eller fotter, hogt blodtryck, lagt blodtryck, forhéjd puls,
arytmi, okuldr hyperemi, hypoestesi, feber, leukopeni och
trombocytopeni.

« Biverkningar som hogt blodtryck, lagt blodtryck, huvudvirk,
brostsmértor, magont, trotthet och illamaende som kan kopplas till
hypovolemi eller hypervolemi kan oftast undvikas genom noggrann
overvakning av patientens vitskevolym samt elektrolytbalansen,
blodcirkulationen och transmembrantrycket (TMP).

4. VARNINGAR

Folj dessa bruksanvisningar och de frdén HD-maskinens forséljare.

Vardslost anvindande kan orsaka skada eller dod. Tillverkaren kommer

inte att ansvara for patientens sikerhet om dessa bruksanvisningar och

bruksanvisningar fran HD-maskinens forsdljare inte foljs. Se till att
dessa bruksanvisningar ar tillgdngliga for anvidndaren pa platsen for
anvindning.

@® REXEED-A ir endast avsedd for engangsbruk. Ombearbetning av
REXEED-A kan leda till ogynnsamma reaktioner hos patienten
och/eller apparatfel.

@ Anvindaren méste anvinda REXEED-A fore utgangsdatum. Lés pé
produktetiketten for REXEED-A dar utgangsdatum finns angivet.

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

@® REXEED-A ir fylld med vitska ndr den skickas fran tillverkaren.
Denna vitska far inte tillatas att frysa. REXEED-A med frusen
vétska féar aldrig anvéndas, inte ens efter att vdtskan tinats.

@® REXEED-A ir en plastprodukt och far inte utséttas for vibration

eller stétar under transport, forvaring eller hantering.

REXEED-A fér inte utséttas for organiska 16sningar, sasom alkohol,

for att forebygga sprickbildning eller deformering.

@ Inspektera varje REXEED-A fore anvéndning och byt den vid

tecken pa skada, vid skada eller otillricklig forsegling av

steriliseringspasen, vid liackande vétska frain REXEED-A in i

steriliseringspasen, samt vid felriktade eller separerade stopp.

Kontrollera att dialysat- och blodbehéllaren i din REXEED-A é&r

skoljda fore anvéndning, i enlighet med rengoringsbeskrivningen

nedan.

Anvind aseptisk teknik vid all rengéring och behandling.

Tom inte ur vétskan forrdn blodbehallaren rengdrs och fylls med

koksaltlosning, sa att inte luft kommer in i din REXEED-A.

Koksaltlgsningen maste vara en fysiologisk 16sning som ér steril

och icke-pyrogen.

Pa grund av sin hoga ultrafiltreringskoefficient fir REXEED-A

enbart anvéndas tillsammans med HD maskiner som dr utrustade

med UF-kontroll (1&s HD-maskinens bruksanvisning).

Dialysat maste uppfylla de regionala eller ISO kvalitetsstandarderna

for vatten till dialys, for att minska risken for ogynnsamma

reaktioner.

@ Se till att blod- och dialysatportkontakterna (honor) som ansluts till
blod- och dialysatslangarna uppfyller ISO 8637:2004 och ISO
8638:2004.

@ Se till att sensorer, detektorer och alarmsystem for HD maskinen ar
i fungerande tillstind inklusive den vendsa luftsensorn och
blodldckagesensorn enligt bruksanvisningarna for HD maskinen
innan behandlingen startas.

@ Se till att din REXEED-A och blodslangarna avluftas helt vid
rengdringen. Om detta inte gors kan blodet koagulera under
pagaende behandling. Se dessutom till att det inte kommer in nagon
luft i patientens blodkirl nédr blodet returneras.

@ Vid rengéring och behandling, kontrollera alltid att dialysatorn,
blodslangar, blodportar och tillhérande anslutningsdelar ar fria fran
lackage. Om lackage upptdcks, maste dialysatorn eller
blodslangarna bytas ut.

® Om dialysat ska anvéindas istdllet for koksaltlosning eller
ersdttningslosning maste man vara noga med dess renhet i enlighet
med tillimplig standard for vattenkvalitet (till exempel dialysat for
infusion enligt definitionen i ISO 11663:2009).

@® Om ett problem som t ex blodlickage eller koagulering uppstar
under pagdende behandling, ska behandlingen omedelbart avbrytas
enligt lakares anvisning och REXEED-A ska ersittas med en ny,
rengjord dialysator.

REXEED™-A-SERIEN

® REXEED-A har flera anslutningspunkter. Om inte rétt anslutningar
gors kan det leda till att behandlingen &ventyras, skada eller dod pa
grund av blod- eller terapivitskeldckage.

@® REXEED-A kan ta bort medicinering som givits i den artiella
blodslangen. Medicinera i den artiella blodslangen efter dialysatorn
om inte annat anvisas.

® Lit inte TMP-trycket Overskrida 500 mmHg (66 kPa) enligt
definitionen av TMP i ISO 8637:2004.

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

® Kasta den anvinda REXEED-A-enheten och blodslangarna i
absolut enlighet med officiella och institutionella standarder for
avyttring av medicinskt avfall.

5. TEKNISKA DATA OCH PRESTANDA
Membran, REXBRANE™ (polysulfon / PVP); Hélje och huvuden,
styren-butadien-block-sampolymer; Stopp, polyetulen och hydrerad
styren-butadien-block-sampolymer; Ingjutningsmaterial, polyuretan.
Steriliserat med gammastralning
Blodbanan é&r icke-pyrogen.
Referera till BILAGAN for konstruktionsdata och information om
prestanda in vitro for individuella REXEED-A-modeller. Vid klinisk
tillimpning kan REXEED-A prestanda skilja sig frdn data som erhallits
in vitro; prestanda kan variera beroende pa behandlingens varaktighet
och villkor.

6. ANTIKOAGULERING
Kraven pa antikoagulant varierar beroende pé patientens tillstand.
Vilken typ, kvantitet och metod som ska anvindas f6r administrering
av antikoagulanten bestdms enligt instruktioner frén en ldkare som
kénner till patientens tillstand.

7. FUNKTION

1. RENGORING

Punkterna 2) och 3) kan utforas i omvéand ordning.

1) Placera REXEED-A vertikalt i hallaren med det roda huvudet
(arteriell &nde) nedat.

2) Anslut den arteriella blodslangen till pdsen med koksaltlosning for
infusion och fyll hela den arteriella blodslangen med koksaltlosning.
Anslut de arteriella och vendsa blodslangarna till blodets in- och
utloppsportar. Var forsiktigt sé att det inte kommer in luft i ihaliga
fibrerna och blodslangarna. Skolj de ihaliga fibrerna och
blodslangarna med minst 1000 mL koksalt vid ungefar 100 mL/min.
Om luft blir kvar inuti dialysatorn eller blodslangarna maste extra
koksaltlosning sittas in for att spola systemet samtidigt som man
forsiktigt knackar pa dialysatorn med hénderna eller trycker och
slapper blodslangarna tills all luft kommit ut. Forsok inte fa ut
luften genom att knacka pa dialysatorn med harda verktyg som t.ex.
kldmdon dé dessa kan skada dialysatorn.

Anslut dialysatslangarna till dialysatportarna. Lat dialysatet floda
vid ungefar 500 mL/min under minst tvd minuter. For HDF ansluts
ersittningsslangen till erséttningsporten och slangen rengors.

* Annan rengoringsrutin for HF kan féas pa begdran.

» Dialysat for infusion kan anvindas for rengoring och avslut av

behandlingen istéllet for koksaltlosning.
2. START AV BEHANDLING

1) Anslut den arteriella blodslangen till patientens artérkanyl. Starta
blodpumpen  (ungefair 100 mL/min) for att forskjuta
koksaltlosningen.

2) Anslut den vendsa blodslangen till den vendsa kanylen.

» For HDF, bor ultrafiltreringsflodet hallas under kontroll av en ldkare
som vil kénner till patientens tillstdind. Hos vissa patienter, exv
sadana som  har hoga  hematokrit-virden, kan  hdga

ultrafiltreringsflodet héllas orsaka en 6kning av blodets inloppstryck.
3. AVSLUTA BEHANDLING

1) Justera UF-flodet och stang av blodpumpen.

2) Ta bort den arteriella kanylen fran patienten och anslut den
arteriella blodslangen till pasen med koksaltlosning. Mata in
100-200 mL koksaltlosning i de ihaliga fibrerna och blodslangarna
genom att starta blodpumpen sakta, for att skolja tillbaka patientens
blod.

3) Klam ihop den vendsa blodslangen och ta bort den vendsa kanylen
fran patienten.
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8. GARANTI OCH BEGRANSAD ANSVARSSKYLDIGHET

Tillverkaren garanterar att REXEED-A ér tillverkad i enlighet med
sina specifikationer och i Gverensstimmelse med ISO 9001:2008,
ISO 13485:2003, tillimpliga branschstandarder och foérordningar.

* Om eventuella defekter som orsakats vid tillverkning eller under
transport meddelas tillverkarens representant, kommer tillverkaren
att ersitta din REXEED-A med en ny via representanten.

+ Tillverkaren kommer inte att vara ansvarsskyldig for eventuell skada
orsakad av att din REXEED-A ateranvints, missbrukats, hanterats
felaktigt, av att varningar och bruksanvisningar inte foljts, for skada
som orsakats av handelser som uppstatt efter att produkten lanserats,
underlétenhet att kontrollera produktens skick fore anvindning eller
eventuell garanti som lamnats av fristdende distributorer.



SLOVENCINA )
HEMODIALYZATOR

NAVOD NA POUZITIE

DIALYZATOR ASAHI SERIE REXEED™-A

INDIKACIE NA POUZITIE

Dialyzator Asahi série REXEED™-A (dalej nazyvany len
REXEED-A) je uréeny na pouzitie pri  hemodialyze
(HD), hemodiafiltracii (HDF) ahemofiltracii (HF) na liecbu

u pacientov s akutnym alebo chronickym renalnym zlyhanim.

KONTRAINDIKACIE
Nie su ziadne zname. Vo vSeobecnosti platia kontraindikacie uvadzané
pre HD, HDF a HF.

NEZIADUCE REAKCIE
Pri vyskyte neziaducich reakcii okamzite informujte zodpovedného
lekara.

« U niektorych pacientov sa pocas liecby mézu vyskytnut' reakcie z
precitlivelosti. Symptomy a znaky zahriiujii akatnu dychovi
nedostatocnost’ so stridorom, zastavu dychu, svrbenie, zacervenanie,
poruchy nalady, nadmerné potenie, vyrazky, celkové alebo lokalne
zaCervenanie koze, opuch tvare, rik alebo noh, hypertenziu,
hypotenziu, zrychleny pulz, arytmiu, oéni hyperémiu, hypestéziu,
horucku, leukopéniu a trombocytopéniu.

* Vedlajsim uéinkom, ktoré moézu byt’ spojené s hypervolémiou alebo
hypovolémiou, ako je hypertenzia, hypotenzia, bolest’ hlavy, bolest’ v
hrudniku, bolest’ zalidka, Ginava anauzea, je mozné zabranit
pozornou starostlivostou o objem telesnych tekutin a rovnovahu
elektrolytov pacienta, ako aj krvny prietok a transmembranovy tlak
(TMT).

UPOZORNENIA

Dodrziavajte tento navod a navod pre HD pristroj poskytnuty

dodavatel'om. Nespravne pouzitie méze sposobit’ uyjmu na zdravi alebo

smrt. Vyrobca nenesie zodpovednost' za pacientovu bezpecnost, ak
tento navod a navod pre HD pristroj poskytnuty dodavatelom nie st

dodrzané. Uistite sa, ze operator na mieste lieCby ma tento navod k

dispozicii.

@® REXEED-A je ureny len na jedno pouZitie. Regeneracia
REXEED-A moze spOsobit’ neziaduce reakcie u pacienta alebo
poruchu vyrobku.

@ Uzivatel’ musi REXEED-A pouzit’ pred datumom expiracie. Datum
expirdcie REXEED-A néjdete na oznaceni produktu.

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

@® REXEED-A je dodavany vyrobcom naplneny tekutinou. Tato
tekutina nesmie zamrznut. V pripade, Zze tekutina zamrzne, sa
REXEED-A nikdy nesmie pouzit, dokonca ani po rozmrazeni
tekutiny.

@® REXEED-A je plastovy produkt a nesmie sa podas prepravy,
skladovania alebo zaobchadzania vystavovat vibraciam alebo
narazom.

@® REXEED-A sa nesmie vystavovat’ vplyvu organickych rozpustadiel
ako napr. alkoholu, aby sa zabranilo vzniku prasklin alebo
deformaciam.

@ Pred pouzitim skontrolujte kazdy REXEED-A a vymeiite ho, ak
ukazuje znamky poskodenia, poSkodeného alebo zlého tesnenia
sterilizacného vaku, presakovania tekutin z REXEED-A do
sterilizaéného vaku alebo nespravneho nastavenia alebo rozdelenia
zatok.

@ Zaistite, ze sa dialyzat a krvné oddiely REXEED-A preplachnu pred

pouzitim podl’a plniaceho postupu popisaného nizsie.

Pri plneni a lie¢be pouzivajte aseptické postupy.

Aby nedoslo k prieniku vzduchu do REXEED-A, pred

preplachnutim a plnenim krvnych oddielov roztokom neodstranujte

tekutinu.

@® Roztok musi byt
nepyrogénny.

@® Kvoli Vysokému ultrafiltraénému koeficientu sa REXEED-A musi
pouzivat len s HD pristrojmi s kontrolou UF (Pozri navod HD
pristroja).

@ Dialyzat musi splnat reglonalne normy kvality alebo normy kvality
ISO pre vodu uréenti na dialyzu, aby sa minimalizovalo riziko
neziaducich reakcii.

@ Odporacame pouzit’ konektory (dutinkové) krvnych a dialyzaénych
otvorov pripojen¢ ku krvnym a dialyzatnym linidm, ktoré su
navrhnuté v sulade s normami ISO 8637:2004 a ISO 8638:2004.

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

@ Zaistite, Ze pocas plnenia je vSetok vzduch vypusteny z REXEED-A
a krvnych linif; pritomnost’ vzduchu by mohla pocas liecby sposobit’
zrazanie krvi. Dalej zaistite, Ze poCas krvného névratu sa do ciev
pacienta nedostane ziaden vzduch.

@ Pocas plnenia a lie¢by skontrolujte, ¢i nedochadza k presakovaniu z
dialyzatora, krvnych linii, krvnych otvorov a ich spajajucich Casti.
Ak spozorujete presakovanie, vymeiite dialyzator alebo krvné linie.

@ Pri pouziti dialyzatu namiesto fyziologického alebo substitu¢ného
roztoku sa musi zabezpecit' jeho Cistota a kvalita podla platnych
noriem kvality vody (napriklad inflzny dialyzat je definovany v
norme ISO 11663:2009).

@ Pri vyskyte problému podas liecby, ako presakovanie krvi alebo

fyziologicky roztok, ktory je sterilny a

—_

N

koagulacia, okamzite preruSte podla nariadenia lekdra liecCbu a
nahrad’te REXEED-A novym naplnenym dialyzatorom.
REXEED-A ma viacero spojovacich bodov. Nespravne pripojenie
moze ohrozit’ lieCbu, sposobit’ ujmu na zdravi alebo smrt’ kvoli
uniku krvi alebo tekutiny uréenej na liecbu.
REXEED-A méze odstranit’ lieky z arterialnej krvnej linie. Lieky
podavajte po pouziti dialyzatora, pokial’ ste nedostali iné instrukcie.
Nedovolte, aby bol transmembranovy tlak viac ako 500 mmHg (66
kPa), v zmysle definicie TMT podla normy ISO 8637:2004.
Pri planovani liecby pacientov by sa mali zvazit odporicané
rozsahy parametrov liecby Specifikované v PRILOHE.
® Pouzity REXEED-A akrvné linie zlikvidujte presne podla
oficidlnych Standardov na likvidaciu medicinskeho odpadu.
SPECIFIKACIE A VYKON

Membréna: REXBRANE™ (polysulfon / PVP); kryt a oznacenia,
butadién-styrénovy blokovy kopolymér; zatky, polyetylén a

hydrogénovany butadién-styrénovy blokovy kopolymér; zalievaci
material, polyuretan

Sterilizovany gama Ziarenim

Krvna cesta je nepyrogénna.

Informacie o konstrukénych S$pecifikdcidch ain vitro vykone

jednotlivych modelov REXEED-A najdete v PRILOHE. Pri klinickom
nastaveni sa moéze vykon REXEED-A lisit od vykonu pri in vitro
aplikdcii; tento vykon sa moze liSit’ v zavislosti od podmienok a trvania
liecby.

ANTIKOAGULACIA

Antikoagula¢né poziadavky sa menia podla stavu pacienta; typ,
mnozstvo a volba podaného antikoagulantu by mala byt v stulade s
nariadeniami lekara poznajtceho stav pacienta.

PRACOVNY POSTUP

. PLNENIE

Poradie krokov 2) a 3) moze byt’ obratené.

1) Umiestnite REXEED-A vertikdlne do drziaka s
oznacenim (arterialny koniec) nadol.

2) Pripojte arterialnu krvnu liniu k vaku s fyziologickym roztokom pre

infiziu a napliite arteridlnu krvn liniu kompletne roztokom.

Pripojte arterialne a vendzne krvné linie ku otvoru krvného vstupu a

vystupu. Davajte pozor, aby sa do dutych vlakien a krvnych linii

nedostal vzduch. Preplachnite duté vlakna a krvné linie najmenej

1000 ml roztoku rychlostou priblizne 100 ml/min. Ak sa

do dialyzaénych alebo krvnych linii dostane vzduch, zaved’te d’alsi

roztok na preplachnutie, pricom jednou rukou jemne poklepavajte

po dialyzatore alebo stlacajte auvolnujte krvné linie, kym sa

vzduch neodstrani Gplne. Nesnazte sa vzduch odstranit’

poklepavanim po dialyzatore tvrdymi nastrojmi, napr. kliestami,

pretoze mdze dojst’ k poskodeniu dialyzatora.

Pripojte dialyzacéné linie k dialyzaénym otvorom. Nechajte dialyzat

tiect’ rychlostou priblizne 500 ml/min na 2 min alebo dlhsie. Pri

HDF pripojte substitu¢nil liniu k substituénému otvoru a napliite ju.

* Pri HF sa pouziva iny postup plnenia, ktory vdm na poziadanie
poskytneme.

» Namiesto fyziologického roztoku sa moze na plnenie a na ukoncenie
liecby pouzit’ infuzny dialyzat.

cervenym
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. ZACIATOK LIECBY

1) Pripojte arterialnu krvnu linku k arterialnej kanyle pacienta. Zapnite
krvni pumpu na preliatie roztoku (rychlostou priblizne 100
ml/min).

2) Pripojte veno6znu krvnu liniu k vendznej kanyle.

Co sa tyka HDF, prletokova rychlost’ ultrafiltracie by sa mala
dokladne monitorovat pod dozorom lekara, ktory je oboznameny so
stavom pacienta. U niektorych pacientov, napr. ktori maju vysoké
hodnoty hematokritu, moze vysoka prietokova rychlost’ ultrafiltracie
sposobit’ zvysenie krvného tlaku na vstupe.

. UKONCENIE LIECBY

1) Upravte prietokovu rychlost’ UF a zastavte krvnu pumpu.

2) Vytiahnite arterialnu kanylu z pacienta a pripojte arterialnu krvnu
liniu ku vaku s fyziologickym roztokom. Nastartovanim krvnej
pumpy pomaly preplachnite spat’ krv pacienta, do dutych vlakien a
krvnych linii dajte 100-200 ml roztoku.

3) Uzavrite vendznu krvnu liniu a vytiahnite z pacienta vendznu
kanylu.

ZARUKA A OBMEDZENA ZODPOVEDNOST
* Vyrobca sa zaruCuje, Ze REXEED-A je vyrobeny v sulade s jeho
Specifikaciami a priemyselnymi Standardmi ISO 9001:2008, ISO
13485:2003, platnymi priemyselnymi Standardmi a regulaénymi
poziadavkami.

* Ak sa zastupcovi vyrobcu daju na vedomie akékol'vek chyby
vzniknuté pri vyrobe alebo preprave, vyrobca nahradi REXEED-A
prostrednictvom svojho zastupcu novym vyrobkom.

» Vyrobca nenesie zodpovednost’ za akukol'vek Skodu vzniknutd v
suvislosti s opakovanym pouzitim REXEED-A, nespravnym
pouzivanim a zaobchddzanim, nedodrziavanim upozorneni a
pokynov, Skodu spdsobent udalostami vzniknutymi po dodani
vyrobku, pri neuisteni sa, ze vyrobok je pred pouzitim v dobrom
stave alebo za zaruku poskytnuttl nezavislymi dodavatel'mi.



CESTINA

HEMODIALYZATOR

1.

POKYNY PRO POUZITI

DIALYZATOR ASAHI SERIE REXEED™-A

INDIKACE PRO POUZITI

Dialyzator Asahi séric REXEED™-A (dile jen REXEED-A) je uréen
pro pouziti pfi hemodialyze (HD), hemodiafiltraci (HDF) a hemofiltraci
(HF) pro 1écbu pacienttl, kteti trpi akutnim nebo chronickym selhanim
ledvin.

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

NEZADOUCI UCINKY
Pokud zjistite vyskyt nezadoucich ucinkd,
odpovédného lékarte.

e Vprubchu lécby se muze u nekterych pacientd vyskytnout
precitlivélost. Priznaky pfecitlivélosti zahrnuji akutni duSnost a
sipani, zastavu dychani, svédéni, zarudnuti, poruchy nalady,
abnormalni poceni, vyrazku, generalizované nebo lokalizované
zarudnuti kiize, otoky obliceje, rukou a nohou, hypertenzi, hypotenzi,
zrychleny pulz, arytmii, o¢ni hyperémii, hypestézii, horecku,
leukopenii a trombocytopenii.

* Vedlejsim ucinktim, jako je hypertenze, hypotenze, bolesti hlavy,
bolesti na hrudi, bolesti zaludku, unava a zvedani zaludku, které jsou
spojené¢ s hypovolémii nebo hypervolémii, je obvykle mozné
zabranit diikladnou péc¢i o mnozstvi tekutin pacienta a kontrolou
rovnovahy elektrolytu i rychlosti prutoku krve a kontrolou stavu
transmembranového tlaku (TMT).

UPOZORNENI

Dodrzujte nasledujici pokyny a instrukce dodavatele zafizeni HD.

Nespravné pouziti mize zpiisobit zranéni nebo smrt. Vyrobce nenese

zodpovédnost za pacientovu bezpecnost v piipadé, ze nize uvedené

pokyny ¢i instrukce dodavatele zatizeni HD nebyly dodrzeny. Zajistéte,
aby byly nasledujici pokyny k dispozici operatorovi na lécebném
pracovisti.

@® REXEED-A je uréen pouze k jednomu pouziti. Obnova pouzitého
REXEED-A muze vyvolat nezadouci uéinky u pacienta a/nebo
selhani prostredku.

@ Uzivatel musi pouZzivat REXEED-A pied uplynutim doby
pouzitelnosti. Viz §titek na produktu REXEED-A, kde je uvedena
doba pouzitelnosti.

@® REXEED-A musi byt uchovavan v ¢istém, suchém prostiedi mimo
dosah slune¢niho zafeni, vysokych teplot a vlhkosti pfi teploté
0-30°C (32-86°F).

@® REXEED-A je dodavan naplnény tekutinou vyrobcem. Zabraiite
zamrznuti této tekutiny. Nikdy se nesmi pouzivat REXEED-A se
zmrzlou tekutinou, dokonce ani po jejim rozmrznuti.

@® REXEED-A je plastovy vyrobek, ktery béhem ptepravy, skladovani

a manipulaci nesmi byt vystaven otfesim nebo narazim.

REXEED-A nesmi byt vystaven organickym rozpoustédlim, jako je

napf. alkohol, aby bylo zabranéno vzniku trhlin a deformaci.

@ Pired pouzitim kazdy REXEED-A zkontrolujte a pi zjisténi
jakéhokoliv poskozeni jej vyménte; zkontrolujte, zda neni
poskozeny nebo nespravné uzavieny sterilizaéni vak, zda nedoslo k
uniku tekutiny z REXEED-A do sterilizatnitho vaku a zda
usporadani a oddéleni uzavéri neni chybné.

@ Ujistéte se, ze jsou pred pouzitim kompartmenty REXEED-A pro

dialyzat a krev vyplachnuty v souladu s postupy pro plnéni

popsanymi nize.

Pfi plnéni a 1écbé pouzivejte aseptickou techniku.

Tekutinu pted proplachnutim a plnénim krevniho kompartmentu

solnym roztokem neodstraiujte, aby jste predesli vniknuti vzduchu

do REXEED-A.

@ Solny roztok musi byt fyziologicky roztok, ktery je sterilni a
apyrogenni.

@® Vzhledem k vysokému ultrafiltranimu koeficientu, REXEED-A
musi byt pouzivan pouze se zafizenimi HD vybavenymi UF
ovladacem (viz pokyny pro zafizeni HD).

@ Dialyzat musi vyhovét regionalnim normam nebo normam ISO pro
kvalitu vody vyuzivané v dialyze a minimalizovat tak riziko
nezadoucich G¢inku.

@® Doporucuje se pouzivani (samicich) konektortt krevnich portd a
portd dialyzatu ptipojenych ke krevnim linkam a linkam dialyzatu,
které jsou vyrobeny v souladu s normami ISO 8637: 2004 a ISO
8638:2004.

@ Pied zahajenim 1é¢by zkontrolujte, zda-li jsou snimade, detektory a
bezpecnostni systém zafizeni HD, vcetné snimace vzduchu v zilach
a detektoru uniku krve, ve spravném provoznim stavu v souladu
s pokyny pro zafizeni HD.

@ Zkontrolujte, zda byl pii plnéni z REXEED-A a krevnich linek zcela
odstranén vzduch. Netplné odstranéni vzduchu je pfic¢inou vzniku
krevnich srazenin béhem 1écby. Nasledné zkontrolujte moznost
vniknuti vzduchu do krevni cévy pacienta pti navratu krve.

@ Pii plnéni a 1écbé zkontrolujte, zda nedochdzi k tniku tekutin
z dialyzatoru, krevnich linek, krevnich porti a jejich spojovacich
dilt. Pokud zjistite Gnik, vyméiite dialyzator nebo krevni linky.

@® Pokud je misto solného roztoku nebo nahradni tekutiny pouzit
dialyzat, zajistéte, aby Cistota dialyzatu odpovidala platnym normam
kvality vody (napiiklad dialyzat pro infuze definovany v normé ISO
11663:2009).

ihned se obratte na
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® Pokud béhem 1é¢by dojde ke vzniku problémd, jako jsou unik krve
nebo koagulace, podle pokynt lékare okamzité l1écbu pieruste a
REXEED-A vymeéite za novy naplnény dialyzator.

@® REXEED-A je vybaven vicedetnymi spojovacimi dily. Nespravny
zplisob spojeni mize vest k netplné 16€be, zranéni ¢i smrti vinou
uniku krve ¢i terapeutickych tekutin.

@® REXEED-A miZe odstranit I¢ky aplikované do tepenné krevni linky.
Pokud neni uvedeno jinak, aplikujte 1éky az za dialyzatorem.

@ Zabraiite, aby transmembranovy tlak prekrog¢il 500 mmHg (66 kPa).
Transmembranovy tlak je definovan podle normy ISO 8637:2004.

@ Pii planovani 1é¢by pacientd je tieba zohlednit doporucené rozmezi
terapeutickych parametrti uvedenych v PRILOZE.

® Pii likvidaci pouzittho REXEED-A a krevni linky, postupujte
striktné podle platnych pravnich a institucionalnich standardii pro
likvidaci 1ékatského odpadu.

SPECIFIKACE A VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Membrana: REXBRANE™ (polysulfon / PVP); Obal a hlavice:
butadien-styrenovy blokovy kopolymer; Uzavéry: polyetylénovy a
hydrogenovany butadien-styrenovy blokovy kopolymer; Zalévaci
material: polyuretan.

Sterilizovano gama zatenim

Cesta pro krev je apyrogenni.

Viz PRILOHA pro specifikace designu a informace o vykonu in vitro
tykajici se jednotlivych modeli REXEED-A. V klinickém prostfedi
muze byt vykon REXEED-A odlisny od vykonu in vitro; tento vykon
se muze lisit podle podminek a délky 1écby.

ANTIKOAGULACE

Pozadavky na antikoagulant se 1isi dle stavu pacienta. Typ, mnozstvi a
metoda podani antikoagulantu musi byt v souladu s pokyny lékate,
ktery je obeznameny se stavem pacienta.

PROVOZ

. PLNENI

Poradi procedur 2) a 3) mize byt obracené.
1) Umistéte REXEED-A vertikalné do stojanu s cervenou hlavici
(tepenny konec) doli.
2) Tepennou krevni linku pfipojte k vaku s solnym roztokem pro infazi
a zcela ji napliite solnym roztokem. Tepennou a zilni krevni linku
pripojte k vstupnimu a vystupnimu otvoru pro krev. Dévejte pozor,
aby do dutych vlaken a krevnich linek nevnikl vzduch. Proplachnéte
duta vlakna a krevni linky minimalné 1000 mL solného roztoku
rychlosti pfiblizné 100 mL/min. Pokud v dialyzatoru nebo v
krevnich linkach vznikne vzduchova bublina, proplachnéte je dalsim
solnym roztokem, pfi¢emz na dialyzator jemné poklepavejte rukou
nebo opakujte stisk a nasledné uvolnéni krevnich linek, dokud
vzduch zcela neodstranite. Nepokousejte se vzduch vypudit
poklepavanim tvrdymi nastroji na dialyzator, naptiklad ntizkami,
nebot’ by mohlo dojit k poskozeni dialyzatoru.
Pripojte linku dialyzatu k portim dialyzatu. Ponechejte dialyzat
proudit rychlosti pfiblizné 500 mL/min. po dobu 2 minut nebo vice.
V pripadé HDF pfipojte nahradni linku k nahradnimu portu a
naplte ji.
* Na pozadani je mozné ziskat riizné plnici postupy pro HF.
» Misto solného roztoku je pro plnéni a ukonceni 1écby mozné pouzit
dialyzat pro infuize.
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. ZACATEK LECBY

1) Pripojte linku tepenné krve k tepenné kanyle pacienta. Zapnéte
krevni pumpu (rychlosti pfiblizné 100 mL/min.) k odstranéni
solného roztoku.

2) Ptipojte zilni krevni linku k Zilni kanyle.

+ U HDF je tfeba prutok pii ultrafiltraci bedlivé sledovat podle pokynii
Iékare, ktery je obezndmem se stavem pacienta. U nékterych
pacientt, napf. u téch, jejichz hodnota hematokritu je vysoka, mize
vysoky prutok pfi ultrafiltraci vyvolat zvySeni tlaku na vstupu pro
krev.

. UKONCENI LECBY

1) Upravte prutokovou rychlost UF a zastavte krevni pumpu.

2) Vytahnéte tepennou kanylu z pacienta a pfipojte linku tepenné krve
k vaku s solnym roztokem. Naplnite 100-200 mL solného roztoku do
dutych vlaken a krevnich linek spusténim krevni pumpy pomalu pro
vymyti pacientovy krve.

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

ZARUKA A OMEZENA ZODPOVEDNOST
* Vyrobce se zaruCuje, ze REXEED-A je vyroben dle svych
specifikaci a v souladu s ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, platnych
primyslovych standardt a regulacnich pozadavkd.

» Pokud jsou jakékoliv defekty zptisobené béhem vyroby ¢i piepravy
oznameny zastupci vyrobee, provede vyrobce vyménu REXEED-A
za novy kus prostfednictvim svého zastupce.

* Vyrobce neni zodpovédny =za zadné posSkozeni zpisobené
opakovanym  pouzitim REXEED-A, nesprdvnym pouzitim,
nespravnou manipulaci, nedodrzenim upozornéni a pokynd,
poskozeni zplisobena udalostmi vyskytlymi se po distribuci vyrobku,
nezajisténim dobrého stavu vyrobku pied jeho pouzitim ¢i za veskeré
zaruky poskytnuté nezavislymi distributory.



PYCCKUN

FrEMOOUAJIN3ATOP

1.

MHCTPYKLUA MO IKCMITYATALUN

OUATNU3ATOP ASAHI CEPUMN REXEED™-A

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

Juamusatop Asahi cepun REXEED™-A (nanee - amammsarop REXEED-A)

npeaHa3HaveH s nposeaeHns remoauanusa (I1), remoanadunsrpannn (I1D)

u remopmisTpanun (I'd) GOJIBHBIM C OCTPOM WIM XPOHHYECKOH IMOYEYHOIH

HE/I0CTATOYHOCTBIO.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BecTHBIX mporuBomokazaHmii He wMeer. Ha npuMenenme mpubopa

PpacnpocTpaHsIoTCs 00IIHe MpoTHBONoKazanus k nposenenuio I/1, I'd, IId.

HEXXENATENbHbIE PEAKLIUA

* B ciygae pasBuTHs y OOJBHOTO HEXKEJIATCIBHONW pPEaKIMU HEMEIJICHHO
00paTuTech K OTBETCTBEHHOMY Bpavy.

* YV HEeKOTOpbIX OONBHBIX BO BpEeMs IIPOBEICHHS IPOLEAYPHl BO3MOXKHO
pasBuTHE aiepruueckux peakiuit. K cuMoTOoMam B mpu3HaKam
AIUIEPIUYeCKOd pPEeakIUH OTHOCATCS: OJBINIKA CO CBHCTAIINM JBbIXaHHEM,
OCTaHOBKA JABIXaHWs, 3yd, HPHIUB JKapa, TPEBOXKHOCTb, OOHIBHOE
HOTOOT/IENICHHE, KPAalMBHUIA, JIOKAJbHOE HIM OOIlee MOKPACHEHHE KOXH,
OTEK JIHI[A, KUCTE WIH CTYIHEH, THIICPTEH3Hs], TUIIOTOHHS, yJallleHHe MyJbca,
apUTMUs, [Va3Has ~THUMEPEeMHs W THIECTe3Hs, JKap, JICHKOIEHHS,
TPOMOOIUTOIICHUS

e Takue mobouHble dP(EKThl, KaK THUIMEPTEH3Hs, THIIOTOHUS, TOJOBHAS 0OOIb,
6016 B rpyau, 60Ib B JKUBOTE, YCTAIOCTh M TOIIHOTA, 3a4aCTyI0 CBSI3aHBI C
THIOBOJIEMHEN WM THIEPBOJIEMHEH M MOTYT OBITh IIPEIOTBPALICHBI ITyTEM
TIIATEIBHOTO KOHTPOJISI 00bEMa JKHIKOCTH M DJIEKTPOIUTHOro OanaHca y
6OJIBHOTO, a TAaKXKEe CKOPOCTH KPOBOTOKA M TPAHCMEMOPAHHOTO JaBIICHUS
(TM).

NPEAYNPEXOEHUA

CrefyiiTe CIeAyIOMMM HHCTPYKIHUAM U MHCTPYKLHSM IIPOU3BOAUTENIS anapara

st TJ[. HecoOmiomeHne MHCTPYKIMH MOXET MPHBECTH K TpaBMe HIH

JeTalbHOMY —Hucxomy. IlpowsBogurTens HE HECeT OTBETCTBEHHOCTH 3

6e301macHOCTh OOJBHOTO B Cilydae HECOOJNIOACHHS JaHHBIX MHCTPYKLHH WIH

MHCTPYKLHI npou3BoauTens ammapara jst /1. Heobxoanmo, 4toOb! Bpau ObuT

03HAKOMJICH C JAHHOI MHCTPYKINEH HPH BHIIOIHCHHH IPOLEIYPHI.

@ Jluammzatrop REXEED-A npenHasHayeH TOJIBKO JUISL  OJHOKPATHOTO

npumeHenus. [ToBropHoe ucnosnb3oBanne REXEED-A MoxeT mpuBecTH K

HEKeJIaTeIbHbIM PeaKIusIM y O0IbHOro u/miu c60sM B paboTe ycTpoiicTBa.

Juamusatop REXEED-A nomxeH ObITh HCIIOIB30BAaH O OAaThl OKOHYAHUS

cpoka xpaHeHus. CM. JaTy OKOHYAaHHMS CPOKAa XPaHCHHS Ha OSTHKETKe

nuanu3aropa REXEED-A.

Juamusatop REXEED-A nomkeH XpaHUTbCS B YUCTOM M CYXOM MeCTE,

3AIUIIECHHOM OT MPSIMOTO COJHEYHOTO CBETA, TEIUIOBBIX M3/Ty4ICHHUI 1 BIary,

npu Temneparype 0-30°C (32-86°F).

[ocraBnsemblii  npousBoxutenem jauanusarop REXEED-A, HamnonHen

JKMAKOCTBIO. DTy JKHIAKOCTH HE CIEAyeT 3aMOpaxuBaTh. JlHaiuszaTop

REXEED-A ¢ 3aMOpOXXEHHOU >KHIKOCTBIO HENPUTOJCH A HKCILTyaTalHy,

JTaKe ToCTIe TasHUS KUIAKOCTH.

Juamuzarop REXEED-A  wusrotoBneH M3 IuUlaCTMKa W BO  Bpems

TPAHCIIOPTUPOBKH, XPAHEHHUS M OKCIUTyaTalldd HE JOJDKCH IO/BEPraThest

BHOpALMY UM MEXaHUYCCKHM yIapaM.

REXEED-A HEIb3s MOJIBEpraTh BO3ICHCTBHIO OpraHUYeCKHX

pacTBOpHUTENeH, TAKMX KaK CHUPT, BO M30€KaHHE IOSBICHHS TPEIINH WIH

nedopmarmu.

Mepen mpumenenmem auammsatop REXEED-A cnegyer ocmotpers. Ilpu

HAJINYMK  TIPU3HAKOB [OBPEXKICHHS yCTPOWCTBA, IMOBPEKICHUS WK

HapyIIeHUs TePMETHYHOCTH CTEPUIIM3ALHOHHOIO MAKeTa, YTEUKH HKUIAKOCTH

u3 auanuzatopa REXEED-A B crepuiIn3allMiOHHBIA TaKeT, CMELCHUS! WU

OTCOCAMHEHHS MPOOOK YCTPOHCTBO MOICHKUT 3aMEHE.

IMepen wucnons3oBanuem juanmzatopa REXEED-A  cnegyer mpombiTh

OT/ENEHHS JUISi KPOBM M JUIi AWAiIn3aTa C YYeTOM OIHCAHHBIX HUXKE

HPOLIEYp 3aMOIHEHHS JUAIU3aTopa.

Bo Bpems 3amonHEHMs [gUAnM3aTOpa M IPH POBEACHUH JICYEOHOIT

IIPOLIETYPBI CIEAYET COOJII0IaTh MPUHIUITBI ACCTITHKH.

He ynansiite »XHIKOCTb JIO NPOMBIBAHHS M HAIlONHEHUsS] OTIACICHHH ISt

KpOBU (pU3HOJIOTMYECKHM PACTBOPOM BO H30ekaHHE IONMaJaHus BO3LyXa B

nuamm3atop REXEED-A.

DHU3N0ITOrHYEeCKHH PacTBOP JOJDKEH OBITh CTEPHIIBHBIM M alTUPOT €HHBIM.

W3-3a  Beicokoro  koddduimenta  ynpTpaQuiIbTpalMu  JHAIH3ATOP

REXEED-A Heo0X0AMMO MNPUMEHITh TONbKO Ha ammapatax s [/,

000py/I0BaHHBIX KOHTPOJUIEPOM yIbTPaHIBTPALNK (CM. HHCTPYKLHH IIO

9KCIUTyaTauy ammapata it ['/1).

Jluanusatr  JODKEH  COOTBETCTBOBATH — OONACTHBIM  CTAHAApTaM MK

cranmapram ISO Ha Ka4ecTBO BOIBI IS JHMAIM3a, YTOOBI CBECTH K

MHUHHMYMY PUCK HEXXEJTAaTCIbHBIX PEaKIHii.

PexomeH tyeTcst HCIIOJIb30BaTh THE30BBIE COSIUHUTEIH ISl IOPTOB KPOBHU M

HOPTOB JUISL J(MAJI3aTa, COCJMHEHHBIC C JMHUSAMH KPOBHM M JHain3aTa,

KOTOpble OblLIM pa3paboTaHbl B COOTBETCTBHH CO craHaaptamu [SO

8637:2004 u ISO 8638:2004.

[Mepen HawanoM mpoueayps! Ha ammapare it '/, mpoBepsTe COOTBETCTBHE

COCTOSIHMSL HMHJMKATOpa, IETeKTOpa M 3BYKOBBIX CHIHAJOB, BKIIOYAst

BO3yXONOAABaTeNb W  JETEKTOp KPOBEHM3NIHBAHUA, C MHCTPyKLHEit

MPOM3BOAUTEIISI 110 IKCIUTyaTanuy anmapata aust I'/1.

Bo Bpewmst 3amonHeHus cieyeT MOJTHOCTBIO YIaInTh BO3AyX H3 AUANN3aTOpa

REXEED-A u nuHMI KpOBH; B NPOTHBHOM Cllydae BO BpeMs JieYeOHOM

HPOLEAYPbl  BO3MOXKHO — TpomOooOpaszoBanue. Tarke — HEIOIyCTHMO

[OMaJlaHie BO3[yXa C BO3BPAaTHBIM TOKOM KPOBH B COCYAHCTOE PYCIO

60JILHOTO.

Bo Bpemst 3amosiHeHWs JManM3aTopa M HPH HPOBEACHUM JIe4eOHOI

Hnpoueaypsl yOequTech B OTCYTCTBMH yTEUEK M3 JHAIH3aTOpa, JUHUH H

[OPTOB KPOBH, @ TAKXKE COCAMHSIOIIMX MX 3JIeMEHTOB. IIpu oOHapysKeHHH

YTEUKU 3aMCHUTE THAIU3ATOP WIH JINHUM KPOBH.

Ecin auanus3ar He0OXOAMMO HCIIOIb30BaTh BMECTO (DH3MONIOTUYECKOTO MIIK

3aMEIIAIONIEr0  PAacTBOpa, CIEAYeT YAEIUTb 0co0oe BHMMAaHHE ero

COOTBETCTBHIO CTaHJapTaM KadecTBa M YHCTOTHI BOABI (Hampumep,

TpeboBanmsaM crannapra ISO 11663:2009 na ananusat 1t HHGY3uUi).

Ilpy BO3BHMKHOBEHMM OCJIOXKHCHMH, TaKMX KaK yTeuka KPOBH WK

TpoM60OOpa3oBaHue, CclegyeT MOA PYKOBOACTBOM Bpada HEMEUICHHO

HPEKPaTUTh MPOLEAYPY M 3aMEHHTh BBILCAUINA U3 CTPOS JHAIH3ATOP

REXEED-A HOBBIM 3aII0JJHEHHBIM yCTPOHCTBOM.

REXEED-A umeer MHOrOKaHaJIbHbIE COSAMHAIOMUE d1eMeHThl. OmmudoyHoe
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7.
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COCJIMHEHHE  HECOOTBETCTBYIOIIETO  DJICMEHTAa  MOXET IPUBECTH K
HETIOJIHOLICHHOMY JICUCHHIO, TPABME WIIH JICTAJIbHOMY HCXOAy B Pe3yJbTaTe
YTEUKH KPOBH MITH JIeUeOHOM JKUAKOCTH

REXEED-A MoXeT ymanmuTh MeJUKaMEHTHI, BBEJCHHbIE B apTepHAIbHYIO
KpoBsiHyl0 JuHMIO. CrelyeT BBOAWTH MEAMKAMEHTHI Ha Y4YacTKe II0CIIe
JIHAII3aTOPA, €CIIH HET MHbIX yKa3aHMUi.

He momyckats moeimennss TM/] ceepx 500 MM pt. 1. (66 klla), mpu sTOM
TM/ nomxen coorBercTBoBaTh ISO 8637:2004.

Ilpy nuaHMpOBaHMM TpPOLEAYP JUIs OONBHBIX CIEAYeT Y4YHUTHIBATH
peKOMeH/IyeMble ANaIa30Hbl 3HAYEHUH apaMeTpoB MPOLEAYp, YKa3aHHbIC B
TMMTPUJIOXKEHNN.

Yrummzanus ucnoib3oBaHHoro auanmzatopa REXEED-A w nuxuMid kpoBH
JIOJDKHA TIPOBOAUTBCS B CTPOTOM COOTBETCTBUM C TOCYAApCTBEHHBIMH
HOpPMaMM M MPABUIAMHM MEIHUIMHCKOTO  YYPEXKICHHS OTHOCHTEIBHO
YTUIM3AMHN MEAUINHCKAX OTXOI0B.

TEXHUYECKUE N SKCNNYATALUMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKHU

MemGpana — REXBRANE™ (nonucynb$HoH / MOTUBUHWITUPPOIIHIOH); KOPITYC

1 HAKOHCYHHUKHU — OJIOK-cornonnMep OyTaaneHa U CTHPOIIa; IPOOKH — MOIHITHICH

U THIPOTCHH3UPOBAHHBIH OlOK-conomumep OyTajaMeHa M CTHPOJA; TePMETHK —

TOJTMYPETaH.

CTepuIn30BaHO raMMa - U3JIy4eHUEM

JInHusI KPOBH alIMPOT€HHASL.

Texnudeckue U paboune XapaKTEPUCTHKU B YCIOBHSAX in Vitro JUIsl OTAEIBHBIX

mozeneii REXEED-A cm. B I[TPMJIOXKEHHU. B KIMHHYECKHX YCIOBHUSIX

xapakrtepuctukun padorel npubopa REXEED-A Moryr omiMyarbest OT

XapaKTePUCTHK B YCIOBUSIX in Vitro. DTH XapaKTePUCTUKH MOTYT BapbHPOBATHCS

B 3aBHCHMOCTH OT YCJIOBUH M NPOJIOKHTEILHOCTH Kypca JeUeHHUI.

NMPUMEHEHUE AHTUKOAIYNAHTOB

Heo6xomiMOCTs B NPHUMEHEHHH aHTHKOAry/ISHTOB 3aBHCHT OT COCTOSIHHS

6omnpHOTO. THII, 103y M C1IOCOO BBEACHUS AHTHKOATYIISTHTOB JOJKEH ONPEACIATh

Bpay, BJIJICIONMIT HHpOPMaIHeH O COCTOSIHUI OOIBHOTO.

NOPAAOK PABOTbI
1. BAITIOJIHEHUE JTUAJTU3ATOPA

MOXHO MOMEHSTh MECTaMH HpoLeayps! 2) u 3).

1) VYcranosute nuamuzatrop REXEED-A B nepkarene BepTHKAIbHO, KPACHBIM
HAKOHEYHHKOM (apTepHaIIbHBIIi KOHEIl) BHU3.

2) TloxcoeauHuTe apTepUaIbHYIO JUHUIO KPOBH K MaKeTy ¢ GU3MONIOrHYECKUM

pacTBOpoM 1y MH(Y3MH M MOJHOCTBIO 3alOJIHHTE APTEPUATBHYIO JMHUIO
KpoBH (DH3MOJIOTHIECKAM PACTBOPOM. IIOACOEAMHHTE apTEPHAIBHYIO U
BEHO3HYIO JIMHHM KPOBH K BXOZHOMY H BBIXOJHOMY IIOpTaM KpoBH. B
TOJIOBOJIOKOHHBIH (UIIBTP M JIMHUM KPOBM HE JOJDKEH IIONAacTh BO3JYX.
TIpoMoiiTe MOJOBONOKOHHBIH (GHIBTD M JIMHUK KPOBH (HH3MOJIOTHYCCKUM
pactBopoM B kommdecTBe He MeHee 1000 Mia co ckopocTeio oxomo 100
wi/mMuH. Eciin B tranusarope Win JIMHUSX KPOBH OCTAJICS BO3/YX, H00aBbTE
¢du3nonornyeckuit pacTBOp U NPOMBIBKH, aKKypaTHO NOCTYKHBasi PYKOi
10 JHAIM3aTOPy WM NEpPeKpbIBas M OTKPbIBas JIMHUK KPOBU [0 MOJIHOTO
ycTpaHeHHsi BO3Ayxa. He mbITaliTech yYCTpaHHTh  BO3AYX  IIyTEM
[OCTYKHBAHHUs [0 JHAIN3aTOPy TBEPABIMH IpEJMETaMH, HarpuMep
XUPYPrUYECKHMMM  IMILAMH, IOCKOJIBbKY 3TO MOXET HPHUBECTH K
TOBPEXKICHUIO THAITN3aTOPA.
IMopcoeanHUTE NMHUM [Uanu3ata K mopraMm it auanusata. OTKpoiite
MoJiavdy AMAlM3aTa co CKOPOCThIO O0KoJo 500 MJI/MHH HE MeHee 4eM Ha 2
munyThl. g npouenyp I'/I® noacoeanHuTe 3aMeNaioNIyIo JIMHHUIO K TIOPTY
3aMeLICHHUS U 3alONHUTE ee.

¢ Onucanne npouexypbl 3amonHeHus mist ['D Moxer OBITH MONYYEHO IO
3arpocy.

¢ BMecto (u3MOIOrHYECKOro pactBopa JUIsl 3allONHEHUS M 3aBEpIICHUS
TIPOLIELYPBl MOJKET IIPUMEHATBCS JUATH3aT 11t HHQY3Hid.

2. HAYAJIO ITPOLEQYPBI
1) Toxcoeauuute apTepuanbHyl0 JHHHIO KPOBH K apTepHalbHON KaHIONE
6ospHOrO. BKIIFOYHTE HAacOC KPOBU Ha CKOpOCTH 0KoJ0 100 Mi/MHH, 4TOOBI
BBITECHUTD (PU3HOTIOTHYECKHI PACTBOP.

2) IloacoeauHHTE BEHO3HYIO TMHHIO KPOBU K BEHO3HOH KaHIOIE OOIBHOTO.

« Ilpu Bemonnennu I'JI® HeoOXOMMMO BHUMATEIBHO HAOMIONATh 32 CKOPOCTHIO
TOKa yIbTpaduiIbTpaTa Moj PYKOBOACTBOM Bpada, 3HAKOMOIO C COCTOSIHHEM
601bHOr0.Y HEKOTOPBHIX OOJBHBIX, HAIPUMEP C BBICOKUMH I10Ka3aTeIsIMH
reMaToKpHTa, 0O0JbIIas CKOPOCTh TOKA YIbTpaduabTpaTa MOXET BBI3BATH
MOBBIIICHNE KPOBSHOTO JABJICHUS HA BXOJIE.

3.3ABEPIIEHUE ITPOLEAYPbI
1) CkoppekTupoBaB CKOPOCTb TOKa yIbTpadHIbTpaTa, OCTAaHOBHTE HACOC

3)

KPOBH.

2) MsBnekure —apTepuaNbHYI0  KaHIONIO  OOJBHOIO M IOJCOEJMHHTE
apTepUaNbHYI0 JIHHHIO KPOBH K IAKETy C (DM3HOJIOTHYECKHM PacTBOPOM.
BKJIIOUHB HAacCOC KPOBU Ha Malyl0 CKOPOCTb, 3aKayaiTe B MOJIOBOJIOKOHHBIH
dunsTp U B tuHEK KpoBu 100-200 M (HU3HOTOTHYECKOTO PacTBOPA, YTOOBI
BBITECHUTb KPOBb OOJILHOTO.

3) IlepexxMHUTE BEHO3HYIO JIMHMIO KPOBH M H3BJIEKUTE BEHO3HYIO KaHIOJIO
60IBHOTO.

FAPAHTUA NPOU3BOOUTENA U OFPAHUYEHHAA

OTBETCTBEHHOCTb

e IlpomsBogurens rapantupyer, uyro amamm3arop REXEED-A wusrotosieH B
COOTBETCTBHH C 3asBJICHHBIMH TEXHUUYECKUMHU XapaKTEPUCTHKAMH M OTBEYAET
cragpapram  ISO  9001:2008, ISO 13485:2003, apyruM HpPHUMEHUMBIM
NPOMBIIUICHHBIM ~CTaHJapTaM M HOPMaM, a TakKe 3aKOHOJATENIbHBIM
TpeOOBAHUIM.

* IIpm obHapyXeHUH MPOM3BOJICTBEHHOTO Opaka MIIM IPU3HAKOB MOBPEKICHUS
nuannzaropa REXEED-A Bo BpeMsi TPaHCHIOPTHPOBKH 00 JTOM ciemyer
COOOIINTh HPEACTABUTENI0 HPOH3BOAUTENSA. Uepe3 CBOMX MpEACTaBHTENCH
MPOM3BOANTEb MpUOOpa MPOM3BOAMT 3aMEHy BCEro JAe(eKTHOro WiIH
MOBPEXKIEHHOTO 000Py/I0BAHHSI.

« IIpousBoauTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 HAHECEHHbIH YIIepO, ecim ero
MIPUYUHON sBUJIOCH MOBTOpHOE ucnonb3oBanue REXEED-A, HapymieHue
MpaBUI €0 OKCIUIyaTallld, HENpaBHIbHOE oOpamieHne ¢ mpudopom,
HecoOMoNeHNe TIPEAYNPEeKACHUH M MHCTPYKIMH, ymepO, NpUYMHEHHBIH
MOCJIe OTIyCKa M3JENHs IOTPEOUTEINIO0, HEBBIOJIHEHHE TPOBEPKU COCTOSHUS
npubopa Iepex ero NpUMEHEHHeM. I[IPOM3BOAUTENb TAaKKe HE HeceT
OTBETCTBCHHOCTH 10  TapaHTUHHBIM  00SA3aTENbCTBAM — HE3aBHCHMBIX
JUCTPUOBIOTOPOB.



TURKCE

HEMODIYALIiZOR

KULLANIM TALIMATLARI

ASAHI REXEED™-A SERISi DiYALIiZOR

1. KULLANIM ENDIKASYONU
Asahi REXEED™-A serisi diyalizor (bundan sonra REXEED-A olarak
bahsedilecektir) akut veya kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisi
icin hemodiyaliz (HD), hemodiyafiltrasyon (HDF) ve hemofiltrasyonda
(HF) kullanim i¢in endikedir.

2. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Genel olarak HD, HDF ve HF
icin kontrendikasyonlar gegerlidir.

3. YAN ETKILER

.

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

Baz1 hastalar tedavi sirasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlar yasayabilir.
Hirilt1 ile birlikte akut nefes darlig1; solunum durmasi; kasinma; hararet;
ruhsal durum bozuklugu; anormal terleme; tirtiker; genel veya lokal cilt
kizarikligy; yiiz, eller veya ayaklarda 6dem; hipertansiyon; hipotansiyon;
nabiz atig hizinda artig ritim bozuklugu; okiiler hiperemi; hipoestezi; ates;
16kopeni ve trombositopeni gibi semptomlar veya belirtiler ortaya
¢ikabilir.

Hipovolemi veya hipervolemi ile iligkili olabilecek hipertansiyon,
hipotansiyon, bas agrisi, gogiis agrisi, karin agrisi, yorgunluk, mide
bulantis: gibi yan etkiler genellikle hastanin s1vi miktari, elektrolit
dengesi, kan akis hiz1 ve transmembran basinct (TMP) dikkatlice
denetlenirse onlenebilir.

4. UYARILAR
Bu talimatlara ve HD cihazi tedarikg¢isinin talimatlarina uyun. Uygunsuz
kullanim yaralanma veya 6liime neden olabilir. Bu talimatlara ve HD cihazi
tedarik¢isinin talimatlarina uyulmazsa imalatg1 hasta giivenligine karsi
sorumlu olmayacaktir. Bu talimatlarin tedavi alaninda operatdriin elinde
bulundugundan emin olun.

REXEED-A tek kullanimlikti. REXEED-A’nin yeniden islenmesi
hastada yan etkilere ve/veya iiriinde arizalanmaya yol agabilir.
Kullanict REXEED-A’y1 son kullanim tarihinden 6nce kullanmalidir.
Son kullanim tarihi i¢in REXEED-A {iriin etiketine bakiniz.
REXEED-A temiz, kuru bir ortamda dogrudan giines 15181, 1s1 ve
nemden uzak tutularak 0-30°C (32-86°F) sicaklik araliginda
saklanmalidir.

REXEED-A, imalatg1 tarafindan, sivi dolu halde gonderilir. Bu sivinin
donmasina izin verilmemelidir. igindeki sivi donmus olan REXEED-A,
siv1 tekrar ¢oziilse bile bundan sonra asla kullanilmamalidir.

@® REXEED-A plastik bir tiriindiir. Nakliye, saklama ve kullanim sirasinda

titresim ve darbelere maruz birakilmamalidir.

@® REXEED-A, alkol ve benzeri organik solventlere maruz

birakilmamalidir. Aksi takdirde catlaklar ve deformasyonlar olusur.

@ Her kullanimdan 6nce REXEED-A’y1 kontrol edin, hasar, sterilizasyon

torbasinda hasar veya uygunsuz contalama, REXEED-A’dan
sterilizasyon torbasi i¢ine sivi sizintist veya tipalarinda yanlis hizalama
veya ayrilma gibi hasar belirtileri gosteriyorsa yenisiyle degistirin.
REXEED-A’nin diyalizat ve kan bolmelerinin kullanimdan 6nce asagida
aciklanan kullanima hazirlama prosediiriine gore yikandigindan emin
olun.

Kullanima hazirlama ve tedavi boyunca aseptik teknik kullanin.
REXEED-A’ya hava girmesini 6nlemek i¢in kan bolmesini serum
fizyolojik ile ytkamadan ve doldurmadan 6nce siviy1 bosaltmayin.
Serum fizyolojik, steril ve pirojenik olmayan fizyolojik bir soliisyon
olmalidir.

REXEED-A yiiksek ultrafiltrasyon katsayisina sahip oldugundan dolayi,
sadece UF kontrolorii bulunan HD cihazlari ile kullanilmalidir (HD
cihazi talimatlarina bakiniz).

Diyalizin yan etki riskini en aza indirgemesi i¢in diyalizatin bolgesel
veya ISO su kalitesi standartlarini kargilamasi gerekir.

@ ISO 8637:2004 ve ISO 8638:2004’¢ uygun olarak tasarlanan kan ve

diyalizat hatlarina takili kan ve diyalizat portu konnektérlerinin (disi)
kullanilmas1 onerilir.

Tedaviye baslamadan 6nce, vendz hava sensorii ve kan sizint1 detektorii
dahil olmak tizere HD cihazi lizerindeki sensorlerin, dedektorlerin ve
alarm sisteminin HD cihazi talimatlarina gore uygun ¢alisma durumunda
olmasini saglayin.

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

Kullanima hazirlama ve tedavi sirasinda diyalizérden, kan hatlarindan,
kan portlarindan ve bunlarin baglanti pargalarindan sizint1 olmadigindan
emin olun. Sizint1 varsa diyalizori veya kan hatlarini degistirin.

Serum fizyolojik veya replasman sivisi yerine diyalizat kullanilacaksa,
diyalizat safliginin yiiriirliikteki su kalitesi standartlarina uygun olmasini
saglamak i¢in gereken 6zen gosterilmelidir (6rnegin, ISO
11663:2009°da tanimlanan infiizyon i¢in kullanilan diyalizat).

Tedavi sirasinda kan sizintis1 veya koagiilasyon gibi bir sorun olmasi
durumunda, bir hekimin direktifi altinda tedaviyi derhal durdurun ve

12

7.

REXEED-A’y1 yeni kullanima hazirlanmis bir diyalizor ile degistirin.
@® REXEED-A’nin ¢oklu baglanti noktalari vardir. Uygun baglantilarin
yapilmamasi, kan veya tedavi sivisi sizintisindan dolayi, tedavinin
tehlikeye sokulmasi, yaralanma veya 6liime neden olabilir.
REXEED-A arteryel kan hattina verilen ilaglar1 ¢ikarabilir. Aksine
talimat verilmedikge, diyalizorden sonra ilaglari verin.
TMP’nin 500 mmHg’yi (66 kPa) agmasina izin vermeyin, burada TMP
ISO 8637:2004’te tanimlanan sekilde olacaktir.
Hastalar i¢in tedavi planlanirken, EK’te tanimlanan tedavi parametreleri
icin Onerilen araliklar dikkate almmalidir.
Kullanilan REXEED-A ve kan hatlarini kesinlikle tibbi atiklarin yok
edilmesi i¢gin belirlenmis resmi ve kurumsal standartlara uygun bir
sekilde elden ¢ikarin.

SPESIFIKASYONLAR VE PERFORMANS

Membran, REXBRANE™ (Polisiilfon / PVP); Gévde ve bashklar,
Stiren-biitadien blok kopolimer; Tipalar, Polietilen ve hidrojenize
stiren-biitadien blok kopolimer; Birlestirici materyal, Politiretan

Gama 1snlart ile sterilize edilmigtir

Kan yolu pirojenik olmayan.

REXEED-A modelleri ile ilgili tasarim spesifikasyonlari ve in vitro
performans bilgisi i¢in EK boliimiine bakiniz. Bir klinik ortamda,
REXEED-A performansi in vitro’dan farkl olabilir; bu farkliligin nedeni
tedavi kosullarma ve siiresine baglidir.

ANTIKOAGULASYON

Antikoagiilant gereksinimleri hastanin durumuna bagli olarak degisecektir;
antikoagiilant tipi, miktar1 ve antikoagiilant verilme yontemi hastanin
durumunu bilen bir hekimin direktifleri dogrultusunda belirlenmelidir.

GALISTIRMA

1. KULLANIMA HAZIRLAMA

* 2) ve 3) islemlerin siras1 degistirilebilir.

1) REXEED-A’y1 dikey olarak tutucunun igine, kirmizi baglik (arteryel ug)
asag1 gelecek sekilde yerlestirin.

2) Arteryel kan hattin1 infiizyon i¢in serum fizyolojik torbasina baglaym ve
arteryel kan hattin1 serum fizyolojik ile doldurun. Arteryel ve vendz kan
hatlarmi kan giris ve ¢ikis portlarina baglaym. i¢i bos fiberler ile kan
hatlarinin i¢ine hava girmemesine dikkat edin. i¢i bos fiberleri ve kan
hatlarini en az 1000 mL serum fizyolojik ile yaklasik 100 mL/dk akista
yikaymn. Diyalizérde veya kan hatlarinda hava varsa, yikamak i¢in
fazladan serum fizyolojik uygulayin ve ayni anda hava ¢ikana kadar bir
elinizle diyalizore hafif¢e vurun ya da kan hatlarini sikistirip birakarak
havay1 bosaltin. Havay1 bosaltmak igin pense gibi sert aletlerle
diyalizore vurmayin; aksi takdirde diyalizor hasar gorebilir.

3) Diyalizat hatlarmni diyalizat portlarina baglaym. Diyalizatin yaklasik 500
mL/dk akista 2 dakika veya daha uzun siire boyunca akmasina izin verin.
HDF i¢in replasman hattin1 replasman portuna baglayin, ardindan hatt:
kullanima hazirlayimn.

« Talep tizerine HF igin farkl1 bir kullanima hazirlama prosediirii alinabilir.

* Kullanima hazirlamak ve tedaviyi sonlandirmak i¢in serum fizyolojik

yerine inflizyon diyalizati kullanilabilir.

2. TEDAVININ BASLATILMASI
1) Arteryel kan hattin1 hastanin arteryel kaniiliine baglaym. Serum
fizyolojigin yerini almasi igin kan pompalamaya (yaklasik 100 mL/dk)
baslaymn.

2) Venoz kan hattini venoz kaniile baglayin.

« HDF igin ultrafiltrasyon akis hizi, hastanin durumunu yakindan bilen bir
doktorun gozetiminde dikkatle izlenmelidir. Hematokrit degeri yiiksek
olanlar gibi bazi hastalarda yiiksek ultrafiltrasyon hizi kan giris
basincinin artmasina neden olabilir.

3. TEDAVININ SONLANDIRILMASI

1) UF akis hizin1 ayarlaymn ve kan pompasini durdurun.

2) Arteryel kaniilii hastadan ¢ikarimn ve arteryel kan hattin1 serum fizyolojik
torbasina baglayin. Hastanin kanini geri temizlemek i¢in kan pompasini
yavasg¢a sikmaya baglayarak i¢i bos fiberler ve kan hatlarmin igine
100-200 mL serum fizyolojik verin.

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

GARANTI VE SINIRLI SORUMLULUK

« Imalatgi, REXEED-A’nin spesifikasyonlarma, ISO 9001:2008, ISO
13485:2003’e, uygulanabilir endiistriyel standartlara ve yonetmelik
gereklerine gore uygun bir sekilde iiretildigini garanti eder.

« Uretim veya nakliye sirasinda meydana gelmis herhangi bir hata imalatct
firma temsilcisinin dikkatine sunulursa, imalatg1 temsilcisi araciligryla
REXEED-A’y1 yenisiyle degistirecektir.

« Imalatgi; REXEED-A cihazlarini tekrar kullanim, yanlis kullanimi,
uygun olmayan muameleye maruz kalmasi, uyari ve talimatlara uymama
sonucu meydana gelen herhangi bir hasar, {iriin piyasaya siiriildiikten
sonra meydana gelen olaylarin neden oldugu hasar, tiriiniin kullanimdan
6nce uygun durumda oldugunu kontrol etmeyi ihmal ettiginiz takdirde
meydana gelen arizalara veya bagimsiz dagiticilar tarafindan verilen
herhangi bir garantiye karsi sorumlu degildir.
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Typical hemodialysis circuit (ENGLISH)
Circuito tipico di emodialisi (ITALIANO)

4. Anticoagulant

£

3. Blood pump

2. Arterial

9. Venous

8. Blue header

6. Red header

>

—

Circuit spécifique d’hémodialyse (FRANCAIS)
Circuito de hemodialisis tipico (ESPANOL)

Typischer Hamodialysekreislauf (DEUTSCH)

5. Hemodialyzer

7. Dialysate

ENGLISH FRANGAIS DEUTSCH ITALIANO ESPANOL
1 Patient Patient Patient Paziente Paciente
2 Arterial Tubulure artérielle Arteriell Arterioso Arterial
3 Blood pump Pompe sanguine Blutpumpe Pompa ematica Bomba de sangre
4 Anticoagulant Anticoagulant Antikoagulans Anticoagulante Anticoagulante
5 Hemodialyzer Hémodialyseur Hamodialysator Emodializzatore Hemodializador
6 Red header Téte rouge Rote Endkappe Testata rossa Cabezal rojo
7 Dialysate Dialysat Dialysat Dialisato Dializado
8 Blue header Téte bleu Blaue Endkappe Testata blu Cabezal azul
9 Venous Tubulure veineuse Vends Venoso Venoso

Circuito tipico de hemodialise (PORTUGUES)

Typisch hemodialyse circuit (NEDERLANDS)

Typicky hemodialyzaény okruh (SLOVENCINA) Typicky hemodialyzaéni okruh (CESTINA)

Typisk hemodialyskrets (SVENSKA)

PORTUGUES NEDERLANDS SVENSKA SLOVENCINA CESTINA
1 Paciente Patiént Patient Pacient Pacient
2 Arterial Arteriéle lijn Arteriell Arterialny Tepenny
3 Bomba de sangue Bloedpomp Blodpump Krvna pumpa Krevni pumpa
4 Anticoagulante Antistollingsmiddel Antikoagulant Antikoagulant Antikoagulant
5 Hemodialisador Hemodialysator Hemodialysator Hemodialyzator Hemodialyzator
6 Cabeca vermelha Rode kop Rott huvud Cervené oznadenie Cervena hlavice
7 Dialisado Dialysaat Dialysat Dialyzat Dialyzat
8 Cabega azul Blauwe kop Blatt huvud Modré oznacenie Modra hlavice
9 Venoso Veneuze lijn Venods Venodzny Zilni

CrtaHgapTHas cxema remoamanusa (PYCCKUN) Tipik hemodiyaliz devresi (TURKGE)
A M EFHERE (P30 dut HAUEY 3|2 (=)
PYCCKUM TURKGE Hi3z gh=04

1 BonbHom Hasta £2E BEXt
2 | ApTepuarnbHas maructpasb Arteryel EIIl3 =Y
3 Hacoc kposu Kan pompasi mi&EH EUHZ
4 AHTUKOArynsaHT Antikoag(lant PigE 3 1H
5 lemoauanusatop Hemodiyalizér m&iEH =5 U FMT|
6 KpacHbIii HAKOHEYHWK Kirmizi bashk FARNEES HAHT
7 Nuanusat Diyalizat ETR T4
8 ony60oit HaKoHEYHIK Mavi baslik ERENEES doid+
9 BeHosHasi marucTpans Vendz 53R oy
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APPENDIX (ENGLISH) ANNEXE (FRANCAIS) ANHANG (DEUTSCH)
APPENDICE (ITALIANO) APENDICE (ESPANOL)

Model numbers / Références du modele / Modellnummern

. hgm REXEED-13A | REXEED-15A | REXEED-18A | REXEED-21A | REXEED-25A
/ Numeri modello / Cédigos de modelo

Clearances / Clairances / Freigaben / Clearance / Aclaramientos

-Qd =500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb (mL / min) |200 [300 [400 |200 [300 [400 |200 [300 [400 |200 [300 [400 |200 [300 [400
Urea / Urée / Hamstoff / Urea / Urea (mL / min) |194 |264 [306 |196 272 [317 [198 [280 |330 [199 |284 340 |199 [287 |350
/Céerzgg'n”lﬁ ; Créatinine / Kreatinin / Creatinina (mL / min) | 188 |247 |284 |191 |255 |296 | 194 |265 |309 |195 |272 |317 |196 |280 |330
/P,':‘nga?s;e’ Phosphate / Phosphat / Fosfati (mL / min) 180 |227 |259 | 185 |238 |272 |190 |250 |289 |192 |257 |299 |194 |260 |303

Vitamin B, / Vitamine B4, / Vitamin B4, / Vitamina By,

o (mL / min) {133 [155 |165 {142 |168 |179 [152 |183 |197 [160 |194 [212 (163 |199 |225
/ Vitamina B,

Ultrafiltration coefficient / Coefficient d'ultrafiltration
/ Ultrafiltrationskoeffizient / Coefficiente di ultrafiltrazione
/ Coeficiente de ultrafiltracion (mL / hr/ mmHg (mL / hr / kPa)) 66 (495) 72 (540) 81 (608) 90 (675) 102 (773)

* Qb =300 mL/min

» Bovine blood / Sang de bovin / Rinderblut / Sangue bovino
/ Sangre bovina

* Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein / Proteine totali
/ Proteina total =60 + 5 g/L

» Hematocrit / Hématocrite / Hamatokrit / Ematocrito
/ Hematocrito =32 + 2 %

Pressure drop / Chute de pression / Druckabfall / Calo di pressione
/ Caida de presion (mmHg (kPa))
Blood side / Cété du sang / Blutseite / Lato del sangue
/ Lado de la sangre 135 (18) 117 (16) 98 (13) 84 (11) 71(9)
* Qb =300 mL/min
* Bovine blood / Sang de bovin / Rinderblut / Sangue bovino
/ Sangre bovina
* Total protein / Protéines totales / Gesamtprotein / Proteine totali
/ Proteina total =60 + 5 g/L
» Hematocrit / Hématocrite / Hamatokrit / Ematocrito
/ Hematocrito =32 + 2 %
Dialysate side / Cété du dialysat / Dialysatseite / Lato del dialisato
/ Lado dializado 78 (10) 73 (10) 69 (9) 66 (9) 63 (8)
*Qd =500 mL / min

Priming volume / Volume d’amorgage / Fillvolumen
/ Volume di priming / Volumen de cebado (mL) 76 86 103 117 137

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

Effective surface area / Surface effective de la membrane
| Faserwirkflache / Area superficie effettiva

2
| Area efectiva de fibra (m) 13 15 18 21 25
Internal diameter / Diametre interne / Innendurchmesser
/ Diametro interno / Didmetro interno (um) 185
Wall thickness / Epaisseur du mur / Wandstarke
| Spessore della parete / Grosor de la pared (um) 45

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

Inulin / Inuline / Inulin / Inulina / Inulina 1.0
32-microglobulin / 3,-microglobuline / B,-Microglobulin
/ B2-microglobulina / B2-microglobulina 0.8
Myoglobin / Myoglobine / Myoglobin / Mioglobina / Mioglobina 0.4
Albumin / Albumine / Albumin / Albumina / Albumina 0.001
Type / Type / Typ / Tipo / Tipo Wet / Humide / Nass / Bagnato / Himedo

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

Max. transmembrane pressure / Pression transmembranaire max.
/ Max. Transmembrandruck / Pressione transmembrana max.

/ Presion transmembrana max. (mmHg (kPa)) 500 (66)
Max. blood flow / Débit maximal du sang
/ Max. Blutfluss / Flusso massimo sangue
/ Flujo sanguineo maximo (mL / min) 500
Max. dialysate flow / Débit maximal du dialysat
/ Max. Dialysatfluss / Flusso massimo dialisato
/ Flujo maximo del dializado (mL / min) 800

I1ISO 8637:2004
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AP!?NDICE (PORTUvGUES) BIJLAGE (NEDERLANDS) BILAGA (SVENSKA)
PRILOHA (SLOVENCINA) PRILOHA (CESTINA)

Numeros dos modelos / Modelnummers / Modellnummer

. " N REXEED-13A | REXEED-15A | REXEED-18A | REXEED-21A | REXEED-25A
/ Cisla modelov / Cisla modelt

Depuragoes / Klaringen / Clearances / Klirens / Clearance

-Qd = 500 mL / min, Qf = 0 mL / min Qb (mL / min) |200 ]300 [400 |200 [300 |400 |200 |300 [400 |200 300 |400 |200 |300 400
Ureia / Ureum / Urinémne / Urea / Mogovina (mL / min) |194 |264 |306 |196 |272 |317 |198 |280 |330 |199 |284 [340 | 199 |287 |350
/C}r(fzg[:'nr:ﬁ/ Creatinine / Kreatinin / Kreafinin (mL / min) | 188 |247 |284 |191 |255 |296 | 194 |265 |309 |195 |272 |317 |196 |280 |330
Fosfato / Fosfaat / Fosfat / Fosfaty / Fosfat (mL / min) |180 |227 |259 |185 |238 |272 |190 |250 |289 |192 |257 |209 |194 |260 303
y\'}ﬁg‘r'n”f] gz’vnami”e B2/ Vitamin Br /Vitamin Br2 ) iny 1133 (155 |165 | 142 | 168 [179 152|183 [197 [160 |194 |212 |163 [199 |225

Coeficiente de ultrafiltragéo / Ultrafiltratiecoéfficiént
/ Ultrafiltreringskoefficient / Ultrafiltraény koeficient
/ Ultrafiltraéni koeficient (mL / hr/ mmHg (mL / hr / kPa)) 66 (495) 72 (540) 81 (608) 90 (675) 102 (773)

* Qb =300 mL / min

 Sangue bovino / Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv
/ Hovézi krev

* Proteina total / Totaal eiwit / Totalprotein / Celkovy protein
/ Celkovy protein = 60 + 5 g/L

» Hematdcrito / Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit
/ Hematokrit = 32 £ 2 %

Queda de presséao / Drukdaling / Tryckfall / Pokles tlaku / Pokles tlaku
(mmHg (kPa))

Lado do sangue / Bloedkant / Blodsida / Krvna strana / Krevni strana 135 (18) 117 (16) 98 (13) 84 (11) 71(9)

* Qb =300 mL / min

» Sangue bovino / Runderbloed / Bovint blod / Bovinna krv
/ Hovézi krev

* Proteina total / Totaal eiwit / Totalprotein / Celkovy protein
/ Celkovy protein = 60 + 5 g/L

» Hematdcrito / Hematocriet / Hematokrit / Hematokrit
/ Hematokrit =32+ 2 %

Lado do dialisado / Dialysaatkant / Dialysatsida / Dialyza¢na strana
/ Dialyzatova strana 78 (10) 73 (10) 69 (9) 66 (9) 63 (8)
*Qd =500 mL / min

Volume de preparagao / Priming volume / Rengéringsvolym
/ Plniaci objem / Plnici objem (mL) 76 86 103 117 137

Fibras ocas / Holle vezels / Ihaliga fibrer / Duté viakna / Duta vlakna

Area de superficie efectiva / Effectief opperviak
| Effektiv ytarea / Plocha efektivneho povrchu

2
| Efektivni povrch (m") 1.3 1.5 1.8 21 25
Diametro interno / Binnendiameter / Innerdiameter
/ Vnutorny priemer / Vnitini pramér (Mm) 185

Espessura da parede / Wanddikte / Vaggtjocklek
/ Hribka steny / Tloustka stény (um) 45

Coeficiente de peneira / Sieving coéfficiént
/ Genomslapplighetskoefficient / Preosievaci koeficient
/ Prosivaci koeficient
* Plasma bovino / Runderplasma / Bovin plasma
/ Bovinna plazma / Hovézi plazma
* Proteina total / Totaal eiwit / Totalprotein / Celkovy protein
/ Celkovy protein = 60 + 5 g/L

Inulina / Inuline / Inulin / Inulin / Inulin 1.0
2-microglobulina / B2-microglobuline / B,-mikroglobulin
/ B2-mikroglobulin / B,-mikroglobulin 0.8
Mioglobina / Myoglobine / Myoglobin / Myoglobin / Myoglobin 0.4
Albumina / Albumine / Albumin / Albumin / Albumin 0.001
Tipo / Type / Typ / Typ / Typ Humido / Vochtig / Vat / Mokry / Mokry

Limites de fluxo e presséo / Flow- en druklimieten
/ Flédes- och tryckbegransningar / Prietokové a tlakové limity
/ Priitokové a tlakové limity

Pressao transmembranaria max. / Max. transmembraandruk
/ Max transmembrantryck / Max. transmembranovy tlak
/ Max. transmembranovy tlak (mmHg (kPa)) 500 (66)

Fluxo sanguineo max. / Max. bloedstroom
/ Max blodfléde / Max. krvny prietok / Max. pratok krve (mL / min) 500

Fluxo de dialisado max. / Max. dialysaatstroom
/ Max dialysatfléde / Max. dialyza¢ny prietok
/ Max. prutok dialyzatu (mL / min) 800

ISO 8637:2004
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MPUNOXEHUE (PYCCKWUIA)
A% /85 (Fh3D)

Homepa mogernen / Model numaralari / 245§ /| B

REXEED-13A

REXEED-15A

REXEED-18A

REXEED-21A

REXEED-25A

Knupencel / Klerence / i&E | E2|0{fAA

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

200 300 (400

200 {300 {400

200 [300 (400

200 |300 {400

200 |300 {400

Mouesuna / Ure | RZE | 4 (mL / min)

KpeaTuhuH / Kreatinin / ALERET / 3llobE|H (mL / min)

o Abcd

docdar / Fosfat / R / 214t (mL / min)

ButamuH By, / Vitamin By, / 44 % By, / HIEFEI By, (mL / min)

194 |264 (306

188 |247 (284

180 (227 | 259

133|155 (165

196 |272 |317

191|255 |296

185 (238 (272

1421168 [179

198 {280 (330

194 1265 (309

190 {250 (289

152 {183 (197

199 |284 340

195|272 |317

192|257 (299

160 {194 |212

199 1287 |350

196 1280 |330

194 1260 (303

163|199 |225

KoathdpuumeHT yneTpadunbTpauum
/ Ultrafiltrasyon katsayisi / #BiiE1R% / = ofnt A=
(mL/ hr/ mmHg (mL / hr / kPa))
* Qb =300 mL / min
* Bblubs kpoBb / Bovin kani / &1 / & &Y
« O6wwmit 6enok / Toplam protein / #EH'E
| SEMEZ =605 glL
* Fematokput / Hematokrit / M¥ktt% / SIOfETIH =32+2%

66 (495)

72 (540)

81 (608)

90 (675)

102 (773)

Manenve nasnenus / Basing dustst / BB AR / &3 X35t
(mmHg (kPa))

S

OH
oL

CtopoHa kposu / Kan tarafl / & / &

* Qb =300 mL / min

* Bblubsa kpoBb / Bovin kani / &1 / & €Y

+ O6wWwit 6enok / Toplam protein / #AER'E

| BEMIEZ =60+ 5g/L

* Fematokput / Hematokrit / Miktt% / SIOfEIH =32+2%
CtopoHa ananusata / Diyalizat tarafi / iE#iikin /| £MY =

* Qd =500 mL / min

135 (18)

78 (10)

117 (16)

73 (10)

98 (13)

69 (9)

84 (11)

66 (9)

71(9)

63 (8)

O6bem 3anonHeHns
/ Kullanima hazirlamak igin gereken miktar

| FRANEE | $DY (mL)

76

86

103

117

137

MonoBonokoHHbIN hunbTp / Igi bos fiberler /| = #isE | S3AF

O dpekTnBHasn nnowiaab BonokoH / Fiber etkili alan
| BYiEERE / 7E& EUHY

BHyTpeHHuii anameTp / Dahili gap / N1E

1% x&

ro

TonwwmHa creHkn / Duvar kalinhigi / B8 / & £

1.3

1.5

1.8

2.1

2.5

185

45

KoadpdumumeHT punbtpoBaHus / Eleme esdederlik katsayisi
| EnzE [ A A
* Bblubs Mnasma / Bovin plazmasi / #£Mm4g / & €ZF
« O6Lwwmit 6enok / Toplam protein / 4#EEH'E
| BEHAEZ =60 +5g/L
Wrynun / Indilin / 3548 / ol &8
B2-Mukporno6ynuH / By-mikroglobulin / B-HEkE A
/B-OlO| AR EER
Muorno6uH / Miyoglobin / flL4I% / 0|2

=24l

AnbbymuH / Alblimin/ EE%E / ¢549l

1.0

0.8
0.4

0.001

Tun/ Tip / $82! / EIY

BnaxHbliii / Nemli / 3835 / &4

OrpaHuyeHust no notokam u gaenexuto / Akis ve basing sinirlari
[ REHREARG / TR efdel A

Makc. TpaHcmembpaHHoe fasneHune / Maks. transmembran basing
| RARBE LR / =0 2kZhet (mmHg (kPa))

Makc. noTok kposu / Maks. kan akisi / & XML&

[ =Hdf ER/ (mL / min)
Makc. notok guanusata / Maks. diayalizat akisi
| BREFGTE 2 FHY 7 (mL / min)

500 (66)

500

800

ISO 8637:2004
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TRANSLATI

TABELLA DI TRADUZIONE (ITALIANO)

ON TABLE (ENGLISH)

TABLEAU DE TRADUCTION (FRANGAIS)
TABLA DE TRADUCCIONES (ESPANOL)

UBERSETZUNGSTABELLE (DEUTSCH)

STERILE

Sterilized by gamma rays

Stérilisé aux rayons
gamma

Sterilisation durch
Gammabestrahlung

Sterilizzato a raggi
gamma

Esterilizado por rayos
gamma

NON-PYROGENIC

Blood pathway is
non-pyrogenic

La voie sanfuine est

Der Blutdurchgang ist

ENGLISH FRANCAIS DEUTSCH ITALIANO ESPANOL
é Refer to instructions for Consulter les instructions Gebrauchsanweisung Consultare le Consulte las
use d’utilisation beachten istruzioni per 'uso instrucciones de uso
® Single use only ;(SceI‘Ssei\?enrlr?;r?t Einwegartikel Dispositivo monouso Para un solo uso

Il compartimento ematico

La via de sangre es

apyrogene nicht pyrogen € apirogeno apirégena
AKX TP Max. transmembrane Pression Max. Pressione Presion
@oe mmHg pressure transmembranaire max. Transmembrandruck transmembrana max. transmembrana max.
86 kPa 500 mmHg / 66 kPa 500 mmHg / 66 kPa 500 mmHg / 66 kPa 500 mmHg / 66 kPa 500 mmHg / 66 kPa
30°C

@
%
3

—

Store at temperatures of

Conserver a des
températures comprises

Bei einer Temperatur von

Conservare a una

Guardar a una

temperatura comprendida
o ° o o temperatura compresa tra
o 0-30°C (32-86°F) o ano 0-30°C (32-86°F) lagern o oo entre
P entre 0 et 30°C (32-86°F) 0 e 30°C (32-86°F) 0y 30°C (32-86°F)
AVOID FREEZING! Avoid freezing Ne pas congeler Vor Frost schitzen Evitare il congelamento No congelar
Use only with an Utiliser uniguement avec

USE UF CONTROLLER

ultrafiltration control
machine

un appareil de contréle
de l'ultrafiltration

Nur mit einem Gerat zur
Kontrolle der
Ultrafiltration verwenden

apparecchi per emodialisi
dotati di controllo UF

Utilizzare unicamente con

A utilizar s6lo con una
magquina de control de
ultrafiltracion

SURFACE AREA

Effective surface area

Surface effective de la

Faserwirkflache

membrane Area superficie effettiva Area efectiva de fibra
BLOOD Blood flow Flux sanguin Blutfluss Flusso sangue Flujo sanguineo
Dialysate flow Flux de dialyse Dialysatfluss Flusso dialisato Flujo de dializado
Lot number

Numéro de lot

Chargenbezeichnung

Numero di lotto

Numero de lote

Sterilization date

Date de stérilisation

Sterilisationsdatum

Data di sterilizzazione

Fecha de esterilizacion

x|

Expiration date

Date d’expiration

Verfallsdatum

Data di scadenza

Vertreter fUr Europa

Fecha de caducidad
Manufacturer Fabricant Hersteller Produttore Fabricante
m European Représentant Autorisierter Rappresentante Representante
authorized representative européen autorisé

autorizzato per I'Europa

autorizado en Europa

Net weight

Net weight

Poids net

Nettogewicht

Peso netto

Peso neto

Made in Japan

Made in Japan

Fabriqué au Japon

Hergestellt in Japan

Prodotto in Giappone

Hecho en Japén

TABELA DE TRADU(}I:\O (PORTUGL[ES) RVEFERENTIE'!'ABEL (NEDEVRL!-\NDS) OVERSATTNINGSTABELL (SVENSKA)
PREKLADOVA TABULKA (SLOVENCINA) PREKLADOVA TABULKA (CESTINA)
PORTUGUES NEDERLANDS SVENSKA SLOVENCINA CESTINA
Consulte as

instrugdes de utilizagado

Raadpleeg instructies

Las bruksanvisningarna

Pozri navod na pouzitie

Viz pokyny pro pouZiti

Apenas para
utilizagado unica

Eenmalig gebruik

Endast for engangsbruk

Len na jedno pouzitie

Pouze k jednomu pouziti

STERILE

Esterilizado por raios
gama

Gesteriliseerd met
gammastralen

Steriliserat med
gammastralning

Sterilizovany
gama ziarenim

Sterilizovano gama

T
Ed

zarenim
NON-PYROGENIC O percurso do sangue é Het bloedcircuit is Blodbanan ar Krvna cesta je Cesta pro krev je
néo pirogénico niet-pyrogeen icke-pyrogen nepyrogénna apyrogenni
Pressao Max. transmembranovy Max. transmembranovy
@21;\0: ;nm; transmembranaria max. Maébg?;ﬂevzgigimk M%)égi?;mer?ggaﬂ’gfk tlak tlak
Sokp 500 mmHg / 66 kPa 9 9

500 mmHg / 66 kPa

500 mmHg / 66 kPa

®w
a2
sl

—

@
S5
Eial

Armazene a
temperaturas de 0 a 30°C
(32-86°F)

Bewaar bij een
temperatuur van 0-30°C
(32-86°F)

Forvaras vid temperaturer
kring 0-30°C (32-86°F)

Skladujte pri teplotach
0-30°C (32-86°F)

Uchovavejte pfi teplotach
0-30°C (32-86°F)

AVOID FREEZING!

Evite congelar

Niet laten bevriezen

Undvik minusgrader

Nevystavujte teplotam
pod bodom mrazu

Nenechejte zmrznout

Utilizar apenas com uma

Alleen gebruiken met een

Data de esterilizagéo

Datum sterilisatie

Steriliseringsdatum

Datum sterilizacie

Datum sterilizace

Data de validade

Bor endast anvandas Pouzivajte len s Pouzivat pouze
maquina com controlo de ultrafiltratie tillsammans med maskin pristrojom s regulaciou s ultrafiltracnim
ultrafiltragdo controletoestel for ultrafiltreringskontroll ultrafiltracie kontrolnim zafizenim
Area de superficie . . Plocha efektivneho A
efectiva Effectief opperviak Effektiv ytarea povrchu Efektivni povrch
Fluxo sanguineo Bloedstroom Blodflode Tok krvi Tok krve

Fluxo do dialisado Dialysaatstroom Dialysatflode Tok dializatu Tok dializatu
Numero de lote Lotnummer Satsnummer Cislo série Cislo volby

Vervaldatum Utgangsdatum Datum exspiracie Doba pouzitelnosti
Fabricante Fabrikant Tillverkare Vyrobca Vyrobce
Representante Geautoriseerde Europese Agﬁtrg”?a?srige Eurépsky Autorizovany
europeia autorizada vertegenwoordiger represzntanter autorizovany zastupca zastupce pro Evropu
Net weight Peso liquido Netto gewicht Nettovikt Cista vaha Cista hmotnost
Made in Japan Fabricado no Japao

Vervaardigd in Japan

Tillverkad i Japan

Vyrobené v Japonsku

Vyrobeno v Japonsku

19




TABJIMLIA MEPEBO/IOB (PYCCKUI)

CEVIRi TABLOSU (TURKGE)

R (30 Az (8h=0)

PYCCKUMA TURKGE fixc =0

O6paTUTECh K MHCTPYKLIMM MO Kullanim igin e N ALBHYME

A akcnnyaTaLum talimatlara bakin SRIEMRAE EH=SHIAR
Tornbko Ans ogHOKpPaTHOTO 254 ols|2
® npVIMEHeHIS Tek kullanimlik PRES KR F A3
CTepunum3oBaHo Gama isinlari ile \ 446 L 5

ramma - n3ny4yeHnem sterilize edilmigtir KLy BYARAE aokdol ofst Hat
THMA KPOBM anUporeHHas Kan yolu pirojenik 1377 B B AR gualol2
P pe Olmayan 1BUB PR AREN RN UL Hl%“é@?:ll—lf-l'
LIAX. TP Makc. TpaHcmembpaHHoe Maks. transmembran BARE B Oy Ttziot

500 mmHg
66 kPa

&

fAaBrneHue
500 mmHg / 66 kPa

basing
500 mmHg / 66 kPa

500 mmHg / 66 kPa

500 mmHg / 66 kPa

®w
a2
Rilal

0°C
32°F

XpaHuTb Npu Temnepatype
0-30°C (32-86°F)

0-30°C (32-86°F) aras!
sicakliklarda saklayiniz

57 0-30°C (32-86°F)
R1F

MM 0-30° (BHM
32-86°) ollA Haks|
FoA2

AVOID FREEZING!

He 3amopaxuBatb

Donmasini 6nleyiniz

YMAE

A x| oAl

Mcnonb3oBaTh TOMbKO C

Sadece ultrafiltrasyon

EE AR NEBIRIEE

HIEA| UFHEE 7|7|2}

annaparamu ¢ KOHTporneMm kontrol makinesiyle A se Sl AlRal ZAIAlO
ynsTpadUnLTpaummn kullanin AR MREHTY = Aga FHAL
OdekTnBHasn ; - o - o= woix
ANOLLAZb BOMOKOH Fiber etkili alan BYEETR #a EUH
Tok KpoBm Kan akigi MR RR g7
Tok ananusata Diyalizat akisi BT RGRIR Mool 58
Lot Homep nota Parti numarasi HE8E DRAEHHS
w [ata ctepunusaumm Sterilizasyon tarihi AE R AR
[aTa okoH4aHus cpoka o & 0 H o 5
E XpAHEHNS Son kullanim tarihi B HE SE7|8
u MpowvssoauTtens imalatgi S H =35 Ab
EBponewickue
[ Ec [REP] aBTOPU30BAHHbIE Yetkili Avrupa temsilcisi BUMIR R IER FESAA
npeactasnTenu
Net weight Macca HeTTo Net agirlik FE HE=s 58
Made in Japan MpousseaeHo B AnoHum Japon mali HA# AEH|
Manufacturer Fabricant Hersteller Produttore Fabricante
Fabricante Fabrikant Tillverkare Vyrobca Vyrobce
MpoussoauTens imalatg! 2UER A Z= 3| AL

ASAHI KASEI MEDICAL CO,, LTD.

1-105 Kanda Jinbocho, Chiyoda-ku, Tokyo 101-8101, Japan

Telephone: +81-3-3296-3727

| Ec [rep ]

ASAHI KASEI MEDICAL EUROPE GmbH

Herriotstrasse 1, 60528 Frankfurt am Main, Germany
Telephone: +49 (0) 69 66 37 15 00

Represented in Americas by
Representado en Américas por

20

Représenté en Amériques par
Representado nas Américas por

ASAHI KASEI MEDICAL AMERICA INC.

3570 Winchester Road, Suite 101, Memphis, Tennessee 38118, USA
Telephone: +1-901-362-6105

q

0086

B008S-1112
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