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Naudojimo instrukcija

Lietuvių



Prieš naudodami prietaisą, atidžiai perskaitykite naudojimo instrukciją

Indikacijos: DORA dializatorius gali būti naudojamas hemodializei, gydant ūmų ir lėtinį inkstų nepakankamumą.
Kontraindikacijos: jokių specifinių kontraindikacijų gydant hemodialize. Būtina atidžiai stebėti pacientus, kuriems gydymo metu gali pasireikšti kraujo krešėjimas ar kraujavimas. Esant komplikacijoms, kurios galėtų paveikti stabilią būklę, būtina nutraukti gydymą.

Įspėjimas:

· Dializatas ir kraujas turi tekėti priešpriešine kryptimi.

· Didžiausias dializato srautas yra 800 ml/min.

· Nenaudoti kartu su nedegazuojančiomis dializės skysčio tiekimo sistemomis.

· Gydymo metu transmembraninis slėgis neturi viršyti 500 mmHg.

· Kraujo tekėjimo srautas turi būti ne mažesnis nei 150 ml/min. ir ne didesnis nei 500 ml/min.

· Siekiant išvengti infekcijos, pasiruošimas hemodializei ir gydymas turėtų vykti aseptinėmis sąlygomis.

· DORA dializatorius turi būti naudojamas prižiūrint medicinos personalui. Siekiant išvengti bakterinio ir pirogeninio užteršimo, prietaisą patartina naudoti kartu su hemodializės aparatu ir dializatu, kurie atitinka tarptautinius standartus. Svarbiausia, kad tarptautinius standartus atitiktų naudojamas vanduo, koncentruotas tirpalas ir dializatas. 

· Šis dializatorius yra sterilus ir nepirogeninis, sterilizuotas gama spinduliais. Tai būtina patikrinti prieš kiekvieną naudojimą. Kad būtų išvengta infekcijos, nenaudokite prietaiso, kurio pasibaigęs tinkamumo naudoti terminas. Nenaudokite prietaiso, jei pažeista jo pakuotė.

· Šis dializatorius skirtas vienkartiniam naudojimui. Griežtai draudžiama jį naudoti pakartotinai. Pakartotinis prietaiso naudojimas gali sukelti nepageidaujamą paciento reakciją, prietaisas taip 
Įstatykite arterinį kateterį ir veninį kateterį į dializės įrenginį, laikydamiesi kraujagyslių kateterių naudojimo instrukcijų.Kraujotaka


· Sujunkite arterinį kateterį, veninį kateterį ir dializatorių.

· Išlaikykite 80–~100 ml/min. kraujo siurblio srautą, naudokite fiziologinį natrio chloridą, kad visiškai pašalintumėte orą iš kraujo kateterio ir dializatoriaus dalies su krauju. Fiziologinio natrio chlorido srovės kryptis yra arterinė linija → dializatorius → veninė linija. Srovė kita kryptimi draudžiama.

· Padidinkite srautą iki 200–~300 ml/min., sujunkite dializatą ir dializatorių, pašalinkite orą iš dializato.

Pastaba. Jei viduje yra burbuliukų, dializatorių reikia pakeisti.

2. Heparinizacija

· Gydytojui nurodžius, atlikite heparinizacijos procesą.

3. Gydymo nutraukimas

· Paruoškite 500 ml fiziologinio natrio chlorido ir išjunkite kraujo siurblį.

· Atjunkite arterinę liniją nuo paciento ir prijunkite ją prie fiziologinio natrio chlorido. Tuomet nustatykite 100 ml/min. kraujo srautą. Neleiskite orui patekti į kraujo kateterį. Pertrūkiais suspauskite veninį kateterį, kad pacientui grįžtų kuo daugiau kraujo.

· Išjunkite kraujo siurblį ir atjunkite paciento veninį kateterį.

Pastaba. Neišjunkite oro stebėjimo sistemos, kol grįš visas kraujas, kad pacientui per kraujo liniją nepatektų oro.

[image: ]Sujungimo schema
pat gali sugesti. Kad būtų išvengta infekcijos, prietaisą būtina šalinti laikantis įstatymų ir teisės aktų, susijusių su infekcinių medicininių atliekų šalinimu.

· Jei atliekant dializę pasireiškia nenormalios aplinkybės, pvz., burbuliukai, svetimkūniai, kraujo nutekėjimas, krešėjimas ar hemolizė, būtina imtis atitinkamų priemonių vadovaujantis gydytojo patarimais.

· Spalvinis identifikavimas: arterijų: raudona 
venų: mėlyna
Įrengimas

· Išimkite iš maišelio dializatorių ir patikrinkite, ar dializatorius ir jo komponentai yra geros būklės.

· Įstatykite dializatorių į laikiklį vertikaliai. Raudonas (arterijų) prievadas turi būti apačioje.

· Įsitikinkite, kad gerai įtvirtinote dializatorių laikiklyje.

Naudojimas

1.  Prietaiso paruošimas

-	Paruoškite ne mažiau kaip 500 ml fiziologinio natrio chlorido ir, jei nurodė gydytojas, pridėkite tinkamą heparino kiekį.

2

330ml
25ml
20ml
15ml 
10ml 
5ml

6
A	4


5



7	8
V 11


9	10

1

1. Pacientas
2. Kraujo siurblys
3. Heparinizacija
4. Arterinės linijos mėginių ėmimo prievadas
5. Arterijų oro sulaikymas
6. Arterinis kraujo spaudimas
7. Dializatas
8. Dializatorius
9. Veninės linijos mėginių ėmimo prievadas
10. Venų oro sulaikymas
11. Venų kraujo spaudimas
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Tik vienkartiniam naudojimui

Pagaminimo data

Ribota temperatūra

Partijos numeris

Sterilizuotas švitinant

Įspėjimas

Nenaudoti, jei pažeista pakuotė

Naudoti iki

Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Gamintojas


Komponentas
Korpusas
Dializės membrana
Dangtis
Sandarinimo žiedas
Tarpiklis
Apsauginis dangtelis
Medžiaga
Polikarbonatas
PES
membrana
Polikarbonatas
Silikoninė derva
Poliuretanas
Polipropilenas



Gaminio veikimas. Šis dializatorius veikia patikimai. Jis gali būti naudojamas hemodializei atlikti. Toliau pateikiami pagrindiniai šio gaminio parametrai ir laboratoriniai duomenys.
Pastaba. Laboratoriniai šio dializatoriaus duomenys nustatyti pagal ISO 8637 standartą. Šie duomenys atspindi tipiškus in vitro rezultatus. Faktiški in vivo rezultatai skirsis dėl paciento kraujo sudėties ir klinikinių nuostačių.
	Modelis
	B-14H
	B-16H
	B-18H
	B-20H
	B-22H

	Prietaiso Nr.
	BMH0314
	BMH0316
	BMH0318
	BMH0320
	BMH0322

	Testavimo sąlygos: QD = 500 ml/min., temperatūra: 37 ℃ ± 1 ℃, QF =10 ml/min.

	Tarpas / QB (ml/min.)
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400
	200
	300
	400

	Karbamido (ml/min.)
	193
	260
	310
	195
	267
	320
	197
	275
	330
	198
	280
	340
	199
	285
	350

	Kreatinino (ml/min.)
	181
	235
	280
	185
	250
	295
	190
	260
	305
	195
	270
	317
	199
	280
	330

	Fosfato (ml/min.)
	176
	220
	260
	181
	235
	265
	185
	250
	285
	190
	262
	297
	195
	267
	310

	Vitamino B12 (ml/min.)
	147
	170
	180
	155
	175
	190
	165
	195
	200
	175
	208
	212
	180
	220
	223

	Inulino (ml/min.)
	115
	120
	130
	118
	130
	142
	125
	140
	155
	141
	160
	167
	156
	180
	183

	Slėgio sumažėjimas kraujo skyriuje (mmHg)
	< 75
	< 105
	< 110
	< 60
	< 95
	< 100
	< 50
	< 85
	< 90
	< 45
	< 75
	< 80
	< 45
	< 70
	< 70

	Slėgio sumažėjimas dializato skyriuje (mmHg) QD = 500 ml/min.
	
< 45
	
< 40
	
< 40
	
< 40
	
< 40

	Ultrafiltracijos koeficientas (ml/hr/ mmHg) QB = 300 ml/min., TMP = 50 mmHg
	
62
	
71
	
78
	
84
	
89

	Paruošiamosios medžiagos kiekis (ml)
	76
	88
	98
	110
	120

	Efektyvusis membranos plotas (㎡).
	1,4
	1,6
	1,8
	2
	2,2

	
Sijojimo koeficientas 
QB ＝ 200 ml/min.
QF = 30 ml/min.
	Inulino：0,9 ± 10 %
β2- mikroglobulino：≥ 0,7 Mioglobino：≥ 0,55 Albumino：≤ 0,01





Ypatingos laikymo sąlygos ir būdas. Gabendami saugokite gaminį nuo sudužimo, lietaus, sniego ir saulėkaitos. Laikykite gerai vėdinamoje patalpoje 0-40 ℃ temperatūroje, esant ne didesniam nei 80 % santykiniam oro drėgniui, be ėsdinančių dujų. NELAIKYTI
sandėlyje kartu su cheminėmis medžiagomis ir drėgnais daiktais.


Tinkamumo naudoti terminas: 3 metai nuo sterilizavimo dienos.


Garantinis aptarnavimas įsigijus prekę. Jei kiltų klausimų dėl gaminio kokybės, išsaugokite jo pakuotę, kad lengviau būtų atsekti jo gamybos vietą.

[image: ] <Atstovas ES>	[image: ] <Gamintojas>
MT Promedt Consulting GmbH	Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. Altenhofstrasse 80 D-66386 Sankt Ingbertas	No.10 Juncheng Rd, Eastern Area, G .E. T. D. D Vokietija	Guangdžou, Kinija 510760BM-MW0304G

Tel. +49(0)6894581020 Faks. +49(0)6894581021	Tel. +86-20-82256562	Faks. +86-20-32067500


Saugokite šią instrukciją, kol sunaudosite visus šioje kartoninėje dėžutėje esančius gaminius.
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