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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ULTRA Steriset™ <>

LULTRA SteriSet™" pagaminta GAMBROIndustries, 7
avenue Lionel Terray, 69883 Meyzieucedex, France
(Prancizijal.

Siose Naudojimo instrukcijose esanti informacija turi
biti perskaityta pries naudojant ULTRA SteriSet™", ir
rinkinys turi biti naudojamas prizilrint mediko, kad bity
saugu ir efektyvu.

Pries naudodami perZidrekite visus [SPEJIMUS ir
PERSPEJIMUS, specifinius tekste nurodytus naudojimo
ISPEJIMUS ir PERSPEJIMUS, kai tai bitina.

Rinkinio kokybe uZtikrinama tik tada, kai jis paruostas ir

naudojamas pagal procediiras, nurodytas skyrelyje
.Naudojimo instrukcijos”.

§IL£INSTRUKCIJ SIMBOLIU
IR FRAZIU PAAISKINIMAI

i .Perspéjimas” naudojamas perspeti naudotoj3
nesiimti specialaus veiksmo, kuris gali sukelti galima
paveju, o Jei perspejimas nepaisomas, tai gali nulemts
atmetimo reakcija, suZeisti arba sukelti mirting atvejj.

A\ | Jspéjimas” naudojamas jspeti naudetoja imtis
specialaus veiksmo apsaugoti nuo galimo pavojaus. o jei
ispejimo nesilaikerna, tai gali nulemti paciento arLa
jrangos atmetimo reakcija.

Pastaba” naudojama priminti naudotojui apie |prastas
funkcijas ir tinkamus veiksmus tam tikromis situacijomis,

PRODUKTO ETIKETESE NURODYTU
SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Gaminio serijos numeris

Sterilizuotas Svitinant:
STERILE n po sterilizacijos datos

Baliojimo data

Pries naudodami
perskaitykite instrukcijas

Skirta naudoti tik viena karta

Laikyti esant temperatdrai nuo 0 °C
(32 °F) iki +30 °C |85 °F].
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GAMINIO APRASYMAS

s ULTRA SteriSet™" - tai vienkartinis ultrafiltravimo
rinkinys, naudojamas su visais GAMBRO AK 100
ULTRA, AK 200 ULTRA ir AK 200 ULTRA S irenginiais.

s ULTRA SteriSet™" sudaro ultrafiltro kapiliarai ir
vamzdeliy linijos.

o ULTRA SteriSet™" pateikiamas su sterilaus ir

nepirogenisko skyscio trajektorijomis. L ULTRA
SteriSet™" sterilizuotas gama spinduliais.

« _ULTRA SteriSet™" pateikiamas su papildomu steriliu
raudonu .Luer” dangteliu,

« _ULTRA SteriSet™" skirtas naudoti tik VIENA KARTA,

« _ULTRA SteriSet™" rinkinj biitina naudati iskart, kal
nuimami paketo ir sterilizavimo kamstuxai.

s _ULTRA SteriSet™" turi biti laikomas sausoje vietoje,
esant temperatdrai nuo 0 °C [32 °F] 1ki 30 °C [B6 °F].

« Galiojimo data: 2r. informacija ant konteinerio.

Oro iSleidimo anga

d

Papildomas
sterilus dangtelis

Meginio 1sleidimo anga

Filtrato iSleidimo anga

Infuzijos siurblio segmentas

Skyscio jleidimo anga

INDIKACIJOS

_Gambro ULTRA SteriSat™" - tai vienkartiniai modeliai,
naudojami su visais GAMBRO AK 100 ULTRA, AK 200
ULTRA ir AK 200 ULTRA S irenginiais atliekant hemo-
diafiltracija ir hemofiltracija. Rinkiniai sukurti infuzijos
tirpaluose kaupti bakterijas, endotoksinusir daleles.

KONTRAINDIKACIJOS

Tai JULTRA SteriSet™" tirpaly infuzijos kontraindikacijos.

BENDRIEJI |SPEJIMAI IR PERSPEJIMAI

Pastaba: atitinkamos GAMBRO AK 100 ULTRA, AK 200
ULTRA ir AK 200 ULTRA S irangos Naudojimo instrukcijose
itraukti papildomi perspejimai ir jspejimai.

1. Prie2 naudodami GAMBRO AK 100 ULTRA, AK 200
ULTRA ir AK 200 ULTRA S jrenginius atidzial
perskaitykite Sios jrangos naudojimo instrukeijas.

2. Svarbu, kad sumantuatumete ir pripildytumete pagal
Naudojimo  instrukciju  skyrelio  Naudojimo
instrukcijos” reikalavimus,

3. Nenaudokite, jei pakuote paZeista, jei sterilizavimo
kamé&tukai nepritvirtinti arba jeigu rinkinic linijos yra
perlinkusios.

4. Nenaudokite ,ULTRA SteriSet™" halogenizuotiems
tirpikliams [perchloroetitenui, chloroformui ir kitiems),
skystiams su halogenu (pvz., jodo tinkidroms],
metanolivi, acetonui, fenoliams arba kitiems
derivatams.

5. Naudokite tik ta vanden] ir dializata, kuris atitinka
vandens ir dializes skyscio kokybes standartus, pvz.,
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Europos farmakopéja .Hemeodislizes tirpalai,
koncentratai, skiedimo vanduo sumazinti uZterstuma
bakterijomis ir endotoksinais’.

6. Jei JULTRA SteriSet™" naudajamas pakartotinal, gali
wykti atmetimo reakcija, pacientas arba medicinos
persanalas gali bt suZeistas.

7. ULTRA StenSet™" yra vienkartinis rinkinys. Jei .ULTRA
SteriSet™" bus naudojamas pakartotinai, galima rimtai
suZeisti pacienta arba nulemti mirtina atveji.

8. Jei naudojama meéginio isleidimo anga, raudonas . Luer”
dangtelis turi bidti pakeistas papitdormu stenliv raudonu
.Luer” dangteliu, kad biity apsaugota nuo uztersimo.

9. _ULTRA SteriSet TM” naudokite esant ne mazesnei nei
20 °C temperatlrai.

ATMETIMO REAKCIJOS

Jei | JULTRA SteriSet™" patenka labai uzteritas skystis
arba .ULTRA SteriSet™" naudojamas neteisingai, galimas
bakteriju ir / arba pirogenu pervirdis rinkinyje, todel jis gali
susigadinti. Del per didelio bakterijy arba pirogeny kiekio
pacientui gali bt sukelta pirogening reakcija su drebuliu ir
pakilusia kino temperatira.

Jei pacientui infuzinio tirpalo pirogenar sukelia sunkia
reakcija, turi biti nedelsiant uZspaustos kraujo linijos ir
pradetos medicininés proceddres. Kraujas filtre ir kraujo
linijose neturi bdti graZinamas | pacienta, taip pat
rekomenduojama nutraukti vykdoma gydymo procedira.
LULTRA SteriSet™" turi bt atjungtas, o dializes jrenginys
dezinfekuotas. Naujasis sterilus ULTRASteriSet™" gali
bdti prijungtas prie grandines pagal proceddras,
nurcdytas skyrelyje .Naudojimo instrukcijos”.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

A |spéjimas: saugy ir efektyvy gydyma gali uztikrinti tik
grie2tas procedlry sekos ir specifikos laikymasis, iskaitant
gamintojo visus papildomus procedlry PERSPEJIMUS r
[SPEJIMUS.

A Ispéjimas: ruosiant ir atlickant procedura apsaugoti
nuo uZtersimo bdtina taikyti aseptine technika.

ISANKSTINIS GYDYMAS

LULTRA SteriSet™” pateikiamas su sterilaus ir
nepirogenisko skysfio magistralemis. Patikrinkite, ar
pakuote ir jrenginys nepaZeisti arba nesugadinti
skysciais, tirpalais arba kitokiomis kenksmingomis
medZiagomis.

A |spéjimas: visada atidZiai patikrinkite ULTRA
SteriSet™" ir naudokite tik tuo atveju, jei jis
nesugadintas, o visi apsauginiai dangteliai tinkamai
uZdeti reikiamose vietose. Jei rinkinio pakuote
sugadinta, sterilumas gali bdti netinkamas. Tokiu atveju
rinkinio nenaudokite.

.ULTRA SteriSet™" SUMONTAVIMAS

1. Dekite ultrafiltra | laikikli su skyscio jleidime anga Zemyn.

2. Atidarykite infuzijos siurblio dangteli ir | siurblio korpusa
jdékite siurblic segmenta. Filtravimo Sleidimo
magistrale turi eiti per virdutinigja infuzijos siurblio
dangtelio dali. Kai siurblio segmentas vietoje, uzdarykite
infuzijos siurblio dangtel.
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3. Tinkamai prijunkite Zalig skyscio |leidimo magistrales
gala (infuzijos galal prie infuzijos prievado, kai
baigiamas veikimo patikrinimas.

PRIPILDYMAS

Infuzijos, kraujo magistralés, dializatorius ir ultrafiltras
bus pripildyti skysciu.

Kal infuzijos skystis patenka | ultrafiltra, patikrinkite, ar jis
teka | filtro virsy, kad bty uztiknntas oro iSleidimas, Kaj
pripildymo tlris pasiekiamas, kraujo ir infuzijos siurblial
automatiskai sustoja, ir rodomas pranesimas ..Priming
volume achieved” [Pripildymo tiris pasiektas).

UZzspauskite magistrales spaustuka ultrafiltro virsuje.
Jei ultrafiltras pripildomas, infuzijos magistrale, kraujo
magistralés ir dializatorius automatitkai pripildomi
maonitoriaus. Jei ultrafiltras pripildomas rankiniu bOdu,
naudokite maziausiai 500 ml.

GYDYMAS
PripildZius .ULTRA SteriSet™", pradekite gydyma vado-

vaudamiesi atitinkama dializes irenginio operatoriaus
instrukcija ir dializatoriaus naudojimo instrukcija.

PERFORMANCE

Toliau pateiktos veikimo vertes paprastai reiskia vertes,
gautas 15 laboratorijy, atlikus meginiu po sterilizavimo
partiju testus, Rezultatai gali skirtis atsizvelgiant | pacienta
ir klinikines salygas.

Slegio kritimas matucjamas tarp skyscio |leidimo ir
isleidime angos. Natrio chleride 0,9 proc. tirpalas esant
37 °C temperatlrai.

Filtrato srautas Q: Didz. filtro slégio kritimas
[mb/minl A:p [mmHg)
200 300
400 600
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Be bakteriniy ir endotoksiny surinkimas

Problemos tipas

LRY’

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

Bakteriné: Brevundimonas diminuta, ATCC

19146, fiz. tirpalas su laktozes priemaisomis,

lasteles skersmuo apie 0,3 ym 27,0
Endotoksiny: E. coli 055:85 endotoksinai

[Whittaker USA) 235
LRV = Legaritrmine redukcijos verte = log. Organizmy kiekis

meginio suspensifoje / organizmu skaicius filtre
Informacija apie veikimo duomenu gavime metodus
pateikiama pareikalavus,
SPECIFIKACIJOS

Efektyvus filtro

pavirsius 02m'F

Pluosto matmenys

Vidinis skersmuo 200 pm

Efektyvaus pluoto ilgis| 125 mm

Pripildymo tdris

Liumenas 21 mi

Filtrato Sonas 8 ml

DidZiausias TMP 600 mmHg

Sterilizavimo medZiaga | Gama spinduliai
Sudedamosios dalys | MedZiagos

Membrana .Polyamix” [PAES+PVP+PA|
Talpos medziaga Poliuretanas (PUR]
Kaorpuso ir skyscio Polietileno tereftalateglikolis
prievadai [PETG)

Magistrales
Apsauginiai dangteliai

Polivinilo chlaridas [PYC]

Didelio tankio polietilenas
|PE-HDI

Magistraliu jungtys, sukurtos pagal SO 594-1 1r IS0 594-2.
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Gamintojas uZtikrina, kad .ULTRA SteriSet™"
pagamintas laikantis nurodyty specifikaciju ir atitinka
geros gamybos praktikos nuostatas bei kitus taikomus
pramones standartus ir norminius reikalavimus. Jei
bus pateiktas sugedusiy gaminiu partijos numeris,
gamintojas iStaisys .ULTRA SteriSet™" gamybos
defektus, atsiradusius iki galiojimo datos pabaigos,
pakeis gaminius arba graZins pinigus.

Ankséiau pateiktoje al pastraipoje isdestytos
garantinés nuostatos pakeicia bet kokig kita
garantija, nesvarbu, ar ji rasytine, ar Zodine, isreiksta
tiesiogial ar numanoma, nustatyta |statymy ar
kitokia, ir sudaro tokios garantijos 15imt); be to, jokiy
ity komercinés naudos arba tinkamumo tam tikram
tikslui arba kitokiy garantiju nuestatos nepapildo
anksciau pateiktoje al pastraipoje aprasyty nuostaty.
Anksciau nurodytas gamyboes defektu pataisymas yra
vienintelis ULTRA SteriSet™" defektu pataisymas,
kurio gali tketis bet kuris asmug; gamintojas
neatsako uwz jokius Salutinius arba atsitiktinius
nuostolius, Zala, suZalojimus arba islaidas, tiesiogiai
arba netiesiogiai susijusias su .ULTRA SteriSet™"
naudojimu, nesvarbu, ar tai nulemta kokiy nors cia
nurodyty ar kitokiu defektu.

Gamintojas neatsako uZ netinkama gaminio naudojima,
netinkama prieZilra, etiketése pateikiamu jspejimu,
nurodymu ir instrukciju nesilaikyma, paZeidimus,
atsiradusius naudojant gamini po ULTRA SteniSet™"
isleidimo, u? tai, kad prieé naudojant ULTRA
SteriSet™" nebuvo apZidrelas, siekiant uZtikrinti, kad
JULTRA SteriSet™” rinkinys yra tinkamos biikles, taip
pat uZ jokia garantija, suteikta nepriklausomy platintoju
ar prekybos agentu.

Gamintajas: GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel
Terray, 69883 Meyzieu cedex, France [Prancizijal.



