SAVA T400806

Instrucoes de uso do set de linhas de sangue para hemodialise
arterial sem catabolha e pin¢a rolete + venosa

[Nome técnico]: Equipo para hemodialise.

[Especificacio e modelo]: TX-KC-21

[Principio da operacio]: Este produto ¢ usado para transferéncia do sangue do paciente para o filtro de hemodialise (linha arterial) e do sangue do filtro de hemodialise para o paciente
(linha venosa), durante o tratamento de purificagdo do sangue. Pode ser usado nas maquinas de dialise 4008.

[Vencimento]: Trés anos a partir da data de esterilizagdo.
[Contra-indicac¢des]: Pessoas alérgicas aos componentes do produto.
[Composi¢iio da embalagem]: A embalagem unitaria contém:
- 1 Linha de Sangue para Hemodialise Arterial sem catabolha e pinga rolete
- 1 Linha de Sangue para Hemodialise Venosa
A embalagem secundaria contém 30 sets de linhas de sague artério-venosas.

[Composi¢iio do produto]: Os principais componentes deste produto sdo feitos a partir dos materiais PVC, PP, PE, ABS e outros materiais também da classe médica.

[Instrugoes] :

1. Remova o set de linha de sangue da embalagem.

2. Conecte a entrada da linha de sangue no lado arterial da linha de sangue a porta vermelha do
dialisador e a entrada da linha de sangue venosa a porta azul do dialisador.

3. Se o protetor do sensor estiver separado da tubulagéo, conecte o protetor do sensor ao tubo
de medigéo de pressdo da linha de sangue e, em seguida, conecte a interface de monitoramento
de pressdo do dialisador.

4. Conecte a solugdo salina a interface do ramo de infusdo da linha de sangue arterial.

5. Preencha previamente com solugdo salina para eliminar o ar da linha de sangue e do
dialisador.

« Instale a linha de sangue arterial na bomba de sangue da méaquina e preste aten¢ao ao esvaziar
o ar no tubo da bomba. Instale a bomba conforme o manual da maquina. A instalagio incorreta
pode causar danos a linha de sangue.

* Durante o priming, inverta a linha de sangue arterial e, quando estiver 2/3 cheia, retorne a
posi¢ao inicial.

« Se usar um dialisador imido, preencha a linha de sangue arterial com solugdo salina antes

de conectar ao dialisador.

6. Antes de terminar o preenchimento com solug@o salina normal, feche todas as entradas de

7. Verifique novamente se as conexdes de todas as partes da linha de sangue estdo corretas e
confiaveis.

8. Inicie a dialise de acordo com o manual de instrugdes da maquina.

* Antes de reiniciar a bomba de sangue, a pinga deve ser afrouxada da extremidade
venosa da linha de sangue, caso contrario, a alta pressdo formada no circuito sanguineo
podera causar danos ao dialisador e as linhas de sangue.

9. Durante o processo de priming ou dialise, se o isolador do condutor de pressédo
estiver umedecido com solugdo salina ou sangue, substitua conforme as etapas abaixo:
* Feche a bragadeira da linha de monitoramento e remova o isolador do condutor de
pressdo molhado.

+ Conecte o novo isolador do condutor de pressio a linha de monitoramento, abrindo a
bragadeira.

10. No processo de coleta de amostras de sangue ou substitui¢do de pegas, quando for
necessario desinfectar o local da pungéo ou a superficie da pega de reposigéo, a
superficie da linha de sangue pode ser desinfectado com élcool ou iodo.

11. O didmetro externo da agulha de inje¢do usada ao coletar amostras de sangue nao
deve exceder 0,8 mm.

sangue, das linhas de sangue.

[Precaucdes] :

1. Leia 0 manual de instrugdes cuidadosamente antes de usar.

2. E proibido o uso por profissional nio médico.

3. O produto deve ser usado apenas por pacientes adultos. Recém-nascidos, gravidas, lactantes e adolescentes ndo devem usar o produto.

4. A embalagem individual ndo deve ter contato com agua, sendo proibido utiliza-la se estiver danificada, contaminada ou com pegas faltantes.

5. Pronto para usar, destrua ap0s o uso.

6. O produto s6 pode ser usado com maquinas de dialise e dialisadores.

7. A conexio das linhas de sangue ao dialisador e a agulha de fistula deve ser realizada em ambiente limpo.

8. Os conectores luer-lock podem se soltar, caso entrem em contato com lubrificante.

9. Caso o isolador do condutor de pressdo ndo seja parte integrante da linha de sangue, um isolador do condutor de pressio deve ser instalado em cada linha de
monitoramento antes do uso do paciente.

10. Ao instalar a linha de sangue na maquina de dialise, a parte da linha de monitoramento e seus os componentes devem estar proximos ao detector de ar para
aumentar a sensibilidade do detector.

11. O detector de ar ndo detecta ar introduzido por seringa através da porta de acesso distal ao detector de ar.

12. Evite que a linha de sangue seja atada.

13. Verifique cuidadosamente o set de linha de sangue durante o processo de priming. N&o use o set se ocorrerem as seguintes situagdes: vazamento de liquido or
e/ou ar; rompimento da linha de sangue ou de qualquer componente.

14. Durante o priming e a hemodialise, a pressdo positiva na tubulagdo ndo deve exceder 65kPa e a pressdo negativa ndo deve exceder 40kPa.

15. Durante a hemodialise, em caso de vazamento de sangue na linha, pare imediatamente a maquina e feche as conexdes de entrada e saida do

paciente e substitua imediatamente a linha de sangue.

16. Se entrar ar na linha de sangue, pare a maquina imediatamente ¢ remova o ar sob a orientagdo de um médico.

17. O fluxo real da linha de sangue pode diferir em 10% do fluxo exibido pela maquina.

18. Nio utilize a linha de sangue para infusio de injegao de nitroglicerina, injegdo de diazepam e medicamentos usados para quimioterapia do cancer. Para
outros medicamentos ndo mencionados, por favor, siga as instrugdes dos médicos.

19. Nido use a linha de sangue para armazenar e/ou infundir liquidos soluveis em lipidios e medicamentos (como emulséo lipidica, etc.)

20. A empresa ndo conduziu experimentos de compatibilidade com outros medicamentos, portanto, e as informagdes de compatibilidade ao infundir outros
medicamentos com o produto sdo desconhecidas.

21. O produto ¢ proibido para infusdo de medicamentos incompativeis com o PVC.

22. Em caso de uso incorreto, pode causar danos ao figado, rins, pulmdes e sistemas cardiovascular e sanguineo do paciente.

23. Os nomes dos equipamentos e materiais que direta ou indiretamente entram em contato com a linha de sangue podem ser fornecidos aos usuarios mediante
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Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Esterilizacio por éxido de etileno
Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP)
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Ningbo Tianyi Medical Appliance Co., Ltd

No.788 Mozhi North Road, Tourism Resort Dongqian Lake,
315121 Ningbo, Zhejiang, China.
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