Handling Devices for PD Accessories

INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION
General description of the product

Handling devices for PD accessories hold components or
products to facilitate peritoneal dialysis (PD) treatment. Prod-
ucts are not sterilized.

Handling devices for PD accessories comprise the following
products:

o stayesafe® (called “Organizer”

Organizer in the following) 2842561N
o stayesafe® (called “Holder”

Holder for Organizer in the following) 2842571N
e Clip for stayesafe® (called “Clip”

Organizer in the following) F00006845
COMPOSITION

Material

Body: polyphenylsulfone (PPSU) / brass
Suction cups: polyvinyl chloride (PVC) /
galvanized steel

Aluminium / steel / polyamid (PA)

Product Name

stayesafe®
Organizer

stayesafe® Holder
for Organizer

Clip for stayesafe®
Organizer

INTENDED PURPOSE

Handling devices for PD accessories are intended for facilitat-
ing handling of other PD products during continuous ambula-
tory peritoneal dialysis (CAPD) or automated peritoneal dialysis
(APD) treatment in combination with CAPD systems, APD sys-
tems and PD-Paed Plus from Fresenius Medical Care.

Medical indication

The handling devices for PD accessories are indicated to sup-
port the treatment of kidney failure requiring CAPD or APD
treatment.

Intended patient population
Adult and pediatric patients suffering from kidney failure.
Intended user / environment

Handling devices for PD accessories must only be used by indi-
viduals with the appropriate training, knowledge and experience
and who are certified to have been trained. Handling devices
for PD accessories have been specified by the manufacturer
for application in rooms suitable for PD located in professional
health care facilities, or for home environment.

SIDE EFFECTS

Side effects are not applicable for Handling devices for PD ac-
cessories under their intended purpose.

Reporting of serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the device, includ-
ing those not listed in this leaflet, the treating physician shall
be informed immediately. Within the EU the user must report
any serious incident that has occurred in relation to the device
to the manufacturer according to labelling (wl) and the com-
petent authority of the EU Member State in which the user is
established.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly
leads to the death of a patient, user or other person; to the
temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s or other person’s state of health; or a serious public
health threat.

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications known for Handling devices for
PD accessories under their intended purpose.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND
CLINICAL BENEFITS

The Organizer guides the patient during the connection and
disconnection procedure in CAPD and APD treatment to im-
prove convenience and to contribute to reduced touch contam-
ination risk. The Holder allows the Organizer to be fixed onto the
sleepesafe porter or infusion pole (optional).

Only for APD and PD-Paed Plus treatment, the Clip is inserted
into the Organizer for fixation of patient connector.

METHOD OF ADMINISTRATION
Handling Instructions
Before use

In order to prepare the CAPD systems, APD systems and PD-
Paed Plus from Fresenius Medical Care, clean the Organizer
and the Clip with a wipe using an appropriate disinfectant.

Acrylonitrile butadiene styrene (ABS)

Handling
stayesafe® Organizer

Fix the Organizer either on a table by means of its suction cups
or fix it on the Holder.

The Organizer presents three areas where components can
be inserted during preparation or completion of treatment: The
middle of the Organizer can hold a DISC from a CAPD system
or the Clip for APD treatments. The two holders on left and
right side of Organizer front can hold the stayesafe® Catheter
Extension and stayesafe® Disinfection Cap or stayesafe® Clo-
sure Cap. For the procedure of preparation and completion of
treatment please refer to the instructions from the training or to
the instructions for use (IFU) of CAPD systems, APD systems or
PD-Paed Plus from Fresenius Medical Care.

stayesafe® Holder for Organizer

Push the tongue of the Holder into the groove in the back of
Organizer until stop. Afterwards fix the assembly by the screw
with black knob.

Clip for stayesafe® Organizer

In APD and PD-Paed Plus treatment the Clip is part of the Orga-
nizer. Only both together enable the preparation and completion
of treatment during APD treatment. Insert the Clip into the
middle of the Organizer body as shown in the following figure:

Now the patient connector of the APD tubing system or
PD-Paed Plus of Fresenius Medical Care can be inserted
into the Clip during preparation or completion of treatment.
The two holders on the left and right site of the Organizer fix
stayesafe® Catheter Extension and stayesafe® Disinfection Cap
or stayesafe® Closure Cap during preparation or completion of
treatment. For cleaning and disinfection purposes, remove the
Clip from the Organizer by pushing the Clip out from the Organ-
izer's back side.

Intended application time

During the respective PD treatment, the handling devices are
used repeatedly during the day, depending on the prescription
of the treating physician of the patient (continuous treatment):

—For CAPD treatments, the intended application time is
30 - 60 min

- For APD treatments, the intended application time is 7 - 10 h

— For treatments with PD-Paed Plus, the maximum intended
application time is 24 h

Termination

For the procedure of preparation and completion of treatment,
please refer to the instructions from the training or to the IFU of
CAPD systems, APD systems and PD-Paed Plus from Frese-
nius Medical Care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

The application of wrong disinfectants can lead to damages
on products. Fixation of stayesafe® Catheter extension and
stayesafe® Disinfection Cap or stayesafe® Closure Cap can
be impaired by the damaged two holders on left and right
side of the Organizer.

Before start of treatment, make sure that there are no visible
damages on Handling Devices for PD Accessories. Do not
perform a treatment with defective device. If there are visible
damages patient or user needs to inform responsible organi-
zation or service support.

Particular notes on materials and substances
There is no hypersensitivity to the handling devices for PD
accessories or any of the materials known.

For SVHC information according to Article 33 of Regulation
(EC) No. 1907/2006 ("REACH") please use this page: www.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
Keep dry.
Keep away from sharp objects such as knives and scissors.

DISPOSAL

The accredited organization is liable for the safe disposal of
the product. Any unused product or waste material shall be
disposed of in accordance with local requirements and in ac-
cordance with local requirements for potentially contaminated
materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Catalogue number
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Batch code

Use-by date

Medical Device

Unique Device Identifier

Caution

Manufacturer

Date of manufacture

Consult instructions for use

Units

Patient information website
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DATE OF REVISION OF TEXT
2020/ 05

For the electronic version of instruction for use (e-IFU), please
use this page: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.
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HANDHABUNGSVORRICHTUNGEN FUR PD-ZUBEHOR ™

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Allgemeine Produktbeschreibung

Mit den Handhabungsvorrichtungen fir das PD-Zubehdr wer-
den Komponenten oder Produkte fixiert, um die peritoneale
Dialyse (PD) zu erleichtern. Die Produkte sind nicht sterilisiert.

Zu den Handhabungsvorrichtungen fur PD-Zubehdér z&hlen fol-
gende Produkte:

o stayesafe® (nachfolgend
Organizer ,Organizer genannt) ~ 2842561N
o stayesafe® (nachfolgend
Holder for Organizer ~ ,Halterung” genannt)  2842571N
e Clip for stayesafe® (nachfolgend
Organizer ,Clip“ genannt) FO0006845
ZUSAMMENSETZUNG
Produktbezeichnung | Material
stayesafe® Organizer Korpus: Polyphenylsulfon (PPSU) /
Messing
Saugnépfe: Polyvinylchlorid (PVC) /
verzinkter Stahl
stayesafe® Aluminium / Stahl / Polyamid (PA)
Halterung flr Organizer
Clip flr stayesafe® AcryInitril-Butadien-Styrol (ABS)
Organizer
VERWENDUNGSZWECK

Handhabungsvorrichtungen flir PD-Zubehdr vereinfachen die
Handhabung anderer PD-Produkte wahrend der kontinu-
ierlichen ambulanten Peritonealdialyse (CAPD) oder der auto-
matischen Peritonealdialyse (APD) in Verbindung mit CAPD-
Systemen, APD-Systemen und dem PD-Paed Plus von
Fresenius Medical Care.

Medizinische Indikation

Die Handhabungsvorrichtungen fir PD-Zubehdr sind zur Un-
terstitzung bei Behandlungen von Nierenversagen bestimmt,
bei denen eine CAPD- oder APD-Behandlung erforderlich ist.

Patienten-Zielgruppe

Erwachsene und padiatrische Patienten, die an Nierenversagen
leiden.

Anwender / Umgebung

Handhabungsvorrichtungen fir PD-Zubeh¢r dirfen nur von
Personen verwendet werden, die entsprechend unterwiesen
wurden und dies nachweisen kdnnen und die Uber ange-
messene Kenntnisse und Erfahrung verfligen. Handhabungs-
vorrichtungen flr PD-Zubehtr sind vom Hersteller speziell fur
die Anwendung in fur PD geeigneten Raumen professioneller
medizinischer Einrichtungen oder flr hdusliche Umgebungen
bestimmt.

NEBENWIRKUNGEN

Bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch der Handhabungsvor-
richtungen fUr PD-Zubehér treten keine Nebenwirkungen auf.

Meldung schwerwiegender Vorfélle

Wenn schwerwiegende Vorfalle in Zusammenhang mit dem
Gerat auftreten, einschlieBlich nicht in dieser Broschire be-
schriebene Vorfalle, muss der behandelnde Arzt unverziiglich
informiert werden. Innerhalb der EU muss der Benutzer alle
schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit dem Geréat
an den auf dem Typenschild angegebenen Hersteller (ull) sowie
an die zustandige Behdrde des EU-Mitgliedsstaats melden, in
dem der Benutzer niedergelassen ist.

Ein schwerwiegender Vorfall ist jeder Vorfall, der direkt oder
indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer an-
deren Person flhrt, zu einer tempordren oder permanenten
ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, oder der eine
ernsthafte Gefahr flr die ¢ffentliche Gesundheit darstellt.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch der Handhabungsvor-
richtungen fir PD-Zubehdr sind keine Kontraindikationen be-
kannt.

LEISTUNGSMERKMALE UND KLINISCHER
NUTZEN

Der Patient wird wéhrend des Konnektions- und Diskonnek-
tionsvorgangs in der CAPD- und APD-Behandlung mithilfe des
Organizers geflihrt. Dadurch wird die Verbraucherfreundlichkeit
verbessert und das Kontaminationsrisiko durch Berlihrung
verringert. Mit der Halterung kann der Organizer am sleepesafe
Porter oder dem Infusionsstander (optional) befestigt werden.

Nur bei APD-Behandlungen und Behandlungen mit PD-Paed
Plus wird der Clip zur Fixierung des Patientenkonnektors in den
Organizer eingesetzt.

VERABREICHUNG

Anweisungen zur Handhabung
Vor dem Gebrauch

Zur Vorbereitung des CAPD-Systems, des APD-Systems und
des PD-Paed Plus von Fresenius Medical Care reinigen Sie den
Organizer und den Clip mit einem Tuch und einem geeigneten
Desinfektionsmittel.

Handhabung

stayesafe® Organizer
Befestigen Sie den Organizer entweder mithilfe seiner Saug-
népfe auf einem Tisch oder befestigen Sie ihn an der Halterung.

Der Organizer verfugt Uber drei Bereiche, in die wahrend der
Vorbereitung oder der Durchfiihrung der Behandlung Kompo-
nenten eingesetzt werden kénnen: In der Mitte des Organizers
konnen eine DISC eines CAPD-Systems oder ein Clip fir APD-
Behandlungen fixiert werden. Mit den beiden Halterungen links
und rechts an der Vorderseite des Organizers kdnnen die
stayesafe® Katheterverldngerung und die stayesafe® Desinfek-
tionskappe oder die stayesafe® Verschlusskappe fixiert werden.
Informationen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Be-
handlung entnehmen Sie bitte den Anweisungen aus der Un-
terweisung oder der jeweiligen Gebrauchsanweisung zum
CAPD-System, APD-System oder PD-Paed Plus von Fresenius
Medical Care.

stayesafe® Halterung fiir Organizer

Drlicken Sie die Lasche der Halterung bis zum Anschlag in die
Vertiefung auf der Rickseite des Organizers. Danach fixieren
Sie den Zusammenbau mithilfe der Schraube mit dem schwar-
zen Knauf.

Clip fiir stayesafe® Organizer

Bei der APD-Behandlung und der Behandlung mit PD-Paed
Plus ist der Clip Teil des Organizers. Nur durch beide zusammen
ist die Vorbereitung und Durchfiihrung der Behandlung
wahrend der APD-Behandlung mdglich. Setzen Sie den Clip
in der Mitte des Organizer-Korpus wie in der nachfolgenden
Abbildung gezeigt, ein:

Jetzt kann der Patientenkonnektor des APD-Schlauchsystems
oder des PD-Paed Plus von Fresenius Medical Care wahrend
der Vorbereitung oder Durchfiihrung der Behandlung in den
Clip eingesetzt werden. Mit den beiden Halterungen an der
linken und rechten Seite des Organizers werden die stayesafe®
Katheterverlangerung und die stayesafe® Desinfektionskappe
oder die stayesafe® Verschlusskappe wahrend der Vorbereitung
und Durchfuhrung der Behandlung fixiert. Zu Reinigungs- und
Desinfektionszwecken entfernen Sie den Clip vom Organizer,
indem Sie den Clip an der Ruckseite des Organizers heraus-
schieben.

Vorgesehene Anwendungsdauer

Waéhrend der jeweiligen PD-Behandlung kommen die Handha-
bungsvorrichtungen je nach Verschreibung des behandelnden
Arztes des Patienten wahrend des Tages wiederholt zum
Einsatz (kontinuierliche Behandlung):

- Bei CAPD-Behandlungen betrégt die vorgesehene Anwen-
dungsdauer 30 bis 60 Minuten

- Bei APD-Behandlungen betragt die vorgesehene Anwen-
dungsdauer 7 bis 10 Stunden

- Bei Behandlungen mit PD-Paed Plus betrégt die maximale
vorgesehene Anwendungsdauer 24 Stunden

Beenden der Dialyse

Informationen zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Be-

handlung entnehmen Sie bitte den Anweisungen aus der

Unterweisung oder der jeweiligen Gebrauchsanweisung zum

CAPD-System, APD-System und zum PD-Paed Plus von
Fresenius Medical Care.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Warnungen

Die Verwendung falscher Desinfektionsmittel kann zu ei-
ner Schadigung des Produkts fuhren. Die Fixierung der
stayesafe® Katheterverlangerung und der stayesafe® Des-
infektionskappe oder der stayesafe® Verschlusskappe kann
beeintréchtigt werden, wenn die beiden Halterungen an der
linken und rechten Seite des Organizers beschédigt sind.

Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass keine
sichtbaren Schaden an den Handhabungsvorrichtungen fiir
PD-Zubehér vorhanden sind. Fiihren Sie keine Behandlung
mit defektem Gerat durch. Bei sichtbaren Schéden muss der
Patient oder Benutzer die verantwortliche Organisation oder
den Kundendienst informieren.

Besondere Hinweise zu Materialien und Substanzen

Es ist keine Hypersensibilitdt gegentiber den Handhabungs-
vorrichtungen fur PD-Zubehér oder einem seiner Materialien
bekannt.

Fir SVHC-Information gemaB Artikel 33 der Verordnung (EG)
1907/2006 (,REACH®) nutzen Sie bitte diese Seite: www.frese
niusmedicalcare.com/en/svhc
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BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN BEI
DER LAGERUNG
Trocken halten.

Von scharfen Gegenstéanden wie Messern und Scheren fern-
halten.

ENTSORGUNG

Die akkreditierte Stelle haftet fir die sichere Entsorgung des
Produkts. Nicht gebrauchte Produkte oder Abfallmaterialien
missen gemal lokalen Anforderungen flir potenziell kontami-
nierte Materialien entsorgt werden.

FUR DIE ETIKETTIERUNG VERWENDETE
SYMBOLE

Artikelnummer / Teilenummer
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Chargennummer

Verwendbar bis

Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung

Vorsicht

Hersteller

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

Einheiten

Website mit Patienteninformationen
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REVISIONSDATUM
2020/ 05

Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanweisung befin-
det sich auf der folgenden Seite: www.freseniusmedicalcare.
com/en/product-information.

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER
RechtmaBiger Hersteller

A\ 4
w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

]

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information



DISPOSITIFS DE MANIPULATION POUR ACCESSOIRES DE DP

NOTICE D’UTILISATION

Lire attentivement les instructions ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES
Description générale du produit

Les dispositifs de manipulation pour accessoires de DP com-
portent des composants ou des produits destinés a faciliter le
traitement par dialyse péritonéale (DP). Les produits ne sont
pas stérilisés.

Les dispositifs de manipulation pour accessoires de DP com-
prennent les produits suivants :

e Lorganiseur (appelé « organiseur »

stayesafe® dans le document) 2842561N
e Le support pour orga-  (appelé « support »
niseur stayesafe® dans le document) 2842571N
e La pince pour orga- (appelée « pince »
niseur stayesafe® dans le document)  FO0006845
COMPOSITION
Nom du produit Matériel
Organiseur Corps : polyphénylsulfone (PPSU) / laiton
stayesafe® Ventouses : polychlorure de vinyle (PVC) /

acier galvanisé

Support pour orga-
niseur stayesafe®

Aluminium / acier / polyamide (PA)

Pince pour organi-
seur stayesafe®

Acrylonitrile butadiene styréne (ABS)

UTILISATION PREVUE

Les dispositifs de manipulation pour accessoires de DP sont
destinés a faciliter la manipulation d’autres produits de DP au
cours du traitement par dialyse péritonéale continue ambula-
toire (DPCA) ou par dialyse péritonéale automatisée (DPA), en
association avec les systemes de DPCA, de DPA et PD-Paed
Plus de Fresenius Medical Care.

Indication médicale

Les dispositifs de manipulation pour accessoires de DP sont
indiqués pour faciliter le traitement de I'insuffisance rénale né-
cessitant un traitement par DPCA ou par DPA.

Population de patients visée
Patients adultes et pédiatriques souffrant d’insuffisance rénale.
Utilisateur/environnement prévu

Les dispositifs de manipulation pour accessoires de DP doivent
étre utilisés uniqguement par des personnes ayant suivi une for-
mation adaptée et possédant les connaissances et I'expérience
nécessaires. Le fabricant a précisé que les dispositifs de mani-
pulation pour accessoires de DP étaient destinés a étre utilisés
dans des piéces adaptées a la DP, situées dans des établisse-
ments de santé ou a domicile.

EFFETS SECONDAIRES

Aucun effet secondaire n’est a signaler pour les dispositifs de
manipulation pour accessoires de DP s'ils sont utilisés aux fins
prévues.

Signalement des incidents graves

Si un incident grave se produit avec le dispositif, y compris un
incident ne figurant pas parmi ceux répertoriés dans cette bro-
chure, le médecin traitant doit en étre informé immédiatement.
Au sein de I'UE, I'utilisateur doit rapporter tout incident sérieux
survenu en relation avec I'appareil au fabricant conformément
au marquage (u) et a I'autorité compétente de I'Etat membre
de I'UE dans lequel I'utilisateur réside.

Un incident grave signifie tout incident qui entraine directe-
ment ou indirectement le décés d’'un patient, d’un utilisateur
ou d’une autre personne, la détérioration grave temporaire ou
permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne, ou une menace importante pour la santé
publique.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est a signaler pour les dispositifs
de manipulation pour accessoires de DP s'ils sont utilisés aux
fins prévues.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES ET
AVANTAGES CLINIQUES

organiseur guide le patient au cours des procédures de
connexion et de déconnexion dans le cadre des traitements
par DPCA ou DPA. Cela permet d’améliorer son confort et de
réduire le risque de contamination par le toucher. Le support
permet de fixer I'organiseur sur le porteur ou sur la potence de
perfusion sleepesafe (en option).

La pince est insérée dans I'organiseur afin de fixer le connec-

teur patient (uniquement pour les traitements par DPA et avec
PD-Paed Plus).

MODE D’ADMINISTRATION
Instructions de manipulation
Avant utilisation

Pour préparer les systemes de DCPA, de DPA et PD-Paed Plus
de Fresenius Medical Care, nettoyez I'organiseur et la pince a
I'aide d’un chiffon et d’un désinfectant approprié.

Manipulation

Organiseur stayesafe®

Fixez I'organiseur sur une table a I'aide de ses ventouses ou
fixez-le sur le support.

Lorganiseur possede trois zones dans lesquelles des compo-
sants peuvent étre insérés, lors de la procédure de préparation
ou de fin de traitement : Le centre de I'organiseur peut contenir
un DISQUE provenant d’un systeme de DPCA ou une pince,
pour les traitements par DPA. Les deux supports situés de part
et d’'autre de la partie avant de I'organiseur peuvent contenir
I'extension de cathéter stayesafe®, le bouchon de désinfec-
tion stayesafe® ou le bouchon de fermeture stayesafe®. Pour
les procédures de préparation et de fin de traitement, veuillez
consulter les instructions de la formation ou la notice d’utili-
sation des systemes de DPCA, de DPA ou PD-Paed Plus de
Fresenius Medical Care.

Support pour organiseur stayesafe®

Poussez la languette du support dans I'encoche située a I'ar-
riere de I'organiseur jusqu’a ce qu’elle se bloque. Ensuite, fixez
I'ensemble a I'aide de la vis @ molette noire.

Pince pour organiseur stayesafe®

Pour les traitements par DPA et avec PD-Paed plus, la pince fait
partie de I'organiseur. Lors d’'un traitement par DPA, les deux
éléments sont nécessaires pour les procédures de préparation
et de fin de traitement. Insérez la pince au centre du corps de
I'organiseur, comme illustré sur le schéma ci-dessous :

Le connecteur patient du systéme de tubulure de DPA ou du
PD-Paed Plus de Fresenius Medical Care peut désormais étre
inséré dans la pince au cours de la procédure de préparation
ou de fin de traitement. Les deux supports situés de part et
d’autre de I'organiseur permettent de fixer I'extension de ca-
théter stayesafe®, le bouchon de désinfection stayesafe® ou le
bouchon de fermeture stayesafe® au cours de la procédure de
préparation ou de fin de traitement. Pour procéder au nettoyage
et a la désinfection, retirez la pince en la poussant par I'arriere
de 'organiseur.

Durée d'utilisation prévue

Au cours des différents traitements par DP, les dispositifs de

manipulation sont utilisés a plusieurs reprises au cours de la

journée, selon la prescription réalisée par le médecin traitant du

patient (traitement continu) :

- Pour les traitements par DPCA, la durée d’utilisation prévue
est de 30 a 60 minutes

- Pour les traitements par DPA, la durée d'utilisation prévue est
de 7 & 10 heures

— Pour les traitements avec PD-Paed Plus, la durée d’utilisation
maximale prévue est de 24 heures

Débranchement

Pour les procédures de préparation et de fin de traitement,
veuillez consulter les instructions de la formation ou la notice
d'utilisation des systémes de DPCA, de DPA et PD-Paed Plus
de Fresenius Medical Care.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

[utilisation de désinfectants inappropriés peut endom-
mager les produits. La fixation de I'extension de cathéter
stayesafe®, du bouchon de désinfection stayesafe® et du
bouchon de fermeture stayesafe® peut étre affectée si les
supports situés de part et d’autre de I'organiseur sont en-
dommageés.

Avant de commencer le traitement, assurez-vous qu’aucun
dommage n'est visible sur les dispositifs de manipulation
pour accessoires de DP. N’effectuez pas de traitement avec
un dispositif défectueux. En cas de dommages visibles, le
patient ou I'utilisateur doit en informer I'organisme respon-
sable ou le service d’assistance.

Remarques spécifiques relatives aux matériaux et aux
substances

Aucun cas d’hypersensibilité aux dispositifs de manipulation
des accessoires pour DP ou & I'un des matériaux n’est connu.

Pour les informations SVHC conformément a I'article 33 du re-
glement (CE) No 1907/2006 (« REACH »), veuillez utiliser cette
page : www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

O
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE
STOCKAGE
Conserver a I'abri de I'humidité.
Conserver a I'écart des objets tranchants, p. ex., couteaux et
ciseaux.
MISE AU REBUT

Lorganisme qualifié est responsable de la mise au rebut sécu-
risée du produit. Tout produit ou déchet inutilisé doit étre mis
au rebut conformément aux exigences locales et aux exigences
locales relatives aux matériaux potentiellement contaminés.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

Numéro de référence

E
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Code du lot

Date limite d'utilisation

Dispositif médical

|dentifiant unique du dispositif

Mise en garde

Fabricant

Date de fabrication

Consulter la notice d’utilisation

Nombre d’unités

Site Web contenant
des informations destinées au patient
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DATE DE REVISION DU TEXTE
2020/ 05

Pour la version électronique de la notice d’utilisation, veuillez
consulter la page suivante : www.freseniusmedicalcare.com/
en/product-information.

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT

Fabricant Iégal
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DISPOSITIVI DI MANIPOLAZIONE PER ACCESSORI PD ™

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le seguenti istruzioni.

INFORMAZIONI GENERALI
Descrizione generale del prodotto

| dispositivi di manipolazione per accessori PD sostengono
componenti o prodotti per facilitare il trattamento della dialisi
peritoneale (PD). | prodotti non sono sterilizzati.

| dispositivi di manipolazione per accessori PD comprendono i
seguenti prodotti:

o QOrganizer stayesafe®  (denominato «Organizer»

di seguito) 2842561N
e Supporto per organizer (denominato «Supporto»
stayesafe® di seguito) 2842571N
e Clip per organizer (denominata «Clip»
stayesafe® di seguito) FO0006845
COMPOSIZIONE
Nome del prodotto Materiale
Organizer stayesafe® Corpo: polifenilsulfone (PPSU) / ottone

Ventose: cloruro di polivinile (PVC) /
acciaio zincato

Supporto per organizer | Alluminio / acciaio / poliammide (PA)

stayesafe®

Clip per organizer Acrilonitrile butadiene stirene (ABS)
stayesafe®
DESTINAZIONE D’USO

| dispositivi di manipolazione per accessori PD sono concepiti
per facilitare la manipolazione di altri prodotti PD durante la dia-
lisi peritoneale ambulatoriale continua (CAPD) o la dialisi perito-
neale automatizzata (APD) in combinazione con i sistemi CAPD,
i sistemi APD e PD-Paed Plus di Fresenius Medical Care.

Indicazione medica

| dispositivi di manipolazione per accessori PD sono indicati per
supportare il trattamento dell'insufficienza renale che richiede la
dialisi CAPD o APD.

Pazienti destinatari
Pazienti adulti e pediatrici affetti da insufficienza renale.
Utilizzatori destinatari / ambiente

| dispositivi di manipolazione per accessori PD devono esse-
re utilizzati esclusivamente da personale dotato di formazione,
conoscenza ed esperienza adeguate e certificato come ad-
destrato. | dispositivi di manipolazione per accessori PD sono
stati specificati dal produttore per I'applicazione in locali idonei
per dispositivi PD in strutture sanitarie professionali o ambienti
domestici.

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali non sono applicabili ai dispositivi di mani-
polazione per accessori PD utilizzati per la loro destinazione
d'uso.

Segnalazione di incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, in-
clusi quelli non elencati nel presente opuscolo, il medico curan-
te deve essere informato immediatamente. All'interno dell’'UE
I'utilizzatore deve comunicare qualsiasi incidente grave che si
¢ verificato in relazione al dispositivo al produttore secondo
I'etichettatura (wdl) e all’autorita competente dello Stato mem-
bro del’UE in cui I'utilizzatore & stabilito.

Un incidente grave puo essere qualsiasi incidente che, diretta-
mente o indirettamente, porti alla morte di un paziente, di un
utente o di un’altra persona, al grave deterioramento tempo-
raneo o0 permanente dello stato di salute di un paziente, di un
utente o di un’altra persona o a una grave minaccia per la salute
pubblica.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note per i dispositivi di manipola-
zione per accessori PD utilizzati per la loro destinazione d’uso.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI E
VANTAGGI CLINICI

'organizer guida il paziente durante la procedura di collega-
mento e scollegamento nel trattamento CAPD e APD per mi-
gliorare la praticita e contribuire a ridurre il rischio di contamina-
zione da contatto. Il supporto consente di fissare I'organizer al
carrello sleepesafe o all’asta per infusione (opzionale).

Solo per il trattamento APD e PD-Paed Plus, la clip viene inseri-
ta nell’organizer per fissare il connettore paziente.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE
Istruzioni di manipolazione
Prima dell’uso

Per preparare i sistemi CAPD, APD e PD-Paed Plus di Fresenius
Medical Care, pulire I'organizer e la clip con un panno e un
disinfettante adeguato.

Manipolazione

Organizer stayesafe®
Fissare I'organizer su un tavolo tramite le ventose o fissarlo sul
supporto.

Lorganizer presenta tre aree in cui e possibile inserire i compo-
nenti durante la preparazione o il completamento del trattamen-
to: L'area intermedia dell'organizer pud sostenere un DISCO di
un sistema CAPD o la clip per i trattamenti APD. | due supporti
a sinistra e a destra del lato anteriore dell’organizer possono
sostenere la prolunga per catetere stayesafe © e il tappo per
disinfezione stayesafe © o il tappo di chiusura stayesafe®. Per
la procedura di preparazione e completamento del trattamento,
consultare le istruzioni del corso o le istruzioni per 'uso (IFU)
dei sistemi CAPD, sistemi APD o PD-Paed Plus di Fresenius
Medical Care.

Supporto per organizer stayesafe®

Spingere la linguetta del supporto nella scanalatura sul retro
dell'organizer fino a quando non si arresta. Successivamente,
fissare il gruppo tramite la vite con la manopola nera.

Clip per organizer stayesafe®

Nel trattamento APD e PD-Paed Plus, la clip fa parte dell’'or-
ganizer. Solo i due componenti combinati permettono di
preparare e completare il trattamento APD. Inserire la clip al
centro del corpo dell’organizer, come illustrato nella figura se-
guente:

Ora il connettore paziente del sistema di tubi APD o di PD-Paed
Plus di Fresenius Medical Care puo essere inserito nella clip du-
rante la preparazione o il completamento del trattamento. | due
supporti a sinistra e a destra dell'organizer fissano la prolunga
per catetere stayesafe® e il tappo per disinfezione stayesafe ©
o il tappo di chiusura stayesafe® durante la preparazione o il
completamento del trattamento. Per la pulizia e la disinfezione,
rimuovere la clip dall’organizer spingendola verso I'esterno dal
lato posteriore dell'organizer stesso.

Tempo di applicazione previsto

Durante il rispettivo trattamento PD, i dispositivi di manipolazione

vengono utilizzati ripetutamente nel corso della giomnata, a

seconda della prescrizione del medico curante del paziente

(trattamento continuo):

- Per i trattamenti CAPD, il tempo di applicazione previsto & di
30 - 60 minuti

— Per i trattamenti APD, il tempo di applicazione previsto € di
7-10o0re

— Per i trattamenti con PD-Paed Plus, il tempo di applicazione
massimo previsto & di 24 ore

Termine

Per la procedura di preparazione e di completamento del tratta-
mento, consultare le istruzioni del corso o le istruzioni per I'uso
(IFU) dei sistemi CAPD, sistemi APD e PD-Paed Plus di Frese-
nius Medical Care.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

["applicazione di disinfettanti errati pud causare danni ai pro-
dotti. Il fissaggio della prolunga per catetere stayesafe® e del
tappo per disinfezione stayesafe® o del tappo di chiusura
stayesafe® puo essere compromesso dai due supporti dan-
neggiati a destra e a sinistra dell’organiser.

Prima di iniziare il trattamento, assicurarsi che non vi siano
danni visibili sui dispositivi di manipolazione per accessori
PD. Non eseguire un trattamento con un dispositivo difetto-
so. In caso di danni visibili, il paziente o I'utente deve infor-
mare I'organizzazione responsabile o I'assistenza.

Note particolari su materiali e sostanze
Non ¢ riportata alcuna ipersensibilita ai dispositivi di manipola-
zione per accessori PD 0 a qualsiasi materiale noto.

Per informazioni sulle sostanze SVHC di cui all'art. 33 del Re-
golamento (CE) n. 1907/2006 («\REACH>), utilizzare questa pa-
gina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUZIONI SPECIALI PER LO
STOCCAGGIO

Mantenere all’asciutto.

Tenere lontano da oggetti appuntiti quali coltelli e forbici.

SMALTIMENTO

Lorganizzazione accreditata & responsabile dello smaltimento
sicuro del prodotto. Qualsiasi prodotto inutilizzato o materiale
di scarto deve essere smaltito in conformita ai requisiti locali
e in particolare ai requisiti locali per i materiali potenzialmente
contaminati.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Codice prodotto

Codice lotto

Data di scadenza

Dispositivo medico

|dentificatore univoco del dispositivo

Attenzione

Produttore

Data di produzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Unita
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Sito Web delle informazioni per il paziente

DATA DI REVISIONE DEL TESTO
2020/ 05

Per la versione elettronica delle istruzioni per I'uso (e-IFU), uti-
lizzare la seguente pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

Produttore legale
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DISPOSITIVOS DE MANIPULACION PARA ACCESORIOS DE DP &2

MANUAL DE USUARIO

Lea detenidamente las instrucciones siguientes.

INFORMACION GENERAL
Descripcion general del producto

Los dispositivos de manipulacién para accesorios de DP se
utilizan para sujetar componentes o productos y facilitar el tra-
tamiento mediante didlisis peritoneal (DP). Los productos no
se esterilizan.

Entre los dispositivos de manipulacién para accesorios de DP,
puede encontrar:

¢ Organizador (en adelante llamado

stayesafe® «Organizador») 2842561N
o Soporte stayesafe® (en adelante llamado
para Organizador «Soporte») 2842571N
e Clip stayesafe® (en adelante llamado
para Organizador «Clip») FO0006845
COMPOSICION
Nombre del producto | Material
Organizador stayesafe® | Cuerpo: Polifenilsulfona (PPSU)/laton
Ventosas: Cloruro de polivinilo (PVC)/
acero galvanizado
Soporte stayesafe® Aluminio/acero/poliamida (PA)
para Organizador
Clip para Organizador | Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
stayesafe®

FIN PREVISTO

Los dispositivos de manipulacion para accesorios de DP tienen
como objeto facilitar la manipulacién de otros productos de DP
durante el tratamiento con didlisis peritoneal continua ambula-
toria (DPCA) o didlisis peritoneal automatica (DPA) en combina-
cién con sistemas de DPCA, sistemas de DPA y DP-Paed Plus
de Fresenius Medical Care.

Indicaciones médicas

Los dispositivos de manipulacion para accesorios de DP estan
indicados para facilitar el tratamiento del fallo renal que requiere
tratamiento con DPCA o DPA.

Poblacién de pacientes prevista
Pacientes adultos y pediatricos con insuficiencia renal
Usuario/entorno previsto

Unicamente el personal con la formacién, los conocimientos
y la experiencia adecuados, y la acreditacion correspondiente
puede utilizar los dispositivos de manipulacion para acceso-
rios de DP. Conforme a las instrucciones del fabricante, los
dispositivos de manipulacion para accesorios de DP estan in-
dicados para su uso en salas habilitadas para DP dentro de
instalaciones profesionales de atencion sanitaria o para su uso
doméstico.

EFECTOS SECUNDARIOS

El empleo de dispositivos de manipulacion para accesorios de
DP conforme a su uso previsto no produce efectos secunda-
rios.

Notificacion de incidentes graves

Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispo-
sitivo, aunque no aparezca en el prospecto, debe informar de
inmediato al médico responsable del tratamiento. Dentro de la
UE, el usuario debe notificar al fabricante cualquier incidencia
grave que haya ocurrido en relacién con el equipo segun el eti-
quetado (wd) v a la autoridad competente del estado miembro
de la UE en el que el usuario resida.

Es incidente grave toda eventualidad que provoque de forma
directa o indirecta la muerte de un paciente, un usuario u otra
persona; el deterioro grave temporal 0 permanente del estado
de salud de un paciente, un usuario o de otra persona, 0 una
amenaza grave a la salud publica.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de dispositivos de manipulacion para accesorios de
DP conforme a su uso previsto no tiene contraindicaciones.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y
BENEFICIOS CLINICOS

El Organizador guia al paciente durante el procedimiento de
conexion y desconexién en el tratamiento con DPCA y DPA
para mejorar la comodidad y contribuir a reducir el riesgo de
contaminacion tactil. EI Soporte permite fijar el Organizador al
soporte sleepesafe o el poste de infusién (optativo).

El Clip se inserta en el Organizador para la fijacion del conector
del paciente (solo para tratamientos con DPA y DP-Paed Plus).

METODO DE ADMINISTRACION
Instrucciones de manipulacion
Antes del uso

Para preparar los sistemas de DPCA, los sistemas de DPA y
DP-Paed Plus de Fresenius Medical Care, limpie el Organizador
y el Clip con un pafo y un desinfectante apropiado.

Manipulacién

Organizador stayesafe®

Fije el Organizador a una mesa con las ventosas o fijelo al So-
porte.

El Organizador tiene tres dreas que permiten insertar compo-
nentes durante la preparacion o la realizacion del tratamiento: El
centro del Organizador puede albergar un DISCO de un siste-
ma DPCA o el Clip para tratamientos de DPA. Los dos soportes
de los lados derecho e izquierdo de la parte frontal del Organi-
zador pueden sostener la Extension de catéter stayesafe®y el
Tapoén de desinfeccion stayesafe® o el Tapon de cierre staye-
safe®. Durante la preparacion y la realizacion del tratamiento,
consulte las instrucciones recibidas durante su formacion o las
instrucciones de uso de los sistemas de DPCA y DPA o DP-
Paed Plus de Fresenius Medical Care.

Soporte stayesafe® para Organizador

Empuie la lenglieta del Soporte hacia la ranura de la parte pos-
terior del Organizador hasta que se detenga. A continuacion,
fije el conjunto con el tornillo con la perilla negra.

Clip para Organizador stayesafe®

En el tratamiento con DPA y DP-Paed Plus, el Clip es parte del
Organizador. Para preparar y realizar el tratamiento con DPA,
tiene que utilizar ambos conjuntamente. Inserte el Clip en el
centro del cuerpo del Organizador como se muestra en la si-
guiente figura:

A continuacion, puede insertar el conector de paciente del con-
junto de tubos del sistema DPA o DP-Paed Plus de Fresenius
Medical Care en el Clip durante la preparacion o la realizacion
del tratamiento. Los dos soportes en los lados izquierdo y dere-
cho del Organizador fijan la Extension de catéter stayesafe®y el
Tapdn de desinfeccién stayesafe® o el Tapon de cierre stayesa-
fe® durante la preparacion o la realizacion del tratamiento. Para
la limpieza y desinfeccion, retire el Clip del Organizador tirando
de él en la parte posterior del Organizador.

Tiempo de aplicacion previsto

Durante el tratamiento correspondiente con DP, los dispositivos
de manipulacion se utilizan de forma repetida durante el dia,
dependiendo de la prescripcion del médico responsable del
tratamiento del paciente (tratamiento continuo):

- Para los tratamientos con DPCA, el tiempo estimado de utili-
zacion es de 30-60 min.

— Para los tratamientos con DPA, el tiempo estimado de utiliza-
ciénes de 7-10 h.

— Para los tratamientos con DP-Paed Plus, el tiempo de utiliza-
cién méximo estimado es de 24 h.

Realizacion del tratamiento

Durante la preparacion y la realizacion del tratamiento, consulte
las instrucciones recibidas durante su formacién o las instruc-
ciones de uso de los sistemas DPCA, DPA o DP-Paed Plus de
Fresenius Medical Care.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Avisos

El empleo de desinfectantes inadecuados puede danar los
productos. Silos dos soportes situados en el lado izquierdo
y derecho del Organizador estan dafiados, pueden dificultar
la fijacion de la Extension de catéter stayesafe®, del Tapdn
de desinfeccion stayesafe® o del Tapdn de cierre stayesafe®.

Antes de comenzar el tratamiento, asegurese de que no se
observan dafos en los dispositivos de manipulacion para
accesorios de DP. No lleve a cabo el tratamiento con un
dispositivo defectuoso. Si se observan dafos, el paciente o
el usuario debera informar a la organizacion responsable o
al servicio técnico.

Notas especificas sobre materiales y sustancias

El empleo de dispositivos de manipulacién para los accesorios
de DP o cualquiera de los materiales conocidos no produce
hipersensibilidad.

Para obtener informacion sobre las sustancias candidatas
extremadamente preocupantes (SVCHC) segun el Articulo 33
del reglamento (CE) n.° 1907/2006 (<REACH>), utilice la pagina
siguiente: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

O
PRECAUCIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO
Conserve en un lugar seco.
Mantenga alejado de objetos cortantes, como cuchillos y ti-
jeras.
ELIMINACION

La organizacion acreditada es responsable de la eliminacion
segura del producto. Cualquier producto o material de desecho
no utilizado se eliminara de acuerdo con los requisitos locales
y de acuerdo con los requisitos locales para materiales poten-
cialmente contaminados.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ETIQUETAS

Numero de catdlogo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Dispositivo médico

|dentificador de dispositivo Unico

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso

Unidades

Sitio web de informacion del paciente
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FECHA DE REVISION DEL TEXTO
2020/ 05

Para obtener la version electronica de las instrucciones de uso
(e-IFU), utilice esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMACION SOBRE EL FABRICANTE

Fabricante legal
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DISPOSITIVOS DE MANUSEAMENTO PARA ACESSORIOS DE DP ™2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia atentamente as seguintes instrucoes.

INFORMAGOES GERAIS
Descricao geral do produto

Os dispositivos de manuseamento para acessoérios de DP in-
cluem componentes ou produtos para facilitar o tratamento de
didlise peritoneal (DP). Os produtos nao séo esterilizados.

Os dispositivos de manuseamento para acessoérios de DP in-
cluem os seguintes produtos:

¢ Organizer (doravante denominado
stayesafe® «QOrganizer») 2842561N
¢ Holder para Orga- (doravante denominado
nizer stayesafe® «Holder») 2842571N
¢ Clip para Orga- (doravante denominada
nizer stayesafe® «Clip») F00006845
COMPOSICAO
Nome do produto | Material
Organizer stayesafe® | Corpo: polifenilsulfona (PPSU)/latao
Ventosas: policloreto de vinilo (PVC)/ago
galvanizado
Holder para Organi- | Aluminio/ago/poliamida (PA)
zer stayesafe®
Clip para Organizer | Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)
stayesafe®
FINALIDADE PREVISTA

Os dispositivos de manuseamento para acessérios de DP des-
tinam-se a facilitar o manuseamento de outros produtos de DP
durante o tratamento de didlise peritoneal continua ambulatéria
(DPCA) ou didlise peritoneal automatizada (DPA) em combina-
¢ao com sistemas de DPCA, sistemas de DPA e PD-Paed Plus
da Fresenius Medical Care.

Indicacdo médica
Os dispositivos de manuseamento para acessorios de DP séo

indicados para dar apoio ao tratamento de insuficiéncia renal
que requeira tratamento de DPCA ou DPA.

Populacéo de doentes-alvo
Doentes adultos e pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal.
Utilizadores-alvo/ambiente

Os dispositivos de manuseamento para acessérios de DP s6
devem ser utilizados por individuos com a formagao, o co-
nhecimento e a experiéncia adequados e com certificagdo da
respetiva formag&o. Os dispositivos de manuseamento para
acessorios de DP foram especificados pelo fabricante para
aplicagao em salas adequadas para DP, localizadas em insta-
lagdes de cuidados de salde profissionais, ou para ambientes
domeésticos.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios ndo sao aplicaveis a dispositivos de
manuseamento para acessorios de DP utilizados para a fina-
lidade prevista.

Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositi-
vo, incluindo os que ndo sao indicados neste folheto, 0 médico
assistente deve ser imediatamente informado. Na UE, o utiliza-
dor deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocor-
rido em relag&o ao dispositivo ao fabricante, de acordo com a
rotulagem (wd) e a autoridade competente do estado membro
da UE em que o utilizador esté estabelecido.

Um incidente grave pode ser qualquer incidente que, direta ou
indiretamente, conduza a morte de um doente, utilizador ou
outra pessoa; a deterioragco grave temporaria ou permanente
do estado de salde de um doente, utilizador ou outra pessoa
0U a Uma ameaga grave para a saude publica.

CONTRAINDICACOES

Nao sé&o conhecidas quaisquer contraindicagdes relativamente
aos dispositivos de manuseamento para acessorios de DP uti-
lizados para a finalidade prevista.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E
BENEFICIOS CLINICOS

O Organizer orienta 0 doente durante o procedimento de co-
nexao e desconexao no tratamento de DPCA e DPA com vista
a melhorar a comodidade e contribuir para um reduzido risco
de contaminagéo por contacto. O Holder permite que o Orga-
nizer seja fixado no porter sleepesafe ou no suporte de soro
(opcional).

Apenas para o tratamento de DPA e PD-Paed Plus, a Clip é
inserida no Organizer para a fixagao do conector do doente.

METODO DE ADMINISTRAGAO
Instrucdes de manuseamento
Antes da utilizagao

Para preparar os sistemas de DPCA, os sistemas de DPA e 0
PD-Paed Plus da Fresenius Medical Care, limpe o Organizer e
a Clip com um toalhete, utilizando um desinfetante adequado.

Manuseamento

Organizer stayesafe®

Fixe o Organizer numa mesa através das respetivas ventosas
ou fixe-o no Holder.

O Organizer apresenta trés dreas onde € possivel inserir os
componentes durante a preparacao ou conclusao do trata-
mento: o centro do Organizer pode suportar um DISC de um
sistema de DPCA ou a Clip para tratamentos de DPA. Os dois
suportes dos lados esquerdo e direito da parte dianteira do
Organizer podem suportar a Extensdo de cateter stayesafe®
e a Cépsula de desinfecao stayesafe® ou a Capsula de fecho
stayesafe®. Para saber mais sobre o procedimento de prepa-
ragao e conclusdo do tratamento, consulte as instrugdes da
formag&o ou as instrucdes de utilizagao (IFU) dos sistemas de
DPCA, dos sistemas de DPA ou do PD-Paed Plus da Fresenius
Medical Care.

Holder para Organizer stayesafe®

Empurre a lingueta do Holder para a ranhura na parte de trés
do Organizer até parar. Em seguida, fixe o conjunto através do
parafuso com botéao preto.

Clip para Organizer stayesafe®

No tratamento de DPA e de PD-Paed Plus, a Clip faz parte do
Organizer. Apenas ambos 0os componentes em conjunto per-
mitem a preparacdo e conclusao do tratamento durante o tra-
tamento de DPA. Insira a Clip no centro do corpo do Organizer
conforme ilustrado na seguinte figura:

Agora, € possivel inserir o conector do doente do sistema de
linhas de DPA ou do PD-Paed Plus da Fresenius Medical Care
na Clip durante a preparagéo ou conclusao do tratamento. Os
dois suportes dos lados esquerdo e direito do Organizer fixam
a Extensé@o de cateter stayesafe® e a Capsula de desinfecao
stayesafe® ou a Capsula de fecho stayesafe® durante a prepa-
ragao ou conclusdo do tratamento. Para fins de limpeza e de-
sinfeg@o, remova a Clip do Organizer empurrando-a para fora a
partir da parte de trés do Organizer.

Tempo de aplicagdo previsto

Durante o respetivo tratamento de DP, os dispositivos de
manuseamento s@o utilizados repetidamente durante o dia,
dependendo da prescrigdo do médico assistente do doente
(tratamento continuo):

- Para tratamentos de DPCA, o tempo de aplicagéo previsto &
de 30 a 60 minutos

- Para tratamentos de DPA, o tempo de aplicagao previsto é
de 7 a 10 horas

- Para tratamentos com PD-Paed Plus, o tempo de aplicag&o
maximo previsto é de 24 horas

Terminar o tratamento

Para saber mais sobre o0 procedimento de preparagdo e con-

clus&o do tratamento, consulte as instrucdes da formacao ou

as instrugdes de utilizagao (IFU) dos sistemas de DPCA, dos

sistemas de DPA e do PD-Paed Plus da Fresenius Medical

Care.

AVISOS E PRECAUCOES

Avisos

A utilizag&o de desinfetantes incorretos pode provocar da-
nos nos produtos. A fixagao da Extensao de cateter staye-
safe® e da Capsula de desinfecédo stayesafe® ou da Capsula
de fecho stayesafe® pode ser afetada pelos dois suportes
danificados dos lados esquerdo e direito do Organizer.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que nao exis-
tem danos visiveis nos dispositivos de manuseamento para
acessorios de DP. Nao efetue o tratamento com um dispo-
sitivo defeituoso. Se existirem danos visiveis, o doente ou o
utilizador tem de informar a organizagéo responsavel ou a
assisténcia técnica.

Notas especificas sobre materiais e substancias

Nao s&o conhecidas quaisquer situagdes de hipersensibilidade
relativamente aos dispositivos de manuseamento para acesso-
rios de DP ou a qualquer um dos materiais.

Para informacdes sobre SVHC de acordo com o Artigo 33 do
regulamento (CE) n° 1907/2006 (<REACH?>), por favor visite a
pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
A
- L]
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PRECAUCOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO
Manter seco.
Manter afastado de objetos afiados, como facas e tesouras.

ELIMINACAO

A organizagao acreditada é responsavel pela eliminagéo segura
do produto. Qualquer produto néo utilizado ou material residual
deve ser eliminado de acordo com os requisitos locais e em
conformidade com 0s requisitos locais para materiais poten-
cialmente contaminados.

SiIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Numero de catélogo

E

-
o
-

Cadigo de lote

Data de validade

Dispositivo médico

|dentificagdo Unica do dispositivo

Adverténcia

Fabricante

Data de fabrico

Consultar as instrugdes de utilizagao

Unidades

8= R[5 E]no

Website informativo para o doente

DATA DE REVISAO DO TEXTO
2020/ 05

Para consultar a vers&o eletronica das instrugoes de utilizagao
(e-IFU), visite esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMAGOES SOBRE O FABRICANTE

Fabricante legal
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ZYIKEYEZ XEIPIZMOY EZAPTHMATQN NEPITONAIKHE KAGAPZHE (PD) =X

OAHFIEZ XPHZHZ
Al0BACTE TIPOCEKTIKA TIG akOAOUBECG 0dnyieg.

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ
Fevikn Tieptypadn Tov mpoiovTog

Ol OUOKEUEC Xelplopol efapTnudTwy TepiTovaikng kdbapong
(PD) otnpiCouv kau TakTomolovv efaptriyata A mpoldvta yia
SleukdAuvon TG dle€aywyrig Tne Bepaneiag mepttovaikig kabap-
ong (PD). Ot 6UOKEVEC Sev Elval AMOOTEIPWHEVEC.

Ol OUOKEUEC XeIPIoPoL e£apTNUATWY TEPITOVAIKAG KABapaong
(PD) amotelouvTal ano ta e€Ag mpoiovTa:

e OpyavwTnq (edetnc kahobpevo

stayesafe® «OpyavwTnc») 2842561N
o Bdon otipiEng stayesafe® (DS KAAOULEVO
Y TOV OpyaVWTr «Baon otipiEne») 2842571N
o K\ yla Tov opyavwTh (edetric kaholpevo
stayesafe® «KAIr») F00006845
ZYNGEZH
Ovoupagia tpoiovtog | YAKO
OpyavwTnc stayesafe® Zwpa: moAudavuAaouAddvn (PPSU)
/ opeixahkog
Bevrouec: moAuBivuroxAwpidio (PVC)
/ yaABaviopévog xahupag
Bdon otiping Apyihio / xahupag / mouapidio (PA)
stayesafe® yia 10
olOTNUA OPYAVWONG
KA yia Tov opyavwTr AxpulovITpiNO-BOUTASIEVIO-OTUPEVIO
stayesafe® (ABS)
NPOBAENMOMENOZ ZKOMNOZ

Ot GUOKEUEG XelpIopoL eEapTpATWY Tepitovaikic kaBapang (PD)
npoopn(ovml yla TN SlEUKOGALVON TOU xsnplopou ANV npOlovm)v
PD kard m Sidpkela Beparteiog ouvexous GopnTNiG MePITOVAIKNG
kaBapaong (CAPD) 1) Bepareiag auTopaTOMOINUEVNG TIEPITOVAIKAG
kaBapong (APD) oe cuvduacpo pe Ta cuotriuata CAPD, Ta ou-
otruara APD kat o PD-Paed Plus tng Fresenius Medical Care.

latpikn évdel§n

Ol OUOKEUEG XEIPIOUOL €EaPTNUATWY TEPITOVAIKAG KABAPoNG
(PD) evoeikvuvtal yia TNV UMOCTAPIEN TNG Bepareiag veppng
averdpkelag ou anarrel Beparteia CAPD ) APD.

MpoPAenopevog TANBLOHOG acbevav

EvnAikeg kat mablatpikoi acBeveiq Tou MAoXowv arnod VeDEIKr
averdpkela.

MpopAendpevog xpriotng / mepiBaiiov

O OUOKSUSC XEPIopoU sEopmpqm)v nspnovmmc KaBapong
(PD) mpémel va xpr]Ol[JOT[OlOUVTOl pévo and dropa pe Ty Ka-
TAAANAN ekmnaidevan, YWWOELG Kal epmelpia kat Ta oroia €xouv
AdRet Tuotomoinon oxeTikAG ekmaideuong. Ot CUOKEVEG XEPIOHIOL
ecaptnudtwy meprrovaikic k&dBapong (PD) dlaBETouv TG Tpo-
Slaypadég and ToV KATAOKELAOTH yia ebappoyr) oe aiBouoeg
KataAAnAeg yia PD mou Ppiokovtal e eyKATAOTAGEIG TIAPOXNG
lATPOPAPHAKEUTIKAG TIEQIBOAYNG amd EMAYYEAUATIEG 1) V1A OIKI-
QKO TIEPIBANOV.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Aev 1oX0UOLV QVETIBUUNTEG EVEPYEIES VI TIC CUOKEUEC XEIPIOUOU
e€apTnUdTwy meptrovaikrg kabapaong (PD) cuudwva pe Tov TTpo-
BAemdpevo oKoroé Toug.

Avagopa cofapwv cupBaviwv

e TepimTwan mou ekdnAwBE( karolo coPapd cupPdv, To oroio
oxetiCeTal Pe T oUoKeLr, cuumepapBavopgvwy dowv Gev ava-
depovTal 0TO TIAPOV GUANASIO, 0 Bepdmwy 1ATPOC Ba TTPEMEL va
evnuepwoel apéowg. Evrog tne EE, o xpriotng mpégnet va avade-
PEL OTOV KATAOKEUAOTH KABE 00BaPG MEPIOTATIKG TIOL OXETICETAL
JE TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV cUpdwva pe Ty ermorjuavon (ull) Kau
otnv appoddia apxr Tou KpAatoug pehous Tng EE oto ormoio eivat
EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG.

ZoPapo oupBav Hopel va eivat omolodAMoTe cupBav Tou Ape-
oan eupsoa amcj:apm Tov Bavato Tou aocBevoug, Tou xpnom
) AMOUL atdpou, EXEl WG LmOTs)\souo mv npoowplvn 1 oV
oopapn emdeivwon TG KATACTAONG TNG LYe(aG Tou adbevoug,
TOUL XPNotn A dMou atdpou 1 anoteAel coPapn aned ya
dnuoaia vyeia.

ANTENAEIZEIZ

Aev LTIEPXOLV YWWOTEG QVTEVOEIEEIQ YIal TIC CUOKEUER XEIPIOHOU
e€apTnudTwy meptrovaiknc k&dbapang (PD) cuudwva pe Tov TTPo-
BAEMOUEVO OKOTIO TOUC.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ KAI KAINIKA
O®EAH

O opyavwTrg opyavwaong kaBodnyel Tov acbevr| katd T dladl-
kaola ouvdeang kat anocuvdeong atn Beparteia CAPD kat APD,
HE OTOXO TN BEATIWON TNG EUKONAG KA TN LEIWON TOU KIVGLVOL
pdAuvong and snacpn H Bdon ompt&nc ETUTPEEL m orspswon
TOU OPYAVWTH OTO CUOTNHA LETAPOPAS Sleepesafe 1| Ge oTaTw)
0p0U (IPOAIPETIKA).

Movo otn Bepaneia APD kat PD-Paed Plus, To KAt elcayetal
OTOV OPYQVWTH YIal OTEPEWON TOU CUVOETIKOU TOU QoBevr.

MEG®OAOZ XOPHIHzZHZ

006nyieg xepiopov

Mpwv amo Tt Xprion

la TNV mpoeToacia Twv cuotnudtwy CAPD, Twv cuoTNUATWY
APD kat Tou PD-Paed Plus tng Fresenius Medical Care, kaBapi-

OTE TOV OPYQAVWTH KAl TO KAIT HE €va PAVTIAGKL XONOIOTIOIWVTOG
KATGAANAO QMOAUHIQVTIKO.

Xelplopog
Opyavwrr|q stayesafe®

JTEPEWOTE TOV OPYQAVWTH EMAVW OF £va TPAMEQ pe TIC BevTouleg
TOU 1 QvapTroTe Tov oTn BAcn otrPIEnG.

2TO OpyaVWTH UMAPXOWV Tpia onueia ota omoia prmopouly va el
oaxBolv e€0PTAIATA KATA TNV TTPOETOWACIa 1y TNV OAOKARPWON
NG Bepaneiag: 2To Peoaio TUAKA TOU CUCTAPATOG OPYAVWONG
propel va tonoBetnBei évag AIZKOZ and ovotnua CAPD 1| To
KA yia Bepareieq APD. ZTi¢ 600 UMOSOXKEG OTnV aploTePN Kal
N 8efid meupd TG MEACOYNG TOL OPYAVWTH UIMOPOLV va To-
TOBETNBOUV N TIPOEKTAON KABETr A Stayesafe® Tou aoBevr) Kal
TO QMOCTEPWTIKG KAMAKL Stayesafe® 1 TO Kandkl KAeloiuaTog
stayesafe®. MNa Tt dladkaocia mMpoeToaoiag Kal OAOKARPWONG
NG Bepaneiag, avatpelte aTiq 0dnyieg Tou EKMAIOEUTIKOU UAIKOU
1) otig 0dnyieg xpriong (IFU) twv cuotnuatwv CAPD, Twv ouotn-
patwv APD j Tou PD-Paed Plus tng Fresenius Medical Care.
Baon otripieng stayesafe® yia Tov opyavwtr

Migote T Y\wTTida TS Bdonc otipEng péoa atny eyKomr oTo
Tiiow PEPOG TOL OPYAVWTH KEXPL TO TEPA. 2T CUVEXELD, OTEQE-
wote N diatagn KatdAnAa Bidwvovtag Ty Bida e T pdupn
AaBn.

KA yia Tov opyavwrr stayesafe®

21 Bepareia APD kat PD-Paed Plus, To kA amoteAel TuApa
TOL opyavwTr. Movo kat pe Ta dvo pad eivat duvatr n MPOEToL-
paoia kat n oAokArpwon tng Bepareiag APD. Eloayayete To kAl
OTO PEOQIO TUAKA TOU OWHATOG TOU 0pyavwTH, Onwe daivetat
0NV aKOA0LBN eIKOVAL:

Twpa, To CLVOETIKG TOU ACBEVH TOU CUCTAKATOG Ypappwy APD A
Tou PD-Paed Plus tng Fresenius Medical Care pmopel va elcaxBei
010 KAIT KATA TNV TIPOETOIAGia A} TV 0AoKArpwan TG Bepartei-
ac. 2Ti¢ U0 UTIOBOXES oty opmspn Kat tn Sefia nAsupo g
TIPOOOYNG TOU OPYAVWTH HIOPOLY Va GTEPEWBOLV 1) TPOEKTAON
KaBeTrpa stayesafe® Tou aoBevr) Kal TO AMOCTEIPWTIKG KATAK!
stayesafe® r) To KarAKI KAelolaTog stayesafe® Katd Ty PoeTol-
paoia A v ohokArpwon NG Bepareiag. Ma Tov kaBaplopod Kat
TNV ArMoAUHAVoN, adaIPECTE TO KA ard Tov opyavwTr| Tuélo-
VTOG TO KAITT TIPOG Ta €6W artd TNV Tiow TAEUPE TOU 0pyavwTr).

[poBAEMOPEVOC XPOVOC EDAPUOYAC

Kartd m Gdpkeia g avtiotong Bepareiag mepirovaikig Ka-

Bapong (PD), Ol GUOKEVEG XEIPIOHOL XPNGIOTIOOUVTAL EMAVEL-

AnUUéva Katd T SldpKela TG NUEPAC, avahoya pe Tic odnyieg

Tou BepAmovToC [ATPOL TOL AoBEVOUS (OuvexnC Bepareia):

- Na ¢ Bepareieg CAPD, 0 MPoBAETIOUEVOC XPOVOG EPAPHOYNG
eival 30 - 60 Aertrd.

- la ¢ Bepaneieg APD, o mpoPAendpevog Xpovog ehpappoynic
elvat 7 - 10 wpeg.

- Na Tic Bepareieg pe 1o PD-Paed Plus, o péylotog mpopAendpe-
VOC XPOVOC edappoyic elval 24 wpec.

Awakomn xpriong

la ™ 6ldikaoia TG MPOETOWAsIag Kal TNG OAOKAPWaNg TN
Bepareiag, avatpette oTIC 00Nyl TOU EKMASEUTIKOL LAKOU 1
otic odnyieg xpriong (IFU) Twv ouvotnudtwv CAPD, Twv ouotn-
pdtwv APD kat Tou PD-Paed Plus tng Fresenius Medical Care.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
Mpoeidomoinoelg

H edbappoyr) akatdMNAwWY armoAVHAVTIKWY UTTOPE! va Tipo-
KaAéael (NUIEG oTa TTpoidvTa. H aTepéwan NG POoEKTAong
KaBetripa stayesafe® Tou acBevr) KAl TOU AMOCTEIPWTIKOV
KarmakioL stayesafe® r) Tou kamnakioL KAeloiuatog stayesafe®
uropel va mapepmodioTel, v ot 500 UTTOSOKES OTNV APIoTE-
o Kai TN Se€ld TAELPA TOL OPYAVWTH £XOUV LTTOCTE! (NUIEG.

Mpwv a6 v évapén g Bepareiag, Pefawdeite dtt Sev
umndpxouy 0paTeC (NUIEC OTIC OUCKEUEG XEIPIOUOU yia TIa-
peAkopeva Teprrovalkng kdbBapong (PD). Mnv exteheite
Bepareia pe eANATTWHATIKY) OUOKEUH. Av UTTAPXOULV 0PATEQ
(nuiéc, o aoBevig i 0 XPHOTNG TIPETEL VA EVNUEPWTEL TOV
UTeLBUVO OPYAVIOUO I TO TUNUA TEXVIKIG UTTOOTAPIENG.

E181KEG oNUEINGELG YIa Ta LAIKA Kal TIG 0VGIEG

Aev UTIAPXEL YWWOTH UMEPELAIOONGIA OTIG CUOKEUEG XEIPIOHOU
ecaptnudtwy meprovaikig kdBapong (PD) R oe omolodrnote
aro Ta LAIKA TOUG.

la mAnpodopieq oxeTka pe TI¢ ouoieg SVHC, olpdwva pe to
ApBpo 33 tou Kavoviopou (EK) 1907/2006 (<REACH>), emtoke-
dreite v lotooehida: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

A

O
EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ A THN ANOOHKEYZH
Na dlatnpolvTal OTEYVEG.
Na SlatnpolvTal pakpla ano aixuned avTKeiueva, onwg paxaipla
Kat Yahidla.
AMNOPPIVH

0] 6lammsupsvoc opvovxouoc elval urevBuvog yia my oocpa)\r]
anéppupn ToL MPGioVTOG. ONa TA N XPNoWwoTToNHevVa TpoiovTa
f anoBAnTa Ba MPETel val anoppimTovVTal CULIGWVA LIE TIG TOTIKEG
BIATAELELS KAl VOOUG KAl CUPDWVA PE TIG TOTIKEG AMAITACELG TEPI
SUVNTIKA LOAUCHEVWY UAIKWV.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ
ETIKETEZ

AplBuodg KaTaAdyou
LOT| | Kwdikog naptidag
Huepopnvia Aigne

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

ATIOKAEIOTIKOC KWOIKOC
IATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

Mpoaooxn

Kataokevaotnq

Huepopnvia Kataokeung

Avatpé€te oTIc 0dnyieg xpriong

Movddec

loToTomog MANPodoPIV yia acBeveiq

EﬁE&LbEEm

HMEPOMHNIA ANAOEQPHZHZ KEIMENOY
2020/05

[Ma v nAekTpovikr €kdoon Twv odnywv xprong (e-IFU), ava-
TPEETE Oe auTryv TN oehiba: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

MAHPO®OPIEZ A TON KATAZKEYAZTH

NOUIOG KATAGKELAOTHG
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HULPMIDDELEN VOOR PD-ACCESSOIRES

GEBRUIKSAANWIJZING
Lees de volgende instructies zorgvuldig door.

ALGEMENE INFORMATIE
Globale beschrijving van het product

De hulpmiddelen voor PD-accessoires zijn onderdelen of pro-
ducten ter ondersteuning van peritoneale dialyse (PD). De pro-
ducten zijn niet gesteriliseerd.

De hulpmiddelen voor PD-accessoires zijn de volgende pro-
ducten:

o stayesafe® (hierna "Organizer”

organizer genoemd) 2842561N
e Houder voor (hierna "Houder”
stayesafe®-organizer  genoemd) 2842571N
e clip voor (hierna "Clip”
stayesafe ®-organizer  genoemd) FO0006845
SAMENSTELLING
Productnaam Materiaal

stayesafe®-organizer Behuizing: polyfenylsulfon (PPSU)/
messing
Zuignappen: polyvinylchloride (PVC)/

gegalvaniseerd staal

Houder voor Aluminium/staal/polyamide (PA)
stayesafe®-organizer
Clip voor Acrylonitril butadieen styreen (ABS)

stayesafe®-organizer

BEOOGD DOEL

De hulpmiddelen voor PD-accessoires zijn bedoeld om het
gebruik van andere PD-producten tijdens continue ambulan-
te peritoneale dialyse (CAMD) of geautomatiseerde peritoneale
dialyse (APD) te vergemakkeliken als de behandeling wordt
uitgevoerd in combinatie met CAMD- of APD-systemen en PD-
Paed Plus van Fresenius Medical Care.

Medische indicatie

De hulpmiddelen voor PD-accessoires zijn bedoeld ter onder-
steuning van de behandeling van nierfalen middels een CAMD-
of APD-behandeling.

Beoogde patiéntendoelgroep
Volwassen en pediatrische patiénten met nierfalen.
Beoogde gebruiker/omgeving

Hulpmiddelen voor PD-accessoires mogen alleen worden ge-
bruikt door personen met de juiste training, kennis en ervaring
en die in bezit zijn van een trainingscertificaat. De fabrikant heeft
de hulpmiddelen voor PD-accessoires gespecificeerd voor toe-
passing in ruimten in professionele zorginstellingen of woonom-
gevingen die geschikt zijn voor PD.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen van toepassing als de hulpmiddelen
voor PD-accessoires voor het beoogde doel worden gebruikt.

Melding van ernstige incidenten

Indien zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het
hulpmiddel, met inbegrip van incidenten die niet in deze bijslui-
ter worden genoemd, moet de behandelend arts onmiddellijk
op de hoogte worden gebracht. Binnen de EU moet de gebrui-
ker elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat
heeft voorgedaan, aan de fabrikant melden overeenkomstig de
etikettering (mll) en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lid-
staat waar de gebruiker is gevestigd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect
leidt tot de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon;
de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de ge-
zondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere per-
soon; of tot een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het beoogde gebruik
van de hulpmiddelen voor PD-accessoires.

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE
VOORDELEN

De organizer biedt de patiént houvast bij het aansluiten en los-
koppelen van de patiént tijdens de CAMD- of APD-behandeling.
Dit maakt de procedure gebruiksvriendelijker en vermindert het
risico op verontreiniging door aanraking. Met de houder kan de
organizer worden bevestigd op de sleepesafe-portaal of infuus-
standaard (optioneel).

De clip wordt alleen tijidens APD- en PD-Paed Plus-behande-
lingen in de organizer geplaatst voor bevestiging van de pati-
entconnector.

GEBRUIKSWIJZE
Hanteringsinstructies
Voor gebruik

Reinig de organizer en clip met een doekje met een geschikt
desinfectiemiddel ter voorbereiding van de CAMD- of APD-sys-
temen en PD-Paed Plus van Fresenius Medical Care.

Hantering

stayesafe®-organizer

Zet de organizer vast op een tafel met behulp van de zuignap-
pen of bevestig deze op de houder.

Er kunnen op drie plekken onderdelen worden aangesloten
op de organizer tijdens de voorbereiding of voltooiing van de
behandeling: U kunt in het midden van de organizer een schijf
uit een CAMD-systeem of de clip voor APD-behandelingen
plaatsen. U kunt de stayesafe®-katheterverlenging en stayesa-
fe®-desinfectiedop of stayesafe®-afsluitdop aansluiten via de
twee houders aan de linker- en rechterkant van de organizer.
Raadpleeg voor de voorbereidings- en voltooiingsprocedure
van de behandeling de instructies van de training of de ge-
bruiksaanwijzing van de CAMD- of APD-systemen of PD-Paed
Plus van Fresenius Medical Care.

Houder voor stayesafe®-organizer

Duw het lipje van de houder in de inkeping in de achterkant van
de organizer tot deze vastklikt. Zet de eenheid vervolgens vast
met de zwarte schroefknop.

Clip voor stayesafe ®-organizer

De clip maakt voor de APD- en PD-Paed Plus-behandeling deel
uit van de organizer. Beide zijn vereist voor de voorbereiding
en voltooiing van de APD-behandeling. Plaats de clip in het
midden van de organizer zoals weergegeven op de volgende
afbeelding:

De patiéntconnector van het APD-slangensysteem of PD-Paed
Plus van Fresenius Medical Care kan nu tijdens de voorberei-
ding of voltooiing van de behandeling in de clip worden gesto-
ken. Met de twee houders aan de linker- en rechterkant van
de organizer kunt u de stayesafe®-katheterverlenging stayesa-
fe®-desinfectiedop en stayesafe®-afsluitdop bevestigen tijdens
de voorbereiding of voltooiing van de behandeling. Duw de clip
aan de achterkant uit de organizer om deze te verwijderen en te
reinigen en desinfecteren.

Beoogde gebruiksduur

Tijdens de betreffende PD-behandeling worden de hulpmidde-

len gedurende de dag herhaaldelijk gebruikt, afhankelijk van het

voorschrift van de behandelend arts van de patiént (continue

behandeling):

- Voor CAMD-behandelingen is de beoogde gebruiksduur
30-60 minuten

—-Voor APD-behandelingen is de beoogde gebruiksduur
7-10 uur

—Voor behandelingen met PD-Paed Plus is de maximale
beoogde gebruiksduur 24 uur

Beéindiging

Raadpleeg voor de voorbereidings- en voltooiingsprocedure

van de behandeling de instructies van de training of de ge-

bruiksaanwijzing van de CAMD- of APD-systemen of PD-Paed

Plus van Fresenius Medical Care.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen

Het gebruik van verkeerde desinfectiemiddelen kan leiden
tot schade aan producten. Beschadiging van de twee hou-
ders aan de linker- en rechterkant van de organizer kan de
bevestiging van de stayesafe®-katheterverlenging stayesa-
fe®-desinfectiedop of stayesafe®-afsluitdop bemoeilijken.

Controleer voordat u met de behandeling begint of er geen
zichtbare schade is aan de hulpmiddelen voor PD-accessoi-
res. Voer geen behandeling uit met een defect hulpmiddel.
Als er zichtbare schade is, moet de patiént of gebruiker de
verantwoordelijke organisatie of ondersteuningsdienst infor-
meren.

Bijzonderheden materialen en stoffen

Er is geen overgevoeligheid bekend voor (bestanddelen van) de
hulpmiddelen voor PD-accessoires.

Raadpleeg voor SVHC-informatie conform artikel 33 van Ver-
ordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) deze pagina: www.fre
seniusmedicalcare.com/en/svhc
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SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
OPSLAG
Droog bewaren.

Buiten bereik houden van scherpe objecten zoals messen en
scharen.

AFVOEREN

Het product moet veilig worden afgevoerd door een erkende
organisatie. Ongebruikte producten of afvalmaterialen moeten
worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften (voor mogelijk verontreinigde materialen).

SYMBOLEN OP DE LABELS

Catalogusnummer

Partijcode

Uiterste gebruiksdatum

Medisch hulpmiddel

Unieke apparaat-id

Let op

Fabrikant

Fabricagedatum

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Eenheden

Website met patiéntinformatie

V=l P EELSIEIE

DATUM VAN HERZIENING VAN TEKST
2020/ 05

Voor de elektronische versie van de gebruiksinstructies kunt u
deze pagina gebruiken: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT
Wettelijke fabrikant
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HANDTERINGSUDSTYR TIL PD-TILBEHOR

BRUGERVEJLEDNING
Lees felgende anvisninger omhyggeligt.

GENERELLE OPLYSNINGER
Generel beskrivelse af produktet

Handteringsudstyr til PD-tilbeher omfatter komponenter eller
produkter, der letter peritonealdialysebehandling (PD). Produk-
ter er ikke steriliseret.

Handteringsudstyr til PD-tilbeher omfatter felgende produkter:

o stayesafe® (i det felgende kaldet

organizer »organizer«) 2842561N
o stayesafe® holder til (i det felgende kaldet
organizer »holder«) 2842571N
e Clips til stayesafe® (i det felgende kaldet
organizer »Clips«) FO0006845
SAMMENSZATNING
Produktnavn Materiale
stayesafe® organizer Krop: polyfenylsulfon (PPSU) /
messing

Sugekopper: polyvinylchlorid (PVC) /
galvaniseret stal

Aluminium / stél / polyamid (PA)

stayesafe® holder til
organizer

Clips til stayesafe®
organizer

AcryInitril-butadien-styren (ABS)

TILSIGTET BRUG

Handteringsudstyr til PD-tilbeher er beregnet til at lette hand-
teringen af andre PD-produkter under kontinuerlig ambulant
peritonealdialyse (CAPD) eller automatiseret peritonealdialyse
(APD) i kombination med CAPD-systemer, APD-systemer og
PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care.

Medicinsk indikation

Handteringsudstyret til PD-tilbeheret er indiceret til at under-
stotte behandlingen af nyresvigt, som kreever CAPD- eller
APD-behandling.

Tiltaenkt patientpopulation
Voksne og peediatriske patienter med nyresvigt.
Tiltaenkt bruger/milje

Handteringsudstyr til PD-tilbeher méa kun bruges af personer
med den nedvendige uddannelse, viden og erfaring, og som
har modtaget et treeningscertifikat. Handteringsudstyr til PD-til-
beher er specificeret af producenten til anvendelse i lokaler, der
er egnet til PD, som er placeret i professionelle sundhedsmiljo-
er, eller til anvendelse i hiemmet.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger er ikke relevant for handteringsudstyr til PD-tilbeher
under deres tilsigtede formal.

Rapportering om alvorlige uheld

Hvis der forekommer alvorlige haendelser i forbindelse med en-
heden, herunder haendelser, der ikke er nsevnt i denne indlasgs-
seddel, skal den behandlende leege underrettes ojeblikkeligt.
Inden for EU skal brugeren indberette alle alvorlige haendelser,
som er sket i relation til udstyret, til producenten, ifelge maerk-
ningen (udl) og den kompetente myndighed i EU-medlemssta-
ten, hvor brugeren er bosat.

En alvorlig heendelse kan veere enhver haendelse, som direkte
eller indirekte forer til et dedsfald hos en patient, bruger eller
enhver anden person, til midlertidig eller permanent alvorlig for-
ringelse af en patients, brugers eller andre personers helbreds-
tilstand eller udger en alvorlig trussel for den offentlige sundhed.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for handteringsudstyr til
PD-tilbeher under deres tilsigtede formal.

YDELSESKARAKTERISTIKA OG KLINISKE
FORDELE

Organizer hjeslper patienten under til- og frakoblingsproceduren
ved CAPD- og APD-behandling for at gere brugen lettere og
bidrage til reduceret kontamineringsrisiko som felge af berering.
Holderen ger det muligt at fastgere organizer pa den transpor-
table sleepesafe-enhed eller infusionsstativet (valgfrit).

Kun for APD- og PD-Paed Plus-behandling seettes clipsen ind i
organizer for at fiksere patientkonnektoren.

INDGIFTSVEJ
Héndteringsanvisninger
For brug

For at klargere CAPD-systemer, APD-systemer og PD-Paed
Plus fra Fresenius Medical Car skal du rengere organizer og
clipsen med en serviet og et egnet desinfektionsmiddel.

Héndtering

stayesafe® organizer

Fastger organizer enten pa et bord ved hjeslp af dens sugekop-
per, eller saet den fast pa holderen.

Organizer preesenterer tre omrader, hvor der kan indsesttes
komponenter under forberedelse eller gennemforelse af be-
handlingen: Midten af organizer har plads til en DISC fra et
CAPD-system eller clipsen til APD-behandlinger. De to holdere i
venstre og hejre side pa organizer forside har plads til stayesa-
fe® patientslangen og stayesafe® jodhestten eller stayesafe®
beskyttelseheetten. Angdende proceduren til forberedelse og
gennemforelse af behandlingen henvises der til instruktioner-
ne fra traeningen eller til brugervejledningen til CAPD-systemer,
APD-systemer eller PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care.

stayesafe® holder til organizer

Skub holderens pal pa plads i rillen bag pa organizer, indtil den
stopper. Fiksér derefter enheden med skruen med den sorte
knop.

Clips til stayesafe® organizer

Ved APD- og PD-Paed Plus-behandling er clipsen en del af
organizer. Kun begge dele sammen ger det muligt at foreta-
ge forberedelse og gennemferelse af behandlingen under
APD-behandling. Seet clipsen ind i midten af organizer som vist
pa felgende figur:

Nu kan patientkonnektoren pa APD-slangesystemet eller
PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care indsaettes i clipsen
under forberedelse eller gennemferelse af behandlingen. De to
holdere pa venstre og hejre side af organizer fikserer stayesa-
fe® patientslangen og stayesafe® jodhestten eller stayesafe®
beskyttelsesheetten under forberedelse eller gennemforelse af
behandlingen. | forbindelse med rengering og desinfektion skal
du fierne clipsen fra organizer ved at skubbe clipsen ud fra or-
ganizer bagside.

Tilsigtet anvendelsestid

Under PD-behandlingen anvendes handteringsenhederne gen-

tagne gange i lebet af dagen, afhaengigt af den behandlende

leeges ordination til patienten (kontinuerlig behandling):

- For CAPD-behandlinger er den tilsigtede anvendelsestid
30 - 60 min.

- For APD-behandlinger er den tilsigtede anvendelsestid 7 - 10
timer

- Ved behandlinger med PD-Paed Plus er den maksimale tilsig-
tede anvendelsestid 24 timer

Afslutning

Angéende proceduren til forberedelse og gennemferelse af be-

handlingen henvises der til instruktionerme fra treeningen eller

til brugervejledningen til CAPD-systemer, APD-systemer og

PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Advarsler

Anvendelse af forkerte desinfektionsmidler kan medfere ska-
der pa produkter. Fiksering af stayesafe® patienslangen og
stayesafe® jodhastte eller stayesafe® beskyttelseshastte kan
blive forringet af de to beskadigede holdere pa venstre og
hejre side af organizer.

Fer start af behandling skal du serge for, at der ikke er synli-
ge skader pa handteringsenheder til PD-tiloeher. Udfer ikke
en behandling med defekt enhed. Hvis der er synlige skader,
skal patienten eller brugeren informere den ansvarlige orga-

nisation eller servicesupport.

Specifikke kommentarer angaende materialer og stoffer
Der kendes ingen overfelsomhed over for handteringsudstyret
til PD-tilbeheret eller andre af materialerne.

SVHC-oplysninger i henhold til artikel 33 i EF-forordning nr.
1907/2006 (»REACH«) findes pa denne side: www.fresenius-
medicalcare.com/en/svhc

i‘. r.
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S/RLIGE FORSIGTIGHEDSREGLER VED
OPBEVARING

Opbevares tert.

Holdes vaek fra skarpe genstande som knive og sakse.

BORTSKAFFELSE

Den godkendte organisation er ansvarlig for sikker bortskaffelse
af produktet. Eventuelt ubrugt produkt samt affald heraf skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav til potentielt
kontaminerede materialer.

SYMBOLER PA MAERKATER

Katalognummer

Batch-kode

Udlgbsdato

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Forsigtig

Producent

Fremstillingsdato

Se brugervejledningen

Enheder

Hjemmeside med patientinformation
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DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
2020/ 05

Brug denne side for at f& adgang til den elektroniske udgave
af brugervejledningen (e-IFU): www.freseniusmedicalcare.com/
en/product-information.

INFORMATION OM PRODUCENTEN

Producent
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HANDTERINGSENHETER FOR PD-TILBEHOR

BRUKSANVISNING
Les folgende instruksjoner noye.

GENERELL INFORMASJON
Generell produktbeskrivelse

Handteringsenheter for PD-tilbehar holder komponenter eller
produkter for & lette behandling med peritonealdialyse (PD).
Produktene er ikke sterilisert.

Handteringsenheter for PD-tilbeher omfatter felgende produk-
ter:

o stayesafe® (heretter kalt
organisator «organisator») 2842561N
o stayesafe®-holder (heretter kalt
for organisator «holder») 2842571N
e Klemme for (heretter kalt
stayesafe®-organisator «klemme») F00006845
SAMMENSETNING
Produktnavn Materiale
stayesafe®-organisator Kropp: polyfenylsulfon (PPSU) /
messing

Sugekopper: polyvinylklorid (PVC) /
galvanisert stal

Aluminium / stal / polyamid (PA)

stayesafe®-holder for
organisator

Klemme for stayesafe®-
organisator

Akrylnitril-butadien-styren (ABS)

TILTENKT FORMAL

Handteringsenheter for PD-tiloeher er ment & gjere det lettere
& handtere andre PD-produkter under kontinuerlig behandling
med ambulatorisk peritoneal dialyse (CAPD) eller automatisert
peritoneal dialyse (APD) i kombinasjon med CAPD-systemer,
APD-systemer og PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care.

Medisinsk indikasjon

Handteringsenhetene for PD-tiloeher er indikert for & stette be-
handling av nyresvikt som krever CAPD- eller APD-behandling.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne og unge pasienter med nyresvikt.
Tiltenkt bruker/miljo

Handteringsenheter for PD-tiloeher skal bare brukes av indivi-
der som har riktig opplaering, kunnskap og erfaring, og som er
sertifisert etter oppleeringen. Handteringsenheter for PD-tilbe-
her er spesifisert fra produsenten for bruk i rom som passer
for PD i profesjonelle helseinstitusjoner, eller for hiemmemilje.

BIVIRKNINGER

Det er ingen bivirkninger forbundet med handteringsenheter for
PD-tilbeher under de tiltenkte forméalene.

Rapportering av alvorlige hendelser

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med
enheten, inkludert de som ikke er oppfert i denne brosjyren,
méa den behandlende legen informeres umiddelbart. Innenfor
EU mé brukeren rapportere enhver alvorlig hendelser som har
skjedd relatert til maskinen til produsenten i henhold til mer-
kingen (wll) 0og kompetent myndighet i EU-medlemsstaten hvor
brukeren er etablert.

En alvorlig hendelse kan veere enhver hendelse som direkte
eller indirekte forer til at en pasient, bruker eller annen person
dor, en midlertidig eller permanent forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand eller en alvorlig trussel
mot folkehelsen.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for handteringsenhe-
ter for PD-tilbeher under de tiltenkte forméalene.

YTELSESKARAKTERISTIKKER OG KLINISKE
FORDELER

Organisatoren veileder pasienten gjennom tilkoblings- og fra-
koblingsprosedyrene i CAPD- og APD-behandling for & oke
bekvemmeligheten og bidra til redusert risiko for bererings-
kontaminering. Holderen gjer at organisatoren kan festes pa
sleepesafe-trallen eller infusjonsstativet (valgfritt).

Kun for APD- og PD-Paed Plus-behandling: Klemmen settes
inn i organisatoren for & feste pasienttilkoblingen.

ADMINISTRASJONSMETODE
Héndteringsinstruksjoner
For bruk

For & klargjore CAPD-systemene, APD-systemene og PD-Paed
Plus fra Fresenius Medical Care ma du rengjere organisatoren
og klemmen med en serviett med et passende desinfiserings-
middel.

Handtering

stayesafe®-organisator
Fest organisatoren pa et bord ved hjelp av sugekoppene, eller
fest den pé holderen.

Organisatoren har tre omrader der komponenter kan settes inn
under Klargjering eller avslutning av behandling: Midten av orga-
nisatoren kan holde en DISC fra et CAPD-system eller klemmen
for APD-behandlinger. De to holderne pa venstre og heyre side
av organisatoren kan holde stayesafe®-kateterforlengelsen og
stayesafe®-desinfeksjonshetten eller stayesafe®-lukkehetten.
Du finner prosedyren for forberedelse og avslutning av behand-
ling i instruksjonene fra oppleeringen eller i bruksanvisningen
(IFU) for CAPD-systemer, APD-systemer eller PD-Paed Plus fra
Fresenius Medical Care.

stayesafe®-holder for organisator

Dytt tungen pa holderen inn i sporet pa baksiden av organisa-
toren til den stopper. Fest enheten ved hjelp av skruen med den
svarte knotten.

Klemme for stayesafe®-organisator
For APD- og PD-Paed Plus-behandling er kiemmen en del av
organisatoren. Bare begge to sammen gjor det mulig & klargjere

og avslutte behandlingen ved APD-behandling. Sett kiemmen
inn i midten av organisatoren som vist i felgende illustrasjon:

Né& kan pasienttilkoblingen til APD-slangesystemet eller PD-Pa-
ed Plus fra Fresenius Medical Care settes inn i klemmen under
Klargjering eller avslutning av behandlingen. De to holderne pa
venstre og heyre side av organisatoren fester stayesafe®-ka-
teterforlengelsen  og  stayesafe®-desinfeksjonshetten  eller
stayesafe®-lukkehetten under Klargjering eller avslutning av be-
handlingen. For rengjering og desinfeksjon fierner du klemmen
fra organisatoren ved & dytte klemmen utover fra baksiden av
organisatoren.

Beregnet brukstid

Under den aktuelle PD-behandlingen brukes handteringsenhe-
tene flere ganger om dagen, avhengig av anvisningen fra legen
som behandler pasienten (kontinuerlig behandling):

- For CAPD-behandlinger er beregnet brukstid 30-60 minutter
- For APD-behandlinger er beregnet brukstid 7-10 timer

- For behandlinger med PD-Paed Plus er maksimal beregnet
brukstid 24 timer

Avslutning

Du finner prosedyren for klargjering og avslutning av behand-
ling i instruksjonene fra opplaeringen eller fra CAPD-systemer,
APD-systemer eller PD-Paed Plus fra Fresenius Medical Care.

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

Advarsler

Bruk av feil desinfiseringsmidler kan fere til skader pa
produktet. Festing av stayesafe®-kateterforlengelsen og
stayesafe®-desinfeksjonshetten eller stayesafe®-lukkehetten
kan svekkes dersom de to holderne pa venstre og heyre side
av organisatoren er skadet.

For behandlingen starter, mé du kontrollere at det ikke er
noen synlige skader pa handteringsenheter for PD-tilbehar.
lkke utfer behandling med en defekt enhet. Hvis det er
synlige skader, méa pasienten eller brukeren informere den

ansvarlige organisasjonen eller servicetjenesten.

Spesielle merknader om materialer og stoffer

Det finnes ingen kjente hypersensitiviteter for handteringsenhe-
tene for PD-tilbeher eller noen av materialene.

For SVHC-informasjon i henhold til artikkel 33 av direktiv (EC)
nr. 1907/2006 («<REACH») vennligst bruk denne siden: www.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc

ElireaE
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SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR
OPPBEVARING

Holdes tarr.
Holdes unna skarpe gjenstander som kniver og sakser.

KASSERING

Den autoriserte organisasjonen er ansvarlig for trygg kassering
av produktet. Alle ubrukte produkter og avfallsmaterialer skal
kasseres i henhold til lokale krav og i henhold til lokale krav for
potensielt kontaminerte materialer.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER

Katalognummer

Partikode

Utlepsdato

Medisinsk enhet

Unik enhets-ID

Forsiktig

Produsent

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen

Enheter

Nettside for pasientinformasjon
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DATO FOR ENDRING AV TEKST
2020/ 05

Bruk felgende side for & se en elektronisk utgave av bruksan-
visningen (e-IFU): www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

INFORMASJON OM PRODUSENTEN

Juridisk ansvarlig produsent
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HANTERINGSENHETER FOR PD-TILLBEHOR

BRUKSANVISNING
L&s fdljande instruktioner noggrant.

ALLMAN INFORMATION
Allmén beskrivning av produkten

Hanteringsenheter for PD-tilloehr innehéller komponenter eller
produkter som underlattar peritonealdialysbehandling (PD-be-
handling). Produkterna r inte steriliserade.

Hanteringsenheter for PD-tilloehtr bestar av foljande produkter:
o stayesafe®- (kallas "organiserare”

organiserare nedan) 2842561N
o stayesafe®-hallare (kallas "héllare”
fér organiserare nedan) 2842571N
o Klamma for stayesafe®- (kallas "klamma”
organiserare nedan) FO0006845
BESTANDSDELAR
Produktnamn Material
stayesafe®-organiserare | Holje: polyfenylsulfon (PPSU)/
massing

Sugkoppar: polyvinylklorid (PVC)/
galvaniserat stal

Aluminiumy/stél/polyamid (PA)

stayesafe®-héllare for
organiserare

Klamma for stayesafe®-
organiserare

AVSETT SYFTE

Hanteringsenheter for PD-tillbehdr ar avsedda att underlétta
hantering av andra PD-produkter under kontinuerlig peritone-
aldialys vid 6ppen vard (CAPD, Continuous Ambulatory Peri-
toneal Dialysis) eller automatiserad peritonealdialys (APD, Au-
tomated Peritoneal Dialysis) i kombination med CAPD-system,
APD-system eller PD-Paed Plus frén Fresenius Medical Care.

Medicinsk indikation

Hanteringsenheterna for PD-tillbehdr &r avsedda att anvéndas
som stéd for behandling av njursvikt som kraver CAPD- eller
APD-behandling.

Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn som lider av njursvikt.
Avsedd anvandare/miljo

Hanteringsenheter for PD-tilloehdr far endast anvandas av
personer med lamplig utbildning, kunskap och erfarenhet och
som har certifierats for slutférd utbildning. Hanteringsenheter
for PD-tillbehdr har specificerats av tillverkaren for anvandning
i rum som é&r lampliga for PD i professionella sjukvardsmilider
eller hemmilj®.

BIVERKNINGAR

Biverkningar &r inte tillampliga for hanteringsenheter fér PD-till-
behor inom ramen for avsedda dndamal.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intréffar i samband med anvéndning av
enheten, inklusive sadant som inte anges i denna broschyr, ska
behandlande lakare omedelbart informeras. Inom EU maste
anvandaren rapportera alla allvarliga héndelser som har intraffat
i anslutning till maskinen till tillverkaren i enlighet med mérkning-
en (w) och till den behdriga myndigheten i den EU-medlems-
stat som anvandaren befinner sig i.

En allvarlig incident kan vara en incident som direkt eller indirekt
leder till att en patient, anvéndare eller annan person dor, till
tillfallig eller permanent allvarlig férsdmring av en patients, an-
vandares eller annan persons halsotillstand eller till ett allvarligt
hot mot folkhalsan.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer fér hanteringsenheter
f6r PD-tilloehdr inom ramen fér avsedda andamal.

PRESTANDAEGENSKAPER OCH KLINISKA
FORDELAR

Organiseraren ger patienten vagledning under anslutnings- och
frankopplingsproceduren vid CAPD- eller APD-behandling, vil-
ket ger stdrre bekvamlighet och minskar risken for kontamine-
ring vid berdring. Med hjélp av hallaren kan organiseraren fastas
pa sleepesafe-anordningen eller infusionsstangen (tillval).

Endast foér APD- eller PD-Paed Plus-behandling kan klamman
séttas in i organiseraren for fixering av patientanslutningen.

Akrylnitrilbutadienstyren (ABS)

ADMINISTRERINGSMETOD
Hanteringsinstruktioner
Fére anvandning

Vid férberedelse av CAPD-systemen, APD-systemen eller
PD-Paed Plus fran Fresenius Medical Care rengér du organise-
raren och kldmman med en trasa med l[ampligt desinfektions-
medel.

Hantering

stayesafe®-organiserare
Du kan antingen fasta organiseraren pa ett bord med hjalp av
sugkopparna eller pa hallaren.

P& organiseraren finns tre omraden dér komponenter kan info-
ras under forberedelse eller slutférande av behandling: | mitten
av organiseraren kan en SKIVA fran ett CAPD-system place-
ras eller klamman for APD-behandlingar. | de tva hallarna pa
vanster och hoger sida av organiseraren kan stayesafe®-ka-
teterforldngningen och stayesafe®-desinficeringsskyddet eller
stayesafe®-forslutningslocket placeras. Anvisningar for hur du
férbereder och slutfér behandlingen finns i utbildningsinstruk-
tionerna eller i bruksanvisningen till CAPD-systemet, APD-sys-
temet eller PD-Paed Plus fran Fresenius Medical Care.

stayesafe®-hallare for organiserare

Tryck fliken pa hallaren in i skéaran pa baksidan av organisatoren
tills det tar stopp. Fast sedan enheten med skruven med svart
skruvhuvud.

Klamma fér stayesafe®-organiserare

Vid APD- eller PD-Paed Plus-behandling ar kidmman en del av
organiseraren. Béada kravs for forberedelse och slutforande av
APD-behandling. For in kidmman i mitten av organiseraren pa
det sétt som visas i féljande bild:

Nu kan patientansiutningen pa APD-slangsystemet eller
PD-Paed Plus fran Fresenius Medical Care séttas in i kldmman
under forberedelse eller slutférande av behandling. De tva hal-
larna pa vénster och hoger sida av organiseraren haller stayesa-
fe®-kateterforlangningen och stayesafe®-desinficeringsskyddet
eller stayesafe®-forslutningslocket pa plats under férberedelse
eller slutférande av behandling. Vid rengéring och desinficering
tar du bort klamman fran organiseraren genom att trycka ut
klamman pa baksidan av organiseraren.

Avsedd appliceringstid

Under respektive PD-behandling anvands hanteringsenheterna
upprepade ganger under dagen, beroende pa ordination fran
patientens behandlande lakare (kontinuerlig behandling):

- For CAPD-behandlingar ar den avsedda appliceringstiden
30-60 min

- For APD-behandlingar &r den avsedda appliceringstiden
7-10 timmar

- For behandlingar med PD-Paed Plus ar den maximala avsed-
da appliceringstiden 24 timmar

Avslutning

Anvisningar for hur du férbereder och slutfér behandlingen
finns i utbildningsinstruktionerna eller i bruksanvisningen till
CAPD-systemet, APD-systemet eller PD-Paed Plus fran Fres-
enius Medical Care.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar

Anvandning av fel desinfektionsmedel kan leda till skador pa
produkterna. Fixering av stayesafe®-kateterforlangning och
stayesafe®-desinficeringsskydd eller stayesafe®-forslutnings-
lock kan férsémras om hallarna pa vanster och hoger sida av
organiseraren skadas.

Innan behandlingen pabdrias ska du se till att det inte finns
nagra synliga skador pa hanteringsenheter for PD-tillbehdr.
Utfor inte en behandling med en defekt enhet. Om det finns
synliga skador maste patienten eller anvandaren informera

ansvarig organisation eller servicesupport.

Sarskilda kommentarer om material och @mnen

Ingen &verkanslighet mot hanteringsenheterna fér PD-tilloehor
eller ndgot av de kdnda materialen har noterats.

For information om SVHC enligt artikel 33 i forordning (EG) nr
1907/2006 ("REACH”) héanvisar vi till féljande webbsida: www.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID
FORVARING

Hall produkterna torra.

Hall produkterna pa avstand fran vassa foremal som knivar och
saxar.

KASSERING

Den ackrediterade organisationen ansvarar for saker kassering
av produkten. Oanvanda produkter eller avfallsmaterial ska
kasseras i enlighet med lokala krav fér potentiellt kontaminerat
material.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTER

Katalognummer

Partikod

Sista forbrukningsdag

Medicinsk enhet

Unik enhetsidentifierare

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

L&s bruksanvisningen

Enheter

Webbplats for patientinformation
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DATUM FOR TEXTENS REVIDERING
2020/ 05

P& den hér sidan finns den elektroniska versionen av bruks-
anvisningen (e-IFU):  www.freseniusmedicalcare.com/en/pro-
duct-information.

INFORMATION OM TILLVERKAREN

Juridisk tillverkare
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PERITONEAALIDIALYYSITARVIKKEIDEN KAYTON APUVALINEET =

KAYTTOOHJE

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

YLEISET TIEDOT
Tuotteen yleiskuvaus

Peritoneaalidialyysitarvikkeiden (PD-tarvikkeiden) kéytén apu-
vélineet pitavat peritoneaalidialyysinoidossa kaytettavia osia tai
tuotteita paikoillaan. Tuotteet eivét ole steriileja.

PD-tarvikkeiden ké&yton apuvélineitd ovat seuraavat tuotteet:

o stayesafe®- (jaliempana
poytateline poytateline) 2842561N
o stayesafe®- (jaliempana 2842571N
metallipidike metallipidike)
e pidike (clip) stayesafe®- (j@liempand) FO0006845
poytatelineeseen pidike (clip)
KOOSTUMUS
Tuotenimi Materiaali
stayesafe®-poytateline Runko: polyfenyleenisulfoni (PPSU)
/ messinki

Imukupit: polyvinyylikloridi (PVC) /
galvanoitu terds

Alumiini / terds / polyamidi (PA)
Akryylinitrilioutadieenistyreeni (ABS)

stayesafe®-metallipidike

pidike (clip) stayesafe®-
poytatelineeseen

KAYTTOTARKOITUS

PD-tarvikkeiden kayton apuvalineita kaytetdan muiden PD-tuot-
teiden paikallaan pitdmiseen jatkuvan peritoneaalidialyysin
(CAPD) tai automaattisen peritoneaalidialyysin (APD) aikana. Ne
on tarkoitettu kaytettévaksi yhdessa Fresenius Medical Caren
CAPD-, APD- ja PD-Paed Plus -jarjestelmien kanssa.

Ladketieteellinen kayttéaihe

PD-tarvikkeiden kayton apuvélineet on tarkoitettu tukemaan
munuaisten vajaatoiminnan hoitoa CAPD- tai APD-menetel-
malla.

Kayttétarkoituksen mukainen potilasryhma
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat aikuis- ja lapsipotilaat.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttajaryhma/kayttoym-

paristo

PD-tarvikkeiden kayton apuvélineité saavat kayttad ainoastaan
patevat ja kokeneet henkildt, jotka ovat suorittaneet asian-
mukaisen koulutuksen hyvaksytysti. Valmistaja on hyvaksynyt
PD-tarvikkeiden kaytdn apuvalineet kaytettévéksi terveyden-
huollon laitosten peritoneaalidialyysiin soveltuvissa tiloissa tai
kotiympéristossa.

HAITTAVAIKUTUKSET

PD-tarvikkeiden kayton apuvalineilld ei ole haittavaikutuksia
kayttotarkoituksen mukaisessa kaytossa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on il-
moitettava valittdmasti hoitavalle laakéarille huolimatta siita,
onko kyseistd vaaratilannetta mainittu tassé@ ohjekirjasessa.
EU-maissa kéayttajan on iimoitettava kaikista vakavista laitteen
yhteydessé ilmenneisté tapahtumista merkinnan (uwd) mukaisel-
le valmistajalle seka toimivaltaiselle viranomaiselle siind EU-j&-
senmaassa, jossa kayttdja sijaitsee.

Vakaviksi vaaratilanteiksi luokitellaan kaikki tilanteet, jotka ai-
heuttavat suoraan tai epasuorasti potilaan, kayttajan tai muun
henkildn kuoleman, potilaan, kayttdjan tai muun henkildn ter-
veydentilan vakavan heikentymisen véliaikaisesti tai pysyvasti
tai vakavan kansanterveyteen kohdistuvan uhan.

VASTA-AIHEET

PD-tarvikkeiden kéyton apuvdlineilld ei ole vasta-aiheita kaytto-
tarkoituksen mukaisessa kaytdssa.

SUORITUSKYKY JA KLIINISET HYODYT

Poytateline ohjaa potilasta CAPD- tai APD-hoidon letkujen yh-
distédmisessa ja irrottamisessa. Tama sujuvoittaa hoitoprosessia
ja auttaa vahentaméan kosketuskontaminaation riskia. Metal-
lipidike mahdollistaa jakelukiekon kiinnittdmisen sleepesafe-
jarjestelmaan tai infuusiotelineeseen (valinnainen).

Pidiketta (clip) kaytetdan ainoastaan APD- ja PD-Paed Plus -jar-
jestelmilld annettavassa hoidossa. Se asetetaan péytatelinee-
seen potilasyhdistajan kiinnitysta varten.

KAYTTOTAPA
Kasittelyohjeet
Ennen kayttoa

Valmistele Fresenius Medical Caren CAPD-jérjestelmé, APD-jér-
jestelma tai PD-Paed Plus -jarjestelma kayttda varten pyyhki-
malla poytateline ja pidike (clip) soveltuvaan desinfiointiainee-
seen kastetulla linalla.

Kasittely

stayesafe®-poytateline

Kiinnitd poytateline imukupeilla pdytaan tai kinnitd se metalli-
pidikkeeseen.

Poytatelineessa on kolme aluetta, joihin osia voi asettaa hoidon
valmistelun tai antamisen ajaksi: Pdytatelineen keskelle voi aset-
taa CAPD-jarjestelman kiekon tai APD-hoidossa kaytettavan
pidikkeen. Poytatelineen vasemmalla ja oikealla puolella oleviin
kahteen kiinnityskohtaan voi asettaa stayesafe®-jarjestelman
katetrin jatkoletkun ja stayesafe®-desinfektiokorkin tai stayesa-
fe®-korkin. Hoidon valmisteluun ja toteutukseen littyvat ohjeet
on annettu Fresenius Medical Caren CAPD-, APD- tai PD-Paed
Plus -jérjestelmén koulutuksessa ja kayttdohjeissa.

stayesafe®-metallipidike

Aseta metallipidikkeen uloke pdytatelineen taustapuolen uraan
ja paina se kiinni pohjaan saakka. Kiinnité kokoonpano ruuvilla,
jonka padssé on musta nuppi.

pidike (clip) stayesafe®-poytételineeseen

APD- ja PD-Paed Plus -jarjestelmilla annettavassa hoidossa pi-
dike (clip) kuuluu poytatelineen kokoonpanoon. Naita osia on
kaytettdva APD-hoidon valmistelun ja toteutuksen yhteydessa.
Aseta pidike (clip) pdytatelineen keskelle seuraavan kuvan mu-
kaisesti:

Nyt Fresenius Medical Caren APD-letkuston tai PD-Paed Plus
-jarjestelman potilasyhdistajan voi kiinnittda pidikkeeseen hoi-
don valmistelun tai toteuttamisen ajaksi. Poytatelineen vasem-
malla ja oikealla puolella olevin kahteen kiinnityskohtaan voi
asettaa stayesafe®-jarjestelman katetrin jatkoletkun ja stayesa-
fe®-desinfektiokorkin tai stayesafe®korkin hoidon valmistelun
tai toteutuksen ajaksi. Puhdistusta ja desinfiointia varten pidi-
ke on irrotettava poytatelineesta painamalla sité poytatelineen
taustapuolelta.

Sallittu kayttdaika

Peritoneaalidialyysihoidon aikana kayton apuvalineitd kaytetaan
paivan aikana toistuvasti potilasta hoitavan ladkarin maarayksen
mukaan (jatkuva hoito):

— CAPD-hoidossa kayttdaika on 30-60 min
— APD-hoidossa kayttaika on 7-10 h

- PD-Paed Plus -jarjestelmalla annettavassa hoidossa enim-
maiskayttdaika on 24 h.

Hoidon lopetus

Hoidon valmisteluun ja toteutukseen littyvat ohjeet on annettu
Fresenius Medical Caren CAPD-, APD- tai PD-Paed Plus -jar-
jestelman koulutuksessa ja kayttdohjeissa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Varoitukset

Vaaran desinfiointiaineen kayttd voi vaurioittaa tuotteita. Mi-
kali poytatelineen vasemmalla ja oikealla puolella olevat kaksi
kiinnityskohtaa ovat vaurioituneet, stayesafe®-desinfektio-
korkin tai stayesafe®-korkin ja stayesafe®-desinfiointikorkin
tai stayesafe®-sulkukorkin kiinnittaminen voi olla vaikeaa.

Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd PD-tarvikkeiden
kayton apuvalineissa ei ole nakyvid vaurioita. Ald tee hoitoa,
jos apuvalineissa on vikaa. Jos ndkyvia vaurioita on, potilaan
tai kéyttdjan on ilmoitettava asiasta vastuulliselle organisaa-
tiolle tai huoltotuelle.

Materiaaleja ja aineita koskevat erityiset huomautukset

PD-tarvikkeiden kayton apuvalineiden tai niiden materiaalien ei
tiedeta aiheuttavan yliherkkyytta.

Katso asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) artiklan 33
mukaiset SVHC-aineiden tiedot sivustolta www.freseniusmedi

calcare.com/en/svhc
EligaE
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SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET
VAROTOIMENPITEET
Pidettava kuivana.

Pidettava kaukana terdvisté esineistd, kuten veitsista ja saksis-
ta.

HAVITTAMINEN

Valtuutettu organisaatio vastaa tuotteen turvallisesta havit-
tamisesta. Kayttaméattomat tuotteet tai jattest on havitettava
paikallisten saaddsten ja mahdollisesti tartuntavaarallisia aineita
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

TUOTEMERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Tuotenumero

Erékoodi

Viimeinen kayttopaiva

L&&kinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Huomio

Valmistaja

Valmistuspaiva

Lue kayttdohjeet

Tuotemaara

Potilastietosivusto
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TEKSTI TARKISTETTU VIIMEKSI
2020/ 05

Kéyttdohjeiden séhkdinen versio on saatavana osoitteesta
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

VALMISTAJAN TIEDOT

Laillinen valmistaja
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PD-TARVIKUTE KASITSEMISSEADMED

KASUTUSJUHEND
Lugege jargnevad juhised hoolikalt 1&bi.

ULDTEAVE
Toote iildkirjeldus

PD-tarvikute késitsemisseadmed sisaldavad komponente voi
tooteid pertoneaaldialliiisi (PD) labiviimise holbustamiseks. Too-
ted pole steriliseeritud.

PD-tarvikute kasitsemisseadmed koosnevad jargmistest too-
detest:

o stayesafe® (edaspidi

organisaator L,organisaator*) 2842561N
o stayesafe® (edaspidi ,hoidik®) 2842571N
organisaatori hoidik
o stayesafe® (edaspidi ,klamber®)  FO0006845
organisaatori klamber
KOOSTIS
Toote nimi Materijal
stayesafe® organisaator | Korpus: pollifentiiisulfoon (PPSU)
/ vask

Iminapad: pollvintdlkloriid (PVC) /
galvaniseeritud teras

Alumiinium / teras / poltamiid (PA)

stayesafe® organisaatori

hoidik
stayesafe® organisaatori | Akrilonitriil butadieen stlireen (ABS)
klamber

ETTENAHTUD OTSTARVE

PD-tarvikute késitsemisseadmed on méeldud muude PD-too-
dete késitsemise holbustamiseks pideva ambulatoorse pertio-
neaaldialliisi (CAPD) voi automaatse pertioneaaldiallitisi (APD)
kaigus, kasutamisel koos CAPD-slisteemidega, APD-slstee-
midega ja PD-Paed Plus ettevottelt Fresenius Medical Care.

Meditsiiniline ndidustus

PD-tarvikute késitsemisseadmed on moeldud neerupuudulik-
kuse raviks, mis nduab CAPD- v6i APD-protseduure.

Sihtpatsiendid
Neerupuudulikkusega tdiskasvanud ja lapsed.
Ettenéhtud kasutaja/keskkond

PD-tarvikute kasitsemisseadmeid tohivad kasutada ainult isi-
kud, kellel on vastav valjadppe, teadmised ja kogemused ning
kes on toendatult koolituse labinud. PD-tarvikute kasitsemis-
seadmed on tootja poolt ette nahtud kasutamiseks PD jaoks
sobivates ruumides, mis asuvad professionaalsetes tervis-
hoiusutuses voi koduses keskkonnas.

KORVALTOIMED

PD-tarvikute kasitsemisseadmete kasutamisel ettenahtud ots-
tarbel pole kdrvaltoimeid taheldatud.

Tosistest intsidentidest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib tsine intsident, kaasa arvatud
selline, mida pole antud infolehel kirjeldatud, tuleb koheselt
teavitada raviarsti. ELis peab kasutaja vastavalt mérgistusele
(mll) teavitama tootjat igast seadmega seotud tésisest intsiden-
dist ja vastavat ametit ELi likmesriigis, kus kasutaja asub.

Tosine intsident vaib olla intsident, mis pohjustab otseselt voi
kaudselt patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma; patsiendi,
kasutaja voi muu isiku ajutise voi plsiva tervisekahjustuse; voi
tosise ohu rahvatervisele.

VASTUNAIDUSTUSED

PD-tarvikute kasitsemisseadmete kasutamisel vastunaidustu-
sed puuduvad.

TOIMIVUSNAITAJAD JA KLIINILISED EELISED

Organisaator juhib patsiendi (ihendamise ja lahtivotmise prot-
seduuri ajal CAPD- ja APD-ravi kaigus, et tagada mugavus ja
vahendada puudutuse teel saastumise riski. Hoidik voimaldab
organisaatorit kinnitada sleepesafe porteri voi infusiooniposti
kilge (valikuline).

Ainult APD- voi PD-Paed Plus ravi jaoks sisestatakse klamber
organisaatorisse patsiendi konnektori fikseerimiseks.

MANUSTAMISE MEETOD
Késitsemise juhised
Enne kasutamist

CAPD-sUsteemide, APD-sUsteemida ja ettevotte Fresenius Me-
dical CarePD-Paed Plus slisteemi ettevalmistamiseks puhasta-
ge organisaator ja klamber puhkimise teel, kasutades sobivat
desinfitseerimisvahendit.

Késitsemine

stayesafe® organisaator

Kinnitage organisaator laua kilge iminapa abil voi kinnitage see
hoidiku kilge.

Organisaatoril on kolm piirkonda, kuhu komponente saab si-
sestada ettevalmistamise voi ravi [dpuleviimise kéigus. Oorga-
nisaatori keskosasse saab sisestada CAPD-susteemi DISKETI
vOi klambri APD-ravi jaoks. Kahe hoidiku sisse organisaatori
vasakul ja paremal esikliljel saab sisestada stayesafe® kateet-
ripikenduse ja stayesafe® desinfitseerimiskorgi voi stayesafe®
sulgekorgi. Ravi ettevalmistamise ja I0petamise protseduuri
jaoks vaadake koolitusel saadud juhiseid v6i CAPD-slsteemi-
de, APD-sUsteemide voi ettevétte Fresenius Medical Care PD-
Paed Plus stisteemi kasutusjuhendit (IFU).

stayesafe® organisaatori hoidik

Likake hoidiku keel soone sisse organisaatori tagakuljel, kuni
piirikuni. Seejérel kinnitage koost musta nupuga kruvi abil.

stayesafe® organisaatori klamber

APD ja PD-Paed Plus ravi puhul on klamber organisaatori osa.
Ainult molemad koos voimaldavad ravi ettevalmistamist ja 16-
puleviimist APD-protseduuri kéigus. Sisestage klamber organi-
saatori korpuse keskosasse, nagu néidatud jargmisel joonisel:

Nitd saab APD-voolikuslsteemi voi ettevotte Fresenius Me-
dical Care PD-Paed Plus slisteemi sisestada klambrisse ravi
ettevalmistamise voi I6puleviimise kaigus. Kaks hoidikut orga-
nisaatori vasakul ja paremal kiiliel fikseerivad stayesafe® kateet-
ripikenduse ja stayesafe® desinfitseerimiskorgi voi stayesafe®
sulgekorgi ravi ettevalmistamise voi Idpuleviimise kaigus. Pu-
hastamise ja desinfitseerimise jaoks eemaldage klamber or-
ganisaatori Kuljest, vajutades klambri organisaatori tagakdljelt
vélja.

Ettenéhtud kasutusaeg

Vastava PD-ravi kéigus kasutatakse késitsemisseadmeid pée-
va jooksul korduvalt, olenevalt patsiendi raviarsti ettekirjutusest
(pidev ravi):

— CAPD-ravi puhul on ettenahtud kasutuseag 30-60 min
— APD-ravi puhul on ettendhtud kasutuseag 7-10 tundi

- Ravi puhul PD-Paed Plus’i abil on ettendhtud kasutusaeg
24 h

Lopetamine

Ravi ettevalmistamise ja I6petamise protseduuri jaoks vaadake
koolitusel saadud juhiseid voi CAPD-sisteemide, APD-sUstee-
mide ja ettevotte Fresenius Medical Care PD-Paed Plus sUstee-
mi kasutusjuhendit.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

Valede desinfitseerimisvahendite kasutamine voib tooteid
kahjustada. stayesafe® kateetripikenduse ja stayesafe® de-
sinfitseerimiskorgi voi stayesafe® sulgekorgi kinnitust voivad
kahjustada kaks kahjustatud hoidikut organisaatori vasakul
ja paremal kljel.

Enne ravi alustamist veenduge, et peritoneaalse dialliusi
seadmetel ei ole ndhtavaid kahjustusi. Arge teostage ravi
defektse seadmega. Néhtavate kahjustuste korral peab pat-
sient voi kasutaja teavitama vastutavat organisatsiooni voi
teenusetuge.

Maérkused materjalide ja ainete kohta

Ulitundlikkus PD-tarvikute kasitsemisseadmete v6i nende ma-
terjalide suhtes puudub.

Viga ohtlikke aineid puudutavat teavet vastavalt maaruse (EU)
nr 1907/2006 (REACH) artiklile 33 vaadake jargmiselt lehekul-
jelt: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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SPETSIAALSED ETTEVAATUSABINOUD
HOIUSTAMISEL

Hoida kuivas.
Hoida eemal teravatest esemetest nagu noad ja kaarid.

UTILISEERIMINE

Akrediteeritud organisatsioon vastutab toote ohutu utiliseeri-
mise eest. Kasutamata toode voi jadkmaterjalid tuleb utilisee-
rida vastavalt kohalikele nduetele ning vastavalt potentsiaalselt
saastunud materjalide utiliseerimise nduetele.

SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Katalooginumber

Partii kood

Aegumistihtaeg

Meditsiiniseade

Kordumatu seadme identifikaator

Ettevaatust

Tootja

Tootmiskuupaev

Jérgige kasutusjuhendit

Uhikud

Patsiendiinfo veebisait
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TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
2020/ 05

Elektroonilise kasutusjuhendi (e-IFU) leiate veebilehelt: www.
freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFO TOOTJA KOHTA

Oigusjargne tootja
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YCTPOWUCTBA 3A BOPABEHE C MPUHAZLNEXXHOCTU 3A N &

MHCTPYKLWN 3A YIIOTPEBA

Mong, NpoYeTeTe BHYMATENHO CNEABALLMTE UHCTPYKLM.

OBLUA NHOOPMALIUA
OCHOBHO onucaHue Ha npoAyKTa

YcTpolicTeata 3a 6opaseHe ¢ npuHaanexHocTu 3a M40 npugbp-
XKaT KOMMOHEHTI UM MPOLYKTY 3a YriecHsiBaHe Ha NeYeHreTo
¢ neputoHeanHa avanuaa (MM). MpopykTuTe He ca CTepuamnau-
paHu.

YcTporicTea 3a 60paBeHe ¢ NpuHagnexHocT 3a N[ obxgallat
CNESHNTE NPOAYKTY:

o OpraHaiiaep (HapwyaH ,OpraHansep”

stayesafe® B CEAHOTO) 2842561N
e [Tbpxad 3a (HapwdaH ,bpxaq”
opraHaiisep stayesafe® B cnegHoTo) 2842571N
e Kmune 3a (HapwdaH ,Knunc*
opraHaiiaep stayesafe® B cnefHoTo) FO0006845
CbCTAB
Wme Ha npopykTa Matepuan
OpraHaiizep Kopnyc: nonmntermncyndoH (PPSU)/
stayesafe® MECWHI
BaK\/yMHVI YallKn: MOIMBUHMA Xiopug
(PVC)/ranBaHuanpara ctoMmaHa
[bpxay 3a AnymmnHmi/cTomana/nonvamng, (PA)
opraHaiizep stayesafe®
Knmnc sa AKPUNOHUTPUN-BYTaaVeH-CTUPEH
opraHaiizep stayesafe® | (ABS)
NPEAHA3HAYEHUE

YcTpolicTeata 3a 60paBeHe ¢ npuHaanexHocTv 3a M/ ca npea-
Ha3Ha4YeH 3a yNecHaBaHe Ha 60PaBEHETO C APYrv MPOAYKTY 3a
[N no Bpeme Ha NeyeHre C HempekbcHaTa ambynaropHa nepu-
ToHeanHa ananvaa (CAPD) nnv asToMaTtuavipaHa neputoHeanHa
nvanvaa (APD) B kombUHauust cbe cuctemm 3a CAPD, cuctemu
3a APD 1 PD-Paed Plus ot Fresenius Medical Care.

MeAMUMHCKO NoKa3saHue

YcTporicTeara 3a 6opaBeHe ¢ NpuHagnexxHocTu 3a N[ ca noka-
3aHW 3a MOMOLL| NPY NeYeHreTo Ha Gb6pedHa HeoCTaTbYHOCT,
131CKBaLLo nedeHne ¢ CAPD unn APD.

ﬂpenBMneHa nauueHTCKa nonynauus

Bb3apacTHy 1 neguaTpuyHn nauneHTn, cTpagaliy or 6bbpedHa
HELOCTATBbYHOCT.

MNpeaBuaeH notpebuten/cpepa

YcTpolicTeata 3a 6opaseHe ¢ NpuHaanexHocTn 3a I Tpsiéea
[la Ce M3ron3eat camo OT Xopa C MOAXOASLLOTO 0ByyeHue, no-
3HaHUS 11 ONIT, KOWTO MaT CepTUdUKAT, HYe ca npemyHanmi 06y-
YeHve. YcTponicTeata 3a bopaseHe ¢ NpvHaanexHocty 3a ML
ca yKasaHu OT NPOVN3BOAMTENS 3a NPUNOKEHWE B MOMELLIEHNS,
noaxoasLum 3a ML, pa3nonoxeHn B NpodecHoHanHy y4pexae-
HWS 38 30PaBHI MPVDXK, K 3a oMaLLHa cpefa.

CTPAHNYHU E®EKTHU

CTpanniH1Te eddexTi He ca MPUOXKMMI 38 YCTPOICTBATa 3a
6opaBeHe C MpyHaNexXHoOCT 3a M/ CbracHo TSXHOTO Mpea-
HasHa4eHue.

[oknagBaHe Ha CEPUO3HU NHLUAEHTU

AKO Bb3HVKHE HSIKaKbB CEpPUO3EH VHLMOEHT BbB BPb3Ka C
YCTPOIICTBOTO, BKMIOYUTENHO TakyBa, KOUTO He ca WM3GPOeHM
B Tas3n JMCTOBKA, NieKyBaLLWAT nekap Tpsibsa Aa Obae MHGop-
MVpaH HeaabasHo. B pamkuTe Ha EC noTpebutendT Tpsiéea ga
CbOBLLY Ha NPOW3BOAMTENS 38 BCEKN CEPUO3EH UHLIMAEHT, Bb3-
HUKHaU1 BbB BPb3Ka C anapata, B CbOTBETCTBYE C eTVKeTa () 1
Ha KOMMETEHTHUTE BNACTV Ha Abpxasara — wneHka Ha EC, Kb-
[IETO € YCTaHOBeH NoTPetuTensr.

CepuoseH VHUMAEHT MOoXe fa Obe BCEKW MHUMOEHT, KOWTO
MPSIKO UK KOCBEHO BOAV A0 CMBPTTA Ha MaLEeHT, noTpetuTen
VIV LPYro NvLE; A0 BPEMEHHO WM TPaHO CEpUO3HO BMOLLIA-
BaHe Ha 3[paBOC/IOBHOTO CLCTOSHME Ha MaLyieHTa, NoTpeouTe-
IS WK APYro JLE; UK CeprosHa 3annaxa 3a OBLLECcTBEHOTO
3apase.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hsima 13BECTHM NPOTMBOMNOKA3aHMs 3a ycTpolicTeaTa 3a 6opa-
BeHe C MpUHaNeHoCTV 3a [ CbrmacHo TSXHOTO MpeaHas-
HaueHve.

OYHKLMOHAJTHU XAPAKTEPUCTUKN U
KIMUHU4YHW NON3N

OpraHa3epbT Hanpasnssa nawveHTa rno Bpeme Ha npoLieaypa-
Ta 3a CBbp3BaHe v paskadsaHe npu neverie ¢ CAPD 1 APD, 3a
fia Nofobpy yAOBCTBOTO M Aa JOMPUHECE 3a HaMaseH pUCK OT
3apassiBaHe Npu formp. [bpxaybT No3Bonssa Ha opraHaridepa
fa 6bae uKcMpaH KbM Hocada sleepesafe nan Ha cToika 3a
VHY3ust (OnumoHaHa).

Camo npu nevenne ¢ APD v PD-Paed Plus kmmncbT ce BbBeXaa
B OpraHanaepa 3a (h1KC/paHe Ha NauyeHTCKIS KOHEKTOP.

METO/ HA NMPUNOXXEHUE
WHeTpykuumn 3a 6opaBeHe
Mpeav ynotpe6a

3a pga nogroteute cuctemute 3a CAPD, cuctemnte 3a APD 1
PD-Paed Plus ot Fresenius Medical Care, nouucTteTe opraHait-
3epa v KNunca ¢ Kbprindka, Kato U3nonssare NoaxoasiLL, Ae3vH-
hekTaHT.

BopaBeHe

OpraHanaep stayesafe®

duKcypanTe opraHaiidepa U KbM Maca Ype3 HerouTe Baky-
YMHI YallKu, vm ro rkempaiiTe KbM gbpxaya.

OpraHaii3epbT NpeAcTasnssa TPV 30HM, B KOUTO MoraT fa 6b-
[aT BbBEIeHN KOMMOHEHTY Mo Bpeme Ha MOLroTBSHETO Nk 3a-
BBPLUBAHETO Ha Nle4eHneTo: B cpepfata Ha opraHansepa Moxe
na ce nomectn DISC ot crctema 3a CAPD vam KnvncbT 3a Ne-
YeHus ¢ APD. [igata gbpxada oT nsiBata 1 gscHara cTpaHa Ha
npefHaTa YacT Ha opraHaidepa MoraT fa NpuobpXaT yobmke-
HWETO 3a KaTeTbpa stayesafe® n [e3nHpeKLUMOHHaTa Kanadka
stayesafe®, nnu satBapsillaTta kanadka stayesafe®. 3a npoue-
fypata no MoAroTBSHE U 3aBbpLUBaHE Ha JEYEHNETo, Mo,
HanpaBeTe CrpaBKa C VHCTPYKUMAMTE OT OBYHYEHNETO WM C UH-
cTpyKkummTe 3a ynotpeba (IFU) Ha cuctemn 3a CAPD, crctemn
3a APD nnm PD-Paed Plus ot Fresenius Medical Care.

[bpxay 3a opravansep stayesafe®

HatucHeTe ,e3vka“ Ha abpxada B KaHana Ha rbpba Ha opra-
Han3epa, gokato He cnpe. Cnen ToBa ukcupaiiTe mMogyna ¢
BMHTA C YEPHO KomYe.

Knunc 3a opraHaiizep stayesafe®

Mpw neyervie ¢ APD 1 PD-Paed Plus knmMnceT e YacT oT opra-
Harzepa. Camo ABeTe 3aefHO AaBaT Bb3MOXXHOCT 3a MOAroTBS-
HE 11 3aBbpLLBaHE Ha NIleYeHVETO No Bpeme Ha Nederne ¢ APD.
BbBepgeTe knmnca B cpefata Ha kopnyca Ha opraHaraepa, kak-
TO € MoKa3aHo Ha cneagallara urypa:

Cera NauMeHTCKYST KOHEKTOP Ha cucTemara OT TPbOMUKkY 3a
APD vnn PD-Paed Plus Ha Fresenius Medical Care Moxe pa
6bae BbBEEH B KMMca no Bpeme Ha MOArOTBSHE WM 3a-
BbpLUBAHE Ha NleveHmeTo. []gata Abpxada OT fisisara v ascHata
CTpaHa Ha opraHandepa UKCpaT yabMKEHNETO 3a KaTeTbpa
stayesafe® n nesnHMEKLVOHHaTa Kanadka stayesafe®, nmm 3a-
TRapsLLA Kanayka 3a stayesafe® no Bpeme Ha NoaroTesHe Unn
3aBbPLIBAHE Ha NEYeHe. 3a LennTe Ha noYvcTBaHe U esuH-
(heKLys cBaneTe KiMnca oT opraHansepa, karo 1sbytare K-
ca OT 3aJHaTa CTpaHa Ha opraHaiisepa.

[pensuaeHo Bpeme 3a NpunoxeH1e

Mo Bpeme Ha CbOTBETHOTO neverne ¢ M ycTpoiicTeara 3a
60opaBeHe Ce 13MoA3BaT HEKOMKOKPATHO MPe3 [eHs — B 3aBi-
CVIMOCT OT MPeArvCaHNETO Ha NIEKyBaLLYS NEkap Ha nauyeHTa
(HenpekbCHaTO NeveHve):

- Mpn nevermnsita ¢ CAPD npensvaeHoTo Bpeme 3a Npunoxe-
Hue e 30 — 60 MUHyTV

- Mpw neverustTa ¢ APD npeasnagHOTO Bpeme 3a MPUNOXKEHNE
e7-10y4aca

- Mpn neverna ¢ PD-Paed Plus makcyrManHoTo npeasuaeHo
BPEME 3a NPUoxeHue e 24 yaca

MpekpaTaBaHe

3a npovienypata No NOAroTBsHE ¥ 3aBbpLUBaHe Ha NIeHeHETo,
MOJIl, HAMPaBETE CrpaBka C VHCTPYKUMMTE OT 0BY4EHIETO 1m
¢ IFU Ha cucTemm 3a CAPD, crictemmn 3a APD 1 PD-Paed Plus ot
Fresenius Medical Care.

NPEAYNPEXAEHUSA U NPEANA3HU MEPKU
MpepynpexpaeHus

INprnaraHeTo Ha NorpeLLHK fe3nHeKTaHTU MOXe Aa AoBene
[0 noBpeay No NpopykTuTe. GUKCUPAHETO Ha YAbKeHe-
TO 3a KaTeTbpa Stayesafe® n pesvHMEKUVOHHaTa Kanadka
stayesafe®, nnv 3aTeapsiara Kanadka stayesafe® Moxe pa
6b/le BMOLLIEHO OT NOBPeLeHUTe ABa Abpxada OT ndsata v
[JsicHaTa CTpaHa Ha opraHanaepa.

lNpean 3anoyBaHe Ha NeYeHreTo ce yBepeTe, Ye HaMa BU-
UMV MOBPEAV MO YCTPpOCTBaTa 3a 60paBeHe C MpuHaf-
nexHoctv 3a M[. He nssbpLBaiite neveHvie ¢ AetheKTHO
YCTPOWCTBO. AKO Ma BIAMM MOBPELM, NaLUMEHTHT UK no-
TpebuTendaT Tpsibea aa MHopMMpa OTFOBOpHATA OpraHi3a-
LS Wy OTAENa No CepBU3Ha NOAAPHXKA.

KoHKpeTHM 3a6enexku no matepuanurte 1 BelecTsaTa
He e 13BecTHa CBPbXHYBCTBITENHOCT KbM YCTpOCTBaTa 3a 60-
paBeHe C NpuHaanexHoCT 3a M nnm HAKoW OT MatepuannTe.

3a nHdopmauust 3a SVHC cbrnacHo yneH 33 ot PernameHT
(EO) Ne 1907/2006 (REACH) noceteTe Tasu CTpaHuLa: WwWw.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc

CNEUWANHU NPEANA3HU MEPKU 3A
CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo.
[a ce naswv oT OCTPY NPEAMETH, KATO HOXXOBE 1 HOXILIV.

N3XBBPIIAHE

AKpeauTpaHaTa opraHusauns e OTroBopHa 3a 6e30MacHOTO
V3XBLPSHE Ha MpoaykTa. Beekn HensnonssaH npoaykT v
oTnagbyeH MaTepran Tpsioea aa Gbae UBXBBLPMEH B ChOTBET-
CTBME C MECTHWTE M3UCKBaHWs 3a MOTEHLUMaNHO 3aMbpCeHm
matepuanm.

CUMBOIN, U3NON3BAHU MO ETUKETUTE

KatanoxeH Homep
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MapTuaeH kog

CpoK Ha rogHoCT

- MeauUMHCKO YCTPOCTBO

YHVKaneH naeHTUdMKATOp Ha YCTPOCTBOTO

BHuMaHve

MpoussoanTen

[laTa Ha Npo13BoACTBO

HanpageTe cnpaska ¢ HCTPYKLMTE
3a ynotpeba

Konn4ectso
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]
-
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Yeb6caiT ¢ HdopmaLys 3a naumeHTa

OATA HA PEJAKLINA HA TEKCTA
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3a eneKkTpoHHa Bepcust Ha MHCTPyKLmmUTe 3a ynotpeba (e-IFU),
MOJIS, 13M0oN3BaiiTe Tadun cTpaHna: www.freseniusmedicalcare.
com/en/product-information.
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KEZELOESZKOZOK PD TARTOZEKOKHOZ

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kdvetkezé utasftasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK
A termék altalanos leirasa

A PD tartozékok kezel6eszkdzei komponensek vagy termékek
rogzitésére szolgalnak a peritonedlis dializis (PD) kezelés elése-
gitése érdekében. A termékek nem sterilek.

A PD tartozékok kezel6eszkozei az alabbi termékek:

o stayesafe® (a tovabbiakban

rendezé Jendezd”) 2842561N
o stayesafe® (a tovabbiakban

tarté a rendez6hoz Jarté®) 2842571N
e Szoritdkapocs a (a tovabbiakban

stayesafe® rendezéhoz ,szoritokapocs*) FO0006845
OSSZETETEL
Terméknév Anyagok
stayesafe® rendezé Test: polifenilszulfon (PPSU) /

sargaréz

Tapaddkorongok: polivinil-klorid
(PVC) / galvanizalt acél

stayesafe® tartd a
rendezéhéz

Aluminium / acél / poliamid (PA)

Szoritékapocs a
stayesafe® rendezéhoz

Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A PD tartozékok kezelGeszkozei a PD termékek kezelésére
szolgdlnak folyamatos ambulans peritonedlis dializis (CAPD)
vagy automatikus peritonedlis dializis (APD) kezelés kdzben,
CAPD rendszerekkel, APD rendszerekkel és PD-Paed Plus
(Fresenius Medical Care) rendszerrel egytt alkalmazva.

Orvosi javallat

A PD tartozékok kezel6eszkdzei a CAPD vagy APD kezelést
igényl6 veseelégtelenség kezelésének tamogatasara szolgal-
nak.

Beteg célpopulacio
Veseelégtelenségben szenvedd felnétt és gyermek betegek.
Rendeltetés szerinti felhasznaldk / kdrnyezet

A PD tartozékok kezelSeszkdzeit kizardlag képzett személyek
hasznélhatjak, akik rendelkeznek a megfelel¢ tudassal és ta-
pasztalattal, valamint a képzést tanUsité bizonyitvannyal. A PD
tartozékok kezel6eszkdzei a gyarto eléirasa szerint professzio-
nalis egészséguigyi intézményekben vagy otthoni kérnyezetben
1évé, PD-re alkalmas helyiségben alkalmazhatok.

MELLEKHATASOK

Rendeltetésszer(i felhaszndlds mellett a PD tartozékok kezeld-
eszkdzeinek nincsenek mellékhatasai.

Sulyos események jelentése

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatos sulyos esemény torté-
nik, beleértve az itt nem felsorolt eseményeket, arrél azonnal ta-
jékoztatni kell a kezel6orvost. Az EU-n belll a felhasznaldnak be
kell jelentenie a készulékkel kapcsolatban tértént minden sulyos
eseményt a cimkén (wll) megadott gyértonak és a felhasznald
letelepedési helye szerinti EU tagdllam illetékes hatésaganak.

Sulyos esemény lehet barmely olyan esemény, amely kdzvetle-
nil vagy kdzvetve a beteg, a felhasznald vagy mas személy ha-
lalahoz vezet; a beteg, a felhaszndld vagy mas személy egész-
ségi dllapotanak atmeneti vagy maradandé sulyos karosodasat
okozza; illetve sulyos kdzegészségligyi kockazatot jelent.

ELLENJAVALLATOK

Rendeltetésszerl felhasznalas mellett a PD tartozékok kezeld-
eszkdzeinek nincsenek ismert ellenjavallatai.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES KLINIKAI
ELONYOK

A rendezd segiti a beteget a CAPD és APD kezelés csatlakoz-
tatasi és levalasztasi eljarasa kdzben, a kényelem ndvelése és
az érintéssel t0rténd szennyezés kockazatanak csokkentése
érdekében. A tartdval a rendezé a sleepesafe hordozéhoz vagy
infuzios allvanyhoz (opciondlis) rogzithetd.

Kizérolag APD és PD-Paed Plus kezelés esetén: a betegcsatla-
koz¢ rogzitéséhez a szorftokapcsot a rendezdbe kell illeszteni.

AZ ALKALMAZAS MODJA
Kezelési utmutato
Hasznalat el6tt

A CAPD rendszerek, az APD rendszerek és a PD-Paed Plus
(Fresenius Medical Care) el6készitéséhez tisztitsa meg a rende-
76t és a szoritdkapcsot egy rongy és megfeleld fertétlenitészer
segitségével.

Kezelés

stayesafe® rendezé

Rogzitse a rendez6t egy asztalhoz a tapaddkorongok segitsé-
gével, vagy régzitse a tartohoz.

A rendez6n harom terllet talalhato, ahova az el6készités vagy a
kezelés kdzben komponensek rogzitheték: A rendezé kdzépséd
része egy CAPD rendszerhez tartozé DISC vagy az APD keze-
léshez szikséges szoritokapocs rogzitésére szolgal. A rendezd
ellils6 részének jobb és bal oldalén 16vé két tartd a stayesafe®
katéterhosszabbitd és a stayesafe® fertétlenitd kupak, illetve
a stayesafe® zarokupak rogzitésére szolgdl. Az elokészités és
a kezelés részletes leirdsat lasd a képzési anyagban, illetve a
CAPD rendszerek, APD rendszerek vagy a PD-Paed Plus (Fre-
senius Medical Care) hasznalati Utmutatdjaban.

stayesafe® tartd a rendez6hdz

Nyomja Utkdzésig a tartd nyelvét a rendez6 hatuljan 1évé vajat-
ba. Ezutan régzitse a fekete fogantyu elcsavarasaval.
Szoritékapocs a stayesafe® rendez6hdz

APD és PD-Paed Plus kezelés esetében a szoritdkapocs része
a rendezének. Ezek egylttesen szllkségesek az APD kezelés
elékészitéséhez és elvégzéséhez. Rogzitse a szoritdkapcsot a
rendezé kdzepéhez, az alabbi dbran lathatd maodon:

Ezutan az APD rendszer vagy a PD-Paed Plus (Fresenius Me-
dical Care) betegcsatlakozdja a kezelés elékészitése vagy el-
végzése kdzben a szoritékapocshoz rogzithetd. A rendez6 jobb
és bal oldalén 16v6 két tartd a stayesafe® katéterhosszabbitd
és a stayesafe® fertGtlenité kupak, illetve a stayesafe® zaroku-
pak régzitésére szolgal a kezelés el6készitése vagy kivitelezése
kozben. Tisztitas és fertétlenités esetén tavolitsa el a szoritd-
kapcsot a rendezdrél; nyomja ki a szoritokapcsot a rendezd
hatulja feld.

Javasolt alkalmazasi idé

Az adott PD kezelés kdzben a kezel6eszkozoket ismételten
hasznaljak a nap folyamén, a kezel6orvos rendelvénye szerint
(folyamatos hasznalat):

— CAPD kezelés esetén a javasolt alkalmazasi idé 30-60 perc
- APD kezelés esetén a javasolt alkalmazasi id6 7-10 dra

- PD-Paed Plus segitségével torténd kezelés esetén a maxima-
lis javasolt alkalmazasi id6 24 éra

Levalasztas

Az el6készités és a kezelés részletes lefrasat lasd a képzési
anyagban, illetve a CAPD rendszerek, APD rendszerek és a
PD-Paed Plus (Fresenius Medical Care) haszndlati Utmutato-
jaban.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések

A nem megfelel fert6tlenitészerek alkalmazasa a termék ka-
rosodasat okozhatja. A stayesafe® katéterhosszabbitd és a
stayesafe® fertGtlenitd kupak, illetve a stayesafe® zarokupak
rogzitését akadalyozhatja, ha a rendez6 bal és jobb oldalan
16v6 két tartd sérdilt.

A kezelés megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a PD tartozé-
kok kezel6eszkdzein nincs-e lathato sériilés. Sériilt eszkoz-
zel ne végezzen kezelést. Lathatd sériilés esetén a betegnek
vagy a felhasznélénak tdjékoztatnia kell a felelés szervet vagy
a szervizt.

Anyagokkal kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetések

A PD tartozékok kezel6eszkdzei és ismert anyagai nem okoz-
nak tulérzékenységet.

Az 1907/2006/EK (REACH) rendelet 33. cikkében a SVHC

anyagokra vonatkozo informaciok eléréséhez, keérjlk, keresse
fel a kdvetkezd oldalt: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
Tartsa szarazon!
Tartsa tavol az éles targyaktdl, példaul a késtdl és ollotol!

ARTALMATLANITAS

Az akkreditalt szervezet felelés a termék biztonsagos artalmat-
lanitasaért. A nem felhasznalt termékeket és a hulladékanyago-
kat a helyi el6irasok szerint kell artalmatlanitani, a potencidlisan
fertéz6tt anyagokra vonatkozo el6irasoknak megfeleléen.

A CIMKEKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Katalogusszam

-
o
-

Gyartasi tétel szama

Felhasznalhatdsag

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonositd

Vigyazat

Gyartd

Gyartas datuma

Lasd a hasznalati Utmutatot

Egységek

Betegtajékoztatd weboldal
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A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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A hasznélati Utmutato elektronikus valtozata (e-IFU) a www.
freseniusmedicalcare.com/en/product-information weboldalon
talalhato.

A GYARTORA VONATKOZO INFORMACIOK
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UREDAJI ZA RUKOVANJE PRIBOROM ZA PERITONEJSKU DIJALIZU (PD) =

UPUTE ZA UPORABU
PaZljivo procitajte sliedece upute.

OPCE INFORMACIJE
Opéi opis proizvoda

Uredaji za rukovanje priborom za PD sadrZze komponente ili
proizvode koji olakSavaju postupak peritonejske dijalize (PD).
Proizvodi nisu sterilni.

Uredaji za rukovanje priborom za PD sadrze sliedece proizvode:
® organizator (pod nazivom »orga-

stayesafe® nizator« u nastavku)  2842561N
e drza¢ za organizator  (pod nazivom »drzac«
stayesafe® u nastavku) 2842571N
e kvacica za (pod nazivom
organizator stayesafe® »kvadica« u nastavku) FO0006845
SASTAV
Naziv proizvoda Materijal
Organizator stayesafe® Kuciste: polifenilsulfon (PPSU) / mjed

Sisaljke: polivinil klorid (PVC) /
pocinéani Celik
Aluminij / ¢elik / poliamid (PA)

Drzac za organizator
stayesafe®

Kvacica za organizator | Akrilonitril butadien stiren (ABS)

stayesafe®

NAMJENA

Uredaji za rukovanje priborom za PD namijenjeni su za olak-
Savanje rukovanja drugim proizvodima za PD tijekom tretmana
kontinuirane ambulatorne peritonejske dijalize (CAPD) ili auto-
matizirane peritonejske dijalize (APD) u kombinaciji sa susta-
vima CAPD, sustavima APD i PD-Paed Plus tvrtke Fresenius
Medical Care.

Medicinska indikacija

Uredaji za rukovanije priborom za PD indicirani su kao potpora u
liecenju zatajenja bubrega koje zahtijeva tretman CAPD ili APD.

Predvidena populacija pacijenata
Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji boluju od zatajenja bubrega.
Predvideni korisnik / okruzenje

Uredaje za rukovanje priborom za PD smiju upotrebljavati samo
osobe s odgovaraju¢om obukom, znanjem i iskustvom, koje za
to posjeduju certifikat. Uredaje za rukovanje priborom za PD
odredio je proizvoda¢ za primjenu u prostorijama prikladnim
za PD u profesionalnim zdravstvenim ustanovama ili u kuénom
okruzenju.

NUSPOJAVE

Nuspojave nisu primjenjive na uredaje za rukovanje priborom za
PD u skladu s njihovom namjenom.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako se dogodi bilo kakav ozbilian incident vezan uz uredaj, uk-
iuCujuci i one koji nisu navedeni u ovom letku, treba odmah
obavijestiti lije¢nika. Unutar EU-a korisnik svaki ozbilian Stetni
dogadaj do kojega dode u vezi s proizvodom mora prijaviti proi-
zvodacu u skladu s oznacdivanjem (ud) i nadleznom tijelu drzave
Clanice EU-a u kojoj se korisnik nalazi.

Ozbilinim incidentom smatra se svaki incident koji izravno ili ne-
izravno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
uzrokuje priviemeno ili trajno ozbilino pogorsanje zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili predstavija ozbiljnu
prijetnju javnom zdraviju.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za uredaje za rukovanje pribo-
rom za PD u skladu s njihovom namjenom.

RADNE ZNACGAJKE | KLINIGKA KORIST

Organizator vodi pacijenta tijekom postupka spajanja i odva-
janja kod tretmana CAPD i APD radi poboljanja prakti¢nosti i
smanjivanja rizika od kontaminacije dodirom. Drza¢ omogucuje
postavljanje organizatora na nosac sleepesafe ili stalak za infu-
Ziju (izborno).

Samo za tretman APD i PD-Paed Plus, kvacica se umece u
organizator radi u¢vr§céivanja prikljucka za pacijenta.

NACIN PRIMJENE
Upute za rukovanje
Prije uporabe

Da biste pripremili sustave CAPD, sustave APD i PD-Paed Plus
tvrtke Fresenius Medical Care, odistite organizator i kvadicu
maramicom natoplienom odgovaraju¢im dezinfekcijskim sred-
stvom.

Rukovanje

Organizator stayesafe®

Organizator privrstite na stol s pomocu pripadajucin sisaljki ili
ga priévrstite na drzac.

Organizator prikazuje tri podrucja u koja se komponente mogu
umetnuti tijekom pripreme ili dovrSetka tretmana: U sredinu or-
ganizatora moze se postaviti DISK iz sustava CAPD ili kvadica
za tretmane APD. U dva drza¢a na lijevoj i desnoj prednjoj strani
organizatora moze se staviti produzetak katetera stayesafe® i
dezinfekcijska kapica stayesafe® ili poklopac stayesafe®. Po-
stupak pripreme i dovrSetka tretmana pogledajte u uputama s
obuke ili u uputama za uporabu za sustave CAPD, sustave APD
il PD-Paed Plus tvrtke Fresenius Medical Care.

Drzac¢ za organizator stayesafe®

JeziCak drzaca gurnite u utor na straznjem dijelu organizato-
ra do zaustavljanja. Nakon toga sklop ucvrstite vikom s crnim
gumbom.

Kvadica za organizator stayesafe®

Kod tretmana APD i PD-Paed Plus kvacica je dio organizatora.
Samo oboje zajedno omogucuju pripremu i dovrsetak lijecenja
tijiekom tretmana APD. Umetnite kvacicu u sredinu kudcista or-
ganizatora kao $to je prikazano na sliedecoj slici:

Sada se priklju¢ak za pacijenta sustava cijevi za APD ili PD-Pa-
ed Plus tvrtke Fresenius Medical Care moze umetnuti u kva-
¢Gicu tijlekom pripreme ili dovrSetka tretmana. Dva drZzaga na
ljevoj i desnoj strani organizatora ucvrSéuju produzetak kate-
tera stayesafe® i dezinfekcijsku kapicu stayesafe® ili poklopac
stayesafe® tijgkom pripreme ili dovrSetka tretmana. Tijekom
Ci¢enja i dezinfekcije kvacicu izvadite iz organizatora istiskiva-
njem sa straznje strane organizatora.

Predvideno vrijeme primjene

Tijekom odgovarajuc¢eg tretmana PD uredaji za rukovanje upo-

trebljavaju se vise puta tijekom dana, ovisno o tome $to je pro-

pisao lijecnik koji lijeci pacijenta (kontinuirano lijecenje):

- Za tretmane CAPD predvideno vriieme primjene je 30 — 60
minuta

- Za tretmane APD predvideno vriieme primjene je 7 — 10 sati

- Za tretmane uz PD-Paed Plus maksimalno predvideno vrije-
me primjene je 24 sata

ZavrSetak

Postupak pripreme i dovrdetka tretmana pogledajte u uputama
s obuke ili u uputama za uporabu za sustave CAPD, sustave
APD ili PD-Paed Plus tvrtke Fresenius Medical Care.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Upozorenja

Primjena pogresnih dezinfekcijskin sredstava moze dovesti
do ostecenja proizvoda. OStecenje dvaju drzaca na lijevoj
i desnoj strani organizatora moZe oslabiti ¢vrstodu sklo-
pa produzetka katetera stayesafe® i dezinfekcijske kapice
stayesafe® il poklopca stayesafe®.

Prijie pocetka tretmana provjerite da na uredajima za ru-
kovanje priborom za peritonejsku dijalizu (PD) nema vidljivih
ostec¢enja. Tretman nemojte provoditi s neispravnim ureda-
jem. Ako ima vidljivih oStecenja, pacijent ili korisnik obavezni
su obavijestiti odgovornu organizaciju ili servisnu sluzbu.

Posebne napomene o materijalima i tvarima
Nema preosjetljivosti na uredaje za rukovanje priborom za PD ili
bilo koji od poznatih materijala.

Za informacije o tvarima posebno zabrinjavajucih svojstava
(SVHC) prema ¢lanku 33. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH”)
posjetite stranicu: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNE MJERE OPREZA ZA POHRANU
Ne smije se smociti.
Cuvati podalie od ostrih predmeta poput nozeva i §kara.

ODLAGANJE

Akreditirana organizacija odgovorna je za siguno odlaganje
proizvoda. Neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal treba od-
loZiti u skladu s lokalnim propisima i u skladu s lokalnim propisi-
ma za potencijaino kontaminirane materijale.

SIMBOLI KORISTENI NA NALJEPNICAMA

Kataloski broj

-
o
-

Broj serije

Rok uporabe

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Oprez

Proizvodad

Datum proizvodnje

Pogledajte upute za uporabu

Kolicina
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Web-mjesto s informacijama za pacijenta

DATUM VERZIJE TEKSTA
2020/ 05

Elektroni¢ku verziju uputa za uporabu mozete pronaci na stra-
nici: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

PODACI O PROIZVOPACU

Pravni proizvoda¢
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SREDSTVA ZA RUKOVANJE DODATNOM OPREMOM ZA PD =2

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PaZljivo procitajte uputstvo za upotrebu u nastavku.

OPSTE INFORMACIJE
Opsti opis proizvoda

Sredstva za rukovanje dodatnom opremom za PD pridrZzavaju
komponente ili proizvode u cilju olak$anja tretmana peritoneal-
ne dijalize (PD). Proizvodi nisu sterilni.

Sredstva za rukovanje dodatnom opremom za PD ¢ine slededi
proizvodi:

o stayesafe® Organizer  (u daliem tekstu

(Organizator) »Organizator«) 2842561N
o stayesafe® Holder for  (u daliem tekstu
Organizer (Drza¢ za »Drzac«)
organizator) 2842571N
o Clip for (u daliem tekstu
stayesafe® Organizer  »Klip«) FO0006845
SASTAV
Naziv proizvoda Materijal
stayesafe® Organizer Telo: polifenilsulfon (PPSU) / mesing
(Organizator) Vakuumski drzaci: polivinil hlorid

(PVC) / pocinkovani Gelik
Aluminijum / &elik / poliamid (PA)

stayesafe® Holder for
Organizer (Drza¢ za
organizator)

Clip for stayesafe® Orga-
nizer (Organizator)

Akrilonitril butadien stiren (ABS)

PREDVIDENA NAMENA

Sredstva za rukovanje dodatnom opremom za PD namenjena
su za olak$avanje rukovanja drugim proizvodima za PD tokom
kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize (CAPD) ili auto-
matske peritonealne dijalize (APD) u kombinaciji sa CAPD sis-
temima, APD sistemima i sistemom PD-Paed Plus kompanije
Fresenius Medical Care.

Medicinska indikacija

Sredstva za rukovanje dodatnom opremom za PD su osmisl-
jena kao podrska le¢enju insuficiiencije bubrega, tokom kog je
neophodno lecenje CAPD ili APD dijalizom.

Predvidena populacija pacijenata

Odrasli i pedijatrijski pacienti koji pate od insuficijenciie bub-
rega.

Predvideni korisnik / predvideno okruzenje

Sredstva za rukovanje dodatnom opremom za PD smeju da
koriste samo lica sa odgovarajuéom obukom, znanjem i is-
kustvom i koja poseduju sertifikat zavrSene obuke. Sredstva
za rukovanje dodatnom opremom za PD odredio je proizvodac
za primenu u prostorijama pogodnim za PD, a koje se nalaze
u profesionalnim zdravstvenim ustanovama ili u kuénom okru-
Zenju.

NEZELJENA DEJSTVA

NeZeliena dejstva nisu primecena kod sredstava za rukovanje
dodatnom opremom za PD kada se sredstva koriste kako je
predvideno.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako dode do ozbilinog incidenta u vezi sa sredstvom, ukljucu-
judi one koji nisu navedeni u ovom uputstvu, potrebno je odmah
obavestiti nadleznog lekara. U EU korisnik mora da prijavi sve
ozbiline incidente koji su se javili u vezi sa aparatom proizvoda-
¢u u skladu sa oznakom (wd) i nadleznim organom clanice EU
gde se nalazi sediste korisnika.

Ozbiljan incident moze da bude svaki incident koji direktno ili
indirektno dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do priviemenog ili trajnog ozbilinog pogordanja zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili incident koji je oz-
bilina pretnja po javno zdravije.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu sredstava za
rukovanje dodatnom opremom za PD kada se ona koriste kako
je predvideno.

KARAKTERISTIKE UGINKA | KLINICKE
PREDNOSTI

Organizator usmerava pacijenta tokom postupka priklju¢ivanja
i iskljucivanja kod CAPD i APD tretmana, kako bi postupak bio
praktiéniji i kako bi se doprinelo smanjenju rizika od kontami-
nacije dodirom. Drza¢ omogucava priévrSéivanje organizatora
na nosa¢ uredaja sleepesafe ili na stalak za infuziju (opciono).

Samo kod APD i PD-Paed Plus tretmana, Klip se stavija u orga-
nizator u cilju priévr§éivanja konektora za pacijenta.

NACIN PRIMENE
Uputstvo za rukovanje
Pre upotrebe

U cilju pripreme sistema CAPD, APD i PD-Paed Plus kompanije
Fresenius Medical Care, ocistite organizator i klip maramicom i
odgovarajuéim sredstvom za dezinfekciju.

Rukovanje
stayesafe® Organizer (Organizator)

Pricvrstite organizator za sto pomocu njegovih vakuumskih dr-
Zaca ili ga pricvrstite na drzag.

Organizator ¢ine tri oblasti u koje je moguce staviti komponente
tokom pripreme tretmana ili po zavrSetku istog: U sredinu orga-
nizatora moze da se stavi DISC iz CAPD sistema ili klip za APD
tretmane. U dve pregrade sa leve i desne strane organizatora
mogu da se smeste stayesafe® Catheter Extension (Produze-
tak katetera) i stayesafe® kapica za dezinfekciju ili stayesafe®
Closure Cap (Kapica za zatvaranje). Informacije o postupku pri-
preme i zavrSetku tretmana, potrazite u uputstvu sa obuke ili u
uputstvu za upotrebu CAPD sistema, APD sistema ili sistema
PD-Paed Plus kompanije Fresenius Medical Care.

stayesafe® Holder for Organizer (Drza¢ za organizator)

Gurajte jeziCak drzaca u kanal sa zadnje strane organizatora
dok ne osetite otpor. Nakon toga, sklop pricvrstite vikom sa
crnom glavom.

Klip za stayesafe® Organizer (Organizator)

Kod tretmana sistemima APD i PD-Paed Plus, Klip je sastavni
deo organizatora. Samo kada su u kompletu oni omogucavaju
pripremu i zavrSetak terapije tokom APD tretmana. Umetnite
Klip u sredinu tela organizatora kao $to je prikazano na slici u
nastavku:

Sada mozete da umetnete konektor za pacijenta APD siste-
ma linija ili sistema PD-Paed Plus kompanije Fresenius Medical
Care u Klip tokom pripreme tretmana ili po zavrsetku istog. Dva
drzaCa sa leve i desne strane organizatora pricvrSéuju staye-
safe® Catheter Extension (Produzetak katetera) i stayesafe®
Disinfection Cap (Kapicu za dezinfekciju) ili stayesafe® Closure
Cap (Kapicu za zatvaranje) tokom pripreme tretmana il po za-
vréetku istog. Za potrebe CiScenja i dezinfekciie, izvadite klip
iz organizatora tako $to ¢ete ga izgurati sa zadnje strane or-
ganizatora.

Predvideno vreme primene

Tokom odgovarajuceg PD tretmana (peritonealna dijaliza), sred-
stva za rukovanije se koriste viSe puta tokom dana, u zavisnosti
od preporuke nadleznog lekara (kontinuirano leenje):

- Kod CAPD tretmana (kontinuirana ambulantna peritonealna
dijaliza), predvideno vreme primene je 30-60 minuta

- Kod APD tretmana (automatska peritonealna dijaliza), pred-
videno vreme primene je 7-10 Casova

- Kada je re¢ o tretmanima sistemom PD-Paed Plus, maksimal-
no predvideno vreme primene je 24 ¢asa

ZavrSetak

Informacije o postupku pripreme i zavrsetku tretmana, potrazite
U uputstvu sa obuke ili uputstvu za upotrebu CAPD sistema,
APD sistema i sistema PD-Paed Plus kompanije Fresenius Me-
dical Care.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Upozorenja

Primena neodgovaraju¢ih sredstava za dezinfekciju moze
da dovede do o$tec¢enja proizvoda. Dva osteéena drzaca
sa leve i desne strane organizatora mogu da oslabe mesto
priévrééivanja produzetka katetera stayesafe® Catheter ex-
tension i kapice za dezinfekciju stayesafe® Disinfection Cap
ili kapice za zatvaranje stayesafe® Closure Cap.

Pre poCetka tretmana proverite da li ima vidljivih oStecenja
na uredajima za rukovanje dodatnom opremom za PD. Ne
sprovodite tretman neispravnim uredajima. Ako ima vidljivih
oStecenja, pacijent ili korisnik treba o tome da obavesti od-

govornu organizaciju ili sluzbu za servisnu podrsku.

Posebne napomene o materijalima i supstancama
Ne postoji preosetljivost na sredstva za rukovanje dodatnom
opremom za PD ili na bilo koji od poznatih materijala.

Za informacije o visokoriziénim supstancama (SVHC) u skladu
sa ¢lanom 33 Regulative (EZ) br.1907/2006 (,REACH”) koristite
sledecu stranicu: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNE MERE OPREZA U VEZI SA
SKLADISTENJEM

Cuvati na suvom mestu.
DrZati dalje od ostrih predmeta kao $to su nozevi i makaze.

ODLAGANJE

Ovlasc¢ena organizacija je odgovorna za bezbedno odlaganje
proizvoda. Svi neiskori§¢eni proizvodi ili otpadni materijali se
odlazu u skladu sa lokalnim propisima i u skladu sa lokalnim
propisima za potencijaino kontaminirane materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALEPNICAMA

Kataloski broj

Serijski broj

Rok upotrebe

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog
sredstva

Oprez

Proizvodad

Datum proizvodnje

Konsultovati uputstvo za upotrebu

Kolicina

Veb-lokacija sa informacijama za pacijenta
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DATUM REVIZIJE TEKSTA
2020/ 05

Elektronsku verziju uputstva za upotrebu (e-IFU) mozete pro-
naci na internet stranici: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Zakonski proizvodaé
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UREDAJI ZA RUKOVANJE DODATNOM OPREMOM ZA PERITONEALNU DIJALIZU (PD) =8

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Molimo paZljivo procitajte sliedeca uputstva.

OPCE INFORMACIJE
Opéi opis proizvoda
Uredaji za rukovanje dodatnom opremom za PD sadrze kom-

ponente ili proizvode koji olakSavaju tretman peritonealne dijali-
ze (PD). Proizvodi se ne steriliziraju

Uredaji za rukovanje dodatnom opremom za PD sadrze slie-
dece proizvode:

o stayesafe® (pod nazivom

Organizator »Organizator«
u nastavku) 2842561N
o stayesafe® (pod nazivom
Drza¢ za organizator ~ »DrzaC« u nastavku) ~ 2842571N
e Spojnica za (pod nazivom
stayesafe® Organizator »Spojnica«
u nastavku) FO0006845

SASTAV
Naziv proizvoda Materijal
stayesafe® Organizator | Tijelo: polifenilsulfon (PPSU) / mesing

Usisne ¢aSe: polivinilhlorid (PVC) /
pocinéani Celik
Aluminijum / &elik / poliamid (PA)

stayesafe® Drzaé za

organizator
Spojnica za stayesafe® | Akrilonitril butadien stiren (ABS)
Organizator

PREDVIDENA NAMJENA

Uredaji za rukovanje dodatnom opremom za PD namijenjeni
su za olakSavanje rukovanja drugim PD proizvodima tokom
kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize (CAPD) ili za au-
tomatizirani tretman peritonealne dijalize (APD) u kombinaciji s
CAPD sistemima, APD sistemima iPD-Paed Plus od kompanije
Fresenius Medical Care.

Medicinske indikacije

Uredaji za rukovanje opreme za PD su naznaceni da podrzavaju
ljieGenje zatajenja bubrega koje zahtijeva tretman CAPD ili APD.

Namijenjena populacija pacijenata
Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji pate od zatajenja bubrega.
Namijenjeni korisnik / okruzenje

Uredaje za rukovanje dodatnom opremom za PD moraju koris-
titi samo osobe s odgovarajuéom obukom, znanjem i iskustvom
i koje su certificirane da su bile obucene. Uredaje za rukovanje
dodatnom opremom za PD odredio je proizvoda¢ za primjenu
u prostorijama pogodnim za PD koje se nalaze u profesionalnim
zdravstvenim ustanovama ili za kuéno okruzenje.

NEZELJENI EFEKTI

NeZelieni efekti nisu primjenjivi za rukovanje uredajima za do-
datnu opremu PD prema njihovoj namjeni.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem,
ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovoj broSuri, liekar se od-
mah obavjestava. U okviru EU, korisnik mora prijaviti proizvoda-
¢u svaki ozbilian slucaj koji se dogodio u vezi sa uredajem u
skladu sa oznakom (wl) kao i nadleznom organu u drzavi ¢lanici
EU u kojoj se korisnik nalazi.

Ozbilian incident moze biti svaki incident koji direktno ili in-
direktno dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili ozbilinu prijetnju
za javno zdravje.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje kontraindikacije za rukovanje uredajima dodatnom
opremom za PD prema njihovoj predvidenoj namjeni.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE | KLINICKE
PREDNOSTI

Organizator vodi pacijenta tokom postupka povezivanja i pre-
kida u tretmanu CAPD i APD radi pobolj$anja prakti¢nosti i do-
prinosa smanjenom riziku kontaminacije dodirom. Drza& omo-
gucava postavijanje organizatora na sigurni nosac za spavanje
ili pola za infuziju (opcionalno).

Samo za APD i PD-Paed Plus tretman, spojnica se ubacuje u
organizator za fiksiranje pacijentovog konektora.

NACIN PRIMJENE
Uputstva za rukovanje
Prije upotrebe

Da biste pripremili CAPD sisteme, APD sisteme i PD-Paed
Plus iz kompanije Fresenius Medical Care, ocistite organizator
i spojnicu maramicom koriste¢i odgovarajuce sredstvo za de-
zinfekciju.

Rukovanje

stayesafe® Organizator

UCvrstite organizator ili na stol pomocu usisnih ¢asica ili ga
priévrstite na drzag.

Organizator predstavija tri oblasti u koje se komponente mogu
umetnuti tokom pripreme ili zavrSetka tretmana: Sredina orga-
nizatora moze zadrzati DISC iz CAPD sistema ili spojnicu za
APD tretmane. Dva drzaca na lijevoj i desnoj strani prednje
strane organizatora mogu drzati stayesafe®produzetak katetera
i stayesafe® Cep za dezinfekciju ili stayesafe® Cep za zatvaranje.
Za postupak pripreme i zavrSetka tretmana pogledajte uputstva
sa kursa il uputstva za upotrebu (IFU)sistema CAPD, APD siste-
ma ili PD-Paed Plus kompanije Fresenius Medical Care.
stayesafe® Drza¢ za organizator

Gurnite jezik drzac¢a u utor na zadnjem dijelu organizatora do
zaustavljanja. Nakon toga pri¢vrstite spoj vikom s crnim du-
gmetom.

Spojnica za stayesafe® Organizator

U tretmanu APD i PD-Paed Plus spojnica je dio organizatora.
Samo oboje zajedno omogucavaju pripremu i zavrSetak tre-

tmana tokom APD-tretmana. Umetnite spojnicu u sredinu tijela
organizatora kao $to je prikazano na sliedecoj slici:

Sada se konektor za pacijenta sistema APD cijevi ili PD-Paed
Plus kompanije Fresenius Medical Care moze ubaciti u spojnicu
tokom pripreme ili zavrSetka tretmana. Dva drzaca na lijevoj i
desnoj strani organizatora ucvrséuju stayesafe® produzetak ka-
tetera i stayesafe® Cep za dezinfekciju ili stayesafe® cep za za-
tvaranje tokom pripreme ili zavrSetka tretmana. U svrhe Ci§¢enja
i dezinfekcije izvadite spojnicu iz organizatora tako Sto éete gur-
nuti spojnicu sa zadnje strane organizatora.

Predvideno vrijeme primjene

Tokom odgovarajuceg PD tretmana uredaji za rukovanje koriste
se ViSe puta tokom dana, zavisno o receptu pacijenta koji ljeci
(kontinuirani tretman):

- Za tretmane CAPD predvideno vrijeme primjene je 30 - 60
min.
— Za APD tretmane predvideno vriieme primjene je 7 - 10 sati

- Za tretmane PD-Paed Plus maksimalno predvideno vrijeme
primjene je 24 sata

ZavrSetak

Za postupak pripreme i zavrSetka tretmana, molimo pogledajte
uputstva sa obuke ili uputstva za upotrebu (IFU) za CAPD siste-
me, APD sisteme i PD-Paed Plus kompanije Fresenius Medical
Care.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Upozorenja

Primjena pogresnih dezinfekcijskih sredstava moze dovesti
do ostecenja proizvoda. Priévrééivanie stayesafe® produze-
tka katetera i stayesafe® Cepa za dezinfekciju ili stayesafe®
Cepa za zatvaranje moze biti oslablieno s dva ostecena drza-
¢a na lijevoj i desnoj strani organizatora.

Prije zapoginjanja tretmana provjerite da nema vidljivih o3-
te¢enja na uredajima za rukovanje za PD pribor. Nemojte
izvoditi tretman uredajem s nedostacima. Ako ima vidljivih
oStecenja, pacijent ili korisnik treba obavijestiti odgovornu

organizaciju ili servisnu podrsku.

Posebne napomene o materijalima i supstancama

Ne postoji preosjetljivost na uredaje za rukovanje opremom za
PD ili na bilo koji od poznatih materijala.

Koristite sliedecu stranicu za informacije o tvarima vrlo viso-
kog rizika (SVHC) u skladu sa Clanom 33 Regulative (EC) br.
1907/2006 ("REACH®): www.freseniusmedicalcare.com/en/
svhc

OS2
POSEBNE MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE

DrZite suho.
DrZite podalje od ostrih predmeta kao $to su nozevi i makaze.

ODLAGANJE

Akreditirana organizacija odgovorna je za sigumno odlaganje
proizvoda. Bilo koji neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal
se odlaze u skladu s lokalnim zahtjevima i u skladu s lokalnim
zahtjevima za potencijalno kontaminirane materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA OZNAKAMA

Kataloski broj

B

-
o
-

Serijski kod

Datum upotrebe

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Oprez

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

PotraZite u uputstvu za upotrebu

Jedinice

Web lokacija informacija za pacijente

(B = 5 >8] [E]ma

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2020/ 05

Za elektronsku verziju uputstva za upotrebu (e-IFU), molimo
koristite ovu stranicu: www.freseniusmedicalcare.com/en/pro-
duct-information.

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Legalni proizvodaé
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DISPOZITIVE DE MANEVRARE PENTRU ACCESORIILE DP =

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE
Descrierea generala a produsului

Dispozitivele de manevrare pentru accesorile DP constau in
componente sau produse pentru facilitarea tratamentului dia-
lizei peritoneale (DP). Produsele nu sunt sterilizate.

Din dispozitivele de manevrare pentru accesoriile DP fac parte
urmatoarele produse:

e organizatorul (denumit in continuare
stayesafe® «organizator») 2842561N
e suportul stayesafe® (denumit in continuare
pentru organizator «suport») 2842571N
e clipul pentru (denumit in
organizator stayesafe® continuare «clip») F00006845
COMPOZITIE
Denumirea produsului | Material
Organizator stayesafe® Corp: polifenilsulfonat (PPSU)/alama

Ventuze: policlorura de vinil (PVC)/otel
galvanizat

Aluminiu/otel/poliamida (PA)

Suport stayesafe® pentru

organizator

Clip pentru organizator | Acrilonitril butadien stiren (ABS)
stayesafe®
SCOPUL PREVAZUT

Dispozitivele de manevrare pentru accesorile DP sunt conce-
pute pentru a facilita manevrarea altor produse DP in timpul di-
alizei peritoneale continue ambulatorii (DPCA) sau al dializei pe-
ritoneale automate (DPA) in combinatie cu alte sisteme DPCA,
DPA si PD-Paed Plus de la Fresenius Medical Care.

Indicatia medicala

Dispozitivele de manevrare pentru accesoriile DP sunt indicate
pentru asigurarea asistentei in tratamentul pentru insuficienta
renald care necesita DPCA sau DPA.

Grupurile de pacienti la care este prevazuta utilizarea
Pacienti adulti si copii care sufera de insuficienta renala.
Utilizator/mediu de utilizare prevazut

Dispozitivele de manevrare pentru accesorile DP trebuie uti-
lizate exclusiv de persoane care detin instruirea, cunostintele
Si experienta adecvate si care sunt certificate ca fiind instruite.
Conform specificatiilor producatorului, dispozitivele de mane-
vrare pentru accesorile DP trebuie utilizate in incaperi adec-
vate pentru DP, situate in unitati sanitare profesionale, sau la
domiciliu.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse nu sunt aplicabile in cazul dispozitivelor de
manevrare pentru accesoriile DP utilizate in scopul prevazut.

Raportarea incidentelor grave

In cazul producerii oricarui incident grav in legatura cu dispo-
zitivul, inclusiv incidente care nu sunt enumerate in aceasta
brosura, trebuie informat imediat medicul curant. In interiorul
UE, utilizatorul trebuie sa raporteze atat producatorului, cat si
autoritatii competente a statului membru UE in care este stabilit
utilizatorul, orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul, conform etichetei (ud).

Un incident grav poate fi orice incident care conduce direct sau
indirect la decesul unui pacient, al utilizatorului sau al altei per-
soane, la deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii
de sanatate a unui pacient, a utilizatorului sau a altei persoane
sau la 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute referitoare la dispozitivele
de manevrare pentru accesoriile DP utilizate in scopul prevazut.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SI
BENEFICII CLINICE

Organizatorul ghideaza pacientul pe durata procedurii de co-
nectare si deconectare in tratamentul DPCA si DPA, cu scopul
de a creste gradul de confort si de a contribui la reducerea
riscului de contaminare prin atingere. Suportul permite fixarea
organizatorului pe masuta sleepesafe sau pe stativul pentru
perfuzie (optional).

Numai pentru tratamentele DPA si PD-Paed Plus, clipul este
introdus in organizator pentru a fixa conectorul pentru pacient.

METODA DE ADMINISTRARE
Instructiuni de manevrare
inainte de utilizare

Pentru a pregati sistemele DPCA, sistemele DPA si PD-Paed
Plus de la Fresenius Medical Care, curatati organizatorul si clipul
cu un servetel, folosind un dezinfectant corespunzator.

Manevrarea

Organizatorul stayesafe®

Fixati organizatorul fie pe 0 masa, cu ajutorul ventuzelor cu care
este echipat, fie pe suport.

Organizatorul prezinta trei zone unde pot fi introduse compo-
nentele in timpul pregatirii sau al finalizarii tratamentului: Partea
din mijloc a organizatorului poate sustine un DISC care face
parte dintr-un sistem DPCA sau clipul pentru tratamentele
DPA. Cele doua suporturi, cel din stanga si cel din dreapta
partii frontale a organizatorului, pot sustine extensia cateterului
stayesafe® si capacul cu dezinfectant stayesafe® sau capacul
de inchidere stayesafe®. Pentru procedura de pregatire si fina-
lizare a tratamentului, va rugam sa consultati instructiunile pri-
mite la instruire sau instructiunile de utilizare (IFU) ale sistemelor
DPCA, DPA sau PD-Paed Plus de la Fresenius Medical Care.

Suportul pentru organizator stayesafe®

Impingeti limba suportului in santul de pe spatele organizatoru-
lui pana cand aceasta se opreste. Ulterior, fixati ansamblul cu
ajutorul surubului cu cap negru.

Clipul pentru organizatorul stayesafe®

In tratamentele DPA si PD-Paed Plus, clipul este introdus in
organizator. Acestea permit numai impreuna pregatirea si fi-
nalizarea tratamentului in timpul tratamentului DPA. Introduceti
clipul in partea din mijloc a corpului organizatorului, dupa cum
se aratd in urmatoarea figura:

Acum, conectorul pentru pacient al sistemului de linii DPA sau
PD-Paed Plus de la Fresenius Medical Care poate fi introdus in
clip in timpul pregatirii sau al finalizarii tratamentului. Cele doua
suporturi, cel din partea stanga si cel din partea dreapta a or-
ganizatorului, fixeaza extensia cateterului stayesafe® si capacul
cu dezinfectant stayesafe® sau capacul de inchidere stayesafe®
n timpul pregatirii sau al finalizarii tratamentului. Pentru a curata
si a dezinfecta, clipul, scoateti-l din organizator prin impingerea
clipului din partea de jos a organizatorului.

Durata de aplicare prevazuta

In timpul tratamentului DP respectiv, dispozitivele de manevrare

sunt utilizate in mod repetat pe parcursul zilei, in functie de pre-

scriptia medicului curant pentru pacient (tratament continuu):

- Pentru tratamentele DPCA, durata de aplicare prevazuta este
de 30 pana la 60 de minute

- Pentru tratamentele DPA, durata de aplicare prevazuta este
de 7 panala 10 ore

— Pentru tratamentele cu sistemul PD-Paed Plus, durata maxi-
ma de aplicare prevazuta este de 24 de ore

incetarea utilizarii

Pentru procedura de pregétire si finalizare a tratamentului, va
rugam sa consultati instructiunile primite la instruire sau instruc-
tiunile de utilizare ale sistemelor DPCA, DPA sau PD-Paed Plus
de la Fresenius Medical Care.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Avertismente

Aplicarea dezinfectantilor necorespunzatori poate duce la
deteriorarea produselor. Fixarea extensiei cateterului staye-
safe® si a capacului cu dezinfectant stayesafe® sau a ca-
pacului de inchidere stayesafe® poate fi afectata daca cele
doua suporturi, cel din partea stanga si cel din partea dreap-
ta a organizatorului, sunt deteriorate.

Inainte de Tnceperea tratamentului, asigurati-va ca nu exis-
ta deteriorare vizibila pe dispozitivele de manevrare pentru
accesorile PD. Nu efectuati un tratament cu dispozitiv de-
fect. Daca exista deteriorare vizibila, pacientul sau utilizatorul
trebuie sa informeze organizatia responsabila sau asistenta
pentru service.

Note speciale privind materialele si substantele

Nu exista hipersensibilitate la dispozitivele de manevrare pentru
accesoriile DP sau la vreunul dintre materialele cunoscute.

Pentru informatii referitoare la SVHC (substante cu risc crescut),
conform Articolului 33 din Reglementarea (CE) Nr. 1907/2006
(«<REACH>), va rugam sa accesati aceasta pagina: www.frese-
niusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PASTRARE

A se pastrain loc uscat.

A se pastra departe de obiecte ascutite precum cutite si foar-
fece.

ELIMINAREA

Organizatia acreditatd este raspunzatoare pentru eliminarea
in conditii de siguranta a produsului. Orice produs neutilizat si
orice deseu trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
si cu cerintele locale pentru materialele potential contaminate.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Numar de catalog

Codul lotului

Data expirarii

Dispozitiv medical

Cod unic de identificare a dispozitivului

Avertizare

Producétor

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

Unitéti

Site web cu informatii pentru pacienti
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DATA REVIZUIRII TEXTULUI
2020/ 05

Pentru versiunea electronica a instructiunilor de utilizare (e-IFU),
accesati pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

INFORMATII DESPRE PRODUCATOR

Producatorul legal
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PD PIEDERUMU PALIGIERICES

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Ludzu, rupigi izlasiet talak sniegtas instrukcijas.

VISPARIGA INFORMACIJA
Izstradajuma visparigs apraksts

PD piederumu paligierices satur komponentus vai izstradaju-
mus, kas atvieglo arstéSanu ar peritonealo dializi (PD). Izstra-
dajumi nav sterilizeti.

PD piederumu paligierices ietver Sadus izstradajumus:

o stayesafe® (turpmak teksta
organizators saukts ,organizators®) 2842561N
o stayesafe® (turpmak teksta
organizatora turétajs  saukts ,turétajs”) 2842571N
o stayesafe® (turpmak teksta
organizatora Klipsis saukts ,Klipsis®) F00006845
SASTAVS
Produkta nosaukums | Materials
stayesafe® organizators | Korpuss: polifenilsulfons (PPSU) /
mising
Piestcekni: polivinilhlorids (PVC) /
cinkots térauds

stayesafe® organizatora
turetajs

stayesafe® organizatora
klipsis

PAREDZETAIS MERKIS

PD piederumu paligierices ir paredzétas, lai atvieglotu citu PD
izstradajumu lietoSanu nepartrauktas ambulatoras peritonealas
dializes (CAPD) vai automatiskas peritonealas dializes (APD)
laika kopa ar citam “Fresenius Medical Care” CAPD sistemam,
APD sistemam un PD-Paed Plus sistémam.

Mediciniskas indikacijas

PD piederumu paligierices ir indicétas, lai atvieglotu nieru
mazspéjas arsteSanu, kam nepiecieSama CAPD vai APD iz-
manto$ana.

Paredzeta pacientu populacija
Pieaugusie un pediatrijas pacienti ar nieru mazspéju.
Paredzétais lietotajs / vide

PD piederumu paligierices drikst izmantot tikai personas ar at-
bilstodu apmacibu, zinaanam un pieredzi, kuram ir apmacibas
sertifikats. RaZotajs ir noradijis, ka PD piederumu paligierices ir
paredzetas lietoSanai telpas, kuras piemerotas PD veikSanai un
atrodas profesionalas mediciniskas apripes iestades vai majas
vide.

BLAKUSPARADIBAS

PD piederumu paligiericém, lietojot tas paredzetajam mérkim,
nav nevelamu blakusparadibu.

ZinoSana par nopietniem starpgadijumiem

Ja notiek ar ierici saistits nopietns starpgadijums, tostarp art
tads, kas nav ietverts Saja instrukcija, ir nekavéjoties jainformée
arstejoSais arsts. Eiropas Savieniba lietotajam jazino razotajam
par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,
atbilstosi markéjumam (), ka arf tas ES daliovalsts kompeten-
tajai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Nopietns starpgadijums var bat jebkurs starpgadijums, kas tiesi
vai netiedi izraisa pacienta, lietotaja vai citas personas navi, pa-
cienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Tslaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos vai nopietnu sabiedribas
veselibas apdraudéjumu.

KONTRINDIKACIJAS

PD piederumu paligiericém, lietojot tas paredzetajam mérkim,
nav zinamu kontrindikaciju.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI UN
KLINISKIE IEGUVUMI

Organizators vada pacientu pievienoSanas un atvieno$anas
proceddras laika, izmantojot CAPD un APD, lai padaritu proce-
duru értaku un palidzetu samazinat pieskariena piesarnojuma
risku. Turétajs |auj noturét organizatoru piestiprinatu pie sleepe-
safe portera vai infuziju stativa (papildpiederums).

Tikai izmantojot APD vai PD-Paed Plus, organizatora ir jaievieto
Klipsis, lai fiksétu pacienta savienotaju.

Aluminijs / terauds / poliamids (PA)

Akrilnitrila butadiéna stirols (ABS)

LIETOSANAS METODE
Rikosanas instrukcija
Pirms lietoSanas

Lai sagatavotu “Fresenius Medical Care” razotas CAPD, APD
un PD-Paed Plus sistemas, notiriet organizatoru un klipsi, iz-
mantojot salveti un piemérotu dezinfekcijas lldzekli.
Rikosanas

stayesafe® organizators

Piestipriniet organizatoru pie galda, izmantojot piesticeknus, vai
iestipriniet to turétaja.

Organizators sastav no tris zonam, kuras proceduras sagatavo-
Sanas vai veikSanas laika var ievietot komponentus. Organiza-
tora vidu var ievietot CAPD sistémas DISKU vai APD proceddirai
paredzeto Klipsi. Abi turétaji kreisaja un labaja puse organizato-
ra priekSpusé paredzéti stayesafe® katetra pagarinajumam un
stayesafe® dezinfekcijas uzgalim vai stayesafe® aizsargvacinam.
Informaciju par proceduras sagatavo$anu un veikSanu skatiet
apmacibas instrukcija vai “Fresenius Medical Care” CAPD, APD
vai PD-Paed Plus sistemu lietosanas instrukcija (IFU).
stayesafe® organizatora turétajs

lebidiet turétaja meliti rieva organizatora aizmugure, lidz galam.
Pec tam nostipriniet komplektu, izmantojot skrdvi ar melno rok-
turi.

stayesafe® organizatora klipsis

Proceduras ar APD un PD-Paed Plus sistemam klipsis ir orga-
nizatora dala. Tikai izmantojot tos kopa, var sagatavot un veikt
proceduru APD terapijas laika. levietojiet klipsi organizatora kor-
pusa vidu, ka paradits attela.

Tagad “Fresenius Medical Care” ADP caurulidu sistémas vai
PD-Paed Plus sistemas pacienta savienotaju proceddras sa-
gatavoSanas vai veikSanas laika var ievietot Klipsl. Turétaji or-
ganizatora kreisaja un labaja pusé procediras sagatavo$anas
vai veikSanas laika fiksé stayesafe® katetra pagaringjumu un
stayesafe® dezinfekcijas uzgali vai stayesafe® aizsargvacinu.
Lai iztifitu un dezinficétu ierici, iznemiet klipsi no organizatora,
izspiezot to no organizatora aizmugures.

Paredzétais litoSanas laiks
Attiecigas PD terapijas laika manipulacijas ierices tiek lietotas

atkartoti dienas laika atkariba no pacienta arstejosa arsta nora-
dijuma (nepartraukta terapija):

— CAPD procediram paredzétais listoSanas laiks ir 30 — 60 min.
— APD proceduram paredzétais lietoSanas laiks ir 7 - 10 h

- Proceduram ar PD-Paed Plus maksimalais paredzétais lieto-
Sanas laiks ir 24 h

Partrauk$ana

Informaciju par proceddras sagatavo$anu un veik§anu skatiet
apmacibas instrukcija vai “Fresenius Medical Care” CAPD, APD
vai PD-Paed Plus sistému listoSanas instrukcija.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi

Nepareizu dezinfekcijas lidzeklu izmantoSana var bojat
izstradajumus.  stayesafe® katetra pagarindjuma un
stayesafe® dezinfekcijas uzgala vai stayesafe® aizsargvacina
fiksacija var but traucéta, ja abi turétaji organizatora kreisaja
un labaja puse ir bojati.

Pirms arsteSanas parliecinieties, ka ieficem PD piederumu
apstradei nav redzamu bojajumu. Neveiciet arstéSanu
ar defektivu ierici. Ja ir redzami bojajumi, pacientam vai
lietotajam jainformé atbildiga organizacija vai tehniska

atbalsta dienests.

Ipasas piezimes par materialiem un vielam
Hipersensitivitate pret PD piederumu paligiericém vai kadu no
izmantotajiem materialiem nav zinama.

SVHC informaciju saskana ar regulas (EK) Nr. 1907/2006
(,REACH") 33. pantu, l0dzu, skatiet Saja timekla lapa: www.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc

TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Glabat sausa vieta.
Sargat no asiem priekSmetiem, pieméram, naZiem un Skérem.

UTILIZACIJA

Akreditéta organizacija ir atbildiga par produkta droSu utiliza-
ciju. Visi neizlietotie izstradajumi vai izlietotie materiali jaiznicina
saskana ar vietéjam prasibam un atbilstosi vietejam prasibam
par iespé&jami inficetiem materialiem.

UZ ETIKETEM IZMANTOTIE SIMBOLI

Kataloga numurs

-
o
-

Partijas numurs

Deriguma termins

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Uzmarnibu

Razotajs

RaZo$anas datums

Skattt litoSanas instrukciju

Vienibas

Pacienta informacijas timekla vietne
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TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
2020/ 05

Lai iegUtu lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju (e-IFU), -
dzu, izmantojiet So vietni: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

INFORMACIJA PAR RAZOTAJU

Oficialais razotajs
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PD PRIEDY TVARKYMO PRIETAISAI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
AtidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA
Bendrasis prietaiso apraSymas

PD priedy tvarkymo prietaisai laiko komponentus arba produk-
tus, skirtus peritonines dializés (PD) proceduros palengvinimui.
Produktai néra sterilizuoti.

PD priedy tvarkymo prietaisai apima tokius produktus:
o stayesafe® (toliau vadinamas

tvarkytuvas tvarkytuvu) 2842561N
o stayesafe® (toliau vadinamas
tvarkytuvo laikiklis laikikliu) 2842571N
o stayesafe® (toliau vadinamas
tvarkytuvo spaustukas spaustuku) FO0006845
SANDARA
Produkto pavadinimas MedZiaga
Stayesafe® tvarkytuvas | Korpusas: polifenilsulfonas (PPSU)
/ Zalvaris

Siurbtukai: polivinilchloridas (PVC) /
galvanizuotas plienas

Aliuminis / plienas / poliamidas (PA)

LStayesafe® tvarkytuvo
laikiklis

Spaustukas ,stayesafe®
tvarkytuvui

NUMATYTOJI PASKIRTIS

PD priedy tvarkymo prietaisai yra skirti padeti palengvinti kity
PD produkty valdyma atliekant nuolatine ambulatoring perito-
ning dialize (CAPD) arba automating peritonine dialize (APD)
kartu su CAPD sistemomis, APD sistemomis ir ,PD-Paed Plus*
prietaisu, tiekiamu ,Fresenius Medical Care”.

Medicininés indikacijos

PD priedy tvarkymo prietaisai yra skirti padéti atlikti inksty nepa-
kankamumo gydomasias proceddras, kurioms reikalinga CAPD
arba APD.

Numatytoji pacienty grupé
Suauge pacientai ir vaikai su inksty nepakankamumu.
Numatytasis naudotojas / aplinka

PD priedy tvarkymo prietaisus naudoti turi tik asmenys, baige
atitinkamus mokymus, turintys pakankamai Ziniy ir patirties bei
turintys atitinkamy mokymuy sertifikata. PD priedy tvarkymo
prietaisai gamintojo yra skirti naudoti peritoninei dializei pritaiky-
tose patalpose specializuotose sveikatos priezZidros jstaigose
arba namuose.

PASALINIAI POVEIKIAI

Naudojami pagal paskirtj PD priedy tvarkymo prietaisai Salutiniy
poveikiy neturi.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, jskaitant Siame
lankstinuke neminima situacija, reikia iskart informuoti gydantjjj
gydytoja. ES teritorijoje naudotojas privalo pranesti apie visus
su priemone susijusius sunkius incidentus etiketéje nurodytam
gamintojui (w) ir naudotojo ES Salies narés kompetetingai in-
stitucijai.

Rimtas incidentas gali bati bet koks incidentas, tiesiogiai ar
netiesiogiai sukéles paciento, naudotojo ar kito asmens mirt],
paciento, naudotojo ar kito asmens laiking arba nuolatinj rimta
sveikatos buklés suprastéjima arba rimtg pavojy visuomenes
sveikatai.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudojami pagal paskirtj PD priedy tvarkymo prietaisai zinomy
kontraindikacijy neturi.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS IR KLINIKINE
NAUDA

Tvarkytuvas padeda pacientui atlikti prijungimo ir atjungimo
procedurg CAPD ir APD metu, padidina patoguma ir sumazina
uzkrato pernesimo lieciant pavojy. Naudojant laikiklj tvarkytuva
galima pritvirtinti prie ,sleepesafe” portos arba infuzijos stiebo
(pasirinktinio).

Tik ADP ir ,PD-Pard Plus* proceduroms: j tvarkytuva jstatomas
spaustukas, skirtas paciento jungciai pritvirtinti.

Akrilo-nitrilo butadieno stirenas (ABS)

SULEIDIMO BUDAS

Tvarkymo instrukcijos

Prie$ naudojima

Noredami paruosti CAPD sistemas, APD sistemas ir ,PD-Paed
Plus“ prietaisa, tiekiama ,Fresenius Medical Care”, nuvalykite
tvarkytuva ir spaustuka servetéle su atitinkamu dezinfekciniu
skysciu.

Tvarkymas

stayesafe® tvarkytuvas

Pritvirtinkite tvarkytuva prie stalo siurbtuku arba pritvirtinkite prie
laikiklio.

Tvarkytuvas turi tris vietas, kur galima jstatyti komponentus gy-
dymo paruo$imo ar atlikimo metu: Tvarkytuvo viduryje gali bati
laikomas CAPD sistemos DISKAS arba spaustukas APD pro-
ceduroms. Dviejuose laikikliuose tvarkytuvo kairéje ir desinéje
priekinéje puseje galima laikyti ,stayesafe® kateterio ilgintuva ir
,Stayesafe® dezinfekuojantj gaubtelj arba ,stayesafe® uzdary-
mo gaubtelj. Kaip paruosti ir atlikti gydymo procedura, informa-
cijos ieSkokite mokymo instruktaze arba CAPD sistemy, APD
sistemy arba ,PD-Paed Plus* prietaiso, tiekiamo ,Fresenius
Medical Care", naudojimo instrukcijoje.

.Stayesafe® tvarkytuvo laikiklis

|spauskite tvarkytuvo liezuvelj j griovelj tvarkytuvo galingje puse-
je, kol jis sustos. Paskui pritvirtinkite varZtu su juoda rankenéle.
Spaustukas ,stayesafe® tvarkytuvui

APD ir ,PD-Paed Plus” procedurose spaustukas yra tvarkytuvo
dalis. Tik juos naudojant kartu galima tinkamai paruosti ir atlikti
APD gydymo procedura. |statykite spaustuka | tvarkytuvo vi-
durj, kaip pavaizduota pav. toliau.

Dabar APD vamzdeliy sistemos arba ,PD-Paed Plus* prietai-
s0, tiekiamo ,Fresenius Medical Care, paciento jungtj galima
jstatyti | spaustuka ruoSiant arba atliekant gydymo procedu-
ra. Dviem laikikliais tvarkytuvo kairéje ir deSinéje pritvirtinamas
Stayesafe® kateterio ilgintuvas ir ,stayesafe® dezinfekuojantis
gaubtelis arba ,stayesafe® uzdarymo gaubtelis ruosiant arba
atliekant gydymo procedura. Valymo ir dezinfekavimo tikslais
iSimkite spaustuka i§ tvarkytuvo iSspausdami spaustuka i$
tvarkytuvo per galine puse.

Numatytoji naudojimo trukmé

Atliekant atitinkamg PD proceddrg tvarkymo prietaisai yra pa-
kartojamai naudojami dienos metu, atsizvelgiant j gydanciojo
gydytojo paskirta reZzima pacientui (nuolatiniam gydymui):

- CAPD procedtroms numatytoji naudojimo trukmé yra
30-60 min.

— APD procediroms numatytoji naudojimo trukme yra 7-10 val.

- Proceddroms su ,PD-Paed Plus“ maksimali numatytoji nau-
dojimo trukmé yra 24 val.

Nutraukimas

Kaip paruosti ir atlikti gydymo procedra, informacijos iesko-
kite mokymo instruktaze arba CAPD sistemy, APD sistemy ir
,PD-Paed Plus* prietaiso, tiekiamo ,Fresenius Medical Care®,
naudojimo instrukcijoje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimai

Naudojant netinkamas dezinfekavimo priemones galima pro-
duktussugadinti. ,stayesafe® kateterioilgintuvoir,stayesafe®
dezinfekuojanCio gaubtelio arba ,stayesafe® uzdarymo
gaubtelio gali nepavykti pritvirtinti paZeistuose laikikliuose
tvarkytuvo kairéje ir desinéje.

Prie$ pradédami gydyma jsitikinkite, kad PD priedy tvarky-
mo priedy matomy pazeidimy néra. Neatlikite proceddry su
sugedusiu prietaisu. Jei matomy pazeidimy néra, pacientas
arba naudotojas pranesti atsakingai organizacijai ar servisui.

Pastabos dél medziagy

Padidinto jautrumo reakcijy PD priedy tvarkymo prietaisams ar
ju sudedamujy daliy medziagoms néra zinoma.

SVHC informacijos, susijusios su reglamento (EB) Nr. 1907/
2006 (,REACH") 33 straipsniu, ieSkokite svetaingje www.frese
niusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Laikyti sausai.
Saugoti nuo tokiy astriy daikty kaip peiliai ir Zirkles.

UTILIZAVIMAS

UZ saugy produkto utilizavima atsako akredituotoji organizacija.
Bet kokj nepanaudota produktg ar atliekas reikia tvarkyti lai-
kantis vietiniy reikalavimy ir pagal potencialiai uzkrata galin¢iy
pernesti medziagy tvarkymo vietinius reikalavimus.

SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

Numeris kataloge

-
o
-

Partijos kodas

Tinkamumo laiko pabaigos data

Medicininis prietaisas

Unikalus prietaiso identifikatorius

Perspéjimas

Gamintojas

Pagaminimo data

Zr. naudojimo nurodymus

Vienetai

187 = >[5 e

Paciento informacijos svetainé

TEKSTO PERZIUROS DATA
2020/ 05

Naudojimo instrukcijos elektroninés versijos ieskokite svetainéje
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJA APIE GAMINTOJA
Teisétas gamintojas
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POMOCKY NA MANIPULACIU S PRISLUSENSTVOM NA PD 3

NAVOD NA POUZITIE
Pozorne si precitajte nasledujtice pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE
VsSeobecny popis vyrobku

Pomécky na manipuléciu s prislusenstvom na PD obsahuju su-
Casti alebo vyrobky na ulahcenie lieCby peritonealnou dialyzou
(PD). Vyrobky nie su sterilizované.

Pomacky na manipulaciu s prislusenstvom na PD obsahuju na-
sledujlice produkty:

o Organizér stayesafe®  (dalejlen ,organizér) 2842561N
e Drziak na organizér (dalej len ,drziak®) 2842571N
stayesafe®
e Svorka na organizér  (dalej len ,svorka®) FO0006845
stayesafe®
ZLOZENIE
Nazov produktu Material
Organizér stayesafe® Telo: polyfenylsulfon (PPSU) / mosadz

Prisavné drziaky: polyvinylchlorid
(PVC) / galvanizovana ocel

SPOSOB PODANIA

Pokyny na manipulaciu

Pred pouzitim

V ramci pripravy systémov CAPD, APD a PD-Paed Plus od

spolo¢nosti Fresenius Medical Care ocistite organizér a svorku
handri¢kou pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

Manipulacia

Organizér stayesafe®

Upevnite organizér na stél pomocou prisaviek alebo ho pripev-
nite na drziak.

Organizér ponuka tri miesta, kde je mozné viozit komponenty
pocas pripravy alebo ukonCenia lieCby: Stred ogranizéra drzi
DISC systému CAPD alebo svorku pri lie¢be APD. Dva drziaky
na lavej a pravej strane prednej Casti organizéra drzia hadic-
ku predizenia katétra stayesafe® a Ciapocku s dezinfekénym
prostriedkom stayesafe® alebo Ciapocku na uzatvaranie staye-
safe®. Informécie o postupe pripravy a ukoncenia liecby néjdete
v pokynoch zo $kolenia alebo v ndvode na pouzitie systémov
CAPD, APD alebo PD-Paed Plus od spolo¢nosti Fresenius Me-
dical Care.

DrZiak na organizér stayesafe®

Drziak na organizér
stayesafe®

Hlinik / ocel' / polyamid (PA)

Svorka na organizér Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS)

stayesafe®

URCENE POUZITIE

Pomdcky na manipuldciu s prislusenstvom na PD su urcené
na ulahcenie manipulacie s inymi PD vyrobkami poCas lieCby
kontinudlnou ambulantnou peritonedinou dialyzou (CAPD) ale-
bo automatizovanou peritonedinou dialyzou (APD) pomocou
systémov CAPD, APD a PD-Paed Plus od spolo¢nosti Frese-
nius Medical Care.

Zdravotnicke indikacie

Pomdcky na manipuldciu s prislusenstvom na PD su urené na
podporu lie¢by zlyhania obliciek, ktora vyzaduje CAPD alebo
APD.

Uréena skupina pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti, trpiaci zlyhanim obliciek.

Uréeny pouzivatel'/ prostredie

Pomdcky na manipulaciu s prislusenstvom na PD smu pouzivat
len osoby s néleZitym zaskolenim, znalostami a skusenostami,
ktoré maju osvedcenie o vyskoleni. Pomocky na manipuldciu
s prisluSenstvom na PD Specifikoval vyrobca na pouZitie v
priestoroch vhodnych na vykondvanie PD nachadzajlcich sa
v odbornych zdravotnickych zariadeniach alebo v domacom
prostredi.

VEDLAJSIE UCINKY

Vedlajsie Ucinky sa nevztahuju na pomécky na manipuldciu s
prislusenstvom na PD podila ich uréeného pouZitia.
Nahlasovanie zavaznych pripadov

Ak nastane zavazna mimoriadna udalost v suvislosti s pomoc-
kou vratane akéhokolivek zavazného neziaduceho Ucinku, ktory
nie je uvedeny v tejto pribalovej informé&cii, je nutné okamzite

informovat oSetrujuceho lekéra. V ramci EU musi pouzivatel

nahlasit kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
so zariadenim, vyrobcovi podia oznacenia (ul) a prislusSnému
organu Clenského Statu EU, v ktorom pouzivatel sidli.

Zavazny neziaduci ucinok moze byt akykolvek ucinok, ktory
priamo alebo nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouZivatela
alebo inej osoby, docasnému alebo trvalému vaznemu posko-
deniu zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo vaz-
nemu ohrozeniu verejného zdravia.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zname Ziadne kontraindikécie na pouzivanie pomécok
na manipuldciu s prislusenstvom na PD podfa ich ur¢eného
pouZitia.

PREVADZKOVE VLASTNOSTI A KLINICKE
PRINOSY

Na zvySenie pohodlia a na pomoc pri znizovani rizika konta-
minécie pri dotyku pocas procedury pripdjania a odpdjania v
ramci lieCby CAPD a APD usmerfiuje pacienta organizér. Drziak
umoznuje upevnenie organizéra na sleepesafe nosi¢, alebo na
infuzny stojan (volitelné) alebo na inflzny stojan (volitelng).

Svorka sa vloZi do organizéra na upevnenie konektora pacienta,
plati len pre liecbu APD a PD-Paed Plus.

Zatlacte jazycek drziaka do drazky na zadnej strane organizéra
na doraz. Nasledne zostavu upevnite skrutkou s Ciernou hla-
vickou.

Svorka na organizér stayesafe®

Svorka je stcast organizéra pocas liecby APD a PD-Paed Plus.
Len obe stcasti spolone umoznia pripravu a ukoncenie lieCby
APD. Svorku vloZte do stredu tela organizéra, ako znazorfuje
nasledujuici obrazok:

Teraz pocas pripravy alebo ukoncenia lieGby mdzete do svorky
vloZit konektor pacienta systému hadiciek APD alebo PD-Paed
Plus od spolocnosti Fresenius Medical Care. Dva drZiaky na
lavej a pravej strane prednej Casti organizéra upeviuju hadicku
predizenia katétra stayesafe® a Ciapocku s dezinfekénym pro-
striedkom stayesafe® alebo uzatvaraciu Ciapocku stayesafe®
pocas pripravy alebo ukoncenia liecby. Na Gcely Cistenia a de-
zinfekcie odstrante svorku z organizéra vytlacenim svorky zo
zadnej strany organizéra.

Stanovena doba aplikécie

Pocas prislusnej liecby PD sa pomdcky na manipuldciu pouzi-
vaju pocas dia opakovane v zavislosti od predpisu oSetrujuce-
ho lekdra pacienta (kontinuélna lie¢ba):

- Pre lie¢bu CAPD je stanovena doba aplikécie 30 — 60 min
- Pre lie¢bu APD je stanovena doba aplikacie 7 — 10 h

- Pre liecbu PD-Paed Plus je maximalina stanovena doba apli-
kécie 24 h

Ukonéenie

Informécie o postupe pripravy a ukoncéenia lieCby néjdete v po-
kynoch zo $kolenia alebo v nédvode na pouzitie systémov CAPD,
APD a PD-Paed Plus od spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Varovania

Pouzitie nespravnych dezinfekénych prostriedkov moze viest
k poskodeniu vyrobkov. Upevnenie hadicky predizenia ka-
tétra stayesafe® a Ciapocky s dezinfekénym prostriedkom
stayesafe® alebo Ciapocky na uzatvéranie stayesafe® moze
byt narusené poskodenim dvoch drZiakov na lavej a pravej
strane organizéra.

Pred zacatim lieCby sa uistite, Ze na manipulaénych pomaoc-
kach pre prisluSenstvo na PD nie sU Ziadne viditelné po-
Skodenia. Nevykonavajte lieCbu chybnymi pomockami. Ak
existuju viditelné poskodenia, musf pacient alebo pouzivatel

informovat zodpovednu organizéciu alebo servisni podporu.

Specifické poznamky o materialoch a latkach

Neexistuje Ziadna precitlivelost na pomécky na manipuldciu s
prislusenstvom na PD.

Informécie o latkach SVHC podia ¢lanku 33 Nariadenia (EK)

¢. 1907/2006 (REACH) najdete na stranke: www.freseniusmedi
calcare.com/en/svhc

O
SPECIALNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavajte v suchu.
Uchovavajte mimo dosahu ostrych predmetov, ako st noze a
noznice.
LIKVIDACIA

Za bezpeénu likvidaciu vyrobku zodpoveda poverena organi-
zacia. Akykolvek nepouZity produkt alebo odpadovy materidl
likvidujte v sulade s poziadavkami miestnych nariadeni pre po-
tencialne kontaminované materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STITKOCH

Kataldégové &islo

B

Cislo 3arze

-
o
-

Pouzite do

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikator pomécky

Upozornenie

\iyrobca

Déatum vyroby

Pozri navod na pouZzitie

Jednotky

Webov4 lokalita informaci pre pacientov

(B = 5 >8] [E]ma

DATUM REVIZIE TEXTU
2020/ 05

Elektronicku verziu navodu na pouZitie ndjdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIE O VYROBCOVI

Pravne zodpovedny vyrobca
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PRIPOMOCKI ZA RAVNANJE Z DODATKI ZA PERITONEALNO DIALIZO =%

NAVODILA ZA UPORABO

Pozormno preberite navodila v nadaljevanju.

SPLOSNE INFORMACIJE
Splosni opis izdelka

Pripomocki za ravnanje z dodatki za peritonealno dializo vklju-
Cujejo sestavne dele ali izdelke za laZje zdravijenje s peritoneal-
no dializo (PD). Izdelki niso sterilizirani.

Pripomocki za ravnanje z dodatki za PD vklju€ujejo naslednje
izdelke:

¢ Organizator (v nadaljnjem
stayesafe® besedilu: organizator) 2842561N
e Drzalo za organizator (v nadaljnjem
stayesafe® besedilu: drzalo) 2842571N
¢ Sponka za organizator (v nadalinjem
stayesafe® besedilu: sponka) F00006845
SESTAVA
Ime izdelka Material
Organizator Ogrodie: polifenilsulfon (PPSU)/medenina
stayesafe® Priseski: polivinilklorid (PVC)/galvanizirano

jeklo
Aluminij/jeklo/poliamid (PA)

Drzalo za organiza-
tor stayesafe®

Sponka za organiza-
tor stayesafe®

NAMEN UPORABE

Namen pripomockov za ravnanje z dodatki za PD je olajSati
uporabo drugih izdelkov za PD pri zdravijenju s kontinuira-
no ambulantno peritonealno dializo (CAPD) ali avtomatizirano
peritonealno dializo (APD) v kombinaciji s sistemom CAPD,
sistemom APD in sistemom PD-Paed Plus druzbe Fresenius
Medical Care.

Zdravstvena indikacija

Pripomocki za ravnanje z dodatki za PD se uporabljajo za po-
moc¢ pri zdravlienju popuscanja ledvic, pri katerem je potrebno
zdraviienje s CAPD ali APD.

Ciljni pacienti

Odrasliin pediatri¢ni pacienti s popus¢anjem ledvic.

Ciljni uporabniki/okolje

Pripomocke za ravnanje z dodatki za PD lahko uporabljajo
samo ustrezno usposobliene osebe, ki imajo ustrezno znanje
in izku$nije ter potrdilo o usposabljanju. Po navedbi proizvajalca
se pripomocki za ravnanje z dodatki za PD lahko uporabljajo v
prostorih, primernih za PD, ki se nahajajo v zdravstvenih usta-
novah ali doma.

NEZELENI UCINKI

Pri uporabi pripomockov za ravnanje z dodatki za PD v predvi-
dene namene ni nezelenih uginkov.

Porocanje o resnih zapletih

Ce v zvezi s pripomockom pride do resnih zapletov, vkljuéno s
tistimi, ki niso navedeni v teh navodilih za uporabo, je treba o
tem nemudoma obvestiti leGecega zdravnika. Uporabnik v EU
mora o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi
s pripomockom, obvestiti proizvajalca skladno z navedbo na
nalepki (wll) ter pristojni organ drzave Clanice EU, v kateri se
nahaja sedez uporabnika.

Resen zaplet je lahko vsak zaplet, ki neposredno ali posredno
privede do smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe, do za-
Casnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe ali do resne groznje za
javno zdravie.

KONTRAINDIKACIJE

Pri uporabi pripomockov za ravnanje z dodatki za PD v predvi-
dene namene ni znanih kontraindikacij.

ZMOGLJIVOSTNE LASTNOSTI IN KLINICNE
KORISTI

Organizator je pacientu v pomo¢ v postopku priklopa in odklo-
pa med zdravlienjem s CAPD in APD ter omogoca udobnej$o
uporabo in zmanj$a tveganje okuzbe zaradi manjSe potrebe po
dotikanju. DrZalo se uporablja za namestitev organizatorja na
nosilec sleepesafe ali stojalo za infuzijo (dodatna oprema).

Samo pri zdravljenju z APD in s sistemom PD-Paed Plus je tre-
ba v organizator vstaviti sponko za pritrditev prikljucka pacienta.

Akrilonitril butadien stiren (ABS)

NACIN UPORABE
Navodila za ravnanje z izdelki
Pred uporabo

Za pripravo sistemov CAPD, sistemov APD in sistema PD-Pa-
ed Plus druZbe Fresenius Medical Care je treba organizator in
sponko odistiti z robckom in ustreznim razkuzilom.

Ravnanje z izdelki

Organizator stayesafe®
Organizator pritrdite na mizo, tako da se na povrsino prisesa s
priseski, ali ga namestite v drzalo.

Na organizatorju so tri obmocja, kamor je mogoce vstavi-
ti sestavne dele med pripravo na zdravienje ali ob zakljucku
zdravljenja: Na srednji del organizatorja je mogoGe namestiti
DISC sistema CAPD ali sponko za zdravijenje z APD. Na drzali
na levi in desni strani sprednjega dela organizatorja lahko na-
mestite podaljSek za kateter stayesafe® in dezinfekcijsko kapi-
co stayesafe® ali zapiralno kapico stayesafe®. Ve¢ o postopku
priprave in zakljuCka zdravljenja si lahko preberete v navodilih,
prejetih med usposablianjem, ali navodilih za uporabo sistemov
CAPD, sistemov APD ali sistema PD-Paed Plus druzbe Frese-
nius Medical Care.

Drzalo za organizator stayesafe®

JeziGek drzala potisnite v rezo na zadniji strani organizatorja, da
se zaskoCi. Nato sklop pri¢vrstite z vijakom s érmim rocajem.
Sponka za organizator stayesafe®

Pri zdravijienju z APD in PD-Paed Plus je sponka sestavni del
organizatorja. Samo oba izdelka skupaj omogocata pripravo na
zdravlienje in njegov zaklju¢ek med zdravijenjem z APD. Spon-
ko vstavite v sredino ogrodja organizatorja, kot je prikazano na
sliki v nadaljevanju:

Zdaj lahko pri pripravi na zdravlienje ali njegovem zakljucku sis-
tem cevk za APD ali sistem PD-Paed Plus druzbe Fresenius
Medical Care vstavite v sponko. Med pripravo na zdravljenje ali
ob njegovem zakljucku lahko v drZali na levi in desni strani or-
ganizatorja pritrdite podaljSek za kateter stayesafe® in dezinfek-
cijsko kapico stayesafe® ali zapiralno kapico stayesafe®. Pred
¢isCenjem in razkuzevanjem sponko odstranite iz organizatorja,
tako da jo potisnete iz zadnjega dela organizatorja.

Predvideni ¢as uporabe

Pri ustreznem zdraviienju s PD se pripomocki za ravnanje z
dodatki uporabljajo veckrat na dan, odvisno od navodil, ki jih
predpiSe pacientov le¢eci zdravnik (kontinuirano zdravlienje):

- pri zdraviienju s CAPD je predvideni ¢as uporabe od 30 do
60 minut;

- pri zdravlienju z APD je predvideni €as uporabe od 7 do 10 ur;

- pri zdravljienju s sistemom PD-Paed Plus je najdaljsi predvide-
ni as uporabe 24 ur.

Zakljuéek zdravljenja

Ve¢ o postopku priprave na zdravijenje in zakljucka zdravijenja
si oglejte navodila, prejeta med usposabljanjem, ali navodila za
uporabo sistemov CAPD, sistemov APD in sistema PD-Paed
Plus druzbe Fresenius Medical Care.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila

Izdelek se lahko ob uporabi neustreznih razkuzil poskoduie.
Ce sta drzali na levi in desni strani organizatorja poskodo-
vani, se lahko pojavijo teZzave pri namestitvi podaljskov za
kateter stayesafe® in dezinfekcijske kapice stayesafe® ali za-
piraine kapice stayesafe®.

Pred zacetkom zdravijenja se prepricajte, da pripomocki
za ravnanje z dodatki za PD niso vidno poskodovani. Ce je
pripomocek defekten, zdravijenje ni dovolieno. Pacient ali
uporabnik mora o vidnih poskodbah obvestiti pristojno orga-
nizacijo ali servisno sluzbo.

Posebne opombe o materialih in snoveh

Preobcutljivost za pripomocke za ravnanje z dodatki za PD ali
za uporabliene materiale ni znana.

Za informacije o SVHC v skladu s ¢lenom 33 Uredbe (ES) st.
1907/2006 (»REACH«) uporabite to spletno stran: www.frese
niusmedicalcare.com/en/svhc

Of%:
POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA
SHRANJEVANJE
Hranite na suhem.
Ne shranjujte v blizini ostrih predmetov, kot so noZi ali Skarje.

ODSTRANJEVANJE

Za varno odstranjevanje izdelka je odgovorna akreditirana or-
ganizacija. Vsi neuporablieni izdelki ali ves odpadni material
se odstrani v skladu z lokalnimi predpisi in v skladu z lokalnimi
predpisi za morebitno okuzen material.

SIMBOLI NA OZNAKAH

Kataloska Stevilka

Serijska oznaka

Rok uporabe

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Pozor

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Preberite navodila za uporabo

Enote

Spletno mesto z informacijami za paciente

V=Ll A e

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
2020/ 05

Za navodila za uporabo v elektronski obliki obis¢ite spletno
stran: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

PODATKI O PROIZVAJALCU

Zakoniti proizvajalec
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MANIPULACNI ZARIZENi PRO PRISLUSENSTViPD =

NAVOD K POUZITI

Peclivé si prosim prectéte nasledujici instrukce.

VSEOBECNE INFORMACE

VsSeobecny popis produktu

Manipulaéni zafizeni pro komponenty ur¢ené k drzeni pfislusen-
stvi PD nebo produkty, které usnadnuiji oSetfeni pomoci perito-
nedini dialyzy. Tyto produkty nejsou sterilizovany.

Manipulacni zafizeni pro prislusenstvi PD se sklddaji z nasledu-
jicich produkt:

o QOrganizér stayesafe®  (ddle nazyvan
,organizér) 2842561N
e Drzék na organizér (ddle nazyvan
stayesafe®® LArZak") 2842571N
e Spona na organizér (ddle nazyvana
stayesafe®® ,spona‘) FO0006845
SLOZENIi
Jméno vyrobku Material
Organizér stayesafe® Konstrukce: polyfenylsulfon (PPSU)

/ mosaz
Saci misky: polyvinylchloride (PVC) /
galvanizovana ocel

Drzak na organizér Hlinik / ocel / polyamid (PA)

stayesafe®

Spona na organizér
stayesafe®

Akrylonitril butadien styren (ABS)

ZAMYSLENY UCEL

Manipulaéni zafizeni pro pfisluSenstvi PD jsou uréena k usnad-
néni manipulace s dalsimi produkty PD béhem kontinuéini am-
bulantni peritoneélni dialyzy (CAPD) nebo automatické perito-
nedini dialyzy (APD) v kombinaci se systémy CAPD, systémy
APD a PD-Paed Plus od spole¢nosti Fresenius Medical Care.
Lékarské indikace

Manipulacni zafizeni pro pfislusenstvi PD jsou urcena k podpo-
fe 16Cby selhani ledvin, ktera vyZaduje oSetfeni pomoci systémd
CAPD nebo APD.

Zamysleni pacienti

Dospéli a détsti pacienti trpici selhanim ledvin.

Zamysleny uzivatel / prostredi

Manipulacni zafizeni pro pfisluSenstvi PD smi pouzivat pouze
osoby s odpovidajicim 8kolenim, znalostmi a zkusenostmi a
certifikované osoby, které prosly skolenim. Manipulacni zafizeni
pro pfislusenstvi PD byla vyrobcem uréena k pouZiti v mistnos-
tech vhodnych k provadéni PD v profesiondlinich zdravotnic-
kych zafizenich nebo v domacim prostredi.

VEDLEJSi UCINKY

Vedlej$i ucinky se nevztahuji na manipulacni zafizeni pro prislu-
Senstvi PD, které se pouziva v souladu se zamyslenym ucelem.
HI&seni zavaznych udalosti

Dojde-li v souvislosti se zafizenim k néjaké vazné udélosti, véet-
né takovych, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
musi byt o tom neprodlené informovan oSetfujici ékar. V EU
musi uzivatel jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvis-
losti s pristrojem, nahlasit vyrobci podle Stitku (udl) @ kompetent-
nimu organu ¢lenského statu EU, v némz uzivatel sidli.

Vaznou udalosti mize byt jakakoli udalost, ktera pfimo nebo
nepiimo vede k Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; k do-
¢asnému nebo trvalému vaznému zhorseni zdravotniho stavu
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby k nebo vaznému ohrozeni
vefejného zdravi.

KONTRAINDIKACE

Vzhledem k manipulacnimu zafizeni pro pfisluSenstvi PD, které
se pouziva v souladu se zamyslenym Ucelem, neexistuji Zadné
kontraindikace.

VLASTNOSTI VYKONU A KLINICKE VYHODY
Organizator provadi pacienta béhem prfipojovani a odpojovani
pfi oSetfenich pomoci systém( CAPD a APD, aby se zvysilo
pacientovo pohodli a snizilo se riziko kontaminace dotykem.
Drzak umoZziiuje, aby byl organizétor pfipevnén k sleepesafe
nosi¢i nebo drzéku s infuzf (volitelng).

Spona se do organizatoru pro fixaci konektoru pacienta vklada
jen u oSetfeni APD a PD-Paed Plus.

ZPUSOB PODAVANI

Pokyny k manipulaci

Pred pouzitim

V ramci pripravy systémd CAPD, APD a PD-Paed Plus od spo-

leGnosti Fresenius Medical Care oCistéte organizér a sponu
utérkou navihéenou vhodnym dezinfekénim prostredkem.

Manipulace

Organizér stayesafe®
Pripevnéte organizér bud na stll pomoci prisavek, nebo jej
upevnéte na drzak.

Organizér ma tfi oblasti, do kterych je mozné vioZit komponen-
ty béhem pfipravy nebo dokoncovani oSetfeni: Prostfedni ¢ast
organizatoru miize drzet DISC ze systému CAPD nebo sponu
k oSetieni APD. Dva drzéky na levé a pravé strané predni ¢as-
ti organizéru mohou pojmout prodiouzeni katétru stayesafe®
Catheter Extension a dezinfekéni vicko stayesafe® Disinfection
Cap ¢i zaviraci vicko stayesafe® Closure Cap. Postup pfipravy
a dokonceni oSetfeni naleznete v pokynech ze Skoleni nebo v
navodu k pouZiti (IFU) systém( CAPD, APD nebo PD-Paed Plus
od spole¢nosti Fresenius Medical Care.

DrZ&k na organizér stayesafe®

Zatlacte jazyCek drzaku do drazky v zadni Gasti organizatoru
az nadoraz. Poté pomoci Sroubu s Cernou hlavickou sestavu
pripevnéte.

Spona na organizér stayesafe®

Pii oSetrenich APD a PD-Paed Plus je spona soucasti organizé-
ru. Pfipravu a dokon&eni oSetfeni béhem lécby pomoci APD je
mozné provadet, jen pokud pouZivate obé ¢asti zaroven. Viozte
sponu do prostiedni ¢asti organizéru, jak je ukézano na nasle-
duijicim obrazku:

Nyni miize byt pacientsky konektor hadicového systému APD
nebo PD-Paed Plus od spole¢nosti Fresenius Medical Care
vloZen do spony béhem pfipravy ¢i dokoncovani oSetfeni. Dva
drzaky na levé a pravé strané organizatoru udrzuji prodlouze-
ni katétru stayesafe® Catheter Extension a dezinfekéni vicko
stayesafe® Disinfection Cap ¢i zaviraci vicko stayesafe® Closure
Cap béhem pfipravy nebo dokon¢ovani oSetfeni. Pokud chcete
provést myti a dezinfekci, vytlate sponu ven ze zadni strany
organizéru a sponu tak sundejte.

Zamyslend doba aplikace

Béhem prislusného osetfeni PD jsou manipulaéni zafizeni pou-
Zivana b&hem dne opakované podle predpisu osetfujiciho Iéka-
fe pacienta (pribézné oSetreni):

- U oSetieni CAPD je zamyslena délka aplikace 30-60 minut.
— U oSetfeni APD je zamyslena délka aplikace 7—10 hodin.

-V pfipadé oSetfeni PD-Paed Plus je maximaini zamyslena
doba aplikace 24 hodin.

Ukonéeni

Postup pripravy a dokonceni osetreni naleznete v pokynech ze
Skoleni nebo v ndvodu k pouziti systémt CAPD, APD nebo PD-
-Paed Plus od spole¢nosti Fresenius Medical Care.

VAROVANI A BEZPEGNOSTNi OPATRENI

Varovani

PouZiti nespravnych dezinfekénich pfipravkdl mdze vést k
poskozeni produkttl. Pokud by byly dva drzéky na levé a pra-
Vé strané organizatoru byly poskozené, mohlo by tim dojit i k
poskozeni upevnéni prodlouzeni katétru stayesafe® Catheter
extension a dezinfek¢éniho vicka stayesafe® Disinfection Cap
¢i zaviraciho vicka stayesafe® Closure Cap.

Pred zahajenim lécby se ujistéte, Ze na manipulaénich zarize-
nich pro pfisluSenstvi PD nejsou viditelna zadna poskozen.
Neprovadéjte 1é¢bu vadnym néstrojem. Pokud jsou viditelna
poskozeni, pacient nebo uZivatel musi informovat odpovéd-
nou organizaci nebo servisni podporu.

ZVLASTNi POZNAMKY K MATERIALUM A
LATKAM

Na manipulaéni zafizeni pro pfisluenstvi PD nebo na jakykoli
znamy material neexistuje jakékoli precitlivélost.

Informace o latkdach SVHC dle ¢lanku 33 Narizeni (EK) ¢.

1907/2006 (REACH) naleznete na téchto strankach: www.fre
seniusmedicalcare.com/en/svhc
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MIMORADNA BEZPECNOSTNi OPATRENI KE
SKLADOVANI

Uchovavejte v suchu.

Drzte mimo dosah jakychkoli ostrych predmétd, jako jsou noze
andzky.

LIKVIDACE

Za bezpetny zplsob likvidace tohoto produktu je zodpovéd-
na akreditovana organizace. Nepouzity produkt nebo odpadni
material musf byt likvidovany v souladu s mistnimi poZadavky a
v souladu s mistnimi pozadavky na potencidiné kontaminované
materidly.

SYMBOLY POUZiVANE NA STiTCiCH

Katalogové &islo

Cislo 3arze

Datum spoteby

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator zarizeni

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Viyhledejte névod k pouZiti

Jednotky

Informacni internetové stranky pro pacienty

V=Ll A S EE

DATUM REVIZE TEXTU
2020/ 05

Pro elektronickou verzi navodu k pouZiti (e-IFU) pouZite tuto
stranku:www.freseniusmedicalcare.com/en/product-informa
tion.
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INFORMACE O VYROBCI
Zakonny vyrobce
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PRZYRZADY DO OBSLUGI AKCESORIOW DO DIALIZY OTRZEWNOWEJ ¥

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.

INFORMACJE OGOLNE

0Ogolny opis wyrobu

Przyrzady do obstugi akcesoriow do dializy otrzewnowej (DO)
to elementy lub wyroby usprawniajace przebieg zabiegow diali-
zy otrzewnowej. Wyroby nie sg sterylizowane.

Przyrzady do obstugi akcesoriéw do DO obejmuja nastepujace
wyroby:

¢ Podstawka stabilizujgca (dalej nazywana

stayesafe® ,Podstawka”) 2842561N
e Uchwyt podstawki (dalej nazywany

stabilizujgcej stayesafe® ,uchwytem®) 2842571N
¢ Tarcza mocujgca (dalej nazywany

podstawki stabili- ,zaciskiem®)

zujgcej stayesafe® F00006845

SKLAD

Nazwa wyrobu Materiat

Podstawka stabilizujgca | Korpus: polifenylosulfon (PPSU) /

stayesafe® mosiadz
Przyssawki: polichlorek winylu (PVC) /
stal ocynkowana
Uchwyt na organizer Aluminium / stal / poliamid (PA)
stayesafe®

Tarcza mocujgca
podstawki stabilizujacej
stayesafe®

Terpolimer akrylonitrylo-butadieno-
-styrenowy (ABS)

PRZEZNACZENIE

Przyrzady do obstugi akcesoriéw do DO utatwiaja stosowanie
innych wyrobdw do DO podczas ciagtej ambulatoryjnej dializy
otrzewnowej (CADO) lub automatycznej dializy otrzewnowej
(ADO) w potaczeniu z systemami do CADO, systemami do ADO
i systemami PD-Paed Plus firmy Fresenius Medical Care.

Wskazania medyczne

Stosowanie przyrzadéw do obsfugi akcesoriow do DO jest
wskazane w celu wspomagania leczenia niewydolnosci nerek
wymagajacego przeprowadzania zabiegéw CADO lub ADO.

Docelowa populacja pacjentow
Pacjenci dorosli i dzieci cierpigcy na niewydolnos$¢ nerek.
Docelowi uzytkownicy / docelowe srodowisko

Przyrzady do obstugi akcesoriow do DO moga by¢ uzywane
wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone, dysponu-
jace odpowiednig wiedza i do$wiadczeniem oraz posiadajace
certyfikat ukoriczenia odpowiedniego szkolenia. Wedtug specy-
fikacji producenta przyrzady do obstugi akcesoriow do DO sa
przeznaczone do uzytku w pomieszczeniach dostosowanych
do prowadzenia zabiegéw DO — w profesjonalnych placéwkach
medycznych lub w warunkach domowych.

EFEKTY OBOCZNE

Jedli przyrzady do obstugi akcesoriow do DO sg uzywane
zgodnie z przeznaczeniem, nie powoduja zadnych efektow
ubocznych.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z wyrobem,
w tym zdarzeniach niewymienionych w niniejszej ulotce, nalezy
niezwtocznie poinformowaé lekarza prowadzacego leczenie.
Wewnatrz UE wszelkie powazne zdarzenia, ktdre miaty miejsce
w zwigzku z urzadzeniem, uzytkownik musi zgtaszac, zgodnie
z etykieta, producentowi (wl) oraz wiasciwym organom pan-
stwa cztonkowskiego UE, w ktdrym uzytkownik przebywa na
stafe.

Powazne zdarzenie to kazde zdarzenie, ktdre w sposdéb bezpo-
$redni lub posredni prowadzi do: zgonu pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby; tymczasowego lub trwatego znacznego po-
gorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
lub powaznego na state zagrozenia dla zdrowia publicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Jedli przyrzady do obstugi akcesoriow do DO sg uzywane
zgodnie z przeznaczeniem, nie istnieja zadne przeciwwskaza-
nia do ich stosowania.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA | KORZYSCI
KLINICZNE

Podstawka prowadzi pacjenta przez procedure podtaczania
i odtgczania w trakcie zabiegéw CADO i ADO, co zwigksza
wygode i zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia poprzez dotyk.
Uchwyt umozliwia zamocowanie Podstawki na wézku systemu
sleepesafe lub na stojaku na kropléwke (opcjonalnie).

Tarcze umieszcza sie w Podstawce celem zamocowania zigcza
pacjenta tylko w przypadku zabiegéw ADO i PD-Paed Plus.

METODA STOSOWANIA
Instrukcje dotyczace postepowania
Przed uzyciem

Aby przygotowac systemy CADO, systemy ADO lub PD-Paed
Plus firmy Fresenius Medical Care, nalezy oczysci¢ Podstawke
i Tarcze za pomoca Sciereczki z odpowiednim Srodkiem de-
zynfekeyjnym.

Postepowanie
Podstawka stabilizujgca stayesafe®

Przymocuj Podstawke do stotu za pomocg zintegrowanych
przyssawek lub umies¢ ja w uchwycie.

Podstawka skfada sie z trzech obszardw, w ktdrych mozna
umieszczacé elementy w trakcie przygotowania do zabiegow
dializy lub na ich koricowym etapie. W srodkowej czesci Pod-
stawki mozna umiesci¢ modut DYSK (DISC) systemu CADO
lub Tarcze do zabiegéw ADO. W dwdch uchwytach znajduja-
cych sie po lewej i prawej stronie przedniej czesci Podstawki
mozna umiesci¢ dren faczacy pacjenta stayesafe® i nakretke
dezynfekeyjng stayesafe® lub kapturek zamykajacy stayesafe®.
Procedury przygotowania zabiegu dializy i jego zakoriczenia zo-
staty opisane w instrukcjach przekazanych podczas szkolenia
i w instrukeji uzytkowania systeméw CADO, systeméw ADO i
PD-Paed Plus firmy Fresenius Medical Care.

Uchwyt podstawki stabilizujacej stayesafe®

Wsun zaczep uchwytu we wgfebienie na tylnej czesci Podstaw-
ki, az poczujesz opor. Nastepnie zamocuj zestaw, przekrecajac
czarne pokretto.

Tarcza mocujaca podstawki stabilizujacej stayesafe®

W zabiegach ADO i PD-Paed Plus Tarcza stanowi czes¢ Pod-
stawki. Tylko uzycie obu elementéw razem umozliwia przygoto-
wanie zabiegu ADO i jego zakoriczenie. Umies¢ Tarcze w $rod-
kowej czesci Podstawki w sposob przedstawiony na ponizszej
ilustracii.

Teraz mozna umiesci¢ w Tarczy ziacze pacjenta systemu dre-
néw ADO lub PD-Paed Plus firmy Fresenius Medical Care (w
czasie przygotowywania lub zakoriczenia zabiegu dializy). Dwa
uchwyty znajdujace sie po lewej i prawej stronie Podstawki mo-
cuja dren faczacy pacjenta stayesafe® i nakretke dezynfekcyjna
stayesafe® lub kapturek zamykajgcy stayesafe® podczas przy-
gotowania zabiegu dializy lub jego zakonczenia. Aby wyczyscic
i zdezynfekowac¢ Tarcze, nalezy wyjac ja z Podstawki. W tym
celu nalezy wypchna¢ Tarcze z tylnej czesci Podstawki.

Zaktadany czas stosowania

W przebiegu leczenia DO przyrzady do obstugi akcesoridw sa

uzywane wielokrotnie w ciagu dnia — odpowiednio do zalecen

lekarza prowadzacego pacjenta (leczenie ciagte):

-w przypadku zabiegéw CADO zakiadany czas stosowania
wynosi 30-60 minut.

- w przypadku zabiegdw ADO zaktadany czas stosowania wy-
nosi 7-10 godzin.

- w przypadku zabiegéw PD-Paed Plus maksymalny zaktadany
czas stosowania wynosi 24 godziny.

Zakonczenie

Procedury przygotowania zabiegu dializy i jego zakofczenia zo-

staty opisane w instrukcjach przekazanych podczas szkolenia

i w instrukeji uzytkowania systeméw CADO, systemoéw ADO i

PD-Paed Plus firmy Fresenius Medical Care.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia

Stosowanie nieodpowiednich $rodkéw dezynfekcyjnych
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobéw. Mocowanie
drenutaczacego pacjenta stayesafe®inakretki dezynfekcyjnej
stayesafe® Iub kapturka zamykajacego stayesafe® moze
zostac osfabione, jesli dwa uchwyty znajdujace sie po lewej i
prawej stronie Podstawki sa uszkodzone.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze
przyrzady do obstugi akcesoriéw do DO nie sg w sposéb
widoczny uszkodzone. Nie nalezy przeprowadzaé zabiegu
z uzyciem wadliwych przyrzadéw. Jesli widoczne sg
uszkodzenia, pacjent lub uzytkownik musi poinformowaé o
tym odpowiedzialng za przyrzad organizacje lub serwis.

Szczegolne uwagi dotyczace materiatéw i substancji

Nie stwierdzono wystepowania nadwrazliwosci na przyrzady
do obstugi akcesoriow do DO ani na ktdrykolwiek z materiatow.

Informacje dot. SVHC wediug art. 33 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 (,REACH”) znajduja sie na stronie internetowej
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

M
i
[=]

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywadé w suchym miejscu.

Przechowywaé z daleka od ostrych przedmiotéw, takich jak
noze i nozyczki.

UTYLIZACJA

Za bezpieczng utylizacie wyrobu odpowiada akredytowana
organizacja. Niewykorzystany wyréb lub materiat odpadowy
nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i wymogami
dotyczacymi materiatéw potencijalnie skazonych.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Numer katalogowy

Kod partii

Termin przydatnosci do uzycia

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Uwagal

Producent

Data produkgcji

Zapoznaé sie z instrukcja uzytkowania

Liczba sztuk

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

V=l P EELSIEIE

DATA AKTUALIZACJI TEKSTU
2020/ 05

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (e-IFU) znajduje sie
na stronie internetowej www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information

INFORMACJE NA TEMAT PRODUCENTA

Producent prawny
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ZIONOMDKHI NPUCTPOI NS AKCECYAPIB NS NEPUTOHEANBHOMO JIANI3Y 3

IHCTPYKLIIi 13 3ACTOCYBAHHS

YBavkHO NpoumTaiTe HaBeaeHi fani iHCTPYKLL.

3ATAJIbHA IHOOPMALIA
3aranbHuii onuc BUpo6y

[onomixHi npucTpoi ang axkcecyapis Ans M MiCTATb KoMMo-
HEHT abo MPOAYKTW [N1S CNPOLLEHHS MPOoLEeaypy NepUTOHe-
aneHoro gianiay (ML). Bupobun He cTepuniaytoTb.

[1o fonoMikHVX NPUCTPOIB ANs akcecyapis Ans M/ BigHOCATL-
€S HaCTyMHi BUPOOU:

o OpraHansep (mani «OpraHanzep»)  2842561N
stayesafe®

e Tpumay opraHansepa (gani «Tpumad») 2842571N
stayesafe®

o 3aruckay ans (nani «3atnckay») FO0006845
opraHainaepa stayesafe®

CKNALQ

HasBa npopykty Martepian

Oprawaiizep stayesafe® | Kopnyc: nonicerincynscoH (NdC)

/ naTyHb

Mpucocku: nonisitinxnopug (MBX) /
OLWHKOBaHa CTarb

Tpvmay opraHansepa
stayesafe®

AnioMiHii / ctans / noniamig (MA)

3aTtvickay anst
opraHaiiaepa stayesafe®

AkpunoHiTpinbytagieHcTipon (ABC)

MPU3HAYEHHSA

[onomixHi npucTpol anst akcecyapis ans M4 npusHadeHi ans
CMPOLLEHHS MaHinynsauin 3 iHwmMn Bpobamu ans ML nig vac
npoLieaypy 6e3nepepsHOro ambynaTopHOrO NePUTOHEANBHO-
ro gianiay (BAML) abo aBTOMATI30BAHOrO NEPUTOHEAsBHOMO
nianiay (ArM) y noeaHarHi i3 cuctemamn BAMI, cructemamu
AL i PD-Paed Plus Bupo6HuLTBa komnaHil Fresenius Medical
Care.

MegauyHi nokasaHHs

MpucTpoi ana akcecyapis ans MO € fonomixHUMM Mig Yac
npoLenypu NikyBaHHA HUPKOBOI HEAOCTATHOCTI, 3a KO0 He-
06xiaHe nikyBaHHs MeTopom BAM abo AMNLL.

Kareropis naujieHTis

[opocni nauieHTv 11 AiTn, ki CTPaXXAaroTb Ha HUPKOBY HERo-
CTaTHICTb.

LlinboBuin kopuctysau / cepegoBuie

[onomixHi npucTpoi anst akcecyapis ans M MaioTe BYKO-
PUCTOBYBATVICS NMLLE 0cobamu, LLO MatoTb BiAMOBIOHY Miaro-
TOBKY, 3HaHHS 11 AOCBIA | MalOTb CepTUdIKaT NPO NPOXOMKEH-
Hs1 HaB4aHHS. [JonomikHi npucTpoi ans akcecyapis ans M4
PO3paxoBaHi BUPOBHUKOM Ha BYKOPWUCTAHHS B MPUMILLIEHHSIX,
npuaaTHYX ana nposefeHHs M i poaTtawosaHi B npodeciii-
HUX YCTaHOBAxX OXOPOHW 3[0POB’A, ab0 AN BUKOPUCTaHHS B
[IOMAaLLHIX yMOBax.

MNOBIYHI E®EKTH

SAKWO ponoMikHi npucTpoi Ans akcecyapis ana M Buko-
PUCTOBYIOTLCS 3a MPU3HAYEHHSM, MOGIYHI edeKTn He BUHI-
KatoTb.

MoBigoOMMIEHHS NPO CEepPNO3Hi IHUMAEHTU

SKWO 3 NPUCTPOEM CTaHeTbCS Byab-AKWiA CEPMO3HUIA iHLK-
[IEHT, 30KpPEMA He BKa3aHWUI Y LibOMY PEKIamMHOMY MPOCTEKTI,
nikapsi HeranHo CnoBiCTATL MPo Le. Y Mexax EC KoprcTysad
MOBVHEH MOBILOMUTY BUPOBHVKY NP0 ByAb-SKUIA Ceprio3HUii
IHLWOEHT, NOB'A3aHUIA i3 3aCTOCYBaHHAM BUPOGY, BiAMOBIAHO
[0 MapkyBaHHs () Ta BYMOI KOMMETEHTHOrO OpraHy aep-
xaBu-yneHa €C, oe 3apeecTpoBaHO opraHizaliio, Lo BIKO-
pucToBye BYPIB.

CeprosHA IHUMAEHT — 6yab-SKUIA IHLWLEHT, SKMA NPsSMo abo
no6iYHO MPU3BOAMTL A0 CMEPTI MaljeHTa, kopucTyBada abo
iHLWOI 0CcobW; A0 TUMYACOBOrO abo MOCTIMHOMO CEpro3HOro

NOripLUEHHs CTaHy 3[10POB’A MaujeHTa, KopucTysada abo iHLoT

TIOAVHN; a60 CTAHOBWTL CEpr03Hy 3arposy Afist 300POB’s Ha-
CcefeHHs.

MPOTUNOKA3AHHSA

[MpoTrnokasaHHst CTOCOBHO AOMOMDKHIX MPUCTPOIB NS akce-
cyapis Ana M/ 3a ymMOBW ix BUKOPVCTaHHS 3a MPU3HAYEHHAM
BiICYTHI.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKU TA KNIHIYHI
PE3YNbTATU

OpraHait3ep KOHTPOMIOE NONOXEHHS NaLjieHTa MPOTAroM Npo-
Lieflypu nif’eaHaHHS 1 Bif eaHaHHS Mig vac nikyBaHHS METOLOM
BANL i AT, MigBULLYIOHYM 3PYHHICTb | SHDKYIOHYM PU3UK 3a-
6pyOHEHHS Yepe3 JoTVK. TpyMady fae amory 3adikcysaTu op-
raHaviaep Ha nepecyBHOMY CTONMKY sleepesafe abo iHya3ilHil
CTiNL (32 BaxaHHsM).

Tinbkwn 3a nikyBaHHs metogom Al i PD-Paed Plus 3atuckay
BCTaB/IIETHCA B OpraHaiidep ans dikcalli pos’emy nawjeHa.

METOJ BBEAEHHA
IHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauji
Mepepn BUKOPUCTAHHAM

[ns nigrotoBkm cuctem BAML, cuctem AMA i PD-Paed Plus
BMPOBHNLTBa KomMaHil Fresenius Medical Care oumncTsTe op-
raHam3ep CEPBETKOK 3 BiAMOBIAHMM [Ae3iHDIKYBabHM 3aCO-
60M.

EkcnnyaTauis

OpraHanaep stayesafe®

BadhikeyrTe opraHanaep Ha cToni nprcockamy abo Ha Tpuma-
4i.

OpraHan3ep Mae Tpy 30HM, Kyoy MOXHA BCTABNATU KOM-
MOHEHTW Mif, Yac NpUroTyBaHHs A0 Mpoueaypu abo nig vac i
3aBEPLUEHHS: Y CepeaHi YacTVHi opraHai3epa MOXHa Tpu-
mat JVCK i3 cuctemmn BAM[ abo 3atuckad ans nikyBaHHs
metogom AL, Y nBox Tpumadax Ha niBoMy Ta npasomMy 6oLy
nepenHbol YaCTUHM MOXHA TPUMATV MOLOBXYBaY KaTteTepa
stayesafe® i nesiHiKyBanbHWIA KOBNa4oK Stayesafe® abo 3a-
nipHUIA KoBMa4oK Stayesafe®. MopsaoK MigroToBKX A0 NpoLie-
[Lypu Ta il 3aBepLUEHHS VB. Y IHCTPYKLISX i3 HaBYaNIbHOrO PO3-
niny abo B iHCTPYKUiax 3 excnnyartayi cuctem BAT, cuctem
AN a6o PD-Paed Plus Bupo6HuuTBa Fresenius Medical Care.

Topumay opraHaiisepa stayesafe®

YTWCHITb BCTYN TpUMaYa B na3 y 3afHiil YacTyHi opraHaraepa
0o ynopy. lMicns uporo 3adikcyite 60K MBUHTOM i3 YOPHOK
PYYKOLO.

3aTuckad [na opraHaiisepa stayesafe®

Y cuctemi AL Ta PD-Paed Plus 3atuckay € 4acTnHoio opra-
Havzepa. Tinbk1 pa3oM BOHW pobisiTb MOXIMBUM MiArOTOBKY
npovenypu Ta i BUKOHaHHS nifg Yac nikyBaHHs MeTofom A/,
BcTasTe 3aTvcKay y cepefivHy KOprycy opraHaiiaepa, sk yka-
3aHO Ha HAaCTYMHOMY 306PaKEHHI:

Tenep po3’em navjeHTa cvuctemmn Tpyd AL abo PD-Paed Plus
BMpOoBHMLITBa KoMNaHii Fresenius Medical Care MoxHa BCTaBw-
TV B 3aTVICKaY Mig Yac MigroToBKKM A0 NpoLeaypu abo i BUKO-
HaHHs. [1a Tpumadi Ha niBOMY Ta NpaBoMy OOLLi OpraHansepa
ikeytoTb NofoBXyBaY KaTeTepa stayesafe® Ta fesiHhikyBasb-
HWIA KOBMaYoK Stayesafe® abo 3anipHuii KoBna4ok stayesafe®
nig, 4ac nigrotoBkv A0 npoueaypy abo i 3aBepLueHHs. [ns
OYMLLEHHS Ta AesiHchekLi 3HIMITb 3aTucKad 3 opraHaraepa,
BYVICYHYBLLIM 3aTu1CKaY i3 3aaHBOI YaCTUHI OpraHanaepa.

[Nepen6adeHuii Yac 3aCcTOCyBaHHs

Mig Yac signosigHoro nikyeaHHs Metogom ML fonomkHi npu-
CTPOI MOBTOPHO BVKOPWCTOBYIOTECA MPOTArOM AHS 3aeXHO
Bif, NPU3HaYeHHs Nikaps nawjeHTa (6e3nepepBHe MikyBaHHS):

- [Ons nikysaHHst MeTonom BATL 3annaHoBaHwiA Yac 3acTocy-
BaHHs CTaHOBUTb 3060 XBUMMH.

- [ns nikyBaHHs MeTofom Al 3annaHoBaHWiA Yac 3acTocy-
BaHHS CTaHOBUTb 7-10 roayH.

- [1ns nikyBaHHs i3 3actocyBaHHsaM PD-Paed Plus makcumans-
HII 3annaHOBaH Yac 3aCTOCYBaHHS CTaHOBUTbL 24 roauHM.

MpunuHeHHs

Mpoueaypy NigroToBkK [0 NiKyBaHHS Ta NOro BUKOHAHHS AVIB.
Y IHCTPYKLisIX i3 HaB4aibHOrO po3aifly abo B IHCTPYKUiSX 3
ekcrnyaradi cuctem BAML, cuctem A a6o PD-Paed Plus
BUpobHMLTBa Fresenius Medical Care.

NONEPELDKEHHS 1 3AMOBDKHI 3AX0AU

MonepepxeHHs

3acTocyBaHHs  HenpasuibHUX — [e3iHGiKyBaNbHUX  3aC0o-
6iB MOXXE MPV3BECTM [0 MOLLUKOMKEHHS BUPOOGIB. Pikcallis
NOLOBXYyBadYa kateTepa Stayesafe® Ta nesiHtbikyBasbHOro
KoBnayka stayesafe® abo 3anipHoro kosnadka stayesafe®
MOXe 6yTW MopyLLeHa ABOMaA MOLKOMKEHVMI TpUMadamMm
Ha niBoMy Ta npaBoMy 60Lji opraHaiaepa.

lMepL HX MouUMHaTV NikyBaHHS!, YNEBHITLCH, LLO Ha [OMO-
MKHVIX MPUCTPOSIX ANs akcecyapis ans ML BiacyTHI BUAVMI
MOLUKOKEHHs. He noumHaiiTe npoueaypy nikyBaHHs, SKLLO
MPUCTPIA MOLKOMKEHWA. 3a HasBHOCTI BUAAMMMX MOLLKO-
[PKEHb MaujeHT abo KOpUCTyBaY MatoTb CrOBICTUTY MPO Lie
BIANOBiAHY OpraHizaLjto Yv nocTayanbHuKa Nocnyr.

Oco6nMBi NPUMITKM CTOCOBHO MaTepianiB i pe4oBUH

Mpo BuNagkv NiABMLLEHOI YyTNMBOCTI A0 AOMOMDKHWX Mpwi-
CTpoiB and akcecyapis ans MN[0 a6o 0o byap-gKkvx i3 matepianis
He MoBIAOMAISNOCS.

[Ona otpumanHs  iHbopmauii wopo SVHC signosigHo o
ctatTi 33 PernamenTy (€C) Ne 1907/2006 (REACH) nepenaite
3a nocunanHam: www.freseniusmedicalcare.com/uk/svhc

(=i
CNELIANBHI 3ANOBIXHI 3AX04U Nia YAC
3BEPITAHHSA

36epiraTin B Cyxomy MicLj.

Tpmmam nopani Bif, rocTpyx NPeaMeETiB, SK-OT HOXi abo HO-
KL

YTUNI3ALIA

BignosiganbHicTe 3a 6e3neqHy yTuni3aujio Hece BMOBHOBA-
eHa opraHisaust. Byab-sKuin HEBUKOPUCTaHUIA NPOAYKT abo
BIiIXOAW MatoTb BYTV yTWNI30BaHi BIiANOBIAHO 4O MICLEBUX BY-
MO, 30KpemMa BMOT LLIOAO YTUAi3aLji MOTEHLINHO 3abpyaHEHNX
martepianis.

CUMBOJIN HA ETUKETKAX

Howmep y kaTanosi

H

-
o
-

Kog napri

TepmiH npuaaTHoCTI

MeauuHmin nprucTpin

YHiKanbHWI ineHTVIKaTop NPUCTPO

3acTepeXKeHHs!

Bupo6bHmMK

[ata BupobHyLTBa

[1B. IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHSA

IMpuvcTpoi

Cant i3 iHhopmaLiieto AN naujeHTis

1B = P> [ Elac

LATA PEOAKLYTI TEKCTY
2020/ 05

ENeKTpOHHy BEPCitO IHCTPYKLIA i3 BUKOPUCTaHHS AVB. Ha Lijii
cTopiHui:  www.freseniusmedicalcare.com/en/product-informa
tion.

IHOOPMALLIA NMPO BUPOBHUKA

OchiLifiHWiA BUPOGHUK
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YCTPOWCTBA 151 OPFAHU3ALIW MPUHALNEXHOCTEN ANg i =

MHCTPYKLUWUN NO SKCMJTYATALIMAN

BHUMaTENLHO 03HAKOMETECH C MPUBEAEHHBIMM HIXKE UHCTPYKLMSMM
Mo AKCTyaTaLym.

OBLUUE CBEAEHUA
O6Lwee onucaHve nspgenus

YcTpoiicTBa ANs OpraHu3aLyn NpUHaANEXHOCTEN NS NepUTOHe-
anbHoro ananuaa (ML) no3BonstoT MUKCHPOBATL KOMMOHEHTLI Wi
nz3penvs npu nposeaern M. YcTpolictea He noasepravcs CTe-
pya3aLm.

K ycTporicTBam 18 opraHusaummn npuHaanexHocten ansa M4 otHo-
CATCS CnefytoLLme N3nenvist:

¢ OpraHaiisep (nanee «opraHaiizep») 2842561N
stayesafe®
o [lepxatens andopra-  (nanee «aepxarens») 2842571N
Haii3epa stayesafe®
o QykcaTop ans opra- (nanee «chukcatop») F00006845
Hainsepa stayesafe®
COCTAB
HasBaHue napgenus Marepuan
OpraHaiisep stayesafe® | Kopryc: nonmbeHnncynbhoH
(PPSU)/natyHb

Mpucockn: nonverHunxnopug (MBX)/
OLWHKOBaHHas CTasb

[epxatens ans
opraHaiizepa stayesafe®

dukcatop ang
opraHaiiaepa stayesafe®

AniomHui/cTans/nonamig (MA)

AKPUNOHUTPUNBYTAANEHCTVPON
(ABC-nnacTvik)

HA3SHAYEHUE

YcTpoiicTea Ans opraHm3aLyn npuHagnexHocTen ans M4 npegHa-
3HaYeHbl Ans yrpaBneHns apyrumn unenusmn ans T4 npu npo-
BEEHUM MOCTOSHHOIO aMGyNaTOPHOrO MEPUTOHEANBHOMO Anann3a
(MAMNL) nunn aBTOMaTNHECKOrO NEpUTOHeanbHoro avanmuaa (Arf) c
nomolbto cctem MAM, AMNL n PD-Paed Plus nponssogcTea Kom-
naHun Fresenius Medical Care.

MepguuuHCKKe nokasaHus

YcTpoiicTea Ang opraHmsauyv npuHagnexHocTen ans M4 npegHa-
3HaueHbl AN MPOBEAEHUS NEYeHNst MOYEYHOM HeJoCTaTOuHOCTH,
Tpebytowen MAML nam AN,

Llenesas rpynna nauyveHToB

Bapocnble nauneHTsl 1 AeTy, CTpagatoLLve NMoYeYHoO HegocTaTos-
HOCTbIO.

Mpepnonaraembie Nonb3oBaTeNU/MeCTO 3KCNAyaTaLum

YcTpoiicTea Ang opraHmsauyv npuHagnexHocTen ans M4 npegHa-
3HaueHbl 19 AKCMyaTaummn TONbKO CepTUMMUMPOBaHHBIMIA Crieuy-
anucTami, MPOLLEALLIMMA COOTBETCTBYIOLLYIO MOLFOTOBKY W O6na-
[20LLYMW HEOBXOAVMBIMW 3HAHVSIMK 1 OMbITOM. B COOTBETCTBIM C
YKa3aHWsIM1 NPOU3BOAVTENS YCTPOCTBA Af1s OpraH3aLy npuHa-
nexxHocTen ans ML npegHasHadeHsl AN MCMonb30BaHUs B nome-
LLEHVISX, MOAXOASALLMX Ans nposeaeHus ML, KoTopble pacronoeHs
B YCNOBUSIX NPOECCHOHANBHBIX MEAVLHCKNX YYPEXAEHNA, Nv B
[LIOMALLHMX YCIOBUSIX.

MOBOYHbIE 3PDEKTbI

[Mpu 1cnonb30BaHWY YCTPOCTB ANst OpraH1aaumn NprHamnexHo-
cTeln anst N[ B COOTBETCTBIM C WX HasHaueHnem No6oyHble apdex-
Thl HE HabnAAKOTCS.

WHdopmupoBaHue o cepbe3HbiX MPOMCLIECTBUAX

O noGbIX CEepbE3HBIX MPOVCLUECTBISX, CBA3aHHBIX C UCMONBb30Ba-
HWEM [laHHBIX YCTPOWCTB, a TakXe YCTPOICTB, HE yKadaHHbIX B faH-
Ho BpoLLopE, CnedyeT HeMeANeHHo coobLLaTh NevallieMy Bpady. B
cTpaHax EC nonbaosarens 06s3aH Co06LLIATL O NTOGOM CEPbE3HOM
MPOVCLUECTBIW C YCTPOMCTBOM MPOV3BOAMTENIO B COOTBETCTBIAM C
MapKk1poBKoi () 1 KOMMETEHTHOMY PYKOBOASALLIEMY OpraHy rocy-
napcTea-4neHa EC, B KOTOPOM 3aperviCTprpoBaH nonb3oBaTeb.

Iof, Cepbe3HbIM NPOVICLUECTBIEM CrEayeT NOHUMATL Mo6oe Mpovc-
LLIECTBME, KOTOPOE MPSIMO WA KOCBEHHO MOXET MPYBECTV K CMEPTU
naLyieHTa, nofis30BaTens UmM noboro Apyroro Yenosexa; mo6oe
MPOVICLLECTBYE, KOTOPOE MOXET MPUBECTW K BPEMEHHOMY Ui Mo-
CTOSHHOMY YXY/LLEHIO COCTOSHS 3[0POBbS MaLMeHTa, Nofb30Ba-
Tenst U NKoBoro APYroro Yernoseka; MoGoe NPOVCLLECTBIE, KOTO-
poe NPEACTaBNSET CEPbE3HYIO YrPO3Y 3A0POBLI0 HACENEHNS.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

IMpy MCMONMb30BAHM YCTPOCTB A/ OPraH3aLn NPYHAZIEXHO-
ctent ang ML B COOTBETCTBIN C WX Ha3HauEHEM NMPOTVBOMOKa3aHMS
OTCYTCTBYIOT.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU U
KNMWHWYECKUE NMPEUMYLLIECTBA

OpraHaii3ep BbICTYNaeT B Ka4yeCcTBe HanmpaBnstoLLero yCTpoicTea
NPV NOZKITOHEHIN 1 OTKIIOHYEHIN NMPYHAZEXHOCTEN BO BPEMsi Mpo-
BeneHus MAML v AT, 4to aenaet faHHyto npouenypy 6onee yno6-
HOW 11 CHWKAET BOBMOXHOCTb 3apaXkeHnst KOHTaKTHbIM nyTem. [ep-
XKaTeNb NO3BOASET 3aKPeNUTb OpraHansep Ha Tenexke sleepesafe
VNN MHY3MOHHON CTOVIKE (N0 BbIGOPY).

Toneko ans cnctem AL n PD-Paed Plus: npy ncnonb3osannm faH-
HbIX CVICTEM B OpraHaiiaep ycTaHaBmMBaeTCs ukcaTop Ans 3akpe-
NAEHWs COBOMHUTENS KaTeTepa naLueHTa.

CNOoCOb NPUMEHEHUSA
WHCTpyKums no npumeHeHuio
Mepea ucnonb3oBaHuem

[na nogrotosku cuctem MAML, AN n PD-Paed Plus nponssog-
cTBa komnaHuu Fresenius Medical Care K NpoBeaeHMO NpoLieaypb!
NpOTPVTE OpraHanaep v rKcatop TPSINKOM, CMOYEHHO COOTBET-
CTBYIOLLMM AE3MHPULVPYIOLLIM CPELCTBOM.

Mpoueaypa ncnonb3oBaHUs

OpraHaiizep stayesafe®

3aKpenTe opraHaii3ep Ha CTone C MOMOLLBIO MPUCOCOK UK yCTa-
HOBWTE €ro B AgpXarerib.

OpraHaiidep pasgeneH Ha Tpu 06nacTi, B KOTOpble BO BPEMS MOA-
FOTOBKM U BbIMONHEHUS NPOLIEAYPbl YCTaHABMMBAIOTCSA KOMMOHEHTHI.
B LeHTpanbHyto YacTb opraHaiidepa yctaHasmmsaetcst AVICKOBOWU
nepexmnioyarens cuctemsl MAML nm dukcatop B cnyqae nposege-
Hua AM[. [lBa oTBepCTUS Ha NepeaHen 4acTu opraHaniaepa C NeBoin
11 MPaBOW CTOPOHbI UCTMOAB3YIOTCS AN NOACOEAMHEHNS YANMHUTENS
KaTeTepa stayesafe® n nearHOULMPYIOLLIEro HaKOHeYHIKa stayesafe®
VA 3aMOPHOrO HakoHeuHIKa stayesafe®. CeefieHst O MOLroToBKe 1
MPOBEAEHM NMPOLIEAYPbI CM. B MHCTPYKLMSIX, MPVBEAEHHBIX B 06Y-
YaloLLWX MaTepwanax, 1 B MHCTPYKLMSIX MO 3KCMyaTaLuy CUCTeM
MANA, AN v PD-Paed Plus npounssoacTsea Fresenius Medical Care.

[Lepxatens ang opraHansepa stayesafe®

BcTaBbTe BbICTYNAOWYIO YacTb [AepxaTens B nas Ha 3afHen CTo-
POHe opraHaiizepa o ynopa. I1ocne 4ero 3akpenuTe AaHHyIo KOH-
CTPYKLMIO C NOMOLLIO YEPHO PYYKY.

duikcaTop Ans opraHansepa stayesafe®

[Mpv npoBeaeHnM NpoLeaypbl ¢ nomoLLsio crctem Al v PD-Paed
Plus dvikcatop sBnseTcs YacTbto opraHaiaepa. MNoarotoeka v npo-
BefeHue npoueaypbl Al BO3MOXHbI TOMBKO MPW COBMECTHOM WC-
Nonb30BaHUN AaHHbIX 13aenuil. BcTabTe uKCaTop B LIEHTPanbHYIO
YacTb OpraHanaepa, Kak NokasaHo Ha PYCYHKe HIKe.

[Nocne aToro MpW NOLFOTOBKE WAV MPOBEAEHN NPOLEaypbI B (UK-
€aTop MOXET BbiTb YCTAHOBNEH COEANHUTENb ANs TPYGOK CUCTEMbI
AN nm PD-Paed Plus npovasofcTea Komnanuy Fresenius Medical
Care. K aBym OTBEPCTUSIM C NIEBOV 11 NPABOI CTOPOHbI OpraHan3epa
NPV NOATOTOBKE WV NPOBEAEHN NPOLIEAYPLI NOACOEAVHSIOTCS YA~
NMHATENb NS KaTeTepa stayesafe® 1 [eanHMDNLMPYIOLLAA HAKOHEY-
HUK Stayesafe® unu 3anopHbiii HaKoHeuHWK Stayesafe®. ns 4ncTku
11 AE3VH(EKLIM N3BNEKITE (DIKCATOP M3 OpraHanidepa, HajaBu s Ha
Hero Yepes OTBEPCTUE Ha HIDKHEN 4acTy opraHaiaepa.

[pennonaraemoe Bpems nprMeHeHIs

[Mpv NpoBefeHM COOTBETCTBYIOLLEN Npoueayps! ML ycTpoiicTea
Y151 OpraHv3aLyv NPUHaANEXHOCTEN NCTIONb3YIOTCS HECKONBKO Pad
B Te4eHWe AHA B 3aBVICVIMOCTU OT Ha3Ha4eHIs NeyalLiero Bpada na-
LveHTa (HenpepbIBHas Tepanvis):

- lNpw nposeaervn npoueayps! MNAML npegnonaraemoe Bpems npu-
MeHeHUs yeTponcTs cocTaensieT 30-60 MUHYT.

- lMpwn nposeaeHvn npoLeaypsl Al npegnonaraemoe Bpems npu-
MEHEHUS YCTPONCTB cocTasnseT 7—10 vacos.

—Tpn NpoBeaeHM MPOLEaypPb! C VCMoNb30BaHeM crcTemsl PD-
Paed Plus MakcumanbHoe npegnonaraeMoe Bpemst NpyMeHeHus
COCTaBNAET 24 Yaca.

3aBepLueHue npoeaypbl

CBefieHvIst O NOATOTOBKE U MPOBELEHWN MPOLIELyPbl CM. B MHCTPYK-
LsX, MPUBEAEHHBIX B 06YHatOLLYX MaTepuanax, Uik B MHCTRYKLSIX
no akcnnyataum cuctem MAML, ANO n PD-Paed Plus nponasoa-
ctBa Fresenius Medical Care.

NPEAYNPEXAEHNA U MEPbI
MNPEAOCTOPOXXHOCTU

MpeaynpexpaeHus

Vicronb3oBaHre HeHaanexallyx Ae3VHDULMPYIOLMX CPEAcTs
MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO v3genuin. [MospexaeHvie
[ByX OTBEPCTUI C NEBOW W NpaBoVi CTOPOHbI OpraHansepa
MOXET MPUBECTU K OTCOEAVHEHUIO YASMHUTENS ANs KaTeTepa
stayesafe® v [esVHONLUMPYIOLLEro HaKOHeYHIKa Stayesafe® unm
3aMopHOro HakoHeYHMKa Stayesafe®.

MNepen Ha4anoM NpoBeAeHUst MpoLeaypbl MPOBepsTe YCTPOW-
CTBa ANs opraHv3aui npuHagnexxHocten ansa M4 Ha Hannve
BUOVMbIX MOBPEXAEHUA. He nposoguTe npouemypy npu no-
BPEXAEHN YCTPOICTBA. [Py HaNM4MM BUAUMBIX NOBPEXAEHNIA
NauWEHT WV Nofb3oBaTeNb JOMKEH COOBLMTL 06 3TOM B OT-
BETCTBEHHYO OPraH13aLyio Ui CEPBUCHYIO CryXOY.

OcoGbie npuMme4yaHusi OTHOCUTEJIbHO MaTepuasnoB U BelecTB

YCTpoiicTBa Ans opraHvaaummn nprHaanexHocten ang M nw mare-
puasbl BXOLALLME B VX COCTAB He BbI3bIBAOT KaKIX-NNMBO M3BECTHbIX
peaKLWn rnepYyBCTBATENBHOCTH.

[ns nony4eHns Hdopmaumm no 0cobo onacHbIM BeLECTBaM COo-
rnacHo Crarbe 33 3akoHa (EC) Ne 1907/2006 (<REACH») nocetute
cTpaHuLy: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

A
E ;
i
=3
CNEUNANBHBIE MEPbI
NPEAOCTOPOXXHOCTU NPU XPAHEHUU
XpaHWTb B CyXOM MeCTe.

XpaHUTb BAaneke OT OCTPbIX NMPEAMETOB, HAMPYMED HOXEN U HOX-
HIL,

YTUNU3ALMS

OTBETCTBEHHOCTb 3a 6E30MACHY0 YTUNM3ALMIO AaHHbIX YCTPOVICTB
HeceT COOTBETCTBYIOLAS aKKPEANTOBaHHas opraHu3auns. Hewc-
nonb3yeMble YCTPOWNCTBA W OTXOAb! CNedyeT YTUAU3MPOBaTL B CO-
OTBETCTBM C TPEGOBAHUSIMI MECTHOTO 3aKOHOLATENBCTBA, a Takke
€ cobnofeHneM MeCTHbIX TPeBOBaHMIA MO YTUA3ALMM NOTEHLMab-
HO VH(VLMPOBAHHBIX MaTepyanos.

CUMBOIJIbl HA 3TUKETKE

Homep no karanory

Kop naptim

[laTa nctedeHns cpoka rogHocTv

MeauuyHCKOe YCTPONCTBO

w

YHVKaNbHbIN MOeHTUdMKATOP YCTpoicTBa

BHumarmve

MpoussBoanTens

[ata narotosnexns

CM. VHCTPYKLMIO MO SKCryaTaLym

Konn4ectso

A\
]
-l
[13]
i

M MaLIOHHbI BEG-CaiT st NaluueHToB
F\ hopmaLyo e0-CanT AN1st NALWEHTO!

[ATA PEJAKLIMN IOKYMEHTA
2020/ 05

ONEKTPOHHYIO BEPCUIO MHCTPYKLMA MO 3KCMyaTaumn MOXHO
HaliT Ha Beb-cTpanuue www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.
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CBEZIEHUA O NMPOU3BOAUTEIJIE

OchmumanbHbIii NPOM3BoOAUTESb
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EPUTOHEAITb

| JUANH3 KEPEK-XAPAKTAPbIHA APHAIFAH BACKAPYLLIbI KYPbIHFbITIAP -

NANOANAHY HYCKAY/IbIFbI

TemeHperi Hyckaynap bl MyKUST OKpIN LUbIFbIHbI3.

JKAJTNbl AKNAPAT
OHIMHIH XXannbl cunaTramachbl

MepuToHeanbai amanua (M) kepek-xapakrapbiHa apHaFaH
6ackapyLbl Kypblafbliap neputoHeansdi ananmaai (MO) em-
[eyni >KeHiNaeTeTiH KOMMOHeHTTepdl Hemece eHiMaepaeH
Typambl. OHIMAEP 3apapcbi3aaHabipblIMaFaH.

N[ Kepek-xapakTapbiHa apHasiFaH 6ackapylbl KypbliFbliap
Keneci eHiMaepaeH Typaap!:

o stayesafe® (epi kapait «OpraHainaep»
opraHanaepi [nen atanappl) 2842561N
o stayesafe® opraHain3ep (epi kapait «¥CTafblL»
YCTafblLLbl [en atanafpl) 2842571N
o stayesafe® (opi kapait «KpICKpILL»
opraHanaepiHe [en atanappl) FO0006845
apHasFaH KpICKpiLL
KYPblJ1bIMbl
©OHim aTaybl Marepuan
stayesafe® opraHaiisepi | Kopnyc: nonmteHnncybtoH (PPSU)/
*e3
TocTaraHpl COOpFbINap:
nonvsvHrxnopug, (MBX)/
MbIpbILLTasIFaH 6onat
stayesafe® opraHanisep | AntomuHuin/Gonat/nonamug, (MA)
yCTafbILLbl
stayesafe® AkpunoHUTPUALI 6yTagueH CTYPOsbI
opraHaiaepiHe (ABC)
apHaUIFaH KpICKpILL
MANJANAHY MAKCATbI

ML Kepek-xapakTapbiHa apHasiFaH 6ackapyLbl KypbliFbliap
YANQ, AN »xere Fresenius Medical Care ycoiHFan PD-Paed
Plus »yienepimeH yitnecimainikte yaaikcia ambynaroprisik, ne-
putoHeanedi ananma (YANL) Hemece aBTOMATTaHAbIPbUFaH
nepuToHeanbi avanmaaiH (ANL) kesinae 6acka M40 eHimaepiH
6ackapyopl XeHINAeTyre apHanFaH.

MepguumHanbIk KepceTinim

I/, Kepek-xapakTapblHa apHasiFaH 6ackapyLlbl KypbUFbLIap
YAINL Hemece AT, xxyeciMeH emaeyni KKeT eTeTiH bypek
XKETKINIKCI3airiH emaeyre apHaFaH.

MakcatTbl emaenyLlinep KOHTUHreHTi

Byrpek »eTkinikciagiriHe LuanablkkaH epecekTep MeH bana
empaenyLinep.

MakcaTTbl naifanaHywbl/KopliaraH opta

MO Kepek-xapakTapblHa apHasiFaH 6ackapyllbl KyPblIFbl-
napApl TUICTI AaiblHAbIKTaH eTKeH, biniMi MeH Texxipnbeci 6ap
XKeHe apHavibl cepTuukaTTasiFaH TyiFa nanganaHys! Tvic. M/
Kepek-xapakTapbiHa apHasiFaH 6ackapylibl KypbliFbiiapsl
eHAIpYLWiMeH Kacion MeayLyHabIk, MEKEMENepae HeMece Y
»XaFpanbiHaaFbl [ yLwiH Konanibl 6enmenepae KongaHy yiiH
6epinreH.

>XAHAMA 9CEPJIEP

ML kepek-xapakTapbliHa apHanFaH 6ackapyLubl KypbUIFbLIap-
bl MakcaTbl GoMbIHLLIA KonpaHy KesiHae »xaHama ecepriep
6onmangp!.

Eneyni okbic oKuFanap xeHiHge xabapnay

KypblnfbiFa KaTbiCTbl KaHAan aa 6ip eneyni OKpIC OKFa OpbIH
alifaH kafgaipa (MbiHa  KiTanwaga KepceTiMereHaepd
KockaHma), empeyLwi aepirepre fepey xabapnay kaxeT. EO
WweH?6epiHae MapanaHylsl TaHO6anamara (wl) >xeHe naii-
nanaHywsl TipkenreH EO mylwe-eniHgeri yekineTTi opraHfa
COIKEC KyPbIIFbIFa KaTbICTbI Naiaa 60sFaH Ke3 KenreH aybip
XaF[fan Typansl xabapnaybl Tvic.

Eneyni okpiC OkpFa Tikenen Hemece »xaHama Typae em-
DEeNyLWiHiH, nanganaHyllbiHbiH - Hemece 6acka aaamHbliH
eniMiHe, AeHcay/biFbIHbIH, YaKkpITLIa HEMece TypakTbl Typae
HalllapnayblHa 8KeneTiH HeMece OeHCay biFbiHA eneyni Kayin
TOHAIPETIH KE3 KENreH OKpIC OKIAFa B01ybl MyMKIH.

KAPCbl KOPCETINIMAEP

M Kepek-KapakrapblHa apHaifFaH 6ackapyllbl KypblifFbl-
napapl MakcaTbl 6oMblHLLA NaipanaHy 6oMbIHLLA Kapchl Kep-
CeTiNMAep MOk,

OHIMAINIK CUNATTAMAJIAPbI MEH
KITMHUKATbIK APTbIKLUBIIbIKTAPDI

OpraHansep bIHFAAbIIBbIKTBI apTThIPY XKEHE »KaHaCKaHHaH
XKYKTBIPY KayniH asanTy ywiH YATL »xkeHe AT apkpiibl em-
ey KeaiHae KOCY xeHe axblpaTy npoLiefypanaps! 6apbicbiHaa
emaenyLUiHi 6aFbiTTanapl. ¥CTaFbilW OpraHaii3epaiH, sleepesafe
3eMOiniHe Hemece CYMbIKTbIKTbI eHridy TipeyiHe GekiTinyiHe
MYMKIHIIK 6epeqj.

Tex Al »xeHe PD-Paed Plus apkpiiibl eMaey VLLiH KbICKpILL
eMAenyLUiHIH KOCKbILWbIH BeKiTy MakcaTbiHAa OpraHaviepre
canbiHagpl.

BACKAPY 9ICI

Backapy Hyckaynapbl

Mavipanany angbiHAa

YAMNA, AMf xere Fresenius Medical Care ycbiHFaH PD-Paed
Plus »xyienepiH gaibiHaay YWiH opraHansep MeH KplCKpILUTbI
TUICTI 3apapCbi30aHabIPFbIL KYPasIMEeH CYPTIHI3.

Backapy

stayesafe® opraHaiiaepi

OpraHaiiaepj ToCTaFaHabl COPFbILLTAP KemeriMeH ycTenre
HeMece YCTarbilka OeKiTiHi3.

OpraHansep paibiHoay Hemece empeydi askray KesiHoe
KOMMOHEHTTEPl caslyFa 0onaTblH YL aiMaKTbl YCbiHaab!:
Opraranzep optackl YAML yieciHiv, AVICKICIH Hemece
AN KpICKpIWbIH ycTan Typaabl. OpraHaindepmiH, anabiHFbl
COJ1 XKBHE OH, >XafblHOAFbl €Ki yCTaFblll stayesafe® karteTep
V3aPTKbIWbl MeH stayesafe® [e3VHPEKUMANbIK, KaknarbiH
Hemece Stayesafe® >xankplll KaknafbiH ycTan Typaasl. [dai-
bIHIAY >KeHe emaeyai askray NpoLefypach! YLLiH OKbITY KypChl
HyckaynbiFbiH Hemece YA, AL »eHe Fresenius Medical
Care ycbiHFaH PD-Paed Plus xyenepiH nanganaHy Hyckay-
nbiFbiH (IFU) kapaHbi3.

stayesafe® opraHaiaep yCTafbiLlibl

YCTafbllW TiNiH OpraHaidepmiH, apTbiHOaFbl OMbKKA TOKTa-
MavibiHWa 1TepiHia. CopaH KeniH XUHaKTbI Kapa TyTkachkl 6ap
6ypaHaameH bypan 6ekiTiHi3.

stayesafe® opraHanaepiHe apHaFaH KblCKplLL

ANA xeHe PD-Paed Plus emaey kesiHoe KpICKpILL opraHai-
3eppaiH 6ip Geniri 6onaapl. Al emaey kesiHaoe exeyi Gipirin,
navbiHoay MeH empaeyai askrayra MyMmKiHOK 6epefi. Keneci
CYPETTE KOPCETINMeHEN KbICKbILITHI OpraHaisep Koprychl-
HbIH, OpTacblHa CanblHpI3:

ANO TyTiKTi  cucTemaceiHpasbl Hemece Fresenius Medical
Care ycbHFaH PD-Paed Plus cuctemachiHgasbl empenyLui
KOCKbILbIH JaibiHady Hemece empaeyai askray 6apbiCbiHaa
KblCKplLLIKa canyfa 6onaapl. OpraHaidepiH Co XaHe OH Xak,
6yvipiHaeri eki ycTafblll faibiHoay Hemece empeydi askray
bapbicbiHaa Stayesafe® kaTeTep y3apTKplLLbl MeH Stayesafe®
Le3VHMEKUUANbIK,  KaknafbiH - Hemece  Stayesafe®xankpill
KaknafblH ycTan Typagbl. Tasanay >xeHe Aes3nHdbekuyanay
YWIH  KpICKbILTLI  OpraHan3epdjH, apTkpl >XafblHaH UTepy
apKbINbl OHbl OPraHa3epaeH LLUbIFapblHpI3.

Makcartsl 6ovibiHLLIE KOsiaHy YaKbITbl

Twicti M emoey 6apbicbiHaa emaeyLli fepirepaiH, peuentiHe

GanaHbICTbl (y3mikci3 emaey) backapylbl KypbiiFbinap 6ip

KyH iLiHae BipHele peT nanganaHslnagpl:

- YA emaey ywiH MakcaTbl GobiHWa KongaHy yakeitbl 30-
60 MuHyT

- AN empey yLwiH MakcaTbl 60MbIHLLIA KONAaHy yakpiTsl 7-10
carart

— PD-Paed Plus apkpifibl eMaey YLLiH MakcaTbl 60MblHLLIa MaK-
CVManbl KONJaHy yakpiTbl - 24 cafar.

Tokraty

HaibiHpay »eHe empaeyai askray npolefypachl YLUiH OKbITy

Kypcbl HyckaynbiFbiHa Hemece YATL, Al >xeHe Fresenius

Medical Care ycbiHFaH PD-Paed Plus cuctemanapbiH nainia-

NaHy XeHiHaeri nanpanaHy 60MbIHLLIA HYCKaYMbIKTbI KapaHpI3.

ECKEPTYJIEP )KXOHE CAKTbIK LLUAPAJIAPbI
EckepTynep

[lypbiC emec Ae3vH(EKUUANbIK 3aTTapbl KOMLaHy eHIMHIH
3aKpIMaanybiHa okenyi MymMkiH. OpraHaisepmiH, con >eHe
OH, >KaK, ByiipiHAeri eki yCTaFblll 3aKbIMAaHFaH »ardaaa
stayesafe® kateTep y3apTKplbl MeH Stayesafe® pesvH-
heKUUANbIK Kaknarbl HeMece Stayesafe®xxanKplilL Kaknarb!
LlyPbIC BEKITINMEYi MYMKIH.

Empeyni 6actamac 6ypbiH, PD Kepek-»apakrapbiHa ap-
HaNFaH 6HAEY KYPBUFLIChIHAA KOPIHETIH 3aKpiMaapabH
XKOKTbIFbIHA KO3 METKI3IHi3. EMaeyai akay bl KypbliFbIMEH
opblHaaMaHbI3. Erep kepiHeTiH 3akbiMaap 6onca, eMaenyi
HeMece MaifanaHyLbl »ayanTbl yibIMabl HeMece konzay
KepCeTy KbI3METTi xabapaap eTyi Kepex.

Matepuangap MeH 3aTTap Typanbl aipblKlia eckepTne-
nep

ML Kepek-xapakTapbiHa apHasiFaH 6ackapylbl KypbliFbl-
napFa Hemece Ke3 kenreH Genrini matepuangapfra Xorapbl
cesimMTanablK, Ok,

Ne 1907/2006 (<REACH») pernameHTiHiH, (EK) 33-6abbiHa caii-
Kec aca KayinTi 3aTTap Typasibl akrapar any ywiH MbiHa 6eTTi
narpanaHbiHei3: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

F- r o, *

O] =
CAKTAYFA APHAJIFAH APHAWbI CAKTbIK,
LLUAPAJIAPDI

Kypfak Kyoe CakTaHbI3.
MMbilLaK, XKeHe Kaillibl CUSKTbI ©TKIp 3aTTapAaH asbiC YCTaHbI3.

KOOETE XXAPATY

AKKpeauTTenreH yibiM eHiMIi Kayincia kapere »aparyFa »a-
yanTbl. [aifanaHbliMaraH Ke3 KenreH eHiM Hemece Kanplk,
Marepvian XXeprinikTi TananTtapFa »eHe bIKTUMas facTaHFaH
MatepviangapFa KovblIaTblH XKEPrifikTi TanantapfFa Covikec
Kegere »apaTbliybl Kepek.

)XAMCbIPMANTAPJA NARLANAHBINATBIH
BENTINEP

Katanor Hemipi

B

-
o
-

Tontama Kogp!

MNaipanaHy Mepsimi

MeoyLvHabIK, KYPbIIFbl

Bipereit Kypbinfbl MoeHTVMKATOPbI

Eckepty

OHaipyLLi

OHAipinreH KyHi

lNaipanaHy HyCKay/biFblH KapaHbli3

Benimpep

8= >[5 E]ro

EmMaenyuwiHiH, aknapaTTslk, Beb-canTbl

MOTIHAI KAUTA KAPAY KYHI
2020/ 05

MarpanaHy Hyckay/bifbHbIH, 9NeKTPOHAbI Hyckacs! (e-IFU)
YWiH MbiHa 6eTke eTiHi3: www.freseniusmedicalcare.com/en/
product-information.

©HAOIPYLUI TYPAIbI AKNAPAT
BaHab! eHaipyLwi
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PD AKSESUARLARI ICIN CIHAZLARIN KULLANIMI

KULLANIM TALIMATLARI
Litfen asagidaki talimatlan dikkatlice okuyun.

GENEL BiLGILER
Uriiniin genel tanimi

PD aksesuarlar igin kullanm cihazlar, periton diyalizi (PD)
tedavisini kolaylastirmak igin bilesenleri veya Urlnleri bir arada
tutar. Urlinler steril degildir.

PD aksesuarlar icin kullanim cihazlar asagidaki Urinlerden
olusur:

o stayesafe® (bundan sonra “Organizer”

Organizer olarak anilir) 2842561N
o stayesafe® (bundan sonra “Holder”
Holder for Organizer olarak anilir) 2842571N
e Clip for stayesafe®  (bundan sonra “Klips”
Organizer olarak anilir) FO0006845
KOMPOZiSYON
Oriin Adi Malzeme
stayesafe® Organizer Govde: polifenilstilfon (PPSU) / piring
alasim
Vantuzlar: polivinil kloriir (PVC) /
galvanizli gelik

stayesafe® Holder for Aldminyum / gelik / poliamit (PA)

Organizer
Clip for stayesafe®
Organizer

Akrilonitril biitadien stiren (ABS)

KULLANIM AMACI

PD aksesuarlar igin kullanim cihazlar; Fresenius Medical Care
CAPD, APD ve PD-Paed Plus sistemleriyle birlikte sirekli
ambulatuar ayaktan periton diyalizi (CAPD) veya otomatik
periton diyalizi (APD) tedavisi sirasinda diger PD Urinlerinin
kullanimini kolaylastirmaya yéneliktir.

Tibbi endikasyon

PD aksesuarlari icin kullanim cihazlari, CAPD veya APD tedavisi
gerektiren bobrek yetmezligi tedavisini desteklemek icin
endikedir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Bdbrek yetmezligi ceken yetiskin ve pediyatrik hastalar.
Hedeflenen kullanici / gcevre

PD aksesuarlari igin kullanim cihazlari yalnizca uygun egitim
gormus, bilgi, tecrlibe sahibi ve egitim sertifikasina sahip kisiler
tarafindan kullanimalidir. PD aksesuarlar igin kullanim cihazlar,
profesyonel saglik tesislerinde veya ev ortaminda yerlestiriimis
PD igin uygun odalarda uygulamaya yonelik Uretici tarafindan
belirlenmistir.

YAN ETKILER

Yan etkiler, kullanim amaglarina uygun kullanilan PD aksesuarlari
icin kullanim cihazlarina yonelik gegerli degildir.

Ciddi olaylarin raporlamasi

Bu kitapcikta listelenmemis olanlar dahil olmak Uzere cihazla
ilgili ciddi bir olay meydana gelirse tedavi eden doktor hemen
bilgilendirimelidir. Kullanici, AB sinirlan iginde cihazla ilgil
meydana gelen tim ciddi durumlari (ud) etiketine gore Ureticiye
ve kullanicinin bulundugu AB Uye Ulkesinin yetkili makamina
bildirmelidir.

Ciddi olay; dogrudan veya dolayll olarak hastanin, kullanicinin
veya baska birinin  8lumdne; hastanin, kullanicinin - veya
baska birisinin sagdlik durumunda kisa streli veya kalici ciddi
kotllesmeye veya kamu sagligina yonelik ciddi bir tehdide yol
acan herhangi bir olay olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kullanim amaglarina uygun kullanilan PD aksesuarlari igin
kullanim cihazlarina yonelik bilinen kontrendikasyon yoktur.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE KLiNiK
FAYDALAR

Organizer, CAPD ve APD tedavisinde baglanti ve baglanti kesme
ayirma prosedurleri sirasinda daha fazla kolaylk saglamak ve
dokunma kontaminasyonu tehlikesini azaltmak igin hastaya
kilavuzluk eder. Holder, Organizer'in sleepesafe tasiyicisina veya
inflzyon diregi (istege bagli) tizerine sabitlenmesine olanak verir.
Clip, yalnzca APD ve PD-Paed Plus tedavisi icin hasta
konektoriinin  sabitlenmesi  amaciyla  Organizer igerisine
yerlestirilir.

YONETIM METODU
Kullanim Talimatlan
Kullanimdan énce

Fresenius Medical Care CAPD sistemlerini, APD sistemlerini ve
PD-Paed Plus'l hazirlamak igin Organizer'i ve Clip'i uygun bir
dezenfektan kullanarak temizlik mendiliyle temizleyin.

Kullanim

stayesafe® Organizer
Organizer'l vantuzlan araciligiyla bir masa Uzerine veya Holder
lizerine sabitleyin.

Organizer, tedavinin tamamlanmasi veya hazirligi sirasinda
bilesenlerin yerlestirilebilecegi ti¢ alan sunar: Organizer'in ortasi,
CAPD sisteminden bir DISK| veya APD tedavileri i¢in Clip'i
tutabilir. Organizer'in dniindeki sol ve sag taraftaki iki tutucu,
stayesafe® Catheter Extension'i ve stayesafe® Disinfection Cap'i
ya da stayesafe® kapama Cap'i tutabilir. Tedavinin hazirlik ve
tamamlanma prosedurt icin lutfen egitimdeki talimatlara veya
Fresenius Medical Care CAPD sistemleri, APD sistemleri veya
PD-Paed Plus kullanim talimatlarina (IFU) bakin.

stayesafe® Holder for Organizer

Holder'in dilini Organizer'in arkasindaki oluga durana kadar
ittirin. Ardindan montaji siyah topuz ile vidayla oturtun.

Klips for stayesafe® Organizer

APD ve PD-Paed Plus tedavisinde klips, Organizer'in pargasidir.
Yalnizca ikisi birden APD tedavisi sirasinda tedavinin hazirigini
ve tamamlanmasini olanakli kilar. Clip'i asadidaki sekilde
gOsterildigi gibi Organizer gévdesinin ortasina yerlestirin:

Artk APD boru sisteminin hasta konektorli veya Fresenius
Medical Care PD-Paed Plus, tedavi haziriginda veya tedavinin
tamamlanmasi sirasinda Clip'e  yerlestirilebilir. - Organizer'in
sol ve sag tarafindaki iki tutucu, tedavi hazirigi veya tedavinin
tamamlanmasi sirasinda stayesafe® Catheter Extension'l ve
stayesafe® Disinfection Cap'i ya da stayesafe® Closure Cap'i
yerine sabitler. Temizleme ve dezenfeksiyon amaglari icin Clip'i
Organizer'in arka tarafindan iterek gikarin.

Hedeflenen uygulama suresi

Her bir PD tedavisi sirasinda kullanim cihazlar gin igerisinde
tekrar tekrar kullanilir; kullanim, hastay tedavi eden doktorun
regetesine bagl olarak degisir (stirekli tedavi):

- CAPD tedavileri igin hedeflenen uygulama siresi 30 - 60
dakikadir

— APD tedavileri igin hedeflenen uygulama stresi 7 - 10 saattir

—-PD-Paed Plus ile tedaviler icin hedeflenen maksimum
uygulama slresi 24 saattir

Sonlandirma

Tedavinin hazirlik ve tamamlama prosedir( igin lutfen egitimdeki
talimatlara veya Fresenius Medical Care CAPD sistemleri, ADP
sistemleri ve PD-Paed Plus kullanim talimatlarina bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

Yanlis dezenfektanlarin uygulanmasi Urlinlerde hasarlara
yol acabilir. stayesafe® Catheter baglantisinin ve stayesafe®
Disinfection Cap ya da stayesafe® Kapama Cap'in
sabitlenmesi, Organizer'in sol ve sag tarafindaki iki tutucunun
hasar gérmesiyle olumsuz etkilenebilir.

Tedaviye baslamadan ¢nce PD Aksesuarlar icin Kullanm
Cihazlarinda gérinir bir hasar olmadigindan emin olun.
Arizall bir cihazla tedavi gergeklestirmeyin. Goriinir bir hasar
varsa hastanin veya kullanicinin sorumlu kurulusu veya servis
destegi bilgilendirmesi gerekir.

Malzeme ve maddeler iizerine 6zel notlar

PD aksesuarlari icin kullanim cihazlarina veya bilinen herhangi
bir malzemeye asin duyarliiik yoktur.

Yonetmelik (EC) No. 1907/2006 (“REACH”), Madde 33 uyarinca
SVHC bilgileri edinmek icin Iitfen su sayfayl kullanin: www.
freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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SAKLAMA iCiN OZEL ONLEMLER

Kuru saklayin.

Bigak ve makas gibi keskin nesnelerden uzak tutun.

IMHA

Akredite kurulus, Urinin gtvenli imhasindan  sorumludur.
Herhangi bir kullanimamis Urlin veya atk malzeme, vyerel

gereklilikler ve potansiyel olarak kontamine malzemeler icin yerel
gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Katalog numarasi

Seri kodu

Son kullanma tarihi

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Uyarn

Uretici

Uretim tarini

Kullanim talimatlarina basvurun

Birimler

Hasta bilgileri web sitesi

V=il FEE e

METNIN REViZYON TARIHi
2020/ 05

Kullanim talimatlarinin elektronik versiyonu (e-IFU) igin Ittfen su
sayfayl kullanin: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

URETIiCi HAKKINDA BILGILER
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Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

ithalatr (Importer): Fresenius Medikal Hizmetler A.S.
Ruzgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No:39 Kat:7, Kavacik-34805, Istanbul, Turkey

Tel: 00 90 212 335 72 00, Fax: 00 90 216 680 29 88
e-mail: info.turkey@fmc-ag.com
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TZKI TIL MEDHONDLUNAR AUKABUNADAR FYRIR KVIDSKILUN &

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Lesid eftirfarandi leidbeiningar vandlega.

ALMENNAR UPPLYSINGAR
Almenn lysing & vérunni

Teeki til medhondlunar aukabinadar fyrir kvidskilun eru til
geymslu ihluta eda bunadar sem notadur er vid framkveemd
kvidskilunar. Vérurnar eru ekki sesfdar.

Teeki til medhdndlunar aukabunadar fyrir kvidskilun samanstan-
da af eftirfarandi vérum:

o stayesafe®-skipuleggjari (kallast ,skipuleggjari”

i eftirfarandi) 2842561N

e stayesafe®-haldari (kallast ,haldari*

fyrir skipuleggjara i eftirfarandi) 2842571N
o Klemma fyrir (kallast ,klemma“

stayesafe®- i eftirfarandi)

skipuleggjara FO0006845
INNIHALDSEFNI

Véruheiti Efni

stayesafe®-skipuleggjari | Adalhluti: pdlyfenylsulfon (PPSU) /
messing

Sogskalar: pélyvinylkiorio (PVC) /
galvanhudad stal

stayesafe®-haldari fyrir Al/ stal / plyamid (PA)

skipuleggjara
Klemma fyrir stayesafe®- | Akryldnitrilotadienstyren (ABS)
skipuleggjara

ATLAPUR TILGANGUR

Teeki til medhondlunar aukabunadar fyrir kvidskilun eru aetlud til
ad audvelda medhondiun aukabunadar vid samfellda kvidskilun
utan sjukrahuss (CAPD) eda sjélfvirka kvidskilun (APD) samhlioa
CAPD-kerfum, APD-kerfum og PD-Paed Plus-kerfum fré Frese-
nius Medical Care.

Leeknisfraedilegar abendingar

Teeki til medhondlunar aukabunadar fyrir kvidskilun eru getlud til
studnings vid medferd vid nyrabilun par sem porf er & samfel-
dri kvidskilun utan sjukrahtss eda sjélfvirkri kvioskilun.

Atladur sjiklingahépur
Fullordnir og bérn med nyrnabilun.
Atladir notendur / umhverfi

Adeins einstaklingar sem fengid hafa videigandi pjalfun, bua
yfir videigandi pekkingu og reynslu og hafa fengid vottun um
slikt, mega nota taski til medhdndlunar aukabunadar fyrir kvid-
skilun. Framleidandi hefur tilgreint ad teeki til medhdndlunar
aukabunadar fyrir kvidskilun henti til notkunar vié kvidskilun &
heilbrigdisstofnunum og  heimahisum.

AUKAVERKANIR

Engar aukaverkanir eiga vid fyrir teeki til medhdndlunar
aukabunadar fyrir kvidskilun pegar pau eru notud eins og til er
tlast.

Tilkynning alvarlega atvika

Ef upp koma alvarleg atvik { tengslum vid notkun teekisins,
p.m.t. atvik sem ekki eru talin upp  pessum baeklingi, skal sam-
stundis 1ata medferdarleekninn vita. Innan ESB verdur notandi
ad tilkynna 6ll alvarleg atvik sem tengjast teekinu til framleidanda
i samreemi vi® merkingar (w) og logbeert yfirvald adildarrikis
ESB sem notandi er med stadfestu f.

Alvarlegt atvik ma skilgreina med eftirfarandi heetti: Sérhvert
atvik sem leidir til dauda sjuklings, notanda eda annars adila
med beinum eda dbeinum heetti; atvik sem leidir il alvarlegrar
varanlegrar eda timabundinnar versnunar & heilsufari sjuklings,
notanda eda annars adila; eda atvik sem leidir til alvarlegrar 6g-
nunar vid lyoheilsu.

FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar fyrir teeki til medhdndlunar
aukabunadar fyrir kvidskilun pegar pau eru notud eins og til er
tlast.

NOTKUNAREIGINLEIKAR OG KLINISKUR
AVINNINGUR

Skipuleggjarinn audveldar sjuklingnum ad tengjast og aften-
gjast, hvort sem um er ad reeda samfellda kvidskilun utan
sjikrahuss eda sjalfvirka kvidskilun, eykur paegindi og dregur
Ur heettu & snertismiti. Med haldaranum er haegt a0 festa ski-
puleggjarann a sleepesafe-flutningsvagn eda innrennslissténg
(valfrialst).

Pegar um sjalfvirka kvidskilun eda PD-Paed Plus-medferd er ad
reeda er klemman sett inn i skipuleggjarann til ad festa sjuklings-
tengid.

ADFERD VID NOTKUN
Leidbeiningar um medhondlun
Fyrir notkun

Vio undirbuning CAPD-kerfa, APD-kerfa og PD-Paed Plus-ker-
fa fra Fresenius Medical Care skal hreinsa skipuleggjarann og
klemmuna med purrku og videigandi sétthreinsiefni.

Medhondlun

stayesafe®-skipuleggjari
Haegt er ad festa skipuleggjarann a bord med pvi ad nota sog-
skalarnar en einnig er heegt ad festa hann & haldarann.

A skipuleggjaranum eru priti sveedi par sem haegt er ad setja inn
ihluti vio undirbining eda lok medferdar: A midhluta skipuleg-
gjarans er haegt ad geyma SKIFU ur CAPD-kerfi eda kiemmuna
sem notud er vid sjalfvirka kvioskilun. Haldararnir tveir vinsta og
haegra megin & framhlio skipuleggjarans geyma stayesafe®-hol-
leggsframlengingu og stayesafe®-sétthreinsinettu eda stayesa-
fe®-lokhettu. Vio undirbining og lok medferdar skal fylgia
kennsluleidbeiningum eda notkunarleidbeiningum CAPD-kerfa,
APD-kerfa eda PD-Paed Plus-kerfa fra Fresenius Medical Care.

stayesafe®-haldari fyrir skipuleggjara
V1i® tungu haldarans inn { grépina aftan 4 skipuleggjaranum par

til hun kemst ekki lengra. Festid samstaeduna ad pvi loknu med
pvi ad nota skrdfuna med svarta hausnum.

Klemma fyrir stayesafe®-skipuleggjara

Klemman er hluti af skipuleggjaranum vid sjélfvirka kvidskilun og
PD-Paed Plus-medferd. Vid sjélfvirka kvidskilun purfa badir pes-
sir aukahlutir ad vera til stadar svo unnt sé ad undirbda med-
ferdina og ljuka henni. Setjid klemmuna { midjuna & adalhluta
skipuleggjarans eins og synt er & eftirfarandi mynd:

A0 pvi loknu er haegt ad setja sjuklingstengi sléngukerfis
sjélfvirkrar kvidskilunar eda PD-Paed Plus-kerfisins fra Fre-
senius Medical Care inn { klemmuna vid undirbining eda lok
medferdarinnar. Haldararnir tveir vinstra og heegra megin &
skipuleggjaranum geyma stayesafe®-holleggsframlengingu og
stayesafe®-sétthreinsihettu eda stayesafe®-lokhettu vid undir-
buning eda lok medferdarinnar. Vid hreinsun og sotthreinsun
skal fiarleegja klemmuna af skipuleggjaranum med pvi ad yta
henni Ut r bakhlid skipuleggjarans.

AEtladur notkunartimi

Vi kvioskilun eru pessi teeki notud endurtekio yfir daginn i
samreemi vio dkvoroun medferdarleeknis sjuklingsins (samfelld
medferd):

- Vid samfellda kvidskilun utan sjukrahuss er atladur notku-
nartimi 30-60 min.

- Vid sjélfvirka kvidskilun er astladur notkunartimi 7-10 Kist.

- Vid medferd med PD-Paed Plus er eetladur notkunartimi ad
hémarki 24 klst.

Lok medferdar

Vio undirbuning og lok medferdar skal fylgja kennsluleidbei-
ningum eda notkunarleidbeiningum CAPD-kerfa, APD-kerfa og
PD-Paed Plus-kerfa fré Fresenius Medical Care.

VARNADARORD OG VARUPARREGLUR

Varnadarord

Notkun rangra sétthreinsiefna getur skemmt voruna. Festing
stayesafe®-holleggsframlengingar og stayesafe®-sétthrein-
sihettu eda stayesafe®-lokhettu kann ad verda Otraust ef
haldararnir tveir vinstra og haegra megin a skipuleggjaranum
skemmast.

Gangid ur skugga um ad engar synilegar skemmdir séu &
teekjum til medhdndlunar aukabunadar fyrir kvidskilun adur
en medferd hefst. Hefjio ekki medferd med gélludu teeki. Ef
synilegar skemmdir eru & taeki verdur sjuklingur eda notan-
di pess ad tilkynna pad til stofnunarinnar sem ber dbyrgd a
taekinu eda til pjénustudeildar.

Sérstakar upplysingar um efni

Ekkert ofneemi er pekkt fyrir teekjum til medhdndiunar
aukabunadar fyrir kvioskilun eda efnum sem pau innihalda.

Upplysingar um sérlega varasdém efni { samrasmi vio grein 33
af reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Efnareglugerdin, ,REACH®)
feerdu & pessari sidu: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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SERSTAKAR VARUBDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid & purrum stad.
Geymid fiarri beittum ahdldum & bord vid hnifa og skeeri.

FORGUN

Orugg férgun vorunnar skal vera & abyrgd vottads fyrirteekis.
Farga skal énotudum vérum eda Urgangi { samreemi vid gildandi
reglur & hverjum stad og i samreemi vid gildandi reglur um efni
sem kunna ad vera mengud.

TAKN SEM NOTUD ERU A MERKINGUM

Vorulistanumer

-
o
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Lotundmer

Notist fyrir

Leekningataeki

Einkveemt audkenni teekis

Vardd

Framleidandi

Framleidsludagur

Fylgid notkunarleidbeiningum

Einingar
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Vefsidur med upplysingum fyrir sjuklinga

DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
2020/ 05

Notkunarupplysingar a rafreenu formi (e-IFU) ma finna hér:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

UPPLYSINGAR UM FRAMLEIDANDA

Framleidandi samkvaemt [6gum
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Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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