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Y VenAccPatch

Sensor fiir VenAcc Uberwachungseinheit

Indikation: VenAcc Patch ist ein selbstklebender Flussigkeitssensor zur Verwendung
mit der VenAcc Uberwachungseinheit zur Erkennung eines méglichen Blutverlusts
am vendsen GefaBzugang wahrend der Behandlung. VenAcc Patch ist zur direkten
Anbringung auf der Haut, fir eine maximale Behandlungszeit von 10 Stunden, in der
Umgebung der vendsen Punktionsstelle vorgesehen.

Kontraindikationen: Spezielle Kontraindikationen sind nicht bekannt. Bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fixierpflaster auf Acrylatpolymer-Basis
sollte der VenAcc Patch nicht angewendet werden.

Nebenwirkungen: Es kann voribergehend zu einer leichten Hautrétung nach
Entfernen des VenAcc Patch kommen.

Verwendete Materialien:
Gewebe: Polyester, silberbeschichtetes Polyamid; Klebeschicht: Acrylatpolymer,
PET; Tragermaterial: PETP

WARNHINWEISE:
Der VenAcc Patch darf bei beschadigter Einzelverpackung nicht verwendet werden.

Der VenAcc Patch darf bei der Punktion nicht beschéadigt (z.B. durchstochen) werden.

Der VenAcc Patch ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwen-
dung kénnen sowohl der Patient als auch das Bedienpersonal gefahrdet werden.
Dies gilt auch fur den Fall, dass wéhrend einer Behandlung der VenAcc Patch zeit-
weise vom vendsen Zugang geldst werden muss. Dieser Sensor darf dann nicht
mehr verwendet werden.

Der VenAcc Patch darf nur auf unversehrter Haut angewendet werden. Der VenAcc
Patch darf den Stichkanal nicht direkt bertihren, da der VenAcc Patch nicht steril ist.
Das Sensorkabel muss mit einem Klebestreifen auf dem Patienten eingeschleift und
fixiert werden. Es darf nicht mit der Kanlle oder dem Schlauchsystem verbunden
werden.

Den VenAcc Patch entsprechend den Richtlinien flr kontaminiertes Material
entsorgen.

Nach Ablauf des Verfalldatums (s. Etikett) darf der VenAcc Patch nicht verwendet
werden.

Es ist zu beachten, dass die VenAcc Uberwachungseinheit nicht alle Félle von
Kanulendislokationen erkennen kann. Die Ublichen MaBnahmen zur Minimierung des
Risikos der Kantlendislokation und eine aktive Uberwachung des Zugangs durch
das Personal mtissen befolgt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE:

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Hamodialyse-Therapiesystems

von Fresenius Medical Care

1. SchlieBen Sie das VenAcc Patch an das VenAcc Kabel an. Schieben Sie den
Kontaktstreifen in die Klemme, bis er splrbar einrastet. SchlieBen Sie die Klemme
(Bild 1-3).

. Desinfizieren Sie die Einstichstelle. Warten Sie, bis die Haut vollstandig getrocknet
ist.

N
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Punktieren Sie den vendsen Zugang des Patienten und fixieren Sie anschlieBend
nur den Kanulenschlauch (Bild 4).

B

Entfernen Sie die Schutzfolie (Bild 5). Das VenAcc Patch sollte so positioniert
werden, dass sich die vendse Punktionsstelle in der Mitte des Ausschnitts befindet.
Die Fltugel des VenAcc Patch sollten unterhalb der Flugel der Nadel sein. Je nach
Position der Einstichstelle, sollte das VenAcc Patch langs oder quer positionierbar
sein, sodass Blut aus der Punktionsstelle aufgenommen werden kann (Bild 6 und 7).

<

Befestigen Sie nun die vendse Kantle.

(o]

. Befestigen Sie die VenAcc Uberwachungseinheit am Patienten. Wenn das
Sensorkabel zu lang ist, formen Sie eine Schlaufe und befestigen Sie diese am
Arm des Patienten mit einem Streifen Klebeband (Bild 8).

7. SchlieBen Sie den Patienten an das Hamodialyse-Therapiesystem von
Fresenius Medical Care an und starten Sie die Anmeldeprozedur.

oo

. Entfernen Sie nach der Behandlung erst das Sensorkabel bevor Sie die Kanile
entfernen.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Der Hersteller kann keine Verantwortung Ubernehmen fur missbrauchliche Anwen-
dung, fehlerhafte Handhabung, Nichtbeachtung der Warn- und Sicherheitshinweise
sowie fir Beschadigungen durch Ereignisse nach Auslieferung der Sensoren.

IE# VenAcc Patch

Jéalgimisseadme VenAcc andur

Naidustus: VenAcc Patch on iselimuv vedelikuandur kasutamiseks koos jalgimis-
seadmega VenAcc, et tuvastada mis tahes soovimatu verekaotus ravi ajal veenika-
teetri kaudu. VenAcc Patch paigaldatakse kuni kimme tundi kestvaks raviks otse
nahale punktsioonikoha l&hedusse.

Vastunaidustused: erilisi vastundidustusi ei ole teada. Kui patsiendil on teadaolev
Ulitundlikkus akrttlpolimeeridel pohinevate teipide suhtes, ei tohiks toodet VenAcc
Patch kasutada.

Kérvalmdjud: parast toote VenAcc Patch eemaldamist voib ajutiselt esineda kerget
nahapunetust.

Materjalid

Kangas: polUester, hdbedaga kaetud poltamiid; limaine: akrtdlpolimeer, PET;
kaitsekile: PETP

HOIATUSED:

Toodet VenAcc Patch ei tohi kasutada, kui selle pakend on kahjustunud.

Toodet VenAcc Patch ei tohi punktsiooni kéigus ndelaga kahjustada (nt 1abi torgates)
ega sobivasse suurusesse |digata.

VenAcc Patch on méeldud ainult Uhekordseks kasutuseks. Korduv kasutamine voib
olla ohtlik nii patsiendile kui ka meditsiinitd6tajale. See kehtib ka juhul, kui toode
VenAcc Patch tuleb ravi kdigus veenikateetri kohalt ajutiselt eemaldada. Sellisel juhul
ei tohi andurit enam kasutada ja tuleb paigaldada uus andur.

Toote VenAcc Patch tohib paigaldada ainult tervele nahale. VenAcc Patch ei tohi olla
otseses kokkupuutes punktsioonikohaga, kuna see ei ole steriilne.

Juhe peab olema kokku keritud ja teibiriba abil patsiendi kilge kinnitatud. Seda ei
tohi kinnitada ndela ega verevoolikute kulge.

VenAcc Patch tuleb kérvaldada nagu saastunud ese.

Toodet VenAcc Patch ei tohi kasutada, kui selle kdlblikkusaeg on méddas

(vaata etiketti).

Juhime teie tdhelepanu sellele, et jdlgimisseade VenAcc ei suuda alati tuvastada
néela paigastliikumist. Tagada tuleb rutinsed meetmed ndela paigastliikumisest
tuleneva ohu minimeerimiseks ja aktiivne jérelevalve tétajate poolt.

PAIGALDUSJUHISED
Palun jargige Fresenius Medical Care‘i hemodiallilisiravististeemi
kasutusjuhiseid.

-

. Uhendage VenAcc Patch seadme VenAcc juhtmega. Libistage rihm klambrisse
nii, et see kinnitub selgelt. Sulgege klamber (pildid 1 kuni 3).

Desinfitseerige punktsioonikoht. Oodake, kuni nahk on téielikult kuivanud.

SN

Sisestage patsiendi veenikateeter ja kinnitage ainult verevoolik (pilt 4).
Eemaldage kaitsekile (pilt 5). VenAcc Patch tuleks paigutada nii, et veenikateetri
punktsioonikoht on valjaldigatud osa keskel. Toote VenAcc Patch tiivad peaksid
olema ndela tiibade all.

Ea

Séltuvalt punktsioonikoha asukohast tuleks VenAcc Patch asetada pikuti voi
poigiti, et see imaks punktsioonikohast immitseva vere endasse (pildid 6 ja 7).

Fikseerige noel.

o o

Kinnitage jalgimisseade VenAcc patsiendi kulge. Kui anduri juhe on liiga pikk,
kerige see silmusesse ja kinnitage see teibiriba abil patsiendi kasivarre kulge (pilt 8).
Uhendage patsient Fresenius Medical Care‘i hemodialtitisiravististeemiga ja
alustage sisselogimisprotseduuri.

~

8. Kui hemodiallusiravi on tehtud, eemaldage anduri juhe enne ndelte eemaldamist.

GARANTII

Tootja ei vastuta toote vaarkasutuse, mittenduetekohase kasitsemise, kasutusjuhiste
ja ettevaatusabindude mittejargimise ega anduri tootjapoolse tarne jérel tekkinud
kahjustuste eest.

I} VenAccPatch

Sensor for VenAcc Monitoring Unit

Indication: VenAcc Patch is a self-adhesive fluid sensor for use in combination
with the VenAcc Monitoring Unit to detect any unintended blood loss from the
venous access during treatment. VenAcc Patch is intended for direct application
to the skin, for a maximum treatment time up to 10 hours, in the area of the
venous puncture site.

Contraindications: Special contraindications are not known. For patients with a
known hypersensitivity to adhesive tapes based on acrylic polymers the VenAcc
Patch should not be used.

Side-effects: Temporarily a lightly reddened skin may occur after removing the
VenAcc Patch.

Materials:

Fabric: polyester, silver coated polyamide; adhesive: acrylic polymer, PET; release
film: PETP

WARNINGS:

The VenAcc Patch must not be used if the unit package is damaged.

The VenAcc Patch must not be damaged by the needle during puncture (e.g., by
piercing) or trimmed to fit.

The VenAcc Patch is intended for single-use only. Reuse may be hazardous to both
the patient and operator. This also applies if the VenAcc Patch has to be removed
temporarily from the venous access site during the treatment. In this case the sensor
must not be used anymore and a new sensor has to be applied.

The VenAcc Patch must be applied to intact skin only. The VenAcc Patch must not
be in direct contact with the puncture site since it is not sterile.

The cable has to be looped and fixed to the patient with a strip of tape. It must not
be fixed to the needle or the bloodlines.

The VenAcc Patch has to be disposed as a contaminated item.

The VenAcc Patch must not be used after the expiry date (see label).

Please note that the VenAcc Monitoring Unit cannot detect needle dislodgement in
all cases. Routine measures to minimize the risk of needle dislodgement and an
active surveillance by staff must be followed.

APPLICATION INSTRUCTIONS:

Please follow the operation instructions of the Fresenius Medical Care

haemodialysis therapy system.

. Connect the VenAcc Patch to the VenAcc cable. Slide the strap into the clamp
until it latches noticeably. Close the clamp (picture 1 to 3).

-

N

Disinfect the puncture site. Wait until the skin is dried completely.

@

Puncture the patient’s venous access and fix the blood line only (picture 4).

. Remove the protective sheet (picture 5). The VenAcc Patch should be positioned
in such a way, that the venous puncture site is in the middle of the cut-out.

The wings of the VenAcc Patch should be underneath the wings of the needle.
Depending on the position of the puncture site, the VenAcc Patch should be
positioned lengthwise or crosswise, so that blood oozing from the puncture site
can be absorbed (picture 6 and 7).

Fix the venous needle.

N

IS

Fix the VenAcc Monitoring Unit to the patient. In case the sensor cable is too long,
loop the cable and fix it to the arm with a strip of tape (picture 8).

Connect the patient to the Fresenius Medical Care haemodialysis therapy system
and start the log-on procedure.

~

8. After the dialysis treatment, remove the sensor cable before removing the needles.

WARRANTY

The manufacturer will not be liable for any misuse, improper handling, non-com-
pliance with instructions for use and cautionary notes or for any damage incurred
subsequent to the manufacturer’s delivery of the sensor.

Bl VenAcc-tarra

VenAcc — monitorointiyksikdn sensori

Indikaatio: VenAcc-tarra on itsestdan kiinnittyva kertakayttdinen nestesensori
kéytettévaksi yhdessé VenAcc-monitorointiyksikon kanssa havaitsemaan mahdollisen
hoidon aikaisen veritie vuodon. VenAcc-tarra on tarkoitettu laitettavaksi suoraan
iholle, venapistospaikan alueella, maksimi hoitoaika 10 tuntia.

Konraindikaatiot: Erityisia kontraindikaatioita ei ole tiedossa. VenAcc-tarraa ei

tule kayttaa potilaille, joilla on tiedossa yliherkkyys akryylipolymeeria sisaltaville
ihoteipeille.

Sivuvaikutukset: Valiaikaisesti voi iholla esiintya lievaa punoitusta VenAcc-tarran
poistamisen jélkeen.

Materiaali:

Rakenne: polyesteri, hopea paallystetty polyamidi; lima: akryylipolymeeria, PET;
taustakalvo: PETP

Varoitukset:

VenAcc-tarraa ei saa kayttaa jos pakkaus on vahingoittunut.

VenAcc-tarraa ei saa vaurioittaa neulan pistolla (esim.lavistamalla ) tai leikkaamalla.
VenAcc-tarra on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttdiseksi. Uudelleen kaytto voi
vahingoittaa seka potilasta etta kayttajaa. Taméa paatee myds silloin jos VenAcc-tarra
taytyy irroittaa valiaikaisesti veritiesté hoidon aikana. Téllaisissa tapauksissa sensoria
ei tule kayttaa uudestaan, uusi sensori otettava kayttoon.

VenAcc-tarra tulee kiinnittaé vain ehjaéan ihoon. VenAcc-tarra ei saa olla suorassa
kontaktissa pistopaikan kanssa koska se ei ole steriili.

Kaapeli tulee laittaa silmukalle ja kiinnitettéva teipillé potilaaseen muutaman sentti-
metrin padhan sulkijoista. Sité ei tule kiinnittda neulaan tai veriletkuihin.
VenAcc-tarra on havitettava kontaminoituneena tuotteena.

VenAcc-tarra ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (katso pakkauk-
sesta)

Huomioi etta VenAcc-monitorointiyksikkd el pysty havaitsemaan neulan poistumista
kaikissa tapauksissa. Henkilékunnan on tehtévé rutiininomaisia tarkistuksia ja
seurantaa, jotta pystytddn minimoimaan neulan irtoamisriski.

KAYTTOOHJEET:

Noudata Fresenius Medical Caren hemodialyysilaitteen kayttéohjeita.

. Yhdista VenAcc-tarra VenAcc-kaapeliin. Liuta tarran paa littimeen kunnes se
lukkiutuu kunnolla. Sulje sullkija (kuvat 1-3).

Puhdista punktio paikka. Odota etté potilaan iho on kuiva desinfektion jalkeen.

—

w

. Laita venaneula ja kiinnité ainoastaan veriletku (kuva 4).

. Poista suojaava kalvo (kuva 5). VenAcc-tarra tulisi sijoittaa niin, ettd venapunktio
kohta olisi keskella tarran siivekkeita. VenAcc-tarran tulisi olla neula siipien ala-
puolella. Riippuen pistopaikan sijainnista, VenAcc-tarra tulee sijoittaa pituussuun-
nassa tai poikittain, siten etta veri voi imeytya siihen neulasta tai venapistopaikas-
ta. (kuvat 6-7).

. Kiinnita venaneula.

N

o O

. Yhdista VenAcc-monitorointiyksikkd potilaaseen. Jos anturin kaapeli on liian
pitkd, laita kaapeliin silmukka ja kiinnité se kasivarteen teipillé (kuva 8).
7. Yhdista potilas Fresenius Medical Caren hemodialyysilaitteeseen ja aloita
sisaankirjautuminen.
8. Dialyysihoidon jalkeen, poista sensorikaapeli ennen neulojen poistamista.

VAROITUS

Valmistaja ei ole vastuullinen vaarinkaytoksista, vaarasté kasittelysta, toimintaohjeiden
ja varoitusten noudattamatta jattamisesté, seka mistaan vauriosta, jotka aiheutuvat
valmistajan jakelun jéalkeisesta sensorin kasittelysta .
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K Patch VenAcc

Capteur de liquide pour unité de

surveillance VenAcc
Indication: Le patch VenAcc est un capteur de liquide auto-adhésif a usage unique
a utiliser en combinaison de I'unité de surveillance VenAcc pour détecter toute perte
de sang accidentelle provenant de I'abord veineux durant le traitement. Le Patch
VenAcc est destiné a une application directe sur la peau, pour une durée de traitement
maximum de 10 heures, sur la zone du site de ponction veineux.
Contre-indications: Pas de contre-indications particulieres connues. Pour les
patients présentant une hypersensibilité connue aux bandes adhésives a base de
polymeres acryliques, le patch VenAcc ne doit pas étre utilisé.
Effets secondaires: une légere irritation temporaire peut apparaitre apres le retrait
du patch VenAcc.

Matériaux:

Tissu: polyester, polyamide enduit d’argent; adhésif: polymere acrylique, PET; film
protecteur: PETP

PRECAUTIONS A PRENDRE :

Le patch VenAcc ne doit pas étre utilisé si 'emballage individuel est endommagé.
Le patch VenAcc ne doit pas étre endommagé par l'aiguille pendant la ponction
(par exemple, par perforation) ou étre découpé.

Le patch VenAcc est destiné a un usage unique. Une réutilisation peut étre dange-
reuse a la fois pour le patient et le soignant. Cela s’applique également si le patch
VenAcc est retiré temporairement de la zone de I'abord veineux pendant le traitement.
Dans ce cas, le capteur ne doit plus étre utilisé et un nouveau capteur doit étre
appliqué.

Le patch VenAcc ne doit étre appliqué que sur une peau saine. Le patch VenAcc ne
doit pas étre en contact direct avec le site de ponction car il n’est pas stérile.

Le céble doit étre enroulé et fixé au patient avec du ruban adhésif. Il ne doit pas étre
fixé a I'aiguille ou a la ligne a sang.

Le patch VenAcc doit étre éliminé en tant que produit contaminé.

Le patch VenAcc ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption (voir I'étiquette).
Veuillez noter que I'unité de surveillance VenAcc ne peut pas détecter le délogement
d’aiguille dans tous les cas. Des mesures de routine visant a minimiser le risque

de délogement d’aiguille et une surveillance active par le personnel doivent étre
respectées.

INSTRUCTIONS POUR L’APPLICATION :
Veuillez suivre les instructions d’utilisation du systeme de thérapie par
hémodialyse Fresenius Medical Care.

—

. Connecter le Patch VenAcc au cable VenAcc. Faire glisser la languette dans le
clamp jusqu’a ce qu’elle soit bien verrouillée. Fermer le clamp (image 1 a 3)

N

. Désinfecter le site de ponction. Attendre que la peau soit completement seche.

w

. Ponctionner 'acces veineux du patient et fixer uniquement la ligne a sang. (image 4)

&

Retirer le film protecteur (image 5). Le Patch VenAcc doit étre positionné de fagcon
a ce que le site de ponction veineux se trouve au milieu de la découpe. Les ai-
lettes du Patch VenAcc doivent étre sous les ailettes de l'aiguille.

En fonction de la position du point de ponction, le patch VenAcc doit étre posi-
tionné longitudinalement ou transversalement, pour que le sang suintant du point
de ponction puisse étre absorbé (image 6 et 7)

o

Fixer l'aiguille veineuse.

(o))

. Fixer I'unité de surveillance VenAcc au patient. Si le cable du capteur est trop
long, faites une boucle avec le cable et fixer-le au bras avec une bande adhésive
(image 8).

7. Brancher le patient au systeme de thérapie par hémodialyse Fresenius Medical

Care et commencer la procédure de connexion.

8. Aprés le traitement de dialyse, retirer le cable du capteur avant de retirer les

aiguilles.

GARANTIE

Le fabricant ne pourra étre tenu pour responsable de tout mésusage, manipulation
incorrecte, non respect des instructions d’utilisation et des précautions a prendre
oude tout dommage subi ultérieurement a la livraison des capteurs par le fabricant.

IEXN VenAcc Mnactup

[atynk 3a VenAcc KOHTposeH moayn

MokasaHus : MNnactnp VenAcc e camosanensall ce AaT4MK 3a TEYHOCT 3a e4HO-
KpaTHa ynotpeba, npefHa3HaqeH 3a ynotpeba 3aeiHO C KOHTponeH moayn VenAcc
3a 3acuyaHe Ha HexxenaHa 3ary6a Ha KpbB OT BEHO3HVS JOCT b MO BpeMe Ha
npoueaypa. Mnactup VenAcc e npefgHa3HaveH 3a AMPEKTHO NPUNOXKEHNE BbPXY
KoXaTa, 3a MakCMMasiHo BpeMeTpaeHe Ha npouenypata go 10 yaca, B 3oHaTa Ha
ybox/AaHeTo Ha BeHaTa.

MpoTuBonokasaHus: He ca M3BeCTHW cneuyanHmn NpoTneBonokasanus. MNnactvp
VenAc He 61Ba fa ce 13nonsea Npu NaumeHTy ¢ NposiBeHa xmnep4yBCTBUTENHOCT
KbM 3anenBally ce IEHTN Ha OCHOBAaTa Ha akpuHW NOAMMEPU.

CTpaHu4Hn echekTn: BpeMeHHO Neko 3a4epBsiBaHe Ha KoXaTa MOXe [a Bb3HUKHE
npun oTcTpaHsaBaHe Ha Nnactup VenAcc.

Marepuanu:
Marepus: nonnecTep, noaMammng CbC CPeGBPHO MOKPUTIE; NENUIIO: aKPUIEeH
nonvmep, PET; nokpuealla neHta: PETP

NPEOYNPEXOEHUA:

[MnacTup VenAcc He 6vBa fa ce M3non3sa, ako OnakoBKaTta Ha U3fenmeTo e nospe-
neHa.

[Mnactup VenAcc He 61Ba fia ce noBpexaa C urnata no Bpeme Ha yooKaaHeTo
(Hanpumep KaTo ce Npobue) nnu aa ce NoAKbCSABA.

[Mnactup VenAcc e npegHasHadeH camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba. [NosTopHaTa
ynotpeba Moxe Aa 6bAe onacHa KakTo 3a NauneHTa, Taka v 3a oneparopa. Tosa
BaXkM 1 ako nnacTupbT VenAcc TpsibBa BpEMEHHO fa ce OTCTPaHu OT CbAoBUS
[OCTBMN MO BPEMe Ha npoueaypata. B To3n cnyyan gat4mksT He 61Ba ga ce n3nonssa
roBeye 1 TpsibBa fja ce NOCTaBW HOB AaTHMK.

[Mnactnp VenAcc Tpsabea fa ce npunara camo BbpXy HeHapaHeHa koxka. [nactup
VenAcc He 6vBa fa BNv3a B AVPEKTEH KOHTAKT C MACTOTO Ha yboXKaaHe, Thil Kato
He e CTepweH.

KabensT TpsbBa fa obpasyBa NpuMKa 1 fa ce (pukcrpa KbM naumeHTa nocpea-
CTBOM 3anenealla neHta. Toi He 61Ba fa ce 3akpensa KbM urnara UM KbM KpbBe-
HUTE NIMHWN.

Mnactup VenAcc TpsibBa ce U3XBBbPA KaTo Ce CHMTa 32 3aMbPCEHO U3AeNKe.

[Mnactup VenAcc He 6uBa fa ce 13non3ea cnef n3TnyaHe Ha cpoka My Ha rogHOCT
(B eTUKeTA).

Mons, oTbenexerte, He KOHTPOHUST MOAYn VenAcc oT4nTa pasmecTsaHe Ha
vrnata BbB BCU4Ky crydan. Tpsibsa fa ce crasBart pyTUHHUTE MEPKU 3a
HamasisiBaHe Ha pycka OT pa3mMecTBaHe Ha urmata v 4a ce 13BbPLLBA aKTUBHO
HabnoaeHve oT cTpaHa Ha rnepcoHara.

MHCTPYKUMWN 3A MPUNO>XEHUE:
Mons, cnepBaiTe MHCTPYKUMUTE 3a pa6oTa c xeMoanann3Ha TepaneBTuyHa
cuctema Fresenius Medical Care

-

. Bkntoyete VenAcc Patch kbm VenAcccable. MNMnb3HeTe pembka B knamnarta
[10KaToO OTYETNMBO Ce 3aK/toyn. 3aTeopeTe kKnamnara (urypa ot 1 go 3).

2. OeanHdekumparite MACTOTO Ha yooxaaHe. V34akanTe gokaTo koxaTa Ha

nauvieHTa n3cbxHe HambJIHO.

3. Y6opaeTe BEHO3HWS AOCTBIM Ha NaumMeHTa 1 3akpeneTe caMo KpbBHaTa NMHUSA

(duvrypa 4).

4. OTcTpaHeTe NpeanasHara neHTa (burypa 5) VenAcc Patch Tpsibea ga ce nosu-
LIMOHMpPa MO TaKbB Ha4uH, Ye MSCTOTO Ha y6OXKAaHe Ha BeHaTa a ocTaHe B
cpepata Ha oTeopa. Kpunuara Ha VenAcc Patch Tpsibea aa octaHaT no kpuiua-
Ta Ha urnata. B 3aBUCUMOCT OT MONOXEHNETO Ha MACTOTO Ha yboxkaaHe, VenAcc
Patch TpsbBa fa ce pa3nonoxm HagbXXHO UM HANPEeYHo, Taka Ye KPbBTa,
KOSATO Ce NpoLexaa OT MACTOTO Ha yooxaaHe Aa Moxe da ce abcopbupa (purypu
6n7).

. 3akpeneTe BeHO3HaTa urna.

3akpeneTe KOHTPoNHKUA Moayn VenAcc 3a nauveHTa. B cnyyan, Ye kabenst

Ha flaTynka e TBbpae ObNbr, HaBuiiTe kabena 1 ro 3akperneTe KbM pbkaTa ¢

nensiwa nexta (urypa 8).

7. BkntodeTe nauyeHTa KbM xemogunanuaHa TepanesTudHa cuctema Fresenius

Medical Care 1 3ano4HeTe npoueaypa 3a BrvceBaHe.
8. Cnep onanuaHata npoleaypa, oTcTpaHeTe kabena Ha fatymnka npeam ga
OTCTPAHUTE UrNTE.

FAPAHLINA

[MponssoanTens He HOCK OTrOBOPHOCT MPW HenpaswiHa ynotpeba, HenpasuiHo
6opaBeHe 1 HecnasBaHe Ha MHCTPYKLUuMTE 3a ynotpeba 1 npegynpeanTenHnte
6eNexKn 1 3a BCUHYKW MOBPEAN HACTBbNWAM Cref AOCTaBKaTa Ha Aar4mnka.
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Tl VenAcc Patch

Senzor za VenAcc nadzornu jedinicu

Indikacija: VenAcc Patch je samoljepljiv sensor tekucine za jednokratnu uporabu,
a u kombinaciji s VenAcc nadzornom jedinicom sluzi tijekom tretmana za detekciju
svakog nenamjernog gubitka krvi iz venskog pristupa. VenAcc Patch namijenjen
je za direktnu aplikaciju na kozu, za maksimalno trajanje tretmana do 10 sati, a u
podrucju venske punkcije.

Kontraindikacije: Nisu poznate posebne kontraindikacije. VenAcc Patch ne smije
se koristiti kod bolesnika s poznatom preosjetljivo§éu na adhezivne trake koje se
baziraju na akrilnim polimerima.

Nuspojave: Nakon uklanjanja VenAcc Patcha moze doci do pojave privremenog,
blagog crvenila koze.

Materijali:

Tkanina: poliester, poliamid oblozen srebrom; liepilo: akrilni polimer, PET; sloj za
oslobodanje: PETP

UPOZORENJA:

VenAcc Patch ne smije se koristiti ako je pojedinacéno pakiranje oste¢eno.
VenAcc patch ne smije se oStetiti iglom tijekom punkcije (npr., probadanjem) ili
prilagodavati obrezivanjem.

VenAcc Patch je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovljena uporaba moze
biti Stetna za bolesnika i rukovatelja. To je primjenjivo i slu¢aju da je VenAcc bio
privremeno uklonjen s venskog pristupa tijekom tretmana. U tom slucaju sensor
se ne smije ponovo koristiti nego treba staviti novi sensor.

VenAcc Patch se mora nanositi samo na neostec¢enu kozu.

VenAcc Patch ne smije biti u direktnom kontaktu s mjestom punkcije obzirom da
nije sterilan.

Kabel se mora saviti u petlju i pri¢vrstiti na bolesnika pomocu flastera. Ne smije se
pri¢vrstiti na iglu ili krvne linije.

VenAcc Patch mora se odlagati kao kontaminirani proizvod.

VenAcc Patch se ne smije koristiti nakon istjeka roka valjanosti (vidjeti naljepnicu).
Molimo zapamtite da VenAcc nadzorna jedinica ne moze u svim sluc¢ajevima otkriti
potiskivanje igle. Moraju se primijeniti rutinske mjere za smanjivanje opasnosti od
potiskivanja igle i aktivni nadzor od strane medicinskog osoblja.

UPUTE ZA PRIMJENU:
Molimo slijedite upute za rad s terapijskim sustavom za hemodijalizu
Fresenius Medical Care.

1. Spojite VenAcc Patch na VenAcc kabel. Uguravajte traku u stezaljku sve dok se
primjetljivo ne zatvori. Zatvorite stezaljku (slika 1 do 3).

Dezinficirajte mjesto punkcije. Pri¢ekajte dok koza nije potpuno suha.

SN

Punktirajte bolesnikov venski pristup i u€vrstite samo krvnu liniju (slika 4).

. Uklonite zastitnu foliju (slika 5). VenAcc Patch treba biti postavljen tako da

je vensko mjesto punkcije u sredini izrezanog dijela. Krilca VenAcc Patcha

trebaju biti ispod krilaca igle.

Ovisno o poziciji mjesta punkcije, VenAcc Patch mora biti smjesten uzduzno ili

poprecno, tako da krv koja prokapa iz mjesta punkcije moze biti apsorbirana

(slika6i7)

Ucvrstite vensku iglu.

. Ucvrstite VenAcc nadzornu jedinicu na bolesnika. U slu¢aju da je senzorski kabel
predugacak, savijte ga u petlju i priévrstite ga na ruku s flasterom (slika 8).
Spojite bolesnika na terapijski sustav za hemodijalizu Fresenius Medical Care
i zapocCnite postupak prijave.

8. Nakon dijaliznog tretmana uklonite senzorski kabel prije nego uklonite igle.

GARANCIJA

Proizvoda& ne¢e odgovarati u slu¢aju pogresne uporabe, nepravilnog rukovanja,
nepostivanja uputa za uporabu i upozoravajuéih napomena ili u slucaju bilo kakve
Stete nastale nakon $to je proizvodac isporucio senzor.

N
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K VenAcc naplast

Snimac¢ pro monitorovaci jednotku VenAcc

Indikace: Naplast VenAcc je samolepici snimac tekutin pro jednorazoveé pouziti,

k uziti v kombinaci s VenAcc monitorovaci jednotkou a k detekci jakékoliv nechténé

ztraty krve z vendzniho vstupu béhem lécby. Naplast VenAcc je uréena k primé

aplikaci na kazi, v misté venepunkce, a maximalné po dobu do 10 hodin.

Kontraindikace: Zadné zvlastni kontraindikace nejsou znamy. Naplast VenAcc

nelze pouZit pro pacienty se znamou precitlivélosti na naplasti na bazi akrylovych

polymer(i.

Nezadouci u€inky: DoCasné a lehké z&ervenani kiize po odstranéni néplasti VenAcc.

Slozeni:

Material: polyester, polyamid potaZeny vrstvou stfibra; Adhezivum: akrylovy polymer,

PET; kryci vrstva lepici strany: PETP

UPOZORNENI:

Pokud je baleni poskozené, nesmi byt naplast VenAcc pouzita.

Naplast VenAcc nesmi byt pfi vpichu poskozena jehlou (napf. propichnutim), a

nesmi byt jakkoliv upravovana jeji velikost.

Néplast VenAcc je uréena pro jednorazové pouziti. Opakované pouZiti mize byt

rizikové pro pacienta i pro obsluhu. To plati i v pfipadé, Ze je naplast VenAcc docasné

odstranéna z zilniho vstupu béhem Ié¢by. V takovém pripadé jiz nesmi byt takovy

senzor pouzit a je tfeba aplikovat novy.

Néplast VenAcc miZe byt aplikovana pouze na neporusenou kiZi. ProtoZze naplast

VenAcc neni sterilni, nesmi byt v pfimém kontaktu s mistem vpichu.

Kabel se smy¢kou ma byt pfipevnén k pacientovi prouzkem naplasti. Nesmi byt

pripevnén k jehle nebo krevnimu setu.

Naplast VenAcc likvidujte jako kontaminovany material.

Naplast VenAcc nesmi byt pouzita po uplynuti doby pouzitelnosti (viz Stitek).

Vezméte prosim na védomi, Ze monitorovaci jednotka \lenAcc nemuze ve viech

pripadech dislokaci jehly zjistit. Musi byt dodrZzovédna bézna opatreni k minimalizaci

rizika dislokace jehly a aktivni dozor ze strany personalu.

Navod k pouziti:

Prosim postupujte dle navodu k obsluze hemodialyzaéniho terapeutického

systému od spoleénosti Fresenius Medical Care.

. Pripojte néplast VenAcc ke kabelu VenAcc. Zasurite pasku do svorky, dokud
zjevné nezapadne. Uzaviete svorku (obrazek 1 az 3).

. Vydezinfikujte misto vpichu. Vyckejte, dokud pokozka zcela neuschne.

—
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Provedte punkci vendzniho vstupu pacienta a zafixujte pouze krevni linku
(obrazek 4).

4. Odstrante ochrannou fdlii (obréazek 5). Naplast VenAcc by méla byt umisténa tak,
aby misto venepunkce bylo ve stfedu vyrezu naplasti. Kfidélka naplasti VenAcc
maji byt umisténa pod kridélka jehly.

V zavislosti na misté vpichu ma byt VenAcc naplast umisténa podélné nebo
priéné tak, aby krev vytékajici z mista vpichu mohla byt naplasti absorbovana
(obrazek 6 a 7).

Pripevnéte vendzni jehlu.

o o

Pripevnéte k pacientovi VenAcc monitorovaci jednotku. V pfipadé, ze je snimaci
kabel pfili§ dlouhy, vytvorte z ného smycku a pripevnéte jej k pazi prouzkem
naplasti (obrazek 8).

7. Napojte pacienta k hemodialyza¢nimu terapeutickému systému od spoleénosti
Fresenius Medical Care a zahajte pfihlasovaci proceduru.

8. Po ukonceni dialyzy odstrante snimaci kabel dfive, nez odstranite jehly.

ZARUCNi PODMINKY

Vyrobce nenese zodpovédnost za zneuZziti, nespravnou manipulaci, nedodrzeni
navodu k pouZiti a varovani, nebo za zadné piipadné skody zplsobené po dodavce
snimace vyrobcem.

M VenAcc Tapasz

ErzékelS a VenAcc Monitorozé Egységhez

Indikacié: A VenAcc tapasz egy dntapadds egyszerhaszndlatos folyadék érzékeld
a VenAcc monitorozé egységgel vald haszndlatra tervezve, hogy a nem szandékos
vérveszteséget érzékelje a vénds vérnyerési helynél kezelés kozben. A VenAcc
tapasz kdzvetlenil a bérén hasznalhatd, maximalisan 10 dras kezelés id6tartamig,
a vénas vernyerési helynél.

Kontrandikacio: Specidlis kontraindikaciok nem ismertek. Azon betegeknél, akiknél
ismert tul érzékenység all fenn az dntapadd ragasztok akril- polimereivel szemben a
VenAcc tapasz nem hasznalhato.

Mellékhatasok: Atmenetileg enyhe bérpirossag jelentkezhet a VenAcc tapasz
eltavolitasa utan.

Anyagok:

Textil: poliészter, ezlis bevonatu poliamid; Tapasz: akril-polimer, PET; tapasz fedé:
PETP

FIGYELMEZTETES:

A VenAcc tapaszt csomagolasanak sérllése esetén nem szabad hasznalni.

A VenAcc tapasz nem sérilhet szurasnal tlvel ( pl.: piercing) vagy egyéb éles targy
altal.

A VenAcc tapasz egyszerhaszndlatos. Tébbszori felhasznalas mind a betegre mind
a felhasznaldra veszélyes lehet. Ez abban az esetben is igaz, ha kezelés kdzben a
VenAcc tapasz eltavolitasra kertl. Ekkor a szenzor nem hasznalhato fel még egyszer
és Uj szernzort szlikséges hasznalni.

A VenAcc Tapaszt cask ép béron lehet felhasznalni. VenAcc Tapasz nem kertilhet
kapcsolatba a punkciés hellyel, mivel nem steril eszkoz.

A kéabelt a klamptdél néhany centiméterre a beteghez szlikséges régziteni egy ragaszté
szalaggal. Nem szabad a t(ihdz vagy a szerelékhez rogziteni.

A VenAcc Tapaszt veszélyes hulladékként kell kezelni.

A VenAcc Tapaszt tilos a lejarati id6n tul felhasznalni (Isd.: csomagolas)

Kérem vegye figyelembe, hogy a VenAcc Monitorozé Egység nem minden ti elmoz-
dulast érzékel. A kockazat minimalizalasa érdekében a tl elmozdulasokat a személy-
zet altal folyamatosan meg szikséges figyleni.

Hasznalati Utasitas:

Kérem, kévesse a Fresenius Medical Care hemodializis terapias rendszer
hasznalati utasitasaban leirtakat.

e

. Csatlakoztassa a VenAcc tapaszt a VenAcc kabelhez. Csusztassa a tapasz végét
a klampba, amig halhatéan nem régzul. Zarja a klampot (1-3. kép)

Fert6tlenitse a szurasi helyet . Varjon amig a bér teliesen meg nem szarad.

SzUrja meg a beteget vénas vérnyerési helyét és rogzitse csak a szereléket (4. kép).
Tavolitsa el a védé foliat (5. kép). A VenAcc tapaszt Ugy helyezze el, hogy a vénas
vérnyerési hely a kivagott rész kozepére essen. A VenAcc tapasz szarnyainak a tl
szarnyai ala kell, hogy essen. A szurasi hely pozicidjanak megfeleléen, a VenAcc
tapasz hosszaban, vagy keresztben is elhelyezkedhet, tehat az esetlegesen a
vérnyerési helybdl szivargd vér felszivasra kertlhet (6-7. kép)

M N
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Rogzitse a vénas t(it.

. Régzitse e VenAcc Monitorozé Egységet a beteghez. Abban az esetben, ha
a szenzor kabele tul hosszu, tekerje azt fel, és rogzitse egy ragaszté szalaggal a
beteg kezére. (8. kép)
Csatlakoztassa a Fresenius Medical Care hemodializis terapias rendszerhez,
és kezdje meg a bejelentkezési folyamatot.

8. A dializis kezelés vége utan, tavolitsa el a szenzor kabelt, miel&tt eltavolitja a tlket.

GARANCIA

A gyarté nem vallal felel6sséget a nem rendeltetésszerl hasznalatbdl, helytelen
kezelésbdl, a hasznalati utasitas és a figyelmezteté megjegyzések be nem tartasabdl,
valamint az érzékel6 a gyarto altal tortént leszallitasat kdvetden keletkezett sélréle-
sekbdl eredd karért.
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IEEN VenAcc-plaster

Sensorplaster til VenAcc monitor

Indikation: VenAcc sensorplastret er en selvkleebende vaeskesensor til engangsbrug,
som sammen med VenAcc monitor, anvendes, til at detektere utilsigtet blodspild

fra veneadgangen under behandling. VenAcc sensorplastre skal anvendes direkte
pa huden i det omréade, hvor venen er punkteret, og behandlingstiden ma ikke
overstige 10 timer.

Kontraindikationer: Der er ingen seerlige kendte kontraindikationer. VenAcc
sensorplastret ber ikke anvendes pé patienter med overfelsomhed for kleebende
tape baseret pa akrylpolymerer.

Bivirkninger: Der kan midlertidigt forekomme redme pa huden efter fiernelse af
VenAcc sensorplastret.

Materialer:
Stof: polyester, selvbelagt polyamid; kleebemiddel: akrylpolymer, PET; aftagelig film:
PETP

ADVARSLER:

VenAcc sensorplastret ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

VenAcc sensorplastret ma ikke beskadiges, af kanylen under punktur (f.eks., ved
perforering), eller klippes til for at passe.

VenAcc sensorplastret er udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan veere farligt
bade for patienten og den der udferer behandlingen. Det geelder ogsa hvis VenAcc
sensorplastret midlertidigt skal fijernes fra venepunkturstedet under behandlingen.

| s& fald, ma sensorplastret ikke bruges mere, men der skal sesttes et nyt sensorpla-
ster pa.

VenAcc sensorplastret ma kun seettes pé intakt hud. VenAcc sensorplastret méa ikke
komme | direkte kontakt med punkturstedet, da plastret ikke er sterilt.

Kablet skal fastgeres til patienten med en strimmel tape. Kablet ma ikke fastgeres til
kanylen eller blodslangerne.

VenAcc sensorplastret skal bortskaffes som forurenet affald.

VenAcc sensorplastret ma ikke anvendes efter udlebsdatoen (se etiketten).
Bemeerk, at VenAcc monitor ikke altid opfanger, at kanylen har losrevet sig. Der
skal treeffes rutinemaessige forholdsregler til minimering af risikoen for, at kanylen
lesrives, og personalet skal foretage aktiv overvagning.

PAS/ZATNINGSVEJLEDNING:

Folg brugsanvisningen til Fresenius Medical Care haemodialyseterapisystemet.

1. Forbind VenAcc Patch til VenAcc kablet. Skub stroppen ind i klemmen, indtil det
laser maerkbart. Luk klemmen (billede 1 til 3).

2. Desinficer indstiksstedet. Vent til huden er helt tor.

3. Laeg venekanylen i patientens vengse karadgang, og fastger kun kanyleslangen
(billede 4).

4. Fjern den beskyttende plade (billede 5). VenAcc plastret skal placeres pa en
s&dan made, at det venese punktursted er i midten af udskaeringen. Vingerne pa
VenAcc plastret ber vaere under vingerne pa nalen. Afhaengigt af punkturstedets
placering, ber VenAcc plastret veere placeret pa langs eller pa tveers, séledes at
blod der siver fra punkturstedet kan absorberes (billede 6 og 7).

5. Fastgoer venekanylen.

6. Fastger VenAcc monitor til patienten. | tilfeelde af at sensorkablet er for langt,
oprul kablet og fastger det til armen med en strimmel tape (billede 8).

7. Tilslut patienten til Fresenius Medical Care heemodialyseterapisystemet og
start log-on proceduren.

8. Efter dialysebehandling, skal du fierne sensorkablet inden du fierner nale.

GARANTI

Producenten er ikke ansvarlig for forkert brug, forkert handtering, manglende
overholdelse af brugsanvisning og advarsler eller skader, der er opstaet efter
producentens levering af sensor.

Bl VenAcc Patch

Sensore per VenAcc Monitoring Unit

Indicazioni: Il VenAcc Patch (pezza adesiva del VenAcc) & un sensore di fluido
auto-adesivo monouso da usare in combinazione con il VenAcc Monitoring Unit
(Unita Controllo per VenAcc) per rilevare qualsiasi perdita non intenzionale di sangue
dall’accesso venoso durante il trattamento di dialisi. Il VenAcc Patch e destinato
allapplicazione diretta sulla pelle, nell’area del punto di inserzione dell’ago venoso,
per un tempo di trattamento massimo fino a 10 ore.

Controindicazioni: Non si conoscono particolari controindicazioni. Non si deve
usare il VenAcc Patch per pazienti con ipersensibilita nota ai nastri adesivi basati su
polimeri acrilici.

Effetti collaterali: Dopo la rimozione del VenAcc Patch pud riscontrarsi un leggero
arrossamento della pelle.

Materiali:
Pezza adesiva: poliestere, poliamide rivestito in argento; adesivo: polimero acrilico,
PET; pellicola di rivestimento: PETP

AVVERTENZE:
Il VenAcc Patch non deve essere usato se la confezione dell’articolo € danneggiata.

Il VenAcc patch non deve essere danneggiato dall’ago durante la venipuntura

(ad es. per foratura) oppure ritagliato per adattarlo.

Il VenAcc Patch € monouso. |l riutilizzo puo essere pericoloso sia per il paziente che

per l'operatore. Cio vale anche per I'eventuale rimozione temporanea del VenAcc

patch dal’accesso venoso durante il trattamento. In questo caso il sensore non

deve pil essere usato e si deve applicare un nuovo sensore.

I VenAcc Patch deve essere applicato solo su superfici cutanee intatte. Il VenAcc

Patch non deve essere a contatto diretto con il punto di puntura poiché non e sterile.

Il cavo deve formare un anello ed essere assicurato al paziente con una striscia di

adesivo. Non deve essere fissato all'ago o alle linee ematiche.

Il VenAcc Patch deve essere smaltito quale rifiuto contaminato.

Il VenAcc Patch non deve essere usato dopo la data di scadenza (vedere etichetta).

Si prega di notare che il VenAcc Monitoring Unit non puo rilevare dislocazioni

dell’ago in qualsiasi caso. Per minimizzare il rischio di dislocazione dell’ago lo staff

deve mantenere una sorveglianza attiva ed eseguire le procedure di routine.

ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE:

Si prega di seguire le Istruzioni Operative del sistema terapeutico per

emodialisi Fresenius Medical Care.

1. Connettere il VenAcc Patch al cavo del VenAcc. Far scivolare I'estremita del
VenAcc Patch nella clamp del cavo fino a inserirla a fondo. Chiudere la clamp
(figure da 1 a 3).

. Disinfettare il punto di inserzione dell’ago. Attendere finche la pelle & completa-
mente asciutta.

N

@

Pungere I'accesso venoso del paziente e fissare solo la linea sangue (figura 4).
Rimuovere la pellicola protettiva dal VenAcc Patch (figura 5). Il VenAcc Patch deve
essere posizionato in modo tale da avere il punto di inserzione dell’ago venoso al
centro della sua ansa. Le ali del VenAcc Patch devono essere sotto le alette
dell’ago.

A seconda della posizione del punto di inserzione dell’ago, il VenAcc Patch deve
essere posizionato longitudinalmente o trasversalmente, in modo tale che il
sangue che eventualmente fluisca dal punto di inserzione possa essere assorbito
(figure 6 e 7)

Fissare I'ago venoso.

b

o o

. Fissare il VenAcc Monitoring Unit al paziente. Se il cavo del sensore & troppo
lungo, formare un anello con il cavo e fissarlo al braccio del paziente con una
striscia di adesivo (figura 8).

7. Connettere il paziente del sistema terapeutico per emodialisi Fresenius Medical

Care ed iniziare la procedura di log-in.

8. Dopo il trattamento di dialisi, rimuovere il cavo del sensore prima di sfilare gli aghi.

GARANZIA

Il produttore non € responsabile per alcun uso improprio o sbagliato, mancato rispetto

delle istruzioni d’uso e delle note precauzionali o per alcun danno avvenuto dopo

la consegna del sensore da parte del produttore.

IEN H\ektpodio VenAcce

AloOntnpag ya tnv Zuokeun Avixvevong VenAcc

‘Evéeign: To HAekTpodio VenAcc eival évag auTokOAANTOG aloBnTripag uypou piag
XPHAONG 0 OTToI0G XPNOIOTOLETAL OE CLVELACUO WE TNV Zuokeur| Avixveuong VenAcc
yla TNV avixveuon akovolag Slapporc aipaTog ard TNV ayyelakr TPOCTIEAACN KATA
TNV dilapkela Bepaneiag aipokdbaponc. To HAekTpdd10 VenAcc tornobeTeitat
arnevbelac avw oTo d€pUA, yia PEyoTn Sldpkela Beparteiag apokdBapong 10
wPWY, YOPW anod TNV MePLoXH TNG GAEPBIKAG AYYEIOKNG TTPOCTIEAQCNG.

Avtevdeigelg: Eival dyvwoTeg eldikeég avtevdeifelg. MNa aobeveig pe yvwotn evaiodnaoia
O€ QUTOKOAANTEC TaWViEG pe BACN GKPUAIKA TTIOAVPEPT], TO NAEKTPOSI0 VenAcc dev
TIPETEL VA XPNOOTolETal.

AvemBounTeg eVEPYELEG: TTpoowplvr) £pLBPATNTA TOL SEPPATOC UTTIOPE( va Ttapa-
TNENBEl HETA TNV aropdkpuvon Tou HAekTpodiou VenAcc.

YAwa:

“Yoaopa: MoOAVECTEPAC, EMAPYUPWHEVN TIOAUAUISN; KOAANTIKI 0LCIA: AKPUAIKO
ToAvpEPEG, PET; mpootateutikd didpy: PETP

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

To HAekTpod10 VenAcc Sev TIpETEL va XPNoloToleTal eGv N cUoKeLAoia Tou eival
KOATEOTPAPUEVN.

To HAekTpddI0 VenAcc dev mpéemel va unooTel GBopEC and tnv BeAdva alokd-6ap-
ONG KaTa TNV SApKeLa TapakevTnong ( L. dlatpnon) ri Katd Tnv dldpkela epappoyna
TOUL OTO &€ppa.

To Hhektpddlo VenAcc eival yia pia kat povo xprion. H enavaypnaotuoroinor) Tou prnopel
va anofei popaia kat yia Tov acBevr) kat yla Tov voonAeuTr. To iSlo loxVeL kal yla TV
TepimTwon mou To HAeKTPOSI0 VenAcc MPETIEL val ATTOPAKPULVOET TpoowpIva ard Tov
aoBevn katd Tnv Sldpkela TNG Bepameiac. ZTnv MePIMTWon auTr TO NAEKTPOAIO0 dev
TIPETEL VA XPNOoIoTIoINBel §avd Kat TIPETTEL va ePAPHOOTEL Eva KavoUPYIOo NAEKTPOSIO.
To HAekTpbdI0 VenAcc mpenel va epappoleTal aneubeiag mavw o LYIEG dEPUA.

To HAekTpbd10 VenAcc Sev TIPETEL va EPXETAL OE APECN £TAdH Pe TO OnuEeio mapa-
KE-vTNongG S10TL SeV eival AMOCTEIPWHEVO.

To kaAwdio Tou VenAcc mPETEeL va SnUIoLPYEL KAUTIVAN 1) BPOYXO Kal va OTEPEWBET
OTOV a0BeVr) UE ALTOKOAANTN Tawid. Aev TTPETIEL VA 0TEPEWBEl 0TO OTEAEXOCG TNG
BeAdvag f OTIC YPAUWES aloKABaponc.

To HAekTpdS10 VenAcc MPEMeL va anmoppimTETAl WG HOAUCHATIKO QVTIKEUEVO.

To HAextpddio VenAcc v PETEL va XpnotoTonBel peTA TV NUepopnvia ANENG (BA. ETIKETA).
[Mapakalovue onueiwote 0Tt n Zuokeur) Avixveuonc VenAcc Sev uropel o kauia
TIEQIMTWON va avixveloel TUXOV aAdayr BEcewc NG BeAdvac aiokdBaponc. MNpgrnet
va SlevepyouvTal MPOANTITIKEG OTITIKEG ETIBEWPIIOEIC Kal EVEPYOL EAgyXOL amd TO
VOONAEUTIKO TIDOOWTTIKO YA TNV €AQXIOTOIOINGN TOU KIVOUVOU aAAayric B€0ewg NG
BeAovac aipokabaponc.

OAHIEZ XPHZHZ:

MapakaloOpe akohovBrate Tig Odnyieg Xpriong Tou pnxavipatog alpokadapong
n¢ Fresenius Medical Care.

—

. 2LVOEnTE TO KaAWAIO VenAcc oto HAekTpddio VenAcc. ElodyeTe Tnv yAwTTida
TOUL NAEKTPOSIOU PHECA OTO OPIYKTHPA TOL KAAWSIOL PEXPIC OTOU EDAPUOOTEI
mARpwa. KAeloTte Tov odlykTrpa (kova 1 ewg 3).

2. ATIOAVPAVETE TO ONUEl0 TTAPaKEVTNONG. MNEPIUEVETE UEXPL VA OTEYVWOEL EVTEAWG

TO &¢ppa.
3. MpoxwpnoTe oe TIapaKEVTNoN TG PAERAC TOL acBevr), LTIOCTNPIETE Kal aohalioTe
pOVOo TNV GAERIKN ypauun (ekéva 4).

4. ATIOPAKPUVETE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPHA TOL NAEKTPOSIOUL (elkdva 5). To HAe-

KTPOSI0 VenAcc TipEnel va TonoBetnBel KaTA TETOLO TPOTO, WOTE TO onUelo mapa-

KEVTNONG va BPIoKETAL OTO PECO TNG SIXAAAG ToL NAekTPOSOL. ETUmAEoV Ta PpTePd

Tou NAekTPOBdioL VenAcc Tpemel va TonoBeTnBolv KATw anod ta GTepd TNG BeAd-

Vag Mapakevtnong. E€aptwpevo and tnv B€on Tou onueiov MapakeEVTNong, To

NAeKTPOS10 VenAcc pmopei va TormoBeTnBel TapAAANAa 1] eyk&poLa TIPog Tov dgova

Tou Bpayiova Tou acBevr), WOTe TUXOV SlAPEON AUATOC ATIO TO CNUEID TIAPAKEVTN-

ong va propel va anoppodnBei eDKOAQ amd TO NAEKTPODIO (elKdva 6 kat 7).

YrooTtnpi€te kat aodanioTe KATAAANAQ TNV GAERIKN BeAdvVA.

. 2LVEEOTE Kal aohaiioTe TNV Zuokeur) Avixveuong VenAcc otov acBevr). e
TIEPITITWON TIOU TO KAAWSIO TOL NAEKTPOSIOL Eival APKETA PHaKPL, SNUIOLPYNOTE
KOQPTUAN 1) BPOyX0 kAt AoPANOTE TO PE QUTOKOAANTN Tawvia oTov Bpayiova Tou
aoBevny (eova 8).

7. ZuVOEDTE TOV A0BeV OTO pnxavnua apokadapong tng Fresenius Medical Care

kat EexivrioTe TN Sladikaoia TnAe-olvdeonc.

8. MeTd 1o TEAOG NG Bepaneiag, anopakpLVETE TIPWTA TO KAAWSIO Tou VenAcc Kat

PETA TIQ BEAOVEG TIAPAKEVTNONG.

EMMYHZH

O kaTaokevaoTnqg dev eival uTeLBLVOG yia AavBaopEvn xXPrion Tou TIPOIGVTOG Kat

AKATAAANAOU XEIPIOUOU, TIEPAV TWV 0ONYIWV XPAOEWG KAl TPODUAAEEWG TIOU EXOLV

S06el kat yia oroladrroTe {nuia mépav NS mapddoong Tou alednTrpa.

o o
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I Adhesivo VenAcc

Sensor para Unidad de Monitorizacién VenAcc

Indicaciones: El adhesivo VenAcc es un sensor de liquido autoadhesivo, de uso
Unico para utilizar en combinacion con la Unidad de Monitorizacion VenAcc, que
detecta cualquier pérdida de sangre del acceso venoso no deseada durante el
tratamiento. El adhesivo VenAcc esta disefiado para aplicar directamente sobre la
piel, en la zona de la puncion venosa, durante un tratamiento de duracién maxima
de 10 horas.

Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones especiales. El adhesivo
VenAcc no debe ser usado en pacientes con hipersensibilidad conocida a adhesi-
vos a base de polimeros acrilicos.

Efectos secundarios: Temporalmente puede aparecer un ligero enrojecimiento
de la piel después de retirar el Adhesivo VenAcc.

Materiales:
Fabricado: poliéster, poliamida recubierta de plata; adhesivo: Polimero acrilico,
PET; pelicula liberada: PETP

ATENCION:
El Adhesivo VenAcc no debe ser usado si el envase unitario aparece dafado.

El Adhesivo VenAcc no debe ser dafiado por la aguja durante la puncién (p ejem,
perforarlo) o recortado para que encaje. El Adhesivo VenAcc esta disefiado para un
solo uso. Reusarlo puede acarrear problemas tanto al paciente como al operador.
Esto se aplicara también, en caso de retirar temporalmente el Adhesivo VenAcc del
acceso venoso durante el tratamiento. En este caso el sensor no debe reutilizarse,
y debera aplicar uno nuevo.

El Adhesivo VenAcc debe aplicarse solo sobre piel intacta. El Adhesivo VenAcc no
debe estar en contacto directo con el lugar de puncion ya que no es esteéril.

El cable tiene que ser enrollado vy fijarse al paciente con una tira de esparadrapo.
No debe ser fijado a la aguja ni a lineas de sangre.

El Adhesivo VenAcc debe desecharse como un elemento contaminado.

El Adhesivo VenAcc no debe ser usado después de la fecha de caducidad (ver
etiqueta).

Por favor, tenga en cuenta que la Unidad de Monitorizacién VenAcc no puede
detectar todos los problemas de descolocacion de la aguja. Se precisan unas
medidas de rutina para reducir al minimo el riesgo de descolocacion de la aguja

y una vigilancia activa por parte del personal.

INSTRUCCIONES DE USO:
Por favor, siga las instrucciones del operador del sistema terapéutico para
hemodialisis de Fresenius Medical Care.

e

. Conecte el adhesivo VenAcc al cable VenAcc. Deslice la lengleta en la pinza
hasta que encaje perfectamente. Cierre la pinza (foto 1 a 3).

2. Desinfecte el lugar de puncion. Espere hasta que la piel se haya secado
completamente.

w

Puncione el acceso venoso del paciente y fije solo la linea de sangre (foto 4).

. Retire la lamina protectora (foto 5). El parche VenAcc debe colocarse de tal
manera, que el lugar de la puncion venosa se encuentre en el centro de la
parte recortada. Las alas del adhesivo VenAcc deben estar debajo de las alas
de la aguja.

Dependiendo de la posicion del lugar de puncion, el adhesivo del VenAcc debe
colocarse longitudinal o transversalmente, de modo que la sangre que rezume
desde el lugar de puncién pueda ser absorbida (foto 6y 7)

~

o

Fijar la aguja venosa.

Fijar la unidad de monitorizacién VenAcc al paciente. En caso de que el cable del
sensor sea demasiado largo, debe enrollar el cable y fijarlo al brazo con una tira
de esparadrapo (foto 8).

7. Conecte el paciente al sistema terapéutico para hemodidlisis de Fresenius
Medical Care e inicie la sesion.

o

8. Después del tratamiento de dialisis, retirar el cable del sensor antes de retirar las
agujas .

GARANTIA

El fabricante no se hace responsable del mal uso, manejo inapropiado, no

cumplimiento de las instrucciones de uso y notas de advertencia, ni de los

dafos efectuados con posterioridad a la entrega por el fabricante del sensor.

I .VenAcc pleistras
Jutiklis ,,VenAcc*“stebéjimo priemonei

Indikacijos: ,VenAcc Patch” yra savaime limpantis vienkartinio naudojimo jutiklis,
skirtas naudoti su ,VenAcc” stebgjimo priemone Umiam kraujo nuotekiui i§ veninés
prieigos vietos nustatyti proceduros metu. ,VenAcc Patch* yra skirtas tiesioginiam
lipinimui ant odos ne ilgesnei nei 10 valandy proceddrai jdurimo j vena vietoje.
Kontraindikacijos: specialios kontraindikacijos nezinomos. Pacientams, jautriems
akrilo polimery pleistrams, nenaudoti ,VenAcc Patch*.

Salutinis poveikis: nuémus ,VenAcc Patch®, oda gali laikinai Siek tiek parausti.
Medziagos

Audinys: poliesteris, sidabru padengtas poliamidas; lipni medziaga: akrilo polimeras,
PET; nuimama plévelé: PETP

PERSPEJIMAI

Negalima naudoti ,VenAcc Patch®, jeigu pakuoté yra paZeista.

Negalima pazeisti ,VenAcc Patch” punktuojant su adata (pvz. pradurti) arba pritaikant
apkarpyti.

~enAcc Patch” yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali
bUti pavojingas tiek pacientui, tiek procedirg atliekanciam personalui. Tai taikytina
taip pat, jeigu proceduros metu ,VenAcc® pleistra reikia laikinai nuimti nuo veninés
prieigos vietos. Siuo atveju to paties jutiklio daugiau nebenaudoti ir reikia uzdéti
nauja jutiklj.

LVenAcc Patch® reikia déti tik ant sveikos odos. ,VenAcc Patch® neturi tiesiogiai
liestis su punkcijos vieta, nes jis nesterilus.

Padaryti laido kilpa, priklijuojant prie paciento lipnia juostele. Jo negalima tvirtinti prie
adatos arba kraujo linijy.

~VenAcc Patch” turi biti Salinamas kaip uzterstas daiktas.

VenAcc Patch” negalima naudoti pasibaigus jo galiojimo laikui (Zr. etikete).
Atkreipkite demesj, kad ,VenAcc" stebejimo priemoneé ne visais atvejais gali nustatyti
adatos poslinkj is vietos. Reikia laikytis jorasty priemoniy, maZinanciy adatos
poslinkio is vietos rizikg, personalas turi budriai stebéti procedura.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vadovaukités ,,Fresenius Medical Care“ hemodializés terapinés sistemos
naudojimo instrukcijomis.

1. ,VenAcc Patch® junkite su ,VenAcc* laidu. |kiskite juostele | spaustuka, kol ji aiSkiai
uzsifiksuos. UZspauskite spaustuka (1-3 pav.).

Dezinfekuokite punkcijos vieta. Palaukite, kol paciento oda visiSkai isdzius.

SN

Punktuokite paciento vena ir pritvirtinkite tik kraujo linija (4 pav.).

Nuimkite apsaugine plévele (5 pav.). ,VenAcc Patch” reikia déti taip, kad venos
punkcijos vieta bty iSkirpos viduryje. ,VenAcc Patch* sparneliai turéty bati po
adatos sparneliais.

>

Priklausomai nuo punkcijos vietos ,VenAcc Patch* turi buti tvirtinamas isilgai arba
skersai, kad kraujas i$ durio vietos galety buti sugertas (6 ir 7 pav.).

o

Pritvirtinkite j vena jvesta adata.

VenAcc” stebéjimo priemone pritvirtinkite prie paciento. Jei jutiklio laidas per
ilgas, jj suvyniokite ir lipniaja juostele tvirtinkite prie rankos (8 pav.).

o

~

Prijunkite pacienta prie ,Fresenius Medical Care* hemodializés terapines sistemos
ir pradékite procedura.
8. Po dializés proceduros pries§ iStraukdami adatas nuimkite jutiklio laida.

GARANTIJA

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz netinkama vartojima, neteisinga panaudojima,
naudojimo instrukcijy nevykdyma, saugumo jspejimy nepaisyma arba uz Zala,
padaryta po jutiklio pristatymo i§ gamintojo.



I VenAcc plaksteris
Sensors VenAcc kontroles modulim

Indikacijas: VenAcc Patch ir paslimégjoss Skidruma sensors, kas paredzéts lietosa-
nai kopa ar VenAcc kontroles moduli, lai dializes proceduras laika konstatétu jebka-
du neparedzéetu asins zudumu no venozas pieejas. VenAcc Patch ir paredzéts
lietoSanai tiesi uz adas, maksimalajam dializes proceduras laikam lidz pat 10 stundam,
venozas punkcijas vieta.

Kontrindikacijas: Ipagas kontrindikacijas nav zinamas. VenAcc Patch nedrikst lietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret adhezivajiem (imegjosiem) leikoplas-
tiem, kuru pamata ir akrila polimérs.

Blakusparadibas: Pec VenAcc Patch nonemsanas islaicigi var paradities viegls
adas apsartums.

Materiali:

Audums: poliesters, poliamids ar sudraba parklajumu; lime: akrila polimérs, PET;
apvalks: PETP

BRIDINAJUMI:

VenAcc Patch nedrikst lietot, ja ir bojats vienibu iepakojums.

VenAcc plaksteri nedrikst sabojat ar adatu, veicot punkciju (piem., pirsings) vai
sagriezt péc izmera.

VenAcc Patch ir paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai. Atkartota lietosana var
apdraudét gan pacientu, gan lietotaju. Tas art attiecas uz gadijumiem, kad dializes
proceddras laika VenAcc plaksteri uz laiku nonem no venozas pieejas vietas. Saja
gadijuma sensoru vairs nedrikst izmantot un ir jalieto jaunais sensors.

VenAcc Patch jalieto tikai uz veselas adas. VenAcc Patch nedrikst nonakt tiesa
saskare ar punkcijas vietu, jo tas nav sterils.

Kabelis ir jasacilpo un japiestiprina pie pacienta ar leikoplasta stremeliti. To nedrikst
piestiprinat pie adatas vai magistrales.

VenAcc Patch ir jautilizé ka kontaminéto priekSmetu.

VenAcc Patch nedrikst lietot pec deriguma termina beigam (skatit etiketi).

Ladzu, nemiet véra, ka VienAcc kontroles modulis nevar konstatét adatas izkus-
téSanos visos gadijumos. Ir jaievéro personala aktiva uzraudziba un ipasi pasakumi,
lai mazinatu adatas izkustésanas risku.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

Ladzu, sekojiet Fresenius Medical Care hemodializes terapijas sistémas
lietoSanas instrukcijai.

—

. Pievienojiet VenAcc Patch pie VenAcc Patch kabela. lebidiet Skidruma sensoru
klemme lidz tas dzirdami nofikséjas. Aizveriet klemmi (1-3 attéls).

. Nodezinficgjiet punkcijas vietu. Uzgaidiet, kamér ada pilniba nozust.

Veiciet pacienta venozas pieejas punkciju un nostipriniet tikai asins magistrali

(4. attéls).

4. Nonemiet aizsargplaksni (5. attéls). VenAcc Patch janovieto ta, lai venozas punkci-

jas vieta bUtu pa vidu izgriezumam. VenAcc Patch sparniem jabut zem adatas

sparniem.

Atkariba no punkcijas vietas izvietojuma, VenAcc Patch janovieto gareniski vai
Skérsam, lai varétu absorbét asinis, kuras izdalas no punkcijas vietas (6. un 7.
attéls).

Nostipriniet venozo adatu.

©

o o

. Nostipriniet VenAcc kontroles moduli pie pacienta. Gadijuma, ja sensora kabelis
ir parak gars, sacilpojiet kabeli un nostipriniet pie rokas ar leikoplasta stremeliti
(8. attels).

. Piesledziet pacientu pie Fresenius Medical Care hemodializes terapijas sistemas
un saciet pieteiksanas proceduru.

8. Péc dializes proceduras nonemiet sensora kabeli pirms adatu iznemsanas.

TIESIBAS UZ GARANTIJU

RaZotajs nenes atbildibu par jebkadu launpratigu izmantosanu, nepareizu apiesanos,
lietoSanas instrukciju un piesardzibas pasakumu neievero$anu vai par jebkuriem
zaudéjumiem, kas radusies pec razotaja sensora piegades.

~

IEl VenAcc obliz

Senzor za VenAcc nadzorno enoto

Indikacija: VenAcc obliz je samolepilni tekocinski senzor za enkratno uporabo v
kombinaciji z VenAcc nadzorno enoto, ki zazna vsako nenamerno izgubo krvi iz
venskega Zilnega pristopa med zdravljenjem. VenAcc obliz se namesti direktno na
kozo v blizino venskega vbodnega mesta, za ¢as zdravljenja do najve¢ 10 ur.
Kontraindikacije: ni znanih kontraindikacij. VenAcc obliz se ne uporablja pri bolnikih
z znano preobdutljivostjo na lepilne trakove, ki temeljijo na akrilnih polimerih.
Stranski u¢inki: mozna zacasna rahlo pordela koza po odstranitvi VenAcc obliza.
Materiali:

izdelek: poliester, poliamid prevlecen s srebrom; lepilo: akrilni polimer, PET; zascitna
folija: PETP

OPOZORILA:

VenAcc obliz uporabite le, ¢e ovojnina ni poSkodovana.

VenAcc obliz ne sme biti poskodovan z iglo med punkcijo (npr., pri prebadanju) ali
pri namescéanju.

VenAcc obliz je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba je lahko
nevarna za bolnika in upravljavca. To velja tudi, ¢e je potrebno VenAcc obliz zacasno
odstraniti iz mesta venskega pristopa med zdravljenjem. V tem primeru se senzor ne
sme ponovno uporabiti in se mora uporabiti nov senzor.

VenAcc obliz namestite samo na neposkodovano kozo. VenAcc obliz ne sme biti v
neposrednem stiku z mestom vboda, ker ni sterilen.

Kabel zvijte v zanko in ga pritrdite na bolnika z lepilnim trakom. Ne sme biti pritrjen
na iglo ali krvno linijo.

VenAcc obliz zavrzite kot kontaminiran odpadek.

VenAcc obliza ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti (glejte etiketo).

Prosimo, upostevajte, da nadzorna enota VenAcc v nobenem primeru ne zazna
nepravilnega poloZaja igle. Osebje mora upostevati rutinske ukrepe za zmanjsanje
tveganja nepravilnega poloZaja igle in aktivnega nadzora.

NAVODILA ZA NAMESTITEV:

Prosimo, da sledite navodilom za uporabo sistema za hemodializno zdravljenje
Fresenius Medical Care.

-

. Povezite VenAcc obliz z VenAcc kablom. Potisnite kontaktni trak obliza v sponko,
dokler ob¢utno ne zaskoci. Zaprite sponko (slike od 1 do 3).

. Ocistite vbodno mesto. PoCakajte, da je koza popolnoma suha.
Punktirajte v bolnikovo vensko vbodno mesto in namestite le krvno linijo (slika 4).

Odstranite zasc¢ito (slika 5). VenAcc obliz namestite tako, da je vensko vbodno
mesto na sredini izreze obliza. Krilca VenAcc obliza so pod krilci igle.

Glede na polozaj vbodnega mesta namestite VenAcc obliz po dolzini ali pre¢no,
tako da se lahko kri, ki izteka iz vbodnega mesta, absorbira (sliki 6 in 7).

Pritrdite vensko iglo.

EaEE SR
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. Pritrdite VenAcc nadzorno enoto na bolnika. V primeru, da je kabel za senzor
predolg, ga zvijte v zanko in ga pritrdite na roko z lepilnim trakom (slika 8).
Prikljucite bolnika na sistem za hemodializno zdravljenje Fresenius Medical Care
in pri¢nite postopek prijave.

8. Po dializnem zdravljenju najprej odstranite kabel za senzor in nato igle.

GARANCIJA

Proizvajalec ne odgovarja za napa¢no uporabo, nepravilno rokovanje, neupostevanje
navodil za uporabo ter opozoril, ali za morebitno Skodo, ki nastane po proizvajalcevi
dobavi senzorja.

~

Il VenAcc Pleister

Sensor voor VenAcc Bewakingseenheid

Indicatie: VenAcc Pleister is een zelfklevende vochtsensor voor éénmalig gebruik in
combinatie met de VenAcc bewakingseenheid om tijdens de dialysebehandeling
ongewenst bloedverlies te detecteren van de veneuze vaattoegang. VenAcc Pleister
is bedoeld voor direct gebruik op de huid in de buurt van de veneuze insteekopening,
voor een maximaal 10 uur durende behandeling.

Contra-indicaties: Specifieke contra-indicaties zijn onbekend. Voor patiénten die
bekend zijn met een overgevoeligheid voor zelfklevende pleisters op basis van
acrylpolymeren de VenAcc Pleister niet gebruiken.

Bijwerkingen: Een tijdelijk licht rode huid na het verwijderen van de VenAcc Pleister
is mogelijk.

Materialen:

Stof: polyester, zilvergecoate polyamide; pleister: acrylpolymeer, PET; beschermfolie:
PETP

WAARSCHUWINGEN:

De VenAcc Pleister mag niet worden gebruikt als de verpakking beschadigd is.

De VenAcc Pleister mag niet worden beschadigd door de dialysenaald (bijvoorbeeld
doorboren) of door het op maat snijden van de pleister.

De VenAcc Pleister is slechts bedoeld voor éénmalig gebruik. Hergebruik kan
gevaarlijk zijn voor zowel de patiént als de gebruiker. Dit geldt ook wanneer de
VenAcc Pleister tijdelijk verwijderd wordt van de veneuze toegangsweg gedurende
de behandeling. In dit geval kan de sensor niet opnieuw gebruikt worden en moet
er een nieuwe sensor gebruikt worden.

De VenAcc Pleister mag alleen op de onbeschadigde huid gebruikt worden.

De VenAcc Pleister mag niet in direct contact komen met de insteekopening daar
het niet steriel is.

De kabel dient met een lus op de patiént gefixeerd te worden met een stuk tape.
Het mag niet worden gefixeerd aan de naald of bloedlijnen.

De VenAcc Pleister dient te worden weggegooid als zijnde gecontamineerd.
De VenAcc Pleister mag niet na de houdbaarheidsdatum gebruikt worden (zie het
label).

Let erop dat de VenAcc Bewakingseenheid niet elke vorm van losraken of lekkage
kan detecteren. De standaard maatregelen om het risico van het losraken van

de naald zo klein mogelijk te maken en een actieve controle door de staf dienen te
worden nagekomen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK:
Gelieve de gebruiksaanwijzing van het hemodialysetherapiesysteem van
Fresenius Medical Care op te volgen.

. Verbind de VenAcc Pleister met de VenAcc kabel. Schuif de lip in de klem tot het
merkbaar vastklikt. Sluit de klem (afbeelding 1 tot 3).

Desinfecteer de insteekopening. Wacht totdat de huid helemaal droog is.

—
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Plaats de veneuze naald en alleen de bloedlijn fixeren (afbeelding 4).

&

Verwijder de beschermfolie (afbeelding 5). De VenAcc Pleister dient zodanig
geplaatst te worden dat de veneuze insteekopening in het midden van de uitspa-
ring ligt. De vleugels van de VenAcc Pleister dienen onder de vleugels van de
naald te liggen. Afhankelijk van de positie van de insteekopening, dient de VenAcc
Pleister overlangs of dwars geplaatst te worden zodat bloed dat uit de insteeko-
pening lekt geabsorbeerd kan worden (afbeelding 6 en 7).

Fixeer de veneuze naald.

o o

Fixeer de VenAcc Bewakingseenheid op de patiént. Wanneer de sensorkabel te
lang is, deze in een lus met een stuk tape op de arm fixeren (afbeelding 8).

7. Sluit de patiént aan op het hemodialysetherapiesysteem van Fresenius Medical
Care en start de aanmeldingsprocedure.

8. Verwijder na de behandeling de sensorkabel voor het verwijderen van de naalden.

GARANTIE

De fabrikant is niet aansprakelijk voor misbruik, onjuist gebruik, niet opvolgen van
de instructies voor gebruik en waarschuwingen of voor enige schade na levering
van de sensor door de fabrikant.

IBl VenAcc Flaster

Senzor za VenAcc Monitoring Jedinicu

Indikacije: VenAcc Flaster je samolepljivi te¢ni senzor za jednokratnu upotrebu koji
se koristi u kombinaciji sa VenAcc Monitoring Jedinicom za detekciju nenamernog
gubitka krvi iz venskog pristupa tokom tretmana.VenAcc Flaster je namenjen direk-
tnoj aplikaciji na kozu, za maksimalno vreme tretmana do 10 sati, na mestu venske
punkcije.

Kontraindikacije: Posebne kontraindikacije nisu poznate. Kod pacijenata sa pozna-
tom osetljivoS¢u na lepljive trake od akrilnih polimera, VenAcc Flaster ne treba
koristiti.

NezZeljena dejstva: Priviemeno se moZe pojaviti blago crvenilo posle uklanjanja
VenAcc Flastera.

Materijali:

Tkanina: poliester, poliamid obloZen srebrom; lepak: akrilni polimer, PET;
odpustajudi film: PETP

UPOZORENJA:

VenAcc Flaster se ne sme koristiti ako je pakovanje o$te¢eno.

VenAcc Flaster se ne sme ostetiti iglom za vreme punkcije (na pr. probusiti) ili se
skracivati radi odgovarajuce velicine.

VenAcc Flaster je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze biti opasna po pacijenta i rukovaoca. Ovo takode vazi i kada VenAcc Flaster
treba privremeno skinuti sa venskog pristupa tokom tretmana. U ovom slu¢aju ovaj
senzor se ne sme vise Koristiti a mora se upotrebiti novi senzor.

VenAcc Flaster se aplikuje samo na neozledenu kozu. VenAcc Flaster ne sme biti

u direktnom kontaktu sa mestom punkcije posto nije sterilan.

Kabl mora biti umotan i fiksiran lepljivom trakom za pacijenta. Ne sme biti fiksiran za
iglu ili krvne linije.

VenAcc Flaster se mora bacati kao kontaminirano sredstvo.

VenAcc Flaster se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe (videti etiketu).
Molimo obratite paznju da VenAcc Monitoring Jedinica ne moZe detektovati disloka-
ciju igle u svim slucajevima. Rutinska merenja radi minimiziranja rizika od dislokacije
igle i aktivno posmatranje od strane osoblja su obavezni.

UPUTSTVO ZA PRIMENU:
Molimo vas pratite uputstva za rad Fresenius Medical Care terapijskog sistema
za hemodijalizu.

—

. Povezati VenAcc Flaster sa VenAcc kablom. Povudi traku u klemu dok vidno ne
ulegne. Zatvoriti klemu (slika 1 do 3).

. Dezinfikovati mesto punkcije. Sacekati dok se koZa u potpunosti ne osusi.
Punktirati venski pristup pacijenta i fiksirati samo krvnu liniju (slika 4).

NN

Ukloniti zastitni papir (slika 5). VenAcc Flaster treba postaviti tako da mesto punk-
cije vene bude na sredini otvorenog dela. Krilca VenAcc Flastera treba da budu
ispod krila igle.

U zavisnosti od pozicije mesta punkcije, VenAcc Flaster treba postaviti uzduzno
ili popre¢no, tako da krv sa mesta punkcije moze biti absorbovana (slike 6 i 7).
Fiksirati vensku iglu.

o o

Fiksirati VenAcc Monitoring Jedinicu za pacijenta. U slu¢aju kada je kabl senzora
predugacak, umotati kabl i zalepiti ga lepljivom trakom za ruku (slika 8).

Povezati pacijenta na Fresenius Medical Care terapijski sistem za hemodijalizu

i pokrenuti proceduru prijave.

8. Posle dijaliznog tretmana, ukloniti kabl senzora pre uklanjanja igala.
GARANCIJA

Proizvoda¢ nije odgovoran za pogresno koris¢enje, nepravilno rukovanje, nepridrza-
vanje uputstava za rukovanje i upozorenja i u slucaju Steta nastalih kada je proizvodac
ved isporucio senzor.

~

Ime i adresa nosioca upisa: Fresenius Medical Care Srbija d.o.o.,
Beogradski put bb, 26300 Vr§ac, Republika Srbija

Y VenAcc Plaster

Sensor for VenAcc kontrollenhet

Indikasjon: VenAcc Plaster er en selvklebende vaeskesensor for bruk sammen
med VenAcc kontrollenhet for & detektere utilsiktet blodtap fra venetilgang under
behandling. VenAcc Patch er ment a festes direkte pa huden, for maksimalt

10 timer, i omradet ved veneinnstikkstedet.

Kontraindikasjoner: Seerskilte kontraindikasjoner er ikke kjent. For pasienter med
kjent hypersensitivitet for selvklebende tape basert pa akrylpolymerer skal ikke
VenAcc Plaster brukes.

Bivirkninger: Midlertidig redhet pa huden kan oppsta etter fierning av VenAcc
Plaster.

Materialer:
Materiale: polyester, silvercoated polyamid; tape: akrylpolymer, PET;
beskyttelsespapir: PETP

Advarsler:
VenAcc Plaster ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

VenAcc Plaster ma ikke skades av nalen under punksjon (f.eks. giennomboring) eller
klippes til for & passe.

VenAcc Plaster er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk kan veere risikabelt for
bade pasient og bruker. Dette gjelder ogsa dersom VenAcc Plaster ma fiernes
midlertidig fra veneinnstikkstedet under behandling. | slike tilfeller skal sensoren ikke
brukes mer, men byttes med en ny.

VenAcc Plaster ma kun anvendes pa intakt hud. VenAcc Plaster ma ikke vaere i
direktekontakt med innstikkstedet da den ikke er steril.

Kabelen mé festes til pasienten med tape. Den ma ikke festes til ndlen eller blod-
slangen.

VenAcc Plaster skal kastes som kontaminert avfall.
VenAcc Plaster ma ikke brukes etter utlopsdato (se etikett).

Veer oppmerksom pa at VenAcc kontrollenheten ikke kan detektere los nal i alle
tilfeller. Rutinetiltak for & minimere risikoen for at nélen lesner og en aktiv overvakning
fra personalet ma folges.

Bruksanvisning:

Vennligst folg bruksanvisningen for bruk av Fresenius Medical Care-hemodia-
lyseterapisystemet.

1. Koble VanAcc plasteret til VenAcc kabelen. Stikk plasteret inn i klemmen til det
fester seg. Lukk klemmen (bilde 1 til 3).

N

Desinfiser innstikkstedet. Vent til huden har terket helt.

©

Punkter veneaksessen til pasienten og fest kun blodslangen (bilde 4).

Fjern beskyttelsestapen (bilde 5). VenAcc plasteret ber plasseres slik at det
venose innstikkstedet er midt i plasterapningen. Vingene pa VenAcc plasteret skal
vaere under vingene pa nalen.

Avhengig av posisjonen av innstikkstedet, ber VenAcc plasteret plasseres pa
langs eller pa tvers, slik at blod som vaesker fra innstikkstedet kan bli absorbert
(bilde 6 0g 7)

Fest venenalen.

El

o o

Fest VenAcc kontrollenheten til pasienten. Dersom kabelen er for lang, rull den
sammen og fest den til armen med stripe av tape (bilde 8).

Koble pasienten til Fresenius Medical Care-hemodialyseterapisystemet og start
paloggingsprosedyren.

8. Etter dialysebehandlingen, fiern sensorkabelen for fierning av.

Garanti

Produsenten tar ikke ansvar for feilbruk, feil handtering, ikke i henhold til bruksanvis-
ningen og forsiktighetsregler eller skade oppstatt etter produsentens levering av
sensoren.

~

I VenAcc Sensor

Sensor fér VenAcc Overvakningsenhet

Indikation: VenAcc Sensor ar en sjalvhaftande vatskesensor avsedd att anvandas

i kombination med VenAcc Overvakningsenhet fér att detektera oavsiktlig blodférlust
fran den vendsa accessen under behandling. VenAcc Sensor &r avsedd for
applicering direkt p& huden vid det vendsa sticksstallet, under maximalt 10 timmars
behandlingstid.

Kontraindikationer: Nagra speciella kontraindikationer ar inte kinda. Patienter
med kand verkanslighet for sjalvhaftande tejp baserad pa akrylpolymerer bor inte
anvanda VenAcc Sensor.

Biverkningar: Tillfélligt kan en latt hudrodnad upptrada efter borttagande av
VenAcc Sensor.

Material:

Vav: polyester, silverbelagd polyamid; sjalvhaftande: akryl polymer, PET; avdragbar
skyddsfolie: PETP

VARNINGAR:

VenAcc Sensor far inte anvandas om forpackningen &r skadad.

VenAcc Sensor far inte skadas av nélen vid punktion eller trimmas/klippas for att
passa.

VenAcc Sensor ar endast avsedd for engangsbruk. Ateranvéndning kan vara riskfyllt
for bade patient och/eller anvandare. Detta galler ocksa om VenAcc Sensor tillfalligt
maéste tas bort frdn den vendsa accessen under behandling. | dessa fall maste en ny
sensor appliceras och den gamla kasseras.

VenAcc Sensor far endast appliceras pa oskadad hud. VenAcc Sensor far inte
komma i direktkontakt med sticksstéallet eftersom det inte ar sterilt.

Kabeln maste fixeras pa patienten nagra centimeter frdn kidmman med en tejpremsa.
Den far inte fixeras till nélen eller blodslangarna.

VenAcc Sensor ska kasseras som férorenat material.

VenAcc Sensor far inte anvandas efter utgangsdatum (se etikett).

Vénligen notera att VenAcc Overvakningsenhet inte alltid kan detektera en eventuell
lagesfordndring av nalen. Rutinméssiga atgéarder samt en aktiv vervakning av
personal dr nédvandig fér att minimera risken fér lagesférandring av nalen.
Bruksanvisning:

Vanligen f6lj bruksanvisningen till Fresenius Medical Care hemodialyssystem.
. Anslut VenAcc Sensor till VenAcc kabeln. For in fliken i klamman tills det tar stopp.
Stang klamman (bild 1 och 3).

Desinficera sticksstéllet. Vanta tills huden har torkat ordentligt.

Punktera patientens vendsa access och fixera endast blodslangen (bild 4).

Ta bort skyddsfolien (bild 5). VenAcc Sensor placeras péa ett sddant sétt att det
venosa stickstéllet ar i mitten av utskérningen. Vingarna pa VenAcc-Sensor ska
vara under vingarna pa nalen. Beroende pa laget for stickstallet, bor VenAcc
Sensor placeras langsgaende eller tvargdende, sa att blod som sipprar fran
stickstallet kan absorberas (bild 6 och 7)

-
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Fixera vennalen.
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Fixera VenAcc Overvakningsenhet pé patienten. Om sensorkabeln &r fér 1ang, sla

en Ogla pa kabeln och fixera den pa armen med en tejpremsa (bild 8).

7. Anslut patienten till Fresenius Medical Care hemodialyssystem och starta
inloggningsproceduren.

8. Efter dialysbehandlingen, ta bort sensorkabeln innan nalarna tas bort.

GARANTI

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for eventuell felanvandning, felaktig hantering,
bristande efterlevnad av bruksanvisningen och forsiktighetsatgarder eller for annan
skada som uppkommit efter att tillverkaren levererat sensorn.

Il VenAcc Patch

Czujnik dla VenAcc Monitoring Unit

Wskazania: VenAcc Patch jest samoprzylepnym, jednorazowego uzycia czujnikiem
ptynu, przeznaczonym do stosowania facznie z VenAcc Monitoring Unit, w celu
wykrywania kazdej niezamierzonej utraty krwi z dostgpu naczyniowego podczas
zabiegu. VenAcc Patch jest przeznaczony do bezposredniego zastosowania na
skorze, przez maksymalny czas zabiegu do 10 godzin, w obszarze miejsca wkiucia
zylnego.

Przeciwwskazania: Szczegodlne przeciwwskazania nie sg znane. VenAcc Patch nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia na przylepce
wyprodukowane na bazie polimeréw akrylu.

Dziatania uboczne: Po usunieciu VenAcc Patch moze wystapic przejsciowo lekkie
zaczerwienienie skory.

Zastosowane materiaty:

tkanina: poliester, poliamid pokryty srebrem; przylepiec: polimer akrylu, PET; film
uwalniajacy: PETP

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno stosowac VenAcc Patch, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.
Nie wolno uszkodzi¢ VenAcc Patch igtg podczas naktucia (np. przez przebicie), ani
podcinac¢ w celu dopasowania.

VenAcc Patch jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Powtdérne
uzycie moze stanowic ryzyko, zaréwno dla pacjenta, jak i dla personelu medycznego.
To samo dotyczy sytuacji, gdy VenAcc Patch musi by¢ przejsciowo usuniety z do-
stepu naczyniowego podczas zabiegu. W takim przypadku nie wolno wykorzystac
czujnika powtdrnie i nalezy uzy¢ nowy czujnik.

VenAcc Patch wolno stosowac wytgcznie na nieuszkodzong skore. VenAcc Patch
nie moze pozostawac w kontakcie bezposrednim z miejscem wkiucia, gdyz nie jest
jatowy.

Przewdd musi by¢ zwinigty w petle i umocowany do pacjenta paskiem tasmy. Nie
wolno go mocowac do igty, ani do drendw krwi.

VenAcc Patch nalezy usuwac jako materiat zanieczyszczony.

VenAcc Patch nie wolno uzywac po terminie waznosci (patrz: etykieta).

Uwaga: VenAcc Monitoring Unit moze nie we wszystkich przypadkach wykryc¢
przemieszczenie igly. Nalezy stosowac rutynowe srodki, w celu zminimalizowania
ryzyka przemieszczenia igly, oraz aktywny nadzdr personelu.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania systemu terapeutycznego do

hemodializy Fresenius Medical Care.

. Potacz VenAcc Patch z przewodem VenAcc. Wsun ptytke do zacisku, az do
wyraznego zatrzasniecia. Zamknij zacisk (rysunki 1 do 3).

-
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Zdezynfekuj miejsce wktucia. Poczekaj do catkowitego wyschnigcia skory.

@

Naktuj dostep zylny pacjenta i umocuj sam dren krwi (rysunek 4).

. Usun ostonke (rysunek 5). VenAcc Patch powinien by¢ umieszczony w ten spo-
s6b, zeby miejsce wkiucia igty zylnej znajdowato sie na srodku wciecia. Skrzydetka
VenAcc Patch powinny znajdowac sie pod skrzydetkami igty. W zaleznosci od
lokalizacji miejsca wkiucia, VenAcc Patch powinien by¢ umieszczony podtuznie
lub poprzecznie, tak aby krew wyciekajgca z miejsca wktucia mogta by¢ absorbo-
wana (rysunki 6 i 7).

N
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. Umocyj igte zyIna.

Umocuj VenAcc Monitoring Unit do pacjenta. Jesli przewdd czujnika jest zbyt
dhugi, utworz z przewodu petle i umocuj ja do ramienia paskiem tasmy przylepnej
(rysunek 8).

7. Podtacz pacjenta do systemu terapeutycznego do hemodializy Fresenius Medical
Care i rozpocznij odpowiednia procedure.

o

8. Po zabiegu dializy usun przewdd czujnika, zanim usuniesz igty.
GWARANCJA

Wytwarca nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe stosowanie, niewtasciwe
postuzenie sie, postepowanie niezgodne z instrukcja uzytkowania i ostrzezeniami
oraz za wszelkie szkody zaistniate po dostawie czujnika przez wytworce.

K@ VenAcc Patch

VenAcc Monitér Birimi icin Sensér

Endikasyon: VenAcc Patch, tedavi esnasinda vendz girisim dolayisiyla olusabilecek

kan kayiplarini tespit etmek Uzere, VenAcc Kontrol Birimiyle birlikte kullanilan

kendinden yapiskanli ve tek kullanimlik bir sivi sensérdir. VenAcc Patch, vendz

ponksiyon alaninda, dogrudan cilt Gzerine uygulanacak sekilde azami 10 saate

kadar tedavi igin tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlar: Bilinen herhangi bir 6zel kontraendikasyon bulunmamaktadir.

Akrilik polimer bazl yapiskan bantlara karsi asir hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda

VenAcc Patch kullaniimamalidir.

Yan etkiler: VennAcc Patch ¢ikartildiktan sonra, cilt Gzerinde gegici olarak hafif

kizarma gorulebilir.

Malzemeler:

Kumas: polyester, gimus kapli poliyamid; yapiskan: akrilik polimer, PET; ayirma

filmi: PETP

UYARILAR:

Eger Urlin paketi hasar gérmusse, VenAcc Patch kullaniimamalidir.

VenAcc Patch, ponksiyon sirasinda (6rnegin delerek) hasara maruz birakilmamali

veya uygun boyutlara getirmek amaciyla kesilerek kuculttimemelidir.

VenAcc Patch yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullaniimasi, hem hasta hem de

operatdr icin tehlike yaratabilir. Ayrica VenAcc Patch tedavi sirasinda gegici olarak

vendz girisim alaninda ¢ikarilacaksa, ayni tehlike s6z konusudur. Bu durumda,

sensor tekrar kullanlmamalidir ve yeni bir sensér uygulanmalidir.

VenAcc Patch yalnizca hasar gérmemis cilde uygulanmalidir. Steril olmadigi icin,

VenAcc Patch ponksiyon bolgesine dogrudan temas etmemelidir.

Kablo, bir serit bant kullanilarak, klempin birkag santimetre uzagina hastanin koluna

bir bant ile tutturulmalidir. igneye ya da kan setlerine tutturulmamalidir.

VenAcc Patch, kontamine olmus bir materyal olarak atiimalidir.

VenAcc Patch, son kullanim tarihinden sonra (etikete bakiniz) kullaniimamalidir.

Ldtfen VienAcc Monitér Biriminin, ignenin yerinden ¢ikmasi durumunu her zaman

tespit edemeyebilecegini unutmayiniz. lgnenin yerinden ¢ikma riskini en aza indirmek

icin rutin tedbirler alinmali ve personel tarafindan aktif bir izleme streci saglanmalidir.

UYGULAMA TALIMATLARI:

Latfen, Fresenius Medical Care hemodiyaliz tedavi sistemi talimatlarina uyunuz.

. VenAcc patch ve kabloyu birbirine takiniz. Bandin klempin i¢ine tam olarak yerles-
tiginden emin olunuz (resim 1-3).

. Girisim alanini dezenfekte edin. Cilt tamamen kuruyana kadar bekleyiniz.

Hastanin vendz girisimini yapin ve kan setini sabitleyin (resim 4).

. Alttaki koruyucu bandi ¢ikarin (resim 5).VenAcc Patch, vendz ignesi ortada kalacak

sekilde sabitlenmelidir. igne kanatlar VenAcc Patch kanatlarini (izerinde olmalidir.
Hastanin tedavi sirasinda pozisyonuna bagli olarak, VenAcc Patch, kanin, igne

ciktiktan sonra vendz girisim alanindan emilebilecedi sekilde konumlandiriimalidir

(bakiniz resim 6-7).

Vendz igneyi sabitleyiniz.

VenAcc Monitor birimini hastaya sabitleyin. Eger koblo gok uzunsa toplu bir sekilde
bir bantla hasta koluna sabitlenebilir (resim 8).

Hastay! Fresenius Medical Care hemodiyaliz tedavi sistemine baglayiniz ve oturum

acma prosedurini baslatiniz.

8. Diyaliz tedavisinden sonra, sensdr kablosunu igneleri ¢cikartmadan énce ¢ikartin.

GARANTI

Uretici, herhangi bir yanlis ya da uygunsuz kullanmdan, kullanim talimatlarina

ve tedbir mahiyetindeki notlara uyulmamasindan ya da Ureticinin sensori teslim

etmesinden sonra gergeklesebilecek hasarlardan sorumlu degildir.

—
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&8 VenAcc Patch

Sensor para Unidade de Monitorizacdo VenAcc

Indicagao: VenAcc Patch é um sensor de fluido autocolante para uso em conjun¢éo
com a Unidade de Monitoriza¢ao VenAcc para detetar qualquer perda de sangue
nao intencional do acesso venoso durante o tratamento. VenAcc Patch destina-se a
aplicacéo direta na pele, para uma duragdo maxima de tratamento até 10 horas, no
local da puncéo venosa.

Contraindicagdes: Sao desconhecidas contraindicagoes especificas. Em doentes
com hipersensibilidade a fita adesiva de polimeros acrilicos, o VenAcc Patch nao
deve ser utilizado.

Efeitos colaterais: Pode ocorrer temporariamente um ligeiro rubor da pele apds
remogao do VenAcc Patch.

Materiais:
Tecido: poliéster, poliamida revestida a prata; adesivo: polimero acrilico, PET,
pelicula de remogao: PETP

AVISOS:

O VenAcc Patch nao pode ser usado se a embalagem estiver danificada.

O VenAcc Patch nao pode ser danificado pela agulha durante a puncéo (i.e. por
penetragcao) ou cortado para se ajustar.

O VenAcc Patch destina-se exclusivamente para uso unico. A reutilizacdo pode por
em perigo o paciente e o operador. Isto aplica-se igualmente se o VenAcc Patch
tiver que ser removido temporariamente do acesso venoso durante o tratamento.
Neste caso, o sensor ndo deve ser usado e deve ser plicado um novo sensor.

O VenAcc Patch deve ser aplicado apenas em pele intacta. O VenAcc Patch

nao deve estar em contacto direto com o local da puncao atendendo a que nao

é esterilizado.

O cabo tem de ser enrolado e fixado ao paciente com uma tira de fita adesiva. Nao
pode ser fixado a agulha ou as linhas de sangue.

O VenAcc Patch tem que ser eliminado como um dispositivo contaminado.
O VenAcc Patch nao deve ser usado apds término do prazo de validade (ver rétulo).

Por favor, note que a Unidade de Monitorizagao VenAcc nédo pode detetar o deslo-
camento da agulha em todos os casos. Devem ser seguidas medidas de rotina e
vigilancia ativa para minimizar o risco de deslocamento da agulha.
INSTRUQ()ES DE APLICAQAO:

Siga as instrugdes de utilizagédo do sistema terapéutico de hemodialise
Fresenius Medical Care.

. Conectar o VenAcc Patch ao cabo do VenAcc. Insira o contacto dentro do clamp
até que se encaixe notoriamente. Feche o clamp (figura 1 a 3).

-

N

. Desinfete o local de pungéo. Aguarde até que a pele esteja totalmente seca.

@

Puncione o acesso venoso do paciente e fixe apenas a linha de sangue (figura 4).

. Remova o revestimento de protecéo (figura 5). O VenAcc Patch deve ser posicio-
nado de tal forma que o local de puncao venoso fique a meio do recorte. As
aletas do VenAcc devem ficar por baixo das aletas da agulha. Em funcéo da
posicao do local de pungao, o VenAcc Patch deve ser posicionado longitudinal-
mente ou transversalmente, por forma a que o sangue escorrido possa ser
absorvido (figura 6 a 7).

N

o

Fixe agulha venosa.

[}

. Fixe a Unidade de Monitorizagdo VenAcc ao paciente. Caso o cabo do sensor
seja demasiadamente longo, enrole o cabo e fixe-0 ao brago com uma tira de fita
adesiva (figura 8).

7. Ligue o paciente ao sistema terapéutico de hemodidlise Fresenius Medical Care
e inicie 0 processo para inicio de sessao.

8. Apds o tratamento de didlise, remova o cabo do sensor antes de remover agulha.

GARANTIA

O fabricante ndo é responsavel por qualquer uso indevido, manuseamento incorreto,

que nao esteja em consonancia com as instrugoes de utilizagao ou notas de

adverténcia ou qualquer dano ocorrido subsequente a expedicdo do sensor pelo

fabricante
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XM Plasture pentru accesul venos
Senzor pentru Unitatea de monitorizare a

accesului venos
Indicatii: Plasturele pentru accesul venos este un senzor de fluide, auto-adeziv care
se utilizeaza Tn combinatie cu Unitatea de monitorizare a accesului venos, pentru
a detecta orice pierdere nedorita de sange la nivelul accesului venos pe parcursul
tratamentului. Plasturele pentru accesul venos se aplica direct pe piele, in zona
punctiei venoase, pentru un tratament cu o durata maxima de 10 ore.
Contraindicatii: Contraindicatii speciale nu se cunosc. Plasturele pentru accesul
venos nu ar trebui utilizat la pacientii cu hipersensibilitate la benzile adezive pe baza
de polimeri acrylici.
Efecte secundare: Poate apare o usoara roseata temporara a pielii dupa inlaturarea sa.

Materiale:

Fabricatie: polyester, placata cu saruri de argint (polyester si polyamida); adeziv:
polymer acrylic, PET; degajare film : PETP

Atentionari:

Plasturele pentru accesul venos nu trebuie utilizat daca ambalajul este deteriorat.
Plasturele pentru accesul venos nu trebuie intepat cu acul in timpul punctionarii

(ex prin perforare) sau taiat pentru a se potrivi.

Plasturele pentru accesul venos este de unica intrebuintare. Reutilizarea poate avea
urmari nedorite atat pentru pacient cat si pentru operator. Efecte nedorite pot apare
siin cazul in care plasturele pentru accesul venos trebuie inlaturat temporar de la
accesul venos pe parcursul tratamentului. In acest caz plasturele trebuie inlocuit cu
unul nou.

Plasturele pentru accesul venos trebuie aplicat doar pe o piele intactd; nu trebuie sa
intre in contact direct cu zona puctionata intrucat nu este steril.

Cablul trebuie asezat corespunzator si fixat la pacient cu leucoplast. Nu trebuie fixat
pe ac sau pe linia de sange.

Plasturele pentru accesul venos trebuie colectat ca si articol contaminat.

Plasturele pentru accesul venos nu trebuie utilizat dupa data expirarii (a se vedea
eticheta).

Unitatea de monitorizare a accesului venos nu poate detecta dislocarea acului in
toate cazurile. Observatiile de rutind si supravegherea activa a personalului sunt
esentiale pentru a minimiza riscul dislocarii acului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Urmairiti instructiunile de operare ale sistemului de terapie prin hemodializa
Fresenius Medical Care.

—

. Conectati cablul la plasturele pentru accesul venos. Introduceti capétul mai
alungit in clamp pana la pozitionarea corespunzatoare a acestuia. Inchideti clema
(poza 1-3).

. Dezinfectati locul punctionarii. Asteptati pana pielea este uscata complet.

. Punctionati accesul venos si fixati doar linia de sange (poza 4).

AW N

. Inlaturati folia protectoare (poza 5). Plasturele pentru accesul venos ar trebui
pozitionat astfel incat punctia venoasa sa fie in mijlocul zonei taiate. Aripioarele
plasturelui pentru accesul venos ar trebui sa fie sub aripioarele fistulinei. in functie
de pozitia locului de punctionare, plasturele pentru accesul venos ar trebui
pozitionat pe lungime sau latime, astfel incat sangele care se prelinge pe langa
ac sa poata fi absorbit. (poza 6 si 7).

Fixati acul venos.

o o

. Fixati Unitatea de monitorizare a accesului venos la pacient. In cazul in care cablul
senzorului este prea lung, faceti o bucla si fixati-l la bratul pacientului cu o banda
de leucoplast.

7. Conectati pacientul la sistemul de terapie prin hemodializa Fresenius Medical
Care si incepeti procedura de autentificare.

8. Dupa tratamentul de dializa, inainte de inlaturarea fistulinelor inlaturati cablul
senzorului.

GARANTIE

Producatorul nu este raspunzator de utilizarea defectuoasa, de nerespectarea
instructiunilor de utilizare, de ignorarea avertismentelor sau de orice deteriorare a
senzorului aparuta ca urmare a transportului de livrare.ec razotaja sensora piegades.
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Ml VenAcc anekTpon

[Oatynk gna 6noka ynpasneHusa VenAcc

0O603Ha4eHune: VenAcc aneKTpo 3TO CaMOKJIIEALLMINCS OAHOPAa30BbIA AaTHNK
YTEHKV XXWOKOCTI NS MCMOMb30BaHNs ¢ 610KOM ynpasneHus VenAcc, npefHa-
3HaYeHHbIN ANA 0BHaPYy>XeHVs No6oM HenpeaHaMepeHHOM NOTeEPH KPOBU 13
BEHO3HOro JOCTyNa BO Bpems NpoLeaypbl Ananvsa. VenAcc OnekTpoa npegHasHa-
YeH A5t HEMOCPEACTBEHHOMO HAHECEHNS Ha KOXY, Ha Cpok Ao 10 Yacos B paioHe
MecTa MyHKLWV BEHbI.

MpoTueonokasaHusa: CreyyanbHble NPOTUBONOKA3aHNA He3BeCTHbI. s
MaLVEeHTOB C N3BECTHOW MMNepHyBCTBUTENBHOCTHIO K KIIEMKOW NEHTLI Ha OCHOBE
aKpUIoBbIX MNoNMMepPoB VenAcc SnekTpop He CneayeT UCnonb30BaTh.
Mo6o4Hble achekTbl: MOXET BOZHUKHY Th HEMPOAOMKUTENIbHOE NMOKPaCHEeHne
KOXM nocne yaanenus VenAcc anektpoga.

Martepuansi:
TkaHb: NONM3CTEP, NOMMAMMLI, MOKPbITLIA CEPEOPOM, KNe: aKpUIOBbIN NOIMMEP,
M3T; nokpbiBatoLLas nneHka: MNaTd

NMPEAYNPEXOEHNA:

VenAcc aneKkTpog He AO/MKEH NCMONb30BaThCs, ECM MOBPEXAeHa ynakoBKa.
VenAcc anekTpof He AOKEH OblTb NOBPEXAEH BO BPEMS MYHKLAN U0

(Hanpu- Mep, NPOKON) 1N 06pe3aTbCs No pas3Mmepy.

VenAcc anekTpoa npefHasHa4eH TONbKO 4151 OQHOKPATHOMO MCMONb30BaHNS.
MoBTOPHOE MCMONB30BaHME MOXET GbITh OMAacHbIM A5 NauyeHTa 1 oneparopa.
HeobxoanMo Tak>xe Npon3BeCTU 3aMeHy, eciin VenAcc anekTpog Obi yaaneH na
BPEMEHHOIO MecTa BEHO3HOroO OCTyna BO BpeMsi NpoLefypbl. B aTom cnyyae
[aT- YUK He JOMKHbI MICMONb30BATLCS, 1 AOMKEH ObiTb NCMONB30BaH HOBbIA AaTHVIK.
VenAcc aneKkTpog MOXET NCMNOb30BaTbCS TOMbKO Ha HEMOBPEXAEHHOM KOXKE.
VenAcc aneKkTpoa He AOMKeH ObITb B MPSIMOM KOHTaKTe C MECTOM MPOKoNa,

MO- CKOJIbKY OH He SBASIOTCA CTEPUSIbHBIM.

Badumkcurpynte kabenb VenAcc K NaumeHTy B HECKONbKUX CaHTUMETPAaX OT 3axKnma
MonoCKoM NenkonnacTbips. Kabenb He foMmKeH ObiTb (UKCUPOBaH K Urne nnm
KPOBOMPOBOASILLEN MarucTpanm.

VenAcc anekTpofa A0KEH OblTb YTUAN3MPOBaH MOCE NCMONb30BaHUS.

VenAcc aneKkTpof, He MOXET ObITb MCMOMNb30BaTb MOC/E UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTU
(CM. aTUKeTKY).

Obpatute BHUMaHWe, 4T0 B10K YripasneHus VenAcc He MOXET 0BHapyXnTb

BCe ciydam cmeLLeHne vriibl. [JomkHbl 6biTb co6/104eHbI 0ObI4YHbIE MEDLI M0 M-
HUMU3aLMM PUICKA CMELLEHWNE UITIbl 1 aKTUBHOE Hab/iofeH e rnepcoHara.

MHCTPYKLMUA MO NPUMEHEHUIO:

MoxanyiicTa, cnepyiTe MHCTPYKUUK MO 3KCMyaTaumm TepaneBTM4eckon

cuctembl Fresenius Medical Care gns remogunanusa.

1. MopkntodnTte VenAcc anekTpop k VenAcc kabento. BcTaBbTe peMeHb B 3aXXKnM
[0 3aMETHOrO LLienyka. 3akponTe 3axum (puc. 1 - 3).

2. MNpenBapuTensHO NPOAE3MHMULIMPYITE MECTO NyHKLUMK. [ogoxanTe, noka koxxka
MOJSIHOCTBIO HE BbICOXHET.

3. MyHKTVPYTE BEHO3HbIV AOCTYN NaumeHTa 1 3addnKCUpynTe TONbKO KPOBOMPO-
BOASLLYIO MarucTpanb (PUCYHOK 4).

4. CHAMUTE 3aLLMTHYIO NNeHKY (puc. 5).VenAcc anekTpoa A0/MKEH OblTb YCTaHOBEH
TaK1M 06pa3oM, 4TO HanpasBneHne NyHKUUM BEHO3HOro JOCTyna A0KHa 6biTb
B cepeanHe Bbipesa. Kpbiibst VenAcc anekTpoga AOMKHbI ObITb MO KPblbaMM
nrnbl.
B 3aBMCMMOCTYM OT pacnonoXeHns Mecta Nnpokona, VenAcc aneKkTpog AOSKeH
6bITb PACMONOXKeH BAOb UM MOMEPEK, Tak YTOObl KPOBb CoYaLLasics 3 MecTa
npokona Morna 6bITb BNMTaHa (puc. 6 v 7).

o

3anKCHpynTe BEHO3HYIO UMNY.

o

DdukenpymnTte VenAcc 610K ynpaBieHns Ha Koxke naumenTa. B cnyyae, ecnn
kabenb aaTymKa CIUWKOM ANHHBIA, CKPYTUTE kabenb 1 3aKPENnUTb ero Ha pyke
NMonoCcKoW NekonnacTbips (puc. 8).

7. MopkntounTe NaupeHTa K TepanesTudeckon cucteme Fresenius Medical Care
0119 reMoAmnanvsa n Ha4H1Te NpoLeaypy.

8. Mocne ananusa, yoanute kabenb gaTymka 4o yaaneHus uri.

FAPAHTUN

MpounsBoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a I06ble 310yNoTPe6eHus, Henpa-
BUIbHOr0O 06paLLeHNsl, HECOBMIOAEHIS MHCTPYKLMM NO SKCMyaTaummn 1 NpenocTe-
peraroLLe 3aMeTKV UK 3a yLLep6, BO3HWKLUMIA NOCAE NOCTaBKM NMPOU3BOAUTENEM
faryvka.

¥ VenAcc naplast

Senzor pre VenAcc monitorovaciu jednotku

Indikacie: VenAcc naplast je samolepiaci sensor kvapaliny pre jednorazoveé pouzitie

v kombinécii s VenAcc monitorovacou jednotkou na odhalenie krvacania z venézneho
pristupu pri HD lieCbe. VenAcc néplast je uréend na priamu aplikéciu na pokozku

v oblasti miesta vpichu, maximalne vSak na 10 hodinové pouzitie pocas liecby.
Kontraindikacie: Speciéine kontraindikécie nie st zndme. VenAcc naplasti nemézu
byt pouzité u pacientov so znamou precitlivelostou na samolepiace materialy s

obsahom akrylovych polymérov.

Vedlajsie uc¢inky: Po odstraneni pouzitej VenAcc naplasti sa méze docasne objavit
lahko podrazdena pokozka.

Material:

Tkanina: polyester, postriebreny polyamid; lepidlo: akrylovy polymer, PET; priepustny

film: PETP

Upozornenie:

VenAcc naplast nesmie byt pouzita ak je obal poSkodeny.

VenAcc naplast nesmie byt poSkodena ihlou poc¢as vpichu ( napr., prepichnutim ).

VenAcc naplast je uréena len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie moze

sposobit riziko pre pacienta aj pracovnika. Plati to aj v pripade, ak musi byt VenAcc

docasne odstraneny z vendzneho pristupu pocas lieCby. V tomto pripade nesmie
byt senzor znova pouzity a musi byt aplikovany novy senzor.

VenAcc naplast je uréena len na aplikaciu na pokozku.

VenAcc naplast nesmie prist do priameho kontaktu s miestom vpichu pretoze nie je

sterilny.

Hadic¢ka musi byt pacientovi pripojena a zafixovana kiskom leukoplastu. Nesmie byt
pripevnena k ihle alebo ku krvnému setu.

S VenAcc néaplastou sa po pouziti musi nakladat ako s kontaminovanym odpadom.

VenAcc naplast nesmie byt pouZitd po datume expiracie( Vid oznacenie).

Berte na vedomie Ze VenAcc monitorovacia jednotka nemdéZe detekovat vietky

pripady nespravneho pripojenia ihly. Standartnym opatrenim na minimalizaciu rizika

nespravneho zavedenia ihly je neustale monitorovanie pacienta zodpovednym

pacovnikom.

Pokyny na pouzitie:

Prosim, postupujte podla pracovného manualu pre systém hemodialyzaénej

terapie Fresenius Medical Care.

. Pripojte VenAcc néaplast k VenAcc hadicke. Zasunte naplast do svorky az pokial
zretelne nezapadne. Zatvorte svorku.(obrazok 1 az 3).

-

\S)

. Vydenzifikujte miesto vpichu. Poc¢kajte kym je pokozka pacienta Uplne sucha.
. Napichnite pacientov cievny pristup a pripojte len krvnu hadicku (obrazok 4).

. Odstrante ochrannu vrstvu (obrézok 5). VenAcc naplast ma byt umiestnena tak,
aby miesto vpichu bolo v strede vyrezu. Kridla VenAcc naplaste maju byt pod
kridlami inly.

VenAcc néplast ma byt umiestnend prieéne alebo pozdizne v zavislosti od miesta
vpichu, tak aby presakujuca krv mohla byt néplastou absorbovana (obrédzok 6 a
7).

Upevnite vendznu ihlu.

A~ W

o o

Upevnite VenAcc monitorovaciu jednotku pacientovi. V pripade, ze je hadicka

prili$ diha, spravte slucku a zafixujte ju k ruke kiskom leukoplastu (obrazok 8).

7. Pripojte pacienta k systému hemodialyzacnej terapie Fresenius Medical Care a
nastavte zakladné udaje.

8. Po dialyzacnej lieCbe odstrarte najskor senzor hadicky az potom ihlu.

Zaruéné podmienky

Vyrobca nemébze prebrat zodpovednost za nespravne pouzivanie, chybni manipuldciu,

nedodrzanie navodu na pouzivanie a bezpecnostnych pokynov vyrobcu, alebo za

pripadné poskodenia spdsobené pri dodavke senzora
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