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6008 CAREset-R product family

INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

The 6008 CAREset-R product family is intended to be used and is compatible with
6008 hemodialysis system for extracorporeal blood purification (refer to label).
Intermittent (not continuous) dialysis modalities can be performed with the 6008
CAREset-R product family.

The 6008 CAREset-R product family is intended for single use.

The 6008 CAREset-R product family is designed to provide extracorporeal blood
treatment to patients suffering from renal insufficiency.

The 6008 CAREset-R disposables consist of a rigid cassette which is the main
component of the disposable and delivers fluid paths on the arterial line (RED) and
venous line (BLUE) of the blood circuit as well as connection to a substituate fluid
path. Connected to the cassette are different lines to deliver the pumping functionality
as well as the blood flow from and to the patient and the dialyzer.

The variants of the 6008 CAREset-R product family are:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (with BVM cuvette)

+ 6008 CAREset L-R (version with an increase of the tube length of arterial and ve-
nous line to the dialyzer to connect the cassette system with FX-series and F-series
dialyzers).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R with BVM cuvette)

+ 6008 CAREset Low Volume-R and 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediatric
disposable)

The 6008 CAREset-R product family is pyrogen-free.

Sterilization
The 6008 CAREset-R product family is e-beam sterilized.

COMPOSITION

Tubes: medical grade soft-PVC.

Connectors and other components: Acrylonitrile butadiene styrene (ABS), Liquid
silicone rubber (LSR), Polycarbonate (PC), Polyethylene (PE), Polypropylene (PP),
Polyvinylchloride (PVC), Isoprene Rubber (IR), Styrene Ethylene Butylene Styrene
(SEBS), Styrene-Butadiene Copolymer (SBC), Thermoplastic elastomer (TPE),
Polyethylene Terephthalate (PET), Polytetrafluoroethylene (PTFE).

INTENDED PURPOSE AND RELATED DEFINITIONS
Intended purpose

Channeling of blood and fluid in an extracorporeal treatment.

Medical indication

Renal insufficiency requiring renal replacement therapy.

Intended patient population

The 6008 hemodialysis system including the 6008 CAREset-R product family is
specified for the treatment of patients with chronic renal insufficiency and with a dry
weight of more than 40 kg. The LOW VOLUME software option of the 6008 device
allows treatment of patients with a dry weight between 10 kg and 40 kg with all the
6008 CAREset-R product family variants.

Low Volume disposable: the 6008 CAREset Low Volume-R and 6008 CAREset Low
Volume BVM-R may only be used in combination with the LOW VOLUME software
option of the 6008 device.

Intended user group and intended environment

The disposable must only be used by individuals with the appropriate training,
knowledge, and experience on the proper operation and handling and for whom proof
of instruction can be shown.

Operation in rooms suitable for dialysis located in professional healthcare facilities.
Normative and local regulations must be observed.

SIDE EFFECTS

Occasional occurrence of the following treatment-related side effects is reported in
current literature:

Acute urticaria, Anxiety, Blood loss, Cardiac arrhythmia, Cardiac tamponade, Clotting,
Cramps, Depressive symptoms, Dialysis disequilibrium syndrome, Dialyzer reactions,
Falls, Fever, Headache, Hemolysis, Hypotension, Impaired quality of life, Itching,
Micro air embolisms, Nausea, Pain (chest and back), Restlessness, Seizures, Shiver-
ing, Sleep disturbance, Thirst, Vomiting.

Observe the package inserts enclosed with the hemodialysis concentrates and dia-
lyzers, etc. To reduce possible side effects of the treatment, the therapy specification
should be customized for each patient.

Additional side effects when blood or colloids are used to prime the extracorporeal
circuit, e.g. for small children: acid-base and electrolyte imbalances; haemodynamic
complications.

Reporting of serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the device, including 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

labeliing (wall) and the competent authority of the EU Member State in which the
treatment is performed.

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

Therapy related contraindication
Refer to the Instructions for Use of the 6008 hemodialysis system for more informa-
tion of general contraindications for extracorporeal blood purification.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Refer to the Instructions for Use of the 6008 hemodialysis system for essential
performance parameters.

METHOD OF ADMINISTRATION

Handling Instructions

The 6008 CAREset Low Volume-R and 6008 CAREset Low Volume BVM-R can be
used only in combination with the LOW VOLUME software option.

Refer to Instructions for Use of the 6008 hemodialysis system regarding how to han-
dle the 6008 CAREset-R product family during preparation, treatment and reinfusion.
Also, the Instructions for Use of the dialyzer must be considered.

Check the compatibility and safety of the connections (Luer lock) to the patient, to the
dialyzer and to syringes or infusion systems.

Preparation

+ The 6008 CAREset-R product family are intended to be used and is compatible
with 6008 hemodialysis system (refer to label) and shall be used only after appropri-
ate instruction or training.

+ The 6008 CAREset-R product family must be used in combination with Fresenius
Medical Care dialyzers of the FX- or F-series.

+ When using F-series dialyzers, the 6008 CAREset L-R or 6008 CAREset BVM L-R
must be used in order to avoid kinking.

+ Ensure that the F-series dialyzer is correctly centered in the dialyzer holder to avoid
kinking of the upper blood line by swiveling the monitor and to avoid kinking of the
lower blood line by height adjustable dialysis beds or chairs.

+ Ensure that the position of the venous insertion site / sampling site is correct for
use and the arterial insertion site / sampling site is closed.

+ Tighten all closure caps and ensure that all connectors and caps are secured.

+ Connect the 6008 CAREset-R product family variants aseptically without touching
open connectors.

+ Color codes should be followed and used in line with the corresponding markings
on the 6008 hemodialysis device.

+ Fill and rinse the disposable in accordance with the Instructions for Use of the
device or supplemental Instructions for Use for additional options, and training, if
applicable.

+ The Fresenius Medical Care disposable is designed to withstand the maximum and
minimum manufacturer's recommended pressures and flow rates generated in use
with the respective 6008 hemodialysis system. All the other relevant specifications

of the device apply.

Additional information for Low Volume Treatment

+ When using the 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-
Ritis recommended to use the dedicated Low Volume dialyzer holder from FMC to
prevent the blood line from kinking.

+ The BTM cannot be used in combination with a 6008 CAREset Low Volume-R
16008 CAREset Low Volume BVM-R. This is due to the fact that the blood line
diameters of the 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R
are much smaller than that of the standard 6008 CAREset-R. Therefore, the BTM
sensor will not work.

+ The 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R must be
used in combination with the specific software to perform low volume treatments. The
recommended blood flow rate range is 30 mi/min to 150 mi/min. Refer to the Instruc-
tions for Use of the 6008 hemodialysis system for additional information and limitation
regarding patient body weight.

+ Take care not to pull the thin segments of the patient lines during preparation or
removal of the 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R in
order to avoid damaging the cassette and the lines.

Treatment

+ Ensure that the arterial and the venous blood lines are completely air free.

+ After manipulation of lines ore use of components during treatment check and, if
necessary, restore the correct position of the lines and components.

+ Close the arterial insertion site / sampling site after usage and close the Luer con-
nector with a sterile closure cap.

+ The venous insertion line should be closed with a sterile closure cap except when
inuse

« Disinfect the corresponding access sites without protective cap prior to connection
with other products.

Reinfusion

+ Refer to the Instructions for Use of the 6008 hemodialysis system for the termina-
tion of the treatment and also to the “Disposal” Section of the present Instructions
for Use.

+ Close all clamps on the 6008 CAREset-R product family variants before removing
the disposable to reduce the risk of fluid leakage.

+ During ONLINE reinfusion, medication via the arterial insertion site is forbidden
and the site must be closed. The medication must be administered via the venous
insertion site or directly via the vascular access afterwards. The arterial insertion site
has to be closed prior the reinfusion.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

+ The disposable must only be used by individuals with the appropriate training,
knowledge, and experience of the proper operation and handling and for whom
proof of instruction can be shown.

+ The 6008 CAREset-R product family is intended for single use. The correct
function of all interfaces is ensured only for single use. Re-use may be hazardous
to both patient and operator (e.g. impaired performances, contamination).

+ Do not use after use-by date (refer to label).

+ If the carton is damaged, check the products contained carefully. Do not use if
the sterile package is damaged, if the protective or closure caps are not in place,
or if there is any visible damage on the finished products (e.g. kinked lines).

+ Make sure all lines and chambers are correctly inserted into the respective
holders. Avoid kinking or occluding the disposable in order to avoid mechanical
and chemical damage to cellular blood constituents.

+ For hygienic and functional reasons, it is recommended that the selected 6008
CAREset-R product family variants are only inserted immediately prior to the
treatment time, thereby keeping the preparation and circulation times nearer to
the beginning of the treatment and in compliance with applicable guidelines.

+ Connect the 6008 CAREset-R product family variants aseptically without
touching open connectors.

+ Disinfect with 70% alcohol access sites without protective cap prior to the
connection with other products to reduce the risk of infection and let it dry before
the connection.

+ The compatibility of disinfectants (other than those recommended) with access
sites shall be determined prior to clinical use.

+ Excessive negative pressure may cause partial collapse of the blood pump
segment resulting in an actual blood flow substantially less than indicated on

the device.

+ Minimum temperature of use of the disposable is 18° C (64° F).

+ Do not use needles with a diameter larger than 20 gauge to puncture injection
sites.

+ In case of blood leakages at the hydrophobic membranes of the 6008 CAREset
(evacuation port, Single-Needle port) at the end of the treatment, the 6008 hemo-
dialysis device has to be taken out of service and cleaned as per manufacturer's
recommendation.

+ To ensure a secure connection between patient access and blood line, hold and
screw the colored (blue, red) coupling nut on the bloodline only. Do not apply the
screwing torque to the inner part of the connector. After the connection, check
that the components are firmly screwed together.

+ Do not touch the substituate connector during unpacking and mounting of the
6008 CAREset-R product family variants.

+ Inspect the extracorporeal circuit during priming and treatment. If there are
kinked lines or leakages, take measures (e.g. tighten connectors) or change the
6008 CAREset-R product family variants, if necessary.

+ To avoid air embolism, make sure that the patient lines are correctly inserted
into the 6008 hemodialysis system's air bubble detectors (arterial line: left side,
venous line: right side).

+ During ONLINE reinfusion, medication via the arterial insertion site is forbidden
and the site must be closed. This can cause a risk of air infusion to the patient.

+ Cleansing solutions and disinfectants may damage materials employed for the
6008 CAREset-R product family. Safety and performance of use can no longer be
guaranteed, and the manufacturer assumes no liability.

+ The plastics used can be incompatible with drugs or disinfectants (e.g. connec-
tors made of polycarbonate can develop cracks when in contact with aqueous
solutions with pH > 10).

+ If nutritional solutions are administered into the bloodline, wetting of the Luer
lock connection with lipidic fluids can weaken the properties of the plastic material
used. Make sure that during the connection, the infusion line close to the Luer
lock connection site remains completely free of nutrition solution.

+ The system contains large-size packaging, foils and small parts which should
be kept away from children.

+ Children can be strangled by lines; lay lines in such a manner that they do not
pose a danger to children.

Operating time

+ The maximum application time is 12 hours. The disposable must be replaced
after the maximum usage time as indicated on the primary packaging.
Particular notes on materials and substances

CMR substances and endocrine-disrupting substances

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
Follow the indication of the product label. Protect from moisture, freezing and
excessive heat.

Disposal

Ensure safe disposal of any unused product or waste material in accordance with
local regulations.

Materials that have been in contact with blood or other material of human origin
may be infectious. Dispose of such materials by taking the necessary precaution-
ary measures and in accordance with local regulations for (potentially) infectious
materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Medical Device

Unique Device Identifier

Patient information website

Sterile fluid path
Sterilized using irradiation

Pump segment diameter / length

Blood Priming Volume

Replace the Cassette system after maximum 12 hours

Latex-free

&9
I% Units

Temperature limit

Do not use if package is damaged

Sterile barrier system

0

WARRANTY

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, non compli-
ance with Instructions for Use and cautionary notes and for any damage incurred

subsequent to the manufacturer’s delivery of the 6008 CAREset-R product family.
DATE OF REVISION OF TEXT
07/2023

For the electronic version of instruction for use (e-IFU), please use this page:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R Produktfamilie

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Allgemeine Produktbeschreibung

Die Produktreihe 6008 CAREset-R ist nur in Verbindung mit dem 6008 Hamodialysesys-

tem zur extrakorporalen Blutreinigung (siehe Etikett) zu verwenden und nur mit diesem
kompatibel. Die Produktreihe 6008 CAREset-R unterstiitzt intermittierende (aber keine
kontinuierlichen) Dialysemodalitaten.

Die Produktreihe 6008 CAREset-R ist filr die einmalige Anwendung bestimmt.

Die Produktreihe 6008 CAREset-R wurde entwickelt, um Patienten mit Niereninsuf-
fizienz eine extrakorporale Blutbehandlung zu ermdglichen.

Die Einmalartikel des 6008 CAREset-R bestehen aus einer starren Kassette, der
Hauptkomponente des Verbauchstmaterials, mit Fliissigkeitswegen fiir den arteriellen
(ROTEN) und vendsen (BLAUEN) Schlauch des Blutkreislaufs sowie fiir das Substituat.
An die Kassette sind verschiedene Schlauche angeschlossen, welche die Pumpfunktion
sowie den Blutfluss vom und zum Patienten bzw. zum Dialysator ermdglichen.

Die Varianten der Produktreihe 6008 CAREset-R sind:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (mit BVM-Kilvette)

+ 6008 CAREset L-R (Ausfiihrung mit langeren arteriellen und vendsen Schiduchen
zum Dialysator, um das Kassettensystem an Dialysatoren der FX- und F-Serien
anzuschlieBen).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R mit BVM-Kiivette)

+ 6008 CAREset Low Volume-R und 6008 CAREset Low Volume BVM-R (padia-
trischer Einwegartikel)

Alle Varianten der Produktreihe 6008 CAREset-R sind pyrogenfrei.

Sterilisation
Die Sterilisation der Produktreihe des 6008 CAREset-R erfolgt durch Bestrahlung.

ZUSAMMENSETZUNG

Schlduche: weich-PVC fiir medizinische Anwendungen

Konnektoren und andere Komponenten: Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Flis-
sigsilikonkautschuk (LSR), Polycarbonat (PC), Polyethylen (PE), Polypropylen
(PP), Polyvinylchlorid (PVC), Isopren-Kautschuk (IR), Styrol-Ethylen-Butylen-Styrol
(SEBS), Styrol-Butadien-Copolymer (SBC), thermoplastisches Elastomer (TPE),
Polyethylenterephthalat (PET), Polytetrafluorethylen (PTFE).

VERWENDUNGSZWECK UND ZUGEHORIGE

DEFINITIONEN

Verwendungszweck

Kanalisierung von Blut und Flissigkeit wahrend einer extrakorporalen Behandlung.
Medizinische Indikation

Niereninsuffizienz, die eine Nierenersatztherapie erfordert.

Vorgesehene Patientengruppe

Das Hamodialysesystem 6008 mit der Produktfamilie 6008 CAREset-R ist fiir die Be-
handlung von Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz und einem Trockengewicht
von mehr als 40 kg vorgesehen. Die Softwareoption LOW VOLUME des 6008-Gerats
ermdglicht die Behandlung von Patienten mit einem Trockengewicht zwischen 10 kg
und 40 kg mit allen Varianten der 6008 CAREset-R-Produktfamilie.

Low Volume Disposable: Das 6008 CAREset Low Volume-R und das 6008 CAREset
Low Volume BVM-R diirfen nur in Verbindung mit der LOW VOLUME Softwareoption
des 6008 Gerates verwendet werden.

Vorgesehene Benutzergruppe und vorgesehene Umgebung

Der Einwegartikel darf nur von Personen benutzt werden, die tiber eine entsprechende
Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrungen in der sachgerechten Bedienung und Hand-
habung verfiigen und fiir die eine Unterweisung nachgewiesen werden kann.

Betrieb in dialysegerechten Raumen in professionellen Gesundheitseinrichtungen.
Normative und rtliche Vorschriften sind zu beachten.

NEBENWIRKUNGEN

In der aktuellen Literatur wird tiber gelegentliches Auftreten der folgenden behandlungs-
bedingten Nebenwirkungen berichtet:

akute Urtikaria, Angstzusténde, beeintréchtigte Lebensqualitat, Blutgerinnung, Blutver-
lust, depressive Symptome, Dialyse-Disaquilibrium-Syndrom, Dialysereaktionen, Durst,
Erbrechen, Fieber, Hamolyse, Herzrhythmusstorungen, Herztamponade, Hypotonie,
Juckreiz, Kopfschmerzen, Krampfe, Mikroluftembolien, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen,
Schlaganfall, Schmerzen (Brust und Riicken), Stiirze, Ubelkeit, Zittern.

Beachten Sie die Packungsbeilagen der Hamodialysekonzentrate, Dialysatoren usw.
Um mogliche Nebenwirkungen der Behandlung zu reduzieren, sollte die Therapiespezi-
fikation fiir jeden Patienten angepasst werden.

Wenn zur Vorfiillung des extrakorporalen Kreislaufs Blut oder Kolloide verwendet
werden, konnen weitere Nebenwirkungen auftreten, z. B. bei kleinen Kindem: Séure-
Basen- und Elekirolytstorungen; hdmodynamische Komplikationen.

Meldekriterien fiir schwerwiegende Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen in Bezug auf das Gerét, einschlieBlich der nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten, ist der behandelnde Arzt unverziiglich zu
informieren. Anwender in der EU miissen jeden schweren Vorfall, der in Bezug auf das
Gerat auftritt, dem kennzeichnungsgeméaRen (ma) Hersteller und der zustandigen
Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden, in dem die Behandlung erfolgt.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis kann jedes Ereignis sein, das direkt oder indirekt
zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zur voriibergehenden
oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder einer anderen Person oder zu einer emsthaften Bedrohung
der offentlichen Gesundheit fihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Therapiebezogene Kontraindikationen

Weitere Informationen zu allgemeinen Kontraindikationen fiir die extrakorporale
Blutreinigung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des 6008 Hamodialysesystems.

LEISTUNGSMERKMALE

Wichtige Leistungsparameter sind der Gebrauchsanweisung des 6008 Hamodialy-
sesystems zu entnehmen.

BEHANDLUNGSABLAUF

Anweisungen zur Handhabung

Das 6008 CAREset Low Volume-R und das 6008 CAREset Low Volume BVM-R kénnen
nur in Kombination mit der Software-Option LOW VOLUME verwendet werden.
Informationen zum Umgang mit der Produktreine 6008 CAREset-R wahrend der
Vorbereitung, Behandlung und Reinfusion finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
6008 Hamodialysesystems. Zudem ist die Gebrauchsanweisung des Dialysators zu
beachten.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitét und Sicherheit der (Luer-Lock-)Anschliisse zum
Patienten, zum Dialysator und zu Spritzen oder Infusionssystemen.

Vorbereitung

+ Die Produktreihe 6008 CAREset-R ist nur in Verbindung mit dem 6008 Hamodialy-
sesystem zur extrakorporalen Blutreinigung (siehe Etikett) zu verwenden und nur mit
diesem kompatibel und sollte nur nach entsprechender Einweisung oder Schulung
benutzt werden.

+ Die Produktreihe 6008 CAREset-R kann nur in Kombination mit den Dialysatoren der
FX- oder F-Serie von Fresenius Medical Care eingesetzt werden.

+ Um ein Abknicken der zum Dialysator fiihrenden Schlduche zu vermeiden, muss
bei der Verwendung von Dialysatoren der F-Serie das 6008 CAREset L-R oder 6008
CAREset BVM L-R verwendet werden.

+ Stellen Sie sicher, dass der Dialysator der F-Serie ordnungsgeméR mittig in der

entsprechenden Haltevorrichtung platziert ist, um beim Schwenken des Bildschirms
oder bei der Bedienung hohenverstellbarer Dialysebetten oder -Liegen ein Abknicken
des oberen bzw. unteren Blutschlauchs zu vermeiden.

+ Uberpriifen Sie, dass die vendse Zugabe-/Entnahmestelle korrekt positioniert ist und
der die arterielle Zugabe-/Entnahmestelle geschlossen ist.

+ Ziehen Sie alle Verschlusskappen fest, und stellen Sie sicher, dass alle Konnektoren
und Schutzkappen fest sitzen.

+ Schlielen Sie die Varianten der Produktreihe 6008 CAREset-R aseptisch an, ohne
die offenen Anschliisse zu beriihren.

+ Die Farbcodes sollten befolgt und entsprechend den Markierungen auf dem 6008
Hamodialysesystem verwendet werden.

+ Fiillen und spiilen Sie den Einmalartikel gemaf der Gebrauchsanweisung des
Gerates oder der ergdnzenden Gebrauchsanweisung fiir zusétzliche Optionen und
gegebenenfalls gemaR Ihrer Schulungsinhalte.

+ Der Einmalartikel von Fresenius Medical Care ist so konzipiert, dass er den vom
Hersteller empfohlenen maximalen und minimalen Driicken und Flussraten standhélt,
die bei der Verwendung mit dem jeweiligen 6008 Hamodialysesystem erzeugt werden.
Es gelten alle sonstigen relevanten Spezifikationen des Gerétes.

Zusatzliche Informationen zur Low-Volume-Behandlung

+ Um bei der Verwendung des 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low
Volume BVM-R ein Abknicken des Blutschlauchs zu verhindern, wird empfohlen, die
dedizierte Halterung fiir den Low-Volume-Dialysator von FMC zu benutzen.

+ Der BTM kann nicht in Kombination mit dem 6008 CAREset Low Volume-R/6008
CAREset Low Volume BVM-R verwendet werden, weil deren Blutschléuche bedeutend
kleinere Durchmesser haben als die des standardméRigen 6008 CAREset-R. Daher
funktioniert der BTM-Sensor an diesen Varianten nicht.

+ Das 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R muss in
Kombination mit der speziellen LOW Volume Software verwendet werden. verwendet
werden. Der empfohlene Bereich fiir die Blutflussrate liegt zwischen 30 mi/min und 150
mi/min. Weitere Informationen und Einschrankungen beziiglich des Kdrpergewichts des
Patienten finden Sie in der Gebrauchsanweisung des 6008 Hamodialysesystems.

+ Um eine Beschadigung der Kassette und der Schléuche zu vermeiden, sollte
waéhrend der Vorbereitung oder Entfernung des 6008 CAREset Low Volume-R/6008
CAREset Low Volume BVM-R nicht an den diinnen Abschnitten der Patientenschléuche
gezogen werden.

Behandlung

+ Stellen Sie sicher, dass die arteriellen und vendsen Blutschiduche vollstandig luftfrei
sind.

+ Bitte Priifen Sie nach der Aufriistung und wahrend der Behandlung den korrekten
Sitz der Schiduche und Komponenten und korrigieren Sie diesen gegebenenfalls.

+ SchlieRen Sie nach Gebrauch den die arterielle Zugabe-/Entnahmestelle und
schlieRen Sie den Luer-Konnektor mit einer sterilen Verschlusskappe.

+ Der vendse Zugang sollte mit einer sterilen Verschlusskappe geschlossen werden,
aufler bei Verwendung

+ Desinfizieren Sie die entsprechenden Zugange ohne Schutzkappe, bevor Sie andere
Produkte daran anschlieRen.

Reinfusion

+ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des 6008 Hamodialysesystems fiir den
Behandlungsabbruch sowie den Abschnitt ,Entsorgung* der vorliegenden Gebrauch-
sanweisung.

+ Um das Risiko von Fliissigkeitsaustritt zu verringern, schlieBen Sie an den verwen-
deten Varianten der Produktreihe 6008 CAREset-R samtliche Klemmen, bevor Sie den
Einmalartikel entfernen.

+ Wahrend der ONLINE-Reinfusion ist die Medikation tiber den arteriellen Zugang un-
tersagt und dieser geschlossen zu halten. Die Verabreichung von Medikamenten muss
anschliefend lber den vendsen oder direkt iiber den vaskularen Zugang erfolgen. Der
arterielle Zugang muss vor der Reinfusion geschlossen werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnings

+ Dieser Einmalartike! darf nur von Personen mit entsprechender Ausbildung,
Fachkenntnis und Erfahrung in Bezug auf seine ordnungsgeméRe Anwendung

und Handhabung benutzt werden, sofern sie nachweislich im korrekten Gebrauch
geschult wurden.

+ Die Produktreihe 6008 CAREset-R ist fiir einmalige Anwendung bestimmt. Die
korrekte Funktion aller Anschliisse ist nur bei einmaliger Verwendung gewahrleistet.
Die Wiederverwendung kann sowohl fiir den Patienten als auch fiir den Anwender
gefahrlich sein (z. B. wegen beeintrachtigter Leistung oder Verunreinigung).

+ Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden (siehe Etikett).

+ Bei beschadigter Verpackung ist das enthaltene Produkt sorgfaltig auf Mangel

zu untersuchen. Bei beschadigter Sterilverpackung, nicht ordnungsgemal
angebrachten Schutz- oder Verschlusskappen oder anderweitigen sichtbaren
Schaden an den fertigen Produkten (z. B. abgeknickte Schiduche) dirfen diese
nicht verwendet werden.

+ Stellen Sie sicher, dass alle Schlauche und Kammern korrekt in die entspre-
chenden Halterungen eingesetzt sind. Um einer mechanischen und chemischen
Beeintréchtigung zelluldrer Blutbestandteile vorzubeugen, vermeiden Sie das
Knicken oder VerschlieRen des Verbrauchsmaterials.

+ Aus hygienischen und funktionellen Griinden wird empfohlen, die Varianten

des 6008 CAREset erst unmittelbar vor der Behandlung einzulegen, so dass die
Vorbereitungs- und Zirkulationszeiten nahe am Beginn der Behandlung liegen und
den geltenden Richtlinien entsprechen.

+ SchlieRen Sie die Varianten der Produkireine 6008 CAREset-R aseptisch an,
ohne offene Anschliisse zu beriihren.

+ Um das Infektionsrisiko zu verringern, desinfizieren Sie die Zugénge ohne Schutz-
kappen mit Alkohol (70 %) und lassen Sie sie trocknen, bevor andere Produkte
daran angeschlossen werden.

+ Die Kompatibilitét der Zugénge mit Desinfektionsmitteln (mit Ausnahme der
empfohlenen) muss vor der Klinischen Verwendung tiberpriift werden.

+ Starker Unterdruck kann das Kollabieren des Pumpsegments verursachen und
somit zu einem substantiell niedrigeren tatsachlichen Blutfluss fiihren, als am
Hamodialysegerat angezeigt wird.

+ Die Mindesttemperatur fiir die Verwendung des Einmalartikels betragt 18 °C

(64 °F).

+ Verwenden Sie zum Durchstechen des Septums keine Kanilen mit einem
Durchmesser von mehr als 20 Gauge.

+ Im Falle von Blutleckagen an den hydrophoben Membranen des 6008 CAREset
(Evakuierungsport, Single-Needle- Pon) am Ende der Behandlung muss das 6008
Hémodialysesystem gemaR den Herstellerangaben aufer Betrieb genommen und
gereinigt werden.

+ Um eine sichere Verbindung zwischen dem Zugang am Patienten und dem
Blutschlauchsystem zu gewahrleisten, halten und drehen Sie die farbige (blaue oder
rote) Verschlussmutter ausschliefSlich an der dem Blutschlauchsystem fest fest.
Wenden Sie das Einschraubdrehmoment nicht auf den inneren Teil des Konnektors
an. Uberpriifen Sie nach dem Anschluss, ob die Komponenten fest miteinander
verschraubt sind.

+ Beim Auspacken und Montieren der Produktreihe 6008 CAREset-R darf der der
Substituatport nicht berihrt werden.

+ Kontrollieren Sie den extrakorporalen Kreislauf wahrend dem Filillen und der und
Behandlung. Wenn Knickstellen oder Undichtigkeiten festgestellt werden ergreifen
Sie Mafinahmen (z.B. Nachziehen von Konnektoren) oder tauschen Sie, falls
notwendig, das Blutschlauchsystem aus.

+ Um eine Luftembolie zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Patientenschldu-
che korrekt in die Luftblasendetektoren des 6008 Hamodialysesystems eingesteckt
sind (arterieller Schlauch links, vendser Schlauch rechts).

+ Wahrend der ONLINE-Reinfusion ist die Medikation iiber den arteriellen Zugang
untersagt und dieser geschlossen zu halten. Andernfalls kann es zu einer Luftinfu-
sion in den Patienten kommen.

+ Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel knnen an der Produktreihe 6008 CAREset-R
zu Materialsch&den fiihren. Die Betriebssicherheit und Funktionalitét ist dann nicht
mehr gewahrleistet und eine Haftung des Herstellers ausgeschlossen.

+ Die eingesetzten Kunststoffe kdnnen mit Bestandteilen von Arzneimitteln oder
Desinfektionsmitteln unvertraglich sein. So werden z.B. an Konnektoren aus
Polycarbonat (PC) Spannungsrisse ausgeldst, wenn sie wassrigen Losungen mit
einem pH-Wert > 10 ausgesetzt sind.

+ Wenn Emahrungsldsungen in das 6008 CAREset gegeben werden und die
Luer-Lock-Konnektion mit fetthaltigen Fliissigkeiten benetzt wird, kann dies die
Materialeigenschaften negativ beeinflussen. Stellen Sie sicher, dass wéhrend

der Konnektion des Zugabesystems der Luer Lock Konnektor selbst frei von
Erndhrungs-lsungen bleibt.

+ Das System enthalt groRformatige Verpackungen, Folien und Kleinteile die von
Kindern ferngehalten werden sollen.

+ Kinder konnen durch Schlauche stranguliert werden. Platzieren Sie die Schléuche
deshalb so, dass sie fiir Kinder keine Gefahr darstellen.

Betriebszeit

+ Die maximale Nutzungsdauer betragt zwolf Stunden. Der Einmalartikel muss
nach der auf der Primarverpackung angegebenen maximalen Nutzungsdauer
ersetzt werden.

Besondere Hinweise zu Materialien und Substanzen
CMR-Stoffe und endokrinstérende Substanzen

Informationen zu besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) gemaR Artikel
33 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (,REACH") finden Sie auf dieser Seite:

https:/www. fresemusmedmal"" ‘:‘*i" "'EL“ informationen-reach/

G

Besondere Vorkehrungen fiir die Lagerung
Befolgen Sie die Angaben auf dem Produktetikett. Vor Feuchtigkeit, Frost und
(bermaRiger Hitze schitzen.

Entsorgung

Stellen Sie sicher, dass nicht verwendete Produkte oder Abfélle gemaR den ortli-
chen Vorschriften sicher entfernt werden.

Materialien, die mit Blut oder anderen Substanzen menschlichen Ursprungs in
Beriihrung kommen, kénnen infektids sein. Entsorgen Sie diese Materialien mit
den erforderlichen VorsichtsmaRnahmen und geméaR den értlichen Vorschriften fiir
(potenziell) infektiose Abfélle.

ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

Medizinprodukt

Produktidentifizierungsnummer

Website mit Patienteninformationen

Flussigkeitsfiihrende Bereiche steril.
Sterilisation durch Bestrahlung.

Durchmesser/Lange des Pumpensegments

Blutvolumen

© < EEE

Das Blutschlauchkasettensystem muss nach max. 12h
ausgetauscht werden

@

Latexfrei

Einheiten

@

Zulassiger Temperaturbereich

v

e

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

Sterilbarrieresystem

)@

GARANTIEBEDINGUNGEN

Der Hersteller haftet nicht fiir unsachgeméRe Verwendung, Handhabung, Schaden
aufgrund der Nichteinhaltung von Gebrauchsanweisungen und Wamhinweisen
sowie Schaden, die nach erfolgter Auslieferung von Geréten der Produktreine 6008
CAREset-R auftreten.

DATUM DER UBERARBEITUNG DES TEXTES
07/2023

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung (e-IFU) finden Sie auf
dieser Seite: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

ANGABEN ZUM HERSTELLER
RechtmaRiger 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
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6008 CAREset-R cemencTBO NpoayKTH

WHCTPYKLWKU 3A YNIOTPEBA

Monsi, npoyeTeTe BHUMATENHO CrIeBaLLUTE UHCTPYKLMM,

OBLWA MHO®OPMALMA

06wWo onucaHue Ha NpoayKTa

CemeticToTo npogykTi 6008 CAREset-R e npesHasHayeHo 3a ynotpeba u e
CbBMECTUMO CbC CUCTEMA 3a XemMopmanuaa 6008 3a excTpakopropanHo npeyucTBaHe
Ha KpbBTa (HanpaseTe crpaska ¢ eTvkeTa). MoganHoCTUTe Ha MHTEpMUTEHTHaTa (He
HenpeKbCHaTa) Anan1aa MoraT fja ce 3BbpLUBAT CbC CEMelicTBOTO NpoaykTi 6008
CAREset-R.

CewmeiicTBoTo npopykT 6008 CARESet-R e npeaHasHayeHo 3a enHokpaTHa
ynotpe6a.

CeweiicToTo npopykt 6008 CAREset-R e npeaHasHaueHo aa ocurypy
eKcTpakopropanta 06paboTka Ha KpbB Ha naLyeRTw, cTpaaaLy ot GbbpeyHa
HEl0CTaTbYHOCT.

EnemenTuTe 3a efHokpaTtHa ynoTpe6a Ha 6008 CAREset-R ce cberosiT oT TBbpaa
KaceTa, KOATO & OCHOBHUST KOMMOHEHT 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba i ocurypssa
MbTULLATa 33 TEYHOCT Ha apTepuanHara nuxus (YEPBEHA) u BerosHata nuHmua
(CVHS) Ha kpbBHaTa Bepura, KakTo v Bpb3ka KbM MbTs Ha 3aMeCTBaLLVS Pa3TBop.
KbM kacetata ca CBbP3aHW PasnunyHu IMHAK 3a OCUrypsiBaHe Ha noMneHara
(hyHKLMOHANHOCT, KaKTO 1 MIOTOKa Ha KPbB OT ¥ KbM NaLMeHTa v AvianusaTopa.
BapuanTuTe Ha cemeiictoTo npogyktv 6008 CAREset-R ca:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (c koBeta BVM)

+ 6008 CAREset L-R (Bepcvsi ¢ yBenvyaBaHe Ha SbmkvHaTa Ha TpbOuKara Ha
apTepuanHaTa 1 BeHo3HaTa NMHIS KbM Avani3aTopa 3a CBbp3BaHe Ha cucTemara Ha
kacetara ¢ avanu3atopu ot cepusi FX v cepus F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R c kioeta BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R v 6008 CAREset Low Volume BVM-R
(nepmaTpuyHw, 3a eaHokpaTHa yrotpe6a)

CemeitcTsoto npopykTit 6008 CAREset-R e 6es nuporen.

Crepunusauus
CemeitctaoTo npopykTin 6008 CAREset-R e cTepunuaipao ¢ enexTpoHHi by,

CBbCTAB

Tpbbu: Meko PVC ¢ ka4yecTBO 3a MEAVLMHCKM Lienu.

KoHexTopy 1 apyrit KoMoHeHTY: AkpunoHuTpun GyTapmeH cTvpet (ABS), TeyeH
cunukoHoB kaydyk (LSR), nonukap6otart (PC), nomuetunen (PE), nonunponunet (PP),
nonusrHinxnopua (PVC), usonpeHos kayyyk (IR), cTvpen-eTiuneH-6ytunex-crvper
(SEBS), ctvpen-byTaavieos kononmmep (SBC), TepmonnacTuyeH enactomep (TPE),
nonueTuneH Tepecranar (PET), nonuteTpacpnyopetuneH (PTFE).

NMPEAHA3HAYEHUE N CBP3AHU OE®UHULIUN

NPEOHA3HAYEHUE

HacousaHe Ha KpbB 1 TEYHOCT MpH EKCTPaKOPNIOpasHo NeveHue.

MeOuumMHCKO nokasaHue

BuBpeyHa HeoCTaTbYHOCT, U3nckBalla GbopeyHa 3amecTuTenHa Tepanus.
MpeaBuaeHa nonynauus nauueHTm

CvicTemara 3a xemopvanvsa 6008, BkrtouuTenHo ravata npogykti 6008 CAREset-R,
€ Npe/HasHayeHa 3a neyeHve Ha NaLMenTI ¢ XpoHnyHa GbBpeyHa HenocTaTbyHoCT
1 cyxo Terno Hag 40 kg. CodpryepHata onuywa MAITBK OBEM Ha anapata 6008
1103B0NIABa NeyeHie Ha naLveHTH che cyxo Terno Mexay 10 kg 1 40 kg ¢ Benuku
BapuaHTV Ha npopykToBarta rama 6008 CAREset-R.

MpopykT 3a efHokpaTHa ynotpe6a ¢ Mambk obem: 6008 CAREset Low Volume-R n
6008 CAREset Low Volume BVM-R morar fia ce 13non3sat camo B KOMBUHALMS Che
cochryeprata onuust MAITbK OBEM Ha anapara 6008.

MpeaBuaeHa rpyna notpe6uTenu n npeaBUAeHa cpeaa

MponyKkTbT 3a eHOKpaTHa yroTpeba TpsibBa Aa ce U3non3sa camo oT Nua ¢
noaAXoAALLo 0By4eHue, 3HaHUA 1 ONWUT 3a NpaBynHa excnnoarauus v 6opaseHe ¢
HEro, 3a KOUTO MOXe Aa Ce NPeACTaBY A0KA3aTeNCTBO 3a MHCTPYKTaX.

PaboTa B nomeLLeHws, NOAXOASLLY 3a A1anK13a, PasnonoXeHu B podecvoHantm
nevebHy 3aBepenus. TpsGBa Aa ce cnassaT HOpPMaTUBHUTE U MECTHUTE Pa3nopestu.

CTPAHUYHU EDEKTU

B HacTosjaTa nuTeparypa ce cbobLuaBa 3a psaKa noABa Ha CriefHuTe CBbP3aHN ¢
TIEYEHNETO CTPaHNYHI ehekTH:

Ocrtpa ypTukapus, 6e3nokoiicTBo, kpbBo3aryba, CbpeyHa apuTMis, CbpaeyHa
TamnoHaza, KpbBOCLCUPBAHE, CMaaMit, AENPECUBHI CUMNTOMM, CUHAPOM Ha
HapyLLeHO paBHOBECHE NPU AManu3a, peakLu KbM Avianuaatopa, naanns, Tpecka,
rnaoBonue, XeMonu3a, XMNoTOHWS, HapyLLEHO Ka4YecTBO Ha XVBOT, ChpBex,

MUKPO Bb3AyLLHKM emBonum, rajeHe, Gonka (8 repauTe 1 rbpba), Bb3GYAa, MbpUoBe,
TpenepeHe, HapyLIEHe Ha CbHS, Xax[a, NOBPbLUAHE.

Cnas3BaiiTe NPOAYKTOBUTE NUCTOBKY, MPUNOXEHM KbM XEMOAMANU3HUTE KOHLIEHTpaTH
W AManvsatopu 1 ap. 3a fa ce HamansT BbaMOXHUTE CTPaHUYHI edekTn OT
TNeYeHreTo, cneLdukaLmaTa Ha TepanusTa Tpsibea Aa 6bae nepconanuanpana 3a
BCEK NaLyeHT.

[JlombAHuTENHM CTPaHNYHY eDEKTH, KOraTo 3a MbPBIYHO HAMbNBaHE Ha
eKcTpaKopriopanHara Bepura ce 3non3BaT KpbB Ui KONOWAW, Hanp. 3a Manki eLa:
KMCENMHHO-anKaneH v enekTponUTeH Ancbananc; XeMOAMHaMUYHI YCTIOKHEHNS.
[loknaaBaHe Ha CePUO3HN UHLMAEHTU

AKO BB3HVIKHE HSAKaKbB CEpUO3eH MHLIMAEHT BbB BPb3Ka C U3[ENMETO, BKIIOYUTENHO
TakvBa, KOUTO He ca 3BPOEHY B Taan NIMCTOBKa, NeKyBaLLWST Nekap Tpsisa Aa Gbae
MHhopmmpaH He3abasHo. B pamkute Ha EC notpebuTensr Tpsbea ga foknaaga 3a
BCEKM CEpUO3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C U3AENUETO, Ha Npou3BoauTens
CbrnacHo eTukeTa (4Ml) 11 Ha KOMNETEHTHYS OpraH Ha AbpxaBara unenka Ha EC, B
KOSITO C€ M3BbPLUBA NEYEHNETO.

Cepro3eH UHLVAEHT MoXe Aa Gb/ie BCEKM UHLMAEHT, KOWTO MPSIKO Ui KOCBEHO BOAK
710 CMBPTT Ha NALMEHT, NOTPeBUTEN N APYrO NNLIE; 10 BPEMEHHO WK TPaitHo
CEPU1O3HO BrIOLLIABAHE Ha 3APaBOCIIOBHOTO ChCTOSHUE Ha NaLyeHTa, noTpebutens unu
JAPYTO TLE; UMW Cepuo3Ha 3annaxa 3a oBLLECTBEHOTO 3apaBe.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTuBoNoOKa3aHus, CBbP3aHU C NEYEHUETO

HanpageTe cnpaska ¢ MHCTpYKLUTe 3a ynoTpeBa Ha cvcTemaTa 3a xeMoauansa
6008 3a sombAHUTENHA MH(OPMALIS OTHOCHO 0BLYUTE NPOTIBONOKA3aHMS 3a
€KCTPaKopnoparHo NPEYNCTBaHe Ha KpbaTa.

OYHKUNUOHAITHU XAPAKTEPUCTUKKU

Hanpasere cnpaska ¢ MHCTPYKLUTe 3a ynoTpeba Ha cvcTeMaTa 3a XxeMoauanusa
6008 3a napameTpuTe Ha CbLUECTBEHIUTE XapaKTEPUCTUKA.

METOA HA MPUNOXEHUE

WHcTpyKummn 3a 6opaBeHe

6008 CAREset Low Volume-R 1 6008 CAREset Low Volume BVM-R morart a ce
13M0nN3BaT camo B kombuHaLus cbe coryeprara onuyus LOW VOLUME.

HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPYKLUTE 3a ynoTpeBa Ha cvcTemata 3a XeMoauansa
6008 oTHocHO HaunHa Ha GopaBeHe cbe cemelicTsoTo npodykTi 6008 CAREset-R no
BpEMe Ha MOAroToBKa, NeyeHue v peuHdyaus. Chluo Taka TpsGBa Aa ce UMaT npeasua
VHCTPYKLWMMTE 3a ynoTpe6a Ha Avanusatopa.

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA 1 Be30MacHOCTTa Ha BPb3KUTe (TUN nyep NOK) KbM
naLUyenTa, KbM Avan13atopa 1 KbM CpUHLOBKUTE UM MHAY3NOHHITE CHCTEMN

MogroToBka

+ Cewmeitctoto npogykt 6008 CAREset-R e npenHasHadeHo 3a ynotpeba u e
CBBMECTUMO CbC CUCTEMaTa 3a xemoananaa 6008 (HanpaseTe Cnpaska C eTukeTa) U
TpA6Ba Aa Ce M3MonaBa camo cnes NOAXOASALLIM UHCTPYKLMK ik 0By4eHue.

+ CemeiictaoTo npoayktvt 6008 CAREset-R TpsiBa fa ce 13non3sa B KoMGUHALUS C
ananusatopute Medical Care ot cepusita FX unu F Ha Fresenius.

+ Korato ce usnonssat guanusatopy ot cepus F, Tpsibea Aa ce uanonasa 6008 CAREset
L-R wnv 6008 CAREset BVM L-R, 3a aa ce u3berHe nperbBake.

+ YBepeTe Ce, Ye AManU3aTopLT OT CepsiTa F e NPaBUMHO LIEHTPYPaH B AbpXaya Ha
[Avanu3atopa, 3a i ce M30erHe nperbBaHe Ha ropHara NUHS 3a KpPbB Npu 3aBbpTaHe
Ha MOHUTOpa U fia Ce u3BerHe nperbBaHe Ha oNHaTa NMHIS 3a KpbB NPU perynupare
Ha BICOMMHATA Ha ANanu3HK Nerna unu CTornoee.

+ YBepere ce, Ye NO3ULYSATA Ha MACTOTO 3a BEHO3HO BbBEXAAHE/MACTOTO 3a B3gMaHe
Ha npobyt € NpaByHo 3a yrioTpeba U MACTOTO Ha apTEpUANHOTO BbBEXAAHE/MACTOTO 3a
B3EMaHe Ha npo6v € 3aTBOPEHO.

+ 3aTerHete BCUYKM 3aTBaPALYN Kana4ku 1 ce yBepeTe, Ye BCUHKI KOHEKTOPK 1 Kanayku
Ca 3akpeneHu.

+ CBbpXeTe acenTuyHo BapuaHTUTe Ha cemeiicTBoTo npodykTin 6008 CAREset-R, 6e3
[la LOKOCBATE OTBOPEHM KOHEKTOPH.

+ LlgetosuTe KopoBe TpsGBa Aa ce cnassat v Aa Ce UINON3BAT CMIPAMO CLOTBETHUTE
MapkvpOBKY Ha W3fenveTo 3a xemoavianuaa 6008.

+ HambnHeTe v M3nnakHeTe eAHOKPATHIS €NEMEHT B CHOTBETCTBUE C UHCTPYKUMMTE
3a ynotpeba Ha U3NENMETO MMM C JOMBIHUTENHUMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba 3a
[LOMbIHUTENHW ONLKK, KaKTO U B CbOTBETCTBUE C oﬁyqeumem, ako € NMPUNoXMMO.

+ EnemeHTbT 3a efHokpatHa ynotpeba Medical Care Ha Fresenius e mpoektvipat ga
W3bPXa Ha NpenopbyaHuTe OT NPOU3BOANTENS MAKCUMAHI 1 MUHMATHU Hansraks
1 [ebuTi, reHepupani npu ynotpe6a Cbe CbOTBETHATA CUCTEMA 3a XeMoavanu3a 6008.
TIpUAOXUMM Ca BCUUKY APYTiA CHOTBETHY CTIELMAMKALMM Ha U3BEnMeTo.
[onbnHuTenHa uHdopmauus 3a nevenme ¢ Low Volume

+ Tpv n3non3saHe Ha 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-
R e npenopbynTenHo Aa ce 13non3sa creLanianpaxusT Abpxad 3a auanusatop Low
Volume ot FMC, 3a a ce npefoTBpaTi1 0rbBaHETO Ha KpbBHATA MMHUS.

+ BTM He Moxe 1a ce u3non3sa B kom6uHauus ¢ 6008 CAREset Low Volume-R/6008
CAREset Low Volume BVM-R. Toa ce gbmku Ha (hakTa, Ye AnameTpuTe Ha kpbBHaTa
nuHs Ha 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R ca mMHoro
TI0-Marnku 0T TO3 Ha cTanpapTHus 6008 CAREset-R. CrieosatenHo censopbT BTM
Hsma aa paboTu.

+ 3a M3BbpLUBaHE Ha neveHus ¢ Mambk 0bem 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CA-
REset Low Volume BVM-R tpa6sa aa ce 13nonssa B koMOUHALMA CbC CeunduyHms
cocpyep. MpenopbUNTENHUST AuanasoH Ha CKopocTTa Ha kpbBHIA NoTok e ot 30 mi/
min 2o 150 mi/min. HanpaBeTe cnipaBka ¢ MHCTPyKUuWTe 3a ynoTpeba Ha cuctemata

3a xemoauanu3a 6008 3a JOMbIHUTENHA UH(OPMALMS 1 OTPAHIYEHIS OTHOCHO
TENECHOTO TErNOo Ha naLueHTa.

+ BrumasaiiTe ja He M3bpnaTe THHKUTE CETMEHTY Ha NIMHUNTE Ha NaLyeHTa no Bpeme
Ha noAroToBKkata Un npemaxeaneTo Ha 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset
Low Volume BVM-R, 3a fia n3berHeTe nospesia Ha kaceTata 1 nuHuuTe.

INeyenne

+ YBepeTe ce, Ye MMHUMTE 32 apTepuanHa U BEHO3HA KPbB Ca M3LAN0 06e3Bb3AYLLEHN.
. Cnen MaHunynauns ¢ NUHWKTE UK U3NoN3BaHe Ha KOMMOHEHTI N0 BPEME Ha
MPOBEPKA Ha NEYEHNETO U NMPY HEOBXOANMOCT Bb3CTAHOBETE MPABUIHOTO NONOXeEHME
Ha JIMHUMTE W KOMTIOHEHTUTE.

+ Cnep ynoTpea 3aTBOPETE MSCTOTO 38 apTepUanHo BbBEX/aHE/MSACTOTO 3a B3eMaHe
Ha npo6i1 1 3aTBOpETE KOHEKTOpa TUM Nyep CbC CTEPUIHA 3aTBapsLLA Kanayka.

+ JMHnATa 33 BEHO3HO BbBEXAAHE TPAOBA Aa Gbje 3aTBOPEHa CbC CTEpUTHa
3aTBapsilLia kanadka, 0CBEH aKo He e u3nonasa

+ JleanHchexupalite CLOTBETHUTE MeCTa 3a AOCTbN 63 NpenasHa kanadka npeam
CBbP3BaHE C APYr1 NPOAYKTH.

Peunndy3us

+ HanpaseTe cnpaska C MHCTPYyKLMMTE 3a ynoTpeba Ha cicTemata 3a xeMoauanisa
6008 3a npekpaTsiBaHe Ha NeYeHNeTo, a Chlyo 1 ¢ pasaena ,/3xbpnsHe” Ha
HacToSILWTE MHCTPYKLWM 3a yroTpeba.

+ 3aTBOpETE BCUYKY KNaMnu 10 BapUaHTUTe Ha cemeiicToTo npoaykT 6008 CAREset-
R, npen Aa npemaxHeTe enemenTiTe 3a efHokpaTtHa ynotpeba, 3a aa HamanuTe
PUCKa OT U3TUYaHE Ha TEYHOCT.

+ Mo Bpeme Ha ONLINE pevHdbyavst nexkapcTBoTo Npe3 MSCTOTO Ha apTepuanHo
BbBEXZaHe e 3abpaHeHo v MscToTo TpsibBa Aa Gbze 3aTBopeHo. NlekapcTeoTo Tpsitea
[1a ce NpunoxXm npes MACTOTO Ha BEHO3HO BbBEXJaHE N AUPEKTHO Npe3 CbA0BUA
7A0cTbN cnen Toea. MACTOTO Ha apTepuanHoTo BbBexpaHe TpstBa Aa Gbje 3aTBOpeHo
npeav penHdysusTa.

NPEAYNPEXOAEHWUA N NPEONA3HU MEPKU

Mpeaynpexaexns
+ EnemeHTbT 3a efiHoKpaTHa yroTpe6a Tpsisa Aa ce uanon3sa camo ot nuua ¢
N0AX0ASLLO 0By4eHIe, NO3HAHHS 1 OMUT OTHOCHO NpaBunHaTa pabota i GopaseHe,
W KOUTO MOraT fia nokaxar 40KasaTencTBo 3a UHCTPYKTaX.
+ CeweiicToTo npogykTn 6008 CAREset-R e npeaHasHayeHo 3a egHokpaTHa
ynotpeba. MpasinHaTa (yHKLYS Ha BCHYKN KOHTAKTHI MOBBPXHOCTY Ce rapaHTupa
camo npv eHokpaTHa ynotpeta. MoeTopHata ynotpe6a Moxe Aa Gbze onacka
KaKTo 3a naLyeHTa, Taka v 3a onepatopa (Hanp. BnoweHy paBoTHu kauecTsa,
3aMbpcABaHe).
+ He uaronasaitre cefj AaTaTa 3a Cpoka Ha FOAHOCT (HanpaseTe Crpaska C eTUKETa).
+ AKo kapTOHeHaTa onakoBKa € MoBpe/eHa, NPOBEPETE MPOAYKTUATE B Hes
BHUMaTENHO. He nanon3paiite, ako CTepunHaTa onakoBKka e MoBpeaeHa, ako
3ALLMTHUTE MK 3aTBAPSLIUTE Kanaykin He Ca Ha MACTOTO CU U ako vMa BUAMMa
110Bpe/a Ha KpavHuTe NpOAYKTY (Hanp. NPerbHaTH MUHMK).
+ YBepeTe Ce, Ye BCHYKM MHAM 11 KaMepy Ca NPaBHIHO BLBEEHN B CLOTBETHUTE
[bpxaym. Msbsrsaiite nperbBaxe Ui 3anyLUBaHe Ha U3AENUATa 3a eHOKpaTHa
ynoTpeba, 3a Aa ce M3BErHaT MexaHNHY 1 XMIMUYECKV YBPEXAHNS Ha KNeTbYHNTE
KpbBHY CCTABKY.
+ Mopaav xurueHHM 1 hYHKLMOHANHM NPUYMHY Ce Npenopbyea UatpaxuTe
Bap1aHT Ha cemeiicTBoTo npoaykTn 6008 CAREset-R fa ce Bbeexaar camo
HerocpesCTBEHO NPeaN MOMEHTA Ha JIeYeHHe, KaTo N0 TO3M HaYuH BpeMeHaTa 3a
MIOArOTOBKA 1 LMPKYaLVs ca MaKcManHo 61130 [0 Ha4anoTo Ha neyeHneTo u B
COTBETCTBYE C NPUMOXUMUTE HACOKM.
+ CBbpKeTe acenTiyHo BapuaHTUTe Ha cemericTeoTo npoayktit 6008 CAREset-R,
6e3 f1a A0KOCBaTE OTBOPEHH KOHEKTOPH.
+ [leanHdbexLmpaiite MecTaTa 3a AocTbn 6e3 3aluvTHa kanadka cbe 70% cnpt
npeav CBbP3BaKe ¢ APYru NPOAYKTH, 3a A2 HaMaNUTe PUcKka OT UHAEKLUS, 1
0CTaBeTe 1 U3ChXHaT Npe/yt CBbP3BAHETO.
+ Mpeay knnHuyHata ynotpeba Tpsbea Aa ce onpeaeny CbBMECTUMOCTTa Ha
[€3MHAEKTaHTIUTE (Pa3MiyHI OT NPENOpbYaHKTe) C MecTaTa 3a AOCTb.
+ [pexoMepHOTO OTPULIATENHO HanNsraHe MOXe [ MPUYMHI YacTUeH konanc Ha
CerMeHTa Ha kpbBHaTa nomna, koeto 4a A0Be/e 0 AEVCTBUTENEH KDbBEH NOTOK,
3HAYUTENHO NO-ManbK OT MOCOYEHUS Ha U3EmneTo.
+ MuHumanHara Temnepartypa 3a ynotpe6a Ha egHokpaTHus enemerT e 18°C (64°F).
+ He w3nonssaiite urnn ¢ guameTsp, no-ronsm ot 20 G, 3a npobusae Ha MecTata
3a UHXeKTUpaHe.
+ B cnyyait Ha vaThyaHe Ha kpbB BbpXY xuapodobHuTe Membpany Ha 6008 CARE-
set (eBakyauvoreH nopt, nopT Single-Needle) B kpast Ha neyerueTo 3aenueTo 3a
xemoauanu3sa 6008 Tpsibsa fa Gbzie M3BeseHo 0T ynoTpeba 1 nouvcTeHo cnopen
npenopbkuUTe Ha NpoM3BOAUTENS.

3a fja ce ocurypu CUTypHa Bpb3Ka MeXay AOCTbMA [0 MALMEHTa U KpbBHaTa
NVHIS, 33pbXTE W 3aBUHTETE CAMO LIBETHATa (CUHS, YepBeHa) CheavHUTENHa
raiika BbpXy KpbBHATa MUHMS. He npunaraiite BbPTALMA MOMEHT Ha 3aBUHTBAHE
KbM BbTpellHaTa yYacT Ha KkoHektopa. Criefi CBbp3BaHeTO npoBepeTe Aanu
KOMMOHEHTVTE Ca 3paBO 3aBUHTEH 33e/HO.
+ He foKocBaiiTe KoHeKTopa Ha 3aMecTBaLLyist pasTBop o Bpeme Ha pasonakoBaHeTo
1 MOHTaXa Ha BapuaHTUTe Ha cemeiicTBoTo npopaykti 6008 CAREset-R.
+ [posepsBaliTe excTpakopnopanHata Bepura no BPeMe Ha 3ambfiBaHETO W
NleYeHneTo. AKO VMa MperbHaTV MUMHWM UMW TeYOBe, MpeAnpveMeTe Mepky (Harp.
3aTerHeTe KOHEKTOPUTE) Ui CMEHeTe BapuaHTUTe Ha cemeicTBoTO npodykti 6008
CAREset-R, ako e Heobxogumo.

3a fja n3berHete Bb3nylWHa embonus, yBepeTe Ce, Ye NUHUUTE Ha naupeHTa
ca MpaBUMHO BbBEEHN B [ETEKTOPUTE 33 Bb3AYLIHM MEXypyeTa Ha cuctemata
3a xemopuanu3a 6008 (apTepuanHa nuHUA: NfiBa CTpaHa, BEHO3HA MMHMA: AfcHa
cTpaHa).

+ Mo Bpeme Ha ONLINE peuHchyaus npunoxenire Ha nexkapcTso npes MACTOTO Ha
apTepuanHo BbBexzaHe e 3abpaHeHo 1 MACTOTO TpAtBa Aa Gbfe 3aTBopeHo. Toa
MOXE [1a MPUUMHI PUCK OT MHEDY3US Ha Bb3AYX 3a NaLjMeHTa.

+ TouncTBaLLTE Pa3TBOPY U AE3NHDEKTAHTUTE MOXe [a MOBPEAST MaTepuanvTe,
u3non3saHi 3a cemevictoto npogyktu 6008 CAREset-R. besonacHoctra #
eheKTUBHOCTTA N0 BpeMe Ha yroTpeba He MoraT noseve Aa Gbaart rapaHTUpaHy 1
MPOVM3BOAUTENSAT BEYE HE NOEMa OTTOBOPHOCT 3 TAX.

+ Vianon3sanwTe nnactmacyt Morat fa GbAaT HECbBMECTUMM C NiekapcTsa v
[E3VH(EKTAHTU (Hamp. KOHeKTOpW, u3paBoTery OT nonukapBoHar, morat Aa ce
Hanykar, korato Bsi3aT B KOHTaKT C BOZHM paaTBopy ¢ pH > 10).

+ AKO B KpbBHaTa JIMHMA GbAAT MPUNOXEHU XPaHUTENHI Pa3TBOPH, HAMOKPSHETO
Ha CbEAVHEHETO TUM Nyep NOK C NUMMAHM TEYHOCT MOXE Ja BIIOLUM KayecTsaTa
Ha M3non3BaHMs NNacTMacos Matepuan. Mo Bpeme Ha CBLP3BAHETO Ce yBEpeTe,
Ye niHMkTa 3a MHQ}ySMV] 8 6m3ocT [10 MACTOTO Ha CbeAWHEHMETO TUN Nyep NIOK He
BIU3a BbOBLLE B KOHTAKT C XpaHUTENHIS PasTBop.

+ CvcTemara Ch/ybpka Onakosku ¢ ronemy pasmepy, (honua v Manki YacTi, KouTo
TpsGBa Aa Ce AbpXaT Ha HE[JOCTBIHO 3a AeLia MACTO.

+ [leyata morat Aa ce yaywar ¢ MHUATE; Nonaraiite MMHNATE N0 TakbB HAYMH, Ye
[ia He NPe/CTaBNABAT ONACHOCT 3a Aeljara.

Bpeme Ha pa6ota

+ MakcumanHoTo Bpeme Ha npunoxenue e 12 yaca. EnemerTbT 3a efHokpaTHa
ynotpe6a TpsGea Aa Gbe 3amMeHeH Cned MakcManHoTo Bpeme 3a ynotpeba,
KaKTO € NOCOYEHO Ha MbPBYYHATA ONaKoBKa.

KoHkpeTHu 3a6enexku no maTepuanuTe 1 BellecTBata
CMR BeulecTBa i Bell|eCTBa, HapyluiaBaLy eHIOKPUHHATA CUCTEMa

3a WHGOpMALMS OTHOCHO BeLLECTBA, MOpaXdaly CEpuosHO BesnokoicTBO
(SVHC), cbrnacHo unen 33 Ha Pernament (EO) Ne 1907/2006 (,REACH'), mons,
3non3BaiiTe Taan cTpaxmLa: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

CneuuanHiu npeanasHu Mepku 3a CbXpaHeHue
CregsaiiTe ykasaHveTo Ha eTukeTa Ha npopykra. Mpepnassaiite oT Bnara,

3amMpb3BaHe W npekoMepHa TonnHa.

MN3xBbpnsiHe

OCMI'YPETG 6GesonacHo U3XBbPIAHE Ha HEN3NOnN3BaHWa NPOAYKT UMK OTNafbyHUTe
MaTepuani B COTBETCTBYE C MECTHUTE pasnopeatu.

Marepuanure, Kouto ca GunM B KOHTAKT C KpbB WMV Apyr MaTepuan oT YOBELLKN
npousxo, Moxe Aa OboaT MHGeKuMosHW. Vaxebpnsite Takuea Matepuan,
KaTto B3emete HeOﬁXO/:lMMMTe npeanasH Mepku 1 B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasniopeady 3a (MOTEHLMANHO) MHAEKLMO3HY MaTepuani.

CUMBOINN, U3MNON3BAHU NO ETUKETUTE

MeavLmHcKo usgenve

YHUKaneH UAeHTUMKaTop Ha U3aen1eTo

Yebcaitt ¢ MHhopMaLys 3a nauvieHTa

CTepuneH mbT Ha TeYHOCTTa
CTepunu3upaHo Ypes mbyeHue

[lnameTbp/abMKMHA Ha CErMeHTa Ha nomnata

ObeMm Ha 3ambriBaHe C kpbB

OISR

CwmeHeTe cicTemaTa Ha kaceTara crefl Makcumym 12 yaca

Q!

He cbabpxa natexc

Konuuecteo

P @

TeMnepaTypHo orpaHudeHme

He nanona3gaitte, ako onakoskata e nospefeHa

)@

Crepunta GapuepHa cvctema

TIpOM3BOAMTENST He HOCH OTTOBOPHOCT 3a HerpaBynHa yrioTpeba, HenpasunHo GopaseHe,
HecrasBaHe Ha MHCTPYKLWTe 3a ynoTpeba 1 peaynpeauTENHUTE HafMICK, KakTo 1 3a
LUETW, Bb3HMKHAMW Cnef AocTaskaTa Ha cemeitcToTo npoayktv 6008 CAREset-R ot

npoussoauTens.
OATA HA PEOAKLNA HA TEKCTA

07.2023 .
3a enekTpoHHaTa BEpCKS Ha MHCTpyKLuUTe 3a ynoTpeba (e-IFU), mons, u3non3saiite

Ta3n CTpaHuLa:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

1
=L
WHOOPMALINA OTHOCHO NPOU3BOOUTENA
3aKoHeH npoussBoauTen
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Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
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6008 CAREset-R porodica proizvoda

UPUTSTVA ZA KORISTENJE

Pazljivo procitajte sljedeca uputstva.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za upotrebu sa sistemom za
hemodijalizu 6008 za vantjelesno prociscavanje krvi (pogledati oznaku) i kompatibilna
je s ovim sistemom. Isprekidani (nisu kontinuirani) modaliteti dijalize mogu se izvrsiti
s porodicom proizvoda 6008 CAREset-R.

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je namijenjena za jednokratnu upotrebu.
Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je osmisljena za pruzanje vantjelesnog
tretmana krvi za pacijente sa zatajenjem bubrega.

Jednokratna oprema za 6008 CAREset-R se sastoji od krute kasete kao glavne
komponente koja dostavlja te¢nost u arterijsku liniju (CRVENA) i vensku liniju
(PLAVA) krvotoka kao i veze s putem tecnosti Substituate. Na kasetu su povezane
razlicite linije za isporuku funkcionalnosti pumpanja kao i protoka krvi od i do
pacijenta i dijalizatora.

Varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R su:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (s kivetom na monitoru za volumen krvi (eng. Blood
Volume Monitor, BVM))

+ 6008 CAREset L-R (verzija s povecanom duzinom cijevi arterijske i venske linije
do dijalizatora za povezivanje kasetnog sistema s dijalizatorima serije FX i F)

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R s kivetom na BVM-u)

+ 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R (jednokratni
za pedijatrijske pacijente)

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je bez pirogena.

Sterilizacija

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je sterilizirana e-zrakama.

SASTAV

Cijevi: medicinski meki PVC.

Konektori i druge komponente: akrolonitril butadien stiren (ABS), te¢na silikonska
guma (LSR), polikarbonat (PC), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinil hlorid
(PVC), izopren guma (IR), stiren etilen butilen stiren (SEBS), stiren-butadien
kopolimer (SBC), termoplastiéni elastomer (TPE), polietilen tereftalat (PET),
politetrafluoretilen (PTFE).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Kanaliziranje krvi i te€nosti u vantjelesnom tretmanu.

Medicinska indikacija

Zatajenje bubrega koje zahtijeva bubreznu nadomjesnu terapiju.

Predvidena populacija pacijenata

Sistem za hemodijalizu 6008 ukljucujuci porodicu proizvoda 6008 CAREset-R
odreden je za lijecenje pacijenata sa hronicnom bubreznom insuficijencijom i paci-
jenata suhe tjelesne tezine vece od 40 kg. Softverska opcija LOW VOLUME (Nizak
volumen) uredaja 6008 omogucava tretman pacijenata suhe tjelesne tezine izmedu
10 kg i 40 kg sa svim varijantama porodice proizvoda 6008 CAREset-R. Pribor za
jednokratnu upotrebu niskog volumena: 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CARE-
set Low Volume BVM-R mogu se koristiti samo u kombinaciji sa softverskom opcijom
LOW VOLUME (Nizak volumen) uredaja 6008.

Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje

Ovaj pribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo pojedinci sa odgovaraju¢om
obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za pravilan rad i rukovanje za koje mogu biti
predoceni dokazi o obuci. Rad u prostorijama pogodnim za dijalizu u profesionalnim
zdravstvenim ustanovama. Normativni i lokalni propisi se moraju postovati.

NUSPOJAVE

U trenutnoj literaturi je prijavijena povremena pojava sliedecih nuspojava povezanih
s tretmanom:

akutna urtikarija, anksioznost, gubitak krvi, sréana aritmija, sréana tamponada,
zgruSnjavanje krvi, gréevi, simptomi depresije, sindrom dijaliznog dizekvilibrija,
reakcije na dijalizator, padovi, visoka tjelesna temperatura, glavobolja, hemoliza,
nizak krvni pritisak, naru$ena kvaliteta Zivota, svrbez, mikro zraéna embolija,
mucnina (bolovi (u prsima i ledima), nemir, napadaji, drhtanje, poremecaji spavanja,
Zzed, povracanje.

Proucite uputstva prilozena uz koncentrate za hemodijalizu i dijalizatore, itd. Prila-
godite specifikacije terapije svakom pacijentu kako biste izbjegli moguce nuspojave.
Dodatne nuspojave koje se javijaju kada se krv i koloidi koriste za punjenje vantje-
lesnog krvotoka, npr. za malu djecu: kiselinsko-bazna neravnoteza i neravnoteza
elektrolita, hemodinamicke komplikacije.

Prijava ozbiljnih incidenata

Odmah obavijestite ljekara ukoliko dode do ozbiljnog incidenta povezanog s
uredajem, ukljuCujuci one koji nisu navedeni u ovom letku. Svaki ozbiljni incident koji
se dogodi u vezi s uredajem korisnici u EU moraju prijaviti proizvodacu prema oznaci
(wl) kao i nadleznom tijelu u drzavi élanici EU u kojoj je tretman obavijen.

QOzbiljni incident moze biti bilo koji incident koji direktno ili indirektno dovede do smrti
pacijenta, korisnika ili druge osobe; do priviemenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja
zdravlja pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili ozbiljne prijetnje po javno zdravlje.
KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s terapijom

Vige informacija o op¢im kontraindikacijama vantjelesnog procis¢avanja krvi pogleda-
jte u Uputstvima za koristenje sistema za hemodijalizu 6008.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE
Osnovne parametre izvedbe potrazite u Uputstvima za koristenje sistema za
hemodijalizu 6008.

NACIN PRIMJENE

Uputstva za rukovanje

6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R mogu se upotre-
bljavati samo u kombinaciji sa softverskom opcijom LOW VOLUME (Nizak volumen).
Informacije o nacinu rukovanja porodicom proizvoda 6008 CAREset-R tokom
pripreme, lijecenja i reinfuzije pogledajte u Uputstvima za koristenje sistema za
hemodijalizu 6008. Takoder morate prouciti Uputstva za koristenje dijalizatora.
Provjerite kompatibilnost i sigurnost prikljucaka (luer lock tipa) na pacijenta, dijalizator
i Strcaljke ili sisteme za infuziju.

Priprema

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za upotrebu sa sistemom za
hemodijalizu 6008 (pogledati oznaku) i kompatibilna je s ovim sistemom i koristit ¢e
se samo nakon odgovarajuce obuke.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R mora se koristiti u kombinaciji s dijalizatorima
kompanije Fresenius Medical Care serije FXili F.

+ Tokom upotrebe dijalizatora iz serije F, morate koristiti proizvode 6008 CAREset
L-R ili 6008 CAREset BVM L-R kako biste izbjegli savijanje.

« Provjerite je li dijalizator serije F ispravno centriran na drzacu za dijalizator kako
biste izbjegli savijanje gornje krvne linije okretanjem monitora i kako biste izbjegli
savijanje donje krvne linije krevetima ili stolicama za dijalizu koje se podeSavaju po
visini.

+ Provjerite je li vensko mjesto za umetanje / mjesto za uzorkovanje u ispravnom
poloZaju za upotrebu te je i arterijsko mjesto za umetanje / mjesto za uzorkovanje
zatvoreno.

+ Pritegnite sve kapice za zatvaranje i provierite jesu li svi konektori i kapice
pricvrsceni.

+ Povezite varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R asepticno bez dodirivanja
otvorenih konektora.

+ Slijedite oznake bojama i koristite ih u skladu s odgovarajucim oznakama na
uredaju za hemodijalizu 6008.

+ Ispunite i isperite sav pribor za jednokratnu upotrebu u skladu s Uputstvima za
koristenje uredaja ili dopunskim Uputstvima za koristenje za dodatne opcije i obuku
ako je primjenijivo.

+ Pribor za jednokratnu upotrebu kompanije Fresenius Medical Care namijenjen

je da izdrzi maksimalne i minimalne pritiske i brzine protoka koje preporucuje
proizvodac a koji se proizvode upotrebom sistema za hemodijalizu 6008. Primjenjuju
se sve druge vazece specifikacije uredaja.

Dodatne informacije o tretmanu niskim volumenom

+ Prilikom upotrebe pribora 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low
Volume BVM-R preporucuje se upotreba namjenskog drzaca dijalizatora niskog
volumena kompanije FMC kako bi se sprijecilo savijanje krvne linije.

+ BTM se ne moze koristiti u kombinaciji s priborom 6008 CAREset Low Volume-R
/6008 CAREset Low Volume BVM-R. Razlog tome je ¢injenica da su promjeri krvne
linije uredaja 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
mnogo manji od standarda uredaja 6008 CAREset-R. Stoga BTM senzor nece raditi.
+ 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R moraju se ko-
ristiti u kombinaciji s odredenim softverom radi pruzanja tretmana niskim volumenom.
Preporuceni raspon brzine protoka krvi je od 30 ml/min do 150 mi/min. Dodatne
informacije i ogranienja u vezi tielesne teZine pacijenta potrazite u Uputstvima za
koristenje sistema za hemodijalizu 6008.

+ Pazite da ne povlacite tanke segmente linija pacijenta tokom pripreme ili uklanjanja
pribora 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R kako
biste izbjegli ostecenje kasete i linija.

Tretman

+ Provjerite da u potpunosti nema zraka u arterijskim i venskim krvnim linjama.

+ Nakon rukovanja linjama ili upotrebe komponenti tokom tretmana provjerite i, ako
je potrebno, vratite linije i komponente u ispravan polozaj.

« Zatvorite arterijsko mjesto za umetanje / mjesto za uzorkovanje nakon upotrebe i
zatvorite luer konektor sterilnom kapicom za zatvaranje.

+ Venska linija za umetanje treba biti zatvorena sterilnom kapicom za zatvaranje
izuzev dok je u upotrebi.

+ Dezinficirajte odgovaraju¢a mjesta pristupa bez zastitne kapice prije povezivanja
drugih proizvoda.

Reinfuzija

+ Pogledajte Uputstva za koristenje sistema za hemodijalizu 6008 za informacije o
prekidu tretmana kao i odjeljak ,Odlaganje” ovih Uputstava za koristenje.

+ Zatvorite sve stezaljke varijanti porodice proizvoda 6008 CAREset-R prije uklan-
janja pribora za jednokratnu upotrebu kako biste smanijili rizik od curenja tecnosti.

+ Tokom reinfuzije ONLINE, primjena liieka putem arterijskog mjesta za umetanje je
zabranjena i mjesto se mora zatvoriti. Lijek se mora primijeniti putem venskog mjesta
za umetanje ili direktno putem naknadnog vaskulamog pristupa. Arterijsko mjesto za
umetanje mora se zatvoriti prije reinfuzije.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Upozorenja

+ Pribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo pojedinci s odgovarajuéom
obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za njen pravilan rad i rukovanje i za koje
mogu biti predoCeni dokazi o obuci.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je namijenjena za jednokratnu upotrebu.
Ispravna funkcija svih uredaja osigurana je samo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba moZe biti opasna i za pacijenta i za rukovaoca (npr. oSte¢ena
izvedba, kontaminacija).

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka (pogledati oznaku).

+ Ako je pakovanie oSteceno paZljivo pregledajte proizvode u ambalazi. Nemojte
koristiti ako je sterilno pakovanje o$teceno, ako nisu postavijene sterilne kapice
za zadtitu i zatvaranje ili ako postoje vidljiva ostecenja na gotovim proizvodima
(npr. savijene linije).

+ Provjerite jesu li sve linije i komore ispravno umetnute u odgovarajuce drzace.
Izbjegavajte savijanje ili blokiranje dijelova za jednokratnu upotrebu kako biste
izbjegli mehanicka i hemijska ostecenja sastojaka celijske krvi.

+ |z higijenskih i funkcionalnih razloga se preporucuje da se varijante porodice
proizvoda 6008 CAREset-R umetnu samo neposredno prije pocetka tretmana,
Cime se vrijeme pripreme i cirkulacije zadrZava blize pocetku tretmana i u skladu
s vaze¢im smjericama.

+ Povezite varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R asepticno bez dodiri-
vanja otvorenih konektora.

+ Dezinficirajte pristupna mjesta bez zastitne kapice sa 70%-tnim alkoholom prije
povezivanja s drugim proizvodima kako biste smanjili rizik od infekcije i pustite da
se osusi prije povezivanja.

+ Prije klinicke upotrebe odredit ¢e se kompatibilnost sredstava za dezinfekciju
(osim onih koji su preporuceni) s pristupnim mjestima.

+ Pretjerani negativni pritisak moZe izazvati djelomicno propadanje segmenta
krvne pumpe $to rezultira znacajno manjim protokom krvi od onog naznacenog
na uredaju.

+ Minimalna temperatura za upotrebu pribora za jednokratnu upotrebu je 18°

C (64°F).

+ Ne koristite igle pre¢nika veceg od 20 G za punkciju mjesta za ubrizgavanje.

+ U sluéaju curenja krvi na hidrofobnim membranama uredaja 6008 CAREset
(ulaz za praznjenje, ulaz za jednu iglu) na kraju tretmana, uredaj za hemodijalizu
6008 se treba ukloniti iz upotrebe i oistiti prema preporukama proizvodaca.

+ Kako biste osigurali sigurnu vezu izmedu pristupnog mjesta pacijenta i krvne
linije, pridrZite i zavrite obojenu spojnu maticu (plava, crvena) samo na krvnoj
liniji. Nemojte zaokretati unutrasnji dio konektora. Nakon spajanja, provjerite jesu
li komponente ¢vrsto pricvrscéene.

+ Ne dodirujte konektor Substituate tokom otpakivanja i montiranja varijanti
porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

+ Pregledajte vantjelesni krvotok tokom punjenja i tretmana. Ako su vodovi
savijeni ili postoje curenja, poduzmite odredene mjere (npr. pritegnite konektore)
ili po potrebi promijenite varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

+ Kako biste izbjegli zratnu emboliju, uvjerite se da su vodovi pacijenta pravilno
umetnuti u detektore mjehuri¢a zraka sistema za hemodijalizu 6008 (arterijska
linija: lijeva strana, venska linija: desna strana).

+ Tokom reinfuzije ONLINE, primjena lijeka putem arterijskog mjesta za umetanje
je zabranjena i mjesto se mora zatvoriti. To moze izazvati rizik od infuzije zraka
do pacijenta.

+ Otopine za CiScenje i dezinficijensi mogu otetiti materijale koji se koriste za
porodicu proizvoda 6008 CAREset-R. Sigumost i u¢inkovitost upotrebe vise ne
mogu biti zagarantovani, a proizvodac ne preuzima odgovornost.

+ Koristena plastika moZe biti nekompatibilna s lijekovima ili dezinficijensima
(npr. na konektorima od polikarbonata mogu nastati pukotine pukotine u dodiru s
vodenim rastvorima s pH > 10).

+ Ako se hranjivi rastvori primjenjuju u krvnu liniju, viazenje Luer prikljucka lipid-
nim te¢nostima moZe oslabiti svojstva koristenog plastiénog materijala. Tokom
povezivanja, provjerite je li linija za infuziju koja se nalazi blizu Luer prikljucka u
potpunosti bez hranjivog rastvora.

+ Sistem sadrZi veliko pakovanije, folije i male dijelove koji se trebaju drzati
podalje od djece.

+ Djeca se mogu udaviti linjjama; poloZite linije tako da ne predstavijaju opasnost
za djecu.

Vrijeme rada

+ Maksimalno vrijieme primjene je 12 sati. Pribor za jednokratnu upotrebu se
mora zamijeniti nakon maksimalnog vremena koristenja naznacnog na primarnom
pakovanju.

Posebne napomene na materijalima i supstancama

CMR tvari i endokrino disruptivne supstance

Za informacije o posebno zabrinjavajuéim tvarima svojstava prema clanu 33
Odredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH) koristite ovu stranicu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

EAE
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G
Posebne mjere opreza tokom skladistenja

Slijedite indikacije na oznaci proizvoda. Zatitite od vlage, smrzavanja i prekom-
jerne toplote.

Odlaganje

Osigurajte sigurno odlaganje svih neiskoristenih proizvoda ili otpadnog materijala
u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u dodiru s krviju ili drugim materijalima ljudskog porijekla mogu
biti zarazni. OdloZite takve materijale poduzimanjem potrebnim mjera opreza i u
skladu s lokalnim propisima za (potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KORISTENI NA OZNAKAMA

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Web lokacija s informacijama za pacijenta

Sterilni protok tekucine
Sterilizirano zraCenjem

Freneln]

Precnik / duzina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvi

IR

)

Zamijeniti kasetni sistem nakon najvise 12 sati

Bez lateksa

Koli¢ina

P @

Ogranicenje temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

)@

Sistem sterilne barijere

GARANCIJA

Proizvodac nece biti odgovoran za bilo kakvu zloupotrebu, nepravilno rukovanje,
nepridrzavanje uputstava za koristenje i upozorenja, niti za bilo kakvu $tetu nastalu nakon

$to proizvodac isporuci porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
07/2023

Elektronsku verziju Uputstava za koriStenje (e-IFU) potraZite na ovoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVODACU
Zakonski proizvodac
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6008 CAREset-R produktovou rodinu

NAVOD K POUZITI

Prectéte si peclivé nasleduijici instrukce.

OBECNE INFORMACE

Obecny popis produktu

Produktova fada 6008 CAREset-R je urcena k pouZiti a je kompatibilni s
hemodialyzacnim systémem 6008 pro mimotéIni ocistovani krve (viz Stitek).
Intermitentni (nekontinudini) dialyzacni metody Ize provadét s produktovou fadou
6008 CAREset-R.

Produktové fada 6008 CAREset-R je uréena k jednordzovému pouziti.

Produktova fada 6008 CAREset-R je uréena k poskytovani [écby s mimotélnim
obéhem krve pacientim trpicim renalni insuficienci.

Jednorazovy spotfebni material 6008 CAREset-R se sklada z pevné kazety, kterd je
hlavni soucasti produktu pro jednorazové poutZiti a zajituje tok tekutin v arteridinim
setu (CERVENA) a vendznim setu (MODRA) krevniho okruhu, jako? i pripojeni k
setu substituéniho roztoku. Ke kazeté jsou pripojena riizné sety, které zajistuji funkce
pumpovani a také pritok krve od a do pacienta a dialyzatorem.

Varianty produktové fady 6008 CAREset-R jsou:

+ 6008 CAREset-R.

+ 6008 CAREset BVM-R (s kyvetou BVM)

+ 6008 CAREset L-R (varianta s prodlouzenim arteriélniho a vendzniho setu
vedoucich k dialyzatoru, které slouzi ke spojeni kazetového systému s dialyzatory
fady FX a fady F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R s kyvetou BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R a 6008 CAREset Low Volume BVM-R.
(prisluenstvi pro jednorazové pouZiti pro déti)

Produktové fada 6008 CAREset-R je nepyrogenni.

Sterilizace

Produktové fada 6008 CAREset-R je sterilizovana pomoci elektronového paprsku.
SLOZENI

Zkumavky: mékké PVC pro zdravotnické Ucely.

Konektory a dal$i soucasti: Akrylonitril butadien styren (ABS), tekuty silikonovy
kaucuk (LSR), polykarbonat (PC), polyetylen (PE), polypropylen (PP), polyvinylchlorid
(PVC), izoprenova pryz (IR), styren etylenovy butylen styren (SEBS), styren-butadien
kopolymer (SBC), termoplasticky elastomer (TPE), polyetylen tereftalét (PET),
polytetrafluorethylen (PTFE).

ZAMYSLENY UCEL A SOUVISEJiCi DEFINICE
Zamysleny ucel

Vedeni krve a roztoku pfi mimotéIni [écbé.

Lécebné indikace

Renalni insuficience vyzadujici rendini substitucni terapii.

Zamyslena populace pacientt

Hemodialyzacni systém 6008 vcetné produktli fady 6008 CAREset-R je urcen pro
1éEbu pacientti s chronickou rendini insuficienci, se suchou vahou vy3si nez 40 kg.
Verze software 6008 LOW VOLUME umoziiuje 1é¢bu pacientt se suchou vahou
mezi 10 kg a 40 kg za pouZiti viech verzi produktové fady 6008 CAREset-R. Pro
jednorazové pouziti s nizkym objemem: sety 6008 CAREset Low Volume-R a
6008 CAREset Low Volume BVM-R Ize pouzivat pouze v kombinaci s volitelnym
softwarem pfistroje 6008 LOW VOLUME

Zamyslena skupina uzivatelli a zamyslené prostredi

Jednorazovy vyrobek smi pouzivat pouze osoby s odpovidajicim Skolenim, znalostmi
a zkudenostmi v oblasti spravné obsluhy a manipulace a pro které Ize predloZit
doklad o proskoleni.

Provoz v mistnostech vhodnych pro dialyzu umisténych v profesionalnich zdravot-
nickych zafizenich. Je tfeba dodrzovat normativni a mistni predpisy.

NEZADOUCI UCINKY

V soucasné literature je hiaSen obcasny vyskyt nésledujicich vedlejsich tcinkd
souvisejicich s lécbou:

Akutni kopfivka, Uzkost, ztrata krve, srdecni arytmie, srde¢ni tamponéda, srazeni,
kfece, depresivni pfiznaky, dialyzaéni syndrom, reakce na dialyzator, pady, horecka,
bolest hlavy, hemolyza, hypotenze, zhorSen kvalita Zivota, svedéni, mikroembolie,
nevolnost, bolest (v oblasti hrudniku a zad), neklid, zachvaty, tfes, poruchy spanku,
Zizef, zvraceni.

Dodrzujte pokyny v pribalové informaci pfilozené k dialyzacnim koncentratim a
dialyzatorm atd. Aby se sniZily mozné nezadouc U¢inky éEby, méla by byt specifi-
kace |écby upravena pro kazdého pacienta.

Dalsi vedlej$i Ucinky pri pouziti krve nebo koloid( k naplnéni mimotéiniho okruhu,
napr. u malych déti: acidobazicka a elektrolytova nerovnovaha; hemodynamické
komplikace.

Hlaseni zavaznych incidentd

Pokud dojde k jakékoli zavazné prihodé v souvislosti s produktem, véetné téch,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oSetujici Iékar musi byt neprodiené
informovan. V ramci EU musf uZivatel vyrobci nahlésit jakoukoli zavaznou udélost,
ke které doslo ve vztahu k produktu, podle oznaceni () a prislusného organu
Clenského statu EU, ve kterém se o3etfeni provadi.

Vaznym incidentem mize byt jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vede k
Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby; k do¢asnému nebo trvalému vaznému
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby; nebo k vaznému
ohroZzeni vefejného zdravi.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace souvisejici s lé¢bou

Vice informaci o obecnych kontraindikacich pro mimotéIni ogistovani krve viz névod
k pouziti hemodialyza¢niho systému 6008.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
ZaKladni parametry vykonu jsou uvedeny v névodu k pouZiti hemodialyzacniho
systému 6008.

ZPUSOB PODANI

Instrukce pro manipulaci

6008 CAREset Low Volume-R a 6008 CAREset Low Volume BVM-R Ize pouzit
pouze v kombinaci se softwarem LOW VOLUME.

Viz navod k pouziti hemodialyzacniho systému 6008, kde je popsano, jak s produk-
tovou fadou 6008 CAREset-R béhem pripravy, Ié¢by a reinfuze zachézet. Rovnéz je
tfeba vzit v Gvahu ndvod k pouziti dialyzatoru.

Zkontrolujte kompatibilitu a bezpecnost pripojeni (Luer lock) k pacientovi, dialyzatoru
a stfikatkam nebo infuznim systémm

Priprava

+ Produktova fada 6008 CAREset-R je uréena k pouZiti a je kompatibilni s
hemodialyzaénim systémem 6008 (viz Stitek) a smi byt pouzivana pouze po
prislusném Skoleni nebo vycviku.

+ Produktova fada 6008 CAREset-R musi byt pouzivana v kombinaci s dialyzatory
Fresenius Medical Care fady FX nebo F.

« Pfipoutiti dialyztord fady F je nutné pouzit CAREset L-R nebo 6008 CAREset BVM
L-R 6008, aby nedoslo k prehnuti.

« Zajistéte, aby byl dialyzator fady F umistén spravné ve stfedu drzaku, aby pfi
nataceni monitoru nedoslo k prehnuti horniho krevniho setu a a k prehnuti dolni krevni
linky pfii nastavovani vysky dialyzacniho lizka nebo kfesla.

+ Zkontrolujte, zda je poloha mista venozniho zavedeni/mista odbéru vzorki vhodna
pro pouZiti a zda je arteridini zavedeni/misto odbéru vzorku je uzaviené.

+ Utdhnéte viechny uzavéry a zkontrolujte, Ze jsou vSechny konektory a krytky
2ajisténé.

+ Pfipojte varianty produktové fady 6008 CAREset-R asepticky, aniz byste se dotkli

otevienych konektor.

+ Je tfeba dodrzovat barevné kodovani a pouZivat je v souladu s odpovidajicim
znacenim na hemodialyza¢nim pfistroji 6008.

+ Jednorazovy spotiebni material napliite a vyplachnéte podle névodu k pouziti
pristroje nebo dopliikovym navodem k pouziti, kde jsou uvedeny dal$i moznosti a
skoleni, je-li to relevantni.

+ Fresenius Medical Care je navrzeno tak, aby odolalo maximélnimu a minimalnimu
tlaku a prutoku doporuceného vyrobcem, které vznikaji pfi pouzivani pfislusného
hemodialyza¢niho systému 6008. VSechny ostatni pislusné specifikace pfistroje plati.
Dalsi informace pro Low Volume lécbu

+ Pri pouziti 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R se
doporucuje pouzivat specialni drzak Low Volume dialyzatoru od spolecnosti FMC, aby
se zabranilo prehnuti krevniho setu.

+ BTM nelze pouzit v kombinaci se sadou 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CA-
REset Low Volume BVM-R. Divodem je skutecnost, ze priméry krevnich setd 6008
CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R jsou mnohem mensi
neZ u standardni sady 6008 CAREset-R. Snima¢ BTM proto nebude fungovat.

+ 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R musi byt
pouzity v kombinaci se specifickym softwarem pro provadéni lécby s nizkym obje-
mem. Doporuceny rozsah pratoku krve je 30 mi/min az 150 mi/min. Dal$i informace
a omezeni tykajici se télesné hmotnosti pacienta jsou uvedeny v navodu k obsluze
hemodialyzacniho systému 6008.

« Davejte pozor, abyste pfi pfipravé nebo odstranéni 6008 CAREset Low Volume-R /
6008 CAREset Low Volume BVM-R netahali za tenké segmenty pacientského vedeni,
aby nedoslo k poskozeni kazety a setu.

Lécba

+ Ujistéte se, Ze arteriaini a venozni krevni sety neobsahuji Zadny vzduch.

+ Po manipulaci s setem nebo pouziti soucasti b&hem Iécby, zkontrolujte a v pfipadé
potfeby obnovte spravnou polohu setll a soucasti.

+ Po pouziti uzavrete misto arteriainiho zavedenifodbéru vzorkt a Luer konektor
uzaviete sterilnim uzavérem.

+ Venozni piistupova linka by mél a byt uzavfena sterilnim uzavérem, pokud se
pristroj nepouziva.

+ Pred pripojenim k jinym produktim dezinfikujte pfislu$na mista pro pripojeni, ktera
nejsou chranéna uzaverem.

Reinfuze

+ Viz ndvod k pouziti hemodialyzaéniho systému 6008, kde je popséno ukonéeni
1échy, a take ast Likvidace" tohoto névodu k pouZiti.

+ Pred vyjmutim jednorazového pfisluenstvi uzaviete véechny svorky na variantach
produktové fady 6008 CAREset-R, aby se sniZilo riziko uniku tekutin.

+ Béhem reinfuze ONLINE je zakézano podévat Iéky pres misto arterilniho zave-
deni a toto misto musi byt uzavieno. Lék musi byt podan prostfednictvim vendzniho
zavedeni nebo pfimo prostfednictvim cévniho pfistupu. Pred reinfuzi musi byt misto
arteriélniho vstupu uzavieno.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni

+ Jednorazovy spotfebni materiél smi pouzivat pouze osoby s odpovidajicim
Skolenim, znalostmi a zkuSenostmi v oblasti spravného provozu a manipulace a
které mohou prokéazat, Ze byly prokoleny.

+ Produktova fada 6008 CAREset-R je ur¢ena k jednorazovému pouziti. Spravna
funkce vSech rozhrani je zajisténa pouze pfi jednorazovém pouziti. Opakovanym
pouzitim mize byt ohrozen pacient i obsluhujici personal (napf. zhorSend vykon-
nost, kontaminace).

+ NepouZivejte po datu spotfeby (viz 8titek).

+ Pokud je obal poskozeny, vyrobek peclivé zkontrolujte. NepouZivejte, pokud je
sterilni obal poSkozeny, ochranné nebo uzaviraci uzavéry nejsou na svém misté
nebo pokud je na kone¢nych vyrobcich patrné poskozeni (napf. pehnuté sety).

+ Zkontrolujte, zda jsou vSechny sety a komlrky spravné viozeny do pfislusnych
drzaku. Vyvarujte se zalomeni nebo uzavieni jednorazového materialu, aby
nedoSlo k mechanickému ani chemickému poskozeni bunécnych krevnich slozek.
+ Z hygienickych a funkénich divodl se doporucue, aby byly vybrané varianty
produktové fady 6008 CAREset-R viozeny pouze bezprostredné pred oSetenim,
¢imz se doba pripravy a obéhu udrzuje blize k zaatku IéCby a v souladu s
platnymi pokyny.

+ Pripojte varianty produktové fady 6008 CAREset-R asepticky, aniz byste se
dotkli otevienych konektor(i.

+ Piied pripojenim k jinym vyrobkim dezinfikujte pristupova mista bez ochran-
ného vicka 70% alkoholem, aby se sniZilo riziko infekce, pred pfipojenim je
nechte uschnout.

+ Kompatibilita dezinfekénich prostredku (jinych nez doporucenych) s
pristupovymi misty musi byt stanovena pred klinickym pouZitim.

+ Nadmérny negativni tlak mize zpUsobit ¢astecny kolaps segmentu krevni
pumpy, coz vede ke skutecnému pritoku krve podstatné nizsimu, nez je uvedeno
na pristroji.

+ Minimaini teplota pouziti jednorazového spotebniho materialu je 18 °C (64 °F).
+ K propichnuti mista vstupu nepouzivejte jehly o priméru vétsim nez 20.

+ V/ pripadé Uniku krve na hydrofobnich membranach CAREset 6008 (evakuacni
port, jednojehlovy port) na konci IéEby musi byt hemodialyzacni pfistroje 6008
odstaveny z provozu a vycistény podle doporuceni vyrobce.

+ Pro zajisténi bezpecného spojeni mezi pristupem pacienta a krevni linkou,
pridrzte a nasroubujte barevnou (modrou,cervenou) spojovaci matici pouze na
krevni lince. Nekrutte vnitfni casti konektoru. Jakmile je vSe pfipojeno, zkontrolu-
jte, zda jsou komponenty pevné pospojovany.

+ Pi vybaleni a montaZi variant produktové fady 6008 CAREset-R se nedotykejte
nahradniho konektoru.

+ Béhem pInéni a oSetfeni mimotéIni okruh zkontrolujte. V pfipadé zalomenych
setu nebo netésnosti pristupte k nutnym opatienim (napf. utazeni konektoru)
nebo v pripadé potfeby zméfite varianty produktové fady 6008 CAREset-R.

+ Aby nedoslo k vzduchové embolii, zkontrolujte, zda jsou pacientske linky
spravng viozeny do detektord vzduchu hemodialyzacniho systému 6008
(arteriaini set: leva strana, vendzni set: prava strana).

+ Béhem ONLINE reinfuze je podévani éku prostiednictvim mista arterialniho
vstupu zakazano a misto musi byt uzavieno. To mize zpusobit riziko infuze
vzduchu pacientovi.

+ Cistici roztoky a dezinfekéni prostfedky mohou poskodit materiély, ze kterych
je produktova fada 6008 CAREset-R vyrobena. Bezpecnost a funkci vyrobku v
tomto pfipadé nelze zarucit a vyrobce nenese zadnou odpovédnost.

+ Pouzité plasty mohou byt nesluciteiné s nékterymi Iéky nebo dezinfekénimi
prostredky (napf. konektory vyrobené z polykarbonatu mohou pfi kontaktu s
vodnymi roztoky o pH > 10 vykazovat trhliny).

+ Pokud jsou do krevniho setu pidavany nutriéni roztoky, navihéeni koncovky
Luer lock lipidovymi tekutinami miize oslabit viastnosti pouzitého plastového
materialu. BEhem pripojeni se infuzni set v blizkosti mista pfipojeni Luer lock
nesmi dostat do kontaktu s nutriénim roztokem.

+ Systém obsahuje velké obaly, félie a malé dily, které by mély byt uchovavany
mimo dosah déti.

+ Déti mohou byt sety uskrceny; polozte linky tak,aby nepfedstavovaly pro déti
nebezpedi.

Provozni doba

+ Maximalni doba pouZiti je 12 hodin. Jednorazovy spotfebni materiél musi byt
vyménéno po maximalni dobé pouzivani uvedené na primarnim obalu.
Poznamky k materialiim a latkam

Latky CMR a latky. které narusuji Cinnost 714z s vnitfni sekreci

Informace SVHC podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (,REACH®) naleznete
na této strance:  www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Zvlastni opatieni pro skladovani
Postupujte podle oznaceni na $titku produktu. Chrarite ped vihkosti, zamrznutim
a nadmémym teplem.

Likvidace

Zajistéte bezpecnou likvidaci nepouitého vyrobku nebo odpadu v souladu s mist-
nimi predpisy.

Materialy, které byly v kontaktu s krvi nebo jinym materidlem lidského pvodu,
mohou byt infekéni. Tyto materidly zlikvidujte pfijetim nezbytnych preventivnich
opatfeni a v souladu s mistnimi predpisy pro (potenciélné) infekcni materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STITCICH

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikétor prostfedku

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Sterilni draha tekutiny
Sterilizovano ozarenim

5]

Primér/délka segmentu pumpy

Objem naplnéni krvi

RS

Q!

Po maximainé 12 hodinach vymérite kazetovy systém

Neobsahuje latex

Jednotky

P @

Teplotni limit

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

©®

Sterilni bariérovy systém

ZARUKA

Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli nespravné pouziti, nespravnou manipulaci,
nedodrzeni pokyni k obsluze a varovnych pozndmek a za jakékoli Skody vzniklé po dodéni

produktové fady CAREset-R 6008 vyrobcem.

DATUM REVIZE TEXTU
07/2023

Elektronicka verze névodu k obsluze (e-IFU) je uvedena na této strance:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACE O VYROBCI
Zakonny vyrobce
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6008 CAREset-R produktserien

BRUGSANVISNING

Lees felgende anvisninger omhyggeligt.

GENERELLE OPLYSNINGER

Generel beskrivelse af produktet

Produktserien 6008 CAREset-R er beregnet til brug og er kompatibel med
6008-haemodialysesystemet til ekstrakorporal blodrensning (se meerkat). Der kan
udferes intermitterende (ikke kontinuerlige) dialysemodaliteter med 6008 CAREset-
R-produktserien.

6008 CAREset-R-produktserien er beregnet il engangsbrug.

6008 CAREset-R-produktserien er designet il at give ekstrakorporal blodbehandling
il patienter, der lider af nyreinsufficiens.

Engangsartiklerne i 6008 CAREset-R bestar af en stiv kassette, som er hovedkompo-
nenten i engangsartiklen og leverer vaeskebaner pa blodkredslabets arterielle slange
(R@D) og vengse slange (BLA) samt forbindelse fil en substituatveeskebane. Der er
forbundet forskellige slanger til kassetten, som leverer pumpefunktionaliteten samt
blodgennemstremningen fra og il patienten og dialysatoren.

Varianterne af 6008 CAREset-R-produktserien er:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (med BVM-kuvette)

+ 6008 CAREset L-R (version med oget laengde af arteriel og vengs slange til di-
alysatoren for at forbinde kassettesystemet med dialysatorer i FX-serien og F-serien).
+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R med BVM-kuvette)

+ 6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low Volume BVM-R (paediatrisk
engangsartikel)

Produktserien 6008 CAREset-R er pyrogenfri.

Sterilisering
Produktserien 6008 CAREset-R er e-stralesteriliseret.

SAMMENSATNING

Slanger: Blgd PVC i medicinsk kvalitet.

Konnektorer og andre komponenter: Akrylonitril-butadien-styren (ABS), flydende
silikonegummi (LSR), polykarbonat (PC), polyethylen (PE), polypropylen (PP),
polyvinylchlorid (PVC) isoprengummi (IR), styren-ethylen-butylen-styren (SEBS),
styren-butadien-copolymer (SBC), termoplastisk elastomer (TPE), polyethylentereph-
thalat (PET), polytetrafluorethylen (PTFE).

TILSIGTET FORMAL OG DERTIL KNYTTEDE
DEFINITIONER

Tilsigtet formal

Kanalisering af blod og veeske i en ekstrakorporal behandling.

Medicinsk indikation

Nyreinsufficiens, der kraever RRT-behandling (renal replacement therapy).
Tilsigtet patientpopulation

6008-haemodialysesystemet inklusive 6008 CAREset-R-produktgruppe er specificeret
til behandling af patienter med kronisk nyreinsufficiens og med en tarvaegt pa mere
end 40 kg. LOW VOLUME-softwaremuligheden pa 6008-udstyret tillader behandling
af patienter med en tarvaegt mellem 10 kg og 40 kg med alle 6008 CAREset-R
produkigruppevarianter.

Low Volume forbrugsartikel: 6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low
Volume BVM-R ma kun bruges i kombination med LOW VOLUME softwareoptionen
pa 6008 udstyret.

Tilsigtet brugergruppe og tilsigtet miljo

Forbrugsartiklen mé kun anvendes af personer med passende treening, viden og
erfaring i betjening og handtering, og kan dokumentere instruktion. Betjening i rum
der er egnede til dialyse, placeret i professionelle sundhedsfaciliteter. Normative og
lokale foreskrifter skal overholdes.

BIVIRKNINGER

Lejlighedsvis forekomst af falgende behandlingsrelaterede bivirkninger rapporteres i
den aktuelle litteratur:

Akut urticaria, angst, blodtab, hjerte-arytmi, hjerte-tamponade, koagulation, kramper,
depressive symptomer, dialyseuligeveegtssyndrom (DDS), dialysatorreaktioner, fald,
feber, hovedpine, haemolyse, hypotension, forringet livskvalitet, kloe, sma luftem-
bolier, kvalme, smerter (bryst og ryg), rastloshed, anfald, rysten, svnforstyrrelser,
tarst, opkastning.

Se indleegssedlerne, der er vedlagt heemodialysekoncentraterne og dialysatorerne
osv. For at reducere de mulige bivirkninger ved behandlingen, skal behandlingsspeci-
fikationen tilpasses til hver patient.

Yderligere bivirkninger, nar blod eller kolloider anvendes til at prime det ekstrakorpo-
rale kredslab, f.eks. til sma bam: Syre-base- og elektrolytubalance; heemodynamiske
komplikationer.

Indberetning af alvorlige haendelser

Hvis der opstar alvorlige heendelser i forbindelse med enheden, herunder dem, der
ikke er anfert i denne folder, skal den behandlende leege straks underrettes. Inden for
EU skal brugeren rapportere enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med enheden, til producenten, der er angivet pa meerkaten (J) 0g den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor behandlingen finder sted.

En alvorlig haendelse kan vaere enhver haendelse, der direkte eller indirekte forer til
en patients, brugers eller anden persons dad, il midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand eller til en
alvorlig trussel mod folkesundheden.

KONTRAINDIKATIONER

Behandlingsrelaterede kontraindikationer
Se brugsanvisningen til 6008-haemodialysesystemet for at fa yderligere oplysninger
om generelle kontraindikationer for ekstrakorporal blodrensning.

YDELSESKARAKTERISTIKA

Se brugsanvisningen til 6008-hasmodialysesystemet for at fa oplysninger om de
vigtigste ydelsesparametre.

ADMINISTRATIONSMADE

Handteringsanvisninger

6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low Volume BVM-R kan kun
bruges sammen med softwareversionen LOW VOLUME.

Se brugsanvisningen til 6008-haemodialysesystemet vedrarende handtering af 6008
CAREset-R-produktserien under klarggring, behandling og reinfusion. Desuden skal
brugsanvisningen fil dialysatoren tages i betragtning.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheden af forbindelsere (Luer lock) til patienten,
til dialysatoren og til sprejter eller infusionssystemer

Klargering

+ 6008 CAREset-R-produktserien er beregnet til brug og er kompatibel med
6008-heemodialysesystemet (se meerkat) og ma kun anvendes efter passende
instruktion eller traening.

+ 6008 CAREset-R-produktserien skal anvendes sammen med Fresenius Medical
Care-dialysatorer fra FX- eller F-serien.

+ Ved brug af dialysatorer i F-serien skal der anvendes 6008 CAREset L-R eller 6008
CAREset BVM L-R for at undga knaek.

+ Serg for, at dialysatoren i F-serien er korrekt centreret i dialysatorholderen for at
undga knaek pa den gverste blodslange ved drejning af monitoren og undga knaek pa
den nederste blodslange ved hgjdejusterbare dialysesenge eller -stole.

+ Serg for, at placeringen af det vengse indgangssted/pravetagningssted er korrekt
til brug, og at det arterielle indgangssted/pravetagningssted er lukket.

« Tilspaend alle beskyttelsespropper, og serg for, at alle konnektorer og propper er
fastgjort.

+ Tilslut varianterne i 6008 CAREset-R-produktserien aseptisk uden at rre ved abne
konnektorer.

+ Farvekoder skal flges og anvendes i overensstemmelse med de tilsvarende
markeringer pa 6008-haemodialysesystemet.

+ Fyld og skyl engangsartiklen i overensstemmelse med brugsanvisningen il
enheden eller supplerende brugsanvisninger for supplerende muligheder og traening.
+ Fresenius Medical Care-engangsartikler er designet til at modsta producentens
anbefalede maksimum- og minimumtryk- og flowhastigheder, der genereres ved

brug sammen med det respektive 6008-haemodialysesystem. Alle andre relevante
specifikationer for enheden gaelder.

Yderligere oplysninger om Low Volume-behandling

+ Ved brug af 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R
anbefales det at bruge den dedikerede Low Volume-dialysatorholder fra FMC for at
forhindre knek pa blodslangen.

« BTM kan ikke bruges sammen med en 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CARE-
set Low Volume BVM-R. Dette skyldes, at blodslangens diameter pa 6008 CAREset
Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R er meget mindre end pa en stand-
ard 6008 CAREset-R. Derfor fungerer BTM-sensoren ikke.

+ 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R skal bruges
sammen med den specifikke software til at udfare Low Volume-behandlinger. Den
anbefalede hastighed for blodgennemstramning er 30 mi/min til 150 mi/min. Se
brugsanvisningen til 6008-hamodialysesystemet for at fa yderligere oplysninger og
begraensninger vedrerende patientens kropsvaegt.

+ Pas pa ikke at traekke i de tynde dele af patientslangerne under klargering eller
fiernelse af 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R for at
undga at beskadige kassetten og slangeme.

Behandling

« Serg for, at de arterielle og vengse blodslanger er helt fri for luft.

« Efter manipulation af slangerne eller brug af komponenter under behandlingen skal
du kontrollere og om nedvendigt genoprette den korrekte position af slangerne og
komponenterne.

« Luk det arterielle indgangssted/prevetagningssted efter brug, og luk Luer-konnektor-
en med en steril beskyttelsesprop.

+ Den vengse indgangsslange skal veere lukket med en steril beskyttelsesprop, un-
dtagen nar den er i brug

+ Desinficer de tilsvarende adgangssteder uden beskyttelsesprop, for tilslutning af
andre produkter.

Reinfusion

+ Se brugsanvisningen til 6008-heemodialysesystemet for at f& oplysninger om
behandlingsopher og afsnittet "Bortskaffelse" i denne brugsanvisning.

+ Luk alle klemmer pa varianterne i 6008 CAREset-R-produktserien, for du fiemer
engangsartiklen, for at reducere risikoen for vaeskelaekage.

+ Under ONLINE-reinfusion er medicin via det arterielle indgangssted forbudt, og
indgangsstedet skal veere lukket. Medicinen skal administreres via det vengse
indgangssted eller direkte via vaskuleer adgang bagefter. Det arterielle indgangssted
skal lukkes fer reinfusionen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

+ Denne engangsartikel ma kun anvendes af personer med relevant treening i,
viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering, og for hvem der kan
fremvises bevis for modtaget treening.

+ 6008 CAREset-R-produktserien er beregnet til engangsbrug. Den korrekte
funktion af alle greenseflader garanteres kun il engangsbrug. Genanvendelse kan
vaere farligt for bade patient og operater (f.eks. forringet ydeevne, kontaminering).
+ Ma ikke anvendes efter sidste udlebsdato (se efiket).

+ Hvis emballagen er beskadiget, skal du kontrollere produkterne omhyggeligt.
Anvend ikke hvis den sterile emballage er beskadiget, beskyttelsespropperne
ikke sidder pa plads, eller hvis der er synlige skader pa de feerdige produkter
(f.eks. knaekkede slanger).

+ Serg for, at alle slanger og kamre er korrekt indsat i de respektive holdere.
Undga at knaekke eller okkludere engangsartiklen for at undga mekanisk og
kemisk skade pa cellulzere blodkomponenter.

+ Af hygiejniske og funktionsmaessige arsager ber de valgte varianter i 6008
CAREset-R-produktserien kun indszettes umiddelbart for, behandlingen startes,
s klargerings- og cirkulationstiden holdes teettere pa behandlingens start og i
overensstemmelse med gaeldende retningslinjer.

+ Tilslut varianterne i 6008 CAREset-R-produktserien aseptisk uden at rare ved
abne konnektorer.

+ Desinficer adgangssteder uden beskyttelsesprop med 70 % alkohol for
tilslutning af andre produkter for at reducere risikoen for infektion, og lad den
tarre for tilslutningen.

+ For Klinisk brug skal det bestemmes, om desinfektionsmidler (bortset fra de
anbefalede) er forenelige med adgangssteder.

+ For hejt undertryk kan medfere delvist kollaps af blodpumpedelen, hvilket
resulterer i en faktisk blodgennemstremning, der er betydeligt mindre end angivet
pa enheden.

+ Driftstemperaturen for engangsartiklen er mindst 18 °C (64 °F).

+ Brug ikke nale med en diameter pa mere end 20 gauge til at perforere
injektionssteder.

+ [tilfaelde af blodleekage ved de hydrofobe membraner pa 6008 CAREset
(evakueringsport, enkeltnalsport) ved afslutningen af behandlingen, skal
6008-haemodialyseenheden tages ud af drift og rengeres i henhold til producen-
tens anbefalinger.

+ For at sikre en sikker forbindelse mellem patientadgang og blodslange, skal du
kun holde og skrue pa den farvede (bl4, rede) koblingsmetrik pa blodslangen.
Spaend ikke den indvendige del af konnektoren. Efter tilslutningen skal du
kontrollere, at komponentere er skruet godt sammen.

+ Ror ikke ved substituatkonnektoren under udpakning og montering af variant-
eme i 6008 CAREset-R-produktserien.

+ Efterse det ekstrakorporale kredslgb under priming og behandling. Hvis der
er knaekkede slanger eller laekager, skal du tage forholdsregler (f.eks. stramme
konnektorerne) eller andre varianten i 6008 CAREset-R-produktserien, hvis det
er nodvendigt.

+ For at undga luftemboli skal du serge for, at patientslangeme er korrekt indsat
i 6008-heemodialysesystemets luftbobledetektorer (arteriel slange: venstre side,
vengs slange: hgjre side).

+ Under ONLINE-reinfusion er medicin via det arterielle indgangssted forbudt,
og indgangsstedet skal vaere lukket. Dette kan medfare en risiko for luftinfusion
til patienten.

+ Rensevaesker og desinfektionsmidler kan beskadige materialer, der er anvendt
il 6008 CAREset-R-produktserien. Sikker og effektfuld anvendelse kan ikke
leengere garanteres, og producenten patager sig intet ansvar.

+ Den anvendte plast kan vere inkompatibel med medicin eller desinfektions-
midler (f.eks. kan konnektorer af polykarbonat udvikle revner, nar de kommer i
kontakt med vandige oplosninger med pH > 10).

+ Hvis der indgives erneringsoplesninger i blodslangen, kan det svaekke det
anvendte plastmateriales egenskaber, hvis Luer lock-forbindelsen veedes med
lipidholdige vaesker. Under tilslutning skal du serge for, at infusionsslangen teet pa
Luer lock-tilslutningsstedet forbliver helt fri for ernzeringsoplasning.

+ Systemet indeholder stor emballage, folier og sma dele, som ber holdes vaek
fra bern.

+ Bom kan blive kvalt af slanger. Leeg slangerne pa en sadan made, at de ikke
udger en fare for bern.

Driftstid

+ Den maksimale anvendelsestid er 12 timer. Engangsartiklen skal udskiftes efter
den maksimale brugstid som angivet pa den primeere emballage.

Sarlige bemaerkninger om materialer og stoffer

CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

For oplysninger om serligt problematiske stoffer i henhold til artikel 33
i forordning (EF) nr. 1907/2006 ("REACH") skal du bruge denne side:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Sarlige forholdsregler ved opbevaring
Falg meerkningen pa produktet. Beskyt mod fugt, frost og overdreven varme.

Bortskaffelse

Sarg for sikker bortskaffelse af ubrugte produkter eller affaldsmaterialer i overens-
stemmelse med lokale bestemmelser.

Materialer, der har vzeret i kontakt med blod eller andet materiale af menneskelig
oprindelse, kan veere smittefarlige. Bortskaf disse materialer ved at traeffe de ned-
vendige forholdsregler og i overensstemmelse med lokale regler for (potentielt)
smittefarlige materialer.

SYMBOLER, DER ANVENDES PA MARKATER

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Websted med patientoplysninger

Steril veeskebane
Steriliseret med straling

Pumpedelens diameter/leengde

Blodprimingvolumen

Udskift kassettesystemet efter maksimalt 12 timer

Fri for latex
Enheder
Wﬂ/ Temperaturgreense

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Sterilt barrieresystem

0

GARANTI

Producenten er ikke ansvarlig for misbrug, forkert handtering, manglende overholdelse af
brugsanvisninger og forholdsregler samt for eventuelle skader, der opstar efter producen-

tens levering af 6008 CAREset-R-produktserien.

DATO FOR REVISION AF TEKST
07/2023

Den elektroniske version af brugsanvisningen (e-IFU) findes pa denne side:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

(4]

OPLYSNINGER OM PRODUCENTEN
Producent
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6008 CAREset-R, ocipd mTpoioviwyv

OAHTIEZ XPHZHZ

MapakahoUpe SIaPAaTE TPOTEKTIKG TIG TIAPaKETW 00Nyieg.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

FevIK TTEPIYPAPT TOU TTPOIOVTOG

H aeipa mpoidvtwy 6008 CAREset-R mpoopilerar yia xprion kai eivar oupBar pe

T0 gUoTNUa aIpokaBapang 6008 yia Bepameia e§wowparikig kaBapang aiparog
(avarpégre amv eTikéTa). Me Tv oeipa mpoioviwy 6008 CAREset-R pmopolv va
ekteNeaToOV péBodor Siaeimouaag (un auvexols) aiokadapong.

H aeipa mpoidviwy 6008 CAREset-R mpoopicerar yia pia xprion.

H oeipd mpoioviwv 6008 CAREset-R oyedidotnke yia Ty Tapoxr e§wowparikig
Bepareiag aiyarog o€ aaBeVEiC TIOU TTAGXOUV a6 VEPPIK AVETIAPKEIC.

Ta avahwarpa 6008 CAREset-R amoteAoUvTal amd pia GkapTn kaoéta n oroia
eival 1o KUpIO E§APTNHC TOU avaAWGOTUOU Kal n oTroia Trapéyel SIadPOpEG Uypol aTnv
apmpiakr ypappr) (KOKKINO) kai T eAeikr ypappr (MAAE) Tou kukAwparog
aiparog, kaBug kar avriaToyn Siadpopr oV ypaupn substituate (uypol
UTTOKATAOTAONG). XNV KAOETa GUVEOVTal ETTIONG BIAPOPES YPARKES Yia TV TIapoxT
ToU avTAoUpEVOU UypoU, KaBug Kal yia Ty TIapoyr Porg dijiaTog amo Kai Tpog Tov
aoBevr kai 10 giATpo aigokdbapong.

O1 mapahayég g aeipag mpoidviwv 6008 CAREset-R eival ol e§ig:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (ue kuyehida BVM)

+ 6008 CAREset L-R (ue augnpévo prikog owArva g apmplakrg kai TG GAEBIKAG
vpaupﬁq)vlo 00vOean TOU CUGTAPATOS KAGETAG e QiATPa alpokaBapang aelpag FX kai
oelpdg F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R pe kuyeAida BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R ka1 6008 CAREset Low Volume BVM-R (maidiarpikd
avaAwalpo)

H oeipd mpoioviwv 6008 CAREset-R dev mepiéyel mupeToydva.

AmooTeipwon
H oeipa mpoioviwy 6008 CAREset-R amoaTeipivetal pe dEapn nAeKTpoviwy.

LYNGEZH

ZwAveg: pahakd PVC 1arpikol ToTou.

20vdeapor kal GMa e§aptrpara: Akpulovitpikio Boutadiévio aTupoAio (ABS),
Yypo kaoutaouk aihikévng (LSR), MoAuavBpakikd (PC), MoAuaiBuAévio (PE),
MoAutrpottuAévio (PP), MoAuivuloxAwpidio (PVC), EAaoriké ioompeviou (IR),
ZTupoAio aiBurévio BoutuAévio aTupoAio (SEBS), ZupmoAupepég oTupoiou-
Boutadieviou (SBC), OepuommAaaTiké eAaaTopepés (TPE), TepepBahiko
moAuaiBuAévio (PET), MoAuterpagBopoaiBuAévio (PTFE).

MPOBAEMOMENOZ XKOMNOZ KAI ZXETIKOI OPIZMOI
MpoPAeopevog oKoTog

Aioyéreuon aipartog kar uypol o€ e§wowpariki Bepameia.

laTpikn €vdeign

Ne@pIKr| aveTTapKela TTou amaitei Bepareia VEQPIKAG UTTOKATAGTAONS.
MpoBAeopevog TANBUC GG aoBeviov

To oUoTnpa agokdBapang 6008, oupmepiAapBavopévng g aelpdg mpoiovwy 6008
CAREset-R, mpoopileral yia n Bepareia aoBeviv pe XpOvIa VEQPIKF AVETIAPKEIX Kal
e §np6 Bapog ave Twv 40 kg. H emroyi Aoyiopikos LOW VOLUME mg ouakeurig
6008, empémel ) Gepareia aobeviv pe §1po Bapog petagy 10 kg kar 40 kg pe OAeg TIg
TapaMayeg g oelpag mpoioviwy 6008 CAREset-R.

Avahaorpa Low Volume: Ta 6008 CAREset Low Volume-R kai 6008 CAREset Low
Volume BVM-R, ypnaipommoiodvrar pévo ag ouvduacyd e v emAoyn Aoyiopikol
LOW VOLUME g ouokeung 6008.

MpoBAeopevn opdda aodevwv kai TpoBAeTTopEVO TepIBdAAov
AgiToupyiag

To avaAwa1o TIPETTEI val XPNaIHOTIOIETaI HOVO ATTG ATOp TTOU £XOUV TV KATGANAN
EKTTAIBEUTN, TIG YVWOEIG Kal T EUTTEIpial GXETIKA e TN OwoTH A€iToupyia kai 10
XEIPIOHO TOU Kal yIal Tal oTToiat PTTopei vat emIBelxBel To avTiaTolxo TaToTOINTIKO
€KTIaiOEUTT| TOUG.

Aermoupyia g aiflouaeg kataAnAeg yia aipokaBapan Tou Bpiokovial oe
ETTaYYEAQTIKEG EyKATAOTATEIS UYEIoVOpIKNG TiepiBahyng. Mpémer va mpolvai ol
KQvOVIGTIKOf Kall 1 TOTTIKOf KaVOVIGOI.

ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEX

v 1péxouaa BiBAIoypagia avagépetal ) TEPIOTATICKN ELOAvION Twv akdAouBwv
QVEMMIBULNTWV EVEPYEILV TTIOU OETICOVTaN e T Bepameia:

Ofgia kvidwan, ayxog, amwAeia aiyarog, kapdiakr appudpia, kapdiakdg
EMTWHATIONOG, TSN, KPAuTTEG, kaTaBAITITIKG oupTITQPaTa, COVOPOHO aVIGOPPOTTIag
aipokaBapang, avTiopaael aTo QiATpo aipokdBapang, TTWOEIS, TUpET6S, kepahahyia,
aipdAuon, uméraon, umroBaBuiopévn ToioTTa (WG, KVNOopAG, HIKpoeUBOAES agpa,
vauria, GAyog (oo kal TAGTN), avnauxia, aTracpoi, piyn, diatapayr Utvou, diwa,
€peTog.

AxohouBeite Ti 0dnyieg TTou avagépovral aTa évBeTa guaKeuaaiag Trou TepikAeiovTal
HE T0 GUUTIUKVAHATa aiiokaBapang Kai Ta giATpa aipokaBapong kAT Ma val peitioere
TIg mBaveg avemBupnTes evépyeieg g Bepareiag, ol TapdeTpol g Bepameiag Ba
TIPEME va TPosapp6CovTal yia KaBe aoBeviy.

MpoaBeteg avemBpnTeg evépyeleg dtav ypnatpomolodvial aipa fj KOAOEIdN yia Tnv
TIPOETOIMOTIC TOU EGWOWHATIKOU KUKAWHATOG, TT.Y. Yia pIKpG TraudIé: 0§eoaoikr
QVIoOPPOTTiat KCll avIGOPPOTTIal NAEKTPOAUTWY, ClILIOBUVAMIKEG ETTITTAOKES.

Avagopd goBapwv CUpBAVTWY

Edv onpeiwdei omolodnmote coBapd aupBdv ae oxéan pe T GUOKEUH,
oupmepiAapBavopévwy 6owv dev avagépovral aTo Tapdv GuAAdIO, o Bepamuwv
yiarpdg Ba mpémer va evnpepwlel apows. Eviog me EE o priomg mpémer va avagéper
070V KaTAoKEUAOTH kGBe 00BaPG GURBAV TIOU £XEI TIPOKUWEI OE OXEQT LE T GUOKEUT
0UpQWVa e TV EMOTAUAvON (wall) o v apddiar apyii Tou kpdmoug pehoug e EE
070 0TI0i0 TIpaypaTOTOIETal 1 BpaeiaL.

‘Eva ooBapd oupBav pmopei va eivar otrolodrrote gupv Tou odnyei Gpeod fy éupeaa
7o Bavaro evog aaBevolg, xpram fj GAou atépou, o TPoowpIvA 1 HovILN coBapr
emdeivwon TN karaaTaang TG uyeiag evag aaBevoug, xpat fi GAou atépou f pia
cofapn ameiAn yia m dnuoalia vyeia.

ANTENAEIZEIZ

AvTévdeign ou oxetileTal pe Tn Beparreia

Avarpégre aTig Odnyieg xpriong Tou ouaTiuarog aipokaBapang 6008 yia
TIEPITOTEPES TANPOPOPIE OYETIKA LE TI YEVIKES QVTEVDEICEIS Yia TV Bepaméia
efwowarikig kdBapang

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ
Avarpégre aTig 0dnyieg xpriong Tou cuaTiuarog aipokdBapang 6008 yia Tig Baaikég
TIapapéTpoug amédoang.

MEO©OAOZ XOPHIHZHZ

0dnyieg xeipiopou

Ta 6008 CAREset Low Volume-R kai 6008 CAREset Low Volume BVM-R pmopolv va
¥pnaipotoinBolv pévo ae guvduaapd pe Tv emAoy Aoyiopikod LOW VOLUME.
Avarpégre aTig Odnyieg xprong Tou cuaTparog aipokaBapang 6008 avapopikd e
oV TpOTIO XeIPIoHOU TG oelpag Tpoioviwy 6008 CAREset-R kard v mpoetoipaaia,
Tn Bepameia kai T emaTpogn aiuatog. Emiong, Ba mpémel va AapBavovral uméyn ol
0onyieg xpriong Tou giAtpou aipok&Bapang.

Eéyére m oupBardmra kai mv ac@éeia Twv ouvdéoewv (Luer lock) aTov aabevi, ato
QiATp0 aipokaBapang Kar oTIg GUPIYYES 1) A GUGTAATA £yXUONG
MpoeToipacia

+ H oeipd mpoiovwy 6008 CAREset-R mpoopideral yia xprion kai eivar gupars

Ve 1o oUaTna aipokdBapang 6008 (avarpégre amv eTikeTa) kal Ba TpéTel va
XPNOIHOTIOIEITaN POVO pETA amo katAAnAeg odnyieg i exraideuan.

+ H oeipa mpoidvrwv 6008 CAREset-R mpémel va ypnaipoToieital g€ guvduaapo e
@iktpa aipok@Bapang Fresenius Medical Care g oeipag FX A F.

+ Kard m xpnon giktpwy aipokéBapang g aeipd F, mpémel va ypnaipomoindei n
mapahayn 6008 CAREset L-R 1 6008 CAREset BVM L-R yia amoguyry ouaTpo@iv
OTIG YPOPLES. ) )

+ AiaogahioTe 611 T0 ikTpo aipokaBapang g oeipdg F ival owaoTd kevipapiapévo

oty uTrodo1} Tou GiATPOU aIUOKABPANG, TIPOKEIUEVOU Val aTTogeuxBei N GUaTPOPH
NG Gvw ypappng aipatog Adyw TepIaTPOPrig TNG 086vNG Kail yia va amopeuyBei n
OUGTPOQN TNG KATW YPapprG ailaTog Adyw Tng puBpIonG kad' Uyog Twv KAIVGY f Twy
TIoAUBpOVWY aipokaBapang.

+ AiaogahiaTe 011 n B¢am Tou PAERIKOU anpigiou eigaywyng / onpeiou delypatoAnwiag
€ival owaTr yia xpAan Kai 6TI To apTnpIako anpeio eloaywyg / anpeio delypatoAnwiag
eival KAEIoTO.

+ Zi¢re 0Aa Ta kamrakia acgaeiag kai Siac@aAioTe 611 GAoi oI GUVIETHOI Kal T
KamdKia eival acpaNigpéva.

+ Zuvdgore TIG Tapahayég TG aeipdg mpoidviwy 6008 CAREset-R e aanmm Texvikn
XWPiG va ayyiCeTe Toug avolxTolg GUVOETHOUG.

+ O YpupaTIkoi KwBIKof Ba mpETE! va TpoUVTal Kall Val XpNaIHoTIolouvTal CUMGWVa
HE TIG QVTIOTOIXEG GNYIAVOEIC OTN GUOKEUN aipokdBapang 6008.

+ Tepiote kai ekmAdvere 1o avaAwalpo alpgwva e Tig Odnyie xprang g ouaKeurig
1 1ig gupmAnpwparikés OBnyieg xprang yia mpdoBereg mmihoyeg kal TpoBem
EKTIAIBEUOT), EYOTOV UTIEIPXOUV.

+ To avahwaiyo Fresenius Medical Care ayedIdaTnKe WOTE va QVIEXE! OTIG PEYIOTES
Kail TIG EAGYI0TEG CUVIOTWIEVEG TIPEG TTiEGNG Kal puBOUG PONG TOU KATAOKEUAGTH TTOU
Tiapayoval Kard m xpAon pe 1o avtiaTolyo oUoTa aipokaBapong 6008. layuouv
OAeg 01 GANEG OXETIKEG TTPOBIYPUQES TNG CUTKEUG.

Mpoobereg TAnpopopieg yia Bepatreia Low Volume (XapnAou 6ykou)
+ Kard m xpnon Tou 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-
R auviotarai n xprion g amokAeiaTikig umodoxng giAtpou Low Volume amé v FMC
Y101 ATTOQUYN TG UATPOPNG TG YPAUHNG AIUATOG.

+ To BTM Oev pmopei va xpnaipotromdei ae ouvduaopo pe éva 6008 CAREset Low
Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R. Auté ogeiAetai aTo yeyovog 6t of
QIGipeTpol TwV ypappwv aipatog Tou 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset
Low Volume BVM-R eival oAU pikpdTepeg amo Tig Siapétpoug Tou Tutrikod 6008
CAREset-R. Zuverig, o aiobnripag BTM dev Ba Aeroupyei.

+ Ta 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R mpémel va
XPNOIHOTIOI0UVTaI O GUVBUAOHO LI TO GUYKEKPILEVO AOYITHIKO Yia TV exTEAEDT
Bepaeicyv xapnAol dykou. To auviaTwpevo epog puBpod porig eivar 30 mi/min éwg
150 ml/min. Avarpégre aTig Odnyieg xpriong Tou ouaTAarog aipokdBapang 6008 yia
TIPOOBETEG TANPOPOPIES KAl TOV TIEPIOPITHO AVAQOPIKA JE TO TWHATIKO BAPOG TOU
aaBeviy.

+ Tpoaégre var pnv TpaBrgeTe Ta AeTTa TUAATA TWV Ypappwy aoBeviv katd v
ToToBETaN 1y amopakpuvan Tou 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low
Volume BVM-R, wate va pnv mpokAnBei {njiéi oTnv KaoETa Kai oTIG Ypappég.
O¢partreia

+ AiaogahiaTe 611 n apmnpiakr Kai i GABIKY ypappn aipatog dev £ouv kabdou agpa.

+ Merd amo K&Be XeIpIopO ypapuwy 1 Xpran egaptnuatwy kard ) didipkeia TG
Bepaeiag, eAEYETE ki, eQv eivar amapaiTo, ETAVAQEPETE TIG YPOUUES Kal Tal
eCapmpara ot owoTr Béon.

+ KheioTe To apmpiakd onpeio eioaywyiig / onpeio SeryuatoAnwiag peta m xprion Kai
KAeiaTe TO G0VOETO Luer e éva amooTEIpWPEVO KATTAKI ao@aAEiag.

+ H pAePIkn ypappn eloaywyng Tpémel va ivarl KAEIOTH e £val aTTOTTEIPWHEVO KOTTAKI
aoaAeiag, EKTog amo dTav XpnalpoTIolEiTal

+ AmoAupdvere Ta avTiaTolxa onpgia TPOGRACNS XwPIG TTPOCTATEUTIKG KATTAKI TTpIV
amo Tn a0vdeon pe GMa TrpoiovTa.

EmioTpoen aiparog

« Avarpegre oTig Odnyieg xprang Tou guaTiuatog aipokadapang 6008 yia Tov
TepUaTIONG TG Bepameiag kal emiong o evotnTa "Amoppiyn" aTIg TapoUTES
Oonyieg xprong. . , o

+ KheioTe Ohoug Toug o@IykTApeg aTig TTapahhayEg T aelpdg poidvwy 6008
CAREset-R mpiv aTé Tnv amopakpuvan 1ou avaAwaoiuou, WaTe Vol Pelwdei o
Kivduvog diappong uypol.

+ Kard m diapeia g emoTpopi aiparog ONLINE, amayopeleral 1) xoprynan
(OPUOKEUTIKAG 0UTTag PEow ToU apTNpIaKkoU anueiou eloaywyng, kaBuwg auto Tpemel
va eival KAeIoTo. H gappakeuTiki ouaia Tpéel va xopnyeital péow Tou GAEPIkoU
onpeiou eloaywyng 1 ameuBeiag péaw Mg ayyelakng mpoaTéAaang. To apmpiakd
ONpeio EI0ayWyNG TPEMEI Va €ival KAEIGTO TIV amo T £vapén MaTPoRg dipartog.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Mpoegidotoinaeig

+ To avaAwaipo TPETEN v XPNOIHOTIOIETaI JOVO Ao (Topa Trou £XOuV TV

KkataMnAn ekmaideuan, TIG yVWaEIG Kai TV EUTTEIpia OYETIKA e T 0waTH Aermoupyia
Kal T0 XEIPIOWO Kar yia Ta oTroia pmopei va emderyBei To avTiaToiyo moToTIoINTIKG
€KTIaidETTiG TOUG.

+ H oeipd mpoidviwv 6008 CAREset-R mpoopidetal yia pia yprion. H

owaTh Aerroupyia 6Awv Twv diemagwv diacgaliletar povo yia pia xpron. H
€mavaypnaipooinan evéxetal va eival emkivouvn 1000 yia Tov aoBevr 600 Kal
Y101 T0 YEIPIOTH (TT.Y. uTToBaBuIopEVN amédoan, emudAuvan).

+ Mnv 10 xpnotpoTioleite peta Ty nuepopnvia Agng (avarpere oy eTikéta).

+ Edv 1o kiBwrio peragopdg umoaTei {npid, eEAEYETE TIPOGEKTIKG Ta TTpOidvTa TIou
TepIEXel. Mnv Ta XpnOIHOTIOINOETE €AV ) ATTOCTEIPWEVN GUOKEUAGIT EXEI UTTOOTE]
{nuiIc, €av Ta TPOCTATEUTIKG KaTTdia fj Tar Kamrékia aogaAeiag dev Bpiokovtal

o™ Béon Toug 1 edv uTaipyer oparh {nuId aTa oAokAnpwEVa TTPOIOVTA (TT.Y.
TOOKIGEVES I CUCTPOEVEG YPAUKES).

+ BeBawBeite 011 6Aeg o1 ypappég kai o1 Bhapol éxouv eioayBei owoTd oTig
avigTolyeg uTrodoyég. ATo@UyeTe TV TodKian f TV Eepagn Twv avaAwaoiuwy
TIPOKEILEVOU Va amopeuxBei n TTpOKANGT pnyavikng kar xnuikig BAGRNg ota
KUTTapIKG guaTaTIKG TOU aipaTog.

+ Mo Adyoug uyielviig kai AeimoupyikdTag, auviaTarai ol emiAeypéveg TapaAhayég
g oelpdg mpoidviwv 6008 CAREset-R va eigayoval povo apéawg Trpiv

mv évapgn Tg Bepameiag, SiaTnEWVTAg e Tov TPATIO AUTO TOUG XPOVOUg
TpOETOINaTIAg Kal KukAogopiag TANTIEaTEPT aTnV Wpd Evapéng TG Bepameiag kai
€ GUPLOPQWAN Pe TIG I0XU0UaES 00Nyieg.

+ ZuvotaTe TIg Tapahayeg Tg oelpag Tpoioviwy 6008 CAREset-R e aonmm
TEXVIKA XwpIg va ayyilete Toug avoixtols cuvdéapous.

+ AmoAupdvere e aAkodAn 70% Ta onpeia TPOCTIEAAGNG XWPIG TTPOOTATEUTIKO
KaTréi TpIv o T aUvOean e GAAa TIpoidvTa, TIpoKeILEvoU va LelwBei o Kivduvog
Noipwéng, kal aQAaTe T va GTEYVWAEI TIPIV TT6 T GUVOET).

+ H oupBarotnTa Twv amoAUPaVTIKWY (EKTOG Twv GUVICTWHEVWY) P Ta onpgia
TpoaTEAaoNG Bar pETEl vat eAEyxeTal piv amd v KAIVIKR Toug Xprio.

+ H umepBoAikr apvnTikn Triean evaExetal va TIpOKAAETE! HepIKN KATAppEUT Tou
THAATOG TG AVTAIQg aijiarog, 03nywvTag OE TIpayuaTiki porj ailaTog anuavTIKa
HIKpOTEQ GTTO AUTAV TIOU UTIOBEIKVUETAI OTTO TN GUOKEU.

+ H eAdyiom Beppokpaaia xprong Tou avahwaoiyou eival 18° C (64° F).

+ Mnv xpnoipotoigite BeAdveg e didpeTpo peyahUTepn amé 20 gauge yia v
TAPAKEVTNOT Twv onueiwv ayyelakig Tpéopaang.

+ 2¢ mepimTwon dlappowv aipiarog aTig udpopoBeg pepBpdves Tou 6008 CAREset
(BUpa exkévwang, BUpa Movig BeAdvag) n ouakeun aipokaBapang 6008 mpémer va
TiBeran extdg Aemoupyiag aTo Téhog T Bepameiag kai va kabapietal oUpgwva pe
TIG 03Nyi€g TOU KATAOKEVAOT.

+ Mpokeipevou va dlaapahioTel n aopaig o0vdean peragy mg ayyelakig
TpdaBacng Tou aaBevn Kai TG YPapRNG dilaTog, KpataTe Kai BISWaTE To
XPwHaTIoTO (WTTAE, KOKKIVO) TrEpIKOXAIO (eUENG MOvo aTn ypappn aiparog. Mnv
£QApUOLETE T pOTI GUCPIENG OTO ETWTEPIKG TUAUD TOU GUVOETHOU. MeTar T
aUvGean, eAéyere ot Ta eapmpara éxouv BIdwBel kahd peragd Toug.

+ Mnv ayyilere To ouvdeniko Tou substituate (uypoU uTTokaTaaTAOT) KaTd TRV
amoouoKeuaaia kal Tv TomroBéman Twv Tapahaywy mg agipdg Tpoioviwy 6008
CAREset-R.

+ EmBewprioTe 10 e§wawparikd KUkAwpa kard my TpoeTolyaaia kai T Bepameia.
Edv umapyouv auveaTpappéves ypappég 1 diappoég, AdBete avriaToixa pétpa (..
0icTe TOUG GUVDETHOUG) 1} QVTIKATAGTAGTE TO GET YPAPHWY TG OEIPAG TPOGVTWY
6008 CAREset-R, eav eival amapaimro.

+ MMpokeipévou va amopeuyBei n epBoA aépa, Beaiwbeite o1 of ypappég aobevn
éyouv eioayBei owoTa OTOUG QVIXVEUTEG QUOTAIdWY aépa TOU GUOTAPATOG
aipokaBapang 6008 (apmpiakn ypappi: apioTepr TAeupd, GAERIKA ypappn: dedia

Theupa).

+ Kara m didpkeiar mg ematpogri aiparog ONLINE, amayopederar n xopfiynon
(UPHOKEUTIKRS 0UTTag PéoW TOU aPTNPIAKOU GMEioU EITaYWYAG, KaBLG auTo TEE! Vat
€ival kAeioTd. Auto pmopei va TpokaA€ael Kivauvo Eyxuang aépa aTov aoBevy.
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kaBuwg kai yia Tux6v {nuid Tou TpokAABNKe peTa T TTapadoan TG aelpdg TPoiovTwY
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6008 CAREset-R familia de productos

INSTRUCCIONES DE USO

Lea detenidamente las instrucciones siguientes.

INFORMACION GENERAL

Descripcion general del producto

La familia de productos 6008 CAREset-R esta disefiada para su uso y es compatible
con el sistema de hemodialisis 6008 para procedimientos de depuracion sanguinea
extracorporea (consulte la etiqueta). Las modalidades de didlisis intermitentes (no
continuas) se pueden llevar a cabo con la familia de productos 6008 CAREset-R.

La familia de productos 6008 CAREset-R esta prevista para un solo uso.

La familia de productos 6008 CAREset-R esté disefiada para proporcionar tratami-
ento extracorpdreo de la sangre a los pacientes con insuficiencia renal.

Los desechables 6008 CAREset-R constan de un casete rigido que es el compo-
nente principal del producto y que proporciona trayectorias de liquido a la linea
arterial (ROJA) y la linea venosa (AZUL) del circuito de sangre, asi como la conexion
a una trayectoria de liquido de Sustitucion. Las diferentes lineas conectadas al
casete suministran la funcion de bombeo, asi como el flujo sanguineo desde y hacia
el paciente y el dializador.

Los modelos de la familia de productos 6008 CAREset-R son:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (con cubeta para BVM)

+ 6008 CAREset L-R (version con un aumento de la longitud del tubo de las lineas
arterial y venosa al dializador para conectar el sistema de casete con dializadores de
las series FX y F)

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R con cubeta para BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R y 6008 CAREset Low Volume BVM-R (desechable
pediétrico)

La familia de productos 6008 CAREset-R no contiene agentes pirogenos.
Esterilizacion

La familia de productos 6008 CAREset-R esta esterilizada mediante haz de
electrones.

COMPOSICION

Tubos: PVC blando de calidad médica.

Conectores y otros componentes: Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), caucho de
silicona liquida (LSR), policarbonato (PC), polietileno (PE), polipropileno (PP), cloruro
de polivinilo (PVC), caucho sintético (IR), estireno etileno butileno estireno (SEBS),
copolimero estireno-butadieno (SBC), elastomero termopléstico (TPE), tereftalato de
polietileno (PET), politetrafluoroetileno (PTFE).

PROPOSITO PREVISTO Y DEFINICIONES
RELACIONADAS

Propésito previsto

Canalizacion de sangre y liquido en un tratamiento extracorpéreo.

Indicacion médica

Insuficiencia renal que requiere tratamiento sustitutivo de la funcion renal.
Poblacion de pacientes prevista

El sistema de hemodidlisis 6008 que incluye la familia de productos 6008 CAREset-
R esta especificado para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal cronica
y con un peso seco superior a 40 kg. La opcion de software LOW VOLUME del
dispositivo 6008 permite el tratamiento de pacientes con un peso seco entre 10 kg y
40 kg con todas las variantes de la familia de productos 6008 CAREset-R.

Bajo volumen desechable: el 6008 CAREset Low Volume-R y el 6008 CAREset Low
Volume BVM-R sélo pueden utilizarse en combinacion con la opcion de software
LOW VOLUME del dispositivo 6008.

Grupo de usuarios y entorno previsto

El desechable solo debe ser utilizado por personas con la formacion, el conocimiento
y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y el manejo correctos y de las
que se pueda mostrar una prueba de instruccion.

Funcionamiento en salas aptas para la didlisis situadas en centros sanitarios profe-
sionales. Deben respetarse las normas y los reglamentos locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la documentacion médica actual se indica la aparicion ocasional de los siguientes
efectos secundarios relacionados con el tratamiento:

Urticaria aguda, ansiedad, hemorragia, arritmia cardiaca, taponamiento cardiaco,
coagulacion, espasmos, sintomas de depresion, sindrome de desequilibrio dialitico,
reacciones al dializador, caidas, fiebre, cefalea, hemdlisis, hipotension, alteracion de
la calidad de vida, prurito, microembolias gaseosas, nauseas, dolor (torso y espalda),
agitacion, convulsiones, temblores, trastornos del suefio, polidipsia, vomitos.
Consulte los prospectos que acompafian a los concentrados de hemodidlisis, los
dializadores, etc. Para reducir los posibles efectos secundarios del tratamiento, se
debe personalizar la especificacion del tratamiento en funcion del paciente.

Efectos secundarios adicionales cuando se utilizan sangre o coloides para cebar el
circuito extracorpéreo, por ejemplo, en nifios pequefios: desequilibrios de cido-base
y electrolitos; complicaciones hemodinamicas.

Notificacion de acontecimientos graves

Si se produce algun acontecimiento grave en relacion con el dispositivo, incluidos los
que no figuran en este prospecto, se debe informar de inmediato al médico respon-
sable del tratamiento. En la UE, el usuario debe informar al fabricante de cualquier
acontecimiento grave que se ha producido en relacion con el dispositivo de acuerdo
con el etiquetado (wll) y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en
el que se realiza el tratamiento.

Un acontecimiento grave puede ser cualquiera que directa o indirectamente cause

la muerte de un paciente, usuario u otra persona; el deterioro grave temporal o per-
manente del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona; o un problema
de salud publica grave.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicacion relacionada con el tratamiento

Consulte el Manual de usuario del sistema de hemodialisis 6008 para obtener
mas informacion sobre las contraindicaciones generales de los procedimientos de
depuracion sanguinea extracorpdrea.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Consulte el Manual de usuario del sistema de hemodialisis 6008 para conocer los
parametros de rendimiento esenciales.

METODO DE ADMINISTRACION

Instrucciones de manejo

Los modelos 6008 CAREset Low Volume-R y 6008 CAREset Low Volume BVM-R
solo se pueden utilizar en combinacion con la opcion de software LOW VOLUME
(bajo volumen).

Consulte el Manual de usuario del sistema de hemodialisis 6008 para obtener
informacion acerca del manejo de la familia de productos 6008 CAREset-R durante
la preparacion, el tratamiento y la reinfusion. Ademas, se debe tener en cuenta el
Manual de usuario del dializador.

Compruebe la compatibilidad y seguridad de las conexiones (Luer-Lock) al paciente,
al dializador y a las jeringas o sistemas de infusion.

Preparacion

+ La familia de productos 6008 CAREset-R esta disefiada para su uso y es
compatible con el sistema de hemodialisis 6008 (consulte la etiqueta) y solo se debe
utilizar después de obtener la capacitacion o la formacion adecuadas.

+ La familia de productos 6008 CAREset-R se debe utilizar en combinacion con los
dializadores de las series FX o F de Fresenius Medical Care.

+ En caso de emplear dializadores de la serie F, se deben utilizar los modelos 6008
CAREset L-R 0 6008 CAREset BVM L-R para evitar dobleces.

+ Asegurese de que el dializador de la serie F esta correctamente centrado en el

soporte del dializador para evitar que se doble la linea de sangre superior al girar

el monitor o la linea de sangre inferior al ajustar la altura de las camas o sillones

de didlisis.

+ Asegurese de que la posicion del lugar de insercion venosa/obtencion de muestras
es correcta y de que el lugar de insercion arterial/obtencion de muestras esta
cerrado.

+ Apriete todos los tapones de cierre y compruebe que los conectores y los tapones
estan bien sujetos.

+ Conecte los modelos de la familia de productos 6008 CAREset-R de forma
aséptica sin tocar los conectores abiertos.

« Los codigos de colores se deben seguir y utilizar de acuerdo con las marcas
correspondientes del dispositivo de hemodidlisis 6008.

+ Cebe y aclare el desechable de acuerdo con el Manual de usuario del dispositivo
o consulte el Manual de usuario adicional para obtener opciones alternativas y
formacion, si procede.

+ El desechable de Fresenius Medical Care esta disefiado para soportar las
presiones y los caudales maximos y minimos recomendados por el fabricante que
se generan durante el uso del sistema de hemodidlisis 6008. Se aplican todas las
demés especificaciones relevantes del dispositivo.

Informacion adicional para el tratamiento con Low Volume

« Al utilizar los modelos 6008 CAREset Low Volume-R o0 6008 CAREset Low Volume
BVM-R, se recomienda utilizar el soporte especifico para el dializador Low Volume
de FMC para evitar que la linea de sangre se doble.

+ BTM no se puede utilizar en combinacion con los modelos 6008 CAREset Low
Volume-R 0 6008 CAREset Low Volume BVM-R. Esto se debe a que los diametros
de la linea de sangre de 6008 CAREset Low Volume-R y 6008 CAREset Low Volume
BVM-R son mucho més pequefios que los del modelo 6008 CAREset-R estandar.
Por lo tanto, el sensor BTM no funcionara.

+ Los modelos 6008 CAREset Low Volume-R y 6008 CAREset Low Volume

BVM-R se deben utilizar en combinacion con el software especifico para realizar
tratamientos de bajo volumen. El intervalo recomendado de velocidad de flujo
sanguineo es de 30 mi/min a 150 ml/min. Consulte el Manual de usuario del sistema
de hemodialisis 6008 para obtener informacion adicional y conocer las limitaciones
sobre el peso corporal del paciente.

« Evite tirar de los segmentos finos de las lineas del paciente durante la preparacion
0 la retirada de 6008 CAREset Low Volume-R 0 6008 CAREset Low Volume BVM-R
para no dafar el casete nilas lineas.

Tratamiento

+ Aseglrese de que las lineas de sangre arterial y venosa no contienen aire.

+ Después de manipular las lineas o utilizar los componentes durante el tratamiento,
compruebe Y, si es necesario, vuelva a posicionar correctamente las lineas y los
componentes.

+ Cierre el lugar de insercion arterial/obtencion de muestras después de su uso y la
conexion de Luer con un tapén de cierre estéril.

+ Lalinea de insercion venosa se debe cerrar con un tapon de cierre estéril cuando
no se utilice.

+ Antes de conectar otros productos, desinfecte los lugares de acceso correspondi-
entes sin el tapon de proteccion.

Reinfusion

+ Consulte el Manual de usuario del sistema de hemodialisis 6008 para la finali-
zacion del tratamiento y la seccion "Eliminacion” de este documento.

+ Antes de retirar el desechable, cierre todas las pinzas de los modelos de la familia
de productos 6008 CAREset-R para reducir el riesgo de fugas de liquido.

+ Durante la reinfusion EN LINEA, est prohibido administrar medicacin a través
del lugar de insercion arterial, que debe estar cerrado. La medicacion se debe
administrar a través del lugar de insercion venosa o a través del acceso vascular
posteriormente. El lugar de insercion arterial debe cerrarse antes de la reinfusion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar los materiales
empleados en la fabricacion de la familia de productos 6008 CAREset-R. La
seguridad y el rendimiento en el uso del filtro no van mas all4 de la garantia, y el
fabricante no se hace responsable si el producto esta caducado.

+ Los plasticos utilizados pueden ser incompatibles con los farmacos o los
desinfectantes (p. ]., los conectores de policarbonato pueden presentar grietas
cuando entran en contacto con soluciones acuosas con un pH superior a 10).

+ La administracion de soluciones nutricionales en la linea de sangre puede
mojar la conexion Luer-Lock con liquidos lipidicos, por lo que las propiedades
del material pléstico utilizado pueden verse afectadas. Durante la conexion,
asegUrese de que la linea de infusion cercana al sitio de conexion Luer-Lock no
tenga solucion nutricional.

+ El'sistema contiene embalajes de gran tamafio, laminas y piezas pequefias
que deben mantenerse alejados de los nifios.

+ Los nifios pueden estrangularse con las lineas. Coloque las lineas de forma
que no supongan un peligro para los nifios.

Tiempo de funcionamiento

+ El tiempo méaximo de aplicacion es de 12 horas. El desechable debe sustituirse
después de superar el tiempo de uso maximo indicado en el embalaje principal.

Notas especificas sobre materiales y sustancias
Sustancias CMR y sustancias disruptoras endocrinas
Para obtener informacion sobre la Lista de sustancias candidatas
extremadamente preocupantes, de conformidad con el Articulo 33 del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 ("REACH"), consulte la pagina siguiente:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Precauciones especiales de almacenamiento
Siga las indicaciones de la etiqueta del producto. Proteja el dispositivo de la hume-
dad, la congelacion y el calor excesivo.
Eliminacién
Asegurese de eliminar de forma segura cualquier producto o material de residuo
que no se utilice de acuerdo con las normativas locales.
Los elementos que han estado en contacto con sangre u otros materiales otra de
origen humano pueden ser infecciosos. Elimine dichos materiales con las medidas
de precaucion necesarias y de acuerdo con la normativa local sobre materiales
(potencialmente) infecciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Producto sanitario

Identificador unico del producto

Sitio web de informacion del paciente

HEEH

Advertencias

+ El desechable solo debe ser utilizado por personas con la formacion, el
conocimiento y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y manipulacion
correctos, y puedan demostrar su capacitacion.

+ La familia de productos 6008 CAREset-R esta prevista para un solo uso. El
funcionamiento correcto de todas las interfaces solo se garantiza para un solo
uso. Su reutilizacion puede perjudicar al usuario y al paciente (por ejemplo,
alteraciones en el rendimiento, contaminacion).

+ No usar pasada la fecha de caducidad (consulte la etiqueta).

+ Sila caja esta dafiada, revise los productos que contiene con cuidado. No
usar si el envase estéril esta dafiado o los tapones de proteccion o de cierre no
estan en su sitio, 0 si hay dafios visibles en los productos finales (p. €]., lineas
dobladas).

+ Asegurese de que todas las lineas y las camaras estén insertadas correcta-
mente en los soportes adecuados. Evite doblar u obstruir el desechable para
evitar dafios mecanicos y quimicos en los componentes celulares de la sangre.

+ Por razones higiénicas y funcionales, se recomienda que los modelos selec-
cionados de la familia de productos 6008 CAREset-R solo se inserten justo
antes del tiempo de tratamiento, manteniendo asi los tiempos de preparacion

y circulacion més cerca del comienzo del tratamiento y de conformidad con las
directrices aplicables.

+ Conecte los modelos de la familia de productos 6008 CAREset-R de forma
aséptica sin tocar los conectores abiertos.

+ Antes de conectar otros productos, desinfecte con alcohol al 70 % los lugares
de acceso sin el tapdn de proteccion para reducir el riesgo de infeccion y deje
que se sequen.

+ Se debe determinar la compatibilidad de los desinfectantes (que no sean los
recomendados) con los lugares de acceso antes de su uso clinico.

+ Una presion negativa excesiva puede provocar el colapso parcial del segmento
de la bomba de sangre, lo que da lugar a un flujo sanguineo real sustancialmente
inferior al indicado en el dispositivo.

+ La temperatura minima de uso del desechable es de 18 °C (64 °F).

+ No utilice agujas con un didmetro mayor que el calibre 20 para perforar los
lugares de inyeccion.

+ En caso de que se produzcan fugas de sangre en las membranas hidrofobas
de 6008 CAREset (puerto de evacuacion, puerto Single-Needle) al final del
tratamiento, el dispositivo de hemodidlisis 6008 debe retirarse de servicio y
limpiarse segun las recomendaciones del fabricante.

+ Para garantizar una conexion segura entre el acceso del paciente y la linea de
sangre, sujete y enrosque la rosca de conexion de color (azul, roja) Unicamente
enla linea de sangre. No la enrosque en la parte interior del conector. Después
de unirlos, compruebe que los componentes estén bien enroscados.

+ No toque el conector de Sustitucion durante el desembalaje y el montaje de los
modelos de la familia de productos 6008 CAREset-R.

+ Inspeccione el circuito extracorpéreo durante el cebado y el tratamiento. En
caso de que se produzcan fugas o dobleces en las lineas, tome medidas (p. j.,
apriete los conectores) o cambie los modelos de la familia de productos 6008
CAREset-R, si es necesario.

+ Para evitar la embolia gaseosa, asegurese de que las lineas del paciente estén
insertadas correctamente en los detectores de burbujas de aire del sistema de
hemodidlisis 6008 (linea arterial: lado izquierdo; linea venosa: lado derecho).

+ Durante la reinfusion ONLINE, esta prohibido administrar medicacion a través
dellugar de insercion arterial, que debe estar cerrado. Esto puede provocar un

Trayectoria del liquido estéril
Esterilizado con radiacion

[remela]

Didmetro/longitud del segmento de la bomba

riesgo de infusion de aire al paciente.

Volumen de cebado sanguineo

RS

Q!

Sustituir el sistema de casetes después de un maximo de 12 horas

@ Sin latex
I% Unidades
S,J/E | Limite de temperatura

No utilizar si el envase esta dafiado

Sistema de barrera estéril

i0®

GARANTIA

El fabricante no se hace responsable del uso indebido, la manipulacion inadecuada,
el incumplimiento de las instrucciones de uso y las notas de precaucion, ni de
cualquier dafio que se produzca después de la entrega de la familia de productos

6008 CAREset-R.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO

07/2023

Para consultar la version electronica del Manual de usuario, visite esta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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Fabricante legal
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6008 CAREset-R tooteperekond

KASUTUSJUHEND

Tutvuge pdhjalikult alljdrgnevate suunistega.

ULDINE TEAVE

Toote iildkirjeldus

Tootesari 6008 CAREset-R on ette nahtud kehavaliseks vere puhastamiseks ja
Ghildub hemodialiitisististeemiga 6008 (vt toote etiketti). Tootesari 6008 CAREset-R
vdimaldab kasutada vahelduvaid (mitte pidevaid) dialiusiravi meetodeid.

Tootesari 6008 CAREset-R on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks.

Tootesari 6008 CAREset-R on mdeldud kasutamiseks neerupuudlikkusega patsien-
tidel kehavaliseks vere puhastamiseks.

Seadme 6008 CAREset-R ihekordne tarvik koosneb jaigast kassetist, mis on selle
Uhekordse tarviku pdhikomponent ja mis juhib kehavélise vereringe arteriaalse
vereliini (PUNANE) ja venoosse vereliine (SININE) vedelikuteed ning milles asub
ka voolutee substituate fluid path Ghendus. Kassetiga on ihendatud eri liinid, et
tagada nii pumpamisfunktsioon kui ka verevool patsiendilt seadmesse ja tagasi, ning
dialisaator.

Sarja 6008 CAREset-R tooted on jargmised:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BYM-R (BVM kiivetiga)

+ 6008 CAREset L-R (dialiisaatorini pikema arteriaalse ja venoosse vereliiniga
versioon, et iihendada kassetisiisteem FX-seeria ja F-seeria dialiisaatoritega).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R BVM kiivetiga)

+ 6008 CAREset Low Volume-R ja 6008 CAREset Low Volume BVM-R (lastele
suunatud tarvik)

Tootesari 6008 CAREset-R on pirogeenivaba.

Steriliseerimine

Tootesari 6008 CAREset-R on steriliseeritud elektronkiirgusega.

KOOSTIS

Voolikud: meditsiinilise kvaliteediga pehme PVC.

Uhendused ja muud komponendid: akriilonitrilbutadieenstiireen (ABS), vedel
silikoonkumm (LSR), polilkarbonaat (PC), poliietiileen (PE), polipropileen (PP),
poluviniitilkloriid (PVC), isopreenkautSuk (IR), stiireen-etiileen-butileen-stireen
(SEBS), stiireeni-butadieeni kopoliimeer (SBC), termopiastne elastomeer (TPE),
poluetileentereftalaat (PET), politetrafluoroetileen (PTFE).

ETTENAHTUD OTSTARVE JA SEOTUD MOISTED
Ettendhtud otstarve

Vere ja vedelike juhtimine kehavalise ravil.

Meditsiiniline ndidustus

Neerupuudulikkus, mis vajab neeruasendusravi.

Kavandatud patsientide populatsioon

Kavandatud patsientide populatsioon

Hemodialiiiisististeem 6008, sealhulgas tooted 6008 CAREset-R, on ette nahtud
kroonilise neerupuudulikkusega patsientide raviks, kelle kuivkaal on ile 40 kg.
Seadme 6008 LOW VOLUME tarkvara vdimaldab kdigi 6008 CAREset-R toodetega
ravida patsiente, kelle kuivkaal jaéb vahemikku 10 kg kuni 40 kg.

Low volume Ghekordne seade: 6008 CAREset Low Volume-R ja 6008 CAREset
Low Volume BVM-R vaib kasutada ainult koos 6008 seadme LOW VOLUME
tarkvaravéimalusega.

Kasutajad ja keskkond

Uhekordselt kasutatavat seadet tohivad kasutada ainult isikud, kellel on asjakohane
koolitus, teadmised ja kogemused selle nduetekohase kasutamise ja késitsemise
kohta ning kelle puhul on véimalik esitada téend selle kohta, et nad on saanud
vastava valjadppe.

Todtamine dialiilisiks sobivates ruumides, mis asuvad professionaalsetes tervishoi-
uasutustes. Tuleb jargida normatiivseid ja kohalikke eeskirju.

KORVALTOIMED

Kirjanduse andmetel on mdnikord teatatud jérgmistest raviga seotud kérvaltoimetest:
age urtikaaria, arevus, verekaotus, stidame riitmihaired, siidame tamponaad, vere
koagulatsioon, krambid, depressiooninahud, dialiiisi tasakaalutuse stindroom,
dialttisireaktsioonid, kukkumised, palavik, peavalu, hemolilis, hiipotensioon,
elukvaliteedi halvenemine, siigelus, mikro 6hkembooliad, iiveldus, valu (rinnus ja
seljas), rahutus, krambid, kilmavérinad, unehdired, janu, oksendamine.

Lugege pakendi infolehte, mis on kaasas hemodialiilisi kontsentraatide ja dialliisi-
seadmetega. Raviga seotud kdrvaltoimete vahendamiseks tuleb iga patsiendi jaoks
leida sobivad dialiusitingimused.

Lisakdrvaltoimed kui verd vdi kolloide kasutatakse kehavalise ringe eeltéitmiseks, nt
vaikestel lastel: happe-aluse ja elektrollilitide tasakaalu kadumine, hemodii-
naamilised probleemid.

Tosistest intsidentidest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib tdsine vahejuhtum, kaasa arvatud selline, mida pole
sellel infolehel kirjeldatud, tuleb viivitamata teavitada raviarsti. EL-s peavad kasutajad
teavitama kikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumites margisel néidatud
tootjat (mel) ja padevat asutust EL-i likmesriigis, kus raviprotseduuri tehakse.
Tosine vahejuhtum vaib olla intsident, mis pohjustab otseselt véi kaudselt patsiendi,
kasutaja vdi muu isiku surma; patsiendi, kasutaja véi muu isiku ajutise véi pisiva
tervisekahjustuse; véi tsise ohu rahvatervisele.

VASTUNAIDUSTUSED

Raviga seotud vastundidustused
Kehavalise vere puhastamise Uldiste vastunéidustuste kohta lisateabe saamiseks vt
hemodialiiiisisiisteemi 6008 kasutusjuhendit.

TOOTE OMADUSED

Oluliste toimivusnéitajate kohta leiate teavet hemodialiisististeemi 6008 kasutus-
juhendist.

KASUTUSSVIIS

Kasitsemise juhised

Tooteid 6008 CAREset Low Volume-R ja 6008 CAREset Low Volume BVM-R

on véimalik kasutada koos tarkavaraversiooni valikuga LOW VOLUME (VAIKE
MAHT). Lugege hemodialiilisisiisteemi 6008 kasutusjuhendit, et leida teavet, kuidas
késitseda tootesarja 6008 CAREset-R tooteid dialiilsi ettevalmistamise, ravi ja vere
tagasikandmise ajal. Arvesse tuleb votta ka dialisaatori kasutusjuhendit. Kontrol-
lige keermega thenduste (Luer lock) sobivust ja ohutust tihendamisel patsiendi,
dialiisaatori ning siistalde vdi infusioonisiisteemiga.

Ettevalmistus

+ Tootesarja 6008 CAREset-R seadmed on ette néhtud kasutamiseks ja Ghilduvad
hemodialiiiisisiisteemiga 6008 (vt toote etiketti) ning neid tohib kasutada ainult pérast
vastavat juhendamise vi véljadppe saamist.

+ Tootesarja 6008 CAREset-R tohib kasutada koos FX- véi F-seeria Fresenius
Medical Care dialiisaatoritega.

+ Kasutades F-seeria dialiisaatoreid tuleb liinide niverdumise véltimiseks kasutada
6008 CAREset L-R vdi 6008 CAREset BVM L-R tooteid

+ Veenduge, et F-seeria dialiisaator paikneb korrektselt dialisaatori hoidiku keskel,
et véltida Ulemise vereliini niverdumist monitori pdéramisel ning alumise vereliini
niverdumist reguleeritava kdrgusega dialiiiisivoodi vdi -tooli kasutamisel.

+ Veenduge, et venoosse vereliini paigaldamise / proovivdtu koht on kasutamiseks
sobivad ja arteriaalse vereliini paigaldamise /proovivgtu koht on suletud.

+ Keerake koik sulgemiskorgid kdvasti kinni ja veenduge, et kéik tihendused ja korgid
on kindlalt kinni.

+ Uhendage tootesarja 6008 CAREset-R seadmed aseptiliselt avatud Ghendusi
puudutamata.

« Vérvikoode tuleb jérgida ja kasutada vastavalt hemodialiiiisiseadmel 6008 olevale
margistusele.

+ Taitke ja loputage tarvikut vastavalt seadme kasutusjuhendile vi jargides lisakasu-
tusjuhendit muude véimaluste osas ning véimalusel muud ddpematerjali.

+ Ettevotte Fresenius Medical Care iihekordselt kasutatav tarvik on mdeldud vastu
pidama maksimaalsele ja minimaalsele tootja soovitatud rohkudele ja voolukiirustele,
mis tekivad hemodialliUsististeemi 6008 kasutamisel. Kohalduvad kéik muud asjako-
hased seadme spetsifikatsioonid.

Lisateave Low Volume (vdikese mahuga) dialliiisravi koha

+ Kasutades seadmeid 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume
BVM-R on soovitatav kasutada spetsiaalselt ette nahtud dialiiiisihoidikut tootjalt
FMC, et véltida vereliinide niverdumist.

« BTM-i ei saa kasutada koos seadmetega 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CA-

REset Low Volume BVM-R. Seda selletottu, et 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R vereliinide diameetrid on palju véiksemad vorreldes
standard 6008 CAREset-R omadega. Seetdttu BTM-i sensor ei toimi.

+ Seadmeid 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R
tuleb kasutada koos spetsiaalse tarkavaraga, et teha véikese mahuga dialiiisravi.
Soovitatav vere voolukiiruse vahemik on 30-150 mi/min. Lisateabe saamiseks ja
patsiendi kehakaaluga seotud piirangute kohta teabe leidmiseks vt hemodialiiiisistis-
teemi 6008 kasutusjuhendit.

+ Arge tmmake patsiendiliine dhukestest 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R liilidest ettevalmistamise vdi kassetsisteemi
eemaldamise kaigus, et valtida kasseti ja liinide kahjustumist.

Ravi

+ Veenduge, et arteriaalses ja venoosses vereliinis puudub 6hk.

+ Kontrollige parast liinide kasitsemist vdi ravi ajal komponentide kasutamist nende
asetust ja vajadusel taastage liinide ja komponentide dige asend.

+ Sulgege arteriaalse liini sisestuskoht / proovivétu kohta pérast kasutamist ja
sulgege keermega Ghendus steriilse korgiga.

+ Venoosne sisestusliin tuleb sulgeda steriilse korgiga, v.a kui see on kasutuses.

+ Desinfitseerige vastavaid kaitsva korgita juurdepéésukohti enne muude
seadmetega hendamist.

Reinfusioon

+ Raviprotseduuri I5petamiseks tutvuge hemodialiiiisiseadme 6008 kasutusjuhen-
diga ja lugege sh ka selle kasutusjuhendi jaotist ,Kdrvaldamine".

+ Sulgege tootesarja 6008 CAREset-R seadmeversioonidel kéik klambrid enne
lihekordselt kasutatava tarviku eemaldamist, et vahendada vedelikulekke riski.

+ KAIMASOLEVA reinfusiooni ajal on keelatud ravimite lisamine arteriaalse liini
kaudu ja see sisestuskoht peab olema suletud. Ravimid tuleb manustada venoosse
paigalduskoha kaudu véi hiljem otse Iabi vaskulaarse juurdepaésutee. Arteriaaine
sisestuskoht peab enne reinfusiooni olema suletud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

+ Tarvikut tohivad kasutada ainult vastava toote kaitamise ja késitsemise alase
véljadppe, teadmiste ning kogemustega isikud, kellel on valjadppe labimise
tunnistus.

+ Tootesari 6008 CAREset-R on ette néhtud hekordseks kasutamiseks. Kdigi
lideste nduetekohase toimimine on tagatud ainult Ghekordsel kasutamisel.
Korduskasutamine vib olla ohtlik nii patsiendile kui ka seadme kasutajale (nt
toimimise halvenemine, saastumine).

+ Arge kasutage toodet pérast kolblikkusaja letamist (vt mérgist).

+ Juhul kui toote karp on kahjustatud, kontrollige hoolikalt selle sisu. Arge kas-
utage, kui steriilne pakend on kahjustatud, kaitse- vdi sulgemiskorgid ei ole omal
kohal véi kui valmistoodetel on néhtavaid kahjustusi (nt niverdatud liinid).

+ Veenduge, et kdik liinid ja klambrid on korralikult sisestatud vastavatesse
hoidikutesse. Vere rakuliste koostisosade mehaaniliste ja keemiliste kahjustuste
&ra hoidmiseks valtige tarviku liinide niverdumist v&i ummistumist.

+ Hiigieenilistel ja funktsionaalsetel pohjustel on soovitatav valitud tootesarja
6008 CAREset-R versioone sisestada alles vahetult enne kasutamist, et
ettevalmistus- ja ringlusaeg oleks raviprotseduuri algusele l&hemal, mis on
vastavuses asjakohaste juhistega.

+ Uhendage tootesarja 6008 CAREset-R seadmed aseptiliselt avatud Ghendusi
puudutamata.

+ Desinfitseerige 70% alkoholiga kaitsva korgita juurdepéésukohad enne muude
seadmetega ihendamist, et vahendada infektsiooniriski ja laske neil enne
Ghendamist kuivada.

+ Desinfitseerimisvahendite (soovitatust erinevate) sobivus juurdepaasukohtade
desinfitseerimiseks tuleb kindlaks teha enne Kiinilist kasutamist.

+ Ulemadrane negatiivne rdhk voib pohjustada verepumba teatud osade osalist
kollabeerumist, mille tottu tegelik verevool on oluliselt aeglasem kui nditab seade.
+ Minimaalne temperatuur tarviku kasutamiseks on 18 °C (64 °F).

+ Arge kasutage slistekohtade punkteerimisel suurema labimdéduga kui nr 20
ndelu.

+ Dialliiisiseadme 6008 CAREset (evakueerimisport, Gihe ndela port) hiidrofoob-
sete membraanide verelekete esinemise korral ravi [dppedes tuleb hemodiallitisi-
seadme 6008 kasutamine peatada ja tootja soovituste jérgi seade puhastada.

+ Patsiendi iihendustee ja vereliini vahelise kindla ihenduse tagamiseks hoidke
ja kruvige kinni ainult vérviga téhistatud (sinine, punane) vereliini ihendusmutrid.
Arge rakendage kruvi péordemomenti iihenduse sisemisele osale. Parast
tihendamist kontrollige, et kéik komponendid on tugevasti kinnitatud.

+ Arge puudutage tootesarja 6008 CAREset-R substituate voolutee ihendust
lahtipakkimise ega kokkupanemise ajal.

+ Jalgige kehavalist ringlust eeltéitmise ja dialiiiisravi valtel. Kui liinid on niverdu-
nud voi lekivad, votke kasutusele meetmed (nt kinnitage Uhendused kévemini) véi
vajadusel vahetage tootesarja 6008 CAREset-R seade.

+ Ohkembooliate véltimiseks veenduge, et patsiendiliinid on digesti sisestatud
hemodialiitisististeemi 6008 Shumulli detektoritesse (arteriaalne liin: vasak pool,
venoosne liin: parem pool).

+ KAIMASOLEVA reinfusiooni ajal on keelatud ravimite lisamine arteriaalse liini
kaudu ja see sisestuskoht peab olema suletud. Sellega kaasneb patsiendile 6hu
sisenemise risk.

+ Puhastuslahused ja desinfektsioonivahendid véivad kahjustada tootesarja 6008
CAREset-R seadmete materjali. Seadme kasutamise ohutust ja toimivust pole
enam voimalik tagada ja tootja selle eest ei vastuta

+ Kasutatavad plastid véivad olla kokkusobimatud ravimite véi desinfektsiooniva-
henditega (nt polikarbonaadist valmistatud tihendustel vdivad kokkupuutel
vesilahustega, mille pH on > 10, tekkida praod).

+ Kui verevliini kaudu manustatakse toitmislahuseid, voib keermega tihenduse
margumine lipiidsete vedelikega vahendada kasutud plastmaterjali omadusi.
Uhenduse ajal veenduge, et keermega tihenduse I&hedal asuv infusioonivoolik
jaab taielikult vabaks toitmislahusest.

+ Siisteem sisaldab suuremahulisi pakendeid, kilet ja véikesi osi, mida tuleb
hoida lastele kattesaamatus kohas.

+ Lastele kaasneb voolikutega kégistamisoht. Liiinid tuleb paigutada sellisel viisil,
et see ole lastele ohtlik.

Kasutusaeg

+ Maksimaalne kasutusaeg on 12 tundi. Parast maksimaalse kasutusaja iiletamist
tuleb tarvik asendada, nagu on margitud sisepakendil.

Markused materjalide ja ainete kohta

CMR-ained ja endokriinseid héireid pdhjustavad ained

SVHC-info vastavalt magruse (EU) nr 1907/2006 ('REACHY) artiklile 33 leiate
veebilehelt: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

pe

Séilitamise eritingimused for storage
Jalgi toote pakendil olevaid juhiseid. Hoia niiskuse, kiilmumise ja ligse
kuumuse eest.

Korvaldamine

lga kasutamata toode voi jaatmematerjal tuleb ohutult kdrvaldada vastavalt ko-
halikele eeskirjadele.

Vere v6i muude inimpéritolu materjalidega kokkupuutes olnud materjalid vdivad
olla nakkusohtlikud. Sellised materjalid tuleb havitada véttes tarvitusele vajalikud
ettevaatusabindud ja jargides (voimalike) nakkusohtiike materjalide havitamise
kohalikke eeskirju.

SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Meditsiiniseade

Unikaalne seadme identifikaator

Patsiendiinfo veebisait

E|E

Steriilse vedeliku tee
Steriliseeritud Kiiritusega

Fremeln]

Pumbaosa labimddt/pikkus

Vere taitemaht

Qo

Q)

Asendage kassetististeemi maksimaalselt 12 tunni parast

Toode ei sisalda lateksit

F @

Tooteid pakendis

Temperatuuripiirang

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

@

Steriilne barjaarististeem

GARANTII

Tootja ei vastuta mistahes vadrkasutuse, mittenduetekohase kaitlemise, kasutus-
juhendi ja hoiatusmarkuste eiramise ning vimalike kahjustuste eest, mis on tekkinud

parast tootjapoolset tootesarja 6008 CAREset-R seadme tarnimist.

TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
07/2023

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

INFO TOOTJA KOHTA
Oigusjargne tootja

== FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG

Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg

GERMANY @ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



6008 CAREset-R tuoteperhe

KAYTTOOHJEET

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

YLEISET TIEDOT

Yleinen tuotekuvaus

6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet ovat yhteensopivia ja tarkoitettu
kaytettévaksi yhdessa 6008-hemodialyysijarjestelman kanssa veren kehonulkoiseen
puhdistukseen (katso merkintd). 6008 CAREset-R tuoteperheen tuotteita voidaan
kayttaa jaksottaisissa (ei jatkuvissa) dialyysihoidoissa.

6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet ovat kertakayttoisia.

6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet ovat tarkoitettu munuaisten vajaatoimin-
nasta karsivien potilaiden kehon ulkopuoliseen verihoitoon.

6008 CAREset-R -tarvikkeiden péakomponentti on jéykkérakenteinen kasetti, josta
on nestereitit veriletkuston arterialetkuun (PUNAINEN) ja venaletkuun (SININEN)
seka liitdnta korvausnesteyk5|kkoon Kasetmn litetyt erllalset letkut vastaavat veren-
virtauksesta potilaasta dialysaattoriin ja dialysaattorista pc 1.

6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteita ovat:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (jossa BVM-kyvetti)

+ 6008 CAREset L-R (versiossa on pidemmat arteria- ja venaletkut
kasettijarjestelman littamiseksi FX- ja F-sarjan dialysaattoreihin).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R ja BVM-kyvetti)

+ 6008 CAREset Low Volume-R ja 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediatrinen
tarvike,

6008 CAREset-R -tuoteperhe on pyrogeeniton.

Sterilointi
6008 CAREset-R -tuoteperhe on steriloitu sateilyttamalla, elektroniséteilylld.

KOOSTUMUS

Letkut: ladketieteelliseen kéyttdon soveltuva pehmed PVC-muovi.

Liittimet ja muut osat: Akryylinitriili-butadieeni-styreeni (ABS), nestesilikonikumi
(LSR), polykarbonaatti (PC), polyeteeni (PE), polypropeeni (PP), polyvinyylikloridi
(PVC), isopreenikumi (IR), styreeni-eteenibuteeni-styreeni (SEBS), styreeni-
butadieeni-kopolymeeri (SBC), termoplastinen elastomeeri (TPE), polyeteeniterefta-
laatti (PET), polytetrafluoroetyleeni (PTFE).

KAYTTOTARKOITUS JA LITTYVAT MAARITELMAT
Kayttotarkoitus

Veren ja nesteen kierratys kehon ulkopuolisessa hoidossa.

Ladketieteellinen kayttdaihe

Munuaiskorvaushoitoa vaativa munuaisten vajaatoiminta.

Tarkoitettu potilaskohderyhma

6008 hemodialyysijarjestelmd, joka sisaltdd 6008 CAREset-R -tuoteperheen, on
tarkoitettu kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden, joiden
kuivapaino on yli 40 kg, hoitoon. 6008-laitteen LOW VOLUME

-ohjelmistovaihtoehto mahdollistaa 10-40 kg painavien (kuivapaino) potilaiden hoidon
kaikilla 6008 CAREset-R -tuoteperheen versioilla. Low Volume kertakayttttuote: 6008
CAREset Low Volume-R ja 6008 CAREset Low Volume BVM-R voidaan kaytt&é vain
yhdessa 6008-laitteen LOW VOLUME -ohjelmistovaihtoehdon kanssa.
Tarkoitettu kayttajaryhma ja suunniteltu kdyttoymparisto
Kertakayttoista tuotetta saavat kdyttéa vain henkildt, joilla on asianmukainen
koulutus, tiedot ja kokemus tuotteen asianmukaisesta kaytosta ja kasittelysta ja

joille voidaan esittaa todisteet kéyttdohjeista. Kayttd dialyysitoimintaan soveltuvissa
ammatillisen terveydenhuollon tiloissa. Saadokset ja paikalliset maaraykset on
otettava huomioon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Nykyisessa kirjallisuudessa on raportoitu seuraavista hoitoon liittyvisté satunnaisista
haittavaikutuksista:

akuutti urtikaria, ahdistuneisuus, verenhukka, sydamen rytmihairio, sydamen
tamponaatio, veren hyytyminen, krampit, masennusoireet, dialyysin epétasapainotila,
dialysaattorin aiheuttamat reaktiot, kaatumiset, kuume, paénsarky, hemolyysi, hy-
potensio, heikentynyt elaménlaatu, kutina, erittéin pienet iimaemboliat, pahoinvointi,
kipu (rinta ja selka), levottomuus, kouristuskohtaukset, vilunvéristykset, unihairiot,
jano, oksentelu.

Tutustu hemodialyysikonsentraattien ja dialysaattorien jne. mukana toimitettuihin
pakkausselosteisiin. Hoito maaritetdan yksildllisesti jokaiselle potilaalle hoidon
mahdollisten haittavaikutusten vahentédmistd varten.

Ylimaaraiset haittavaikutukset kéytettaessa kehon ulkopuolisen kierron esitéyttoon
verta tai kolloideja, esimerkiksi pienilla lapsilla: happo-emas- ja elektrolyyttitasapa-
inon hairit, hemodynaamiset komplikaatiot.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Hoitavalle l4ékarille on ilmoitettava viipymatta, jos tdmén laitteen kdyton yhteydessé
tapahtuu vakava vaaratilanne, mukaan lukien muutkin kuin tassa esitteessa luetellut
vaaratilanteet. Euroopan unionissa kéyttjén on ilmoitettava laitteen kayttoon lit-
tyvisté vakavista vaaratilanteista vaimistajalle (katso merkinté ) ja sen Euroopan
unionin jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa hoito tehdaan

Vakava vaaratilanne voi olla mika tahansa vaaratl\anne joka suoraan tai epasuoraan
aiheuttaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuoleman tai terveydentilan tilapaisen
tai pysyvan vakavan heikkenemisen tai vakavan kansanterveydellisen vaaran.

VASTA-AIHEET

Hoitoon liittyva vasta-aihe
Katso lisatietoja veren kehonulkoisen puhdistuksen yleisista vasta-aiheista 6008-he-
modialyysijérjestelman kayttoohjeista.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Katso olennaista suorituskykya koskevat parametrit 6008-hemodialyysijérjestelman
kéyttoohjeista.

ANTOTAPA

Kasittelyohjeet

6008 CAREset Low Volume-R- ja 6008 CAREset Low Volume BVM-R -tarvikkeita voi
kayttaa vain yhdessa LOW VOLUME -option kanssa.

Katso 6008-hemodialyysijérjestelman kayttdohjeista lisétietoja 6008 CAREset-R
-tuoteperheen tuotteiden kasittelysta valmistelun, hoidon ja jalkihuuhtelun aikana.
Myds dialysaattorin kayttoohjeet on otettava huomioon.

Tarkista, ettd litannat (luer lock) potilaaseen, dialysaattoriin ja ruiskuihin tai infuusio-
jarjestelmiin ovat yhteensopivia ja turvallisia.

Valmistelu

+ 6008 CAREset-R -tuoteperhe on tarkoitettu kéytettévaksi ja on yhteensopiva
6008-hemodialyysijérjestelman kanssa (katso merkintd). Tuoteperheen tuotteita saa
kéyttaa vasta asianmukaisen ohjeistuksen tai koulutuksen jélkeen.

+ 6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteita on kaytettéva yhdessa FX- tai F-sarjan
Fresenius Medical Care -dialysaattorien kanssa.

+ F-sarjan dialysaattoreissa on kaytettava 6008 CAREset L-R- tai 6008 CAREset
BVM L-R -tarvikkeita, jotta véltetaan letkujen taittuminen.

+ Keskitd F-sarjan dialysaattori oikein dialysaattorin pidikk 1. Néin voidaan valt-
t&4 ylemman veriletkun taittuminen, kun monitoria ka&nnetaan, ja alemman veriletkun
taittuminen, kun dialyysisankyjen tai -tuolien korkeutta séadetaan.

+ Varmista, etta laskimon laékelisdys-/ndytteenottokohta on oikeassa paikassa ja ettd
valtimon laékelisdys-/ndytteenottokohta on suljettu.

+ Kirista kaikki sulkukorkit ja varmista, ettd kaikki liittimet ja korkit ovat kunnolla
kiinnitettyina.

« Liit4 6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet aseptisesti koskettamatta avoimia
littimia.

+ Noudata varikoodeja ja kayté niita 6008-hemodialyysilaitteen vastaavien
merkintéjen mukaisesti.

« Téyta ja huuhtele tarvike laitteen kéyttdohjeissa tai lisdvarusteiden taydentavissa
kéyttoohjeissa ja koulutuksessa (jos sovellettavissa) annettujen ohjeiden mukaisesti.
+ Fresenius Medical Care -tarvike on suunniteltu kestdmaan valmistajan suosittamat
enimmais- ja vahimmaispaineet ja -virtausnopeudet, jotka syntyvat kaytettéessa sita
vastaavassa 6008-hemodialyysijarjestelméssa. Laitteen kaikkia muita asianmukaisia
teknisia tietoja sovelletaan.

Lisatietoja Low Volume hoidosta

+ 6008 CAREset Low Volume-R- / 6008 CAREset Low Volume BVM-R -tarviketta
kaytettdessa on suositeltavaa kayttaa Fresenius Medical Caren toimittamaa Low
Volume -dialysaattorin pidikettd, jotta estetdan veriletkun taittuminen.

« Veren ldmpétilamonitorointia (BTM) ei voi kayttaa yhdessé 6008 CAREset Low
Volume-R- /6008 CAREset Low Volume BVM-R -tarvikkeen kanssa. Tama johtuu
siltd, etté 6008 CAREset Low Volume-R- /6008 CAREset Low Volume BVM-R -veri-
letkujen lapimitat ovat paljon pienempia kuin 6008 CAREset-R -vakiotarvikkeessa,
eikd BTM-anturi tasta syysta toimi.

+ 6008 CAREset Low Volume-R- / 6008 CAREset Low Volume BVM-R -tarviketta
on kaytettdva yhdessa kyseisen ohjelmiston kanssa Low Volume hoidoissa. Veren
suositeltu virtausnopeusalue on 30-150 mi/min. Katso potilaan painoa koskevia
lisétietoja ja rajoituksia 6008-hemodialyysijérjestelmén kayttoohjeista.

+ Ala veda potilasletkujen ohuista kohdista 6008 CAREset Low Volume-R- / 6008
CAREset Low Volume BVM-R -tarvikkeen valmistelun tai irrottamisen aikana, jotta
véltetaan kasetin ja letkujen vahingoittuminen.

Hoito

+ Varmista, ettei arteria- ja venaletkuissa ole lainkaan iimaa.

+ Jos letkuja on kasitelty tai osia kéytetty hoidon aikana, tarkista letkujen ja osien
oikeat sijainnit ja palauta ne tarvittaessa oikeisiin sijainteihin.

+ Sulje valtimon laakeliséys-/ndytteenottokohta kayton jélkeen ja sulje Luer-litin
steriilila sulkukorkilla.

« Laskimoyhteysletku suljetaan steriilillé sulkukorkilla, kun se ei ole kéytossa.

+ Desinfioi vastaavat liitdntakohdat ilman suojakorkkia, ennen liittdmista muihin
tuotteisiin.

Jélkihuuhtelu

+ Katso lisétietoja hoidon paattamisestd 6008-hemodialyysijérjestelman kéyt-
toohjeista sekd tdman kayttdohjeen Havittaminen-osiosta.

+ Sulje kaikki 6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteiden puristimet ennen tarvikkeen
irottamista nesteen vuotovaaran vahentamista varten.

+ ONLINE-jalkihuuhtelun aikana laakkeiden antaminen valtimon l&ékelisays kohdasta
on kiellettya ja kohdan on oltava suljettuna. Ladke annetaan laskimon laakeliséyskoh-

dan kautta tai suoraan suoniyhteyden kautta jélkeenpain. Valtimon laékelisdyskohta

Kayttoaika

+ Enimméiskéyttoaika on 12 tuntia. Tarvike on vaihdettava pakkauksessa iimoite-
tun enimmaiskayttoajan jélkeen.

Erityisia huomautuksia materiaaleista ja aineista

CMR-aineet ja hormonitoimintaa héiritsevat aineet

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 artiklan 33 mukaiset SVHC-aineita koskevat
tiedot ovat saatavilla sivustolla: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Séilyttamista koskevat varotoimet
Noudata tuotemerkinnén tietoja. Suojaa kosteudelta, jadtymiselté ja liialliselta
kuumuudelta.

Havittdminen

Varmista kayttdmattoman tuotteen tai jatemateriaalin turvallinen hévittdminen pai-
kallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa veren tai muiden ihmisperéisten ma-
teriaalien kanssa, voivat olla tartuntavaarallisia. Havité téllaiset materiaalit suorit-
tamalla tarvittavat varotoimet ja noudata (mahdollisesti) tartuntavaarallisten mate-
riaalien hévittdmisté koskevia paikallisia maarayksié.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Laakinnallinen laite

Yksildllinen laitetunniste

Potilastietojen verkkosivusto

on suljettava ennen jalkihuuhtelua.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset

+ Tarviketta saavat kdyttaa vain ne henkilét, joilla on asianmukainen koulutus,
tiedot ja kokemus oikeasta kaytdsta ja kasittelysta ja joiden saamasta koulutuk-
sesta on todiste.

+ 6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet ovat kertakdyttdisia. Kaikkien
liitdntojen oikea toiminta voidaan taata vain yhta kéyttokertaa varten. Uudel-
leenkaytt voi olla vaarallista sekd potilaalle etta kayttajélle (esim. heikentynyt
suorituskyky, kontaminaatio).

+ Ald kayta vimeisen kayttopaivén jélkeen (katso merkintd).

+ Jos pakkauslaatikko on vaurioitunut, tarkista tuotteet huolellisesti. Al kéyta, jos

steriili pakkaus on vaurioitunut, jos suoja- tai sulkukorkit eivét ole paikallaan tai

Steriili nestereiti
Steriloitu séteilyttamalla

STERILE| R

5]

Pumppuosan lapimitta/pituus

Veren tayttotilavuus

RS

Vaihda kasettijérjestelma viimeistéén 12 tunnin kéyton jalkeen

Q!

Ei sisélla lateksia

jos lopputuotteissa on nakyvid vaurioita (esim. taittuneita Ietkuja)

+ Varmista, etta kaikki letkut ja kammiot on asetettu oikein vastaaviin pidikkeisiin.
Ala taivuta tarvikkeita tai padsta niitd tukkeutumaan, jotta verisoluihin ei muodostu
mekaanisia tai kemiallisia vaurioita.

+ Hygieniasyisté ja toiminnan varmistamiseksi on suositeltavaa, etta 6008
CAREset-R -tuoteperheen valitut tuotteet liitetdén vasta juuri ennen hoidon
aloittamista, jotta valmistelu- ja kiertoaika pysyy lahella hoidon aloittamista ja on
soveltuvien ohjeistusten vaatimusten mukainen.

+ Liita 6008 CAREset-R -tuoteperheen tuotteet aseptisesti koskettamatta avoimia
littimig.

+ Vahenna tulehdusriskia desinfioimalla 70-prosenttisella alkoholilla liitantékohdat
ilman suojakorkkia, ennen niiden liittamista muihin tuotteisiin. Anna kuivua ennen
liittamista.

+ Desinfiointiaineiden (muiden kuin suositeltujen) yhteensopivuus liitantakohtien
kanssa on mééritettéva ennen Kiiinista kayttoa.

+ Liiallinen alipaine voi aiheuttaa veripumppuosan osittaisen romahtamisen,
minké seurauksena todellinen verenvirtaus on merkittavasti laitteen iimoittamaa
virtausta pienempi.

+ Tarvikkeen vahimméislampdtila kaytossa on 18 °C (64 °F).

+ Ala kdyta injektiokohdissa lapimitaltaan yli 20 gaugen neuloja.

+ Jos 6008 CAREset -tarvikkeen hydrofobisissa kalvoissa (tyhjennysportti, yhden
neulan portti) on verenvuotoja hoidon paattyessa, 6008-hemodialyysilaite on
poistettava kaytosté ja puhdistettava vaimistajan suositusten mukaisesti.

+ Varmista tukeva liitantd potilasliitinnén ja veriletkun valillé pitamalld kiinni

vain veriletkun varillisesta litosmutterista (sininen, punainen) ja kiertdmalla sita.
Ala kierra liittimen sisdosaa. Kun liiténté on tehty, tarkista, etta osat on kierretty
tiukasti yhteen.

+ Ald kosketa korvausnestelitinta pakkauksesta purkamisen ja 6008 CAREset-R
-tuoteperheen tuotteiden asentamisen aikana.

+ Tarkista kehon ulkopuolinen kierto esitéyton ja hoidon aikana. Jos havaitset
taittuneita letkuja tai vuotoja, tee tarvittavat korjaukset (esimerkiksi kiristé fiittimia)
tai vaihda tarvittaessa 6008 CAREset-R -tuoteperheen toiseen tuotteeseen.

+ Varmista ilmaembolian vélttamiseksi, etté potilasletkut on asetettu oikein
6008-hemodialyysilaitteen ilmavalvojiin (arterialetku: vasen puoli, venaletku:
oikeapuoli).

+ ONLINE-jélkihuuhtelun aikana [4&kkeiden antaminen arterialetkun
|4&keliséyskohdasta on kiellettyé ja sen on oltava suljettuna. TAma saattaisi
aiheuttaa iiman joutumisen potilaan kehon ulkoiseen verenkiertoon

.+ Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat vahingoittaa 6008 CAREset-R -tuotep-
erheessé kaytettyja materiaaleja. Kayttoturvallisuutta ja suorituskykya ei voida
télloin endé taata, eika valmistaja vastaa mahdollisista vahingoista.

+ Kaytetyt muovit voivat olla yhteensopimattomia laékkeiden tai desinfektioainei-
den kanssa. Esimerkiksi polykarbonaatista valmistetut liittimet saattavat halkeilla,
jos ne joutuvat kosketuksiin vesiliuosten kanssa, joiden pH on > 10.

+ Jos veriletkuun annetaan ravintoliuoksia, lipideja siséltavat nesteet saattavat
heikentéa luer lock -liittimen muovia. Varmista liittdmisen yhteydess, etta

luer lock -liittimen litoskohdan lahelld olevaan infuusioletkuun ei voi joutua
ravintoliuoksia.

+ Jérjestelma sisltaa suurikokoisen pakkauksen, kelmuja ja pienia osia, jotka on
pidettava lasten ulottumattomissa.

+ Lapset voivat kuristua letkuihin. Aseta letkut siten, etteivat ne aiheuta lapselle
vaaraa.

Tuotemaara

P @

Lampdtilaraja

A& kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Steriili estojérjestelma

@

TAKUU

Valmistaja ei ole vastuussa vaarinkaytosta, epéasianmukaisesta kasittelyst,
kéyttdohjeiden ja varoitusten noudattamatta jattémisesta eiké mistdén vahingoista,
jotka ovat aiheutuneet sen jélkeen, kun valmistaja on toimittanut 6008 CAREset-R

-tuoteperheen.
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Kayttdohjeiden sahkdinen versio on saatavilla seuraavalla sivustolla:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R famille de produits

MODE D’EMPLOI

Lire attentivement les instructions ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

La gamme de produits 6008 CAREset-R est congue pour étre utilisée et est
compatible avec le systéme d’hémodialyse 6008 pour la purification extracorporelle
du sang (voir I'étiquette). Les modalités de dialyse intermittente (non continue)
peuvent étre réalisées avec la gamme de produits 6008 CAREset-R.

La gamme de produits 6008 CAREset-R est destinée & un usage unique.

La gamme de produits 6008 CAREset-R est congue pour fournir un traitement
extracorporel du sang aux patients souffrant d'insuffisance rénale.

Les consommables 6008 CAREset-R se composent d'une cassette rigide qui est le
composant principal du consommable et qui distribue des passages fluidiques sur la
ligne artérielle (ROUGE) et la ligne veineuse (BLEUE) du circuit sanguin, ainsi que
la connexion & un liquide de substitution. Différentes lignes sont connectées a la
cassette pour offrir la fonctionnalité de d'aspiration et de distribution du flux sanguin
depuis et vers le patientau travers du dialyseur.

Les variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R sont les suivantes :

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (avec chambre BVM)

+ 6008 CAREset L-R (version avec une augmentation de la longueur du tube de la
ligne artérielle et veineuse au dialyseur pour connecter le systéme de cassette aux
dialyseurs de série FX et F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R avec chambre BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R et 6008 CAREset Low Volume BVM-R (consom-
mable pédiatrique)

La gamme de produits 6008 CAREset-R est apyrogéne.

Stérilisation

La gamme de produits 6008 CAREset-R est stérilisée par faisceau d'électrons.

COMPOSITION

Tubes : PVC souple de qualité médicale.

Connecteurs et autres composants : acrylonitrile butadiéne styréne (ABS),
caoutchouc de silicone liquide (LSR), polycarbonate (PC), polyéthylene (PE),
polypropyléne (PP), polychlorure de vinyle (PVC), caoutchouc isopréne (IR), styréne
éthyléne butyléne styréne (SEBS), copolymére styréne-butadiéne (SBC), élastomére
thermoplastique (TPE), polyéthylene téréphtalate (PET), polytétrafiuoroéthylene
(PTFE).

UTILISATION PREVUE ET DEFINITIONS CONNEXES
Utilisation prévue

Conduire le sang et le liquide lors d'un traitement extracorporel.

Indication médicale

Insuffisance rénale nécessitant un traitement de substitution rénal.

Population de patients visée

Le systéme de thérapie 6008 CAREsystem, comprenant le 6008 CAREset-R, est
spécialement congu pour le traitement des patients souffrant d'insuffisance rénale
chronique, ayant un poids sec supérieur a 40 kg. La version logiciel LOW VOLUME
du systéme de thérapie 6008 CAREsystem permet de traiter les patients d'un poids
sec compris entre 10 kg et 40 kg avec les 6008 CAREset-R adaptés. A usage unique
avec un faible volume, les 6008 CAREset Low Volume-R et 6008 CAREset Low
Volume BVM-R ne peuvent étre utilisés qu'en combinaison avec la version logiciel
LOW VOLUME du 6008 CAREsystem.

Groupe d'utilisateurs et environnement visés

Le consommable ne doit étre utilisé que par des personnes ayant regu la formation,

possédant les connaissances et I'expérience requises sur le fonctionnement et la ma-

nipulation appropriés et pour lesquelles une preuve de formation peut étre présentée.
Fonctionnement dans des salles adaptées a la dialyse situées dans des établisse-
ments de santé. Les réglementations normatives et locales doivent étre respectées.

EFFETS SECONDAIRES

L'apparition occasionnelle des effets secondaires suivants liés au traitement a été
signalée dans la littérature actuelle :

urticaire aigué, anxiété, perte de sang, arythmie cardiaque, tamponnade cardiaque,
coagulation, crampes, symptomes deépressifs, syndrome de déséquilibre de dialyse,
réactions au dialyseur, chutes, fievre, céphalées, hémolyse, hypotension, altération de
la qualité de vie, démangeaisons, micro-embolies gazeuse, nausées, douleurs (poi-
trine et dos), agitation, convulsions, frissons, troubles du sommeil, soif, vomissements.
Respectez les notices fournies avec les concentrés pour hémodialyse et les
dialyseurs, etc. Afin de réduire les possibles effets secondaires du traitement, les
spécifications thérapeutiques doivent étre adaptées a chaque patient.

Autres effets secondaires lorsque du sang ou des colloides sont utilisés pour
amorcer le circuit extracorporel, par exemple pour les enfants en bas age : déséquili-
bres acido-basiques et électrolytiques ; complications hémodynamiques.

Signalement d’incidents graves

En cas d'incident grave lié & l'appareil, y compris ceux qui ne figurent pas dans cette
notice, le médecin traitant doit en étre informé immédiatement. Au sein de I'UE,
I'utilisateur doit signaler au fabricant tout incident grave qui s'est produit par rapport
& lappareil conformément & I'étiquette (ull) et & I'autorité compétente de IEtat
membre de I'UE dans lequel le traitement est réalisé.

Un incident grave peut étre tout incident qui entraine directement 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 grave menace pour la santé publique.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indication liée au traitement

Pour plus d'informations sur les contre-indications générales pour pour I'épuration
extracorporelle du sang, veuillez vous référer au mode d'emploi du systéme
d’hémodialyse 6008.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Pour connaitre les paramétres de performance essentiels, veuillez vous référer au
mode d'emploi du systéme d’hémodialyse 6008.

MODE D’ADMINISTRATION

Instructions de manipulation

Les modéles 6008 CAREset Low Volume-R et 6008 CAREset Low Volume BVM-R
ne peuvent étre utilisés qu'en association avec I'option de logiciel LOW VOLUME.
Veuillez vous référer au mode d'emploi du systéme d’hémodialyse 6008 pour savoir
comment manipuler la gamme de produits 6008 CAREset-R pendant la préparation,
le traitement et la restitution. De plus, le mode d’emploi du dialyseur doit étre pris
en compte.

Vérifiez la compatibilité et la sécurité des connexions (fermeture Luer) au patient, au
dialyseur, aux seringues ou aux systémes de perfusion

Préparation

+ La gamme de produits 6008 CAREset-R est congue pour étre utilisée et est com-
patible avec le systeme d’hémodialyse 6008 (voir 'étiquette) et ne doit étre utilisée
qu'apres une formation appropriée.

+ La gamme de produits 6008 CAREset-R doit étre utilisée en association avec les
dialyseurs Fresenius Medical Care de la série FX ou F.

+ Lors de I'utilisation de dialyseurs de la série F, le 6008 CAREset L-R ou le 6008
CAREset BVM L-R doit étre utilisé afin d'éviter les plicatures.

+ Assurez-vous que le dialyseur de la série F est correctement centré sur le support
du dialyseur pour éviter de plier la ligne supérieure du sang en faisant pivoter le mo-
niteur et pour éviter de plier la ligne inférieure du sang avec des lits ou des chaises

de dialyse réglables en hauteur.

+ Assurez-vous que la position du site d'insertion veineuse / site de prélévement est
correcte et que le site d'insertion artérielle / site de prélévement est fermé.

+ Serrez tous les bouchons de fermeture et assurez-vous que tous les connecteurs
et bouchons sont bien fixés.

+ Connectez les variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R de maniére
aseptique sans toucher les connecteurs ouverts.

+ Les codes de couleur doivent étre suivis et utilisés conformément aux marquages
correspondants sur 'appareil d’hémodialyse 6008.

+ Remplissez et rincez le consommable conformément au mode d'emploi de
I'appareil ou au mode d’emploi complémentaire pour les options supplémentaires et
a la formation, le cas échéant.

+ Le Fresenius Medical Care jetable est congu pour résister aux pressions et débits
maximum et minimum recommandeés par le fabricant et générés lors de I'utilisation
avec le systéme d'hémodialyse 6008. Toutes les autres spécifications pertinentes de
I'appareil s'appliquent.

Informations supplémentaires sur le traitement low volume

+ Lors de ['utilisation du 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume,
il est recommandé d'utiliser le support de dialyseur Low Volume spécifique de FMC
pour empécher la ligne de sang de se plier.

+ Le BTM ne peut pas étre utilisé en association avec un 6008 CAREset Low Volume
/6008 CAREset Low Volume BVM-R. Cela est d{i au fait que les diamétres des
lignes de sang des 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume
BVM-R sont beaucoup plus petits que ceux des 6008 CAREset-R. Par conséquent,
le capteur BTM ne fonctionne pas.

+ Le 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R doit étre
utilisé en association avec le logiciel spécifique pour effectuer des traitements low
volume. Le débit sanguin recommande est compris entre 30 mi/min et 150 mi/min.
Pour plus d'informations sur le poids du patient et les limitations, veuillez vous référer
au mode d'emploi du systéme d’hémodialyse 6008.

+ Veillez a ne pas tirer les segments fins des lignes du patient pendant la préparation
ou le retrait du 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
afin d'éviter d'endommager la cassette et les lignes.

Traitement

« Assurez-vous que les lignes artérielles et veineuses ne contiennent pas d‘air.

« Aprés la manipulation des lignes ou ['uilisation des composants pendant le
traitement, vérifiez et, si nécessaire, restaurez la position correcte des lignes et des
composants.

+ Fermez le site d'insertion artérielle / le site de prélévement aprés utilisation et
fermez le connecteur Luer avec un bouchon de fermeture stérile.

+ Laligne d'insertion veineuse doit étre fermée avec un bouchon de fermeture
stérile, sauf pendant ['utilisation

+ Désinfectez les sites d'accés correspondants sans capuchons de protection avant
de les raccorder & d'autres produits.

Restitution

+ Pour terminer le traitement, veuillez vous référer au mode d’emploi du systeme
d'hémodialyse 6008 et a la section « Mise au rebut » de ce mode d'emploi.

+ Fermez toutes les pinces des variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R
avant de retirer le consommable afin de réduire le risque de fuite de liquide.

+ Pendant la restitution EN LIGNE, le traitement via le site d'injection artérielle

est interdit et le site doit étre fermé. Le médicament doit étre administré par le site
d'injection veineuse ou directement par I'accés vasculaire ensuite. Le site d'injection
artérielle doit étre fermé avant la restitution.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

+ Ce consommable ne doit étre utilisé que par des personnes qualifiées et pos-
sédant les connaissances et l'expérience nécessaires a son fonctionnement et a
sa manipulation, et pour lesquelles une preuve de formation peut étre présentée.
+ La gamme de produits 6008 CAREset-R est destinée a un usage unique. Le
bon fonctionnement de toutes les interfaces est garanti uniquement pour une
utilisation unique. Sa réutilisation peut présenter un danger a la fois pour le
patient et pour I'opérateur (par exemple, une diminution des performances, une
contamination).

+ Ne pas utiliser aprés la date limite d'utilisation (voir 'étiquette).

+ Sile carton est endommagé, vérifiez attentivement I'état des produits contenus.
Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé, si les capuchons de protec-
tion ou de fermeture ne sont pas en place ou si les produits finis présentent des
dommages visibles (par exemple, des lignes pliées).

+ Assurez-vous que toutes les lignes et chambres sont correctement insérées
dans les supports correspondants. Eviter de plier, d'emméler ou d'obstruer le pro-
duit jetable afin d'éviter tout dommage mécanique et chimique des composants
cellulaires du sang.

+ Pour des raisons d'hygiene et pratiques, il est recommandé d'insérer les
variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R sélectionnées juste avant
le moment du traitement, ce qui permet de maintenir les temps de préparation

et de circulation plus proches du début du traitement et en conformité avec les
directives applicables.

+ Connectez les variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R de maniére
aseptique sans toucher les connecteurs ouverts.

+ Désinfectez les sites d'accés avec de I'alcool & 70 % sans capuchons de
protection avant la connexion avec d'autres produits afin de diminuer le risque
d'infection et laissez-les sécher avant la connexion.

+ La compatibilité des désinfectants (autres que ceux recommandés) avec les
sites d'accés doit étre déterminée avant toute utilisation clinique.

+ Une pression négative excessive peut provoquer un effondrement partiel du
segment de la pompe & sang, entrainant un débit sanguin réel sensiblement
inférieur & celui indiqué sur I'appareil.

+ La température d'utilisation minimale du consommable est de 18 °C (64 °F).

+ Ne pas utiliser d'aiguilles d'un diamétre supérieur a 20 gauges pour piquer le
sites d'injection.

+ En cas de fuite de sang au niveau des membranes hydrophobes du 6008
CAREset (orifice d'évacuation, orifice & aiguille unique) a la fin du traitement,
I'appareil d’hémodialyse 6008 doit étre mis hors service et nettoyé conformément
aux recommandations du fabricant.

+ Pour garantir une connexion sécurisée entre 'accés du patient et la ligne de
sang, maintenez et vissez I'écrou a chapeau de couleur (bleu, rouge) sur la ligne
de sang uniquement. Ne pas appliquer le couple de serrage sur la partie interne
du connecteur. Aprés la connexion, vérifiez que les composants sont bien vissés.
+ Ne pas toucher le connecteur de substituate lors du déballage et du montage
des variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R.

+ Inspectez le circuit extracorporel pendant I'amorcage et le traitement. En cas
de lignes pliées ou de fuites, prenez des mesures (par exemple, serrer les con-
necteurs) ou remplacer les variantes de la gamme de produits 6008 CAREset-R,
si nécessaire.

+ Pour éviter I'embolie gazeuse, assurez-vous que les lignes du patient sont cor-
rectement insérées dans les détecteurs de bulles d'air du systéme d'hémodialyse
6008 (ligne artérielle : coté gauche, ligne veineuse : coté droit).

+ Pendant la restitution EN LIGNE, le traitement via le site d'insertion artérielle
est interdit et le site doit étre fermé. Cela peut entrainer un risque d'injection d'air
pour le patient.

* Les solutions de nettoyage et de désinfection peuvent altérer les matériaux
constitutifs de la gamme de produits 6008 CAREset-R. La sécurité et les
performances d'emploi ne peuvent plus étre garanties, ni la responsabilité du

fabricant engagée.

+ Les plastiques utilisés peuvent étre incompatibles avec des médicaments ou
des solutions de désinfection (par exemple, les connecteurs en polycarbonate
peuvent se fissurer lorsqu'ils sont en contact avec des solutions aqueuses dont
le pH est > 10).

+ Si des solutions nutritionnelles sont administrées dans Ia ligne de sang, le
contact du raccord de la fermeture Luer avec des fluides lipidiques peut affaiblir
les propriétés du matériau plastique utilisé. Assurez-vous que pendant la con-
nexion la ligne de perfusion située & proximité de la zone de raccordement de la
fermeture Luer ne contient pas de solution nutritionnelle.

+ Le systeme contient des emballages de grande taille, des lames de métal et de
petites piéces qui doivent étre tenues a I'écart des enfants.

+ Les enfants peuvent s'étrangler par des lignes ; disposer les lignes de maniére
a ce qu'elles ne constituent pas un danger pour les enfants.

Durée d'utilisation

+ La durée d'application maximale est de 12 heures. Le consommable doit étre
remplacé aprés la durée d'utilisation maximale indiquée sur 'emballage principal.
Remarques spécifiques sur les matériaux et les substances
Substances CMR et substances perturbatrices du systéme endocrinien

Pour des informations sur les SVHC conformément a [article 33 du
reglement (CE) n® 1907/2006 (« REACH »), veuillez consulter cette page :
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Précautions particuliéres de conservation
Suivez les indications de I'étiquette du produit. Protégez de I'humidité, du gel et
de la chaleur excessive.

Mise au rebut

Veillez a la mise au rebut en toute sécurité de tout produit ou déchet non utilisé
conformément aux réglementations locales.

Les matiéres qui ont été en contact avec du sang ou d'autres matieres d'origine
humaine peuvent étre infectieuses. Mettez ces matériaux au rebut en prenant les
mesures de précaution nécessaires et conformément aux réglementations locales
relatives aux matiéres (potentiellement) infectieuses.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

Dispositif médical

Identification unique de I'appareil

Site Web d'informations sur le patient

Passage fluidique stérile
Stérilisation par irradiation

Diametre / longueur du segment de pompe

Volume d’amorgage du sang

Remplacez le systeme de cassette aprés 12 heures maximum

@ Sans latex
I% Nombre d'unités
Wﬂ/ Limite de température

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Systéme de barriére stérile

0

GARANTIE

Le fabricant ne saurait étre tenu responsable en cas d'utilisation ou de manipulations inap-
propriées, ni du non-respect du mode d'emploi et des mises en garde et de tout dommage

subi apres la livraison de la gamme de produits 6008 CAREset-R par le fabricant.

DATE DE REVISION DU TEXTE
07/2023

Pour la version électronique du mode d’emploi (e-IFU), veuillez consulter cette
page :
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT
Fabricant légal
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6008 CAREset-R porodica proizvoda

UPUTE ZA UPOTREBU

Pazljivo procitajte sliedece upute.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za upotrebu i kompatibilna je sa
sustavom hemodijalize 6008 za izvantjelesno pro¢iscavanje krvi (pogledajte naljep-
nicu). Intermitetni (nekontinuirani) modaliteti dijalize mogu se provoditi s porodica
proizvoda 6008 CAREset-R.

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za jednokratnu upotrebu.
Porodica proizvoda 6008 CAREset-R osmisljena je za izvantjelesni tretman krvi
pacijenata koji boluju od bubrezne insuficijencije.

Pribor za jednokratnu upotrebu 6008 CAREset-R sastoji se od cvrste kasete koja
je glavna komponenta pribora za jednokratnu upotrebu i koja omogucuje putove
tekucine na arterijskoj liniji (CRVENA) i venskoj liniji (PLAVA) optoka krvi, kao i
vezu za supstitucijski put tekucine. Na kasetu su spojene razlicite linije za funkciju
pumpanja i protoka krvi iz pacijenta i u pacijenta te dijalizator.

Varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R su:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (s BVM kivetom)

+ 6008 CAREset L-R (verzija s pove¢anom duzinom cijevi arterijske i venske linije
do dijalizatora za spajanje sustava kasete s dijalizatorima serije FX i F)

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R s BVM kivetom)

+ 6008 CARESet Low Volume-R i 6008 CARESet Low Volume BVM-R (za
jednokratnu pedijatrijsku upotrebu)

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R apirogena je.

Sterilizacija

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R sterilizirana je e-zrakama.

SASTAV

Cijevi: meki medicinski PVC.

Konektori i druge komponente: Akrilnitril-butadien-stiren (ABS), tekuca silikonska
guma (LSR), polikarbonat (PC), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinilklorid
(PVC), izoprenska guma (IR), stiren etilen butilen stiren (SEBS), stiren-butadien
kopolimer (SBC), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen tereftalat (PET),
politetrafluoroetilen (PTFE).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Usmijeravanje krvi i tekucine u izvantjelesnom lijecenju.

Medicinska indikacija

BubreZna insuficiiencija koja zahtijeva terapiju nadomjestanja funkcije bubrega.
Predvidena populacija pacijenata

Sustav hemodijalize 6008, ukljuujuci porodicu proizvoda 6008 CAREset-R, odreden je
za ljeCenje pacijenata s kronicnom bubreznom insuficjencijom suhe mase vece od 40
kg. Softverska opcija LOW VOLUME (Niski volumen) uredaja 6008 omogucuje lijecenje
pacijenata suhe mase izmedu 10 kg i 40 kg sa svim varijantama porodice

proizvoda 6008 CAREset-R. Pribor za jednokratnu upotrebu niskog volumena: 6008 CA-
REset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R moze se upotrebljavati samo
u kombinaciji sa softverskom opcijom LOW VOLUME (Niski volumen) uredaja 6008.
Predvidena korisnicka grupa i predvideno okruzenje

Pribor za jednokratnu upotrebu trebaju rabiti samo osobe koje su prole
odgovarajuéu obuku, imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom i rukovanjem i
za koje se moze dokazati da su prosle edukaciju.

Rad u prostorijama prikladnima za dijalizu smjestenima u profesionalnim zdravst-
venim ustanovama. Potrebno je pridrzavati se normativnih i lokalnih propisa.

NUSPOJAVE

Povremeno pojavijivanje sliedecih nuspojava povezanih s lije¢enjem prijavijeno je u
trenutnoj literaturi:

Akutna urtikarija, anksioznost, gubitak krvi, sréana aritmija, sréana tamponada,
zgruSavanje, gréevi, simptomi depresije, sindrom neravnoteze dijalize, reakcije
dijalizatora, padanje, vrucica, glavobolja, hemoliza, hipotenzija, narusena kvaliteta
Zivota, svrbez, mikro zracne embolije, mucnina, bol (prsa i leda), nemir, napadaji,
drhtanje, poremecaj spavanja, zed, povracanje.

Obratite pozornost na upute prilozene uz hemodijalizne koncentrate, dijalizatore itd.
Potrebno je prilagoditi specifikacije terapije za svakog pacijenta kako biste smanjili
moguce nuspojave lijecenja.

Dodatne nuspojave kada se krv ili koloidi upotrebljavaju za pripremu izvantjelesnog
optoka, npr. za malu djecu: acidobazna neravnoteza i neravnoteza elektrolita;
hemodinamicke komplikacije.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz uredaj, ukljucujuci i one
koji nisu navedeni u ovom letku, potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika. Unutar EU-a
korisnik mora proizvodacu prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi
s uredajem u skladu s oznakom (wl) te nadleznom tijelu drzave clanice EU-a u kojoj
se provodi lijecenje.

Ozbiljnim $tetnim dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj koji izravno ili neizravno
dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; uzrokuje privremeno il rajno
ozbilino pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili
predstavija ozbiljnu prijetnju javnom zdraviju.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacija povezana s terapijom
Dodatne informacije o opcim kontraindikacijama za izvantjelesno prociscavanje krvi
potraZite u uputama za rukovanje sustava hemodijalize 6008.

RADNE ZNACAJKE
Osnovne parametre radne znacajke potrazite u uputama za rukovanje sustava
hemodijalize 6008.

NACIN PRIMJENE

Upute za rukovanje

6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R moze se upotre-
bljavati samo u kombinaciji sa softverskom opcijom LOW VOLUME (Niski volumen).
Upute za rukovanje porodice proizvoda 6008 CAREset-R tijekom pripreme, tretmana
i reinfuzije potrazite u uputama za rukovanje sustava hemodijalize 6008. Takoder se
moraju uzeti u obzir upute za upotrebu dijalizatora.

Provjerite kompatibilnost i sigurnost priklju¢aka (Luer lock) na pacijentu, dijalizatoru
te Spricama ili sustavima infuzie.

Priprema

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za upotrebu i kompatibilna je
sa sustavom hemodijalize 6008 (pogledajte naljepnicu) te se smije upotrebljavati tek
nakon odgovarajuce edukacije ili obuke.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R mora se upotrebljavati u kombinaciji s
dijalizatorima tvrtke Fresenius Medical Care serije FXili F.

+ Pri upotrebi dijalizatora serije F mora se upotrebljavati 6008 CARESet L-R ili 6008
CARESet BVM L-R kako bi se izbjeglo savijanje.

+ Provjerite je li dijalizator serije F ispravno centriran u drzacu dijalizatora kako bi

se izbjeglo savijanje gornje krvne linije okretanjem monitora i kako bi se izbjeglo
savijanje donje krvne linije namjestanjem visine kreveta i stolica za dijalizu.

+ Provjerite je li polozaj mjesta venskog umetanja / mjesta uzorkovanja ispravan za
upotrebu i je li mjesto arterijskog umetanja / mjesto uzorkovanja zatvoreno.

« Zategnite sve Cepove za zatvaranje i provjerite jesu li svi prikljucci i ¢epovi
pricvrsceni.

+ Spojite varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R asepticno bez dodirivanja
otvorenih prikljucaka.

+ Potrebno je pratiti oznake boja i upotrebljavati ih u skladu s odgovaraju¢im
oznakama na uredaju za hemodijalizu 6008.

+ Napunite i isperite potro$ni materijal u skladu s uputama za rukovanje uredaja ili
dodatnim uputama za upotrebu za dodatne opcije i obuku, ako su primjenijivi.

+ Potroni materijal tvrtke Fresenius Medical Care osmislien je tako da moze izdrzati
maksimalan i minimalan tlak i brzine protoka koje preporucuje proizvodac, a koje se
generiraju s upotrebom odgovarajuceg sustava za dijalizu 6008. Primjenjuju se sve
ostale relevantne specifikacije uredaja.

Dodatne informacije o tretmanu Low volume (Niski volumen)

« Pri upotrebi 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
preporucuje se upotreba namjenskog drzaca dijalizatora Low Volume (Niski volumen)
turtke FMC kako bi se sprije¢ilo savijanje krvne linije.

+ BTM se ne moze upotrebljavati u kombinaciji s BVM-R 6008 CAREset Low
Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R. To je zato $to su promjeri krvne linije
6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R mnogo manji od
promjera krvne linije standardnog 6008 CARESet-R. Stoga BTM senzor nece raditi.
+ 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R mora se
upotrebljavati u kombinaciji sa specifiénim softverom za provedbu tretmana niskih
volumena. Preporuceni raspon brzine protoka krvi je od 30 ml/min do 150 mi/min.
Dodatne informacije i ogranicenja u vezi s tjelesnom tezinom pacijenta potrazite u
uputama za rukovanje sustava hemodijalize 6008.

+ Pazite da ne povucete tanke segmente linija pacijenta tijekom pripreme ili uklan-
janja 6008 CARESet Low Volume-R / 6008 CARESet Low Volume BVM-R kako biste
izbjegli oStecenje kasete i linija.

Tretman

+ Provjerite jesu li arterijska i venska krvna linija u potpunosti bez zraka.

+ Nakon rukovanja linjlama ili upotrebe komponenti tjekom tretmana provjerite, i ako
je to potrebno, vratite linije i komponente u ispravan polozaj.

+ Nakon upotrebe zatvorite mjesto arterijskog umetanja / mjesto uzorkovanja i
zatvorite Luer priklju¢ak sterilnim ¢epom.

+ Osim kada se upotrebljava, linija venskog umetanja treba biti zatvorena sterilnim
epom.

+ Dezinficirajte odgovarajuca mjesta pristupa bez zastitnog ¢epa prije povezivanja s
drugim proizvodima.

Reinfuzija

+ Za prekid tretmana pogledajte upute za rukovanje sustava hemodijalize 6008 te
takoder odjeljak ,Odlaganje” u ovim uputama za upotrebu.

+ Prije uklanjanja potro$nog materijala zatvorite sve stezaljke na varijantama
porodice proizvoda 6008 CAREset-R kako bi se smanijio rizik od curenja tekucine.

+ Tijekom reinfuzije ONLINE, zabranjena je primjena lijeka putem mjesta arterijskog
umetanja i mjesto mora biti zatvoreno. Lijek se mora primijeniti putem mjesta ven-
skog umetanja ili izravno putem vaskularnog pristupa nakon toga. Miesto arterijskog
umetanja mora biti zatvoreno prije reinfuzije.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

+ Sustav sadrZi veliko pakiranje, folije i male dijelove koje treba drzati podalje

od djece.

+ Djeca se mogu zadaviti linijlama. Linije postavite tako da ne predstavijaju
opasnost za djecu.

Vrijeme rada

+ Maksimalno vrijleme primjene je 12 sati. Potro$ni materijal treba zamijeniti nakon
maksimalnog vremena upotrebe kako je navedeno na primarnom pakiranju.
Posebne napomene o materijalima i tvarima

CMR tvari i endokrino disruptivne tvari

Podatke o posebno zabrinjavajutim tvarima u skladu s c¢lankom 33.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH') procitajte na sliedecoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Posebne mjere opreza za skladistenje
Slijedite indikaciju na naljepnici proizvoda. Zastitite od vlage, smrzavanja i pre-
komjerne topline.

Odlaganje
Zbrinite neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu s krviju ili drugim materijalima ljudskog porijekla
mogu biti zarazni. Zbrinite takve materijale poduzimanjem potrebnih mjera opreza
i u skladu s lokalnim propisima za (potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU NA
NALJEPNICAMA

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Upozorenja

+ Potro3ni materijal trebaju rabiti samo osobe koje su prosle odgovarajucu obuku,
imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom i rukovanjem i za koje se moze
dokazati da su prosle edukaciju.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R namijenjena je za jednokratnu upotrebu.
Ispravan rad svih sucelja jam¢i se samo za jednu upotrebu. Ponovna upotreba
moze biti Stetna i za pacijenta i za osobu koja izvodi postupak (npr. smanjene
radne znacajke, kontaminacija).

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka upotrebe (pogledajte
naljepnicu).

+ Ako je ambalaza o3tecena, pazljivo pregledajte proizvode u ambalazi. Nemojte
upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oSteceno, ako zatitni Cep ili ep za
zatvaranje nije na mjestu ili ako je vidljivo o3tecenje na gotovom proizvodu (npr.
savijene linije).

+ Provjerite jesu li sve linije i komore ispravno umetnute u odgovarajuce drzace.
Izbjegavajte savijanje ili blokiranje potroSnog materijala kako biste izbjegli
mehanicko i kemijsko oStecenje stanicnih sastojaka krvi.

+ Zbog higijenskih i funkcionalnih razloga preporucuje se da se odabrane
varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R umetnu neposredno prije vremena
tretmana ¢ime su vremena pripreme i cirkulacije blize pocetku tretmana i u skladu
s vazec¢im smjernicama.

. SpOJlte varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R asepticno bez dodiri-
vanja otvorenih prikljucaka.

+ Mjesta pristupa bez zastitnog ¢epa dezinficirajte sa 70-postotnim alkoholom
prije spajanja s drugim proizvodima kako biste smanjil rizik od infekcije i pustite
ga da se osusi prije spajanja.

+ Prije Klinicke upotrebe potrebno je utvrditi kompatibilnost dezinficijensa (osim
preporucenih) s mjestima pristupa.

+ Prevelik negativan tiak moze uzrokovati djelomicni kolaps segmenta pumpe za
krv 8to rezultira znatno manjim stvarnim protokom krvi od onog koji je naveden
na uredaju.

+ Minimalna temperatura za upotrebu potro$nog materijala je 18 °C (64 °F).

+ Za probijanje mjesta injekcije ne upotrebljavajte igle promjera veceg od 20.

+ U sluéaju curenja krvi na hidrofobnim membranama 6008 CAREseta (prikljucak
za evakuaciju, prikljucak za Single-Needle) na kraju tretmana, uredaj za
hemodijalizu 6008 potrebno je staviti izvan upotrebe i ocistiti prema preporuci
proizvodaca.

+ Kako biste se pobrinuli da je veza izmedu pristupa za pacijenta i krvne linije
sigurna, drZite i zakrenite spojnu maticu u boji (plava, crvena) samo na krvnoj
liniji. Nemojte zakretati unutarnji dio konektora. Nakon spajanja provjerite jesu li
dijelovi dobro pricvraceni jedni na druge.

+ Nemojte dodirivati supstitucijski prikljucak tijekom raspakiravanja i postavijanja
varijanti porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

+ Tijekom pripreme i tretmana provjerite izvantjelesni protok. U slu¢aju savijenih
linija ili curenja, poduzmite mjere (npr. zategnite prikljucke) ili po potrebi promijen-
ite varijante porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

+ Kako biste izbjegli zracnu emboliju, provjerite jesu li linije pacijenta ispravno
umetnute u detektore mjehurica zraka sustava hemodijalize 6008 (arterijska linija:
ljleva strana, venska linija: desna strana).

+ Tijekom reinfuzije ONLINE, zabranjena je primjena lijeka putem mjesta
arterijskog umetanja i mjesto mora biti zatvoreno. To moze dovesti do opasnosti
od infuzije zraka u pacijenta.

+ Otopine za ¢iScenje i dezinficijensi mogu ostetiti materijale koristene za
porodicu proizvoda 6008 CAREset-R. Sigurnost i radne znacajke upotrebe vise
nisu zajaméene te se proizvodac odrice odgovomosti.

+ Plastika koja se rabi moZe biti inkompatibilna s lijekovima ili dezinficijensima
(npr. na konektorima izradenima od polikarbonata mogu nastati pukotine kada
dodu u kontakt s vodenim otopinama s pH > 10).

+ Ako se hranjive otopine uvode u krvnu liniju, viaZenje Luer lock prikljucka
lipidnim tekucinama moze oslabiti svojstva plasticnog materijala koji se rabi.
Tijekom spajanja pazite da linija za infuziju blizu mjesta za prikljucivanje Luer lock
prikljucka ostane u potpunosti bez hranjive otopine.

Internetska stranica s podacima o pacijentu
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Volumen punjenja krviju

Zamijenite sustav kasete nakon maksimalno 12 sata
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30"

Ogranicenje temperature

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteéeno
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Sustav sterilne barijere

JAMSTVO

Proizvoda¢ nece biti odgovoran za zloupotrebu, nepravilno rukovanje, nepridrzavanje
uputa za upotrebu i upozorenja ili za Stetu nastalu nakon $to je proizvodac dostavio
porodicu proizvoda 6008 CAREset-R product family.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

07/2023

Elektronicku verziju uputa za upotrebu (e-IFU) potraZite na ovoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R termékcsalad

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjik, figyelmesen olvassa el a kivetkezd utasitasokat.

ALTALANOS TUDNIVALOK

A termék altalanos leirasa

A 6008 CAREset-R termékcsaladot az extrakorporalis vértisztitasra szolgalé 6008
hemodializisrendszerrel val6 egyttes alkalmazasra tervezték és azzal kompatibilis
(Id. a termékcimkét). A 6008 CAREset-R termékcsaladdal elvégezhetSk iddszakos
(nem folyamatos) dializismodalitasok.

A 6008 CAREset-R termékesalad egyszer hasznalatos.

A 6008 CAREset-R termékesaladot extrakorporalis vérkezelés biztositasara tervezték
veseelégtelenségben szenvedd betegek szaméra.

A 6008 CAREset-R eldobhato eszkozok egy merev kazettabol alinak, ami az eldob-
hato eszkdzok 6 részét képezi, és ami folyadékutakat biztosit a véraramkor artérias
(PIROS) és vénas (KEK) szerelékeihez, illetve csatlakozast biztosit a szubsztiticios
szerelékhez. A kazettahoz kilonféle szerelékek csatlakoznak a pumpa miikddés,
valamint a beteg és a dializator kozotti véraramlas biztositasa érdekében.

A 6008 CAREset-R termékcsalad tagjai a kovetkezok:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (BVM kiivettaval)

+ 6008 CAREset L-R (a dializalo késziilék felé meghosszabbitott artérias és
vénas szerelékkel ellétott valtozat, amivel a kazettarendszer az FX- és F-sorozatu
dializatorokhoz csatlakoztathato).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R BVM kiivettaval)

+ 6008 CAREset Low Volume-R és 6008 CAREset Low Volume BVM-R (gyermek-
gyogyaszati, eldobhato)

A6008 CAREset-R termékcsalad lazkeltd anyagoktol mentes.

Sterilizalas

AB008 CAREset-R termékcsalad elektronnyalabbal sterilizalt.
OSSZETETEL

Csovek: orvosi mindségti lagy PVC.

Csatlakozok és egyéb alkatrészek: Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), folyékony
szilikongumi (LSD), polikarbonét (PC), polietilén (PE), polipropilén (PP), polivinilklorid
(PVC), izoprén gumi (IR), sztirol-etilén/butilén-sztirol (SEBS); sztirol-butadién
kopolimer (SBC), hére lagyuld elasztomer (TPE); polietilén-tereftalét (PET), politetra-
fluoroetilén (PTFE).

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS ES
KAPCSOLODO FOGALMAK

Rendeltetésszer(i felhasznalas

Vér és folyadékok aramoltatésa extrakorporalis kezelés soran.

Orvosi javallat

Vesepotlo kezelést igényld veseelégtelenség.

Beteg célpopulacio

A 6008-as hemodializis rendszer - beleértve a 6008 CAREset-R termékcsaladot -
hasznalatanak céljaként a gyarto a 40 kg feletti szarazslyd kronikus veseelégtelen
betegek kezelését hatarozza meg. A 6008-as eszkéz LOW VOLUME szoftver opcidja
lehetové teszi a 10 és 40kg kozotti szarazstlyu betegek kezelését a 6008 CAREset-
R termékesalad dsszes valtozataval.

Low Volume fogyoanyagok: a 6008 CAREset Low Volume-R és a 6008 CAREset
Low Volume BVM-R csak a 6008-as eszkéz LOW VOLUME szoftver opciéjaval
egyutt hasznalhatdak.

Rendeltetés szerinti felhasznalok és rendeltetés szerinti kornyezet
Az egyszer hasznalatos eszkozt csak a megfeleld miikodtetés és kezelés terén

a sziikséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkez6 személyek
hasznalhatjak, akik a képzésiiket igazolni is tudjak.

Professzionalis egészséguigyi ellatd intézményekben talalhatd, dializis-kezelésre
alkalmas helyiségben valo tzemeltetés. Be kell tartani a normativ és helyi szaba-
lyozésokat.

MELLEKHATASOK

Az alabbi, a kezeléssel dsszefiiggésben &llo mellékhatasok alkalmankénti
el6fordulasarol szamoltak be az aktualis szakirodalomban:

Akut urticaria, szorongés, vérveszteség, szivritmuszavar, szivtamponad,
vérrdgképzbdes, gorcsok, depressziv tunetek, dializishez kapcsolodé dysequilibrium
szindroma, dializatorral szembeni reakciok, esések, 1z, fejfajas, hemolysis, hypoto-
nia, rossz életmindség, viszketés, mikrolégembdlia, hanyinger, fajdalom (mellkasi és
héti), nyugtalansag, rohamok, hidegrézas, alvészavarok, szomjlség, hanyas.
Kdvesse a hemodializis koncentratumokhoz és dializatorokhoz stb. mellékelt haszna-
lati utasitésokat. A kezelés lehetséges mellékhatasainak csokkentése érdekében a
terapias specifikaciokat minden beteg esetén egyénileg kell meghatarozni.

Az extrakorporalis kor el6készitése céljabdl pl. kisgyermekeknél alkalmazott vér vagy
kolloidok hasznélata esetén a tovabbi mellékhatasok a kdvetkezok: a sav-bézis és az
elektrolit-egyensuly felborulésa, hemodinamikai szévédmények.

Sulyos események jelentése

Amennyiben az eszkozzel kapcsolatos stlyos esemény torténik, beleértve az itt nem
felsorolt eseményeket, arrél azonnal tajékoztatni kell a kezeldorvost. Az EU-n beliil a
felhasznalonak minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményt
jelentenie kell a gyarto felé a termékcimkének (wll) megfelelden, illetve azon tagal-
lam illetékes hatdsaga felé, amely orszagban a kezelést végzik.

Slyos esemény lehet barmely olyan esemény, amely kozvetleniil vagy kdzvetve a
beteg, a felhasznalé vagy mas személy halalahoz vezet; a beteg, a felhasznalé vagy
més személy egészségi dllapotanak atmeneti vagy maradando silyos karosodasat
okozza; illetve stlyos kozegeszségligyi kockazatot jelent.

ELLENJAVALLATOK

A kezeléssel kapcsolatos ellenjavallat
Az extrakorporalis vertisztitas &ltalanos ellenjavallataira vonatkozo tovabbi
informaciokeért olvassa el a 6008 hemodializisrendszer hasznalati Gtmutatéjat.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alapvett teljesitményparaméterekért olvassa el a 6008 hemodializisrendszer
hasznalati Gtmutatojat.

AZ ALKALMAZAS MODJA

Kezelési utmutato

A 6008 CAREset Low Volume-R és a 6008 CAREset Low Volume BVM-R termékek
kizarélag a LOW VOLUME szoftveropcioval egyiitt hasznélhatok.

A 6008 CAREset-R termékcsalad az eldkészités, a kezelés és a reinflizio soran
torténd kezelésével kapcsolatban olvassa el a 6008 hemodializisrendszer hasznélati
Utmutatojat. Emellett figyelembe kell venni a dializator hasznélati Utmutatéjat.
Ellendrizze a betegoldali, a dializator fel6li és a fecskenddk vagy infuzios rendszerek
feléli csatlakozasok (Luer-lock) kompatibilitasat és biztonsagossagat

Elékészités

+ A6008 CAREset-R termékcsaladot a 6008 hemodializisrendszerrel vald egyittes
alkalmazasra tervezték, azzal kompatibilis (lasd a termékcimkét), és kizarolag
megfeleld eligazitds vagy képzés utan hasznélhato.

+ A6008 CAREset-R termékcsalad kizardlag a Fresenius Medical Care FX- vagy
F-sorozatt dializétoraival egy(itt alkalmazhato.

+ F-sorozatt dializatorok hasznalata esetén a 6008 CAREset L-R vagy a 6008
CAREset BVM L-R terméket kell hasznalni a szerelékek megtorésének elkerilése
érdekében.

+ Gy6z6djon meg réla, hogy az F-sorozat dializator megfelelden kozépre van
igazitva a dializétortartoban, hogy megakadalyozza a monitor elforgatésakor a

felsd vérszerelék megtorését, illetve az also vérszerelék megtoréset az allithatd

magassagu dializisagy vagy kezel6szék altal.

+ Gy6z6djon meg rola, hogy a vénas bemeneti hely/mintavételi hely hasznélatra
megfeleld, és az artérigs bemeneti hely/mintavételi hely le van zérva.

+ Szoritson meg minden zérékupakot, és ellendrizze, hogy minden csatlakozo és
kupak biztonsagosan rogzitve van.

+ Csatlakoztassa a 6008 CAREset-R termékcsalad tagjait aszeptikus modon, a
csatlakozok felnyitésa nélkill.

+ Kovesse a szinkodokat, és a 6008 hemodializald késziiléken talélhato megfeleld
jelolések szerint alkaimazza Gket.

« Toltse fel és Oblitse &t az eldobhatd eszkdzt a késziilék hasznalati Utmutatojanak
vagy tovabbi opciok esetén azok kiegészito hasznalati utasitasainak megfeleléen,
illetve ha volt, a képzésnek megfeleloen.

+ AFresenius Medical Care eldobhato eszkozoket tgy alakitottak ki, hogy ellenall-
janak a megfelelé 6008 hemodializisrendszerrel egytttes alkalmazés soran létrejové
maximalis és minimélis nyomésértékeknek és aramléasi sebességeknek. Az eszkéz
dsszes tobbi relevans specifikécioja érvényes.

Kiegészitd informaciok Low Volume (kis térfogatu) kezelés esetére
+ A6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R hasznélata
esetén javasolt az FMC éltal gyartott specialis, Low Volume (kis térfogatt) dializator-
tartot alkalmazni a vérszerelék megtorésének elkerilése érdekében.

+ ABTM nem hasznalhatd egyiitt a 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset
Low Volume BVM-R termékekkel. Ennek az oka, hogy a vérszerelék atmérdje a
6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R termékek esetén
joval kisebb, mint a hagyomanyos 6008 CAREset-R esetén. Ebbél fakaddan a BTM
szenzor nem fog mikodni.

+ A6008 CAREset Low Volume-R és a 6008 CAREset Low Volume BVM-R termékek
kizérolag az alacsony térfogatl kezelésekhez szant, specialis szoftverrel egytt
hasznalhatok. A javasolt véraramlasi sebesség 30 ml/perc és 150 mliperc kozotti.
Tovabbi informaciokert, illetve a beteg testtmegével kapcsolatos korlatozasokért
olvassa el a 6008 hemodializisrendszer hasznalati Utmutatojat.

+ Akazetta és a szerelékek karosodasanak elkerilése érdekében iigyelien arra,
hogy ne hiizza meg a betegszerelékek vékony szakaszait az 6008 CAREset

Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R termékek elokészitése vagy
eltavolitdsa soran.

Kezelés

+ Gy6z6djon meg réla, hogy az artérias és vénas vérszerelékek teljesen légmen-
tesek.

korrigalja azt.

+ Haszndlat utan zarja le az artérias bemeneti helyet/mintavételi helyet, és zérja le a
Luer-lock csatlakozot egy steril zarokupakkal.

+ Avénas bemeneti szereléket hasznalaton kiviil egy steril zarékupak segitségével
lezarva kel tartani.

+ Az egyéb termékekhez valo csatlakoztatas elGtt fertétienitse a védSkupakkal nem
rendelkezd megfeleld hozzaférési helyeket.

Reinflzié

+ Akezelés ledllitasahoz olvassa el a 6008 hemodializisrendszer hasznélati utmu-
tatojat, illetve a jelen hasznalati Gtmutatd ,Artalmatianitas” c. szakaszat.

+ Afolyadékszivargas csokkentése érdekében zérja le a 6008 CAREset-R terméke-
salad tagjain az dsszes szoritobilincset, mielétt eltavolitia az eldobhaté eszkdzt.

+ ONLINE reinfuzi6 alatt tilos az artérias bemeneti helyen keresztil gyogyszereket
beadni, és ezt a bemenetet zarva kell tartani. A gy6gyszereket a vénas bemeneten
keresztlll, vagy kozvetleniil a reinflizio utan a vémyerési helyen keresztiil kell beadni.
Az artérias bemeneti helyet a reinfizio el6tt le kell zamni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+ Afelhasznalt miianyagok nem kompatibilisek a gyogyszerekkel vagy
fert6tlenitdszerekkel (pl. a polikarbonathol készillt csatiakozokon repedések
jelenhetnek meg, ha > 10 pH-érték( vizes oldatokkal érintkeznek).

+ Ha tapoldatot adnak a vérszerelékbe, a Luer-lock zsirszerti folyadékokkal vald
nedvesitése gyengitheti a felhasznalt miianyag tulajdonsagait. A csatlakoztatas
soran Uigyeljen, hogy az infuzios szerelék a Luer-lock csatlakozo kdzelében
teljesen mentes maradjon a tapoldattd.

+ Arendszer nagyméret(i csomagoloanyagot, foliakat és kis alkatrészeket
tartalmaz, melyek gyermekektl tavol tartandok.

+ Aszerelékek megfojthatjak a kisgyermekeket; a vezetékeket olyan modon
helyezze el, hogy azok ne jelentsenek veszélyt a gyermekekre.

Uzemelési ido
+ Amaximalis alkalmazasi idd 12 ora. Az eldobhatd eszkdzt a maximélis felhaszna-

lasiido elteltével az elsddleges csomagolason feltiintetetteknek megfeleloen le kell
cserélni.

Anyagokkal kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetések

CMR-anyagok és az endokrin rendszert kérosité anyagok

Az 1907/2006 (,REACH’) EK rendelet 33. cikke szerinti SVHC informéciokért lasd a:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc weboldalt.

Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Kovesse a termékcimkén feltiintetett informaciokat. Ovja a nedvességtél, fagypont
alatti hémérséklettél és tllzott héhatastol

Artalmatlanitas

A fel nem hasznalt termékek vagy hulladékanyagok biztonsagos artalmatlani-
tasarol a helyi szabalyozasoknak megfelelden gondoskodjon.

A vérrel vagy egyéb, emberi eredetli anyaggal esetleg érintkezett anyagok
fert6zoek lehetnek. Ezeket az anyagokat a szlkséges ovintézkedések betar-
tasaval artalmatlanitsa, a (potencidlisan) fert6z6 anyagokra vonatkozo helyi sza-
balyozésoknak megfeleléen.

A CIMKEKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonosito

Betegtéjékoztaté weboldal

Steril folyadékut
Sugarzassal sterilizalva

el

Pumpaszakasz 4tméréje/hossza

Figyelmeztetések

+ Az eldobhat6 eszkdzt csak a megfeleld mikodtetés és kezelés terén a
sziikséges keépzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkez8 személyek
hasznalhatjék, akik a képzésiiket igazolni is tudjak.

+ A6008 CAREset-R termékcsalad egyszer hasznalatos. Az dsszes interfész
megfeleld milkodése csak egyszeri hasznélat esetére biztositott. Az Ujrafel-
hasznalés veszélyes lehet mind a paciens, mind a kezeld szaméra (pl. csokkent
teljesitmény, szennyezodés).

+ Tilos a lejarati id6 utan hasznalni (lasd a cimkét).

+ Ha a karton sériilt, gondosan ellenérizze a benne 1évé termékeket. Ne
haszndlja fel, ha a steril csomagolés sérillt, vagy ha a védé- vagy zarékupakok
nincsenek a helylkon, vagy ha a végtermék szemmel lthatoan sériilt (pl.
megtort szerelékek).

+ GyGz6djon meg réla, hogy minden szerelék és kamra megfeleld modon, a
megfeleld tartoba lett behelyezve. A sejtes vérkomponensek mechanikai és
kémiai karosodasanak megel6zése érdekében kerilje, hogy az eldobhato
eszkozok megtorjenek vagy elzarédjanak.

+ Higiéniai és funkcionalis okokbol ajanlott, hogy a 6008 CAREset-R
termékesalad tagjait csak kdzvetlentl a kezelés ideje el6tt helyezzék be, hogy
az elbkészitéshez sziikséges és a cirkulaciot megel6zd idészak kozvetleniil a
kezelés megkezdése el6tt legyen, a vonatkoz¢ iranyelveknek megfeleléen.

+ Csatlakoztassa a 6008 CAREset-R termékcsalad tagjait aszeptikus modon, a
csatlakozok felnyitasa nélkil.

+ Afertézések kockazatanak csokkentése érdekében a véddkupakkal nem
rendelkez6 hozzaférési helyeket 70%-os alkohollal fertétlenitse, és hagyja azokat
megszaradni, miel6tt mas termékeket csatlakoztat hozzajuk.

+ Aklinikai felnasznalés el6tt meg kell hatérozni az (ajanlottaktol eltérd)
fertétlenitdszerek kompatibilitisat a hozzaférési helyekkel.

+ Atllzott negativ nyomés a vért pumpalo szakasz részleges dsszeesését
eredményezheti, ami miatt a tényleges véraramlas lényegesen kisebb lesz, mint
az eszkozon feltiintetett érték.

+ Az eldobhat6 eszkdz minimalis felhasznalasi hdmérséklete 18 °C (64 °F).

+ Ne hasznaljon 20G-nél nagyobb atmérdj( tiket az injektalasi helyek
tszlrasahoz.

+ Amennyiben a vér atszivarog a 6008 CAREset hidrofdb membréanjain (ledirit
port, egytlis port) a kezelés végén a 6008 hemodializalé készlléket ki kell vonni a
hasznalatbdl, és a gyarto utasitasainak megfeleléen meg kel tisztitani azt.

+ Abeteg hozzaférés és a vérszerelék kozti biztonsagos csatlakozas érdekében
csak a vérszereléken 16v6 szines (kék, voros) csatlakozoelemeket fogja meg és
csavarja el. A csatlakozo belsé részénél ne fejtsen ki nagy forgatonyomatékot. A
csatlakoztatés utén ellenrizze, hogy az elemek szorosan egyméshoz vannak-e
rogzitve.

+ Ne érjen hozza a helyettesito oldat csatlakozojahoz a 6008 CAREset-R
termékesalad tagjainak kicsomagolasa és felszerelése soran.

+ Vizsgalja at az extrakorporalis kort az elokészités és a kezelés alatt. Ha
megtort szereléket vagy szivargast tapasztal, tegye meg a sziikséges intézke-
déseket (pl. szoritsa meg a csatlakozasokat), vagy cserélje ki a 6008 CAREset-R
termékesalad tagjait, ha sziikséges.

+ Alégembolia elkeriilése érdekében gy6zddjon meg réla, hogy a
betegszerelékek megfeleléen vannak beillesztve a 6008 hemodializirendszer
légbuborék-érzékeldibe (artérias szerelék: bal oldal, vénas szerelék: jobb oldal).
+ ONLINE reinfuzi6 alatt tilos az artérias bemeneti helyen keresztiil gy6gysz-
ereket beadni, és ezt a bemenetet zérva kell tartani. Ez azzal a kockazattal
jérhat, hogy levegét adunk be a betegnek.

+ Atisztitooldatok és fertétienitdszerek karosithatjak a 6008 CAREset-R terméke-
sal4dnal hasznélt anyagokat. A hasznalat biztonsaga és a teljesitmény mar nem
garantalhato, és a gyarto nem vallal feleldsséget a termékért.

Vér feltdltési térfogat

IS

Q)

Akazettarendszert legfeljebb 12 ¢ra elteltével cserélje

Latexmentes

Egységek

P @

30"

Hémérsékleti hatarérték

Ne hasznélja fel, ha a csomagolés sérilt

¥ ®

Steril véddrendszer

JOTALLAS

A gyarté nem vonhato feleldsségre a helytelen hasznalatért és kezelésért, a
hasznalati utasitasok és a figyelmeztetések be nem tartasaért, valamint barmilyen
karért, ami az utn kovetkezett be, hogy a gyartd kiszallitotta a 6008 CAREset-R
termékesaladot.

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
07/2023

Ahasznalati Gtmutaté elektronikus valtozata (e-IFU) a
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
weboldalon talélhato.

A GYARTORA VONATKOZO INFORMACIOK
Jogosult gyarto

A\ 4
- 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

C€0123



6008 CAREset-R famiglia di prodotti

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le seguenti istruzioni.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R & destinata all'uso ed & compatibile con i
sistemi di emodialisi 6008 per la purificazione extracorporea del sangue (fare riferi-
mento all'etichetta). La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R consente 'esecuzione di
modalita di dialisi intermittente (non continua).

La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R & monouso.

La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R & progettata per fornire trattamenti extracor-
porei del sangue in pazienti affetti da insufficienza renale.

Il componente monouso principale del dispositivo 6008 CAREset-R € una cassetta
rigida che distribuisce i fluidi sulla linea arteriosa (ROSSA) e sulla linea venosa
(BLU) del circuito sanguigno, e funge da collegamento per un percorso del liquido di
sostituzione. Alla cassetta sono collegate diverse linee che consentono la funzionalita
di pompaggio nonché il flusso sanguigno da e verso il paziente e il dializzatore.

Le varianti della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R sono:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (con cuvetta BVM)

+ 6008 CAREset L-R (versione con tubo della linea arteriosa e venosa al dializ-
zatore pill lungo per collegare il sistema a cassetta con i dializzatori serie FX e F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R con cuvetta BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R e 6008 CAREset Low Volume BVM-R (dispositivo
monouso pediatrico)

La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R € apirogena.

Sterilizzazione
La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R ¢ sterilizzata con fascio di elettroni.

COMPOSIZIONE

Tubi: PVC morbido per uso medico.

Connettori e altri componenti: acrilonitrile butadiene stirene (ABS), gomma siliconica
liquida (LSR), policarbonato (PC), polietilene (PE), polipropilene (PP), cloruro di
polivinile (PVC), gomma isoprene (IR), stirene etilene-butilene-stirene (SEBS),
copolimero stirene-butadiene (SBC), elastomero termoplastico (TPE), polietilene
tereftalato (PET), politetrafluoroetilene (PTFE).

SCOPO PREVISTO E RELATIVE DEFINIZIONI
Destinazione d’uso

Canalizzazione di sangue e liquidi in trattamenti extracorporei.

Indicazione medica

Insufficienza renale che richiede terapia sostitutiva renale.

Popolazione di pazienti prevista

II'sistema per emodialisi 6008 comprendente la famiglia di prodotti 6008 CAREset-R
& specifico per il trattamento di pazienti con insufficienza renale cronica e con peso
secco superiore a 40 kg. L'opzione software LOW VOLUME del sistema per emodi-
alisi 6008 consente il trattamento di pazienti con peso secco compreso tra 10 kg e 40
kg con tutte le varianti della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R.

Dispositivo monouso Low Volume: il 6008 CAREset Low Volume-R e il 6008 CARE-
set Low Volume BVM-R possono essere utilizzati solo in combinazione con l'opzione
software LOW VOLUME del dispositivo 6008.

Gruppo di utilizzatori previsti e ambiente previsto

Il dispositivo monouso deve essere utilizzato solo da persone con formazione,
conoscenza ed esperienza adeguate sul corretto funzionamento e gestione e per le
quali € possibile fornire evidenza di avvenuta istruzione.

Utilizzo in locali idonei alla dialisi ubicati in strutture sanitarie professionali. Normative
e regolamentazioni locali devono essere rispettate.

EFFETTI COLLATERALI

Nella letteratura corrente sono riportati casi occasionali dei seguenti effetti collaterali
in relazione al trattamento:

Orticaria acuta, ansia, perdita ematica, aritmia cardiaca, tamponamento cardiaco,
formazione di coaguli, crampi, sintomi depressivi, sindrome da squilibrio di dialisi,
reazioni al dializzatore, cadute, febbre, cefalea, emolisi, ipotensione, compromis-
sione della qualita della vita, prurito, microembolia gassosa, nausea, dolore (torace e
schiena), irrequietezza, crisi convulsive, tremori, disturbi del sonno, sete, vomito.
Leggere i foglietti illustrativi in dotazione con i concentrati per emodialisi, i dializzatori,
ecc. Per ridurre i possibili effetti collaterali del trattamento, le specifiche della terapia
devono essere personalizzate per ciascun paziente.

Ulteriori effetti indesiderati quando si utilizzano sangue o colloidi per il riempimento
del circuito extracorporeo, ad esempio nei bambini piccoli: squilibri acido-base ed
elettrolitici; complicanze emodinamiche.

Segnalazione di incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, inclusi quelli non elencati
nel presente opuscolo, il medico curante deve essere informato immediatamente.
Allinterno dell'UE, I'utente deve segnalare al produttore qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo come riportato in etichetta (ull) e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui viene eseguito il trattamento.

Un incidente grave pud essere qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente,
porti alla morte di un paziente, di un utente o di un'altra persona, al grave deteriora-
mento temporaneo o 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

Controindicazioni correlate alla terapia

Per ulteriori informazioni sulle controindicazioni generali relative alla purificazione
extracorporea del sangue, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del sistema di
emodialisi 6008.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Per i parametri delle prestazioni essenziali, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del
sistema di emodialisi 6008.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE

Istruzioni di manipolazione

| dispositivi 6008 CAREset Low Volume-R e 6008 CAREset Low Volume BVM-R
possono essere utilizzati solo in combinazione con I'opzione software LOW VOLUME
(Volume ridotto).

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di emodialisi 6008 per
informazioni sulla manipolazione della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R durante
la preparazione, il trattamento e la reinfusione. E inoltre necessario prendere in
considerazione le istruzioni per ['uso del dializzatore.

Verificare la compatibilita e la sicurezza dei collegamenti (Luer Lock) al paziente, al
dializzatore e alle siringhe o ai sistemi di infusione

Preparazione

+ Lafamiglia di prodotti 6008 CAREset-R € destinata all'uso ed & compatibile con il
sistema di emodialisi 6008 (fare riferimento all'etichetta) e deve essere utilizzata solo
dopo aver ricevuto istruzioni o formazione appropriate.

+ La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R deve essere utilizzata in combinazione con
i dializzatori Fresenius Medical Care della serie FX o F.

+ Quando si utilizzano i dializzatori serie F, € necessario utilizzare il dispositivo 6008
CAREset L-R 0 6008 CAREset BVM L-R per evitare piegature.

+ Assicurarsi che il dializzatore della serie F sia centrato correttamente nel supporto
del dializzatore per evitare piegature della linea superiore del sangue durante la
movimentazione del monitor e piegature della linea inferiore del sangue durante la
regolazione in altezza dei letti o sedie per dialisi.

+ Assicurarsi che la posizione del sito di infusione/prelievo venoso sia corretta per

I'uso e che il il sito di infusione/prelievo arterioso sia chiuso.

+ Serrare tutti i tappi di chiusura e assicurarsi che tutti i connettori e tappi siano ben
fissati.

+ Collegare le varianti della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R in modo asettico
senza toccare i connettori aperti.

+ Seguire i codici colore e utilizzarli in linea con i contrassegni corrispondenti sul
dispositivo per emodialisi 6008.

+ Riempire e lavare il dispositivo monouso in conformita alle istruzioni per I'uso

del dispositivo o alle istruzioni per I'uso supplementari per opzioni aggiuntive e
all'addestramento, se applicabile.

« Il dispositivo monouso Fresenius Medical Care & progettato per resistere alle pres-
sioni e alle portate massime e minime consigliate dal produttore generate dall'uso
con il rispettivo sistema di emodialisi 6008. Si applicano tutte le altre specifiche
pertinenti del dispositivo.

Ulteriori informazioni sul trattamento Low Volume

+ Quando si utilizza il dispositivo 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset
Low Volume BVM-R, si consiglia di utilizzare I'apposito supporto per dializzatore Low
Volume di FMC per evitare piegature delle linee ematiche.

+ |l sensore BTM non pud essere utilizzato in combinazione con il dispositivo 6008
CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R. Ci6 & dovuto al fatto
che i diametri delle linee ematiche del modello 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R sono molto pili piccoli rispetto a quelli del modello
standard 6008 CAREset-R. Pertanto, il sensore BTM non & compatibile.

« |l dispositivo 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
deve essere utilizzato in combinazione con il software specifico per eseguire trat-
tamenti a volume ridotto. L'intervallo consigliato per il flusso del sangue e compreso
tra 30 mi/min e 150 ml/min. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di
emodialisi 6008 per ulteriori informazioni e limitazioni relative al peso corporeo del
paziente.

+ Prestare attenzione a non tirare i segmenti sottili delle linee del paziente durante
la preparazione o la rimozione del dispositivo 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R per evitare di danneggiare la cassetta e le linee.
Trattamento

+ Assicurarsi che le linee arteriosa e venosa siano completamente prive di aria.

+ Dopo la manipolazione delle linee o 'uso dei componenti durante il trattamento,
controllare e, se necessario, ripristinare la corretta posizione delle linee e dei
componenti.

+ Chiudere il sito di infusione/prelievo arterioso dopo ['uso e chiudere il connettore
Luer con un tappo di chiusura sterile.

+ Se non in uso, la linea di infusione venosa deve essere chiusa con un tappo di
chiusura sterile

+ Disinfettare i siti di accesso corrispondenti privi di tappo di protezione prima di
collegare altri prodotti.

Reinfusione

+ Consultare le Istruzioni per l'uso del sistema di emodialisi 6008 per la conclusione
del trattamento ed anche la sezione "Smaltimento” delle presenti Istruzioni per 'uso.
+ Perridurre il rischio di perdite di liquido, chiudere tutti i morsetti dei prodotti della
famiglia 6008 CAREset-R prima di rimuovere i componenti monouso.

+ Durante la reinfusione ONLINE, € vietato somministrare farmaci attraverso il sito
di infusione arterioso ed & necessario chiudere il sito. Il farmaco deve essere som-
ministrato attraverso il sito di infusione venoso o direttamente attraverso accesso
vascolare. I sito di infusione arterioso deve essere chiuso prima della reinfusione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

+ |l dispositivo monouso pud essere utilizzato solo da persone con adeguata
formazione, conoscenza ed esperienza in relazione al corretto funzionamento e
utilizzo, nonché in possesso di comprovato addestramento.

+ La famiglia di prodotti 6008 CAREset-R € monouso. I corretto funzionamento
di tutte le interfacce ¢ garantito solo per uso singolo. Il riutilizzo potrebbe essere
pericoloso sia per il paziente che per I'operatore (ad es. prestazioni compro-
messe, contaminazione).

+ Non utilizzare dopo la data di scadenza (fare riferimento all'etichetta).

+ Se la confezione & danneggiata, controllare attentamente i prodotti in essa
contenuti. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata, se i tappi di
protezione o di chiusura non sono in posizione o se sono presenti danni visibili ai
prodotti finiti (ad es., linee attorcigliate).

+ Assicurarsi che tutte le linee e le camere siano inserite correttamente nei rispet-
tivi supporti. Evitare di attorcigliare o occludere i componenti monouso per evitare
danni meccanici e chimici ai componenti cellulari del sangue.

+ Per motivi igienici e funzionali, si raccomanda di allestire le varianti della
famiglia di prodotti 6008 CAREset-R soltanto subito prima dellinizio del trat-
tamento, in modo da mantenere i tempi di preparazione e di pre-circolazione piu
vicini allnizio del trattamento, in conformita alle linee guida applicabili.

+ Collegare le varianti della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R in modo asettico
senza toccare i connettori aperti.

+ Per ridurre il rischio di infezione, disinfettare con alcool al 70% i siti di accesso
senza tappo di protezione prima di collegare altri prodotti e lasciare asciugare
prima del collegamento.

+ La compatibilita dei disinfettanti (diversi da quelli raccomandati) con i siti di
accesso deve essere determinata prima dell'uso clinico.

+ Una pressione negativa eccessiva pud causare un collasso parziale del
segmento della pompa del sangue, con conseguente flusso ematico significativa-
mente inferiore a quello indicato sul dispositivo.

+ La temperatura minima di utilizzo dei dispositivi monouso € 18 °C (64 °F).

+ Non utilizzare aghi con diametro superiore a 20 gauge per i sii di iniezione.

+ In caso di perdite di sangue nelle membrane idrofobiche del dispositivo

6008 CAREset (porta di espulsione, porta ad ago singolo) a fine trattamento, il
dispositivo per emodialisi 6008 deve essere messo fuori servizio e pulito secondo
le raccomandazioni del produttore.

+ Per garantire un collegamento sicuro tra I'accesso al paziente e la linea
ematica, tenere e avvitare il dado di accoppiamento colorato (blu, rosso) solo
sulla linea ematica. Non applicare la coppia di serraggio sulla parte interna del
connettore. Una volta effettuato il collegamento, verificare che tutti i componenti
siano saldamente avvitati tra loro.

+ Non toccare il connettore del liquido di sostituzione durante il disimballaggio e il
montaggio delle varianti della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R.

+ Ispezionare il circuito extracorporeo durante il riempimento e il trattamento.

Se sono presenti tubazioni attorcigliate o perdite, adottare le misure necessarie
(ad es., serrare i connettori) o sostituire le varianti della famiglia di prodotti 6008
CAREset-R, se necessario.

+ Per evitare 'embolia gassosa, assicurarsi che le linee del paziente siano
inserite correttamente nei rilevatori di bolle d'aria del sistema di emodialisi 6008
(linea arteriosa: lato sinistro, linea venosa: lato destro).

+ Durante la reinfusione ONLINE, & vietato somministrare farmaci attraverso il
sito di infusione arterioso ed € necessario chiudere il sito. La mancata osservan-
za di questa istruzione puo causare il rischio di infusione di aria al paziente.

+ Le soluzioni di lavaggio e i disinfettanti possono danneggiare i materiali
impiegati con la famiglia di prodotti 6008 CAREset-R. La sicurezza e le pre-
stazioni dell'uso non possono essere ulteriormente garantite, e il produttore non
si assume responsabilita.

+ | materiali plastici utilizzati possono essere incompatibili con farmaci o disinfet-
tanti (ad esempio, i connettori realizzati in policarbonato possono sviluppare
crepe a contatto con soluzioni acquose con pH > 10).

+ Se nella linea ematica vengono somministrate soluzioni nutritive, bagnare la
connessione Luer Lock con fluidi lipidici puo indebolire le proprieta del materiale
plastico utilizzato. Durante il collegamento, assicurarsi che la linea di infusione
vicina al sito della connessione Luer Lock rimanga completamente priva di
soluzione nutritiva.

+ |l sistema contiene materiale di imballaggio di grandi dimensioni, fogli in al-
luminio e piccole parti che devono essere tenuti lontano dalla portata dai bambini.
+ Per evitare il rischio di soffocamento, disporre le linee in modo tale da non
costituire un pericolo per i bambini.

Tempo di funzionamento

+ |l tempo massimo di applicazione € di 12 ore. | componenti monouso devono
essere sostituiti dopo il tempo massimo di utilizzo indicato sulla confezione prin-
cipale.

Note particolari su materiali e sostanze

Sostanze CMR e sostanze che alterano il sistema endocrino

Per informazioni sulle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) in conformita
all'articolo 33 del Regolamento (CE) n. 1907/2006 ("REACH"), consultare questa
pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Precauzioni speciali per lo stoccaggio
Seguire le indicazioni sull'etichetta del prodotto. Proteggere da umidita, congela-
mento e calore eccessivo.

Smaltimento

Garantire lo smaltimento sicuro di qualsiasi prodotto inutilizzato o materiale di
scarto in conformita alle normative locali.

| materiali che sono stati a contatto con sangue o altri materiali di origine umana
possono essere infettivi. Smaltire tali materiali adottando le necessarie misure
precauzionali e in conformita alle normative locali per materiali (potenzialmente)
infetti.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Sito Web informativo per il paziente

Percorso del fluido sterile
Sterilizzato con radiazioni

5]

Diametro/lunghezza segmento pompa

RS

Volume di riempimento ematico

Sostituire il sistema a cassetta al massimo dopo 12 ore

Q!

Senza lattice

Pezzi

@

30"

Limite di temperatura

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Sistema a barriera sterile

) ®

GARANZIA

Il produttore non sara responsabile per eventuali usi errati, manipolazione impropria,
mancata conformita alle istruzioni per l'uso e alle avvertenze e per eventuali danni
subiti successivamente alla consegna della famiglia di prodotti 6008 CAREset-R da

parte del produttore.
DATA DI REVISIONE DEL TESTO
07/2023

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

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE
Produttore legale

A 4
we 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

C€0123



T

L

=1

60
08 CAREset-R A|

oln
g
N[N .
i o = A
T 2 : r 3
oS 8 : o
T - M : \\V}
W@ o CSE
g 5 e ()
n e o) Il Joxo
3 2
R lcm . =
TS : 5
" o3 : T
# of : =
| o Jn x _ A
_v.._ 2=} 5 — = hoc _u,x‘T
o ™ uumm Jn ® @We AT_W
- o S 2 B rohof ; . zrurﬂ
S g of oy FETX m m Mﬂ 2.
£ : o BoEEs i = =5 o0 <
o” | NW < ~ RURNETO o : | : Mu
L o B e =0 =S ] E '
— H o<1 2 e T ~ W % 5 : : ;o 3
.||o—.l= i .A ._w_‘_ qn}ﬂ_u . L oo |\ ~< X NF=° m_rT_ AN c
_M_AE m_ : . #: o]_uwmm_,wﬂw 5 _w nwl i =< M_m o Eﬂ_ %o A 0 — S
o ik N oo Rl o | | ajn oo X | o = ok g o g
: - i i = el —_— ~ X T~ w| — ™ 1r_n o © " S =
= 5 Br ur 3 of olJ aﬁaalﬁ N ~0 .@o T % 5 < & : : . | | |
5 : M_M - o Eﬂ ok RO ok m 0| I e o = 5 2 £
w s <0 o 0 o L2 i i = el & = 1k . | E .m d
5 i % Slms 8l s ST o | A i - E B
: i = I = < s | ¥ = Gy LB X Tos
| Hﬂ | i3 22| ¢ L I = o \% & nIe EEe
i E ] = il o o = < S5
. M . = ™ T~ ~ W E 2 Uc eBGb
<o B SR G B A' is S E | W bRy < 8 - o E
3 I__H.N_.l i & SrRrE wom ﬁ w 1 | ma : Hm AC BMC.
R, lwﬂq.mmﬂM mﬁmmb ~ o & C g %% SGCL 2 i o
Melue_.ﬁu_ Vq_ollLvtAuﬂWT u_x.lA VT T 3 p S o LU 0= o~3 8
- ]eCBlem g Iy = = Lt]z ‘ EDd.+|
gowo%%q Y S S gs% EW B o M noHr X 5 2 der X = oo 2 s =q8
2 tiE SEeu Zan B o & I %8 ESS Exw o x 3 o ol =% &L
—_— = A |
_%oﬂfmﬂwm mwmmhﬁﬂmq mvw% . Soow ® W do g Wﬂmﬁ = T zu.__o e W w & %O LS 3s > E
L. - E i | W m__ = ﬂL_%ﬁw : 2 o 2 Jn_.m|r_'u._o o o< Wﬂ% .M_ { E K& 20 % @
siet ML_LL_LWO oty 8553 —SoTzn il = I = TO s = 3 ~. =io 7O S = 5 = ces2
e i == 2 5SS Eow 1o rE a RTR 5 B % T Zzo! — & X E ™ o =c
o|J 7T o8 Hg=2 2977 5% o i = N ) £ : ; |
W%%MW %Ru@%q“ﬂwmr %q.olmot Mnﬂmﬂ sl = 1 A”_ MMW._M”%Q@ Mm W_ac o= ol __%Lwﬂr quﬂ Ho E NJ Mﬂ » m S ]
: . : = b T ) &5 = —_ [ T 3 _— —_— w [}
o L EEES Se=E el Koo [ .woag%gamn T B 25 P aam < my o o =4 08
}&uaur%}ﬁﬂﬁlﬁ S< Side Ol L T ojRE o it i 1 - :
: 1” J V - ﬁmmﬂ_i il =es g = < ol ™ < 3k NGRS QI s s SH 3 ~ = . <0 o
_z_.m; mﬂ.ﬂm_‘_ : mwﬂi]a =L sl D_w;oumnw I S8 M._.A._ TOOF " o ﬂﬂumﬁamﬁhﬂhﬂh mﬂ%o E_Lﬂ\uo._; b OPRT ,mm__m ﬂw;ﬂo = ,HML <0 ﬂ = M_.ﬂb mzﬂa%ﬁ
%M%%L I £ clo, 3w BgyaosK =R Jodgs B Wy OF B o Claa o Bl 3 W o S E g 3 1 Of
- : i : : ; fe = e - N =4S o5 2 r O =K o M o mﬂzo X Lo —T© e oF
Mﬁw.mo : wm.wehmﬁmw moﬂfﬂww - ﬂ%mmnmm mo v mﬂuwmﬂ%%wr Hﬂ% W%L_OWEMH% MHM_H gwY E] X, oﬂ_m_ .MM_H do WX Wg,a__;% ULO =) e WQE gy B
merwﬂ7 Izl S mwn.._auwmn_n WE_‘_fﬂlﬁWﬁo_a roy RS s o_L%ﬁnWme%_on RS Er e Tro- =4 mmommﬂl 3 er?. ac 3o o SN 54@ 1_% & o << Hpo® s TR oy .
e = SLE5ED ma‘.mﬁ_ T =0 TRRT T %wm%ﬂﬂ%w i 2L oo M AT 0T M B &kt i e e ] = pi et oy i
. A o476 o o T = f ~ — o - i L ~ IS T o . _
W%@mﬂ% mm%w 8= mmu‘ m%mﬂw%ﬁm%% %ﬂmﬁw < i @WV%@%@ me %«_%m‘v < mﬁw_ﬂ m_m w___wﬁmm Aﬁw% L % % mez_w W : . MHMUM M : y.mﬁ ETW wﬂw A_.MM : m___ M_ﬂ uln
g w._fﬂmloc% 06VMC§EW1D|.4 s N e ol o wﬂﬁzﬂc_o R = o) Bext @rﬂ: ot T T B o R o+ B z 2 o EENH : 1__L|.1_|1A i 10 e qu ; | A
B 20T SR b RIS a2 W R TEWe oy N R PR T 2o of el 5 i 1 : i i B E
5 %R% e &%]A i = g o) T N %lﬁk oy q .m|_+._ M&WWA#H._MO L o< T Hosr X s o W CSw| B o Uvuﬂq_ol# I — ol Ciiata K ot "o °oF —
5. o_LFLmﬁ =SS Sgesk Soln S5 Rl w_.o&ﬂnaqﬂq T8I 5.0 T 2 Mo T IE| Hg < e s = A = it : o auﬂﬂ ; }ﬂ - ﬂooa } |
3 ESSVRZ u6a|8n_n saNjoT O oY RO E JJugn D :Uwﬁﬁn?_zo.su =, P ke ity T = o8 e o n O T X L = o o ' : :
L. B%wwﬁom%ﬁm%ﬁ ﬁ%“ﬂ%w% wﬁﬁmﬂwﬂﬁ o & o i S gl w2 HEyoe e SrEof ol S ya A e 2 Zop 5 =
REEErISEe i RSN @ Mgm%ﬁ@w = T Sair grud KA NN SLEL 2 el T5s Tl o e & ¥ oI c o
— AT R ) P E iTmy Pr\__i_lx il N ooty BT wWRoT F 5o < o R o = B S Som QM RrE 5 H_.oL i ¥ : o
A i i - i i o BB 2 4 ZxT I o= Wi = PR < 2wt N2 e %E 3 B = =73 ol
o8 F | Ll R S xTM%MmmﬁﬂﬂMﬁ s e S e 2 i N SRR sl By R =TT el A ﬂ.ﬂﬂw Wh.mm ma% MWE ity o Cl noo®
N : Wm_.ﬂml - T N m_xﬂAiLuTzKHT gl = g 8m__w:f ~ hW@l).WLq_mﬂw %_IA_.LL Y K iy o4 do Ea ST ﬂHwEﬂ.ﬂﬂ. M ﬂga;o W A”Mw @I TOgogn 8 ol o .
o = Tans 3 e ¥ S omrn RO s SR mﬂm o Wﬂﬁxﬂﬁmu T L Do ol e MR a oHE %M,ﬂw it W.Mwm o mﬂw ez & = : .
B 00 T BT H.ﬂ/L g .o A ZoB o oS TR < K] =< gof ol X < X e g P £ : i : nE : .
| ; : : e Foor T T . 2RO g R SIS = 5% e o' e 1O 5 o0 S<H =3} per nJ o] -
Bans 5 ek wrgs ¥ sy B s T gy T T wE o s het wﬂ@uﬂm etk %o i Wi i T W 5z
S o od et Ty A orl= ey T ofu muuqﬂll e T e =F - = . oﬂ = uﬂﬂ _H
s Mw@w 5 RS & Zrza - e o G e ke ,mﬁm W ko et AT mk g b it e O_Lgiﬂ_ﬂm YTTE =
T gl By ﬂﬂlsm P =" of THo x’ = T L = o iy g 0 <5 m o3 oo v A._m%ﬁ FE o : g
| Eo : P o_m = . . - T L o N X o0 S S5 @]lo N N X N2 A B 2 o <7
- - ¥ ] S Sor ¥ L N TJ250 <R Nk i oD Fo e palY &
: E_. i i I T 22 X Ew@Ii I~ ~ © oo F . . Lz].#ﬂ_w.ﬁ 03 OUo A@Xﬁﬂx |L|ﬂH AP e g™ 55 =ou N
" OR ~ =z T W =< TN ) .A_I‘_uu‘_,..ln_a 253l ooE_ 7. o b2 R .S ol 3.8 2O —N T = e ﬂﬂfﬂﬁ‘. = - -
o ; = ;RS 5 4 Ny 9 Casiii =2H| ook " T Vareh o5 Bke Ko Q70 [z 3015.%_5. T T 2o o
e o| .z_.wawu 2 NI~ =g i aliad B | Oy 07 S gl = o N Ld i - 5 7] mE = lﬂ 1:.%1:.% Vlr
. o uf_u\ }oE 9 = oo X o = | e FRES © 1.&2 i Bley b RE h: - - § : . %E :
o._ aalﬂ JxLleﬂﬂeC r 6 < T <05 < T = = B ooy TEK N Hxmd . NS 5 0SB aloH W rolm < o e
=i ﬁ%ﬁi 5 FErtr RS2 it S v B ol by oo ol g bor Ton Tl BE G
B =HR e omr R O T oy B X o Jges| A8 ojoulile = BEEK T N 8 o e i
o R oy O N ] o Lo o Ho I 63 aeREEe B = g9 oo = o X K AT R=n S L Mo o SR
= m“w,n%ow_ M_TW%H mw m o WZ_MMR o E_@%ﬁm il %%MEM Ela oﬂmwmﬁ s X9 -] e T S o o o S
: Mnmpri %MH.ZE%@ mo%ﬂ‘.ﬂﬂ WMnﬂWm o e WMEIE_EW n AR, S5 B = wma%, oy 1o FoM ard oo m.__u g4 o &L .
E %%ﬂu_“ﬂ.mﬂuﬂ Eosat EL aEPVIL T oo E = é};ﬂ W RoR ey =5 k) = Exx Fx i~ = 8§ % -
5 szl oo 52 S ) UL 1 b =50 S3=S Qa1 s T il o 2 T O e = np 3 Hogy B oy SN
E 72 : = o_.kwp_faan_n Mm\m_xLV 5 0 kst am o Ko~ ey Ny oo = =" wrE aﬂqmﬂioﬁ = x Sk T ﬂu] 5 g T Hooorrk
T M= 4 R}R@:SGEWRVRJM =P 1 o G o] & ;}eﬂé_ﬂ ok oI RT T ofo. E%E ]2 e HIROR X B 230 - 5 T 2 ] M B T J
: = ey 25 = Zoorn 9 ..maVHIu_ o pA Ko RO Qe 1+ O I SN — L%J;%Jﬁ N . Sol I Tk 4 BE Il Ho =
Y e Yo mﬂ%i%RtttEoBL Ho H £4 s R o A T < == B oo T g0 =X o Ry wofon © 10 ol A < 2% re! 2 e = & N S 03
A Maﬂomm_f_w M&WMO___%HE_&M . w,ﬂatmmﬂ oA Nl R B 28 I wfﬂéo,;_oﬁ iy e gen i op =T S F o £ =2 e X L
l ] _O e : | ﬂ .l . : : . — " —_—
%o oo T =0 .mme_amaﬂaampnmm%mmmom =~ 4 e m < 2 oS Y S et in mmxﬂmonaww I TE=R = To X A% ol 7 E = e LI =
: ma%m%mW8MEgoWﬁ@%mn@“mmﬂMM% X ! <52 g T = ww%w,mw 2%% TaT 5 a,__flu%__wn% oK anyﬂm% 22 = mpo.u =z o N s ok Ay w
N —_— [=3] 7] =Ry =— —_ = 7 [ ! oAk K- T = ] X oy i : = | | | F .
6A_C¢um mwﬂ@.@ﬂﬁﬁmmmwﬁm M&\WM = ol Wﬂﬂmw TK ﬂmqm W&L ﬂﬁmu‘wﬂ %Wou ﬁogo__mamu oﬂ_A.. At_ﬂﬂmﬂommo_e .W.muu E_E@ﬂmawmﬂwﬂﬂ. 1,_A|wom ”_ ; ﬂﬂﬁwom %LHL MLH mﬂ ._ﬂﬂummw_‘Wﬂwmw_mwﬂu mﬂ
ST o m?&ﬁmmmm 3 ﬁm_ﬁz@e AN g =TEy s <r M%oamnﬂmw 7 mw&%fﬂ% Y g =X T = & 4u___mﬂww%ﬂm 5
.. of P o HT o> ° A= O A g ) <3 o~ X i [T N BT o e 7 o RS
Lon. L BS mﬂm .._.m_mu: mﬁ%@m«%ﬂ W dlom .mw = MPMMM' i mmhm Mmmamx_\amﬂm MJM_ wmr_WMﬂlﬂmwﬁn m__%mWI__H m_LMmﬁweM%% e w_m BB Sy Fi Mwmw < Mmoﬂ%hﬁ%mlim_ u.n_v
3 Evﬂl@ B W of X SET R 1 ESX ® RO 168 ™ Hﬁaghm WP et ST 3517 g <F R ] | B < s It e <M X
AT ED M x_.ﬂaccmmc Zot 3B B NoT s . LG 2 =T Zupis? TE B Y SERLoT e a}_w}_wvh_ﬁ%_
B mﬂﬂwwﬂm«% %mxwmAT SEX %nwa_oafw z meuammmﬁwm .%m% ﬂﬂw,_%“,%w v g £ O mM EWE%%MW#MQM W
=k wmo%Aaa = oy Bl X Q_Tﬂxhqp; <k R ob 5= Lo,_oio b o= Sejod T Oz S ot oo Hu,_ <
S3m mmmhm_%ﬁg“ﬁ m%ﬂ%ﬁ%%m&. Hilo w_%ﬁfﬂ@@% iy S 52 ﬂ%ﬁg@ . %L%HRMOVEM&&H M
i 5 ! 2 B HF LNUL_ZE X5 o B o] T P Cox R H
et H@%ﬁ?m%@ﬁ L pitins 1 ﬁ - %
s =l ) Moﬂ_.qu SiTe < 70w = = Npo = X < 2R pon
S 5 ot i 160 < BB o= = = IERES ] = R oz Hume ST 0
i _M/ui erET_m o Iﬂ.hmanmﬂ wjr 2o fe) Zls] lxﬂﬂlm_xu.o o) wﬂalﬁ ﬁﬂu..m;@ﬂ%ﬁﬁﬂwmﬂ
L7‘_f17rmm%% h EWET o ol 2o B0 wﬁ ETWH\& Ay B mﬂafaagf @ﬂéﬂ
ﬂ ]]Hﬂ o . ki ° = T g X X PARNIE
L ﬂma LOAT” = Aa%v_n ﬂq_m_mrlnmﬂmx MiﬁU;RMETAmﬂMowWHTmﬂoEEmﬂ.ﬂo
TOFIE T RS ok CEJAhz 3 Tﬂ;omaufna% i
e ﬂﬂOVﬂﬂN%moLhHo 81;,6 [SL | K| 5, B %0 ?HE_EET
gErErn =58 w%EEmaﬂﬁa PETLS
B zr6m;9u_%m 0% 6”@%%? Wﬂﬂdmp_
.A%.@FEEi}E%%%%V
it E_wanvmngﬂw
TS



6008 CAREset-R produkty seima

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

AtidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis prietaiso apraSymas

Produkty $eima ,6008 CAREset-R" skirta naudoti ir yra suderinama su ,6008"
hemodializés sistema ekstrakorporiniam kraujo gryninimui (Zr. etikete). Naudojant
produkty Seima 6008 CAREset-R" dializé gali biti atliekama pertraukiamais
(nepastoviais) rezimais.

Produkty Seima ,6008 CAREset-R" skirta vienkartiniam naudojimui.

Produkty Seima ,6008 CAREset-R* skma ekstrakorporiniam pacientu, serganciy,
inksty nepakankamumu, kraujo gydymu

Vienkartiniai produktai ,6008 CAREset- R“ susideda i$ standzios kasetés — pagrin-
dinio vienkartinio produkto komponento — naudojamo skyscio keliui tiekti kraujo
grandinés arteringje linijoje (RAUDONA bei veningje linijoje (MELYNA). Kasete
taip pat veikia kaip jungtis prie ,Substituate” skyscio kelio. Prie kasetés prijungtos
skirtingos linijos, kurios atlieka siurbimo funkcijas ir tiekia kraujo srautg i$ ir | pacienta
bei dializatoriy.

Produkty $eimos ,6008 CAREset-R" variantai:

+ 6008 CAREset-R"*

+ 6008 CAREset BVM-R" (su BVM kiuvete)

+ 6008 CAREset L-R" (versija su ilgesniu arterinés ir veninés linijos vamzdeliu
{ dializatoriy, skirtu kasetés sistemai su ,FX" serijos arba ,F* serijos dializatoriais
prijungti).

+ 6008 CAREset BVM L-R* (,6008 CAREset L-R* su BVM kiuvete)

+ 6008 CAREset Low Volume-R"ir 6008 CAREset Low Volume BVM-R" (pedi-
atrinis vienkartinis produktas)

Produkty Seima 6008 CAREset-R" yra be pirogenu.

Sterilizavimas
Produkty $eima ,6008 CAREset-R" sterilizuota elektrony pluostu.

SANDARA

Vamzdeliai: medicininis minkstas PVC.

Jungtys ir kiti komponentai: Akrilonitrilo butadieno stirenas (ABS), skystas silikono
kauciukas (LSR), polikarbonatas (PC), polietilenas (PE), polipropilenas (PP),
polivinilchloridas (PVC), izopreno kauciukas (IR), stireno etileno butileno stirenas
(SEBS), stirenas butadieno kopolimeras (SBC), termoplastinis elastomeras (TPE),
polietileno tereftalatas (PET), politetrafluoretilenas (PTFE).

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR SUSIJE APIBREZIMAI
Numatytoji paskirtis

Kraujo ir skyscio tékmés paskirstymas ekstrakorporiniam gydymui.

Medicininés indikacijos

Inksty nepakankamumas, dél kurio reikia taikyti pakaiting inksty terapija.
Numatytoji pacienty grupé

Hemodializés sistema ,6008", jskaitant produkty Seima ,6008 CAREset-R", skirta
pacienty su létiniu inksty nepakankamumu, kuriy sausasis svoris didesnis kaip 40
kg, gydymui. Prietaiso ,6008" programinés jrangos parinktis ,LOW VOLUME" leidZia
gydyti pacientus, kuriy sausasis svoris yra nuo 10 kg iki 40 kg, su visais produkty
Seimos 6008 CAREset-R" variantais. Vienkartiniai ,Low Volume" produktai: ,6008
CAREset Low Volume-R" ir ,6008 CA- REset Low Volume BVM-R" gali bati naudo-
jami tik su prietaiso ,6008" programinés rangos parinktimi ,LOW VOLUME® .
Numatoma naudotojy grupé ir aplinka

S vienkartinj produkta gali eksploatuot ik apmokyti, tinkamy Ziniy ir patirties turintys
asmenys, kuriems duotg instruktaza galima jrodyti.

Galima naudoti dializei tinkamose patalpose, profesionalios sveikatos priezidros
institucijose. Reikia laikytis normuy ir vietiniy reglamenty.

SALUTINIS POVEIKIS

Siuo metu literatiiroje apraSomi kartais pasireiskiantys Sie su gydymu susije Salutiniai
poveikiai:

Unmi dilgéliné, nerimas, kraujo netekimas, Sirdies aritmija, Sirdies tamponada,
kreSuliai, méslungis, depresijos simptomai, dializés pusiausvyros sutrikimo
smdromas dializatoriy reakcijos, kritimas, karsciavimas, galvos skausmas, hemolizé,
hipotenzija, gyvenimo kokybés pablogéjimas, niezulys, mikro oro embolijos,
pykinimas, skausmas (krdtinés ir nugaros), nerimavimas, traukuliai, drebulys, miego
sutrikimai, troskulys, vémimas.

Zr. pakuotés lapel], pateikiama su hemodializés koncentratais ir dializatoriais, . t.
Norint sumazinti galimus gydymo $alutinius poveikius, terapijos specifikacijos turi bti
pritaikomos kiekvienam pacientui.

Gali pasireikti papildomy Salutiniy poveikiy, kai ekstrakorporinei grandinei pripildyti
naudojamas kraujas arba koloidai, pvz., vaikams: rigéciy ir Sarmy_bei elektrolity,
disbalansas; hemodinaminés komplikacijos.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei {vyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, {skaitant Siame lankstinuke neminima
situacijg, reikia iSkart informuoti gydantjji gydytoja. ES ribose naudotojas turi pranesti
apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, gamintojui, remdamasis etikete
pateikiamais nurodymais (wall), ir kompetentingai ES valstybés narés, kurioje atlieka-
mas gydymas, institucijai.

Rimtas incidentas gali biti 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 rimta pavojy visuomenés
sveikatai.

KONTRAINDIKACIJOS

Su terapija susijusi kontraindikacija
Daugiau informacijos apie bendrasias ekstrakorporinio kraujo gryninimo kontraindi-
kacijas zr. hemodializés sistemos ,6008" naudojimo instrukcijose.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Esmines veikimo charakteristikas Zr. hemodializés sistemos ,6008" naudojimo
instrukcijose.

SULEIDIMO BUDAS

Tvarkymo instrukcijos

,6008 CAREset Low Volume-R* ir ,6008 CAREset Low Volume BVM-R* galima
naudoti tik su programinés jrangos parinktimi LOW VOLUME.

Apie tai, kaip naudoti produkty Seima ,6008 CAREset-R" paruo$imo, gydymo ir
reinfuzijos metu Zr. hemodializés sistemos ,6008" naudojimo instrukcijose. Taip pat
reikia vadovautis dializatoriaus naudojimo instrukcijomis.

Patikrinkite junggiy (Luerio jungties) su pacientu, dializatoriumi, $virkstais ar infuzijos
sistemomis suderinamuma ir sauguma

Paruos$imas

+ Produkty Seima ,6008 CAREset-R" skirta naudoti ir yra suderinama su
hemodializes sistema ,6008" (Zr. etikete) bei turi bati naudojama tik po tinkamo
instruktazo ar mokymy.

+ Produkty $eima 6008 CAREset-R" turi biti naudojama kartu su ,FX" arba ,F*
serijos ,Fresenius Medical Care” dializatoriais.

+ Naudojant ,F* serijos dializatorius turi bdti naudojamas 6008 CAREset L-R" arba
,6008 CAREset BVM L-R" siekiant iSvengti susisukimo.

+ |sitikinkite, kad ,F* serijos dializatoriaus padétis yra tinkamai nustatyta dializatoriaus
laikiklio viduryje, kad iSvengtuméte virSutinés kraujo linjjos susisukimo, sukant monitoriy,
ir apatinés kraujo linijos susisukimo, reguliuojant dializés lovy ar kédziy aukst].

« [sitikinkite, kad veninio jstatymo vietos / méginio émimo vietos padétis yra tinkama
naudojimui, o arterinio jstatymo vieta / méginio émimo vieta yra uzdaryta.

+ PriverZkite visus uzdaromuosius dangtelius ir jsitikinkite, kad visos jungtys ir
dangteliai yra uzspausti.

+ Prijunkite produkty Seimos ,6008 CAREset-R" variantus aseptiniu bidu neliesdami
atviry junggiy.
+ Reikia vadovautis spalvy kodais ir juos naudoti kartu su atitinkamomis
hemodializés prietaiso ,6008" Zymomis.
+ Pripildykite ir skalaukite vienkartinj produktq pagal prietaiso naudojimo instrukcijas
arba papildomas papildomy_parinkéiy naudojimo instrukcijas bei mokymus, jei
taikoma.
+ ,Fresenius Medical Care" vienkartinis produktas skirtas atlaikyti didziausia, ir
maziausia gamintojo rekomenduojama slégj bei srauto greit], susidarantj naudojant
kartu su atitinkama hemodializés sistema ,6008". Taikomos visos kitos susijusios
prietaiso specifikacijos.
Papildoma informacija apie ,,Low Volume* gydyma
« Naudojant ,6008 CAREset Low Volume-R* /6008 CAREset Low Volume BVM-
R* rekomenduojama naudoti specialy ,FMC* dializatoriaus laikiklj ,Low Volume®, kad
iSvengtumete kraujo linijos susisukimo.
+ Kartu su 6008 CAREset Low Volume-R* /6008 CAREset Low Volume BVM-R*
negalima naudoti kraujo temperatiiros jutiklio. ,6008 CAREset Low Volume-R* /6008
CAREset Low Volume BVM-R" kraujo linijos skersmuo daug mazesnis nei standartinio
,6008 CAREset-R". Todél kraujo temperatdiros jutiklis neveiks.
+ ,6008 CAREset Low Volume-R* /6008 CAREset Low Volume BVM-R" turi bt
naudojamas kartu su specialia programine jranga, norint atlikti ,Low Volume" gydyma.
Rekomenduojamas kraujo srauto greicio diapazonas - nuo 30 ml/min iki 150 mi/
min. Papildoma informacija ir apribojimus, susijusius su paciento kiino svoriu, zr.
hemodializés sistemos ,6008" naudojimo instrukcijose.
+ Stenkités netraukti uz paciento linijy plonujy atkarpy ,6008 CAREset Low Vol-
ume-R* / ,6008 CAREset Low Volume BVM-R" paruoimo ar $alinimo metu, kad
nepazeistuméte kasetés ir linijy.
Gydymas

lsmkmklte kad arterinéje ir veninéje kraujo linijoje néra burbuliuky.
+ Polinijy valdymo ar sudedamujy daliy naudojimo gydymo metu patikrinkite ir, jei
reikia, atstatykite teisinga linijy ir sudedamujy daliy padet;.
. Uzdarykne artering jstatymo vieta / méginio émimo vieta po naudojimo ir uzdarykite
Luerio jungtj steriliu uzdaromuoju dangteliu.
+ Nenaudojama veninio jstatymo linija turi biti uzdaryta steriliu uzdaromuoju
dangteliu
+ Dezinfekuokite atitinkamas prieigos linijas be apsauginio dangtelio prie$ sujun:
gdami jas su kitais produktais.
Reinfuzija
+ Informacijg apie gydymo nutraukima Zr. hemodializés sistemos 6008 naudojimo
instrukcijose ir Siy naudojimo instrukcijy skirsnyje ,Utilizavimas®.
+ Uzspauskite visus produkty Seimos ,6008 CAREset-R* varianty spaustukus prie$
nuimdami vienkartinj produkta, kad sumazintuméte skyscio nuotékio rizika.
+ ONLINE reinfuzijos metu negalima leisti vaisty per artering jstatymo vietg, o vieta
turi bti uzdaryta. Vaistai turi biti suleidziami per venine istatymo vieta ar véliau
tiesiogiai per kraujagysliy prieiga. Arteriné jstatymo vieta turi bati uzdaryta prie$
reinfuzija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

|spéjimai

+ S vienkartinj produkta gali eksploatuoti tik apmokyti, tinkamy Ziniy ir patirties
turintys asmenys, kuriems duotg instruktaza galima jrodyti.

+ Produkty $eima 6008 CAREset-R" skirta vienkartiniam naudojimui. Visy sasajy
tinkamas veikimas uZtikrinamas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudoti
pavojinga tiek pacientui, tiek personalui (pvz., netinkamas veikimas, uztersimas).
+ Nebenaudokite pasibaigus galiojimo laikui (Zr. etikete).

+ Jeigu pazeista pakuote, atidziai apzirekite viduje esancius gaminius. Jeigu
pazeista sterili pakuoté, nepritvirtinti apsauginiai arba uzdaromieji dangteliai

arba matomi gaminio pavirsiaus pazeidimai (pvz., susisukusios linijos), gaminio
nenaudokite.

+ |sitikinkite, kad visos linijos ir kameros teisingai {statytos | atitinkamus laikiklius.
Stenkités nesusukti arba neuzkisti vienkartinés dalies, kad mechaniniu ar
cheminiu biidu nepazeistuméte kraujo komponenty.

+ Dél higienos ir funkciniy priezasciy pasirinktus produkty Seimos 6008
CAREset-R" variantus rekomenduojama istatyti tik prie$ pat pradedant gydyma,
kad paruosimo ir cirkuliacijos laikas bty ar¢iau jo ir atitikty galiojancias
rekomendacijas.

* Prijunkite produkty Seimos ,6008 CAREset-R" variantus aseptiniu bidu
neliesdami atviry jungciy.

+ Dezinfekuokite 70 % alkoholiu prieigos vietas be apsauginiy dangteliy prie$
prijungdami prie kity gaminiy, kad sumazintuméte infekcijos rizika, ir palikite
18dzidti pries prijungdami.

+ Dezinfekanty (kity nei rekomenduojami) suderinamumas su prieigos vietomis

+ Dél per didelio neigiamo spaudimo gali dahnai susilankstyti kraujo siurbimo
atkarpa, o faktinis kraujo srautas bati Zymiai maZesnis nei nurodyta ant prietaiso.
+ Minimali vienkartinio produkto naudojimo temperattira yra 18° C (64° F).

+ Nenaudokite didesnio kaip 20 dydZio skersmens adaty injekcijy vietoms
pradurti.

+ Tuo atveju, jei kraujas prateka pro hidrofobines ,6008 CAREset* membranas
(i8tustinimo lizdas, vienos adatos lizdas) gydymo pabaigoje, hemodializés prietai-
50,6008" naudojima reikia nutraukti ir j{ iSvalyti pagal gamintojo rekomendacijas.
+ Norédami uztikrinti saugy sujungima tarp paciento prieigos ir kraujo linijos,
laikykite ir uzverzkite spalvota (mélyna, raudona) jungiamaja verzle tik ant kraujo
linijos. Nesukite vidinés jungties dalies. Viska prijunge patikrinkite, ar sudedamo-
sios dalys gerai priverztos viena prie kitos.

+ Nelieskite ,Substituate" jungties iSpakavimo ir produkty Seimos ,6008
CAREset-R" varianty {rengimo metu.

+ ApZitrékite ekstrakorporine grandine pripildymo ir gydymo metu. Jei yra
susisukusiy linijy ar nuotékis, imkités priemoniy (pvz., priverZkite jungtis) arba, jei
reikia, pakeiskite produkty $eimos ,6008 CAREset-R" variantus.

+ Norédami iSvengti oro embolijos, jsitikinkite, kad paciento linijos teisingai
istatytos | hemodializés sistemos ,6008" oro burbuliuky detektorius (arteriné linija:
kairé pusé, veniné linija: desiné puse).

+ ONLINE reinfuzijos metu negalima leisti vaisty per artering jstatymo vieta, o
vieta turi biti uzdaryta. Galima oro infuzijos rizika pacientui.

+ Plovimo skysCiai ir dezinfekantai gali pazeisti medZiagas, i$ kuriy pagaminta
produkty Seima ,6008 CAREset-R". Tokiu atveju daugiau negarantuojamas
saugumas ir eksploatacinés savybés ir gamintojas atsakomybés neprisiima.

+ Naudojamas plastikas gali biti nesuderinamas su vaistais arba dezinfekantais
(pvz., i8 polikarbonato pagamintos jungtys, saveikaudamos su vandeniniais
tirpalais, kuriy pH > 10, gali skilti).

+ Suslapinus Luerio jungtj lipidiniais skysciais, kai | kraujo linija leidZiami maist-
iniai tirpalai, gali susilpnéti medzZiaginés plastiko savybés. Prijungdami isitikinkite,
ar infuzijos linijoje, esancioje netoli Luerio jungties, visiskai nera maistinio tirpalo.
+ Sistema teikiama su didele pakuote, folija ir mazomis dalimis, kurias reikia
laikyti atokiau nuo vaiky.

+ Linijos gali uzsmaugti vaikus; linijas iSdeéstykite taip, kad vaikams nekilty pavojy.

Naudojimo laikas

+ ligiausias naudojimo laikas yra 12 valandu. Vienkartinis produktas po ilgiausio
naudojimo laiko turi biti pakeiciamas, kaip nurodyta ant pirminés pakuotés.

Pastabos dél medziagy
KMR medziagos ir endokrininius sutrikimus sukelian¢ios medziagos

SVHC informacijos, susijusios su reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (REACH) 33
straipsniu, ieskokite svetainéje: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

i
o
ik

Specialieji laikymo nurodymai

Vadovaukités produkto etiketéje pateikiamais nurodymais. Saugokite nuo
drégmes, SalCio ir per didelés kaitros.

Utilizavimas

UZtikrinkite saugy nepanaudoty gaminiy ar atlieky utilizavima pagal vietinius
reglamentus.

Medziagos, Kurios buvo salytyje su krauju ar kita Zmogaus kilmés medZiaga, gali
uzkresti. Salinkite tokias medziagas laikydamiesi btiny atsarginiy priemoniy ir va-
dovaudamiesi vietiniais reglamentais dél(galimai) uzkreciamyjy medziagy.

SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

Medicininis prietaisas

Unikalus prietaiso identifikatorius

Paciento informacijos svetainé

EEE

Sterilaus skyscio kelias
Sterilizuotas ap3vita

el

Siurblio atkarpos skersmuo / ilgis

A

Pripildymo krauju tdris

Pakeiskite kasetés sistema ne véliau kaip po 12 valandy,

D

Be latekso

Kiekis

P @

Temperatiros ribos

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

¥ ®

Sterilaus barjero sistema

GARANTIJA

Gamintojas neatsako, jei produkty Seima ,6008 CAREset-R" naudojama ir tvarkoma
netinkamai, nesilaikant nurodymy ir jspéjimu, ir apgadinama jau gamintojui ji
pristacius.

TEKSTO PERZIUROS DATA
07/2023

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

INFORMACIJA APIE GAMINTOJA
Teisétas gamintojas
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6008 CAREset-R produktu saime

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Rupigi izlasiet talakos noradrjumus.

VISPARIGA INFORMACIJA

Produkta visparigs apraksts

6008 CAREset-R produktu saime ir paredzéta lietoSanai un ir saderiga ar
hemodializes sistému 6008 ekstrakorporalai asins attiri$anai (skatft etiketi). Ar

6008 CAREset-R produktu saimi var veikt intermitéjosu (ne nepartrauktu) dializes
modalitati.

6008 CAREset-R produktu saime ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai.

6008 CAREset-R produktu saime ir izstradata, lai nodrosinatu ekstrakorporalas asins
procedtras pacientiem, kas cie$ no nieru mazspéjas.

6008 CAREset-R vienreizlietojamie produkti sastav no cietas kasetes, kas ir galvena
vienreizlietojama produkta sastavdala, un nogada Skidruma plismas uz asinsrites
loka arterialo magistrali (SARKANS) un venozo magistrali (ZILS), ka arf nodrosina
savienojumu ar aizvietotaja Skidruma plismu. Kasetei ir pievienotas dazadas
magistrales, lai nodrosinatu stknésanas funkcionalitati, ka arf asins plismu no
pacienta uz dializatoru un pretéji.

6008 CAREset-R produktu saimes paveidi ir $adi:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (ar BVM kiveti)

+ 6008 CAREset L-R (paveids ar pagarinatam arterialo un venozo katetru
caurulitém [idz dializatoram, lai savienotu kasetes sistému ar FX-series un F-series
dializatoriem).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R ar BVM kiveti)

+ 6008 CAREset Low Volume-R un 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediatrijas
vienreizlietojamie produkti)

6008 CAREset-R produktu saime nesatur pirogénus.

Sterilizacija

6008 CAREset-R produktu saime ir sterilizéta ar elektronu stariem.

SASTAVS

Caurulites: medicinas kvalitates mikstais PVC.

Savienotdji un citas sastavdalas: akrilnitrila butadiéna stirols (ABS), 8kidra silikona
gumija (LSR), polikarbonts (PC), polietiléns (PE), polipropiléns (PP), polivinilhlorids
(PVC), izoprénkaucuks (IR), stirola etiléna butiléna stirols (SEBS), stirolbutadiéna
kopolimérs (SBC), termoplastisks elastomérs (TPE), polietiléna tereftalats (PET),
politetrafluoretiléns (PTFE).

PAREDZETAIS MERKIS UN SAISTITAS DEFINICIJAS
Paredzétais merkis

Asins un Skidruma sadali$ana pa kanaliem ekstrakorporala proceddra.
Mediciniskas indikacijas

Nieru mazspéja, kurai nepiecieSama nieru aizstajterapija.

Paredzéta pacientu populacija

Hemodializes sistéma 6008, ieskaitot 6008 CAREset-R izstradajumu saimi, ir
paredzéta procediram pacientiem ar hronisku nieru mazspéju un kuru sausais
svars ir vismaz 40 kg. lerices 6008 programmatiras opcija LOW VOLUME lauj veikt
procedras pacientiem, kuru sausais svars ir no 10 kg lidz 40 kg, ar visiem 6008
CAREset-R izstradajumu saimes paveidiem.

Low Volume vienreizlietojamais izstradajums — 6008 CAREset Low Volume-R

un 6008 CAREset Low Volume BVM-R drikst izmantot tikai kopa ar ierices 6008
programmatiras opciju LOW VOLUME.

Paredzéta lietotaju grupa un paredzéta vide

So vienreizlietojamo izstradajumu drikst lietot tikai personas, kam ir atbilsto$a
apmaciba, zinasanas un pieredze par ta pareizu darbibu un lietoSanu un kas var
uzradtt instruktazas apliecinajumu.

Darbs ar izstradajumu telpas, kas piemérotas dializei un kas atrodas profesionalas
veselibas apriipes iestadés. Jaievero normativie un vietéjie noteikumi.

BLAKUSPARADIBAS

Pasreizéja literatdira i zinots par $adu ar proceduru saistitu blakusparadibu
neregularu rasanos:

akdta natrene, trauksme, asins zudums, sirds aritmija, sirds tamponade, asins
recéSana, krampji, depresijas simptomi, dializes lidzsvara nobides sindroms,
dializatora reakcijas, kritieni, drudzis, galvassapes, hemolize, hipotensija, pasliktinats
dzives limenis, nieze, gaisa mikroembolija, nelabums, sapes (kriSu un muguras),
nemiers, |ekmes, drebuli, miega traucgjumi, slapes, vemsana.

levérojiet hemodializes koncentratu, dializatoru u.c. produktu iepakojuma ieklautas
lietoSanas instrukcijas, lai samazinatu proceddras iespéjamas blakusparadibas;
terapijas specifikacija japielago katram pacientam.

Papildu blakusparadibas, ja asins vai kolotdi tiek izmantoti, lai sagatavotu
ekstrakorporalo kédi, pieméram, maziem bémiem: skabju-bazu un elektrolitu
disbalanss; hemodinamiski sarezgijumi.

ZinoS$ana par nopietniem negadijumiem

Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, tostarp arf tads, kas nav ietverts $aja
instrukcija, ir nekavéjoties jainformé arstéjosais arsts. ES teritorija lietotajam ir jazino
razotajam par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, saskana ar
markgjumu (wdl) un kompetentajai iestadei ES dalibvalsti, kura tiek veikta procedra.
Nopietns negadijums var bt jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisa
pacienta, lietotaja vai citas personas navi, pacienta, lietotaja vai citas personas
veselibas stavokla islaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos vai nopietnu
sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

KONTRINDIKACIJAS

Ar terapiju saistitas kontrindikacijas
Lai iegutu vairak informacijas par ekstrakorporalas asins attirisanas visparéjam
kontrindikacijam, skatiet hemodializes sistémas 6008 lietoSanas instrukciju.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Lai uzzinatu pamata veiktspgjas parametrus, skatiet hemodializes sistémas 6008
lieto$anas instrukciju.

LIETOSANAS METODE

Noradijumi par rikosanos

6008 CAREset Low Volume-R un 6008 CAREset Low Volume BVM-R var izmantot
tikai kopa ar programmatras opciju LOW VOLUME.

Lai uzzinatu, ka rikoties ar 6008 CAREset-R produktu saimi sagatavosanas,
proceddras un reinfizijas laika, skatiet hemodializes sistémas 6008 lietoSanas
instrukciju. Janem véra arf dializatora lieto$anas instrukcija.

Parbaudiet saderibu un drosibu savienojumiem (‘luera” fiks&josie savienojumi) ar
pacientu, dializatoru un §lircém vai infizijas sistémam.

Sagatavosana

+ 6008 CAREset-R produktu saime ir paredzéta lieto$anai un ir saderiga ar
hemodializes sistému 6008 (skatit etiketi), un to var izmantot tikai péc piemérotas
instruktazas vai apmacibam.

+ 6008 CAREset-R produktu saime ir jaizmanto kopa ar FX- vai F-series Fresenius
Medical Care dializatoriem.

+ Ja tiek lietoti F-series dializatori, ir jaizmanto 6008 CAREset L-R vai 6008 CAREset
BVML-R, lai izvairitos no samezglosanas.

+ Nodroiniet, ka F-series dializators ir pareizi centréts dializatora turétaja, lai
izvairitos no augséja asins magistrales samezglo$anas, grozot monitoru, un izvairitos
no apaksgja asins magistrales samezglosanas, pielagojot dializes gultu vai kréslu
augstumu.

+ Nodroginiet, ka venozas ievadisanas vieta/paraugu nemsanas vieta ir pareiza
lieto$anai un arterialas ievadisanas vieta/paraugu nemsanas vieta ir noslégta.

+ Pievelciet visus aizdares vacinus un nodroSiniet, ka visi savienotdji un vacini ir

nostiprinati.

+ Savienojiet 6008 CAREset-R produktu saimes paveidus aseptiski, nepieskaroties
atvértajiem savienotajiem.

+ Krasu kodi ir jaievéro un jaizmanto saskana ar atbilstoSajiem markéjumiem uz
hemodializes sistémas 6008.

+ Piepildiet un izskalojiet vienreizlietojamo produktu saskana ar ierices lietoSanas
instrukciju vai papildu lietoSanas instrukciju par papildu opcijam, vai apmacibas
apgito, ja tadas bijusas.

« Fresenius Medical Care vienreizlietojamais produkts ir izstradats, lai izturétu
maksimalos un minimalos raZotéja ieteiktos spiedienus un plismas atrumus, kas
radusies darba ar attiecigo hemodializes sistému 6008. Visas citas btiskas ierices
specifikacijas ir speka.

Papildu informacija Low Volume procediram

+ Ja tiek lietoti 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R, ir
ieteicams izmantot paredzéto Low Volume dializatora turétaju no FMC, lai novérstu
asins magistrales samezglosanos.

+ BTM nevar tikt izmantots kopa ar 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset
Low Volume BVM-R. Tas tadél, ka 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset
Low Volume BVM-R asins magistrales diametri ir daudz mazaki neka standarta 6008
CAREset-R diametri. Tapéc BTM sensors nedarbosies.

+ 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R ir jaizmanto
kopa ar noteiktu programmatiru, lai veiktu low volume procedras. leteicamais
asins plismas atruma diapazons ir no 30 mi/min [idz 150 ml/min. Lai ieglitu papildu
informaciju un uzzinatu par ierobeZojumiem saistiba ar pacienta kermena svaru,
skatiet hemodializes sistémas 6008 lieto3anas instrukciju.

+ Laiizvairitos no kasetes un magistralu bojasanas, gadajiet, lai 6008 CAREset Low
Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R sagatavo$anas vai nonemsanas laika
jUs nevilktu pacienta magistralu planas dalas.

Procediira

+ Nodroginiet, ka arterialajas un venozajas asins magistralés nav gaisa.

+ Péc magistralu manipulacijas vai sastavdalu izmantosanas procediras laika
parbaudiet un, ja nepiecieSams, atjaunojiet pareizo magistralu un sastavdalu poziciju.

+ Péc izmanto$anas noslédziet arterialas ievadisanas vietu/paraugu nemsanas vietu
un noslédziet “luera” fiksjoSo savienojumu ar sterilu aizdares vacinu.

+ Venozas ievadisanas magistralei jablt noslégtai ar sterilu aizdares vacinu, iznemot
laiku, kad magistrale tiek lietota.

« Dezinficéjiet atbilsto$as piekluves vietas bez aizsargvacina pirms savieno$anas ar
citiem produktiem.

Reinfiizija

+ Skatiet hemodializes sistémas 6008 lieto$anas instrukciju, lai iegdtu informaciju par
procedras izbeigsanu, un arf sadalu “Utilizacija” $aja lieto3anas instrukcija.

+ Lai samazinatu $kidruma noplides risku, pirms vienreizlietojama produkta
likvideSanas aizveriet visus aizspiednus uz 6008 CAREset-R produktu saimes
paveidiem.

+ ONLINE reinfazijas laika medikamentu ievadisana, izmantojot arterialo ievadi$anas
vietu, ir aizliegta, un $ai vietai jabat noslégtai. Medikamenti jaievada, izmantojot
venozo ievadisanas vietu, vai p&c tam tiesi, izmantojot asinsvadu pieeju. Pirms
reinfizijas arteriala ievadidanas vieta ir janoslédz.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi

+ So vienreizlietojamo produktu drikst lietot tikai personas, kam ir atbilstosa
apmaciba, zinaSanas un pieredze par ta pareizu darbibu un lietoSanu un kas var
uzradrt instruktaZas apliecinajumu.

+ 6008 CAREset-R produktu saime ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai. Pareiza
visu interfeisu funkcionalitate ir nodrosinata tikai vienai lieto3anas reizei. Atkartota
lieto$ana var apdraudét gan pacientu, gan operatoru (pieméram, pasliktinata
veiktspé&ja, kontaminacija).

+ Neizmantojiet p&c deriguma beigu datuma (skattt etiketi).

+ Ja kastite ir bojata, uzmanigi parbaudiet taja ievietotos produktus. Nelietojiet,
ja sterilais iepakojums ir bojats, ja aizsargvacini vai aizdares vacini nav vieta vai
ja gatavajam produktam ir redzami jebkadi bojajumi (pieméram, samezglotas
magistrales).

+ Parliecinieties, ka visas magistrales un kameras ir pareizi ievietotas
atbilstoSajos turétajos. Lai novérstu mehaniskus un kimiskus asins $tinu
komponentu bojajumus, novérsiet vienreizlietojamo produktu samezglo$anos un
nosprostosanos.

+ Higiénas un funkcionalo iemeslu dé| atlasitos 6008 CAREset-R produktu
saimes paveidus ir ieteicams ievietot tikai tiesi pirms dializes sak$anas, tadéjadi
samazinot sagatavo$anas un pirms cirkulacijas laiku, lai tas notiktu iesp&jami
tuvak dializes sakumam, atbilstodi speka esosajam vadiinijam.

+ Savienojiet 6008 CAREset-R produktu saimes paveidus aseptiski, nepieskaro-
ties atvértajiem savienotajiem.

+ Dezinficgjiet ar 70% spirtu piekluves vietas bez aizsargvacina pirms
savienodanas ar citiem produktiem, lai samazinatu infekcijas risku, un laujiet
pirms savieno$anas nozt.

+ Dezinfekcijas Tdzeklu (tadu, kas nav ieteikti) saderiba ar piekluves vietam ir
janosaka pirms kliniskas izmanto$anas.

+ Parmérigs negativais spiediens var izraisit dal&ju asins stkna segmenta
sabrukumu, kas izraisa faktiskas asins plismas samazinasanos [idz tadai, kas ir
bitiski mazaka, neka noradits uz ierices.

+ Vienreizlietojama produkta minimala izmantoanas temperattira ir 18 °C (64 °F).
+ Lai veiktu ddrienus injekcijas vietas, neizmantojiet adatas, kuru diametrs
parsniedz 20G.

+ Ja proceddras beigas radusies asins noplide 6008 CAREset (izpltdes atvere,
vienas adatas atvere) hidrofobajas membranas, hemodializes sistémas 6008
ierice ir jaiznem no darba aprites un jatira, nemot véra razotja ieteikumus.

+ Lai nodrosinatu drodu savienojumu starp pacienta piekluvi un asins magistrali,
turiet un pieskravéjiet krasaino (zilo, sarkano) savienojuma uzgriezni tikai uz
asins magistrales. Neskravéjiet savienotaja iek$gjo dalu. Péc savienosanas
parliecinieties, ka sastavdalas ir ciesi saskrivétas kopa.

+ 6008 CAREset-R produktu saimes paveidu izpako$anas un montazas laika
nepieskarieties aizvietotaja savienotajam.

+ Sagatavosanas un procediras laika parbaudiet ekstrakorporalo kédi. Ja
ievérojat samezglotas magistrales vai noplides, veiciet atbilsto$us pasakumus
(pieméram, savelciet savienotajus) vai, ja nepiecieSams, nomainiet 6008
CAREset-R produktu saimes paveidus.

+ Laiizvairitos no gaisa embolijas, parliecinieties, ka pacienta magistrales ir
pareizi ievietotas hemodializes sistémas 6008 gaisa burbulu detektoros (arterialai
magistralei kreisaja pusé, venozai magistrélei labaja puse).

+ ONLINE reinfiizijas laika medikamentu ievadisana, izmantojot arterialo
ievadiSanas vietu, ir aizliegta, un $ai vietai jabat noslégtai. Tas var izraistt gaisa
infizijas risku pacientam.

+ Tiri$anas $Kidumi un dezinfekcijas lidzekli var sabojat materialus, no ka ir
izgatavota 6008 CAREset-R produktu saime. LietoSanas droSumu un veiktspéju
vairs nevar garantét, un razotajs neuznemas atbildibu.

+ Izmantotie plastmasas materiali var bit nesaderigi ar zalém vai dezinfekcijas
[idzekliem (pieméram, no polikarbonata izgatavotajos savienotéjos péc saskares
ar 0dens $kidumiem ar pH > 10 var rasties plaisas).

+ Ja asins magistralé tiek ievaditi barojosi $kidumi, “luera” fiksgjosa savienojuma
mitrina$ana ar lipidus saturoSiem Skidrumiem var vajinat izmantota plastmasas
materidla ipadibas. Kamér ir izveidots savienojums, parliecinieties, ka infizijas
magistrale “luera’ fiksgjosa savienojuma vietas tuvuma nemaz nesaskaras ar
baroSanas Skidumu.

+ Sistéma satur liela izméra iepakojumu, foliju un mazas detalas, kas jaglaba
bérniem nepieejama vieta.

+ Rotalajoties ar magistralém, bémi var noZnaugties, tadg| novietojiet magistrales
tada veida, kas neapdraud bérnu drosibu.

Darbibas laiks

+ Maksimalais lietoSanas laiks ir 12 stundas. Péc maksimala izmanto$anas
laika beigam, kas noradits uz primara iepakojuma, vienreizlietojamais produkts
ir jaaizstaj ar citu.

Ipasas piezimes par materialiem un vielam

CMR vielas un endokrinas sistémas traucéjumus izraisoas vielas

Informaciju par SVHC atbilsto$i Regulas (EK) Nr. 1907/2006 33. pantam
(‘REACH") skatiet $aja vietné: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhe

e
(LI] rxaes: g

Tpasi uzglabasanas nosacijumi

levérojiet noradijumus uz produkta etiketes. Sargajiet no mitruma, sasal$anas un
parmériga karstuma.

Utilizacija

Nodrosiniet neizlietotu produktu vai atkritumu materialu droSu utilizaciju saskana
ar vietgjiem noteikumiem.

Materiali, kas bijusi saskaré ar asinim vai citiem cilvéka izcelsmes materialiem,
var bt infekciozi. Atbrivojieties no $adiem materialiem, veicot nepieciesamos
piesardzibas pasakumus un saskana ar vietgjiem noteikumiem, kas attiecas uz
(potenciali) infekcioziem materialiem.

UZ ETIKETEM IZMANTOTIE SIMBOLI

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Pacienta informacijas timekla vietne

E[E

Sterils $kidruma cel$
Sterilizéts ar apstaro$anu

Freneln]

siikna segmenta diametrs/garums

Asins uzpildes tilpums

IR

)

Nomainit kasetes sistému ne vélak ka péc 12 stundam

Bez lateksa

Vienibas

P @

Temperatiiras ierobezojums

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Ol

Sterilas barjeras sistéma

GARANTIJA

RaZotajs neatbild par jebkada veida nepareizu un neatbilstoSu lieto$anu, lieto$anas
instrukciju, piesardzibas pasakumu neievérosanu un par jebkadiem bojajumiem, kas

ir radusies péc tam, kad raZotajs ir piegadajis 6008 CAREset-R produktu saimi.
TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Lietodanas instrukcijas elektronisko versiju (e-IFU) skatiet $aja vietng:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJA PAR RAZOTAJU
Oficialais razotajs
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6008 CAREset-R productfamilie

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de volgende instructies zorgvuldig door.

ALGEMENE INFORMATIE

Algemene beschrijving van het product.

De 6008 CAREset-R-productfamilie is bedoeld voor gebruik en is compatibel met het
6008-hemodialysesysteem voor extracorporale bloedzuivering (zie label). Intermit-
terende (niet continue) dialysemodaliteiten kunnen worden uitgevoerd met de 6008
CAREset-R productfamilie.

De 6008 CAREset-R-productfamilie is bedoeld voor eenmalig gebruik.

De 6008 CAREset-R-productfamilie is ontworpen om extracorporale bloedbehande-
ling te bieden aan patiénten met nierinsufficiéntie.

De 6008 CAREset-R-wegwerpartikelen bestaan uit een harde cassette die het
belangrijkste onderdeel is van het wegwerpartikel en die vioeistofpaden afgeeft

op de arteriéle lijn (ROOD) en veneuze lijn (BLAUW) van het bloedcircuit, evenals
aansluiting op een vervangend vioeistofpad. Op de cassette zijn verschillende lijnen
aangesloten voor de pompfunctie en de bloedstroom van en naar de patiént en de
dialysator.

De varianten van de 6008 CAREset-R-productfamilie zijn:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (met BVM-kuvet)

+ 6008 CAREset L-R (versie met een langere slanglengte van arteriéle en veneuze
ljn naar de dialysator om het cassettesysteem aan te sluiten op dialysatoren uit de
FX- en F-serie).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R met BVM-kuvet)

+ 6008 CAREset Low Volume-R en 6008 CAREset Low Volume BVM-R (voor
kinderen, eenmalig gebruik)

De CAREset-R-productfamilie van 6008 is pyrogeenvrij.

Sterilisatie
De 6008 CAREset-R-productfamilie is gesteriliseerd met e-beam.

SAMENSTELLING

Slangen: zacht PVC van medische kwaliteit

Connectoren en andere componenten: Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), vioe-
ibaar siliconenrubber (LSR), polycarbonaat (PC), polyethyleen (PE), polypropyleen
(PP), polyvinylchloride (PVC), isopreenrubber (IR), styreen-ethyleen-butyleenstyreen
(SEBS), styreen-butadieen-copolymeer (SBC), thermoplastisch elastomeer (TPE),
polyethyleentereftalaat (PET), polytetrafluorethyleen (PTFE).

BEOOGD GEBRUIK EN GERELATEERDE DEFINITIES

Beoogd gebruik

Geleiden van bloed en vloeistof tijdens een extracorporale behandeling.
Medische indicatie

Nierinsufficiéntie waarvoor niersubstitutietherapie nodig is.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het hemodialysesysteem 6008 inclusief de productfamilie 6008 CAREset-R is
bedoeld voor de behandeling van patiénten met chronische nierinsufficiéntie en met
een droog gewicht van meer dan 40 kg. Met de software-optie LAAG VOLUME van
het 6008-apparaat kunnen patiénten met een droog gewicht tussen 10 kg en 40 kg
worden behandeld met alle varianten van de 6008 CAREset-R-productfamilie.

Laag volume disposable: de 6008 CAREset Low Volume-R en 6008 CAREset Low
Volume BVM-R mogen alleen worden gebruikt in combinatie met de LOW VOLUME
software-optie van het 6008 apparaat.

Beoogde gebruikersgroep en beoogde omgeving

Het disposable mag alleen worden gebruikt door personen met de juiste opleiding,
kennis en ervaring met betrekking tot de juiste bediening en hantering en voor wie
bewijs van instructie kan worden getoond.

Gebruik in kamers die geschikt zijn voor dialyse in professionele zorginstellingen.
Normatieve en lokale voorschriften moeten in acht worden genomen.

BIJWERKINGEN

Incidenteel optreden van de volgende behandelingsgerelateerde bijwerkingen is
gemeld in de huidige literatuur:

Acute urticaria, angst, bloedverlies, hartritmestoornissen, harttamponade, stolling,
krampen, depressieve symptomen, dialyse disequilibrium syndroom, dialysator
reacties, vallen, koorts, hoofdpijn, hemolyse, hypotensie, verminderde kwaliteit van
leven, jeuk, micro-luchtembolisme, misselijkheid, pijn (borst en rug), rusteloosheid,
toevallen, rillingen, slaapstoornissen, dorst, braken.

Neem de bijsluiters in de verpakking van de hemodialyseconconcentraten en
dialysatoren in acht. Om mogelijke bijwerkingen van de behandeling te verminderen,
moet de therapiespecificatie voor elke patiént worden aangepast.

Aanvullende bijwerkingen wanneer bloed of colloiden worden gebruikt om het extra-
corporale circuit te vullen, bijv. voor kleine kinderen: onbalans in zuur en elektrolyten;
hemodynamische complicaties.

Melding van ernstige incidenten

Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot het apparaat, inclusief inci-
denten die niet in deze bijsluiter staan, moet de behandelend arts onmiddellijk op de
hoogte worden gesteld. Binnen de EU moet de gebruiker elk ernstig incident melden
dat is opgetreden in relatie tot het apparaat aan de fabrikant zoals vermeld op het
efiket (&) en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de behandeling
wordt uitgevoerd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect leidt tot het overlijden
van een patiént, gebruiker of andere persoon; tot de tijdelijke of permanente ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon; of een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicatie voor therapie
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 6008 hemodialysesysteem voor meer
informatie over algemene contra-indicaties voor extracorporale bloedzuivering.

PRESTATIEKENMERKEN
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 6008 hemodialysesysteem voor essentiéle
prestatieparameters.

WIJZE VAN TOEDIENING

Hanteringsinstructies

De 6008 CAREset Low Volume-R en 6008 CAREset Low Volume BVM-R kunnen
alleen worden gebruikt in combinatie met de software-optie LOW VOLUME.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 6008 hemodialysesysteem hoe u de 6008
CAREset-R productfamilie moet gebruiken tijdens voorbereiding, behandeling en
reinfusie. Ook moet de gebruiksaanwijzing van de dialysator in overweging worden
genomen.

Controleer de compatibiliteit en veiligheid van de aansluitingen (Luer lock) op de
patiént, op de dialysator en op spuiten of infusiesystemen.

Voorbereiding

+ De 6008 CAREset-R-productfamilie is bedoeld voor gebruik en is compatibel met
het 6008-hemodialysesysteem (zie label) en mag alleen worden gebruikt na de juiste
instructie of training.

+ De 6008 CAREset-R-productfamilie moet worden gebruikt in combinatie met
Fresenius Medical Care-dialysators van de FX- of F-serie.

+ Bij gebruik van dialysators uit de F-serie moet de 6008 CAREset L-R of 6008
CAREset BVM L-R worden gebruikt om knikken te voorkomen.

+ Zorg ervoor dat de dialysator van de F-serie correct in het midden van de dialysa-
torhouder is geplaatst om knikken van de bovenste bloedlijn te voorkomen door de
monitor te draaien, en om knikken van de onderste bloedlijn te voorkomen door in

hoogte verstelbare dialysebedden of -stoelen.

+ Controleer of de veneuze inbrengplaats/monsternamelocatie correct is geplaatst en
of de arteriéle inbrengplaats/monsternamelocatie is gesloten.

+ Draai alle afsluitdoppen vast en zorg ervoor dat alle connectoren en doppen goed
vastzitten.

+ Sluit de varianten van de 6008 CAREset-R productfamilie aseptisch aan zonder
open connectoren aan te raken.

+ De kleurcodes moeten worden gevolgd en gebruikt in overeenstemming met de
bijbehorende markeringen op het 6008 hemodialyseapparaat.

« Vul en spoel het wegwerpproduct af volgens de gebruiksaanwijzing van het
apparaat of de aanvullende gebruiksaanwijzing voor aanvullende opties en training,
indien van toepassing.

+ Het wegwerpproduct van Fresenius Medical Care is ontworpen om bestand te zijn
tegen de maximale en minimale door de fabrikant aanbevolen drukken en flows-
nelheden die worden gegenereerd bij gebruik van het betreffende 6008-hemodialy-
sesysteem. Alle andere relevante specificaties van het apparaat zijn van toepassing.
Aanvullende informatie over behandeling met laag volume

+ Bij gebruik van de 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume
BVM-R wordt aanbevolen de speciale Low Volume dialysator-houder van FMC te
gebruiken om knikken in de bloedlijn te voorkomen.

+ De BTM kan niet worden gebruikt in combinatie met een 6008 CAREset Low
Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R. Dit komt doordat de bloedlijndiam-
eters van de 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
veel kleiner zijn dan die van de standaard 6008 CAREset-R. Daarom werkt de
BTM-sensor niet.

+ De 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R moet
worden gebruikt in combinatie met de specifieke software om behandelingen met
een laag volume uit te voeren. Het aanbevolen bereik voor de bloedflowsnelheid is
30 ml/min tot 150 mi/min. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 6008 hemodi-
alysesysteem voor aanvullende informatie en beperkingen met betrekking tot het
lichaamsgewicht van de patiént.

+ Zorg ervoor dat u niet aan de dunne segmenten van de patiéntlijnen trekt tijidens de
voorbereiding of verwijdering van de 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset
Low Volume BVM-R om beschadiging van de cassette en de lijnen te voorkomen.
Behandeling

« Zorg ervoor dat de arteriéle en veneuze bloedlijn volledig luchtvrij zijn.

« Controleer en herstel, indien nodig, de juiste positie van de ljnen en componenten
na manipulatie van de lijnen of het gebruik van componenten tijdens de behandeling.
+ Sluit de arteriéle inbrengplaats/monsternamelocatie na gebruik en sluit de Luer-
connector met een steriele afsluitdop.

+ De veneuze inbrenglijn moet worden afgesloten met een steriele afsluitdop,
behalve wanneer deze wordt gebruikt.

+ Desinfecteer de betreffende toegangslocaties zonder beschermkap voordat u
andere producten aansluit.

Reinfusie

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 6008 hemodialysesysteem voor infor-
matie over het beéindigen van de behandeling en ook de sectie 'Verwijdering' van de
huidige gebruiksaanwijzing.

+ Sluit alle klemmen op de varianten van de 6008 CAREset-R productfamilie voordat
u het wegwerpproduct verwijdert om het risico op vioeistoflekkage te verminderen.

+ Tijdens ONLINE reinfusie is medicatie via de arteriéle inbrengplaats verboden

en moet de plaats worden gesloten. De medicatie moet worden toegediend via de
veneuze inbrengplaats of direct via de vasculaire toegang ema. De arteriéle inbreng-
plaats moet voor de reinfusie worden gesloten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

+ Schoonmaakoplossingen en ontsmettingsmiddelen kunnen de materialen be-
schadigen die worden gebruikt voor de 6008 CAREset-R productfamilie De veilig-
heid van gebruik kan dan niet meer worden gegarandeerd. De fabrikant kan niet
aansprakelijk worden gesteld.

+ De gebruikte kunststoffen kunnen incompatibel zijn met medicijnen of desin-
fectiemiddelen (connectors van polycarbonaat kunnen bijvoorbeeld scheuren
vertonen als ze in contact komen met waterige oplossingen met een pH van > 10).
+ Als voedingsoplossingen in de bloedlijn worden toegediend, kan het bevochtigen
van de Luer Lock-aansluiting met lipidische vioeistoffen de eigenschappen van het
gebruikte plastic verzwakken. Zorg er tijdens het aansluiten voor dat de infuuslijn
dicht bij de plaats van de Luer lock-aansluiting volledig vrij blijft van voedingsop-
lossing.

+ Het systeem bevat grote verpakkingen, folies en kleine onderdelen die uit de
buurt van kinderen moeten worden gehouden.

+ Kinderen kunnen worden verstikt door lijnen; leg lijnen zodanig dat ze geen
gevaar voor kinderen vormen.

Bedrijfstijd

+ De maximale verwerkingstijd is 12 uur. Het wegwerpproduct moet worden vervan-
gen na de maximale gebruiksduur zoals aangegeven op de primaire verpakking.
Speciale opmerkingen over materialen en stoffen
CMR:-stoffen en hormoonontregelende stoffen

Voor SVHC-informatie volgens artikel 33 van Verordening (EG) nr. 1907/2006
("REACH"), zie deze pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Ok 30)
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Speciale voorzorgsmaatregelen voor opslag
Volg de aanwijzing op het productlabel. Beschermen tegen vocht, bevriezing en
overmatige hitte.

Afvoer

Zorg voor een veilige afvoer van ongebruikte producten of afvalmateriaal in over-
eenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Materialen die in contact zijn geweest met bloed of ander materiaal van menseli-
jke oorsprong kunnen infectieus zijn. Voer dergelijke materialen af volgens de
noodzakelijke voorzorgsmaatregelen en in overeenstemming met de lokale regel-
geving voor (mogelijk) infectieus materiaal.

SYMBOLEN OP LABELS

Medisch apparaat

Unieke apparaat-ID

Website met patiéntgegevens

Steriel vioeistoftraject

Waarschuwingen

+ Het wegwerpproduct mag alleen worden gebruikt door personen met de juiste
training, kennis en ervaring met de juiste bediening en het gebruik ervan en voor
wie bewijs van instructie kan worden aangetoond.

+ De 6008 CAREset-R-productfamilie is bedoeld voor eenmalig gebruik. De
juiste werking van alle interfaces is alleen gegarandeerd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan zowel voor de patiént als de behandelaar gevaarlijk zijn (bijv.
verminderde prestatie, besmetting).

+ Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (zie efiket).

+ Controleer de producten zorgvuldig als de verpakking beschadigd is. Niet
gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is, als de beschermende of
afsluitingsdoppen niet op hun plaats zitten of als de eindproducten zichtbaar
beschadigd zijn (bijv geknikte lijnen).

+ Zorg ervoor dat alle lijnen en kamers correct in de respectievelike houders
worden geplaatst. Vermijd knikken of verstopping van het wegwerpmateriaal

om mechanische en chemische schade aan cellulaire bloedbestanddelen te
voorkomen.

+ Om hygiénische en functionele redenen wordt aanbevolen om de gekozen
varianten van de 6008 CAREset-R-productfamilie pas net voor het begin van

de behandeling in te brengen, zodat de preparatie- en circulatietijden dichter

bij het begin van de behandeling en in overeenstemming met de toepasselijke
richtlijnen blijven.

+ Sluit de varianten van de 6008 CAREset-R productfamilie aseptisch aan zonder
open connectoren aan te raken.

+ Desinfecteer toegangslocaties zonder beschermkap met 70% alcohol voordat u
het product aansluit op andere producten om het risico op infectie te verminderen
en laat het drogen voordat u het aansluit.

+ De compatibiliteit van desinfectiemiddelen (anders dan de aanbevolen
middelen) met toegangslocaties moet voorafgaand aan Klinisch gebruik worden
bepaald.

+ Overmatige negatieve druk kan gedeeltelijk inzakken van het bloedpompseg-
ment veroorzaken, wat kan leiden tot een werkelijke bloedstroom die aanzienlijk
lager is dan aangegeven op het apparaat.

+ De minimale gebruikstemperatuur van het wegwerpproduct is 18 °C (64 °F).

+ Gebruik geen naalden met een diameter groter dan 20 gauge om injectieplaat-
sen te prikken.

+ In geval van bloedlekkage bij de hydrofobe membranen van de 6008 CAREset
(evacuatiepoort, poort voor één naald) aan het einde van de behandeling, moet
het 6008 hemodialyseapparaat buiten gebruik worden gesteld en gereinigd
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

+ Om een veilige verbinding tussen de patiénttoegang en de bloedlijn te garan-
deren, houdt u de gekleurde (blauwe, rode) wartelmoer vast en schroeft u deze
alleen op de bloedlijn vast. Haal de schroeven niet aan op het binnenste gedeelte
van de connector. Zodra alles is aangesloten, controleert u of de onderdelen
stevig aan elkaar zijn vastgeschroefd.

+ Raak de vervangende connector niet aan tijdens het uitpakken en monteren
van de varianten van de 6008 CAREset-R productfamilie.

+ Inspecteer het extracorporale circuit tijdens het vullen en de behandeling. Als
er geknikte leidingen of lekkages zijn, neem dan maatregelen (bijv. draai de con-
nectoren vast) of vervang de varianten van de 6008 CAREset-R productfamilie,
indien nodig.

+ Om luchtembolie te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de patiéntlijnen cor-
rect zijn ingebracht in de luchtbeldetectoren van het 6008 hemodialysesysteem
(arteriéle lijn: links, veneuze lijn: rechts).

+ Tiidens ONLINE reinfusie is medicatie via de arteriéle inbrengplaats verboden
en moet de plaats worden gesloten. Dit kan leiden tot een risico op luchtinfusie
bij de patiént.

=

Gesteriliseerd met behulp van bestraling

Diameter/lengte van pompsegment

Volume voor het vullen met bloed

Vervang het cassettesysteem na maximaal 12 uur

@ Latexvrij
I% Aantal units
Wﬂ/ Temperatuurbereik

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Steriel barrieresysteem

GARANTIE

De fabrikant is niet aansprakelijk voor misbruik, onjuist gebruik, niet-naleving van
de gebruiksaanwijzing en waarschuwingen, noch voor schade die is ontstaan na de

levering door de fabrikant van de 6008 CAREset-R productfamilie.
DATUM VAN HERZIENING VAN TEKST

07/2023
Voor de elektronische versie van de gebruiksaanwijzing (e-IFU) zie deze pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R produktfamilien

BRUKSANVISNING

Les folgende instruksjoner naye.

GENERELL INFORMASJON

Generell produktbeskrivelse

Produktfamilien 6008 CAREset-R skal brukes og er kompatibel med 6008-hemodi-

alysesystemet for ekstrakorporeal blodrensing (se etiketten). Intermitterende (ikke

kontinuerlige) dialysemodaliteter kan utfares med produktfamilien 6008 CAREset-R.

Produktfamilien 6008 CAREset-R er bare til engangsbruk.

Produktfamilien 6008 CAREset-R er utformet for & gi pasienter som lider av nyrein-

suffisiens, ekstrakorporeal blodbehandling.

Engangskomponentene i 6008 CAREset-R bestar av en stiv kassett som utgjer

hovedkomponenten og forsyner vaeskebaner pa arterieslangen (R@D) og vene-

slangen (BLA) pa blodkretsen, samt tilkobling il en substituerende veeskebane.

Til kassetten er det koblet ulike slanger som forsyner pumpefunksjonaliteten samt

blodflowen fra og til pasienten og dialysatoren.

De ulike variantene av produktfamilien 6008 CAREset-R er:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (med BVM-kuvette)

+ 6008 CAREset L-R (versjon med okt slangelengde pa arterie- og veneslangen

tl-il dia!ys?toren for & koble kassettsystemet sammen med dialysatorer i FX-serien og
-serien).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R med BVM-kuvette)

+ 6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediatrisk

engangskomponent)

Produktfamilien 6008 CAREset-R er pyrogenfri.

Sterilisering
Produktfamilien 6008 CAREset-R er sterilisert med e-beam.

SAMMENSETNING

Slanger: myk PVC av medisinsk kvalitet.

Koblinger og andre komponenter: Akrylnitril-butadien-styren (ABS), flytende
silikongummi (LSR), polykarbonat (PC), polyetylen (PE), polypropylen (PP),
polyvinylklorid (PVC), isoprengummi (IR), styren-etylen-butylen-styren (SEBS),
styren-butadienkopolymer (SBC), termoplastisk elastomer (TPE), polyetylentereftalat
(PET), polytetrafluoroetylen (PTFE).

TILTENKT FORMAL OG TILKNYTTEDE DEFINISJONER
Tiltenkt formal

Kanalisering av blod og vaeske under ekstrakorporeal behandling.

Medisinsk indikasjon

Nyreinsuffisiens som krever erstatningsbehandling.

Tiltenkt pasientpopulasjon

6008 hemodialysesystemet inkludert 6008 CAREset-R produktfamilien er spesifisert
for behandling av pasienter med kronisk nyreinsuffisiens og med en tarrvekt pa mer
enn 40 kg. LAVVOLUM-programvarealternativet til 6008-enheten tillater behandling
av pasienter med en terrvekt mellom 10 kg og 40 kg med alle 6008 CAREset-R
produktfamilievarianter.

Lavt volum til engangsbruk: 6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low
Volume BVM-R kan kun brukes i kombinasjon med LOW VOLUME-programvaren

il 6008-enheten.

Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt miljo

Engangsutstyret ma kun brukes av personer med passende oppleering, kunnskap og
erfaring om riktig bruk og handtering og som kan fremvises bevis for instruksjon.
Drift i rom egnet for dialyse lokalisert i profesjonelle helseinstitusjoner. Normative og
lokale forskrifter ma folges.

BIVIRKNINGER

Folgende sporadiske behandlingsrelaterte bivirkninger er rapportert i tilgjengelig
litteratur:

Akutt urtikaria, angst, blodtap, hjertearytmi, hjertetamponade, koagulering, kramper,
depresjonssymptomer, dysekvilibriumsyndrom, dialysatorreaksjoner, fall, feber,
hodepine, hemolyse, hypotensjon, nedsatt livskvalitet, kige, mikro-luftemboli, kvaime,
smerte (bryst og rygg), rastleshet, anfall, skjelving, sevnforstyrrelser, torste, oppkast.
Les pakningsvedleggene som folger med hemodialysekonsentratene og dialysatorer
osv. For a redusere mulige bivirkninger av behandlingen skal behandlingsspesifikas-
jonene tilpasses hver enkelt pasient.

Ytterligere bivirkninger nér blod eller kolloider brukes til a klargjgre den ekstrakor-
poreale kretsen, f.eks. for sma barn: syre-base- og elektrolyttubalanser, hemodyna-
miske komplikasjoner.

Rapportering av alvorlige hendelser

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, inkludert
hendelser som ikke er oppfert i denne brosjyren, ma behandlende lege informeres
umiddelbart. Innenfor EU ma brukeren rapportere alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med enheten, til produsenten i henhold til merkingen (ul) og til
den kompetente myndigheten i EU-medlemslandet hvor behandlingen utferes.

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

KONTRAINDIKASJONER

Behandlingsrelaterte kontraindikasjoner
Se bruksanvisningen for 6008-hemodialysesystemet for mer informasjon om gener-
elle kontraindikasjoner for ekstrakorporeal blodrensing.

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Se bruksanvisningen for 6008-hemodialysesystemet for viktige ytelsesparametere.

ADMINISTRASJONSMETODE

Handteringsinstruksjoner

6008 CAREset Low Volume-R og 6008 CAREset Low Volume BVM-R kan bare
brukes sammen med LOW VOLUME-programvarealternativet.

Se bruksanvisningen for 6008-hemodialysesystemet for informasjon om hvordan
du handterer produktfamilien 6008 CAREset-R under klargjering, behandling og
reinfusjon. Les i tillegg bruksanvisningen for dialysatoren.

Sjekk kompatibiliteten og sikkerheten til koblingene (Luer lock) til pasienten, il
dialysatoren og til sprayter eller infusjonssystemer.

Klargjering

+ Produktfamilien 6008 CAREset-R skal brukes og er kompatibel med 6008-hemodi-
alysesystemet (se etiketten) og skal kun brukes etter riktig oppleering.

+ Produktfamilien 6008 CAREset-R ma brukes sammen med Fresenius Medical
Care-dialysatorer i FX- eller F-serien.

+ Vied bruk av dialysatorer i F-serien ma 6008 CAREset L-R eller 6008 CAREset
BVM L-R brukes for a unnga bay.

+ Kontroller at dialysatoren i F-serien e riktig sentrert i holderen for & unnga bay
pa den vre blodslangen nar monitoren dreies, og for & unnga bey pa den nedre
blodslangen ved bruk av dialysesenger eller -stoler som er justerbare i hoyden.

+ Kontroller at plasseringen av stedet for vengs innfering / pravestedet er riktig for
bruk, og at stedet for arteriell innfering / pravestedet er lukket.

+ Stram fil all lukkehetter, og kontroller at alle koblinger og hetter er festet.

+ Utfor aseptisk tilkobling av variantene i produktfamilien 6008 CAREset-R uten a
bergre apne koblinger.

+ Fargekoder skal fglges og brukes i samsvar med de tilsvarende merkene pa

6008-hemodialyseenheten.

+ Fyll og skyll engangsenheten i henhold til bruksanvisningen for enheten eller andre
bruksanvisninger for ekstra tilbehar samt oppleering, hvis aktuelt.

+ Engangsenheten fra Fresenius Medical Care er utformet for a tale produsentens
anbefalte maksimums- og minimumstrykk og flowhastigheter som genereres ved
bruk med det respektive 6008-hemodialysesystemet. Alle de andre relevante
spesifikasjonene for enheten gjelder.

Ytterligere informasjon for Low Volume-behandling

+ Nar du bruker 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R,
anbefales det & bruke den dedikerte Low Volume-dialysatorholderen fra FMC for &
forhindre by pa blodslangen.

+ BTM kan ikke brukes sammen med en 6008 CAREset Low Volume-R- /6008
CAREset Low Volume BVM-R-enhet. Dette er fordi diameteren pa blodslangene pa
6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R er mye mindre
enn pa en standard 6008 CAREset-R. Derfor vil ikke BTM-sensoren fungere.

+ 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R ma brukes
sammen med den spesifikke programvaren for & utfgre behandlinger med lavt
volum. Anbefalt blodflow er 30 mi/min til 150 ml/min. Se bruksanvisningen for
6008-hemodialysesystemet for ytterligere informasjon og begrensning vedrarende
pasientens kroppsvekt.

+ Sorg for at du ikke drar i de tynne segmentene pa pasientslangene under
klargjering eller fierning av 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low
Volume BVM-R for & unnga & skade kassetten og slangene.

Behandling

+ Pase at slangene for arterieblod og veneblod er fullstendig frie for luft.

+ Etter handtering av slangene eller bruk av komponentene under behandling, ma
du kontrollere, og om ngdvendig gjenopprette, riktig posisjonering av slangene og
komponentene.

+ Lukk stedet for arteriell innfaring / provestedet etter bruk, og lukk luerkoblingen
med en steril lukkehette.

+ Veneinnferingsslangen ma lukkes med en steril lukkehette nar den ikke er i bruk
+ Desinfiser de tilsvarende tilgangsstedene uten beskyttelseshette for andre
produkter kobles til.

Reinfusjon

+ Se bruksanvisningen for 6008-hemodialysesystemet for hvordan du avslutter
behandlingen, samt delen «Kassering» i denne bruksanvisningen.

+ Lukk alle klemmer pa 6008 CAREset-R-produktfamilievariantene for engangsen-
heten fiemes, for & redusere faren for vaeskelekkasje.

+ Under ONLINE-reinfusjon er medisinering via det arterielle innferingsstedet forbudt,
og stedet ma lukkes. Legemidlene ma administreres via det vengse innfaringsstedet
eller direkte via vaskulertilgangen etterpa. Stedet for arteriell innfering ma lukkes

for reinfusjon.

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

Advarsler

+ Denne engangsenheten fra Fresenius Medical Care skal bare brukes av
personer med oppleering, kunnskap og erfaring for riktig bruk og handtering, som
kan fremvise sertifisering pa dette.

+ Produktfamilien 6008 CAREset-R er bare til engangsbruk. Riktig funksjon for
alle kontakflater garanteres kun ved engangsbruk. Gjenbruk kan veere farlig
bade for pasient og bruker (svekket ytelse, kontaminasjon).

+ Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen (se etiketten).

+ Huis kartongen er skadet, ma du kontrollere produktene i den neye. Ma ikke
brukes hvis den sterile emballasjen er skadet, hvis beskyttende eller sterile lukke-
hetter ikke er pa plass, eller hvis det er synlige skader pa de ferdige produktene
(f.eks. by pa slangene).

+ Kontroller at alle slanger og kamre er riktig satt inn i de respektive holdere.
Unnga a baye eller tette engansenheten for @ unnga mekanisk og kjemisk skade
pa celluleere blodkomponenter.

+ Av hygieniske og funksjonsmessige arsaker anbefales det at den valgte vari-
anten i produktfamilien 6008 CAREset-R bare monteres like for behandlingstid-
spunktet. Dette gjor tiden fra largjering og sirkulasjon til behandlingsstart sa kort
som mulig og i trad med gjeldende retningslinjer.

+ Utfor aseptisk tilkobling av variantene i produktfamilien 6008 CAREset-R uten
& bergre apne koblinger.

+ Desinfiser tilgangssteder uten beskyttende hette med 70 % alkohol for du
kobler til andre produkter, for & redusere faren for infeksjon, og la dem terke for
tilkobling.

+ Desinfeksjonsmidlenes kompatibilitet med tilgangsstedene (bortsett fra midlene
som er anbefalt) ma bestemmes for Klinisk bruk.

+ For stort negativt trykk kan fore til delvis svikt av blodpumpesegmentet og gi en
faktisk blodflow som er betydelig lavere enn hva som er angitt pa enheten.

+ Minimumstemperaturen for bruk av engangsenheten er 18 °C (64 °F).

+ Bruk ikke naler med en diameter starre enn 20 gauge til punksjon av injeks-
jonsstedene.

+ Ved blodlekkasje pa de hydrofobiske membranene pa 6008 CAREset (evakue-
ringsport, port for én nal) ved slutten av behandlingen, ma 6008-hemodialyseen-
heten tas ut av drift og rengjeres i henhold til produsentens anbefalinger.

+ Du kan sikre en trygg kobling mellom pasienttigangen og blodslangen ved a
holde og skru den fargede (bl4, red) koblingsmutteren utelukkende pa blodslan-
gen. Ikke trekk til den indre delen av koblingen. Etter tilkobling mé du kontrollere
at komponentene er skrudd godt sammen.

+ Ikke bergr substitusjonskoblingen under utpakking og montering av variantene i
produktfamilien 6008 CAREset-R.

+ Inspiser den ekstrakorporeale kretsen under klargjering og behandling. Hvis det
er bay pa slangene eller lekkasjer, ma du utfere tiltak (f.eks. stram til koblinger)
eller bytte ut variantene i produktfamilien 6008 CAREset-R, om ngdvendig.

+ Du kan unnga luftemboli ved & serge for at pasientslangene er ordentlig satt inn
i luftboblesensorene pa 6008-hemodialysesystemet (arterieslange: venstre side,
veneslange: hayre side).

+ Under ONLINE-reinfusjon er medisinering via det arterielle innfaringsstedet for-
budt, og stedet ma lukkes. Dette kan fare til en risiko for luftinfusjon til pasienten.
+ Rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler kan skade materialene som er brukt
i produktfamilien 6008 CAREset-R. Sikkerhet og ytelse ved bruk kan ikke lenger
garanteres, og produsenten fraskriver seg alt ansvar.

+ Plasten som brukes, kan veere inkompatibel med medikamenter eller desin-
feksjonsmidler (f.eks. kan det oppsta sprekker i polykarbonatkontaktene nar de
kommer i kontakt med vannholdige losninger med pH > 10).

+ Hvis emeeringslasninger administreres i blodslangen, kan fukting av luerlaskob-
lingen med lipidholdig vaeske svekke egenskapene til plastmaterialet som brukes.
Kontroller under tilkobling at infusjonsslangen neer tilkoblingsstedet for luerlasen
er helt fri for emaeringslosning.

+ Systemet inneholder emballasje i stor starrelse, folie og sma deler som ma
oppbevares utilgiengelig for barn.

+ Bam kan bli kvalt av slangene. Legg slangene slik at de ikke utgjer en fare
for barn.

Driftstid

+ Maksimal brukstid er 12 timer. Engangsenheten ma erstattes etter den maksi-
male brukstiden som er angitt pa primeeremballasjen.

Spesielle merknader om materialer og stoffer

CMR:-stoffer og endokrinforstyrrende stoffer

For SVHC-informasjon i henhold il Artikkel 33 av Regulation (EC) No. 1907/2006
(«REACH») kan du se denne siden: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhe

Spesielle forholdsregler for oppbevaring
Folg indikasjonen pa produktetiketten. Ma beskyttes mot fuktighet, frost og hay
varme.

Kassering

Sorg for sikker kassering av ubrukte produkter eller avfall i henhold til lokale
bestemmelser.

Materialer som har veert i kontakt med blod eller annet materiale av menneskelig
opprinnelse, kan veere smittefarlig. Slike materialer mé kasseres ved & ta de nedv-
endige forholdsreglene og i henhold til lokale bestemmelser for (mulig) smittefarlig
materiale.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER
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GARANTI

Produsenten er ikke ansvarlig for feilbruk, uriktig handtering, manglende overholdelse
av bruksanvisninger eller forsiktighetsmerknader som ikke felges, og for eventuelle

skader som oppstar etter at produsenten har levert produktfamilien 6008 CAREset-R.

DATO FOR ENDRING AV TEKST
07/2023

Bruk felgende side for a se en elektronisk utgave av bruksanvisningen (e-IFU):
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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Rodzina produktow 6008 CAREset-R

INSTRUKCJA UZYCIA

Prosze doktadnie zapoznac sig z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

0Ogolny opis produktu

Zestawy z serii 6008 CAREset-R sa zgodne z systemem hemodializy 6008 do pozaus-
trojowego oczyszczania krwi i przeznaczone do stosowania z tym systemem (patrz
oznakowanie). Zestawy z serii 6008 CAREset-R stuzg do wykonywania dializy w trybie
przerywanym (nie ciagtym).

Zestawy z seril 6008 CAREset-R sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Zestawy z serii 6008 CAREset-R opracowano w celu pozaustrojowego oczyszczania
krwi u pacjentéw z niewydolnoécig nerek.

Zestaw 6008 CAREset-R do jednorazowego uzytku skiada si ze, stanowigcej jego
podstawowy komponent, sztywnej kasety, zapewniajacej drogi przeptywu piynu dla
drenu tetniczego (CZERWONY) i drenu zylnego (NIEBIESKI) w obwodzie krwi oraz
potaczenie z droga przeptywu ptynu substytucyjnego. Do kasety podiaczonych jest
szereg roznych drendw umozliwiajacych prace pompy i przeptyw krwi w obu
kierunkach miedzy pacjentem a dializatorem.

Dostepne modele zestawéw z serii 6008 CAREset-R:

+ 6008 CAREset-R,

+ 6008 CAREset BVM-R (z kuwetg BVM),

+ 6008 CAREset L-R (wersja z diuzszymi dializatorowymi drenami tetniczymi i zylnymi
umozliwiajgcymi podtaczenie systemu kasety do dializatoréw z serii FX i F),

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R z kuwetg BVM),

+ 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R (zestaw do
jednorazowego uzytku do hemodializ u dzieci).

Zestawy z serii 6008 CAREset-R sq niepirogenne.

Sterylizacja
Zestawy z serii 6008 CAREset-R s sterylizowane radiacyjnie przy uzyciu wiazki
elektrondw.

SKLAD

Dreny: migkki polichlorek winylu klasy medycznej.

Zigcza i pozostate elementy sktadowe: terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy
(ABS), ciekta guma silikonowa (LSR), poliweglan (PC), polietylen (PE), polipropylen
(PP), polichlorek winylu (PVC), kauczuk izoprenowy (IR), kopolimer styren/etylen-
butylen/styren (SEBS), kopolimer styren-butadien (SBC), elastomer termoplastyczny
(TPE), poli(tereftalan etylenu) (PET), poli(tetrafluoroetylen) (PTFE).

PRZEZNACZENIE | POWIAZANE DEFINICJE
Przeznaczenie

Transport krwi i plynéw podczas zabiegow z uzyciem obiegu pozaustrojowego.
Wskazanie kliniczne

Niewydolno$¢ nerek wymagajaca prowadzenia terapii nerkozastepczej.

Docel rupa pacjenté

System do hemodializy 6008, wiacznie z zestawami z serii 6008 CAREset-R, nalezy
stosowac podczas zabiegu u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek, ktérych
sucha masa ciata przekracza 40 kg. Dostepna w aparatach do hemodializy 6008 opcja
programowa LOW VOLUME umozliwia wykonywanie zabiegéw z uzyciem wszystkich
modeli zestawow z serii 6008 CAREset-R u pacjentéw o suchej masie ciata w zakresie
od 10 kg do 40 kg.

Zestawy do jednorazowego uzytku do zabiegéw w trybie Low Volume: 6008 CAREset
Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R mozna stosowac wylacznie w
potaczeniu z opcja programowa LOW VOLUME aparatéw do hemodializy 6008.

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko
uzytkowania

Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany wylacznie przez
osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie w zakresie
prawidtowego dziatania i obstugi oraz w przypadku ktérych mozna okazac¢ dowod
przeszkolenia.

Produkt nalezy stosowa¢ w pomieszczeniach odpowiednich do wykonywania dializ
w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Konieczne jest przestrzeganie
obowigzujgcych norm prawnych i przepisow miejscowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

We wspotczesnym pismiennictwie zgtaszano sporadyczne wystepowanie nastepujacych
dziatan niepozadanych zwigzanych z hemodializoterapia:

arytmia serca, bl glowy, dolegliwosci bélowe (klatka piersiowa i plecy), dreszcze,
goraczka, hemoliza, krzepnigcie krwi, lek, mikrozatory powietrzne, napady padaczkowe,
niedocisnienie tetnicze, niepokdj, nudnosci, objawy depresji, ostra pokrzywka, pogorsze-
nie sie jakosci zycia, pragnienie, reakcje uczuleniowe na dializator, skurcze, $wiad,
tamponada serca, upadki, utrata krwi, wymioty, zaburzenia snu, zespét niewyréwnania
dializacyjnego.

Konieczne jest przestrzeganie informacji podanych w ulotkach dofgczonych do kon-
centratow do hemodializy i dializatorow, itp. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
mozliwych dziatan niepozadanych parametry hemodializoterapii nalezy dobiera¢ do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dodatkowe dziafania niepozadane w przypadku napetniania obwodu pozaustrojowego
krwia_ lub koloidami, np. u matych dzieci: zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej i
gospodarki elektrolitowej, powiktania hemodynamiczne.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego o wystapieniu jakichkolwiek
powaznych zdarzen zwigzanych ze stosowaniem opisywanego tu wyrobu, w tym
zdarzen niewymienionych w niniejszej ulotce. Na terenie Unii Europejskiej wszelkie
powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku ze stosowaniem opisywanego tu wyrobu
nalezy zgtasza¢ producentowi wskazanemu na oznakowaniu (J) oraz wasciwemu
organowi panistwa czionkowskiego UE, w ktorym wykonywano hemodializoterapie.
Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie skutkujace w sposob bezposredni
lub posredni zgonem pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek innej osoby, przejéciowym
lub trwatym powaznym pogorszeniem sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
jakiejkolwiek innej osoby albo powaznym zagrozeniem dla zdrowia publicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z hemodializoterapia
Szczegdtowe informacie na temat ogdlnych przeciwwskazan dotyczacych pozaustro-
jowego oczyszczania krwi zawiera instrukcja obstugi systemu do hemodializy 6008.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Szczegdtowe informacie na temat istotnych parametrow dziatania zawiera instrukcja
uzycia systemu do hemodializy 6008.

UZYTKOWANIE

Instrukcje dotyczace obstugi

Zestawy 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R mozna
stosowac wytacznie w potaczeniu z opcja programowg LOW VOLUME.

Informacje na temat obstugi zestawdw z serii 6008 CAREset-R podczas
przygotowania, hemodializoterapii i reinfuzji zawiera instrukcja obstugi systemu do
hemodializy 6008. Konieczne jest ponadto zapoznanie sie z instrukcja obstugi
dializatora.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ i bezpieczenstwo ztgczy (typu luer lock) pacjenta, dializa-
tora i strzykawek badz ukladow infuzyjnych.

Przygotowanie

+ Zestawy z serii 6008 CAREset-R sg zgodne i przeznaczone do stosowania z
systemem do hemodializy 6008 (patrz oznakowanie) wytacznie po odbyciu stosownego
instruktazu lub szkolenia.

+ Zestawy z serii 6008 CAREset-R nalezy stosowac z dializatorami firmy Fresenius Medi-
cal Care z serii FX lub F.

+ Aby zapobiec zaginaniu sig drenéw, w przypadku korzystania z dializatorow z serii F
nalezy stosowac zestaw 6008 CAREset L-R lub 6008 CAREset BVM L-R.

+ Zapewni¢ prawidiowe wysrodkowanie dializatora z serii F w jego uchwycie, aby zapo-

biec zaginaniu sig gornego drenu krwi w przypadku obrotu monitora i zaginaniu sig dol-
nego drenu krwi w wyniku regulacji wysokosci lezanek lub foteli do dializ.

+ Zapewni¢, aby pozycja zylnego portu dostepu / pobierania probek byla wiasciwa, a
tetniczy port dostepu / pobierania probek byt zamknigty.

+ Dokreci¢ wszystkie nasadki zamykajace i sprawdzic, ze wszystkie ztacza i nasadki
sq zabezpieczone.

+ Podlaczy¢ zestawy z serii 6008 CAREset-R zgodnie z technika aseptyczna, nie
dotykajac otwartych ztaczy.

+ Nalezy uwzglednia¢ oznakowania barwne widoczne na produktach, podiaczajac
elementy zgodnie z odpowiadajgcymi im oznaczeniami na aparacie do hemodializy 6008.
+ Napetni¢ i przeptukac zestaw do jednorazowego uzytku zgodnie z instrukcjg obstugi
aparatu lub pomocniczymi instrukcjami obstugi dodatkowych opcji i szkoleniem (jesli
dotyczy).

+ Zestaw do jednorazowego uzytku firmy Fresenius Medical Care opracowano tak,
aby dziafat poprawnie przy maksymalnych i minimalnych zalecanych przez producenta
cisnieniach i predkosciach przeptywu wytwarzanych w zgodnych systemach do hemo-
dializy 6008. Obowiazuja takze wszystkie pozostate majace zastosowanie parametry
techniczne aparatu.

Dodatkowe informacje dotyczace hemodializoterapii w trybie Low
Volume

+ W przypadku stosowania zestawu 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset
Low Volume BVM-R zaleca sie stosowanie specjalnego uchwytu dializatora Low
Volume firmy FMC, aby nie dopusci¢ do zaginania sie drenu krwi.

+ Z zestawem 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R

nie mozna stosowac monitorowania BTM ze wzgledu na znacznie mniejsza $rednice
drenow krwi w poréwnaniu ze $rednica w standardowym zestawie 6008 CAREset-R.
Dlatego z tymi zestawami BTM nie bedzie dziatac.

+ Zestawy do jednorazowego uzytku 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset
Low Volume BYM-R nalezy stosowa¢ w potaczeniu z opcjg programowa umozliwiajaca
wykonywanie zabiegow w trybie Low Volume. Zalecany zakres predkosci przeptywu

krwi wynosi od 30 ml/min do 150 ml/min. Dodatkowe informacje i wytyczne dotyczace
ograniczen odno$nie do masy ciala pacjenta zawiera instrukcja obstugi systemu do
hemodializy 6008.

+ W celu unikniecia uszkodzen kasety i drenéw podczas przygotowania lub odtaczania
zestawu 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R nie wolno
ciagnac za cienkie odcinki drenéw pacjenta.

Zabieg

+ Zapewni¢ usuniecie catego powietrza z drenow tetniczego i zylnego.

+ W przypadku przemieszczania drenow lub stosowania elementéw dodatkowych
w obiegu pozaustrojowym podczas zabiegu sprawdzi¢ i w razie potrzeby przywrocic
wiasciwe polozenie drenow i elementow.

+ Zamkna¢ tetniczy port dostepu / pobierania probek po jego uzyciu i zamknag ztacze
typu luer jalowa nasadka zamykajaca.

+ Gdy dren dostepu zylnego nie jest w uzyciu, powinien by¢ zamkniety jalowa nasadka,
zamykajaca.

+ Przed podtaczeniem jakichkolwiek innych produktow zdezynfekowac
niezabezpieczone nasadka ochronna porty dostepu.

Reinfuzja

+ Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi systemu do hemodializy 6008 w czesci
dotyczacej koriczenia zabiegu oraz z czescig "Utylizacja" niniejszej instrukcji uzycia.

+ Przed usunigciem zestawow z serii 6008 CAREset-R do odpadéw zamknag wszystkie
ich zaciski, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku plynow.

+ Podczas reinfuzji w trybie ONLINE nie wolno podawac lekow przez tetniczy port
dostepu i musi by on zamkniety. Leki nalezy podawa¢ przez zylny port dostepu lub
bezposrednio przez dostep naczyniowy w pozniejszym czasie. Przed reinfuzja nalezy
zamkna¢ tetniczy port dostepu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia

+ Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany wyltacznie przez
osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie w zakresie
prawidlowego dziatania i obstugi oraz w przypadku ktérych mozna okaza¢ dowéd
przeszkolenia.

+ Zestawy z serii 6008 CAREset-R sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Poprawne dziatanie wszystkich ztaczy mozna zapewni¢ wytacznie w przypadku
jednorazowego uzytku. Powtéme uzycie stwarza zagrozenie zardwno dla pacjenta,
jak i dla operatora (np. ze wzgledu na pogorszenie jakosci dziatania czy skazenie
produktu).

+ Nie uzywac po uptywie terminu przydatnoéci (patrz oznakowanie).

+ Jesli karton jest uszkodzony, doktadnie sprawdzi¢ znajdujace sie w nim

produkty. Nie uzywac, jesli jalowe opakowanie jest uszkodzone, jesli ochronne lub
zamykajace nasadki nie znajdujg sie na swoim miejscu, albo jesli na gotowych
produktach widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia (np. zagigcia drenow).

+ Zapewni¢ poprawne umieszczenie wszystkich drenéw i komér w ich uchwytach.
Unika¢ zagie¢ lub niedroznodci w zestawach do jednorazowego uzytku , aby zapo-
biec mechanicznemu i chemicznemu uszkodzeniu komérkowych skiadnikow krwi.
+ Ze wzgledow higienicznych i funkcjonalnych zaleca sig, aby zestawy z serii 6008
CAREset-R podiaczac wytacznie bezposrednio przed rozpoczeciem zabiegu, dzigki
czemu przygotowanie i wstepna cyrkulacja odbeda sie blizej poczatku zabiegu i
zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi.

+ Podigczat zestawy z serii 6008 CAREset-R zgodnie z technika aseptyczng, nie
dotykajac otwartych zlaczy.

+ Przed podtaczeniem jakichkolwiek innych produktow zdezynfekowa niezabez-
pieczone nasadka ochronna porty dostepu 70% alkoholem w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia. Przed podiaczeniem pozostawi¢ je do wyschniecia.

+ Przed uzyciem Klinicznym $rodkéw dezynfekujacych (innych niz zalecane) w celu
sterylizacji portow dostepu nalezy stwierdzic¢ ich zgodno$¢.

+ Nadmierne podci$nienie moze skutkowac czesciowym zapadnigciem sie
segmentu pompy krwi, a w konsekwencji znacznie nizszym rzeczywistym
przeptywem krwi niz wskazywany w urzadzeniu.

+ Korzystac z zestawu do jednorazowego uzytku w temperaturze nie nizszej niz
18°C (64°F).

+ W portach wkiucia nie stosowac igiet o $rednicy wigkszej niz 20 G.

+ W razie wycieku krwi przez biony hydrofobowe zestawu 6008 CAREset (port
ewakuacyjny, port jednoigtowy), po zakoriczeniu hemodializoterapii aparat do
hemodializy 6008 nalezy wytaczy¢ z uzytku i wyczysci¢ zgodnie z zaleceniami
producenta.

+ Aby zapewni¢ bezpieczne potgczenie migdzy dostepem pacjenta a drenem krwi,
przytrzymac i dokreci¢ kolorowa nakretke faczaca (niebieska, czerwona) tylko na
drenie krwi. Nie dokreca¢ wewnetrznej czesci ztacza momentem obrotowym. Po
podtaczeniu sprawdzic, czy mocno dokrecono wszystkie elementy skiadowe.

+ Podczas wyjmowania zestawow z serii 6008 CAREset-R z opakowania i ich
montazu nie dotyka¢ ztacza plynu substytucyjnego.

+ Sprawdzac stan obwodu pozaustrojowego podczas napetniania i zabiegu.

W przypadku wystepowania zagie¢ drendw lub nieszczelnosci podjac dziatania
zaradcze (np. dokrecajac ztacza) lub w razie potrzeby wymienic zestaw z serii 6008
CAREset-R.

+ Aby unikna¢ powstania zatoru powietrznego, zapewni¢ aby dreny pacjenta byly
prawidiowo wprowadzone do czujnikow wykrywania pecherzykow powietrza w sys-
temie do hemodializy 6008 (dren tetniczy: lewa strona, dren zylny: prawa strona).

+ Podczas reinfuzji w trybie ONLINE nie wolno podawac lekow przez tetniczy
port dostepu i musi by¢ on zamkniety. W przeciwnym razie mogtoby doj$¢ do
przedostania sig pecherzykow powietrza do krwiobiegu pacjenta.

+ Roztwory czyszczace | dezynfekujace moga powodowac uszkodzenia tworzyw,
z ktorych wykonano zestawy z serii 6008 CAREset-R. W takich przypadkach nie
mozna zagwarantowac dalszego bezpieczenistwa uzytkowania i prawidtowego
dziatania, a producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

+ Tworzywa sztuczne moga nie by¢ zgodne z lekami lub $rodkami
dezynfekujacymi — na przykad w ztaczach z poliweglanu moga pojawic sig
pekniecia w razie stycznosci z roztworami wodnymi o pH > 10.

+ W przypadku podawania do drenu krwi preparatdw zywieniowych zwilzenie
zlacza typu luer lock pynami z zawartoscia lipidow moze osfabic whasciwosci
stosowanego tworzywa sztucznego. Zapewnic, aby podczas podiaczania dren
infuzyjny znajdujacy sie w poblizu miejsca podtaczenia typu luer lock nie byt
zwilzony preparatem zywieniowym.

+ Aparat zawiera duze opakowania, torebki foliowe i czesci o niewielkich
rozmiarach, ktére nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

+ W przypadku dzieci istnieje ryzyko uduszenia drenami; dreny nalezy prowadzic w
taki sposob, aby nie stanowity zagrozenia dla zdrowia dzieci.

Czas uzytkowania

+ Maksymalny czas stosowania wynosi 12 godzin. Zestaw do jednorazowego uzytku
nalezy wymieni¢ po uptywie maksymalnego czasu uzytkowania podanego na opa-
kowaniu gtownym.

Uwagi szczegodlne dotyczace tworzyw i substancji

Substancije rakotwércze, mutagenne lub dziafajace szkodliwie na rozrodczosc i
zwiazki endokrynnie czynne

Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia WE nr 1907/2006 w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) informacje dotyczace substancji wzbudzajacych szczegolnie duze obawy
mozna znalez¢ na stronie internetowej: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhe

Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Postepowac zgodnie z informacjami podanymi na oznakowaniu produktu. Chroni¢
przed wilgocia, temperaturg zamarzania i nadmiemym cieptem.

Utylizacja

Niezuzyte i zuzyte produkty nalezy bezpiecznie usuwa¢ do odpadéw zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Materiaty, ktore mialy styczno$¢ z krwia lub inng substancjg pochodzenia ludzkiego,
moga by¢ zakazne. Nalezy je usuwac, stosujac wymagane srodki ostroznosci i zgod-
nie z lokalnymi przepisami dotyczacymi materiatow (potencjalnie) zakaznych.

SYMBOLE NA OZNAKOWANIU PRODUKTU

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Strona interetowa z informacjami dla pacjenta

Sterylna droga przeptywu plynu
Wysterylizowano przez napromienianie

el

Srednicaldiugosc segmentu pompy

Objeto$c napefniania krwig,

RS

Wymieni¢ system kasety nie pozniej niz po 12 godzinach

Q!

Wyrob niezawierajacy lateksu

Jednostki

P @

30"

Zakres temperatur

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

System bariery sterylnej

@

GWARANCJA

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niewfasciwe uzytkowanie,
niewtaéciwe obchodzenie sie, nieprzestrzeganie instrukcji uzycia i ostrzezen ani za
wszelkie uszkodzenia powstate po dostarczeniu zestawow z serii 6008 CAREset-R

przez producenta.
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Instrukcja uzycia w wersji elektronicznej (e-IFU) jest dostepna na stronie inter-
netowe]

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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Familia de produtos 6008 CAREset-R

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente as seguintes instrugdes.

INFORMAGCOES GERAIS

Descricao geral do produto

Afamilia de produtos 6008 CAREset-R destina-se a ser utilizada e é compativel com
o sistema de hemodidlise 6008 para purificagdo extracorporal do sangue (ver rétulo).
As modalidades de dialise intermitentes (no continuas) podem ser realizadas com a
familia de produtos 6008 CAREset-R.

Afamilia de produtos 6008 CAREset-R destina-se a uma Unica utilizagéo.

Afamilia de produtos 6008 CAREset-R foi concebida para fornecer tratamento
extracorporal do sangue a doentes com insuficiéncia renal.

Os consumiveis 6008 CAREset-R consistem numa cassete rigida, que é o compo-
nente principal do consumivel e distribui trajetos de fluido na linha arterial (vermelha) e
linha venosa (azul) do circuito de sangue, bem como conexdo a um trajeto de liquido
de substituicdo. A cassete estd ligada a linhas diferentes que permitem a funcionali-
dade de bombeamento, bem como o fluxo sanguineo entre o doente e o dialisador.
As variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R séo as seguintes:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (com cuvete BVM)

+ 6008 CAREset L-R (versdo com comprimento aumentado do tubo da linha arterial e
venosa ao dialisador para ligar o sistema de cassete aos dialisadores das séries FX e F).
+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R com cuvete BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R e 6008 CAREset Low Volume BVM-R (consumivel
pediatrico)

Afamilia de produtos 6008 CAREset-R é apirogénica.

Esterilizacao

Afamilia de produtos 6008 CAREset-R é esterilizada por feixe de eletrdes.

COMPOSICAO

Tubos: PVC maleavel para utilizagao médica.

Conectores e outros componentes: acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), borracha
de silicone liquido (LSR), policarbonato (PC), polietileno (PE), polipropileno (PP),
policloreto de vinilo (PVC), borracha de isopreno (IR), estireno-etileno-butileno-
estireno (SEBS), copolimero de estireno-butadieno (SBC), elastémero termopléstico
(TPE), politereftalato de etileno (PET), politetrafluoroetileno (PTFE).

FINALIDADE PREVISTA E DEFINIGOES RELACIONADAS
Finalidade prevista

Canalizagdo de sangue e fluidos em tratamento extracorporal

Indicagao médica

Insuficiéncia renal que requer terapia de substitui¢ao renal.

Populacao de doentes alvo

0O sistema de hemodidlise 6008, incluindo a familia de produtos 6008 CAREset-R,

¢ especifico para o tratamento de doentes com insuficiéncia renal cronica com

peso seco superior a 40 kg. A opgdo de software LOW VOLUME da maquina 6008
permite o tratamento de doentes com um peso seco entre 10 kg e 40 kg com todas as
variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R.

Consumivel Low Volume: 0 6008 CAREset Low Volume-R e 0 6008 CAREset Low
Volume BVM-R s6 podem ser utilizados em combinagéo com a opgéo de software
LOW VOLUME da méquina 6008.

Grupo de utilizadores previsto e ambiente previsto

00 consumivel s6 pode ser utilizado por individuos com formag&o, conhecimentos e
experiéncia adequados e comprovados sobre a operagao e manuseamento corretos.
Operagdo em salas adequadas para dilise localizadas em instalagdes de cuidados
de saude profissionais. Devem ser respeitadas as normas e os regulamentos locais.

EFEITOS SECUNDARIOS

A ocorréncia ocasional dos seguintes efeitos secundarios relacionados com o trata-
mento foi comunicada na literatura atual:

urticaria aguda, ansiedade, perda de sangue, arritmia cardiaca, tamponamento cardia-
co, coagulagéo, caibras, sintomas depressivos, sindrome de desequilibrio de didlise,
reacdes ao dialisador, quedas, febre, cefaleia, hemdlise, hipotensao, deterioragéo da
qualidade de vida, prurido, microembolias gasosas, nauseas, dor (no peito e nas cos-
tas), agitagdo, convulsdes, arrepios, perturbagéo do sono, sede, vomitos.

Consulte os folhetos informativos incluidos nos dialisadores e concentrados de
hemodidlise, etc. Para reduzir possiveis efeitos secundarios do tratamento, a especifi-
cacdo da terapia deve ser adaptada a cada doente.

Efeitos secundarios adicionais quando se utiliza sangue ou coloides no preenchimento
do circuito extracorporal, por exemplo, para criangas pequenas: desequilibrios eletroliti-
cos e acido-base; complicagdes hemodinamicas.

Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo, incluindo os que nao
sdo indicados neste folheto, 0 médico assistente deve ser imediatamente informado.
Dentro da UE, o utilizador tem a obrigagéo de comunicar qualquer incidente grave
ocorrido relacionado com o dispositivo ao fabricante indicado no rotulo (wdl) e &
autoridade competente do Estado-Membro da UE onde o tratamento é efetuado.

Um incidente grave pode ser qualquer incidente que, direta ou indiretamente, conduza
amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa; a deterioragdo grave temporaria ou
permanente do estado de satide de um doente, utilizador ou outra pessoa ou a uma
ameaga grave para a salide piblica.

CONTRAINDICAGOES

Contraindicagao relacionada com a terapia

Consulte as instrugdes de utilizagéo do sistema de hemodidlise 6008 para obter
mais informagdes sobre contraindicagdes gerais para a purificagéo extracorporal do
sangue.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema de hemodidlise 6008 para obter os
pardmetros de desempenho essenciais.

METODO DE ADMINISTRAGAO

Instrugdes de manuseamento

06008 CAREset Low Volume-R e 0 6008 CAREset Low Volume BVM-R s6 podem
ser utilizados em combinagéo com a opgéo de software LOW VOLUME.

Consulte as instrugdes de utilizago do sistema de hemodilise 6008 relativas ao
manuseamento da familia de produtos 6008 CAREset-R durante a preparagéo, o
tratamento e a reinfuséo. Devem também ser tidas em consideragéo as instrugdes de
utilizagéo do dialisador.

Verifique a compatibilidade e a seguranca das conexdes (Luer Lock) ao doente, ao
dialisador e as seringas ou sistemas de infusdo.

Preparacao

+ Afamilia de produtos 6008 CAREset-R destina-se a ser utilizada e é compativel com
o sistema de hemodialise 6008 (ver rétulo) e s6 pode ser utilizada apés formagéo ou
instrugdes adequadas.

+ Afamilia de produtos 6008 CAREset-R tem de ser utilizada em combinagéo com os
dialisadores Fresenius Medical Care da série FX ou F.

+ Ao utilizar dialisadores da série F, é necessério utilizar 0 6008 CAREset L-R ou 0 6008
CAREset BVM L-R para evitar dobras.

+ Certifique-se de que o dialisador da série F esté corretamente centrado no suporte do
dialisador para evitar que a linha de sangue superior fique dobrada ao rodar o monitor e
para evitar que a linha de sangue inferior fique dobrada ao ajustar em altura as camas
ou cadeiras de dialise.

+ Conecte de forma assética as variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R sem
tocar nos conectores abertos.

+ Os codigos de cores devem ser seguidos e utilizados em conformidade com as mar-
cagdes correspondentes no dispositivo de hemodialise 6008.

+ Preencha e enxague o consumivel de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
dispositivo, ou com as instrubes de utilizagéo suplementares de opgdes adicionais, e
com a formagéo, se aplicavel.

+ O consumivel Fresenius Medical Care foi concebido para suportar as pressdes
maximas e minimas recomendadas pelo fabricante e as taxas de fluxo geradas em
utilizagdo com o respetivo sistema de hemodialise 6008. Aplicam-se todas as outras
especificagdes relevantes do dispositivo.

Informagées adicionais para o tratamento Low Volume

+ Ao utilizar 0 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R,
recomenda-se a utilizagdo do suporte de dialisador Low Volume dedicado da FMC,
para evitar que a linha de sangue fique dobrada.

+ O BTM n&o pode ser utilizado em combinagéo com um 6008 CAREset Low
Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R. Isto deve-se ao facto de os didmetros
das linhas de sangue do 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume
BVM-R serem muito mais pequenos do que os do 6008 CAREset-R padréo. Por isso,
0 sensor BTM n&o ir4 funcionar.

+ 06008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R tem de ser
utilizado em combinac&o com o software especifico para efetuar tratamentos Low
Volume. O intervalo de débito de sangue recomendado é de 30 ml/min a 150 ml/

min Consulte as instrugdes de utilizagao do sistema de hemodialise 6008 para obter
informagdes adicionais e limitages relativas ao peso corporal do doente.

+ Tenha cuidado para néo puxar os segmentos finos das linhas do doente durante a
preparagéo ou remogéo do 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume
BVM-R, para evitar danificar a cassete e as linhas.

Tratamento

« Certifique-se de que as linhas de sangue arterial e venoso estdo completamente
isentas de ar.

+ Apos a manipulago de linhas ou a utilizagéo de componentes durante o tratamento,
verifique e, se necessario, volte a colocar na posigéo correta as linhas e os compo-
nentes.

+ Feche o local de infusdo/local de colheita de amostras arterial apés a utilizagéo e
feche o conector Luer com uma tampa de fecho esterilizada.

+ Alinha de infus&o venosa deve estar fechada com uma tampa de fecho esterilizada,
exceto quando estiver a ser utilizada.

+ Desinfete os locais de acesso correspondentes sem tampa de protecéo antes de
ligar outros produtos.

Reinfuséo

+ Consulte as instrugdes de utilizagao do sistema de hemodilise 6008 para obter
informagdes sobre o fim do tratamento. Consulte, igualmente, a sec¢do "Eliminagéo"
das presentes instrugdes de utilizagéo.

+ Feche todos os clamps das variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R antes
de remover o consumivel para reduzir o risco de fuga de fluido.

+ Durante a reinfusdo ONLINE, & proibido administrar medicago através do local de
infuséo arterial e o local tem de estar fechado. A medicacéo tem de ser administrada
através do local de infusdo venoso ou, posteriormente, adiretamente no acesso
vascular. O local de infuséo arterial tem de ser fechado antes da reinfusao.

AVISOS E PRECAUGOES

Avisos

+ 0O consumivel s pode ser utilizado por individuos com formagao, conhecimen-
tos e experiéncia adequados e comprovados sobre a operagdo e manuseamento
corretos.

+ Afamilia de produtos 6008 CAREset-R destina-se a uma Unica utilizagao. O
funcionamento correto de todas as interfaces é garantido apenas para uma Unica
utilizacao. A reutilizag&o pode ser nociva para o doente e para o operador (por
exemplo, desempenho comprometido, contaminagéo).

+ Néo utilize apds a data de validade (ver rétulo).

+ Se a embalagem de cartdo estiver danificada, verifique cuidadosamente os
produtos contidos no interior da mesma. Nao utilize se a embalagem estéril estiver
danificada, se as tampas de protegéo ou fecho néo estiverem colocadas, ou se
existirem danos visiveis nos produtos acabados (por exemplo, linhas com dobras).
+ Certifique-se de que todas as linhas e camaras estdo corretamente inseridas
nos respetivos suportes. Evite dobrar ou ocluir o consumivel para evitar danos
mecanicos e quimicos nos componentes celulares do sangue.

+ Por questoes de higiene e funcionais, recomenda-se que as variantes da
familia de produtos 6008 CAREset-R selecionadas sejam apenas inseridas
imediatamente antes do momento de tratamento, mantendo, assim, os tempos de
preparagéo e circulagdo mais proximos do inicio do tratamento e em conformidade
com as diretrizes aplicaveis.

+ Conecte de forma assética as variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R
sem tocar nos conectores abertos.

+ Desinfete com élcool a 70% os locais de acesso sem tampa de protegéo antes
de ligar outros produtos, para reduzir o risco de infegao, e deixe secar antes da
conexdo.

+ A compatibilidade dos desinfetantes (que néo os recomendados) com os locais
de acesso tem de ser determinada antes da utilizagao clinica.

+ Uma press&o negativa excessiva pode provocar o colapso parcial do segmento
da bomba de sangue, resultando num débito de sangue real substancialmente
inferior ao indicado no dispositivo.

+ Atemperatura minima de utilizagéo do consumivel é de 18 °C (64 °F).

+ Néo utilize agulhas com um diametro superior a 20 gauge para a pungéo dos
locais de injegédo.

+ Em caso de fugas de sangue nas membranas hidréfobas do 6008 CAREset
(porta de evacuagdo, porta de unipungéo) no final do tratamento, o dispositivo

de hemodialise 6008 tem de ser retirado de servico e limpo de acordo com a
recomendagdo do fabricante.

+ Para garantir uma conexao segura entre 0 acesso do doente e a linha de
sangue, segure e aperte a rosca colorida (azul, vermelha) apenas na linha de
sangue. Nao enrosque na parte interior do conector. Apds a conexdo, verifique se
o0s componentes estédo bem apertados.

+ Néo toque no conector de substituicio ao desembalar e montar as variantes da
familia de produtos 6008 CAREset-R.

+ Inspecione o circuito extracorporal durante o preenchimento e o tratamento.

Se existirem linhas dobradas ou fugas, tome medidas (por exemplo, aperte os
conectores) ou substitua as variantes da familia de produtos 6008 CAREset-R,
Se necessario.

+ Para evitar embolia gasosa, certifique-se de que as linhas do doente estédo
corretamente inseridas nos detetores de ar do sistema de hemodiélise 6008 (linha
arterial: lado esquerdo, linha venosa: lado direito).

+ Durante a reinfusdo ONLINE, é proibido administrar medicacéo através do local
de insergéo arterial e o local tem de estar fechado. Tal pode causar um risco de
infusdo de ar no doente.

+ As solugdes de limpeza e os desinfetantes podem deteriorar os materiais
utilizados na familia de produtos 6008 CAREset-R. A seguranga e o desempenho
de utilizag&o deixam de poder ser garantidos e o fabricante nao assume qualquer
responsabilidade.

+ Os plasticos utilizados podem n&o ser compativeis com farmacos ou desinfe-
tantes (por exemplo, os conectores fabricados em policarbonato podem desen-
volver fissuras quando em contacto com solugdes aquosas de pH superior a 10).

+ Certifique-se de que a posicéo do local de infusdollocal de colheita de amostra:
venoso ¢ adequada para utilizagdo e de que o local de infusdo/local de colheita de
amostras arterial esta fechado.

+ Aperte todas as tampas de fecho e certifique-se de que todos os conectores e tampas
estdo fixos.

+ Se forem administradas solugdes nutricionais na linha de sangue, molhar a
conexao Luer Lock com fluidos lipidicos pode enfraquecer as propriedades do ma-
terial plastico utilizado. Certifique-se de que, durante a conex&o, a linha de infuséo
proxima do local da conexdo Luer Lock permanece livre de solugéo nutricional.

+ O sistema contém embalagens de grandes dimensdes, folhas e pegas peque-
nas que devem ser mantidas fora do alcance das criangas.

+ As criangas podem ser estranguladas por linhas; disponha as linhas de forma a
que no representem perigo para as criangas.

Tempo de funcionamento

+ O tempo méximo de utilizacéo é de 12 horas. O consumivel tem de ser substituido
apds o tempo méaximo de utilizagéo, conforme indicado na embalagem principal.
Notas especificas sobre materiais e substancias

Substéncias CMR e substéncias perturbadoras do sistema enddcrino

Para obter informagGes sobre substancias que suscitam elevada preocupacdo
(SVHC), de acordo com o artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
("REACH"), visite esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Precaugoes especiais de armazenamento

Siga a indicagéo no rétulo do produto. Proteja da humidade, do congelamento e
do calor excessivo.

Eliminagao

Garanta a eliminagéo segura de qualquer produto ndo utilizado ou material residual,
em conformidade com os regulamentos locais.

Os materiais que tenham estado em contacto com sangue ou outro material de
origem humana podem ser infeciosos. Elimine esses materiais tomando as me-
didas de precaugéo necessarias e em conformidade com os regulamentos locais
relativos a materiais (potencialmente) infeciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Dispositivo médico

Identificacdo Unica do dispositivo

Website informativo para o doente

Passagem de fluido estéril
Esterilizado por irradiagao

Freneln]

Didmetro/comprimento do segmento da bomba

Volume de preenchimento de sangue

IR

MAX . ) i .
Substitua o sistema de cassete apos 12 horas, no méximo

D

Isento de latex

Unidades

F @

Limite de temperatura

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

) ®

Sistema de barreira estéril

GARANTIA

0 fabricante néo se responsabiliza pela utilizagéo indevida, manuseamento
inadequado, incumprimento das instrugdes de utilizagéo e das adverténcias, nem por
quaisquer danos ocorridos apos a entrega da familia de produtos 6008 CAREset-R

pelo fabricante.

DATA DE REVISAO DO TEXTO

07/2023

Para consultar a versao eletronica das instrugdes de utilizagdo (e-IFU), visite
esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R familia de produse

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugém sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Familia de produse 6008 CAREset-R este destinata utilizarii cu si este compatibild cu
sistemul de hemodializa 6008 pentru purificarea extracorporald a séngelui (consultati
eticheta). Modalitatile de dializa intermitenté (care nu este continud) pot fi efectuate
cu familia de produse 6008 CAREset-R.

Familia de produse 6008 CAREset-R este de unicé folosinta.

Familia de produse 6008 CAREset-R este conceputa pentru a furniza tratament
sanguin extracorporal pacientilor care sufera de insuficienta renala.

Consumabilele 6008 CAREset-R constau dintr-o caseta rigida, care este compo-
nenta principald a produsului de unicé folosinta si asigura traseul fluidelor pe linia
arteriala (ROSIE) si pe linia venoasa (ALBASTRA) a circuitului sanguin, precum si
conectarea la un circuit al lichidului de substitutie. La caseta sunt conectate diferite
linii care asigura realizarea functiei de pompare, precum i fluxul sanguin de la si
catre pacient si dializor.

Variantele familiei de produse 6008 CAREset-R sunt urmétoarele:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (cu cuveta pentru monitorizarea volumului de sénge
(BVM)

+ 6008 CAREset L-R (versiune la care lungimea tubului ce leaga linia arteriald

si cea venoasa de dializor este mai mare pentru a conecta sistemul casetat cu
dializoarele seria FX si F)

+ 6008 CAREset BVM-R (6008 CAREset L-R cu cuveta pentru BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R si 6008 CAREset Low Volume BVM-R (consuma-
bile pentru uz pediatric)

Familia de produse 6008 CAREset-R este apirogena.

Sterilizare
Familia de produse 6008 CAREset-R se sterilizeazé cu fascicule de electroni.

COMPOZITIE

Tuburi: PVC moale de uz medical.

Conectori si alte componente: Acrilonitril butadien stiren (ABS), cauciuc siliconic
lichid (LSR), policarbonat (PC), polietilena (PE), polipropilend (PP), clorura de
polivinil (PVC), cauciuc izopropenic (IR), stiren etilen butilen stiren (SEBS), copolimer
stiren-butadiena (SBC), elastomer termoplastic (TPE), tereftalat de polietilena (PET),
politetrafluoretilena (PTFE).

UTILIZARE PREVAZUTA SI DEFINITII ASOCIATE

Utilizare prevazuta

Transportul séngelui si al fluidului in cadrul unui tratament extracorporal.

Indicatii medicale

Insuficientd renald care necesita terapie prin supleere a functiei renale.

Grupul de pacienti vizati

Sistemul de hemodializa 6008, incluzand familia de produse 6008 CAREset-R, este
indicat in tratamentul pacientilor cu insuficientd renald cronica si cu o greutate uscata
de peste 40 kg. Optiunea de software LOW VOLUME (VOLUM MIC) a dispozitivului
6008 permite administrarea tratamentului la pacientii cu o greutate uscata cuprinsa
intre 10 kg si 40 kg utilizand toate variantele familiei de produse 6008 CAREset-R.
Consumabile Low Volume (Volum mic): variantele 6008 CAREset Low Volume-R si
6008 CAREset Low Volume BVM-R pot fi utilizate doar in asociere cu optiunea de
software LOW VOLUME (VOLUM MIC) a dispozitivului 6008.

Grupul de utilizatori vizati si mediul vizat

Consumabilele trebuie utilizate exclusiv de persoane care detin instruirea,
cunostintele si experienta adecvate, necesare pentru operarea si manipularea
corecta a acestora i care pot dovedi c au fost instruite in acest sens.

Operarea se face in camere potrivite pentru dializé, aflate in unitati profesionale de
asistentd medicald. Este obligatorie respectarea normelor si a reglementarilor locale.

EFECTE SECUNDARE

In literatura actuala de specialitate s-a raportat aparitia ocazionala a urmétoarelor
efecte secundare legate de tratament:

Urticarie acutd, anxietate, pierdere de sange, aritmie cardiaca, tamponada cardiaca,
coagulare, crampe, simptome de depresie, sindromul de dezechilibru al dializei,
reacti la dializor, cazaturi, febra, durere de cap, hemolizd, hipotensiune, reducere a
calitatii vietii, prurit, microembolie gazoasa, greata, durere (piept si spate), stare de
neliniste, convulsii, frisoane, tulburare de somn, sete, varsaturi.

Acordati atentie prospectelor care vin impreund cu concentratele pentru hemodializa
si cu dializorul, etc. Pentru a reduce aparitia unor posibile efecte secundare ale
tratamentului, specificatiile tratamentului trebuie personalizate pentru fiecare pacient.
Pot aparea efecte secundare suplimentare atunci cand se utilizeazd sange sau
coloide pentru a amorsa circuitul extracorporal, de ex., la copiii mici: dezechilibre
acido-bazice si electrolitice; complicatii hemodinamice.

Raportarea incidentelor grave

In cazul in care apare orice incident grav in legaturé cu dispozitivul, inclusiy incidente
neenumerate in aceastd brosura, trebuie informat imediat medicul curant. In cadrul
UE, utilizatorul trebuie s raporteze céitre producator orice incident grav aparut in
legaturé cu dispozitivul conform etichetei (wdl), dar si catre autoritatea competents
din statul membru unde se administreaza tratamentul.

Un incident grav poate fi orice incident care conduce direct sau indirect la decesul
unui pacient, al utilizatorului sau al altei persoane, la deteriorarea grava temporara
sau permanentd a stérii de sanatate a unui pacient, a utilizatorului sau a altei
persoane sau la 0 amenintare grava la adresa sandtatii publice.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii referitoare la tratament

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de hemodializa 6008 pentru
informatii suplimentare privind contraindicatiile generale asociate cu purificarea
extracorporald a sangelui.

CARACTERISTICI PRIVIND PERFORMANTA
Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de hemodializa 6008 pentru
parametrii esentiali privind performanta.

METODA DE ADMINISTRARE

Instructiuni de manipulare

Variantele 6008 CAREset Low Volume-R si 6008 CAREset Low Volume BVM-R pot fi
utilizate doar Tn asociere cu optiunea de software LOW VOLUME (VOLUM MIC).
Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de hemodializa 6008 privind
manipularea familiei de produse 6008 CAREset-R in timpul pregatirii, tratamentului

si reperfuzarii. De asemenea, trebuie avute fn vedere si instructiunile de utilizare ale
dializorului.

Verificati compatibilitatea si siguranta conexiunilor (luer lock) la pacient, la dializor si
Ia seringi sau la sistemul de perfuzie

Pregatire

+ Familia de produse 6008 CAREset-R trebuie utilizata in asociere cu dializoarele
Fresenius Medical Care seria FX sau F.

+ Cénd se utilizeaza dializoarele seria F, trebuie utilizate variantele 6008 CAREset
L-R sau 6008 CAREset BVM L-R pentru a evita cudarea.

+ Asigurati-vé ca dializorul seria F este plasat corect in centrul suportului pentru a
evita cudarea liniilor superioare de sange prin rotirea monitoruluisi pentru a evita
cudarea liniilor inferioare de sange prin ajustarea inéltimii paturilor sau a scaunelor
pentru hemodializa.

+ Asigurati-vé ca pozitia locului venos pentru insertie prelevare este corectd, iar locul

arterialpentru insertie prelevare este inchis.

+ Stréngeti toate capacele de inchidere si asigurati-va ca toti conectorii si toate
capacele sunt bine fixate.

+ Conectati variantele familiei de produse 6008 CAREset-R in mod aseptic, fara a
atinge conectorii deschisi.

+ Codificarile prin culori trebuie respectate si utilizate conform marcajelor
corespunzatoare de pe dispozitivul de dializa 6008.

+ Umpleti si spélati consumabilele conform instructiunilor de utilizare ale dispozitivu-
lui sau al instructiunilor de utilizare aditionale pentru optiunile suplimentare, precum si
conform instruirii, dupa caz.

+ Consumabilele Fresenius Medical Care au fost concepute sé reziste la presiunile
si fluxurile maxime si minime recomandate de producétor, generate in timpul
utilizarii fmpreuna cu sistemul de hemodializa 6008 dedicat. Se aplica toate celelalte
specificatii relevante ale dispozitivului.

Informatii suplimentare pentru tratamentul Low Volume

+ Atunci cand utilizati 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume
BVM-R, se recomanda sa utilizati suportul pentru dializor Low Volume dedicat de la
FMC, pentru a preveni cudarea liniei de sange.

+ Nu se poate utiliza optiunea de monitorizare a temperaturii séngelui (BTM) in
asociere cu 6008 CAREset Low Volume-R /6008 CAREset Low Volume BVM-R,
deoarece diametrele liniei de sénge 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset
Low Volume BVM-R sunt mult mai mici decat cele standard 6008 CAREset-R. In
consecinta, senzorul BTM nu va functiona.

+ Variantele 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R
trebuie utilizate fn asociere cu software-ul specific pentru a realiza tratamente

Low Volume. Intervalul recomandat de flux sanguin este intre 30 mi/min si 150 ml/
min. Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de hemodializa 6008 pentru
informatii suplimentare si restrictii privind greutatea corporalé a pacientului.

+ Aveti grija s& nu trageti de segmentele subtiri ale liniilor pacientului in timpul
pregatirii sau indepartarii 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume
BVM-R, pentru a evita deteriorarea casetei si a liniilor.

Tratament

+ Asigurati-va ca liniile de sénge arteriale si venoase nu contin deloc aer.

+ Dupa manipularea liniilor sau utilizarea componentelor in timpul tratamentului,
verificati si, daca este necesar, corectati pozitia liniilor si a componentelor.

. Inchidegw locul arterial de insertie a de prelevare dupa utilizare si inchideti conecto-
rul luer cu un capac de inchidere steril.

+ Excepténd situatia in care se utilizeaza, linia de insertie venoas trebuie inchisa cu
un capac de inchidere steril

+ Dezinfectati locurile de acces corespunzatoare dupa ce afi indepértat capacul de
protectie, inainte de a conecta alte produse.

Reperfuzare

+ Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de hemodializé 6008 pentru
terminarea tratamentului si, de asemenea, sectiunea ,Eliminare” din prezentele
instructiuni de utilizare.

+ Inchideti toate clemele la variantele familiei de produse 6008 CAREset-R inainte de
a Indepérta consumabilele, pentru a reduce riscul de scurgere a fluidului.

« In timpul reperfuzarii ONLINE, este interzisa administrarea de medicamente prin
locul de insertie al liniei arteriale, iar locul respectiv trebuie inchis. Medicamentele
se administreaza prin locul de insertie al liniei venoase sau direct ulterior prin

locul de acces vascular. Locul de insertie al liniei arteriale trebuie inchis inainte de
reperfuzare.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Avertismente

+ Acest consumabil trebuie utilizat exclusiv de persoane care defin instruirea,
cunostintele si experienta adecvate necesare pentru operarea si manipularea
corectd a acestuia si care pot dovedi ca au fost instruite in acest sens.

+ Familia de produse 6008 CAREset-R este de unica folosintd. Functionarea
corectd a tuturor interfetelor este asiguraté doar pentru utilizare unica. Reutiliza-
rea poate fi periculoasé atat pentru pacient, cat si pentru operator (de ex., nivel
scazut al performantelor, contaminare).

+ Nu utilizati dupé data expirdrii (consultati eticheta).

+ Daca ambalajul de carton este deteriorat, verificati cu atentie produsele
dinduntru. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat, dacé capacele de
protectie sau de inchidere nu sunt fixate sau daca produsele finite prezinta orice
deteriorare vizibila (de ex., linii indoite).

+ Asigurati-va ca toate liniile si compartimentele sunt inserate corect in
suporturile corespunzatoare. Evitati cudarea sau ocluzionarea accesoriului de
unicé folosinta, pentru a evita deteriorarea mecanica si chimicé a componentelor
celulare ale s&ngelui.

+ Din motive de igiend si de functionare, se recomanda sa montati variantele
selectate ale familiei de produse 6008 CAREset-R strict imediat inainte de
inceperea tratamentului, mentinand astfel timpii de pregétire si de circulare mai
aproape de inceputul tratamentului si in conformitate cu ghidurile aplicabile.

+ Conectati variantele familiei de produse 6008 CAREset-R Tn mod aseptic, féra
a atinge conectorii deschisi.

+ Dezinfectati locurile de acces cu alcool 70% dup ce ati indepértat capacul de
protectie, inainte de a conecta alte produse, pentru a reduce riscul de infectie,
I&sand sa se usuce inainte de conectare.

+ Compatibilitatea dezinfectantilor (altii decét cei recomandati) cu locul de acces
trebuie stabilita inainte de utilizarea clinica.

+ Presiunea negativa excesiva poate duce la colabarea partiald a segmentului
pompei de sénge, ceea ce rezulta intr-un flux sanguin actual mult mai redus
decét cel indicat pe dispozitiv.

+ Temperatura minima de utilizare a accesoriilor consumabile este de 18° C
(64°F).

+ Nu utilizati ace cu un diametru mai mare de calibru 20, pentru a realiza punctia
lalocurile de injectare.

+ I cazul scurgerilor de sange la membranele hidrofobe ale 6008 CAREset
(port de evacuare, port simplu ac (SN)) la finalul tratamentului, dispozitivul de
hemodializd 6008 trebuie scos din serviciu si curatat conform recomandrilor
producétorului.

+ Pentru a garanta o conexiune sigura intre accesul la nivelul pacientului si linia
de sénge, tineti si insurubati piulita de fixare coloratd (albastra, rosie) numai pe
linia de s&nge. Nu aplicati cuplul de strangere pe partea interioard a conectorului.
Dupa conectare, asigurati-va ca partile componente sunt insurubate ferm
impreuna.

+ Nu atingeti conectorul substituentului in timpul despachetérii si montarii
variantelor familiei de produse 6008 CAREset-R.

+ Verificati circuitul extracorporal in timpul amorsarii si administrérii tratamentului.
Daca observati linii cudate sau scurgeri, luati mésurile necesare (de ex., stréangefi
conectorii) sau schimbati variantele familiei de produse 6008 CAREset-R, dupa caz.
+ Pentru a evita embolia gazoasa, asigurati-v cd liniile pacientului sunt introduse
corect in detectoarele de bule de aer ale sistemului de hemodializé 6008 (linie
arteriala: partea stanga, linie venoasa: partea dreapta).

+ In timpul reperfuzarii ONLINE, este interzisa administrarea de medicamente
prin locul de insertie al liniei arteriale, iar portul respectiv trebuie inchis. Acest
lucru poate duce la riscul infuzarii de aer la pacient.

+ Solutiile de curatare si dezinfectantii pot deteriora materialele utilizate la familia
de produse 6008 CARESet-R. Slguranta si performanta produsului nu mai pot fi
garantate, iar producatorul nu fsi asuma nicio responsabilitate.

+ Materialele plastice utilizate pot fi incompatibile cu medicamentele sau cu
dezinfectantii (de exemplu, conectorii din policarbonat pot dezvolta fisuri in
contact cu solutiile apoase cu pH > 10).

+ Daca in linia de sénge sunt administrate solutii nutritive, umezirea conexiunii
luer lock cu fluide lipidice poate slabi proprietatile materialului plastic utilizat. In
timpul conexiunii, asigurati-va ca linia de perfuzie apropiata de locul conexiunii
luer lock este mentinutd complet fara solutie nutritiva.

+ Sistemul contine ambalaje si folii de mari dimensiuni, dar si componente mici
care nu trebuie asate la indemana copiilor.

+ In cazul copiilor exista risc de sugrumare cu liniile; amplasati liniile astfel incat
s& nu puna in pericol viata copiilor.

Durata de operare

+ Durata maxima de utilizare este de 12 ore. Consumabilele trebuie inlocuite la
incheierea duratei maxime de utilizare, conform indicatiilor de pe ambalajul prin-
cipal.

Note speciale privind materialele si substantele

Substante CMR si substante tip perturbatori endocrini

Pentru informatii privind substantele care prezinté motive de ingrijorare deosebita
(SVHC) conform articolului 33 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,REACH"),
accesati pagina:  www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Precautii speciale privind depozitarea

Urmati indicatia de pe eticheta produsului. A se proteja de umezeald, inghet si
caldura excesiva.

Eliminarea

Asigurati eliminarea in conditii de siguranta a tuturor produselor neutilizate sau a
deseun\or in conformitate cu reglememanle locale.

Materialele care au intrat in contact cu sénge sau cu alte materiale de origine
umana pot fi infectioase. Eliminati astfel de materiale luand mésurile necesare de
precautie si in conformitate cu reglementarile locale pentru materiale infectioase
(sau potential infectioase).

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Dispozitiv medical

Cod unic de identificare a produsului

Site web cu informatii pentru pacienti

Calea fluidului este sterila
Sterilizat prin iradiere

=1

Diametru/lungime segment pompa

L IE

Volum de umplere cu sénge

Inlocuiti sistemul casetat dupé cel mult 12 ore

)

Nu contine latex

Unitati

P @

30"

Limita de temperatura

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Sistem de bariera sterila

@@

GARANTIA

Producétorul nu este raspunzator pentru niciun caz de utilizare incorectd, manipulare
improprie, nerespectare a instructiunilor de utilizare si a notelor de atentionare i
pentru nicio deteriorare aparuta dupa livrarea de catre producator a familiei de

produse 6008 CAREset-R.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
07/2023

Pentru versiunea electronica a instructiunilor de utilizare (e-IFU), accesati pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R cemencTBO NpoayKkToB

WHCTPYKLMK NO SKCNNYATALUU

BHumatenbHo 03HakoMbTeCh C NpUBEAEHHBIMI HINKE MHCTPYKLMAMU NO 3KChnyaTaumu.

OBLMWE CBEQEHUA

OGuwee onucaxve usnenus

JnHeitka u3nenuit 6008 CAREset-R npeHasHayeHa Ans Cronb3oBaHus v COBMECTUMA
C cucTemoit remopmanyaa 6008 Ans BkCTPaKoPROpanbHOM OUMCTKM KDOBY (CM. STUKETKY).
VHTEpMUTTUYOLLWiA (PEPBIBICTbI) AUANM3 MOXHO NPOBOAWTb C MOMOLLbI0 MIMHENKN
wapenwih 6008 CAREset-R.

JnHeitka usnenmit 6008 CAREset-R npeaHasHayeHa Ans OAHOPa30BOoro MpUMEHEHHS.
TuHeitka n3penvit 6008 CAREset-R paapabotana ans nposefeHys 3kCTpakopnopansHoit
0YUCTKY KPOBI NALEHTOB, CTPAAAIOLLMX MOYEUHON HEAOCTATOMHOCTBIO.

OpHopasosble h3aenvs 6008 CARESet-R cocTosT 13 XecTkoii kacceTbl, koTopast fiBnseTcs
TNaBHbIM KOMOHEHTOM O[JHOPa30BOTO U3AENHS U 0BeCreuMBaET NPOXOXAEHHE KUAKOCTH MO
aprepuanbHoit (KPACHOM) v BexoaHoit (CUHEW) MarucTpansm KpoBEHOCHOO KOHTYpa, a
Takoke CBA3b C 3aMeLaloLLIMM KaHanoM NPOXOXIEHNS XWAKOCTU. K kacceTe noAcoeauHeHs!
Pa3in4Hble MarucTpani Ans obecnevenits paboTsl HACOCa 1t KDOBOTOKA OT NALEHTa, a Takke
K NaLYieHTy ¥ Avanuaaropy.

BapvanTl yCTpoiicTs 13 nuHeiikv uspenwit 6008 CAREset-R:

+ 6008 CAREsetR

+ 6008 CAREset BVM-R (c kioBeToit Ans uamepeHms obbema kposw)

+ 6008 CAREset L-R (Bepcusi ¢ yBenuueHHoi AnuHoit TpyBok apTepuanbHoit v
BEHO3HOI MarvicTpanei, BEAYLUVX K AMan3aTopy, Anst COEAUHEHNS KACCETHOM CUCTEMbI C
Ananu3atopamy cepun FX 1 F)

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R ¢ kioeToit anst uamepeHus obema kposw)

* 6008 CAREset Low Volume-R 1 6008 CAREset Low Volume BVM-R (oatopaosble
w3aenva Ans feten

TuHeitka u3penuit 6008 CAREset-R He copepxut nuporeHos.

Crepunusaums

TuHeitka u3penmit 6008 CAREset-R noanexu crepuniaaLiiin 3neKTpOHHbIM M3My4eHrem.

COCTAB

Tpy6ki — msirkuit MBX MESULMHCKOrO HasHa4eHus.

CoenuHUTENM 1 ApYriie KOMMOHEHTBI — akpunoHuTpUnGyTauexcTupon (ABC-nnactv),
KABKAR CUMMKOHOBBIN Kayuyk (LSR), nonukap6oHar (MK), nonuatunet (M3), nonunponunen
(M), nonveuxmnxnopug (TBX), u3onpeossiit kay4yk (IR), cTupon-atuneH-6yTune-
cTuponbHbIin 6nok-nonumep (CIBC), cononumep ByraavieHa u crupona (CEC),
Tepmoanacronnact (T3MM), nonuatunextepedranar (M3T), nonuteTpadTopatuneH
(NT®3).

HA3HAYEHUWE U CONMYTCTBYIOLWME ONPEOENEHNA
Hasnauenvne

Hanpasnerie KpoBy 1 XMIKOCTH BO BPEMS NPOLiEAYPbI 3KCTPAKOPMOPaIbHOI O4MCTKY KpOBH.
MeauumHckue nokasaHus

IMoveyHast HeAOCTATOYHOCTb, TpebyHolLias 3aMecTUTENbHOM NoYeYHol Tepanuu.
Mpeanonaraemas rpynna nauveHToB

Cuctema remoavanuaa 6008, Bkntovatoluas cemevicTeo npoayktos 6008 CAREset-R,
npefHa3Ha4eHa Ans NeYeHvs NaLmeHToB C XPOHUUECKOI OYEYHOM HEOCTATOYHOCTbIO

¢ cyxum Becom Gonee 40 kr. Mporpammuas onuus LOW VOLUME ycrpoiictaa 6008
TI03BONISIET NPOBOAWTb NIEYeHMe NaLEHTOB ¢ cyxvM Becom oT 10 Ao 40 kr co Bcemut
BapviaHTamu cemevicTea npopyktos 6008 CAREset-R.

PacxopHble matepuans! Manoro obbema: 6008 CAREset Low Volume-R v 6008 CAREset
Low Volume BVM-R MoXHO 1cnonb30BaTh TOMbKO B COYETaHUM C OMLyedt NporpaMMHOro
obecneyenus 6008 LOW VOLUME.

Mpeanonaraemas rpynna nonb3oBatenei u npeanonaraemas cpeaa
OpHopasoble pacxoqub\e MaTepuarbl AOMKHbI UCTIONb30BATLCS TOMBKO NMLAMH,

mpc LLy}0 MOATOTOBKY, ¢ 1 OMbITOM B
obract Haﬂne)«au.\em aKCNNyaTaLMA M OGPALLIEHIS C HANW, @ TAKKE TEM, KTO MOTyT
TpefbABHTb 0Ka3aTerNbCTBa NPOXOXKAEHHS 0DYUEHHS.

OKcnnyatauyis B NOMELLEHisIX, MOAXOASLUX ANSt Auariaa, pacnionoXeHHbIX B
npocheccroHanbHbIX MEANLMHCKIX yupexzaeHusix. Heobxoaumo cobniofaTb HopMaTUBHble
1 MECTHbIE MpaBuna.

MOBOYHbIE 3PPEKThI

B coBpeMeHHOl nuTepaType YNOMUHAETC O NMEepUoSMYECKOM MOSIBIIEHUN CReAyiowwuX
M06OYHbIX APEKTOB, CBA3AHHBIX C NEYEHVEM:

Ocrpas KpanueHuLa, TPEBOXHOCTb, NOTEPS KPOBM, apuTMUS CEpALa, TamnoHaaa cepaua,
06pa3oBaHuie TPOMBOB, Craambl, MOSBNEHIE CUMNTOMOB AEMPECCHM, CUHAPOM AUan3Horo
naucbanaxca, peakum Ha [Manu3atop, Majexus, NuXopaaka, romoeHas Gomb, remMonua,
TWNOTEH3WS, HapyLUEHME KAYECTBA KU3HH, 3yfl, BO3AYLUHAS MUKPOIMBONKS, ToLLHoTa, Bonb
(B rPyAHOIA KNETKE W CMMHE), BO3BYKOEHHOE COCTOSHUE, CYAOPOXHbIE MpUMaaKy, 03HoO,
HapyLLEHYe CHa, axaa, peoTa.

Cobniogaiite  MHCTPYKUMM, N ible B JMCTKA e c
KOHLEHTpaTamu Ans remoavanuaa, avanusatopamu u 1. 4. ﬂl‘lﬂ CHUXEHUs pucka passutus
MoBOYHbIX QEKTOB NapameTpbl Tepanuu CriefyeT 3agasaTb C Y4eTOM 0COBEHHOCTed
KaXgaoro nauueHTa.

[llononxuTenbHble NoGo4HbIE SEKTbI NPU MCMONb30BAHMA KPOBI WNM KONMOUAoB Ans
3aNONHEHNs 3KCTPaKopNOpanbHOro KOHTYPa, HanpuMep, Yy ManeHbkuX AeTed: KUCMOTHO-
LLENOYHON 1 AMEKTPONUTHBIA AvcOanaHc, reMoauHaMIYECKUE OCTIOKHEHNS.
WHhopmupoBaHue 0 cepbe3HbIX NPONCLLECTBUAX

O ntoBbix CepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHBIX C UCMIONb30BAHMEM [aHHOTO YCTPOICTBA,
B TOM YMCTIE He YKa3aHHbIX B aHHOI BpOLLIOpe, CrIeayeT HeMeanerHo coobluarb
nevallemy spady. B npeaenax EC o ntoBbix Cepbe3HbIX MPONCLIECTBYSX, CBSI3aHHBIX C
1Ccnonb3oBaHUEM YCTPOICTBA, CNIEAyeT CO0BLIATL MPOUIBOAUTENIO, B COOTBETCTBIN CO
CBE/IEHVAMM, NPUBELEHHBIMM Ha STUKETKE M3aenus (“), 1 B YNONHOMOYEHHbII OpraH
rocyaapctea-uneHa EC, Ha TeppuTOpUM KOTOPOTO BINOMHSETCA NPOLIEAYPa.

Mo cepbe3HbIM NPOUCLUECTBIEM CIIEAYET NMOHUMATb NHG0e NPOUCLLECTBIE, KOTOPOE
NPAMO Wi KOCBEHHO MOXET NPUBECTM K CMEPTW NaLueHTa, nonb3osatens uim nto6oro
Zpyroro Yenoseka; Nio6oe NPOVCLLECTBYE, KOTOPOE MOXET NPUBECTI K BPEMEHHOMY Mk
NOCTOSHHOMY YXYALUEHWH COCTOSAHIA 300POBbA NaLMeHTa, nonb3osarens unm ntoboro
JpYroro Yernosexa; NoGoe NPOUCLLECTBIE, KOTOPOE NPEACTABNSET CEPbE3HYH0 YTPosy
3[10POBbH0 HACENEHHS.

ﬂPOTI/IBOﬂOKA3AHI/Iﬂ

Mpori

ﬂonpoﬁﬂue cBepeHvs 06 o6umx MPOTUBONOKA3aHWSX K MPOBEAEHMI0 MPOLieAypbI
3KCTPAKOPTIOParbHOM OUUCTKY KPOBI CM. B MHCTPYKLVSIX 110 SKCTLTyaTaLui CUCTEMbI
remogyanu3a 6008.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKK
CeepeHvs 06 0CHOBHbIX paBouux napameTpax CM. B MHCTPYKLVSX MO SKCnnyaTaLuin
cucTembl remoauanisa 6008.

CNoCcob NPUMEHEHUA

VHCTpYKUMM NO NpUMeHeHNI0

Yerpoiictea 6008 CAREset Low Volume-R 1 6008 CAREset Low Volume BVM-R moryt
wgnonb)soaamu TOMbKO B COYETaHUM € NporpammHoit onuymeit «LOW VOLUME (Huakwit
ofbem).

CepieHvs 06 aKennyataLuy YCTPOICTB M3 NuHeitku 3nenwit 6008 CAREset-R o Bpemst
MIOATOTOBKM, MPOLIEAYPb! 1 PEUHY3UM CM. B MHCTPYKLISX N0 SKCNyaTaLtu CUCTEMbI
remogmanuaa 6008. Takke cneayet 06paLLaTbCs K MHCTPYKLSIM O KCMNyaTaLm
[vanu3aropa.

TpoBepsiiTe COBMECTUMOCTb KpEnneHui coeanHUTeneii (BUHTOBOI MH03POBCKMI
COB/AVHWTENb) U HAZIEXHOCTb UX NIOICOBAMHERNS K NALMENTY, AMANU3ATOpY, LNPULAM 1
UHCY3UOHHbIM CiCTEMAM.

Moaroroska

+ NuHeiika uanenuit 6008 CAREset-R npesHasHadeHa Ans UCMoNb3oBaHUs U COBMECTUMA
¢ cucTemoit remoamanuaa 6008 (CM. STUKETKY) ¥ AOMKHA UCMONb30BaTLCS TOMbKO Mocne
HajexaLLIero MHCTPYKTaKa Ui 0By4eHus.

+ Tlnveitka uspenuin 6008 CARESet-R fomkHa vcnonb3oBaTbCA TOMbKO B COYETaHMM C
[Ananvu3atopamy komnaxuv Fresenius Medical Care cepun FX unu F.

+ Bo Bpems aKcnnyaTaLyu Auan13atopos cepui F HEOBXOAUMO UCNonb30BaTh YCTPOICTBO
6008 CAREset L-R unu 6008 CAREset BVM L-R Bo uabexarue nepervos.

+ Ybeputech, YT Avanusatop cepuv FNpaBANbHO OTUEHTPUPOBAH B Aepwartene
[Avanu3atopa BO M3DeXaHue neperuGoB BEpXHel KPOBOMPOBOAALIEH MarvcTpanu npy
M0BOPOTE MOHUTOPA U NMeperuBoB HikHe KpOBOMPOBOAALLE MArVCTpanu No MpuduHe
PeryIMpOBK BLICOTbI KPOBATEN U Kpecen Ans Avaniaa.

+ YBepuTech, YTO MecTo BBeAeHUs/oTOpa MpoBbl M3 BeHbI FOTOBO K UCMONb30BaHUI, @

MecTo BBeieHns/oTbopa npobbl 13 apTepun 3akpbITo.

+ 3ataHute BCe 3anopHble Konnayku u yﬁenmer, YTO BCE COEAMHUTENM W KONnaukih

HafIeXHO 3a(hMKCHPOBaHbI.

+ MopcoenvHuTe yctporicTsa nuHeitkv 6008 CAREset-R, cobriofas npasina acenTuky 1 He

Kacascb OTKPbITbIX COe}JVIHMTEJ'IEV\.

+ HeofxogvMo cnenoBatb  LBETOBOW  MapkupoBKE  COMMIACHO ~ COOTBETCTBYIOLLM

00603HaYeHNsIM Ha yCTpoicTee Ans reMoguaniaa 6008.

+ 3arnonHuTe U NpOMoiiTE OFHOPa30BOE W3AENUe B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMM NO

aKCnnyaTauun YCTPOACTBa WK AONONHUTENbHBIMI VHCTPYKLMAMYU NO 3Kcnnyatauun Ans

TIONy4eHNs AOMONHUTENbHbIX BO3MOXHOCTEN 1 0By4eHHs (ECTM NPUMEHUMO).

+ Opropasosoe w3fenve komnaxun Fresenius Medical Care cnocobHo BbinepxvBaTh
1bHOE ¥ 0e W CKOpPOCTb MOTOKA, PEeKOMEHAO0BaHHbIE

Mpou3BOAUTENEM W CO3AaBaEMble MPU UCMOMb30BaHMK B COYETAHMN C COOTEETCTEY)OMEI;I

cuctemoit  removanmusa  6008. [puMeEHSIOTCA BCE  OCTarbHble  COOTBETCTBYIOLME

TEXHHYECKE XapaKTepUCTHKA YCTpOViCTBa.

[ononxu cdop o np

HU3KOro 06bema

+ Bo Bpems ucnonb3osaus ycrpoiicts 6008 CAREset Low Volume-R 1 6008 CAREset

Low Volume BVM-R pekomerpyeTcs ncnons3osaTh cneLanbHblii Aepxarens Avanusatopa

Hu3Koro 0Gbema npou3sopacTea komnariu FMC, uToBbl He AonycTuTb neperubos

KpOBOMPOBOASALLYX MarucTpane.

+ 3anpeLLaeTcs 1cnonb3oBaTh MOHUTOP TEMMEPATYPbI KPOBY B COYETAHUM C YCTPOICTBOM

6008 CAREset Low Volume-R unu 6008 CAREset Low Volume BVM-R no npuauke Toro,

4T0 MamMeTp KpoBONpoBOAsiLLEN Marvctpany yerpoiicte 6008 CAREset Low Volume-R

16008 CAREset Low Volume BVM-R HaMHOr0 MeHbLUE, YeM CTaHAapTHbI AvaMeTp

KpOBONPOBOASiLLEi MarucTpan yetporictea 6008 CAREset-R. Moatomy aaruvk MouTopa

TemnepaTypbl kpoBy He Byfet paGorarb.

+ Yerpoiictea 6008 CAREset Low Volume-R 1 6008 CAREset Low Volume BVM-R

[LOMKHBI UCMOMb30BATLCA B COYETAHMM CO CreLuanbHbIM MPOrpamMmHbIM obecneyexnem

NSt BbINOMHEHNS NPOLIEAYP B PEXMME HU3koro obbema. PekomeryeMast ckopocTs

KkpoBoToka coctasnset ot 30 40 150 Mn/MUH. [lononHUTENbHbIE CBEAEHNS 1 CBEAEHNUS

00 OrpaHiYeHIsiX Macchl Tena naLueHTa cM. B UHCTPYKLASX N0 SKCnnyaTaLyum cucTeMbl

remopmanuaa 6008.

+ Bo BpeMs nogrotoskv uni oTcoeauHeHws yetpoiictea 6008 CAREset Low Volume-R unn

6008 CAREset Low Volume BVM-R crapaifTech He TSHYTb TOHKME CErMEHTbI MarvcTpanei

naLyeHTa Bo n3bexanue NOBPEXAEHNs KacCeTbl U MarucTpaneit.

Npoueaypa

+ Ybeautech, YTO M3 apTepuanbHO M BEHO3HON KPOBOMPOBOAALUMX MarucTpaneit

MOMHOCTbHO YAANeH BO3ayX.

+ Mocne nposefeHns MaHVII'IyJ'ISILlMVI C MarucTpanami unu ucnomnb3osaH!s KOMMOHEHTOB

BO BPEMSI NPOLIEAYPbI NPOBEPLTE 1 NPU HEOBXOAUMOCTI NPUBEAVTE B HYXKHOE MONOXKEHNE

MarucTpanu 1 KOMMOHeHTbI.

+ Mocne npoBepeHust MpoLieaypbl 3akpoiiTe MecTo BBeAeHUs/oTOopa Npobbl U3 apTepum 1

3aKpOVITe MI03POBCKMI COBAMHMTENb CTEPUNHBIM 3aMOPHBIM KOMNAYKOM.

* BeHosHas MarucTpane AomkHa GbITb 3aKpbITa CTEPUIbHBIM 3aMOPHBIM KONMa4koM, ecnn

He 1Cnonb3ayeTcs.

+ Mepen noaKmioveHveM K [pyrAM M3AEnvaM npofe:

MECTa COCYAMCTOro A0CTyNa 6e3 3alLUTHBIX KONNAYKoB.

Peundpysunsa

* VHCTPYKLuM o 3aBepLLIEHIIO MPOLIGAYPbI CM. B UHCTPYKLMSIX 110 SKCIITyaTaLM CUCTEMbI

remoauani3a 6008, a Taioke B pasnene «YTnuaLmsy HaCTOALLMX MHCTPYKLMIA MO

aKkennyaraLum.

+ Mepen 13BneyeHneM 0HOPa3nBOro KOMMOHEHTA 3aKPOWTE BCE 3aXUMbI Ha YCTPOCTBaX

TuHelikn 6008 CARESet-R Anst yMeHbLIEHNUS prcka yTEuKN KUAKOCTH.

+ Bo Bpems penHdyaum B pexxume ONLINE 3anpetwjaetcst nogaya nexapcrs Yepes

apTepuanbHyK MarvcTpans, v AOCTYN JOMKEH BbiTb 3akpbIT. Jlekapctao Heobxoaumo

BBOAWTH YePe3 BEHO3HYI0 MarucTpanb Wi HeNnocpeACTBEHHO Yepes COCYAVCTbIA AOCTYN

nocne penHdy3auu. MecTo apTepuanbHoro BeefeHs HEOBXOAVMO 3aKPbITh Nepen

peuHabyaneit.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

npoueaypbl B pexvume

ITe COOTBETC

+ CpeqcTea Ans YUCTKV v AE3NHAEKLMN MOTYT NOBPEANTb MaTepuansl,

113 KOTOPBIX U3rOTOBMEHbI YCTPOiiCTBa 13 NnHeltkv 6008 CAREset-R. Mpu
1cnonb3oBaH iakHbIX CpeCTB BesonacHocTb 1 Haanexaluas pabota

W3Renust He MOryT BbITb rapaHTPOBaHbI, 1 C NPOM3BOANTENS CHUMaeTCA niobas
OTBETCTBEHHOCTb.

+ Vcnonb3yemble NNacTUkoBbIe KOMMOHEHTbI MOTYT BbiTb HECOBMECTUMBI

C NekapcTBeHHbIMYU NpenapaTamy i Ae3uHhULMPYHOLLIAMY CPeACTBaMIA
(HanpuMep, Ha COEANHNTENSIX, U3TOTOBNEHHBIX U3 NONMKapGOHaTa, NP KOHTaKTe
C BOAHbIMI pacTBopamu ¢ yposHem pH >10 MoryT 06pasoBbIBaTCA TPELVHbI).

+ [Npy BBeAeHUM 0BOraLLEHHbIX PACTBOPOB MOCPEACTBOM KPOBOMPOBOASILLIX
MarucTpanei nonagaxe MUNAHbIX XUAKOCTEN Ha BUHTOBOI N03POBCKUI
COEANHMTENb MOXET HEraTUBHO MOBMMSTB Ha XapaKTEPUCTUKA MCTIONb3yeMbIX
TNACcTUKOBBIX MaTepuanos. Mpu MoACoeAVHEHMN YBEAUTECh, UTO UHAY3MOHHES MMHNS,
PacnoNOKeHHas PSIOM C BUHTOBBIM MO3POBCKMM COEAUHUTENEM, HE COREPXUT
0BoralLeHHOro pacTeopa.

+ CucTeMa COCTOMT U3 yNakoBKv GOMbLIOTO paamepa, 3aLLTHOI MNEHKY 1 MemKix
FeTanev, B CBA31 C YeM ee CNIeAyeT XpaHuTb B HEAOCTYMHOM ANA ieTeil MecTe.

+ MarucTpany MoryT npefCTaBnsiT yrpo3y YAyLIbsS ANs AETel; NpokragbiBaiiTe
MarucTpany Takum 06pasom, YToBbl OV He MPEACTABAAMM ONACHOCTH ANA fiETeN.
Bpems akcnnyatauuu

*MakcumansHoe Bpemst UCTIoNb30BaHIS yCTPOIACTBa cocTaenseT 12 yacos. OfHopasosoe
uagenve HeoOXOMMO 3aMEHWTb Mocme UCTEYEHUs BPEMEHU  MaKCUMAmbHOro
UCTIOMNb30BAHNS! B COOTBETCTBYM C MH(DOPMALEN Ha BHYTPEHHEV YnakoBKe U3fenus..
Ocobble NpMMeYaHUsi OTHOCUTENbHO MaTepuasosB U BelyecTs
KaHueporeHHbie, MyTareHHble Wit TOKCU4HbIE NSt DENPOYKTUBHOM (YHKLIMM BELLECTBA
11 Bell|eCTBa, Hapyliakolie paboTy HAOKDUHHOM CUCTEMb

Ceepenust 0 copepxaHun ocobo onacHbix Bewwects (SVHC), npegocraensembie B
cooteeTcTBUM C TpeGoBanusMi cTabit 33 pernamenta EC Ne 1907/2006 («REACH»)
MOXHO HaifTit Ha Be6-cTpatue: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

C Mepbl np (

Crepyiite ykasaHusM Ha aTuKeTke uamenus. 3aly OT BRiaru, l [
neperpesa.

Yrunusauus

OBecnieubTe 6e30MaCHyi0 YTUNM3ALMIO KAKIOTO HEUCTIONb3OBAHHOTO M3Aens Wi
OTXOZ0B B COOTBETCTBIN C MECTHbIMY HOPMATUBHbIMY TpeGOBaHUMM,

Matepuaribl, KOHTaKTVPOBABLUME C KPOBBIO AW AAPYTUMY GUONIOTHYECKMM XUAKOCTAMA
enoBeka, MOryT GbiTb MHMLMPOBAHHBIMY. YTUMUUPYITE Takue Matepuanbl, NPUHSB
HeoBXomuUMble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH, B COOTBETCTBIM C MECTHBIMI HOPMATUBHbIMIA
TPeBGOBaHMAMY K yTUNU3ALMM NIOTEHLMANBHO MHEMLMPOBAHHBIX MaTepHaros.

CUMBOJbl HA 3TUKETKAX

MeguuuHcKoe yeTpoiicTso

YHVKanbHbIi UAEHTUVKATOp YCTpoiiCTBa

VHchopmaLmoHHbIit BeG-CaiiT Anst naLyMeHToB

Mpeaynpexaexns
+ OpHopa3oBble U3AENMA MOTYT UCTIONb30BATLCS TOMBKO CrieLanicTamu,
MpOLUEALIMMA COOTBETCTBYIOLLEE 06y4eHie 1 0BnajatoLLMy COOTBETC

CTepunbHbIil KaHan XuaKkocTv
CTepunu3oBaHo MnyyeHem

3HAHVAIMY 1 OMbITOM HaANIEXaLLieit AKCnyaTaLym 1 0BpaLLIeHNs C AaHHBIMM

1 npeny eHbl A4S V1 B ZJHHbIX UHCTPYKLVSX TPyl
NaL1eHToB.
+ JluHeiika u3nenuit 6008 CAREset-R npeaHasHayeHa Anst OAHOpa3oBoro
npumeHerws. MpaBunbHas patota Beex CoeaMHeRNi 0becneunBaeTCs TONMbKO Npu
YCTOBIN OFHOKPATHOTO UCMONb30BaHNS M3RenKs. NOBTOPHOE MCMIONb30BaHHE MOXET
Mpe/CTaBNATL ONACHOCTb NS NALMEHTa 1 OnepaTopa (Hanpumep, yXyAlweHue patounx
XapaKTepUCTUK, 3arpsidHeHve).
+ He ucnonb3yiite u3nenue nocrne UCTEYEHMUS CPOKA FOAHOCTH (CM. ATUKETKY).
+ Ecnv kapToHHas ynakoBka noBpexaeHa, TaTenbHo NpoBepbTe ee CoAepXIMOoe.
He ucnonbayitte uaaenue, ecnv CTepunbHas ynakoska NoBpexzaeHa, 3aluTHble unu
3aMopHbIe KONNaykin He YCTaHOBMIEHbI UM ECIN Ha KOHEYHOM U3BENM UMeloTCs
BIAVIMblE MOBPEXEHVS (Hanpumep, nepervbbl MarucTpanei).
+ [poBepbTe NPaBUMLHOCTL NOACOEAMHEHNS BCEX MarucTpanet v kamep k
COOTBETC . Bo n3bexatie KOro 1 XVIMUYECKoro
MoBPEXEHs (POPMEHHbIX STIEMEHTOB KPOBI HE fONyCKaiiTe NeperviGos vnv 3akynopku
0f]HOPa30BbIX KOMMOHEHTOB.
+ B coOTBETCTBUM C WreHM4eckuMY TpeBoBaHMAMM 1 Ansi oBecniedeHust
(DYHKUVOHaNbHbIX XapaKTepuCTUK BbIGpaHHoe yCTpoiicTBo 13 nuHeitki 6008 CAREset-
R cnepyeT nofcoeanHATL HENOCPEACTBEHHO Nepe Hayanom npoLieaypbl. 3a cyet
3T0r0 BPEMS MEX(ly 3TanoM NOATOTOBKY 1 LMPKYNALIMY 1 Ha4anom npoLeaypbI byset
HeGOMbLLNM COTNACHO MPUMEHNUMbIM UHCTPYKLMAM
+ MopcoeavHute ycTpoicTea nuHeltkn 6008 CAREset-R, cobniofas npasuna acenTuku
11 He Kacasich OTKPbITbIX COBAVHUTENEN.
+ Mepen noAc K Apyram npoaeanHduLMpyitTe MecTa
COCYAWCTONO F0CTYNa CO CHATBIMM 3aLLUTHBIMY KOMMa4kaMi ¢ UCMoNb30BaHMEM
70-NPOLIEHTHOO PacTBOPa CMPTa, YTOBbI YMEHbLLMTb PUCK MHDULIMPOBAHIAS, @ 3aTeM
MpocyLUKTE AaHHbIE MecTa.
+ COBMECTUMOCTb AAe3NHDULIMPYIOLLMX CPEACTB (KPOME PEKOMEH0BaHHbIX) C MecTamm
COCYAWCTONO AOCTYNa oMKHa BbiTb ONpepeneHa A0 KNMHIYECKOTO UCTONb30BaHMS.
+ [Mpy U3GLITOYHOM OTPULIATENBHOM JBNEHIN BO3MOXKHO YACTUYHOE CXaTue
HacOCHOr0 CErMeHTa /NS HarHeTaHUs KpoBM, B Pe3yrnbTaTe Yero (hakTiyeckas ckopocTs
KpOBOTOKA MOXET OKa3aThCs 3HAUMTENBHO HIKE CKOPOCTH, OToBpaxaloLLieiics Ha
3kpaHe YCTpoiACTBa.
+ MuHumanbHas TemnepaTypa npu akCnyaTaLui 0AHOPA3OBOrO 3ENUs CoCTaBNseT
18°C.
+ He ucnonbayiiTe urnbl AvameTpom Gonee 20 G Anst NpoKona MHBLEKLMOHHbIX MOPTOB.
+ B cnyyae yrevek kposu Yepes ruapochobHble MemGpanbl yetpoiictea 6008 CAREset
(nopT 3BaKyaLyK, NOPT AN OAHOV UITTbI) B KOHLE MPOLIEAYPbI HEOBXOANMO OCTaHOBUTL
paboty ycTpoiicTBa Ans remoavanaa 6008 v 04nCTUTb ero B COOTBETCTBIM C
pekoMeHzaLysMI NPOU3BOAVTENS.
+ [in obecneyenus HaneXHOro CoeaHEHIs MeXay YCTPOICTBOM A0CTyna
naLyeHTa 1 KpoBOMPOBOASLLEN MarvCTParblo N X COBAMHEHNM CTIeAyeT
YAEPXVBATb 1 3aKPYUMBATb TONLKO LIBETHYHO COBAMHUTENbHYIO raiiky (CUHIH,
KpaCHyto) kpoBonpoBOAsLLEV MarvcTpany. He 3akpyuusaiite BHYTPEHHMUI KOMMNOHEHT
coeauHuTens. locne coeauHeHs yOeauTeCh, YT0 KOMNOHEHTbI HAAEKHO 3aKpY4eHbI.
+ He npukacaittech k 3ameLLiatoLLeMy COBAUHUTENI0 BO BPEMS PAcNakoBKM 1 yCTaHOBKM
yeTpoiicTB M3 nuHeitky 6008 CAREset-R.
+ OcmarpuBaiiTe 3KCTPaKopnopanbHblii KOHTYP BO BPEMS 3an0NHEHus 1 MpoLeaypbl.
[py Hanuuy yTevex Ui NeperuBoB NPUMMTE COOTBETCTBYIOLLME MePbI (HAMPUMEP,
3aTAHUTE COBAMHUTENM) UMW 3aMeHUTe YCTPOVCTBO U3 NuHeitki 6008 CAREset-R npu
HEOBXomuUMOCTH.
+ Bo uabexanue Bo3pyLLHOI 3MBONMN YBeaUTECH, YTO MarucTpany nauueHTa
HaAnexaLLym 06pasom YCTaHOBNEHb! B A€TEKTOPbI My3bIpbKOB BO3AYXa CUCTEMbI
remopvanuaa 6008 (apTepuanbHas MarvcTpans — Criesa, BeHO3Has MarucTpans —
cnpasa).
+ Bo Bpemst penHcpysum B pexume ONLINE 3anpeLuaeTcs nofaya nekapers yepes
apTepuarnbHylo MarkcTpanb, i AOCTYN OMKEH ObiTb 3akpbIT. B NpoTUBHOM Cyyae 3To
MOXET NPUBECTY K BBEEHMIO BO3AYXA NALVEHTY.

[lnameTp/anuHa HaCoCHoro cermeHTa

Obbem 3anonHeHMs KPOBbIO

ORI

3ameHuTb kacceTy Makcumym yepes 12 yacos

)

He COAEPXUT NnaTekc

Konuyecteo

P @

TemnepaTypHble orpaHueHms

He ncnonb3osars, ecnu ynakoBka nospexaeHa

¥ ®

CrepunbHas 3aluuTHas cuctema

FAPAHTUA

TIpoM3BOAMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a Mlo60E HeHaANeXaLLiee UCTomb30BaHHE,
HenpasirbHoe obpalLieHie, HecoBIIOZIEHIE MHCTPYKLA Mo JKCnnyaTaLym i
NPEROCTEPEXEHNH, a Takke 3a MoBoi yiuepd, BO3HUKLLMI Nocre MoCTaBki

npouasoauTenem yctpoiicTaa U3 nuxelikv 6008 CAREset-R.

OATA PEJAKLIWU OOKYMEHTA

07/2023

ONeKTPOHHYI0 BEPCHIO MHCTPYKLWIA 1O 3KCTNyaTaLi MOXHO HaliTi Ha BeB-CTpaHmLe:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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6008 CAREset-R produktova skupina

NAVOD NA POUZITIE

Pozome si precitajte nasledujlice pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Rad produktov 6008 CAREset-R je ur¢eny na pouzitie a je kompatibilny s
hemodialyzaénym systémom 6008 na purifikaciu krvi pri mimotelovom obehu (pozri
Stitok). PouZitim radu produktov 6008 CAREset-R je mozné realizovat modality s
prerusovanou (nie kontinuélnou) dialyzou.

Rad produktov 6008 CAREset-R je uréeny na jednorazové pouzitie.

Rad produktov 6008 CAREset-R je uréeny na zabezpecenie liecby zahfiiajlicej
mimotelovy obeh krvi u pacientov s oblickovou nedostatocnostou.

Spotrebny material 6008 CAREset-R sa sklada z pevnej kazety, ktora je hlavnym
komponentom spotrebného materidlu a zabezpecuje kvapalinové cesty na
arteridlnom vedeni (CERVENE) a venéznom vedeni (MODRE) krvného obehu, ako
aj pripojenie ku kvapalinovej ceste so substituentom. Ku kazete su pripojené rozne
vedenia na zabezpecenie Cerpania a toku krvi z/do pacienta a dialyzacného pristroja.
Varianty radu produktov 6008 CAREset-R st tieto:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (s kyvetou BVM)

+ 6008 CAREset L-R (verzia s dihsimi hadickami artériového a vendzneho vedenia
do dialyzacného pristroja na pripojenie kazetového systému k dialyzacnym pristrojom
radu FXaF).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R s kyvetou BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R a 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediatricky
spotrebny materidl)

Rad produktov 6008 CAREset-R je nepyrogénny.

Sterilizacia

Rad produktov 6008 CAREset-R je sterilizovany pouzitim elektronovych lucov.
ZLOZENIE

Hadicky: makcené PVC zdravotnickej triedy.

Konektory a dalsie komponenty: Akrylonitril-butadién-styrén (ABS), tekuta silikénova
guma (LSR), polykarbonét (PC), polyetylén (PE), polypropylén (PP), polyvinylchlorid
(PVC), izoprénova guma (IR), styrén-etylén-butylen-styrén (SEBS), kopolymér
styrén-butadiénu (SBC), termoplasticky elastomér (TPE), polyetylén-tereftalat (PET),
polytetrafluoroetylén (PTFE).

UCEL POUZITIA A SUVISIACE DEFINICIE

Ucel pouzitia

Prepojenie krvi a tekutiny pri liecbe zahffiajicej mimotelovy obeh.
Zdravotnicka indikacia

Oblickova nedostatocnost zahffiajica renélnu substituént terapiu.

Cielova skupina pacientov

Hemodialyzacny systém 6008 vratane radu produktov CAREset-R 6008

je ur€eny na liecbu pacientov s chronickym poskodenim obliciek a Cistou
hmotnostou vy$$ou nez 40 kg. Volitelny softvérovy doplnok LOW VOLUME

k zariadeniu 6008 umozriuje vykonévat liecbu pacientov s Cistou hmotnostou

od 10 do 40 kg so vSetkymi variantmi radu produktov 6008 CAREset-R.
Spotrebny material Low Volume: systémy 6008 CAREset Low Volume-R a 6008
CAREset Low Volume BVM-R je mozné pouzit iba spolu s volitefnym softvérovym
doplnkom LOW VOLUME zariadenia 6008.

Cielova skupina pouzivatelov a uréené prostredie

Tento spotrebny material smu pouzivat iba osoby s prislusnym kolenim, znalostami
a skusenostami s jeho vhodnym pouzivanim a manipulaciou, u ktorych je mozné
preukézat, Ze boli poucené.Prevadzka v prostrediach vhodnych na dialyzu v
ramei odbornych zdravotnickych stredisk. Je nevyhnutné dodrZiavat ustanovenia
normativnych a miestnych nariadeni.

VEDLAJSIE UCINKY

Aktuaina literattra uvadza obcasny vyskyt nasledujicich vedrajsich ucinkov, ktoré
svisia s liechou:

Akutna Zihfavka, Uzkost, strata krvi, srdcova arytmia, srdcova tamponéda, zrazeniny,
kice, symptomy depresie, syndrém dialyzacnej nerovnovahy, reakcie na dialyzacny
pristroj, pady, horticka, bolest hlavy, hemolyza, nizky tlak, zhorSenie kvality zivota,
svrbenie, vzduchovy mikroembolizmus, nevolnost, bolest (na hrudi a chrbte),
nepokoj, zachvaty, chvenie, poruchy spanku, smad, zvracanie.

Precitajte si informacie uvedené na pribalovych letakoch k hemodialyzaénym kon-
centratom a dialyzaénym pristrojom ap. Na obmedzenie moznych vedlajSich i¢inkov
liecby by mala byt Specifikécia terapie prispdsobené kazdému pacientovi.

Dalsie vedlajsie Ucinky v pripade naplnenia mimotelového okruhu krvou alebo
koloidmi (napriklad pri malych detoch): nerovnovéha kyselin/zasad a elektrolytov,
hemodynamické komplikacie.

Oznamovanie zavaznych pripadov

Ak v stvislosti s pouZitim tohto zariadenia ddjde k akémukolvek zavaznému pripadu
(vratane takého pripadu, ktory nie je uvedeny v tomto letaku), je nevyhnutné bezod-
kladne informovat oSetrujtceho lekara. V ramci EU musi pouzivatel oznamit kazdy
zavazny pripad, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia, vyrobcovi podla
oznacenia na &titku (all) a kompetentnému Gradu élenského Statu EU, v ktorom sa
liecba uskutocriuje.

Zéavazny pripad mdZze byt akékolvek udalost, ktoré priamo alebo nepriamo vedie k
Umrtiu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, k docasnému alebo trvalému vaznemu
zhorSeniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo k
vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie stvisiace s liecbou

Precitajte si ndvod na pouZitie hemodialyzacného systému 6008, v ktorom néjdete
dalSie informacie o vdeobecnych kontraindikéciach stvisiacich s purifikaciou krvi v
mimotelovom obehu.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Zékladné parametre vykonnosti najdete v ndvode na pouzitie hemodialyzaéného
systému 6008.

METODA PODAVANIA

Pokyny na manipulaciu

Systémy 6008 CAREset Low Volume-R a 6008 CAREset Low Volume BVM-R je
mozné pouzit iba spolu s volitelnym softvérovym dopinkom LOW VOLUME.
Precitajte si ndvod na pouzitie hemodialyzacného systému 6008, v ktorom néjdete
pokyny na manipulaciu s radom produktov 6008 CAREset-R pocas pripravy, liecby a
reinfuzie. TaktieZ je potrebné dodrziavat aj navod na pouZitie dialyza¢ného pristroja.
Skontrolujte kompatibilitu @ bezpecnost pripojok (typ Luer Lock) k pacientovi,
dialyzaénému pristroju a k striekackam alebo infiznym systémom.

Priprava

+ Rad produktov 6008 CAREset-R je uceny na pouZitie a je kompatibilny s
hemodialyzaénym systémom 6008 (pozri 8titok) a smie sa pouZivat iba po
prislusnom zauceni alebo vySkoleni.

+ Rad produktov 6008 CAREset-R sa musi pouzivat spolu s dialyzacnymi pristrojmi
Fresenius Medical Care radu FX alebo F.

+ Ked pouzivate dialyzatné pristroj radu F, na zabranenie zalomeniu je nevyhnutné
pouzivat systémy 6008 CAREset L-R alebo 6008 CAREset BVM L-R.

+ Dbajte na to, aby bol dialyzacny pristroj radu F spravne vycentrovany v drziaku
dialyza¢ného pristroja, aby nedoslo k zalomeniu horného krvného vedenia (otocenim
monitora) ani k zalomeniu dolného krvného vedenia formou vhodného nastavenia
vysky dialyzaénych l6Zok alebo sedadiel.

+ Overte spravnost polohy pouzivania venézneho vstupného miesta/miesta odberu
vzoriek a skontrolujte, i je miesto arteriaineho vstupu/miesto na odber vzoriek
zatvorené.

+ Dotiahnite v3etky uzatvaracie viecka a overte, ¢i st v3etky konektory a viecka
riadne pripojené.

+ Varianty produktového radu 6008 CAREset-R pripéjajte asepticky bez toho, aby ste
sa dotkli otvorenych konektorov.

+ DodrZiavajte a pouzivajte farebné oznacenia podfa prislusnych oznaceni na
hemodialyzaénom zariadeni 6008.

+ Spotrebny materidl napliite a prepléchnite v stlade s ndvodom na pouZitie zaria-
denia alebo doplnkovym ndvodom na poutzitie dal3ich volitelnych dopinkov (alebo
podfa pokynov zo $kolenia).

+ Spotrebny materidl od spolocnosti Fresenius Medical Care znesie maximélne a
minimaine tlaky a rychlosti prietoku odportcané vyrobcom, ktoré s generované
poas pouzivania s prislusnym hemodialyzacnym systémom 6008. Platia vSetky
dalSie relevantné $pecifikcie zariadenia.

DalSie informacie o liecbach typu Low Volume

+ Ked pouzivate systém 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume
BVM-R, odpori¢ame, aby ste pouzili uréeny drziak dialyzacného pristroja Low
Volume od spolo¢nosti FMC, aby nedoslo k zalomeniu krvného vedenia.

+ BTM nie je moZné pouZivat spolu so systémom 6008 CAREset Low Volume-
R/6008 CAREset Low Volume BVM-R. Dovod je ten, Ze priemery krvného vedenia
systému 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R st
omnoho mensie neZ priemery krvného vedenia Standardného systému 6008
CAREset-R. Z tohto dévodu nebude snima¢ BTM fungovat.

+ Systém 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R sa
musi pouzivat spolu so $pecifickym softvérom na realizaciu lie¢ob typu Low Volume.
QOdport¢ana minimalna rychlost prietoku krvi je 30 mi/min az 150 mi/min. Precitajte
si navod na pouzitie hemodialyzaéného systému 6008, v ktorom najdete dalsie
informécie o obmedzeniach tykajicich sa telesnej hmotnosti pacienta.

+ Pocas pripravy alebo odpajania systému 6008 CAREset Low Volume-R/6008
CAREset Low Volume BVM-R netahajte za tenké segmenty pacientskych vedeni,
aby nedoslo k poskodeniu kazety a vedeni.

Liecbha

+ Overte, Ci sa v arteridlnych a vendznych krvnych vedeniach nenachadza Ziadny
vzduch.

+ Po dokonceni manipulacie s vedeniami alebo po pouZiti komponentov pocas liecby
(a v pripade potreby) obnovte spravnu polohu vedeni a komponentov.

+ Po pouziti uzavrite miesto arterialneho vstupu/miesto na odber vzoriek a sterilnym
uzatvaracim vieckom uzavrite konektor Luer.

+ Miesto vendzneho vstupu by malo byt uzatvorené sterilnym uzatvaracim vieckom
(to neplati v pripade pouzivania).

+ Prislu$né vstupné miesta bez ochranného viecka pred pripojenim k inym produk-
tom vydezinfikujte.

Opatovna inflzia

+ Precitajte si navod na pouzitie hemodialyzacného systému 6008, v ktorom néjdete
informacie o ukonceni liecby, a precitajte si aj cast ,Likvidacia“ v tomto nvode na
pouzitie.

+ Pred odpojenim spotrebného materialu uzavrite vSetky svorky na variantoch radu
produktov 6008 CAREset-R, aby ste obmedzili riziko niku kvapaliny.

+ Pocas opatovnej inflizie ONLINE je medikacia prostrednictvom miesta arteridineho
pristupu zakazana a miesto musi byt zatvorené. Medikéacia sa musi aplikovat pros-
trednictvo miesta vendzneho pristupu alebo nésledne priamo cez vaskularny pristup.
Miesto arteriaineho pristupu musi byt pred opétovnou infliziou zatvorené.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Varovania

+ Tento spotrebny material smu pouzivat iba osoby s prislusnym $kolenim,
znalostami a skisenostami s jeho vhodnym pouzivanim a manipuléciou, u
ktorych je mozné preukazat, ze boli poucené.

+ Rad produktov 6008 CAREset-R je uréeny na jednorazové poutzitie. Spravne
fungovanie vSetkych rozhrani je mozné zarucit iba v pripade jednorazového
pouzitia. Pri opakovanom pouziti mdze byt ohrozeny pacient, ako aj operator
(napriklad nespravne fungovanie, kontaminacia).

+ Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti (pozri 8titok).

+ Ak je karton poskodeny, produkty v fiom obsiahnuté dokladne skontrolujte.
Produkt nepouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené, ak ochranné alebo uza-
tvéracie viecka nie st nasadené alebo v pripade, ak su na hotovych produktoch
viditelné poSkodenia (napriklad zalomené vedenia).

+ Dbajte na spravne vioZenie v3etkych vedeni a komdr do prislusnych drziakov.
Zabrérite zalomeniu alebo uzavretiu jednorazovych pomacok, aby ste sa vyhli
mechanickému a chemickému poSkodeniu bunkovych zloziek krvi.

+ Z hygienickych a funkénych dovodov odporii¢ame, aby ste vybraté varianty
radu produktov 6008 CAREset-R vkladali bezprostredne pred zaciatkom liecby,
¢im sa doba pripravy a obehu priblizi k zaciatku liecby a bude v stlade s platnymi
pokynmi.

+ Varianty produktového radu 6008 CAREset-R pripéjajte asepticky bez toho, aby
ste sa dotkli otvorenych konektorov.

+ Dezinfekciu pristupovych miest bez ochranného viecka vykonajte 70 %
alkoholom pred pripojenim k inym produktom, aby ste obmedzili riziko infekcie.
Pred pripojenim nechajte dezinfikované oblasti vyschnut.

+ Kompatibilitu dezinfekénych pripravkov (inych nez odporicanych) s pristu-
povymi miestami je potrebné overit pred klinickym pouzitim.

+ Nadmerny podtlak mdZze sposobit ¢iastocny kolaps segmentu krvného
Cerpadla, vysledkom ¢oho bude vyrazne nizsi skutocny prietok krvi nez prietok,
ktory je indikovany zariadenim.

+ Minimaina teplota pouZitia spotrebného materialu je 18 °C (64 °F).

+ Na punkciu miest injekcného pristupu nepouzivajte ihly vacsie nez 20 G.

+ V pripade Unikov krvi na hydrofébnych membranach systému 6008 CAREset
(evakuacny port, jednoihlovy port) na konci liecby je potrebné hemodialyzacné
zariadenie 6008 vyradit z prevadzky a vycistit podla pokynov vyrobcu.

+ Na zaistenie riadneho prepojenia medzi pacientskym pristupom a krvnym
vedenim podrzte a farebnu (modra, cervend) spojovaciu maticu zaskrutkujte iba
na krvné vedenie. Na vnatorn(i ¢ast konektora neaplikujte skrutkovaci moment.
Po pripojeni skontrolujte, ¢i st komponenty riadne vz&jomne zoskrutkované.

+ Pocas vybalovania a montaze variantov radu produktov 6008 CAREset-R sa
nedotykajte konektora subsituentu.

+ Pocas pInenia a liecby kontrolujte mimotelovy okruh. Ak zistite zalomené
vedenia alebo Uniky, prijmite prislusné opatrenia (napriklad dotiahnite konektory)
alebo - podla potreby — vymeite varianty radu produktov 6008 CAREset-R.

+ Dbajte na to, aby boli vedenia pacienta spravne zasunuté do detektorov vzdu-
chovych bublin hemodialyzacného systému 6008 (arterialne vedenie: fava strana,
venézne vedenie: prava strana), aby sa predislo vzduchovému embolizmu.

+ Pocas opétovnej inflizie ONLINE je medikdcia prostrednictvom miesta
arterialneho pristupu zakdzana a miesto musi byt zatvorené. MéZe to viest k
riziku infuzie vzduchu do pacienta.

+ Cistiace roztoky a dezinfekéné prostriedky mozu poskodit materidly pouZité
v rade produktov 6008 CAREset-R. V takom pripade nie je mozné zarucit
bezpecnost a vykon pri pouzivani a vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost.
+ Pouzité plasty mdzu byt nekompatibilné s liekmi alebo dezinfekénymi pros-
triedkami (napr. v pripade konektorov vyrobenych z polykarbonatu sa mozu pri
kontakte s vodnymi roztokmi s pH > 10 vytvérat praskliny).

+ Ak sa do krvného vedenia podavaji vyzivové roztoky, zvihcenie pripojky
Luer Lock lipidickymi tekutinami moze oslabit viastnosti pouZitého plastového
materidlu. Pocas pripjania dbajte na to, aby inflzne vedenie v blizkosti miesta
pripojenia pripojky Luer Lock neobsahovalo Ziadny vyzivovy roztok.

+ Sticastou systému sti velkoformatové balenia, folie a malé sucasti, ktoré je
potrebné uchovavat’ mimo dosahu deti.

+ Deti sa mozu vedeniami udusit — vedenia vedte tak, aby pre malé deti nepred-
stavovali Ziadne riziko.

Doba prevadzky

+ Maximélny ¢as aplikécie je 12 hodin. Spotrebny materiél je potrebné vymenit
po prekroceni maximaineho ¢asu pouzivania indikovaného na primamom baleni.
Specifické poznamky o materialoch a latkach

Latky CMR a latky nariSajlce endokrinny systém

Informécie o SVHC podfa ¢lanku 33 nariadenia (ES) €. 1907/2006 (,REACH')
néjdete na tejto stranke: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Specialne preventivne opatrenia tykajuce sa skladovania

Dodrziavajte pokyny na produktovom $titku. Chrarite pred vihkom, mrazom a na-
dmernym teplom.

Likvidacia

Dbajte na zabezpecenie spravnej likvidacie nepouzitych produktov alebo odpa-
doveho materialu v stlade s miestnymi nariadeniami.

Materialy, ktoré sa dostali do kontaktu s krvou alebo inym materidlom huménneho
povodu, mozu byt infekéné. Tieto materidly likvidujte v stlade s potrebnymi pre-
ventivnymi opatreniami a v stlade s miestnymi nariadeniami tykajucimi sa (poten-
cidlne) infekcnych materidlov.

SYMBOLY NA STiTKOCH

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikator pomécky

Webové lokalita s informéaciami pre pacientov

=g 3]

Sterilng draha tekutiny
Sterilizované pomocou Ziarenia

[remela]

Priemer/dizka segmentu Gerpadia

A

Objem naplnenia krvou

Kazetovy systém vymerite max. po 12 hodinach

Q!

Neobsahuje latex

Jednotky

P @

Teplotny limit

Ak je obal poskodeny, produkt nepouZivajte

¥ ®

Sterilny bariérovy systém

ZARUKA

Viyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nesprévne pouzitie, nespravnu manipuléciu,
nedodrZanie ndvodu na pouzitie a upozorneni ani za ziadne $kody vzniknuté po

dodani radu produktov 6008 CAREset-R vyrobcom.

DATUM REVIZIE TEXTU

07/2023

Elektronickd verziu ndvodu na pouzitie (e-IFU) néjdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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INFORMACIE O VYROBCOVI
Zakonny vyrobca
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6008 CAREset-R druzina izdelkov

NAVODILA ZA UPORABO

Pozomo preberite naslednja navodila.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosen opis izdelka

Izdelki iz druzine 6008 CAREset-R so namenjeni uporabi z zdruzljivim hemodializnim
sistemom 6008 za zunajtelesno preciscevanje krvi (glejte etiketo). Izdelki iz druzine
6008 CAREset-R omogocajo intermitentno dializo (in ne kontinuirane dialize).
Izdelki iz druzine 6008 CAREset-R so namenjeni za enkratno uporabo.

Izdelki iz druZine 6008 CAREset-R so zasnovani za vzpostavitev zunajtelesnega
zdravijenja s preciscevanjem krvi pri pacientih z ledvicno odpovedio.

Pripomocki za enkratno uporabo 6008 CAREset-R vkljucujejo neupogljivo kaseto,
ki je glavni del posameznega pripomocka za enkratno uporabo ter zagotavija
tekoCinske poti za arterijsko linijo (RDECA) in vensko linijo (MODRA) krvnega obtoka
ter povezavo z nadomestno tekocinsko potjo. S to kaseto se poveze razlicne linije
za zagotovitev ¢rpalne funkcije ter krvnega pretoka iz pacienta in dializatorja ter
nazaj v njiju.

Druzina izdelkov 6008 CAREset-R:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (s kiveto BVM)

+ 6008 CAREset L-R (razli¢ica z daljSimi cevkami arterijske in venske linije proti
dializatorju za povezavo kasetnega sistema z dializatorji modelov FX in F)

+ 6008 CAREset BVM L-R (razli¢ica 6008 CAREset L-R s kiveto BVM)

+ 6008 CAREset Low Volume-R in 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pribor za
enkratno uporabo pri otrocih)

Vsi izdelki iz druzine 6008 CAREset-R so apirogeni.

Sterilizacija

lzdelki iz druZine 6008 CAREset-R so sterilizirani z obsevanjem z elektronskimi Zarki.
SESTAVA

Cevke: mehak PVC za uporabo v medicini.

Prikljucki in drugi sestavni deli: akrilonitril butadien stiren (ABS), tekoa silikonska
guma (LSR), polikarbonat (PC), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinilklorid
(PVC), izoprenski kavéuk (IR), stiren-etilen-butilen-stiren (SEBS), kopolimer
stiren-butadiena (SBC), termoplastiéni elastomer (TPE), polietilen tereftalat (PET),
politetraflouretilen (PTFE).

NAMEN UPORABE IN POVEZANE OPREDELITVE
Namen uporabe

Usmerjanje krvi in tekocin pri zunajtelesnem zdravljenju.

Zdravstvena indikacija

Ledviéna odpoved, pri kateri je potrebno nadomescanje ledvicne funkcije.
Predvidena populacija bolnikov

Hemodializni sistem 6008, vkljuéno z druzino izdelkov 6008 CAREset-R, je namenjen
za zdravljenje bolnikov s kroniéno ledviéno insuficienco in s suho tezo vec kot 40 kg.
Programska moznost LOW VOLUME naprave 6008 omogoca zdravljenje bolnikov s
suho tezo med 10 kg in 40 kg z vsemi razli¢icami druzine izdelkov 6008 CAREset-R.
Low Volume za enkratno uporabo: 6008 CAREset Low Volume-R in 6008 CAREset
Low Volume BVM-R se lahko uporabljata samo v kombinaciji s programsko
moznostjo LOW VOLUME naprave 6008.

Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje

Izdelek za enkratno uporabo smejo uporabljati samo osebe z ustreznim usposa-
bljanjem, znanjem in izku$njami o pravilnem delovanju in rokovanju ter za katere je
mogoce predloZiti dokazilo o izobrazevanju.

Delovanje v prostorih, primernih za dializo, ki se nahajajo v ustreznih zdravstvenih
ustanovah. Upostevati je treba normativne in lokalne predpise.

NEZELENI UCINKI

V trenutno razpoloZljivi literaturi je opisano ob&asno pojavijanje naslednjih nezelenih
ucinkov, povezanih z zdravljenjem:

Akutna urtikarija, anksioznost, izguba krvi, sréna aritmija, sréna tamponada, nastanek
strdkov, kr¢i, simptomi depresije, dializni disekvilibrijski sindrom, reakcije zaradi diali-
zatorja, padci, vrocina, glavobol, hemoliza, hipotenzija, zmanjana kakovost Zivijenja,
srbenje, zracna embolija z majhnimi mehurcki, slabost, bolecina (v prsnem kodu in
hrbtu), nemir, epilepticni napadi, drgetanje, motnje spanja, Zeja, bruhanje.

Preberite navodila za uporabo, ki so prilozena koncentratom za hemodializo, dializa-
torjem itd. Za zmanj$anje moznih nezelenih ucinkov pri zdravljenju je treba terapijo
prilagoditi vsakemu posameznemu pacientu.

Dodatni nezeleni ucinki ob uporabi krvi ali koloidov za napolnitev zunajtelesnega
obtoka, na primer pri majhnih otrocih: motnje kislinsko-bazi¢nega ravnovesja in
elektrolitov, hemodinamski zapleti.

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 le¢ecega
zdravnika. Uporabniki v EU morajo o vsakem resnem zapletu v zvezi s pripomockom
obvestiti proizvajalca, ki je naveden na embalazi (), in pristojni organ drzave
Clanice EU, v kateri poteka zdravjenje.

Resen zaplet je lahko vsak zaplet, ki neposredno ali posredno privede do smrti pa-
cienta, uporabnika ali druge osebe, do zatasnega ali trajnega resnega poslab$anja
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe ali do resne groznje za
javno zdravje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem
Za ve¢ informacij o splo$nih kontraindikacijah za zunajtelesno preciscevanje krvi
glejte navodila za uporabo hemodializnega sistema 6008.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Za parametre bistvenega delovanja glejte navodila za uporabo hemodializnega
sistema 6008.

NACIN UPORABE

Navodila za ravnanje

Pripomocke 6008 CAREset Low Volume-R in 6008 CAREset Low Volume BVM-R
lahko uporabljate samo skupaj z izbiro programsko opremo LOW VOLUME.
Zanavodila v zvezi z ravnanjem z izdelki iz druzine 6008 CAREset-R med pripravo,
zdravljenjem in reinfuzijo glejte navodila za uporabo hemodializnega sistema 6008.
Upostevati morate tudi navodila za uporabo dializatorja.

Preverite zdruZljivost in varnost povezav (prikljucki po Luerju) v smeri proti pacientu,
proti dializatorju ter proti brizgalkam in infuzijskim sistemom.

Priprava

+ |zdelki iz druZzine 6008 CAREset-R so namenjeni uporabi z zdruZljivim hemo-
dializnim sistemom 6008 (glejte etiketo), uporabljate pa jih lahko $ele po ustrezni
seznanitvi z navodili ali po ustreznem usposabljanju.

+ |zdelke iz druzine 6008 CAREset-R smete uporabljati samo skupaj z modeli
dializatorjev Fresenius Medical Care FX ali F.

+ Pri modelih dializatorjev F morate za prepreitev upogibanja cevk uporabiti
pripomocek razli¢ice 6008 CAREset L-R ali 6008 CAREset BVM L-R.

+ Dializator serije F morate ustrezno namestiti v sredisce nosilca dializatorja, da
preprecite upogibanje zgornje krvne linije ob nagibanju monitorja in upogibanje
spodnje krvne linije ob prilagajanju viSine postelje ali stola.

« Prepricajte se, da je polozaj pristopa do venske linije 0z. mesta za odvzem vzorcev
venske krvi primeren za uporabo in da je polozaj pristopa do arterijske linije oz.
mesta za odvzem vzorcev arterijske krvi zaprt.

« Zatesnite vse zapiralne pokrovcke in zagotovite, da so vsi prikljucki in pokroveki
ustrezno pritrieni.

+ Razlitne izdelke iz druzine 6008 CAREset-R poveZite na asepticni nacin, tako da

se ne dotaknete nobenih odprtih prikljuckov.

+ Upostevati morate barvno kodiranje in ga uporabiti v skladu z ustreznimi oznakami
na hemodializnem aparatu 6008.

+ Pripomocek za enkratno uporabo napolnite in sperite v skladu z navodili za
uporabo aparata ali, ¢e je potrebno, uporabite dodatna navodila za uporabo dodatnih
opcij in usposabljanje.

+ Ta pripomocek za enkratno uporabo druzbe Fresenius Medical Care je oblikovan
tako, da vzdrzi maksimalne in minimalne tlake in pretoke, ki jih priporoca proizvajalec
in se ustvarijo pri uporabi hemodializnega sistema 6008. Veljajo tudi vse ostale
ustrezne specifikacije aparata.

Dodatne informacije za zdravljenje z majhnim polnitvenim volumnom
« Za preprecitev upogibanja krvne linije je skupaj s pripomockom razliice 6008 CA-
REset Low Volume-R ali 6008 CAREset Low Volume BVM-R priporocljivo uporabiti
namenski nosilec dializatorja za majhen polnitveni volumen druzbe FMC.

+ Pripomocek razlicice 6008 CAREset Low Volume-R ali 6008 CAREset Low Volume
BVM-R ne omogoca uporabe senzorja BTM. Premeri krvnih linij so pri pripomockih
razli¢ice 6008 CAREset Low Volume-R ali 6008 CAREset Low Volume BVM-R namre¢
precej manjsi kot pri standardnih razlicicah izdelkov iz druzine 6008 CAREset-R. Sen-
zor BTM zato ne bo deloval.

+ Za zdravljenje z majhnim polnitvenim volumnom morate pripomocke razli¢ice 6008
CAREset Low Volume-R ali 6008 CAREset Low Volume BVM-R uporabljati skupaj
s posebno programsko opremo. Priporoceni razpon pretoka krvi je od 30 ml/min do
150 ml/min. Za dodatne informacije in omejitve v zvezi s telesno tezo pacienta glejte
navodila za uporaho hemodializnega sistema 6008.

+ Za preprecitev poskodb kasete ali linij pazite, da med pripravo ali odstranjevanjem
pripomockov razlicice 6008 CAREset Low Volume-R ali 6008 CAREset Low Volume
BVM-R ne povlecete tankih segmentov pacientovih linij.

Zdravljenje

+ Prepricajte se, da v arterijski ali venski krvni liniji ni zraka.

+ Ob premiku lini ali uporabi komponent med zdravljenjem preverite in po potrebi us-
trezno popravite polozaj linij in komponent.

+ Arterijsko mesto vstavitve oz. mesto za odvzem vzorcev arterijske krvi po uporabi
zaprite, nato pa s sterilnim zapiralnim pokrovékom zaprite Se prikljucek po Luerju.

+ Vensko mesto vstavitve mora biti prav tako zaprto s sterilnim zapiralnim pokrovékom,
kadar ga ne uporabljate.

+ Preden na dostopnih mestih brez za$¢itnega pokrovcka uporabite druge izdelke,
ta mesta razkuzite.

Reinfuzija

+ Pri zakljucku zdravljenja upostevajte navodila za uporabo hemodializnega sistema
6008 in razdelek "Odstranjevanje" v teh navodilih za uporabo.

+ Preden odstranite pripomocke za enkratno uporabo, pri vseh izdelkih iz druzine
6008 CAREset-R zatisnite vse stidcke, da zmanjSate verjetnost iztekanja tekocin.

+ Med reinfuzijo z neposredno pripravo nadomestne tekocine (postopek ONLINE)

ni dovoljena aplikacija zdravil prek arterijskega mesta vstavitve. To mesto mora biti
zaprto. Zdravila je treba aplicirati prek venskega mesta vstavitve ali neposredno prek
Zilnega dostopa po koncu. Pred reinfuzijo mora biti arterijsko mesto vstavitve zaprto.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila

+ Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno usposobljene in
izobraZene, imajo izkusnje glede pravilnega delovanja in uporabe ter za katere je
mogoce dokazati primerno usposobljenost.

+ |zdelki iz druZine 6008 CAREset-R so namenjeni za enkratno uporabo.
Pravilno delovanje je pri vseh vmesnikih zagotovljeno samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba je lahko nevarna tako za pacienta kot tudi za izvajalca (npr.
zmanj$ana ucinkovitost, kontaminacija).

+ Ne uporabljajte po izteku roka uporabe (glejte etiketo).

+ Ce je poskodovana $katla, pozorno preglejte izdelke, shranjene v njej. Ne
uporabljajte, Ce je poskodovana sterilna embalaza, ¢e niso name$ceni zascitni
oz. zapiralni pokrovcki ali ¢e so prisotne vidne poskodbe konénih izdelkov (npr.
stisnjene linije).

+ Prepricajte se, da so vse linije in komore pravilno vstavljene v ustrezne nosilce.
Za preprecitev mehanskih in kemiénih poskodb celiénih komponent krvi pazite, da
ne pride do upogibanja ali zamasitve pripomockov za enkratno uporabo.

+ |z higienskih in funkcionalnih razlogov posamezne izdelke iz druZine 6008
CAREset-R namestite tik pred zdravijenjem in tako zagotovite, da sta ¢as pri-
prave in ¢as krozenja blizu zaCetku samega zdravljenja ter v skladu z veljavnimi
smernicami.

+ Razliéne izdelke iz druzine 6008 CAREset-R poveZite na asepticni nacin, tako
da se ne dotaknete nobenih odprtih prikljuckov.

+ Za zmanj$anje tveganja za okuzbo vsa dostopna mesta brez zascitnega
pokrovcka pred povezovanjem z drugimi izdelki razkuzite s 70-odstotnim alkoho-
lom in pred vzpostavitvijo povezave pocakajte, da se posusi.

+ ZdruZljivost razkuzil (razen priporocenih) z dostopnimi mesti je treba oceniti
pred zacetkom kliniéne uporabe.

+ Prekomeren negativni tlak lahko povzroci delni kolaps segmenta ¢rpalke.
Dejanski krvni pretok je zato bistveno nizji, kot je prikazano na aparatu.

+ Najnizja temperatura za uporabo pripomockov za enkratno uporabo je 18 °C
(64 °F).
+ Za punkcijo predvidenega mesta uporabljajte le igle s premerom, ki je manjsi
0d 20 G.

+ Ce pride ob koncu zdravijenja do puscanja krvi skozi hidrofobne membrane
pripomocka 6008 CAREset (odzraCevalni port, Single-Needle port), je treba
hemodializni aparat 6008 umakniti iz uporabe in ga ogistiti po priporocilih
proizvajalca.

+ Za zagotovitev vame povezave med pristopom pacienta in krvno linijo, primite
obarvano (modro, rdeco) spojno matico in jo privijte samo na krvno linijo.
Notranji del prikljucka ne sme biti izpostavijen sili zaradi privijanja. Po priklopu se
prepricajte, da so deli med seboj trdno priviti.

+ Pri odstranjevanju embalaze in names¢anju posameznih izdelkov iz druzine
6008 CAREset-R se ne smete dotakniti nadomestnega prikljucka.

+ Med polnitvijo in zdravijenjem bodite pozori na zunajtelesni obtok. Ce odkrijete
stisnjene linije ali nezatesnjena mesta, ustrezno ukrepajte (npr. zatesnite
prikljucke) ali po potrebi zamenjajte izdelek iz druzine 6008 CAREset-R.

+ Za preprecitev zraéne embolije zagotovite, da so linije pacienta pravilno vstav-
liene v detektorje zraénih mehurckov, s katerimi je opremljen hemodializni sistem
6008 (arterijska linija: na levi strani, venska linija: ne desni strani).

+ Med reinfuzijo z neposredno pripravo nadomestne tekocine (postopek ONLINE)
ni dovoliena aplikacija zdravil prek arterijskega mesta vstavitve. To mesto mora
biti zaprto. To lahko povzroci nevarnost infuzije zraka v pacienta.

+ Cistilne raztopine in razkuZila lahko poSkodujejo materiale, iz katerih so izdelani
izdelki iz druzine 6008 CAREset-R. Ob njihovi uporabi pripomocka ni ve¢ mogoce
varno in zanesljivo uporabljati, proizvajalec pa v tem primeru ne prevzema
nobene odgovornosti.

+ Uporablieni plasticni materiali so lahko nezdruZljivi z zdravili ali razkuZili (npr.
prikljucek iz polikarbonata postane lomljiv po stiku z vodno raztopino s pH > 10).

+ Ce se v krvno linijo uvajajo hranilne tekocine, lahko vlazenje prikljucka po
Luerju z lipidnimi teko¢inami oslabi lastnosti plasticne snovi, iz katere je narejen.
Zagotovite, da med priklju¢itvijo infuzijska linija v blizini prikljucka po Luerju ne
pride v stik s hranilno teko¢ino.

+ Sistem vsebuje veliko embalazo, folije in majhne dele, ki jih je treba hraniti
zunaj dosega otrok.

+ Otroci se lahko zadusijo z linijami; linije zato speljite tako, da ne ogroZajo otrok.

Cas delovanja

+ Najdaljsi Cas uporabe znasa 12 ur. Pripomocek za enkratno uporabo je treba za-
menjati po preteku najdaljSega ¢asa uporabe, ki je oznaCen na primami embalazi.
Posebne opombe o materialih in snoveh

Snovi CMR in endokrini motilci

Za informacije o snoveh, ki zbujajo veliko skrb, v skladu s ¢lenom 33 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 ("REACH") obiscite spletno mesto:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Posebni previdnostni ukrepi za shranjevanje

Upostevajte oznake na etiketi izdelka. ZasCitite pred vlago, zamrzovanjem in pre-
tirano vrocino.

Odstranjevanje

Vse neuporabliene izdelke ali odpadni material je treba odstraniti v skladu z loka-
Inimi predpisi.

Materiali, ki so bili v stiku s krvjo, in drugi materiali ¢loveskega izvora lahko pred-
stavljajo nevarnost za okuzbo. Take materiale je treba zato odstraniti v skladu z
vsemi potrebnimi previdnostnimi ukrepi in lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzne
materiale.

SIMBOLI NA OZNAKAH

Medicinski pripomocek

Enotna identifikacija pripomocka

Spletno mesto z informacijami za paciente

Sterilna pot tekocine.
Sterilizirano s sevanjem.

el

Premer/dolZina krvne Erpalke

Polnilni volumen krvi

RS

Kasetni sistem zamenjajte najkasneje po 12 urah.

Q)

Ne vsebuje naravnega lateksa.

Enote

P @

Omejitev temperature

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana.

Sistem sterilne pregrade

) ®

GARANCIJA

Proizvajalec ne odgovarja za zlorabo, nepraviino uporabo, neupostevanje navodil za
uporabo ter opozoril ali za morebitno $kodo, ki je nastala po proizvajalcevi dostavi

izdelkov iz druzine 6008 CAREset-R.

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
07/2023

Za navodila za uporabo v elektronski obliki obiscite spletno stran:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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PODATKI O PROIZVAJALCU
Uradni proizvajalec
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6008 CAREset-R porodica proizvoda

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Molimo vas da pazljivo proitate sledece uputstvo.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je predvidena da se koristi i kompatibilna je sa
sistemom za hemodijalizu 6008 za vantelesno procis¢avanje krvi (pogledajte nalep-
nicu). Intermitentni (ne kontinuirani) modaliteti dijalize mogu se sprovoditi pomocu
proizvoda iz porodice 6008 CAREset-R.

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je namenjena za jednokratnu upotrebu.
Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je projektovana da pruza vantelesni tretman
krvi pacijenata koji boluju od bubrezne insuficijencije.

Potro$ni materijal za 6008 CAREset-R sastoji se od Evrste kasete, koja predstavija
glavnu komponentu potroSnog materijala i koja sluzi kao putanja tecnosti u arterijskoj
liniji (CRVENI) i venskoj liniji (PLAVI) sistema za krv, ali i kao veza sa putanjom za-
menske tecnosti. Sa kasetom su povezane razlicite linije koje omogucavaju funkciju
pumpanja, kao i protok krvi iz pacijenta u dijalizator i obrnuto.

Varijante iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R su:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (sa BVM kivetom)

+ 6008 CAREset L-R (verzija sa povecanjem duZine creva arterijske i venske linije do
dijalizatora za povezivanje sistema kasete sa dijalizatorima serije FX i serije F).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R sa BVM kivetom)

+ 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pedijatrijski
potrosni materijal)

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je apirogena.

Sterilizacija

Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je sterilisana elektronskim zracima (E-Beam).
SASTAV

Linije: meki PVC medicinske klase.

Prikljucei i druge komponente: Akrilonitril-butadien-stiren (ABS), tecni silikonski
kaucuk (LSR), polikarbonat (PC), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinil-hlorid
(PVC), izopren kaucuk (IR), stiren-etilen-butilen-stiren (SEBS), stiren-butadien
kopolimer (SBC), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen-tereftalat (PET),
politetrafluoroetilen (PTFE).

NAMENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namena

Kanalisanje krvi i te€nosti u vantelesnom tretmanu.

Medicinske indikacije

BubreZna insuficijencija koja zahteva terapiju zamene bubrezne funkcije.
Predvidena populacija pacijenata

Sistem za hemodijalizu 6008, ukljucujuci familiju proizvoda 6008 CAREset-R, je
specifi¢an za lecenje pacijenata sa hronicnom bubreznom insuficiiencijom i sa suvom
tezinom vecom od 40 kg. Softverska opcija LOW VOLUME aparata 6008 omogucava
lecenje pacijenata sa suvom tezinom izmedu 10 kg i 40 kg sa svim varijantama
porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

Sredstva sa malom zapreminom: 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low
Volume BVM-R mogu se koristiti samo u kombinaciji sa softverskom opcijom LOW
VOLUME aparata 6008.

Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje

Sredstva smeju da koriste samo pojedinci sa odgovaraju¢om obukom, znanjem

i iskustvom o pravilnoj upotrebi i rukovanju i za koje se mozZe pokazati dokaz o
edukaciji.

Rad u prostorijama pogodnim za dijalizu koje se nalaze u profesionalnim zdravst-
venim ustanovama. Moraju se postovati normativni i lokalni propisi.

NEZELJENA DEJSTVA

Povremeno javijanje sledecih nezeljenih dejstava povezanih sa tretmanom prijavijeno
je u aktuelnoj literaturi:

akutna urtikarija, anksioznost, gubitak krvi, sréana aritmija, sréana tamponada,
zgrusavanje, gréevi, simptomi depresije, sindrom disekvilibrijuma dijalize, reakcije na
dijalizator, padovi, groznica, glavobolja, hemoliza, hipotenzija, snizen kvalitet Zivota,
svrab, mikro vazdusne embolije, mucnina, bol (u grudima i vratu), nemir, napadi,
drhtawca poremecaj sna, Zed, povracanje.

Procitajte uputstva koja se isporuuju uz koncentrate za hemodijalizu, dijalizatore itd.
Da biste smanjili moguca neZeljena dejstva tretmana, specifikacije terapije treba prila-
goditi datom pacijentu.

Dodatna neZeljena dejstva kada se krv ili koloidi koriste za pripremu vantelesnog sis-
tema, npr. za malu decu: disbalansi odnosa kiselina i baza i disbalansi elektrolita;
hemodinamske komplikacije.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako nastanu ozbiljni incidenti u vezi sa ovim sredstvom, ukljucujuci one koji nisu na-
vedeni u ovom uputstvu, lekar koji sprovodi tretman se mora o tome hitno obavestiti.
U Evropskoj unij, korisnik mora proizvodacu da prijavi svaki ozbiljan incident koji
nastane u vezi sa ovim sredstvom, a u skladu sa nalepnicom ( J) i nadleznim telom
u drzavi-Clanici EU u kojoj se tretman sprovodi.

Ozbiljan incident moze biti svaki incident koji neposredno ili posredno dovede do
smrti pacijenta, Korisnika ili drugog lica; do privremenog ili trajnog teSkog naruSavanja
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugog lica; ili do teSke pretnje po javno
zdravije.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije u vezi sa terapijom
Dodatne informacije o opstim kontraindikacijama vantelesnog procis¢avanja krvi
procitajte u Uputstvu za upotrebu sistema za hemodijalizu 6008.

RADNE KARAKTERISTIKE
Parametre osnovnih radnih karakteristika procitajte u Uputstvu za upotrebu sistema
za hemodijalizu 6008.

NACIN PRIMENE

Uputstva za rukovanje

6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R mogu se koristiti
samo u kombinaciji sa softverskom opcijom LOW VOLUME.

Uputstva za rukovanje proizvodima iz porodice 6008 CAREset-R prilikom pripreme,
tretmana i reinfuzije procitajte u Uputstvu za upotrebu sistema za hemodijalizu 6008.
Uz to, mora se postovati i Uputstvo za upotrebu dijalizatora.

Proverite kompatibilnost i bezbednost prikljucaka (Luer-Lock) prema pacijentu, prema
dijalizatoru i prema Spricevima ili sistemima za infuziju

Priprema

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je predvidena da se koristi i kompatibilna
je sa sistemom za hemodijalizu 6008 (pogledaite nalepnicu) i sme da se koristi tek
nakon odgovarajuceg upucivanja ili obuke.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R mora se koristiti u kombinaciji sa dijaliza-
torima kompanije Fresenius Medical Care serije FXli F.

+ Kada koristite dijalizatore serije F, mora se koristiti 6008 CAREset L-R ili 6008
CAREset BVM L-R da bi se izbeglo uvrtanje.

+ Uverite se da je dijalizator serije F pravilno centriran u drzacu dijalizatora da ne
bi doslo do uvrtanja gornje linije za krv kada se monitor zakrece i da ne bi doslo do
uvrtanja donje linije za krv zbog podeSavanja kreveta/stolice za dijalizu po visini.

+ Vodite racuna da polozaj mesta uvodenja u venu / mesto uzorkovanja odgovara
potrebama i da je mesto uvodenja u arteriju / mesto uzorkovanja zatvoreno.

+ Zategnite sve poklopce i uverite se da su svi prikljucci i poklopci pravilno
prigvriceni.

+ Povefite varijante iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R primenom asepticne
tehnike, bez dodirivanja otvorenih prikljucaka.

+ Treba spajati iste boje i primenjivati Semu boja u skladu sa odgovaraju¢im
oznakama na aparatu za hemodijalizu 6008.

+ Napunite i isperite potro$ni materijal u skladu sa Uputstvom za upotrebu datog
sredstva ili dopunskim Uputstvom za upotrebu isporucenim uz dodatne opcije, kao i u
skladu sa obukom, ako je iste bilo.

+ Potrosni materijal kompanije Fresenius Medical Care je projektovan da podnese
minimalni i maksimalni pritisak i protok koje preporucuje proizvodac, a koji nastaju
prilikom upotrebe sa odgovarajucim sistemom za hemodijalizu 6008. Vaze sve ostale
relevantne specifikacije uredaja.

Dodatne informacije o tretmanu uz opciju Low Volume

« Kada koristite 6008 CAREset Low Volume-R il 6008 CAREset Low Volume BVM-
R, preporucuje se da koristite posebni Low Volume drZac dijalizatora kompanije FMC
da se linija za krv ne bi uvijala.

+ BTM se ne moze koristiti u kombinaciji sa 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R. Razlog je to $to su precnici linija za krv kod 6008
CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R mnogo manji nego oni
kod standardnog 6008 CAREset-R. Zato senzor BTM-a ne bi radio.

+ 6008 CAREset Low Volume-R i 6008 CAREset Low Volume BVM-R moraju se
koristiti u kombinaciji sa posebnom softverskom opcijom namenjenom za tretmane
malog volumena. Preporuceni opseg protoka krvi je od 30 mi/min do 150 ml/min.
Dodatne informacije i ogranicenja u pogledu tezine pacijenta procitajte u Uputstvu za
upotrebu sistema za hemodijalizu 6008

+ Pazite da ne vucete tanke segmente linija za pacijenta tokom pripreme ili uklan-
janja 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R da ne bi
doslo do oStecenja kasete i linija.

Tretman

+ Vodite ratuna da u arterijskim i venskim linjama za krv nema vazduha.

+ Nakon rukovanja linijlama ili upotrebe komponenti tokom tretmana proveravajte i,
po potrebi, ponovo uspostavijajte pravilan poloZaj linija i komponenti.

+ Zatvorite mesto uvodenja u arteriju / mesto uzorkovanja nakon upotrebe i zatvorite
Luer prikljucak sterilnim poklopcem.

+ Linija za uvodenje u venu treba da bude zatvorena sterilnim poklopcem uvek kada
se ne koristi

+ Dezinfikujte odgovarajuca mesta pristupa bez zastitnog poklopca pre povezivanja
sa drugim proizvodima.

Reinfuzija

« Procitajte informacije o prekidu tretmana u Uputstvu za upotrebu sistema za
hemodijalizu 6008, kao i odeljak ,Odlaganje” u ovom Uputstvu za upotrebu.

+ Zatvorite sve stezaljke na varijantama iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R pre
uklanjanja potroSnog materijala da biste smanjili rizik od curenja te¢nosti.

+ Tokom ONLINE reinfuzije zabranjeno je davati lekove putem arterijskog mesta
uvodenja i to mesto mora da bude zatvoreno. Lekovi se moraju dati putem mesta
uvodenja u venu ili kasnije direktno putem vaskularnog pristupa. Mesto uvodenja u
arteriju mora da se zatvori pre reinfuzie.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Upozorenja

+ Ovaj potrodni materijal smeju da koriste samo lica sa odgovarajucom obukom,
znanjem i iskustvom u oblasti njenog pravilnog rada i rukovanja njime i koja imaju
dokaz o polozenoj obuci.

+ Porodica proizvoda 6008 CAREset-R je namenjena za jednokratnu upotrebu.
Pravilno funkcionisanje svih spojeva je zagarantovano samo kod jednokratne
upotrebe. Ponovna upotreba moze biti opasna i po pacijenta i po rukovaoca (npr.
narusene radne karakteristike, kontaminacija).

+ Ne koristiti nakon predvidenog roka trajanja (pogledajte nalepnicu).

+ Ako se kutija oSteti, pazljivo prekontroliSite proizvode u njoj. Ne koristit ako je
steriina ambalaza ostecena, ako nisu postavijeni zastitni poklopci ili poklopci za
zatvaranje ili ako na gotovim proizvodima ima vidljivog oStecenja (npr. uvmutih
linija).

+ Vlodite racuna da sve linije i komore budu pravilno postavijeni u odgovarajuce
drzace. Paziti da ne dode do nagnjecenja ili zacepljenja potronog materijala
kako bi se izbegla mehanicka i hemijska oStecenja celijskih komponenata krvi.

+ Iz higijenskih razloga i razloga funkcionalnosti, preporucljivo je da se izabrane
varijante iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R umecu neposredno pre nego $to
dode vreme za tretman, tako da vreme za pripremu i pretcirkulaciju bude tik pre
zapocinjanja tretmana i u skladu sa vaze¢im smericama.

+ Povezite varijante iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R primenom asepticne
tehnike, bez dodirivanja otvorenih priklju¢aka.

+ Dezinfikujte mesta pristupa bez zatitnih poklopaca 70%-tnim alkoholom pre
povezivanja sa drugim proizvodima da biste smanjil rizik od infekcije; sacekaijte
da se osuse pre povezivanja.

+ Kompatibilnost dezinficijenasa (osim preporucenih) sa mestima pristupa
utvrduje se pre Klinicke upotrebe.

+ Preveliki negativan pritisak moZe da izazove delimiéno slepljivanje segmenta
pumpe za krv, $to dovodi do toga da stvarni protok krvi bude znatno nizi od onog
navedenog na uredaju.

+ Minimalna temperatura za upotrebu potro$ne robe je 18° C.
+ Za punkciju mesta ubrizgavanja ne koristite igle precnika veceg od 20 G.

+ U sluéaju curenja krvi kod hidrofobnih membrana 6008 CAREset (port za
evakuaciju, port za jednu iglu) na kraju tretmana, aparat za hemodijalizu 6008
treba da se povuce iz upotrebe i o€isti prema preporukama proizvodaca.

+ Da bi se osigurali ¢vrsti spojevi izmedu pristupa pacijentu i sistema za krv,
uhvatite i pritezite spojnu navrtku odgovarajuce boje (plave, crvene) samo na
liniji za krv. Ne primenjivati obrtni moment na unutrasnji deo konektora. Nakon
povezivanja, proveriti da li su komponente medusobno ¢vrsto spojene.

+ Ne dodirujte priklju¢ak za zamensku teénost tokom raspakivanja i montiranja
varijanti iz porodice proizvoda 6008 CAREset-R.

+ Kontrolisite vantelesni sistem tokom pripreme i tretmana. Ako ima uvijenih linija
ili curenja, preduzmite mere (npr. zategnite prikljucke) ili promenite varijante iz
porodice proizvoda 6008 CAREset-R, ako je potrebno.

+ Da biste sprecili vazdusnu emboliju, uverite se da su linije za pacijenta pravilno
umetnute u detektore za vazdusne mehurice na sistemu za hemodijalizu 6008
(arterijska linija:: leva strana, venska linija:: desna strana).

+ Tokom ONLINE reinfuzije zabranjeno je davati lekove putem arterijskog mesta
uvodenja i to mesto mora da bude zatvoreno. To moze da stvori rizik od infuzije
vazduha u pacijenta.

+ Sredstva za CiScenje i dezinfekciju mogu ostetiti materijale od kojih je izradena
porodica proizvoda 6008 CAREset-R. Bezbednost i u¢inak upotrebe vise nece
biti zagarantovani i proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost.

+ Upotrebliena plastika moze biti nekompatibilna sa lekovima ili dezinficijiensima
(npr. konektori izradeni od polikarbonata mogu da napuknu kada dodu u dodir sa
vodenim rastvorima ija je pH > 10).

+ Ako se u vod za krv administriraju hranljivi rastvori, ovlaZivanje spoja sa
Luer-Lock prikljuckom lipidnim teénostima moze oslabiti svojstva upotrebljenog
plasticnog materijala. Prilikom povezivanja voditi rauna da na liniji za infuziju
blizu spoja sa Luer-Lock prikljuckom ne bude nimalo hranljivog rastvora.

+ Uz ovaj sistem se isporucuju velika ambalaza, folije i sitni delovi koje treba
drzati van domaaja dece.

+ Deca mogu da se zadave linijama; poloZite linije na takav nacin da ne predstav-
ljaju opasnost po decu.

Vreme rada

+ Maksimalno trajanje primene je 12 sati. Potrodni materijal mora da se zameni
posle maksimalnog trajanja upotrebe navedenog na primarnom pakovanju.

Posebne napomene o materijalima i supstancama

CMR supstance i supstance koje ometaju endokrini sistem

Informacije o supstancama koje izazivaju zabrinutost u skladu sa Clanom 33
Uredbe (EC) br. 1907/2006 (,REACH) potraZite na sledecoj stranici:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Posebne mere predostroznosti pri Cuvanju
Pratite oznake na nalepnici proizvoda. Zastititi od vlage, smrzavanja i prekomerne
toplote.

Odlaganje

Osigurajte bezbedno odlaganje svih neiskoriScenih proizvoda ili otpadnog materi-
jala u skladu sa lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu sa krvijuili drugim materijama ljudskog porekla mogu
biti zarazni. Bacite takve materije uz primenu odgovarajuéih mera predostroznosti i
u skladu sa lokalnim propisima za (potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI NA NALEPNICAMA

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Veb-sajt sa informacijama za pacijente

=g 3]

Sterilan tok tecnosti
Sterilisano zradenjem

remueln]

Precnik/duZina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvi

RS

Q!

Zameniti sistem kasete posle najvise 12 sati

Ne sadrZi lateks

Koli¢ina

P @

30"

Temperaturna granica

Ne koristiti ako je pakovanje o3te¢eno

Ol

Sistem sterilne barijere

GARANCIJA

Proizvoda¢ nije odgovoran za pogresno koris¢enje, nepravilno rukovanje,
nepostovanje uputstava za upotrebu i upozorenja, kao ni za Stetu nastalu kada je
proizvodac ve¢ isporucio proizvod iz porodice 6008 CAREset-R.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

07/2023

Elektronsku verziju Uputstva za upotrebu (e-IFU) potrazite na slede¢oj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVODACU
Zakonski proizvodaé
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Produktgruppen 6008 CAREset-R

BRUKSANVISNING

Las foljande anvisningar noga.

ALLMAN INFORMATION

Allmén beskrivning av produkten

Produktgruppen 6008 CAREset-R &r avsedd att anvandas for extrakorporeal blodren-
ing (se etiketten) och &r kompatibel med hemodialyssystemet 6008. [Olika typer av
intermittenta (ej kontinuerliga) dialysbehandlingar kan utféras med produktgruppen
6008 CAREset-R.

Produktgruppen 6008 CAREset-R ar avsedd for engangsbruk.

Produktgruppen 6008 CAREset-R ar utformad for att ge extrakorporeal blod-
behandling till patienter som lider av njurinsufficiens.

De engangsartiklar som finns i 6008 CAREset-R bestar av en fastkassett som utgor
huyudkomponenten i engangsproduktenn och har vatskebanor till den arteriella
(RODA) och vendsa (BLA) slangen i blodkretsen samt anslutning fill en substituer-
ande vatskebana. Olika slangar &r anslutna till kassetten for att méjliggdra pumpfunk-
tionalitet och att blod ska kunna levereras fran och il patienten via dialysatorn.

De olika varianterna i produktgruppen 6008 CAREset-R &r:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (med BVM-kyvett)

+ 6008 CAREset L-R (version med langre arteriella och vendsa slangar till dialysa-
torn for anslutning av kassettsystemet till FX-seriens och F-seriens dialysatorer).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R med BVM-kyvett)

+ 6008 CAREset Low Volume-R och 6008 CAREset Low Volume BVM-R (engang-
sprodukten for barn)

Produktgruppen 6008 CAREset-R &r pyrogenfri.

Sterilisering
Produktgruppen 6008 CAREset-R ar steriliserad med E-beam.

SAMMANSATTNING

Slangar: mjuk PVC av medicinsk kvalitet.

Anslutningar och andra komponenter: Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), flytande
silikongummi (LSR), polykarbonat (PC), polyetylen (PE), polypropylen (PP),
polyvinylklorid (PVC), isoprengummi (IR), styrenetylenbutylenstyren (SEBS), styrenb-
utadiensampolymer (SBC), termoplastisk elastomer (TPE), polyetentereftalat (PET),
polytetrafluoroetylen (PTFE).

AVSETT ANDAMAL OCH TILLHORANDE DEFINITIONER
Avsett andamal

Distribution av blod och vatska i en extrakorporeal behandling.

Medicinsk indikation

Njurinsufficiens som kraver dialysbehandling.

Avsedd patientgrupp

Hemodialyssystemet 6008 inklusive produktgruppen 6008 CAREset-R ar specificerat
for behandling av patienter med kronisk njurinsufficiens och med en torrvikt pa mer
an 40 kg. Programalternativet LOW VOLUME i 6008-maskinen tillater behandling

av patienter med en torrvikt mellan 10 kg och 40 kg med samtliga varianter av
produktgruppen 6008 CAREset-R.

Low Volume for engangsbruk: 6008 CAREset Low Volume-R och 6008 CAREset Low
Volume BVM-R far endast anvéndas i kombination med programalternativet LOW
VOLUME pa 6008-maskinen.

Avsedd anvandargrupp och miljo

Engangsprodukten far endast anvandas av personer med lamplig utbildning,
kunskap och erfarenhet av korrekt anvandning och hantering och for vilka bevis pa
instruktioner kan visas upp.

Anvéndning i rum som lampar sig for dialys, beldgna pa professionella sjukvardsin-
réttningar. Normativa och lokala foreskrifter maste foljas.

BIVERKNINGAR

Enstaka forekomst av foljande behandlingsrelaterade biverkningar har rapporterats
i aktuell litteratur:

Akut urtikaria, angest, blodforlust, hjértarytmi, hjarttamponad, koagulation, kramper,
depressiva symptom, Dialysrelaterat dysekvillibriumsyndrom (DDS), dialysatorreak-
tioner, fall, feber, huvudvark, hemolys, hypotension, forsamrad livskvalitet, klada,
luftemboli, illamaende, smarta (brost och rygg), rastioshet, krampanfall, skakningar,
somnstomingar, torst, krakningar.

Observera bipacksedlarna som medfdljer hemodialyskoncentrat och dialysatorer etc. |
syfte att minska eventuella biverkningar av behandlingen bor behandlingsordinationen
anpassas for varje patient.

Ytterligare biverkningar nar blod eller kolloider anvénds for att prima den extra-korpo-
reala kretsen, t.ex. vad géller sma barn: syra-bas- och elektrolytobalans, hemodyna-
miska komplikationer.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intréffar i samband med produkten, inklusive sadana som
inte anges i den hér broschyren, ska behandlande lakare omedelbart informeras.
Inom EU maste anvandaren rapportera alla allvarliga incidenter som har intréaffat i
samband med produkten til tilverkare enligt mérkningen () och den behériga
myndighet i den EU-medlemsstat dar behandlingen utférs.

En allvarlig incident kan vara en incident som direkt eller indirekt leder till att en
patient, anvandare eller annan person avlider, il tillféllig eller permanent allvarlig
forsdmring av en patients, en anvandares eller en annan persons hélsoillstand eller
till ett allvarligt hot mot folkhélsan.

KONTRAINDIKATIONER

Behandlingsrelaterad kontraindikation

| bruksanvisningen till hemodialyssystemet 6008 finns mer information om allménna
kontraindikationer for extrakorporeal blodrening.

PRESTANDAEGENSKAPER

| bruksanvisningen till hemodialyssystemet 6008 finns uppgifter om viktiga prestan-
daparametrar.

ADMINISTRERINGSMETOD

Hanteringsanvisningar

6008 CAREset Low Volume-R och 6008 CAREset Low Volume BVM-R kan endast
anvandas i kombination med programvarualternativet LOW VOLUME.

| bruksanvisningen till hemodialyssystemet 6008 finns information om hur du hanterar
produktgruppen 6008 CAREset-R under forberedelse, behandling och atergivning.
Bruksanvisningen till dialysator maste ocksa beaktas.

Kontrollera kompatibilitet och sakerhet hos anslutningarna (luerlock till patienten,
dialysatorn samt till sprutor eller infusionssystem

Forberedelser

+ Produktgruppen 6008 CAREset-R &r avsedd att anvandas och &r kompatibel med
hemodialyssystemet 6008 (se etiketten) och ska endast anvandas efter lampliga
instruktioner eller utbildning.

+ Produktgruppen 6008 CAREset-R maste anvandas i kombination med Fresenius
Medical Care-dialysatorer i FX- eller F-serien.

+ Nar du anvander F-seriens dialysatorer maste 6008 CAREset L-R eller 6008
CAREset BVM L-R anvandas for att undvika knickar.

+ Se till att F-seriens dialysator ar korrekt centrerad i dialysatorhallaren for att
undvika att den 6vre blodslangen viks till foljd av att monitorn vrids samt undvika
knick av, undvika knick av den 6vre blodslangen till foljd av justering av héjden pa
dialysatséngar och stolar.

+ Se till att positionen av den vendsa infusionsporten och membranet ar korrekt for
anvandning och att den arteriella porten for infusion/provtagning r stangd.

+ Dra atalla korkar och se till att alla anslutningar och skyddshattar sitter fast.

+ Anslut varianterna av produktgruppen 6008 CAREset aseptiskt utan att vidrora
odppna anslutningar.

+ Du maste folja fargkodema och anvénda dem enligt motsvarande markeringar pa
hemodialyssystemet 6008.

+ Prima och spola engangsprodukten i enlighet med bruksanvisningen till maskinen
eller den kompletterande bruksanvisningen for ytterligare alternativ och utbildning,
om sa &r tillampligt.

+ Engangsartiklar fran Fresenius Medical Care &r utformade for att tala tillverkarens
hdgsta och I&gsta rekommenderade tryck och flddeshastigheter som genereras vid
anvandning med respektive 6008-hemodialyssystem. Alla andra relevanta specifika-
tioner fér maskinen galler.

Ytterligare information for Low Volume-behandling

+ Vid anvandning av 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume
BVM-R rekommenderas anvandning av den sérskilda Low Volume-dialysatorhallaren
fran FMC for att forhindra att blodslangen knickas.

+ BTM kan inte anvéndas i kombination med en 6008 CAREset Low Volume-R/6008
CAREset Low Volume BVM-R. Det beror pa att blodslangarnas diametrar hos 6008
CAREset Low Volume R/6008 CAREset Low Volume BVM-R &r mycket mindre &n
standardartikeln 6008 CAREset-R. Dérfor kommer inte BTM-sensorn att fungera.

+ 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume BVM-R maste
anvandas i kombination med den specifika programvaran for att utfora behandlingar
med Low Volume. Det rekommenderade intervallet for blodflodeshastighet &r 30 mi/
min till 150 mi/min. | bruksanvisningen till hemodialyssystemet 6008 finns ytterligare
information och begrénsningar géllande patientens kroppsvikt.

+ Var forsiktig och dra inte i de tunna segmenten pa patientslangama under forbere-
delse eller borttagning av 6008 CAREset Low Volume-R/6008 CAREset Low Volume
BVM-R fér att undvika skador pa kassetten och slangarna.

Behandling

+ Setill att de arteriella och vendsa blodslangarna r helt luftfria.

+ Vid hantering av slangar eller anvandning av komponenter under behandling, ska
du kontrollera och vid behov aterstalla korrekt position for slangar och komponenter.
+ Sténg den arteriella infusion/provtagnings-porten efter anvéndning och stang
lueranslutningen med hjalp av en steril skruvkork.

+ Den vendsa infusionsporten ska ska vara stangd med en steril skruvkork nar den
inte anvands

+ Desinficera motsvarande accesspunkter utan skyddskork fore anslutning till andra
produkter.

Atergivning

+ Se bruksanvisningen till hemodialyssystemet 6008 for information om hur,
behandlingenavslutas och &ven avsnittet "Avfallshantering" i denna bruksanvisning.
« Stang alla klammor pa varianterna av produktgruppen 6008 CAREset-R innan du
avlagsnar engangsprodukten for att minska risken for vatskelackage.

+ Under atergivning ONLINE &r administrering av lakemedel via den arteriella infu-
sionsporten forbjuden och porten maste stangas. Lakemedlet maste administreras
via den vendsa infusionsporten eller direkt vefterat via kérlaccessen. Den arteriella
infusionsporten maste stangas fore atergivning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Systemet innehaller stora forpackningar, foliematerial och sma delar som ska
forvaras oatkomligt for bam.

+ Barn kan strypas av slangar. Forvara slangama pa ett sadant sétt att de inte
utgdr nagon fara for barn.

Driftstid

+ Den maximala anvandningstiden &r 12 timmar. Engangsprodukten maste bytas
ut efter den maximala anvandningstiden som anges pa huvudforpackningen.
Sérskilda anmarkningar géllande material och amnen
CMR-dmnen och endokrinstdrande amnen

SVHC-information enligt artikel 33 i férordning (EG) nr 1907/2006 ('REACH") finns
pa den hér sidan: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid forvaring
Folj anvisningarna pa produktetiketten. Skyddas mot fukt, frost och dverhettning.

Kasserin

Se till att oanvénda produkter och avfall kasseras pa ett sakert satt i enlighet med
lokala bestdmmelser.

Material som har kommit i kontakt med blod eller annat material av manskligt
ursprung kan vara smittsamt. Kassera sadant material genom att vidta nddvan-
diga forsiktighetsatgarder och i enlighet med lokala bestammelser for (potentiellt)
smittsamt material.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTER

Varningar

+ Engangsprodukten far endast anvandas av personer med l&mplig utbildning,
kunskap och erfarenhet av korrekt anvéndning och hantering och for vilka bevis
pa instruktioner kan visas.

+ Produktgruppen 6008 CAREset-R &r avsedd for engangsbruk. Korrekt funktion
av samtliga kontaktytor kan endast sakerstallas vid engangsbruk. Ateranvandning
kan vara skadlig for saval patient som handhavare (t.ex. forsamrad prestanda,
kontaminering).

+ Anvénd inte efter utgangsdatumet (se etiketten).

+ Om kartongen ar skadad kontrollerar du produkterna i den noggrant. Anvénd
dem inte om den sterila forpackningen &r skadad, om skydds- eller skruvkorkar
inte sitter pa plats eller om det finns synliga skador pa produktera (t.ex. knickade
slangar).

+ Se fill att alla slangar och kammare &r korrekt isatta i respektive hallare.

Undvik att knicka eller blockera engangsprodukten for att undvika mekaniska och
kemiska skador pa celluléra blodkomponenter.

+ Av hygieniska och funktionella skl rekommenderas vi att de valda varianterna
av produktgruppen 6008 CAREset-R monteras i direkt anslutning till behandling,
detta for att forberedelse och cirkulation genomfors néra behandlingsstarten och
i enlighet med gallande riktlinjer.

+ Anslut varianterna av produktgruppen 6008 CAREset-R aseptiskt utan att
vidrdra 6ppna anslutningar.

+ Desinficera med 70 % alkohol pa anslutningspunkter utan skyddslock fore
anslutning till andra produkter i syfte att minska infektionsrisken. Lat torka fore
anslutning.

+ Desinfektionsmedlens (andra an de rekommenderade) kompatibilitet med
anslutningspunkterna ska kontrolleras fore klinisk anvandning.

+ For hogt negativt tryck kan orsaka en partiell kollaps av blodpumpssegmentet,
vilket resulterar i ett faktiskt blodflode som &r betydligt [agre &n det som anges
pa maskinen.

+ Minimitemperaturen for anvéndning av engangsprodukten &r 18 °C (64 °F).

+ Anvand inte nalar med en diameter som ar stdrre &n 20 gauge for att punktera
anslutningspunkter.

+ Vid blodléckage i de hydrofoba membranen i 6008 CAREset (evakuerings-port,
enkelnalsport) i slutet av behandlingen maste hemodialysenheten 6008 tas ur
drift och rengoras enligt tillverkarens rekommendationer.

+ For att sakerstélla anslutningen mellan patientens access och blodslang far
du endast halla och skruva i den férgade (bla, rod) forlangningsmuttern pa
blodslangen. Dra inte at den inre delen av kontakten med skruvmoment. NEfter
anslutning, kontrollera att komponenterna sitter ihop ordentligt.

+ Vidror inte substitutionsanslutningen vid uppackning och montering av variant-
erna av produktgruppen 6008 CAREset-R.

+ Inspektera den extrakorporeala kretsen under priming och behandling. Om

knickade slangar eller lackage férekommer ska atgarder vidtas (t.ex. tdragning

av anslutningar) eller om nddvandigt, byt variant av produktgruppen 6008
REset-R.

+ For att undvika luftemboli sakerstéll att patientslangama &r korrekt isatta i
respektive luftvakt pa hemodialyssystemet 6008 (arteriell slang: vénster sida,
vends slang: hoger sida).

+ Under atergivning ONLINE &r administrering av lakemedel via den arteriella
infusionsporten forbjuden och porten maste stangas. Det kan annars medfora risk
for infusion av luft i patienten.

+ Rengorings- och desinfektionsmedel kan skada materialen i produktgruppen
6008 CAREset-R. Sakerhet och prestanda kan da inte langre garanteras och
fillverkaren franséger sig allt ansvar.

+ Plaster som anvands kan vara inkompatibla med lakemedel eller desinfektions-
medel (t.ex. kan anslutningar av polykarbonat orsaka sprickor vid kontakt med
vattenhaltiga Iosningar med pH > 10).

+ Vid administrering av naringslsningar i blodslangen kan kontakten mellan
luerlock-anslutningen och lipidvatskor forsvaga egenskaperna hos plastmaterialet
som anvands. Se till att infusionsslangen néra luerlock-anslutningen &r helt fri
fran néringslosning vid anslutning.

Medicinsk utrustning

Unik produktidentifiering

Webbplats for patientinformation
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Tillverkaren ansvarar inte for felaktig anvandning, felaktig hantering, underlatenhet
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efter att tillverkaren har levererat produktgruppen 6008 CAREset-R.
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6008 CAREset-R urun ailesi

KULLANIM TALIMATLARI

Lutfen asagidaki talimatlar dikkatle okuyun.

GENEL BILGILER

Genel iiriin agiklamasi

6008 CAREset-R Uriin ailesi, ekstrakorporeal kan saflastirma igin 6008 hemodiyaliz
sistemine uygundur ve bu sistem ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir (etikete
bakin). Aralikli (stirekli olmayan) diyaliz modaliteleri, 6008 CAREset-R irlin ailesi ile
birlikte gerceklestirilebilir.

6008 CAREset-R Urin ailesi tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir.

6008 CAREset-R Uriin ailesi, bobrek yetmezlii olan hastalara ekstrakorporeal kan
tedavisi uygulamak tizere tasarlanmigtir.

6008 CAREset-R tek kullanimlik iirdin; tek kullanimlik tiriintin ana bilegeni olan ve kan
dolagiminin arteriyel hattinda (KIRMIZI) ve vendz hattinda (MAVI) siv yollarinin ileti-
mini gergeklestiren, ayrica Substituate sivi yolu baglantisini saglayan rijit bir kasetten
olusmaktadir. Pompalama islevini yerine getirmek ve hasta ile diyalizor arasinda girig
ve ¢ikis kan akisini saglamak Uzere kasete farkli hatlar baglanmaktadir.

6008 CAREset-R Uriin ailesi modelleri sunlardir:

+ 6008 CAREset-R

+ 6008 CAREset BVM-R (BVM kiiveti ile)

+ 6008 CAREset L-R (kaset sistemini FX serisi ve F serisi diyalizbrlere baglamak
Uizere diyalizre giden arteriyel ve vendz hattin tiip uzunlugunun artirildigi versiyon).

+ 6008 CAREset BVM L-R (6008 CAREset L-R, BVM kiiveti ile)

+ 6008 CAREset Low Volume-R ve 6008 CAREset Low Volume BVM-R (pediyatrik
tek kullanimlik Grdin)

6008 CAREset-R iiriin ailesi pirojen icermez.

Sterilizasyon

6008 CAREset-R (riin ailesi elektron isini (e-beam sterilizasyonu) ile sterilize edilir.
BILESIM

Tiipler: tibbi sinif yumusak PVC.

Konektorler ve diger bilesenler: Akrilonitril biitadien stiren (ABS), Sivi silikon kauguk
(LSRY), Polikarbonat (PC), Polietilen (PE), Polipropilen (PP), Polivinilkloriir (PVC),
Izopren Kauguk (IR), Stiren Etilen Bitilen Stiren (SEBS), Stiren-Biitadien Kopolimeri
(SBC), Termoplastik elastomer (TPE), Polietilen Tereftalat (PET), Politetrafloroetilen
(PTFE).

KULLANIM AMACI VE ILGILI TANIMLAR

Kullanim amaci

Ekstrakorporeal tedavide kan ve sivi icin kanal sadlanmasi.

Tibbi Endikasyon

Renal replasman tedavisi gerektiren bobrek yetmezligi.

Hedeflenen hasta popiilasyonu

6008 CAREset-R riin ailesini iceren 6008 hemodiyaliz sistemi, kronik bdbrek yetmezIigi
olan ve kury agrlig1 40 kg'dan fazla olan hastalarin tedavisi igin uygundur. 6008
cihazinin DUSUK HACIM yazilim segenegi, tiim 6008 CAREset-R Uriin ailesi varyantlari
ile kuru agirhigr 10 kg ile 40 kg arasinda olan hastalarin tedavisine olanak tanir.

Tek kullanimlik Low Volume: 6008 CAREset Low Volume-R ve 6008 CAREset Low
Volume BVM-R, yalnizca 6008 cihazinin DUSUK HACIM yazilim segenegi ile birlikte
kullanilabilir.

Amaglanan kullanici grubu ve amaglanan ortam

Tek kullanimlik dirlin, sadece dogru calistirma ve kullanim konusunda uygun egitim,
bilgi ve deneyime sahip olan kisiler ve kendilerine talimat kaniti gsterilebilen kisiler
tarafindan kullanimalidir.

Profesyonel saglik kuruluslarinda bulunan diyalize uygun odalarda kullanilmalidir.
Normatif ve yerel diizenlemelere uyulmalidir.

YAN ETKILERI

Mevcut literatiirde asagidaki tedavi le ilgili yan etkilerin zaman zaman meydana geldigi
bildirilmistir:

Akut Urtiker, Anksiyete, Kan kaybi, Kardiyak aritmi, Kardiyak tamponat, Pihtilasma,
Kramplar, Depresyon belirtileri, Diyaliz disequilibrium sendromu, Diyalizor
reaksiyonlari, Bayginlik, Ates, Bas agrisi, Hemoliz, Hipotansiyon, Yasam kalitesinde
kotiilesme, Kasinti, Mikro hava embolisi, Bulanti, Agr (gogiis ve sirt), Huzursuzluk,
Naobetler, Titreme, Uyku bozukluklari, Susuzluk, Kusma.

Tedavinin olasi yan etkilerini azaltmak icin hemodiyaliz konsantreleri ve diyalizor-
lerle birlikte verilen prospektislere uyun. Tedavi spesifikasyonun her hasta igin
ozellestirilmesi gerekir.

Ekstrakorporeal dolasimin hazirlanmast igin (6r. kiiglk gocuklarda) kan veya kolloidler
kullanildiginda gériilen ilave yan etkiler: asit-baz ve elektrolit dengesizlikleri, hemodi-
namik komplikasyonlar.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu kilavuzda belirtiimeyenler de dahil olmak tizere, cihazla ilgili herhangi bir ciddi
olayin meydana gelmesi halinde, tedaviyi uygulayan hekimin derhal bilgilendirilmesi
gerekir. AB sinirlar igerisinde kullanicinin, cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddj olay etikette yer alan bilgileri kullanarak tireticiye () ve tedavinin
uygulandigi AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirmesi gerekir.

Ciddi olay; dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kullanicinin ya da bagka bir kisinin
dlimine veya hastanin, kullanicinin ya da bagka bir kisinin saglik durumunda gegici
veya kalici sekilde ciddi bir kotlilesmeye ya da ciddi bir halk saghdi tehdidine yol
agan herhangi bir olay olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tedavi ile ilgili kontrendikasyon
Ekstrakorporeal kan saflastirma ile ilgili genel kontrendikasyonlara iliskin daha fazla
bilgi icin 6008 hemodiyaliz sisteminin Kullanim Talimatlarina bakin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Temel performans parametreleri icin 6008 hemodiyaliz sisteminin Kullanim
Talimatlarina bakin.

UYGULAMA YONTEMI

Kullanim Talimatlan

6008 CAREset Low Volume-R ve 6008 CAREset Low Volume BVM-R, yalnizca LOW
VOLUME yazilim secenei ile birlikte kullanilabilir.

Hazirlama, tedavi ve reinflizyon sirasinda 6008 CAREset-R (iriin ailesinin nasil
kullanilacag ile ilgili bilgi icin 6008 hemodiyaliz sisteminin Kullanim Talimatlarina
bakin. Ayrica, diyalizorin Kullanim Talimatlarina da uyulmasi gerekir.

Hasta, diyalizor ve siringa ya da infiizyon sistemlerinin baglantilarinin (Luer kilidi)
uygun ve giivenli oldugundan emin olun

Hazirlik

+ 6008 CAREset-R (irlin ailesi, 6008 hemodiyaliz sistemine uygundur ve bu sistemle
birlikte kullanilimak tizere tasarlanmistir (etikete bakin); yalnizca uygun talimat veya
egitim alindiktan sonra kullaniimalidir.

+ 6008 CAREset-R tiriin ailesi, FX veya F serisi Fresenius Medical Care diyalizrler
ile birlikte kullanimalidir.

« F serisi diyalizdrler kullanilirken biikiilmeyi dnlemek icin 6008 CAREset L-R veya
6008 CAREset BVM L-R kullaniimalidir.

+ Monitdr dondiriltirken Gst kan hattinin bikilmesini ya da ayarlanabilir diyaliz
yataklarinin veya sandalyelerinin yiksekligini ayarlarken alt kan hattinin biikilmesini
onlemek icin F serisi diyalizoriin diyalizor tutucuda dogru sekilde ortalandigindan
emin olun.

+ Vendz insersiyon bdlgesinin/6mek alma bélgesinin kullanim igin dogru oldugundan
ve arteriyel insersiyon bolgesinin/6mek alma bolgesinin kapali oldugundan emin olun.
+ Tiim kapatma kapaklarini sikin ve tiim konektdrlerin ve kapaklarin saglam

oldugundan emin olun.

+ 6008 CAREset-R tirlin ailesi modellerini agik konektdrlere temas etmeden aseptik
olarak baglayin.

uygun sekilde kullaniimasi gerek|r

+ Tek kullanimlik tiriind, cihazin Kullanim Talimatlarina veya gegerli hallerde ek
segenekler ve egitim icin ek Kullanim Talimatlarina uygun sekilde doldurup yikayin.
+ Fresenius Medical Care tek kullanim dirln, ilgili 6008 hemodiyaliz sistemi ile
kullanilirken olugan, tireticinin 6nerdidi en yiiksek ve en diisik basinglara ve akis
hizlarina dayanacak sekilde tasarlanmigtir. llgili tim diger cihaz spesifikasyonlari
gegerlidir.

Low Volume Tedavisi igin ek bilgiler

+ 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R kullanilirken,
kan hattinin biikiimesini énlemek igin 6zel Low Volume FMC diyalizér tutucunun
kullaniimasi énerilir.

« BTM, 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R ile
birlikte kullanilamaz. Giinkii 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Vol-
ume BVM-R kan hatti gaplari, standart 6008 CAREset-R'ye gére ok daha kiigilktiir.
Bu nedenle, BTM sensori galismayacakir.

+ 6008 CAREset Low Volume-R / 6008 CAREset Low Volume BVM-R, diistk hacimli
tedavilerin uygulanmas iin 6zel yazilim ile birlikte kullaniimalidir. Onerilen kan akis
hizi aralidi 30 ml/dk ila 150 mi/dk'dir. Hasta viicut agiridi ile ilgili sinirlamalar ve ek
bilgiler icin 6008 hemodiyaliz sisteminin Kullanim Talimatlarina bakin.

+ Kasette ve hatlarda hasari 6nlemek igin 6008 CAREset Low Volume-R / 6008
CAREset Low Volume BVM-R'yi hazirlarken ya da ¢ikarirken hasta hatlarinin ince
segmentlerinden cekmemeye 0zen gosterin.

Tedavi

« Arteriyel ve vendz kan hatlarinda hig hava bulunmadigindan emin olun.

+ Tedavi sirasinda hatlarin hareket ettirimesinden ya da bilegenlerin
kullaniimasindan sonra hatlarin ve bilesenlerin dogru konumda olup olmadigini
kontrol edin ve gerekirse bunlari tekrar dogru konuma getirin.

« Kullanimdan sonra arteriyel insersiyon bolgesini / rnek alma bolgesini kapatin ve
Luer konektdri steril bir kapakla kapatin.

+ Vendz insersiyon hatti, kullanimda oldudu zamanlar diginda steril bir kapak ile
kapatilmalidir

+ Bagka Urlinlere baglamadan dnce koruyucu kapagi olmayan ilgili erisim bolgelerini
dezenfekte edin.

Reinfiizyon

+ Tedavinin sonlandirimasi icin 6008 hemodiyaliz sisteminin Kullanim Talimatlarina
ve ayrica meveut Kullanim Talimatlarinin "IMHA" Bolimiine bakin.

« Swvi sizintisi riskini onlemek icin tek kullanimlik tirini gtkarmadan énce 6008
CAREset-R tiriin ailesinin modelleri tizerindeki tiim klempleri kapatin.

+ ONLINE reinfiizyon sirasinda, arteriyel insersiyon bolgesinden ilag tedavisine izin
veriimez; bélge kapatimalidir. llag, venz insersiyon bolgesinden veya dogrudan
daha sonraki vaskdler erigimle uygulanmalidir. Arteriyel insersiyon bolgesinin
reinfiizyondan énce kapatiimas gerekir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

+ Tek kullanimlik tiriin; yalnizca cihazin dogru galistiriimasi ve kullanimi konu-
sunda uygun egitim, b\lg\ ve deneyime sahip ve talimat kanitinin gosterilebilecegi
kisiler tarafindan kullaniimalidir.
+ 6008 CAREset-R iiriin ailesi tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tim arabirim-
lerin dogru calismasi yalnizca tek kullanim igin giivence edilir. Tekrar kullaniimasi
hem hasta hem de kullanici iin tehlike olusturabilir (6r. performansin bozulmasi,
kontaminasyon).
+ Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin (etikete bakin).
+ Karton hasar gérmiisse icindeki Griinleri dikkatli bir sekilde kontrol edin. Steril
ambalaj hasarliysa, koruyucu veya kapaklar takili degilse ya da nihai Uriinlerde
gozle gortilir hasar varsa (6r. bikilms hatlar) kullanmayin.
+ Tiim hatlarin ve haznelerin ilgili tutuculara dogru sekilde takildigindan emin
olun. Hiicresel kan bilesenlerinde mekanik ve kimyasal hasar olusumunu 6nle-
mek icin tek kullanimlik Urdintin biikiimemesine veya tikanmamasina dikkat edin.
+ Hijyenik ve islevsel nedenlerden dolay secilen 6008 CAREset-R (riin ailesi
modellerinin yalnizca tedavi zamanindan hemen dnce takilmasi, bu sayede
hazirlik ve dolasim stirelerinin tedavi baslangicina yakin ve gegerli talimatiara
uygun tutulmasi onerilir.
+ 6008 CAREset-R iiriin ailesi modellerini agik konektdrlere temas etmeden
aseptik olarak baglayin.
+ Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in bagka Uriinlere baglamadan dnce koruyucu
kapag olmayan erisim bolgelerini %70 alkolle dezenfekte edin ve baglamadan
6nce kurumaya birakin.
+ Dezenfektanlarin (6nerilenler diginda) erisim bdlgelerine uygun olup olmadigi,
klinik kullanimdan 6nce belirlenmelidir.
+ Asiri negatif basing, kan pompalama sisteminde kismi gokmeye neden
olabilir ve bu durum, cihazda belirtilenden gok daha az gercek kan akisiyla
sonuglanabilir.
+ Tek kullanimiik Griiniin en diisiik kullanim sicakligi 18°C'dir (64°F).
+ Enjeksiyon bolgelerini delmek icin 20 gauge'dan daha genis capli igneler
kullanmayin.
+ Tedavinin sonunda 6008 CAREsetin hidrofobik membranlarinda (tahliye portu,
Tek Igneli port) kan sizintilari olmasi durumunda, 6008 hemodiyaliz cihazinin
kullanimina devam edilmemesi ve cihazin direticinin dnerilerine gére temizlenmesi
gerekir.
+ Hasta erisimi ve kan hatti arasinda giivenli bir baglanti saglamak icin yalnizca
kan hattr izerindeki renkli (mavi, kirmizi) baglanti somununu tutturup sikin.
Konektoriin i¢ kismina vidalama torku uygulamayin. Baglantinin ardindan
bilesenlerin birbirine sikica vidalandigindan emin olun.
+ 6008 CAREset-R iriin ailesi modelleri ambalajindan gikarilirken ve monte
edilirken Substituate konektore temas etmeyin.
+ Hazirlama ve tedavi sirasinda ekstrakorporeal dolasimi inceleyin. Bikiilmis
hatlar veya sizintilar varsa énlem alin (6r. konektdrleri sikin) veya gerekirse 6008
CAREset-R iiriin ailesinin modellerini degistirin.
+ Hava embolisinden kaginmak icin hasta hatlarinin 6008 hemodiyaliz sisteminin
hava kabarcidi dedektorlerine dogru sekilde takildigindan emin olun (arteriyel hat:
sol taraf, ven6z hat: sa taraf).
+ ONLINE reinfiizyon sirasinda, arteriyel insersiyon bolgesinden ilag tedavisine
izin verilmez; bdlge kapatiimalidir. Bu, hasta i¢in hava inflizyonu riski olusturabilir.
+ Temizleme soliisyonlari ve dezenfektanlar 6008 CAREset-R (riin ailesi igin
kullanilan materyallere zarar verebilir. Kullanim givenligi ve performansi artik
garanti edilemez ve liretici herhangi bir sorumluluk kabul etmez.
+ Kullanilan plastikler, ilaglarla veya dezenfektanlarla uyumlu olmayabilir (6.
polikarbonattan Uretilen konektorler, pH degeri > 10 olan sulu gdzeltilere temas
ettiginde catlaklar olusabilir).
+ Kan hattina besleyici gozeltiler verilirse Luer kilit baglantisinin lipidik sivilarla
islanmas|, kullanilan plastik materyalin 6zelliklerini zayiflatabilir. Baglanti
sirasinda, Luer kilit baglanti bdlgesine yakin olan infiizyon hattinda hicbir sekilde
besleyici ¢ozelti kalmadigindan emin olun.

+ Sistem; cocuklardan uzak tutulmasi gereken kiigiik parcalar, folyolar ve biiyik
boyutlarda ambalajlama materyalleri icerir.

+ Hatlar gocuklarin bogulmasina neden olabilir; hatlari gocuklar agisindan tehlike
olusturmayacak sekilde yerlestirin.

Calistirma siiresi

+ Galigtirma stiresi en fazla 12 saattir. Tek kullanimlik dirln, birincil ambalajinda
belirtilen maksimum kullanim siiresinden sonra degistirilmelidir.

Materyaller ve maddelerle ilgili 6zel notlar

CMR maddeleri ve endokrin bozucu maddeler

Diizenleme (EC) No. 1907/2006 ("REACH"), Madde 33 uyarinca SVHC bilgileri
icin liitfen bu sayfayi kullanin: - www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Saklama ile ilgili 6zel 6nlemler

Uriin etiketinde belirtilen endikasyona uyun. Nemden, dondurmadan ve asini
1sidan koruyun.

Atma

Kullaniimayan tiim Griinlerin veya atik materyallerin yerel diizenlemelere uygun
sekilde, guvenli olarak atildigindan emin olun.

Kana veya insan kaynakli bagka materyallere temas eden materyaller enfeksiyoz
olabilir. Bu materyalleri, gerekli 6nleyici dnlemlere uygulayarak ve (potansiyel
olarak) enfeksiydz materyallere iligkin yerel diizenlemelere uyarak atin.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Hasta bilgilendirme web sitesi

Steril sivi yolu
Elektron isini ile sterilize edilmigtir

el

Pompa sisteminin ¢api/uzunludu

Kan Dolum Hacmi

IR

Kaset sistemini en fazla 12 saat sonra degistirin

)

Lateks icermez

Adet

P @

30"

Sicaklik limiti

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Steril bariyer sistemi

¥ ®

GARANTI

Uretici; yanhis ve uygunsuz kullanimdan, kullanim talimatlarina ve uyari notlanina
uyulmamasindan ve Uretici 6008 CAREset-R {irlin ailesini teslim ettikten sonra

meydana gelen higbir hasardan sorumlu degildir.

METIN REVIZYON TARIHi
07/2023

Kullanim Talimatlarinin elektronik versiyonu icin liitfen bu sayfayr kullanin:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

URETICI BILGILERI
Yasal iiretici
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