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(cs)  Reverzaéni set

V606136-ND

zdravotnicky prostfedek

sterilni, sterilizace ethylenoxidem

populace pediatrickych nebo dospélych pacient(

zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zku§enostmi zamérenymi na zdravotnické prostiedky.
PE, PVC, PP

S dialyza&ni soupravou, ktera je ve shodé s normou CSN EN ISO 8637-2. S koncovkami cévniho pristupu, které maji zavit ve shodé s normou CSN EN 1SO 80369-7.
Reverzacni set neni uréen k podavani léCiv.

Nepouzivejte u pacientd, u nichz je znama alergicka reakce na néktery z material( vyrobku.

Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a Pouziti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

zranéni, nemoc, pripadné smrt pacienta.

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostfedi bez pfimého slunecniho zafeni tak, aby nedoslo

k jejich poskozeni a deformaci.

Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou dodavany vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25°C a relativni vihkost vzduchu max. do 75%.

Popis metody

Podle odbornych doporuéeni (K/DOQI", EBPG?) je optimalnim zplisobem sledovani kvality cévniho pFistupu pro hemodialyzu pravidelné stanoveni pritoku krve (QVA). Vétsina metod pro stanoveni QVA
vyzaduje kratkodobé invertované zapojeni jehel na mimotélni obvod (arterialni jehla napojena na vendzni krevni set a ven6zni jehla napojena na set arterialni). Reverzaéni set umoziiuje invertovat napojeni
jehel na mimotéIni obvod bez nutnosti jeho rozpojovani pouhou zménou uzavfenych tlaéek (viz Obr. 1). Vyrazné tak usnadriuje provadéni tohoto méfeni a zvySuje hygienu prace. Set se zapojuje mezi
jehly a pfislusné vyvody krevniho setu (Cervené konektory reverzaéniho setu se pfipojuji na arterialni jehlu a arterialni set, modré konektory na vendzni jehlu a vendzni set) a Ize ho pouzit v kombinaci

s libovolnym typem

krevniho setu. V normalnim zapojeni jsou pfi dialyze otevieny ¢ervena arteridlni tlacka (A) a modra vendzni tlacka (V), v invertovaném zapojeni jsou uzavieny tlacky A, V a otevieny

invertujici bilé tlacky RA, RV.
Reverzacni set je zdravotnickym prostfedkem tidy lla.

) K/DOQI Guidelines on Vascular Accesss, Am J Kidney Diseases, 48, Suppl 1, 2006
2) European Best Practice Guidelines on Vascular Access, Nephrol Dial Transpl, 22, 2007, Suppl 2

| Uréeny ucel k pouziti

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny pro reverzaci napojeni jehel v cévnim pfistupu na dialyzacni set pfi méfeni pritoku krve cévnim pfistupem pfi hemodialyze.

| Navod k pouziti

Navod k pouziti

1. Priprava mimotélniho obvodu s reverza¢nim setem

Za aseptickych podminek, vyjméte set z obalu. Pfed proplachem arterialniho setu fyziologickym nebo substituénim roztokem
napojte ¢erveny konektor reverzaéniho setu na odpovidajici konektor arterialniho krevniho setu. Oteviete pfivod roztoku do
arterialni setu a postupnym oteviranim jednotlivych tlacek napliite roztokem cely reverzaéni set. Poté obvyklym zptsobem
proplachnéte cely mimotéini obvod s dialyzatorem.

2. Zahdjeni dialyzy

Pred zahajenim dialyzy zkontrolujte uzavieni vSech tlacek na reverzaénim setu a dokonalé zaplnéni vSech jeho ¢asti roztokem.
Pripojte Gerveny konektor reverzaéniho setu na arterialni jehlu, oteviete ¢ervenou A-tlatku reverza¢niho setu a tlacky na vstupni
¢asti standardniho arterialniho setu a na vystupni ¢asti setu vendzniho a spustte krevni pumpu. Po zapinéni mimotéIniho obvodu
krvi az k optickému detektoru dialyzacniho pfistroje zastavte krevni pumpu, napojte vendzni set na odpovidajici modry konektor
reverzacniho setu a druhy modry konektor reverzacniho setu na venoézni jehlu. Oteviete modrou V-tlacku reverzacniho setu a
tlacku na vendéznim setu a opét pustte krevni pumpu.

Upozornéni:

Po zahdjeni dialyzy fadné zafixujte reverzacni set naplasti u napojeni jehel na predlokti, resp. na pazi tak, aby vlastni
vdhou reverzacniho setu nemohlo dojit k samovolnému vytaZeni jehel!!

RA tlatka
(bild)

(oo |

Obr. 1 Reverzani set

3. Zména normalniho zapojeni na invertované a zpét v prabéhu dialyzy
P¥i prechodu z normalniho na invertované zapojeni pfi méreni pritoku krve v cévnim pristupu béhem dialyzy nejdfive oteviete obé bilé tlacky RA, RV a ihned poté uzaviete obé barevné tlacky

(Cervenou A-tlacku

a modrou V-tlacku). Krevni pumpu neni tfeba pfi tomto manévru zastavovat (nékteré systémy méfeni pratoku krve cévnim pfistupem to ani nepfipoustéji), ani neni nutné snizovat

nastaveny pratok krve mimotélnim obvodem. Je-li pfrepojeni dostate¢né rychlé, nedojde zpravidla ani k alarmim Zadného z tlakovych snimacu mimotéliniho obvodu.
P¥i pfechodu z invertovaného zapojeni zpét na zapojeni normalini postupujte obdobné — nejprve otevrete obé barevné tlatky a teprve poté uzavrete obé bilé invertujici tlacky reverzacniho setu.

Upozornéni:

Reverzacni set umoZiiuje teoreticky 16 ruznych kombinaci otevienych a uzavienych tlacek, z nichZ pouze dvé jsou pouZivany (A, V oteviené a RA, RV uzaviené — normalni zapojeni; A,
V uzaviené, RA, RV oteviené — invertované zapojeni). Nevhodna kombinace otevienych a uzavienych tlacek (nedokonalé uzavreni nékteré tlacky) vyvola vzdy uréitou zménu tlaku

v mimotélnim obvodu. Ta vSak nemusi byt ve vSech pripadech tak velkd, aby doslo ke vzniku alarmu nékterého tlakového snimace. Presto by v takovém pripadé mohlo dojit ke zvySené
recirkulaci krve v mimotélnim obvodu, spojené s poklesem ucinnosti dialyzy a s rizikem ndsledného sraZeni krve. Kvili detekci takové chyby vénujte proto vZdy pfi pfepojovani tlacek
zménam tlakd maximalni pozornost. Je-li dialyzacni pfistroj vybaven cidlem tlaku mezi krevni pumpou a dialyzatorem, vZdy ho pouZivejte. Zvysi to mozZnost detekce chybného nebo
nedokonalého otevreni/zavieni nékteré z tlacek reverzacniho setu !!

Poznémka 1:

Pri pouziti ultrazvukového pristroje Transonic HDO1/ 02 (povaZovano obecné za referenéni méreni pritoku krve cévnim pristupem) je tfeba nasadit ultrazvukova cidla pristroje na hadi¢ky reverzacniho
setu az za krizenim, tj. blize ke konektorim napojujicim reverzacni set na arterialni a vendzni krevni set, nikoli na ¢ast pred krizenim, tj. blize k napojeni setu na jehly !!

Poznamka 2:

Pouzivate-li zafizeni schopné mérit v invertovaném zapojeni pouze nucenou recirkulaci a nikoli samotny krevni pratok, Ize pratok krve cévnim |
pristupem stanovit z namérené hodnoty nucené recirkulace a pratoku krve mimotélnim obvodem pomoci grafu na Obr. 2. Stanoveni pritoku krve cévnim

pristupem (QVA) z nucené recirkulace

4. Ukongeni dialyz (RX) a pritoku krve mimot&Inim
Dialyzu koncete vzdy s otevienymi tlackami A, V a uzavienymi tlackami RA, RV. Ma-li byt krev z arteridlniho setu vracena vzduchem, rozpojte obvodem (QB)
vzdy konektor mezi reverza¢nim setem a jehlou, nikoli mezi reverzaénim setem a setem krevnim, minimalizujete tak ztratu krve. Po navratu
krve zastavte krevni, uzaviete modrou V-tlatku reverzacniho setu a reverzacni set odpojte od vendzni jehly. 1500
Poznamka 3: 1250
Postup pro bezpecnou likvidaci ZP po pouziti:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem __ 1000
odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpe¢né transportovat do spalovny = dekontaminaéni zafizeni. Odstranéni nebezpecné E - 'QBf 100
vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. TFidéni odpadli se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni. : 750 —_8:; ;gg

5 < — - QB= 250
POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zdvazna nezadouci piihoda, ke které do$lo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt 3 - .- QB=300
hlaSena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu. 500
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@ Reverzaény set

Katalégoveé ¢.: V606136-ND

Typ vyrobku: zdravotnicka pomécka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: populacie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Urceny pouzivatel: zdravotnicky personal s prislusnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomécky.

Pouzité materialy: PE, PVC, PP

Kompatibilita: S dialyzagnou supravou, ktora je v zhode s normou CSN EN ISO 8637-2. S koncovkami cievneho pristupu, ktoré maja zavit v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7.
Reverzacny set nie je uréeny na podavanie lie€iv.

Kontraindikacie: Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Nezaducie ucinky: Pokial sa suprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a Pouzitie, nie st neziaduce reakcie zname.

Upozornenie: Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouzitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. M6Ze dojst ku kontaminacii alebo naruseniu funkénosti, coz
moze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.
Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezpra§nom, temnom prostredi bez priameho sine¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo
k ich poskodeniu a deformacii.
Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vlhkost vzduchu max. do 75 %.

Opis metody

Podla odbornych odporugani (K/DOQI", EBPG?) je optimalnym spdsobom sledovania kvality cievneho pristupu pre hemodialyzu pravidelné stanovenie prietoku krvi (QVA). Va&sina metod pre stanovenie
QVA vyzaduje kratkodobé invertované zapojenie ihiel na mimotelovy obvod (arterialna ihla napojena na venézny krvny set a vendzna ihla napojena na set arterialny). Reverza¢ny set umoziiuje invertovat
napojenie ihiel na mimotelovy obvod bez nutnosti jeho rozpajania iba zmenou uzavretych tlaciek (vid Obr. 1). Vyrazne tak ufahcuje vykonavanie tohto merania a zvySuje hygienu prace. Set sa zapaja
medzi ihly a prislu$né vyvody krvného setu (Cervené konektory reverzaéného setu sa pripajaju na arterialnu ihlu a arterialny set, modré konektory na vendznu ihlu a venézny set) a je mozné ho pouzit
v kombinacii s fubovolnym typom krvného setu. V normalnom zapojeni su pri dialyze otvorené ¢ervena arterialna tlacka (A) a modra vendzna tlacka (V), v invertovanom zapojeni su uzavreté tlacky A, V a
otvorené invertujlce biele tlacky RA, RV.

Reverzacny set je zdravotnickym prostriedkom triedy lla.

) K/DOQI Guidelines on Vascular Accesss, Am J Kidney Diseases, 48, Suppl 1, 2006
2) European Best Practice Guidelines on Vascular Access, Nephrol Dial Transpl, 22, 2007, Suppl 2

| Urceny ucel pouzitia ‘

Jednorazova zdravotnicka pomdcka uréena pre reverzaciu napojenie ihiel v cievnom pristupe na dialyzaény set pri merani prietoku krvi cievnym pristupom pri hemodialyze.

| Navod k pouzitiu ‘

RA tlacka
(biela)

1. Priprava mimotelového obvodu s reverzaénym setom

Za aseptickych podmienok, vyberte set z obalu. Pred preplachom arteridlneho setu fyziologickym alebo substitu¢nym roztokom
napojte ¢erveny konektor reverzaéného setu na zodpovedajlci konektor arteriaineho krvného setu. Otvorte privod roztoku do
arterialneho setu a postupnym otvaranim jednotlivych tlaciek napliite roztokom cely reverzaény set. Potom obvyklym spésobom
preplachnite cely mimotelovy obvod s dialyzatorom.

napojenie krvného setu

2. Zahdjenie dialyzy

Pred zahajenim dialyzy skontrolujte uzavretie vSetkych tlagiek na reverzaénom sete a dokonalé zaplnenie vSetkych jeho casti
roztokom. Pripojte ¢erveny konektor reverzaéného setu na arterialnu ihlu, otvorte ¢ervenu A-tlacku reverzaéného setu a tlacky
na vstupnej Casti Standardného arteridlneho setu a na vystupnej ¢asti setu vendzneho a spustte krvni pumpu. Po zaplneni
mimotelového obvodu krvou az k optickému detektoru dialyzacného pristroja zastavte krvni pumpu, napojte venézny set na
zodpovedajuci modry konektor reverzaéného setu a druhy modry konektor reverzaéného setu na venéznu ihlu. Otvorte modrd
V-tlacku reverza¢ného setu a tlatku na venéznom sete a opat pustte krvnd pumpu.

Upozornenie:

Po zahajeni dialyzy riadne zafixujte reverzacny set naplastou pri napojeni ihiel na predlakti, resp. na paZi tak, aby

vl vahou reverzacného setu nemohlo déjst k samovolnému vytiahnutiu ihiel!!

3. Zmena normalneho zapojenia na invertované a spat v priebehu dialyzy
Pri prechode z normalneho na invertované zapojenie pri merani prietoku krvi v cievnom pristupe v priebehu dialyzy najprv Obr. 1 Reverzaény set

otvorte obidve biele tlacky RA, RV a ihned potom uzavrite obidve farebné tlacky (cervent A-tlacku a modru V-tlacku). Krvna

pumpu nie je potrebné pri tomto manévri zastavovat (niektoré systémy merania prietoku krvi cievnym pristupom to ani nepripustaju), ani nie je nutné znizovat nastaveny prietok krvi mimotelovym
obvodom. Ak je prepojenie dostato¢ne rychle, neddjde spravidla ani k alarmom Ziadneho z tlakovych snimacov mimotelového obvodu.

Pri prechode z invertovaného zapojenia spat na zapojenie normaine postupujte obdobne — najprv otvorte obidve farebné tlacky a az potom uzavrite obidve biele invertujice tlacky reverzaéného setu.
Upozornenie:

Reverzacny set umoziiuje teoreticky 16 réznych kombindcii otvorenych a uzavretych tlacek, z ktorych iba dve su pouZivané (A, V otvorené a RA, RV uzavreté — normalne zapojenie; A,

V uzavreté, RA, RV otvorené — invertované zapojenie). Nevhodna kombindcia otvorenych a uzavretych tlacek (nedokonalé uzavretie niektorej tlacky) vyvola vZdy urciti zmenu tlakov

v mimotelovom obvode. Td vSak nemusi byt vo vSetkych pripadoch taka vel'ka, aby doslo k vzniku alarmu niektorého tlakového snimaca. Napriek tomu by v takom pripade mohlo déjst k
zvysenej recirkuldcii krvi v mimotelovom obvode, spojenej s poklesom ucinnosti dialyzy a s rizikom ndsledného zrazenia krvi. Kvéli detekcii takejto chyby ijite preto vidy pri prepdjani
tlacek im tlakov imalnu pozornost. Ak je dialyzacny pristroj vybaveny ¢idlom tlaku medzi krvnou pumpou a dialyzatorom, vZdy ho pouzivajte. Zvysi to moznost detekcie
chybného alebo nedokonalého otvorenia/zatvorenia niektorej z tlacek reverza¢ného setu !!

Poznédmka 1:
Pri pouZziti ultrazvukového pristroja Transonic HDO1/ 02(povaZované vseobecne za referencné meranie prietoku krvi cievnym pristupom) je potrebné nasadit ultrazvukové Cidla pristroja na hadicky
reverzacného setu az za krizenim, tj. blizsie ku konektorom, ktoré napajaju reverzacny set na arterialny a vendzny krvny set, nie vsak na Cast pred krizenim, {j. blizSie k napojeniu setu na ihly !!

Poznamka 2:
c e pristupom (QVA) z natenej

4. Ukongenie dialyzy recirkulacie (RX) a prietoku krvi
Dialyzu kongite vzdy s otvorenymi tlaékami A, V a uzavretymi tlakami RA, RV. Ak ma byt krv z arterialneho setu vratena vzduchom, rozpojte mimotelovym obvodom (QB)
vzdy konektor medzi reverzaénym setom a ihlou, nie vS§ak medzi reverzaénym setom a setom krvnym, minimalizujete tak stratu krvi. Po
navrate krvi zastavte krvnt pumpu uzavrite modri V-tiadku reverzaéného setu a reverzagny set odpojte od venoznej inly. 1500
Poznamka 3: 1250
Postup pre bezpeénu likvidaciu ZP po pouziti:
ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpeény - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, datumom a 1000
podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpecne transportovat do spalovne = dekontaminacné zariadenie. T — -QB= 100
Odstranenie nebezpeéné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podfa E — - QB=150
prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia. E 750 —QB= 200

< — - QB=250

<] 500 - - - QB=300
POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akakolvek zavazny neziaduci uginok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by
mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu. 250
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(EN)  Flow reversal device

Catalogue No.: V606136-ND

Product type: medical device

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: population of pediatric or adult patients

Designated user: medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

Materials used: PE, PVC, PP

Compatibility: With dialysis sets in conformity with standard CSN EN 1SO 8637-2. With end pieces of vascular access having threads in conformity with standard CSN EN I1SO 80369-7. The
Flow reversal device is not intended for drug delivery.

Contraindication: Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.

Adverse effects: No adverse effects are known if the set is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.

Warning: Do not use if the sterile packing is opened or damaged, or when the protective covers dropped off. Do not use after the expiry date.

Repeated use or repeated sterilization creates a potential risk of patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of functional capability, may lead to injury,
illness or death of the patient.

Storage: The products should be stored in dry, ventilated, dust-free and dark rooms without direct sunlight to avoid their damage and deformation.
Products must be stored in the packaging as delivered by the producer. Products must be stored at temperatures from +5°C to +25°C and the relative air humidity is max. 75%.

Description oft he method

According to specialised guidelines (K/DOQI', EBPG?), regular assessment of blood flow (QVA) is an optimal method of monitoring the quality of vascular access for the purpose of haemodialysis. Majority
of QVA-assessment methods requires short-time inverted connection of needles to an extracorporeal circuit (an arterial needle connected to a venous blood set, and a venous needle connected to an
arterial set). The Flow Reversal Device allows inverting the connection of needles to an extracorporeal circuit by means of a simple change of closed clamps while no disconnection is required (refer to
Fig. 1). Thus, it considerably facilitates the measurement process, and increases the hygiene of work. The set is installed between the needles and respective outlets from the blood set (red connectors of
the Flow Reversal Device are connected to the arterial needle and the arterial set; blue connectors to the venous needle and the venous set), and can be used in combination with any type of a blood set.
In case of normal connection, the red arterial clamp (A) and the blue venous clamp (V) are open during dialysis; in inverted connection, A, V clamps are closed, and inverting white RA, RV clamps are
open.

The Flow Reversal Device is a medical device of lla class.

) K/DOQI Guidelines on Vascular Accesss, Am J Kidney Diseases, 48, Suppl 1, 2006
2) European Best Practice Guidelines on Vascular Access, Nephrol Dial Transpl, 22, 2007, Suppl 2
| Intended use ‘

Single use medical device intended for reversation the connection of needles in vascular access to an extracorporeal circuit upon vascular access blood flow measurement during hemodialysis.
| Instruction for use ‘

1. The preparation of an extracorporeal circuit with a Flow Reversal Device

Under aseptic conditions, remove the set from the packing. Prior to flushing the arterial set with physiologic or substitution solution,
connect the red connector of the Flow Reversal Device to the respective connector of the arterial blood set. Open the solution inlet
to the arterial set, and fill the entire Flow Reversal Device with the solution by gradually opening individual clamps. Then flush the
entire extracorporeal circuit with a dialyser normally.

2. Commencement of dialysis

Prior to the commencement of dialysis, check the closure of all clamps on the Flow Reversal Device and complete filling of all its
parts with the solution. Connect the red connector of the Flow Reversal Device to the arterial needle, open the red A clamp of the
Flow Reversal Device and the clamp on the inlet part of the standard arterial set and on the outlet part of the venous set, and start
the blood pump. After filling up the extracorporeal circuit with blood up to the optical detector of the dialysis apparatus, stop the
blood pump, connect the venous set to the respective blue connector of the Flow Reversal Device and the other blue connector of
the Flow Reversal Device to the venous needle. Open the blue V clamp of the Flow Reversal Device and the clamp on the venous
set, and re-start the blood pump.

Warning:

After the commencement of dialysis, duly fix the Flow Reversal Device with adhesive plaster at the connection of
needles to the forearm, or to an arm, so that the withdrawal of the needles due to the weight of Flow Reversal Device is
prevented!! Fig. 1 Flow Reversal Device

3. Switching normal connection to inverted connection and vice versa during dialysis

When switching from normal to inverted connection upon vascular access blood flow measurement during dialysis, first, open both white RA, RV clamps, and immediately afterwards close both coloured
clamps (the red A clamp and the blue V clamp). During this manoeuvre, neither the blood pump has to be stopped (some systems of vascular access blood flow measurement do not even allow this),
nor the set blood flow in the extracorporeal circuit has to be reduced. If the switching is quick enough, the alarms of pressure sensors of the extracorporeal circuit are not usually activated.

When switching from inverted connection back to normal connection, the process is similar — first, open both coloured clamps, and then close both the white inverting clamps of the Flow Reversal
Device.

Warning:

Theoretically, the Flow Reversal Device allows 16 different combinations of open and closed clamps, out of which only two are ut:l:sed (A, V open and RA, RV closed — normal connection;
A, V closed, RA, RV open - inverted tion). Incorrect bination of open and closed clamps (improper closure of a clamg certain ch in pressure in the
extracorporeal circuit. Such a change, however, may not always be sufficient to activate a pressure sensor alarm. Nevertheless, in such case increased recirculation of blood in the
extracorporeal circuit may occur resulting in the decrease in dialysis efficiency and the risk of subseq t blood coagulati Thus, when switching clamps, always pay maximum
attention to pressure changes in order to detect such fault. If the dialysis apparatus is equipped with a pressure sensor between the blood pump and the dialyser, always make use of it. It
increases the possibility of detection of wrong or improper opening/closing of a clamps of the Flow Reversal Device!!

Note 1:

When using ultrasonic device Transonic HD01/ 02(generally considered as reference measurement of vascular access blood flow), the device ultrasonic sensors need to be fitted on the tubes of the
Flow Reversal Device behind crossing, i.e. closer to the connectors connecting the Flow Reversal Device to the arterial and venous blood sets, not on the part before crossing, i.e. closer to the
connection of the set to needles !!

Note 2:

Provided that you make use of a device only capable of measuring, in inverted connection, forced recirculation, but not the blood flow proper, the Assessment of vascular Apcess b|?°d

vascular access blood flow value may be determined based on the value of the forced recirculation measured and the extracorporeal circuit blood flow (QVA) from forced recirculation

flow by means of the graph in Fig. 2. (RX) and extracorporeal circuit blood
flow (QB)

4. Dialysis termination

Dialysis shall always be finished with open A,V clamps and closed RA, RV clamps. If blood from the arterial set is to be returned by air, always
disconnect the connector between the Flow Reversal Device and the needle, not between the Flow Reversal Device and the blood set in order to
minimize the blood loss. After the return of blood, stop the blood pump, close the blue V clamp of the Flow Reversal Device, and disconnect the
Flow Reversal Device from the venous needle.
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Note 3: £ Cae=100
Procedure for safe disposal of medical devices after use: % 750 __'gg: ;gg
Put the medical device in a blue PE bag intended for hazardous - infectious waste. After filling, seal the labeled bag (waste code, place of origin, date < — - QB=250
and signature of the responsible person) and transport it safely to the incinerator = decontamination device. Removal of the dangerous property of 3 - - QB= 300
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infectivity means proper decontamination. Waste sorting is carried out according to the operating rules of the medical facility.
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NOTE TO USERS: Any serious adverse event occurring in relation to the device in question should be reported to the manufacturer and the

competent local authority. . =
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Fig. 2

| Used symbols on packaging

Batch Number Manufacturer

Catalogue Number ? Keep away from Rain

Use by / Expiry date X Temperature Limitation I:[ﬂ Read instructions for use m Sterilised by Ethylene Oxide

\\'//

Pyrogen free /I\ Keep away from sunlight %
HI
Do not Resterilize ® For single use only @ Do not use if unit package is damaged Medical Device

Date of Manufacture

Latex free product Does not contain DEHP phthalate
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The instruction for use is also available in electronic form at www.gama.cz. Free copies of other copies are available on request via e-mail: sales@gama.cz.
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Flussumkehr-Klemme

Katalognummer: V606136-ND

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausfiihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Population von padiatrischen oder erwachsenen Patienten

Zielanwender: medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

Verwendete Werkstoffe: PE, PVC, PP

Kompatibilitat: Mit dem Dialyse-Set, das der Norm CSN EN ISO 8637-2 entspricht. Mit Endstiicken des Aderzugangs, die das Gewinde entsprechend der Norm CSN EN ISO 80369-7.
Flussumkehr-Klemme ist nicht fiir die Medikamentenabgabe vorgesehen.

Kontraindikationen: Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.

Unerwiinschte Wirkungen: Wenn Geriat in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschéadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind.. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht

verwendet werden.
Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionalitat zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Raumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und Verformungen zu
vermeiden.
Die Produkte missen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackung gelagert werden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich +5°C bis +25°C liegen und die relative
Luftfeuchtigkeit muss max. bis 75% sein.

Beschreibung der Methode

Nach den Fachempfehlungen (K/DOQI', EBPG?) ist die optimale Weise der Verfolgung der Qualitdt des GefaRzugangs fiir die Hamodialyse die regelméRige Festlegung des Blutdurchflusses (QVA). Die meisten
Methoden fiir die Festlegung von QVA erfordern den kurzfristigen invertierten Anschluss der Nadeln an den extrakorporalen Kreis (die arterielle Nadel ist an dem vendsen Blutset angeschlossen und die vendse Nadel
ist an dem arteriellen Set angeschlossen). Die Flussumkehr-Klemme ermdglicht es, den Nadelanschluss an den extrakorporalen Kreis ohne Notwendigkeit dessen Trennung durch die bloRe Anderung der
geschlossenen Driicker zu invertieren (siehe Abb. 1). Er erleichtert so maRgebend die Durchfiihrung dieser Messung und erhoht die Arbeitshygiene. Der Set wird zwischen die Nadeln und die entsprechenden
Ausleitungen des Blutsets angeschlossen (rote Konnektoren der Flussumkehr-Klemme werden an die arterielle Nadel und an den arteriellen Set angeschlossen, blaue Konnektoren werden an die vendse Nadel und
an den vendsen Set angeschlossen) und er ist in der Kombination mit dem beliebigen Typ des Blutsets zu verwenden. In Normalschaltung sind bei der Dialyse der rote arterielle Driicker (A) und der blaue vendse
Driicker (V) gedffnet, in der invertierten Schaltung sind die Driicker A, V geschlossen und es sind die invertierenden weien Driicker RA, RV gedffnet.

Die Flussumkehr-Klemme ist das medizinische Mittel der Klasse Ila.

) K/DOQI Guidelines on Vascular Accesss, Am J Kidney Diseases, 48, Suppl 1, 2006
2) European Best Practice Guidelines on Vascular Access, Nephrol Dial Transpl, 22, 2007, Suppl 2

Anwendungszweck ‘

Medizinisches Einweggerét zur Umkehrung der Verbindung von Nadeln im GefaRzugang zum Dialyseset bei der Messung des Blutflusses durch den GefaRzugang wahrend der Hamodialyse.

| Anwendungsanleitung ‘

RA Driicker
(weiB)

1. Vorbereitung des extrakorporalen Kreises mit der Flussemkehr-Klemme

Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus. Vor der Durchspiilung des arteriellen Sets mittels der
physiologischen oder Substitutionsldsung schlielen Sie den roten Konnektor der Flussumkehr-Klemme an den entsprechenden Konnektor
des Blutsets an. Offnen Sie die Zufiihrung der Lésung in den arteriellen Set und durch das fortschreitende Offnen der einzelnen Driicker
filllen Sie den ganze Flussumkehr-Klemme mit der Lésung auf. Danach splilen Sie den ganzen extrakorporalen Kreis mit dem Dialysator
auf (ibliche Weise durch.

Anschluss vom Blutset

2. Aufnahme der Dialyse

Vor der Aufnahme der Dialyse Uberpriifen Sie das SchlieRen aller Driicker auf der Flussumkehr-Klemme und die perfekte Vollfiillung aller
seiner Teile mit der Losung. SchlieRen Sie den roten Konnektor der Flussumkehr-Klemme an die arterielle Nadel an, 6ffnen Sie den roten
A-Driicker der Flussumkehr-Klemme und die Driicker am Eingangsteil des standardmaRigen arteriellen Sets und am Ausgangsteil des
vendsen Sets und schalten Sie die Blutpumpe ein. Nach der Vollfiillung des extrakorporalen Kreises mit dem Blut bis zum optischen
Detektor des Dialysengerats halten Sie die Blutpumpe an, schlieRen Sie den vendsen Set an den entsprechenden blauen Konnektor der
Flussumkehr-Klemme und den zweiten blauen Konnektor der Flussumkehr-Klemme an die vendse Nadel an. Offnen Sie den blauen V-
Driicker der Flussumkehr-Klemme und den Driicker auf dem vendsen Set und schalten Sie die Blutpumpe wieder ein.

Hinweis:
Nach der Aufnahme der Dialyse fixieren Sie die Flussumkehr-Klemme ordentlich mittels eines Heftpfi: s am A hi der
Nadeln auf dem Vorderarm resp. auf dem Arm so, dass es durch das Eigengewicht der Fl ket Klemme zu dem

Nadels

der nicht k kann!!

3. Anderung der Normalschaltung zur invertierten Schaltung und zuriick im Verlauf der Dialyse

Bei dem Ubergang von der Normal- zu der invertierten Schaltung bei der Messung des Blutdurchflusses in dem GefaRzugang wahrend der Dialyse &ffnen Sie zuerst die beiden weien Driicker RA, RV und sofort
danach schlieen Sie die beiden farbigen Driicker (den roten A-Driicker und den blauen V-Driicker). Die Blutpumpe ist bei diesem Mandver nicht anzuhalten (manche Systeme der Blutdurchflussmessung durch den
Gefalzugang lassen es nicht einmal zu), es ist nicht einmal nétig, den eingestellten Blutdurchfluss durch den extrakorporalen Kreis zu reduzieren. Wenn die Umschaltung gentigend schnell ist, kommt es in der
Regel nicht einmal zu Alarmen irgendwelches der Druckfiihler des extrakorporalen Kreises.

Beim Ubergang von der invertierten Schaltung zuriick zur Normalschaltung verfahren Sie analogisch — éffnen Sie zuerst die beiden farbigen Driicker und erst danach schlieRen Sie die beiden weilten invertierenden
Driicker der Flussumkehr-Klemme.

Abb. 1 Flussumkehr-Klemme

Hinweis:
Die Fli Klemme erméglii theoretlsch 16 verschied Kombinati der geoffneten und geschlossenen Drucker, von denen nur zwei benutzt werden (A, V gedffnet und RA, RV
hi — Normalschaltung; A, V g RA, RV gebffnet — invertierte Schaltung). Eine ungeeig Kc ion der geoff und g Driicker (unvollkommenes SchlieBen

lrgendwelches Driickers) ruft i lmmer eine bestimmte Anderung der Driicke im extrakorporalen Kreis hervor. Diese muss jedoch nlcht in allen Vorfallen so groB sein, dass es zur Entstehung des
Alarms irgendwelches Druckfiihlers kommt. Trotzdem kénnte es m Ichem Vorfall zur erh6hten Blutrezirkulierung in dem extrakorporalen Kreis kommen die mlt der Reduz:erung der Wirksamkeit

der Dialyse und mit dem Risiko der folgend i verbunden ist. Wegen der Detekti Iches Fehlers widi Sie deshalb immer die le A keit den Druckdnderungen bei
der Umschaltung der Driicker. Wenn das Dlalysengerat mlt dem Druckfuhler ischen der Blutpumpe und dem Dialy ausgeriistet ist, benutzen Sie ihn immer. Es erh6ht die Méglichkeit der
Detektion des falschen oder unvollk Offn S irg Iches der Driicker der Flussumkehr-Klemme!!

Bemerkung 1:

Bei der Benutzung des Ultraschallgeréts Transonic HD01/ 02 (allgemein fiir Referenzmessung des Blutdurchflusses durch den Gefdl3zugang gehalten) ist es nétig, die Ultraschallfiihler des Geréts an die
Schlduchen der Flussumkehr-Klemme erst hinter dem Kreuzen aufzusetzen, d.h. ndher zu den Konnektoren, die Flussumkehr-Klemme an den arteriellen und venésen Blutset nschlieen, nicht an den Teil vor dem
Kreuzen, d.h. ndher zum Anschluss des Sets an die Nadeln!!

Bemerkung 2:

Wenn Sie eine Einrichtung benutzen, die in der invertierten Schaltung féhig ist, nur die Zwangrezirkulierung und nicht den Blutdurchfluss allein zu Fi des
messen, kann man den Blutdurchfluss durch den GeféRzugang von dem gemessenen Wert der Zwangrezirkulierung und von dem Blutdurchfluss durch durch den GefiBzutritt (QVA) aus der
den extrakorporalen Kreis mit Hilfe des Graphs auf der Abb. 2 festlegen. Zwangrezirkulierung (RX) und des
Blutdurchflusses durch den
4. Beendigung der Dialyse extrakorporalen Kreis (QB)
Beenden Sie die Dialyse immer mit gedffneten Driickern A, V und mit geschlossenen Driickern RA, RV. Wenn das Blut aus dem arteriellen Set mittels
der Luft soll zurlickgegeben werden, trennen Sie immer den Konnektor zwischen der Flussumkehr-Klemme und der Nadel ab, nicht zwischen der 1500
Flussumkehr-Klemme und dem Blutset, Sie minimalisieren so den Blutverlust. Nach der Blutriickkehr halten Sie den Blutdriicker an, schlieRen Sie den
blauen V-Driicker der Flussumkehr-Klemme und trennen Sie die Flussumkehr-Klemme von der vendsen Nadel ab. 1250
Bemerkung 3: 1000
Verfahren zur sicheren Entsorgung von Medizinprodukten nach Gebrauch: £ F _'ng :‘5’3
Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektidse Abfélle. VerschlieRen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, T 750 | & 50d
Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem Befiillen und transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = 5 — - QB= 250
Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgeméRe Dekontamination. Die S 500 - - - QB=300
Abfallsortierung erfolgt nach den Betriebsregeln der medizinischen Einrichtung. 3
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HINWEIS FUR BENUTZER: Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis in Bezug auf das betreffende Gerét ist dem Hersteller und der zusténdigen 0k
ortlichen Behdrde zu melden. 10 20 30 40 50 60 70
RX (%)
Abb. 2

| Symbole auf der Verpackung

Produkt-Referenznummer

Vor Regen schiitzen

[tor] adl
Temperaturbegrenzung [:IE Siehe Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert

Chargennummer Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des
Verbrauchs

| ).

Ohne Pyrogen Vor Sonnenlicht schitzen Ohne latex Ohne Phthalat DEHP

Nicht wieder sterilisieren

@ ->/>>.

@ Verwenden Sie das Gerat nicht, falls das

Medizi dukt
Einheitspaket beschadigt ist. edizinprodukten

Zur einmaligen Verwendung

Herstellungsdatum

[£/®) X |x[3]

Das Gebrauchsanweisung ist auch in elektronischer Form unter www.gama.cz verfiigbar. Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhéltlich: sales@gama.cz.
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