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Deutsch

Dualex™, Dualex™-Plus und Dualex™-Ultra
Transducer-Schutzfilter (steril)

Dualex™ Transducer-Schutzfilter SLGVS25XS Menge: 50 St.Pkg.
Dualex™-Plus Transducer-Schutzfilter SLGVS25PS Menge: 50 St.Pkg.
Dualex™-Ultra Transducer-Schutzfilter SLGVS25US Menge: 50 St.Pkg.

e 25 mm e Steril e Nur fir den Einmalgebrauch e Pyrogenfrei
Verwendungszweck

Dualex™, Dualex™-Plus und Dualex™-Ultra Transducer-Schutzfilter (steril) sind Medizinprodukte, die als
Inline-Schutzfilter fir Druckmonitore in Hdmodialysesystemen verwendet werden. Die Einheiten sind nur fiir

die Verwendung durch medizinisches und/oder Laborpersonal bestimmt.

Einleitung

Diese Transducer-Schutzfilter werden als Inline-Schutzfilter fir Druckmonitore in Hdmodialysesystemen
verwendet. Jeder Transducer-Schutzfilter besteht aus einem hydrophoben 0,2-pm Durapel™
Polyvinylidenfluorid (PVDF)-Filter, der in einem Polyvinylchlorid (PVC)-Gehé&use eingekapselt ist. Sie schitzen
die Patienten vor bakteriologischer und partikulérer Kreuzkontamination. Sie verhindern auch, dass Blut und
Dialysefliissigkeiten die empfindlichen Uberwachungseinrichtungen der Transducer beschédigen. Dariiber
hinaus sind diese Transducer-Schutzfilter mit Luer-Lok™ Anschlissen versehen und eignen sich daher ideal
zur Anwendung in Hochfluss-Hamodialysesystemen. Die Membran ist fiir den Einsatz in
Hamodialyseanwendungen nach oben hin versiegelt (Luer-Anschluss weiblich).

Chemische Kompatibilitat

Diese Transducer-Schutzfilter sind mit den meisten gasférmigen Losungen kompatibel. Die Kompatibilitat
gasférmiger Losungen soll vor der Verwendung getestet werden. Weitere Informationen erhalten Sie auf
SigmaAldrich.com/MedMillex.

ACHTUNG
e Filtern von gasféormigen Losungen mit einer Temperaturgrenze von 45 °C.
Um Sterilitat zu gewahrleisten, verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie aseptische Techniken, um die Sterilitdt aufrechtzuerhalten, wenn Sie das Produkt aus der
Primarverpackung entnehmen.

Fir den kurzzeitigen Gebrauch bestimmt. Innerhalb von 24 Stunden wechseln.
Ein pl6tzlicher Druckabfall kann auf einen Ausfall des Filters hindeuten.

e Nur zum einmaligen Gebrauch; nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
Dieses Produkt ist nicht fir die Filtration wéassriger Losungen geeignet.

Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgemaB nach der einmaligen Verwendung. Siehe "Entsorgung" weiter
unten.

.

Anwendungshinweise

1. Entfernen Sie die Abdeckung des Transducer-Schutzfilters unter Einsatz
aseptischer Techniken.

2. Bringen Sie den Transducer-Schutzfilter am entsprechenden ménnlichen
Luer-Anschluss des Hamodialysesystems an und entfernen Sie die restliche
Verpackung von der Baugruppe.

3. SchlieBen Sie die Uberwachungsleitung unter aseptischen Bedingungen an
den ménnlichen Luer-Anschluss des Transducer-Schutzfilters an.

4. Fuhren Sie die Dialyse nach Standardverfahren durch.

5. Entfernen und entsorgen Sie den Transducer-Schutzfilter nach jeder Dialyse.

Wenn Flissigkeiten (Blut, Dialyseflissigkeit usw.) in die Einheit eindringen und das Gehéuse fiillen, blockiert

der Transducer-Schutzfilter den Luftdurchfluss. Klemmen Sie in diesem Fall die Blutliberwachungsleitung ab

und trennen Sie den Transducer-Schutzfilter vom Gerét. Falls erforderlich, lassen Sie den Blutspiegel in die

Tropfkammer ab. SchlieBen Sie danach einen neuen Transducer-Schutzfilter an das Dialysegerat an und

entfernen Sie die Klemme.

Spezifikationen und Leistungscharakteristika

Materialien

English

Dualex™, Dualex™-Plus, and Dualex™-Ultra
Transducer Protector (Sterile)

Dualex™ Transducer Protector SLGVS25XS Qty: 50 pack
Dualex™-Plus Transducer Protector SLGVS25PS Qty: 50 pack
Dualex™-Ultra Transducer Protector SLGVS25US Qty: 50 pack

e 25 mm e Sterile e Single use only e Non-pyrogenic

Intended Purpose

The Dualex™, Dualex™-Plus, and Dualex™-Ultra Transducer Protector (Sterile) are medical devices intended
for use as in-line protective devices for pressure monitors in hemodialysis systems. Devices are intended for

medical and/or laboratory professional use only.

Introduction

These transducer protectors are used as in-line protective devices for pressure monitors in hemodialysis
systems. Each transducer protector consists of a hydrophobic 0.2 pm Durapel™ polyvinylidene fluoride
(PVDF) filter sealed in a polyvinyl chloride (PVC) housing. They protect patients from bacteriological and
particulate cross-contamination. They also prevent blood and dialyzing fluids from damaging sensitive
transducer monitoring devices. In addition, these transducer protectors are equipped with Luer-Lok™
connectors, making them ideal for use in high-flux hemodialysis systems. The membrane is sealed

to the top (female luer) for use in hemodialysis applications.

Chemical Compatibility
These transducer protectors are compatible with most gaseous solutions. Compatibility of gaseous solutions
should be tested before use. Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for more information.

WARNINGS

Filter gaseous solutions with a temperature limit of 45 °C (113 °F).

« To ensure sterility, do not use this product if the package is damaged.

Use aseptic technique to maintain sterility removing product from primary package.
Intended for short term use. Change within 24 hours.

Sudden loss of pressure could indicate failure of the filter.

Single use only; do not re-use or resterilize.

This product is not suitable for filtration of aqueous solutions.

Discard appropriately after single use. See “Disposal” below.

Directions for Use

1. Remove the cover from the transducer protector using aseptic techniques.

2. Attach the transducer protector to the appropriate male Luer connection on
the hemodialysis system and remove the rest of the package from the
assembly.

3. Attach the monitoring line to the male Luer connection on the transducer
protector using aseptic techniques.

4. Perform dialysis using standard procedures.

5. Remove and dispose of the transducer protector after each dialysis.

If liquid (blood, dialysate, etc.) enters the unit and fills the housing, the transducer protector blocks the

passage of air. To alleviate this situation, clamp off the blood monitoring line and remove the transducer

protector from the machine. Release the level of blood in the drip chamber, if necessary. Then attach a new

transducer protector to the dialysis machine, and release the clamp.

Specifications and Performance Characteristics

Materials
Membrane Hydrophobic Durapel™ polyvinylidene fluoride (PVDF), type GV
Pore size 0.22 pm
Housing Polyvinyl chloride (PVC)

Dimensions

Dualex™ Transducer Protector: 25 mm (0.98 in.)
Dualex™-Plus Transducer Protector: 25 mm (0.98 in.)
Dualex™-Ultra Transducer Protector: 23 mm (0.91 in.)

29 mm (1.14 in.)
4 cm?2 (0.62 in2)
45 °C (113 °F)

Inlet to outlet

Diameter
Filtration area

Temperature limit

Pressure limit at 21 °C 1.7 bar (25 psi) inlet and differential

Air flow rate 20.4 L/min at 1 psi

Sterilization method Ethylene oxide gas

Connections

Dualex™ Transducer Protector Female Luer-slip inlet, male Luer-slip outlet

Dualex™-Plus Transducer Protector Female Luer-Lok™ inlet, male Luer-slip outlet

Dualex™-Ultra Transducer Protector Female Luer-Lok™ inlet, male Luer-Lok™ outlet

Notice

We provide information and advice to our customers on application technologies and regulatory matters to
the best of our knowledge and ability, but without obligation or liability. Existing laws and regulations are to
be observed in all cases by our customers. This also applies in respect to any rights of third parties. Our
information and advice do not relieve our customers of their own responsibility for checking the suitability of
our products for the envisaged purpose.

Contact Information
For the location of the office nearest you, go to SigmaAldrich.com/offices.

Disposal
Follow precautions for disposal of items contaminated with potentially infectious or hazardous biological
material according to all applicable international, federal, state, and local regulations.

Technical Assistance

Visit the tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Any serious incident of this device should be reported to manufacturer and competent authority of country
where user is established.

Standard Warranty
The applicable warranty for the products listed in this publication may be found at SigmaAldrich.com/terms.

Made in Ireland

Espafiol

Protector de transductor Dualex™, Dualex™-Plus y
Dualex™-Ultra (estéril)

Protector de transductor Dualex™ SLGVS25XS Cant.: 50 por envase
Protector de transductor Dualex™-Plus SLGVS25PS Cant.: 50 por envase
Protector de transductor Dualex™-Ultra SLGVS25US Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril e Un solo uso e Apirdgeno

Uso previsto

Los protectores de transductor Dualex™, Dualex™-Plus y Dualex™-Ultra (estériles) son productos sanitarios
destinados a ser utilizados como unidades de proteccion en linea para monitores de presidn en sistemas de
hemodialisis. Las unidades de filtracion estan indicadas (inicamente para su uso profesional médico o de

laboratorio.

Introduccion

Estos protectores de transductor se utilizan como unidades de proteccion en linea para monitores de presion
en sistemas de hemodidlisis. Cada protector de transductor consiste en un filtro de fluoruro de polivinilideno
(PVDF) Durapel™ hidréfobo de 0,2 um encerrado herméticamente en una carcasa de cloruro de polivinilo
(PVC). Protegen a los pacientes de la contaminacién cruzada bacteriolégica y por particulas. También evitan
que la sangre y los liquidos dializadores dafien los sensibles dispositivos de monitorizacién del transductor.
Ademads, estos protectores de transductor estan equipados con conectores Luer-Lok™, lo que los hace ideales
para usar en sistemas de hemodidlisis de flujo elevado. La membrana estd sellada a la parte superior (luer
hembra) para su uso en aplicaciones de hemodialisis.

Compatibilidad quimica

Estos protectores de transductor son compatibles con la mayoria de las disoluciones gaseosas. Debe probarse
la compatibilidad de las disoluciones gaseosas antes de su uso. Visite

SigmaAldrich.com/MedMillex para obtener méas informacion.

ADVERTENCIAS

Filtre las disoluciones gaseosas con un limite de temperatura de 45 °C.

Para garantizar la esterilidad, no utilice este producto si el envase estd estropeado.

Al sacar el producto del envase primario, utilice una técnica aséptica para mantener la esterilidad.
Previsto para utilizar durante poco tiempo. Cambielo en 24 horas.

La pérdida subita de presion podria indicar un fallo del filtro.

De un solo uso; no lo reutilice ni lo reesterilice.

Este producto no es adecuado para filtraciéon de disoluciones acuosas.

Deséchelo como corresponda después de un solo uso. Consulte “Eliminacion” a continuacion.

Instrucciones de uso

. Retire la tapa del protector del transductor utilizando técnicas asépticas.

2. Conecte el protector del transductor a la conexién Luer macho apropiada del
sistema de hemodidlisis y retire el resto del envase del conjunto.

. Conecte la linea de monitorizacion a la conexién Luer macho del protector
del transductor utilizando técnicas asépticas.

. Realice la didlisis utilizando los procedimientos habituales.

. Retire y deseche el protector del transductor después de cada dialisis.

Si entran liquidos (sangre, dializado, etc.) en la unidad y llenan la carcasa, el

protector del transductor bloqueara el paso de aire. Para aliviar esta situacion, pince la linea de

monitorizacion de la sangre y retire el protector del transductor de la maquina. Si es preciso, reduzca el nivel

de sangre en la cdmara de goteo. Luego conecte un nuevo protector del transductor a la maquina de dialisis

y retire la pinza.
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Especificaciones y caracteristicas de rendimiento

Materiales

Frangais

Protecteurs de capteur de pression Dualex™,
Dualex™-Plus et Dualex™-Ultra (stériles)

Protecteur de capteur de pression Dualex™ SLGVS25XS Qté : pack de 50
Protecteur de capteur de pression Dualex™-Plus SLGVS25PS Qté : pack de 50
Protecteur de capteur de pression Dualex™-Ultra SLGVS25US Qté : pack de 50

e 25 mm e Stérile e Striccement a usage unique ¢ Apyrogéne
Usage prévu

Les protecteurs de capteur de pression Dualex™, Dualex™-Plus et Dualex™-Ultra sont des dispositifs
médicaux destinés a étre utilisés comme dispositifs de protection en ligne pour les controleurs de pression
dans les systemes d'hémodialyse. Ces dispositifs sont exclusivement réservés a un usage professionnel en

laboratoire et/ou en milieu médical.

Introduction

Ces protecteurs de capteur de pression servent de protection en ligne pour les contrdleurs de pression des
systémes d'hémodialyse. Chaque dispositif consiste en un filtre membrane Durapel™ hydrophobe en
poly(fluorure de vinylidene) (PVDF) de 0,2 pm scellé dans un support en poly(chlorure de vinyle) (PVC). IIs
protegent les patients contre une contamination croisée bactériologique ou particulaire. Ils évitent également
que le sang et les fluides de dialyse ne viennent endommager les dispositifs de contrdle des capteurs de
pression trés sensibles. De plus, ces protecteurs de capteur de pression sont munis de raccords Luer-Lok™,

ce qui les rend particulierement bien adaptés a une utilisation dans les systémes d'hémodialyse a débit élevé.

La membrane est scellée a la partie supérieure (partie Luer femelle) pour convenir aux applications
d'hémodialyse.

Compatibilité chimique

Ces protecteurs de capteur sont compatibles avec la plupart des solutions gazeuses. Il est recommandé de
tester la compatibilité des solutions gazeuses avant utilisation. Rendez-vous sur
SigmaAldrich.com/MedMillex pour en savoir plus.

MISES EN GARDE

Convient a la filtration des solutions gazeuses d'une température maximale de 45 °C.

Pour garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son emballage est endommagé.

Retirer le produit de son emballage primaire en conditions aseptiques afin de maintenir sa stérilité.
Produit destiné a un usage de courte durée. Remplacer le filtre dans les 24 heures.

Une chute soudaine de pression peut indiquer une défaillance du filtre.

Strictement a usage unique ; ne pas réutiliser ou restériliser.

Ce produit ne convient pas a la filtration de solutions aqueuses.

Jeter de maniére appropriée aprés une seule utilisation. Voir la section "Elimination" ci-dessous.

Mode d'emploi

1. Retirer I'opercule du protecteur de capteur de pression en conditions
aseptiques.

. Fixer le protecteur de capteur de pression au raccord Luer male
correspondant du systéeme d'hémodialyse, puis retirer le reste de
I'emballage.

. Fixer la ligne de contréle au raccord Luer méale du protecteur de capteur

de pression en conditions aseptiques.

Procéder a la dialyse selon les procédures standards.

. Retirer et jeter le protecteur de capteur de pression aprés chaque dialyse.

Si un liquide (sang, dialysat, etc.) pénetre et remplit I'unité, le protecteur de capteur de pression bloque le

passage de l'air. Pour remédier a cette situation, clamper la ligne de contréle du sang et retirer le protecteur

de capteur de pression de I'appareil. Si nécessaire, vider le sang dans la chambre de goutte-a-goutte. Puis
connecter un nouveau protecteur de capteur de pression a l'appareil de dialyse et relacher le clamp.

N
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Caractéristiques et performances

Matériaux
Membrane Hydrophobe, poly(fluorure de vinylidene) (PVDF) Durapel™,
de type GV
Dimension des pores 0,22 uym

Support Poly(chlorure de vinyle) (PVC)

Dimensions

Protecteur de capteur de pression Dualex™ : 25 mm
Protecteur de capteur de pression Dualex™-Plus : 25 mm
Protecteur de capteur de pression Dualex™-Ultra : 23 mm

De I'entrée a la sortie

Diameétre 29 mm
Surface de filtration 4 cm2
Température maximale 45 °C

Pression maximale a 21 °C 1,7 bar en entrée et différentielle

Débit d'air > 0,40 L/min a 0,07 bar

Italiano

Unita per la protezione dei trasduttori di pressione
Dualex™, Dualex™-Plus e Dualex™-Ultra (sterili)

Dispositivi Dualex™ per la protezione

dei trasduttori di pressione

Dispositivi Dualex™-Plus per la protezione
dei trasduttori di pressione

Dispositivi Dualex™-Ultra per la protezione
dei trasduttori di pressione

SLGVS25XS Qta: 50/conf.
SLGVS25PS Qta: 50/conf.
SLGVS25US Qta: 50/conf.

e 25 mm e Sterili e Solo monouso e Apirogeni

Uso previsto

Le unita di protezione dei trasduttori di pressione Dualex™, Dualex™-Plus e Dualex™-Ultra (sterili) sono
dispositivi medici utilizzati nei sistemi da emodialisi per la protezione in linea dei sensori di pressione. Questi

filtri sono destinati esclusivamente all'impiego da parte di personale medico o di laboratorio qualificato.

Introduzione

Questi dispositivi sono destinati all'impiego nei sistemi da emodialisi per la protezione in linea dei trasduttori
di pressione. Ogni unita e costituita da una membrana idrofoba Durapel™ in polivinilidene fluoruro (PVDF) da
0,2 pm sigillata in un contenitore di polivinilcloruro (PVC). Questi dispositivi svolgono la duplice funzione di
proteggere i pazienti da contaminazioni crociate batteriche e particellari e di evitare che sangue e soluzioni
dializzanti danneggino i trasduttori di pressione che sono strumenti molto sensibili. Inoltre, queste unita,
grazie ai raccordi Luer-Lok™ di cui sono dotate, sono ideali per i sistemi da emodialisi ad alto flusso. Ai fini
dell'impiego in emodialisi, la membrana ¢ sigillata alla sommita (luer femmina).

Compatibilita chimica

Queste unita sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni gassose. Si raccomanda di verificare prima
dell’uso la compatibilita con la soluzione gassosa di proprio interesse. Per maggiori informazioni, si rimanda
alla pagina SigmaAldrich.com/MedMillex.

AVVERTENZE

Non filtrare soluzioni la cui temperatura superi i 45 °C.

Se la confezione & visibilmente danneggiata non utilizzare il prodotto, poiché la sterilita non € pilu garantita.
Per salvaguardare la sterilita del prodotto, utilizzare tecniche asettiche durante I'estrazione dal
confezionamento primario.

Destinate a un uso a breve termine. Sostituire I'unita entro le 24 ore.

Cali di pressione improvvisi potrebbero essere sintomo di rottura del filtro.

Esclusivamente monouso; non riutilizzare e non risterilizzare.

Questo prodotto non & adatto alla filtrazione di soluzioni acquose.

Dopo il primo impiego, smaltire il filtro nel rispetto delle norme locali. Vedere qui sotto il paragrafo
“Smaltimento”.

Istruzioni per I'uso
1. Rimuovere la copertura dalla unita di protezione per trasduttori di pressione
utilizzando tecniche asettiche.
2. Installare il dispositivo di protezione del trasduttore di pressione sul
raccordo luer maschio opportuno del sistema da emodialisi e asportare
la parte restante del confezionamento.
3. Utilizzando tecniche asettiche, connettere la linea di monitoraggio al
raccordo luer maschio dell'unita di protezione del trasduttore.
4. Effettuare la dialisi seguendo | normali procedure.
5. Al termine di ogni ciclo di dialisi, rimuovere e smaltire I'unita di protezione del trasduttore di pressione.
Se del liquido (sangue, dializzato, ecc.) entra nell’'unita riempiendone il contenitore, il dispositivo di
protezione arresta il passaggio dell’aria. In tal caso, chiudere con un morsetto la linea di monitoraggio e
rimuovere dal dializzatore il dispositivo di protezione del trasduttore di pressione. Se necessario, ridurre il
livello del sangue nella camera di gocciolamento. Quindi, collegare al dializzatore una nuova unita di
protezione del trasduttore e allentare il morsetto.

Specifiche e prestazioni caratteristiche

Materiali

Membrana Durapel™ idrofoba in polivinilidene fluoruro (PVDF), tipo GV
0,22 ym

Polivinilcloruro (PVC)

Grado di filtrazione
Contenitore
Dimensioni

Unita Dualex™: 25 mm
Unita Dualex™-Plus: 25 mm
Unita Dualex™-Ultra: 23 mm

Ingresso/ uscita

Diametro 29 mm
Superficie filtrante 4 cm2
Temperatura massima 45 °C

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne gazeux

Pressione massima a 21 °C 1,7 bar in ingresso e differenziale

Raccords

Portata d’aria 20,4 L/min a 0,07 bar

Protecteur de capteur de pression
Dualex™

Entrée Luer femelle a coulissement,
sortie Luer male a coulissement

Protecteur de capteur de pression

e Entrée Luer-Lok™ femelle, sortie Luer méale a coulissement
Dualex™-Plus

Protecteur de capteur de pression

. ~ ™ : - ™ m3
Dualex™-Ultra Entrée Luer-Lok™ femelle, sortie Luer-Lok™ maéle

Avertissement

Nous fournissons a nos clients des informations et des conseils relatifs aux technologies et aux questions
réglementaires en lien avec leurs applications au mieux de nos connaissances et compétences, mais sans
obligation ni responsabilité. Les lois et réglementations existantes doivent dans tous les cas étre respectées
par nos clients. Cela s'applique également au respect des droits de tiers. Nos informations et nos conseils ne
dispensent pas nos clients de leur propre responsabilité de vérifier 'adéquation de nos produits avec
I'utilisation envisagée.

Coordonnées

Pour contacter la filiale la plus proche, rendez-vous sur SigmaAldrich.com/offices.

Elimination

Prendre des précautions lors de la mise au rebut d'articles contaminés par des substances biologiques
potentiellement infectieuses ou dangereuses, conformément a I'ensemble des réglementations
internationales, nationales, régionales et locales.

Assistance technique

Consulter la page Internet de notre Service technique a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel I'utilisateur est établi.

Garantie

La garantie applicable aux produits figurant dans cette publication est disponible sur SigmaAldrich.com/terms.

Fabriqué en Irlande

Portugués

Protetor de transdutor Dualex™, Dualex™-Plus
e Dualex™-Ultra (estéril)

Protetor de transdutor Dualex™ SLGVS25XS Qtd.: 50/embalagem
Protetor de transdutor Dualex™-Plus SLGVS25PS Qtd.: 50/embalagem
Protetor de transdutor Dualex™-Ultra SLGVS25US Qtd.: 50/embalagem

e 25 mm e Estéril e Exclusivamente para uma Unica utilizagdo e N&o pirogénico
Finalidade prevista

Os protetores de transdutores Dualex™, Dualex™-Plus e Dualex™-Ultra (estéreis) s&o dispositivos médicos
que se destinam a protegdo em linha para monitores da pressdo em sistemas de hemodidlise. Os dispositivos

destinam-se apenas a ser utilizados por profissionais médicos e/ou de laboratério.

Introdugao

Estes protetores de transdutores sdo utilizados como dispositivos protetores em linha para monitores da
pressdo em sistemas de hemodidlise. Cada protetor de transdutor consiste num filtro de polifluoreto de
vinilideno (PVDF) Durapel™ hidrofébico de 0,2 um selado numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC).
Protegem os doentes da contaminagdo cruzada bacterioldgica e por particulas. Também previnem danos
causados por sangue e fluidos de diélise nos sensiveis dispositivos de monitorizagdo de transdutor. Além
disso, estes protetores de transdutor estdo equipados com conectores Luer-Lok™, o que os torna ideais para
utilizagdo em sistemas de hemodiélise de fluxo elevado. A membrana é selada até a parte de cima (Luer
fémea) para utilizagdo em aplicagdes de hemodialise.

Compatibilidade quimica

Estes protetores de transdutores sdo compativeis com a maioria das solugdes gasosas. A compatibilidade das
solugbes gasosas deve ser testada antes da utilizagdo. Aceda a

SigmaAldrich.com/MedMillex para obter mais informagdes.

ADVERTENCIAS

Filtre as solugGes gasosas com uma temperatura limite de 45 °C.

Para assegurar a esterilizada, ndo utilize este produto se a embalagem estiver danificada.

Use uma técnica asséptica para manter a esterilidade ao remover o produto da embalagem primaria.
Indicado para utilizagdo de curta duragdo. Troque no prazo de 24 horas.

A perda subita de pressdo pode indicar falha do filtro.

Exclusivamente para uma Unica utilizagdo; ndo reutilize nem reesterilize.

Este produto ndo é adequado para a filtragdo de solugdes aquosas.

Elimine adequadamente apds uma Unica utilizagdo. Consulte “Eliminagdo” abaixo.

Instrugdes de utilizagdo

1. Utilizando uma técnica asséptica, retire a tampa do protetor de transdutor.

2. Fixe o protetor de transdutor a conexdo Luer macho adequada no sistema
de hemodidlise e retire o resto da embalagem do conjunto.

3. Utilizando uma técnica asséptica, ligue a linha de monitorizagédo a conexdo
Luer macho do protetor de transdutor.

4. Faga a dialise usando procedimentos padronizados.
5. Apds cada procedimento de didlise, retire e elimine o protetor de transdutor.

Se ocorrer a entrada de liquidos (sangue, fluidos de dialise, etc.) na unidade
que encham a estrutura do filtro, o protetor de transdutor bloqueia a passagem de ar. Para aliviar esta
situagdo, feche o regulador de fluxo da linha de monitorizagdo de sangue e retire o protetor de transdutor da
maquina. Solte o nivel de sangue na camara de gotejamento, se necessario. Em seguida, ligue um novo
protetor de transdutor a maquina de didlise e solte o regulador de fluxo.

Especificagdes e caracteristicas do desempenho

Materiais

Membran Hydrophobes Durapel™ Polyvinylidenfluorid (PVDF), Typ GV
PorengréBe 0,22 pm
Gehéuse Polyvinylchlorid (PVC)

Abmessungen

Dualex™ Transducer-Schutzfilter: 25 mm
Dualex™-Plus Transducer-Schutzfilter: 25 mm
Dualex™-Ultra Transducer-Schutzfilter: 23 mm

Einlass bis Auslass

Durchmesser 29 mm
Filterflache 4 cm2
Temperaturgrenze 45 °C

Druckgrenze bei 21 °C 1,7 bar Einlass und Differenz

Membrana

Tamafio de poro

Carcasa
Dimensiones

Fluoruro de polivinilideno (PVDF) Durapel™ hidréfobo, tipo GV
0,22 pm
Cloruro de polivinilo (PVC)

Entrada a salida

Diametro
Area de filtracién

Temperatura limite

Protector de transductor Dualex™: 25 mm
Protector de transductor Dualex™-Plus: 25 mm
Protector de transductor Dualex™-Ultra: 23 mm

29 mm
4 cm?
45 °C

Limite de presién a 21 °C

1,7 bar en la entrada y diferencial

Caudal de aire

>0,4 L/min a 0,07 bar

Método de esterilizacion

Con gas dxido de etileno

LuftflieBrate 20,4 L/min bei 0,07 bar

Conexiones

Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Anschliisse

Dualex™ Transducer-Schutzfilter Luer-Slip Einlass weiblich, Luer-Slip-Auslass mannlich

Dualex™-Plus Transducer-Schutzfilter Luer-Lok™ Einlass weiblich, Luer-Slip-Auslass mannlich

Dualex™-Ultra Transducer-Schutzfilter ~ Luer-Lok™ Einlass weiblich, Luer-Lok™ Auslass mannlich

Protector de transductor Dualex™

Protector de transductor Dualex™-Plus

Entrada resbaldn Luer hembra, salida resbaldn Luer macho
Entrada Luer-Lok™ hembra, salida resbalén Luer macho

Protector de transductor Dualex™-Ultra Entrada Luer-Lok™ hembra, salida Luer-Lok™ macho

Membrana

Tamanho do poro

Estrutura do filtro
Dimensdes

Durapel™ hidrofébica de polifluoreto de vinilideno (PVDF), tipo GV
0,22 pm
Policloreto de vinilo (PVC)

Entrada para saida

Didmetro
Area de filtracdo

Limites de temperatura

Protetor de transdutor Dualex™: 25 mm
Protetor de transdutor Dualex™-Plus: 25 mm
Protetor de transdutor Dualex™-Ultra: 23 mm

29 mm
4 cm?
45 °C

Limite de pressdo a 21 °C

Entrada a 1,7 bar e diferencial

Débito do ar

> 0,4 L/min em 0,07 bar

Método de esterilizagdo

Gas oxido de etileno

Ligagdes

Protetor de transdutor Dualex™
Protetor de transdutor Dualex™-Plus

Protetor de transdutor Dualex™-Ultra

Entrada Luer-Slip fémea; saida Luer-Slip macho
Entrada Luer-Lok™ fémea; saida Luer-Slip macho
Entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-Lok™ macho

Metodo di sterilizzazione Vapori di ossido di etilene

Raccordi

Unita Dualex™ Ingresso: Luer-slip femmina; uscita: Luer-slip maschio
Unita Dualex™-Plus

Unita Dualex™-Ultra

Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio
Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-Lok™ maschio

Avvertenza

Ai nostri clienti forniamo informazioni e consigli su tecnologie applicative e questioni normative al meglio delle
nostre conoscenze e capacita, senza che cido comporti alcun obbligo o responsabilita da parte nostra. In ogni
caso i clienti sono tenuti al rispetto di norme e regolamenti in vigore, anche in relazione a eventuali diritti di
terzi. Le informazioni e gli avvisi forniti non sollevano i clienti dalla responsabilita di verificare I'idoneita dei
nostri prodotti per lo scopo perseguito.

Per contattarci
Per I'indirizzo della sede pil vicina, consultare SigmaAldrich.com/offices.

Smaltimento

Per lo smaltimento degli articoli che potrebbero essere contaminati da materiali infetti o da agenti biologici
pericolosi, attenersi alle precauzioni previste dalle pertinenti normative internazionali, statali, regionali e
locali.

Assistenza tecnica

Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/techservice.
Qualunque incidente grave dovesse verificarsi utilizzando questi dispositivi dovra essere denunciato al
produttore e alle autorita competenti del paese in cui opera I'utilizzatore.

Condizioni generali di garanzia
Le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti citati nella presente pubblicazione possono essere consultate

alla pagina SigmaAldrich.com/terms.

Prodotti in Irlanda

Nederlands

Dualex™, Dualex™-Plus en Dualex™-Ultra
Transducer Protector (Steriel)

Dualex™ Transducer Protector SLGVS25XS Kwant.: verpakking van 50
Dualex™-Plus Transducer Protector SLGVS25PS Kwant.: verpakking van 50
Dualex™-Ultra Transducer Protector SLGVS25US Kwant.: verpakking van 50

e 25 mm e Steriel e Uitsluitend voor eenmalig gebruik e Niet-pyrogeen
Beoogd gebruik

De Dualex™, Dualex™-Plus en Dualex™-Ultra Transducer Protector (Steriel) zijn medische hulpmiddelen
bedoeld voor gebruik als in-line beschermingsmiddel voor drukmonitoren in hemodialysesystemen. Het

hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor professioneel medisch en/of laboratoriumgebruik.

Inleiding

Deze transducer protectors worden gebruikt als een in-line beschermingsmiddel voor drukmonitoren in
hemodialysesystemen. Elke transducer protector bestaat uit een hydrofobe 0,2 pm Durapel™ polyvinylidene
fluoride (PVDF) filter verzegeld in een polyvinyl chloride (PVC) behuizing. Zij beschermen patiénten tegen
bacteriologische en corpusculaire kruisbesmetting. Zij voorkomen tevens dat bloed en dialysevloeistoffen
gevoelige transducer-bewakingsapparatuur kunnen beschadigen. Hiernaast zijn deze transducer protector
uitgerust met Luer-Lok™ koppelstukken, waardoor zij ideaal zijn voor het gebruik in hemodialysesystemen
met hoge stroomsnelheid. Het membraan is verzegeld tot bovenaan (vrouwelijke luer) voor gebruik in
hemolyse toepassingen

Chemische compatibiliteit

Deze transducer protectors zijn compatibel met de meeste gasvormige oplossingen. Compabiliteit van de
gasvormige oplossing dient voor gebruik te worden getest. Ga naar

SigmaAldrich.com/MedMillex voor meer informatie.

WAARSCHUWINGEN

Filter gasvormige oplossingen met een temperatuurlimiet van 45 °C.

Om de steriliteit te waarborgen dit product niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Gebruik aseptische techniek om de steriliteit te behouden wanneer het product uit de primaire verpakking
wordt genomen.

Bedoeld voor kortdurend gebruik. Binnen 24 uur verwisselen.

Plotseling verlies van druk kan wijzen op een defect filter.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.
Dit product is niet geschikt voor het filtreren van waterige oplossingen.

Gooi na eenmalig gebruik op de juiste wijze weg. Zie “Afvoeren” hieronder.

Gebruiksaanwijzingen

1. Verwijder de hoes van de transducerbescherming door middel van
aseptische techniek.

2. Sluit de transducer protector aan op de gepaste mannelijke Luer verbinding
op het hemolysesysteem en verwijder de rest van de verpakking van het
system.

3. Sluit de monitorlijn aan op de mannelijke Luerverbinding op de transducer
protector door middel van aspetiusche techniek.

4. Verricht dialyse volgens dtandaard procedures.

5. Verwijder de transducer protector an gooi deze weg na elke dialyse.

Indien vloeistoffen (bloed, dialysaat, enz.) de eenheid en behuizing binnendringen, blokkeert de transducer

protector de passage van lucht. Om de situatie verhelpen klemt u de bloedmonitoringlijn af en verwijdert u

de transducer protector van de machine. Laat bloed in de druppelkamer indien nodig weglopen/Sluit een

nieuwe transducer protector aan op de dialysemachine en maak de klem los.

Specificaties en prestatiekenmerken

Materialen

Membraan Hydrofobec Durapel™ polyvinylidene fluoride (PVDF), type GV
0,22 pm

Polyvinylchloride (PVC)

Grootte van de porién
Behuizing
Afmetingen

Dualex™ Transducer Protector: 25 mm
Dualex™-Plus Transducer Protector: 25 mm
Dualex™-Ultra Transducer Protector: 23 mm

Inlaat naar uitlaat

Diameter 29 mm
Filtratiegebied 4 cm2
Temperatuurlimiet 45 °C

Druklimiet < 21 °C
Lucht flow snelheid

1,7 bar inlaat en differentiaal
>0,4 L/min bij 0.07 bar
Ethyleenoxide gas

Sterilisatiemethode

Aansluitingen

Aviso

Dualex™ Transducer Protector
Dualex™-Plus Transducer Protector
Dualex™-Ultra Transducer Protector

Vrouwelijke Luer-slip™ inlaat, mannelijke Luer-slip uitlaat
Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat, mannelijke Luer-slip uitlaat
Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat, mannelijke Luer-Lok™ uitlaat

Hinweis

Wir informieren und beraten unsere Kunden in Bezug auf Anwendungstechnologien und regulatorische
Angelegenheiten nach bestem Wissen und Gewissen, jedoch unverbindlich und ohne Haftungstibernahme.
Bestehende Gesetze und Vorschriften sind von unseren Kunden in jedem Fall zu beachten. Dies gilt auch im
Hinblick auf etwaige Rechte Dritter. Unsere Auskiinfte und Beratung entbinden unsere Kunden nicht von der
eigenverantwortlichen Prifung unserer Produkte auf ihre Eignung fiir den beabsichtigten Zweck.

Kontaktinformationen
Den Standort der Ihnen nachstgelegenen Niederlassung finden Sie unter: SigmaAldrich.com/offices.

Entsorgung

Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorgung von Gegensténden, die mit potenziell infektidsem
oder geféhrlichem biologischem Material kontaminiert sind, geméB allen geltenden internationalen, Bundes-,
Lander- und lokalen Vorschriften.

Technische Unterstiitzung

Unser technischer Kundendienst ist Uiber folgende Webseite erreichbar: SigmaAldrich.com/techservice.

Es ist wichtig, jedes schwerwiegende Ereignis mit dieser Einheit dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Landes zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

Allgemeine Gewadhrleistung
Die allgemeinen Gewahrleistungen fir die Produkte in diesem Dokument finden Sie online unter:

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland

Aviso

Ofrecemos informacidn y soporte a nuestros clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y temas
normativos segun nuestro conocimiento y experiencia, pero sin obligacion ni responsabilidad alguna.
Nuestros clientes deben respetar en todos los casos las normativas y leyes vigentes. Esto también se aplica
con respecto a los derechos de terceros. Nuestra informacion y asesoramiento no exime a nuestros clientes
de su responsabilidad de comprobar la idoneidad de nuestros productos para el propésito contemplado.

Informacion de contacto

Encontrara la ubicacién de la oficina més proxima en SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacion

siga las precauciones para la eliminacion de los articulos contaminados con material bioldgico potencialmente

infeccioso o peligroso de acuerdo con todas las normativas internacionales, federales, estatales y locales
vigentes.

Asistencia técnica
Visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Cualquier incidente grave de este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais donde esté establecido el usuario.

Garantia estandar
La garantia aplicable a los productos indicados en esta publicacion puede encontrarse en

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda

Fornecemos informagdes e damos aconselhamento aos nossos clientes sobre tecnologias de aplicagdo e
assuntos regulamentares tanto quanto é do nosso melhor conhecimento e capacidades, mas sem obrigagéo
ou responsabilidade civil. Os nossos clientes devem sempre cumprir as leis e os regulamentos em vigor.
Também se aplica no que diz respeito a quaisquer direitos de terceiros. As informagdes de aconselhamento
por nds fornecidas ndo isentam os nossos clientes da sua prépria responsabilidade em verificar a adequacdo
dos nossos produtos ao fim pretendido.

Dados de contacto
Para saber qual a delegagdo mais préxima, aceder a SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacao
Siga as precaugdes de eliminagdo de itens contaminados com materiais potencialmente infeciosos ou com

risco bioldgico de acordo com todos os regulamentos internacionais, comunitarios, nacionais e locais em
vigor.

Assisténcia técnica
Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso website em SigmaAldrich.com/techservice.

Qualquer incidente grave com este dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente
do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

Garantia normal
A garantia aplicavel aos produtos indicados nesta publicagdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda

Kennisgeving

Wij bieden naar ons beste weten en vermogen informatie en advies aan onze klanten over
applicatietechnologieén en bepalingen, echter zonder enige verplichting of aansprakelijkheid. Bestaande
wet- en regelgeving dient in alle gevallen door onze klanten te worden nageleefd. Dit is tevens van
toepassing wat betreft eventuele rechten van derde partijen. Onze informatie en adviezen ontheffen klanten
niet van hun eigen verantwoordelijkheid om de geschiktheid van onze producten voor het beoogde doel te
controleren.

Contactinformatie
voor de locatie van het dichtstbijzijnde kantoor, ga naar SigmaAldrich.com/offices.
Afvoeren

Volg de aanwijzingen voor het afvoeren van items die verontreinigd zijn met mogelijk infectueuze of
gevaarlijke biologisch materiaal volgens alle toepasselijke internationale, federale, provinciale en plaatselijke
regelgeving.

Technische assistentie

Bezoek de techservicepagina op onze website op SigmaAldrich.com/techservice.

Elk ernstig incident met dit hulpmiddel dient gemeld te worden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van
het land waar de gebruiker is gevestigd.

Standaard garantie
De toepasselijke garantie voor de producten die in deze publicatie worden genoemd vindt u op
SigmaAldrich.com/terms.

Geproduceerd in Ierland
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Dansk

Dualex™, Dualex™-Plus og Dualex™-Ultra
transducerbeskytter (steril)

Dualex™ transducerbeskytter SLGVS25XS Antal: Pakke med 50
Dualex™-Plus transducerbeskytter SLGVS25PS Antal: Pakke med 50
Dualex™-Ultra transducerbeskytter SLGVS25US Antal: Pakke med 50

e 25 mm e Steril e Kun til engangsbrug e Ikke-pyrogen
Tilsigtet formal

Dualex™, Dualex™-Plus og Dualex™-Ultra transducerbeskyttere (sterile) er medicinsk udstyr, som er
beregnet til at blive brugt som in-line-beskyttelsesanordninger til trykmonitorer i haeamodialysesystemer.
Enhederne er udelukkende beregnet til at blive anvendt af faguddannet sundheds- og/eller

laboratoriepersonale.

Introduktion

Disse transducerbeskyttere bruges som in-line-beskyttelsesanordninger til trykmonitorer i
haemodialysesystemer. Hver transducerbeskytter bestar af et hydrofobisk Durapel™ polyvinylidenfluorid
(PVDF)-filter pd 0,2 um forseglet i et polyvinylklorid (PVC)-hus. De beskytter patienter mod bakteriologisk og
partikelmaessig krydskontaminering. De forhindrer ogs8, at blod og dialysevaesker beskadiger falsomme
transducermonitoreringsanordninger. Disse transducerbeskyttere er desuden forsynet med Luer-Lok™-stik,
hvilket gogr dem velegnede til brug i hgjflux-haemodialysesystemer. Membranen er forseglet foroven
(Luer-hunindgang) til brug i haemodialyseanvendelser.

Kemisk kompatibilitet

Disse transducerbeskyttere er kompatible med de fleste gasformige oplgsninger. Kompatibiliteten af
gasformige oplgsninger skal afpraves fgr ibrugtagning. Tag et kig p&

SigmaAldrich.com/MedMillex for neermere oplysninger.

ADVARSLER

Filtrér gasformige oplgsningerne med en temperaturgraense pa 45 °C.

For at opretholde steriliteten md dette produkt ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

« Brug en aseptisk teknik for at opretholde steriliteten, ndr produktet tages ud af den primaere emballage.
Beregnet til kortvarig brug. Skal udskiftes inden for 24 timer.

Pludseligt trykfald kan veere tegn pa fejl pa filteret.

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes eller resteriliseres.

Dette produkt egner sig ikke til filtrering af vandige oplgsninger.

Skal bortskaffes pa korrekt vis efter én enkelt anvendelse. Se “Bortskaffelse” nedenfor.

Brugsanvisning
1. Tag heaetten af transducerbeskytteren ved brug af aseptiske teknikker.

2. Fastggr transducerbeskytteren til den dertil beregnede Luer-hanudgang i
haemodialysesystemet, og fjern resten af emballagen fra enheden.

3. Fastggr monitoreringsslangen til Luer-hantilslutningen pé
transducerbeskytteren ved brug af aseptiske teknikker.

4. Gennemfgr dialysen ved brug af standardprocedurer.

5. Tag transducerbeskytteren af efter hver dialyse, og bortskaf den.

I tilfselde af at der traenger vaeske (blod, dialysat osv.) ind i enheden og fylder
huset, blokerer transducerbeskytteren luftgennemstrgmningen. Denne situation afhjeelpes ved at afklemme
blodmonitoreringsslangen og fjerne transducerbeskytteren fra maskinen. Udled om ngdvendigt maengden af
blod i drdbekammeret. Fastger derefter en ny transducerbeskytter til dialysemaskinen, og friger klemmen.

Specifikationer og ydeevnekarakteristika

Materialer

Membran Hydrofobisk Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF), type GV
Porestgrrelse 0,22 ym
Hus Polyvinylklorid (PVC)

Dimensioner

Dualex™ transducerbeskytter: 25 mm
Dualex™-Plus transducerbeskytter: 25 mm
Dualex™-Ultra transducerbeskytter: 23 mm

Indgang til udgang

Diameter 29 mm
Filtreringsomrade 4 cm?2
Tilladt temperatur 45 °C

Tilladt tryk ved 21 °C 1,7 bar indgangstryk og trykfald

Luftgennemstrgmning > 0,4 L/min ved 0,07 bar

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Svenska

Dualex™, Dualex™-Plus och Dualex™-Ultra
transducerskydd (steril)

Dualex™ transducerskydd SLGVS25XS Antal: 50 per férpackning
Dualex™-Plus transducerskydd SLGVS25PS Antal: 50 per forpackning
Dualex™-Ultra transducerskydd SLGVS25US Antal: 50 per forpackning

e 25 mm e Steril e Endast for engdngsbruk e Icke-pyrogen
Avsedd anvandning

Dualex™, Dualex™-Plus och Dualex™-Ultra transducerskydd &r medicintekniska produkter avsedda att
anvandas som in-line-skydd fér tryckmonitorer i hemodialyssystem. Produkterna &r endast avsedda att

anvandas av medicinsk personal eller laboratoriepersonal.

Introduktion

Dessa transducerskydd ar medicintekniska produkter avsedda att anvéndas som in-line-skydd for
tryckmonitorer i hemodialyssystem. Varje transducerskydd best&r av ett 0,2 um hydrofobt Durapel™-
membranfilter av polyvinylklorid (PVDF) inneslutet i ett hélje av polyvinylklorid (PVC). Den skyddar patienten
frén korskontaminering av bakterier och partiklar. Den férhindrar aven att blod och dialysvatskor skadar
kansliga 6vervakningsenheter med transducers. Dessutom &r transducerskydden forsedda med Luer-Lok™-
kopplingar och &r darmed idealiska for att anvéndas i high-flux hemodialyssystem. Membranet ar forseglat till
overdelen (hon-luer) fér anvéndning i hemodialysapplikationer.

Kemisk kompatibilitet
Dessa filter ar kompatibla med de flesta gasbaserade l6sningar. Gasldsningarnas kompatibilitet ska testas
fore anvandning. Mer information finns pa SigmaAldrich.com/MedMillex.

VARNINGAR

Filtrera gaslésningar med en temperaturgréns pa 45 °C.

For att sékerstalla att produkten &r steril far den inte anvandas om férpackningen &r skadad.
Anvénd aseptisk teknik nar produkten tas ut ur innerférpackningen, sd att dess sterilitet bevaras.
Avsedd for kortvarig anvandning. Byt inom 24 timmar.

Plotslig tryckforlust innebar att det sannolikt &r fel pa filtret.

Endast for eng%ngsbruk. Ateranvénd eller omsterilisera inte.

Denna produkt ar inte lamplig for filtrering av vattenbaserade I6sningar.

Kassera pa lampligt vis efter engdngsbruk. Se "Avfallshantering” nedan.

Anvandningsinstruktioner

1. Avlagsna locket fr@n transducerskyddet med aseptisk teknik.

2. Anslut transducerskyddet till lamplig Luer-anslutning p8 hemodialyssystemet
och ta bort resten av forpackningen frdn produkten.

3. Anslut 6vervakningsslangen till han-Luer-anslutningen pd transducerskyddet
med aseptisk teknik.

4. Utfor dialys med hjélp av standardprocedurer.

5. Ta bort och kassera transducerskyddet efter varje dialys.

Om vatskor (blod, dialysat etc.) kommer in i produkten och fyller holjet

kommer luftpassage att blockeras av transducerskyddet. For att avhjélpa denna situation ska

blodévervakningsledningen klammas ihop och transducerskyddet avlagsnas frén maskinen. Slapp ut

blodniv&n i droppkammaren om det behovs. Anslut sedan ett nytt transducerskydd p& dialysmaskinen och

lossa klamman.

Specifikationer och prestandaegenskaper

Material
Membran Hydrofobt Durapel™-polyvinylidenfluorid (PVDF), typ GV
Porstorlek 0,22 pym
Hélje Polyvinylklorid (PVC)

Dimensioner

Dualex™ transducerskydd: 25 mm
Dualex™-Plus transducerskydd: 25 mm
Dualex™-Ultra transducerskydd: 23 mm

Inlopp till utlopp

Diameter 29 mm
Filtreringsyta 4 cm2
Temperaturgrans 45 °C

Latviski

Dualex™, Dualex™-Plus un Dualex™-Ultra
devéja aizsarguzgalis (sterils)

Dualex™ devéja aizsarguzgalis SLGVS25XS Gab.: iepakojuma 50 gab.
Dualex™-Plus devéja aizsarguzgalis SLGVS25PS Gab.: iepakojuma 50 gab.
Dualex™-Ultra devéja aizsarguzgalis SLGVS25US Gab.: iepakojuma 50 gab.

e 25 mm e Sterils e Tikai vienreizéjai lietoSanai e Nepirogénisks
Paredzétais meérkis

Dualex™, Dualex™-Plus un Dualex™-Ultra devéja aizsarguzgali (sterili) ir mediciniskas ierices, kas
paredzétas lietoSanai ka spiediena monitoru aizsargierices hemodializes sistémas. Paredzéts, ka ierices

izmanto tikai medicinas un/vai laboratorijas profesionali.

Ievads

Sie devéja aizsarguzgali tiek izmantoti k& spiediena monitoru aizsargierices hemodializes sistémas. Katrs
devéja aizsarguzgalis sastav no hidrofobiska 0,2 pym Durapel™ polivinilidéna fluorida (PVDF) filtra, kas
iestradats polivinilhlorida (PVH) korpusa. Tie aizsarga pacientus no baktériju un dalinu krusteniskas
kontaminacijas. Tie ari nelauj asinim un dializes Skidrumiem bojat jutigas devéja uzraudzibas ierices. Turklat
Sie devéja aizsarguzgali ir aprikoti ar Luer-Lok™ savienotajiem, tapéc tie ir pieméroti lietoSanai augstplismas
hemodializes sistémas. Membrana ir noslégta lidz augsai (Luer ar iedobi), lai to izmantotu hemodializé.
Kimiska saderiba

Sie devéja aizsarguzgali ir saderigi ar lielako dalu gazu Skidumu. Gazu skidumu saderiba japarbauda pirms
lietoSanas. Lai uzzinatu vairak informacijas, apmeklgjiet vietni SigmaAldrich.com/MedMillex.
BRIDINAJUMI

Filtr&jiet gazu skidumus ar 45 °C temperatlras robezu.

Lai nodroSinatu sterilitati, neizmantojiet So izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

Ievérojiet aseptikas noteikumus, lai saglabatu sterilitati, kad izstradajums tiek iznemts no primara
iepakojuma.

Paredzéts istermipa izmantosanai. Nomainit 24 stundu laika.

P&éksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

Tikai vienreiz&jai lietoSanai; nelietot un nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums nav piemérots ddens $kidumu filtréSanai.

Atbilstosi iznicinat péc vienas lietoSanas reizes. Skatit sadalu “Utilizacija".

Lietosanas noradijumi
1. Nonpemiet parsegu no devéja aizsarguzgala, izmantojot aseptiskas metodes.

2. Pievienojiet devéja aizsarguzgali pie piemérota hemodializes sistémas Luer
savienojuma ar izcilni un nonemiet no komplekta atlikuso iepakojumu.

3. Pievienojiet uzraudzibas liniju pie Luer savienojuma ar izcilni uz devéja
aizsarguzgala, izmantojot aseptiskas metodes.

4. Veiciet dializi, izmantojot standarta procediras.

5. Nonemiet un likvid&jiet devéja aizsarguzgali péc katras dializes.

Ja iericé iek|Tst Skidrums (asinis, dializats utt.) un piepilda apvalku, devéja

aizsarguzgalis novérs gaisa plismu. Lai atvieglotu $o situaciju, nonemiet asins uzraudzibas liniju un nonemiet

devéja aizsarguzgali no iekartas. Ja nepiecieSams, atbrivojiet asins limeni pilienu kamera. P&c tam dializes

iekartai pievienojiet jaunu devé&ja aizsarguzgali un atbrivojiet skavu.

Specifikacijas un darbibas ipatnibas

Materiali
Membrana Hidrofobiskais Durapel™ polivinilidéna fluorids (PVDF), GV tips
Poru izmérs 0,22 pm
Apvalks Polivinilhlorids (PVH)

Izmeéri

Dualex™ devéja aizsarguzgalis: 25 mm
Dualex™-Plus devéja aizsarguzgalis: 25 mm
Dualex™-Ultra devéja aizsarguzgalis: 23 mm

No iepludes lidz izplUdes vietai

Diametrs 29 mm
FiltréSanas laukums 4 cm2
Temperatiiras robeza 45 °C
Spiediena robeza 21 °C temperatara 1,7 bari ieplldes vieta un citur

Tryckgrdns vid 21 °C 1,7 bar inlopp och differentiell

Luftflodeshastighet > 0,4 L/min vid 0,07 bar

Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Gaisa plusmas atrums 20,4 L/min pie 0,07 baru spiediena

Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

Anslut

Tilslutninger

Dualex™ transducerbeskytter Luer-slip-hunindgang, Luer-slip-hanudgang

Dualex™-Plus transducerbeskytter Luer-Lok™-hunindgang; Luer-slip-hanudgang

Dualex™-Ultra transducerbeskytter Luer-Lok™-hunindgang, Luer-Lok™-hanudgang

Bemeaerkning

Vi informerer og rédgiver vores kunder om applikationsteknologi og juridiske forhold efter bedste viden og
evne, men uden forpligtelse eller ansvar. Vores kunder skal under alle omstaendigheder overholde de
geeldende love og bestemmelser. Dette gaelder ogsd med henblik p& eventuelle tredjeparter. Oplysninger og
rédgivning fra os fratager ikke kunderne deres ansvar for at kontrollere, at vores produkter egner sig til det
tilsigtede formal.

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen pa det naermeste kontor p& SigmaAldrich.com/offices.
Bortskaffelse

Fglg forholdsreglerne for bortskaffelse af genstande, der er forurenede med potentielt smittefarlige eller
farlige biologiske materialer i henhold til alle gaeldende internationale, nationale og lokale bestemmelser.

Teknisk assistance

Tag et kig pd siden med teknisk service p& vores websted p8 adressen SigmaAldrich.com/techservice.
Alle alvorlige haendelser med tilknytning til denne anordning skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er registreret.

Standardgaranti
Den gaeldende garanti for de produkter, der er anfgrt i dette dokument, kan findes pa adressen
SigmaAldrich.com/terms.

Fremstillet i Irland

Cesky

Chranic prevodniku Dualex™, Dualex™-Plus
a Dualex™-Ultra (sterilni)

Chrénic prevodniku Dualex™ SLGVS25XS Ks: 50/baleni
Chranic¢ prevodniku Dualex™-Plus SLGVS25PS Ks: 50/baleni
Chréanic¢ prevodniku Dualex™-Ultra SLGVS25US Ks: 50/baleni

e 25 mm e Sterilni e Pouze pro jednorazové pouziti e Apyrogenni
Urcéené pouziti

Chraniée prevodniku Dualex™, Dualex™-Plus a Dualex™-Ultra (sterilni) jsou zdravotnické prostiedky uréené
k pouziti jako in-line (integrované) ochranné prostiedky pro monitory tlaku v hemodialyzacnich systémech.
Prostfedky jsou uréeny pouze k odbornému pouziti ve zdravotnickém a/nebo laboratornim prostfedi.
Uvod

Chranice prevodniku se pouzivaji jako in-line ochranné prostfedky pro monitory tlaku v hemodialyzaénich
systémech. Kazdy chréni¢ pfevodniku sestava z filtru Durapel™ 0,2 pm z polyvinylidenfluoridu (PVDF)
utésnéného v pouzdfe z polyvinylchloridu (PVC). Chrani pacienty pred zkfizenou kontaminaci bakteriemi

a pevnymi Casticemi. Rovnéz zabraruje poskozeni citlivych transduk¢nich monitorovacich sond krvi

a dialyza¢nimi roztoky. Kromé toho jsou tyto chranice prevodniku vybaveny konektory Luer-Lok™, diky
¢emuz jsou idedlni k pouZiti v hemodialyzacnich systémech s vyssi propustnosti (high-flux). Membrana je
nahofe utésnéna (Luer zdsuvka (F)) pro pouziti v hemodialyzaénich aplikacich.

Chemicka kompatibilita

Tyto chréani¢e prevodniku jsou kompatibilni s vétinou plynnych roztokd. Kompatibilitu plynnych roztokd je
tfeba pred pouZitim ovéfit. Vice informaci naleznete na SigmaAldrich.com/MedMillex.

VAROVANTI

Mezni teplota filtrovanych plynnych roztokd je 45 °C.

Aby byla zajisténa sterilita produktu, nepouzivejte jej, pokud je baleni poskozeno.

Pro zachovani sterility postupujte pfi vyjimani produktu z primarniho obalu podle zasad aseptické techniky.
Uréeno pro kratkodobé pouZiti. Vyménte do 24 hodin.

N&hla ztrata tlaku mdze znamenat selhani filtru.

Pouze pro jednorazové pouziti; nepouzivejte ani nesterilizujte opakované.

Tento produkt neni vhodny k filtraci vodnych roztokd.

Po jednom pouziti prostfedek odpovidajicim zplisobem zlikviduijte. Viz ,Likvidace" nize.

Navod k pouzZiti

1. Za pouziti aseptickych technik sejméte z chranice prevodniku kryt.

2. Pripojte chrani¢ prevodniku k pFislusnému konektoru Luer (zastréce) na
hemodialyza¢nim systému a vyjméte zbytek sestavy z obalu.

3. Za pouziti aseptickych technik pripojte monitorovaci linku ke konektoru Luer
(zastrcce) na chranici prevodniku.

4. Provedte dialyzu podle standardnich postup(.

5. Po kazdé dialyze chranic pfevodniku odpojte a zlikvidujte.

Pokud do jednotky vnikne tekutina (krev, dialyzat atd.) a naplni pouzdro,
chrani¢ prevodniku zabréni prlichodu vzduchu. Tuto situaci vyFesite zasvorkovéanim linky pro monitorovani
krve a odstranénim chrani¢e pfevodniku z pfistroje. V pfipadé potfeby vypustte hladinu krve do kapkové
komdirky. Poté k dialyza¢nimu pfistroji pFipojte novy chréani¢ prevodniku a svorku uvolnéte.

Specifikace a funkéni zpasobilost
Materialy

Membrana Hydrofobni polyvinylidenfluorid (PVDF) Durapel™, typ GV
0,22 pym

Polyvinylchlorid (PVC)

Velikost pérdi
Pouzdro

Rozméry

Chrani¢ pfevodniku Dualex™: 25 mm
Chranic¢ prevodniku Dualex™-Plus: 25 mm
Chrani¢ prevodniku Dualex™-Ultra: 23 mm

Od vstupu po vystup

Promeér 29 mm
Filtracni povrch 4 cm2
Omezeni teploty 45 °C

Omezeni tlaku pfi teploté 21 °C 1,7 baru na vstupu a rozdil

Pritok vzduchu > 0,4 L/min pfi 0,07 baru

Dualex™ transducerskydd Hon-Luer-slip pa inlopp; han-Luer-slip p& utlopp

Dualex™-Plus transducerskydd Hon-Luer-Lok™ p& inlopp; han-Luer-slip pa utlopp

Dualex™-Ultra transducerskydd Hon-Luer-Lok™ pa inlopp, han-Luer-Lok™ p& utlopp

Meddelande

Vi tillhandah8ller information och rad till vdra kunder om applikationsteknologier och regulatoriska frégor
efter basta form8ga, men utan ansvar och skyldigheter. Befintliga lagar och férordningar ska i samtliga fall
iakttas av véra kunder. Detta géller dven med avseende p& eventuella rattigheter for tredje part. Information
och ré&d frn oss befriar inte vara kunder fr@n deras eget ansvar att kontrollera véra produkters lamplighet for
det avsedda d&ndamalet.

Kontaktinformation
For information om n@rmaste kontor, besék SigmaAldrich.com/offices.

Avfallshantering
Folj forsiktighetsatgarderna for kassering av foremal som kontaminerats med potentiellt smittforande och
farliga biologiska &mnen enligt alla tillampliga internationella, federala, statliga och lokala férordningar.

Teknisk hjalp
G& in pa var sida for teknisk service p& SigmaAldrich.com/techservice.

Eventuella allvarliga tillbud med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och behérig tillsynsmyndighet
i det land dar anvéndaren &r etablerad.

Standardgaranti
Den giltiga garantin fér produkterna i denna publikation finns p& SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland

Polski

Ostona przetwornika Dualex™, Dualex™-Plus
i Dualex™-Ultra (sterylna)

Ostona przetwornika Dualex™ SLGVS25XS Ilo$¢: 50 w opakowaniu
Ostona przetwornika Dualex™-Plus SLGVS25PS Ilos¢: 50 w opakowaniu
Ostona przetwornika Dualex™-Ultra SLGVS25US Ilo$¢: 50 w opakowaniu

e 25 mm e Jatowy e Wytacznie do jednorazowego uzytku e Niepirogenny
Przeznaczenie

Ostony przetwornikédw Dualex™, Dualex™-Plus i Dualex™-Ultra (sterylne) to wyroby medyczne stuzace jako
urzadzenia ochronne dotaczane do monitoréw cisnienia krwi w systemach do hemodializy. Wyroby te sa

przeznaczone wytacznie do uzytku medycznego i/lub laboratoryjnego.

Wprowadzenie

Ostony przetwornikéw stuzg jako urzadzenia ochronne dotaczane do monitoréw cisnienia krwi w systemach do
hemodializy. Kazda ostona przetwornika sktada sie z hydrofobowego filtra Durapel™ z polifluorku winylidenu
(PVDF) o wielkosci poréw 0,2 pm, zamknietego w obudowie z polichlorku winylu (PVC). Chronig one
pacjentow przed krzyzowym skazeniem bakteriologicznym i czasteczkowym. Zapobiegajq réwniez
uszkodzeniu przez krew lub ptyny dializujace czutych urzadzen przetwornika stuzacych do monitorowania.
Ponadto ostony przetwornikéw zostaty wyposazone w ztacza Luer-Lok™, dzieki czemu doskonale nadaja sie
do uzytku w systemach do hemodializy o wysokim wspotczynniku przepuszczalnosci. Membrana jest
uszczelniona od gory (zenskie ztacze luer) do zastosowan w hemodializie.

Kompatybilno$¢ chemiczna

Ostony przetwornikéw sg kompatybilne z wiekszoscig roztwordéw gazowych. Przed uzyciem nalezy
przetestowac¢ kompatybilnos$¢ roztworu gazowych.

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ na stronie SigmaAldrich.com/MedMillex.

OSTRZEZENIA

Filtrowa¢ mozna roztwory gazowe o temperaturze granicznej 45°C.

Aby miec¢ pewnos¢, ze wyrdb jest jatowy, nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Aby zachowac jatowos$¢ podczas wyjmowania wyrobu z opakowania jednostkowego, nalezy zastosowaé
technike aseptyczna.

Produkt przeznaczony do krotkotrwatego uzytku. Zmieni¢ w ciggu 24 godzin.

Nagty spadek ci$nienia moze wskazywac na wade filtra.

« Do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie i nie sterylizowac¢ ponownie.

Ten produkt nie jest odpowiedni do filtrowania roztworéw wodnych.

Filtr nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Patrz ,Utylizacja” ponizej.

Wskazowki dotyczace uzytkowania
1. Zdejmij pokrywe z ostony przetwornika, stosujac techniki aseptyczne.

2. Podtacz ostone przetwornika do odpowiedniego meskiego ztacza Luer w
systemie do hemodializy i usun reszte opakowania z zestawu.

3. Podtacz przewod monitorujacy do meskiego ztacza Luer na ostonie gtowicy,
stosujac techniki aseptyczne.

4. Przeprowadz dialize przy uzyciu standardowych procedur.

5. Po kazdej dializie nalezy zdja¢ i zutylizowaé ostone przetwornika.

Jesli ciecz (krew, dializat itp.) dostanie sie do wyrobu i wypetni obudowe,

ostona przetwornika blokuje przeptyw powietrza. Aby ztagodzi¢ te sytuacje, nalezy odtaczyé przewdd do

monitorowania krwi i zdja¢ ostone przetwornika z urzadzenia. W razie potrzeby zwolnij poziom krwi w

komorze kroplowej. Nastepnie przymocuj nowa ostone przetwornika do urzadzenia do dializy i zwolnij zacisk.

Dane techniczne i charakterystyka dziatania
Materiaty

Membrana Hydrofobowy polifluorek winylidenu (PVDF) Durapel™, typ GV
0,22 pm

Polichlorek winylu (PVC)

Wielkos$¢ porow
Obudowa
Wymiary

Ostona przetwornika Dualex™: 25 mm

0Od ztacza doprowadzajacego do ztacza Ostona przetwornika Dualex™-Plus: 25 mm

Metoda sterilizace Plynny ethylenoxid

Pfipojky

Chranic¢ prevodniku Dualex™ Vstup zasuvka (F) Luer-slip, vystup zastr¢ka (M) Luer-slip

Chrani¢ pfevodniku Dualex™-Plus Vstup zasuvka (F) Luer-Lok™, vystup zastrcka (M) Luer-slip

Chrani¢ pfevodniku Dualex™-Ultra Vstup zasuvka (F) Luer-Lok™, vystup zastrcka (M) Luer-Lok™

Poznamka

Nasim zékaznik@im poskytujeme informace a rady tykajici se aplikacnich technologii a pravnich predpist na
z&kladé nasich nejlepsich védomosti a schopnosti, nepfebirdme ale Zadné zavazky nebo odpovédnost. Nasi
zékaznici musi ve véech pfipadech brat v Uvahu platné zakony a predpisy a dodrZovat je. Uvedené plati i pro
pfipadna prava tfetich stran. Nase informace a rady nezbavuji nase zakazniky jejich vlastni odpovédnosti za
kontrolu vhodnosti nasich produktl k predpokladanému Gcelu.

Kontaktni Gdaje
Adresu nejblizsi pobocky najdete na strance SigmaAldrich.com/offices.

Likvidace

PFi likvidaci polozek kontaminovanych potencialné infekénim ¢i nebezpeénym biologickym materidlem
dodrzujte bezpecnostni opatfeni a postupujte dle vSech platnych mezinarodnich, federalnich, statnich
a lokalnich nafizeni.

Technicka podpora

Informace najdete na nasi strance technické podpory SigmaAldrich.com/techservice.

Vsechny zavazné prihody souvisejici s timto prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému organu
v zemi uZivatele.

Standardni zaruka
Informace o platné zaruce na produkty uvedené v tomto dokumentu Ize najit na strance

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobeno v Irsku

odprowadzajacego Ostona przetwornika Dualex™-Ultra: 23 mm
Srednica 29 mm
Powierzchnia filtracyjna 4 cm?2

Limit temperatury 45 °C

Limit ci$nienia w temperaturze 21°C

1,7 bara - zawor wlotowy i réznica cisnien

a jumi

Dualex™ devéja aizsarguzgalis Luer-slip ar iedobi ieplldes vieta, Luer-slip ar izcilni izplldes vieta

Luer-Lok™ ar iedobi ieplides vietd, Luer-slip ar izcilni izplides

Dualex™-Plus dev€ja aizsarguzgalis o=
vieta

Luer-Lok™ ar iedobi ieplUdes vieta, Luer-Lok™ ar izcilni izplides

Dualex™-Ultra devéja aizsarguzgalis o
vieta

Magyar

Dualex™, Dualex™-Plus és Dualex™-Ultra
transzducervédo (steril)

Dualex™ transzducervédé SLGVS25XS Mennyiség: 50 db-os csomag
Dualex™-Plus transzducervédé SLGVS25PS Mennyiség: 50 db-os csomag
Dualex™-Ultra transzducervédé SLGVS25US Mennyiség: 50 db-os csomag

e 25 mm e Steril e Kizardlag egyszeri hasznalatra e Nem pirogén
Javasolt felhasznalas

A Dualex™, Dualex™-Plus, and Dualex™-Ultra (steril) transzducervédék olyan orvosi eszk6z6k, melyeket
in-line védelemként kell alkalmazni nyomasellenérzéknél hemodializis-rendszerekben. Az eszkézok kizardlag

orvosi és/vagy laboratériumi szakemberek altali haszndlatra szolgélnak.

Bevezetés

Ezek a transzducervédék in-line védelemként alkalmazhatéak nyomasellen6rz6knél hemodializis-
rendszerekben. Minden transzducervéd6 egy 0,2 pm-es hidroféb Durapel™ polivinilidén-fluorid (PVDF)
sz(ir6bdl all, amely egy polivinil-klorid (PVC) hazba van zarva. A bakteridlis- és részecske-keresztfert6zésektsl
védik a betegeket. Emellett meggatoljak, hogy a vér és a dializalé folyadékok karositsak az érzékeny
transzducerellenérzé-eszkdzoket. Ezenkivil, ezek a transzducervéddk Luer-Lok™ csatlakozokkal vannak
ellatva, ami idealissa teszi 6ket high-flux hemodializis-rendszerekhez. A membran a fels6 részen (anya luer)
le van zérva a hemodializis alkalmazasokban valé hasznalathoz.

Kémiai kompatibilitas

Ezek a transzducervéd6k a legtobb gazoldattal kompatibilisek. A gazoldatok kompatibilitdsat hasznalat el6tt
ellendrizni kell. Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex oldalra tovabbi informacidért.

FIGYELMEZTETESEK

o A gézoldatok szlirése soran a hémérsékleti hatarérték 45 °C.

o A sterilitas biztositasa érdekében ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas sérilt.

* Hasznaljon aszeptikus technikat a termék elsédleges csomagolasbdl térténd eltavolitdsanak sterilitasa
érdekében.

e ROvid tavi hasznalatra szantak. 24 6ran belil cserélje.

o A hirtelen nyomasvesztés a sz(ir6 meghibasodasat jelezheti.

e Csak egyszeri hasznalatra; ne haszndlja fel Gjra és ne sterilizélja Ujra.

o A termék nem alkalmas vizes oldatok szlrésére.

o Az egyszeri hasznalat utan megfelel6 médon végezze el az artalmatlanitast. Lasd alabb az ,Artalmatlanitas”
cim( részt.

Hasznalati atmutato

1. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a fedelet a transzducervédérél.

2. Csatlakoztassa a transzducervédét a hemodializis-rendszer megfelelé apa
Luer-csatlakozdjahoz, és tavolitsa el a csomagolas tobbi részét az egységrol.

3. Csatlakoztassa aszeptikus technikdval a monitorozd vezetéket a
transzducervédén 1évé apa Luer-csatlakozohoz.

4, Végezze el a dializist a standard eljarasok alkalmazasaval.

5. Minden dializis utan tavolitsa el és dobja el a transzducervédoét.

Ha folyadék (fér, dializatum) keril a készllékbe és megtélti a készllékhazat, a

transzducervédé elzarja a levegd Utjat. E helyzet kezelése érdekében zarja el a vérfigyel vezetéket, és

tavolitsa el a transzducervédét a készilékrél. Szikség esetén engedje le a vérszintet a cseppkamraban.

Ezutan csatlakoztasson egy Uj transzducervéd6t a dializisgéphez, és oldja ki a szoritot.

Specifikacidk és teljesitményjellemzok

Anyagok
Membran Hidroféb Durapel™ polivinilidén-fluorid (PVDF), GV tipus
Porusméret 0,22 um
Burkolat Polivinil-klorid (PVC)

Méret

Dualex™ transzducervédé: 25 mm
Dualex™-Plus transzducervéd6: 25 mm
Dualex™-Ultra transzducervédé: 23 mm

Bemenettdl kimenetig

Atmérs 29 mm
Szliréfellet 4 cm?
Hémeérséklet hatarérték 45 °C

Nyomashatar: 21 °C 1,7 bar bemeneti és differencidlnyomas
>0,4 L/perc 0,07 baron

Etilén-oxid gaz

Leveg6 aramlasi sebessége

Sterilizalasi médszer

Csatlakozasok

Dualex™ transzducervédd Bemeneti anya Luer-slip csatlakozd, kimeneti apa Luer-slip csatlakozd

Dualex™-Plus transzducervédd Bemeneti Luer-Lok™ csatlakozd, kimeneti Luer-slip csatlakozd

Dualex™-Ultra transzducervéd6  Bemeneti Luer-Lok™ csatlakozd, kimeneti Luer-Lok™ csatlakozd

Pazinojums

Més sniedzam informaciju un padomus masu klientiem par lietojumprogrammu tehnologijam un
normativajiem jautajumiem, cik vien labi zinam un spé&jam, bet bez pienakumiem vai atbildibas. Misu klienti
visos gadijumos ievéro spéka eso$os normativos aktus. Tas attiecas ari uz treSo pusu tiesibam. Masu
informacija un ieteikumi neatbrivo masu klientus no atbildibas par to, lai tiktu parbaudita misu produktu
piemérotiba paredz&étajam mérkim.

Kontaktinformacija
Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmeklgjiet vietni SigmaAldrich.com/offices.
Utilizacija

Ievérojiet tadu objektu, kas piesarnoti ar potenciali infekciozu vai bistamu biologisku materialu, utilizacijas
piesardzibas pasakumus un veiciet to atbilstosi visiem spéka esosajiem starptautiskajiem, pavalsts, regiona
un vieté&jiem noteikumiem.

Tehniskais atbalsts

Apmeklgjiet tehnologiju pakalpojuma lapu masu timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem ar $o ierici jazino razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
atrodas lietotajs.

Standarta garantija
Saja publikacija noradito izstradajumu garantiju varat skatit timek|a vietné SigmaAldrich.com/terms.

Razots Irija

Pycckuit

MpoTtekTop patumka Dualex™, Dualex™-Plus
n Dualex™-Ultra (cTtepunbHbIii)

MpoTekTop Aatumka Dualex™ SLGVS25XS Kon-Bo: 50 B ynakoBke
MpoTekTop AaTumka Dualex™-Plus SLGVS25PS Kon-Bo: 50 B ynakoBke
MpoTtekTop AaTtumka Dualex™-Ultra SLGVS25US Kon-Bo: 50 B ynakoBke

e 25 MM o CTepuibHO © TONIbKO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHUs e AMUPOreHHOo
HazHaueHune

MpoTekTop Aatumka Dualex™, Dualex™-Plus, and Dualex™-Ultra (CTepunbHbIiN) — 3TO MEAULIMHCKOE U3aenue,
npeaHasHavyeHHoe AN UCMOJSIb30BaHUA B KavecTse JNIMHENHbIX 3aWUTHbIX yCTpOI;ICTB AAaTYNKOB AaBNieHNA B
cucrtemax remogmanusa. o1n n3penunsa npegHasHadyeHbl 4515 NPpUMEHEHUS TONIbKO MeAUUNHCKUMU pa6OTHMKaMM
n/unu coTpyaHvkamu nabopaTtopuii.

BBepgeHue

Takue NpoTeKTOpbl 4aTYMKOB MUCMO/Ib3YIOTCS B Ka4yecTBe JIMHENHOro 3alyUTHOro YCTPOMCTBa AaTUNKOB
[laB/ieHnsi B cUCTeMax remoauanusa. Kaxablii NpoTekTop AaTyunka COCTOUT M3 ruapodobHoro ¢hunstpa
Durapel™ un3 nonusuuunuaeHdTopmaa (PVDF) TonwmHowi 0,2 MKM, 3aneyaTaHHOro B KOpnyc u3
nonueuHunxnopmaa (PVC). OH 3awmiiaeT naumeHToB OT NepeKPecTHON KOHTaMMHaUMM MUKPOOpraHM3MamMmn n
YyacTmuamu. ﬂOI‘IOﬂHVITeﬂbHO OH NMpeaoTBpallaeT nosBpexaeHne YyBCTBUTENbHbIX KOHTPOJIbHO-U3MEPUTESTbHbIX
S/IEMEHTOB AaT4yMKa B pe3ynbTaTe BO3[ZLeI7ICTBI/Iﬂ KpOBU N ANaNU3nNpyrowmx )I(M[lKOCFeVI. KpOMe TOro, AaHHbIE
NPOTEKTOPbI AAaTYMKOB OCHALWEHbl COEANHUTENAMN TUMa Luer—Lok, YTO AenaeT nx naeanbHbiMn Ans
MCNoNb30BaHMA B CUCTeMax remoamanusa c 60/1bLWOW NIOTHOCTLIO NOTOKaA. MeMGpaHa repMeTuyHo
3aKkpblBaeTcst cBepXy (BHYTPEHHWIi J1l03p) AN UCMOMb30BaHWs B CMCTEMax reMoaunanmsa.

XnMunuyeckas COBMeCTMMOCTb

[laHHble NPOTEKTOPb! JaTYMKOB COBMECTUMbI C 60/IbLIMHCTBOM ra3oBbix cMeceit. Mepes npuMeHeHneM
cnefyeT UCMbITbiBaTb COBMECTUMOCTb ra3oBbiX cMecei. MoceTute cant

SigmaAldrich.com/MedMillex ans nonyyexuns 6onee noapobHol HGopmaumuu.

NPEAYNPEXAEHWNA

e OunbTPyiiTe rasosble CMecK, TeMnepaTypa KOTOpPbIX He npeBbiwaeT 45 °C.

o 1na obecrneyeHms CTepUIbHOCTY HE UCMOMb3YITE 3TO U3AENNe, eC/n yrnakoBka NoBpexAeHa.

* CobrtofaiiTe npasBuia acenTuKN A5 NoAAep>XKaHUsS CTEPUNBHOCTU MPU UBBSIEUEHUN U3AENUS U3 MEPBUYHONM
ynakoBKu.

MNpeaHa3HayeH ANs KPaTKOCPOYHOrO MCMOMb30BaHUSA. 3aMeHsalTe He pexxe 04HOro pasa B 24 yaca.
BHe3anHoe najeHue AaBneHnsi MOXET yKasbiBaTb Ha nospexaexne hunsTpa.

TonbKo /15 0AHOPa30BOro MCMO/b30BaHUS; He UCMO/b30BaTb MOBTOPHO U He CTEPUNN30BaTh NMOBTOPHO.
370 un3aenue He noaxoanT Ans d)l/IanpaLlVll/I BOAHbIX pacTBOPOB.

Hapnexaluum obpasoM yaansiiTe usgenne B OTXOAbI NMOC/AE OAHOKPATHOrO NpuUMeHeHUs. CM. «YTuamsaums»
HMXe.

YKasaHuA no NnpuMeHeHuro

1. CHumute KPbIWKY C NPOTEKTOPa AaTyuKa C cobnoaeHnem npaBua acenTuku.

2. lMpucoeanHWUTe NPOTEKTOP AaTyMKa K COOTBETCTBYIOLWEMY OXBaTbiBAEMOMY
coeanHuTento Tuna JIloap Ha cucTeme remoavannsa U CHUMUTE OCTaBLUYHCS
4acCTb YNakKoOBKM C KOMMEKTa.

3. I'Ipwcoep,Mere KaHan a4ns MOHUTOPUHIa K OXBaTblBaEMOMY COEAUHUTEND
Tvna J'Iroap Ha NpoTeKTope AaTyuka C CO6J‘IPO,ELeHI/IeM npasun acenTuku.

4. BbINONHUTE AManu3 B COOTBETCTBUK CO CTaHA4apTHbIMU NpoueaypaMn.

5. TMocne kaxnaow npoueaypbl Avanu3a Heo6X0ANMMO CHUMATb U yTUIN3NPOBaTb
NPpOTEKTOP AaT4yuKa.

B cnyyae, ecnu xunakoctu (KpoBb, AnanvsaT v T. A.) NONaaatoT B YCTPOWCTBO M 3amMosHAT KOPMyC, MpoTeKTop

AaTyuka 5110KV|pyeT npoxoxaeHue so3ayxa. [ins paspeleHns 3TOM CUTyauunun 3aXxkMuTe KaHan agnsa

Figyelmeztetés

Vevéinknek legjobb tudasunk és képességiink szerint tajékoztatast és tanacsot nyujtunk az alkalmazasi
technol6gidkrol és szabalyozasi ligyekrél, de ezért nem vallalunk jogi kételezettséget vagy felelésséget. A
meglevé térvényeket és jogszabalyokat vevGinknek minden esetben figyelembe kell vennitik. Ez érvényes a
harmadik felek jogaira is. Informacionk és tanacsaink nem mentik fel vevéinket a felel6sség aldl, hogy
ellendrizzék termékeink alkalmassagat az adott célra.

Kapcsolattarté adatai
Az Onhoz legkdzelebbi iroda megtaldldsahoz latogasson el a kévetkezd honlapra: SigmaAldrich.com/offices.

Artalmatlanitas
Kdvesse a potencialisan fert6zd vagy veszélyes biologiai anyaggal szennyezett targyak artalmatlanitasara
vonatkozo dvintézkedéseket a vonatkozd nemzetkozi, szévetségi, allami és helyi elirdsoknak megfeleléen.

Miiszaki tAmogatas
Latogassa meg a mUiszaki szerviz oldalunkat a honlapunkon: SigmaAldrich.com/techservice.

A késziilékkel kapcsolatos barmilyen sutlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald tartdzkodasi
helye szerinti orszdg illetékes hatésagéanak.

Altalanos garancia
A jelen kdzleményben felsorolt termékekre vonatkozé garanciarél a SigmaAldrich.com/terms oldalon
tajékozodhat.

frorszagban késziilt

Norsk

Dualex™, Dualex™-Plus og
Dualex™-ultra-transducer-beskytter (steril)

Dualex™-transducerbeskytter SLGVS25XS Antall 50 stk
Dualex™ Plus-transducerbeskytter SLGVS25PS Antall 50 stk
Dualex™-Ultra-transducerbeskytter SLGVS25US Antall 50 stk

e 25 mm e Sterilt
Tiltenkt formal

Dualex™, Dualex™-Plus og Dualex™-ultra-transducerbeskytter (steril) er en medisinsk innretning beregnet
for bruk som en integrert beskyttelse av trykkmonitorer i hemodialysesystemer. Enhetene er kun beregnet
for medisinsk bruk og/eller profesjonell laboratoriebruk.

Introduksjon

Disse transducer-beskytterne brukes som en integrert beskyttelse av trykkmonitorer i hemodialysesystemer.
Hver transducer-beskytter bestar av et hydrofobt 0,2 pm Durapel™ polyvinylidenfilter (PVDF) forseglet i et
hus av polyvinylklorid (PVC). De beskytter pasienter mot bakteriologisk og partikkelformet
krysskontaminering. De forhindrer ogsa blod og dialyserende vaesker fra & skade sensitive
transducermonitorer. I tillegg er disse transducer-beskytterne utstyrt med Luer-Lok™-tilkoblere, noe som gjgr
dem ideelle for bruk i hemodialysesystemer med hgy fluks. Membranen er forseglet til toppen (hunnluer) for
bruk i hemodialyse.

e Kun til engangsbruk e Ikke-pyrogent

Kjemisk kompatibilitet
Disse transducer-beskytterne er kompatible med de fleste gassholdige Igsninger. Kompatibiliteten av
gassholdige lgsninger bgr testes for bruk. G4 til SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

ADVARSLER

o Filtrer gassholdige lgsninger med en temperaturgrense pd 45 °C.

For 8 sikre sterilitet, m8 du ikke bruke dette produktet dersom innpakningen er skadet.

Bruk aseptisk teknikk for & opprettholde sterilitet ved & fjerne produktet fra hovedemballasjen.
Tiltenkt for kortvarig bruk. Bytt innen 24 timer.

Plutselig trykktap kan indikere feil p5 filteret.

Kun til engangsbruk; skal ikke gjenbrukes eller steriliseres p& nytt.

Dette produktet egner seg ikke for filtrering av vannholdige Igsninger.

Kast korrekt etter engangsbruk. Se “Deponering” under.

Indikasjoner for bruk

1. Fjern dekselet fra transducer-beskytteren med aseptiske teknikker.

2. Fest transducer-beskytteren til passende hannluer-tilkobling p8
hemodialysesystemet, og fjern resten av pakken fra enheten.

3. Fest overvkingsledningen til hannluer-tilkoblingen pd transducer-
beskytteren ved hjelp av aseptiske teknikker.

4. Utfer dialyse ved hjelp av standardprosedyrer.

5. Fjern og kasser transducer-beskytteren etter hver dialyse.

Hvis vaeske (blod, dialysat, osv.) skulle komme inn i enheten og fylle huset,

blokkerer transducer-beskytteren luftpassasjen. For 8 gjgre denne situasjonen lettere klem av

overvékingsledningen, og fjern transducer-beskytteren fra maskinen. Frigjer blodet i dryppkammeret, om

ngdvendig. Fest deretter en ny transducer-beskytter til dialysemaskinen, og frigjer klemmen.

Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper

MOHUTOPUHIa KPOBM U CHUMUTE MPOTEKTOP AaTuuka C annapaTa. [py Heo6xoanMocTn c6pocbTe ypoBeHb Materialer
KPOBM B KanesbHULE. 3aTeM NPUKPenuTe HOBbI NPOTEKTOP AaTuMka K AUasvM3HOMy annapaTy U CHUMUTe A -
33KUM. Membran Hydrofobt Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF), type GV
Porestgrrelse 0,22 pm
TexHu4yeckue n pa60l-me XapaKTEPUCTUKHN
Hus Polyvinylklorid (forkortes PVC)
Martepuansi Di :
MembpaHa rmapodobHbIi nonnsuHunmaeHdTopua Durapel™ (PVDF), Tun GV = Dualex™-transducerbeskytter: 25 mm
Pasmep nop 0,22 mkm Inntak til uttak Dualex™ Plus-transducerbeskytter: 25 mm
Kopnyc Monueununxnopua (PVC) Dualex™-Ultra-transducerbeskytter: 23 mm
ra6apuTHble pazMepbl Diameter 29 mm
™. Filtreringsomrade 4 cm?
Paccrosue or snycioro 4o MporexTop AT ce DU 25 M v o
BbIMYCKHOIO OTBEPCTUSA : Temperaturgrense 45 °C

MpoTekTop AaTymka Dualex™-Ultra: 23 MM
OunameTtp 29 MM
Mnowaab GunbTpyloLEe NOBEPXHOCTN 4 cM2

Mp: TeMnepartypa 45 °C

Natezenie przeptywu powietrza

20,4 L/min przy ci$nieniu 0,07 bara

Mpen pasneHune npwm 21 °C [asneHune Ha Bxoae u anddepeHumanbHoe aasneHune 1,7 6ap

Metoda sterylizacji

Gazowa tlenkiem etylenu

Potaczenia

Ostona przetwornika Dualex™

Ostona przetwornika Dualex™-Plus

Ostona przetwornika Dualex™-Ultra

Zenskie ztacze doprowadzajace Luer-slip; meskie ztacze
odprowadzajace Luer-slip

Zenskie ztacze doprowadzajace Luer-Lok™; meskie ztacze
odprowadzajace Luer-slip

Zenskie ztacze doprowadzajace Luer-Lok™, meskie ztacze
odprowadzajace Luer-Lok™

Uwaga

Przekazujemy naszym klientom informacje i porady dotyczace zastosowan technologicznych i kwestii
regulacyjnych zgodnie z nasza aktualng wiedzg i mozliwosciami, jednak bez zobowigzan i odpowiedzialnosci.
Nasi klienci powinni zawsze stosowac sie do obowigzujacych przepisdw i regulacji prawnych. Dotyczy to
réwniez wszelkich praw stron trzecich. Nasze informacje i porady nie zwalniaja naszych klientéw z
odpowiedzialnosci za sprawdzenie przydatnosci naszych produktéw do okreslonych celdw.

Dane kontaktowe

Informacje o najblizszym biurze znajduja sie na stronie SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

Nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci dotyczacych utylizacji elementéw skazonych z materiatami
potencjalnie zakaznymi lub stanowigcymi zagrozenie biologiczne zgodnie ze wszystkimi obowigzujacymi
przepisami miedzynarodowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Wsparcie techniczne

Zapraszamy na strone serwisu technicznego w naszej witrynie internetowej pod adresem

SigmaAldrich.com/techservice.

Kazdy powazny incydent dotyczacy tego urzadzenia powinien zostacé zgtoszony producentowi i wiasciwemu
organowi kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Standardowa gwarancja

Gwarancja dla produktdw wskazanych w niniejszej publikacji znajduje sie pod adresem

SigmaAldrich.com/terms.

Wyprodukowano w Irlandii

CKOpPOCTb NMOTOKa Bo3AyXxa 20,4 n/muH npu 0,07 6ap

MeTtop ctepunusaumnn Fa3006pasHbIit OKCUA STUNEHA

CoeaunHeHus

OxBaTbIBaOLMI coeanHUTENb TUNa Luer-slip Ha BXOAHOM CTOPOHE;

MpoTeKkT Tumka Dualex™ M i M
poTeKTop Aa a buale oxBaTblBaeMblii coeAMHUTENb TUNa Luer-slip Ha BbIXOAHONW CTOpOHe

OxBaTblBaloLWMiN coeanHnTens Tuna Luer-Lok™ Ha BxoaHoOM
CTOpOHE; 0XBaTblBaeMblil coeanHuTens Tuna Luer-slip Ha
BbIXOHOM CTOpPOHE

MpoTekTop AaTumka Dualex™-Plus

OxBaTbIBaloLWMi coeanHuTenb TUNa Luer-Lok™ Ha BxoaHOM
CTOpPOHE; OXBaTblBaeMblii coeanHuTenb Tna Luer-Lok Ha
BbIXOAHOM CTOpPOHE

MpotekTop AaTynka Dualex™-Ultra

YBenomsieHue

Mb! npegocrasnsem VIHdJOpMaLlI/IK) W KOHCYyNbTaunn Ansa Hawnx KAUEHTOB NO TEXHOIOMMAM NpUMEHEHUSA U
HOPMaTMBHbLIM BONpOCaM B COOTBETCTBMW C HAWWMM YPOBHEM 3HaHWUA 1 KOMneTeHLlMeVI, HO He NMpuHUMaeM Ha
cebsa 0693aTenbCTB M OTBETCTBEHHOCTU. Hawmn KnneHTbl 06583aHbl HEYKTOHHO cobnojaTth AeicTyowmne
3aKOHbl N HOPMbI. To XXe OTHOCUTCS U K C06J'IPOLL8HIMO ntobbIx npas TpeTbux nnu. I'Ipeuoc‘raanslemaﬂ HaMun
MHbOpPMaLUMs He 0CBO60XAAET KIIMEHTOB OT MX COBCTBEHHON OTBETCTBEHHOCTY 3@ NMPOBEPKY MPUroAHOCTH
HalKMX NPOAYKTOB A5 UCMO/Ib30BaHUS MO Ha3HaYeHMUIO.

KoHTakTHas nHdpopmauunsa
[ns onpeneneHuns aapeca 6avxaiiwero opuca komnaHmmn nocetute Be6-cait SigmaAldrich.com/offices.

YTunusauyuma

CobniogaiiTe Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTM NPU yAANeHUN B OTXOAbl U3AENNiA, KOTOpble MOryT ObiTh
I/IH¢JI/IL1I/IDOBaHbI WUNn 3arpsasHeHbl 6uonornyecky onacHbIMmn MaTtepuanamu, B COOTBETCTBUU C MPUMEHUMBIMU
MeX/AyHapoAHbIMU, deaepanbHbIMU, rOCYAapCTBEHHBIMU U MECTHBIMU HOPMaTUBHBIMU JOKYMEHTaMU.

TexHunuyeckan noaaepxKKa

MoceTuTe CTpaHULy TeXHUYECKO noAaepxX KU Halwero Be6-caiita SigmaAldrich.com/techservice.

O no6oM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBS3aHHOM C 3TUM U3JeNMeM, crefyeT cooblaTb U3roTOBUTESNIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOI 3aperncTpupoBaH Mnosb3oBaTteb.

CraHaapTHas rapaHTusa
,Cleﬁcmy}ou.me r‘apaHTMVIHbIe AOKYMEHTbI Ha nsaenusa, ynoMMHaemblie B HAaCTOSALLEM AOKYMEHTE, MOXHO HanTn

Ha Beb-caiiTe SigmaAldrich.com/terms.

CnenaHo B Mpnanamn

Trykkgrense ved 21 °C Inntak og differensial for 1,7 bar
>0,4 L/min ved 0,07 bar

Etylenoksidgass

Luftstremningshastighet

Steriliseringsmetode

Tilkoblinger

Dualex™-transducerbeskytter Luer-hunn-slip-inntak, Luer-hann-slip-uttak

Dualex™ Plus-transducerbeskytter Luer-Lok™-inntak, Luer-slip-uttak

Dualex™-Ultra-transducerbeskytter Luer-Lok™-inntak, Luer-Lok™-uttak

Merknad

Vi gir informasjon og ré&d til kundene vére om applikasjonsteknologier og forskriftsmessige forhold etter beste
kunnskap og evne, men uten forpliktelser eller ansvar. Eksisterende lover og regler skal overholdes i alle
tilfeller av vére kunder. Dette gjelder ogsd i henhold til eventuelle rettigheter fra en tredjepart. Informasjon
og réd vi gir fritar ikke vare kunder for sitt eget ansvar for & sjekke egnetheten til vdre produkter til det
patenkte formalet.

Kontaktinformasjon
G4 til SigmaAldrich.com/offices for informasjon om ditt naermeste kontor.

Deponering
Folg forholdsregler for avhending av gjenstander som er forurenset med potensielt smittefarlig eller farlig
biologisk materiale i henhold til alle gjeldende internasjonale, nasjonale og lokale forskrifter.

Teknisk stgtte
G4 til den tekniske servicesiden p& SigmaAldrich.com/techservice.

Enhver alvorlig hendelse med denne enheten ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet brukeren holder til.

Standardgaranti
Gjeldende garanti for de oppfarte produktene i denne publikasjonen finner du p& SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland
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