Gebrauchsanweisung (DE) - Bitte aufmerksam lesen

VitaPES® HDF Dialysatoren

ALLGEMEINE INFORMATION

Indikation: Der VitaPES® HDF Dialysator ist zur einmaligen Verwendung bei der Behand-
lung von chronischem Nierenversagen bei Erwachsenen mittels Hamodialyse und Hamo-
diafiltration bestimmt.

Kontraindikation: Es sind keine generellen Kontraindikationen bei der Verwendung dieses
Dialysators fiir eine Himodialyse oder Himodiafiltration bekannt. Patienten mit Uberemp-
findlichkeitsreaktionen gegen eines der verwendeten Materialien (siehe Tabelle ,Techni-
sche Daten") sollten nicht mit diesem Produkt behandelt werden.

Nebenwirkungen: In seltenen Féllen kénnen intradialytische Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auftreten. In schweren Fallen ist die Behandlung abzubrechen und eine entsprechende
Notfall-Therapie einzuleiten. Von einer Rickfihrung des Blutes aus dem extrakorporalen
Kreislauf in den Patienten wird in einem solchen Fall abgeraten.

Sterilitat: Der VitaPES® Dialysator ist ein Produkt mit sterilem und pyrogenfreiem Blutweg.
Die Sterilisation wird mit der E-beam-Methode durchgefuhrt.

Lagerung: Das Produkt ist bis zum angegebenen Verfalldatum zwischen 0°C und +30°C
zu lagern.

Antikoagulation: Die Verabreichung und Dosierung von Antikoagulantien unterliegt der
Verantwortung des Arztes. Eine unzureichende Antikoagulation kann zu Thrombenbildung
oder Obstruktionen in den Kapillaren fihren.

ACHTUNG

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das Verfalldatum gilt nur
fiir das korrekt gelagerte Produkt in unbeschadigter Verpackung.

Die Sterilitat des Produktes ist nur dann garantiert, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.
Die Schutzkappen fir den Bluteinlauf und den Blutauslauf verbleiben bis unmittelbar vor
dem AnschlieBen des Dialysators verschlossen.

Die Vorbereitung des extrakorporalen Kreislaufs und des Dialysators hat unter aseptischen
Bedingungen zu erfolgen. Die folgende Anweisung zum Vorbereiten des Dialysators fiir
eine effektive und sichere Behandlung ist auch beim Einsatz von Dialysegeraten einzuhal-
ten, die einen automatischen Fill- und Spiilprozess ermoglichen.

Die Verwendung dieser Dialysatoren, deren Wasserpermeabilitat sehr hoch ist, darf aus-
schlieRlich an volumengesteuerten Geraten mit geregelter Bilanzierung erfolgen. Die Be-
riicksichtigung der sicherheitstechnischen Vorschriften des Gerdteherstellers bei Verwen-
dung von hochpermeablen Dialysatormembranen ist erforderlich.

Aufgrund der physikalischen Gegebenheiten bei der Verwendung von hochpermeablen
Membranen kann nicht ausgeschlossen werden, dass bei geringen Ultrafiltrationsraten
Dialysierflussigkeit in den Blutkreislauf eindringt. Aus diesem Grund muss die Dialysier-
flissigkeit mikrobiologisch einwandfrei sein.

Die Wiederaufbereitung des Dialysators zur Mehrfachverwendung kann zu Veranderungen
an dem Produkt fithren, die méglicherweise negative Einfliisse auf Leistung und Anwen-
dungssicherheit des Dialysators haben.

FULLEN UND SPULEN DER BLUTSEITE

Die Fillung und Spiilung des Blutkompartiments des Dialysators muss vor der Fillung des
Dialysatkompartiments erfolgen. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass der Dialysator
von unten befillt wird.

Befestigen Sie dazu den Dialysator aufrecht in der dafiir vorgesehenen Halterung.
Entfernen Sie die Schutzkappen von den Konnektoren fur Bluteinlauf und Blutauslauf.
Verbinden Sie das arterielle und das vendse Schlauchsystem unter aseptischen Bedingun-
gen mit dem Dialysator. Die arterielle Konnektion ist dabei nach unten gerichtet, die ve-
noése Konnektion nach oben.

Der arterielle Patientenanschluss ist mit mindestens 500 ml physiologischer, steriler, py-
rogenfreier Losung (z.B. NaCl 0,9% oder Online-Spullosung) zu verbinden. Die vendse Lei-
tung ist mit einem Auffangbehalter zu verbinden.

Fullen und spulen Sie das gesamte System.(Empfehlung fiir die Blutflussrate: ca. 100 ml/min).
Die ersten 100 ml sind zu verwerfen.

Wahrend des Spiilvorgangs muss alle Luft aus dem Filter entfernt werden. Klemmen Sie
dazu abwechselnd kurz den arteriellen und vendsen Schlauch ab.

Setzen Sie die Pegel in der arteriellen und vendsen Tropfkammer (Empfehlung: Fullen der
arteriellen Kammer bis zur Halfte und der venésen Kammer zu 80 %, die Fiillung der veno-
sen Tropfkammer sollte erst kurz vor Ende der Spulphase erfolgen).

Nach dieser Vorbereitungsphase stoppen Sie die Blutpumpe und verbinden jetzt auch das
vendse Ende der Blutschlauchleitung mit der Spillésung und starten die Blutpumpe
zur Zirkulation. Das Blutkompartiment sollte mit mindestens 100 ml/min wenige Minuten
rezirkulierend gespult werden.

FULLEN DER DIALYSATSEITE

Drehen Sie den Dialysator so, dass der arterielle Bluteinlauf nun nach oben gerichtet ist
und die venose Seite nach unten. Diese Position sollte der Dialysator wahrend der ganzen
Dialyse beibehalten, das Blut tritt von oben ein.

SchlieRen Sie nun die Dialysierflissigkeitskonnektoren an, so dass sich der Einlauf der
Dialysierflissigkeit unten und der Auslauf fur Dialysierfliissigkeit oben befinden. Fullen Sie
nun die Dialysierflussigkeitseite vollstandig luftfrei (Dialysierflissigkeitsrate 500 ml/min,
Blut und Dialysierflussigkeit missen im Gegenstrom flieRen).

Die Dialysierflussigkeit ist mit 500 ml/min gleichzeitig mit der Rezirkulation der Blutseite
mit ca. 100 ml/min fiir wenige Minuten zu spiilen. Dabei ist eine Ultrafiltrationsrate von
z.B. 250 ml/h einzustellen.

Mit der Spulung der Dialysierflissigkeitsseite sowie die Ultrafiltration kann bereits wéah-
rend der Spilphase der Blutseite begonnen werden.

HAMODIAFILTRATION

Beachten Sie, dass nur eine mit physiologischer, steriler, pyrogenfreier Spullésung gefillte
und gesplilte Substitutionsleitung angeschlossen wird.

VERBINDUNG MIT DEM PATIENTEN

Das arterielle Schlauchsystem luftfrei an den arteriellen GefaRzugang des Patienten an-
schlieRen.

Das Ende der venosen Schlauchleitung sollte an einen Leerbeutel angeschlossen sein.
Nun den extrakorporalen Kreislauf mit Blut fillen (Blutflussgeschwindigkeit ca.
100 ml/min). Verwerfen Sie dabei soviel Spiullésung wie méglich.

Stoppen Sie die Blutpumpe.

Die venose Schlauchleitung an den vendsen GefaRzugang des Patienten konnektieren.

Bei Patienten, die zu Hypotonie nach dem Anschluss neigen, kann das Fullvolumen des
extrakorporalen Kreislaufs mit frischer Infusionslésung ersetzt werden.

Die Behandlung entsprechend der drztlichen Festlegung kann nun begonnen werden.

Bei Auftreten eines Dialysator-Blutlecks

Aktivieren Sie den Bypass fir Dialysierfliissigkeit.

Verringern Sie die Blutflussgeschwindigkeit.

Testen Sie die Dialysierfliissigkeit auf Vorliegen von Blut.

Wenn Blut nachgewiesen wird, wechseln Sie den Dialysator und den extrakorporalen Kreis-
lauf aus. Um bei einem Blutleck eine mogliche Kontamination mit nicht-steriler Dialy-
sierfliissigkeit zu vermeiden, sollte nicht versucht werden, Blut zuriick zum Patienten zu
geben.

Uberpriifen Sie den Fliissigkeitsstatus des Patienten erneut (Beriicksichtigung von Blutver-
lust bzw. zusatzliche Verabreichung steriler, physiologischer Kochsalzlosung).

EMPFEHLUNG FUR POSTDILUTION-HDF

Bei einem verstdrkten Volumenentzug wird der Flissigkeitsanteil im Blut extrem vermin-
dert, z.B. bei zu hohem Substitutions- oder Ultrafiltratfluss. Hierdurch besteht eine er-
hohte Gefahr von Thrombenbildung und Obstruktion in den Kapillaren. Zusatzlich wird die
Diffusionseigenschaft der Dialysatormembran verandert.

Im Allgemeinen gilt, dass der maximale Substitutionsfluss 25 % des Blutflusses nicht tiber-
schreiten sollte.

BEENDEN DER DIALYSE - BLUTRUCKGABE

Beenden Sie die Ultrafiltration (Bypass der Dialysierfliissigkeitsseite) und stoppen Sie die Blut-
pumpe. Klemmen Sie die arterielle Schlauchleitung und den arteriellen GefaRzugang ab.
Diskonnektieren Sie die arterielle Leitung und schlieRen Sie diese an sterile, pyrogenfreie,
physiologische Losung (z.B. NaCl 0,9 %) an.

Offnen Sie die Klemme an der arteriellen Schlauchleitung und re-infundieren Sie das Blut
des Patienten mit der gewiinschten Flussrate (i.A. ist ein Volumen von ca. 250 ml steriler,
pyrogenfreier, physiologischer Kochsalzldsung ausreichend).

Klemmen Sie die vendse Schlauchleitung und den vendsen GefdRzugang ab.

Der Dialysator und das verwendete Einmalmaterial sind nach Gebrauch sofort zu entsor-
gen. Die Entsorgung hat gemaR der gultigen Landesgesetzgebung zu erfolgen.
ACHTUNG

Beim klinischen Einsatz kann es in Bezug auf sich unterscheidende Messverfahren sowie
maoglicher Variationen der Chargen zu abweichenden Resultaten kommen.

Jedes im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnis ist
dem Hersteller und der nationalen zustandigen Behorde zu melden.

TECHNISCHE DATEN

VitaPES® HDF Dialysatoren VitaPES® HDF 25

REF-No. / Order-No. 7223

In vitro Performance und physikalische Daten nach EN ISO 8637-1 (KUF: Humanblut)

Clearances* Qg (ml/min) 300 400 300
Q, (ml/min) 75 100 10
Harnstoff (ml/min) 289 361 281
Kreatinin (ml/min) 280 344 273
Phosphat (ml/min) 266 321 251
Vitamin B, (ml/min) 226 266 195
Inulin (ml/min) 165 194 121
Siebkoeffizient Inulin 1
Q,=300 ml/min R2-Mikroglobulin 0,84
Q, =60 ml/min Albumin <0,01
Membranoberfliache (m?) 2,4
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 87
Fiillvolumen (ml; blutseitig) 136

Fluss- und Druckbegrenzungen

Maximaler Transmembrandruck (mmHg) 500
Maximaler Blutfluss (ml/min) 500
Maximaler blutseitiger Druck (mmHg) 500

Membranmaterial: Purema®, Innendurchmesser 200 ym, Wandstéarke 30 ym

*Q, = Blutfluss | Q,= Dialysat-
fluss = 500 ml/min | Q, = Ultrafil-

Gehausematerial: Polycarbonat, Vergussmasse: Polyurethan,
Dichtungsring: Silikon, Blut- und Dialysatanschliisse nach EN ISO 8637-1
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Instruction for use (EN) - Please read carefully

VitaPES® HDF Dialyzers

GENERAL INFORMATION

Indications: The VitaPES® HDF dialyzer is designed for single use in chronic hemodialysis
(HD) and hemodiafiltration (HDF) treatment for adult patients.

Contraindications: There are no general contraindications for the use of this dialyzer
in hemodialysis or hemodiafiltration. Patients who experience hypersensitivity reactions
against one of the materials in use should not be treated with this product (please refer to
the table Technical Data for material specifications).

Side-effects: Adverse hypersensitivity reactions can occur in rare cases. If severe compli-
cations occur, the hemodialysis treatment must be discontinued and appropriate action
taken. In this case, the blood from the extracorporeal system should not be returned to
the patient.

Sterility: The VitaPES® dialyzer is a product with sterile and pyrogen-free blood path. The
product is sterilized by radiation (e-beam).

Storage: Store product up to and not longer than the expiry date displayed on the product.
Store between 0°C and +30°C.

Anticoagulation: The administration and dosage of anticoagulants is the responsibility of
the physician. Insufficient anticoagulation may cause clotting or obstruction in the capil-
laries of the dialyzer.

WARNING

Do not use the product after the expiry date. The expiry date applies only to a correctly
stored product in undamaged packaging.

Sterility of the product is guaranteed only when the packaging is undamaged.

The blood inflow and outflow connectors must remain closed until prior to connecting the
dialyzer to the blood line connectors.

Preparation of the extracorporeal system and the dialyzer must take place under aseptic
conditions. To ensure safe and effective treatment, the following instructions for preparing
the dialyzer should also be followed when using dialysis machines that allow automated
filling and rinsing.

This dialyzer membrane is highly permeable to water and so it must be used exclusively
with volume-controlled devices with regulated equalization. It is essential to comply with
the device manufacturers safety instructions when using highly permeable dialyzer mem-
branes. Because of the technical specification of high flux membranes, it is possible for
dialysate to enter the blood circulation at low ultrafiltration rates when highly permeable
membranes are used. For this reason, the dialysate must always be ultra-pure.
Reprocessing of the dialyzer for multiple use can result in modifications of product com-
ponents with a possible negative effect on performance and safety of the dialyzer.

PRIMING/RINSING OF THE BLOOD COMPARTMENT

Priming the blood compartment of the filter must be carried out before the dialysate fluid
compartment is filled. Priming direction should be bottom up. The dialyzer is positioned
vertically in the holder. Remove the protective caps from the connectors.

Connect the arterial and venous blood line to the filter using aseptic technique. The arterial
connection must be placed downwards and the venous connection upwards. Connect the
arterial connection to at least 500 ml of sterile, pyrogen-free, physiological solution (e.g.
NaCl 0,9 % or online rinsing solution). Connect the venous blood line to a waste container
and prime the entire system.

Recommended blood flow rate is approximately 100 ml/min. It is recommended to discard
the first 100 ml of the priming solution. Prime with priming solution, ensuring that all the
air is removed (to remove air, gently tap venous end of the dialyzer). Ensure levels set
correctly in the arterial and venous chambers (recommendation: fill the arterial chamber
up to 50% and the venous chamber up to 80 %). It is advisable to fill the venous chamber
shortly towards the end of priming.

Stop the blood pump and now also connect the venous end of the blood line to the rinsing
solution and start the blood pump for the circulation. Set pump speed at least 100
ml/min and recirculate for several minutes.

@

FILLING THE DIALYSATE FLUID COMPARTMENT

Turn the dialyzer so that the arterial blood inflow is now directed upward and venous side
downward. The filter should be maintained in this position during the entire treatment.
Connect the dialysate fluid couplings so that the inflow of dialysate fluid is at the bottom
and the outflow for dialysate fluid is at the top. Blood and dialysate fluid must flow in a
counter-current direction. Now fill the dialysate fluid compartment so that it is completely
free of air (dialysate flow rate should be 500 ml/min). Flush the dialysate fluid compartment
for several minutes simultaneously with recirculation of the blood side with approximately
100 ml/min. An ultrafiltration rate of 250 ml/h should thereby be set (note: flushing of the
dialysate compartment as well as the ultrafiltration can be initiated during the priming of
the blood side.)

HEMODIAFILTRATION

Ensure that substitution lines are primed and connected only with sterile, pyrogen-
free and physiological rinsing solution.

CONNECTION TO THE PATIENT

Connect the arterial bloodline free of air to the patient’s arterial access. The venous blood-
line should be connected to the waste bag. Now fill the extracorporeal system (blood flow
rate approx. 100 ml/min). Discard as much of the priming fluid as possible and stop the
blood pump. Connect the venous bloodline to the patient’s venous access. In patients with
a tendency to hypotension, the reservoir of the extracorporeal system can be replaced
with fresh, sterile infusion solution. Treatment as prescribed by the physician can now
be started.

IN THE EVENT OF DIALYZER BLOOD LEAK

Activate bypass and reduce the blood flow rate. Test the dialysate fluid for the presence of
blood. If there is evidence of blood, exchange the dialyzer and the extracorporeal system.
Do not return the blood. If necessary, administer replacement fluid to the patient to com-
pensate for the blood loss.

RECOMMENDATION FOR POSTDILUTION HDF

When increasing volume of water is removed, the fluid proportion of the blood is also
drastically reduced, e.g. with excessive substitution or ultrafiltration flow. As a result there
is an increased risk of thrombus formation, resulting in obstruction of the dialyzer capilla-
ries. In addition, the diffusion characteristics of the dialyzer membrane would also be alte-
red. In general, the maximum substitution flow should not exceed 25 % of the blood flow.

DISCONTINUING TREATMENT - RETURNING THE PATIENT’S BLOOD

Stop the blood and ultrafiltration pump. Clamp off the arterial bloodline and the arterial
access. Disconnect the arterial bloodline and connect it to a sterile, pyrogen-free and
physiological solution (e.g. NaCl 0,9 %). Unclamp the arterial bloodline and rinse-back
the patient’s blood at the desired flow rate. When the required amount of fluid has been
returned (approx. 250 ml) stop the pump. Clamp the venous bloodline and clamp the
patient’s venous access. Discard the dialyzer, bloodlines and fluid lines into an appropriate
container immediately after use. Disposal must comply with the applicable national laws.

CAUTION

In clinical use, varying results may be obtained resulting from different methods of mea-
surement as well as possible variations in the batches of product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the national competent authority.

Presentation: Bag containing one dialyzer.

TECHNICAL DATA
VitaPES® HDF Dialyzer VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
In vitro performance und physical data according to EN ISO 8637-1 (KUF: human blood)
Clearances* Qg (ml/min) 300 400 300
Q; (ml/min) 75 100 10
Urea (ml/min) 289 361 281
Creatinine (ml/min) 280 344 273
Phosphate (ml/min) 266 321 251
Vitamin B, (ml/min) 226 266 195
Inulin (ml/min) 165 194 121
Sieving coefficient Inulin 1
Q,=300 ml/min R2-Microglobulin 0.84
Q, =60 ml/min Albumin <0.01
Membrane surface area (m?) 2.4
UF-Coefficient (ml/h/mmHg) 87
Priming volume (ml; blood side) 136
Flow and pressure limits
Max. transmembrane pressure (mmHg) 500
Max. blood flow (ml/min) 500
Max. blood side pressure (mmHg) 500

Membrane material: Purema®, internal diameter 200 um, wall thickness 30 pm

Housing: polycarbonate, Potting compound: polyurethane,
O-Ring: silicone, blood and dialysate fluid connections according to EN ISO 8637-1

*Q, = blood flow

Q, = dialysate flow = 500 ml/min

Q, = ultrafiltration flow

Purema® is a registered trademark of 3M.
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Navod k pouziti (CZ) - ctéte pozorné!
Vysokoprutokové dialyzatory VitaPES® HDF

VSEOBECNE INFORMACE

Indikace

Dialyzator VitaPES® HDF je urcen k jednordazovému pouziti pfi chronické hemodialyze (HD)
a hemodiafiltraci (HDF) u dospélych pacientd.

Kontraindikace

Pro pouziti tohoto dialyzatoru pri 1é¢bé hemodialyzou a hemodiafiltraci neexistuji zadné
vieobecné kontraindikace. Tento pfistroj nesmi byt pouzit k léfeni pacientd trpicich
precitlivélosti (specifikace materidlQ viz tabulka Technické Gdaje).

Vedlejsi ucinky

V ojedinélych pfipadech muze dojit k nepfiznivym reakcim vyvolanym precitlivélosti.
Nastanou-li vazné komplikace, lé¢ba hemodialyzou musi byt pferusena a musi byt prove-
dena pfislusna opatreni. V tomto pfipadé nesmi byt krev ze systému mimotélniho obéhu
zavedena zpét do pacienta.

Sterilita

Dialyzator VitaPES® je vyrobek se sterilni nepyrogenni krevni cestou, sterilizovany zarenim beta (e-beam).
Skladovani

Vyrobek skladujte pfi teploté 0°C az +30°C nejdéle do data expirace uvedeného na vyrobku.
Antikoagulace

Za podavani a davkovani antikoagulantd odpovida Iékaf. Nedostate¢nd antikoagulace
muze pFivodit srazeni krve nebo zaneseni kapilar v dialyzator.

VAROVANI

Vyrobek nepouzivejte po datu expirace. Toto datum plati pouze pro fadné skladovany
vyrobek v neposkozeném obalu.

Sterilita vyrobku je zarucena jen v neposkozeném obalu.

Konektory na vstupu a vystupu krve musi zUstat zaviené do pfipojeni dialyzator ke
konektorim krevnich hadicek.

Priprava systému mimotélniho obéhu a dialyzatoru musi probihat v aseptickém prostredi.
Nasledujici postup pripravy dialyzatoru pro efektivni a bezpecné pouziti je nutné dodrzet
i pfi spojeni s dialyzacnimi pfistroji které umoznuji automaticky plnici a proplachovaci
proces pripravy.

Membrana tohoto dialyzatoru je velmi propustna pro vodu a proto smi byt pouzivana
vyluéné u objemové fizenych zafizeni s regulovanou kompenzaci. Pfi pouzivani vysoce
propustnych dialyzacnich membran je nezbytné dodrzovat bezpecnostni pokyny vyrobce
zafizeni. Vzhledem k technickym parametrim vysoce propustnych membrén je mozné, ze
jsou-li tyto membrany pouzity, dialyzaéni roztok pronikne pfi nizkém pritoku do krevniho
obéhu. Z toho divodu musi byt dialyzaéni roztok vzdy extrémné Cisty.

Opétovné pouziti dialyzatoru pfi vicendsobné aplikaci mize mit za nasledek nezadouci
modifikaci prvkid vyrobku s moznym negativnim vlivem na vykonnost a bezpeé¢nost dia-
lyzatoru.

PLNENi A PROPLACHNUTI KREVNi STRANY FILTRU

Pred naplnénim komory dialyza¢niho roztoku musi byt nejprve naplnéna krevni komo-
ra filtru. Naplnéni musi probihat zdola nahoru. Dialyzator je umistén v drzaku ve svislé
poloze. Odstrarite krytky konektori na vstupu a vystupu krve. Arteridlni a vendzni krevni
hadi¢ku pfipojte asepticky k filtru. Arterialni hadi¢ka musi sméfovat doll, vendzni hadicka
musi sméfovat nahoru. Arteridlni hadicku pfipojte k sacku s minimalné 500 ml ste-
rilniho, nepyrogenniho fyziologického roztoku (NaCl 0,9% nebo online proplachovaciho
roztoku). Pfipojte vendzni ¢ast krevniho setu k odpadnimu sacku. Naplite a proplachnéte
cely systém. Doporuceny prutok krve je asi 100 ml/min. Doporucujeme, abyste prvnich
100 ml proplachovaciho roztoku vyradili z dalSiho pouziti. Proplachujte roztokem tak, aby
byl odstranén vsechen vzduch (jemné klepnéte na vendzni konec dialyzatoru). Nastavte
spravné hladiny v arteridlni a ven6zni komore (doporuceni: arteridlni komoru naplnte z
50% a vendzni komoru z 80%). Je vhodné naplnit ven6zni komoru kratce pred koncem
proplachovani. Na konci tohoto pfipravného procesu spustte recirkulaci.

Vypnéte krevni Cerpadlo a propojte také vendzni konec krevniho setu s proplachovacim
roztokem. Zapnéte krevni ¢erpadlo pro spusténi cirkulace. Nastavte rychlost ¢erpadla na
minimalné 100 ml/min a pokracujte v recirkulaci nékolik minut.

@

NAPLNENI KOMORY DIALYZACNIHO ROZTOKU

Otocte dialyzatoru tak, aby pfitok arterialni krve sméfovat nahoru a vendzni strana
sméfovala dold. Filtr musi byt udrzovéan v této poloze po celou dobu lé¢ebného procesu.
Pripojky dialyzacniho roztoku zapojte tak, aby roztok pfitékal dole a odtékal nahore. Krev
a dialyzacni roztok musi proudit v opacném sméru. Nyni napliite komoru dialyzac¢niho
roztoku tak, aby byla zcela odvzdu$néna (pritok dialyzaéniho roztoku musi byt
500 ml/min). Né&kolik minut proplachujte komoru dialyza¢niho roztoku pfi pritoku asi
100 ml/min soucasné s recirkulaci na strané krve. Musi byt nastavena ultrafiltracni rychlost
250 ml/h (poznamka: proplachovani komory dialyzac¢niho roztoku a ultrafiltraci Ize spustit
béhem zahlcovani strany krve).

HEMODIAFILTRACE

Zajistéte, aby substitu¢ni hadicky byly naplnény a pfipojeny pouze k sterilnimu,
nepyrogennimu fyziologickému roztoku.

PRIPOJENI K PACIENTOVI

Odvzdusnénou arterialni krevni hadicku pfipojte k pacientovu arteridlnimu portu. Vendzni
krevni hadi¢ka musi byt pfipojena k odpadnimu sacku. Nyni naplite systém mimotélniho
obéhu (prutok krve asi 100 ml/min). Vyfad'te co nejvice zahlcovaci kapaliny a vypnéte krevni
cerpadlo. PFipojte vendzni krevni hadi¢ku k pacientovu venéznimu portu. U pacientd s
tendenci k nizkému tlaku musi byt nadrzka systému mimotélniho obéhu nahrazena sackem
s Cerstvym sterilnim infuznim roztokem. Nyni muze zacit 1é¢ba predepsana Iékafem.

UNIK KRVE Z DIALYZATORU

Uved'te do ¢innosti bypass a snizte pritok krve. Provedte test dialyzaéniho roztoku na
pritomnost krve. Je-li test pozitivni, vyménte dialyzator a systém mimotélniho obéhu. Krev
nevracejte zpét. Je-li to nutné, aplikujte pacientovi nahradni roztok kompenzujici ztratu
krve.

DOPORUCENI PRO POSTDILUCNI HDF

Zvysuje-li se mnozstvi odebrané vody, klesa také znacné podil kapaliny v krvi, napf.
pFi nadmérném substitu¢nim nebo ultrafiltraénim pratoku. Vysledkem je zvy$ené riziko
vzniku krevnich srazenin, které ucpavaji kapilary dialyzatoru. Kromé toho se méni difazni
charakteristika membrany dialyzéru. Obecné fec¢eno, maximalni substituéni pratok nesmi
pFekroéit 25 % krevniho pratoku.

UKONCENI DIALYZY - VRACENIi PACIENTOVY KRVE

Vypnéte krevni a ultrafiltracni Cerpadlo. Uvolnéte svorku arteridlni krevni hadicky a ar-
teridlniho portu. Odpojte arteridlni krevni set a pfipojte jej k sterilnimu, apyrogennimu
a fyziologickému roztoku (napf. 0,9% NaCl). Uvolnéte svorku arterialni krevni hadicky a
vyplachnéte pacientovu krev zpétnym proudem pfi pozadovaném priatoku. Po doplnéni
potfebného mnozstvi kapaliny (asi 250 ml) vypnéte Cerpadlo. Utdhnéte svorku vendzni
krevni hadicky a pacientova vendzniho portu. lhned po pouziti vyhod'te dialyzator, krevni
a kapalinové hadic¢ky do vhodné nadoby. Likvidace musi probihat podle platné narodni
legislativy.

UPOZORNENI

B&hem klinického pouziti se mohou vyskytovat rtizné vysledky vyplyvajici z riznych metod
méreni a také z moznych zmén vyrobnich davek.

Kazda jakakoliv zdvazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym
prostiedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému vnitrostatnimu organu.

TECHNICKE UDAJE
Vysokopritokovy dialyzér VitaPES® HDF VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
Vykon v labortornich podminkach a fyzikalni udaje podle EN I1SO 8637-1 (KUF: lidska krev)
Ocist’ovaci schopnost* Qg (ml/min) 300 400 300
Q; (ml/min) 75 100 10
Mocovina (ml/min) 289 361 281
Kreatinin (ml/min) 280 344 273
Fosfore¢nan (ml/min) 266 321 251
Vitamin B, (ml/min) 226 266 195
Inulin (ml/min) 165 194 121
Prosévaci koeficient Inulin 1
Q,=300 ml/min R2-Mikroglobulin 0,84
Q, =60 ml/min Albumin <0,01
Plocha membrany (m?) 2,4
Koeficient UF (ml/h/mmHg) 87
Zahlcovaci objem (ml; strana krve) 136
Limity prutoku a tlaku
Max. transmembréanovy tlak (mmHg) 500
Max. prutok krve (ml/min) 500
Max. tlak na strané krve (mmHg) 500
Materidl memrany: Purema®, vnitini primér 200 um, tlou3t’ka stény 30 um
Obal: polykarbonat, zalévaci smés: polyuretan,
O-krouzek: silikon, pripojky krve a dialyza¢niho roztoku podle: EN ISO 8637-1

*Q, = pritok krve | Q, = pritok dialyza¢niho roztoku = 500 ml/min | Q, = ultrafiltra¢ni
Purema® je registrovana ochranna znamka spolecnosti 3M.
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VitaPES® HDF Dializadores de alto flujo

INFORMACION GENERAL

Indicacion: El dializador VitaPES® HDF esta disefiado para utilizarse una sola vez en la
hemodidlisis crénica (HD) y en la hemodiafiltracion (HDF).

Contraindicaciones: No hay contraindicaciones generales para el uso de este hemodiali-
zador en un procedimiento de hemodiafiltracion. Los pacientes con hipersensibilidad co-
nocida a cualquiera de los materiales empleados en su fabricacion (Ver los datos técnicos)
no deberdn tratarse con estos productos.

Reacciones adversas: En raras ocasiones pueden presentarse reacciones de hipersensibi-
lidad durante la didlisis. En presencia de reacciones graves, la terapia de didlisis debe in-
terrumpirse e iniciarse inmediatamente |a terapia de emergencia apropiada. En tales casos,
la sangre contenida en el sistema extracorpéreo no debera reinfundirse al paciente.
Esterilidad: El dializador VitaPES® es un producto con paso de sangre sterilo e apirégeno,
esterilizado por rayos beta.

Almacenamiento: Almacenar el producto a temperatura entre 0°C y +30°C, hasta la fecha
de caducidad impresa en el envase, pero sin sobrepasarla.

A peticion de los interesados se puede proporcionar mayor informacion técnica.
Anticoagulacion: La indicacion y la dosificacion de los anticoagulantes es responsabilidad
del médico. Una anticoagulacién insuficiente puede causar la formacién de codgulos y la
obstruccién de los capilares del dializador, restringiendo con ello su funcionamiento.

ADVERTENCIAS

No usar el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad rige sola-
mente cuando el producto ha sido correctamente almacenado y siempre que el envase se
encuentre completamente intacto.

La esterilidad del producto se garantiza solamente si su envase se encuentra intacto.

Los conectores de entrada y salida de sangre deben permanecer cerrados hasta que llegue
el momento de conectar el dializador.

La preparacion del sistema extracorpéreo y del dializador debe tener lugar bajo condi-
ciones de asepsia.

Para garantizar que el tratamiento sea seguro y eficaz se deben seguir las siguientes in-
strucciones de preparacion del dializador cuando se utlicen maquinas de dialisis que per-
miten llenado y aclarado automatico.

Estos hemodializadores, cuya permeabilidad es muy alta, deben utilizarse solamente con
aparatos con volumen controlado y compensacion regulado.

Cuando se utilizan hemodializadores con membranas altamente permeables, es indispen-
sable atenerse estrictamente a las disposiciones de seguridad formuladas por el fabricante
del aparato.

Debido a sus propiedades fisicas, durante la aplicacion de dializadores con membranas
altamente permeables no puede excluirse completamente la posibilidad de infusion de
liquido de dialisis en el torrente circulatorio del paciente cuando se trabaja con tasas de ul-
trafiltracion bajas. Por este motivo, el liquido de dialisis debe ser completamente estéril.
El reprocesamiento del dializador para su reutilizacion, puede resultar en modificaciones
de los componentes del producto con una posible influencia negativa tanto en el rendimiento
como en la seguridad del dializador.

LLENADO Y CEBADO DEL COMPARTIMENTO SANGUINEO

El llenado y el cebado del compartimento sanguineo del filtro debe llevarse a cabo antes de
llenar el compartimento del liquido de didlisis. Asegurar el dializador en posicién vertical
sobre el soporte.

Retirar los capuchones de proteccion de los conectores de entrada y salida de sangre.
Conectar el filtro a la linea de sangre arterial y a la linea de sangre de sangre venosa bajo
condiciones de asepsia. Durante este procedimiento, la conexion arterial debe estar ori-
entada hacia abajo.

Conectar la linea arterial a una bolsa que contenga al menos 500 ml de solucién
fisioldgica estéril y libre de pirdgenos (p. ej.: NaCl 0,9% o solucién de enjuague). Conectar
la linea venosa a un depdsito de residuos. Llenar y aclarar todo el sistema.

Tasa de flujo sanguineo recomendada: aprox. 100 ml/min. Se recomienda desechar los
primeros 100 ml de la solucién de cebado. Expulsar todo el aire del dializador durante el
cebado, pinzando alternativamente las lineas de sangre arterial y venosa.

Asegurar un nivel en las camaras de goteo arterial y venosa (recomendacion: llenar la
camara de goteo arterial hasta un 50 %, y la cdmara de goteo venosa hasta un 80 %). Es
aconsejable llenar la camara de goteo venosa poco antes de que termine el cebado.
Recircule al final de esta fase preparatoria. Detener la bomba de sangre y conectar en este
momento el extremo de la linea venosa a la bolsa que contiene la solucién de enguaje y
poner nuevamente en marchala bomba de sangre para la recirculacion. El compar-
timiento sanguineo debera cebarse (recirculacion) durante algunos minutos a un flujo
aproximado de 100 ml/min.

®

LLENADO DEL COMPARTIMENTO PARA EL LiQUIDO DE DIALISIS

Invertir el dializador de tal manera que su extremo arterial quede vuelto ahora hacia arriba
y el venoso, hacia abajo. El filtro deberd mantenerse en dicha posicién durante todo la
dialisis, de tal manera que la sangre fluya a través de él desde arriba.

Conectar entonces los conectores del liquido de dialisis de tal manera que el flujo de
entrada del liquido de dialisis quede en el extremo inferior y el flujo de salida del liquido
de didlisis quede completamente libre de aire. Tasa de flujo del liquido de didlisis: 500
ml/min. La sangre y el liquido de didlisis deben fluir en direcciones opuestas a través del
dializador.

Cebar el compartimiento del liquido de didlisis con una tasa de flujo de dializado de 500
ml/min durante algunos minutos, simultaneamente con la recirculacién del compartimen-
to de sangre, que se efectia a aproximadamente 100ml/min. Durante esta operacion debe
fijarse una tasa de ultrafiltracion de 250 ml/h.

Nota: El aclarado del compartimento del liquido de dialisis como asimismo la ultrafiltracion
pueden iniciarse ya durante la fase de cebado del compartimento sanguineo.

HEMODIAFILTRACION

Asegurarse de que las lineas de sustitucion conectadas se han cebado y aclarado con
solucion fisioldgica de enjuague estéril y libre de pirégenos.

CONEXION AL PACIENTE

Detener la bomba de sangre. Conectar la linea de sangre arterial, libre de aire, al acceso
vascular del paciente.

Llenar ahora el sistema extracorpdreo con sangre (con una con una velocidad de bomba
aproximada de 100 ml/min), desechando la mayor cantidad posible de solucién de cebado.
Detener la bomba de sangre.

Conectar la linea de sangre venosa al acceso vascular del paciente.

En pacientes que tienden a presentar hipotension arterial antes o después de la conexi-
6n, puede compensarse el volumen de llenado del circuito extracorpéreo, administrando
solucién de infusion estéril nueva.

En este momento puede iniciarse el tratamiento en la forma prescrita por el médico.

En caso de fuga de sangre en el dializador

Activar el bypass para el liquido de dialisis.

Reducir la tasa de flujo de sangre.

Analizar el liquido de dialisis para detectar la presencia de sangre.

Si hay evidencias de sangre, cambiar el dializador y el sistema extracorpéreo.

Cuando haya una fuga de sangre claramente definida, y para evitar una posible conta-
minacion con liquido de didlisis no estéril, no debera intentarse reinfundir la sangre al
paciente.

Valorar nuevamente el equilibrio hidrico del paciente (valorando la pérdida de sangre y/o
la administracion adicional de solucién salina fisiolégica estéril).

RECOMENDACIONES PARA UNA HDF POST-DILUCION

En caso de una extraccion de liquidos intensa, se produce una reduccion extrema de la
proporcién de liquido en la sangre, p.ej., en caso de flujo demasiado elevado de sustitu-
cion/de ultrafiltrado. En tal caso existe un aumento del riesgo de formacion de coagulos y
de obstruccién de los capilares del dializador.

Al mismo tiempo se alteran las propiedades de difusion de la membrana del dializador.
Como regla general, rige la siguiente recomendacion: el flujo de sustitucion no debera
sobrepasar un 25 % del flujo de sangre.

FINALIZACION DE LA DIALISIS - REINFUSION SANGRE

Detener la ultrafiltracion (bypass del compartimiento para el liquido de dialisis) y detener
la bomba de sangre.

Desconectar la linea de sangre arterial y conectarla a una bolsa con solucién fisiolégica
estéril y libre de pirégenos (p. ej.: NaCl 0,9 %).

Abrir la pinza que ocluia la linea de sangre arterial y reinfundir la sangre al paciente con el
flujo deseado (en general, basta con un volumen aproximado de 250 ml).

Pinzar la linea de sangre venosa y el tubo conectado al acceso vascular del paciente.

El dializador y todo el material desechable utilizado deben eliminarse inmediatamente
después del uso. La disposicion del desecho deberd efectuarse cumpliendo las leyes na-
cionales correspondientes.

ADVERTENCIAS

En el uso clinico pueden obtenerse resultados variables, dependiendo de los diferentes
métodos de medicion, como asimismo de las posibles variaciones entre lotes diferentes
del producto.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido relacionado con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autoridad nacional competente.

Presentacion: Bolsa conteniendo un dializador.

Datos Técnicos
VitaPES® HDF Dialyzadores VitaPES® HDF 25

REF-No. / Order-No. 7223

Rendimiento in vitro y datos fisicos, de acuerdo a la EN ISO 8637-1
(Coeficiente de ultrafiltracion: sangre humana)

Aclaramientos* Qg (ml/min) 300 400 300
Q; (ml/min) 75 100 10
Urea (ml/min) 289 361 281
Creatinina (ml/min) 280 344 273
Fosfatos (ml/min) 266 321 251
Vitamina B,, (ml/min) 226 266 195
Inulina (ml/min) 165 194 121
Coeficiente de cribado Inulina 1
Q=300 ml/min Microglobulina B2 0,84
Q=60 ml/min Albumina <0,01
Superficie de membrana (m?) 2,4
Coeficiente de ultrafiltracion (ml/h/mmHg) 87
Volumen de llenado (ml) 136

Limites de flujo y presion

Max. presion transmembrana TMP  (mmHg) 500
Flujo sanguineo maximo (ml/min) 500
*Q, = Flujo sanguineo | Q_= Li-
Max. presién del lado sanguineo mmH: 500 8 A D
P 9 ¢ 9 quido de didlisis = 500 ml/min
Material de la membrana: Purema®, didmetro interno 200 ym, grosor de la pared 30 pm | Q; = Flujo de ultrafiltracién “
® is— .
Carcasa: policarbonato, material de fijacion: poliuretano, junta circular: silicona, conexiones sangre y liquido de dialisis EN ISO 8637-1 Purema® es una marca regis Fabricante
trada de 3M. MTP Medical Technologies GmbH
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VitaPES® HDF Dialyseur a haute perméabilité

INFORMATIONS GENERALES

Indications: Le dialyseur VitaPES® HDF de haute perméabilité a usage unique est destiné a
I’hémodialyse chronique (HD) et a I’hémodiafiltration (HDF).

Contre indications: Il n'y a généralement pas de contre indication a I'utilisation de ce
dialyseur pour I’hémodialyse ou I'hémodiafiltration. Cependant, les patients présentant
une allergie connue a I'un des matériaux utilisés (voir les données techniques) ne doivent
pas étre traités avec ce dispositif.

Effets secondaires: Des réactions d’hypersensibilité peuvent se produire dans de rares
cas. Si cela se produit, la dialyse doit étre interrompue et un traitement médical approprié
doit étre instauré d’urgence. Le sang de la circulation extracorporelle ne doit pas étre
restitué au patient.

Stérilité: Le dialyseur VitaPES® est un produit avec circuit sanguine stérile et apyrogéne,
stérilisé aux rayons béta et apyrogene.

Stockage: Le produit peut étre stocké jusqu’a la date limite d’expiration a une tempéra-
ture comprise entre 0°C et +30°C. Sur demande, des renseignements techniques supplé-
mentaires peuvent étre fournis.

Anticoagulation: Le médecin a la responsabilité de I’administration et du dosage des an-
ticoagulants. Une anticoagulation insuffisante peut entrainer la formation d’un thrombus
dans les capillaires, ce qui réduit I'efficacité du dialyseur.

ATTENTION

Ce produit ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption. Cette date n’est valable que
si le produit est correctement stocké dans un emballage non endommagé.

La stérilité du produit n’est garantie que si I’emballage n’est pas endommagé.

Les connecteurs d’arrivée et de sortie du sang doivent étre fermés jusqu’au raccord du
dialyseur aux voies sanguines.

La préparation de la circulation extracorporelle et du dialyseur doit se faire sous conditions
aseptiques.

Pour que le traitement soit sans danger et efficace, les instructions pour la préparation du
dialyseur doivent étre également suivies lors de l'utilisation de machines de dialyse qui
permettent un remplissage et un rincage automatisés.

La membrane du dialyseur étant hautement perméable, il est nécessaire de n’utiliser que
des générateurs avec maitriseur d’ultrafiltration.

Il est essentiel de suivre les instructions de sécurité du fabricant lorsque I'on utilise ce type
de membrane hautement perméable.

Compte tenu des caractéristiques physiques de ces membranes trés perméables, lorsque
le taux d’ultrafiltration est faible, du liquide de dialyse peut éventuellement pénétrer dans
la circulation sanguine. C’est pourquoi le liquide de dialyse doit toujours étre conforme
aux regles en vigueur de la pharmacopée.

La reconfiguration du dialyseur dans I'intention de le réutiliser une ou plusieurs fois peut
provoquer des altérations des composants du matériel avec une possible influence défa-
vorable sur les performances et la sécurité du dialyseur.

REMPLISSAGE ET RINCAGE DU COMPARTIMENT ,,SANG“

Le remplissage et le rincage du compartiment ,sang" doivent se faire avant le remplissage
du compartiment »dialysat« avec le liquide de dialyse.

Fixer le dialyseur en position verticale dans le support prévu.

Retirer les bouchons protecteurs des connecteurs d’arrivée et de sortie du sang.
Raccorder de facon aseptique les tubulures artérielles et veineuses avec le dialyseur.

A ce stade la connexion artérielle doit étre positionnée en bas.

Connecter la tubulure artérielle a une poche contenant au moins 500 ml de solution
physiologique stérile, apyrogéene (p. ex. NaCl 0,9 %) ou une solution de rincage en
ligne. Raccorder la tubulure veineuse a un conteneur a déchets et rincer et remplir tout le
systeme.

Débit recommandé: environ 100 ml/min. Les premiers 100 ml doivent étre jetés.

La solution de rincage permet de s’assurer que tout I'air est retiré (pour retirer les bulles
d’air taper doucement sur I'extrémité veineuse du dialyseur).

Régler correctement les niveaux dans les chambres des tubulures artérielles et veineuses.
Le remplissage de la chambre veineuse doit se faire juste avant la fin de la phase de
rincage.

Arréter la pompe et connecter les deux tubulures artérielles et veineuses a la
solution de rincage, puis remettre la pompe en marche pour rétablir la circulation. Régler
la vitesse de la pompe a au moins 100 ml/min et rétablir la circulation pendant plusieurs
minutes.

REMPLISSAGE DU COMPARTIMENT ,,LIQUIDE DE DIALYSE"

Tourner le dialyseur de telle fagon que I'arrivée du sang artériel soit dirigée vers le haut.
Le dialyseur doit rester dans cette position pendant toute la durée de I'’HD/HDF. Pendant
I’HF, au contraire, 'arrivée du sang artériel doit se trouver en bas.

Etablir la connexion de telle sorte que I'arrivée du liquide de dialyse se trouve en bas et sa
sortie en haut du dialyseur. Le compartiment ,liquide de dialyse” doit alors étre rempli de
liquide et tout I'air doit en étre chassé.

Le débit doit étre fixé a 500 ml/min.

Le sang et le liquide de dialyse doivent s’écouler en sens inverse.

Le rincage du compartiment ,liquide de dialyse, avec un débit de 500 ml/min doit se faire
en quelques minutes en méme temps que la recirculation du compartiment ,sang” avec
un débit de 100 ml/min. Un débit d’ultrafiltration de 250 mL/min par exemple devrait
étre réglé.

Remarque: le rincage du compartiment ,liquide de dialyse* et l'ultrafiltration peuvent
déja commencer pendant le rincage du compartiment ,sang“, ceci étant di a la pression
d’ultrafiltration.

HEMODIAFILTRATION
S’assurer que les voies de substitutions ne sont remplies ou rincées quJavec une solution
de rincage physiologique stérile et apyrogéne.

CONNEXION AU PATIENT

Arréter la pompe. Raccorder la tubulure artérielle dépourvue d’air a I'abord vasculaire
artériel du patient.

Remplir maintenant le systéme extracorporel de sang (avec un débit d’environ 100 ml/min)
et évacuer le plus possible de liquide de ringage.

Arréter la pompe a sang.

Connecter la tubulure veineuse a I'accés veineux du patient.

Chez les patients ayant une tendance a I’hypotension pendant ou aprés la dialyse, le vo-
lume de remplissage de la circulation extracorporelle peut étre remplacé par une solution
de infusion stérile.

Le traitement prescrit par le médecin peut alors commencer.

FUITE SANGUINE DANS LE DIALYSEUR

En cas de suspicion de fuite sanguine dans le dialyseur, contrdler le liquide de dialyse a la
recherche de traces de sang.

Activer la dérivation pour le liquide de dialyse et diminuer la vitesse du flux sanguin.

Si du sang est mis en évidence, changer le dialyseur et la circulation veineuse extra-
corporelle.

Pour éviter le risque de contamination par du liquide de dialyse non stérile, en cas de fuite
sanguine manifeste, ne pas essayer de restituer ce sang au patient.

Si besoin, compenser la perte sanguine par une perfusion supplémentaire d’un liquide de
substitution (solution physiologique de chlorure de sodium, par exemple).

RECOMMANDATIONS POUR LA POSTDILUTION-HDF

Si le volume de liquide retiré est tres important, la proportion liquidienne du sang est aussi
trés réduite, en I'occurence si le débit de substitution ou d’ultrafiltration est excessif. Ceci
augmente le danger de formation de thrombus et d’obstruction des capillaires. De plus, les
propriétés de diffusion de la membrane de dialyse sont altérées.

En regle générale le taux maximum de substitution ne doit pas étre supérieur a 25% du
flux sanguin.

FIN DU TRAITEMENT-RETRANSFUSION DU SANG AU PATIENT

Terminer I'ultrafiltration (by-pass du coté ,liquide de dialyse") et arréter la pompe.
Clamper la tubulure artérielle et ’abord vasculaire artériel.

Déconnecter la tubulure artérielle et la brancher a une poche contenant une solution phy-
siologique stérile et apyrogéne (p. ex. NaCl 0,9 %).

Quvrir la pince fermant la tubulure artérielle et restituer le sang au patient avec le débit
souhaité.

Lorsque la quantité nécessaire de liquide a été transfusée (environ 250 ml) arréter la
pompe. Clamper la tubulure veineuse et I'abord vasculaire veineux. Le dialyseur, les tu-
bulures de sang et de liquide de dialyse doivent étre jetés dans des conteneurs a déchets
hospitaliers adéquates, immédiatement aprés leur utilisation. Leur stockage et destruction
doivent se faire selon la législation en vigueur dans chaque pays.

ATTENTION

Lors de I'utilisation clinique, des techniques de mesure différentes et des variations éven-
tuelles des charges peuvent conduire a des résultats différents.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire |‘objet d‘une notification
doit étre signalé au fabricant et a |‘autorité nationale compétente.

*Q, = débit sanguin | Q, = débit du liqui-

DONNEES TECHNIQUES
VitaPES® HDF VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
Performances in vitro selon les normes EN ISO 8637-1 (coefficient UF: sang humain)
Clairances* Qg (ml/min) 300 400 300
Q; (ml/min) 75 100
Urée (ml/min) 289 361
Créatinine (ml/min) 280 344
Phosphate (ml/min) 266 321
Vitamine B, (ml/min) 226 266
Inuline (ml/min) 165 194
coefficient de tamisage Inuline 1
Q=300 ml/min R2-Microglobuline 0,84
Q, =60 ml/min Albumine <0,01
Surface de la membrane (m?) 2,4
Coefficient d’ultrafiltration  (ml/h/mmHg) 87
Volume de remplissage (ml) 136
Débit et pression maximale
Max. pression transmembranaire TMP (mmHg) 500
Max. débit sanguin (ml/min) 500
Max. pression coté sang (mmHg) 500
Matériau de la membrane: Purema®, diamétre intérieur 200 um, épaisseur de la paroi 30 pm
Matériau de I’enveloppe: polycarbonate, masse de coulée: polyuréthane, joint: silicone, raccords coté sang et coté liqui-
de de dialyse EN ISO 8637-1

de de dialyse = 500 ml/min | Q. = débit
d’ultrafiltration
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0dnyieg xpNnoewg (GR) - MopokAeLOOE Vot SLXBROETE TIPOTEKTLKX
VitaPES® HDF ®iATpx YYNnARG Pong

FENIKEZ MAHPO®OPIEX

Evdeigelg

To ¢ikTpo VitaPES® HDF €ival pLag Xpnong Kot TIpOOpiTETAL YLK THV XPOVLX GLHOK&XOxpan
(HD) kat atpodiadindnon (HDF) eviAikwy aoBevivv.

AvTevdeielg

Aev UTTIKPXOUV YEVLKEC OVTEVOELEELC YLX TNV XpNolpoTroinon outov Tou iATpou
XLPOBLEAVONG YL KXpLx dLaxdlkaoia axtpok&Baxpang f aipodadndnong. Acbeveic ot otrolot
TIPOLTLATOLY AVTLOPATELG UTTEPELALOONTLXG deV B TTPETTEL VOt BEPATTELOVTAL HE XUTO TO
TIPOLOV (TTAPAKOAUW KVATPEETE OTOV TTLVOKX HE TX TEXVLKK OTOLXELX YLX TLG TTPOdLXYPODES
TWV VALKWV).

MNapevépyeleg

S€ OTTAVLEG TTEPLTITWOELG ELVAL DUVATO V& TTXPOUTLXOTOUV QVTLOPKRTELG UTTEPELALTONTLAG.
Se BXPLEC TIEPUTITWOELS TIPETTEL VX OLRXKOTITETGL N XIHOKXOXPON KXL V& YLVOVTAL OL
KATAANNAEG EVEPYELEC. Z€ ULX TETOLK TIEPLTITWAT, TO KIHK TOU EEWOWHKTIKOD KUKAWHKTOG
dev TIPETTEL Vo EavayLpLTeL aTov xaBevn.

ATmooTeipwon

To $ikTpo VitaPES® €lvail €va TIPOLOV PE KTTOOTELPWHEVO KAL ENEVDEPO TTUPETOYOVWV SLXLAO
xipaTOg. TO TIPOLOV ELVAL KTTOOTELPWHEVO HE GKTVOROALX (e-beam).

ATrofnkevon

ATTI0ONKELOTE TO TIPOIOV TO MEYLOTO HEXPL TNV QVYPXPOHEVN NHEpOUNVIX ANENG ToU.
AttobnkevoTe ge Beppokpaoia peTaEL 0°C kat +30°C.

AVTUITNKTLKR XYWYN

H SLxxeipton kaL n d0CONOYLX GVTLITNKTLKWY PXPHEKWY BplokovTal LTIO TnV €vBivn Tou
LxTPOU. AVETTRPKNG KVTLTTNKTLKE YWY, EVAL SUVATO V& 0dNnYNoEL o€ dnplovpyia Opoupwv
N XTTOPPAEN TWV TPLXOELDWV XYYELWVY TOu GIATpOUL.

NMPOZOXH

MnV XpNnOLHOTIOLELTE TO TTPOLOV HETK TNV TI’RPEAELON TNG NUEPOUNVIXG ANENG. H npepopnvix
AMENG LOXVEL POVO YL TO TTPOLOV TTOU KTTOBNKEVETAL 0pB& KL N CUCKELKOLX TOL ELVAL
&Ouwetn.

H &onTrTn KXTXOTKON TOL TIPOLOVTOC EYYUKTAL HOVO O€ TTEPLTITWAOTN TTOU I CUOKEVXTLX ELVAL
&Ouwetn.

OL KOVEKTOPEG ELTODOL KAL EEODOV XLPATLKNG PONG TIXPXHUEVOUV KAELOTOL HEXPL TN OTLYHN
TTOU OUVOEETAL TO GLIATPO HE TNV YPOMHN KLUKTOC.

H TTpOETOLUXTIX TOU EEWOWHATIKOD KUKAWHKTOG KAl TOU ¢IATPOU Elval ammapaitnTO
V& YLVETRL KATW OTTO0 QONTITIKEC OUVONKEC. M& v €EXOPAAOTEL N KOPAANG KAL
XTTOTENETHATIKY BEPATIELX, OL XKOAOUBEG OBNYLEG YLX TNV TTPOETOLUXTLX TNG TUTKELNG
XLPOKGOXPONG Bt TTPETTEL ETTLONG V& G’KOAOLBOUVTAL OTXV XPNOLHOTIOLOUVTAL HUNXKVAHOTX
XLPOKGOXPONG TTOU ETTLTPETTIOVY TO KUTOUXTO YEHLOHX KL EETTAVHQ.

H xpnopoTToinon auTwyv Twv GIATPWY XLHOILXALANG, TWV OTTOLWYV N BLXTTEPATOTNTA UOXTOG
€lval TTOAD UWPNAN, ETILTPETTETAL VX OLEEXYETAL XTTOKAELOTIKX O€ OYKOKXTELBUVOHEVEG
OUOKEVEG HE pUBULOPEVO LOOTLYLO. KaT& Tn Xpnon Twv HeUPpavioy GiATpwyv uPning
BJLATTEPATOTNTAG ELVAL ATTHPARLTNTO V& AXPBEVOVTAL LTTOWPN OL 0dNYLEG TEXVLKNG XODIAELXG
TOU KQXTXOKELXKOTI TNG TUOKEUNG. AOYW TWV TEXVIKWV TTPOdLAYPRDWY, KATK TNV Xpnon
HEUBPAVUIV LYNANG BLXTTEPATOTNTAG, OEV HTTOPEL VX OTTOKAELOTEL O€ XXHNAEG TLHEG
UTTEPDLNBNONG N dUVATOTNTA ELOROANG TOU LYPOL BLOALONC OTNV KUKAOPOPLX TOU KIPATOC,.
M’auTOV TOV AOYO TO LYPO SLOALONG B TTPETTEL VKX ELVAL BKPWGS KXBXPO.

H eTtaveTreEepyaoia TOU GIATPOL HE TKOTTO TNV TTOAKTIA XPHOM TOU, UTTOPEL VX 0dNYNaeL
O€ TPOTTIOTIONGT TWV CUOTATIKWY TOU TTPOLOVTOG HE L TTLOKVE apvnTLK ETTLPPON OTNV
ATTOD00T KL THV GObXAELX TOU bINTpOU.

NMAHPQZH KAI EKMAYZH TOY AIAMEPIZMATOZ AIMATOX

H TIAfpwon Kot 1 €KTIAUCN TOU JLXMUEPLIOUATOC GHLUATOC TOU IATPOU TIPETTEL VX
BLEKTIEPRLUVETRL TIPLV TNV TIANPWOT TOU SLKUEPLTUARTOG LYPOL SLOALOTC.

H katebBuvon Tng TTARPWONG TIPETTEL VX ELVAL KTTO KATW TIPOG T TIRVW. To dIATpo
TOTTODETELTOL KXOETK OTO OTAPLYUX. ATTOHXKPUVETE TX TIPOCTHTEUTIKK TIWHATX KTTO TOUG
KOVEKTOPEG ELTODOUL KL EEODOL KLUATIKAG PONG. SUVOECTE TNV APTNPLAKR KAL TNV GAEBLKN
YPOUHR HE TO PIATPO XPNOLUOTIOLWVTHG KONTITEG TEXVIKEG. H apTnpLakh) cUVOEDN TTPETTEL VX
BPLOKETOL OTO KATW HEPOG KAL N GAEPLKN OTO TTAVW. SUVOECTE TNV KPTNPLXKE CUVOEDN HE
TOLA&XLOTOV 500 Ml GTTOCTELPWHEVO, N TTVPETOYOVO, PUTLONOYLKO dteAupa (TT.X. NaCl 0,9
% 1 online dLGALHPK EKTIALONG).

SUVOETTE TNV PAEBLKR YPOUUN HE EVX DOXELO ATTOBAATWV KAL YEULOTE OAOKANPO TO GUTTNUX.
SUVLOTOpEVN TaXUTNT ponG aipaTog 100 ml/min. Ta Tpwta 100 ml Tou vypol dLOALONG
TIPETTEL VX TIETRYOVTOL.

KoTé TNV SLXPKELX TNG EKTTALONG EIVAL XTTRPALTNTO VX KPALPEITAL ONOG O KEPKG KTTO TO
PIATPO (YL vax €TTLTEVYXDEL RUTO, TOTTOBETAOTE Pl ABLOXK YLX ULKPO XPOVLKO DLEXOTNUX 0TV
XPTNPLOKI YPOUUT O EVOANXYT HE TNV PAEBLKT) YPRUYT], XTUTIAOTE EAXPP& TO PAEBLKO GKPO

ToU PIATPOUL). BeBatwOELTE OTL Tar ETTLTTES X LYPOL ElvVaL PLBULOUEV

OWOTX OTOV XPTNPLOKO KoL GAERLKO OTaYOVOBXAXHO (CUOTHON: YEULOTE TOV XPTNPLAKO
BoAapo €wg To 50% koL Tov PAEBLKO Ew To 80 %). MpoTelveTaL n TIARPwWOT Tou PAERLkOL
BOAXUOU VO EEKLVATEL ALYO TTPLV TO TENOG TNG EKTTAUOTC. AVOKUKAWOTE HETX XTTO GUTHV TNV
$&ON TIPOETOLPATLKC.

STOPQTNOTE TNV QVTALX XIPATOG KOXL OUVOEDTE TWPXK KL TO GAEPLKO GKPO TNG YPXHMHUNG
QUUOTOG OTO SLKAUMG EKTIALONG KOL EEKLVAOTE TNV QVTALK GLHKTOG YLX TNV KUKAODOPLX.
PuBpioTe TNV TaXOTNTH TNG GVTALXG T€ TOUAGXLoToV 100 ml/min kot eTTavakukAodoprHoTe
YLX XPKETK AETTTK.

NAHPQZH TOY AIAMEPIZMATOZ YTPOY AIYAIZHZ

luploTe TO GINTPO ETOL WOTE 1N XPTNPLAKI ELOODOG TOU KLPATOG VO BPLOKETAL TWPX OTO
ETTAVW HEPOG KL TO DHAEPLKO DLXPEPLOPX VX BPLOKETHL OTO KATW HEPOG. AuTh Tn Béan
B TIPETTEL V& dBLXTNPNOEL TO PIATPO KATK TNV SLXPKELX OAOKANPNG TNG GLUODLXALONG.
EVWOTE TG TUVOETELG TOL LYPOU JLOALONG, ETOL WOTE N €L00SOC PONG TOU JLXAVHATOG V&
BPLOKETAL OTO KXTW HEPOG TOUL PIATPOU KAL N €E0DOG PONG TOU SLXKAVPARTOG V& BPLOKETAL
OTO TIAVW HEPOG Tou ¢iATpou. To aipa KoL TO UYPO BLOALONG TIPETTEL VX PEOLV O€
avTiBetn kaTeLBLVOT. TWPX YEULOTE TO SLXUEPLOPX LYPOU SLUALONG ETOL WOTE VO ELVAL
XwpLg aépa (0 puBUOG Pong ToL LYPOL BLOALONG TIPETTEL Vi €lvait 500 ml/min). ZeTtAUveTe
TO JLAXHEPLOPA UYPOL BLOALONG YLK HEPLKE AETITX THUTOXPOVX HE TNV GVOKUKAWGN TOU
dlapepiopatog  aipatog pe TEpiou 100 ml/min. ‘Evag pubpog  uttepdnnong
250 ml/h Trpérel v puBpLOTEL (ONUELWON: N EKTTAUOT) TOU BLXUEPLOUATOG LYPOL dLOANCNG
KXBWG KL 1 UTTEPDLAONON UTTOPOUV V& EEKLVHOOUV KATX TNV SLXPKELX EKTTAUONG TOU
SLOHEPLOPATOC KIPATOG.

AIMOAIAAIHOHZH

AlxODRALOTE OTL OL YPXHHEG UTTOKATXOTKONG ELVAL YEPXTEG KAL OULVOEOVTAL HOVO HE
KTTOOTELPWHEVO, PN TTUPETOYOVO KL PUCLONOYLKO SLEAUUX EKTTALONG.

ZYNAEZH ME TON AZOENH

SUVOECTE TNV KPTNPLRKN YPOUHN XWPLE GEPX OTNV KPTNPLRKA TIPOTRXON TOu aaoBevr).
H dAeBkn ypoppn Ba TIPETTEL VX OUVOEETKL HPE HLX KEVR) OXKOUAX. TWPX YEULOTE TO
ECWOWUATLIKO KOKAWHX (TaxOTNTX pong aipaTog Trepitrou 100ml/min). NeTaETe 600 TO
BUVATOV TIEPLOCTOTEPO SLAAVHX EKTTALONG KXL OTXHUKTHOTE TNV GVTALX XIPOTOG. SUVOETTE
TNV SAEBLKN Ypaupn otnv GAEBLKn TTpooPaorn Tou aobevrl. € aobevelg pe LTTOTAON, O
OYKOG TTANPWONG TOU EGWOWHATIKOD KUKAWHKTOG MTTOPEL V& OVTIKATXOTKOEL HE VéO
KTTOOTELPWHEVO SLEAVHX EyXLONG. H Bepatreia PTTOPEL TWPK V& EEKLVATEL CUUPWVR HE TNV
LOTPLKR EVTOAN.

AIAPPOH AIMATOZ AMNO TO ®IATPO

EVEPYOTTOLNOTE TTXPAKAMUTITAPLO YLX TO UYPO JLOALONG KXL EAGTTWOTE TNV TAXUTNTX pONG
APOTOG. EAEYETE TO LYPO BLOALONG EGV TTEPLEXEL GLUX. EGV UTIRPXOLV EVOELEELG GLUATOC
QVTLKATHOTNOTE TO GIATPO KAL TO EEWOWHUAKTLIKO KUKAWUX. Mnv €TTLOTPEDETE TO i OTOV
aoBevr). Av ElVaL GTIRPAITNTO, TIPOCOETTE LYPO ETTAVATIANPWONG OTOV GODEVH YLX VK
€ELO0PPOTINCETE TNV KTTWAELX KIUKTOG.

YMNOAEIZEIZ INA META THN AIMOAIAAIHOHZH HDF

KaBwg auEGVETAL 0 OYKOG TOU VEPOD TTOU XARLPELTAL, 1 KVOAOYLX TOU GLUKTOG HELWVETAL
ETTILONG dPAOTIKK. TI.X. UE LTTEPBOALKN QVTIKATXOTKON 1 LTTEPALNONOT. ZaV KTTOTEAECUX
€elval SuVaTOV VX 0dnynaoeL ge dnuloupyia BpOpBwY N ATTOGPAEN TWV TPLXOELOWV KYYELWV
ToUu PiIATpoU. ETILITAEOV, T XXPOKTNPLOTIK& dLAXLUONG TNG HEUBPEVNG TOL PIATPOU TTPETTEL
ETTLONG V& TPOTTOTTOLNBOUVV. Z€ YEVIKEG YPXHHEG, 1 HEYLOTN PON AVTLKATROTRONG HEV TIPETTEL
v UTTEpPPaivEL TO 25 % TNG PONG TOL KLUKTOC.

OAOKAHPQZH THX AIYAIZHZ - ENIZTPO®H AIMATOX

STOPQTNOTE TNV GVTALX GLUXTOG KaL LTTEPBLAONONC. ToTroBeToTE AXBLOEC OTNV CxpTNPLAKN
YPOUHN KOL OTNV &XPTNPLKY BEAOVK. ATTOOUVOEDTE TNV GPTNPLOKN YPXHUUN XIHKTOG KL
OUVOECTE TN HE QTTOOTELPWUEVO, HN TTUPETOYOVO KL PUOLONOYLKO dLdAvpa (Tr.X. NaCl
0,9 %). ATIOUXKPUOVETE TNV AXBLOX KTTO TNV XPTNPLAKY) YPKUMN KKL ETILOTPEWTE TO KK OTOV
®oBevn pe TNV emmBupnTn por). ‘OTav n TNToOHEVN TTOTOTNTK LYPOL (TTepitrou 250 ml) éxel
ETILOTPODEL OTAPXTHOTE TNV XVTALX. TOTTOBeTHOTE AXBLOEG TNV PAEBLKN YPXHUN KAL OTN
APk TTpOCBaom. MpéTtel va amroppildBolV To PIATPO, Ol YPRHPHESG RIPATOG KL UYPUWV
0€ QVGAOYO KXOO QPECWC HPETX TN XpNon. H dLaXELPLON TWV KITOPPLURTWY TIPETTEL VX
SLEEAYETAL TUPPWVA PE TOUG VOHOUG TTOU LOXVOUV O€ KABE KPXTOG.

NPOZOXH

KaTd TV KAWVLKY) EPXPHOYN ELVAL dUVATOV, AOYW SLXPOPETIKWV SLADKXTLWY HETPNONG,
OTIWG €TTIONG TIOAVWY EVOANXYWY TWV TIXPTIOWY, VK TIPOKOWOUV OTTOKALOELG 0T
ATTOTENETHPATA.

OTT0L0dNTTOTE CORAPO TTEPLOTATLKO TTOU B TIXPOUVCLKOTEL OE OXEQN HE TO TEXVOAOYLKO
TIPOLOV B TIPETTEL Vit v pEPBEL OTOV KATHOKEUXTTY| KL OTNV EBVLKA aipUOdLX BpXT-

TEXNIKA ZTOIXEIA
VitaPES® HDF ®iATpx bWnARG pong VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
EkTéNean in vitro kat puoika oTolxelax cOpPwva pe EN ISO 8637-1 (KUF: avBpwTTivo aipx)
KoB&poelg® Qg (ml/min) 300 400 300
Q; (ml/min) 75 100 10
QOupia (ml/min) 289 361 281
Kpeativivn (ml/min) 280 344 273
Pwodoptkod GAxg (ml/min) 266 321 251
Burapivn B, (ml/min) 226 266 195
IvouAivn (ml/min) 165 194 121
SuvTeheoTig Kookivou Ivouivn 1
Q=300 ml/min R2-MikpoyAoBouvAtvn 0,84
Q; =60 ml/min ANBoupivn <0,01
ETipavel pepBpivng (m?) 2,4
ZuVTeNeOTRG YTTepdLBnong (ml/h/mmHg) 87
‘OYKog AR pwoNG (ml; dLapéplopa aipaTog) 136
‘OpLax pong kat Trieong *Q, = pon aipaTog | Q= pon dLaAbuaTog = 500
. - ml/min | Q. = pon dtnBuaTog
M d H l A R
éviomn duapenBpovik Tricon (mmHg) 500 Purema® kaxTaXwpnHUEVO EUTTOPLKO ONUX TNG 3M.
Méylotn pon aipatog (ml/min) 500
MéyloTn Trieon oTo dLapéplopa aipatog (MmHg) 500

YAWKO pepBpavng: Purema®, ecwTePLK SLAPETPOG 200 pm, TTRXOG TOLXWHATOG 30 pm

YAwko TrepiBAnpa: polycarbonate, YAtkod doxelou: TTOALOULPEBGVN, MOVWTIKOG SAKTUALOG: TIALKOVN, GUVBETELG RLMATOG Kot LYPOL BLOANONG TUUPWvA pe EN ISO 8637-1
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Istruzioni per 'uso (IT) - Leggere attentamente!

VitaPES® HDF Dializzatori ad alto flusso

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni: Il dializzatore VitaPES® HDF & un prodotto monouso da utilizzare in emodialisi
(HD) ed emodiafiltrazione (HDF) per il trattamento di pazienti uremici cronici adulti.
Controindicazioni: In generale, non vi sono particolari controindicazioni per 'uso di questi
dializzatori in emodialisi ed emodiafiltrazione. In ogni caso il prodotto non va utilizzato
su pazienti con ipersensibilita nota a uno o piu dei materiali impiegati (si vedano i dati
tecnici).

Effetti collaterali: In rari casi possono manifestarsi reazioni di ipersensibilita associate al
trattamento. In casi gravi, si deve interrompere la dialisi ed eseguire un’adeguata terapia
farmacologica d’emergenza. In tal caso, il sangue proveniente dal sistema extracorporeo
non deve essere restituito a paziente.

Sterilita: 1l dializzatore VitaPES® e un prodotto con percorso del sangue sterile e
apirogeno, sterilizzato a raggi beta.

Conservazione: Conservare entro e non oltre la data di scadenza a temperature comprese
tra 0°C e +30°C. Ulteriori informazioni tecniche disponibili a richiesta.

Anticoagulanti: La somministrazione ed il dosaggio di anticoagulanti sono soggetti a
prescrizione e controllo da parte del medico. Un’ anticoagulazione insufficiente potrebbe
causare trombi od ostruzioni nei capillari.

AVVERTENZE

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

La data di scadenza si riferisce al prodotto conservato correttamente in confezione integra.
La sterilita del prodotto e garantita esclusivamente se la confezione ¢ intatta e corretta-
mente conservata.

| connettori di entrata e uscita sangue devono rimanere chiusi fino al momento immedia-
tamente precedente all’ allacciamento del dializzatore alle linee ematiche.

La preparazione del sistema extracorporeo e del dializzatore deve avvenire in condizioni
asettiche.

Al fine di assicurare un trattamento efficace e sicuro, le procedure di seguito indicate per
la preparazione del dializzatore devono essere seguite anche nel caso di apparecchiature
di dialisi con riempimento automatico e sistema di lavaggio.

La membrana di questo dializzatore é altamente permeabile all’acqua e pertanto esso deve
essere usato solo su monitor con controllo automatico e bilanciato dell’ultrafiltrato. E’
essenziale attenersi alle istruzioni di sicurezza del fabbricante quando si usano dializzatori
con membrane altamente permeabili. Per le intrinseche caratteristiche tecniche di queste
membrane, € possibile che ci sia ingresso di dialisato nel comparto ematico a ultrafiltra-
zioni basse. Per questa ragione il dialisato deve essere sempre ultrapuro.

Il processo di risterilizzazione dei dializzatori per il loro riutilizzo potrebbe modificare i
componenti del prodotto con possibili effetti negativi sulla prestazione e sicurezza del
dializzatore.

RIEMPIMENTO E LAVAGGIO DEL COMPARTO SANGUE

Prima di riempire il comparto del dialisato, eseguire il riempimento ed il lavaggio del com-
parto sangue del filtro.

Fissare il dializzatore in posizione verticale sull’apposito sostegno, in modo tale che
I'ingresso del flusso arterioso sia in basso ed il flusso sangue vada dal basso verso I'alto.
Togliere i tappi di protezione dai connettori per il flusso d‘ingresso e d’uscita del sangue.
Collegare la linea arteriosa e venosa al filtro in condizioni asettiche.

Il connettore arterioso deve essere in basso, quello venoso in l‘alto.

Collegare la connessione paziente della linea arteriosa ad una sacca contenente almeno
500 ml di soluzione fisiologica sterile ed apirogena (NaCl 0,9 % o soluzione di lavaggio
on-line). Collegare la linea venosa ad una sacca di scarico.

Riempire e lavare I0intero sistema. Con un flusso sangue consigliato di circa 100 ml/min.
| primi 100 ml della soluzione di priming devono essere scartati.

Durante il priming assicurarsi che venga eliminata tutta I’aria dal dializzatore, clampando
leggermente la parte terminale della linea venosa.

Impostare correttamente il livello nella cameretta di gocciolamento arteriosa ed in quella
venosa.

Si raccomanda di riempire la cameretta arteriosa fino al 50 %, quella venosa fino all’80 %. Si
consiglia di riempire la cameretta venosa poco prima della fine del priming.

Al termine di questa fase preparatoria, arrestare la pompa sangue, connettere l0estremita
venosa della linea sangue alla sacca contenente soluzione di lavaggio, quindi avviare la
pompa sangue a circa 100 ml/min.

eseguendo ricircolo Si raccomanda di lavare il comparto sangue procedendo con il ricircolo
per alcuni minuti e, in ogni caso.

RIEMPIMENTO DEL COMPARTO DIALISATO

Ruotare il dializzatore in modo che ora I'ingresso del flusso arterioso sia in alto e quello
venoso in basso.

Mantenere il filtro in questa posizione per I‘intera durata dell’operazione con il flusso di
sangue in entrata dall‘alto.

Quindi collegare i connettori del dialisato in modo che I'ingresso del dialisato si trovi
in basso e |'uscita in alto. Il sangue e il dialisato devono scorrere in direzioni opposte
(controcorrente).

A questo punto riempire il comparto del dialisato eliminando completamente I’aria.
Flusso del dialisato: 500 ml/min.

Sciacquare il comparto del dialisato a 500 ml/min per alcuni minuti e contemporaneamente
nel lato sangue fare ricircolare la soluzione fisiologica a circa 100 ml/min.

Durante questa operazione si deve impostare una ultrafiltrazione di circa 250 ml/h.

Nota: Il lavaggio del comparto dialisato come anche I'ultrafiltrazione possono iniziare gia
durante la fase di risciacquo del lato sangue.

EMODIAFILTRAZIONE

Assicurarsi che le linee di sostituzione siano collegate e riempite solo con soluzione fisio-
logica sterile e apirogena o con soluzione sostitutiva in caso di dispositivi di emodiafil-
trazione online.

COLLEGAMENTO AL PAZIENTE

Collegare la linea arteriosa priva d’aria all‘ago arterioso del paziente.

Si raccomanda di collegare I'estremita della linea venosa ad una sacca vuota.

A questo punto riempire il sistema extracorporeo (flusso sangue circa 100 ml/min.).
Durante questa operazione, eliminare quanto piu liquido di lavaggio possibile.

Arrestare la pompa sangue.

Collegare la linea venosa all’ago venoso del paziente.

In pazienti con tendenza all’ipotensione, il volume ematico extracorporeo puo essere
sostituito infondendo un pari volume di soluzione sterile da infusione.

A questo punto & possibile avviare il trattamento secondo quanto prescritto dai medico.

In caso di perdita ematica dal dializzatore

Attivare il bypass e ridurre il flusso ematico.

Verificare la presenza di sangue nel dialisato.

Accertata la perdita di sangue, sostituire tutto il sistema extracorporeo (dializzatore e
linee ematiche).

Se vi @ stata una sicura perdita ematica e si vuole evitare I'eventuale contaminazione con
dialisato non sterile, non restituire il sangue al paziente. Se necessario, si pud compensare
la perdita ematica somministrando liquido infusionale.

RACCOMANDAZIONI PER POSTDILUIZIONE HDF

Quando si elimina un volume crescente d’acqua, si riduce anche drasticamente la propor-
zione di liquido nel sangue, ad esempio in caso di sostituzione o di ultrafiltrazione ecces-
sive. Cio potrebbe portare a un maggior rischio di trombi, con conseguente ostruzione dei
capillari del dializzatore.

Anche le caratteristiche di diffusione della membrana del dializzatore potrebbero risultare
alterate.

In generale, il flusso massimo del liquido di sostituzione non deve superare il 25% del
flusso ematico.

FINE DEL TRATTAMENTO - RITORNO DEL SANGUE AL PAZIENTE

Fermare la pompa di ultrafiltrazione e la pompa sangue.

Clampare la linea arteriosa ed il tubo dell’ago arterioso.

Scollegare la linea arteriosa e collegarla ad una sacca di soluzione fisiologica sterile
ed apirogena (p. es. NaCl 0,9 %).

Aprire la clamp sulla linea arteriosa e reinfondere il sangue al paziente al flusso desiderato.
Quando tutto il sangue é stato restituito (in genere é sufficiente un volume di circa 250 ml
di soluzione fisiologica sterile ed apirogena (NaCl 0,9 %) fermare la pompa sangue.
Clampare la linea venosa e I’ago venoso e scollegare la linea venosa dal paziente.
Eliminare il dializzatore ed il materiale monouso subito dopo il loro utilizzo con appositi
contenitori secondo le norme vigenti per il trattamento dei rifiuti ospedalieri.

AVVERTENZE

Nell’'uso clinico, si possono ottenere risultati diversi dovuti alle tecniche di misurazione e
a possibili variazioni dei lotti di produzione.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo dovrebbe essere segnalato
al produttore e all‘autorita nazionale competente.

DATI TECNICI
VitaPES® HDF Dializzatori VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
Prestazioni in vitro e dati fisici secondo la EN ISO 8637-1 (Coefficiente di ultrafiltrazione: sangue umano)
Clearance* Qg (ml/min) 300 400 300
Q (ml/min) 75 100 10
Urea (ml/min) 289 361 281
Creatinina (ml/min) 280 344 273
Fosfati (ml/min) 266 321 251
Vitamina B, (ml/min) 226 266 195
Inulina (ml/min) 165 194 121
Coefficiente di sieving Inulina 1
Q, =300 ml/min R2-microglobulina 0,84
Q, =60 ml/min Albumina <0,01
Superficie della membrana (m?) 2,4
Coefficiente di ultrafiltrazione (ml/h/mmHg) 87
Volume di priming (ml; lato sangue) 136
Limiti flusso e pressione
Max. pressione di transmembrana TMP (mmHg) 500
Flusso max (ml/min) 500
Pressione max. dialisato (mmHg) 500
Materiale membrana: Purema®, Diametro interno 200 pm, Spessore delle pareti 30 pm *QB= flusso sangue | QD= flusso
- - — - dializzato = 500 ml/min | Q, = flusso
Contenitore: policarbonato, Materiale sigillante: poliuretano, ultrafiltrazione
Anelli di guarnizione: silicone, Connettori sangue/Connettori dialisato: EN ISO 8637-1 Purema® & un marchio registrato di 3M. “ Produttore
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Gebruiksaanwijzing (NL) - aandachtig lezen a.u.b.!

VitaPES® HDF kunstnieren

ALGEMENE INFORMATIE

Indicatie: De VitaPES® HDF kunstnier is ontworpen voor éénmaig gebruik bij chronische
hemodialyse (HD) en hemodiafiltratie (HDF).

Contra-indicatie: Over het algemeen zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van
deze kunstnier bij hemodialyse of hemodiafiltratie. Patiénten met gekende overgevoelig-
heid voor ten een van de gebruikte materialen (zie a.u.b. de technische gegevens), mogen
niet met dit product behandeld worden.

Bijwerkingen: In zeldzame gevallen kunnen overgevoeligheidsreacties optreden. Indien
ernstige overgevoeligheidsreacties optreden, moet men de hemodiaiyse onderbreken
en een geschikte medische urgentie-therapie instellen. Het bloed uit het extracorporale
systeem mag niet terug naar de patiént gevoerd worden.

Steriliteit: De VitaPES® kunstnier is een met betastralen gesteriliseerd product met steriele
en pyrogeenvrije bloedbaan.

Bewaring: Het product mag niet langer dan tot de vermelde vervaldatum bewaard gebruikt
worden. Het moet tussen 0°C en +30°C bewaard worden. Verdere technische informatie
kan op verzoek worden verstrekt.

Antistolling: De indicatie en de dosering van anticoagulantia vallen onder de verantwoor-
delijkheid van de geneesheer arts. Een ontoereikende anticoagulatie kan aanleiding.geven
tot trombusvorming in de capillairen van de kunstnier, wat het rendement vermindert.

OPGELET

Dit product mag niet na afloop van de vervaldatum gebruikt worden. De vervaldatum geldt
enkel wanneer de kunstnier correct bewaard wordt in een onbeschadigde verpakking.

De steriliteit van het product is enkel gegarandeerd wanneer de verpakking onbeschadigd
is.

De bloedinloop en -uitloopconnectoren moeten gesloten blijven tot net voor het aansluiten
van de kunstnier aan de bloedlijnconnectoren.

De voorbereiding van het extracorporale circuit en van de kunstnier dient onder aseptische
omstandigheden te gebeuren.

Om een veilige en effectieve behandeling te kunnen garanderen moeten de volgende
aanwijzingen voor de voorbereiding van de dialysator ook worden opgevolgd bij dialyse-
apparatuur die automatisch kan vullen en spoelen.

Deze kunstniermembraan is hoogpermeabel voor water en mag uitsluitend met volume-
gestuurde materialen met geregelde nivellering gebruikt worden. Het is zeer belangrijk
de veiligheidsvoor-schriften van de fabrikant van het apparaat op te volgen wanneer men
deze hoogpermeabele kunstniermembranen gebruikt.

Gelet op de fysische kenmerken van een high flux dialysemembraan, is het mogelijk dat
er dialysaat in de bloedsomloop terechtkomt bij lage ultrafiltratiesnelheden wanneer deze
hoogpermeabele membranen worden gebruikt. Daarom moet het diaysaat altijd ultra
zuiver zijn.

Hergebruik kan tot veranderingen van bestanddelen van het product en tot mogelijke ne-
gatieve invloeden in het resultaat en zekerheid van de kunstnieren leiden.

VULLEN EN SPOELEN VAN DE BLOEDZIJDE

De bloedzijde van de kunstnier moet gevuld en gespoeld worden voor het vullen van de
dialysaatzijde.

Eerst wordt de kunstnier rechtop in de geleverde houder geplaatst. Dan worden de
beschermkapjes van de connectoren verwijderd.

De arteriéle en veneuze bloedlijnconnectoren worden onder aseptische techniek met de
kunstnier verbonden. De arteriéle bloedlijnconnectoren moeten tijdens deze faze naar
onderen gericht worden.

De arteriéle connectie wordt aangesloten op een zak met minstens 500 ml fysiologische,
steriele, pyrogeenvrije oplossing (bijv. NaCl 0,9% of online-spoeloplossing).

Sluit de veneuze bloedlijn aan op een opvangzak en spoel en vul het gehele systeem.

Het aanbevolen debiet van de bloedpomp is ongeveer 100 ml/min. De eerste 100 ml van
de vul-oplossing worden weggegooid.

De vul-oplossing wordt gebruikt teneinde er zich van te vergewissen dat alle lucht
verwijderd is (om luchtbellen te verwijderen, de veneuze lijn van de kunstnier lichtjes
aantikken).

De niveaus in de arteriéle en veneuze druppelkamers van de bloedlijn moeten correct
ingesteld worden. Het wordt aanbevolen de veneuze kamer kort voor het einde van de
vul-faze te vullen.

Bij het einde van deze voorbereidingsfase wordt de recirculatie ingezet.
Stop de bloedpomp en sluit nu ook het veneuze uiteinde van de bloedlijn aan op de
spoeloplossing Start de bloedpomp voor de recirculatie. Stel het debiet van de bloedpomp
in op ten minste 100 ml/min en laat dit enkele minuten recirculeren.

VULLEN VAN DE DIALYSAATZIJDE

De kunstnier zo draaien dat de arteriéle bloedlijnconnector nu naar boven gericht is. De
kunstnier moet gedurende de gehele HD/HDF in deze positie blijven. Tijdens HF is de
arteriéle bloedinloop echter naar onder gericht (zie afoeeiding a.u.b.).

De dialysaatconnectoren moeten zo aangesloten worden dat de inloop van het diaysaat
zich onderaan en de uitloop voor het dialysaat zich boven aan de kunstnier bevindt. De
dialysaatzijde wordt dan met diaysaat gevuld en moet volledig luchtvrij zijn. Het debiet van
het dialysaat moet ingesteld worden op 500 ml/min.

Bloed en dialysaat moeten in tegenstroomrichting stromen.

De dialysaatzijde moet met een debiet van 500 ml/min gelijktijdig met de recirculatie
van de bloedzijde met een debiet van ten minste 100 ml/min gedurende enkele minuten
gespoeld worden. Bovendien moet er een ultrafiltratiehoeveelheid van bijv. 250 ml per uur
worden ingesteld.

Opmerking: het spoelen van de dialysaatzijde evenals de ultrafiltratie kunnen reeds tijdens
de vul-faze van de bloedzijde aanvangen.

HEMODIAFILTRATIE

Let erop dat de substitutieleidingen gevuld zijn en uitsluitend verbonden worden met een
steriele, pyrogeenvrije en fysiologische spoeloplossing.

AANSLUITEN OP DE PATIENT

De bloedpomp stoppen. De arteriéle bloedlijn die luchtvrij is, dan op de arteriéle dia-
lysetoegang van de patiént aansluiten.

Het extracorporale circuit wordt dan met bloed gevuld bij een debiet van ongeveer
100 ml/min. De vulvloeistof die zich in het extracorporales systeem bevindt, moet zoveel
mogelijk verwijderd worden.

De bloedpomp dan stoppen.

De veneuze bloedlijnconnector vervolgens op de veneuze dialysetoegang van de patiént
aansluiten.

Bij patiénten die tijdens of na het aansluiten een neiging tot hypotensie vertonen, kan
het reservoir van het extracorporale circuit door verse sterile infusie-oplossing vervangen
worden. De behandeling kan worden gestart conform de voorschriften van de arts.

BlJ OPTREDEN VAN EEN BLOEDLEK

Wanneer er verdenking op een bloedlek bestaat, wordt het dialysaat op aanwezigheid van
bloed getest. De bypass van het dialysaat activeren en de bloedflow verminderen.
Wanneer bloed wordt aangetoond, moeten de kunstnier en de veneuze sectie van het
extracorporale circuit vervangen worden.

Om een eventuele contaminatie met niet steriel dialysaat te vermijden bij een duidelijke
bloedlek, mag niet geprobeerd worden bloed terug aan de patiént te geven.

Zo nodig moet aan de patiént vervangingsvloeistof worden toegediend ter compensering
van het bloedverlies.

AANBEVELING VOOR POSTDILUTIE HDF

Wanneer een toenemend volume water wordt verwijderd, wordt ook de vloeistofverhauding
van het bloed drastisch verminderd, b.v. bij overdreven substitutie of ultrafiltratieflow. Het
gevolg is een verhoogd risico voor de vorming van een trombus, wat aanleiding geeft tot
obstructie van de kunstniercapillairen.

Bovendien zouden de diffusiekenmerken van de dialysemembraan eveneens veranderen.
Over het algemeen mag de maximale substitutieflow niet hoger liggen dan 25% van de
bloedflow.

BEEINDIGEN VAN DE BEHANDELING - TERUGGAVE VAN HET BLOED VAN DE PATIENT

De bloed- en ultrafiltratiepomp stoppen.

De arteriéle bloedlijn afkoppelen en deze dan aansluiten op een steriele, pyrogeenvrije en
fysiologische zoutoplossing (bijv. NaCl 0,9 %) .

De klem van de arteriéle bloedlijn openen en het bloed van de patiént met het gewenste
debiet re-infunderen.

Wanneer de gewenste vloeistofhoeveelheid is teruggegeven (ongeveer 250 ml] wordt de
pomp gestopt.

De veneuze bloedlijn en de veneuze dialysetoegang van de patiént aiklemmen.

De kunstnier, de bloedlijnen en de vloeistoflijnen worden onmiddellijk na gebruik in een
daartoe geschikte container verwijderd. De vernietiging maet volgens de lokaal geldende
wetgeving van het desbetreffende land gebeuren.

OPGELET
Bij klinische toepassing kunnen met betrekking tot verschillende meettechnieken evenals
mogelijke variaties tussen de fabricagepartijen, afwijkende resultaten optreden.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en de nationale bevoegde autoriteit.

TECHNISCHE GEGEVENS
VitaPES® HDF Dialyzer VitaPES® HDF 25
REF-No. / Order-No. 7223
In vitro performance en fysische gegevens volgens EN ISO 8637-1 (UF: menselijk bloed)
Klaringen* Qg (ml/min) 300 400 300
QF(ml/mi") 75 100 10
ureum (ml/min) 289 361 281
creatinine (ml/min) 280 344 273
fosfaat (ml/min) 266 321 251
vitamine B, (ml/min) 226 266 195
inuline (ml/min) 165 194 121
Zevingscoéfficiént inuline 1
Q, =300 ml/min R2-microglobuline 0,84
Q, =60 ml/min albumine <0,01
Membraanoppervilakte (m?) 2,4
UF-coéfficiént (ml/h/mmHg) 87
Vulvolume (ml; bloedzijde) 136
Flow- en druklimieten
Max. transmembranaire druk (mmHg) 500
Max. bloedflow (ml/min) 500
Max. druk bloedzijde (mmHg) 500 *ng bloedflow | QD= dialysaat-
Membraanmaterial: Purema®, Inwendige diameter 200 pm, Wanddikte 30 pm flow = 500 ml/min | Q, = ultrafil-
Behuizing: Polycarbonate, Vullingscomponent: Polyurethane tratieflow “
O-Ring: Silicone, Bloed er’\ Dialysaatconnectoren standaard: iEN 1SO 8637-1 Purema® is een geregistreerd Fabrikant
handelsmerk van 3M.
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