Gebrauchsanweisung (DE) - Bitte aufmerksam lesen

VitaPES® HF High Flux Dialysatoren

ALLGEMEINE INFORMATION

Indikation: Der VitaPES® HF Dialysator ist zur einmaligen Verwendung bei der Behandlung
von chronischem Nierenversagen bei Erwachsenen mittels Hamodialyse und Hamodiafil-
tration 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 fiihren, 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® High Flux Dialysatoren 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
In vitro Performance und physikalische Daten nach ISO 8637-1 (KUF: Humanblut)
Clearances (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Harnstoff (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Kreatinin (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Phosphat (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamin B,, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulin (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Siebkoeffizient Inulin 1
Q, =300 ml/min R2-Mikroglobulin 0,8
Q, =60 ml/min Albumin <0,01
Membranoberfliche (m?) 1,5 1,7 1,9 2,1
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Fillvolumen (ml; blutseitig) 89 929 112 123
Fluss- und Druckbegrenzungen
Maximaler Transmembrandruck (mmHg) 500 500 500 500
Maximaler Blutfluss (ml/min) 500 500 500 500
Maximaler blutseitiger Druck (mmHg) 500 500 500 500
Membranmaterial: Purema®H, Innendurchmesser 200 pm, Wandstarke 30 pm
Gehausematerial: Polycarbonat, Vergussmasse: Polyurethan, Dichtungsring: Silikon, Blut- und Dialysatanschliisse nach I1SO 8637-1

*Q, = Blutfluss | Q, = Dialysatfluss = 500 ml/min | Q, = Ultrafiltrationsfluss = 0 ml/min
Purema® ist ein eingetragenes Warenzeichen von 3M.
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Instruction for use (EN) - Please read carefully

VitaPES® HF High Flux Dialyzers

GENERAL INFORMATION

Indications: The VitaPES® HF 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® High Flux Dialyzer 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
In vitro performance und physical data according to ISO 8637-1 (KUF: human blood)
Clearances (ml/min)* Q, | 200 300 200 300 200 300 200 300
Urea (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Creatinine (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Phosphate (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamin B, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulin (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Sieving coefficient Inulin 1
Q,=300 ml/min R2-Microglobulin 0.8
Q, =60 ml/min Albumin <0.01
Membrane surface area (m?) 15 1.7 1.9 2.1
UF-Coefficient (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Priming volume (ml; blood side) 89 99 112 123
Flow and pressure limits
Max. transmembrane pressure (mmHg) 500 500 500 500
Max. blood flow (ml/min) | 500 500 500 500
Max. blood side pressure (mmHg) 500 500 500 500
Membrane material: Purema®H, internal diameter 200 pm, wall thickness 30 pm
Housing: polycarbonate, Potting compound: polyurethane, O-Ring: silicone, blood and dialysate fluid connections according to ISO 8637-1

*Q, = blood flow

Q, = dialysate flow = 500 ml/min

Q, = ultrafiltration flow = 0 ml/min
Purema® is a registered trademark of 3M.
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Navod k pouziti (CZ) - ctéte pozorné!
Vysokoprutokové dialyzatory VitaPES® HF High Flux

VSEOBECNE INFORMACE

Indikace

Dialyzator VitaPES® HF je urcen k jednordzovému 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 léceni 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
Vysokoprutokovy dialyzér VitaPES® 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
Vykon v labortornich podminkach a fyzikalni udaje podle ISO 8637-1 (KUF: lidska krev)
Ocist’ovaci schopnost (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Mocovina (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Kreatinin (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Fosforecnan (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamin B,, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulin (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Prosévaci koeficient Inulin 1
Q;=300 ml/min R2-Mikroglobulin 0,8
Q; =60 ml/min Albumin <0,01
Plocha membrany (m?) 15 1,7 19 2,1
Koeficient UF (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Zahlcovaci objem (ml; strana krve) 89 99 112 123
Limity prutoku a tlaku
Max. transmembranovy tlak (mmHg) 500 500 500 500
Max. pritok krve (ml/min) 500 500 500 500
Max. tlak na strané krve (mmHg) 500 500 500 500
Material memrany: Purema®H, vnitini primér 200 um, tloust’ka stény 30 um
Obal: polykarbonat, zalévaci smés: polyuretan, O-krouzek: silikon, pfipojky krve a dialyza¢niho roztoku podle: I1SO 8637-1

*Q, = prutok krve | Q, = pritok dialyzacniho roztoku = 500 ml/min | Q, = ultrafiltracni= 0 ml/min

Purema?® je registrovana ochrannd znamka spolecnosti 3M.
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VitaPES® HF Dializadores de alto flujo

INFORMACION GENERAL

Indicacion: El dializador VitaPES® HF estd 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 hemodiafiltracién. 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 la terapia de emergencia apropiada. En tales casos,
la sangre contenida en el sistema extracorporeo 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
obstruccion 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 didlisis 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 (recirculacién) 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 dialisis: 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 fisiol6gica 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-
cién/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® Dialyzadores 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
Rendimiento in vitro y datos fisicos, de acuerdo a la ISO 8637-1 (Coeficiente de ultrafiltracion: sangre humana)
Aclaramientos (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Urea (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Creatinina (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Fosfatos (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamina B, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulina (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Coeficiente de cribado Inulina 1
Q=300 ml/min Microglobulina B2 0,8
Q,; =60 ml/min Albimina <0,01
Superficie de membrana (m?) 15 1,7 1,9 2,1
Coeficiente de ultrafiltracion (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Volumen de llenado (ml) | 89 99 112 123
Limites de flujo y presion
Max. presién transmembrana TMP  (mmHg) 500 500 500 500
Flujo sanguineo maximo (ml/min) 500 500 500 500
Max. presion del lado sanguineo (mmHg) 500 500 500 500
Material de la membrana: Purema®H, didmetro interno 200 um, grosor de la pared 30 pm
Carcasa: policarbonato, material de fijacion: poliuretano, junta circular: silicona, conexiones sangre y liquido de dialisis ISO 8637-1

*Q, = Flujo sanguineo | Q, = Liquido de didlisis = 500 ml/min | Q. = Flujo de ultrafiltracion = 0 ml/min
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VitaPES® HF Dialyseur a haute perméabilité

INFORMATIONS GENERALES

Indications: Le dialyseur VitaPES® HF 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 apyrogene,
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 fagon 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, apyrogéne (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’acceés 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.

DONNEES TECHNIQUES
VitaPES® 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
Performances in vitro selon les normes ISO 8637-1 (coefficient UF: sang humain)
Clairances (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Urée (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Créatinine (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Phosphate (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamine B,, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inuline (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
coefficient de tamisage Inuline 1
Q, =300 ml/min R2-Microglobuline 0,8
Q,=60 ml/min Albumine <0,01
Surface de la membrane (m?) | 15 17 19 2,1
Coefficient d’ultrafiltration  (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Volume de remplissage (ml) 89 99 112 123
Débit et pression maximale
Max. pression transmembranaire TMP (mmHg) 500 500 500 500
Max. débit sanguin (ml/min) 500 500 500 500
Max. pression c6té sang (mmHg) 500 500 500 500
Matériau de la membrane: Purema® H, diamétre intérieur 200 um, épaisseur de la paroi 30 um
Matériau de I’enveloppe: polycarbonate, masse de coulée: polyuréthane, joint: silicone, raccords coté sang et coté liquide de dialyse 1SO 8637-1

*Q, = débit sanguin | Q, = débit du liquide de dialyse = 500 ml/min | Q, = débit d’ultrafiltration = 0 ml/min
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0dnyieg xpnoewg (GR) - NopakoA\eLoO€ Vot SLXBROETE TIPOTEKTLKX
VitaPES® HF ®iATpot YYnARg Pong

FENIKEZ NMAHPO®OPIEZ

Evdeigelg

To diATpo VitaPES® HF €lvail HLaG XpRONG KL TIPOOPLTETAHL YLX TNV XPOVLX XLHOK&Oxpan
(HD) kot atpodiaxdindnon (HDF) evAAikwy coBevaov.

AvTevdEeiEeLg

Aev ULTTAPXOUV YEVIKEC QVTEVOELEELC YLX TNV XPNOLUOTIOLNON «oULTOU Tou IATpou
ALHOBLEALONG YLX KOMIG dLadIKaXOLX alpok&Bapong 1 alpodiadnbnong. AcBeveig ot
OTTOLOL TT’POUVTLXTOLV AVTIOPRTELG LTTEPELALOONTIXG eV B TTPETTEL Vi BepaTTebovVTaL
HE LTO TO TTPOIOV (TTIXPAKAAW KVATPEETE OTOV TILVAKX HE TX TEXVIKX OTOLXELX YLX TLG
TIPOBLAYPAPEC TWV LALKWV).

NapevépyeLeg

S€ OTIQVIEG TIEPLTITWOELG  €lVAL  dUVATO V&  TIKPOLOLXOTOOV — QVTLOPROELG
UTTEPELXLOBNTILAG. Z€ PAPLEG TTEPLTITWOELG TIPETTEL V& OLXKOTITETAL N GLHOK&OxpON
KL VX YLVOVTGL Ol KXTGAANAEG EVEPYELEC. Z€ HPLX TETOLX TIEPLTITWON, TO QKIHX TOL
ECWOWHATIKOU KUKAWHKTOG DEV TIPETTEL VX ExVayUpLTEL OTOV BiaBevH.

ATmrooTelpwaon

To $iATpo VitaPES® €lvat €va TIpoiOV PE XTTOOTELPWHEVO KL ENEVBEPO TTUPETOYOVWV
SlauAo aipaTog. To TIPOLOV ELVAL KTTOOTELPWHEVO HE GKTIVOBOALK (e-beam).
ATmro0nkevon

ATTI0ONKEVOTE TO TIPOLOV TO UEYLOTO PEXPL TNV GVAYPXPOHUEVN NUEPOUNVIX ARENG TOU.
ATro0nkevoTe o€ Beppokpaoia peTaEL 0°C kat +30°C.

AVTLTTNKTLKR oywyn

H dLaxeiplan koL n d00ONOYLG GVTLTTNKTLKWY PAPHRKWY BplokovTal LTIO TNV €vBovn
TOU LTPOU. AVETIXPKNG KVTLTTNKTLKY XYWYH, EVAL dUVATO V& 0dNYNOEL O€ dnpLlovpyia
BpOoUBwWV N ATTOPPAEN TWV TPLXOELDWV KYYELWV TOU PIATPOUL.

NPOZOXH

MnVv XpNnOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV HETK TNV TIXPEAELOAN TNG NUEPOMNVIXG Angng. H
NUEPOHNVLX ANENG LOXVEL HOVO YLX TO TTPOLOV TTOU KTTOBNKEVETAL 0PO& KAL N TUOKELXOLX
Tou €lval GOKTN.

H &onTITn KATROTKOT TOU TIPOLOVTOG EYYUKTAL HOVO O€ TTEPLTITWAN TTOU N TUOKEVXOLX
Elval &OLKTN.

OL KOVEKTOPEC €ELTODOL KAL €LODOU KLUATIKNG PONG TTAPXHUEVOUV KAELOTOL MPEXPL TN
OTLYHN TTOU GUVOEETAL TO GLATPO HE TNV YPKHUUN KIPATOG.

H Trpo€eTolpaoio TOL EEWOWHUATLKOD KUKAWHATOG KL Tou GIATpOU €lval ammapaiTnTo
V& YLVETOL KETW OTTO GONTITLKEG OUVONKEC. Mo va €EXOGAALOTEL N KOPAANG KoL
XTTOTEAEOUATLKN BEPATTELX, OL G’KONOVBOEG 0ONYLEC YLX TNV TTPOETOLUXOLX TNG OCUTKELNG
aLHoK&OapoNGg Ba  TIPETTEL €TTONG VX aKOAOLBOUVTAL OTAV XPNOLHOTTOLOUVTAL
HNXQVAPXTO GLHOK&BXPONG TTOU ETTLTPETTOUY TO XUTOURTO YEULOPX KXL EETTAVHK.

H Xpnopotroinon auTwV TwV GIATPWY XLHOSLEALONG, TWV OTTOLWYV N JLXTTEPATOTNTX
0dQTOG  Elval  TTOAD  UWNAR, ETILTPETIETOL VX  OLECKYETAL KTTOKAELOTIKX O€
OYKOKXTEUOUVOUEVEG CUTKEVEC HE pLOULTUEVO LOOTVYLO. KATG TN Xprion TWV HEURPAVWV
GINTPWY LPNAAG BLATTEPATOTNTAG ELVAL ATTXPALTNTO VX AXUPAVOVTGL UTTOWN oL
0dNYLEC TEXVIKNG QXTPHAELXG TOU KATAOKEUXOTH TNG OUTKEULNG. AOYW TWV TEXVLKWV
TTpodLaYpadWY, KT TNV XpHon HEUBPAVWV LYNANG SLXTTEPATOTNTRG, DEV UTTOpPEL
VO XTTOKAELOTEL O€ XKUNAEC TLHEG UTTEPALRONONG N duVATOTNTK €ELTROANG TOU LYPOU
dLOALONG OTNV KUKAODOPLX TOU KLPATOC. MN'ALTOV TOV AOYO TO LYPO dDLOALONG B TTPETTEL
V& ELVXL GKPWG KXOapO.

H emavemegepyaaia Tou GIATPOU HE OKOTTIO TNV TTOAAXTIAR XPNON TOU, MTTOPEL VX
0dNYNOEL OE TPOTTIOTIOLNOTN TWV CUOTATLKWY TOU TTPOLOVTOC HE HLX TTILOXVR GpvnTLKN
ETTLPPON OTNV KTTODOCT KA&L TNV XTPKAELX TOL PIATPOU.

NMAHPQZH KAI EKNAYZH TOY AIAMEPIZMATOZ AIMATOZ

H TIAfpwon kot 1 EKTTAUGN TOU JLXHEPLOPRTOG QKIHATOG TOU GIATPOUL TIPETIEL VX
BLEKTTEPKLUVETAL TTPLV TV TIARPWON TOU dLKPEPLTPATOG LYPOU SLOALONG.

H katedBuvaon Tng TTARPWONG TIPETIEL VX ELVAL BTTO KXTW TIPOG TX TIGvw. To diATpo
TOTTODETEITOL KXOETK OTO OTHPLYHR. ATTOHXKPUVETE TK TIPOOTATEUTIKX TIWHRTX KTTO
TOUG KOVEKTOPEG ELTODOL KOl €E0D0U GLUKTIKAG PONG. SUVOEDTE TNV XPTNPLRKN KXL
TNV GAEBLKR YPXUUN HE TO GIATPO XPNOLUOTIOLWVTAG XONTITEG TEXVLKEG. H apTnpLaKkn
oUVOeETN TIPETTEL VO BPLOKETAL OTO KATW HEPOG KL N GAEBLKN OTO TIGVW. SUVOECTE
TNV apTnpLakn oLVOECN HE TOUAGXLOTOV 500 ml XTTOOTELPWHEVO, HN TTUPETOYOVO,
Ppuatoroytkod dtdAvpa (tr.x. NaCl 0,9 % 1 online dL&Aupax EKTTALONG).

SuvdéoTe TNV PAEBLKN YPAUUN HE €va DOXELO KTTORAATWY KL YEULOTE ONOKANPO TO
oUOTNUA.

JUVLOTOpEVN TaXUTNTX poNnG aipaTog 100 ml/min. Ta rpwta 100 ml Tou vYpPOL SLOALONG
TIPETTEL VX TTETRYOVTQL.

KoTd TNV dL&pKELX TNG EKTTAUONG ELVAL XTTAPRLTNTO VX XPALPELITRL OAOG O REPKG KTTO TO
PINTPO (Yo var eTTLTEVYXOEL GXUTO, TOTTOBETAOTE Pl AXBLOK YLX PLKPO XPOVLKO dLXOTNHO

@
OTNV GPTNPLRKN YPXHUUF OE€ €VOAANXYN HE TNV PAEBLKA YPXUUN, XTUTTNOTE eEAadP& TO
PAEBLKO &KPO TOU PIATPOUL). BEBRLWOELTE OTL T ETTLTTED K LYPOUL ELVXL PLBULOUEV
OWOTK OTOV PTNPLAKO KXL GAEBLKO OTAYOVOB&AXHO (CUOTARON: YEULOTE TOV XPTNPLRKO
B&Axp0 Ewg To 50 % kL ToV GAEBLKO Ewg To 80 %). MpoTeLVETAL N TIARPWOT TOU GAERLKOD
BA&HOUL V& EEKLVATEL AlYO TTPLV TO TENOG TNG EKTTALONG. AVOKUKAWOTE PHETK KTTO RUTHV
TNV $&ON TIPOETOLURTLXG.
STQUQRTAOTE TNV QVTALX OGLUGTOC KXL OUVOEOTE TWPXK KoL TO PAERLKO &KpPO TNG
YPOHUHNG XLUKTOG OTO SLKALUK EKTTALONG KXL EEKWVAOTE TNV AVTALX GLHATOG yLx TV
KukAodopix. PuBupioTe TNV TaxOTNTX TNG XVTALXG O€ TOLAGXLoTov 100 ml/min kot
ETTAVOKUKAODOPNOTE YLX XPKETK AETIT.
MAHPQZH TOY AIAMEPIZMATOZ YITPOY AIYAIZHZ
FuploTe To GIATPO ETOL WOTE N APTNPLAKN ELOODOG TOU GLHATOG VX PPLOKETAL TWPK OTO
ETTAVW HEPOG KL TO GAEPLKO DLAUEPLOPR VO BPLOKETAL OTO KXTW HEPOC. AuTnh Tn Béon
O TTPETTEL VX dLATNPNOEL TO PIATPO KATK TNV SLKPKELK OAOKANPNG TNG XLUODLEALONG.
EVWOTE TLG GUVBETELG TOL LYPOU SLUALONG, ETOL WOTE N EL00S0C PONC TOL BLAAVUATOC VX
BplOKETAL OTO KATW HEPOG TOU GLIATPOUL KaL 1 EE0DOG PONG TOU DLAKAVHATOG VX BpLOKETAL
OTO TI&VW HEPOG TOU PIATpoL. To aipx KoL TO UYPO BLUALONG TIPETIEL VX PEOLV OE
avTLBeTn KaTeLOUVON. TWPX YEULOTE TO SLXPEPLOUK LYPOU SLOALONG ETOL WOTE VX ELVAL
Xwpig aépa (0 puBHOG pong Tou LYPOL SLOALONG TTPETTEL Vi €ivait 500 ml/min). ZeTTAUVETE
TO JLAHEPLOPX UYPOU SLUALONG YLK HEPLKE AETITR TXUTOXPOVK HE TNV XVOKUKAWGOT TOU
dlapepiopaTog aipatog pe Tepimov 100 ml/min. ‘Evag puBudg utrepduibnong
250 ml/h TrpémreL va puBpLOTEL (ONPELWON: N EKTTALOT TOU DLKHUEPLTPATOG LYPOUL dDLUANTNG
KXOWG KaL n LVTTEPdLNONON PTTOPOUV VX EEKLVAOOLV KXTH TNV dLAPKELX EKTTAUCNG TOU
dLXHPEPLOUATOC BLUATOC,.

AIMOAIAAIHOHZH

ALGODOALOTE OTL OL YPRHUUEG UTTOKATROTAONG ELVAL YEURTEG KXL TUVOEOVTHL PHOVO HE
KTTOTTELPWHEVO, HN TTUPETOYOVO K&L GUTLOAOYLKO DLXAUHK EKTTALOTC.

ZYNAEZH ME TON AZOENH

JUVOEOTE TNV KPTNPLRKN YPXHHI XWPLE REPX OTNV apTNPLAKN TIPOTRXAN Tou aoBevn.
H dAeBLKn YpapUN B TTPETTEL VX OUVOEETAL HE HLX KEVI] OXKOUAX. Twpa YepioTE TO
EEWOWUATLKO KUKAWHK (TaX0TNTA pONG aipaTog Trepitrou 100ml/min). NeTdETe 600 TO
dUVATOV TTEPLOTOTEPO BLAAUHX EKTTAVONG KXL OTXHXTAOTE TNV XVTALX GLHXTOG. ZUVOEOTE
™V dAeBkn yYpappn otnv GAeBLkn TTpoaBaan Tou aabevr). e aobeveig pe vTTOTAON, O
OYKOG TIANPWONG TOU EEWOWUKTLIKOU KUKAWHKTOG HUTTOPEL VO QVTIKATROTXOEL pE VEO
KTTOOTELPWHEVO DLXAVHX €yXuonc. H BepaTreiar UTTOPEL TWPK V& EEKLVNTEL TUPDWVR HE
TNV LKTPLKN EVTOAN.

AIAPPOH AIMATOZ AMNO TO ®IATPO

EVEPYOTTOLAOTE TTAPAKKUTITAPLO YLX TO LYPO SLOALONG KA&L EAXTTWOTE TNV TAXVTNTX
PONG XipaTOG. EAEYETE TO LYPO BLOALONG EGV TTEPLEXEL Qipx. E&v uTTGpXOUV €EVOELEELG
ALUATOG GVTIKATXOTHOTE TO GIATPO KAL TO EEWOWUKRTIKO KUKAWHPX. MNV eTTLoTpédeTE
TO alpax oTov XOBevr). Av Elval XTTXPALTNTO, TTPOTHECTE LYPO ETTIRVATIANPWONG TTOV
a0V YLK VX EELOOPPOTINCETE TNV XTTWAELX KIHKTOG.

YMOAEIZEIZ FNA META THN AIMOAIAAIHOHZH HDF

KaBwg auEAVETAHL 0 OYKOG TOU VEPOU TIOU GOALPELTAL, N AVOAOYLX TOU QIHATOG
HELWVETAL ETTLONG OPAOTLKKX. TI.X. HE UTTEPPOALKN QVTIKATROTKRON N ULTTEPDOLAONON.
SV GTTOTEAETHX ELVAL dUVATOV V& 0dnYNOeEL g€ dnplovpyia Bpoupwv n amodpatn
TWV TPLXOEWOWV aYYELWV TOu GIATpoL. ETTLITAEOV, TX XXPXKTNPLOTIK& dL&XLUONG TNG
HeUBPEVNG TOU PIATPOL TIPETIEL ETTLONG V& TPOTTOTIONOOVV. S€ YEVIKEC YPQRHHEG, N
HEYLOTN PO AVTIKXTROTARONG SEV TIPETTEL VX LTTEPPALVEL TO 25 % TNG PONG TOU KLPATOG.
OAOKAHPQZH THX AIYAIZHZ - ENMIZTPO®H AIMATOZ

STRURTAOTE TNV oVvTAld aipaTog kot uTrepdnnong. TomoBetrnoTe AaBideg oTnv
GPTNPLAKN YPXHUHUN KKL OTNV XPTNPLXKH) BEAOVX. ATTOOUVOEDTE TNV KPTNPLOKN YPXHUHUNA
GlPHOTOG KXL OUVOECTE TN HE OTTOOTELPWHEVO, HN TIUPETOYOVO KXL HUCLONOYLKO
dlxhvpa (r.x. NaCl 0,9 %). ATTOUGKPOVETE TNV AXBLOK XTTO TNV KPTNPLAKI YPXHUHR KL
ETILOTPEYTE TO Gipx oTOV XOBEVN PE TNV €TLOLUNTN por). OTav n TNTOUHEVN TTOTOTNTX
uYpoU (TTepitrou 250 ml) éxeL ETTLOTPOPEL OTAUATAOTE THV XVTALX. ToTToBeTOTE AXBideC
aTnV GAEPBLKN YPRUUN KoL aTn GAEPLKR TTpoaRaan. MpéTTeL va atroppldpBolv To diATpo,
Ol YPOHHEG RIHATOG KAL LYPWV TE QVEAOYO KGO XUETWG METX Tn xpnon. H duaxeiplon
TWV XTTOPPLUATWY TIPETTEL VX SLEEXYETAL TUUPWVK HE TOUG VOPOUG TTOU LOXVOUV T€
K&OE KPpATOG.

NPOZOXH

KaT& TNV KAWVLKR EPappoyn EVAL dUVATOV, AOYW dLXPOPETLKWV dLXDLKXTLWYV HETPNOANG,
OTIWG ETTLONG TIOAVWV EVOAARYWY TWV TIXPTIOWY, V& TIPOKUWOUV KTTOKALTELG OTX
KTTOTENETURTA.

OTT0L0dNTIOTE COPBXKPO TTEPLOTATLKO TTOU BX TTKPOLTLXOTEL OE OXECQN ME TO TEXVOAOYLKO
TIPOLOV B TIPETTEL V&t v pePBEL OTOV KATXOKELKOTH KAL OTNV EBVLKN XPUOdLK XxpXT-

TEXNIKA ZTOIXEIA
VitaPES® ®iATpa UYNARG porig 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
ExTéNeON in vitro kat duoLk& oToLKela TOpPWVE pe ISO 8637-1 (KUF: avBpwTivo ailpe)
KaB&paoelg (ml/min)* Q, | 200 300 200 300 200 300 200 300
Ovpia (ml/min) | 196 271 197 276 197 279 198 282
Kpeatwvivn (ml/min) | 188 246 191 254 193 261 195 268
dwadoptko &Aag (ml/min) | 182 232 184 238 186 242 189 249
Bitapivn By, (ml/min) | 147 173 151 185 154 193 159 198
IvouAivn (ml/min) | 93 105 103 115 110 121 113 123
ZuvteheaTig Kookivou IVouAivn 1
Q,=300 ml/min R2-MikpoyhoBouAtvn 0,8
Q=60 ml/min ANBoupivn <0,01
Emidpavels pepBpivng (m?) | 15 1,7 19 2,1
ZUVTENEOTNG YTTEpdLRBnong (ml/h/mmHg) | 60 67 73 80
'OYKOG TTARpWONG (ml; dlxpéplopa aipatog) | 89 99 112 123
'OpLx POAG KXL TILEONG
MéyLoTn dlaxpepppavikn Tieon (mmHg) | 500 500 500 500
MéyLoTn pon aipaTog (ml/min) | 500 500 500 500
Méylomn Trieon oTo dlapéplopa aipatog (mmHg) | 500 500 500 500
YAKO pepBpavnc: Purema® H, ecwTepLkn dL&pETPOG 200 pm, TIRXOC TOLXWHATOG 30 pm
YAwo TrepiPAnpa: polycarbonate, YAkO Soxeiou: TToALOLPEBGVN, MOVIWTIKOG BXKTUALOG: GLALKOVI, CUVBETELG BIPXTOG KAt LYPOL dLOANONG TUPPWV pe ISO 8637-1

*Q, = pon aipaTog | Q, = pon dLaAbpaTog = 500 ml/min | Q, = por dinéApaTog = 0 ml/min

Purema® KXTXXWPNHEVO EUTTOPLKO OHHA TNG 3M.

®
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Istruzioni per 'uso (IT) - Leggere attentamente!

VitaPES® HF Dializzatori ad alto flusso

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni: Il dializzatore VitaPES® HF & 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 € 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® Dializzatori 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
Prestazioni in vitro e dati fisici secondo la ISO 8637-1 (Coefficiente di ultrafiltrazione: sangue umano)
Clearance (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Urea (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Creatinina (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Fosfati (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamina B,, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulina (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Coefficiente di sieving Inulina 1
Q,=300 ml/min R2-microglobulina 0,8
Q; =60 ml/min Albumina <0,01
Superficie della membrana (m?) | 15 1,7 19 2,1
Coefficiente di ultrafiltrazione (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Volume di priming (ml; lato sangue) 89 99 112 123
Limiti flusso e pressione
Max. pressione di transmembrana TMP (mmHg) 500 500 500 500
Flusso max (ml/min) 500 500 500 500
Pressione max. dialisato (mmHg) 500 500 500 500
Materiale membrana: Purema®H, Diametro interno 200 pm, Spessore delle pareti 30 pm
Contenitore: policarbonato, Materiale sigillante: poliuretano, Anelli di guarnizione: silicone, Connettori sangue/Connettori dialisato: ISO 8637-1

*Q, = flusso sangue | Q, = flusso dializzato = 500 ml/min | Q, = flusso ultrafiltrazione = 0 ml/min

Purema® e un marchio registrato di 3M.
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Gebruiksaanwijzing (NL) - aandachtig lezen a.u.b.!

VitaPES® HF High Flux kunstnieren

ALGEMENE INFORMATIE

Indicatie: De VitaPES® HF 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® High Flux Dialyzer 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
REF-No. / Order-No. 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
In vitro performance en fysische gegevens volgens ISO 8637-1 (UF: menselijk bloed)
Klaringen (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
ureum (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
creatinine (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
fosfaat (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
vitamine B, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
inuline (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Zevingscoéfficiént inuline 1
Q, =300 ml/min R2-microglobuline .8
Q=60 ml/min albumine ,01
Membraanoppervlakte (m?) 15 1,7 1,9 2,1
UF-coéfficiént (ml/h/mmHg) 60 67 73 80
Vulvolume (ml; bloedzijde) 89 99 112 123
Flow- en druklimieten
Max. transmembranaire druk (mmHg) 500 500 500 500
Max. bloedflow (ml/min) 500 500 500 500
Max. druk bloedzijde (mmHg) 500 500 500 500
Membraanmaterial: Purema®H, Inwendige diameter 200 um, Wanddikte 30 pm
Behuizing: Polycarbonate, Vullingscomponent: Polyurethane, O-Ring: Silicone, Bloed en Dialysaatconnectoren standaard: ISO 8637-1

*Q, = bloedflow | Q, = dialysaatflow = 500 mI/min | Q, = ultrafiltratieflow = 0 ml/min
Purema® is een geregistreerd handelsmerk van 3M.
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Instrucdes de uso (PT) - Leia com atencao

Dialisadores VitaPES® HF High Flux

INFORMACOES GERAIS

Indicacdo: O dialisador VitaPES® HF é destinado a utilizacdo Unica no tratamento da
insuficiéncia renal cronica em adultos por hemodiélise e hemodiafiltragao.
Contraindicagdes: Ndo existem contraindicacdes gerais conhecidas para o uso deste
dialisador na hemodiadlise ou hemodiafiltracdo. Pacientes com reacbes de
hipersensibilidade a qualquer um dos materiais utilizados (consultar a tabela “Dados
técnicos”) ndo devem ser tratados com este produto.

Efeitos adversos: Em casos raros, podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade
intradialitica. Em casos graves, interrompa o tratamento e inicie o tratamento de
emergéncia adequado. A recirculacdo do sangue da circulacdo extracorporal para o
paciente ndo é recomendada neste caso.

Esterilidade: O dialisador VitaPES® é um produto com via sanguinea estéril e ndo pirogénico.
A esterilizagdo é realizada com o método E-beam (aplicacdo de elétrons).
Armazenamento: O produto deve ser armazenado entre 0 ° C e + 30 ° C até o prazo de
validade especificado.

Anticoagulacdo: A administracdo e a dosagem de anticoagulantes sdo de responsabilidade
do médico. Uma anticoagulagdo inadequada pode resultar em trombose ou obstrucdo nos
capilares.

ATENCAO

Ndo usar o produto apds o prazo de validade. O prazo de validade se aplica apenas ao
produto armazenado corretamente em uma embalagem nao danificada.

A esterilidade do produto é garantida apenas se a embalagem ndo estiver danificada.
As tampas de protecdo da entrada de sangue e da saida de sangue devem permanecer
fechadas até o momento de conexdo com o dialisador.

A preparacdo da circulagdo extracorporal e do dialisador deve ser realizada sob condicdes
assépticas. As instrucdes a seguir para a preparacao do dialisador para um tratamento
eficaz e seguro também devem ser seguidas no caso de utilizacdo de maquinas de dialise
que, permitam um processo automatico de enchimento e lavagem.

Estes dialisadores, tem alta permeabilidade a 4gua, portanto sé podem ser
utilizados em dispositivos controlados por volume com balanceamento controlado. Leve em
consideragdo as normas de seguranca do fabricante do dispositivo no caso de utilizacdo de
membranas de dialise de permeabilidade elevada.

Devido as condices fisicas na utilizacdo de membranas de permeabilidade elevada, é
possivel que ocorra uma eventual entrada do fluido de didlise na corrente sanguinea
no caso de baixas taxas de ultrafiltracdo. Por essa razao, o fluido de didlise deve ser
microbiologicamente perfeito.

O reprocessamento do dialisador para utilizacdo multipla pode resultar em alteracdes
no produto que podem ter um impacto negativo no desempenho e na seguranca do
dialisador.

ENCHIMENTO E LAVAGEM DO COMPARTIMENTO DE SANGUE

O enchimento e a lavagem do compartimento de sangue do dialisador devem ser feitos
antes do enchimento do compartimento de dialisado. E essencial assegurar que o
dialisador seja enchido de baixo para cima.

Coloque o dialisador na posicdo vertical do suporte fornecido. Remova as tampas de
protecdo dos conectores de entrada de sangue e de saida de sangue.

Conecte o tubo arterial e venoso ao dialisador sob condi¢des assépticas. Nesse processo, a
conexao arterial é direcionada para baixo, e a conexdo venosa, para cima.

A ligagao arterial do paciente deve ser conectada a, pelo menos, 500 ml de solucdo
fisioldgica, esterilizada, isenta de pirogénio (por exemplo, NaCl a 0,9% ou solugdo de
lavagem para sistema). A linha venosa deve ser conectada a um recipiente externo.

Encha e lave todo o sistema. (Recomendacao para o fluxo sanguineo: aprox. 100 ml/min).
Os primeiros 100 ml devem ser descartados.

Durante o processo de lavagem, todo o ar deve ser removido do filtro. Para isso, aperte
brevemente os tubos arteriais e venosos de forma alternada.

Defina os niveis nas camaras de gotejamento arterial e venosa (recomendacgdo: encher
a camara arterial até a metade e a camara venosa a 80%; o enchimento da cdmara de
gotejamento venosa deve ser feito pouco antes do final da fase de lavagem).

Apoés essa fase de preparacdo, pare a bomba de sangue e, nesse momento, conecte
também a extremidade venosa da tubulacdo de sangue a solucdo de lavagem e inicie
a bomba de sangue para a circulacdo. O compartimento de sangue deve ser lavado em
recirculacdo com, pelo menos, 100 ml/min durante alguns minutos.

ENCHIMENTO DO COMPARTIMENTO DE DIALISADO

Gire o dialisador de modo que a entrada de sangue arterial fique para cima, e o lado
venoso, para baixo. Essa posicdo deve ser mantida pelo dialisador durante toda a dialise;
0 sangue deve entrar a partir de cima.

Ligue os conectores de fluido de didlise de modo que a entrada do fluido de dialise fique na
parte inferior e a saida do fluido de dialise fique na parte superior. Encha o compartimento
do fluido de dialise de maneira que fique completamente isento de ar (taxa de fluido de
dialise de 500 ml/min de sangue, e o fluido de dialise deve fluir em contracorrente).

O fluido de dialise deve ser lavado com 500 ml/min simultaneamente com a recirculacdo
do compartimento de sangue com aproximadamente 100 ml/min durante alguns minutos.
Neste processo, deve ser definida uma taxa de ultrafiltracdo de, por exemplo, 250 ml/h.
A lavagem do compartimento de fluido de didlise e a ultrafiltracdo ja podem ser iniciadas
durante a fase de lavagem do compartimento de sangue.

HEMODIAFILTRAGCAO (HDF)

Atencdo: apenas deve ser conectada uma linha de substituicdo cheia com solugdo de
lavagem limpa, fisiolégica e sem pirogénio.

LIGACAO AO PACIENTE

Conecte o tubo arterial isento de ar ao acesso vascular arterial do paciente.

A extremidade do tubo venoso deve ser conectada a um saco vazio. Encha a circulacdo
extracorporal com sangue (velocidade de fluxo sanguineo de aprox. 100 ml/min). Descarte
a maior quantidade possivel da solucdo de lavagem.

Pare a bomba de sangue.

Conecte o tubo venoso ao acesso vascular venoso do paciente.

No caso de pacientes propensos a hipotensao apds a conexao, o volume de enchimento da
circulacdo extracorporal pode ser substituido por solucdo de infusédo fresca.

E possivel iniciar agora o tratamento de acordo com a prescricio do médico.

Caso ocorra um vazamento de sangue no dialisador

Ative o desvio para fluido de dialise. Diminua a velocidade do fluxo sanguineo.

Teste o fluido de didlise quanto a presenca de sangue.

Se for detectado sangue, substitua o dialisador e a circulagao extracorporal. Para evitar
uma possivel contaminacdo com fluido de dialise nao esterilizado no caso de vazamento
de sangue, ndo deve ser feita nenhuma tentativa de devolver o sangue ao paciente.
Verifique o estado do fluido do paciente novamente (levando em consideracdo a perda de
sangue ou a administracdo adicional de solucdo salina esterilizada e fisioldgica).

RECOMENDACAO PARA HDF COM POS-DILUICAO

No caso de aumento da remocdo de volume, o conteddo liquido no sangue é
extremamente reduzido, por exemplo, se o fluxo de substituicdo ou do ultrafiltrado é
muito alto. Assim, existe um risco maior de trombose e obstrucdo nos capilares. Além
disso, a propriedade de didlise da membrana do dialisador é alterada.

Em geral, o fluxo maximo de substituicdo ndo deve exceder 25% do fluxo sanguineo.

FIM DA DIALISE - DEVOLUCAO DO SANGUE

Termine a ultrafiltracao (desvio do lado do fluido de dialise) e pare a bomba de sangue.
Desconecte o tubo arterial e o acesso vascular arterial. Desconecte a linha arterial e conecte-a
a solucdo fisioldgica esterilizada, isenta de pirogénio (por exemplo, NaCl a 0,9%).

Abrir o grampo no tubo arterial e reinfundir o sangue do paciente com a taxa de fluxo
desejada (por exemplo, um volume de aprox. 250 ml de solucdo salina fisioldgica
esterilizada e isenta de pirogénio é suficiente).

Desconecte o tubo venoso e o acesso venoso.

O dialisador e o material descartavel usados devem ser descartados imediatamente apds
o uso. O descarte deve estar de acordo com as legislacdes ambientais e sanitdrias vi-
gentes.

ATENCAO

Em uso clinico, podem ocorrer diferentes resultados em funcdo de diferentes métodos de
medicdo, bem como possiveis variagdes dos lotes.

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade nacional competente.

DADOS TECNICOS
VitaPES® High Flux Dialisadores 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
N.o de ref. / N.o do produto 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
Desempenho in vitro e dados fisicos conforme a norma ISO 8637-1 (coeficiente de ultrafiltracdo: sangue humano)
Margens (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Uréia (ml/min) 196 271 197 276 197 279 198 282
Creatinina (ml/min) 188 246 191 254 193 261 195 268
Fosfato (ml/min) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamina B, (ml/min) 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulina (ml/min) 93 105 103 115 110 121 113 123
Coeficiente de filtracdo Inulina 1
Q, =300 ml/min B2-microglobulina 0,8
Q, =60 ml/min Albumina <0,01
Superficie da membrana (m?) 1,5 1,7 1,9 2,1
Coeficiente de ultrafiltracdo (ml/h/mmHg) | 60 67 73 80
Descida da pressao (ml; lado de sangue) 89 929 112 123
Limites de fluxo e de pressao
Pressdo transmembranar maxima (mmHg) 500 500 500 500
Fluxo sanguineo maximo (ml/min) 500 500 500 500
Pressdo maxima do lado de sangue (mmHg) 500 500 500 500
Material da membrana: Purema® Polissulfona, didametro interno de 200 pm, espessura da parede de 30 pm
Material do invélucro: policarbonato, massa de enchimento: poliuretano, anel de vedacao: silicone, conexdes de sangue e dialisado conforme a norma I1SO 8637-1

*Q, = fluxo sanguineo | Q, = fluxo de dialisado = 500 ml/min | Q, = fluxo de ultrafiltracio = 0 ml/min

Purema® é uma marca registada da 3M.
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PykoBoacTBO no 3kcnnyatauuu (PYC) — BHUMaTeNIbHO NpouynTaThb
Avanunsatopsbl VitaPES® HF High Flux

OBLLAA NH®OPMALUA

MokasaHua: gnanusatop VitaPES® HF npepHasHaueH Ansa OAHOPA30BOro MPUMEHEHWA
npy JleYeHWn TMOYEYHOM HeAOCTAaTOYHOCTU Yy B3POC/ILIX METoAaMU remoAunanusa u
remoamnadunbTpaLLUn.

MpoTuBonokasaHus: obLie NPOTNBOMOKAa3aHUA NMPU MPUMEHEHWUW 3TOrO AnanusaTopa Ans
npouesypbl reMoAnann3a unv reMoanaduabTpaLMmn HenssecTHbl. MaLneHTbl C NOBbILEHHON
YYBCTBUTENLHOCTbIO K MaTepuanam usgenus (cM. Tabnuuy «TexHuyeckue AaHHble») He
LO/DKHBI MPOXOANTL TEPanuio C UCNONb30BaHMEM 3TOrO U3AeNNA.

Mo6ouHble AeNCTBUA: B PeAKUX Cyyasx MOryT HabnoaaTbcs peakuuu UHTPaAUaNN3HON
rUNepyyBCTBUTENLHOCTA. B TaXenblX Ciyyasx npoLeaypy JeyeHus cneiyeT npepsaTtbh
W OKa3aTb COOTBETCTBYIOLLYIO 3KCTPEHHYI0 MeAULMHCKYI nomolb. KpoBb U3 cuUCTeMbI
3KCTPAKOPMNOpPanbHOro kpoeoobpalleHus K NauueHTy B 3TOM C/lyyae BO3BpaLLATbCA He
LOMKHA.

CrepunbHocTb: aunanusatop VitaPES® — 3To m3pgenue co CTEPUIBHBIM U anMpPOreHHbIM
KOHTypoM kpoBu. CTepuan3auus BbinonHeHa MeToAoM E-beam (obnyueHns anekTpoHamum).
XpaHeHMne: XpaHeHWe MaKCMMyM [0 YKa3aHHOroO Cpoka FOAHOCTM Npu Temmnepartype
ot 0°C go +30°C.

AHTUKOArynauua: MpUMEHeHWe U [03MPOBKA aAHTUKOATY/AHTOB ABAATCA Chepon
OTBETCTBEHHOCTU Bpaya. HejocTaTouHas aHTMKOArynaLMa MOXeT NPUBECTW Kk 0bpas3oBaHuto
TPOMOOB MW OKKNIO3UUN KanuANAPOB.

BHUMAHUE

He ucnonb3yiite usgenne no ucteyeHun cpoka rogHoctu. Cpok rofHOCTU AeicTBUTeNeH
TONMbKO ANS WU3MENus, KOTOPOe XPaHWUTCS Haasiexawum obpasom B HenoBpexAeHHON
ynakoBke.

CTepuibHOCTb MPOAYKTA TrapaHTUpYeTCs TONbKO B TOM C/lyyae, €C/IM YMakoBKa He
nospexaeHa. KOHHeKTOpbl AN BXOAA U BbIXOAA KPOBW AO/IKHbI OCTABATbCA 3aKPbITHIMU
3aLUTHBIMU KOMIMAYykamMy HeMoCpeACTBEHHO [0 MOMEHTA NOAK/I0YeHNs AnanusaTopa.
MoaroToBka CUCTEMbI 3KCTPAKOPMOPANbHOro KpoBoobpalleHus W AuanuaTopa AoJKHA
NPOW3BOANTLCA B aCENTUYECKNX YCNOBUAX. [Nna 3D(PEKTUBHOIO N HAZLEXHOIO NPUMEHEHUs
cnenyeT NPUAEPKNBATLCA NPUBEAEHHBIX HUXE yKa3aHWii No NMoAroToBke Auanusatopa, B
TOM YMC/Ie NPY NPUMEHEHUN ANANU3NPYIOWNX YCTPOUCTB, AONYCKaOWMX aBTOMAaTUYeCKue
3aMoNIHEHNE U NPOMbIBKY.

[unanuzatopbl [aHHOrO TUMA C OYeHb BbLICOKOW BOAOMPOHWULAEMOCTbIO paspeluaeTcs
NPUMEHSATL WUCKIOYUTENLHO Ha YCTPOWCTBAX C perynvMpoBkoi obbema W ynpasnsemMon
6anaHcuposko. [pyM  NPUMEHEHUM BbLICOKOMPOHULLAEMbIX MeMbpaH AuanusaTopa
HeOBX0AMMO yunTbIBATb NPEANUCaHMsS NMPOM3BOAUTENS YCTPOWCTBA, KACaloWMeCcs TEXHUKM
6e3onacHocTu.

B 3aBMCMMOCTM OT HU3MYECKMX [AHHBIX MPU  MPUMEHEHUU BbICOKOMPOHULLAEMbIX
MeMbpaH Npv HWU3KOM KO3 dULMeHTe ynbTpapunbTpaLUM B KPOBOTOK MOXET monajaTtb
Avanusnpylowas KUMAKOCTb. [03TOMy Ananu3vpyiowas KUAKOCTb  JOJDKHA  ObiTh
MUKpoburonornyecku 6esynpedHon.

MepepaboTka Ananuzatopa AN BTOPUYHOIO MPUMEHEHNA MOXET NPUBECTU K U3MEHEHUAM
B U3/eN1N, KOTOPble MOryT OTPULATENbHO NOBAUATL HA 3P HEKTUBHOCTL N Be3onacHOCTh
npuMeHeHus ananusaTtopa.

3ANOJIHEHUE U NMPOMbIBKA CO CTOPOHbI KPOBU

3anosiHeHWe ¥ MPOMbIBKY OTAE/NEHWUA Ananu3atopa ANs KPOBU HeOBGXOAUMO BbIMOMHSATH
nepep 3anosiHeHWeM OTAeneHWs Ans Auvanusarta. [pu 3ToOM Auanus3atop LOJKeH
3amnoNHATLCA CHU3Y.

[ins 3Toro 3akpenuTe Anann3aTop BEPTUKAIbHO B MPeAYCMOTPEHHOM AJ15 3TOr0 KpenaeHuu.
CHMMUTE 3aWNTHbIE KOMAYKN KOHHEKTOPOB ANA BXOAA M BbIXOAa KPOBU.

CoeanHuTe cucTeMy apTepuanbHbIX M BEHO3HbLIX LWIAHIOB B aCeNTUYECKUX YCIOBUAX C
AnanusaTopom. ApTepuasbHoe MOAK/IIOYEHMe MPW 3TOM HanpasAeHO BHU3, a BeHO3HOoe
coeAuHeHne BBEpX.

ApTepuanbHoe noAk/aloYeHWe nNauueHTa MPUCOeANHNTE K MeLKY CO CTepW/bHbIM,
anuporeHHsIM  Gusnonoruyeckum pacteopom (Hanpwumep, NaCl 0,9% wam on-
linenpuroToBNEeHHbIM MPOMBIBOYHbLIM PACTBOPOM) — MUHUMYM 500 MA. JIMHUS BeHO3HOW
KPOBM A,0/MKHA COANHATLCA C MYCTbIM MELIKOM.

3anonHuTe 1 Npomolite cobpaHHyto cucTemy. (PekoMmeHAALMS ANS CKOPOCTU MOTOKA KPOBU:
okono 100 mn/mun.) Mepsbie 100 M pacTBOpa pekOMeHAyeTCa yaainTb.

B npouecce nNpoMbIBKM HeobXOAUMO yAanuTb u3 (unbTpa BeCb BO3AyX. [ns 3Toro
nooyepeAHO HYXXHO Ha Mapy CeKyHA, nepexaTb apTepuasbHbl ¥ BEHO3HbIN LWIAHT.
YcTaHOBUTE YPOBHM B KamnenbHULAX A5 apTepPUasbHON U BEHO3HOW KPOBU (peKoMeHAauns:
3ano/siHMTe apTepuanbHylo KanenbHULy A0 MOJMIOBUHbLI, a BEHO3HYI0 KanenbHuuy Ao 80 %;
3anoNiHeHNe BEHO3HOW KamesbHWLbl AO/KHO MNPOWU3BOAMTLCA /MWL He3afo/ro nepen
OKOHYaHueM asbl NPOMbIBKM).

Mocne 3Tol NOArOTOBUTENbHOW (ha3bl OCTAHOBWUTE HACOC ANA KPOBU W COEAMHUTE Takxke
BEHO3HbIN KOHeL, MarucTpanu pAas KPOBU C MPOMbIBOYHLIM PAcTBOPOM, MOCAe Yero
BKJIOYMNTE HACOC ANA KPOBU Ha Lupkynauuto. OTaeneHne Ans KPoBU LOJHKHO NPOMbIBATHCA
peunpkynsaumen B Te4eHne HeCKONbKUX MUHYT €O CKOpOCTbto 100 Mn/MUH.

3ANOJIHEHUE CO CTOPOHbI ANAJTIU3ATA

MoBepHWUTe Anann3aTop Tak, 4Tobbl BXOA A1 apTepuasbHOV KPOBU Tenepb bbi HanpasneH
BBEPX, a CTOPOHA BEHO3HOW KPOBM BHW3. B 3TOM MonoxeHuM AnannusaTop AOMKEH
HaxoAuTbCA BO Bpems BCero npolecca Aunannsa, Tak kak KpoBb NocTynaeT CBepxy.

Tenepb NOAKNOUNTE KOHHEKTOPbI A8 AWNANU3NPYIOLLEN XUAKOCTU Tak, YTObbl BXOA AN
AVANU3NpPYIOLLe XUAKOCTU HAXOAWACA BHU3Y, @ BbIXOA, AJ1A ANANU3UPYIOLLEN XUAKOCTN —
BBEPXY. 3anoNHuTe 06beM ANA ANANU3NPYIOLLEN KUAKOCTU, MOMHOCTbIO BLITECHUB BO3AYX
(ckopoCTb Avanusupyiolen xnakoctn — 500 Ma/MUH; KPOBb 1 ANanu3npytoLLas XuAKoCTb
ZLOJKHbI IBUTATbCA B MPOTUBOTOKE).

[JanbHenwas npombiBKA OCYLLECTBIAETCA B TeYEHWEe HEeCKOJbKUX MUHYT MpU CKOPOCTU
Avanvupylowe xuakoct 500 MA/MUH U PeLMpKyNsLUM CO CTOPOHbI KPOBM okono 100
MJ1/MUH. [py 3TOM CKOPOCTb yNbTpadubTPaLUM PEKOMEHAYETCA YCTaHOBUTb, Hanpumep,
Ha 250 mn/u.

MpoMbiBaHWe OTAENEHUS ANANU3NPYIOLLEN XNAKOCTU, a TaKxXe yabTpadunbTpaLuo MOXHO
HauyuMHaTb y)ke BO Bpems (a3bl MPOMbIBAHUA OTAENeHNA KPOBU.

TEMOAUAGUNBTPALINA

O6paTVIT€ BHMMaHMe: pa3spewaeTca noAKNYaTb TOJIBKO MPOMBITYH, 3aMOJIHEHHYO
dJVI3I/IO}10I'VNECKVIM, CTEPUNbHBIM, AMUPOreHHbIM MPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM MarucTpasnab
cybcTuTyaTa.

NOAKNIOYEHUE NALUEHTA

MoakniounTe apTepuanbHy0 MarucTpaib K apTepuanbHoMy AOCTyny nauueHTa (ybeautech
B OTCYTCTBMM BO34yXa B Marncrpanu).

KoHeLl, BEHO3HOW MarucTpanu noAkAuYUTe K MyCTOMY Mellky. Ternepb 3anonHuUTe cuctemy
IKCTPAKOPNOPasbHOrO KPOBOOBPALLEHUs KPOBbLIO (CKOPOCTb MOTOKA KPOBM npumepHo 100
MJ1/MUH). TTpU 3TOM HYXXHO BbITECHUTL Kak MOXHO 60/1bLIE MPOMbIBOYHOIO PacTBOPaA.
OcTaHOBUTE HAcoOC ANA KPpOBU.

nO,ClKIHOHVITe BEHO3HY Marnctpasib K BEHO3HOMY A0CTyny nauueHTa.

Yy NauneHTOB, CKNOHHbIX K TMNOTOHUM NocCne NOoAKNKYEeHUs, 0b6beM 3anosHEeHUs CUCTEMbI
3KCTPaKoprnopanbHOro KpoBoobpalieHWs MOXKeT ObiTb 3amelleH CBEXUM WHMY3NOHHLIM
pacTBOPOM.

Tenepb MOXHO HayaTh NPoOLLEAYPY B COOTBETCTBMM C HA3HAYEHMEM Bpava.

Mpy BO3HNKHOBEHUYU NPOTEYKM KPOBU B Ananusarope

Bkntounte AKTUBMpYITe 6Garnac Ans AWAnU3MPYlOWEn KUAKOCTU. YMeHbWUTe CKOPOCTb
noTOKa KPOoBMU.

MpoBepbTe AMANMU3NPYIOLLYIO KUAKOCTb HA HAZIMYME KPOBU.

Ecnv  Hanuume  KpoBWM  MOATBEPAWIOCH,  3aMeHUTE  AMANM3aATOpP U CUCTeMY
IKCTPaKopnopasbHOro KkposoobpauieHns. Bo u3bexaHue BO3MOXKHOMO 3arpA3HeHus
HeCTepUIbHON ANANM3UPYIOLLE XUAKOCTbIO MPU MPOTeYKe KPOBM He CeAyeT BO3BpaLLaTh
KPOBb MaLMeHTY.

MMoBTOPHO nNpoBepbTe BOAHLIN CTATyC nNauueHTa (C y4yeToMm KpoBomoTepw
[OMONHNTENIbHOIO BBEEHUA CTEPUNLHOIO, BU3NONOrNYeCcKOro pacTeopa).

PEKOMEHZALMA ANA NOCTAWIIOLUNOHHOW FTEMOANAGUIIBTPALUU

Mpu yBennyeHun o6beMa KUAKOCTU COAEPKAHME KNAKOCTU B KPOBW 3HAUNTENIbHO CHIXKAETCA,
Harmpumep, NPV BbICOKOM TMOTOKe 3amellalolieil XUAKOCTM wauM  ynbTpaduibTpaTa.
BcnencTBe 3TOro BO3HMKAeT MOBbILWEHHbIA PUCK obpa3oBaHWs TPOMOOB U OKKIO3UU
Kanunnapos. Kpome Toro, MeHseTcs CBOWCTBO Anddy3un membpaHbl AnanusaTopa.

B Lenom He crepyeT npeBbillaTh MaKCMMasbHbIi 06beM 3amellaiolein xupkoctn 25 % oT
noToKa KpoBu.

OKOHYAHUE AUAJIU3A — BO3BPAT KPOBU

3aBepwute ynbTpadunsTpauuio (6arinac co CTOPOHbI AWANUZUPYIOLLEN XUAKOCTH) W
OCTaHOBUTE HACOC AJ1A KPOBU.

3aXMuTe apTepuanbHyl0 MarucTpaab W LWAAHT apTepuasbHOW MYHKLMOHHOW Wbl
OTcoeAnHUTE apTepuasbHyl0 MarucTpaib U NPUCOeAUHUTE ee K MeLIKYy CO CTepu/ibHbIM,
anuporeHHbIM Gu3noNornieckum pactsopom (Hanpumep, NaCl 0,9 %).

OTKpoMTe 3aXWM Ha apTepuasibHON MAarucTpanu W BepHUTe KPOBb MALLMEHTY C Xenaemon
CKOPOCTbio (06BbEM CTepUIbHOMO, anNMPOreHHOro, GU3N0NOrNyeckoro pacTeopa NpPUMepHoO
B 250 Mn). 3aKMUTe MarucTpasab BEHO3HON KPOBW W BEHO3HbIV LWAAHT MYHKLMOHHOW UJbI.
HemezeHHO Noc/ie UCMOIb30BAHWA YTUNU3UPYITE AMANN3aTOP M OAHOPA30BbIE MaTepUabl.
MpoBoanTe yTUAU3ALMIO NO AENCTBYIOLLUM MECTHBIM 3aKOHaM.

BHUMAHME

Mpu KAMHWUYECKOM MPUMEHEHUM MOrYT BbiTb MONYYEHbl OTKIOHEHUs B pe3ynbTaTax, u4To
3aBMCUT OT WCMO/b3YeMOro MeToAa M3MepeHWUi, a Takke BO3MOXHBIX BapuaLuii Mexay
naptusmu. O nbHOM Cepbe3HOM MHLMAEHTe, NPOU3OLWEeAIIeM C YCTPOWCTBOM, CleayeT
COOBLWUTL NPON3BOAMUTENIO U HALMOHANILHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

nan

TEXHUYECKUE OAHHBIE
VitaPES® High Flux lnanusaropsi 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
No apTukyna / HoMep AnAa 3akasa 70104215 / 7215 70108217 / 7217 70105219 / 7219 70106221 / 7221
XapakTepuctuku in vitro u dusnyeckune aarHele no ISO 8637-1 (KUF: yenoseyeckas kKpoBb)
KnupeHc (ml/min)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
MoueBuHa (Ms1/MUH) 196 271 197 276 197 279 198 282
KpeaTuHuH (Mn/MuH) 188 246 191 254 193 261 195 268
docar (Ma/mMuH) 182 232 184 238 186 242 189 249
BuTamuH B, (Mn/MuH) 147 173 151 185 154 193 159 198
WHynuH (Mn/MuH) 93 105 103 115 110 121 113 123
KoadduuneHt punbrpauun WUnynun 1
Q=300 mn/mun R2-mukpornobynuH 0,8
Q, =60 mMn/MuH AnbbyMUH <0,01
Mnowaab nosepxHOCTM MeMbpaHbI (M%) 15 17 19 2,1
UF-koapdpuument (Mn/y4 / MM pT. CT.) 60 67 73 80
O6beM 3anosiHeHUs (M/1; CO CTOPOHbI KPOBU) 89 99 112 123
OrpaHu4eHUA No NOTOKaM U aBIeHNAM
MakcvManbHoe TpaHcMeMbpaHHoe JaBrneHre (MM pr.cr) | 500 500 500 500
MakcumanbHbIi NOTOK KPOBK (Mn/muH) | 500 500 500 500
MakcvMa/bHOe AaB/eHyie CO CTOPOHbI KPOBOTOKA (MM pT.cT) | 500 500 500 500
Matepuan membpansl: Purema® nonucynshoH, BHyTpeHHU guametp 200 MKM, TONWMHA CTEHOK 30 MKM
Matepuan koprnyca: nosmkapboHaT, 3aIMBOYHaA Macca: NOSUYpPeTaH, YNAOTHUTEbHOE KO/bLO: CUIMKOH, MOAK/IOYEHUsS AN KPOBK U Auanu3aTa no ISO 8637-1

Purema® agnsercs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBAPHbBIM 3HAKOM KOMMAHUU 3M.
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Kullanim yonergeleri (TR) - Liutfen dikkatli okuyunuz

VitaPES® HF High Flux Diyalizer

GENEL BiLGILER

Endikasyon: VitaPES® HF diyalizer, yetiskin hastalarin kronik hemodiyaliz (HD) ve
hemodiyafiltrasyon (HDF) tedavilerinde kullanilmak tizere tek kullanimhk tasarlanmistir.
Kontraendikasyonlar: Bu diyalizerin hemodiyaliz ya da hemodiyafilstrasyon icin
kullaniminda hicbir genel kontraendikasyon yoktur. Uriinde kullanilan herhangi bir
malzemeye karsi asirn duyarlilik reaksiyonlari yasayan hastalar bu urtnle tedavi
edilmemelidir (kullanilan malzemelerin 6zelliklerini gormek icin lutfen Teknik Veriler
tablosuna bakiniz).Yan etkiler: Nadir durumlarda olumsuz asiri duyarlilk reaksiyonlari
olusabilir. Ciddi komplikasyonlar ortaya cikarsa hemodiyaliz tedavisine son verilmeli ve
uygun mudahale yapilmalidir. Bu gibi bir durumda vicut disi sistemde bulunan kan hastaya
geri verilmemelidir.

Sterilite: VitaPES® diyalizer, steril ve apirojen bir kan gegis yolu sahiptir. Uriin, beta sterildir (e-beam).
Saklama: Uriin, iizerinde belirtilen son kullanim tarihine kadar, bu tarihi gecmemek iizere
saklanmalidir. Uriin 0°C ile +30°C arasinda saklanmalidir.

Antikoagiilasyon: Antikoagulasyon tedavisi ve dozaji hekim sorumlulugundadir. Yetersiz
antikoagulasyon diyalizerin kapilleri icinde pihtilasma ya da tikanmaya yol acabilir.
UYARILAR

Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi yalnizca hasar
gormemis ambalaji icinde uygun kosullar altinda saklanmis triinler icin gegerlidir.
Uriiniin sterilitesi yalnizca ambalajin hasarsiz oldugu durumlarda garanti edilir.
Diyalizerin kan giris ve cikis kapaklari, kan setinin baglanmasinin hemen 6ncesine kadar
kapali tutulmahdir.

Viicut disi sistem ile diyalizer aseptik kosullarda hazirlanmalidir. Otomatik olarak dolan ve
calkalanan tipteki diyaliz makinalarini gtivenli ve etkin bir sekilde kullanmak icin, diyalizerin
hazirlanmasiyla ilgili asagida belirtilen kullanim talimatlarina da uymak gerekir.

Diyalizer membraninin suya yiiksek gecirgenligi oldugundan vyalnizca dengeleme
denetimi olan voliimetrik kontrollu cihazlarla kullaniimalidir. Yiiksek gegirgenlikli diyalizer
membranlarinin kullanimi sirasinda cihazin (reticisinin glivenlik yonergelerine uymak
zorunludur. High flux membranlarin teknik o6zellikleri nedeniyle yiiksek gecirgenlikli
membranlar kullanildiginda dustik ultrafiltrasyon hizlarinda diyalizatin kan kompartmanina
gecme olasiligi vardir.

Bu nedenle diyalizat her zaman ultra saf olmahdir.

Coklu kullanim icin diyalizerin yeniden islenmesi triinlin bilesenlerinde degisime neden
olabileceginden diyalizerin performans ve giivenligine olumsuz etki edebilir.

KAN KOMPARTMANININ DOLDURULMASI / YIKANMASI

Filtrenin kan kompartmani, diyalizat sivikompartmani doldurulmadan 6nce doldurulmalidir.
Doldurma yonu asagidan yukari dogru olmalidir. Diyalizer, diyalizer tutucusu icine
dikey olarak yerlestirilir. Baglantilarin koruyucu kapaklari ¢ikartilir. Arter ve ven baglantilari
aseptik teknikle filtreye baglanir. Arter baglantisi asagiya, ven baglantisi da yukariya dogru
yerlestirilmelidir. Arter baglantisi en az 500 ml’lik steril, apirojen ve fizyolojik soliisyona (6rnegin
NaCl %0.9 ya da cevrimici yikama sollisyonu) baglanir. Ven kan seti bos atik torbasina
baglanir ve tiim sistem doldurulur. Onerilen kan pompasi akis hizi yaklasik 100ml/dk’dir.
Doldurma soliisyonunun ilk 100 ml’sinin atilmasi onerilir. Tum havanin cikarildigindan
emin oluncaya dek sistem soliisyonla doldurulmaya devam edilmelidir (havay! c¢ikarmak
icin diyalizerin ven ucuna yavasca ve hafifce vurulur). Kan setinin arter ve ven haznelerindeki
seviyelerin dogru ayarlandigindan emin olunur (6neri: arter haznesini %50’ye kadar, ven
haznesini de %80’e kadar doldurunuz). Ven haznesinin dolum isleminin sonlarina dogru
doldurulmasi 6nerilir.

Kan pompasi durdurulur ve simdi de kan setinin ven ucu da yikama soliisyonuna baglanir.
Ve kan pompasi sirkiilasyon icin yeniden calistirilir. Pompa hizi en az 100 ml/dk’ya getirilir
ve birkac dakika daha yeniden sirkile edilir.

DiYALIZAT KOMPARTMANININ DOLDURULMASI

Arter kan akisi simdi yukariya ve ven tarafi asagiya gelecek bicimde diyalizer cevrilir.
Tum tedavi boyunca filtre bu konumda tutulmalidir. Diyalizat kaplingleri, diyalizat girisi
diyalizerin altinda ve diyalizat cikisi Ustiinde olacak sekilde baglanir. Kan ve diyalizat
akislari birbirlerine ters yonde olmalidir. Simdi de diyalizat kompartmani icindeki tim hava
cikincaya kadar doldurulur (diyalizat akis hizi 500 ml/dk olmalidir). Diyalizat kompartmani,
kan bolumi yeniden sirkiilasyon yaparken ayni anda birkag¢ dakika stireyle yaklasik 100
ml/dk hizinda yikanir. Bu nedenle 250 ml/s’lik ultrafiltrasyon hizi segilir (not: diyalizat
kompartmaninin yikanmasi ve ultrafiltrasyon islemleri kan bélimiinin doldurulmasi
sirasinda baslatilabilir.)

HEMODIYAFILTRASYON
Substitiisyon setinin yalnizca steril, apirojen ve fizyolojik soliisyonla doldurulup bu
solusyonla baglandigindan emin olunur.

HASTANIN BAGLANMASI

Havadan arindinlmis arter kan seti hastanin arter diyaliz girisine baglanir. Ven kan seti
bos atik torbasina baglanmahdir. Simdi viicut disi sistem doldurulur (kan akis hizi yaklasik
100 ml/dk). Mimkiin oldugu kadar ¢ok doldurma sivisi atilir ve kan pompasi durdurulur.
Kan setinin ven baglantisi hastanin ven diyaliz girisine baglanir. Hipotansiyon egilimi olan
hastalarda viicut disi sistemin bir bolimu kan yerine yeni steril infizyon soliisyonuyla
doldurulabilir. Hekim tarafindan belirlenen tedavi bu asamadan sonra baslatilabilir.

DiYALIZERDE KAN SIZINTISI DURUMUNDA

Diyaliz makineuna getirilir ve kan akisi azaltilir. Diyalizatta kan olup olmadigina bakilr.
Kana rastlanirsa diyalizerle vicut disi sistem yer degistirilir. Kan geri verilmemelidir.
Gerekirse hastanin kan kaybini dengelemek icin hastaya replasman sivisi verilir.

POSTDILUSYON HDF iCiN ONERI

Cekilen sivi miktari arttiginda kandaki sivi orani da buyik olciide diiser, 6rnegin asiri
substitiisyon ya da ultrafiltrasyon akislarinda oldugu gibi. Bunun sonucunda diyalizer
kapillerinin tikanmasina neden olan trombus olusma riski artar. Ayrica diyalizer
membraninin difizyon 6zelligi de degisecektir. Genel olarak maksimum substitiisyon hizi
kan akis hizinin %25’ini gegmemelidir.

TEDAVININ SONLANDIRILMASI - HASTA KANININ GERi VERILMESI

Kan ve ultrafiltrasyon pompalari durdurulur. Kan seti arter hatti ve arter fistul girisi
klemplenir. Kan seti arter baglantisi hastadan cikartilarak steril, apirojen ve fizyolojik
soliisyona (6rnegin, NaCl %0.9) baglanir. Kan seti arter klempi acilir ve hasta kani istenen
akis hizinda geri verilir. Yeterli miktarda sivi geri verildiginde (yaklasik 250 ml) pompa
durdurulur. Kan setinin ven ucu ve hastanin ven fistil girisi klemplenir. Kullanimdan
hemen sonra diyalizer, kan setleri ve sivi setler imha edilmek tizere uygun bidona atilir.
imha islemi gecerli ulusal yasalara uygun yapiimalidir.

DIKKAT

Klinik uygulamada farkh élciim yontemleri ve riin partilerindeki olasi degisikliklere bagh
olarak farkli sonuclar elde edilebilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve ulusal yetkili ma-
kama bildirilmelidir.

TEKNIK VERILER
VitaPES® High Flux Diyalizer 150 HF 170 HF 190 HF 210 HF
ISO 8637-1‘ye (KUF: insan kani) gére in vitro performans ve fiziksel veriler
Klerens degerleri (ml/dk)* Q, 200 300 200 300 200 300 200 300
Ure (ml/dk) 196 271 197 276 197 279 198 282
Kreatin (ml/dk) | 188 246 191 254 193 261 195 268
Fosfat (ml/dk) 182 232 184 238 186 242 189 249
Vitamin B, (ml/dk) | 147 173 151 185 154 193 159 198
Inulin (ml/dk) 93 105 103 115 110 121 113 123
Eleme katsayisi Inulin 1
Q, =300 ml/dk B2-Mikroglobulin 0,8
Q, =60 ml/dk Albumin <0,01
Efektif yiizey alani (m?) 1,5 1,7 1,9 2,1
UF-Katsayisi (ml/s/mmHg) 60 67 73 80
Dolum hacmi (ml; kan bolumi) 89 99 112 123
Akis ve basing limitleri
Maks. transmembran basinci (mmHg) 500 500 500 500
Maks. kan akisi (ml/dk) 500 500 500 500
Maks. kan basinci (mmHg) 500 500 500 500
Membran malzemesi: Purema®H, i¢ cap 200 pm, duvar kalinhgi 30 um
Dis govde: polikarbonat, Dolgu malzemesi: politiretan, O-Ring (Conta): silikon, kan ve diyalizat sivi baglantisi ISO 8637-1"ye gore

*Q, = kan akisi

Q, = diyalizat akisi = 500 ml/dk

Q, = ultrafiltrasyon akisi = 0 ml/dk

Purema®, 3M sirketinin kayith ticari markasidir.
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