uitrafiux® AV 400S / 600S / 1000S

Capillary Haemofilters for Continuous Renal Replacement Therapies

CAVH(D), CVVH(D), CVVHDF, High-Volume CVVH (HV-CVVH) c € 0123
Technical Data AV 400S AV 600S AV 1000S
Art. No. 5007341 5007361 5008981
S (sieving coefficient) Vit. By 1
Inulin 1
B2-M 0.65
Albumin 0.001
Membrane material Fresenius Ponsquone®
Inner lumen 220 pym
Wall thickness 35 um
Sterilisation method INLINE steam

Blood connectors

Filtrate- / dialysate connectors

acc. to EN 1283, 1ISO 8637

Max. filtrate flow

20% of effective blood flow

TMP max.

600 mm Hg

Recommended blood flow range

50 - 200 mL/min 100 — 350 mL/min

200 — 500 mL/min

V (priming volume) blood / filtrate
A P (pressure drop) blood, Het. 45%

52mL/135mL
50 mmHg (Qs=100 mL/min)

100 mL /210 mL
45 mmHg (Qs=200 mL/min)

130 mL / 300 mL
52 mmHg (Qs=300 mL/min)

A (effective surface area)

0.7 m2 1.4 m?

1.8 m?

Recommended period of use

max. 72 hours

In vitro data are likely to differ from in vivo data due to the patient’s blood composition and clinical settings.
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(DD Gebrauchsanweisung

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapillarhamofilter fur die akute Nierenersatztherapie

ALLGEMEINE HINWEISE
Folgende Informationen sind dem Produki- bzw. dem Kartonetikett zu entnehmen:

el ]

Blutweg steril.

® Nur zum Einmalgebrauch Sterilisation mit Dampf

Gebrauchsanweisung

V dbar bi
g erwendbar bis beachien

LOT Chargenbezeichnung Bestellnummer

& B>

#30°C Zulassiger Lager-
temperaturbereich

<o

& Herstelldatum
+5°

Stiickzahl

Indikation: Die Ultraflux® AV-Filter sind zur einmaligen Anwendung bei
der Akutdialysebehandlung zur Durchfiihrung einer maschinen-
gestutzten, kontinuierlichen veno-vendsen Hamofiltration, Hamodialyse
bzw. Hamodiafiltration (CVVH, CVVHD, CVVHDF) bestimmt. Der AV
1000 S ist insbesondere fiir die hochvolumige CVVH bzw. CVVHDF
geeignet.

Die Ultraflux® AV-Filter 400S und 600S sind auch fir eine nicht-
maschinelle, kontinuierliche arterio-venése Hamofiltration bzw.
Hamodialyse (CAVH, CAVHD) geeignet.

Kontraindikgtionen: Spezielle Kontraindikationen fir die Anwendung
der Ultraflux™ AV-Filter sind nicht bekannt. Es sind die allgemein fur die
Akutdialyse glltigen Kontraindikationen zu beachten.

Nebenwirkungen: In seltenen Fallen kann es zZu
Uberempfindlichkeitsreaktionen wahrend der Akutdialyse kommen. In
schweren Fallen ist die Akutdialyse abzubrechen und eine
entsprechende medikamentdse Behandlung einzuleiten.

Die Filter wurden mit Dampf sterilisiert und enthalten daher keine
sterilisationsbedingten Rickstande.

Antikoagulation: Der extrakorporale Blutkreislauf sollte sowohl beim
Vorbereiten als auch wahrend der Behandlung antikoaguliert werden.
Art, Menge und Methode der Antikoagulation missen vom
behandelnden Arzt unter Berlcksichtigung des Patientenstatus
bestimmt werden. Als Standardantikoagulation kénnen beispielsweise
30-50 I.E./kg KG Heparin als Initialdosis und 5-20 |.E./h/kg KG Heparin
als Dauerinfusion gegeben werden. Dies entspricht bei einem
Koérpergewicht von 70 kg einer Initialdosis von 2000 - 3500 i.E. und
kontinuierlich 350 - 1400 i.E./h Heparin.

Die Gerinnungszeit sollte in regelmaRigen Abstéanden uberwacht
werden (z.B. durch stiindliche Messung der aktivierten Gerinnungszeit
ACT oder der partiellen Thromboplastinzeit PTT). Insbesondere bei
blutungsgefahrdeten Patienten empfiehlt sich eine regelmaRige
Kontrolle und die Steuerung der Antikoagulation mittels der ACT und /
oder der PTT.

Verwendete Materialien: Membran: Fresenius Polysulfon®, Gehause:
Polycarbonat, Vergussmasse: Polyurethan, O-Dichtring: Silikon

Weitere Informationen sind auf Anfrage beim Vertreiber erhaltlich.
WARNHINWEISE

Nur an Maschinen mit
genauer UF-Kontrolle
verwenden
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DURCHFUHRUNG DER BEHANDLUNG

Vorfiillen

Beim Vorbereiten muss der Ultraflux® AV-Filter mit isotoner
Kochsalzlésung gefillt und entliiftet werden. Ein langerer Spllprozess
ist nicht notwendig.

Die genaue Vorgehensweise beim Vorbereiten ist gerdteabhangig und
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Akutdialysesystems zu
entnehmen. Generell wird folgendes empfohlen:

CVVH: Vorzugsweise sollte sich der arterielle Blutanschluss unten und
der vendse Blutanschluss oben befinden. Das Filtrat sollte am oberen
Filtratanschluss abgenommen werden, der untere Filtratanschluss
bleibt mit der Verschlusskappe verschlossen (siehe Schaubild).
CVVHD(F): Zur Steigerung der Effektivitdt sollte der Dialysatfluss im
Gegenstrom zum Blutfluss gefiihrt werden. Dabei sollte das Blut von
oben nach unten und das Dialysat von unten nach oben gefuihrt werden
(siehe Schaubild).

Anschluss des Patienten

Die Vorgehensweise beim Anschluss des Patienten ist gerateabhangig
und der Gebrauchsanweisung des verwendeten Akutdialysesystems zu
entnehmen. Generell ist folgendes zu beachten:

Beim Anschluss des arteriellen Blutschlauchs an den Blutkreislauf des
Patienten Lufteintritt vermeiden. Blut in Schlauchsystem und AV-Filter
eintreten lassen, bis ein Grof3teil der Kochsalzlosung verdrangt ist.
Dabei wird eine Pumpengeschwindigkeit von ca. 100 mL/min.
empfohlen.

Zu Beginn der Behandlung sollte das Blut ca. 3 Minuten ohne Filtration
zirkulieren. AnschlieRend Behandlungsparameter auf die gewilinschten
Werte einstellen.

Alle Verbindungsstellen und Systemteile nochmals auf Dichtigkeit
und sichere Konnektion liberpriifen.

Die Durchfiihrung einer kontinuierlichen Nierenersatztherapie erfordert
eine sorgsame Uberwachung des Patienten. Deshalb sollte ein
Geratesystem mit den entsprechenden Sicherheitseinrichtungen wie
z.B. Blutleckdetektor, Druckmonitore, Luftdetektor usw. eingesetzt
werden.

Eine Erfassung der exakten Ultrafiltratmenge sowie die Bilanzierung
von Substituat- und Filtratmenge muss mit geeigneten Mitteln
sichergestellt werden.

Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Geratesystems (z.B.
multiFiltrate, ADM 08 / ABM) muss beachtet und die darin
beschriebene Vorgehensweise beim Vorbereiten, beim Durchfiihren
und beim Beenden der Behandlung befolgt werden.

Substitution des Filtratvolumens

Entsprechend dem gewilnschten Flissigkeitsentzug kann das
Filtratvolumen vollstdndig oder teilweise mit Hamofiltrationsldsung
substituiert werden. Die Substitutionslésung kann vor dem Filter
(Pradilution) oder nach dem Filter (Postdilution) dem extrakorporalen
Blutkreislauf ~ zugefihrt werden. Dabei ist eine exakte
Flussigkeitsbilanzierung von Filtrat und Substituat sicherzustellen.

Empfehlung fiir Postdilution-CVVH und Postdilution CVVHDF

Wird der Wasseranteil im Blut zu stark verringert, wachst die Gefahr der
Blutgerinnung im extrakorporalen Kreislauf. Deshalb ist es ratsam, den
Wassergehalt in einem unkritischen Bereich zu halten. Es wird deshalb
empfohlen, den maximalen Gesamtffiltratfluss (= Austauschrate
Filtrat/Substituat + effektive Entzugsrate) auf 20% des Blutflusses
festzulegen.

Ist ein hoherer Substituatfluss erforderlich, sollte die Substitutions-
I6sung im Préadilutions-Modus zugegeben werden.

Wechsel des Ultraflux® AV-Filters

Ist der Filter thrombosiert (ungleichmaRige Farbung der Kapillaren,
andauernder TMP-Alarm) oder zeigt er ein Blutleck (Rotfarbung des
Filtrats), muss der Filter ausgetauscht werden. Ob eine Reinfusion des
Blutes mit Kochsalzldsung (z.B. 250 mL Beutel) mdglich ist, muss nach
den Umstanden vom Arzt entschieden werden.

Generell wird bei ldnger andauernden Behandlungen empfohlen,
den Ultraflux- AV-Filter zusammen mit den verwendeten
Schlauchsystemen nach einer Einsatzzeit von max. 72 Stunden zu
wechseln.

Ultraflux® AV-Filter nur bei unbeschadigter Verpackung, korrektem Sitz
der Verschlusskappen und optischer Integritat des Filters verwenden.

Ultraflux® AV-Filter nach Ablauf des Verfalldatums (s. Etikett) nicht mehr
verwenden.

Jeder Ultraflux® AV-Filter wurde im Werk sorgfaltig auf Dichtigkeit
gepruft. Sollte dennoch ein Blutleck auftreten, muss der Filter
ausgetauscht werden.

Der Filter ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bei Wieder-
verwendung kénnen sowohl der Patient als auch das Bedienungs-
personal geféahrdet werden. Die bei der Aufarbeitung benutzten
Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel kénnen zu Veranderungen der
Materialeigenschaften von Gehause, Verguss und Kapillaren fiihren.
Die Betriebssicherheit ist dann nicht mehr gegeben und eine Haftung
des Herstellers ausgeschlossen.

Beenden der Behandlung

Gerateseitiges Vorgehen beim Beenden der Behandlung der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Akutdialysesystems
entnehmen. Das Blut sollte so vollstandig wie mdglich mit Hilfe von
isotoner Kochsalzlésung (z.B. 250 mL Beutel) reinfundiert werden
(Pumpengeschwindigkeit ca.100 mL/min).

GARANTIEBEDINGUNGEN

Fir Produkte mit nachweislich herstellungsbedingten Defekten leistet
der Hersteller Ersatz, sofern er unter Angabe der Chargennummer
dartber in Kenntnis gesetzt wird.

Der Hersteller kann keine Verantwortung Ubernehmen fir
missbrauchliche Anwendung, fehlerhafte Handhabung, Nichtbeachtung
der Warn- und Sicherheitshinweise sowie fiur Beschadigungen durch
Ereignisse nach Auslieferung der Produkte.




Instructions for Use

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Capillary Haemofilter for Continuous Renal Replacement Therapies

GENERAL NOTES
Refer to product or carton label for:

® Single use only
g Expiry date

LOT Batch

Blood pathway sterile.
Steam sterilised

el [

Refer to instructions
for use

& | B

Order number

#30°C Storage

+5°G temperature range

. UF

Indication: Ultraflux® AV-filters are designed for single use in acute
dialysis with machine-assisted continuous veno-venous haemofiltration,
haemodialysis and haemodiafiltration (CVVH, CVVHD, CVVHDF).
AV 1000 S is specifically recommended for High-Volume CVVH / CVVHDF.
Ultraflux® AV-filters 400S and 600S are also suitable for a non-machine
assisted continuous arterio-venous haemofiltration or haemodialysis
(CAVH, CAVHD).

Contra-indications: Contra-indications are unknown. Generally,
contra-indications for acute dialysis are applicable.

Side effects: In rare cases hypersensitivity reactions may occur during
acute dialysis treatment. In severe cases dialysis must be discontinued
and the appropriate medication initiated.

The filter is steam-sterilised and thus contains no sterilisation residues.

Anticoagulation: It is recommended to introduce an anticoagulant to
the extracorporeal blood circuit during priming and treatment. Nature,
amount and method of application of an anticoagulant must be
prescribed by the responsible physician in consideration to the patient’s
condition (e.g. initial heparin bolus of 30-50 IU/kg BW followed by a
continuous dose of 5-20 1U/h/kg BW). For a body weight of 70 kg this
corresponds to an initial dose of 2000-3500 U followed by a continuous
dose of 350-1400 IU/h.

Coagulation should be monitored at regular intervals (e.g. hourly
measurement of the activated clotting time ACT or partial
thromboplastin time PTT). Particularly for patients with a tendency to
bleed we recommend regular control by means of the ACT and/or PTT.
Materials: Membrane: Fresenius Polysulfone®,

Housing: Polycarbonate, potting material: Polyurethane, O-ring: silicone

Further information may be obtained on request.

& Date of manufacture

S

Use only on machines
with exact UF-control

WARNINGS

PERFORMANCE OF TREATMENT

Priming

For priming the Ultraflux® AV-filter must be filled with isotonic saline
solution and has to be de-aerated. Once this is achieved no further
rinsing is required.

The detailed priming procedure depends on the equipment used and
the instructions provided with the acute dialysis machine have to be
followed. In general the following recommendations are valid:

CVVH: The arterial blood inlet should preferably be located at the lower
end and the venous blood outlet at the upper end of the filter. The
filtrate should be withdrawn at the upper filtrate port whereas the lower
filtrate port remains closed with the closure cap (see drawing).

CVVHD(F): For enhanced effectiveness blood and dialysate should be
in counter-current flow with blood inlet at the upper end and blood outlet
at the lower end of the dialyser whereas the dialysate inlet is at the
lower end and the dialysate outlet at the upper end of the dialyser (see
drawing).

Patient connection

The detailed procedure depends on the dialysis system utilised and the
instructions provided with the machine have to be followed. In general
the following notes are valid:

Connect the arterial blood tubing system to the patient's blood
circulation. Avoid entry of air. Allow the blood to flow into blood tubing
system and filter until nearly all the saline solution is expelled
(recommended pump setting approx. 100 mL/min).

At the beginning of the treatment it is recommended to circulate the
blood for approximately 3 min without filtration. Subsequently adjust
treatment parameters to desired settings.

Inspect again all connections and components for leaks and
proper fitting .

Continuous renal replacement therapies require careful monitoring of
the patient. Therefore a dialysis system equipped with the appropriate
safety devices such as a blood leak detector, pressure monitors, an air
detector etc.. should be used.

An exact recording of the ultrafiltration volume and the balancing of the
substitution and filtrate volume must be guaranteed by a suitable
system.

To ensure correct handling of the Ultraflux® AV-filters during priming,
performing and termination of the treatment the instructions provided
with the dialysis machine (e.g. multiFiltrate, ADM 08 / ABM) should be
followed.

Substitution of the filtrate volume

Depending on the desired fluid removal the filtrate volume can be
substituted either completely or partly with haemofiltration solution. The
substitution solution can be administered into extracorporeal circuit
either upstream of the filter (predilution) or downstream of the filter
(postdilution). Ensure an exact fluid balancing of the filtrate and
substituate volume.

Recommendation for postdilution CVVH and postdilution CVVHDF
If the blood water content is reduced too much, the risk of clotting in the
extracorporeal circuit increases. Therefore it is advisable to keep the
blood water content within a certain uncritical range. We recommend to
set the maximal total filtrate flow (= exchange rate filtrate/substituate +
water removal rate) to 20% of the blood flow.

If higher substitution volumes are required, the substitution solution
should be administered in the predilution mode.

Exchange of Ultraflux® AV-filter

If the filter is clotted (irregular colouring of the capillaries, persistent
TMP alarm) or if the filter shows a blood leak (red colouring of the
filtrate) the filter must be exchanged. Whether it is possible to reinfuse
the blood with saline solution (for example 250 mL bag) must be
decided by the attending physician.

In general during longer lasting treatments it is recommended to
exchange the Ultraflux® AV-filter together with the blood lines after
a maximal use of 72 hours.

Use onlg if unit package is intact, sealing caps are in place and the
Ultraflux™ AV-filter is undamaged.

Ultraflux® AV-filters must not be used after the expiry date (see label).

Each Ultraflux® AV-filter is checked for integrity prior to leaving the
factory. If a blood leak should arise, the filter must be exchanged.

The Ultraflux® AV-filter is intended for single-use only. Re-use may be
hazardous to both the patient and operator. Cleansing solutions and
disinfectants may damage materials employed for the housing, potting
and membrane. Safety of use can no longer be guaranteed and the
manufacturer assumes no liability.

Termination of treatment
For the termination of the treatment refer to the instructions for use of
the dialysis machine used.

The blood should be completely reinfused to the patient using saline
solution (e.g. 250 mL bag, pump setting approx. 100 mL/min).

WARRANTY

Products with proven manufacturing defects will be replaced if the
defect is reported stating the lot number.

The manufacturer will not be liable for any misuse, improper handling,
non-compliance with instructions for use and cautionary notes and for
any damage incurred subsequent to the manufacturer’s delivery of the
filter.




Notice d’instructions

D

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Hémofiltre capillaire pour Dialyse en continu

GENERALITES
Se référer au produit ou a I'étiquette du carton concernant:

® A usage unique [sterie[ [

g Date de péremption

Circuit sang stérile.
Stérilisé a la vapeur

Se référer a la notice
d’instructions

LOT Lot Code produit

& | B

#30°C Température de
stockage

Utiliser uniquement des
générateurs avec
contréle d'UF précis

& Date de fabrication

<o

+5°C,

N oz UF
Nombre d’'unités Control

Indications: Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs a usage
unique destinés au traitement de dialyse aigué, utilisant une machine

our les techniques d’hémofiltration, d’hémodialyse et
d’hémodiafiltration veino-veineuses en continu (CVVH, CVVHD,
CVVHDF). AV 1000 S est spécifiquement recommandé pour CVVH /
CVVHDF Haut Volume en continu.

Les hémofiltres Ultraflux® AV 400S et 600S peuvent étre aussi utilisés
pour les techniques d’hémofiltration et d’hémodialyse artério-veineuses
en continu (CAVH, CAVHD).

Contre-indications: Aucune contre-indication relative a ce dispositif
n’est connue. Les contre-indications générales de la dialyse aigué sont
a prendre en considération.

Effets secondaires: Dans de rares cas, peuvent apparaitre des
réactions d’hypersensibilité pendant le traitement de dialyse aigué. En
cas de réaction séveére, la dialyse doit étre interrompue et un traitement
approprié doit étre mis en ceuvre.

L’hémofiltre est stérilisé a la vapeur d’eau et ne contient donc pas de
résidus de stérilisation.

Anticoagulation: Il est recommandé d’introduire un anticoagulant dans
le circuit extra-corporel durant 'amorcage et le traitement. Le type, la
dose et le mode dadministration de I'anticoagulant doivent étre
prescrits par le médecin en fonction de I'état du patient (exemple : bolus
initial d’héparine de 30-50 Ul/kg, suivi d’'une injection continue de
5-20 Ul/h/kg). Pour un patient de 70 kg ceci correspond a une dose
initiale de 2000-3500 Ul, suivie d'une injection continue de
350-1400 Ul/h.

L’hémostase doit étre surveillée régulierement (exemple: toutes les
heures, mesure du temps de coagulation TCA, ou mesure du temps de
thromboplastine PTT). Pour les patients ayant une tendance a saigner,
il est recommandé de contrbler régulierement le TCA et/ ou le PTT.
Matériaux: Membrane: Fresenius Polysulfone®,

coque: Polycarbonate; polymeére d’empotage: Polyuréthane;

joint: Silicone.

De plus amples informations peuvent étre obtenues sur demande.

ATTENTION

PERFORMANCES DU TRAITEMENT

Amorcgage

Pour I'amorgage, I'hémofiltre Ultraflux® AV doit étre rempli d’'une
solution saline isotonique et doit étre dégazé. Un volume de ringage
plus important n’est pas nécessaire.

La procédure d'amorcage dépend de I'équipement utilisé et les
instructions fournies avec la machine de dialyse aigué doivent étre
suivies. En général, les recommandations suivantes sont indiquées :
CVVH: |l est préférable d’avoir la connexion artérielle en partie
inférieure de I'hnémofiltre et la connexion veineuse en partie supérieure.
L'ultrafiltration doit étre effectuée par la partie supérieure du hemofiltre,
alors que le connecteur inférieur reste fermé (voir schéma).

CVVHD(F): Pour augmenter l'efficacité, le sang et le dialysat doivent
étre en contre-courant avec I'entrée sang en partie superieure et la
sortie sang en partie inférieure alors que I'entrée dialysat est en partie
inférieure et la sortie dialysat en partie supérieure de I'hémofiltre (voir
schéma).

Branchement du patient

La procédure dépend du systéme de dialyse utilisé et les instructions
fournies avec la machine doivent étre suivies. En général, la procédure
est la suivante:

Connecter la ligne artérielle a I'abord vasculaire du patient. Eviter les
entrées d’air. Laisser rentrer le sang dans le circuit et 'hémofiltre,
jusqua ce que la solution saline soit éliminée (recommandation :
réglage de la pompe env. 100 mL/mn).

Au début du traitement, il est recommandé de faire circuler le sang
pendant environ 3 mn sans ultrafiltration. Ensuite les paramétres de
traitement peuvent étre ajustés selon la prescription.

Reveérifier I'absence de fuite et le bon montage de toutes les
connexions et tous les composants.

Les thérapies de dialyse continue nécessitent une surveillance
rigoureuse du patient. Par conséquent, le systéme de dialyse doit étre
équipé de moyens de sécurité appropriés, tels que : détecteur de fuite
de sang, moniteurs de pression, détecteur d’air etc...

Un enregistrement du volume d'ultrafiliration et de I'équilibre des
volumes de substitution et d’ultrafiltration doit étre garanti par un
systéme approprié.

Afin d’assurer une manipulation correcte des hémofiltres Ultraflux® AV
durant 'amorgage, la séance et la restitution, les instructions fournies
avec la machine doivent étre respectées (exemple: multiFiltrate,
ADM 08 / ABM).

Substitution du volume de I'ultrafiltrat

En fonction du volume retiré, le volume d'ultrafiltrat peut étre remplacé
soit complétement, soit partiellement par une solution pour
hémofiltration. La solution de substitution peut étre administrée dans le
circuit extra-corporel, soit en amont du filtre (pré-dilution), soit en aval
du filtre (post-dilution). S’assurer d’'un équilibre des fluides exact entre
le volume d'ultrafiltration et le volume de substitution.

Recommandations pour la post-dilution CVVH et post-dilution
CVVHDF

Si le volume d’eau plasmatique est trop faible, le risque de coagulation
dans le circuit extra-corporel augmente. Il est donc conseillé de garder
ce volume d’eau plasmatique dans une limite non critique. Nous
recommandons de maintenir le débit maximum d'ultrafiltration (= taux
d’échange d'ultrafiltration/substitution + perte de poids) a 20% du débit
sanguin.

Si des volumes de substitution plus importants sont nécessaires, la
solution de substitution doit étre administrée en pré-dilution.

Changement de I’lhémofiltre Ultraflux® AV

Si 'hémofiltre est coagulé (coloration irréguliere des fibres, alarme PTM
persistante) ou si I'hnémofiltre présente une fuite de sang (coloration
rouge de lultrafiltrat) 'hémofiltre doit étre changé. La possibilité de
restituer le sang avec une solution saline (par exemple: une poche de
250 mL ) doit étre décidée par le médecin.

En général, lors de traitement de I®ongue durée, il est recommandé
de changer I’hémofiltre Ultraflux AV ainsi que le circuit extra-
corporel aprés une utilisation maximum de 72 heures.

N'utiliser qu'avec un emballage intact, bouchons en place et filtre non
endommageé.

Les hémofiltres Ultraflux® AV ne doivent pas étre utilisés aprés la date
de péremption (voir étiquetage).

L'intégrité de chaque Ultraflux® AV est contrdlée avant libération. Si une
fuite de sang survient, 'hémofiltre doit étre remplacé.

Le filire est un produit a usage unique. Sa réutilisation peut présenter
un danger a la fois pour le patient et I'opérateur. Les solutions de
nettoyage et de désinfection peuvent altérer les matériaux constitutifs
de la coque, I'empotage et la membrane. La sécurité d'emploi ne peut
plus étre garantie ni la responsabilité du fabricant engagée.

Fin de traitement

Se référer aux instructions d'utilisation de la machine de dialyse utilisée.
Le sang doit étre complétement restitué au patient avec une solution
saline (exemple: une poche de 250 mL — réglage de la pompe env.

100 mL/mn).

GARANTIE

Les produits comportant un défaut de fabrication seront remplacés si le
défaut est rapporté avec le numéro de lot.
Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable d’éventuelles
utilisations ou manipulations inappropriées, du non respect des
instructions d’emploi et mises en garde, ainsi que tout dommage
survenu apres la livraison de I'hnémofiltre.




o

Istruzioni per 'uso

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Emofiltro per CRRT (Continuous Renal Replacement Therapies — Terapie renali sostitutive continue)

NOTE GENERALI
Verificare le indicazioni riportate sull’etichetta:

el ]

Percorso sterile del
sangue.

® Utilizzare una sola volta
Sterilizzato a vapore

g Data di scadenza Leggere le istruzioni

LoT| Lotto Codice articolo
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730°C Range temperature

& Data di produzione di stoccaggio

+5°C,
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Usare solo con
macchine dotate di

Unita
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controllo UF preciso

Indicazioni: i filtri, mono uso, Ultraflux® AV sono stati studiati per l'uso
con macchine in grado di poter effettuare dialisi per acuti: emofiltrazione
venovenosa continua, emodialisi, emodiafiltrazione (CVVH, CVVHD,
CVVHDF). AV 1000 S é specificatamente raccomandato nelle
metodiche CVVH / CVVHDF ad alti volumi.

| filtri Ultraflux® AV-filters 400S e 600S possono essere utilizzati anche
in sedute dialitiche senza macchina quali emofiltrazione arterovenosa
continua o emodialisi (CAVH, CAVHD).

Controindicazioni: non vi sono controindicazioni conosciute.
Considerare le controindicazioni tipiche del trattamento dialitico per
acuti.

Effetti collaterali: in alcuni casi si sono notate reazioni di
ipersensibilita. In pochi casi la dialisi deve essere interrotta per iniziare
I'appropriato intervento medico/farmacologico.

Il filtro e sterilizzato a vapore e cio implica che non vi siano residui
dovuti alla sterilizzazione.

Anticoagulazione: €’ consigliato 'uso di un anticoagulante nel circuito
extracorporeo durante la fase di priming e durante il trattamento. Il tipo
di anticoaugulante, la quantita, la modalita di somministrazione devono
essere decisi dal medico responsabile in considerazione delle
condizioni del paziente (esempio bolo di eparina iniziale da 30-50 IU/kg
BW seguito da una dose continua di 5-20 1U/h/kg BW). Per un paziente
dal peso corporeo di 70 kg cid corrisponde a una dose iniziale da
2000-3500 U seguita da una dose continua di 350-1400 1U/h.

La coagulazione dovrebbe essere monitorizzata a intervalli regolari
(esempio: ogni ora misurazione del tempo di coagulazione del sangue
ACT o del tempo di tromboplastina parziale PTT). Specialmente con
quei pazienti che hanno la tendenza a sanguinare si raccomanda un
controllo regolare e sistematico del’ACT e/o della PTT.

Materiali: Membrana: Fresenius Polysulfone®,

Involucro: Polycarbonate, Potting: Polyurethane, O-ring: Silicone.
Ulteriori informazioni sono disponibili a richiesta.

AVVERTIMENTI

PREPARAZIONE ED ESECUZIONE
Priming
Per effettuare il priming dei filtri Ultraflux® AV bisogna usare soluzione

fisiologica e bisogna de-arearlo. Un lavaggio prolungato non &
necessario.

La procedura di priming dipende dall’apparecchiatura usata e, di
conseguenza, € necessario seguire le istruzioni a corredo
dell’apparecchiatura. Le seguenti raccomandazioni generali possono
essere considerate valide:

CVVH: Connettere la linea d’accesso al raccordo piu in basso e
collegare la linea di rientro al raccordo superiore del filtro. Il filtrato
dovrebbe essere fatto uscire dal lato effluente mentre il connettore
inferiore rimane chiuso con il cappuccio di sicurezza (vedere disegno).

CVVHD(F): Al fine di ottenere una migliore efficienza il flusso sangue
ed il flusso dialisato dovrebbero essere in controcorrente: I'accesso
dovrebbe essere collegato nella parte superiore del filtro e il rientro
nella parte inferiore del filtro mentre la linea dialisato dovrebbe essere
collegata nella parte inferiore del filtro del lato dialisato (vedere
disegno).

Connessione paziente

Le procedure dettagliate dipendono dall’apparecchiatura usata e quindi
€ necessario seguire le operazioni fornite con la macchina. Le seguenti
raccomandazioni generali possono essere considerate valide:
Connettere la linea di accesso al paziente. Evitare l'ingresso di aria.
Lasciar fluire il sangue nel sistema extracorporeo permettendo cosi lo
svuotamento della soluzione fisiologica (si raccomanda un flusso
sangue circa di 100 mL/min).

All'inizio del trattamento & raccomandata la circolazione del sangue
senza la produzione di filtrazione per almeno 3 minuti. Dopodiché &
possibile impostare i parametri come da trattamento.

Ispezionare tutte le connessioni e i componenti per verificarne il
serraggio ed eventuali perdite .

Le terapie renali continue richiedono un accurato monitoraggio del
paziente. A tal proposito dovrebbe essere usata un’apparecchiatura
dotata di appositi sistemi di sicurezza come rivelatore fuga sangue,
monitoraggio delle pressioni, rivelatore aria, et...

Un’esatta registrazione dell’'ultrafiltrato e del bilancio tra la reinfusione e
il volume effluente deve essere garantita da un adeguato sistema.

Per garantire un corretto uso del filtro Ultraflux® AV durante il priming, il
trattamento e la fine del trattamento seguire le istruzioni fornite con le
apparecchiature (esempio multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

Bilanciamento / Sostituzione del liquido filtrato

Il volume del filtrato, dipendendo dalla quantita di liquido che si vuole
togliere al paziente, pud essere sostituito sia in parte che
completamente. |l liquido di reinfusione pud essere fornito al circuito
extracorporeo a monte del filtro (prediluizione) o a valle del filtro
(postdiluizione). Assicurarsi del giusto bilanciamento tra il volume del
filtrato e del volume di reinfusione.

Raccomandazioni per CVVH e CVVHDF in postdiluizione

Qualora l'acqua plasmatica fosse eccessivamente ridotta porterebbe ad
un rischio maggiore di formazione di coaguli. E’ quindi necessario
cercare di mantenere la quantita di acqua plasmatica allinterno dei
range di non criticita. Si raccomanda I'impostazione del flusso massimo
del filtrato al 20% del flusso sangue.

Se fossero necessari volumi di reinfusione piu grandi, procedere con il
metodo di reinfusione in prediluizione.

Cambio del filtro Ultraflux® AV

Se il filtro & intasato (colorazione irregolare delle estremita dei capillari,
allarme TMP persistente) o se si dovessero presentare delle perdite
ematiche (colorazione rossa dell’effluente) bisogna necessariamente
cambiare il filtro. La reinfusione del sangue e soluzione fisiologica (per
esempio 250 mL ) deve essere decisa dal medico responsabile.

Durante i tratg@amenti continui & raccomandata la sostituzione del
filtro Ultraflux™ AV e delle linee ogni 72 ore.

Utilizzare solo se la confezione ¢ intatta, i tappi di protezione al loro
posto ed il filtro non & danneggiato.

| filtri Ultraflux® AV non devono essere usati dopo la data di scadenza
(vedi etichetta).

L’integrita di ogni filtro Ultraflux® AV & controllata prima di lasciare la
produzione. Se dovesse verificarsi perdita di sangue sostituire il filtro.

Il filtro & destinato ad uso singolo. Il ri-uso potrebbe essere pericoloso
sia per il paziente che per I'operatore. Soluzioni di lavaggio e
disinfettanti possono danneggiare i materiali impiegati per il contenitore,
il materiale di riempimento e la membrana. La sicurezza d‘uso non pud
essere ulteriormente garantita ed il produttore non si assume
responsabilita.

Fine del trattamento

Per la fine del trattamento riferirsi alle istruzioni per I'uso
dell’apparecchiatura usata.

Il sangue dovrebbe essere restituito completamente al paziente insieme
alla soluzione fisiologica (esempio sacca da 250 mL) — flusso sangue
circa 100 mL/min.

GARANZIA

| prodotti sui quali & riscontrabile un difetto di fabbricazione saranno
sostituiti solo dopo la notifica del numero di lotto del pezzo difettoso.

Il produttore non sara ritenuto responsabile dell’'uso improprio, dell’'uso
non conforme alle avvertenze e istruzioni, del danno derivante da eventi
successivi al rilascio da parte del produttore del filtro.
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Hemofiltro capilar para Terapias Continuas de Reemplazo Renal
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Indicaciones: Los filtros Ultraflux® AV estan disefiados para un solo
uso en dialisis de agudos con maquinas que permitan los tratamientos
continuos  veno-venosos de  hemofiltracion, hemodidlisis vy
hemodiafiltracion (CVVH, CVVHD, CVVHDF). EI AV 1000 S esta
especificamente recomendado para la terapia de hemofiltracion de Alto
Volumen CVVH / CVVHDF.

Los filtros Ultraflux® AV400S y 600S también son adecuados para las
terapias continuas arterio-venosas de hemofiltraciéon o hemodialisis
(CAVH, CAVHD) no asistidas por una maquina (espontaneas).

Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones especiales.
Generalmente, se aplican las contraindicaciones de la dialisis de
agudos.

Efectos secundarios: Raramente pueden darse casos de reacciones
de hipersensibilidad durante el tratamiento de dialisis de agudos. En
casos severos la dialisis debe ser interrumpida, suministrandose la
medicacion apropiada.

El filtro esta esterilizado por vapor, por lo tanto no contiene residuos
producto de la esterilizacion.

Anticoagulacion: Se recomienda introducir un anticoagulante en el
circuito extracorpoéreo durante el cebado y el tratamiento. Obviamente,
la cantidad y el método de aplicacion del anticoagulante deben ser
prescritos por el médico responsable teniendo en cuenta la condicion
del paciente (p.ej. un bolus inicial de heparina de 30-50 Ul/kg de peso
corporal seguido de una dosis continua de 5-20 Ul/h/kg de peso
corporal). A un peso corporal de 70 kg le corresponde una dosis inicial
de 2000-3500 Ul, seguida de una dosis continua de 350-1400 Ul/h.

La coagulacion debe ser monitorizada a intervalos regulares (p.e;.
medicion horaria del tiempo activado de coagulaciéon de sangre total
ACT o tiempo parcial de tromboplastina PTT). Especialmente, para
pacientes con tendencia a sufrir hemorragias se recomienda un control
regular mediante el ACT y/o el PTT.

Materiales: Membrana: Fresenius Polysulfone®,

carcasa: Policarbonato, material de sellado: Poliuretano,

anillos: Silicona

Se puede obtener mas informacion bajo demanda.

PRECAUCIONES

TRATAMIENTO

Cebado

Para el cebado, el filtro Ultraflux® AV debe llenarse con solucion salina
isotonica y deber ser desgasificado. No es necesario un proceso largo
de lavado.

El procedimiento detallado del cebado depende del equipo utilizado, y
deben seguirse las instrucciones suministradas con la maquina de
dialisis. En general, son validas las siguientes recomendaciones:

CVVH: La entrada de sangre arterial debe colocarse preferiblemente en
la conexion inferior y la salida de sangre venosa en la superior del filtro.
La salida de ultrafiltrado debe colocarse en el puerto superior del filtro
mientras que el puerto inferior permanece cerrado mediante el tapon
correspondiente (ver diagrama).

CVVHD(F): Para mejorar la efectividad, la sangre y el liquido de dialisis
deben ir contracorriente, con la entrada de sangre en la parte superior
del filtro y la salida en la parte inferior, mientras que la entrada de
liquido de didlisis se coloca en el puerto inferior y la salida en el puerto
superior del filtro. (ver diagrama).

Conexion de paciente

El procedimiento detallado depende del sistema de didlisis utilizado, y
deben seguirse las instrucciones suministradas con la maquina de
dialisis. En general, son validas las siguientes indicaciones:

Conectar la linea de sangre arterial a la circulacion del paciente. Evitar
la entrada de aire. Dejar que la sangre fluya en el sistema de lineas
hasta que casi toda la solucién salina sea desplazada (se recomienda
fijar la velocidad de bomba aprox. a 100 mL/min).

Al principio del tratamiento se recomienda dejar circular la sangre
durante aprox. 3 minutos sin ultrafiltracion. Después ajustar los
parametros de tratamiento con los valores deseados.

Comprobar de nuevo todas las conexiones y componentes para
descartar fugas y para un ajuste apropiado.

Las terapias continuas de reemplazo renal requieren una
monitorizacién minuciosa del paciente. Asimismo, se debe utilizar un
sistema de dialisis equipado con las medidas de seguridad apropiadas,
como detector de fuga de sangre, monitorizaciones de presion, detector
de aire, etc.

El sistema debe garantizar un registro exacto del volumen de
ultrafiltracion y del balance del volumen de sustitucion y de ultrafiltrado.
Para asegurar el manejo correcto de los filtros Ultraflux® AV durante el
cebado, tratamiento y finalizacién de la terapia, se deben seguir las
instrucciones incluidas en la maquina de dialisis (p.ej. multiFiltrate,
ADM 08/ ABM).

Sustitucion del volumen de ultrafiltrado

Dependiendo de la eliminaciéon deseada de fluido, el volumen de
ultrafiltrado puede ser sustituido completamente o parcialmente con
solucién de hemofiltracion. La solucion de sustitucion puede
administrarse en el circuito extracorpéreo tanto antes del filtro
(predilucion) como después del filtro (postdilucion). Asegurar el balance
exacto del volumen de ultrafiltrado y de liquido de sustitucion.

Recomendacién para CVVH postdilucién y CVVHDF postdilucion

Si se reduce demasiado el contenido de agua de la sangre, aumenta el
riesgo de coagulacién en el circuito extracorpdreo. Por lo tanto, es
aconsejable mantener el nivel de agua de la sangre en un rango no
critico. Recomendamos fijar el maximo flujo de ultrafiltracion total
(= tasa de intercambio de ultrafiltrado/liq. sustitucion + tasa de
eliminacion de agua) al 20 % del flujo de sangre.

Si se requieren voliumenes mas altos de sustitucion, la soluciéon de
sustitucién debe administrarse en modo predilucion.

Cambio del filtro Ultraflux® AV

Si el filtro se coagula (coloracion irregular de los capilares, alarma de
PTM persistente) o si el filtro muestra una fuga de sangre (color rojo en
el ultrafiltrado), el filtro debe ser cambiado. EI médico responsable debe
decidir si se reinfunde la sangre con soluciéon salina (p. ej. con una
bolsa de 250 mL).

En general, durante los tratamien;@os de larga duracién se
recomienda cambiar el filtro Ultraflux” AV junto con las lineas de
sangre cada 72 horas como maximo.

Utilizar unicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, los
tapones de sellado se encuentran en su lugar y el filtro no presenta
dafios.

Los filtros Ultraflux® AV no deben ser utilizados después de la fecha de
caducidad (ver etiqueta).

Cada filtro Ultraflux® AV pasa un test de integridad antes de salir de
fabrica. Si ocurriera una fuga de sangre, el filtro debe ser cambiado.

El filtro esta previsto para un solo uso. Su reutilization puede perjudicar
al usuario y al paciente. Las soluciones de limpieza y desinfectantes
pueden danar el material de encapsulacion, carcasa y membrana. En
caso de redutilizatién, el fabricante no se hace responsable ya que no
puede garantizar la seguridad del producto. La seguridad en el uso del
dializador no va mas alla de la garantia, y el fabricante no se hace
responsable si el producto esta caducado.

Finalizacién del tratamiento

Para la finalizacion del tratamiento, consultar las instrucciones de uso
de la maquina de dialisis que se esté utilizando.

La sangre debe ser completamente reinfundida al paciente junto con
solucion salina (p.ej. una bolsa de 250 mL), a una velocidad de bomba
de 100 mL/min aprox.

GARANTIA

Los productos con defectos de fabricacion probados seran
reemplazados si el defecto se reporta indicando del numero de lote.

El fabricante no sera responsable de cualquier mal uso, manejo
inadecuado, no seguimiento de las instrucciones de uso y las notas de
precaucion y de cualquier dafo producido subsecuentemente al
suministro del filtro por parte del fabricante.
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INFORMAGOES GERAIS
As seguintes informagdes constam no rétulo da embalagem ou produto:

® Uso Unico [sterie] [
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Via sanguinea estéril.
Esterilizado a vapor
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Indicagées: Os filtros Ultraflux® AV foram concebidos para uso Gnico
em didlise aguda assistida por uma maquina, nomeadamente
hemofiltragdo, hemodialise e hemodiafiltragdo veno-venosas (CVVH,

CVVHD, CVVHDF). Os filtros AV 1000 S sdo especificamente
recomendados para CVVH / CVVHDF de Alto Volume.

Os filtros Ultraflux® AV 400S e AV 600S s&o também apropriados para
técnicas ndo assistidas por uma maquina, nomeadamente
hemofiltragdo ou hemodialise arterio-venosas (CAVH, CAVHD).

Contra-indicagées: Nenhuma contra-indicagdo especifica é
conhecida. As contra-indicagdes gerais da didlise aguda sao aplicaveis.

Efeitos secundarios: Em casos raros podem surgir reacgbes de
hipersensibilidade durante o tratamento de didlise aguda. Nos casos
graves, a dialise deve ser interrompida e efectuar-se uma terapéutica
medicamentosa apropriada.

O filtro é esterilisado a vapor e consequentemente ndo contém
residuos de esterilizagéo.

Anticoagulagdo: E recomendado introduzir um anticoagulante no
circuito extracorporal durante o preenchimento e o tratamento. O tipo,
quantidade e método de aplicagdo do anticoagulante tem de ser
prescrito pelo médico responsavel tendo em conta as condi¢gdes do
paciente (ex: bolus inicial de heparina de 30-50 1U/kg de peso corporal
seguida de uma dose continua de 5-20 IU/h/kg peso corporal). Para um
peso de 70 kg esta quantidade corresponde a uma dose inicial de
2000-3500 IU seguida de uma dose continua de 350-1400 IU/h.

O tempo de coagulagdo deve ser monitorizado com intervalos
regulares (ex: medigdo de hora a hora do tempo de coagulagédo
activado ACT ou do tempo de tromboplastina parcial PTT).
Especialmente em pacientes com tendéncia para sangrar €
recomendado um controlo regular através do ACT e/ou PTT.

Materiais: Membrana: Fresenius Polisulfona®,

Invélucro: Policarbonato, Resina de fixagédo: Poliuretano,

Vedante: Silicone.

Para mais informagdes, contactar o distribuidor

<o

ATENGAO!

REALIZAGAO DE TRATAMENTO

Preenchimento

Para o preenchimento do filtro Ultraflux® AV este tem de ser preenchido
com soro fisiolégico e tem de ser desgaseificado. Nao é necessario um
processo de lavagem mais longo.

O processo de preenchimento detalhado depende do equipamento
utilizado e das instrugdes fornecidas com o monitor de didlise aguda.
Em geral s&o validas as seguintes recomendagdes:

CVVH: A entrada de sangue arterial deve estar localizada
preferencialmente na extremidade inferior e a saida de sangue venosa
na extremidade superior do filtro. O filtrado deve ser retirado através da
porta superior enquanto a porta inferior do filtro permanece fechada
com a capsula de fecho (ver desenho).

CVVHD(F): Para assegurar a efectividade do tratamento o sangue e o
dialisante devem estar em contra-corrente. A entrada do sangue deve
ser conectada a extremidade superior e a saida do sangue a
extremidade inferior do filtro enquanto que a entrada do dialisante é
conectada ao lado inferior e a saida ao lado superior do filtro (ver
desenho).

Ligacao do paciente

O procedimento detalhado depende do sistema de dialise utilizado
devendo ser seguidas as instrugbes fornecidas com a maquina.
Geralmente s&o validas as seguintes instrugées:

Conectar a linha arterial a circulagdo do paciente. Evitar entrada de ar.
Deixar penetrar o sangue na linha de sangue e no filtro até retirar todo
o soro (velocidade da bomba recomendada: aprox. 100 mL/min).

No inicio do tratamento é recomendado fazer circular o sangue
aproximadamente durante 3 minutos sem filtragdo. Apds este tempo
ajustar os parametros do tratamento para os valores desejados.

Verificar novamente todas as ligagdes e componentes para evitar
fugas e adaptagodes incorrectas .

As terapias continuas de substituicdo renal requerem uma
monitorizagdo cuidadosa do paciente. Assim deve ser usado um
equipamento com as condi¢des de seguranga necessarias, tais como
detector de fugas de sangue, monitores de pressédo, detector de ar, etc.
Um registo rigoroso do volume de ultrafiltragdo e do balango da
substituicdo — filtrado deve ser garantido através de um sistema
adequado.

Para garantir a correcta utilizagdo dos filtros Ultraflux® AV durante o
preenchimento, execugao e final do tratamento devem ser respeitadas
todas as instrugdes fornecidas com o monitor de didlise (ex:
multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

Substituicao do volume do filtrado

Dependo da remocgéo desejada, o volume do filtrado pode ser
substituido completa ou parcialmente por uma solugdo de
hemofiltragdo. A solugdo de substituicido pode ser administrada no
circuito extra-corporal antes do filtro (pré-diluicdo), ou depois do filtro
(p6s-diluicdo). Garantir um balango exacto do volume do filtrado e do
substituinte.

Recomendagées para CVVH pos-diluigdo e CVVHDF poés-diluigdo
Se o conteddo de agua no sangue for demasiado reduzido, aumenta o
risco de coagulagédo no circuito extra-corporal. E recomendado manter
o contetido de agua no sangue num nivel ndo critico. Recomendamos
ajustar o fluxo do filtrado (= taxa de troca filtrado / substituinte + taxa de
remocéo de agua) para um méaximo de 20% do fluxo sanguineo.

Em caso de necessidade de maiores volumes de substituicdo, a
solugao de substituicdo deve ser administrada em pré-diluigado.

Troca do filtro Ultraflux® AV

Se o filtro estiver coagulado (coloragdo irregular dos capilares, alarme
TMP persistente) ou se o filtro apresenta fugas de sangue (coloragao
vermelha dos capilares) tem de ser trocado. A reinfusdo do sangue ao
paciente com soro fisiolégico (ex: saco 250 mL) tem de ser decidida
pelo médico responsavel.

Em geral durante trat%mentos de longa duragao é recomendado
trocar o filtro Ultraflux” AV em conjunto com as linhas de sangue
ap6s um uso maximo de 72 horas.

Usar apenas se a embalagem estiver intacta, as capsulas de protecgéo
estiveram fechadas e se o filtro ndo estiver danificado.

N3o utilizar filtros Ultraflux® AV apos a data de validade (ver rétulo).

Cada filtro Ultraflux® AV é submetido a um teste de fugas durante a
produgéo. Contudo, caso surja uma fuga de sangue, o filtro tem de ser
trocado.

O filtro destina-se a uso unico. A reutilizagdo pode ser nociva para o
paciente e para o operador. As solugdes de limpeza e desinfectantes
podem deteriorar o invélucro, a resina de fixacdo e a membrana. A
seguranga e performance da utilizagdo deixam de poder ser garantidas,
o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade.

Final do tratamento

Para finalizar o tratamento, seguir as instrugdes de utilizagédo da
magquina de dialise.

O sangue deve ser totalmente reinfundido ao paciente utilizando soro
fisiolégico (ex: Saco 250 mL) — velocidade da bomba: aprox.

100 mL/min.

GARANTIA

Produtos com defeitos de fabrico serdo substituidos apds indicagéo no
ndmero do lote.

O fabricante declina toda a responsabilidade em caso de uso
inadequado, erros de manuseamento, ndo respeito das instrugdes e
precaugdes, e por qualquer dano ocorrido apds entrega dos filtros.
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Gebruiksaanwijzing

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S / AV 1000 S

Capillair hemofilter voor continue nierfunctie vervangende therapieén

ALGEMENE OPMERKINGEN
Zie product of label op verpakking voor:

el ]

Bloedbaan steriel.

® Slechts voor éénmalig
Stoom gesteriliseerd

gebruik

g Houdbaarheidsdatum Zie gebruiksaanwijzing

Ordernummer

LOT Charge

& Productiedatum #0Cc  Grenzen opslag
+5G, temperatuur

Gebruik uitsluitend
Eenheden machines met exacte
UF controle
Indicatiegebeid: Ultraflux® AV filters zijn ontworpen voor éénmalig
gebruik tijdens acute dialyse met een machine die geschikt is voor
continue veno-veneuze hemofiltratie, hemodialyse en hemodiafiltratie

(CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 1000 S wordt speciaal aanbevolen voor
Hoog-Volume CVVH / CVVHDF.

Ultraflux® AV filters 400S en 600S zijn tevens geschikt voor een
continue arterio-veneuze hemofiltratie of hemodialyse behandeling, die
niet ondersteund hoeft te worden door een machine (CAVH, CAVHD).

Contra-indicaties: Contra-indicaties zijn niet bekend. In het algemeen
zijn contra-indicaties voor hemodialyse van toepassing.

Neveneffecten: In zeldzame gevallen kunnen zich
overgevoeligheidsreacties voordoen tijldens een acute
dialysebehandeling. In ernstige gevallen moet de behandeling gestopt
worden en de juiste medicinale behandeling gestart worden.

Het filter is stoom gesteriliseerd en bevat dus geen sterilisatie
restanten.

Anti-stolling: Geadviseerd wordt om een anti-stollingsmiddel te
gebruiken in het extracorporele circuit gedurende het vullen en tijdens
de behandeling. Type, hoeveelheid en methode dienen te worden
voorgeschreven door de verantwoordelijke arts (bijv. een start bolus
heparine van 30-50 IE/kg gevolgd door een continue toediening van
5-20 |E/kg per uur). Voor een patiént met een lichaamsgewicht van
70 kg komt dit neer op een startdosis van 2000-3500 IE en een
continue toediening van 350-1400 IE/uur.

Stolling dient met regelmaat geobserveerd te worden (bijv. elk uur
bepaling van de ACT of PTT. Speciaal voor patiénten die een verhoogd
bloedingsrisico hebben wordt regelmatige controle van de ACT en/of
PTT aanbevolen.

Materialen: Membraan: Fresenius Polysulfone®,

behuizing: Polycarbonaat, fixatiemateriaal: Polyurethaan,

O-ring: Siliconen.

Verdere informatie is beschikbaar op verzoek.

WAARSCHUWINGEN

UITVOEREN VAN EEN BEHANDELING

Vullen

Om het Ultraflux® AV filter te vullen, dient men een NaCl 0,9%
oplossing te gebruiken en het filter te ontluchten. Een langer durend
spoelproces is niet nodig.

De details van de vulprocedure zijn afhankelijk van de apparatuur die
gebruikt wordt en de bijbehorende gebruiksaanwijzing. In het algemeen
gelden de volgende aanbevelingen:

CVVH: De arteriéle bloedingang hoort aan de onderzijde van het filter
en de veneuze bloeduitgang aan de bovenzijde. Het filtraat dient aan de
bovenste filtraatpoort te worden onttrokken terwijl de onderste
filtraatpoort gesloten blijft met de afsluitdop (zie tekening).

CVVHD(F): Om de effectiviteit te vergroten dienen het bloed en
dialysaat in tegenstroom te vloeien met de bloedingang aan de
bovenzijde, de bloeduitgang aan de onderzijde van het filter en de
dialysaatingang aan de onderzijde en de dialysaatuitgang aan de
bovenzijde van het filter (zie tekening).

Aansluiten van de patiént

De details van de aansluitprocedure zijn afhankelijk van de apparatuur
die gebruikt wordt en de bijbehorende gebruiksaanwijzing. In het
algemeen gelden de volgende aanbevelingen:

Sluit de arteriéle bloedlijn aan op de bloedcirculatie van de patiént.
Voorkom lucht in het systeem. Laat het bloed in de lijnenset en filter
stromen totdat nagenoeg alle NaCl 0,9% vervangen is (aanbevolen
pompsnelheid is ca. 100 mL/min).

Aan het begin van de behandeling wordt het aanbevolen om ongeveer
3 minuten het bloed te laten circuleren alvorens men de ultrafiltratie
aanzet. Stel vervolgens de gewenste behandelingsgegevens in.

Controleer opnieuw of alle aansluitingen gesloten zijn en of er
geen lekkage opgetreden is.

Continue nierfunctie vervangende therapieén vereisen een zorgvuldige
observatie van de patiént. Hiervoor dient men gebruik te maken van
een dialysemachine met veiligheidssystemen zoals bloedlekdetector,
drukmonitoren, luchtdetector etc.

De machine moet een zeer nauwkeurige registratie van het
ultrafiltratievolume en de balans van de substitutie- en filtratievloeistof
weergeven.

Om er zeker van te zijn dat de Ultraflux® AV filters tijdens vullen, tijdens
de behandeling en tijdens het afsluiten op de juiste manier gehanteerd
worden, dient de gebruiksaanwijzing van de betreffende machine (bijv.
multiFiltrate, ADM 08 / ABM) nauwlettend opgevolgd te worden.

Substitutie van het filtraatvolume

Het gewenste volume, dat onttrokken dient te worden, kan geheel of
gedeeltelijk vervangen worden door hemofiltratievloeistof. De
substitutievioeistof kan aan het extracorporele circuit worden
toegediend door het véor het filter te geven (predilutie) of na het filter
(postdilutie) te geven. Zorg ervoor dat de balans tussen substitutie- en
filtraatvolume nauwkeurig geobserveerd wordt.

Aanbevelingen voor postdilutie CVVH en postdilutie CVVHDF

Indien het bloed te zeer wordt ingedikt, neemt het risico op stolling in
het extracorporele bloedcircuit aanzienlijk toe. Daarom wordt het
aanbevolen om het indikken binnen bepaalde grenzen te houden. Wij
adviseren een maximale totale filtraatflow die 20% van de bloedflow is.
Indien hogere substitutievolumes gewenst zijn, dient men over te
schakelen naar predilutie.

Vervangen van een Ultraflux® AV filter

Indien er stolling in het filter optreedt (donkere verkleuring van de
capillairen, aanhoudende TMP alarmen) of indien er sprake is van een
bloedlek (rode verkleuring van het filtraat) moet het filter vervangen
worden. Of het wel of niet mogelijk is om het bloed terug te geven aan
de patiént, dient beoordeeld te worden door de verantwoordelijke arts.

In het algemeen wordt het aanbevolen om na een periode van
72 uur, de bloedlijnen en Ultraflux® AV filter te vervangen.

Uitsluitend gebruiken indien de steriele verpakking intact is, de
afsluitdoppen goed geplaatst zijn en het filter niet beschadigd is.

De Ultraflux® AV filters mogen niet gebruikt worden na het verstrijken
van de houdbaarheidsdatum.

Alle Ultraflux® AV filters worden gecontroleerd voordat ze de fabriek
verlaten. Mocht zich toch een bloedlek voordoen, dient het filter
vervangen te worden.

Het filter is slechts voor éénmalig gebruik. Hergebruik kan gevaarlijk zijn
voor zowel de patiént als de behandelaar. Schoonmaak- en
desinfectiemiddelen kunnen het materiaal van het membraan, de
behuizing en de fixatie aantasten. De veiligheid kan niet meer worden
gegarandeerd en de producent neemt daar dan ook geen
verantwoordelijkheid meer voor.

Beéindigen van de behandeling

Zie de instructies van de dialysemachine om de behandeling te
beéindigen.

Het bloed dient te worden teruggegeven aan de patiént met een
snelheid van ca. 100 mL/min door de bloedlijnen en filter door te
spoelen met (bijv. 250 mL) NaCl 0,9%.

GARANTIE

Artikelen met productiefouten zullen worden vervangen wanneer de fout
wordt gerapporteerd met het chargenummer.

De producent is niet verantwoordelijk voor schade ontstaan na
aflevering van het filter door de producent en voor enig misbruik en/of
verkeerde hantering welke niet overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
en de veiligheidsvoorschriften is.




Instrukcja uzytkowania

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilarny hemofiltr stosowany w ciggtych terapiach nerkozastepczych

WSKAZOWKI OGOLNE

Na etykiecie bezposredniej lub opakowaniu produktu mozna znalez¢
nastepujace informacje:
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Wskazania: Filtr Ultraflux® AV przeznaczony jest do jednorazowego
zastosowania w leczeniu nerkozastepczym ostrej niewydolnosci nerek
za pomocg ciagtej zylno-zylnej hemofiltracji, hemodializy Iub
hemodiafiltracji (CVVH, CVVHD, CVVHDF) przeprowadzanych w
oparciu o odpowiednie urzadzenia. Filtr AV 1000 S przeznaczony jest w
szczegodlnosci do wysokoobjetosciowych zabiegéw CVVH lub CVVHDF.

Filtry Ultraflux® AV 400S i 600S znajdujg réwniez zastosowanie w
ciagtej hemdfiltracji tetniczo-zylnej ewent. hemodializie (CAVH,
CAVHD) bez udziatu aparatury.

Przeciwwskazania: Przeciwwskazania nie sg znane. Zastosowanie
majg ogolnie obowigzujace przeciwwskazania dotyczace ostrej dializy .

Dziatania uboczne: W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ reakcja
nadwrazliwosci podczas dializy. W ciezkich przypadkach nalezy dialize
przerwacé i podjac leczenie z zastosowaniem odpowiednich lekow.

Filtry sq sterylizowane za pomocg pary wodnej i nie zawierajg zadnych
pozostatosci po sterylizacji.

Antykoagulacja: Zaleca sie podawanie leku przeciwkrzepliwego do
pozaustrojowego obiegu krwi. Decyzje dotyczaca rodzaju, dawki i
metody antykoagulacji podejmuje lekarz prowadzacy po uwzglednieniu
stanu pacjenta. Standardowo poczatkowa dawka moze wynosi¢ np. 30-
50 j.m./kg m. c., a nastgpnie ciagty wlew w ilosci 5-20 j.m./h/kg m.c. W
przypadku masy ciata pacjenta ok. 70 kg odpowiada to dawce
poczatkowej w ilosci 2000 - 3500 jm. i dawce wlewu ciggtego
heparyny w ilosci 350 — 1400 j.m./godz.

Nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowac uktad krzepniecia
krwi (np. cogodzinny pomiar aktywowanego czasu krzepniecia krwi
ACT lub czastkowego czasu tromboplastyny PTT). W szczegdlnosci u
pacjentdw zagrozonych wystgpieniem krwawienia zaleca sie regularng
kontrole w oparciu o badania ACT i/lub PTT.

Zastosowane materiaty: btona: Fresenius Polisulfon®,
obudowa: poliweglan, masa zalewowa: poliuretan,
pierscien uszczelniajacy: silikon.

Dodatkowe informacje sg dostepne na zyczenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZEPROWADZENIE ZABIEGU

Wypetnianie

Filtr Ultraflux® AV nalezy wypeic¢ izotonicznym roztworem chlorku
sodu, a nastegpnie odpowietrzy¢. Po odpowietrzeniu dalszy proces
ptukania nie jest konieczny.

Sposéb postepowania uzalezniony jest od rodzaju aparatu, nalezy wiec
Scisle przestrzega¢ wytycznych zawartych w instrukcji jego obstugi.
Ogdlnie zaleca sie:

CVVH: Podigczenie tetnicze krwi powinno znajdowa¢ sie na dole, a
zylne na gorze filtra. Filtrat nalezy pobieraé przy gérnym przytaczu
filtratu, natomiast dolne przytacze filtratu pozostaje zamkniete za
pomoca kapturka ochronnego (zob. rysunek).

CVVHD(F): W celu zwigkszenia efektywnosci zabiegu nalezy
poprowadzi¢ przeptyw ptynu dializacyjnego w kierunku przeciwnym do
przeptywu krwi. Obieg krwi powinien przebiega¢ w kierunku z gory na
dot, natomiast ptynu dializacyjnego z dotu do gory (zob. rysunek).

Podiaczenie pacjenta

Sposéb postepowania w trakcie podtaczania pacjenta uzalezniony jest
od rodzaju aparatu. Nalezy przestrzega¢ wytycznych zawartych w
instrukcji obstugi danego aparatu. Ogdlnie zaleca sig:

W trakcie podiaczania drenu tetniczego krwi do krwiobiegu pacjenta
nalezy unika¢ przedostania sie powietrza do ukfadu. Nalezy wpuszczac
krew do systemu drendw i filtra do momentu, kiedy wiekszos¢ roztworu
chlorku sodu zostanie wyparta. Zalecana predko$¢ pompy wynosi okoto
100 ml/min.

Na poczatku zabiegu nalezy przez ok. 3 minuty prowadzi¢ cyrkulacje
krwi bez filtracji. Nastepnie nalezy ustawi¢ parametry zabiegu do
zgdanych wartosci.

Ponownie nalezy sprawdzi¢ wszystkie miejsca polaczen oraz
czesci systemu pod katem ich szczelnosci i bezpieczenstwa.

Ciggta terapia nerkozastgpcza wymaga statego nadzoru nad
pacjentem. Dlatego  konieczne jest zastosowanie aparatu
wyposazonego w odpowiednie urzgdzenia monitorujgce, np. detektor
przecieku krwi, monitor cisnienia, detektor powietrza i inne.

Odpowiedni system musi zapewnia¢ zapis objetosci ultrafiltratu oraz
rébwnowazenia objetosci ptynu substytucyjnego i filtratu.

Aby zapewni¢ prawidlowe uzytkowanie filtra Ultraflux® AV, nalezy
przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi aparatu do
dializy (np. MultiFiltrate, ADM 08 / ABM) dotyczacych przygotowania,
przeprowadzenia i zakonczenia zabiegu.

Substytucja objetosci filtratu

W zaleznosci od zadanej ilosci usunietego ptynu mozna zastapi¢
objetos¢ filtratu w catosci lub czesciowo roztworem hemofiltracyjnym.
Roztwér substytucyjny doprowadzany jest do pozaustrojowego
krwiobiegu przed filtrem (predylucja) lub za filirem (postdylucja). Nalezy
przy tym zapewni¢ precyzyjny bilans filtratu i substytutu.

Zalecenia dotyczace postdylucji CVVH i postdylucji CVVHDF

W przypadku znacznego zmniejszenia sie zawarto$ci wody we krwi
wzrasta ryzyko krzepniecia krwi w obiegu pozaustrojowym. Dlatego
zawarto$¢ wody powinna by¢ utrzymywana w bezpiecznym zakresie.
Zaleca sie ustawienie maksymalnego catkowitego przeptywu filtratu
(= szybkos¢ wymiany filtrat/substytut + szybkos¢ usuwania wody) na
20 % przeptywu krwi.

W przypadku, kiedy wymagane sa wigksze objetosci substytucii,
roztwér substytucyjny nalezy podawac w trybie predyluciji.

Wymiana filtra Ultraflux® AV

Jesli filtr wykazuje zakrzepy (nierébwnomierne zabarwienie kapilar,
ciggty alarm TMP) lub tez kiedy nastapit przeciek krwi (czerwone
zabarwienie filtratu), filtr nalezy wymieni¢. Decyzje o mozliwosci
przeprowadzenia reinfuzji krwi za pomocg roztworu chlorku sodu (np.
worek o obj. 250 ml) podejmuje lekarz prowadzacy.

w przyp%dku dluzej trwajacych zabiegéw zaleca sie wymienic filtr
Ultraflux™ AV wraz z uzywanymi drenami krwi nie pozniej niz po 72
godzinach stosowania.

Mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy opakowanie jednostkowe jest
nienarus@zone, kapturki zamykajace sg na swoich miejscach, a filtr
Ultraflux™ AV jest nieuszkodzony.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci (zob. etykieta).

Kazdy filtr Ultraflux® AV zostat w produkcji starannie sprawdzony pod
wzgledem zachowania szczelnosci. Gdyby pomimo to wystapit
przeciek krwi, filtr nalezy wymienic.

Filtr Ultraflux® AV przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku.
Powtérne uzycie stwarza zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak i
personelu medycznego. Roztwory czyszczace i dezynfekujace moga
powodowaé zmiany wtasciwosci materiatu wypetniajgcego, obudowy
oraz blony. W takich przypadkach nie jest gwarantowane
bezpieczenstwo uzytkowania i wyklucza sie odpowiedzialno$é
producenta.

Zakonczenie zabiegu

Nalezy postepowaé $Scisle wedtug wskazowek zawartych w instrukcji
obstugi stosowanego aparatu do dializy. Krew powinna by¢ przetoczona
zwrotnie (reinfuzja) za pomoca izotonicznego roztworu chlorku sodu
(np. worek o obj. 250 ml) przy nastawieniu szybkos$ci pracy pompy na
okoto 100 ml/min.

GWARANCJA

Wszelkie reklamacje dotyczace wad produkcyjnych zostang
uwzglednione, a filtry wymienione pod warunkiem zgtoszenia wady
wraz z numerem serii filtrow.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzytkowanie filtrow
niezgodnie z ich przeznaczeniem, instrukcjg obstugi lub w sposdb
niewtasciwy oraz za uszkodzenia zaistniate po dostawie filtrow do
bezposredniego odbiorcy.




Brugervejledning til

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapillaer haemofilter til kontinuerlig behandling ved manglende nyrefunktion

GENEREL INFORMATION
Refererer til information pa produkt eller pakningsetiket:

; Steril blodadgang.
® Kun il engangsbrug Z Dampsteriliseret
Udlgbsdato Se brugsanvisning
g A for brug
LoT| Batchnummer Varenummerr
& Fabrikationsdato 70 Opbevarings-
+5°, temperatur
Der ma kun anvendes
Enheder maskiner med ngjagtig
UF-kontrol

Indikationer: Ultraflux® AV-filtre er beregnet til engangsbrug ved akut
dialyse, kontinuerlig veno-vengs heaemofiltration, hsemodialyse og
haemodiafiltration (CVVH, CVVHD, CVVHDF) ved brug af maskine. AV
1000 S er specielt beregnet til Hgj-Volumen CVVH / CVVHDF.
Ultraflux® AV-filter 400S og 600S er ogsa beregnet til kontinuerlig
arteriel-vengs hamofiltration eller haeemodialyse (CAVH, CAVHD) uden
brug af maskine.

Kontraindikationer: Kontraindikationer er ukendte,men kan
forekomme. Normalt geeldende kontraindikationer ved akut dialyse skal
efterleves.

Bivirkninger: | sjeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner opsta under
akut dialysebehandlingen. Ved sveere reaktioner ma dialysen afbrydes
og den rette medicin gives.

Filtret er dampsteriliseret og indeholder derfor ikke sterilisationsrester.
Antikoagulering: Det anbefales at tilfare et antikoaguleringsmiddel til
det ekstrakorporale kredslgb under priming og behandling. Midlet,
meengden og infusionsmetoden af antikoaguleringsmiddel skal
ordineres af den ansvarlige leege, ud fra overvejelser vedr. patientens
tilstand (f.eks initial heparin bolus pa 30-50 |IE/kg KV fulgt af kontiunerlig
dosis pa 5-20 IE/t/kg KV). For en kropsvaegt pa 70 kg svarer dette til en
initial dosis pa 2000-3500 IE efterfulgt af en kontinuerlig dosis pa 350-
1400 IE/.

Koagulation bgr monitorerers med jeevne mellemrum (f.eks. hver time,
enten ved maling af aktiv koaguleringstid ACT eller delvis
thromboplastin tid PTT). Specielt hos patienter med tendens til bledning
anbefales det at udfgre monitorering jeevnligt ved brug af en af de
ovennavnte metoder ACT og/eller PTT.

Materialer:Membran: Fresenius Polysulfone®,

Hus: Polycarbonate, Pottingmateriale: Polyurethane, O-ring: Silicone

Yderligere information kan fas ved henvendelse til:
Fresenius Medical Care DK

Herstedvang 14 DK2620 Albertslund

TIf. +4543226100

ADVARSLER

Kontinuerlig dialysebehandling kraever omhyggelig observation af
patientens tilstand. Derfor skal dialysemaskinen veere udstyret med
passende sikkerhedsanordninger sasom blodleekagedetektor, tryk-
sensorer og luftdetektor.

En ngjagtig maling af ultrafiltrationsvolumen samt en afvejning af
substitution- og filtratvolumen er ngdvendig og kreevet.

For at sikre korrekt anvendelse af Ultraflux® AV-filtre under priming,
kersel og afslutning af behandlingen, skal instruktionerne pa den brugte
dialysemaskine (f.eks. multiFiltrate, ADM 08 / ABM) fglges.

Ma kun bruges ved ubeskadiget emballage, ubeskadiget lukke- eller
beskyttelsesheetter og ubeskadiget filter.

Ultraflux® AV-filteret bar ikke anvendes efter udigbsdatoen (se etikette).

Hvert Ultraflux® AV-filter er kontrolleret for teethed fer det forlader
forbrikken. Hvis en blodlaekage opstar, skal filteret udskiftes.

Filteret er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan veere farlig bade
for patient og operater. Rensevaesker og desinfektionsmidler kan
beskadige materialer i huset, pottingmateriale og membran. Ved
genbrug kan sikkerheden ikke leengere garanteres og fabrikanten kan
ikke holdes ansvarlig.

FREMGANGSMADE FOR BEHANDLING

Primning / fyldning

For at prime Ultraflux® AV-filteret skal dette fyldes med isotonisk
saltvand og derefter udluftes. En laengere primning af filteret er ikke
ngdvendig.

En detaljeret primningsprocedure afhaenger af hvilket udstyr der bruges,
og derfor skal instruktionen som fglger med dialysemaskinen anvendes.
Det kan dog neevnes, at de efterfalgende generelle retningslinjer er
geeldende:

CVVH: Det arterielle blodindlgb bgr veere tilsluttet den nedre slange-
kobling og det vengse udlgb begr veere tilsluttet den gvre slangekobling
pa filteret.Filtrattilslutning ber monteres pa den @vre slangetilslutning,
og heaetten skal forblive pa den nedre slangetilslutning (se tegning).
CVVHD(F):For at opna hgjere effektivitet bar blod og dialysat Isbe mod-
strems med blodindlgb komme ind i toppen og udligb i bunden af filteret
(se tegning).

Patienttilslutning

En detaljeret procedure athaenger af hvilket udstyr der bruges ,og derfor
skal instruktionen som felger med dialysemaskinen anvendes. Det kan
dog naevnes, at de efterfglgende generelle retningslinjer er gaeldende
Tilslut den arterielle blodslange til patientens kateter.Vaer opmeerksom
pa ikke at tilfgre luft. Lad blodet fylde slangesystemet og filter til naesten
alt saltvand er fort til den vengse tilslutning (forskrevet pumpehastighed
ca. 100 mL/min).Tilslut veneslange til patientkateter.

Ved begyndelsen af behandlingen ber blodet cirkulere i minimum
3 min. uden filtration.Derefter kan de gnskede parametre indstilles

|Kontrol|ér igen alle forbindelser for laekage og korrekt samling .

Substitution af filtratvolumen

Afheengig af det onskede veesketreek kan filtratvolumen blive
substitueret enten helt eller delvist med haemofiltrationsvaeske.
Substitutionsveesken kan blive tilfgrt det ekstrakoporale slangesystem
enten for filteret (preedilution) eller efter filteret (postdilution). Veer
opmeerksom pa ngjagtig balance mellem filtrat og substitutions-
volumener.

Vejledning for postdilution CVVH og postdilution CVVHDF

Hvis blod/vandindhold szenkes for meget, stiger muligheden for
klottning i det ekstrakoporale system.Det ber derfor tilstreebes at holde
blod/vandindhold inden for et given ukritisk omrade.Vi foreslar at
indstille det maksimale totale filtratflow (= udskiftningshastighed
filtrat/substitution + vaesketraek hastighed) til max 20% af blodflow.

Hvis hgjere substitutions volumen er ngdvendig, ber substitutions-
vaesken tilferes for filteret (praedilution).

Udskiftning af Ultraflux® AV-filter

Hvis filteret klotter (uregelmaessig farve pa kapilleerrgr, gentagende
TMP alarmer), eller hvis filteret har blodleekage (red farve i
filtratveeske), skal filteret udskiftes. Om det er ansvarligt at reinfundere
blodet med saltvand (f.eks 250 mL pose) er op til den ansvarlige lsege.

Under normale forhold ved lange behandlingstider bar Ultraflux®
AV-filter samt blodslangesystemet udskiftes efter 72 timers
behandling.

Afslutning af behandling

Ved afslutning af behandling henvises til instruktion som fglger med
dialysemaskinen.

Blodet i det ekstrakoporale kredslgb skal reinfunderes til patienten med
saltvand (f.eks. 250 mL pose — pumpe hastighed ca. 100 mL/min).

GARANTI

Produkter med fabrikationsfejl vil blive erstattet, hvis defekten bliver
rapporteret sammen med batch og varenummer.

Producenten vil ikke blive holdt ansvarlig for misbrug, forkert handtering
og brug af filteret hvis ikke medfglgende brugsanvisning og sikkerheds-
instruktioner er fulgt, samt for al anden skade der er sket efter
producentens levering af filteret.
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Hemofilter til kontinuerlig nyrebehandling

GENERELT
Se etiketten pa produktet eller kartongen for:
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Blodforlgp sterilt.

® Kun til engangsbruk Dampsterilisert

g Holdbar til

LOT Produksjonsnummer

Se bruksanv. fer bruk

& | >

Artikkelnummer

730°C i
& Produksjonsdato +5C, Lagringstemperatur

Bruk kun maskiner med
Enheter eksakt UF-kontroll
Indikasjon: Ultraflux® AV-filtre er produsert for engangsbruk til akutt
dialyse med maskinstyrt kontinuerlig venovengs hemofiltrasjon,
hemodialyse og hemodiafiltrasjon (CVVH, CVVHD, CVVHDF).
AV 1000 S er spesielt anbefalt for hgy-volum CVVH / CVVHDF.
Ultraflux® AV-filtre 400S og 600S kan ogsa brukes til kontinuerlig
arteriovengs hemofiltrasjon eller hemodialyse uten maskin (CAVH,
CAVHD).
Kontraindikasjon: Det er ingen kjente kontraindikasjoner. Generelle
kontraindikasjoner for akutt dialyse er gjeldende.
Bivirkninger: | sjeldne tilfeller kan overfalsomhetsreaksjoner oppsta
under akutt dialysebehandling. Ved alvorlige tilfeller ma dialyse-
behandlingen avbrytes og nedvendig behandling settes i gang.
Filteret er dampsterilisert og inneholder ingen rester fra steriliserings-
prosessen.
Antikoagulasjon: Det anbefales & tilfere antikoagulasjon til den
ekstrakorporeale kretsen under priming og behandling. Type, mengde
og metode for tilfarsel av antikoagulant ma forordnes av ansvarlig lege i
overensstemmelse med pasientens tilstand (f.eks. startdose heparin
30-50 IE/kg KV fulgt av en kontinuerlig dose pa 5-20 IE/t’/kg KV). Ved
kroppsvekt pa 70 kg tilsvarer dette en startdose pa 2000-3500 IE fulgt
av en kontinuerlig dose 350-1400 IE/t.
Koagulasjonen bgr kontrolleres med jevne mellomrom (f.eks. maling av
aktivert koagulasjonstid ACT eller partiell tromboplastintid PTT).
Spesielt for pasienter med blgdningstendens anbefales regelmessig
kontroll av ACT og/eller PTT.
Materialer: Membran: Fresenius Polysulfone®,
Hus: Polykarbonat, pottingmateriale: Polyuretan, O-ring: silikon.

Ytterligere informasjon kan faes péa oppfordring.
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ADVARSLER

UTFORELSE AV BEHANDLING
Priming
Ved priming ma Ultraflux® AV-filter fylles med isotont saltvann og

deretter ma luften fiernes fra filteret. Nar dette er utfert, er det ikke
behov for ytterligere skylling.

Den detaljerte primingprosedyren avhenger av hvilken maskin som
brukes og instruksjonen som felger akuttdialysemaskinen ma falges.
Generelt er fglgende anbefalinger gjeldende:

CVVH: Den arterielle koblingen ber plasseres i den nedre enden av
filteret og den vengse koblingen i den @verste enden av filteret. Filtratet
begr tas ut via den gverste filtratporten mens den nedre filtratporten bar
veere stengt med beskyttelseshette. (se tegning).

CVVHD(F): For best mulig effekt bgr blod og dialyseveeske ga i motsatt
retning med blodinngangen gverst og blodutgangen nederst pa filteret,
mens derimot dialysevaeskens inngang plasseres nederst pa filteret og
utgangen gverst (se tegning).

Kobling av pasient

Detaljert prosedyre avhenger av hvilken dialysemaskin som benyttes.
Bruksanvisningen som hearer til maskinen, ma fglges. Generelt er
folgende anbefalinger gjeldende:

Koble arterieslangen til pasientens blodtilgang. Unnga at luft kommer
inn i systemet. La blodet stramme inn i slangesettet og filteret til nesten
alt saltvannet er ute av systemet (anbefalt blodpumpefart 100 mL/min).

| begynnelsen av behandlingen er det anbefalt & sirkulere blodet i
omtrent 3 min. uten filtrasjon. Juster deretter behandlingsparametrene
til gnskede innstillinger.

Inspiser alle koblinger og komponenter for eventuell lekkasje og at
de er skrudd godt til.

Kontinuerlig nyrebehandling krever ngye kontroll med pasienten. En
dialysemaskin som er utrustet med egnet sikkerhetsutstyr som detektor
for blodlekkasje, trykkmalere, luftdetektor etc., er derfor ngdvendig.

En ngyaktig kontroll av ultrafiltrasjonsvolumet samt balansen mellom
substitusjons- og filtratvolumet ma garanteres ved bruk av en egnet
maskin.

For & forsikre korrekt bruk av Ultraflux® AV-filtre under priming,
behandling og avslutning av behandling, méa bruksanvisningen til
maskinen folges (f.eks. multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

Substitusjon av filtratvolumet

Avhengig av gnsket mengde fijernet vaeske, kan filtratvolumet erstattes
enten  fullstendig eller delvis med  hemofiltreringsvaeske.
Substitusjonsvaesken kan administreres til den ekstrakorporeale kretsen
enten for filteret (“predilution”) eller etter filteret (“postdilution”). Forsikre
ngyaktig oversikt over vaeskebalansen mellom filtratvolumet og
substitusjonsvaesken.

Anbefaling for “postdilution” CVVH “postdilution” CVVHDF

Hvis mengden blod/vaeske reduseres for mye, oker risikoen for
koagulasjon i den ekstrakorporeale kretsen. Det er derfor tilradelig a
holde mengden blod/veeske innenfor en viss grense. Vi anbefaler a
sette maksimal total filtratflow (= substitusjonsrate filtrat/substitusjon +
ultrafiltrasjonsrate) til 20 % over blodflow.

Hvis det er behov for hegyere substitusjonsvolum, bear
substitusjonsvaesken administreres som “predilution”.

Skifte av Ultraflux® AV-filter

Hvis det er koagulert i filteret (uregelmessig farge pa kapilleerene,
vedvarende TMP alarm) eller hvis filteret viser blodlekkasje (rgdfarget
filtrat), ma det skiftes. Muligheten for tilbakefering av blodet ma
avgjgres av behandlende lege. Blodet kan eventuelt fares tilbake med
saltvann (for eksempel 250 mL).

Under langvarige behandlinger er det generelt anbefalt a skifte
Ultraflux® AV-filter sammen med blodslangene etter maksimalt 72
timer i bruk.

Brukes kun dersom pakningen er uskadet, beskyttelseshettene er pa og
filteret er uskadet.

Ultraflux® AV-filtrene ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen (se
etikett).

Hvert Ultraflux® AV-filter sjekkes fgr det sendes fra fabrikken. Hvis
blodlekkasje oppstar, ma filteret skiftes.

Filteret er kun for engangsbruk. Gjenbruk kan veere farlig bade for
pasienten og personalet. Rensevesker og desinfeksjonsmidler kan
skade materialene som er brukt i filterhuset, sammenlimingen og selve
fillermembranen. Ved gjenbruk kan sikkerheten ikke garanteres og
fabrikanten patar seg intet ansvar.

Avslutning av behandling

For avslutning av behandling, se bruksanvisningen til dialysemaskinen
som benyttes.

Blodet bgr reinfunderes fullstendig til pasienten ved hjelp av saltvann
(f.eks. 250 mL, blodflow 100 mL/min).

GARANTI

Produkter med paviste produksjonsskader vil bli erstattet hvis skaden
eller feilen rapporteres sammen med produksjonsnummeret.
Fabrikanten er ikke ansvarlig for feilaktig bruk eller handtering,
manglende overholdelse av instruksjoner og advarsler eller for noen
skade som har oppstatt etter fabrikantens levering av filteret.
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Kapillarhemofilter for kontinuerlig njursviktsbehandling

ALLMANT
Foljande symboler finns pa produkten eller férpackningen:

® Engéangsbruk [sterie[ [

g Utgangsdatum

Steril blodflédesvag.
Angsteriliserad

Se bruksanvisningen

& >

Batchnummer Ordernummer

Tillverkningsd e
illverkningsdatum 5

Anvand endast
Antal maskiner med exakt
UF-kontroll

Indikationer: Ultraflux® AV-filter &r avsedda fér engangsbruk vid akut
dialys med kontinuerlig maskinunderstddd veno-vends hemofiltration,
hemodialys och hemodiafiltration (CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 100 S
rekommenderas specifikt for hdg-volyms CVVH / CVVHDF.

Ultraflux® AV-filter 400S och 600S &r dven lampliga fér kontinuerlig icke
maskinunderstddd artario-vends hemofiltration eller hemodialys (CAVH,
CAVHD).

Kontraindikationer: Inga séarskilda kontraindikationer ar kanda, utan
endast de kontraindikationer som galler for akut dialys.

Biverkningar: | séllsynta fall kan allergiska reaktioner férekomma
under akut dialysbehandling. | svara fall maste dialysbehandlingen
avbrytas och lamplig medicinering séttas in.

Filtret ar angsteriliserat och innehaller darfér inga steriliseringsrester.

Antikoagulering: Det rekommenderas att nagot antikoagulerande
medel anvands i det extrakorporeala omloppet under priming och
behandling. Vilket, vilken mangd och metod som skall anvandas
ordineras av ansvarig lakare med beaktande av patientens tillstand (t ex
en initial heparinbolus av 30-50 IE/kg foljt av en kontinuerlig tillférsel pa
5-20 |E/timme/kg kroppsvikt). For en kroppsvikt om 70 kg motsvarar
detta en initialdos pa 2000-3500 IE foljt av en kontinuerlig tillférsel av
350-1400 IE/timme.

Koaguleringen skall kontrolleras med regelbundna intervaller (t ex
matning varje timme av den aktiverade koaguleringstiden ACT eller
partiell tromboplastintid PTT). Hos blédningsbendgna patienter
rekommenderas regelbunden kontroll genom ACT och/eller PTT.
Material: Membran: Fresenius Polysulfon®, hélje: polykarbonat,

gjutna delar: polyuretan, o-ring: silikon.

Ytterligare information kan erhallas efter forfragan.

Lagringstemperatur
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VARNING

GENOMFORANDE AV BEHANDLING

Priming

For priming maste Ultraflux® AV-filter fyllas med isoton koksaltlésning
och avluftas. En langre spolningsprocedur behdvs inte.

Vilken primingprocedur som ska anvandas beror pa vilken utrustning
som anvands och de instruktioner som medféljer akutdialysmaskinen
maste foljas. Vanligtvis galler féljande rekommendationer:

CVVH: Det artériella blodinloppet skall helst placeras vid den nedre och
det vendsa blodutloppet vid den évre kopplingen. Filtratet skall tas ut
vid den &vre filtratkopplingen medan den nedre filtratkopplingen ska
vara stadngd med lock (se bild).

CVVHD(F): For 6kad effektivitet skall blod och dialysat vara i motstréms
fléde med blodinloppet vid den Ovre delen och blodutloppet vid den
nedre delen och dialysatutloppet vid den 6vre delen av filter (se bild).

Patientanslutning

Den utférliga proceduren beror pa vilken utrustning som anvénds och
de instruktioner som medféljer akutdialysmaskinen maste foljas.
Vanligtvis géller féljande rekommendationer:

Anslut artériella blodslangen till patienten. Undvik luftinfléde. Sléapp in
blod i blodslangen och filtret tills nastan all koksaltldsning ar utspolad
(rekommenderad pumpinstallning ar cirka 100 mL/min).

| bérjan av en behandling rekommenderas att blodet far cirkulera i cirka
3 minuter utan filtration. Darefter stalls behandlingsparametrarna in.

Kontrollera alla kopplingar och komponenter igen for att upptacka
om eventuella lackage har uppstatt.

Utbyte av filtratvolym

Beroende pa hur mycket vatska man Onskar avlagsna kan
filtratvolymen ersattas helt eller delvis med hemofiltrationslésning.
Ersattningslésningen kan administreras i det extrakorporeala omloppet
antingen fore filtret (predilution) eller efter filtret (postdilution). Sakerstall
exakt vatskebalans mellan filtratet och ersattningsvolymen.

Rekommendation for postdilution CVVH och postdilution CVVHDF

Om blodplasmaandelen minskas for mycket kar risken for koagulering
i det extrakorporeala omloppet. Darfor ar det tillradligt att halla blodplas-
maandelen inom en viss okritisk niva. Vi rekommenderar att man satter
hogsta totala filtratflodet (= filtratets/ersattningsldsningens hastighet +
ultrafiltrationshastighet) till 20% av blodflédet.

Om storre ersattningsvolymer erfordras skall ersattningslosningen
administreras genom predilution.

Byte av Ultraflux® AV-filter

Om filtret blivit tilltappt (oregelbunden farg pa kapillarandarna eller
ihallande TMP larm) eller om filtret visar blodlackage (filtratet fargas
rott) maste filtret bytas. Om det ar mgjligt att aterféra blodet med
koksaltldsning (t ex 250 mL-pase) maste avgodras av ansvarig lakare.

Kontinuerliga njursviktsbehandlingar fordrar noggrann 6vervakning av
patienten. Darfor skall ett dialyssystem utrustat med lamplig
sakerhetsutrustning som blodlackagedetektor, tryckmonitorer, luftvakt
etc anvandas.

Exakt matning av ultrafiltrationsvolymen och balanseringen av
substitutions- och filtratvolymer maste garanteras genom ett l1ampligt
system.

For att garantera en korrekt hantering av Ultraflux® AV-filter under
priming, utférande och avslutning av behandlingen skall de instruktioner
som tillhandahalls med dialysmaskinen (t ex multiFiltrate, ADM 08 /
ABM) foljas.

Vid Iéngre behandlingar rekommenderas vanligtvis byte av
Ultraflux® AV-filter och blodslangar efter maximal anvandning,
som ar 72 timmar.

Anvand endast om férpackningen ar intakt, korkarna sitter pa plats och
filtren ar oskadade.

Ultraflux® AV-filter far ej anvandas efter utgangsdatum (se etikett).

Varje Ultraflux® AV-filter kontrolleras noggrant innan det lamnar
fabriken. Om blodlackage skulle uppsta maste filtret bytas ut.

Filtret &r avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan vara skadlig for
saval patient  som handhavare. Rengoringsvatskor  och
desinfektionsmedel kan skada materialen i holjet, fastmaterial och
membranet. Sakerheten kan da inte langre garanteras och tillverkaren
franséager sig allt ansvar.

Avsluta behandlingen

For att avsluta behandlingen hanvisas till bruksanvisning foér den
dialysmaskin som anvands.

Blodet skall helt ges tillbaka till patienten tillsammans med
koksaltldsning (t ex 250 mL péase - pumpinstalining cirka 100 mL/min).

GARANTI

Produkter med tillverkningsfel ersatts om felet rapporteras med
batchnummer.

Tillverkaren &r inte ansvarig for fel anvandning, hanteringsfel,
underlatelse att félja bruksanvisningen och de varningar som finns dar,
eller skada som uppstatt efter det att tillverkaren levererat filtret.
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Kapillaaridialysaattori jatkuviin munuaisen korvaushoitoihin

YLEISET TIEDOT
Tiedot I6ytyvat pakkauksesta tai tuotteesta:

Steriili verikierto.
Hoyrysteriloitu
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® Kertakayttoinen

g Viimeinen kayttopaiva Huomio kayttGohjeen

A tiedot
LOT| Erdnumero Tuotenumero
230G
& Valmistuspaiva *5°Q/ﬂ/ Isé;”gtéytisla
L Kéyta vain laitteissa,
Tuotemaéara joissa on tarkka UF-
kontrolli

Indikaatiot: Ultraflux® AV-dialysaattorit on suunniteltu kertakayttdiseksi
akuuttidialyysiin dialyysilaitteen avulla tehtaviin jatkuviin vena-vena
hemofiltraatioihin, hemodialyysiin ja hemodiafiltraatioihin (CVVH,
CVVHD, CVVHDF). AV 1000 S on erityisesti suositeltu kaytettéavaksi
High-Volume CVVH / CVVHDF hoitoihin.

Ultraflux® AV-dialysaattorit 400S ja 600S ovat sopivia myos
koneettomiin jatkuviin arteria-vena hemofiltraatioihin tai hemodialyysiin
(CAVH, CAVHD).

Kontraindikaatiot: Kontraindikaatiot eivat ole tunnettuja. Yleisesti
voidaan sanoa, ettd kontraindikaatiot ovat akuuttidialyysiin liittyvia.
Sivuvaikutukset: Joissain tapauksissa hypersensitiivisia reaktioita voi
ilmetd akuuttidialyysin aikana. Vakavissa tapauksissa on hoito
keskeytettava ja aloitettava tarvittava laakitys.

Dialysaattori on hoyrysteriloitu ja sen vuoksi siind ei ole
residuaalijadmia steriloinnista.

Antikoagulaatio: Taytén ja hoidon aikana on suositeltavaa kayttaa
antikoagulanttia. Hoitoannoksen maaraamisesta vastaa hoitava laakari,
(esim.hepariini bolus 30-50 IU/kg alussa jatkuen hoidon aikana
annoksella 5-20 IU/h/kg). 70 kg painoisella ihmisella tama vastaa 2000-
35001U aloitusannosta, jatkuen hoidon aikana annoksella 350-
1400 IU/h.

Veren hyytymisaikaa tulee kontrolloida s&anndllisin valiajoin hoidon
aikana ( esim.mittaamalla tunnin valein aktiivista hyytymisaikaa ACT tai
tromboplastiiniaikaa). Erityisesti potilailla, joilla on taipumusta vuotaa,
suosittelemme kontrolloimaan saanndllisesti ACT ja/tai PTT.

Materiaali: Dialyysikalvo: Fresenius Polysulfoni®,

Kuori: Polykarbonaattia, kotelon materiali: Polyuretaani, O-rengas:
silikoni.

Lisatietoja saatavissa valmistajalta.

KAYTTO HOIDOSSA

Taytto

Ultraflux® AV-dialysaattorit tulee tayttaa isotonisella keittosuolalla iiman
poistamiseksi. Kun ilma on poistettu dialysaattorista, ei muita huuhteluja
tarvita.

Tarkempi toimintaohje riippuu kaytettdvasta laitteesta ja laitteen
mukana tulleita kayttdohjeita tulee noudattaa. Yleisesti seuraavia
ohjeita tulee noudattaa:

CVVH: Arterialetkun dialysaattoriin tuleva paa tulee olla alempana ja
venaletkun paa ylapuolella dialysaattorissa. Filtraattiletku tulee liittaa
ylempaan filtraattiporttiin, kun taas alempi filtraattiportti tulee sulkea
sulkukorkilla. (katso kuvaa).

CVVHD(F): Tehokkuuden lisadmiseksi veren ja ulkonesteen tulee
virrata vastakkaiseen suuntaan, jolloin veri tulee dialysaattoriin
ylapaasta ja poistuu dialysaattorista alapaasta, kun taas ulkoneste tulee
dialysaattoriin alapdasta ja poistuu dialysaattorin ylapaasta (katso
kuvaa).

Potilaan yhdistaminen

Yksityiskohtainen toimintaohje riippuu siitd, mika dialyysilaite on
kaytossa ja laitteen mukana tulleita kayttdohjeita tulee noudattaa.
Yleisesti seuraavia ohjeita tulee noudattaa:

Yhdistd  arteriapotilasletku  potilaan  veritiehen.  Valtd ilman
sisddnpaasya. Taytd letkusto ja dialysaattori verella, kunnes lahes
kaikki tayttdbneste on poistunut (pumppuasetus suositus noin
100 mL/min). Yhdista venapotilasletku potilaaseen.

Hoidon alussa on suositeltavaa kierrattda verta noin 3 minuuttia ilman
filtraatiota. S4dda mydhemmin halutut hoitoarvot.

Tarkista viela kaikki yhdistdjat ja tuotteet mahdollisilta vuodoilta ja
niiden kunnollinen kiinnitys.

HUOMIOITAVAA
Jatkuvat munuaisten korvaushoidot vaativat erityistd potilaan
seurantaa. Kaytettdvassad laitteessa on oltava asianmukaiset

turvalaitteet, kuten verenvuototunnistin, painemonitorointi, venapuolen
ilmavalvoja jne.

Korvaus- ja filtraattinesteen tarkka balanssointi vaatii siihen tarkoitetun
asianmukaisen laitteen.

Varmistaaksesi Ultraflux® AV-dialysaattorien oikeanlainen késittelyn
taytén, hoidon ja lopetuksen aikana tulee noudattaa dialyysilaitteen
( esim. Multifiltrate, ADM 08 / ABM ) kayttoohjeita.

Korvausneste filtraattimaarasta

Riippuen halutusta nesteenpoistosta, filtraattimaara voidaan korvata
tdysin tai osittain hemofiltraationesteelld. Korvausneste voidaan
annostella ekstrakorporeaalikiertoon ennen dialysaattoria (prediluutio)
tai dialysaattorin jalkeen (postdiluutio). Varmista oikea nesteen
balanssointi filtraatti ja korvausnestemaarista.

Suositukset postdiluutio-CVVH ja postdilutio-CVVHDF hoitoon
Mikali veren vesipitoisuus vahenee liikkaa, riski dialysaattorin
hyytymisesta lisaantyy. Siksi on suositeltavaa pitda veren vesipitoisuus
ei-kriittisella  alueella. Suositus kokonaisfiltraattinopeudeksi
maksimissaan on (= filtraattikorvausnesteen vaihtonopeus +
ultrafiltraationopeus) 20% verenvirtauksen nopeudesta.

Jos tarvitaan suurempia Kkorvausnestemaarid, tulee korvausneste
vaihtaa prediluutio annosteluksi.

Ultraflux® AV-dialysaattoreiden vaihtaminen

Jos dialysaattori on hyytynyt (kapillaarien epatasainen vari, jatkuvat
TMP halytykset), tai jos dialysaattorissa nakyy verivuotoa (punaisen
varistd filtraatttia) dialysaattori tulee vaihtaa. Tarkista hoitavalta
laakarilta voidaanko potilaan veri palauttaa takaisin keittosuolalla
(esimerkiksi 250 mL pussi).

YIeisesti@pidempééin kestavissa hoidoissa on suositeltavaa vaihtaa
Ultraflux™ AV-dialysaattori yhdessa veriletkuston kanssa 72 tunnin
kayton jalkeen.

Voidaan kayttdd vain silloin, kun pakkaus on ehja, korkit ovat
paikoillaan ja filtteri on vahingoittumaton.

Ultraflux® AV-dialysaattoreita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan
jalkeen (katso etiketti )

Jokainen dialysaattori testataan tehtaalla vuotoja varten. Mikali vuotoa
kuitenkin esiintyy, on dialysaattori vaihdettava.

Dialysaattori on kertakayttdinen. Uudelleenkayttd voi olla vaarallista
potilaalle sekd kayttajalle. Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat
vahingoittaa dialysaattorin osia, kuorta, korkkeja jne. Vahingoittuneet
tuotteet on havitettava, eika niitd saa kayttda. Valmistaja ei vastaa ko.
tuotteiden kaytdn mahdollisesti aiheuttamista vahingoista.

Hoidon lopetus

Hoidon lopetuksessa seuraa dialyysilaitteen kayttdohjeita.

Veri tulee palauttaa potilaaseen mahdollisimman perusteellisesti
kayttamalla keittosuolaa (esim. 250 mL pussi), pumppunopeudella max
100 mL/min).

TAKUU

Mahdolliset tuotevirheet korvataan asiakkaalle, mikali tuote palautetaan
LOT eli valmistenumeron kanssa valmistajalle ja virhe on havaittavissa
tehtaalla.

Valmistaja ei vastaa kayttovirheista, huolimattomuudesta,
huolimattomasta kasittelysta, ohjeiden noudattamatta jattdmisesta tai
muista vaarista kayttétavoista johtuvista syista dialysaattorin kaytén
yhteydessa toimituksen jalkeen.




MHCprKLIMﬂ no NpuMeHeHun

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

KanunnapHbele reMoounbTpbl 415 NOCTOSSHHOW 3aMeCTUTESTbHON NOYEYHOW Tepanuu

OBLWAA UH®OPMALINA

MpouTuTe Ha 3TVKETKE NPOAYKTa UMK Ha KOPOGKe CreayHoLLyo

Tonbko anga KoHTyp kpoBu
® OpHopa3oBoro CTEePUNbHBINA.
NpUMEHEHMs! CTepunun3oBaHo Napom

MHOpMaLMIO:
freme] ]

[Mo3HakombTECh C

Cpok roaHocTn
VHCTPYKLMSIMU

Homep 3aka3sa

WHTepsan
TemnepaTyp
XpaHeHus

- A
MapTus
-l

[ata narotoBneHus

Vcnonb3ynTte Tonbko
annapatbl C TOYHbIM
KOHTpOnem

Konuuectso

ynbTpaduneTpaLmm (YP)

MokasaHusa: MNemounbTpsI Ultraflux® AV paspaboTaHbl AN 0AHOPa30BOro
NPUMEHeHNs Npu Tepanum OCTPON NOYEYHON HeJOCTaTOYHOCTU C NMOMOLLbIO
annapaTHbIX METOAMK MOCTOSIHHOW BEHO - BEHO3HOW remodunbtpaumu,
remogunanusa u remopgnacunetpauum (CVVH, CVVHD, CVVHDF).
FemodbunbTp AV 1000 S pekomMeHA0BaH cneumanbHO Afs BbICOKOOGBEMHOW
CVVH / CVVHDF.

FemopunbTpsl Ultraflux® AV 400S 1 600S Takke MOTYT WCMOMb30BATLCS
AN CMOHTAHHBIX (HeannapaTHbIX) MEeTOAWK: TMOCTOSIHHOW apTepuo -
BEHO3HOWM remocpunbTpauuy unu remogunanmusa (CAVH, CAVHD).

MpoTtuBonokasaHus: He n3BecTHbl. AGCONIOTHLIE NPOTUBOMOKA3aHNUA Takue
Xe, KaK Ans ocTporo ananusa.

MoGouHble adhdhekTbl: B peakux crnydasx MOryT MpOU3OUTU peakuuu
rmnepyyBCTBUTENBHOCTU BO BpeMsi npoueaypbl. B Takux cnyyasx avanus
[oIKeH 6bITb NPeKpaLleH 1 HasHayeHbl COOTBETCTBYIOLLME MEANKAMEHTbI.

OnanusaTop cTepununsoBsaH napom n He coaepxunT OCTaTKkoB
CTEepUNnU3yLLnNX areHToB.

AHTUKOarynsaumua: PekoMeHayeTCsl HENPepbIBHO BBOAUTL aHTUKOArynsiHT B
KCTPaKOPMopanbHbI KOHTYP BO BpeMs MPOMbIBKA KOHTypa W camoW
npoueaypbl. [lo3a W MeToAMKa BBEAEHWA aHTUKOArynsHTa [OOSMKHbI
nponucbIBaTbCA BpayoM C YY4ETOM COCTOSHUSI NauueHTa (Hanpumep,
nepBoHavanbHasi gosa renapuHa heparin bolus 30 - 50 ME/kr maccbl Tena,
noapepxueatowast gosa 5 - 20 ME/kr B yac). Tak, Ans nauMeHTa ¢ Maccoun
Tena 70 kr. nepBoHayanbHasi f4o3a renapuHa (heparin bolus) coctasut 2000
- 3500 ME, nogaepxuBatowas gosa 350 - 1400 ME B yac).

Koarynsiuma pomkHa KOHTpPONMpoBaTbCA BO BpeMs npoueaypbl 4epes
paBHble BPEMEHHbIE WHTepBanbl NyTEM CTaAHAAPTHbIX TECTOB Ha Bpemsi
CBEPTbLIBaHUS. (Hanpumep, U3MepeHue BpPEMEHU akTMBaLMWU CBEPTbIBAHWS
ACT vnu napumaneHoro TpombonnacTmHoBoro Bpemenn PTT). Y naumeHToB
C TEHAEHUMEN K TMNOKoarynaumMm Mbl pEKOMEHAYEM PErynsipHbli KOHTPOSb
CBEPTbIBaHUS NoCcpeACcTBOM MoHuTOpupoBaHus ACT w/unn PTT)

Marepuansbli:

Mem6paHa: Ppesenunyc MNonucynbdoH, Kopnyc: MonukapboHaT
TopueBas 3anuska: [MonunypeTtaH, YnnoTHUTenbHblE KonbLa: CUIMKOH.

Bonee I'IO,D,p06Haﬂ I/IHq)OpMaLl,I/Iﬂ MOXeT ObITb nosiydeHa no 3anpocy.

NPOLEEAYPA TEMO®UIIbTPALIUUN

NMpoMbiBKa 1 3anofiHeHWe KOHTypa

Ons npombIBkKM MeMbpaHbl reModunbLTPOB Ul’graﬂux® AV 1 ypanenus
BO3yXa MOXHO WCMONb30BaTh (PU3MOSIOTMYECKUA pacTBoOp. JTOT mpoLecc
He [OMmKeH ObITb ANUTENbHbIM.

[leTanbHO nNpoLecc NPOMbIBKM W 3aMOSIHEHUSI KOHTypa W3MNOXeH B
onepaTopcKon MHCTPYKLIMM UCMOMb3yeMOoro annapaTa Ans oCcTporo Ananunsa.
O6Lwue pekomeHaaLuy cnegyoLme:

CVVH: TpuHocsawas (apTepuanbHas) KpOBEHOCHas maructpanb AoShkHa
6bITb  MpUCOeAMHEeHa K MOPTy, PacrnofyioKeHHOMY B HWDKHEM Tople
remocpunbTpa, a BbIHOCALWAs (BEHO3Has) - K MOPTY, PacronoXeHHOMY B
BEpXHeM Topue remodunbTpa. PunbTpaT [OMKEH OTBOAUTLCS Yepes
BEPXHUI MOpT punbTpaTa (B BepXHEl YacTu reModurbTpa), a HUKHUIA MopT
dunbTpata [omkeH OblTb 3arfiylleH cneuuanbHbIM - KONMnaykoMm  (CM.
PUCYHOK).

CVVHD(F): Ons 6onbwen 3ddeKTUBHOCTU MOTOKM KPOBM M Avanusarta
OOMKHBI UMETb NPOTMBOMOMOXHYK HanpaBNeHHOCTb BHYTPU unbTpa.
MpuHocswaa (apTepuanbHasl) KpoBEeHOCHas Maructpanb AOoMmkHa ObiTb
npucoeauHeHa K NopTy, pacnonoXeHHOMY B BEpHeM Topue remodunsTpa, a
BblHOCALLAA (BEHO3HAas) - K MOPTY, PacrnonoXeHHOMY B HWXHeEM Topue
remodunbTpa. Bxoasiaa maructpans Agnanusarta, HaobopoT, AomkHa BObITb
npucoeauHeHa K nopTy, pacrnonoXeHHOMY B HDKHeW YacTu remoduneTpa, a
BbIXOASLLAsS MarucTpans AuanuaaTa - K nopTy, PacnonoxXeHHOMY B BEPXHEN
yactu remocunbTpa (CM. PUCYHOK).

MopknioyeHve nauueHTa

[lleTanbHO MPOLIECC MOAKITHOYEHUS] U3MOXKEH B OMEPaTOPCKOW MHCTPYKLMM
ucnonb3yemMoro annapata Ans octporo Auanusa. O6lme pekomeHaauuu
crnepyowye:

MpucoeauHnTe pasbém apTepuanbHOi MarucTpanu K COCyaucToMy pycny
nauveHTa. WsberaiiTe nonajaHvsi Bo3pyxa. Y6eguTecb, 4YTO KpOBb
BbITECHUNA BECb (PU3NONOTMYECKUA pacTBop M3 KOHTypa. [onyckaetcs
nonafaHvie u3KnonorMyeckoro pacTBopa B KPOBEHOCHbIE MarucTpanm u ux
CMeLUMBaHne B reModunbTpe. Jl):’eKOMeH,D,OBaHHaﬂ CKOPOCTb Hacoca KpoBu
He 6onee 100 Mn/MUH).

Mepen Hayanom npouedypbl PeKoMeHOyeTcs 0BecneynTs LUPKYNIsAumMio
KpoBU 6e3 hMnbTpaUmnmn B TeHEHNE KaKk MUHUMYM 3 MUHYT.

YcTaHOBUTE HEOOXOAMMbIE NapameTpbl NpoLeaypsbl.

Ewé pa3 nposBepbTe BCE KOMMOHEHTbI W  cOoeAUHEHUs
3KchaKopnopaanoro KOHTypa Ha npeAMeT LEeNOCTHOCTU M YTeuKu
KpoBu!

NPEOYNPEXOAEHUA
MocTosiHHbIE METOAMKWA 3aMECTUTENLHOW MOYeYHoN Tepanun TpebytoT
TWATENLHOrO  MOHUTOPUPOBAHWS — MapaMeTpoB  nauueHTta.  [loaTomy

npvMeHsieMble AnanusHble annapaTtbl AOMKHbI OblTb OCHALLEHbl cucTemamm
6e3onacHoOCTM, TakMMW Kak [EeTEeKTop reMonusa, CcucTtema KOHTpons
AaBleHud, OeTeKTOp Bo3ayxa U T.M.

[lomkHbl NPUMEHATECA  AWanuaHble  CUCTEeMb, rapaHTupyoLme
ocyllecTBIleHne KOHTpons ob6béma ynbTpadunbTpauum u  6anaHca
yAaneHus/3aMeLLeHus.

[ns npasunbHoro npumerenns dunstpos Ultraflux® AV Ha Bcex aTanax

npoueaypbl  03HAaKOMbTECh C WHCTPYKUMEN, MNPWUNOXEHHOW K annapaty
(Hanpumep: multiFiltrate, ADM 08 / ABM)

Pexumbl unbTpauum u 3ameLleHuns

YpanéHHbli 06bEM bunbTpaTa JOMmKeH ObiTb MOMHOCTBIO MMM YaCTUYHO
BOCMOMHEH  3amMellalowuMy  pactBopamu  Ans  remodpunbTpaumm.
3amelLaoLlmin pacTBOp MOXET BBOAWUTLCS B 3KCTPAKOPMOparbHbIA KOHTY|
A0 remounbTpa (MPeausiiolus) Uim nocre reMomunbTpa (MoCTANUMIOLMSA).
OGecneybTe TO4YHbI GanmaHc o06bEMOB ypansemoro dwunbTpata u
3ameluatoLLero pacteopa.

PekomeHaauuu ansa noctguniouuu npu CVVH u noctauniouum npu
CVVHDF

CnuwkoMm 6biCTpoe yaaneHve BoAbl M3 KPOBW YBENUYMBAET pUck Tpom6o3a
3KCTpaKopnoparnbHOro KoHTypa. loaTomy ueriecoobpasHo noandepxusaTb
BOAHbLIN GanaHCc B ONpeAenéHHbIX HekpuTuyeckux npepenax. Mel
pekoMeHAyeM napameTpbl reMouIbTpaLmuK, NpU KOTOPbIX MakCUMarbHbIi
obwmn noTok dunbTpata (= ckopocTb obmeHa dunbTpat/cybecTutyat +
ckopocTb ynbTpaduneTpaunm) coctansieT 20% OT CKOPOCTU KPOBOTOKA.

Ons  3ameweHuss Gonblumx OOGLEMOB  MpeanoyTUTENbHEE  PEXUM
npeaunoumm.

3ameHa cunbTpa Ultraflux® AV

Mpwn npusHakax Tpombo3a remopunbTpa (HepaBHOMEPHOE MpPOoKpaLLMBaHWe
Kanunnapos unbTpa, Nepuoanyeckuin curHan Tpesorn - poct TMP) unn
npopbiBa MembpaHbl M yTe4kM KpOBM (KpacHbli LBeT dunbTpaTa)
remopunbTp  JOMKeH ObiTb  3aMeHEH. [pu atom  Heobxoaumo
penHdy3snposaTb  MauUMEHTY  KpOBb M3 KOHTypa C  MOMOLLbIO
h13Monormyeckoro pacteopa (Hanpumep, KOHTeliHep Ha 250 mn) wu
yBEAOMUTL Bpaya.

Mcnonb3ynte, B criydae ecrnum HeET MOBPEXOEHWA HapyXHOW YMNakoBKM,
3anavBaroLLme KONnaykn Ha MecTe 1 punbTp He NOBPEXeH.

He wncnonb3oBaTb NpU WCTEYEHUM CpoOKa FOAHOCTU. (CM. MapKupOBKY Ha
3TUKETKE)

Kaxablii remopunbTp noasepraeTcst NPOBEPKe Ha LENOCTHOCTb Ha 3aBofe-
nsrotosuTene. Ecnn obHapyxeHa yyeTka KpoBM, reMounbTp AOKeH ObiTb
3ameHeH!

dunbTp NpegHas’Ha4YeH TONbKO Ans PasoBOro WUCMonb3oBaHust. [MoBTopHoe
ucrnonb3oBaHMe MOXeT ObiTb OMacHO Kkak Ans nauveHTa, Tak u ans
onepaTopa. Ouulialolye pacTBopbl U Ae3MH(EKTAaHTbI MOTYT MOBPEAUTH
KOPMyC, KpbILKM kopryca U MeMmbpaHy. Ecnu cunbTp ucnonb3osarscs
NOBTOPHO — 6€30MacHOCTb He rapaHTUpoBaHa W OTBETCTBEHHOCTb C
NPOV3BOAUTENS CHUMAETCS.

Mpyu npoBeaeHuMM ANUTENbHbIX
NnepuoaMyYeckyro  3ameHy  KOMMOHEHTOB  3KCTpakopnopanbHoOro
KkoHTypa. MakcumanbHO AonycTumMoe BpeMs  UCNONb30OBaHUA
remocpunbTpa Ultraflux® AV BMecTe ¢ KpOBEHOCHbLIMM MarucTpansamm
cocTaBnsieT 72 4acos.

npouegyp Mbl pekomMeHOoyem

OkoHYaHue npoueaypbl

[lns npaBUnNBbHOro OKOHYaHWs NpoLledypbl 06paTUTECH K ONepaTopCcKoii
MHCTPYKLMM 1cnonb3yemoro annapara.

KpoBb 13 aKcTpakopropanbHOro KOHTypa [OMKHa ObiTb MOMHOCTLIO
penHdysnpoBaHa NauMeHTy C MOMOLLbIO  (DU3MONOrNYeCcKoro pacTeopa
(Hanpumep, KoHTelHep Ha 250 Mm) - NpyM 3TOM MakcumarnbHasi CKOPOCTb
Hacoca - 100 mn/MuH.

FAPAHTUA

MpoaykT ¢ npon3BoACTBEeHHbIM GpakoM OyAeT 3amMmeHeH, ecrnu AedeKTHbIN
reMohunbTP COMPOBOX/AAETCS HOMEPOM MapTUU.

MpoussoamnTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a NOBPEXAEHNe B pesyrbTaTe
HenpaBWUnbHOrO MPUMEHEHWSl, He B COOTBETCTBUM C MWHCTpyKUMeW W 3a
ntobble NOBpeXAeHUs , Npon3oLUeLLne nocre NocTaBky ToBapa.
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LietoSanas instrukcija

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilaru hemofiltrs nepartrauktai nieru aizstajterapijai

VISPARIGA INFORMACIJA
Sekot noradém uz produkta vai kastes etiketes:

el ]

Asins Iinija sterila.

® Tikai vienreizéjai lietoSanai > e :
Sterilizacija ar tvaiku

Sekot lietosanas

Derigs Iid.
'gs Tidz instrukcijai

& B>

Sérijas Nr. Pasatljuma numurs

730 Uzgalabasanas
temperatura

Lietot tikai masinam ar
M precizu UF kontroli

Indikacijas: Ultraflux® AV filtri paredzéti vienreizégjai lietoSanai, veicot
akdtu dializi ar nepartrauktas veno-venozas hemofiltracijas,
hemodializes un hemodiafiltracijas  (continuous  veno-venous
haemofiltration, haemodialysis, haemodiafiltration - CVVH, CVVHD,

CVVHDF) aparatiem. AV 1000 S filtrs Tpasi paredzéts liela tilpuma
CVVH / CVVHDF veik$anai.

Ultraflux® AV filtri 400 S un 600 S pieméroti arT nepartrauktas arterio-
venozas hemofiltracijas un hemodializes (continuous arterio-venous
haemofiltration, haemodialysis - CAVH, CAVHD) veikS§anai bez dializes
aparata (non-machine assisted CAVH, CAVHD).

Kontrindikacijas: Tpasas kontrindikacijas nav zinamas. Ir speka
visparégjas kontrindikacijas akatai dializei.

Blakusparadibas: Retos gadijumos akdtas dializes laikd véro
hipersensitivitates reakcijas. Nopietnos gadijumos dialize japartrauc un
javeic atbilstosi terapijas pasakumi.

Filtrs sterilizéts ar tvaiku un nesatur sterilizacijas galaproduktus.

Antikoagulacija: Dializes procediras sagatavoSanas un norises laika
ekstrakorporala asins sistéma japievieno antikoagulants.
Antikoagulanta veidu, devu un ievades metodi noteic atbildigais arsts,
nemot véra pacienta stavokli (pieméram, heparina pirma trieciendeva
30-50 SV/kg, turpmak nepartraukti ievadot 5-20 SV/stunda/kg). Ja
pacienta svars ir 70 kg, heparina trieciendeva bis 2000-3500 SV,
turpmak nepartraukti ievadot 350-1400 SV/stunda.

Procediras laikd regulari jakontrolé pacienta asins recéSana
(pieméram, katru stundu japarbauda aktivétais recésanas laiks — ARL
vai aktivéta parciala tromboplastina laiks — APTL). Ipa$i ripigi recéSana
jakontrolé pacientiem, kam ir tieksme uz asinoSanu.

Materiali: Membrana: Fresenius Polisulfons®. Apvalks: Polikarbonats,
hermetizacijas  materidls:  Poliuretans,  O-gredzens: silikons.
Papildinformaciju iesp&jams pieprasit razotajam.

|zgatavo$anas datums

<o

+5°C,

Vienibu skaits

EEEIDe

UZMANIBU!

PROCEDURAS VEIKSANA
Sagatavosana

Lai sagatavotu Ultraflux® AV filtru darbam, tas jauzpilda ar izotonisku
natrija hlorida Skidumu un jaatbrivo no gaisa. Kad tas izdarits, turpmaka
filtra skaloSana nav nepiecieSama.

Detalizéta dializes sagatavoSanas procedira atkariga no izmantota
aprikojuma - jaseko noradém akltas dializes aparata lietoSanas
instrukcija. Kopuma ir piemérojami sekojosi ieteikumi:

CVVH: arteridlo asinu ieplides portam vajadzétu atrasties filtra
apaks$éja gala, bet venozo asinu izplides portam — filtra aug$éja gala.
Filtreto Skidrumu jaaizvada pa aug$é€jo filtracijas portu, bet apakSéjam
filtracijas portam proceddras laika jabat noslégtam ar slédzéjvacinu
(skat. Ziméjumu).

CVVHD(F): lai uzlabotu procediras efektivitati, vajadzétu nodroSinat
pretéja virziena asins un dializata plismu. Asins ieplides portam
vajadzétu atrasties dializatora augséja gala, bet asins izplides portam —
apaks$éja gala. Savukart, dializata iepludes portam vajadzétu atrasties
dializatora apak$€ja gala, bet dializata izplides portam — aug$€ja gala
(skat. ZImé&jumu).

Pacienta pievienoSana

Detalizéta proceddra atkariga no izmantota dializes aparata - jaseko
noradém aparata lietoSanas instrukcija. Kopuma ir piemérojami sekojosi
ieteikumi:

Pievienot pacienta asins cirkulacijai arterialo asins magistrali. Asinim
jauzpilda asins magistrale un filtrs tdda apjoma, Iidz gandriz viss
izotoniskais natrija hlorida $kidums izspiests no magistrales
(ieteicamais asins sukna atrums aptuveni 100 ml/min).

Uzsakot dializes proceddras, ieteicams aptuveni 3 mindtes veikt asins
cirkulaciju bez filtracijas. Turpmak iestatit vélamos procediras
parametrus.

Atkartoti parbaudit visus magistralu savienojumu un sastavdalu
iespéjamas siices un pareizu novietojumu.

Nepartrauktas nieru aizstajterapijas laika loti rGpigi janovéro pacienta
stavoklis. Tapéc jaizmanto dializes sistémas, kas aprikotas ar
atbilsto§am drosibas iericém — asins nopliides detektoriem, spiediena
monitoriem, gaisa detektoriem u.c.

Procedaras laika janodrosina preciza ultrafiltracijas tilpuma registrésana
un jagaranté substitlicijas un filtracijas apjoma lidzsvars — aparatam
jabat aprikotam ar piemérotu monitorésanas sistému.

Lai nodroSinatu pareizu Ultraflux® AV filtru lietoSanu dializes
sagatavoSanas, norises un pabeig$anas laikd, jaseko dializes aparatu
(pieméram, multiFiltrate, ADM 08 / ABM) lietoSanas instrukcijam.

Filtreta Skidruma tilpuma aizvietoSana

Atkariba no $kidruma daudzuma, ko vélams izvadtt, filtréto Skidruma
tilpumu var pilnitba vai dalgji aizvietot ar hemofiltracijas Skidumu.
Substitacijas (aizvietojo$o) Skidumu var ievadit ekstrakorporala sistema
pirms filtra (pirmsdildcijas metode) vai péc filtra (pécdilicijas metode).
Japarliecinas par precizu filtréta Skidruma un substitlcijas Skiduma
lidzsvaru.

Rekomendacijas pécdilicijas CVVH un pécdilucijas CVVHDF

Ja proceddras laika parmérigi samazinas asins 8kidras dalas apjoms,
pieaug ekstrakorporalas sistémas aizrecéSanas risks. Tapéec asins
Skidras dalas apjomu jacen$as uzturét noteiktas drosas robezas.
leteicams maksimalo kopéjo filtracijas Skiduma plasmu (=filtracijas
Skiduma/substiticijas Skiduma apmainas atrums + Skidruma izvades
atrums) iestatit kd 20% no asins plismas atruma.

Ja nepiecieSams lielaks substiticijas Skiduma tilpums, substiticijas
$kidums jaievada pirms filtra (pirmsdilGcijas metode).

Ultraflux® AV filtra nomaina

Ja filtrs ir aizrecgjis (kapilari nevienmérigi krasojas, transmembrana
spiediena trauksmes signals darbojas nepartraukti) vai filtra
izveidojusies suce (filtracijas S$kidrums iekrasojas sarts), filtrs ir
janomaina. Par procediru atbildigais arsts izverté, vai iespéjams veikt
asins reinfuziju kopa ar izotonisku natrija hlorida $kidumu (pieméram,
250 mL maisinu).

Lietot tikai tad, ja iepakojums ir neskarts, aizsargvacini ir vieta un filtrs ir
nebojats.

Ultraflux® AV filtrus nedrikst izmantot, ja beidzies to deriguma termin$
(skat. etiketi).

Ripnica tiek parbaudita katra Ultraflux® AV filtra intergitate. Var
veidoties vai , ja radusies asins sice, filtrs ir janomaina.

Filtrs paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota filtra izmantoSana
ir bistama gan pacientam, gan medicinas personalam. Tiri8anas un
dezinfekcijas Skidumi var bojat apvalka, ietvara un membranas
materialu. Sada gadijuma razotdjs nevar garantét filtra lietoSanas
drosibu, ka arT uznemties atbildibu par sekam.

ligstosu arstésanas procediiru laika ieteicams nomainit Ultraflux®
AV filtru un asins magistrales ne vélak ka 72 stundas péc terapijas
uzsaksSanas.

Procediiras pabeigSana

Procediras pabeigSanu javeic saskana ar noradém dializes aparata
lietoSanas instrukcija.

Javeic pilniga asins reinfizija pacientam, izmantojot izotonisku natrija
hlorida Skidumu (pieméram, 250 mL maisin$, asins sOkna atrums
aptuveni 100 mL/min).

GARANTIJA

Produkti ar apstiprinatiem razoSanas defektiem tiks aizstati, ja, zinojot
par defektu, noradits sérijas numurs.

RaZotajs neuznemas atbildibu par filtru nepareizu lietoSanu vai
uzglabasanu, lietoSanas instrukciju un bridindjumu neievéro$anu, ka art
par jebkuru filtru bojajumu, kas radies péc to piegades lietotajam.




(EST) Kasutamisépetus

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapillaarne Verefilter Pidevaks Neeruasendusraviks ( CRPT)

PEAMISED MARKUSED
Vaata pakendilt:

Verekanal steriilne.
Aur steriliseeritud

el [

® Uhekordseks kasutamiseks

é Vaata instruktsioone

A ise KUUDS
g egumise Kuupaev enne kasutamist

LOT| Seeria Tellimisnumber
) x 730°C Ladustamise
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Naidustused: Ultraflux® AV-filtrid on toodetud  (ihekordseks
kasutamiseks akuut dialttsiks nii pidevaks veno-venoosseks
hemofiltratsiooniks, hemodiallilisiks kui ka hemodiafiltratsiooniks
(CVVH,CVVHD,CVVHDF).

AV 1000 S on spetsiaalselt soovitatav suure mahuga (High-Volume)
CVVH / CVVHDF-ks.

Ultraflux® AV-filtrid 4008 ja 600S on sobivad ka  mitte-masin
assisteeritud pidevaks arterio-venoosseks hemofiltratsiooniks voi
hemodialuisiks (CAVH, CAVHD).

Vastuniidustused: Ei ole teada. Uldiselt on vastunaidustuseks égeda
dialGusi vastunéidustused.

Korvaltoimed: Harva allergilised reaktsioonid ravi ajal. Raskematel
juhtudel peaks dialulsi katkestama ja manustama vajalikke
medikamente

Filter on aursteriliseeritud ja seetdttu ei sisalda sterilisatsiooni
jaakprodukte..

Antikoagulatsioon: On  soovitatav  kasutada  antikoagulanti
ekstrakorporaalse ringe taitmise ja ravi ajal. Antikoagulandi liik, doos ja
manustamise viis peavad olema maaratud vastutava arsti poolt,
arvestades patsiendi seisundit. (nditeks: esmane boolusdoos hepariini
30-50 IU/kg , edasi BW pidev infusioon 5-20 1U/h/kg/BW). Kehakaaluga
70 kg peaks seega alustamise doos olema 2000-3500 IU ja edasi pidev
infusioon 350-1400 1U/h.

Huubimist peaks monitoorima regulaarsete intervallidega (nait. Iga tunni
aja tagant ACT ja PTT). Patsientidele, kel esineb kalduvus veritsusele,
soovitame regulaarset kontrolli ACT ja/vdi PTT hinnates.

Materjalid: Membraan: Fresenius Poliisulfoon®,

Korpus: Pollkarbonaat, Otste materjal: Polluretaan, O-ring: Silkoon.

HOIATUSED

RAVI

Téitmine

Ultraflux® AV-filtri taitmiseks peaks kasutama isotoonilist lahust ja 6hu
peaks eemaldama. Kui see on teostatud, siis loputamine ei ole vajalik.
Detailne taitmise protseduur peaks olema teostatud vastavalt
dialulisimasina instruktsioonidele. Uldiselt on jargmised soovitused:
CVVH: Arteriaalne vere sissevool peaks sovitatavalt asuma alumises ja
ja venoosne vere valjavool filtri Ulemises otsas. Filtraadi peaks
eemaldama Ulemisest filtraadi pordist, samal ajal alumina filtraadi port
peaks olema suletud sulgurkorgiga (vaata joonist).

CVVHD(F): Efektiivsuse suurendamiseks peaks veri ja dialisaat olema
vastupidi: vere sissevool Ulemises ja vere valjavool alumises
dialusaatori otsas, samal ajal dialisaadi sissevool peaks olema
dialUsaatori alumises osas ja véljavool Ulemises osas (vaata joonist).

Patsiendi iihendamine

Detailne protseduur sdltub kasutatavast diallilisi aparatuurist, jalgi
masina kasutamisjuhendit. Tavaliselt jargi sellised instruktsioone:
Uhenda arteriaalne vereliini ots patsiendi tsirkulatsiooniga. Valdi &hu
sattumist ringesse. Lase verel voolata vereliinisse ja filtrisse kuni
peaaegu kogu fusioloogilise lahuse hulk on valjutatud (soovitav
verepumba kiirus on ca 100 mL/min)

Ravi alguses on soovitatav lasta verel ringelda ca 3 minutit ilma
filtratsioonita. Jargnevalt seadista ravi parameetrid vajalikule tasemele.

Kontrooli veelkord kéiki lihenduste ja komponentide vastavust ja
lekete puudumist.

Filtratsiooni mahu asendamine

Olenevalt soovitavast vedeliku eemaldamisest voib filtraadi asendada
kogu mahus vdi osaliselt hemofiltratsiooni lahusega. Asendusvedeliku
vOib Ule kanda kas enne filtrit (predilution) voi parast filtrit (postdilution).
Jargi tapset vedeliku balanseerimist filtraadi ja asendusvedeliku vahel.

Soovitused postdilution CVVH-ks ja postdilution CVVHDF-ks

Kui vere vee sisaldust vahendatakse liga palju, tduseb
ekstrakorporaalse ringe tromboseerumise oht. Seepérast on oluline
hoida vere vee sisaldus teatud kriitilisel tasemel. Meie soovitame
seadistada maksimaalne totaalne filtratsiooni  (filtratsioon  /
substitutsiooni kiirus + vedeliku eemaldamise kiirus) vool 20%-le
verevoolust.

Kui vajatakse suuri asendusvedeliku koguseid, on
asendusvedelik kanda Ule enne filtrit (predilution).

Ultraflux® AV-filtri vahetamine

Kui filter tromboseerub (kapillaaride ebaregulaarne varvus, pidev TMP
alarm) voi kui tekkib vere leke filtris (filtraat muutub punakaks), peab
filtri valja vahetama. Kui véimalik, siis peaks arsti jarelvalve all proovima
vere tagasi kanda (nait. 250 mL NaCl lahusega).

soovitav

Pidev neeruasendusravi vajab hoolikat patsiendi monitoorimist.
Seeparast peaks kasutama dialliisi ststeemi ,millel on vajalikud
turvalisuse susteemid nagu vere lekke detektor, réhu monitorid, 6hu
detektor jne.

Siisteem peab garaneerima tapse ultrafiltratsiooni hulga registeerimise,
asendusvedeliku ja filtraadi balanseerimise.

Et kindlustada Ultraflux® AV-filtrite korrektne kasutamine taitmise, ravi ja
|I6petamise ajal, tuleb jargida dialliisi masina instruktsioone (nait.
multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

On soovitav vahetada Ultraflux® AV-filtrit koos vereliiniga
maksimaalselt iga 72 tunni tagant.

Kasutage vaid juhul, kui pakend on avamata, tihendusega sulgurid on
omal kohal ja filter on kahjustamata.

Ultraflux® AV-filtreid ei tohi kasutada parast aegumise téhtaega (vaata
pakendilt ).

Iga Ultraflux® AV-filter on Iabinud kvaliteedikontrolli enne tehasest
valjastamist. Lekke ilmnedes tuleb filter umber vahetada.

Filter on méeldud tGhekordseks kasutamiseks. Mitmekordne kasutamine
voib olla ohtlik nii patsiendile kui ka operaatorile. Desinfektandid voivad
kahjustada koiki dialisaatori materjale. Sel juhul ei anna tootja
dialusaatorile mingit ohutusgarantiid.

Ravi I6petamine:

Ravi I6petamiseks jargi dialtiisi masina instruktsioone. Kasuta
fusioloogilist lahust ja kanna kogu veri patsiendile tagasi (naiteks
250 mL lahusega ja pumba kiirusega ca 100 mL/min).

GARANTII

Tootmisdefektidega tooted asendatakse kui defektist teatatakse
detailselt koos seerianumbriga (LOT).

Tootja ei kanna vastutust valekasutamise, valesti kasitsemise |,
instruktaazide mittetaitmise ja hoiatuste mittejalgimise tottu tekkinud
tagajargede eest, samuti vigastuste eest, mis on tekkinud parast
tootjapoolset transporti.




(LT  Naudojimo instrukcija

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapiliarinis hemofiltras llgalaikei Inksty Pakaitinei Terapijai

BENDROS NUORODOS
Zitiréti gaminio arba pakuotés etiketéje:
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Kraujo kelias sterilus;

® Tik vienkartiniam naudojimui . ;
Sterilizuota garais

g Galiojimo data
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Indicacijos: Ultraflux® AV-filtrai skirti vienkartiniam naudojimui dmiai
dializei su aparatu kontroliuojamai ilgalaikei veno-veninei hemofiltracijai,
hemodializei ir hemodiafiltracijai atlikti (CVVH, CVVHD, CVVHDF).
AV 1000 S rekomenduojamas atliekant dideliy tdriy CVVH / CVVHD.

Ultraflux® AV-filtrai 400S and 600S tinka ne aparatu kontroliuojamoms
ilgalaikéms arterio-veninéms hemofiltracijoms ir hemodializéms (CAVH,
CAVHD).

Kontraindikacijos: Kontraindikacijos nezinomos. Paprastai taikomos
bendros kontraindikacijos Umiai dializei.

Pasalinis poveikis: Kartais Omios dializés metu gali iSrySketi
hipersensibilizacijos poZymiai. Sunkiais atvejais dialize reikia nutraukti ir
naudoti atitinkamus medikamentus.

Filtras yra sterilizuotas vandens gary srove, nesudaranéia jokiy
sterilizavimo liku€iy.

Antikoaguliacija: Antikoaguliacija rekomenduojama ekstrakorporalinio
rato pildymo ir gydymo metu. Antikoagulianto rasj, kiekj ir metoda skiria
gydantis gydytojas pagal paciento bikle (pvz. pradinis heparino
boliusas 30-50 TV/kg kdno svorio ir palaikomoji dozé 5-20 TV/val/kg
kdino svorio). Tai atitinka pradine dozg 2000-3500 TV ir palaikomajg
doze 350-1400 TV/val 70kg kiino svorio pacientui.

Koaguliacijg stebékite reguliariais intervalais (pvz. kas valandag tikrinkite
aktyvy kraujo kreseéjimo laikg AKL arba dalinj tromboplastino laikg PTT).
Pacientams, kuriems yra padidinta kraujavimo rizika, rekomenduojame
reguliariai stebéti AKL ir/ ar PTT.

Medziagos: Membrana: Fresenius Polysulfone®,

gaubtas: Polikarbonatas, sandarinimo medziaga: Poliuretanas,
O-ziedas: Silikonas.

Klientams pageidaujant teikiama smulkesné informacija.

ISPEJIMAI

GYDYMAS

Uzpildymas

Ultraflux® AV-filtras pildomas fiziologiniu tirpalu ir nuorinamas. Tai
atlikus, papildomas filtro plovimas néra bdtinas.

ISsami uZpildymo proceddra priklauso nuo naudojamos jrangos ir
vadovaujantis pateiktomis dmios dializés aparato instrukcijomis.
Bendros rekomendacijos:

CVVH: Arterine kraujo lijnijg patartina jungti prie apatinés, o venine
kraujo linijg jungti prie virSutinés filtro angu. Filtratas Salinamas per
virSutine filtrato anga, tuo tarpu apatiné filtrato anga lieka uzdaryta
dangteliu (zidréti pieSinj).

CVVHD(F): Didesnis efektyvumas pasiekiamas, kai kraujas ir dializatas
teka prieSingomis kryptimis, t.y. kraujas jteka virSutine ir iSteka apatine
dializatoriaus jungtimis, o dializato atitekéjimo jungtis jungiama prie
apatinés ir nuotékio jungtis prie virSutinés filtro jungCiy (ziaréti
piesinyje).

Paciento jungimas

ISsami procediros seka priklauso nuo naudojamos dializés sistemos ir
vadovaujantis pateiktomis aparato instrukcijomis. Bendros pastabos:
Sujunkite arterine kraujo linija su paciento kraujo apytaka. Venkite oro
patekimo. Leiskite kraujui tekéti linijy sistema ir filtru, kol iSstumsite
beveik visg fiziologinj tirpalg (rekomenduojamas kraujo siurblio greitis
~100 mL/min).

Gydymo pradzioje rekomenduojama leisti kraujui cirkuliuoti 3 min,
nejjungus filtracijos. Véliau nustatykite reikalingus gydymo parametrus.

Dar karta patikrinkite ar visos jungtys sandarios ir sudedamosios
dalys teisingai sujungtos .

ligalaikei pakaitinei inksty terapijai bdtinas specialus paciento
monitoringas. Naudojamoje dializes sistemoje turi bdti Sie saugos
prietaisai: kraujo nuotékio detektorius, spaudimo matuokliai, oro
gaudyklé ir t.t.

Tikslus ultrafiltracijos tdrio, pakaitinio tirpalo balanso ir filtrato tdrio
registravimas turi bati uztikrinamas naudojama sistema.

Vadovaukités pateiktomis dializés aparato (pvz. multiFiltrate, ADM 08 /
ABM) instrukcijomis teisingam Ultraflux- AV-filtry  uzpildymui,
procedduros atlikimui ir pabaigimui.

Nufiltruoto skyscio tirio atstatymas

Nufiltruoto skyscio tarj galima pakeisti pilnai arba dalinai hemofiltracijos
tirpalu priklausomai nuo norimo pasalinti skyscio kiekio. Pakaitinis
tirpalas | ekstrakorporalinj ratg gali patekti prie$ filtro srove (prediliucija)
arba pagal filtro srove (postdiliucija). Uztikrinkite tikslig filtrato ir
pakaitinio tirpalo skysc€iy tariy pusiausvyra.

Rekomenduojamos CVVH postdiliucija ir CVVHDF postdiliucija
Gerokai sumazéjus kraujo vandens kiekiui, ekstrakorporaliniame rate
padidéja koaguliacijos rizika, todél svarbu palaikyti saugias kraujo
vandens tdrio ribas. Rekomenduojama maksimali viso filtrato tékmé (=
filtrato keitimo greitis/pakaitinis tirpalas+ skysc€iy Salinimo greitis) yra iki
20% kraujo tékmés.

Jei skiriamas didesnis pakaitinio tirpalo tdris, pakaitinio tirpalo
padavimui naudojamas prediliucijos modelis.

Ultraflux® AV-filtro keitimas

Filtrui uzkreséjus (nenormali kapiliary spalva, pastovus TMP aliarmas)
arba jei yra filtro kraujo nuotékis (filtratas rausvos spalvos) filtrg batina
pakeisti. Gydantis gydytojas turi jvertinti galimybe grazinti kraujgq
fiziologiniu tirpalu (pvz. 250 mL).

ligesniy gydymy metu Ultraflux® AV-filtra rekomenduojama
pakeisti kartu su kraujo linijy sistema po maksimalaus 72 val
naudojimo.

Naudoti tik, jei pakuoté nesugadinta, apsauginiai dangteliai neatsisuke
ir nepazeistas filtras.

Nenaudokite Ultraflux® AV-filtry pasibaigus jy galiojimo laikui (Zidréti
etiketéje).

Kiekvieno Ultraflux® AV-filtro vientisumas patikrinamas gamykloje.
Atsiradus kraujo nuotékiui filtrg batinai pakeiskite.

Filtras skirtas vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali
bdti pavojingas tiek pacientui, tiek operatoriui. Valymo tirpalai ir
dezinfektantai gali pazeisti filtro gaubto, sandarinimo medziagos ir
membranos sudedamasias medziagas. Nebeuztikrinamos
eksploatacinés savybés ir saugumas, gamintojas neprisiima
atsakomybeés.

Pabaiga

Gydymag pabaigti pagal dializés aparato naudojimo instrukcijg.

Visg kraujg grazinkite pacientui su fiziologiniu tirpalu (pvz. 250 mL -
kraujo siurblio greitis ~100 mL/min).

GARANTIJOS

Pasitaikius gamybos trikumams, produktai bus pakeisti, jei pranesime
apie defektg nurodomas serijos numeris.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz netinkama naudojima,
instrukcijy nevykdyma, saugumo jspéjimy nepaisymag ar kitus, su
gamyba nesusijusius, pazeidimus.
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uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilarni hemofiltr pro 1éCbu kontinualni nahradou ledvin

OBECNE POZNAMKY
Vyznamy nékterych symbol(i na vyrobku a obalu:
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Sterilni cesta pro krev.

Pouze jednorazové pouziti v R
Sterilizovano parou

Postupuijte podle
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Lot] Sarze
ﬂ Datum vyroby .
Jednotky

Indikace: Filtry Ultraflux® AV jsou urCeny k jednorazovému pouziti pfi
dialyze s pfistrojovou kontinualni vendzni hemofiltraci, hemodialyzou a
hemodiafiltraci (CVVH, CVVHD, CVVHDF). Filtry AV 1000 S jsou
zvlasté doporuceny pro velkoobjemovou hemofiltraci a hemodiafiltraci.
Filtry Ultraflux® AV 400S a 600S jsou vhodné také k nepfistrojové
kontinualni arteriovendzni hemofiltraci a hemodialyze (CAVH, CAVHD).
Kontraindikace: Kontraindikace nejsou znamy. Plati obecné
kontraindikace akutni dialyzy.

Vedlejsi ucinky: V fidkych pfipadech se v prubéhu lécby dialyzou
mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce. Jsou-li tyto reakce zavazné,
je tfeba dialyzu pFerusit a zahajit podavani vhodného Iéku.

Filtr je sterilizovan parou a neobsahuje tedy zadné zbytky po sterilizaci.
Antikoagulace: V prubéhu pfipravy a vlastni |ééby se doporucuje
zavést do mimotélniho obéhu antikoagulacni latku. Druh, mnozstvi
a zpusob aplikace antikoagulaéni latky musi pfedepsat oSetfujici Iékar
s ohledem na pacientdv stav (napf. poc¢atecni davka heparinu 30-50 1U
na 1 kg télesné hmotnosti a poté kontinualni podavani 5-20 IU na 1 kg
télesné hmotnosti za hodinu; pro télesnou hmotnost 70 kg toto
davkovani odpovida pocate¢ni davce 2000-3500 IU a néaslednému
prabéznému podavani 350-1400 1U/h).

Koagulaci je vhodné v pravidelnych intervalech sledovat (napf.
meéfenim doby aktivovaného srazeni ACT nebo doby castecné
koagulace PTT). Pravidelnou kontrolu hodnot ACT a PTT
doporucujeme zvlasté u pacientli se zvySenou krvacivosti.

Materialy: Membrana: Fresenius Polysulfone®,

kryt: polykarbonat, zalévaci hmota: polyuretan, O-krouzek: silikon

Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani.

*0°C Rozsah
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VAROVANI

PROVADENI LECBY

Predbézné plnéni

V ramci pfipravy musi byt filtr Ultraflux® AV naplnén izotonickym
fyziologickym roztokem a odvzdusnén. Déletrvajici promyvani neni
nutné.

Pfesny postup plnéni zavisi na pouzitém zafizeni. Je tfeba dodrzet
pokyny dodavané s dialyzaénim pfistrojem. Obecné plati nasledujici
doporuceni:

CVVH: Vstup arterialni krve by mél byt pfipojen spiSe k dolnimu
a vystup venozni krve spiSe k hornimu konci filtru. Filtrat by mél byt
odebiran z horniho vyvodu filtratu, zatimco dolni vyvod filtratu zlstane
uzavfen tésnici Cepickou (viz obrazek).

CVVHD(F): V zajmu zvySeni efektivity by méla krev proudit v opacném
sméru nez dialyzaéni roztok. PFitok krve se tedy pfipojuje k hornimu
konci a odtok k dolnimu, zatimco pfitok dialyzaniho roztoku je umistén
dole a odtok nahore (viz obrazek).

Napojeni pacienta

Pfesny postup zavisi na pouzitém dialyzaénim systému. Je tfeba
dodrzet pokyny dodavané s dialyzacnim pfistrojem. Obecné plati
nasledujici poznamky:

ArteridIni set napojte na krevni obéh pacienta. Zamezte vstupu
vzduchu. Nechte proudit krev do setu a filtru, dokud nedojde k vytlaceni
témeér celého objemu fyziologického roztoku (doporu¢ené nastaveni
Cerpadla je cca 100 mL/min).

Doporucuje se ponechat krev na zacatku oSetfeni cirkulovat pfiblizné
3 minuty bez filtrace. Po uplynuti této doby nastavte parametry oSetfeni
na pozadované hodnoty.

Znovu zkontrolujte, zda vSechny spoje a komponenty spravné
tésni a neprosakuiji.

Kontinudlni terapie nahrady ledvin vyZaduje peclivé sledovani stavu
pacienta. Proto je tfeba pouzit dialyzacni systém vybaveny
odpovidajicimi bezpe¢nostnimi zafizenimi, jako je detektor Uniku krve,
tlakové monitory, detektor vzduchu apod.

Vhodny systém musi zaruCovat pfesny zaznam ultrafiltrovaného
objemu a objemovou bilanci substituéni latky a filtratu.

V zajmu zajisténi spravného pouziti filtrd Ultraflux® AV je tfeba béhem
pfipravy, provadéni i ukonéeni l|éEby postupovat podle pokynu
dodavanych s dialyzaénim pfistrojem (napf. multiFiltrate, ADM 08 /
ABM).

Substituce objemu filtratu

V zavislosti na pozadovaném stupni odebrani tekutiny Ize objem filtratu
Caste¢né nebo zcela nahradit hemofiltraénim roztokem. Substituéni
roztok Ize zavést do mimotélniho obéhu bud pred filtrem (prediluce),
nebo za filtrem (postdiluce). Zajistéte pfesné bilancovani objemu filtratu
a substituéniho roztoku.

Doporuceni pro CVVH s postdiluci a CVVHDF s postdiluci

V pfipadé pfilisSného ubytku vody v krvi vzristd nebezpeci vzniku
srazenin v mimotélnim obéhu. Proto se doporuCuje udrzovat obsah
vody v krvi v ur¢itém nekritickém rozmezi. Doporucujeme vam nastavit
maximalni celkovy pratok filtratu (= rychlost vymény filtratu za
substitucni roztok + rychlost odebirani vody) na 20 % pritoku krve.

Pokud je tfeba dosahnout vétSich objem( substituce, mél by byt
substitu¢ni roztok zavadén v predilu¢nim rezimu.

Vyména filtru Ultraflux® AV

Pokud se filtr ucpava (nepravidelné zabarveni kapilar, trvale hlaseny
kritické hodnoty TMP) nebo prosakuje (rudé zabarveni filtratu), je nutné
jej vymeénit. O moznosti reinfuze krve pomoci fyziologického roztoku
(napfiklad 250 mL vak) musi rozhodnout oSetfujici Iékar.

U déletrvajicich Ié€ebnych zakrokl se obecné doporucuje vyména
filtru Ultraflux® AV spolu s krevnimi sety nejdéle po 72 hodinach
pouzivani.

Pouzivejte pouze tehdy, pokud jednotka baleni je neporuSena,
ochranné kryty jsou na misté a filtr je nepoSkozen.

Filtry Ultraflux® AV se nesmeéji pouzivat po uplynuti doby exspirace (viz
Stitek).

U v8ech filtrd Ultraflux® AV je pred opusténim vyroby kontrolovana
neporusenost. Pokud dojde k uniku krve, je nutné filtr vyménit.

Filtr je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Opakgovanym pouzitim
muze byt ohroZzen pacient i obsluhujici personal. Cistici roztoky a
dezinfekéni prostfedky mohou vést ke zménam materialu krytu,
zalévaci hmoty a kapilar. Pokud je dialyzator pouzivan opakované,
nemuze byt zaru¢ena bezpecnost provozu a vyrobce nepiejima zadnou
zodpoveédnost.

Ukong¢eni dialyzy

PFi ukonceni terapie postupujte podle navodu k pouZiti daného
dialyzaéniho pfistroje.

Veskera krev by méla byt pacientovi vracena reinfuzi spolu

s fyziologickym roztokem (napf. 250 mL vak - nastaveni ¢erpadla cca
100 mL/min).

ZARUKA

Vyrobky s prokazatelnymi vyrobnimi vadami vyrobce nahradi, pokud
mu bude vada ohlasena spolu s ¢islem Sarze.

Vyrobce neodpovidd za nespravné pouziti, nevhodné zachazeni,
nedodrzeni navodu k pouziti, nerespektovani poznamek upozorfiujicich
na mozna nebezpedi a za Skody vzniklé po dodani filtru od vyrobce.




(sKD  Navod na pouzitie

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilarny krvny filter na akutnu lieCbu zlyhania obliCiek

VSEOBECNE POKYNY
Tieto informacie sa ziskaju zo Stitka na vyrobku alebo na kartone:

Len na jednorazové Systém pre krv sterilny.
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Indikacia: Filtre Ultraflux® AV su uréené na jednorazové pouzitie pri
akutnej dialyze na vykonanie pristrojovej kontinualnej veno-venoéznej
krvnej filtracie, hemodialyzy, resp. hemodiafiltracie (CVVH, CVVHD,
CVVHDF). AV 1000 S sa hodi zvlast na vysokoobjemovlu CVVH, resp.
CVVHDF.

Filtre Ultraflux® AV 400S a 600S st vhodné aj na bezpristrojovu
kontinualnu artério-ven6znu hemofiltraciu, resp. hemodialyzu (CAVH,
CAVHD).

Kontraindikacie: Zvlastne kontraindikacie pri pouzivani filtrov
Ultraflux® AV nie st zname. Je potrebné dbat na vSeobecne platné
kontraindikacie pre akutnu dialyzu.

Vedlajsie ucinky: V zriedkavych pripadoch sa mézu pocCas akutnej
dialyzy vyskytnut reakcie z precitlivelosti. Pri tazkych pripadoch sa ma
akutna dialyza prerusit a vykonat medikamentézne oSetrenie.

Filtre boli sterilizované parou a preto neobsahuju Ziadne zbytky po
sterilizacii.

Antikoagulacia: Mimotelovy krvny obeh by sa mal antikoagulovat tak
pri priprave oSetrenia, ako aj poCas neho. Druh, mnozstvo a metoda
antikoagulacie musi urcit oSetrujuci lekar pri zohladneni stavu pacienta.
Ako Standardna antikoagulacia sa méze dat 30-50 1.U./kg Heparinu
telesnej hmotnosti (KG) ako inicializatna davka a 5-20 |.U./h/kg KG
Heparin-u ako trvala infuzia. To zodpoveda pri telesnej hmotnosti 70 kg
inicializacnej davke 2000 - 3500 |.U. a kontinualne 350 - 1400 1.U./h
Heparin-u.

Cas zrazania by sa mal dohliadat v pravidelnych intervaloch (napr.
kazdu hodinu vykonat meranie aktivovaného €asu zrazania ACT alebo
Ciastkového C€asu tromboplastinu PTT). Zvlast u pacientov, ktori su
ohrozeni krvacanim, sa odporu¢a pravidelna kontrola a regulacia
antikoagulacie pomocou ACT a / alebo PTT.

Pouzité materialy: Membrana: Fresenius Polysulfon®,
kryt: polykarbonat, hmota zaliatia: polyuretan, tesnenie O: silikon.

Dalsie informacie mozno na dopyt ziskat u dodavatela.

Pouzivat vyluéne
pristroje s pesnou
UF-kontrolou

Pocet kusov

)| &

VAROVNE UPOZORNENIA

VYKONANIE OSETRENIA

Predbezné plnenie

Pri priprave sa musi filter Ultraflux® AV naplnit' fyziologickym roztokom a
odvzdus$nit. DIhSi proces oplachovania nie je potrebny.

Presny postup pri priprave zavisi od pristroja a ma sa vykonat' podla
pokynov na pouzivanie uzivaného systému na akutnu dialyzu. VSeobecne
sa odporuca toto:

CVVH: PredovSetkym by sa malo arteridlne pripojenie krvi nachadzat
dolu a venoézne pripojenie krvi hore. Filtrat by sa mal odoberat na hornom
pripojeni filtratu, dolné pripojenie filtratu ostava uzavreté uzavieracou
krytkou (vid zobrazenie).

CVVHD(F): Na zvySenie efektivity by sa mal tok dialyzatu viest v protitoku
ku toku krvi. Pritom by sa krv mala viest zhora nadol a dialyzat zdola
nahor (vid zobrazenie).

Pripojenie pacienta

Postup pri pripajani pacienta zavisi od pristroja a ma sa vykonat podla
pokynov na pouzivanie uzivaného systému na akutnu dialyzu. VSeobecne
sa ma dbat na toto:

Pri napojeni arteridlnej krvnej hadice na krvny obeh pacienta zabranit
vniknutiu vzduchu. Nechat vniknat krv do hadicového systému a filtra AV,
kym nie je vytlacena vacsina fyziologického roztoku. Pritom sa odporuca
rychlost’ Cerpania cca. 100 mL/min.

Na zaciatku oSetrenia by mala krv cirkulovat asi 3 minuty bez filtracie.
Potom nastavit parametre oSetrenia na pozadované hodnoty.

Vsetky miesta spojeni a ¢asti systému preskusat’ znova na tesnost’ a
na spolahlivé spojenie.

Substittcia objemu filtracie

Zodpovedajuc pozadovanému odoberaniu tekutiny mozno objem filtratu
Uplne alebo &iastocne substituovat hemofiltracnym roztokom. Substituény
roztok mozno do mimotelového krvného obehu zaviest pred filtrom
(predilutivne) alebo za filtrom (postdilutivne). Pritom sa musi zabezpecit
presné bilancovanie tekutiny filtratu a substituatu.

Odporucanie pre postdiltciu - CVVH a postdilaciu CVVHDF

Ked sa prili§ redukuje podiel vody v krvi, rastie nebezpe€enstvo zraZania
krvi v mimotelovom krvnom obehu. Preto je potrebné udrziavat obsah
vody v mimokritickej oblasti. Odporu¢a sa preto maximalny celkovy tok
filtratu (= podiel vymeny filtrat/substituat + efektivny podiel odnimania)
stanovit na 20 % toku krvi.

Ked je Ziaduci vy$8i tok substituatu, mal by sa substituény roztok pridavat
v predilutivnom maode.

Vymena filtra Ultraflux® AV

Ked je filter tromboticky (nerovnomerné sfarbenie kapilar, trvaly alarm
TMP) alebo ma presak krvi (Cervené sfarbenie filtratu), musi sa tento filter
vymenit. O tom, &i je mozna reinfuzia krvi roztokom kuchynskej soli
(napriklad 250 mL vrecusko), musi podla okolnosti rozhodnut lekar.

VSeobeche sa odporuc¢a pri dlhSich oSetreniach vymenit filter
Ultraflux® AV spolu s pouzivanym hadicovym systémom po Case
pouzitia max. 72 hodin.

Vykonavanie kontinualnej terapie nahrady oblic¢iek vyzaduje starostlivy
dohlad nad pacientom. Preto by sa mal pouZit systém pristrojov,
obsahujuci bezpe€nostné =zariadenia, ako su napr. detektor
presakovania krvi, monitory tlaku, detektor vzduchu atd'.

Zistovanie presného mnozstva ultrafiltratu, ako aj bilancovanie
mnozstva substituatu a filtratu sa musi zabezpecit vhodnymi
prostriedkami.

Musi sa dbat na dodrziavanie navodu na pouzitie uzivaného systému
pristrojov (napr. multiFiltrate, ADM 08 / ABM) a dodrziavat aj v fiom
predpisany postup pri priprave, vykonavani a ukonéeni oSetrenia.

Pouzivat len ked je balenie neporuSené, tesniace uzavery su na
svojom mieste a filter nie je poskodeny.

Filtre Ultraflux® AV nepouzivat po uplynuti datumu najneskorSieho
upotrebenia (vid §titok).

Kazdy filter Ultraflux® AV bol u vyrobcu starostlivo preskuSany na
tesnost. Keby sa v8ak predsa vyskytlo presakovanie krvi, musi sa filter
vymenit'.

Filter je ur¢eny na jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouZiti mbéze
byt ohrozeny tak pacient, ako aj obsluzny personal. Cistiace
a dezinfekéné prostriedky pouzivané pri praci mézu viest ku zmenam
vlastnosti materidlu zapuzdrenia, zaliatia a kapilar. Prevadzkova
bezpec€nost' uz potom neexistuje a zaruka vyrobcu je vylucena.

Ukonéenie oSetrovania

Postup pri ukon€ovani lie€by po pristrojovej stranke je dany v pokynoch
na pouzivanie uzivaného akutneho dialyzaéného systému. Krv by sa
mala uUplne reinfundovat pomocou fyziologického roztoku (napriklad
vrecusko 250 mL - rychlost Cerpania cca. 100 mL/min).

ZARUCNE PODMIENKY

Za vyrobky s dokazatelnymi vyrobnymi chybami poskytuje vyrobca
nahradu, ked je o tom informovany s uvedenim Cisla vyrobnej série.
Vyrobca nemdze prebrat zodpovednost za nendlezité pouzivanie,
nespravnu manipulaciu, zanedbanie varovnych a bezpecnostnych
pokynov, ako aj za poSkodenia udalostami po dodani vyrobkov.
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Hasznalati utasitas

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapillaris hemofilter folyamatos vesepdtlo kezeléshez

ALTALANOS MEGJEGYZESEK
Lasd a cimkézést a terméken vagy a csomagolason:

el ]

Vértér steril.

® Egyszer hasznalatos
Gozben sterilizalt

Lasd a hasznalati

Lejarati id6
utasitast

Sorozatszam Rendelési szam

& B>

#30°C

Gyartas idépontja Tarolasi hémérséklet

<o

+5°C,

Csak pontos UF

Egység/darab mérésre alkalmas beren-

r
E[EIENS
[<)
S

dezésnél hasznalhatd

Indikacié: Az Ultraflux® AV-filter akut dializis kezeléshez szolgalé
egyszerhasznalatos eszkdz, géppel végzendd folyamatos véna-vénas
hemofiltracié, hemodializis és hemodiafiltracios kezelési modokban
(CVVH, CVVHD, CVVHDF). Az AV 1000 S klléndsen ajanlott nagy
volumen(i CVVH / CVVHDF esetén.

Az Ultraflux® AV 400 S és 600 S alkalmas gép nélkal végzendd
folyamatos arterio-ven6zus hemofiltraciéra vagy hemodializisre (CAVH,
CAVHD).

Kontraindikaciok: Kontraindikaciok nem ismeretesek. Az akut kezelés
altalanos kontraindikacioi érvényesek.

Mellékhatasok: Ritka esetekben tulérzékenységi tlinetek mutatkoznak
akut dializis kezelés kdzben. Sulyos esetben a dializist meg kell
szakitani és megfelel6 gyégyszerelést kell alkalmazni.

A filter g6zzel sterilizalt, igy nincsen sterilizalasi reziduum.
Antikoagulacié: Ajanlatos alvadasgatlét adagolni az extrakorporalis
keringésbe a feltdltési szakaszban és kezelés alatt is. Az alvadasgatlo
jellegét, mennyiségét és adagolasi maédjat a kezelésért felel6s orvos irja
eld, figyelembe véve a beteg allapotat (pl. 30-50 1U/ testsuly kg kezdd
heparin bolus, majd folyamatosan 5-20 IU/6ra/testsuly kg). 70 kg-s
testsuly esetében ez 2000-3500 IU induld mennyiséget, majd
folyamatosan 350-1400 |U/éra adagolast jelent.

A koagulaciét rendszeres intervallumokban ellenérizni kell (pl. az
aktivalt alvadasi id6 — ACT — vagy részleges tromboplastin idé — PTT
oérankénti mérése). Vérzésre hajlamos betegeknél javasoljuk az ACT és
PTT rendszeres ellenérzését.

Anyagok: Membran: Fresenius Polysulfon®,

burkolat: polykarbonat, konzervaléanyag: polyuretan, O-gyiri: szilikon.
Kérésre barmely tovabbi informaciéval rendelkezésre allunk.

FIGYELMEZTETESEK

A KEZELES LEFOLYTATASA

Feltoltés

Feltoltéshez az Ultraflux® AV-filtert izotonias sooldattal kell megtolteni
és légteleniteni kell. Nincs szlikség hosszantart6 oblitésre.

A részletes feltoltési eljaras az alkalmazott berendezéstél fligg és az
akut dializalo géphez mellékelt hasznalati utasitas elGirasait kell
kovetni. Altalaban az alabbi ajanlasok érvényesek:

CVVH: Az artérias vér bemeneti pontjat célszerii az alsé-, mig a vénas
vér kimend pontjat a filter felsd részén elhelyezni. A filtratumot a felsé
filtratum nyilason kell elvezetni, mig az als6 filtratum nyilast a
zarokupakkal csukva tartjuk (lasd a rajzot).

CVVHD(F): Fokozott hatékonysag érdekében a vér- és dializatum
aramlas legyen ellentétes iranyu — a vér bemenet a filter felsé végén, a
kimend pont az als6 végén van. Ugyanakkor a dializatum bemeneti
pont a filter als6 végén és a kimend nyilas a fels6 végén van (lasd a
rajzot).

Csatlakoztatas a beteggel

A részletes eljaras az alkalmazott dializis rendszertdl fligg és a géphez
tartoz6 hasznalati utasitasban foglalt utasitasokat kell kdvetni. Altalaban
a kdvetkez6 megjegyzéseket kell figyelembe venni:

Az artérias szereléket a beteg vérkeringésébe csatlakoztatjuk. Ne
keriljon leveg6 a rendszerbe! Engedjuk, hogy vér aramoljon a
szerelékbe és a filterbe amig majdnem az egész sooldat vérrel
cserélédott le (ajanlott pumpa-allitas kb. 100 mL/min).

A kezelés elején ajanlatos a vért kb. 3 percig aramoltatni, filtracio
nélkal. Ezt kdvetden allitsuk be a kivant paramétereket.

Ellendrizziik ismét az oOsszes csatlakozast és komponenst
szivargas és pontos illeszkedés szempontjabdl.

Folyamatos vesepétld kezelés a beteg gondos ellenbrzését igényli.
Ezért a megfelel6 biztonsagi berendezésekkel felszerelt dializald
rendszert kell alkalmazni: vérszivargas-detektor, nyomasmonitorok,
|égdetektor stb. hasznalandé.

Medfelelé rendszerrel garantalni kell az ultrafiltraciés volumen, valamint
a szubsztitucids- és filtraciés volumen pontos regisztralasat.

Az Ultraflux® AV-sziirk feltoltés kozbeni, kezelés alatti ill. kezelés
befejezési szakaszokban torténé korrekt kezelésének biztositasara a
dializalo gép hasznalati utasitasaban szereplé instrukcidkat kell kdvetni
(pl. multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

A filtratum volumen pétlasa

A kivant folyadékeltavolitastél fliggéen a filtratum volumene részben
vagy teljes mértékben potolhaté hemofiltracios oldattal. A szubsztitticios
oldatot a filter elétt- (pre-dilucid) vagy utan (poszt-dilicio) juttatjuk az
extrakorporalis keringesbe. Biztositsuk a filtratum és a szubsztituciés
oldat pontos egyensulyat!

Ajanlasok poszt-diluciés CVVH-hez és CVVHDF-hez

Ha a vér viz-tartalma tulsagosan lecsokkent, megné az alvadas
veszélye az extrakorporalis keringésben. Ezért ajanlatos a vér viz-
tartalmat egy bizonyos aranyon belul tartani. Ajanlatos a maximalis
ossz filtratum aramlast (=filtratum/szubsztiticiés oldat csere-aranya +
viz-eltavolitasi arany) a véraramlas 20%-ra beallitani.

Ha nagyobb volumenii szubsztiticiéra van sziikség, az oldatot a pre-
diluciés modban kell bevezetni.

Ultraflux® AV-filter cseréje

Ha a filter bealvadt (a kapillarisok szabalytalan elszinezédése,
folyamatos TMP riasztas) vagy ha a filteren vérszivargas mutatkozik (a
filtratum piros elszinez&dése) a filtert le kell cserélni. Az orvosnak kell
eldontenie, hogy a vért sdoldattal (pl. 250 mL-s zsak) vissza lehet-e
juttatni (reinfundaini).

Hosszan tarté kezeléseknél altalaban javasolt az Ultraflux® AV-
filtert a szerelékekkel egyiitt lecserélni — maximalis hasznalati
idétartam 72 ora.

Csak abban az esetben hasznalja, ha a csomagolas sértetlen, a
zarésapkak a helylikon vannak és a termék ép.

Nem szabad felhasznalni Ultraflux® AV-filtert a lejarati id6 utan (lasd a
cimkeén).

Minden egyes Ultraflux® AV-filter integritasat ellenérzik a gyarbol
torténd kiszallitas el6tt. Vérszivargas esetén a filtert le kell cserélni.

A filter egyszeri felhasznalasra készil. Az Gjrafelhasznalas veszélyes
lehet mind a betegre, mind a kezel6ére nézve. Tisztitdoldatoktol és
fert6tlenitészerektél megsériilhet a burkoléanyag, a konzervaléanyag
és a membran. Ha a filtert Ujra felhasznaljak, a biztonsagos alkalmazas
mar nem garantalt és a gyarté nem vallal semmiféle felel6sséget.

A kezelés befejezése

A kezelés befejezésekor kovessik az alkalmazott dializalé gép
hasznalati utasitasaban szerepld el6irasokat.

A vért sooldattal (pl. 250 mL-es zsak) telijes egészében vissza kell
juttatni a betegbe — pumpa allitas kb. 100 mL/min.

GARANCIA

A bizonyitottan gyari hibas termékeket lecseréljik.

Nem felelés a gyartd a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl, helytelen
kezelésbdl, az elbirasok és figyelmeztetd megjegyzések be nem
tartasabdl, valamint a termék kiszallitasa utan bekdvetkezett
sérulésekbdl eredd karokeért.




Navodilo za uporabo

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilarni hemofilter za akutno nadomestno ledvicno terapijo

SPLOSNI NASVETI
Za sledecCe podatke glejte etiketo na izdelku ali kartonu :
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Indikacija:UItraqux® AV-Filtri so predvideni za enkratno uporabo pri
akutnem dializnem zdravljenju za izvedbo strojno podprte, kontinuirne
veno-venozne hemofiltracije, hemodialize oz. hemodiafiltracije (CVVH,
CVVHD, CVVHDF). AV 1000 S je Se posebej primeren za visoko
volumsko CVVH oz. CVVHDF.

Ultraflux® AV-Filtra 400S in 600S sta tudi primerna za nestrojno,
kontinuirno arterio-venozno hemofiltracijo oz. hemodializo (CAVH,
CAVHD).

Kontraindikacije: Posebne kontraindikacije pri uporabi Ultraflux® AV-
Filtra niso poznane. Potrebno je upoStevati vse splosSne
kontraindikacije, ki veljajo za akutno dializo.

Stranski ucinki: V redkih primerih lahko pride med akutno dializo do
reakcije preobcutljivosti. V teZkih primerih se akutna dializa prekine in
uvede ustrezno medikamentno zdravljenje.

Filtri so bili sterilizirani s paro, zato ne vsebujejo sterilizacijskih
ostankov.

Antikoagulacija: 1zventelesni krvni obtok je potrebno pri predpripravi,
kakor tudi med zdravljenjem antikoagulirati. Nacin, koli¢ina in metode
antikoagulacije mora dolociti leCeci zdravnik, z upoStevanjem statusa
bolnika. Kot standardna antikoagulacija se lahko uporabi na primer 30-
50 LLE./kg KG heparina kot zaCetna koli¢ina in 5-20 L.E./h/kg KG
heparina kot stalna infuzija. Pri telesni tezi 70 kg ustrezo to zacetni
koli¢ini 2000 - 3500 i.E. in kontinuirno 350 - 1400 i.E./h heparina.

Cas strijevanja je potrebno nadzorovati v rednih intervalih (npr. z
vsakournimi meritvami  aktiviranega Casa strjevanja ACT ali
parcialnega Thromboplastin asa PTT). Pri bolnikih, pri katerih obstaja
nevarnost krvavitev, se posebej priporo¢a redno kontroliranje in
izvajanje antikoagulacije s pomo¢jo ACT in / ali PTT.

Uporabljeni materiali: membrana: Fresenius Polysulfon®,

ohisje: polikarbonat, zalivni material: poliuretan, O-tesnilni obro¢: silikon

Nadaljnje informacije so na zahtevo dosegljive pri prodajalcu.

OPOZORILA

IZVEDBA ZDRAVLJENJA

Polnjenje

Pri predpripravi je potrebno Ultraflux® AV-Filter napolniti z izotoni¢no
raztopino kuhinjske soli in ga odzra€iti. DaljSi proces spiranja ni
potreben.

Natancni postopki pri predpripravi zavisijo od aparata in se lahko
razberejo iz navodila za delo z akutnim dializnim sistemom. Na sploSno
se priporoca sledece:

CVVH: Priporogljivo je, da se arterijski krvni priklju¢ek nahaja spodaj in
venozni krvni prikljuCek zgoraj. Filtrat naj bi se odvzemal na zgornjem
prikljucku filtrata, spodniji prikljucek filtrata ostaja z zapornim pokrovom
zaprt (glejte sliko).

CVVHD(F): Za poviSanje efektivnosti naj bi se tok dializata pomikal
protitoéno napram toku krvi. Pri tem naj bi se kri pomikala od spodaj
navzdol in dializat od spodaj navzgor (glejte sliko).

Prikljucitev bolnika

Natan¢ni postopki pri prikljucitvi bolnika zavisijo od aparata in se lahko
razberejo iz navodila za delo z akutnim dializnim sistemom. Na sploSno
se priporoca sledece:

pri priklopu arterijskih cevi na bolnikov krvni obtok preprecite vstop
zraka. Kri spustite v cevni sistem in AV-Filter, ko je odstranjena vecina
raztopine kuhinjske soli. Pri tem je priporo€ena hitrost Crpanja pribl.
100 mL/min.

Na zacetku zdravljenja naj bi kri cirkulirala cca. 3 minute brez filtriranja.
Konéno, nastavite parametre zdravljenja na Zelene vrednosti.

Vsa spojna mesta in sistemske dele Se enkrat preverite na
tesnjenje in na ustrezno povezavo.

lzvedba kontinuirne nadomestne ledvicne terapije zahteva skrben
nadzor bolnika. V ta namen je potrebno dializni sistem opremiti z
ustreznimi varnostnimi napravami kot npr. detektor za zaznavo
pusc&anja krvi, monitor pritiska, detektor zraka itd.

Z ustreznimi sredstvi je potrebno zagotoviti spremljanje natancne
koli¢ine ultrafiltrata kakor tudi bilanciranje koli¢ine substituata in filtrata.
Potrebno je upostevati navodilo za delo z dializnim aparatom (npr.
multiFiltrate, ADM 08 / ABM) in slediti pri tem predpisanim postopkom
pri predpripravi, pri izvedbi in pri kon€anju zdravljenja.

Substitucija volumna filtrata

V odvisnosti od Zelenega odvzema tekocine se lahko volumen filtrata v
celoti ali delno nadomesti s hemofiltracijsko raztopino. Nadomestna
raztopina se lahko izventelesnemu krvnemu obtoku doda pred filtrom
(predhodno razredéenje) ali za filtrom (naknadno razred€enje). Pri tem
je potrebno zagotoviti natan¢no tekocCinsko bilanciranje filtrata in
substituata.

Priporocilo za naknadno razredéenje-CVVH in naknadno
razredéenje CVVHDF

Ce bi se delez vode v krvi preve¢ znizal, naraste nevarnost koagulacije
krvi v izventelesnem krvnem obtoku. Zato je priporocljivo drzati koli¢ino
vode v nekritiénem podroc¢ju. Zatorej se priporo¢a, da se maksimalen
celokupen odtok filtrata (= hitrost zamenjave filtrat/substituat + efektivna
hitrost odvzema) doloci na 20% toka krvi.

Ce se zahteva visji tok substituata, je potrebno nadomestno raztopino
dodati v modusu predhodnega razredcenja.

Menjava Ultraflux® AV-Filtra

Ce je filter tromboziran (neenakomerno obarvanje kapilar, dalj asa
trajajo¢ TMP-alarm) ali je na njem opazno puscanje krvi (filter se obarva
rdece), ga je potrebno zamenjati. Ce je mozna reinfuzija krvi z raztopino
kuhinjske soli (npr. 250 ml vre¢ka), mora odvisno od okoli$¢in to odlogiti
zdravnik.

Na splosno se pri dalj ¢asa trajajocih zdravljenjih priporoca, da se
Ultraflux® AV-Filter zamenja skupaj z uporabljenimi cevmi po
maksimalno 72-ih urah uporabe.

Uporabite le v primeru, da je embalaza nepoSkodovana, zapiralne
kapice so na svojem mestu in filter je nepoSkodovan.

Ultraflux® AV-Filter ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti
(glejte etiketo).

Vsak Ultraflux® AV-Filter je bil v tovarni skrbno preizkuSen na tesnjenje.
Ce bi kljub temu nastopilo puscanje krvi, je potrebno filter zamenjati.
Filter je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba je
lahko nevarna, tako za bolnika kot za operaterja. Cistila in razkuzila
lahko poSkodujejo materiale, iz katerih so narejeni ohi$je, sredstvo za
zlepljanje koncnih delov kapilar v filtrih in membrane. Ce se filter
ponovno uporabi, ni ve¢ mogoCe zagotoviti varne uporabe in
proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti.

Zakljucek zdravljenja

Za zakljuéek zdravljenja upoStevajte navodilo za delo z uporabljenim
akutnim dializnim sistemom. Kri je potrebno popolnoma reinfudirati do
bolnika s pomocjo izotoni¢ne raztopine kuhinjske soli (npr. 250 mi
vre€ka - hitrost €rpanja pribl. 100 ml/min).

GARANCIJSKI POGOJI

Izdelke s tovarniskimi napakami_bo proizvajalec zamenjal, ¢e bo
napaka posredovana skupaj s Stevilko serije.

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nepravilno uporabo,
pomanjkljivo ravnanje, neupostevanje opozoril in varnostnih priporogil
kakor tudi za poSkodbe, nastale po dobavi proizvoda.




Upute za uporabu
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Kapilarni hemofiltar za kontinuirano nadomjesno lijeCenje bubreznog zatajenja

OPCE OBAVIJESTI
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Indikacije: Ultraflux® AV-filteri namijenjeni su za jednokratnu uporabu
kod svih vidova akutne dijalize koja se izvodi pomocu aparata — kao $to
su  kontinuirana veno-venska hemofiltracija, hemodijaliza i
hemodijafiltracija (CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 1000 S se posebice
preporuca za visoko-volumne CVVH / CVVHDF.

Ultraflux® AV-filteri 400S i 600S prikladni su takoder kod kontinuirane
arterio-venske hemofiltracije (CAVH, CAVHD) koje se izvode bez
aparata.

Kontraindikacije: Kontraindikacije nisu poznate. Opcenito, mogu se
primijeniti kontraindikacije za akutnu dijalizu.

Nuspojave: U rijetkim slu€ajevima moze doci do reakcije preosjetljivosti
tijekom postupka akutne dijalize. U tezim slu€ajevima dijaliza se mora
prekinuti i primijeniti odgovarajuca terapija.

Filtar je steriliziran vodenom parom te ne sadrzi ostatke sredstva za
sterilizaciju.

Antikoagulacija: PreporuCuje se uporaba antikoagulansa u
izvantjelesnom dijelu cirkulacije. Vrstu, koli¢inu i nacin primjene
bolesnika (npr. na poCetku heparin bolus od 30-50 |U/kg tjelesne tezine
nakon ¢ega slijedi kontinuirana doza od 5-20 1U/h/kg TT). Za tjelesnu
tezinu 70 kg odgovarala bi po€etna doza od 2000-3500 U nakon ¢ega
bi slijedila kontinuirana doza od 350-1400 IU/h.

ZgruSavanje se treba pratiti u redovitim vremenskim razmacima (npr.
mjerenjem vremena zgruSavanja (VZ) ili parcijalnog protrombinskog
vremena (APTT). Posebice kod bolesnika sa sklono$¢éu krvarenju
preporucuje se redovita kontrola VZ i/ili APTT.

Materijali: membrana: Fresenius Polysulfone®,

kuciste: polipropilen, masa za brtvljenje: poliuretan, O-brtvilo: silikon.
Daljnje obavijesti mogu se dobiti na zahtjev.

UPOZORENJE

IZVODENJE POSTUPKA

Priprema

Kod pripreme Ultraflux® AV-filtar mora se ispuniti  izotoni€énom
fizioloSkom otopinom i mora se odzraciti. Postupak dugotrajnijeg
ispiranja nije neophodan.

Postupak pripreme ovisi o opremi koja se koristi, stoga se moraju
slijediti iscrpne upute prilozene uz aparate za akutnu dijalizu. Opéenito,
vrijede slijedeée preporuke:

CVVH: Arterijsku liniju trebalo bi spojiti na donji kraj a vensku na gorniji
kraj filtra. Filtriranu tekucinu treba ukloniti putem gornjeg prikljucka za
filtrat, dok donji priklju¢ak za filtrat ostaje zatvoren zastitnim €epom
(vidjeti skicu).

CVVHD(F): Kako bi se povecala u€inkovitost, krv i dijalizat trebali bi
proticati u obrnutom smjeru, sa ulaskom krvi na gornjem kraju i
izlaskom krvi na donjem kraju filtera, dok bi dijalizat trebao ulaziti na
donjem a izlaziti na gornjem kraju filtera (vidjeti skicu).

Pripoj bolesnika

Detalji postupka ovise o dijaliznom sustavu koji se koristi, kao i o
uputstvima prilozenim uz aparat koja se moraju slijediti. Opéenito,
vrijede slijedeée preporuke:

Spoijiti sustav arterijske krvne linije sa bolesnikovim krvnim optokom.
Izbjeéi ulazak zraka. Pustiti da krv ispuni sustav krvnih linija i filtar sve
dok se ne nadomjesti gotovo sva fizioloSka otopina (preporu¢ena brzina
pumpe priblizno 100 mL/min).

Na pocetku postupka preporucuje se da krv cirkulira priblizno 3 min bez
filtracije. Nakon toga prilagoditi parametre postupka na Zeljene
vrijednosti.

Provijeriti ponovo sve spojeve i komponente na propustanje kao i
na ispravan pripoj.

Kontinuirano nadomjesno lijeCenje bubreznog zatajenja zahtijeva
pazljivo motrenje bolesnika. Stoga treba koristiti dijalizni sustav
opremljen odgovarajuéim sigurnosnim uredajima kao $to su detektor
propustanja krvi, monitor pritiska, detektor zraka itd...

Prikladnim sustavom mora biti zajam&eno to¢no biljezenje volumena
ultrafiltracije te uravnotezenje volumena filtrata i supstitucije.

Kako bi se osiguralo pravilno rukovanje Ultraflux® AV-filtrima za vrijeme
pripreme, izvodenja i zavrSetka postupka potrebno je pridrzavati se
uputa koje se dobiju s dijaliznim aparatom (npr. multiFiltrate, ADM 08 /
ABM).

Nadoknada volumena filtrata

Ovisno o potrebi uklanjanja tekucine, volumen filtrata moze se
nadoknaditi, u potpunosti ili djelomi¢no, otopinom za hemofiltraciju.
Nadoknadna otopina moze se primijeniti u izvantjelesni optok ili prije
filtra (predilucija) ili nakon filtra (postdilucija). Potrebno je osigurati
pravilnu ravnotezu volumena filtrata i nadomjesne tekucine.

Preporuke za postidilucijsku CVVH i postidilucijsku CVVHDF

Ukoliko se sadrZzaj tekucine u krvi previSe smanji, poveéava se
opasnost od zgruSavanja u izvantjelesnom optoku. Stoga se
preporucuje odrzavati sadrzaj tekuc¢ine u krvi unutar sigurnih granica.
Preporucuje se namijestiti maksimalno odstranjivanje ukupnog filtrata
(= omjer zamjene filtrat/nadoknada + Zeljeni gubitak tekucine
ultrafiltracijom) na 20% protoka krvi u jedinici vremena.

Ako su potrebni veéi volumeni nadoknade, nadoknadnu otopinu treba
davati po principu predilucije.

Zamjena Ultraflux® AV-filtra

Ako dode do zacepljenja filtra (neujednaceno obojene kapilare, ustrajan
TMP alarm) ili ako se na filtru opazi propustanje krvi (filtrat se boji
crveno) filtar se mora zamijeniti. Nadlezni lije¢nik mora odluciti da li je
moguce vratiti krv bolesniku pomocu ispiranja fizioloSkom otopinom
(npr. vre¢ica od 250 mL).

Opcenito, tijekom dugotrajnijih postupaka preporucuje se zamjena
Ultraflux™ AV-filtra zajedno sa krvnim linijjama nakon uporabe od
najvisSe 72 sati.

Koristiti samo ako je pakovanje Citavo, zatitni ¢epovi su na mjestu i
filtar nije oStecen.

Ultraflux® AV-filteri ne smiju se koristiti nakon isteka roka valjanosti (vidi
oznaku).

Cjelovitost svakog Ultraflux® AV-filtra provjerena je u tvornici. Ukoliko
dode do propustanja krvi filtar se mora zamijeniti.

Filtar je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze
biti Stetna i za bolesnika i za osobu koja izvodi postupak. Otopine za
¢iS¢enje i dezinficijensi mogu oStetiti materijale koriStene za kuciste,
masu za brtvljenje i membranu filtera. Ukoliko se filtar ponovno koristi,
sigurnost viSe nije zajam¢€ena i odgovornost proizvodaca je iskljuéena.

Zavrsetak postupka

Kod zavrSetka postupka pridrzavati se uputa za rukovanje prilozenih uz
aparat za dijalizu na kojem se postupak izvodi.

Koristeci fizioloSku otopinu (npr. vre¢ica od 250 mL), krv treba u
potpunosti vratiti bolesniku — pumpa namjestena priblizno 100 mL/min.

JAMSTVO

Proizvod sa potvrdenim o$tec¢enjem biti ¢e zamijenjen ukoliko je greSka
prijavljena sa brojem serije.

Proizvoda¢ nije odgovoran za krivo KkoriStenje filtera, nepravilno
rukovanje, nepridrzavanje uputa za uporabu i upozorenja, te u slucaju
Steta nastalih nakon $to je proizvodac¢ isporucio filtar.




Uputstva za upotrebu

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Kapilarni hemofilter za kontinuiranu terapiju zamene bubrezne funkcije

OPSTA UPUTSTVA
Sledece informacije procitati sa etikete na proizvodu odn. kartonu:
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Indikacije: Ultraflux® AV-filteri namenjeni su za jednokratnu upotrebu
kod svih vidova akutne dijalize koja se izvodi pomoc¢u aparata kao $to
su  kontinuirana veno-venska hemofiltracija, hemodijaliza i
hemodijafiltracija (CVVH,CVVHD,CVVHDF). AV 1000 S se posebno
preporucuje za visoko zapreminske CVVH / CVVHDF.

Ultraflux® AV-filteri 400S i 600S mogu se takodje koristiti kod
kontinuirane arterio-venske hemofiltracije (CAVH,CAVHD) koje se
izvode bez aparata.

Kontraindikacije: Posebne kontraindikacije nisu poznate. Treba
obratiti paznju na opsSte kontraindikacije vazece za akutnu dijalizu.
Nuspojave: U retkim slu€ajevima moze doc¢i do reakcija prekomerne
osetljivosti koje se javljaju za vreme postupka akutne dijalize. U teSkim
slu€ajevima dijalizu treba prekinuti i sprovesti odgovarajucu terapiju.
Filter je sterilisan vodenom parom i zbog toga ne sadrzi nikakve
supstance zaostale posle sterilizacije.

Antikoagulacija: Za ekstrakorporalnu cirkulaciju preporu€uje se
upotreba antikoagulansa. Vrstu, koli¢inu i nacin primene antikoagulansa
mora da odredi lekar uzimajuci u obzir stanje bolesnika.( na primer, na
pocetku heparin bolus od 30-50 IU/kg telesne tezine posle cega sledi
kontinuirana doza od 5-20 IU/h/kg TT). Za telesnu tezinu od 70 kg
odgovarala bi poCetna doza od 2000-3000 IU posle ¢ega bi sledila
kontinuirana doza od 350-1400 [U/h.

Zgrusavanije treba da se kontroliSe u redovnim vremenskim razmacima
(npr.  merenjem vremena zgruSavanja (VZ) ili parcijalnog
protrombinskog vremena (APTT). Narocito kod bolesnika koji imaju
sklonost ka krvarenju preporucuje se redovna kontrola VZ i/ili APTT.
Koris¢éeni materijali: membrana: Fresenius Polysulfon®,

kuciste: polikarbonat; masa za zatapanje: poliuretan; O- prsten: silikon.

Ostale informacije mogu se dobiti na zahtev kod distributera.

UPOZORENJE

IZVODENJE POSTUPKA

Priprema

Kod pripreme Ultraflux® AV-filter se mora ispuniti izotoni¢nim
fizioloskim rastvorom i mora se izbaciti vazduh. Postupak dugotrajnijeg
ispiranja nije neophodan.

Postupak pripreme zavisi od opreme koja se koristi, pa se moraju pratiti
detaljna uputstva data uz aparate za akutnu dijalizu. Generalno vaze
sledeéa uputstva:

CVVH: Arterijsku liniju trebalo bi spojiti na donji kraj a vensku na gorniji
kraj filtra. Filtrirani rastvor treba ukloniti putem gornjeg prikljucka za
filtrat, dok donji priklju¢ak za filtrat ostaje zatvoren zastitnim €epom
(videti skicu).

CVVHD(F): Kako bi se povecala efektivnost, krv i dijalizat trebali bi da
protiu u obrnutom smeru, sa ulaskom krvi na gornjem kraju i izlaskom
krvi na donjem kraju filtera, dok bi dijalizat trebao da izlazi na gornjem
kraju filtera (videti skicu).

Prikljucenje pacijenta

Detalji postupka zavise od dijaliznog sistema koji se koristi, kao i od
uputstva datog uz aparat koja se moraju postovati. Generalno vaze
sledeca uputstva:

Spoijiti arterijsku krvnu liniju sa krvotokom pacijenta. Izbeéi ulazak
vazduha. Pustiti da krv napuni linije i filter sve dok se ne zameni gotovo
sav fizioloSki rastvor (preporu€ena brzina pumpe priblizno 100 mL/min).
Na pocetku postupka preporuéuje se da krv cirkulie priblizno 3 min.
bez filtracije. Posle toga prilagoditi parametre postupka na Zzeljene
vrednosti.

Proveriti ponovo sve konekcije i sastavne delove na curenje i na
ispravno pripajanje.

Kontinuirana terapija zamene bubrezne funkcije zahteva pazljivo
posmatranje bolesnika. Zato treba Koristiti opremu sa odgovaraju¢im
sigurnosnim uredjajima kao $to su detektor propustanja krvi, monitor
pritiska, detektor vazduha itd...

Prikladnom opremom mora biti garantovano ta¢no beleZenje volumena
ultrafiltracije i balans volumena filtrata i supstitucije.

Kako bi se osiguralo pravilno rukovanje Ultraflux® AV-filtrima za vreme
pripreme, izvodjenja i zavrSetka postupka potrebno je pridrzavati se
uputstava koji se dobijaju sa dijaliznim aparatom (npr. multiFiltrate,
ADM 08 / ABM).

Nadoknada volumena filtrata

Zavisno od potrebnog uklanjanja te¢nosti, volumen filtrata se moze
nadoknaditi, u potpunosti ili delimiéno, rastvorom za hemofiltraciju.
Rastvor za nadoknadu se moze primeniti u ekstrakorporalni tok ili pre
filtra (predilucija) ili posle filtra (postdilucija). Potrebno je osigurati
pravilnu ravnotezu volumena filtrata i te¢nosti za nadoknadu.

Preporuke za postdilucijsku CVVH i postdilucijsku CVVHDF

Ukoliko se sadrzaj rastvora u krvi previSe smaniji, pove¢ava se opasnost
od zgruSavanja u ekstrakorporalnom toku . Zato se preporuCuje
odrzavanje sadrzaja rastvora u Kkrvi unutar sigurnosnih granica.
PreporuCuje se da se namesti maksimalno odstranjivanje ukupnog
filtrata (odnos zamene filtrat/nadoknada + Zeljeni gubitak tecnosti
ultrafiltracijom) na 20% protoka krvi u jedinici vremena.

Ako su potrebni veci volumeni nadoknade, rasvor za nadoknadu treba
davati po principu predilucije.

Zamena Ultraflux® AV-filtra

Ako dodje do zacepljenja filtra ( neujednaceno obojene kapilare, uporan
TMP alarm) ili ako se na filtru primeti propustanje krvi (filtrat se boji
crveno) filter se mora zameniti. Lekar mora da odluci da li je moguée
vratiti krv bolesniku pomocu ispiranja fizioloskim rastvorom (npr. kesica
od 250 mL ).

Uopsteno, za vreme dugotrajnih postupaka preporucuje se
zamena Ultraflux® AV-filtra zajedno sa krvnim linijama, posle
upotrebe od najviSe 72 sata.

Koristiti samo ako je pakovanje netaknuto, kapice su na mestu a filter je
neostecen.

Posle isteka roka upotrebe (vidi etiketu) Ultraflux® AV-filteri se vise ne
smeju Koristiti.

U fabrici je pazljivo testiran integritet membrane kapilara svakog
Ultraflux® AV-filtera. Ako se ipak javi isticanje krvi, onda se filter mora
zameniti.

Filter je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze
biti Stetna i za bolesnika i za osobu koja izvodi postupak. Sredstva za
¢iS¢enje i dezinfekciju mogu ostetiti materijale koriS¢ene za kuciste,
masu za lepljenje i membranu filtera. Ukoliko se ponovo Kkoristi,
sigurnost viSe nije zagarantovana i odgovornost proizvodaca je
iskljucena.

Zavrsetak postupka

Kod zavrSetka postupka treba se pridrzavati uputstva za rukovanje
prilozenih uz aparat za dijalizu na kojem se postupak izvodi.

KoristeCi fizioloSki rastvor (npr. kesica od 250 mL) krv treba u
potpunosti vratiti bolesniku — pumpa namestena priblizno 100 mL/min.

USLOVI GARANCIJE

Za proizvode sa greSkama, koje su dokazano uslovljene proizvodnjom,
proizvodac daje zamenu, ako o tome dobije obavestenje sa podatkom o
broju serije.

Proizvoda¢ ne moze preuzeti odgovornost za zloupotrebu, pogresno
rukovanje, nepostovanje upozorenja i napomena radi sigurnosti kao i za
oStecenja nakon isporuke filtera.




Instructiuni de utilizare

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Hemofiltru Capilar pentru Terapie Renala Continua

INFORMATII GENERALE
Referinta la eticheta produsului sau ambalajului pentru:

® Numai unica utilizare Z Circuit steril pentru sange.

Sterilizat cu abur

Atentie la instructiunile

g Data expirarii

A de utilizare
Lot| Lot Codul de comanda
& Data fabricatiei #30°C  Domeniul permis pentru
+5°C temperatura de stocare

% Unitati UF Folositi numai masini cu
Controll - control precis al UF

Indicatii: Filtrele Ultraflux® AV sunt proiectate pentru unica folosinta in
dializa acuta cu aparate ce permit hemofiltrare continua veno-venoasa,
hemodializa si hemodiafiltrare (CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 1000S
este recomandat pentru CVVH / CVVHDF cu volum ridicat.

Filtrele Ultraflux® AV 4008 si 600S se pot utiliza si pentru hemofiltrarea
sau hemodializa arterio-venoasa continua (CAVH, CAVHD) neasistata
de aparat.

Contraindicatii: Nu sunt cunoscute contraindicatii. In general sunt
aplicabile contraindicatiile de la dializa acuta.

Efecte secundare: In cazuri rare,in timpul tratamentului pot apare
reactii de hipersensibilitate. In cazuri extreme dializa trebuie intrerupta
si se administreaza medicatia necesara.

Filtrul este sterilizat cu aburi astfel incat nu contine reziduuri de
sterilizant.

Anticoagularea: Este recomandata introducerea unui anticoagulant in
circuitul extracorporal in timpul umplerii si tratamentului. Natura,
dozarea si metoda de administrare a anticoagulantului trebuie prescrise
de medicul responsabil de tratament (ex. un bolus initial de heparina de
30-50 1U/kgxG(greutate) urmat de o doza continua de 5-20 IU/h/kg G).
Pentru o greutate de 70kg, aceasta corespunde la o doza initiala de
2000-3500 IU urmata de o doza continua de 350-1400 IU/h.

Coagularea trebuie monitorizata la intervale regulate de timp (ex. la
fiecare ora masurand ACT sau PTT). In special pentru pacientii cu
tendinte de sangerare se recomanda un control regulat al ACT si/sau
PTT.

Materiale: Membrana: Fresenius Ponsquone®,

Carcasa: polycarbonat, Material etansare: polyurethane, O-ring: silicon.

Alte informatii pot fi obtinute la cerere.

AVERTIZARE

EFECTUAREA TRATAMENTULUI

Umplerea

Pentru umplere filtrul Ultraflux® AV trebuie incarcat cu solutie izotonica
salina si trebuie de-aerat. Un proces de spalare ulterior nu mai este
necesar.

Procedura detailata de umplere depinde de echipamentul folosit si de
aceea trebuiesc urmate instructiunile ce insotesc aparatele de dializa
respective. In general sunt valabile urmatoarele recomadari:

CVVH: Intrarea de sange arterial este de preferat sa fie localizata la
capatul de jos si iesirea de sange venos la capatul de sus al filtrului.
Filtratul trebuie sa fie scos prin portul superior al filtrului in timp ce
portul inferior ramane inchis cu capacul (vezi desenul).

CVVHD(F):Pentru o efecienta sporita, fluxul de sange si de dializant
trebuie sa fie in contrasens cu intrarea de sange la partea de sus si
iesirea de sange la partea de jos a filtrului, respectiv cu intrarea de
dializant la partea de jos si iesirea la partea de sus a filtrului (vezi
desen).

Conectarea pacientului

Procedura detailata depinde de echipamentul folosit si de aceea
trebuiesc urmate instructiunile ce insotesc aparatele de dializa
respective. In general sunt valabile urmatoarele recomadari:

Conectati linia arteriala la pacient. Asigurati-va ca nu patrunde aer.
Lasati sangele sa intre in tubulatura si filtru pana ce inlocuieste toata
solutia salina (se recomanda setarea pompei aprox. 100 mL/min.).

La inceputul tratamentului este indicat ca sangele sa circule aproximativ
3 min. fara filtrare. Dupa aceea ajustati parametrii tratamentului la
valorile dorite.

Inspectati din nou toate conectarile si componentele sa nu curga
si sa fie corect umplute.

Terapia renala continua a pacientului trebuie atent monitorizata. De
aceea se vor folosi numai aparate echipate cu dispozitive de siguranta
precum: detector de scurgeri de sange, monitoare presiune, detector de
aer, etc.

O masurare exacta a volumului de ultrafiltrare si o corecta bilantare a
volumului de substitut si filtrat trebuie garantata de aparat.

Pentru a asigura manevrarea corecta a filtrelor Ultraflux® AV in timpul
umplerii, tratamentului si restituirii, trebuiesc urmate instructiunile ce
insotesc aparatele de dializa respective (ex: multiFiltrate, ADM 08 /
ABM)

Substituirea volumului de filtrat

In functie de cantitatea de fluid ce se doreste a fi extrasa, volumul
filtratului poate fi substituit complet sau partial cu solutie de
hemofiltrare.

Solutia de substitutie poate fi administrata in circuitul extracorporal atat
inaintea filtrului (predilutie) cat si dupa filtru (postdilutie). Trebuie
asigurata o bilantare corecta intre volumul de filtrat si substitut.

Recomandari pentru postdilutie in CVVH si in CVVHDF

In cazul in care continutul in apa al sangelui este redus prea mult,
creste riscul coagularii in circuitul extracorporal. Din aceasta cauza
continutul in apa a sangelui trebuie mentinut intr-o limita necritica. Se
recomanda setarea debitului maxim de filtrat (= rata de inlocuire filtrat /
substitut + rata de apa extrasa ) la 20% din debitul de sange.

Daca e necesar un volum mai mare de substitut, solutia de substitutie
trebuie administrata in modul predilutie.

Schimbarea filtrului Ultraflux® AV

Daca filtrul este colmatat (colorarea neregulata a capilarelor, alarma de
TMP persistenta) sau daca filtrul arata o pierdere de sange(colorarea in
rosu a filtratului) atunci acesta trebuie schimbat. De asemenea este
posibila reinfuzarea sangelui cu ajutorul unei solutii saline (ex. punga de
250 mL) daca medicul decide aceasta.

In general este recomandata schimbarea filtrului Ultraflux® AV
impreuna cu liniile de sange dupa o folosire de maximum 72 ore.

Se utilizeaza numai daca ambalajul individual este intact, capacele de
inchidere sunt la locul lor si filtru este nedeteriorat.
Nu se vor folosi filtrele Ultraflux® AV dupa data expirarii ( vezi eticheta)

Integritatea fiecarui filtrru Ultraflux® AV este verificata inaintea iesirii din
fabrica. Daca apare o scurgere de sange, filtrul trebuie schimbat.

Filtrul este de unica folosinta. Refolosirea este riscanta atat pt. pacient
cat si pt. operator. Solutiile de curatire si desinfectantii pot periclita
materialul carcasei, de etansare sau al membranei. In acest caz
siguranta utilizarii nu mai poate fi garantata de producator care nu isi
asuma nici-o raspundere.

Terminarea tratamentului
Pentru terminarea tratamentului se vor folosi instructiunile de utilizare
ale aparatului de dializa respectiv.

Sangele poate fi complet reinfuzat in pacient impreuna cu solutia salina
(ex. punga de 250 mL) — setarea pompei aprox. 100 mL/min.

GARANTIE

Produsele cu defecte de fabricatie vor fi inlocuite, fiind necesara pentru
aceasta raportarea seriei lotului.

Producatorul nu este raspunzator de utilizarea gresita sau manevrarea
improprie, neconforma instructiunilor de utilizare sau precautiilor de mai
sus si nici pentru degradarile provocate ulterior livrarii filtrului de catre
producator.




Kullanim Kilavuzu

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Siirekli Bébrek Replasman Tedavisi igin Kapiller Hemofiltre

GENEL NOTLAR
Uriin veya kutu (izerindeki etiketlere bakiniz:

Kan gegis yolu steril.

® Sadece tek kullanim igindir Buhar sterilizasyonu

el ]

Son kullanim tarihi Kullanirken talimatlara

g AN dikkat ediniz
LoT| Seri Siparis numarasi
& Uretim tarihi /ﬂﬁwc Depolama
+5°G 1s1 araligi
. Sadece tam UF-
Birimler kontrollu cihazlarla

kullanilabilir

Endikasyonlar: Ultraflux® AV-filtreleri, cihaz-yardimli surekli veno-
vendz hemofiltrasyon, hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon (CVVH,
CVVHD, CVVHDF) ile akut diyalizde kullaniimak GUzere, tek kullanimlik
olarak tasarlanmistir. AV 1000 S ozellikle Yiksek-Hacimli CVVH ve
CVVHDF igin 6nerilmektedir.

Ultraflux® AV-filtreleri 400S ve 600S ayni zamanda, cihaz yardiml
olmayan sirekli arteriyd-ven6z hemofiltrasyon veya hemodiyaliz
(CAVH, CAVHD) igin de uygundur.

Kontrendikasyonlar: Kontrendikasyonlari bilinmemektedir. Genel
olarak, akut diyaliz i¢in bilinen kontrendikasyonlar, burada da gegerlidir.
Yan etkiler: Akut diyaliz tedavisi sirasinda ender durumlarda asir
duyarlilik reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir. Siddetli vakalarda diyalize son
verilmeli ve uygun tedavi baglatiimalidir.

Filtre buharla sterilize edilmigtir ve bu nedenle sterilizasyon kalintisi
icermez.

Antikoagiilasyon: Hazirlama ve tedavi sirasinda vicut disi devreye
antikoagulan uygulanmasi tavsiye edilir. Uygulanacak antikoagtlanin
tlrd, miktar ve uygulama yéntemi, sorumlu doktor tarafindan hastanin
durumu goéz 6niline alinarak belirlenmelidir (6rn. baslangigta 30-50 1U/kg
VA heparin bolusu ve bunu izleyerek 5-20 1U/kg VA/saat dozunda
araliksiz uygulama). 70 kg'lik bir vicut agirhgi icin bu, 2000-3500 U
baslangi¢c dozuna ve daha sonra 350-1400 |U/saat dozunda araliksiz
uygulamaya karsilik gelir.

Koagiilasyon duzenli aralarla izlenmelidir (6rn. saatte bir aktive
pthtilasma zamani [ACT], veya parsiyel tromboplastin zamani [PTT]).
Ozellikle kanama egilimi olan hastalarin, ACT ve / veya PTT yoluyla
dizenli olarak kontrol edilmelerini dnermekteyiz.

Materyaller: Membran: Fresenius Polysulfone®,

yuva: Polikarbonat, dolgu malzemesi: Poliuretan, O-ring: Silikon.

Daha ayrintil bilgi, istek tUzerine firmamizdan edinilebilir.

UYARILAR

TEDAVININ PERFORMANSI

Hazirlama

Ultraflux® AV-filtre kullanim igin hazirlanirken, izotonik fizyolojik serum
solusyonu ile doldurulmali ve havasi alinmalidir. Daha uzun sireli bir
ytkama iglemi gerekli degildir.

Hazirlama islemindeki ayrintilar, kullanilan ekipmana baghdir ve akut
diyaliz cihazi ile birlikte verilen kullanim talimatlan izlenmelidir. Genel
olarak asagidaki 6neriler gegerlidir:

CVVH: Arteryel kan girisi tercihen filtrenin alt ucuna ve vendz kan gikigi
filtrenin Gst ucuna yerlestiriimis olmalidir. Filtrat Ustteki filtrat agzindan
cekilmeli, ve alt filtrat agzi1 kendi kapagi ile kapatiimis durumda olmalidir
(semaya bakiniz).

CVVHD(F): Etkinligin artiriimasi igin, kan ve diyalizat, filtrenin Ust
ucundaki kan girisi ve alt ucundaki kan ¢ikisi ile zit-akim akisi halinde
bulunmali, ve diyalizat girisi filtrenin alt ucunda, diyalizat cikisi ise
filtrenin Gst ucunda bulunmalidir (semaya bakiniz).

Hasta baglantisi

islemin ayrintilari kullanilan diyaliz sistemine baglidir ve cihaz ile birlikte
verilen kullanim talimatlari izlienmelidir. Genel olarak asagdidaki noktalar
gecerlidir:

Arteryel kan seti sistemi hastanin kan dolagimina baglanir. Hava
girmemesine dikkat edilmelidir. Fizyolojik serum solisyonunun hemen
hemen tamami yer degistirinceye kadar, kanin, kan seti sistemi igerisine
akmasi saglanir (pompa hizi yaklasik 100 mL/dakika).

Tedavinin baslangicinda, kanin filtrasyon yapilmaksizin yaklasik 3
dakika streyle sirkiile ettirilmesi onerilir. Tedavi parametreleri daha
sonra, arzu edilen sekilde ayarlanir.

Biitiin baglantilari ve bilegenleri, montajin uygunlugu ve sizintilar
yoniiyle tekrar kontrol ediniz.

Sirekli bobrek replasman tedavileri, hastanin dikkatli bir sekilde
izlenmesini gerektirirler. Bu nedenle, kan sizinti dedektori, basing
monitdrleri, hava dedektori vb. gibi uygun givenlik cihazlar ile
donanmis bir diyaliz sistemi kullaniimalidir.

Uygun bir sistem kullanilarak, ultrafiltrasyon hacminin ve, substitisyon-
ile filtrat hacimleri arasindaki dengenin dogru ve eksiksiz olarak
kaydedilmesi garanti altina alinmalidir.

Tedavinin hazirlanmasi, uygulanmasi ve sonlandiriimasi sirasinda,
Ultraflux® AV-filtresinin dogru bir sekilde kullanildigindan emin olmak
icin, diyaliz cihazi (6rn. multiFiltrate, ADM 08 / ABM) ile birlikte verilen
talimatlar izlenmelidir.

Filtrat hacminin substitiisyonu

Uzaklastiriimasi istenilen sivi miktarina bagl olarak filtrat hacmi,
hemofiltrasyon sollisyonu ile tamamen veya kismen degistirilebilir.
Substitusyon solusyonu vicut disi devreye filtrenin Ustinden
(predilisyon) veya filtrenin altindan (postdiliisyon) uygulanabilir. Filtrat
ve substitisyon sivisi hacminin tam bir denge iginde olmalari
saglanmalidir.

Postdiliisyon CVVH ve postdiliisyon CVVHDF igin 6neri

Eger kanin su igerigi asin miktarda azalirsa, vicut digi devrede
pihtilagsma riski artar. Bu nedenle, kanin su igeriginin kritik olmayan
belirli bir aralikta tutulmasi 6nerilmektedir. Maksimal total filtrat akiminin
(= filtrat / substitiisyon sivisi degisme hizi + su uzaklastirma hizi) kan
akiminin %20'si olacak sekilde ayarlanmasini tavsiye ediyoruz.

Eger daha genis substitisyon hacimleri gerekiyorsa, substitisyon
solusyonu prediliisyon modunda uygulanmahdir.

Ultraflux® AV-filtre'nin degistirilmesi

Filtrede pihtilasma oldugunda (kapilerlerde dlzensiz bir renklenme,
israrll TMP alarmi) veya filtreden kan sizintisi gorilurse (filtrat kirmizi
renk alir) filtre degistiriimelidir. Kanin fizyolojik serum sollisyonu
(6rnegin 250 mL poset) ile yeniden inflize edilmesi kararini gorevli
doktor vermelidir.

Uzun siireli tedaviler sirasinda genel olarak, Ultraflux® AV-filtre'nin
maksimal 72 saat kullanildiktan sonra kan setleri ile birlikte
degistirilmesi 6nerilmektedir.

Filtreyi yalnizca ambalaji zarar gdérmemisse, koruyucu kapaklari
Uzerinde ise ve Uriinde herhangi bir hasar yoksa kullaniniz.

Ultraflux® AV-filtresi son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir
(etikete bakiniz).

Her Ultraflux® AV-filtresi, fabrikadan sevkedilmeden énce filtre testinden
gegirilmigtir. Eger bir kan sizintisi ortaya ¢ikarsa, filtre degistirilmelidir.
Filtre tek kullanimliktir. Birden ¢ok kullanim hem hasta hem de iglemi
yapan kisi icin zararh olabilir. Temizleme solisyonlari ve
dezenfektanlar, kaplama ve kapama, membran materyalleri icin zararli
olabilir.Bu durumda gulvenli kullanim garanti edilemez ve Uretici firma
bundan sorumlu tutulamaz.

Tedavinin sonlandiriimasi

Tedavinin sonlandinimasi konusunda, kullanilan diyaliz cihazinin
kullanim talimatlarina bakiniz.

Kan hastaya, serum fizyolojik (6rn. 250 mL poset) ile birlikte tamamen
re-infuze edilmelidir (pompa hizi yaklasik 100 mL/dakika).

GARANTI

Kanitlanmig Gretim hatasi bulunan Urlnler, seri numarasi ile bildirildigi
takdirde degistirilecektir.

Uretici Ultraflux® AV-filtresinin yanlig kullanimi, uygunsuz kullanimi,
kullanim talimatlarina ve uyari notlarina uyulmadan kullanimi ve
Ureticinin filtreyi teslimatindan sonra meydana gelen herhangi bir zarar
durumunda, herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Fresenius Medikal Hizmetler A.S.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza no:39, Kat:7

34805 Kavacik Istanbul, TURKEY




NucTpyKpsi 3a eKCIuioaTamusi

uitraflux® AV 400 S/ AV 600 S/ AV 1000 S

Kanunsapen xeMopuiTbp 3a NPOABIDKUTENHA pEHAIIHA Teparnus

O6uma nndopmanus

O06u1a nHpOpMaNKs KbM €THKETa Ha IPOAYKTa 3a:

el

CrepwieH pT Ha
KPbBTa;

® Camo 3a emHOKparHa
Crepwin3upano ¢ mapa

ynorpe6a

O0ObpHETE CE€ KbM

Cpok Ha rogHoct HMHCTPYKIHSATA 3a

EeKCILIoaTanus
Ilapruna Homep 3a 3asBKa
730°C
& Jlara Ha MPOM3BOJCTBO 5 g/ﬂ/ Temneparypa Ha
ChXpaHeHne
v H3nonsBaiire camo Ha
Bpoit

anapam ¢ To4YeH KOHTPOIL
Ha UF

Mokazanus : ®uwrrpure Ultraflux® AV ca mpenHasHaueHd 3a eIHOKpAaTHA
ymorpe6a B ocTpara (aKyTHa) AManIn3a C IPONBDKUTENHA BEHO-BEHO3HA
xeModunTpanus, xemoauaimsza u xemoxuaduarpauus (CVVH, CVVHD,
CVVHDF). AV 1000 S ce npenopbuBa 3a ynorpeda ¢ High-volume CVVH /
CVVHDF.

Ounrpure Ultraflux® AV 400S u 600S cbmo ca MOIXOMSMIM 32
MPOABIDKUTEIHA apTepUaTHO-BEHO3HA XEMO(QUITpAlHs MHIM XeMOAUalIu3a
(CAVH, CAVHD) 6e3 anapar.

IIporuBonokasanusa: Hama nporuBomnokasanus. OOMIONPUIOKHME ca
HPOTHBOMNOKA3aHUSATA 32 MHTCH3MBHATA/aKyTHA THAIIN3A.

Ctpannunu edextu: B penxu ciydawm mo BpeMe Ha AnaanM3HATa Tepalus
MoraT Ja ce IOJydyaT pPeaklMd Ha CBPbXUYyBCTBUTENHOCT. IIpm mo-octpu
cyda TepamusATa TpsaOBa Oa ObIe MpeycTaHOBEHa M Ja Ce Ha3HAUU
MIOAXOISIIO JICUCHHE.

OuUnTHPBT € CTEPUIIH3UPAH C N1apa U He ChIbPIKA CTEPHIM3AIHOHHH OCTaTBIH.
AnTtHkoarymammsi: IlpenmopbuBa ce 1a ce BIMBa AaHTHKOAryJlaHT B
€KCTPaKOPIOPATHOTO KPBHBOOOpANICHNE IO BpeMe Ha 3al’biBaHe U TEpaIlvs.
Buna, KoNMUUeCcTBOTO U HaUMHA Ha MPHJIOKEHHE HA aHTUKOAryJIaHTa TpsOBa 1a
Objle MpelnucaH OT JIEKyBallus JIeKap B 3aBUCUMOCT OT CBCTOSIHUETO Ha
nmanyeHTta (Hamp. IbpBOHAa4YaiHa no3a xemapudH or  30-50 IU/kr BW
MMOCJe/IBaHa OT MPOABIKUTENHO BiauBane Ha 5-20 IU/h/kg BW).3a tenecHo
terso 70 Kr ToBa 0O3HauaBa IbpBoHavanHa jo3a 2000-3500 IU , mocnensano
OT IPOABIDKUTEIHO BiuBane Ha 350-1400 U/ vac.

Koarymanusita Ha KpbBTa TpsiOBa HEpUOAMYHO jAa ce HaOiomaBa  Ipe3
ompeeneHy nepuoau ( Hamp. Ha BCEKU 4Yac + Upe3 CTaHAapTeH TECT 3a BpeMe
Ha ChCHPBaHE MM IapruanHo TpoMmbomracturoBo Bpeme PTT ). Tosa Baxu
0C00€EHO 3a MALMEHTH ChC CKIOHHOCT KbM KPbBOU3IIHBU.

Marepuaan: MembOpana: ®pesennyc — [lomucyndos;

Tso: Ionukap6onat; Ymnetaurten: [lonuyperan; O-npberer: CHITHKOH.
JonbaaurenHa HHGOPMAIHSI MOXE 1a ¢ MOJIyqd IPH 3asiBKA.

HOPEAYINPEXIAEHUE / BHUMAHUE

IpoabinKUTEIHATA TEpanysl H3UCKBA BHUMATEIHO HAOIIOACHHUE HA MAI[MCHTA.
CrenoBatenrHo TpsAOBa J1a ce M3MON3Ba JHMAIM3HA CHCTEMa, CHabJeHa ¢
HEOOXOJMMHTE YCTPOMCTBA 3a OE30MACHOCT KAaTO AETEKTOp 3a M3THYAaHE Ha
KPBB, MOHHTOD 3a CIeAeHEe Ha HAITaHeTO, Bh3IYIICH JETEKTOp H JIp.

TpsibBa na ObAe BOACH TOYCH 3alMC 3a yNTpaduITpaTHUIT 00eM Hu OanaHca
MEXIy 3aMeCTUTEIHHS U (QHITpaTHHS 00eM TpsiOBa na Obae rapaHTHpaH OT
TIOJIXO/ISIIIa/HAIEK THA CUCTEMA.

3a ja ocurypute npaswiHa pabora ¢ Ultraflux® AV ¢unrpu no Bpeme Ha
IIBJIHEHE, H3IBJIHEeHHE(IPOBEXJaHe) U IpUKIIOYBAaHE HA TepamusITa,
cre/[BaiiTe HHCTPYKIUUTE 3a paboTa ¢ JHaNlI3Ha arnaparypa.

H3no3nBaiite caM0 akKO ONAKOBKATa Ha  HU3JEIHETO €
HeNoBpeJeHa, 3ajenBalidTe Kamadykd ca Ha MsACTOTO CH U
¢uwITEP HEe € MmoBpeaeH.

Juanuzaropure He TpsiOBa Ja ce M3IOJI3BAT CleJ M3THYAaHE Ha CPOKa Ha
TOJTHOCT ( BHDK €THKETA ).

Beexu Ultraflux® AV ¢punthp e mpoBepeH 3a KOMIUTEKTHOCT TIPE/TH Ja H3ie3e
OT 3aBOJla — HPOM3BOJMTEN. AKO BB3HHKHE KPBBEH NPOOUB, JHAIM3ATOPHT
TpsiOBa 12 ObJIe CMEHEH.

OuIThbpHT € MNpeJHa3HA4YeH caMoO 3a eJQHOKpaTHa ymorpeoa.
IIoBropHara ymorpeba € omacHa H 3a MNaWeHTa ©W 34
oneparopa. Mwuemmre pa3TBOpHM H Je3WH(pEKTaHTH Morar jga
MOBPEIAT MAaTepHAIdTe W3IO0A3BaHH 3a TSUIOTO, YILTHTHUTEIS H
MeMOpaHara. AKO JHAIH3AaTOPHT C€ HU3I0J3Ba [OBTOPHO,
0e3omacHoCcTTa NpH ymorpeGa He MoOXKe Ja ce rapanTdpa |
MPOU3BOAUTESIT HE MOeMa OTTOBOPHOCT.

HAYHMH HA YIIOTPEBA

3anbaBane

Mpenu 3ambieame Ultraflux® AV duiarbpsT Tpabsa na Gble 3ambiIHEH C
M30TOHMYEH (DH3MOJIOTHYEH PAa3TBOP N 00€3BB3/IyIIIEH.

Mo — mpoxb/DKUTENEH MPOMMBAIL HPOLEC He € HeoOxoauMm. Jlerainute mo
MOJrOTBUTEIHATA IPOIEypa 3aBUCAT OT BUAA Ha HW3IOJI3BaHATa JMAIN3HA
anaparypa. OOLIOBaJIMIHY ca CIEJAHUTE MEPKU:

CVVH : BxopxsT 3a apTepuaiHaTa KpbB TPsIOBa Ja ce HaMHpa B JOIHUS Kpaif
Ha (UITHpa, a U3XObT 3a BEHO3HATa KPbB — B TopHaTa. PunTpaThT TpsibBa 1a
ObJIe U3TETJICH KbM TOPHUS GUITHPEH MOPT, a TOJIHUS (GUITHPEH MOPT OCTaBa
3aTBOPEH C NPENA3HO Kanaye.

CVVHD(F): 3a na noctursere no-no6pa epekTHBHOCT, MOTOKBT Ha KPbBTA U
IUani3aTa TpaOBa Ja TEeKaT B HPOTHUBOIOJIOKHU IOCOKH, KaTO BXOIBT 3a
KpBBTa M M3XO0Za 3a JIMaN3aTa ca B TOPHUS Kpail Ha QMANN3aTopa, a U3XOIbT
3a KpBbBTA U BXOJ[a 32 JUAIU3aTa ca - B JJoJiHaTa (BXK. CXeMaTa)

CB'I:pSBﬂHe Ha ManueHTa

Jletaiinute Mo Ta3W MpOLEAypa 3aBHCST OT BHAA HA M3IMOJI3BAaHATA [HAJIN3HA
amaparypa. Cnenpaiite MHCTpyKIMUTe 3a paboTa, IpHAPYKABaLM arapara.
OOMLIOBaINTHY Ca CIICHUTE OENIeKKH:

CBBbpiKeTe apTepuaiHaTa JIMHUS KbM KPBBOOOPANIEHUETO HA IAIUEHTa KaTo
BHMMAaBaTe J1a He JOMyCHETe HAaBIM3aHETO Ha BB3JYX B cucremarta. IlycHere
KPBBTa Jla IPOTEYe B KPbBHATA JIMHUS U (HUITPUPANTE JOKATO MOYTH LUIOTO
KOJIMYECTBO (DM3HMOIOTMYCH pa3TBOp OBJe HM3MECTEHO (IPEenopbhYHTETHA
ckopocT okoo 100 mL/min).

B HawanmoTo Ha mporemypara € IPeNopbUMTETHO Ja OCTaBUTE KPBBTA [a
LUPKYJIHpa 32 0KOJ0 3 MuH. Oe3 ¢unrpanus. Cres TOBa HariaceTe )KeIaHUTe
apaMeTpH .

|HponepeTe O0THOBO, 1a/1H BCHYKH KOMIIOHEHTH Ca CBbp3aHHu ao0pe.

3amecTBaHe Ha pUITPATHHA 00eM

B 3aBHCHMOCT OT KOIHMYETBOTO (Iymz, KOeTo TpsiOBa Ja ObOe OTCTPaHEHO,
¢dmaTpatHHEs 06eM Moxke a ObJe 3aMEHEeH YaCTHYHO WM M3LSUIO OT PasTBOP
3a  XxemMouATpanus. 3aMecTBallUs pPasTBOp MOXE Ja Cce Biee B
€KCTaKOPIIOPATHOTO KPHBOOOpAIEHHE KaKTO Ipe3 TOpHHsS Kpail Ha (uiThpa
(npenu paspexaHe) Taka M Ipe3 JTOJHUS Kpai (ciex paspexaane). Tpsosa na
MOCTUrHETE TOYEH OanaHc MeXIy oOema Ha (GUiITpaTa ¥ 3aMecTBalIus 00eM.

Ipenopsku 33 CVVH u CVYVHDF

PHCKBT OT ChCHpBaHE B EKCTPAKOPIIOPATHOTO KPBBOOOpAIICHHE CE yBeTHIaBa
B CJIy4aii ue HaCThIIU XEMOKOHIICHTpAIHs. [IpernoppUUTENIHO € 1a MO IbpKaTe
HHUBO HAa XCEMOKOHILICHTpAIMs  WM3BbH KPUTHYHHTE TPAHUIHU. YCTAHOBETE
LEeNUST MaKkCHUMalleH (QHITPATeH MOTOK Ha cToiftHocT 10 20% ot obema Ha
KPBBHHS TIOTOK.

3aMecTBaLMAT Pa3TBOP MOXKe J1a ObJIe BIAT PEAN pa3peskiaHe, B Cliydai ue e
HE0oOXOUM II0-TOJISIM 3aMeCcTBaI 00eM.

Cwmsna Ha Ultraflux® AV ¢puarspa

B ciyuaii 4e BbB (HITHPA CE IOIydYaT ChbCHPBAHUS MM C€ MOSBAT MPH3HAI
3a KpbBeH NpoOHB ( YepBEHO olBeTsBaHe Ha (uiaTpaTa), GUITHPBT TPsAOBA Ia
O6b1e cMeHeH. [IpHCBCTBAIMAT JieKap pellaBa Jalld ¢ BB3MOXKHO KPBBTA Ja
Obie BT ¢ (PU3HOIOTHIEH Pa3TBOp (Hamp. TopOmuka 250 M)

IHpenopbynTeHO € NPUH NPOILJIKHMTENHH Tepanuu, (GUATHPLT U
KPBBHHTE JHHHH Ja ObJAT CMeHSHH CJel  MaKCHMAaJHO 72 daca
ynorpeoa.

Kpaii Ha TepanusiTa/ H3K/I1I0YBaHe

3a mpoueaypuTe B Kpasi Ha TEpanusiTa cieBaiTe HHCTPYKIMUTE 3a padoTa
ChC CHOTBETHHS TUAJIM3EH arapar.

KpbBTa Tpsiba na ObJe M3LATI0 BbpHATA B MAIMEHTA, 3a€HO ¢ (pU3HONOrHYeH
pastBop (Hamp. TopOMuka OT 250 M, NpPENOphHUYMTENIHA CKOPOCT OKOJIO
100 i/ MuH).

I'apanuus

Iponyxtu ¢ ¢abpuunu nedexTu me ce 3aMEHAT aKo CHIIUTE Ca CEPHIHO
CpelIaHu.

HpOI/IBBOI[I/ITeJ'IHT HE € OTTOBOPEH IIPU HEIIpaBUIIHA yHOTpe6a, He01,06pa3eHa C
MHCTPYKLUATA 32 €KCIUIOAaTalus M NPUIOKEHUTE 3a0elekKH U 3a MOBPEaH
CIIy4WJId C€ CJICA MOCTaBKa Ha Auain3aTtopa.



Odnyieg XpRoswg

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S / AV 1000 S

Tpi1xoe1dIKA @iATpa YIa OEpATTEIEG OUVEXOUG VEPPIKAG UTTOKATACTAONG

Fevikég MAnpo@opieg
Avo@QepBEITE OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG 1 TOU KIBWTIOU yia:

el ]

ATTOOTEIPWUEVOG
diauAog aipaTog.

® Midg xpriong Hovo
AmooTeipwon pe atud

W e | A S
LoT MNaprida ApIBUGC EVIOAAS

#30°C  EUpog BEPUOKPATIWV

& Hugpopnvia KaTaoKeung ATTOBRKEUONC

Tepayia

Evdeieig: Ta gihtpa Ultraflux® AV, éxouv oxediaoTei yia pia pévo xpAon yia
ogeia KGBapon Kal yiad  pnXavApata  TTou  uTrooTnpiouv  BepaTreieg
ouveXOPEVNG PAeBO-PAEPBIKNAG aipodinenong, aipokabapang Kal
aipodiadinénong (CVVH, CVVHD, CVVHDF). To ¢iA\tpo AV1000S
xpnaoiyotroigital €1dIKa yia Bgpatreieg CVVH / CVVHDF amopdkpuvong
HEYAAOU GYKOU UYPWV.

Ta @iAtpa AV 400S kai AV 600S, evdeikvuvtal €TTiONg KAl yia OUVEXNG
Bepatreieg CAVH, CAVHD xwpig uttoaTApIEN unxavApaTog.

Avrevdeieig: Eidikéc avtevdeieic via v xprion Twv Ultraflux®, dyvworeg.
levikd, BewpolvTal avTevdeigelg OAEG aUTEG TTOU OXeTiICovTal Pe TNV PEBOSO
NG oégiag kabapang.

Mapevépyeleg: Zaviwg TrapatnpolvTal avTIOPACEIG UTTEPEUIOBNaiag KaTd
Tnv didpkela ofgiag kaBapong. e  101AJoUTEG TTEPITITWOEIG N BepaTtreia
TIPETTEl VA SIOKOTTEN KOl va XopnynBouv Ta KAaTGAANAG @apuaKa.

To @iATpo ¢€ival OTTOOTEIPWHEVO HE aTPO Kal Oev TTEPIEXEl KATAAOITTA
ATTOOTEIPWONG.

AvTITINKTIK aywyn: ATmapaitntn €ival n xopAynon Tng amaitoUhevng
TTO0GTNTAG AVTITINKTIKOU OTO  €§WKUKAOQOPIKG oUoTnua TOCO KATd Thv
Sladikagoia yepiopoTog 600 Kal Katd Tnv didpkela TG Bepartreiag. H @uaon, n
TOOOTNTA KAl N WEBODOG XOopAynong Tou QVTITINKTIKOU TTPETTEl  va
ouvTayoypa®ndei atré Tov uTTEUBUVO YIaTPO PE YVWHOVA TTAVTA TNV KAIVIKA
KATAOoTOON TOU acBevr). (T1.X. ZuviaTdral pia apyik déon 30-50 IU/Kg b.w
Kal KaToTIv pia ouvexopevn xopriynon 5-20 [U/h/Kg b.w katd Tnv didpkeia
BepaTreiag. Ta Tapatdvw avTigTolxolv oe apyik 66on 2000-3500 1U kai
ouvexopevn d6an 300-1400 IU/h yia aoBevi pe owpatikd Bapog 70 KIAWV.

O xpdvog TAENG aigaTog TTPETTEl va puBUideTal O€ TAKTE XPOVIKG diacTApaTa
katd Ttnv didpkeia TnG Oeparreiag (TTX. Qpioieg PETPAOEIG TOU XPOVOU
evepyotroinong diadikagiag TNAENG aipatog ACT, 1 Tou PePIKOU Xpdvou
BpopuBotrAaaTivng PTT). EidikdTEpa yia aipo@IAikolg aoBeveig ouvioTaTal
oux VoG EAeyxog Twv Xpdvwyv ACT kai PTT.

YAIka: MepBpavn: NMoAucouA@oévn Fresenius,

E€wtepikd trepiBAnua: MoAukapBoviAiio, YAIKS ogpdyiong: MoAuoupeBavn,
AakTUNIOG GTAyavoTToinong: ZIAIKOVN

MepioodTepeg TTANPOPoOpicg duvatal va dwBouv KATOTTIV aITAPATOG.

+5°C,

<o

MNa xprion poévo oe
pnxavApara pe akpipn
€Aeyxo UF
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AIEZArQrH ©oEPATMEIAZ

Fépioua

21N diadikagia yePioPaTog TO QIATPO Ultraflux® AV mrpétrer va TAnpwOEi pe
NTTOPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO OpO KOl OTNV CUVEXEIA VO aTTaepwoei. Agv givai
avaykaia kayia GAAn diadikaoia TTAUCiyaTog peyaAuTepng SIAPKEIOG.

H avoAuTiki kai o AemrTopepnrg dladikaagia yepgiopaTtog, €gaptaral amd 1o
XpnoigotroloUpevo  oloTnUa  KABapong kal TIG odnyieg Xxprong Tou
unxavrpatog ogeiag k&dBapaong. MevikdTeEPA I0XUOUV Ta KATWO!:

CVVH: ZuvnBwg OUVBEETAI N APTNPIAKEA YPAUUN OTO KATW GKPO TOU QIATPOU
Kal N QAEBIKA ypapup OT0 €TMAvW AKkpo. EmTpoobitwg, n ypaupn
uTTEPDINBAPATOG CUVOEETAI OTO ETTAVW GAAO GKPO TOU PIATPOU €V TO KATW
avTioTOIXO GKPO TTAPAUEVEI KAEIOTO PE TO TTPOOTATEUTIKO TTWHA (BA.OXAMA).
CVVHD(F): Ta mepigadtepn amoteAeopaTikdTTa TNG PEBOGDOU, TO QILATIKO
Slauépioya Kail To SIaPEPITPa SIaAUPATOG TIPETTEN va €Xouv avTiBeTn pon. MNa
Tov Adyo auTtd n €i0080¢G TOU aipaTog yiveTal atrd To TTAvVw GKPO Tou PiATpoU
Kal n £§000¢G Tou aTrd To KATW AKPO, VW N €i0000G Tou dlaAUuaTOG BpioKeTal
OTO KATW AKPO Tou QiATPOU Kal n £§0d6¢ Tou oTo TTavw AKPOo (BA. oxAUQ).

20vdeon aobevi

H diadikacia e§aptdtal amd TO €KACTOTE XPNOIPOTIOIOUPEVO CGUCTNUA N
Unxdvnua k&Bapong Kai TIPETTEl va aKoAouBoUvTal Ol ETTICUVATITOPEVEG
odnyieg Tou unxavApaTog. MevikéTepa 1I0KUoUV Ta KATWO!I:

ZUVOEDTE TNV OPTNPIAKA Ypaupr oTov agBevr). ATTogUyeTe TBavr £icodo Tou
agpa.

EmtpéyTte OTO aipa va yepioel TIG YPAUMEG Kal TO QIATPO WoTe O6An n
T00GTNTA TOU 0poU va atoppIpBei (avTAia aipatog ota 100 mL/min).
ZUVIOTATOI N KUKAOQOPIO TOU QiJaTog yia TTEPITTOU 3 min Xwpig QIATPAPIoUA.
Katoémiv puBpioTe TiIg emBUPNTEG TTAPAUETPOUG BEPATTEIAg Kal EEKIVAOTE TNV
ouvedpia.

EmiBewpeiote kal mwAAI OAeg TIG OUVOECEIS Kal T E€SOPTAMATA TOU
£SWKUKAOQOPIKOU GUOTAHATOG YId S10pPOEG KAl Ado@AAR TOTTOBETNON.

O1  Beparmeieg  ouvexoUg VEQPIKAG  UTTOKATAOTACNG  aTTaIToUvV  €10IKA
TTapakoAoudnon Tou acBevry. To XpnoigotroloUhevo oUOTNPO TTIPETTEl Va
gival £QodIaopévo e KATAAANAEG OUOKEUEG QO@aAgiag, OTIWG aviXVEUTA
OlapPOAG aipaTog, NAEKTPOVIKR TrapakoAoubnon OdiapepBpavikAg Tieong,
QAVIXVEUTA aépa K.T.A.

Mpémel emiong va dlao@alioTei n akpIBAg Kataypa@n Kal €AeyXog Tou
uTTEPINBANATOG OTTWG £TTIONG Kal TO 100Z0YI0 TOU UTTOKATAOTATOU UYpOU HE
TO UTTEPDINONMA, aTTd éva KatdAANAO UTTOAOYIOTIKO CUOTNUA.

Ma va SIa0QaNoTel 0 OWOTOS XeIPIoPOS Twv QiATpwy Ultraflux® katd 1o
yépiopa, TNV BepaTreia Kal TOV OwaTé TEPUATIOPS TNG, CUVIGTATAI N TAPNON
TWV 08NYIWV O€ GUVOUATHO HE TIG 0dNYiEG XPAONG TWV PNXavNuaTwy ogeiag
ka@Bapong (.. multiFiltrate kai ADM 08 / ABM).

YmrokardoTaon Tou 3inéAparog

H Tmoodétnta 8inBrApatog pTmopei va uttokataoToBei €ite 0AdKAnpn eite
HEPIKWG atré To didAupa aigodiadinnénong, n TToooTNTA TOU OTToioU EEPTATAI
amé TNV oAIKA €mOBuunTA amoudkpuvon uypoU amd Tov acBevr). To
utrokatdoTato diIdAupa PTTopEi va XopnynBei oTo e§WKUKAOPOPIKO aUCTNUO
€iTe TTPIV TNV €i00806 TOU GTO PIATPO (TTPO-BIUANGN) €iTE OTNV PAEBIKA YPOUMA
Tou 00Bevn (METO-0IUANCN). Alco@aAioTe akpIBr PMETPNON IcoJuyiou WETAEU
TOU UTTOKOTAGTATOU Kal TOU dINBrpaTog.

ZupBouAn yia peta-31GAnon CVVH kai pera-810Anon CVVHDF.

Edv n 1moodTnTa vepoU OTO aipa Tou acBevr) €ival ApKETA MPEIWPEVN, O
KivOuvog TTASEWG TOu aipatog OTO  €§WKUKAOQPOPIKO CUOTNHa  €ival
augnuévog. Eopévwg, ouviotdtal va diatnpeital n ToodTnTa vepou OTo aipa
KATW atrd KETToI0 OpIo ETMIKIVOUVOTNTAG. ZUVABWG N PEYIOTN TIPA TNG PONG
dINBAuaTog (=pubudg avraAdayng dinBrjpartog/uttrokatdatartou + pubudg
ATTOPAKPUVONG €TITTAEOV vepoU) TIPETTEl va gival oto 20% Tng pong Tou
aipaTog.

Edv amairodvTal geyaAUTepol OyKol UTTOKATAOTATOU, TOTE TO UTTOKATAOTOTO
TIPETTEN VO XOpNYEiTal TTpo — SIGAITIKG (SNA. TTpIV TNV 10036 TOU OTO PIATPO).

AAAay1 @iATpou Ultraflux® AV

Edv mapatnpnbei mAgIiuo Tou @iATpou (aAAayr) XPWHATOG TPIXOEIDWY,
€Tipovog ouvayepudg diapepBpavikng TMP), i edv 10 QiATpo €xel diappon
(epuBpdTNTA TOU dINBANATOG), TO PIATPO TTPETTEI VO OAAOXBE dueoa.

Edv eivar mBavr n €moTpo®n TNG TTOGATNTAG TOU QiJaTOG OTOV 00BEvh pE
@uaIoAoyikd opo (odkog 250 mL), auté Ba atmmogaacioTei atmd Tov BepdTTovTa
yiarpo.

FevikéTEPQ, KATA TNV SIAPKEIN HOKPOXPOVIWV BEPATTEIWY CUVIOTATAI N
aAAayri Tou @iATpou Ultraflux® AV pali ue To oUGTNHA YPOPHGWYV, PETA
aTréd PEYIOTN OUVEXOMEVN XPRON 72 WPWV.

XpnoipotroinoTe T0 POVO €av N ouokeuaaoia gival ABIKTN, Ta TTPOCTATEUTIKA
KOTTAKIa €ival oTn B€0n TOUG Kal TO GIATPO WN KATEOTPAMUEVO.

Agev TTPETTEl VA XPNOIUOTIOIOUVTAI HETA TNV nuepounvia Angng (BA. eTIKETAY).
KaBe @iktpo Ultraflux® éxer eAeyxOei yia TNV OKEPAIGTNTE TOU TIPIV TNV
016Beor) Tou oTnv  ayopd. Edv Tmapatnpnbei  diappor, TPETEl  va
avTikataoTabei aueaa.

To @iATpo evdeikvuTtal yia pia kol govo xprAon. H emavayxpnoipotroinon
uTTOpEi va atroBei poipaia 1600 yia Tov agBevr) 600 Kal yia ToV XEIPIOTH Tou
pnxaviupatog. KabBe TAUCINO  @IATPOU pE  ATTOAUMAVTIKG  WTTOPEl  va
KOTAOTPEWEl TO UAIKA KOATOOKEUAG Tou @iATpou (TrepifAnua, pepBpavn,
oteyavotrointég). Edv mapdAa autd, 1o @iATpo eTmavaypnaoigotroindei, n
ac@dAeia xpriong dev pTropei TTAéOV va gyyunBei Kal 0 KOTAOKEUOOTAG OV
PEpel oudeia eubUvN.

TeppaTiopdg Beparreiog

MNa tnv diadikaoia Teppatiopol avagepBeite oTIG 0dnyieg Xpriong Tou
XPNOIJOTIOIOUPEVOU PNXaVAPOTOG BepaTtreiag ogeiag kaBapong.

To aipa Tpémel va emoTtpagei OAo oTov aoBevly pe Tnv  Porbeia
@ualoloyikoU opoU (Y. 250 mL) kar n aviAia va TeBei kKATW OTTO
100 mL/min.

EFMCYHZH

Mpoidvia pe KOTAOKEUOOTIKG eAatTwpata Ba  avrikabioTtavial €pdoov
ava@ePBei To EAGTTWHA Kal 0 KWBIKOG TTAPTIdAG.

O KaToOKEUOOTAG dev eival uTTEUBUVOG yIa KAk XPRon Tou TTPoiévTog Kal
aKaT@AANAoU XeIpIoPOU, TTEPAV TWV OBNYIWV XPAOEWS Kal TTPOPUAALEWS
Tou €xouv d0B¢i, Kal yia oTToladATIOTE ¢nuia Tépav Tng Tapddoong Tou
TTPOIGVTOG.
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Ultraflux® AV-filters 40084 600S = QUBANEDI|IZ2 AESHA| &= X=X
SHOUGMO{N L= HHE M @non-machine assisted continuous arterio-
venous haemoﬁltration or haemodialysis (CAVH, CAVHDY{| & A& &yt .
J| s3Il Yo UK O UV HOR THHHE MY (5t

=2

(= ST

S0 MggUl.

8 & g L2 420 SHEHEM X2 & 42 8IS0l UEtE s U
sSUd AE Z20le SM2 ZHHOF 5H0 M EE 242 F0{0F AR &
OfoF ULk,

2 0NI=BINEZLHUSLE B2 NS S RN 25U
SEMHSN 20U XE B MY F20 FSUME ZUE 2101 A
U S SOMY ME 2 LN Z SHH2 SO MEE 1124510
S QALY QA Y Z010F BUCEH.. il = 210 &l S 30-50 [U/kg
BWY Al O € 0{3t1 ,0] Of | 520 IUMWkg BWZ X & £0])
SAOHEB0l D kgl AL .00 &3ste T Ol6IYE 8EH2
2000-3500 IUZ Y Al S£045t10 O] O Al 350-1400 IUKS EEH 2=

K& S0f 8 LCt.

S1l= YA 2t24202 RDUEH T 0{MHOF & UL} (04 .04 Al2t the activated
clotting time ACTCE = partial thromboplastin time PTTE & )§ 93|,
SO HEOIUE 3*7(#—1 AR 0= ACRt €= PTT %*Eoﬂ 915f0=|
AANoR A & = Zg dilgut.

I & :8 :Fresenius Polysulfone”™,& J| :Polycarbonate, X & X 2 :
Polyurethane, O-& :Silicone

|5t & o 011} 7| (Haemofilter)

2 04149 =3 (PERFORMANCE OF TREATMENT)
2oy

o240|2e 5D 95H0]  Uraflux® AV-filter = &t
Me|AlHde 2 IHHYMOF St0Y, 2|9t M 94 & O0{0F
MALAO| gﬁéﬂlt sy,

9 olo

AHIE Mel=
Ut & A2

LEO| N0 YKIGHER of
GIUTEONA RELE= 5 1.6tH0] 0f HEEL 0PI 5T
NEB2 QX gULG Q- E)

CVVHD(F): & 42 07| 9501, 8 % EMUS BIjusroR
S2E= 30F BtUCH & 0| AN RYED o2 K&
E M2 S M RYT D AHOR REHCE HUG A FHT)

O AtMst 3B EL M5tH A2 = AsUT .

A1

R&s MHHSYES S0 (et 792 2UER0 23 guUCt
J202 AU ss ZAD| Y 2 RUE B I S82AD| 5 HEs
CHMAN XDt &t H QB AMA I E ALESH{OF & LT

ZOIUE A MO WAA KM HE SO M5 0| Itsst MEst
J1219] At 0| B& & 0{0F Y T

me0|y X248 12/ XIZ29E A Al Ultraflux® AV-filters 0| & =t5t
MRS PS5 @gmﬂjm ¢l . multiFiltrate, ADM 08 / ABM)
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BOBREAR: WATRIRIOAE I RIE R, — RO IRAE R EENT .

BRIRRM: @i B & 7 D Bom N s B IE, oAy 54
el RER NI S LT E N

GUBEMLE SR AN G AT 10 8 A L R 0 3R v e o 1 B S8 BB 254
AL, BRI PR L )RV £ B R A A P A AR Y BH R
BT o (Bl I E R 30-501U/ 4 A T E . REF R
5-201U/ R 20 JTHS /R /NRE) . W R — MBS E 70 AJTMEF, HARER
2000-35001U, HFJ7%1 & 350-14001U/4%F /MK o

L3 ] LRSS 48 Pl s R TVl R AR (/N IR YU s A 25 ) gk L BRs ). ACT
SN ML E R Y PTT), 53 B A 1 AL I i 1) 0 2 5E A S 4% ACT
o PTT,

Bl RiE: Fresenius Polysulfone®. #Mgk: ZEHmR1NE.

WA RIREEE. B 8, BB R

B
A7 P A R B AR ORI B A e STV B, DB T R b 5 4
b P 71 P 1= INRci = IN o 72 O P B

. RIBE s BEIEHE R R K 238 Sl 78 9V 1 o 28 P 47 o Bl IR -3
TE A R AR A — AT, RS VAT I e sA B s AE A R,
R AR K w4 oR . (Bln: ADM-08 Tk ABM)

LR TR, R AE 67 N HAm g 2 R A UL A
T S A AN B GGl 2 AR A 0).

1AL 318 s I B ) RO T AT S AR TR e B, e A R S
TG A Rt A ORI, R AT RE BN SRR N B AT fa b
Pho D293 SRV 3T BEHR S 1 JER MBI AR Bt
Dt S AL, DR R I 24, U ORI A 30T

HRER

B4 (Priming)

]I 0 90 e 0 2B M A i LA R AR BT IR TR, T2, R
Hebr, ANZABREFHIMOIEERIER . SEANM B AR B e A7 s A 8 2
BEHEER RS I, RN

CVVH: BRI Fi@Eas R4, msFIR e i OB 2@ a8 & oy
s IEPER I OE B, Rz R O R AR R E 2 L

CVVHD(F): 7%y THemitibrse, 2050 il B Fos i i i N 210 H i
A I

EERA

FEA M B AE R SR IR B A R R ERR T, RN
T 0 VR 0 B BN W IR B, HEBR A 0 5 AR A R LA N
BRI PE A, AR A R AR OK, (BiHERLY
100mL/min).

VAR BHAG R (AT =2 8, IR IR s AN B AT E . = BAR T
A 38 A R E Y 2 W

[ERRERTEERARERERR. BRARERY.

BEEEHRE

M T 5 S 1) B 0 R A 7S VR B, T e R R B AR T R i
NBSOMIGER, B k%A B 2 I 00 B Aol 78 W0 L A

CVVH % CVVHDF &g ETE

0 SR i 3 90 A D AR 7 B 3 B O B, DRY w0 2B A (1 i
AR E I AR N . FRAM R R B I B (= T v+ R N RS BRI
A i ) AN R I 2 1

FHiEES

T SR IE S A AT A B (B AN B R R . I R IREOR B ) i v g
H IR IR GRS R BAL D), RI@EJE s 0 0w . Wi nT R G mT
DU A4 PR B KOS AN TR BR (VR PR K4S 250mL), SEREN{E 0620
FRBE Al AL R AT

2 BESREREEAEHARNARER 72 DR, WRRHARGR
» R RORYESS RO B B TR .

AU ORI S 2 RUILEME I B ERR I 25
A EF Aol 7R VR PP B 2 BB N, (R4 250mL A3 ik, yi#d
TR OKHEBE AN 1 100mL/min).

g

JEE it 2 SR AT SR T USRS L R Y O T B

U3 A AT AT R A BN 2 R B, BOMKIR ARG W . R KR
FIARRAE

AN T A5 A 7 S B R AR RO N B A
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