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English

Instructions for Use of FILTRYZER BG Series

Read these instructions carefully before using the
“FILTRYZER” BG series dialyzer.

1. INTENDED PURPOSE
“FILTRYZER” dialyzers are artificial kidney (hollow
fiber dialyzer) which removes uremic toxins and
water from the blood through hemodialysis to
ameliorate conditions of a patient with renal
insufficiency.

Il. INDICATIONS
“FILTRYZER” dialyzers are indicated for SINGLE
USE in acute or chronic hemodialysis. These
dialyzers should be used only on the direction of a
physician and used by trained medical personnel or
by trained patient/caregiver authorized by a physician.

Ill. CONTRAINDICATIONS
Special contraindications for this dialyzer are
unknown. Generally, the contraindications for
hemodialysis are applicable.

IV. STERILIZATION
“FILTRYZER” dialyzers are gamma-ray sterilized
and nonpyrogenic (Blood side).

V. PERFORMANCE AND SPECIFICATIONS
Refer to the attached technical data.

VI. ADVERSE EVENTS

1) Patients should be carefully monitored during
and after dialysis. In particular, patients with
a history of allergy and hypersensitivity,
patients who have experienced blood pressure
decreasing by hemodialysis, patients whose
immune function is accelerating, and patients
using “FILTRYZER?” for the first time should be
carefully monitored. Appropriate treatments,
including discontinuation of dialysis, should
be taken, if the symptoms or signs of adverse
reactions are observed.

2) Disequilibrium syndrome may appear especially
during the introductory period of dialysis
treatment, when applying to patients with low
body weight, elderly patients, or patients in need
of rapid water removal in a short period of time,
or when changing dialyzer to one which is more
efficient or has a larger effective surface area.
Appropriate treatments, including discontinuation
of dialysis, should be taken if the following
symptoms or signs of disequilibrium syndrome
are observed: headache, nausea, vomiting,
consciousness disturbed, blood pressure
decreased or convulsion.

3) Loss of proteins such as albumin may increase
depending on the treatment conditions. Observe
the patient’s condition and serum albumin values.

4) Appropriate treatments, including discontinuation
of dialysis, should be taken, if the following
symptoms, which may occur occasionally
in usual dialysis, are observed: dyspnea,
chest pain, blood pressure decreased, blood
pressure increased, loss of consciousness,
hypoxemia, shock, palpitation, tachycardia,
allergy, hypersensitivity, anaphylactoid reactions,
white blood cell decreased, platelet decreased,
eosinophilia, pruritus, edema (eyelid, throat,
intraoral, face, etc.), malaise, fatiguability,
headache, vertigo, back pain, abdominal pain,
lumbar pain, diarrhea, queasy, vomiting, chest
discomfort, discomfort, eczema, rash, redness,
urticaria, flushed face, pyrexia, rigors, abnormal
sweating, muscle cramp, cough, hoarseness,
tinnitus, yawning, abnormal vision, taste peculiar,
strange smell sensation or hemolysis.

5) Improper handling or storage during
transportation or operation (mechanical shock,
excessively high or freezing temperature, etc.)
may increase the risk of blood leakage. When
blood leakage is found, hemodialysis should be
discontinued and appropriate actions should
be taken. The attending physician should
decide whether or not to return the blood in the
extracorporeal circuit to the patient.

6) Other complications may occur caused by
malfunction, a defect of dialysis machine or
a procedural error in its use, such as blood
loss, blood overheating, hemolysis, excessive
ultrafiltration and electrolyte imbalance. Refer to
the instructions for the machine to avoid such
complications.

7)In case of a serious incident related to this
dialyzer, it should be reported to the manufacturer
and the competent authority in which the user
and/or patient is established.

VIl. WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. General warnings and precautions

Consult the physician if any abnormalities are

found during and/or after the use of the dialyzer.

1) Reuse
“FILTRYZER” is a medical device intended
for SINGLE USE ONLY. Its reuse might cause
product damages (blood leakage, performance

changes, etc.) and also induce patient

injury (infection caused by microbiological

contamination, adverse reactions caused by
residual reprocessing agents and/or blood
components, etc.).

2) Special care
Special care is recommended for elderly,
pregnant or pediatric patients.

3) Rinse

“FILTRYZER?” dialyzers are filled with sterile water.

Before starting dialysis, the blood side of the

dialyzers must be flushed with sterile physiological

saline or dialysate, and the dialysate side must be
flushed with dialysate to avoid hemolysis.
4) Dialysis machine
Since “FILTRYZER” dialyzers have a high
ultrafiltration rate, they should be used in
conjunction with dialysis machines equipped
with an ultrafiltration rate controller.
5) Storage
“FILTRYZER” should be stored and transported
at temperatures between 5°C (41°F) and 30°C
(86°F). Exposure to severe environmental
conditions (direct sunlight, excessive humidity,
wetness, dryness, freezing temperature) should
be avoided.

6) Handling
“FILTRYZER” is made from various plastic
components. Excessive vibration or mechanical
shock should be avoided during handling and
operation. Avoid tapping the dialyzer header
with a clamp or other metal object to remove air
bubbles or to return the blood.

7) Chemicals
Strictly avoid contact between the device and
alcohol (sterilant) or other organic solvents. Such
contact may lead to distortions or cracks of the
device.

8) Dialysate quality control
Follow the standards of each country. Use
clean dialysate since dialysate may come into
patient blood stream through the mechanisms
of backfiltration and/or backdiffusion.

2. Precautions to be taken before dialysis

1) The dialyzer must not be used if it appears to be
damaged or its package is torn.

2) The dialyzer must not be used if there appears
to be a water leak such as, drops of water in
the package, improper cap fitting over either
blood or dialysate port or an accumulation of
a large quantity of air in the blood or dialysate
compartment.

3) Connect the Luer lock connectors of the blood
line to the blood ports by inserting at a correct
angle and twisting to ensure a tight fitting to
avoid detachment of connection, saline or blood
leakage, or breakage of the blood ports.

4) The dialyzer should be used just after opening
the package, rinsing and priming.

5) Take special care not to allow air bubbles to
remain in or enter the blood compartment during
the rinsing and priming procedure.

3. Precautions during dialysis

1) Confirm that there is no fluid leakage at the
blood connection and the dialysate connection
sites.

2) Transmembrane pressure (TMP) must not
exceed 66 kPa (500 mmHg). TMP higher than 66
kPa (500 mmHg) could cause blood leakage or
disconnection of the blood lines from the dialyzer
connectors.

3) The performance of the dialyzer could be
diminished if the device is used below the
recommended flow rate or in orientations other
than indicated.

4) The administration method and dose of an
anticoagulant such as heparin should be
determined for each patient by a physician.
Special cares, including monitoring of
coagulation time during dialysis, should be taken
for patients who have a tendency to hemorrhage
or who have a coagulation disorder.

5) If air bubbles, a blood leak, clotting or hemolysis
are observed during dialysis, appropriate
treatments, including discontinuation of dialysis
or replacing the dialyzer, should be taken
promptly.

6) When the administration of drugs is intended
before or during dialysis, consider various
conditions such as route, timing and dose,
because dialysis may remove them or modify
their effects. Special cares are recommended
for patients receiving angiotensin- converting-
enzyme inhibitors.

7) When completing dialysis, air rinsing of
remaining blood should not be employed.
Return the patient’s blood by rinsing with saline,
returning as much of the patient’s blood as
possible by holding the dialyzer vertically and
rotating it around its axis, if necessary.

VIII. DIALYSIS PROCEDURE

Use protective gloves and an aseptic technique
to prevent contamination of patient’s blood when
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connecting the blood line to the dialyzer, collecting

blood samples, or returning the blood from the

extracorporeal circuit. The extracorporeal circuit with
the connectors conforming to ISO8638 or ISO8637-2
is recommended for this dialyzer.

The following procedure is an example.

1. Preparation for Dialysis

1) Take the dialyzer out of the package and place it
on the dialyzer holder.

2) Hang a container of sterile physiological saline
(1000 mL or more) on an |V pole, and connect
the arterial infusion line to the container.

3) Fill the arterial blood line with physiological
saline, first the vascular access connector side
and then the dialyzer connector side. Clamp
both ends of the arterial line. (Fig. 1)

4) Connect the venous line to the venous port of
the dialyzer. (Fig. 2)

5) Carefully connect the arterial line filled with
physiological saline to the arterial port taking
care so as not to allow air to enter the dialyzer.
If some air bubbles are observed in the arterial
port, remove them by squeezing the venous
drip chamber. (Fig. 3)

6) Rinse the blood side of the dialyzer and the blood
line with more than 1000 mL of physiological
saline at about 100 mL/min. (Fig. 4)

7) Connect the dialysate lines to the dialysate ports
so that the dialysate flows countercurrently to the
blood flow. Remove any air bubbles and rinse the
dialysate side with dialysate flowing at about 500
mL/min. (Fig. 5) Let the dialysate flow for at least
5 minutes. Avoid any ultrafiltration during this
procedure.

8) Prime the dialyzer and blood lines with more
than 500 mL of heparinized physiological
saline, and confirm that there are no air bubbles
remaining in the dialyzer by flushing repeatedly. If
massive air bubbles appear from fibers, replace
the dialyzer. (Fig. 6)

9) Confirm that the venous bubble trap is about 3/4
full.

10) Clamp the venous line near the distal end.

Dialysis

1) Flow dialysate after setting filtration rate at
0 mL/h if dialysate hasn’t flowed.

2) Connect the arterial line to the patient’s arterial
cannula.

3) Open the clamps of both the arterial and venous
lines and start the blood pump at 50-100 mL/min.
When blood reaches the end of the venous line,
stop the blood pump and connect the venous line
to the venous cannula.

4) Gradually increase the blood flow rate and the
ultrafiltration rate to the levels required for each
patient.

5) As for the confirmation of dialysis machine’s
alarm function prior to dialysis treatment, follow
the machine manufacturer’s instructions.

. Completion of Dialysis

1) Reduce pressures in both the blood and
dialysate sides as much as possible and stop the
blood pump after 5 minutes of perfusion without
ultrafiltration.

2) Connect a container containing 300 mL or more
of physiological saline to the infusion line.

3) Using gravity, let physiological saline flow into
the arterial blood access side to return in-line
blood. Clamp the end of the line and aseptically
withdraw the arterial cannula.

4) Remove the arterial blood line from the blood
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pump.

5) Using gravity and physiological saline, start blood
return from the dialyzer and the blood lines.

6) Clamp the end of the line and aseptically
withdraw the venous cannula.

7) Discard the dialyzer, the lines and other
disposables in the manner approved by your
institution.

IX. WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

1) “FILTRYZER” is manufactured in accordance
with its specifications and in compliance with the
GMP regulatory guidelines. Toray will replace
a dialyzer with manufacturing defects free of
charge. When necessary, Toray will request
return of the dialyzer itself and all related
packaging in order to investigate the cause and
to take corrective action, if applicable.

2) Toray is not responsible for any damages,
irrespective of product damages, patient injury or
any other problems caused by misuse, improper
handling, operation and storage by the customer.

3) Toray is not responsible for any product
damages, patient injury or any other problems
caused by reuse of the dialyzer.

X. OTHER INFORMATION

The following information is available on request.
1) Details of the test methods
2) In vivo performance characteristics
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Mode d’emploi du FILTRYZER série BG

Lire attentivement les présentes instructions avant
d’utiliser le dialyseur « FILTRYZER » série BG.

|. DESTINATION
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont des reins artificiels
(dialyseurs a fibres creuses) qui éliminent les toxines uré
miques et I'eau du sang par hémodialyse afin d’améliorer
I’état de santé des patients insuffisants rénaux.

Il. INDICATIONS .

Les dialyseurs « FILTRYZER » sont A USAGE UNIQUE
et sont destinés aux traitements de linsuffisance rénale
aigué ou chronique. Ces dialyseurs doivent toujours étre
utilisés sous la responsabilité d’'un médecin et par un
personnel médical formé ou par un patient/aidant formé et
autorisé par un médecin.

Ill. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication spécifique pour I'utilisation de
ce type de dialyseur n’est connue a ce jour. En général,
les contre-indications de la dialyse demeurent applicables.

IV. STERILISATION
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont stérilisés par
rayons gamma. lls sont stériles et apyrogénes et sont
remplis d’eau pour préparations injectables (cété de
sang).

V. PERFORMANCES ET SPECIFICATIONS
Se référer a la fiche technique jointe.

VI. EFFETS INDESIRABLES

1) Les patients doivent étre surveillés attentivement
pendant et apres la dialyse. En particulier, les
patients ayant des antécédents d’allergie ou
d’hypersensibilité, les patients ayant connu des
chutes de tension artérielle en hémodialyse, les
patients dont la fonction immunitaire est accrue
et les patients utilisant le « FILTRYZER » pour la
premiere fois doivent faire I'objet d’une surveillance
attentive. Un traitement adéquat doit étre administré
et la dialyse interrompue si des symptémes ou des
signes d’effets indésirables se produisent.

2) Un syndrome de déséquilibre peut apparaitre,
surtout lors de la période d'introduction de la dialyse
chez des patients a faible poids, des patients agés
ou des patients devant perdre de I'eau rapidement
sur une courte durée, ou aprés un changement de
dialyseur, plus performant ou de plus grande surface
efficace. Un traitement adéquat doit étre administré
et la dialyse interrompue si les symptdmes suivants
ou des signes du syndrome de déséquilibre sont
observés : céphalées, nausées, vomissements,
troubles de la conscience, hypotension ou
convulsions.

3) La perte de protéines telles que l'albumine peut
augmenter en fonction des conditions de traitement.
Observer ['état du patient et les valeurs d'albumine
sérique.

4) Un traitement adéquat doit étre administré et la
dialyse interrompue si les symptémes suivants, qui
peuvent parfois compliquer une dialyse normale,
sont observés : dyspnée, douleurs thoraciques,
hypotension, hypertension, perte de la conscience,
hypoxémie, état de choc, palpitations, tachycardie,
allergie, hypersensibilité, réactions anaphylactoides,
leucopénie, thrombopénie, éosinophilie, prurit,
oedeme (paupiére, gorge, intrabuccal, face, etc.),
malaise, fatigabilité, céphalées, vertiges, douleurs
du dos, abdominales ou lombaires, diarrhée,
nausées, vomissements, géne dans la poitrine ou
autre, eczéma, éruption cutanée, inflammations,
urticaire, visage rouge, pyrexie, frissons, transpiration
anormale, spasmes musculaires, toux, enrouement,
acouphéne, baillement, troubles de la vue, trouble de
I'olfaction, dysgueusie, hémolyse.

5) Une mauvaise manipulation ou des mauvaises
conditions de stockage pendant le transport
(chocs mécaniques, températures trop élevées ou
négatives, etc.) peuvent accroitre le risque d’une
fuite de sang. En cas de fuite de sang, interrompre
la dialyse et prendre les mesures qui s’imposent.
Le médecin traitant décidera s’il convient ou non de
restituer au patient le sang contenu dans le circuit
extracorporel.

6) D’autres complications peuvent se produire a la
suite d’'un mauvais fonctionnement du générateur
de dialyse ou d’une erreur de commande : perte de
sang, surchauffe du sang, hémolyse, ultrafiltration
excessive et déséquilibre électrolytique. Pour éviter
ces complications, consulter la notice d’utilisation
du générateur.

7) En cas d’incident grave lié a ce dialyseur, il doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente dont
reléve I'utilisateur et/ou le patient.

VIl. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Avertissements et précautions généraux

Consulter le médecin en cas d’anomalie pendant

et/ou aprés I'utilisation du dialyseur.

1) Réutilisation
Le dialyseur « FILTRYZER » est un dispositif médical
congu pour un USAGE UNIQUE. Sa réutilisation
pourrait endommager le produit (fuite de sang,
altération des performances, etc.) ou entrainer des
complications pour le patient (infection provoquée
par contamination microbienne et effets indésirables

causés par des résidus de solution de nettoyage
et/ou par les constituants du sang, etc.).

2) Précautions particulieres
Il est recommandé de prendre des précautions
particuliéres concernant les patients agés, ou en
bas-age ainsi que les femmes enceintes.

3) Rincage
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont remplis d’eau
pour préparations injectables. Avant de commencer
une dialyse, le coté sang des dialyseurs doit étre
rincé avec une solution isotonique de chlorure de
sodium ou du dialysat, et le coté dialysat avec du
dialysat afin d’éviter tout risque d’hémolyse.

4) Générateur de dialyse
Les dialyseurs « FILTRYZER » ont un taux
d’ultrafiltration élevé et doivent donc étre utilisés
avec des générateurs de dialyse équipés d’'un
maitriseur d’ultrafiltration.

5) Stockage
Les dialyseurs « FILTRYZER » doivent étre
conservés et transportés entre 5°C et 30°C. |l faut
éviter toute exposition a la lumiére solaire directe,
a une humidité ou sécheresse excessive, a des
températures négatives ou a des solvants.

6) Manipulations
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont composés
de différentes piéces en matiere plastique. Eviter
les vibrations excessives et les chocs physiques
pendant leur manipulation et leur utilisation. Ne pas
tapoter la téte du dialyseur avec un clamp ou un
autre objet métallique pour éliminer les bulles d’air
ou restituer le sang.

7) Agents chimiques
Eviter rigoureusement tout contact entre le dispositif
et l'alcool (agent stérilisateur) ou tout autre
solvant organique. Ce contact peut entrainer des
déformations ou des fissures du dispositif.

8) Controle de qualité du dialysat
Respecter la réglementation de chaque pays. La
contamination du dialysat peut provoquer des
réactions graves chez le patient par le biais des
mécanismes de rétrofiltration et/ou de rétrodiffusion.

. Précautions a prendre avant la dialyse

1) Ne pas utiliser le dialyseur s’il semble endommagé
ou si son emballage est déchiré.

2) Ne pas utiliser le dialyseur s’il semble y avoir
une fuite d’eau : présence de gouttes d’eau dans
I’emballage, mauvais ajustement du capuchon sur le
c6té sang ou dialysat, accumulation d’'une quantité
importante d’air dans le compartiment sang ou
dialysat.

3) Raccorder les connecteurs Luer-Lock de la ligne a
sang au dialyseur c6té sang en les insérant selon
un angle correct et en les tournant pour les ajuster
solidement afin d’empécher le détachement du
raccord, une fuite de soluté isotonique de chlorure
de sodium ou de sang, ou une cassure du cété
sang.

4) Utiliser le dialyseur immédiatement aprés avoir
ouvert I'emballage et apres avoir procédé au ringage
et a l'amorgage.

5) Prendre toutes les précautions pour éviter que des
bulles d’air n'entrent ou ne restent dans le dialyseur
pendant ces 2 phases.

. Précautions a prendre pendant la dialyse

1) Vérifier qu'il n’y ait pas de fuites de liquide au niveau
des raccords des circuits sang et dialysat.

2) La pression transmembranaire (PTM) ne doit
pas dépasser 66 kPa (500 mmHg), au risque de
provoquer une fuite de sang ou la déconnexion des
lignes a sang du dialyseur.

3) Les performances du dialyseur pourraient étre
réduites si le dispositif est utilisé en dessous du
débit recommandé ou dans des positions autres
que celles indiquées.

4) L’administration d’anticoagulant (héparine par
exemple) et le dosage de I'anticoagulant doivent étre
prescrits par un médecin pour chaque patient.

Des précautions particulieéres doivent étre prises pour
les patients ayant une tendance aux hémorragies
ou des troubles de coagulation. Les temps de
coagulation doivent étre contrélés pendant la dialyse.

5) Si des bulles d’air, une fuite de sang, une
coagulation ou une hémolyse, sont observées
pendant la dialyse, il faudra administrer rapidement
le traitement adéquat voire interrompre la dialyse
ou remplacer le dialyseur.

6) Si des médicaments doivent étre administrés
avant ou pendant la dialyse, il convient de tenir
compte des différents parametres tels que la
voie d’administration, le moment de la prise, la
dose, car la dialyse peut modifier les effets de
ces médicaments. Des précautions particuliéres
sont recommandées pour les patients traités
par inhibiteurs de I'enzyme de conversion de
I’angiotensine.

7) Une fois la dialyse terminée, éviter de restituer a
I'air. Restituer le sang au patient en ringant le circuit
avec une solution isotonique et en restituer le plus
possible en tenant le dialyseur a la verticale et en le
retournant si nécessaire.

N

w

VIIl. PROCEDURE DE DIALYSE
Afin d’éviter toute contamination avec le sang du
patient, utiliser des gants de protection ainsi que des
techniques aseptiques pour raccorder les lignes a
sang au dialyseur, recueillir les échantillons de sang et
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restituer le sang du circuit extracorporel. L'utilisation du
circuit extracorporel avec les raccords conformes a la
norme 1SO 8638 ou ISO 8637-2 est recommandée pour
ce dialyseur.

La procédure suivante est un exemple.

1. Préparation de la dialyse

1) Sortir le dialyseur de son emballage et le placer dans
le support de dialyseur.

2) Suspendre une poche de chlorure de sodium
isotonique stérile (1000 mL ou plus) a une potence
a perfusion et connecter la ligne d’infusion a la ligne
artérielle.

3) Remplir la ligne a sang artérielle de chlorure de
sodium isotonique c6té aiguille artérielle, puis rincer
la ligne coté dialyseur. Clamper les deux extrémités
de la ligne artérielle (Fig. 1).

4) Connecter la ligne a sang veineuse du dialyseur
(Fig. 2).

5) Raccorder avec précaution la ligne artérielle remplie
de soluté isotonique de chlorure de sodium au cété
artériel du dialyseur, en évitant toute entrée d’air
dans le dialyseur. En cas de présence de bulles
d’air, enlever le clamp sur la ligne veineuse tout en
appuyant sur le piége a bulles veineux (Fig. 3).

6) Rincer le dialyseur c6té sang et la ligne a sang
artérielle avec plus de 1000 mL de chlorure de
sodium isotonique avec un débit de 100 mL/min
environ (Fig. 4).

7) Connecter les lignes de dialysat au dialyseur de telle
sorte que le dialysat circule a contre- courant du flux
sanguin. Chasser les bulles d’air et purger le circuit
dialysat avec un débit d’environ 500 mL/min (Fig. 5).
Poursuivre pendant au moins 5 minutes, avec une
UFao.

8) Rincer le dialyseur et les lignes a sang avec plus de
500 ml de chlorure de sodium isotonique hépariné
et vérifier qu’il ne reste pas de bulles d’air dans
le dialyseur en clampant et déclampant la ligne
artérielle. Si de nombreuses bulles apparaissent en
provenance de fibres, remplacer le dialyseur (Fig. 6).

9) Vérifier que le piege a bulles veineux soit plein aux
trois quarts.

10) Clamper la ligne veineuse pres de son extrémité
distale.
2. Dialyse

1) Lancer la circulation du dialysat avec un taux d’'UF a
0 ml/h si le dialysat n’a pas encore été lancé.

2) Raccorder la ligne artérielle a I'aiguille artérielle du
patient.

3) Déclamper les lignes artérielle et veineuse et
démarrer la pompe a sang a 50-100 mL/min.
Lorsque le sang arrive au bout de la ligne veineuse,
arréter la pompe et raccorder la ligne veineuse a
I'aiguille veineuse du patient.

4) Augmenter progressivement le de la pompe a sang
et l'ultrafiltration jusqu’au niveau requis pour le
patient.

5) Pour vérifier les fonctions d’alarmes de la machine
avant la séance de dialyse, suivre les instructions
du fabricant de la machine.

3. Arrét de la dialyse

1) Réduire autant que possible la pression du cété
sang et du c6té dialysat puis arréter la pompe a sang
apres 5 minutes de perfusion sans ultrafiltration.

2) Raccorder un flacon de 300 mL ou plus de chlorure
de sodium isotonique a la ligne de perfusion.

3) Laisser le chlorure de sodium isotonique s’écouler
par gravité dans l'accés vasculaire artériel pour
restituer le sang qui se trouve dans la ligne. Clamper
I'extrémité de la ligne et retirer la canule artérielle
dans des conditions aseptiques.

4) Détacher la ligne a sang artérielle de la pompe a
sang.

5) Commencer la restitution du sang depuis le dialyseur
et les lignes & sang, par gravité et en utilisant du
chlorure de sodium isotonique.

6) Clamper I'extrémité de la ligne et retirer la canule
veineuse dans des conditions aseptiques.

7) Jeter le dialyseur, les lignes et autres consommables
selon les regles de votre établissement.

IX. GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

1) Le dialyseur « FILTRYZER » est fabriqué selon ses
spécifications et conformément aux regles de
bonnes pratiques de fabrication. TORAY s’engage a
remplacer gratuitement un dialyseur présentant des
défauts de fabrication. Au besoin, TORAY
demandera le retour du dialyseur et de son
emballage complet afin d’étudier la cause du défaut
et de prendre éventuellement des mesures
correctives.

2) TORAY décline toute responsabilité pour tous les
dommages, qu'il s’agisse de dommages au produit,
de dommages corporels pour le patient ou d’autres
problémes, résultant d’une utilisation ou d’un
stockage incorrects de la part de I'utilisateur.

3) TORAY décline toute responsabilité pour tous les
dommages matériels, dommages corporels au
patient ou autres problemes résultant de la
réutilisation du dialyseur.

X. AUTRES INFORMATIONS
Les informations suivantes peuvent étre communiquées
sur demande :
1) Détails des méthodes de test
2) Données de performances in vivo



Italiano

Istruzioni per l'uso FILTRYZER Serie BG

Leggere attentamente queste istruzioni prima di
usare il dializzatore "FILTRYZER" della serie BG.

I. UTILIZZO PREVISTO
| dializzatori “FILTRYZER” sono reni artificiali
(dializzatore a fibra cava) in grado di rimuovere dal
sangue le tossine uremiche e l'acqua plasmatica
tramite emodialisi, migliorando cosi le condizioni dei
pazienti affetti da insufficienza renale.

Il. INDICAZIONI

| dializzatori "FILTRYZER" sono dispositivi indicati
per impiego MONOUSO nell’emodialisi acuta o cronica
e devono essere utilizzati solo sotto la guida di un
medico. Questi dializzatori devono essere utilizzati solo
su indicazione del medico e da personale sanitario
appositamente formato o da pazienti/operatori sanitari
addestrati e autorizzati da un medico.

1. CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni particolari per
questo dializzatore. In generale sono applicabili le
controindicazioni relative all’'emodialisi.

IV. STERILIZZAZIONE
| dializzatori "FILTRYZER" sono sterilizzati ai raggi
gamma e apirogeni (Lato del sangue).

V. PRESTAZIONI E SPECIFICHE
Consultare i dati tecnici allegati.

VI. REAZIONI AVVERSE

1) | pazienti devono essere attentamente monitorati
durante e dopo la dialisi. In particolare, ai primi
trattamenti con "FILTRYZER", devono essere
monitorati attentamente i pazienti con storia clinica
di allergia ed ipersensibilita, i pazienti che hanno
mostrato ipotensione dialisi-correlata, e i pazienti
con un'aumentata attivita immunitaria. Adottare
misure adeguate, tra cui I'interruzione della dialisi,
se si presentano sintomi o segni di reazioni
avverse.

2)La sindrome da squilibrio pud apparire
specialmente durante la fase iniziale del
trattamento dialitico nei pazienti con basso peso
corporeo, anziani, pazienti che necessitano di
rapida rimozione di liquidi , o quando si cambia
dializzatore con uno piu efficiente o con una
superficie effettiva maggiore. Adottare misure
adeguate, tra cui l'interruzione della dialisi, se si
presentano i seguenti sintomi o segni della
sindrome da squilibrio: mal di testa, nausea,
vomito, perdita di conoscenza, diminuzione della
pressione ematica o convulsioni.

3) La perdita di proteine quali I'albumina pud
aumentare a seconda delle condizioni di
trattamento. Osservare le condizioni del paziente e
i valori di albumina sierica.

4) Adottare trattamenti adeguati, tra cui I'interruzione
della dialisi, se si presentano i seguenti sintomi,
che possono verificarsi occasionalmente nella
dialisi normale: dispnea, dolore al torace, aumento
o diminuzione della pressione ematica, perdita di
conoscenza, ipossemia, shock, palpitazioni,
tachicardia, allergia, ipersensibilita, reazioni
anafilattiche, leucopenia,  trombocitopenia,
eosinofilia, prurito, edema (palpebre, gola,
intraorale, viso, ecc.), malessere, fatica, mal di
testa, vertigine, mal di schiena, dolore addominale,
dolore lombare, diarrea, nausea, vomito, dolore al
torace, eczema, eruzioni cutanee, arrossamento,
orticaria, arrossamento del viso, febbre, rigidita,
sudorazione anormale, spasmo muscolare, tosse,
raucedine, ronzio auricolare, sbadigli, visione
anormale, sapori strani, sensazione di odori strani
0 emolisi.

5) Una cattiva conservazione o inadeguato
maneggiamento durante il trasporto o I'utilizzo (urti
meccanici, esposizione a temperature alte o
congelamento, ecc.) possono aumentare il rischio
di perdita di sangue. Se si riscontra la presenza di
una perdita di sangue interrompere I'emodialisi ed
adottare misure adeguate. || medico responsabile
deve decidere se reinfondere o no al paziente il
sangue presente nel circuito extracorporeo.

6) Altre complicanze si possono verificare a causa di
malfunzionamento, difetto della macchina per
dialisi o errore di procedura nel corso dell’'uso,
come una perdita di sangue, surriscaldamento del
sangue, emolisi, ultrafiltrazione eccessiva e
squilibrio elettrolitico. Consultare le istruzioni per
I'uso della macchina per evitare tali complicanze.

7) Eventuali incidenti gravi collegati al dializzatore
devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente del luogo di residenza dell’'utente e/o
del paziente.

VIIl. AVWERTENZE E PRECAUZIONI
1. Avvertenze e precauzioni generali

In caso di anomalie riscontrate durante e/o dopo

I'uso del dializzatore, consultare il proprio medico.

1) Riutilizzo
Il "FILTRYZER" € un dispositivo medico da usare
SOLO come prodotto MONOUSO. Il suo riuso pud
provocare danni al prodotto (perdite ematiche,
variazione delle prestazioni, ecc.) e al paziente
(infezioni causate da contaminazione microbica,

effetti avversi dovuti a residui del processo di
risterilizzazione e/o dei componenti ematici, ecc.).

2) Attenzione particolare
Si raccomanda di fare particolare attenzione in
caso di pazienti anziani, in gravidanza o pediatrici.

3) Risciacquo
| dializzatori "FILTRYZER" sono pre-riempiti con
acqua sterile. Prima di iniziare la dialisi, il lato
sangue dei dializzatori deve essere lavato con
soluzione fisiologica sterile o dialisato e il lato
dialisato con il dialisato stesso per evitare
I'emolisi.

4) Macchina per dialisi
Poiché i dializzatori "FILTRYZER" presentano un
alto coefficiente di ultrafiltrazione, devono essere
usati esclusivamente su  macchine per dialisi
dotate di dispositivo di controllo dell’
ultrafiltrazione.

5) Conservazione
| dializzatori "FILTRYZER" devono essere
conservati e trasportati a temperature comprese
tra 5°C (41°F) e 30°C (86°F). Evitare I'esposizione
a condizioni ambientali estreme (luce solare
diretta, umidita eccessiva, ambiente bagnato e/o
troppo secco, congelamento).

6) Maneggiamento
| dializzatori "FILTRYZER" sono realizzati con vari
componenti di plastica. Evitare vibrazioni
eccessive 0 urti  meccanici durante il
maneggiamento e l'utilizzo. Non battere sulla
testata del dializzatore con una clamp né con altri
oggetti metallici per eliminare le bolle d’aria o
reinfondere il sangue.

7) Sostanze chimiche
Evitare rigorosamente il contatto tra il dispositivo e
l'alcol (sterilizzante) o altri solventi organici. Tale
contatto potrebbe causare distorsioni o incrinature
del dispositivo.

8) Controllo di qualita del dialisato
Seguire le norme di ogni singolo paese. Usare
dialisato puro, poiché il dialisato potrebbe entrare
nel flusso ematico del paziente attraverso il
meccanismo di retrofiltrazione.

2. Precauzioni da adottare prima della dialisi

1) Non usare il dializzatore se appare danneggiato o
se la confezione non € integra.

2) Non usare il dializzatore se sembra che ci sia una
perdita d’acqua, come gocce d’acqua nella
confezione, tappo che non chiude bene lattacco
sangue o del dialisato e un accumulo di grandi
quantita d’aria nel comparto sangue o dialisato.

3) Collegare i connettori della linea sangue agli
attacchi sangue, inserendoli con l'angolazione
corretta e ruotandoli per assicurarsi che siano ben
stretti per evitare il distacco del collegamento,
perdite di soluzione fisiologica o sangue o la
rottura degli attacchi sangue.

4) 1l dializzatore deve essere utilizzato subito dopo
I'apertura della confezione, il lavaggio e il
riempimento.

5) Evitare in ogni modo che bolle d'aria rimangano o
arrivino nel comparto sangue durante la procedura
di lavaggio e riempimento.

3. Precauzioni da adottare durante la dialisi

1) Assicurarsi che non ci siano perdite sulla
connessione del sangue e del dialisato.

2) La pressione di transmembrana (TMP) non deve
eccedere i 66 kPa (500 mmHg). Una TMP
superiore a 66 kPa (500 mmHg) pud causare una
perdita di sangue o la sconnessione delle linee
ematiche dall’attacco del dializzatore.

3) La performance del dializzatore potrebbe risultare
diminuita qualora il dispositivo venisse utilizzato al
di sotto del flusso raccomandato o in orientamenti
diversi da quello indicato.

4) Il metodo di somministrazione e la dose di
anticoagulante (ad es. eparina) devono essere
stabiliti da un medico per ciascun paziente.
Adottare precauzioni speciali, compreso il
monitoraggio del tempo di coagulazione durante la
dialisi, per i pazienti con tendenza all’emorragia o
affetti da disturbi di coagulazione.

5) Se durante la dialisi si osserva la presenza di bolle
d’aria, perdite di sangue, coaguli o emoalisi,
adottare rapidamente trattamenti adeguati, tra cui
l'interruzione della dialisi o la sostituzione del
dializzatore.

6) Quando il farmaco prescritto deve essere
somministrato prima o durante la dialisi tenere in
considerazione varie condizioni quali percorso,
tempistica e dose perché la dialisi puo eliminarlo o
modificarne gli effetti. Speciale attenzione deve
essere data ai pazienti sottoposti a trattamento
con inibitori dell’enzima di conversione
dell’angiotensina.

7) A fine dialisi non usare l'aria per restituire il
sangue al paziente. Reinfondere il sangue al
paziente effettuando un lavaggio con soluzione
fisiologica, reinfondendo la maggior quantita
possibile di sangue del paziente tenendo il
dializzatore in posizione verticale e ruotandolo
intorno al suo asse se necessario.

VIIl. PROCEDURA DI DIALISI
Adottare guanti protettivi e una tecnica asettica per
evitare di contaminare il sangue del paziente quando si
collega la linea sangue al dializzatore, quando si
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prelevano campioni di sangue o si reinfonde il sangue
dal circuito extracorporeo. Per questo dializzatore &
consigliato un circuito extracorporeo con i connettori
conformi alla norma ISO 8638 o ISO 8637- 2.

Un esempio di procedura € riportato di seguito.
1. Preparazione per la dialisi

1) Estrarre il dializzatore dalla confezione e infilarlo
nell’apposito supporto.

2) Appendere un contenitore di soluzione fisiologica
sterile (1000 mL o piu) ad uno stativo e collegare
la linea di infusione arteriosa al contenitore.

3) Riempire la linea del sangue arterioso di soluzione
fisiologica, prima il lato del connettore dell’accesso
vascolare e poi quello del connettore del
dializzatore. Clampare entrambe le estremita della
linea arteriosa (Fig. 1).

4) Collegare la linea venosa all’attacco venoso del
dializzatore (Fig. 2).

5) Collegare con cautela la linea arteriosa piena di
soluzione fisiologica  all’attacco  arterioso
assicurandosi di non far entrare dell’aria nel
dializzatore. Se si osserva la presenza di bolle
d’aria nell’attacco arterioso eliminarle premendo il
gocciolatore venoso (Fig. 3).

6) Lavare il lato sangue del dializzatore e la linea
sangue con piu di 1000 mL di soluzione fisiologica
a circa 100 mL/min. (Fig. 4).

7) Collegare le linee del dialisato ai rispettivi attacchi
in modo che il dialisato fluisca controcorrente
rispetto al flusso ematico. Eliminare eventuali bolle
d’aria e lavare il lato dialisato con un flusso di
dialisato pari a 500 mL/min. (Fig. 5). Far fluire il
dialisato per almeno 5 minuti. Nel corso di questa
procedura evitare qualsiasi ultrafiltrazione.

8) Riempire il dializzatore e le linee sangue con piu di
500 mL di soluzione fisiologica eparinizzata e
assicurarsi che non ci siano bolle d’aria all’interno
del dializzatore lavandolo ripetutamente. Nel caso
compaiano quantita rilevanti di bolle d'aria,
sostituire il dializzatore (Fig. 6).

9) Controllare che la cameretta venosa sia piena per
circa 3/4.

10) Clampare la linea venosa vicino all’estremita

distale.
2. Dialisi

1) Lasciare fluire il dialisato dopo aver impostato un
valore di filtrazione pari a 0 mL/h, nel caso non si
sia provveduto a farlo fluire in precedenza.

2) Collegare la linea arteriosa alla cannula/ago fistola
arterioso del paziente.

3) Aprire la clamp sia della linea arteriosa che di
quella venosa e avviare la pompa sangue a 50-
100 mL/min. Quando il sangue arriva all’estremita
della linea venosa, fermare la pompa sangue e
collegare la linea venosa alla cannula/ago fistola
venoso del paziente.

4) Aumentare gradualmente il flusso del sangue e
I'ultrafiltrazione ai livelli necessari per ciascun
paziente.

5) Per la procedura di conferma delle funzioni di
allarme della macchina per dialisi prima del
trattamento, seguire le istruzioni del produttore
della macchina.

. Completamento della dialisi

1) Ridurre il piu possibile le pressioni sia sul lato
sangue che su quello dialisato e fermare la pompa
sangue dopo 5 minuti di perfusione senza
ultrafiltrazione.

2) Collegare un contenitore contenente 300 mL o piu
di soluzione fisiologica alla linea di infusione.

3) Sfruttando la gravita, far fluire la soluzione
fisiologica nel lato di accesso del sangue arterioso
per reinfondere il sangue on-line. Clampare
I’estremita della linea ed estrarre la cannula/ago
fistola arterioso asetticamente.

4) Staccare la linea del sangue arterioso dalla pompa
sangue.

5) Mediante gravita e soluzione fisiologica iniziare la
restituzione del sangue dal dializzatore e dalle
linee sangue.

6) Clampare I'estremita della linea venosa ed estrarre
la cannula/ago fistola venoso asetticamente.

7) Smaltire il dializzatore, le linee e gli altri prodotti
monouso secondo le modalita in vigore nell’ente.

w

IX. GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

1) | dializzatori "FILTRYZER" sono prodotti secondo
le specifiche e in accordo alle linee guida GMP.
Toray sostituira gratuitamente il dializzatore che
presenti difetti di fabbricazione. Se necessario,
Toray chiedera la restituzione del dializzatore e di
tutta la relativa confezione per ricercare le cause
del problema ed adottare misure correttive del
caso.

2) Toray non é responsabile per alcun danno, sia che
si tratti di danni al prodotto, che lesioni al paziente
0 qualsiasi altro problema provocato da cattivo
uso, maneggiamento, operazione e conservazione
impropri ad opera del cliente.

3) Toray non & responsabile per alcun danno al
prodotto, lesioni al paziente né qualsiasi altro
problema causato dal riutilizzo del dializzatore.

X. ALTRE INFORMAZIONI
Le seguenti informazioni sono disponibili su richiesta:
1) dettagli dei metodi di prova
2) caratteristiche della performance in vivo.



Deutsch

Gebrauchsanweisung fir

Bitte vor Verwendung des Dialysators ,,FILTRYZER",
Serie BG, sorgfiltig lesen.

I. THERAPEUTISCHER ZWECK
Der Dialysator ,FILTRYZER® ist eine kinstliche Niere
(Hohlfaserkapillare). Durch die Hamodialyse bereinigt er
das Blut von Urémietoxinen und Wasser, um den
Gesundheitszustand von niereninsuffizienten Patienten zu
verbessern.

Il. INDIKATIONEN

LFILTRYZER® Dialysatoren sind far den
EINMALGEBRAUCH bei akuter oder chronischer
Hamodialyse angezeigt. Diese Dialysatoren dirfen
ausschlieBlich auf Anweisung eines Arztes und von
ausgebildetem medizinischem Personal, oder durch eigens
trainierte  Patienten/Pfleger unter arztlicher Aufsicht
verwendet werden.

1ll. KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine besonderen Kontraindikationen fiir diesen
Dialysator bekannt. Die allgemeinen Kontraindikationen der
Hamodialyse sind zu beachten.

IV. STERILISATION
SFILTRYZER" Dialysatoren sind
strahlensterilisiert und pyrogenfrei (Blutseite).

gamma-

V. LEISTUNG UND SPEZIFIKATIONEN
Siehe beiliegende technische Daten.

VI. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

1) Wahrend und nach Dialyse bitte die Patienten
sorgféltig  Uberwachen. Patienten mit einer
Vorgeschichte von Allergie und Uberempfindlichkeit,
mit intradialytischen hypotensiven Episoden, mit
Ubersteigter Immunfunktion und wenn erstmalig an
der Dialyse mit “FILTRYZER” sollten sorgféltig
Gberwacht werden. Im Falle von unerwiinschten
Reaktionen bitte geeignete Massnahmen ergreifen,
einschliesslich eventuelles Abbrechen der Dialyse.

2) Das Gleichgewichtsstorung-Syndrom  kann
insbesondere in der  Anfangsphase der
Dialysebehandlung auftreten, etwa bei
untergewichtigen Patienten, bei alteren Patienten
oder bei Patienten mit raschem Wasserentzug und
beim Wechsel zu einem Dialysefilter mit hoherer
Clearance oder grdBerer effektiver Oberflache.
Geeignete MaBnahmen, einschlieBlich eventuelles
Abbrechen der Dialyse, sollten ergriffen werden,
wenn folgende Symptome oder Anzeichen von
Gleichgewichtsstérungen auftreten: Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bewusstseinstriibung,
Blutdruckabfall oder Krampfe.

3) Proteinverlust, z. B. bei Albumin, kann, in
Abhéngigkeit vom Dialyseverfahren, ansteigen. Bitte
Patientenzustand und Albuminwerte beobachten.

4) Geeignete MaBnahmen, einschlieBlich Abbruch der
Dialyse, missen erfolgen, wenn die nachstehenden
Symptome, die bei der Routinedialyse gelegentlich
auftreten kénnen, beobachtet werden: Atemnot,
Brustschmerzen, Blutdruckanstieg, oder—abfall,
Bewusstlosigkeit, Hypoxamie, Schock, Herzrasen,
Tachykardie, Allergie, Hypersensitivitat,
anaphylaktische Reaktionen, Absenkung der weiB3en
Blutkdrperchen oder Blutpléattchen, Eosinophilie,
Pruritus, Odeme (Augenlid, Rachen, intraoral, Gesicht
usw.), Unwohlsein, Ermidung, Kopfschmerzen,
Schwindelgefihle, Ruckenschmerzen,
Bauchschmerzen, Schmerzen im Lendewirbelbereich,
Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen, unangenehmes Geftihl
(Brust usw.), Ekzeme, Ausschlag, rotes Anlaufen,
Urtikaria, gerétetes Gesicht, Fieber, Rigor, abnormes
Schwitzen, Muskelkrampf, Husten, Heiserkeit,
Tinnitus, Gahnen, Sehstérungen, unangenehmer
Geschmack oder Geruch oder Hamolyse.

5) UnsachgemaBe Handhabung oder Lagerung bei
Transport oder Gebrauch (mechanische StéBe, zu
hohe oder zu niedrige Temperatur, usw.) kénnen das
Risiko von Blutlecks erhéhen. Kommt es zum
Blutleck, muss die Hamodialyse abgebrochen und
geeignete MaBnahmen ergriffen werden. Der
behandelnde Arzt muss entscheiden, ob das Blut aus
dem extrakorporalen Kreislauf zurlickgefiihrt wird
oder nicht.

6) Durch  Funktionsstérung, einen Defekt des
Dialysegeréates oder einen Fehler bei der Bedienung
des Geréates wéhrend des Gebrauchs kdnnen weitere
Komplikationen wie Blutverlust, zu starke Erwarmung
des Blutes, Hamolyse, tibermaBige Ultrafiltration und
Elektrolytungleichgewicht auftreten. Halten Sie sich
an die Gebrauchsanweisung des Dialysegeréats, um
derartige Komplikationen zu vermeiden.

7) Im  Falle einer Dialysator-bedingten ernsten
Nebenwirkung bitte den Hersteller und die fir den
Verwender und/oder Patienten zusténdige Behérde
informieren.

VIl. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN
1. Alilgemeine Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen
Bei Auffalligkeiten wahrend, oder nach dem Gebrauch

des Dialysators bitte arztlichen Rat holen.

1) Wiederverwendung
LFILTRYZER®  ist  ein  ausschlieBlich  dem
EINMALGEBRAUCH vorbehaltenes Medizinprodukt.
Dessen Wiederverwendung kann Produktschaden
verursachen (Blutlecks, Leistungsschwankungen,
usw.) und auch dem Patienten Schaden zufiigen
(Infektionen durch mikrobiologische Kontamination,

FILTRYZER BG Serie

Nebenwirkungen durch Reinigungs-, bzw. Spuren von
Blutbestandteilen, usw.).

2) Besondere Aufmerksamkeit
Besondere Aufmerksamkeit ist bei &lteren und
schwangeren Patienten sowie bei Kindern geboten.

3) Vorsplilung
L,FILTRYZER" Dialysatoren sind mit sterilem Wasser g
efiillt. Um Hamolyse vorzubeugen missen, vor dem
Einleiten der Dialyse, die Blutseite des Dialysators mit
steriler  physiologischer  Kochsalzlésung, oder
Dialysat, und die Dialysatseite mit Dialysat vorgespuilt
werden.

4) Dialysegerat
Da ,FILTRYZER" Dialysatoren eine hohe
Filtrationsrate aufweisen, durfen sie nur mit

Dialysegeraten mit volumengesteuerter
Ultrafiltrationskontrolle verwendet werden.
5) Aufbewahrung

LFILTRYZER" muss bei Temperaturen zwischen 5°C
(41°F) und 30°C (86°F) aufbewahrt und transportiert

werden. Das Produkt darf keinen extremen
Umweltbedingungen (direktes Sonnenlicht,
UberméBige Feuchtigkeit, Na&sse, Trockenheit,

niedrige Temperaturen) ausgesetzt werden.

6) Handhabung
L,FILTRYZER*® besteht aus verschiedenen
Kunststoffkomponenten. Bei Handhabung und
Gebrauch  sind extreme Vibrationen  oder
mechanische St6Be zu vermeiden. Bitte nicht mit
Klemmen oder anderen metallenen Gegenstanden
auf den Dialysatorkopf klopfen, um Luftblasen zu
entfernen oder das Blut zurlickzufiihren.

7) Chemikalien
Vermeiden Sie strikt den Kontakt des Geréates mit
Alkohol  (zum  Sterilisieren) oder sonstigen
organischen L&sungsmitteln. Ein solcher Kontakt
kann zu Verformungen oder Briichen an dem Gerat
fuhren.

8) Qualitatskontrolle der Dialyseflussigkeit erfolgt
Gemé&B den landeslblichen Vorschriften. Bitte
unkontaminiertes Dialysat verwenden, da durch
Ruckfiltration und/oder Ruickdiffusion Dialysat in die
Blutbahn gelangen kann.

2. VorsichtsmaBnahmen vor der Dialyse

1) Bei Schaden an der Verpackung oder am Dialysator
darf der Dialysator nicht verwendet werden.

2) Der Dialysator darf nicht verwendet werden bei
Anzeichen von Wasserlecks, etwa Wassertropfen in
der Verpackung, schlechter Kappenverschliisse am
Blut- oder DialysatanschluB, oder einer gréBeren
Menge Luft im Blut- oder Dialysatkompartment.

3) SchlieBen Sie die Luer-Lock-Anschlisse des
Blutschlauchs an die Blutanschliisse an, indem Sie
sie im geeigneten Winkel einfiihren und festdrehen,
um einen festen Sitz zu gewéhrleisten und das
Ablésen der Verbindung, das Austreten von
Kochsalzlésung oder Blut und den Bruch der
Blutports zu vermeiden .

4) Der Dialysator sollte unmittelbar nach Offnen der
Produktverpackung eingesetzt, vorgespilt und gefillt
werden.

5) Beim Vorsplilen und Fiillen achten Sie besonders
darauf, dass keine Luftblasen in das Blutkompartment
gelangen oder dort verbleiben.

3. VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Dialyse

1) Stellen Sie sicher, dass an den Stellen von Blut- und
Dialysatanschluss bestimmt keine Lecks auftreten.

2) Der Transmembrandruck (TMP) darf 66 kPa (500
mmHg) nicht iberschreiten. Bei einem TMP (iber 66
kPa (500 mmHg) kann es zu Blutlecks oder Abfall der
Blutschlauche von den Dialysatoranschllissen
kommen.

3) Die Dialysatorleistung kann abfallen, wenn der
empfohlene Blutfluss unterschritten, oder der Filter
anders verwendet wird, als in der
Gebrauchsanweisung vorgesehen.

4) Dosierung und  Anwendungsmodus eines

Antikoagulans, wie z.B. Heparin, mussen fir jeden
Patienten vom Arzt bestimmt werden.
Bei Patienten mit Neigung zu Hamorrhagie oder
Koagulationsstérung sind wahrend der Dialyse
zusétzliche Versorgungsschritte einschlieBlich der
Uberwachung der Koagulationszeit vorzusehen.

5) Werden wahrend der Dialyse Luftblasen, Blutlecks,
Gerinnung oder Hamolyse beobachtet, missen sofort
geeignete MaBnahmen einschlieBlich Abbruch der
Dialyse oder Auswechselung des Dialysators
erfolgen.

6) Werden vor oder wahrend der Dialyse Medikamente
verabreicht, so mussen Verabreichungsweg,
Zeitpunkt und Dosis vorab bestimmt werden, da
Arzneimittel durch die Dialyse abgebaut, bzw. ihre
Wirkung modifiziert werden kann.

7) Am Ende der Dialyse sollte die Blutrickfiihrung
keinesfalls mit Luft, sondern nur durch
Kochsalzlésung unter atmospherischem Druck
erfolgen. Um so viel Patientenblut wie méglich
zurlickzufuihren sollte der Dialysator vertikal gehalten,
bzw. um seine eigene Achse gedreht werden.

VIIl. VORGEHENSWEISE BEI DER DIALYSE

Der AnschluB der Blutschlauchsysteme, das Entnehmen
von Blutproben und das Abhéngen des Patienten vom
Dialysator sollten mit Schutzhandschuhen und unter
aseptischen Bedingungen vorgenommen werden, um
Kontaminationen zu vermeiden. Fur diesen Dialysator
werden Konnektoren nach ISO 8638, oder ISO 8637-2 fir
extrakorporalen Kreislauf empfohlen.

Die folgende Vorgehensweise ist als ein Beispiel zu
verstehen.

1. Vorbereitung fiir die Dialyse
1) Nehmen Sie den Dialysator aus seiner Verpackung

und bringen Sie ihn am Dialysatorenhalter an.

2) Hangen Sie einen Beutel mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung (1000 mL oder mehr) an einen
Infusionsstander und schlieBen Sie den arteriellen
Infusionsschlauch an den Beutel an.

3) Fullen Sie den arteriellen Blutschlauch mit
physiologischer Kochsalzlésung, zunéchst auf der
Seite des GefaBzugangsanschlusses und dann auf
der Seite des Dialysatoranschlusses. Klemmen Sie
beide Enden des arteriellen Schlauchs ab. (Abb. 1)

4) SchlieBen Sie den vendsen Schlauch an den venésen
AnschluB des Dialysators an. (Abb. 2)

5) SchlieBen  Sie den mit physiologischer
Kochsalzlésung geflillten arteriellen Schlauch
vorsichtig an den arteriellen AnschluB an und
achten Sie darauf, dass dabei keine Luft in den
Dialysator gelangt. Werden vereinzelte Luftblasen
im arteriellen AnschluB beobachtet, entfernen Sie
diese durch Zusammendriicken der vendsen
Tropfkammer. (Abb. 3)

6) Spulen Sie die Blutseite des Dialysators und den
Blutschlauch mit mehr als 1000 mL physiologischer
Kochsalzlésung bei einem FluB von ca. 100 mL/min.
(Abb. 4)

7) SchlieBen Sie die Dialysatschléuche so an die
Dialysatanschliisse an, dass das Dialysat
gegenstromig zum Blutfluss flieBt. Entfernen Sie
jegliche Luftblasen und spilen Sie die Dialysatseite
bei einem FluB von ca. 500 mL/min mit Dialysat.
(Abb. 5) Lassen Sie das Dialysat mindestens 5
Minuten lang flieBen. Vermeiden Sie wahrend dieses
Vorgangs jegliche Ultrafiltration.

8) Fillen Sie Dialysator und Blutlschlauche mit mehr als
500 mL heparinisierter physiologischer
Kochsalzlésung und stellen Sie durch wiederholtes
Spilen sicher, dass keine Luftblasen im Dialysator
verbleiben. Treten groBe Luftblasen aus den
Kapillaren, bitte den Dialysator auswechseln. (Abb. 6)

9) Stellen Sie sicher, dass der vendse Blasenfanger zu
circa 3/4 gefullt ist.

10) Klemmen Sie den vendsen Schlauch nahe dem
distalen Ende ab.

2. Dialyse

1) Nach Stillstand bitte Dialysatfluss bei einer
Filtrationsrate von 0 ml/h starten.

2) SchlieBen Sie den arteriellen Schlauch an die
arterielle Kanille des Patienten an.

3) Offnen Sie die Klemmen sowohl der arteriellen als
auch der vendsen Linie und starten Sie die
Blutpumpe mit 50-100 mL/min. Halten Sie die
Blutpumpe an, sobald das Blut das Ende der vendsen
Linie erreicht und schlieBen Sie die vendse Linie an
die vendse Kaniile an.

4) Erhohen Sie Blutflussrate und Ultrafiltrationsrate
schrittweise auf die Werte, die der einzelne Patient
bendtigt.

5) Fir die Funktionskontrolle des Alarmsystems der
Maschine bitte die Gebrauchsanweisungen des
Herstellers befolgen.

Beenden der Dialyse

1) Reduzieren Sie den Druck auf beiden Seiten, also der
Blutseite und der Dialysatseite soweit wie mdglich,
und halten Sie die Blutpumpe nach 5 Minuten
Perfusion ohne Ultrafiltration an.

2) SchlieBen Sie einen Beutel mit 300 mL oder mehr
physiologischer Kochsalzlésung an die Infusionslinie
an.

3) Lassen Sie unter Schwerkraft physiologische
Kochsalzlésung in die arterielle Blutzugangsseite
flieBen, um das im Schlauch befindliche Blut
zurlickzufihren. Klemmen Sie das Ende des
Schlauchs ab und ziehen Sie die arterielle Kaniile
aseptisch heraus.

4) Hangen Sie den arteriellen Blutschlauch von der
Blutpumpe ab.

5) Beginnen Sie das Blut aus Dialysator und den
Blutschlauchen mittels Schwerkraft und
physiologischer Kochsalzldsung zuriickzufiihren.

6) Klemmen Sie das Ende des Schlauchs ab und ziehen
Sie die vendse Kantle aseptisch heraus.

7) Verwerfen Sie Dialysator, Schlauche und andere
Einwegprodukte entsprechend der Routine an lhrer
Einrichtung.

[

IX. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

1) ,FILTRYZER® wird  entsprechend seinen
Spezifikationen und in Ubereinstimmung mit den
regulatorischen Richtlinien flir GMP hergestellt. Weist
ein Dialysator Herstellungsfehler auf, wird er von
Toray kostenlos ersetzt. Falls erforderlich wird Toray
um die Rickgabe des schadhaften Dialysators und
seiner gesamten  Verpackung bitten, um
Ursachenforschung betreiben und gegebenenfalls
Fehler fir die Zukunft ausschlieBen zu kénnen.

2) Toray haftet fir keinerlei Schaden, unabhéangig davon,
ob es sich um Produktschaden, Verletzung von
Patienten oder etwaige andere Probleme durch
falschen Gebrauch, unangemessene Handhabung,
Verwendung oder Aufbewahrung durch den Kunden
handelt.

3) Toray haftet fiir keinerlei Produktschaden, Verletzung
von Patienten oder etwaige andere Probleme durch
Wiederverwendung des Dialysators.

X. WEITERE INFORMATIONEN
Folgende Informationen kénnen erfragt werden:
1) Details der Testmethoden
2) In-vivo-Leistungscharakteristika



Espanol

Instrucciones de Uso FILTRYZER Serie BG

Lea estas instrucciones atentamente antes de usar
el dializador “FILTRYZER” serie BG.

. FINALIDAD PREVISTA

Los dializadores “FILTRYZER” son rifiones artificiales
(dializadores de fibra hueca) que eliminan las toxinas
urémicas y el agua de la sangre mediante hemodidlisis
para mejorar las condiciones de un paciente con
insuficiencia renal.

. INDICACIONES

Los dializadores “FILTRYZER” han sido disefiados PARA
SER UTILIZADOS UNA SOLA VEZ en la hemodilisis aguda
o cronica. Estos dializadores deben usarse Gnicamente bajo
prescripcion médica y deben ser utilizados por personal
médico capacitado o por un paciente / cuidador capacitado
autorizado por un médico.

1ll. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones especiales para

este

dializador. En general se aplican las mismas

contraindicaciones referidas a la hemodialisis.

IV. ESTERILIZACION
Los dializadores “FILTRYZER” son esterilizados
mediante rayos gamma y son apirégenos (lado de la
sangre).

V. FUNCIONAMIENTO Y ESPECIFICACIONES
Consulte la informacion técnica adjunta.

VI. EVENTOS ADVERSOS

1)

n

&L

4)

6)

7)

Debera realizar un control especialmente cuidadoso
de los pacientes con antecedentes de alergia,
hipersensibilidad e hipotension. Igualmente es
necesario una monitorizacion de aquellos pacientes
con actividad inmunolégica elevada y aquellos
tratamientos en los que se utiliza FILTRYZER por
primera vez. Se debera administrar un tratamiento
adecuado, que incluya la interrupcion de la diélisis,
en caso de observar algun sintoma o signo de
reacciones adversas

El sindrome de desequilibrio puede aparecer
sobretodo durante el periodo de iniciacion del
tratamiento con dialisis, aplicado a pacientes con bajo
peso corporal, afosos. También en pacientes que
requieren una elevada pérdida de liquidos en un corto
periodo de tiempo, o al cambiar de dializador por uno
més eficiente o con una superficie efectiva mayor.
Se deberd administrar un tratamiento adecuado,
que incluya la interrupcion de la dialisis, en caso de
observar alguno de los siguientes sintomas o signos
del sindrome de desequilibrio: cefalea, nauseas,
vomitos, pérdida de conciencia, disminucion de la
presion arterial o convulsiones.

La pérdida de proteina como la albimina podria
incrementarse dependiendo las condiciones del
tratamiento. Observar las condiciones del pacientes
y los valores de Albumina sérica.

Se debera administrar un tratamiento adecuado,
que incluya la interrupcion de la diélisis, en
caso de observar alguno de los sintomas que a
continuacion se detallan, los cuales pueden aparecer
ocasionalmente en la dialisis normal: disnea, dolor de
pecho, disminucién o aumento de la presion arterial,
pérdida de conciencia, hipoxemia, estado de shock,
palpitaciones, taquicardia, alergias, hipersensibilidad,
reacciones anafilactoides, disminucion del nivel
de globulos blancos, disminucion del nivel de
plaquetas, eosindfilia, prurito, edema (parpado, glotis,
intraoral, rostro, etc.), malestar general, cansancio,
cefalea, veértigo, dolor de espalda, dolor abdominal,
dolor lumbar, diarrea, mareos, vomitos, dolor de
pecho, molestias, eczema, erupciones cutaneas,
enrojecimientos, urticaria, enrojecimiento del rostro,
pirexia, escalofrios, sudoracién anormal, espasmos
musculares, tos, ronquera, tinnitus, bostezos, vision
anormal, sabor raro, sensacion de olor desagradable
o hemolisis.

La inadecuada manipulacion o el incorrecto
almacenamiento durante el transporte o el uso
del dializador (choque mecéanico, temperatura
excesivamente alta o de congelamiento, etc.) puede
aumentar el riesgo de pérdida de sangre. Cuando
se comprueba la pérdida de sangre, es necesario
interrumpir la hemodialisis y adoptar medidas
adecuadas. El médico interviniente debe decidir
si retornar o no la sangre que se encuentra en el
circuito extracorpéreo al paciente.

Pueden ocurrir otras complicaciones a causa del mal
funcionamiento o defecto de la maquina dializadora
o de un error de procedimiento en su uso, tal como
pérdida de sangre, sobrecalentamiento de la sangre,
hemodlisis, ultrafiltrado excesivo y desequilibrio de
electrolitos. Consulte las instrucciones de uso de la
maquina para evitar esas complicaciones.

En caso de un incidente grave relacionado con
este dializador, se debe informar al fabricante y a la
autoridad competente en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

VIl. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Advertencias y precauciones generales

Consulte con su médico si encuentra alguna

anomalia durante y/o después del uso del dializador.

1)

Reutilizacion

“FILTRYZER” es un dispositivo médico disefiado para
ser utilizado SOLAMENTE UNA VEZ. Su reutilizacion
podria causar desperfectos al producto (fugas de
sangre, cambios de rendimiento, etc.) y también

ocasionar lesiones al paciente (infeccion causada por
contaminacién microbiolégica, reacciones adversas
causadas por agentes residuales de reprocesamiento
y/o componentes sanguineos, etc.).

2) Cuidados especiales
Se debera tener especial cuidado con ancianos,
mujeres embarazadas o nifos.

3) Lavado
Los dializadores “FILTRYZER” estan precebados con
agua esterilizada. Antes de comenzar la dilisis, el
lado de la sangre de los dializadores se debe cebar
con solucion fisiologica salina estéril o dializado, y el
lado del dializado se debe lavar con liquido de didlisis
a fin de evitar hemdlisis.

4) Maquina de dialisis
Como los dializadores “FILTRYZER” tienen una
alta tasa de ultrafiltrado, se los debe usar en forma
conjunta con maquinas de diélisis equipadas con un
controlador del nivel de ultrafiltado.

5) Almacenamiento
“FILTRYZER” se debe almacenar y transportar a
temperaturas de entre 5°C (41°F) y 30°C (86°F). Se
debe evitar su exposicion a condiciones ambientales
severas (luz solar directa, humedad excesiva,
un medio mojado, sequedad, temperatura de
congelamiento).

6) Manipulacién
“FILTRYZER” esta fabricado con diversos
componentes plasticos. Se debe evitar la vibracion
excesiva o el choque mecanico durante su
manipulacién y uso. Evite golpear sobre el cabezal
del dializador con un clamp u otro objeto metalico
para eliminar las burbujas de aire o retornar la
sangre.

7) Sustancias quimicas
Evite en todo momento que el dispositivo entre en
contacto con alcohol (esterilizador) o con cualquier
otro disolvente organico, ya que de lo contrario
podrian aparecer deformaciones o grietas en el
dispositivo.

8) Control de calidad del dializado
Deberan respetarse las normas de cada pais.
El dializado contaminado puede ser causa de
reacciones severas en los pacientes a través de los
mecanismos de retrofiltracion y/o retrodifusion.

. Precauciones que se deben observar antes de la
dialisis

1) No se debe utilizar el dializador si tiene aspecto
dafiado o su envoltorio esté roto.

2) No se debe utilizar el dializador si parece existir una
pérdida de agua, tal como, por ejemplo, gotas de
agua sobre el envoltorio, un ajuste inadecuado de la
tapa ya sea sobre el puerto de sangre o sobre el de
dializado, o una acumulacién de gran cantidad de
aire en el compartimiento de sangre o de dializado.

3) Conecte los conectores de cierre Luer de la linea
de sangre a los puertos de sangre insertandolos en
un angulo correcto y girandolos para asegurarse
de que estan bien apretados, evitando asi que se
desacople la conexion, que se pierda sangre o
solucion fisiologica salina, o bien que se rompan los
puertos de sangre.

4) El dializador se debe utilizar inmediatamente después
de abrir el paquete, lavar y cebar.

5) Tenga especial cuidado de no permitir que queden
burbujas de aire o0 que entren en el compartimento
de la sangre durante el procedimiento de lavado y
cebado.

. Precauciones durante la dialisis

1) Confirme que no haya pérdida de fluidos en los
lugares de conexion de la sangre y del dializado.

2) La presion transmembrana (en inglés, TMP) no debe
exceder 66 kPa (500 mmHg). Una TMP superior a 66
kPa (500 mmHg) podria causar pérdida de sangre
o la desconexion de las lineas de sangre de los
conectores del dializador.

3) El rendimiento del dializador puede disminuir si el
dispositivo se utiliza con una velocidad de flujo inferior
a la recomendada o con una orientacion diferente a la
indicada.

4) El médico debe determinar para cada paciente

el método de administracion y la dosis de
anticoagulante, tal como heparina.
Se debe observar especial cuidado, incluido el
control del tiempo de coagulacion durante la dialisis,
en el caso de los pacientes que tienen tendencia
a hemorragias o que sufren de desoérdenes de
coagulacion.

5) Si se observan burbujas de aire, pérdida de
sangre, coagulos o hemolisis durante la dialisis,
debera administrarse de inmediato un tratamiento
adecuado, que incluya la interrupcién de la dialisis o
la sustitucion del dializador.

6) Cuando se tenga intencion de administrar medicacion
antes de o durante la didlisis, tenga en cuenta
diversas condiciones tales como la ruta, el momento
oportuno y la dosis, debido a que la dialisis puede
eliminarlas o modificar sus efectos. La vigilancia debe
ser mas estrecha si el paciente esta en tratamiento
con inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina.

7) Al terminar la dialisis, no se debe emplear el lavado
por aire de la sangre restante. Retorne la sangre del
paciente lavando con solucién fisiolégica, devolviendo
la mayor cantidad posible de sangre del paciente
sosteniendo el dializador en posiciéon vertical y
rotandolo alrededor del eje, en caso de ser necesario.

N
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VIIl. PROCEDIMIENTO DE DIALISIS
Utilice quantes protectores y una técnica aséptica para
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prevenir la contaminacion de la sangre del paciente al
conectar la linea de sangre con el dializador, al tomar
muestras de sangre o al retornar la sangre del circuito
extracorpéreo. Para este dializador se recomienda el
circuito extracorpéreo cuyos conectores son conformes a
la norma 1ISO8638 o a la norma ISO 8637-2.
El siguiente es un ejemplo del procedimiento a seguir.

1. Preparacion para la didlisis

1) Saque el dializador del envoltorio y coléquelo sobre el
soporte del mismo.

2) Cuelgue un contenedor de solucion salina estéril
(1000 mL o mas) en el soporte de gotero, y conecte
la linea de infusion arterial con el contenedor.

3) Llene la linea de sangre arterial con solucion salina,
en primer lugar del lado del conector de acceso
vascular y luego del lado del conector del dializador.
Sujete ambos extremos de la linea arterial con el
clamp. (Fig. 1).

4) Conecte la linea venosa al puerto venoso del
dializador (Fig. 2).

5) Conecte con cuidado la linea arterial llena de
solucion fisiolégica salina al puerto arterial, con la
debida precaucion para evitar que ingrese aire al
dializador. Si se observa alguna burbuja de aire en
el puerto arterial, saquela apretando la camara de
goteo venoso (Fig. 3).

6) Lave el lado de sangre del dializador y la linea de
sangre con méas de 1000 mL de solucion fisiolégica
salina a alrededor de 100 mL/min. (Fig. 4).

7) Conecte las lineas de dializado con los puertos de
dializado de modo que el mismo fluya contra-corriente
respecto del flujo de sangre. Elimine las burbujas
de aire y lave el lado de dializado con dializado que
fluya a alrededor de 500 mL/min. (Fig. 5). Deje fluir
el dializado por lo menos durante 5 minutos. Evite
cualquier ultra-filtrado durante este procedimiento.

8) Cebe las lineas de dializado y de sangre con mas
de 500 mL de solucion fisiologica heparinizada,
y confirme que no haya burbujas de aire en el
dializador, lavando repetidamente. En caso de
que aparezca una acumulacion de burbujas no
eliminables, sustituya el dializador (Fig. 6).

9) Confirme que la camara atrapaburbujas esté llena
hasta 3/4 de su capacidad.

10) Sujete la linea venosa con un clamp cerca del

extremo distal.
2. Dialisis

1) Flujo de liquido de dialisis tras establecer una tasa
de ultrafiltracion de 0 mL/h si no ha habido flujo de
liquido de diélisis.

2) Conecte la linea arterial a la canula arterial del
paciente.

3) Abra los clamps de las lineas arteriales y venosas
y arranque la bomba de sangre a 50-100 mL/min.
Cuando la sangre llegue al extremo de la linea
venosa, detenga la bomba de sangre y conecte la
linea venosa con la canula venosa.

4) Aumente gradualmente la velocidad del flujo de
sangre y la velocidad de ultrafiltrado a los niveles
requeridos por cada paciente.

5) Tras la sefal acustica del monitor de dialisis previa
al tratamiento de didlisis, siga las instrucciones del
fabricante.

. Finalizacién de la dialisis

1) Reduzca las presiones en los lados de la sangre y
del dializado tanto como fuere posible y detenga la
bomba de sangre después de 5 minutos de perfusion
sin ultrafiltrado.

2) Conecte un contenedor de 300 mL o mas de solucion
salina a la linea de infusion.

3) Por efecto de la gravedad, deje que el flujo de
solucion salina que se encuentra del lado de acceso
de sangre arterial retorne la sangre de la linea. Ajuste
con un clamp el extremo de la linea y retire la canula
arterial asépticamente.

4) Retire la linea de sangre arterial de la bomba de
sangre.

5) Por efecto de la gravedad, con solucién fisiolégica
salina, inicie el retorno de sangre del dializador y las
lineas de sangre.

6) Sujete el extremo de la linea con un clamp y retire la
canula venosa asépticamente.

7) Deseche el dializador, las lineas y deméas elementos
desechables del modo aprobado por su institucién.

w

IX. GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

1) “FILTRYZER” es fabricado de acuerdo con sus
especificaciones y cumple con las pautas regulatorias
GMP. Toray cambiara sin cargo cualquier dializador
que presente defectos de fabricaciéon. En caso de ser
necesario, Toray solicitara la devolucién del propio
dializador y todo el envase del mismo a los efectos de
investigar la causa y adoptar medidas correctivas, en
caso de corresponder.

2) Toray no sera responsable por ningun tipo de dafios,
independientemente de que se tratare de dafos
de los productos, lesiones del paciente ni cualquier
otro problema causado por el uso incorrecto, la
inadecuada manipulacién, manejo y almacenamiento
por parte del cliente.

3) Toray no sera responsable por ningun dafio de los
productos, lesiones del paciente ni ningin otro
problema causado por la reutilizacion del dializador.

X. INFORMACION ADICIONAL
La siguiente informacion se puede obtener mediante
solicitud.
1) Detalle de los métodos de prueba
2) Caracteristicas de funcionamiento in vivo.



EAnvika

0dnyies Xpong yia T Zeipd FILTRYZER BG

AlaBAaoTeE TTPOCEKTIKA TIG OBNYiEg TTPIV a6 TN XPHON TWV

@iATpwv aipokdBapong Tng oeipdg “FILTRYZER BG”.
1. MIPOBAEMOMENH XPHZH

Ta @iktpa "FILTRYZER" eival texvnToi ve@poi (TPIXOEIDIKA
@iATpa) Ta OTTOIA ATTOPAKPUVOUV TIG OUPEUIKEG TOGIVEG Kal TO
TIEPPIoIo UBWP aTrd To aila, PEoW TNG AIOKGBaPONG, WOTE Va
BEATIWOET N KATAOTAON TWV OOBEVWV PE VEPPIKF OVETTAPKEID.

Il. ENAEIZEIX

Ta @iATpa aigokdBapong "FILTRYZER" mrpoopidovTal yia MIA
MONO XPHZH ot etreiyouoa 1} xpdvia aipokdBapaon. Ta @iktpa
QUTA TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVT Ol TIAVTa UTTO TV KaBodrynon
10TpoU  KaI AT EKTTAISEUPEVO  VOONAEUTIKO  TTPOCWTTIKO,
EYKEKPIPEVO OTTO TOV 10TPO.

lll. ANTENAEIZEIZ

Aev gival yvwoTég €101kéG avTevdeigelg yia autd 1o QIATpO
algokdBapong.  Mevikd, 1oxUouv  of  avtevdeigelg  Tng
aIgoKddapong.

IV. ANIOZTEIPQZH

Ta @iAtpa aigokdBapong "FILTRYZER" éxouv ammooTeipwbei
ME aKTIVEG YAUHa Kal €ival Un TTUPETOYOVA (QIMATIKA TTAEUPd).

V. AMTOAOZH KAI NMPOAIArPAGEZ

AVOTPELTE OTO OUVNPPEVA TEXVIKG OTOIXEI.

VI. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

1) O1 aoBeveig Ba TPETTEl va TTAPaKOAOUBOUVTAI TIPOCEKTIKA
Kard Kol peTd T diadikacia  aipokdBapang. EidikéTepa,
XPridouv TTPOCEKTIKAG TTapakoAoUBnong: ol aoBeveig He
10TOPIKG aAAEpPYiag Kal uTrEpeuaIobnaiag, ol aoBeveig TTou
eppavifouv  peiwon NG apTnpiakig TrEong e TNV
aipokdBapan, ol aoBeveig e augnuévn avoooTTOINTIKN
AeIToupyia kal 6001 €K TwV agBevWyV XpnaoigoTrololy Ta
“FILTRYZER” yia TTpW)Tn @opd. Oa TTPETTEI VO EQAPPOTTET
n KatdMnAn  Bepatreia, oupTrepiAapBavopévng TG
dlokoTg TG aIpokdBapong, av  TrapatnpnBouv
OUPTITWHOTA 1 EVOEIEEIS AVETTIBUUNTWY QVTIOPATEWY.

2) To oUVOPOHO CIYODUVOMIKNAG OOTABEING €VOEXETAl Va
ep@avioTel 1010iTEPA KATA TNV OPXIKA  TTEPIOdO  TNG
QIPOKABAPTIKAG ayWYAG, KATA TNV eQapuoyr ot aoBeveig
HE XauNAS owpaTikd BApog, o€ NAIKIWUEVOUG aaBeveig, 1
oe aoBeveig TTou Xpridouv Taxeiag ammopdKpUVONgG Uypwv
o€ oUVTOHO XPOoVvIkO didaTtnua. EmimrAéov, n epgpavion Tou
auVvdPOHOU eVBEXETaI Va ETTENBEI aTTO TNV aAAayr @iATpou
HE GAAO TTIO aTTOBOTIKG 1y PE EUPUTEPN, EVEPYT ETTIPAVEIQ.
Oa Tpémel va €QAPHPOCTEI N KOATAGAANAN  Beparreia,
gupTrepAapBavopévng TG dIAKOTIAG TG alpokaBapaong,
av TrapatnEnBouV Ta TTAPAKATW CUUTITWHATA 1) EVOEIGEIG
TOU OUVOPONOU QIJOBUVOMIKNAG aoTABelag: Ke@aiaAyia,
vautia, €UETOG, dlOTAPOXEG OUVEIdDNONG,  MEIWHEVN
apTNPIaKN TTiEoN 1 OTTACHOI.

3) H amwAeia TpwTeiviv 6TIwg N AeukwyaTivn, UTIo pei va
augnbei  avdloya pe TIG OUVOAKEG TNGBeEpaTTEiOG.
MapakoAouBeite TNV KaTdoTaON TOU ACBEVR KAl TIG TIMEG
NG AguKwpaTivng aTOV 0P6 TOU.

4) Oa  TPETEl VO €QOPUOOTEl  KOTGAANAN  Beparreia,
oupTepIAapBavopévng ™mng SIaKOTTAG mng
aigokdBapong, av - TaparnpnBouv  Ta TTOPOKATW
CQUPTITWUATA TTOU UTTOPET va eP@avi¢ovTal TTEpIoTACIaKS
aTn ouvnBiopévn alpokdBapaon: dUoTivola, TTOVOG OTo
0TABOG, peElwpEvVN TTiEDN aipaTog, augnuévn Trieon aipaTog,
amwAEIa ouveidnaong, utrofaiyia, ook, aicOnua TTOAPWY,
Taxukapdia, alAepyia, uTrepeuaioBnoia, ava@uAAKTOEIDEIG
avTIOPAOEIG, HEIWPEVO  AEUKE  alpoo@aipid, HEIWPEVA
alpoTTETAAI,  NWOIVo@IAia,  Kvnouog, oidnua  (oTa
BAépapa, oTov Aaigd, OTO ECWTEPIKG TOU OTOPATOG, OTO
TIPOOWTIO, KATT) aiobnua  duogopiag, KOTTwoINOTNTA,
kepahahyia, iAlyyog, dAyog atnv TTAGTN, KOIANIOKO GAyOG,
0o@UIKO GAyog, OIdppola, vauTia, EPETOG, BwPOKIKA
duogopia, duogopia, €ktepa, €dvBnua, epuBpoTNTA,
Kvidwon, epubnua TTpoowTIou, TIUpESia, piyn, HNn
QUOIOAOYIKI| £QIOPWON, HUIKEG KPAUTTEG, Brxag, Bpdayxog
QWVNG, EPPOEG, XAoun, pn gualoloyikr) 6paa, aAhoiwan
yeuong, aioBnon Tepiepyng ooung fj aipdAuan.

5) O akatdAAnAog XeIPIoPOG i N akaTdAANAN @UAagn Tou
@IATPOU KATA TN HETAPOPG 1| TN AEITOUpPYia TOU (KTUTTAHOTA,
utrepPBOAIKG uwnAr Beppokpacia i Beppokpaaieg utrd 10
HNOEV K.ATT.) evdéxeTal va augrjoouv Tov Kivouvo diappong
aipgatog. Edv diamotwBei diappor} aipatog, Ba Tpémel va
Siakotrei n aupodiGAuon Kal va AngBolv Ta KatdAAnAa
péTpa. O BepdTwv 10TPOG Ba TTIPETTEI va ATTOPACIOE! yia
TV €mMOTPOPA f pn TOoU aipaTog TNG EEWOWHATIKAG
KUKAOQopiag aTov aoBevr).

6) Evdéxetal va epgaviotolv GAAeG  €TTITTAOKEG  €€auTiag
BAGBAG 1 eEATTWHATOG TOU pqxqu']pmog alpomeapong ]
OIadIKAOTIKOU — O@AAMaTOG  Katd T XPAon  Tou
pnxavApaTog. TETOIEG ETITIAOKEG €ival TLX. OTTWAEIX
aipjarog,  uTEepBépuavon  Tou  aiparog, - aipGAuon,
uTrePPBOAIKT UTTEPdINBNON Kal diatapayr Tng 100pPOoTTiag
TWV NAEKTPOAUTWV. AvaTpéETe OTIG 0dnyieg Xpriong Tou
HUNXQVAHATOG YIO ATTOQUYT| TETOIWV ETTITTAOKWV.

7) Ze mepiTITwon coPapol TrEPIOTATIKOU OXETIOHEVO HE TO
@IATPO, TTPETTEI VO EVNUEPWOEI O KATAOKEUOOTAG Kal Ol
appodieg apxég OTToU 0 XProTng Kai/fj o acBevig eival
EYKOATETTNUEVOG.

VII. NIPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

1. Tevikég TTPOEISOTTOINCEIG KAl TIPOPUAGEEIG

ZupBouleuTeite  TOo  yioTpd,  €dv  gPQAVIOTOUV

OTTOIadNTTIOTE CUPTITWHATA KATA TV JIAPKEIA, 1} KATOTTIV

XPriong Tou @iATpou.

1) Emavaypnaoipotroinon
To @iAtpo "FILTRYZER" €ival pia 10TpIKfy OUCKEUH TTOU
mpoopieTal  yia MIA- MONON  XPHXH. H
€TTAVAXPNOIYOTIOINON  TNG  WTTOPEl  va  TTIPOKAAECE!
@Bopég oTo Tpoldv (diappor| aipatog, aAAayég otnv
€TTi000N K.ATL) Kal €TTiONG va ETMQEPEI TPAUPATIONO
oatov aogBevi (Aoipwn amotéAeopa TNG  HIKPORIOKAG
HoAuvong, avemBUpnTag avTIOPAOEIG ATTOTEAEOHA TWV
Uno)\emousvwv cnmxmuv NG TTEPAITEPW ETTEEEPYQTIAG
Ka/f Tapaywywy aipatog K.AT.).

2) Idiaitepn TTPOCOX
ZuvIoTATal IBIAITEPN TTPOCOXT O€ TTEPITITWOEIG ATBEVWV
TToU gival NAIKIWPEVOL, OE EyKUPOoaUvn 1 TTaudid..

3) ‘ExmmAuon

Ta @iATpa aipokdBapong “FILTRYZER” mAnpouvTal pe
amooTeipwpévo vepd. Mpiv Tnv évapgn Tng BepaTreiag
QAIPOKEBAPONG, N AIMATIKA TTAEUPA TWV QIATPWY TIPETTEI
va EeTAUBEl pe aTTOOTEIpPWHEVO QUOIoAOYIKO 0pd A
didAupa kdBapong, kal n TAeupd SIaAUPATOG ME
SidAupa kdBapang, yia Tn v aTroQuyn aigéAuong.

4) Mnxdvnua aigokdBapong
Aedopévou 611 Ta @iATpa aipokdBapaong "FILTRYZER"
ETMITUYXAVOUV UYnAS pubud utrepdInBnong, Ba TTPETTel
VO XPNOIJOTIOIoUVTal O€ GUVOUOOUO WPE PNXOAVAHOTA
aipok@Bapong Tou  gival gpodlacpéva pe  didTagn
eAéyxou Tou puBoul uttepdInBnong.

5) ®uhagn
H @UAagn kai n yeTapopd Twv QiATpwy aigokddapong
"FILTRYZER" 6a TpéTel va TIpaypoToTIOIEiTAl OF
Bepuokpacieg peTagd 5°C kar 30°C. Oa Tpémel va
atmoelyeTal n €ékBeon o€ akpaieg TEPIBAAAOVTIKEG
cuvenng (Gpeoo nAiakd Qwg, UTTSDBO)\IKI'] uypaaoia,
uypd, §npdTnTa, BEPUOKPATIEG UTTO TO PNGEV).

6) Xeipiopog
To @iktpo "FILTRYZER" aTmoteAcital amd Sidpopa
TAQOTIKG €§apTApaTa. Oa TIPETTEl va aTro@eUyovTal Ol
uTrEpBOAIKOI KPOdAOHOI Kal Ta KTUTTAPOTA KATA TO
XEIPIOWO Kai TN AeiToupyia Tou QiATpou. Mnv KTUTTATE
TNV KEQAAN Tou QIATpOU alpokdBapong He oQIYKTAPA i
GAAO HETAAAIKO QVTIKEIPEVO TTPOKEINEVOU VO APAIPETETE
QUOCAIDEG aEPQ ) VO ETTAVAPEPETE TO Aipa.

7) Xnuikd
ATTOQUYETE QUOTNPA TNV ETTAPH AVAUETT OTN OCUOKEUN
Kal TNV aAKoOAN (aTroaTeIpwTIKO) 1) AAAOUG opyavikoUg
SloAUTEG. Tuxov emra@r] evdéxeTal va odnyrnoel o€
TTAPAPOPPWON i PWYHI TNG CUCKEUNG.

8) MoloTikdg €Aeyxog SIaAUPATOG alpokdaBapaong
AkolouBroTe Ta TIPOTUTIA TNG EKAOTOTE  XWPOG.
XpnoipoTroinoTe Kabapod diGAupa alpokddapang kabwg
T0 dIGAUpa aipokdBapong HTTopei va e10éABeEl otV
KukAo@opia TOu aipaTtog TOou aoBevr pEOW TwV
HUNXAVIOUWY avTioTpoeng diNBnong kai/f avTtioTpoeng
diaxuong.

. Mpo@ugaAeig Trou TTpéTrel va AapBdvovTal eIV atrd TNV
aipokdBapon

1) To @iATpO QIpOKEBapoNg Sev TIPETTEN VO XPNOIKOTIOIEITal
€8V QaiveTal va €Xel UTTOOTET {npIG 1) GV N CUCKEUOTia TOU
£XEI QVOIXTEI.

2) To @iATpo aipoKdBapong dev TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIEITAI
€qv @aiveTal va uTrdpyel dlappor| vepouU, OTIWG OTayoveSg
vepoU OTN OUOKEUQTid, OTEANG EPAPHOYH TOU TIWHATOG
oTn Bupa €iTe ToU JIOMPEPIOPATOG TOU AiPATOG EITE TOU
dlapepiopaTog Tou SIAAUPATOG aIJOKABapong Kabwg Kai
OUCOWPEUCT HEYAANG TTOOOTNTAG AéPA O€ OTTOIOdNTIOTE
atré Ta SUO TTPoNyoUpEVa SlapepiopaTa.

3) MpooaptrioTe Toug ouvdéopoug Luer lock TnG ypappng
aipatog oTg BUpPeg Tou OIAUEPIOPATOG TOU  QipATOG,
€10AYOVTAG TOUG UTTO OWOTH Ywvia Kal TTEPIOTPEPOVTAG
TOUG yia va Slaoc@aNioeTe  KOAr  €Qappoyr Kal va
amo@UyeTe TNV amocTracn g ouvdeong, T diappon
@uololoyikoU opoU A aipatog, rj TN Bpadon Twv Bupwv
SIAUEPITUATWY TOU AilaTOG.

4) To @iATpo TIPETTEl va XpnaolpotroinBei Gueca PETE TO
dvolypa TG Ouokeuaoiag Tou, EeTAévovTag  Kal
YEMiCovTAg TO.

5) MpooégTe 181aiTEPA VO PNV ETTITPEYETE TNV TTAPA PovA i
TNV €l0aywyr QUOAAISWY aéPa OTO QIPATIK 6 DIAPEPIOHT,
katd TN Odidpkela NG dladikaciag €k TTAUONG  Kal
yepiopaTog.

. MpoguAdgeig kard Tn Sidpkeia TNG aipokdBapang

1) BeBaiwBeite 611 Sev UTTAPXEI dloppPor) Uypou OTa onpeia
OUVOEONG TNG YPAMMAG TOU aipaTog Kal TG YPOUUAG Tou
SiaAUpaTog aipgokdbapong.

2) H diapepBpavikry Tieon (TMP) dev mrpétrel va utrepPaivel
Ta 66 kPa (500 mmHg). Ze TepiTTwon ToU
diapepPpaviki Tiean eival peyaAutepn amod 66 kPa (500
mmHg), evOéxeTal va TTPokAnBei dlappor] aipartog 1
aTTOCUVSEDT TWV YPOPUWY CiNATOG OTTO TOUG OUVOETHOUG
TOU QIATPOU aIpokGBapong.

3) H amm6doon Tou @iATpou PTTOpEi var PEIWBET £dv 0 PUBPOS
PONG TOU UNXAVAHATOG aIHOKABaPaNG €ival KATWTEPOG TOU
OUVIOTWHEVOU 1 Ol XPAOEIG TOU Eival SIAPOPETIKEG OTTO TIG
UTTOBEIKVUOEVEG.

4) H pébodog xopriynong kabwg kai n d60n KATTolou
QVTITINKTIKOU, OTTWG N nTTapivn, Ba Tpétrel va kaBopidovTal
XWPIOTA yio KABe aoBevr), amd 1a1pd.  Oa TTPETEl va
AapBavetar 1di0itepa ppovTida, TrepIAapBavopivng NG
TrapakoAoUBnong Tou xpdvou TMENG Katd Tn SIdpKEIa TNG
QIPOKABaPONG, YIa TOUG OOBEVEIG EKEIVOUG PE QIMOPPAYIKA
Tdon f Pe kaTola Slatappaxr TENG.

5) Edv mrapatnpnBolv @uoalideg aépa, diappor| aiparog,
OpopBwon 1 aipdbAuon katd T dIdpPKEIM NG
aipokdBapong, Ba TIPETTEl Vo EQAPUOCTEl OPECWS N
KaTdAANAN  Beparreia,  ouptrepiAapBavo  pévng NG
SIOKOTIAG TNG QIMOKABOPONG 1 TNV QVTIKATAOTAON TOU
@iATpou.

6) Edv Trpdkeimal va XopnynBouv @dpuaka TPV 1 Katd Tn
Sidipkeia TNG aipokddapang, Ba péTel va AngBolv utroyn
SIGQOPEG  TIAPGHETPOI, OTIWG N 030G kal O XPOvog
xoprynong kabwg kai n d6on, dedopévou OT N
aIOKABapaon  EVOEXETAl VO T OTTOPOKPUVEL A va
TpoTToTroINoEl TN Opdon Toug. ISIaiTepa TTPOCEKTIKG Ba
TIPETTEN va TrapakoAouBouvTal ol aoBeveig TTou AapBavouv
QavaoTOAEiG TOU EVQUHOU PETATPOTTAG TNG QYYEIOTEVDIVNG.

7) MeTd TNV oAokArjpwon Tng aipokdBapong, dev Ba TTPETTEl
VO XPNOIPOTIOIEITAl Q€PAG YIO TNV OTTOMAKPUVON TUXOV
EVATIOPEVOUTOG TTOOOTNTAG QiaTOG. ETTavagépeTe To dija
TOUu 00BevOUG €KTTAEVOVTOG HE (QUOIOAOYIKO Opd  Kal
€MOTPEPOVTAG 600 TO duvatd HeyaAUTEPn TTOCOTNTA
aigotog oTov  a0Bevr) KPATWVTOG KABETa TO  QIATPO
QIMOKABOPONG Kal TIEPIOTPEPOVTAG TO YUPW OTTO TOV
dagova Tou, £av XpeIGEETal.
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VIIl. AIAAIKAZIA AIMOKAGAPXZHX

XpNOIPOTIOINCTE TIPOCTATEUTIKG YAVTIA KAl GONTITN TEXVIKN YIa
TV amoguyry pOAuvONg Tou aipatog Tou aoBevoug Katd Tn
oUVOEON TNG YPAMMAG aipaTtog aTo @IATpo aigokdBapong, Katd
TNV aigoAnyia Kai KAt TNV €TMOTPOQH TOU QipaTtog amd Tnv
£EWOWHATIKA KukAogopia. EEwowpaTkd KUKAWHA pE TUVIETIKG
TO OTTOI0 GCUPHOPQPWVOVTaI PE TIG TTPodIaypapég katd ISO 8638
f katd I1SO 8637-2, cuvioTdTal yia Xprion PE TO OUYKEKPIUEVO
PiATpO.

-

N
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H mrapakdtw Siadikaoia amdTeAel éva TTapddelypa.

. NpogToipacia yia TRV aipokddapon

1) ApaipéaTe 10 QIATPO aupoKABapoNng amd Tn ouokeuacia
Kal TOTTOBETAOTE TO 0TN BAan OTAPIEAG TOU.

2) AvapTAaTe pia @IGAn oTeipou @ualoAoyikoU opou (1000
mL 1 peyaAUTepn) ammd €vav oTUAO evOOPAEBIag
X0PAiynong Kkal OUVSECTE TNV aPTNPIGKA  YPauun
£€yxuong oTn QIdAn.

3) ﬂ)\r]pwcna ™ YPauHn qunplaKou aiJaTog Pe QUCIOAOYIKO
0po, EKIVWVTOG amé TNV TIAEUPA  TOU  GUVBECHOU
QAYYEIOKAG TTPOOTTEAQTNG KOl GUVEXICOVTAG HE TNV TIAEUPA
TOU GUVOECHOU TOU PIATPOU aIJOKABapoNG. ToTToBETAOTE
OQIYKTAPa Kal oTa dUO dKPa TNG  apTNPIAKAS YPAUHAG
(Eik. 1).

4) ZuvdéaTe TN QAEBIKA ypapurn oTn @AePIk BUpa Tou
@iAtpou aigokdBapong (Eik. 2).

5) Zuvd£aTe TIPOCEKTIKG TNV APTNPICK YPOUUH TTOU TTEPIEXEI
@ualohoyikd opd oTnV aptnpiakr BUpa, TPOCEXOVTAG va
pnv €l0€ABel aépag oTo  @iATPo aigokdBapong. Edv
TrapatnEnBolv QuoaAideg aipa oTnv aptnpiakr Bupa,
QATTOPAKPUVETE TIG TTIECOVTAG PE T DAKTUAG TOV (PAEBIKO
oTayovoBdAapo (Eik. 3).

6) EkmmAUveTe  To  OSlapépiopa aipatog  Tou  @iATpou
AIPOKABaPONG Kal TN YPOUA QipaTog PE TIEPITCOTEPA OTTO
1000 mL @uaiohoyikoU opoU Kai ge puBuod Trepiou 100
mL/min (Eik. 4).

7) ZuvdéoTe TIG YPAUPEG TOU DIOAUMATOG aigokaBdpong oTIg
avTioToixég BUpeg €101 woTe n pory Tou dioAUpaATOG
aipokdBapong va gival avtiBetn atmd TN por| Tou QipaTog.
ATTOJOKPUVETE TUXOV QUOCAIDEG aéPa Kal EKTTAUVETE TO
Siapépiopa Tou SIaAUATOG mpomeupoqg ME 6|a)\upa
aipokddapong, ME pubud porg TEPITIOU
500 mL/min (Eik. 5). AprioTe 10 didAupa aipokdBapong va
peuoel eAeUBepa €TTi 5 AeTITd TOUAdKIOTOV. ATTOQUYETE TV
uTTEPdINONON KOTG TN JIGPKEIR QUTAG TNG dIadIKATTaG.

8) MAnpwoTe TO @IATPO aIPOKABAPONG KAl TIG YPAUMEG
aiparog pe mepiocoTepa amd 500 mL nmapiviopévou,
@uolohoyikoU opoU Kal dIaoPaAioTe OTI dEV TTAPAUEVOUV
QUOOAIDEG aépPa OTO PIATPO, EKTEAWVTAG ETTAVEIANUUEVEG
€KTTAUOEIG. AV epaVIOTOUV PaIKG QUOOAIBEG aépa AOyw
VWV, aVTIKATOOTAOTE TO QIATpO aigokdBapong (Eik. 6).

9) BeBeiwBeite 61 n PAePIkr) TTayida guoaAidwy aépa eival
TIAfiPNG TTepiTTou KaTd 3/4.

10) ToTroBETAOTE OPIYKTAPA KOVTG OTO TTEPIPEPIOKO AKPO TNG
PAEPIKAG ypapprG.

. AigokdBapon

1) AgprioTe 10 diGAUpa QIPOKGBAPONG va PeUoel PETE TN
pUBuIoN Tou puBpol diNenong oe 0 mL/h oe mepitTwon
TIoU Bev TTapatnpeital por Tou SiIaAUPaTog alpokaBapong.

2) ZuvdEOTe TNV OPTNPICKH YPAMKF 0TV apTNPIaKT KavoUAa
TOUu 00BEVOUG.

3) AvoiTe TOUG OQIYKTAPEG TOOO TNG APTNPIOKAG OTO KAl TNG
QAEBIKAG ypappng Kai BéoTe ot Asitoupyia TNV avrAia
aigatog pe pubud 50-100 mL/min. Otav To aipa @rdoel
070 TEAOG TNG PAEPIKAG YPAPHAG, OTAUATAOTE TN AEIToupyia
NG avtAiag kal ouvOEDTE TN PAEBIKA ypappr oTn QAEBIKA
KavoUAa.

4) AugnoTe BaBpiaia To pubPd TNG POriG ToU aipaTOg KABWG
Kal To puBpd  uTTEPdINBNONG OTa ETiTTEdA TTOU Eival
KatdAAnAa yia KB aoBevr.

5) Ocov agopd otnv emPBePaiwon TnNG Asitoupyiag Tou
guvayepgoU TOU PNXAvAPATOG QIPOKABapong Tpo TG
aipokaBapTIKAG aywyng, OkoAouBnoTe TIG odnyieg Tou
KATOOKEUAOTH TOU PNXAVAHATOG.

OAokAflpwon TnG aigokadapong

1) MeiwoTe 600 TO GUVATO TIEPICTOTEPO TNV TIIEDN OTO
dlopépiopa Tou  aipaTog KAl OTO  SIapEPIOPA TOU
SlaAUpaTog alpokABapong Kal OTAPATACTE T AEIToupyia
NG avTAiog aipaTog PETA atd 5 AETITd aIpdTwong Xwpig
uTTEPdINONON.

2) ZuvdéoTe pia QIGAn Trou TepiExel 300 mL @uoioAoyikou
opoU A TIEPIOTOTEPO OTN YPAUUH £yXUONG.

3) Me v BoriBeia Tng BapUdTnTag, APACTE TOV PUTIOAOYIKO
opd va €lopevoel OTNV TIAEUpd  €10630U  apTnpPIaKoU
aipmog, npOKzlpévou VO ETMOTPEWEI TO QiPa  TTOU
TIEPIEXETAI OTN YPAULT. TOTIOBETAGTE TQIVKTAPA GTO AKPO
NG, YPAUHAG Kal aTmOCUPETE TNV PTNPIOKI) KAVOUAQ g
QONTITN TEXVIKT.

4) AQaIpéDTE TN YPARKA apTnPIakoU aidaTog atrd TNV avTAia
aiparog.

5) Me Tt BoriBeia TG PBapUTNTag Kal XPNOILOTIOIWVTOG
@ualohoyIkd 0po, EeKIVAOTE TN diadIkaaoia ETTIOTPOPNG TOU
aipaTtog aTé 10 PIATPO AIOKABAPONG KAl aTTé TIG YPAUMES
aiparog.

6) ToTToBETAOTE  OQIYKTAPA OTO aKPO TNG YPOMMUAG Kal
aTrOCUPETE T PAEPIKT) KAVOUAQ PE AOATITN TEXVIKN.

7) AToppiyTe 7O QIATPO aIPOKABAPONG, TIG YPOHUUEG Kal T
A avaAwoia eEapTAPATA KATd TPOTTO EYKEKPIUEVO OTTO
TO idpUpd oag.

IX. EFTYHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNQN

1)To @iATpo aigokdBapong "FILTRYZER" KaTccheucx(,aTm
GUHQVO g TIG TIPOBIAYPOPES TOU KAl GE TUPHOPPWOT g
TIG KOTEUBUVTAPIEG 0OBNYieg TTOU aQoPoUV TOUG KOVOVEG
opbrig  Piounxavikig TpPaEng (GMP). H Toray 6a
QVTIKOTAOTACEl  XWPIG  XPEWON  OTTOIOdATIOTE  PIATPO
QIMOKABOPONG PE KATAOKEUAOTIKA eAaTTWpaTA. EQV KpIBEi
arapaitnto, n Toray Ba {NTAoel £TMOTPOPH Tou idlou Tou
@IATPOU KOl OAWV TWV OXETIKWY UANIKWY TTPOKEIPEVOU V&
dlEpEUVAOEl Ta aiTia ToUu €AATTWHATOG Kal va  AdBel
BIopBWTIKA PETPA, EAV XPEIOOTE.

2) H Toray dev @épel euBUvn yia Tuxov BAaBEg dAeg ammd
QAUTEG TOU TTPOIGVTOG KABWIG KAl VIO TUXOV TPQUHATIONO TOU
acBevolg 1| yia otroladATote GAAa TTpofAfuaTa TTou
TrpoKaAoUVTal aTTO KKK XProN, E0QAAUEVO XEIPIOUO Kal
e0@aAuévn Aeimoupyia Kai @UAAgN Tou QIATPOU €K PEPOUG
TOU TTIEAATN.

3) H Toray dev @épel eublvn yia Tuxdv BAABEG Tou TTPOIdVTOG,
TpaupaTioud Tou acBevolg R otroladrTIoTE  GAA
TPOBAUATA  TTOU  PTTOPOUV VO TTPOKANBoUV — Adyw
£TTAVOXPNOIKOTIOINONG TOU QiATPOU aIpokaBapong.

X. ANEZ NAHPO®OPIEZ

O1 TTapakdTw TTANPOPoPieg dIaTIBEVTAl KATOTTIV QITHOEWS.
1) AeTTTOPEPEIG TTANPOYOPIES YIa TIG HEBGDOUG BOKIUAG
2) XapakTnpIoTiKd atrédoaong in vivo



Nederlands

Gebruiksaanwijzing voor FILTRYZER BG Serie

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig voordat u
de "FILTRYZER" BG-serie dialysator gebruikt.

. BESTEMMING
De "FILTRYZER" dialysatoren zijn kunstmatige nieren
(holle-vezeldialysatoren) die uremische toxines en water uit
het bloed verwijderen door hemodialyse om de gezondheid
van patiénten met nierfalen te verbeteren.

. INDICATIES

De indicatie voor de FILTRYZER dialysatoren is
EENMALIG GEBRUIK bij acute of chronische hemodialyse.
Deze dialysatoren moeten altijd worden gebruikt onder de
verantwoordelijkheid van een arts, door hiertoe opgeleid
medisch personeel of door een patiént/verzorger die hiertoe
is opgeleid en daarvoor toestemming heeft gekregen van
een arts.

11l. CONTRA-INDICATIES
Speciale contra-indicaties voor deze dialysator zijn niet
bekend. Over het algemeen zijn de contra-indicaties voor
hemodialyses van toepassing.

IV. STERILISATIE
"FILTRYZER" dialysatoren zijn met gammastralen
gesteriliseerd en nietpyrogene (Bloedzijde).

V. EIGENSCHAPPEN EN SPECIFICATIES
Raadpleeg de bijgevoegde technische gegevens.

VI. BIWWERKINGEN

1) Patiénten moeten tijdens en na dialyse zorgvuldig
worden bewaakt. Bij bepaalde patiénten met een
voorgeschiedenis van allergie en overgevoeligheid,
patiénten bij wie de bloeddruk daalde door
hemodialyse, patiénten bij wie de immuunfunctie
versnelt en patiénten die "FILTRYZER" voor de
eerste keer gebruiken, moeten zorgvuldig in de
gaten worden gehouden. Er moeten passende
maatregelingen worden getroffen, inclusief
stopzetting van dialyse, als er symptomen of
tekenen of bijwerkingen worden waargenomen.

2)Het disequilibriumsyndroom kan optreden tijdens
de inleidende periode van dialysebehandeling,
met name bij oudere patiénten met een laag
lichaamsgewicht, of patiénten waarbij in korte tijd
snel water moeten worden verwijderd, of bij het
overgaan naar een dialysator die efficiénter is of
een groter effectief opperviak heeft. Er moeten
passende maatregelingen worden getroffen,
inclusief stopzetting van dialyse, als er symptomen
of tekenen van het disequilibrium-syndroom
worden waargenomen: hoofdpijn, misselijkheid,
braken, verstoord bewustzijn, gedaalde bloeddruk
of convulsie.

3)Het verlies van eiwitten, zoals albumine,
kan toenemen, afhankelijk van de
verwerkingsomstandigheden. Observeer de toestand
van de patiént en de waarden van de serumalbumine.

4)Er moeten passende maatregelingen worden
getroffen, inclusief de stopzetting van de
dialyse, als de volgende symptomen, die
soms bij een gebruikelijke dialyse kunnen
optreden, worden waargenomen: dyspneu, pijn
op de borst, verlaagde bloeddruk, verhoogde
bloeddruk, bewustzijnsverlies, hypoxemie,
shock, hartkloppingen, tachycardie, allergie,

overgevoeligheid, anafylactoide reacties,
afgenomen  witte bloedcellen, afgenomen
bloedplaatjes, eosinofilie, prurit, oedeem

(ooglid, keel, intraoraal, gezicht, enz.), malaise,
vermoeidheid, hoofdpijn, duizeligheid, rugpijn,
buikpijn, lumbale pijn, diarree, misselijkheid,
braken, ongemak op de borst, ongemak, eczeem,
uitslag, roodheid, urticaria, rood gezicht, pyrexie,
stijfheid, abnormaal zweten, spierkrampen, hoest,
heesheid, tinnitus, geeuwen, abnormale zicht,
eigenaardige smaak, vreemde geursensatie of
hemolyse.

5)De onjuiste hantering of de opslag tijdens het
transport of de bediening (mechanische schok,
extreem hoge of lage temperaturen, etc.) kan
het risico op bloedlekkage vergroten. Wanneer
bloedlekkage wordt waargenomen, moet de
hemodialyse worden gestaakt en moeten passende
maatregelen worden genomen. De behandelend
arts moet beslissen of het bloed wel of niet in het
vanaf het extracorporale circuit naar de patiént
wordt teruggestuurd.

6) Andere complicaties kunnen optreden als gevolg
van storingen, een defect van de dialysemachine
of een procedurefout in het gebruik ervan,
zoals bloedverlies, oververhitting van het bloed,
hemolyse, overmatige ultrafiltratie en onbalans van
de elektrolyten. Raadpleeg de instructies voor de
machine om dergelijke complicaties te voorkomen.

7)Bij een ernstig incident met betrekking tot deze
dialysator dient dit te worden gemeld aan de fabrikant
en aan het bevoegde instantie die verantwoordelijk is
voor de gebruiker en/of de patiént.

VII. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Raadpleeg de arts bij een afwijking tijdens en/of na
gebruik van de dialysator.
1) Hergebruik

"FILTRYZER" is een medisch hulpmiddel dat
VOOR EENMALIG GEBRUIK is bedoeld.

Het hergebruik kan productbeschadigingen
(bloedlekkage, veranderingen van de prestaties,

enz.) en ook patiéntletsel veroorzaken (infectie
veroorzaakt door microbiologische besmetting,
bijwerkingen veroorzaakt door achtergebleven
opw;arkingsmiddelen en/of bloedbestanddelen,
enz.).

2) Speciale zorg
Speciale zorg wordt aanbevolen voor oudere,
zwangere of pediatrische patiénten.

3)Spoelen
"FILTRYZER" dialysatoren zijn gevuld met steriel
water. Voordat met dialyse wordt begonnen, moet
de bloedzijde van de dialysatoren worden gespoeld
met een isotone natriumchloride-oplossing of
dialysaat, en de kant van het dialysaat met dialysaat
om elk risico op hemolyse te vermijden.

4) Dialysemachine
Aangezien de "FILTRYZER" dialysatoren een
hoge ultrafiltratiesnelheid hebben, moeten
ze in  combinatie met dialysemachines
worden gebruikt die zijn uitgerust met een
ultrafiltratiesnelheidsbesturing.

5)Opslag
"FILTRYZER" moet worden opgeslagen en
getransporteerd bij temperaturen tussen 5°C
(41°F) en 30°C (86°F). De blootstelling aan
zware omgevingsomstandigheden moet worden
vermeden (direct zonlicht, extreme vochtigheid,
natheid, droogheid, temperaturen onder nul).

6) Hantering
"FILTRYZER" is gemaakt van verschillende
onderdelen van plastic. Overmatige trillingen of
mechanische schokken moeten tijdens de hantering
en de bediening worden vermeden. Tik niet op
de bovenkant van de dialysator met een klem of
een ander metalen voorwerp om luchtbellen te
verwijderen of om het bloed terug te brengen.

7)Chemicalién
Vermijd elk contact tussen het apparaat en
alcohol (sterilisatiemiddel) of andere organische
oplosmiddelen. Dergelijk contact kan leiden tot
vervormingen of scheuren van het apparaat.

8) Kwaliteitscontrole dialysaat
Volg de normen van elk land. Gebruik schoon
dialysaat omdat dialysaat in de bloedstroom van
de patiént kan komen door de mechanismen van
terugfiltratie en/of terugdiffusie.

2. Voorafgaand aan de dialyse te nemen voorzorgen

1)De dialysator mag niet worden gebruikt als deze

beschadigd lijkt te zijn of als het pakket gescheurd

is.
2)De dialysator mag niet worden gebruikt als
er sprake van een waterlek lijkt te zijn, zoals
waterdruppels in de verpakking, een onjuiste
bescherming van de bloed-poort of dialysaat-poort,
of een ophoping van een grote hoeveelheid lucht in

het bloed-of dialysaatcompartiment.

3) Sluit de Luer lockconnectoren van de bloedlijn aan
op de bloedpoorten door ze in een juiste hoek aan
te brengen en te draaien om een hechte aansluiting
te garanderen en te voorkomen dat de verbinding
loskomt, dat er lekkages van de zoutoplossing of
bloed optreden en dat de bloedpoorten afbreken.

4) Gebruik de dialysator onmiddellijk na het openen
van de verpakking en na het spoelen en primen.
5)Neem alle voorzorgsmaatregelen om te voorkomen

dat luchtbellen de dialysator binnenkomen of erin
aanwezig blijven gedurende deze 2 fasen.
3. Voorzorgsmaatregelen tijdens de dialyse
1)Bevestig dat er geen vloeistoflekkage is bij de
bloedverbinding en de dialysaatverbinding.

2)De transmembraandruk (TMP) mag niet hoger
zijn dan 66 kPa (500 mmHg). Een TMP die hoger
is dan 66 kPa (500 mmHg) kan bloedlekkage
of ontkoppeling van de bloedleidingen van de
dialysatorverbindingen veroorzaken.

3)De prestaties van de dialysator kunnen
verminderen als het apparaat onder de aanbevolen
stroomsnelheid wordt gebruikt of in andere
richtingen dan aangegeven.

4)De toedieningsmethode en dosis van een
anticoagulans zoals heparine moeten voor elke
patiént door een arts worden bepaald. Speciale
zorg, waaronder de monitoring van de stollingstijd
tijdens de dialyse, moet worden genomen voor
patiénten met een neiging tot bloeding of die een
bloedstollingsstoornis hebben.

5)Als er tijdens de dialyse luchtbellen, een bloedlek,
stolling of hemolyse worden waargenomen,
moeten er onmiddellijk passende acties worden
ondernomen, waaronder de stopzetting van de
dialyse of vervanging van de dialysator.

6)Wanneer de toediening van geneesmiddelen
voor of tijdens dialyse is gepland, bekijk dan
de verschillende omstandigheden zoals de
route, timing en dosis, omdat de dialyse deze
geneesmiddelen kan verwijderen of hun effecten
kan wijzigen. Speciale zorg wordt aanbevolen
voor patiénten die angiotensineconverterende
enzymremmers krijgen.

7)Bij het voltooien van de dialyse mag het resterende
bloed niet worden gespoeld met lucht. Voer het
bloed van de patiént terug door te spoelen met een
zoutoplossing, waarbij zoveel mogelijk bloed van
de patiént wordt teruggevoerd door de dialysator
verticaal te houden en deze indien nodig om zijn as
te laten draaien.

VIil. PROCEDURE VAN DE DIALYSE
Gebruik beschermende handschoenen en een
aseptische techniek om besmetting van het bloed van de

patiént te voorkomen bij het aansluiten van de bloedlijn op
de dialysator, of bij het verzamelen van bloedmonsters of
bij het terugvoeren van het bloed uit het buitenlichamelijke
circuit. Het gebruik van een buitenlichamelijk circuit met
verbindingen, conform aan ISO 8638 of ISO 8637-2, wordt
aanbevolen voor deze dialysator.
De volgende procedure is hiervan een voorbeeld.
1. Voorbereiding voor de dialyse
1)Neem de dialysator uit de verpakking en plaats
deze op de dialysatorhouder.
2)Hang een verpakking met steriele fysiologische
zoutoplossing aan een [Vstang (1000 ml of
meer) en verbind de arteriéle infusielijn met de
verpakking.
3)Vul de arteriéle bloedlijn met fysiologische
zoutoplossing, eerst de kant van de verbinding met
de vasculaire toegang en vervolgens de kant van de
verbinding met de dialysator. Klem beide uiteinden
van de arteriéle slang vast. (Fig. 1)
4)Sluit de veneuze slang aan op de veneuze poort
van de dialysator. (Fig. 2)
5)Sluit de arteriéle slang die is gevuld met
fysiologische zoutoplossing voorzichtig aan op
de arteriéle poort en zorg ervoor dat er geen lucht
in de dialysator komt. Als er luchtbellen worden
waargenomen in de arteriéle poort, verwijder ze
dan door in de veneuze druppelkamer te knijpen.
(Fig. 3)
6)Spoel de bloedzijde van de dialysator en de
bloedlijn met meer dan 1000 ml fysiologische
zoutoplossing bij ongeveer 100 ml/min. (Fig. 4)
7)Sluit de dialysaatlijnen aan op de dialysaatpoorten
zodat het dialysaat in tegenstroom met de
bloedstroom  stroomt. Verwijder eventuele
luchtbellen en spoel de dialysaatzijde met dialysaat
dat stroomt met ongeveer 500 ml/min. (Fig. 5) Laat
het dialysaat minstens 5 minuten stromen. Vermijd
ultrafiltratie tijdens deze procedure.
8)Laad de dialysator en bloedlijnen met meer
dan 500 ml gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing en controleer dat er geen luchtbellen
in de dialysator achterblijven door herhaaldelijk te
spoelen. Vervang de dialysator als er massieve
luchtbellen uit de vezels komen. (Fig. 6)
9) Bevestig dat de veneuze bellenval ongeveer 3/4 vol
is

10)Klem de veneuze slang bij het distale uiteinde.
2. Dialyse

1)Stroom dialysaat na het instellen van de
filtratiesnelheid op 0 ml/uur als het dialysaat niet
stroomt.

2)Verbind de arteriéle slang met de arteriéle canule
van de patiént.

3)Open de klemmen van zowel de arteriéle als
veneuze slangen en start de bloedpomp met
50-100 ml/min. Wanneer bloed het einde van de
veneuze slang bereikt, stopt u de bloedpomp
en verbindt u de veneuze slang met de veneuze
canule.

4)Verhoog geleidelijk de bloedstroomsnelheid en de
ultrafiltratiesnelheid tot de niveaus die nodig zijn
voor elke patiént.

5)Volg de instructies van de machinefabrikant voor
wat betreft de bevestiging van de alarmfunctie van
dialysemachines voor de dialysebehandeling.

3. Voltooiing van de dialyse

1) Verlaag de druk zoveel mogelijk in zowel het bloed
als de dialysaatzijde en stop de bloedpomp na 5
minuten perfusie zonder ultrafiltratie.

2)Sluit een container met 300 ml of meer
fysiologische zoutoplossing aan op de infusielijn.

3)Laat met behulp van de zwaartekracht
fysiologische zoutoplossing in de toegangszijde
van het slagaderlijke bloed stromen om bloed in
de slang terug te voeren. Klem het uiteinde van de
slang vast en trek de arteriéle canule aseptisch
terug.

4) Verwijder de arteriéle bloedlijn uit de bloedpomp.

5)Voer het bloed terug met behulp van de
zwaartekracht en fysiologische zoutoplossing uit
de dialysator en de bloedlijnen.

6)Klem het uiteinde van de slang vast en trek
aseptisch de veneuze canule terug.

7)Gooi de dialysator, de slangen en andere
wegwerpartikelen weg op een manier die door uw
instelling is goedgekeurd.

IX.GARANTIE EN BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID
1)"FILTRYZER" wordt vervaardigd in
overeenstemming met de specificaties en in
overeenstemming met de GMP-richtlijnen. Toray
zal een dialysator met fabricagefouten gratis
vervangen. Indien nodig zal Toray vragen de
dialysator zelf en alle bijbehorende verpakking
terug te sturen om de oorzaak te onderzoeken en
indien nodig corrigerende maatregelen te nemen.
2)Toray is niet verantwoordelijk voor enige schade,
ongeacht productschade, patiéntletsel of andere
problemen veroorzaakt door een onjuiste hantering,
een onjuist gebruik, een onjuiste bediening of opslag
door de klant.
3) Toray is niet verantwoordelijk voor productschade,
patiéntletsel of andere problemen die zijn
veroorzaakt door het hergebruik van de dialysator.

X. OVERIGE GEGEVENS
De volgende informatie is op aanvraag beschikbaar.
1)informatie over de testmethoden
2) Kenmerken van de prestatie in vivo
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English/ Frangais/ Italiano/ Deutsch/ Espariol/ EAAnvikd/ Nederlands

BG Series

Type/ Type/ Tipo/ Typ/ Tipo/ Tutrog/ Type

BG-1.3U BG-1.6U BG-1.8U BG-2.1U

Housing/ Boitier/ Contenitore/ Gehause/ Carcasa/ MepiBAnua/ Behuizing
Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ Y \ik6/ Materiaal

Polystyrene

Fibers/ Fibres/ Fibre/ Kapillaren/ Fibras/ Iveg/ Vezels
Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ YAik6/ Materiaal

Polymethylmethacrylate (PMMA)

Inside diameter/ Diamétre intérieur/ Diametro interno/
Innendurchmesser/ Didmetro interno/ Ecwrepikr| diduetpog/ Binnendiameter  (um)

200

Membrane thickness/ Epaisseur de la membrane/ Spessore di
membrana/ Wandstéarke der Membran/ Espesor de la membrana/
Mdyog pepppdvng/ Membraandikte (um)

30

Effective surface area/ Surface active/ Superficie effettiva/ Aktive Oberflache/
Area de la superficie efectiva/ Evepyog em@dveia/ Effectieve oppervlakte (m?)

O-ring(secondary sealing material)/ Joint torique (piéce d’étanchéité secondaire)/

Anello di tenuta (materiale di sigillatura secondaria)/ Dichtring (Sekundéres Dichtmaterial)/
Junta torica (material de sellado secundario)/ AakTUALOG (deUTEPOYEVEG UAIKO adpaylong)/
O-ring (secundair afdichtingsmateriaal)

Silicone rubber

Potting material/ Matériau d'empotage/ Materiale fissaggio/ VerguBmasse/
Material de envasado/ YAk Potting/ Bewaarmateriaal

Polyurethane

Sterilization/ Stérilisation/ Sterilizzazione/ Sterilisation/ Esterilizacion/
AmooTeipwon/ Sterilisatie

Gamma-ray Irradiation/ Traitement par rayons gamma/ Irradiazione raggi gamma/
Gammastrahlen/ Radiaciones Gamma/ y-okTivooAia/ Bestraling met gammastralen

Blood volume/ Volume sanguin/ Volume di riempimento ematico/
Blutfillvolumen/ Volumen de sangre/ Oykog aipatog/ Bloedvolume* (mL)

77 95 113 124

Clearance in vitro/ Clairance in vitro/ Clearance in vitro/
Clearance in vitro/ Aclaremiento in vitro/ K&Bapan in vitro/ Klaring in vitro*
Urea/ Urée/ Urea/ Harnstoff/ Urea/ Oupia/ Ureum

(mL/min)

184 189 191 192

Creatinine/ Créatinine/ Creatinina/ Kreatinin/ Creatinina/ Kpearvivn/ Creatinine

182 188 188 191

Phosphate/ Phosphates/ Fosfati/ Phosphat/ Fosfatos/ ®wogopikd/ Fosfaat

155 165 172 179

Vitamin B12/ Vitamine B12/ Vitamina B12/ Vitamin B12/ Vitamina B12/ Birapivn B12/ Vitamine B12

106 118 123 133

Inulin/ Inuline/ Inulina/ Inulin/ Inulina/ IvouAivn/ Inuline

60 67 72 81

UFR (Ultrafiltration coefficient) in vitro/ UFR (Coefficient de Ultra filtration) in vitro/

UFR (coefficiente di ultrafiltrazione) in vitro/ UFR (Ultrafiltrationskoeffizient) in vitro/

UFR (Coeficiente de ultrafiltracion) in vitro/ UFR (ZuvteheoTrig YmepdinBnong) in vitro/

UFR (Ultrafiltratiecoéfficiént) in vitro*# (mL/hr/mmHg)

29 33 35 43

Pressure drop/ Chute de pression/ Caduta di pressione/ Druckabfall/
Caida de presion/ Mtwon g rieong/ Chute de p/ Drukval’*#
Blood compartment/ Compartiment sanguin/ Comparto sangue/ Blutkompartiment/
Compartimiento de la sangre/ Alapéplopa aipatog/ Bloedcompartiment
(kPa(mmHg), at Q8=200mL/min)

6.9 (52) 5.8 (44) 5.1 (38) 4.5 (34)

Max. TMP/ PTM max./ Massaima PTM/ Max. TMP/ PTM max./ Méyiotn TMP/ Max. TMP
(kPa (mmHg))

66 (500)

Range of blood flow rates/ Valeurs de débit sanguin/ Flusso ematico minimo-massimo/
Bereich der BlutfluBraten/ Rango de flujo de sangre/ Mepioxr puBuwv porig aiuarog/
Bereik van bloedpercentages (mL/min)

100-400

Max. dialysate flow/ Débit dialysat maximum/ Massimo flusso dialisato/
Max. DialysatfluB/ Flujo maximo de dializado/

MéyioTeg Tipég pofg uypoU aipokdBapong/ Maximale dialysaatstroom (mL/min)

1,000

# Blood volumes are typical measured data.

##  Clearances are typical measured data with aqueous solution.
QB: 200+4 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C

### UFRs are typical measured data with bovine blood (Ht 30+£3%, TP 6+0.5 g/dL).
Qs: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C

##t## Pressure drops are typical data with glycerin solution of similar viscosity to
bovine blood (Ht: 32+3%, TP: 60+5g/L).

# Les valeurs indiquées sont des valeurs représentatives.

##  Les clairances sont mesurées en solution aqueuse.
Qs: 2004 ml/min, Qb: 500+10 ml/min, QF: 10+2 ml/min, T: 37+1°C

###  Coefficients UF mesurés avec du sérum bovin (Ht 30£3%, protéines totales
6+0.5 g/dl). Qs: 200+4 ml/min,
PTM: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), T: 37+1°C

#### Les chutes de pression sont les données typiques d’une solution de glycérine
dont la viscosité est similaire a celle du sang de boeuf (Ht: 32+3%, protéines
totales 60+5g/1)

# Il volume ematico € un dato tipico misurato.
##  Le clearances sono calcolate con soluzione acquosa.
QB: 200+4 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C
### UFR con sangue bovino (Ht 30+3%, TP 6+0.5 g/dL). :
Qs: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
#### Le cadute di pressione sono dati tipici con soluzione di glicerina di viscosita
simile al sangue bovino (Ht: 32+3%, TP: 60+5 g/L)

# Blutflllvolumen aus standardisierter Messung.
##  Clearancedaten bei wéssriger Losung.
QB: 200+4 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min,Temp.: 37+1°C
### UFR-ermittelte Daten mit Rinderblut (Ht 30+3%, TP 6+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
#### Druckverluste sind typische Daten mit einer Glyzerinlésung von ahnlicher
Viskositat wie Rinderblut: (Ht: 323 %, TP: 605 g/L)

#  Los valores de volumen de sangre corresponden a una medicion estandarizada.
##  Los aclaramientos son medidos en condiciones estandar con solucién acuosa.
Qs: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C
### Los valores de UFR son medidos en condiciones estandar con sangre bovina (Ht 30+3%,
TP 6+0.5 g/dL). QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
#### Las caidas de presion son datos tipicos con solucion de glicerina de viscosidad similar
a la de la sangre bovina (Ht: 32+3%, TP: 60+5g/L)

# O 6yKOG aipaTog eival HETPRTIUO GTOIXEID.
##  KaBdpoeig givar oToIxeia TTou PETpWVTAI pE USATIVO diGAUA.
QB: 20044 mL/min, Qb: 500£10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, ©¢puokpaaia: 37+1°C
###  O1mipég UFR eivan Tutnikég petprioeig pe Boeio aipa. (Ht 32+2%, TP 6+0.5 g/dL).
QB: 20044 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg). @¢ppokpaaia: 37+1°C
#### O1 TTwoeig Tieong eival TUTTIKG oToIxeia pe diGAuPa YAUKepivng Trapdpoiag
€0WTEPIKAG TPIBAG pe To aipa Booeidolg (Ht: 32+3%, TP: 60+5g/L)

# Bloedvolumes zijn typische gemeten gegevens.

##  Klaringen zijn typische gemeten gegevens bij een waterige oplossing.
QB: 200+4 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10+£2 mL/min, Temp.: 37+1° C

### UFRSs zijn typische meetgegevens met runderbloed (Ht 30+3%. TP 6+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C

#### Drukdalingen zijn typische gegevens met glycerineoplossing met vergelijkbare
viscositeit als runderbloed (Ht: 32+3%, TP: 605 g/L).
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