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English

Instructions for Use of TORAY FILTRYZER NF Series

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

1. INDICATIONS
“TORAY FILTRYZER” dialyzers are indicated for
SINGLE USE in acute or chronic hemodialysis. These
dialyzers should be used only on the direction of a
physician.

1. CONTRAINDICATIONS
Special contraindications for “TORAY FILTRYZER”
are unknown. Generally, the contraindications for
hemodialysis are applicable.

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

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

V. 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 “TORAY 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) 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.

4) 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.

5) 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.

VI. WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. General warnings and precautions

1) Reuse
“TORAY FILTRYZER” is a medical device
intended for SINGLE USE ONLY. lts 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
“TORAY FILTRYZER” dialyzers are filled with
sterile water. Before starting dialysis, the blood

side of the dialyzers must be flushed with sterile
physiological saline, and the dialysate side must
be flushed with dialysate to avoid hemolysis.

4) Dialysis machine
Since “TORAY FILTRYZER” dialyzers have a
high ultrafiltration rate, they should be used in
conjunction with dialysis machines equipped
with an ultrafiltration rate controller.

5) Storage
“TORAY 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
“TORAY 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 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 rinsing and
priming.

5) Take special care not to allow air bubbles to
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.

VII. DIALYSIS PROCEDURE

Use protective gloves and an aseptic technique
to prevent contamination of patient’s blood when
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 1SO8638 is
recommended for this dialyzer.
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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.

2. 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.

3. 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
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.

VIIl. WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

1) “TORAY 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.

IX. 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 TORAY FILTRYZER série NF

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

I. INDICATIONS
Les dialyseurs « TORAY FILTRYZER » sont A USAGE
UNIQUE et sont destinés aux traitements de I'insuffisance
rénale aigué ou chronique. lls doivent toujours étre utilisés
sous la responsabilité d'un médecin.

Il. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication spécifique pour l'utilisation du
« TORAY FILTRYZER » n’est connue a ce jour. En général,
les contre-indications de la dialyse demeurent applicables.

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

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

V. 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 « TORAY FILTRYZER
» pour la premiére fois doivent faire 'objet d’'une
surveillance attentive. Un traitement adéquat doit
étre administré et la dialyse interrompue si des
symptomes 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 apres 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) 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,
oedéme (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, acouphene, baillement, troubles de la
vue, trouble de l'olfaction, dysgueusie, hémolyse.

4) 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.

5) 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.

VI. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Avertissements et précautions généraux

1) Réutilisation
Le dialyseur « TORAY 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 particuliéres
Il est recommandé de prendre des précautions
particulieres concernant les patients agés, ou en
bas-age ainsi que les femmes enceintes.

3) Rincage
Les dialyseurs « TORAY 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 et le c6té dialysat avec du
dialysat afin d’ éviter tout risque d’hémolyse.

4) Générateur de dialyse
Les dialyseurs « TORAY 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 « TORAY FILTRYZER » doivent étre
conservés et transportés entre 5°C et 30°C. Il 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 « TORAY FILTRYZER » sont
composés de différentes pieces 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 I'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 coté 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 &
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 co6té
sang.

4) Utiliser le dialyseur immédiatement aprés I'avoir
rincé et amorcé.

5) Prendre toutes les précautions pour éviter les
entrées de bulles d'air 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 particulieres 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 particulieres
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.
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VIl. 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
restituer le sang du circuit extracorporel. L’utilisation du
circuit extracorporel avec les raccords conformes a la
norme 1SO8638 est recommandée pour ce dialyseur.
1. Préparation de la dialyse
1) Sortir le dialyseur de son emballage et le placer
dans le support de dialyseur.
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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 cété 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 piege 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 dair et purger le circuit
dialysat avec un débit d’environ 500 ml/min (Fig. 5).
Poursuivre pendant au moins 5 minutes, avec une
UF ao0.

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 prés 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 l'aiguille artérielle du
patient.

3) Déclamper les lignes artérielle et veineuse et
démarrer la pompe a sang a 50-100 mi/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 coté
sang et du coté dialysat puis arréter la pompe a sang
aprés 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'acces 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 a 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.

VIIl. GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

1) Le dialyseur « TORAY 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
problemes, 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 probléemes résultant de la
réutilisation du dialyseur.

IX. AUTRES INFORMATIONS
Les informations suivantes peuvent étre communiquées
sur demande :
1) Détails des méthodes de test
2) Données de performances in vivo
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Istruzioni per 'uso TORAY FILTRYZER Serie NF

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

1. INDICAZIONI
| dializzatori "TORAY FILTRYZER" sono dispositivi
indicati per impiego MONOUSO nell’emodialisi acuta o
cronica e devono essere utilizzati solo sotto la guida di
un medico.

Il. CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni particolari per
"TORAY FILTRYZER". In generale sono applicabili le
controindicazioni relative al’emodialisi.

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

IV. PRESTAZIONI E SPECIFICHE
Consultare i dati tecnici allegati.

V. REAZIONI AVVERSE

1) | pazienti devono essere attentamente monitorati
durante e dopo la dialisi. In particolare, ai primi
trattamenti con "TORAY 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 l'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) 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
o emolisi.

4) 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. |l medico responsabile
deve decidere se reinfondere o no al paziente il
sangue presente nel circuito extracorporeo.

5) 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.

VI. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Avvertenze e precauzioni generali

1) Riutilizzo
Il "TORAY 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 "TORAY FILTRYZER" sono
pre-riempiti con acqua sterile. Prima di iniziare la
dialisi, lavare il lato sangue del dializzatore con
soluzione fisiologica sterile e il lato dialisato con il
liquido di dialisi, al fine di evitare emolisi.

4) Macchina per dialisi

Poiché i dializzatori "TORAY 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 "TORAY 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 "TORAY 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 I'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) Utilizzare il dializzatore subito dopo il lavaggio e il
priming.

5) Assicurarsi in particolar modo che non entrino
bolle d’aria nel comparto sangue durante la
procedura di lavaggio e di priming.

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 emolisi,
adottare rapidamente trattamenti adeguati, tra cui
I'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 pud 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 laria 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.

VIl. 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
prelevano campioni di sangue o si reinfonde il sangue
dal circuito extracorporeo. Per questo dializzatore si
raccomanda il circuito extracorporeo con i connettori
conformi alla noma 1ISO8638.
Un esempio di procedura é riportato di seguito.
1. Preparazione per la dialisi
1) Estrarre il dializzatore dalla confezione e infilarlo
nell’apposito supporto.
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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 allinterno
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 l'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

VIIl. GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

1) | dializzatori "TORAY 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 & responsabile per alcun danno, sia che
si tratti di danni al prodotto, che lesioni al paziente
o0 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.

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



Deutsch

Gebrauchsanweisung fir TORAY FILTRYZER NF Serie

Bitte vor Verwendung des Dialysators ,TORAY
FILTRYZER®, Serie NF, sorgféltig lesen.

I. INDIKATIONEN
,TORAY FILTRYZER" Dialysatoren sind fir den
EINMALGEBRAUCH bei akuter oder chronischer
Hémodialyse angezeigt. Diese Dialysatoren dirfen
ausschlieBlich auf Anweisung eines Arztes verwendet
werden.

Il. KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine besonderen Kontraindikationen fir
,TORAY FILTRYZER“ bekannt. Die allgemeinen
Kontraindikationen der Hamodialyse sind zu beachten.

Ill. STERILISATION
,TORAY FILTRYZER" Dialysatoren sind gamma-
strahlensterilisiert und pyrogenfrei (Blutseite).

IV. LEISTUNG UND SPEZIFIKATIONEN
Siehe beiliegende technische Daten.

V. 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 ,TORAY FILTRYZER" sollten
sorgféltig Uberwacht werden. Im Falle von
unerwiinschten  Reaktionen  bitte  geeignete
Massnahmen ergreifen, einschliesslich eventuelles
Abbrechen der Dialyse.

2) Das Gleichgewichtsstérung-Syndrom  kann
insbesondere  in  der Anfangsphase  der
Dialysebehandlung auftreten, etwa bei
untergewichtigen Patienten, bei é&lteren Patienten
oder bei Patienten mit raschem Wasserentzug und
beim Wechsel zu einem Dialysefilter mit héherer
Clearance oder groBerer 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) Geeignete MaBnahmen, einschlieBlich Abbruch der
Dialyse, mussen erfolgen, wenn die nachstehenden
Symptome, die bei der Routinedialyse gelegentlich
auftreten konnen, beobachtet werden: Atemnot,
Brustschmerzen, Blutdruckanstieg, oder—abfall,
Bewusstlosigkeit, Hypoxamie, Schock, Herzrasen,

Tachykardie, Allergie, Hypersensitivitat,
anaphylaktische Reaktionen, Absenkung der
weiBen  Blutkrperchen  oder  Blutplattchen,

Eosinophilie, Pruritus, Odeme (Augenlid, Rachen,
intraoral, Gesicht usw.), Unwohlsein, Ermidung,
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihle,
Rickenschmerzen, Bauchschmerzen, Schmerzen im
Lendewirbelbereich, Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen,
unangenehmes Geflihl (Brust usw.), Ekzeme,
Ausschlag, rotes Anlaufen, Urtikaria, gerdtetes
Gesicht, Fieber, Rigor, abnormes Schwitzen,
Muskelkrampf, Husten, Heiserkeit, Tinnitus, Gahnen,
Sehstérungen, unangenehmer Geschmack oder
Geruch oder Hamolyse.

4) UnsachgeméaBe Handhabung oder Lagerung bei
Transport oder Gebrauch (mechanische StoBe, zu
hohe oder zu niedrige Temperatur, usw.) kdnnen 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.

5) Durch  Funktionsstérung, einen Defekt des
Dialysegerates oder einen Fehler bei der Bedienung
des Gerates wahrend des Gebrauchs kénnen weitere
Komplikationen wie Blutverlust, zu starke Erwérmung
des Blutes, Hamolyse, UbermaBige Ultrafiltration und
Elektrolytungleichgewicht auftreten. Halten Sie sich
an die Gebrauchsanweisung des Dialysegerats, um
derartige Komplikationen zu vermeiden.

VI. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN
1. Allgemeine  Warnhinweise und  Vorsichts-

maBnahmen

1) Wiederverwendung
,TORAY FILTRYZER* ist ein ausschlieBlich dem
EINMALGEBRAUCH vorbehaltenes Medizinprodukt.
Dessen Wiederverwendung kann Produktschéden
verursachen (Blutlecks, Leistungsschwankungen,
usw.) und auch dem Patienten Schaden zufiigen
(Infektionen durch mikrobiologische Kontamination,
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
,TORAY FILTRYZER" Dialysatoren sind mit sterilem
Wasser g efiillt. Vor Dialysebeginn bitte die Blutseite
des Dialysators mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung und die Dialysatseite mit Dialysat

vorspllen, um eine eventuelle Hdmolyse zu vermeiden.
4) Dialysegerat

Da ,TORAY FILTRYZER® Dialysatoren eine hohe

Filtrationsrate aufweisen, dlrfen sie nur mit

Dialysegeraten mit volumengesteuerter
Ultrafiltrationskontrolle verwendet werden.
5) Aufbewahrung

,TORAY FILTRYZER“ 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,
UbermaBige Feuchtigkeit, Né&sse, Trockenheit,
niedrige Temperaturen) ausgesetzt werden.

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

7) Chemikalien
Vermeiden Sie strikt den Kontakt des Gerates mit
Alkohol  (zum  Sterilisieren) oder sonstigen
organischen Ldsungsmitteln. Ein solcher Kontakt
kann zu Verformungen oder Briichen an dem Gerét
flhren.

8) Qualitatskontrolle der Dialysefliissigkeit erfolgt
GeméaB den landesublichen Vorschriften. Bitte
unkontaminiertes Dialysat verwenden, da durch
Ruckfiltration und/oder Riickdiffusion 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 Kappenverschlisse am
Blut- oder DialysatanschluB3, oder einer gréBeren
Menge Luft im Blut- oder Dialysatkompartment.

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

4) Der Dialysator muss nach dem Vorspiilen und Fiillen
sofort verwendet werden.

5) Achten Sie besonders darauf, dass keine Luftblasen
wahrend der Vorspilung und Fillung in das
Blutkompartment gelangen.

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 tiberschreiten. Bei einem TMP (ber 66
kPa (500 mmHg) kann es zu Blutlecks oder Abfall der
Blutschlauche von den Dialysatoranschliissen
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, missen fiir jeden
Patienten vom Arzt bestimmt werden.
Bei Patienten mit Neigung zu H&morrhagie oder
Koagulationsstérung sind wéhrend der Dialyse
zusétzliche Versorgungsschritte einschlieBlich der
Uberwachung der Koagulationszeit vorzusehen.

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

6) Werden vor oder wahrend der Dialyse Medikamente
verabreicht, so missen 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 Blutriickfiihrung
keinesfalls mit Luft, sondern nur durch
Kochsalzlésung unter atmospherischem Druck
erfolgen. Um so viel Patientenblut wie méglich
zurlickzufiihren  sollte der Dialysator vertikal
gehalten, bzw. um seine eigene Achse gedreht
werden.

VIl. VORGEHENSWEISE BEI DER DIALYSE
Der AnschluB der Blutschlauchsysteme, das
Entnehmen von Blutproben und das Abhé&ngen des
Patienten vom Dialysator sollten mit Schutzhandschuhen
und unter aseptischen Bedingungen vorgenommen
werden, um Kontaminationen zu vermeiden. Fir diesen
Dialysator warden Schlauchsysteme mit Anschlissen
geman 1SO8638 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
Kochsalzlosung (1000 mL oder mehr) an einen
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Infusionsstander und schlieBen Sie den arteriellen
Infusionsschlauch an den Beutel an.

3) Fullen Sie den arteriellen Blutschlauch —mit
physiologischer Kochsalzldsung, zunachst auf der
Seite des GefadBzugangsanschlusses 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
vendsen AnschluB des Dialysators an. (Abb. 2)

5) SchlieBen Sie den mit physiologischer Kochsalzldsung
gefiillten 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
Zusammendricken der vendsen Tropfkammer. (Abb. 3)

6) Spilen 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 Dialysatschlauche so an die
Dialysatanschlisse an, dass das Dialysat
gegenstréomig zum Blutfluss flieBt. Entfernen Sie
jegliche Luftblasen und spllen 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) Fiillen Sie Dialysator und Blutlschlduche mit mehr
als 500 mL heparinisierter  physiologischer
Kochsalzldsung und stellen Sie durch wiederholtes
Spulen 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 Blasenféanger zu
circa 3/4 gefiillt 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 Kanile des Patienten an.

3) Offnen Sie die Klemmen sowohl der arteriellen als
auch der vendésen 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 Kanlile an.

4) Erhéhen Sie Blutflussrate und Ultrafiltrationsrate
schrittweise auf die Werte, die der einzelne Patient
benétigt.

5) Fur 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
moglich, und halten Sie die Blutpumpe nach 5
Minuten Perfusion ohne Ultrafiltration an.

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

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

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

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

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

2) Toray haftet fir keinerlei Schaden, unabhéngig
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 fur keinerlei Produktschéden, Verletzung
von Patienten oder etwaige andere Probleme durch
Wiederverwendung des Dialysators.

IX. WEITERE INFORMATIONEN
Folgende Informationen kénnen erfragt werden:
1) Details der Testmethoden
2) In-vivo-Leistungscharakteristika
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Instrucciones de Uso TORAY FILTRYZER Serie NF

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

I. INDICACIONES
Los dializadores “TORAY FILTRYZER” han sido
disefiados PARA SER UTILIZADOS UNA SOLA VEZ en la
hemodiélisis aguda o cronica. Estos dializadores se deben
utilizar anicamente por indicacion médica.

Il. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones especiales para
“TORAY FILTRYZER”. En general se aplican las mismas
contraindicaciones referidas a la hemodialisis.

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

IV. FUNCIONAMIENTO Y ESPECIFICACIONES
Consulte la informacion técnica adjunta.

V. EVENTOS ADVERSOS

1) Debera realizar un control especialmente cuidadoso
de los pacientes con antecedentes de alergia,
hipersensibilidad e hipotensién. Igualmente
es necesario una monitorizacion de aquellos
pacientes con actividad inmunolégica elevada y
aquellos tratamientos en los que se utiliza “TORAY
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

2) El sindrome de desequilibrio puede aparecer
sobretodo durante el periodo de iniciacion del
tratamiento con diélisis, 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
mas eficiente o con una superficie efectiva mayor.
Se debera administrar un tratamiento adecuado,
que incluya la interrupcién de la diélisis, 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.

3) Se deberd administrar un tratamiento adecuado,
que incluya la interrupcion de la didlisis, en
caso de observar alguno de los sintomas que a
continuacién se detallan, los cuales pueden aparecer
ocasionalmente en la dialisis normal: disnea, dolor de
pecho, disminucion 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, vértigo, dolor de espalda, dolor abdominal,
dolor lumbar, diarrea, mareos, vomitos, dolor de
pecho, molestias, eczema, erupciones cutaneas,
enrojecimientos, urticaria, enrojecimiento del rostro,
pirexia, escalofrios, sudoracion anormal, espasmos
musculares, tos, ronquera, tinnitus, bostezos, vision
anormal, sabor raro, sensacién de olor desagradable
o hemolisis.

4) La inadecuada manipulacion o el incorrecto
almacenamiento durante el transporte o el uso
del dializador (choque mecanico, 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.

5) 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.

VI. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Advertencias y precauciones generales

1) Reutilizacion
“TORAY FILTRYZER” es un dispositivo médico
disefiado para ser utilizado SOLAMENTE UNA
VEZ. Su reutilizacién podria causar desperfectos al
producto (fugas de sangre, cambios de rendimiento,
etc.) y también ocasionar lesiones al paciente
(infeccién causada por contaminacion microbiologica,
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 “TORAY FILTRYZER” estan
precebados con agua esterilizada. Antes de
comenzar la didlisis, el lado de la sangre de los
dializadores se debe cebar con solucion fisiologica

salina estéril y el lado del dializado se debe lavar
con liquido de dialisis a fin de evitar hemolisis.

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

5) Almacenamiento
“TORAY 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
“TORAY FILTRYZER” esta fabricado con diversos
componentes plasticos. Se debe evitar la vibracion
excesiva o el choque mecanico durante su
manipulacion 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

didlisis

1) No se debe utilizar el dializador si tiene aspecto
dafado o su envoltorio esta 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 acumulacion 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 fisiolégica salina, o bien que se rompan los
puertos de sangre.

4) El dializador se debe utilizar inmediatamente después
del lavado y cebado.

5) Tenga especial cuidado para no permitir el ingreso de
burbujas de aire en el compartimiento de la sangre
durante el procedimiento de lavado y cebado.

3. 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.

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.

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 coagulacién durante la diélisis,

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,
deberd administrarse de inmediato un tratamiento
adecuado, que incluya la interrupcion 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 solucion 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.
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VIl. PROCEDIMIENTO DE DIALISIS

Utilice guantes protectores y una técnica aséptica para
prevenir la contaminacién 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 1SO8638.

El siguiente es un ejemplo del procedimiento a seguir.

— 6 —

1. Preparacion para la diélisis
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 mas 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 fisiolégica 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 ultrafiltracién 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.

Finalizacion de la didlisis

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 méas 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 solucion 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 demas elementos
desechables del modo aprobado por su institucion.

(o]

VIIl. GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

1) “TORAY 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 fabricacién. En
caso de ser necesario, Toray solicitara la devolucion
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.

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



EAnvika

Odnyies Xpong yia T Zeipd TORAY FILTRYZER NF

Al0BAOoTE TTPOCEKTIKA TIG 03nyieg TPIV a1Td Tn XpHon
TWV  @QIATpwWV aipokdBapong Tng oeipdg “TORAY
FILTRYZER NF”.

I. ENAEIZEIZ
Ta @iAtpa  aigokdBapong  "TORAY  FILTRYZER"
Trpoopidovtal yia MIA MONO XPHZH og emeiyouoa 1) xpovia
aipokdBapon. Autd Ta @iATpa aigokdBapong Ba TTpéTrel va
XPNOIPOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG UTTO TNV KaBodrjynon iatpou.

Il. ANTENAEIZEIZ
Eidikég avrevdeigelg yia "TORAY FILTRYZER" dev éxouv
yivel yvwoTég. Tevikd, 1ox0ouv ol avTevdeielig Tng
aipokdBapong.

Ill. ANOZTEIPQZH
Ta @iktpa aipokdBapong "TORAY FILTRYZER" éxouv
ATTOOTEIPWOEI PE OKTIVEG YAPPO Kal €ival pn TTUpETOYOVa
(cupaTikr TTAEUPA).

IV. ANTOAOZH KAI NMPOAIATPA®EZ
AvatpéfTe oTa gUVNPPEVA TEXVIKG OTOIXEIA.

V. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

1) Or aoBeveic Ba  Tpémel  va  TTapakoAouBouvTal
TIPOCEKTIKA KATA Kal META TN dladikadia aipgokddapong.
EidikoTEPQ, XPridouv TTPOCEKTIKAG TTapakoAoudnaong: ol
aoBeveig pe 10TOPIKO aAAepYiag Kal uTTEpeualobnaiag, ol
aoBeveic TTOU  epgavifouv  pEiwon TG  aPTNPIAKAG
THEONG PE TNV QIMOKABaPON, oI acBeveig e augnuévn
QAvVOOOTIOINTIKY A£IToupyia Kai 6001 €K TwV aCBEVWYV
xpnoipotroiotv 1o “TORAY FILTRYZER” yia 1mpwTn
@opd. Oa TTPETTEI va EQAPUOTTEL N KATAAANAN BepaTreia,
oupTTEpIAaPBavopévng ™me OIAKOTIAG me
aipokaBapong, av  TapatnenBolv  CUPTITWHATA i
eVOEIEEIG AVETTIBUNNTWY aVTIOPATEWV.

2) To oUVOPOHO QIHOBUVAMIKAG OOTABEIAG EVOEXETAI Va
EPQAVIOTE 1BIAiTEPA KATA TNV apxXIKA  TTepiodo Tng
QIMOKABOPTIKAG  aywyng, Katd TNV €QOPHOYH OF
aoBeveig pe XapnAd owpatikd Bapog, oe NAIKIWPEVOUG
aocbBeveig, 1 oe aoBeveig ToU  xpridouv  Taxeiag
ATTOPAKPUVONG UYPWY O€ OUVTOPO XPOVIKO SIG0TNHA.
EmimAéov, n ep@davion Tou CUVOPOHOU EVOEXETAI VO
€TTEABEI atTd TNV aAAayr QiATPOU pe GAAO TTIO ATTOSOTIKO
A ME euplTepn, evepyn E€mipdvela. Oa TPETTEl va
£QAPHOOTEI n KOTAAANAN Beparreia,
oupTrepIAapBavopévng ™ng SIaKOTIAG ™mg
aigokdBapong, av  Topartnendolv  To  TTAPaKATW
OCUUTITWHOTA 1 EVOEIGEIG TOU CUVOPOHOU QIOSUVANIKAG
aoTdbelag: kepahoAyia, vautia, €UETOG, dIATUPAXES
OuVEIdBNONG, HEIWPEVN apTNPICKH TTHECT f OTTACHOI.

3) ©a TpETEl va  €QApUOOTEl  KATAAANAN  Beparreia,
oupTrEpIAauBavopévng mg SIOKOTTAG ™mg
aigokdBapong, av  TrapatnenBolv  Ta  TTAPAKATW
CUUTITWHATA TTou uTTopel  va eppavigovtal
TIEPIOTACIAKG 0T ouvnBiopévn  aipokGBapon:
duoTvola, TTGVog aTo OTAB0G, HEIWNEVN TTiETN aiJaTog,
auénuévn TriEon  aipoTog,  amTWAEIR  OUVEIdNONG,
utrogaipia, ook, aiobnua  TTaAPWY, Tayxukapdia,
aAAepyia, uTTEpEUaIoBNoia, QAVOAQUACKTOEIDEIG
QAVTIOPAOEIG, MEIWPEVA AEUKA QIPOO®AIPIO, MEIWMPEVA
QUPOTTETAAIN, NWOIVOPIAiQ, Kvnopog, oidnua (oTa
BAEpapa, oTov Aaiud, OTO EOWTEPIKO TOU OTOUATOG, OTO
TIPOOWTIO, KATT) aiobnua duo@opiag, KOTTWOIPOTNTA,
kepahaAyia, iAlyyog, dAyog oTnv  TIAATN, KOIAIGKO
GAyog,  oo@uiké GAyog, Sidppola, vouTia, €PETOG,
Bwpakikfy duogopia, duoopia, ExEepa, egavOnua,
£pUBPATNTA, KVIdWOT, €PUBNHA TTPOCWTTOU, TTUPESia,
piyn, MN QUOIOAOYIKN €QIdPWON, MUIKEG KPAUTTEG,
Brixag, BpAyxog ewvrig, EPOEG, XAOUN, U QUCIONOYIKN
6paon, aAoiwaon yelong, aiobnon Trepiepyng oopng f
aipgéAuon.

4) O akatdAANAog XEIPIOPAG 1) N akatdAANAN @UAagn Tou
@iATpOU KaTG T METa@opd 1f TN AsiToupyia Tou
(kTuTTpOTa,  UTTEPPBOAIKG  UWnArp  Bepuokpaoia 1
Oeppokpacieg UTTG TO PNOEV K.ATT.) evOEXeETal va
augfoouv Tov  Kivduvo dlapporig aiparog. Edv
SiaTmoTwoei dilappor) aipaTtog, Ba TTPETTEl va SIOKOTTEN N
aipgodidAuon kai va Ang@Bouv Ta katdAAnAa pétpa. O
BepdTwyv 1aTPdG Ba TIPETTEl va aTroQacioel yia TNV
EMOTPOPH) 1 HN TOU aipaTOG TNG EEWOWHATIKAG
KUKAO@oOpiag aTov acBevr).

5) Evdéxetal va ep@aviotolv GAAeg €TITTAOKEG e€auTiag
BAGBNAG 1 EAATTWHATOG TOU HNXAVIAHATOG aIJOKABapong
i SI0dIKAOTIKOU OQAAUATOG KATd Tn  XPAon Tou
pnxavipatog. TEToleg €MITTAOKEG gival TT.X. OTTWAEIA
aipatog, UTTEPBEpPAvVON  Tou  aipaTog,  aipdAucn,
uTrepBOAIK)  uTTEPdINOBNON  Kkai  dlatapaxr NG
100PPOTTIAG TWV NAEKTPOAUTWYV. AVaTpESTE OTIG 0dNYieg
XPAONG TOU pNXAvAPATOG yia atroQuyr TETOIWV
ETTITTAOKWV.

VI. NIPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
1. Fevikég TPoEISOTTOINCEIG KAl TTPOPUAGEEIG

1) Emravaypnoipotroinon
To @iAtpo "TORAY FILTRYZER" eival pia 1atpikn
ouokKeur TTou TTpoopigeTtal yioa MIA MONON XPHZH.
H emavaxpnoipotroinon Tng WUTTOpPEi va TTPOKAAEDE!
@Bopég oTo TTpolodv (diappor] aipatog, aAAayég oTnv
€TTId0O0N K.ATT.) KAl €TTIONG VA ETTIQPEPEI TPAUPATIOHO
oTov aoBevr) (Aoipwgn aTToTEAEOHA TNG MIKPOPIAKAG
HOAuvong, avemmBUPNTEG aAVTIOPAOCEIG OTTOTEAETHA
TWV  UTTOAEITTOPEVWY  OTOIXEIWV TNG  TTEPAITEPW
£TTECEPYATIAG KA/ TTAPAYWYWY AiRATOG K.ATT.).

2) Idiaitepn TTPOCOX

n

Aedopévou 6T Ta @iATpa aipokdBapong "TORAY
FILTRYZER" ETTITUYXGVOUV uwnAo pudpod
uTTEPdINBNONG, Ba TIPETTEl va XPNOIPOTIOIOUVTAl OF
ouVvOUao PO HE PnxavApaTa aipokd8apaong Trou givai
epodlaopéva  pe  diaTagn eAéyxou Tou pubBou
uTTEPdINBNONG.

5) duAagn
H @UAagn kai n yeTapopd Twv GIATpWY alpokddapong
"TORAY FILTRYZER" Ba TIPETTE va
TIpaypaToTIolEiTal O Beppokpaaieg peTagy 5°C kai
30°C. ©a TpéTel va atmo@eUyeTal n €kBeon o€
akpaieg TePIBAANOVTIKEG OUVORKeG (GUECO NAlaKd
Pwe, UTEPPBOAIKA  uypacia, uypd, &npotnTa,
BepUOKPATieg UTTO TO UNBEV).

6) Xeipiopog
To @iAktpo "TORAY FILTRYZER" amoteAcitalr atmod
Sidpopa TAAOTIKG e§apTApata. Oa TPETTEl va
atmro@eUyovTal ol UuTrEpBOAIKOi Kpadaopoi Kkal Ta
KTUTTAHOTO KOTA TO XEIPIOWO Kal Tn AgIToupyia Tou
@iATpou.  Mnv KTUTTATE TNV KEQAAN Tou @iATpou
algokaBapong pe OQIYKTAPA | GAAO  PETAAAIKO
QVTIKEIMEVO TTPOKEINEVOU VA APAIPECETE PUOAAIDEG
aépa r va ETTAVAPEPETE TO AiPa.

7) XnUIka
ATToQUYETE aQuOTNPG TNV €TTA@R avAgeca oTn
OUOKEUN Kal TNV aAKOOAn (aTTOoTEIPWTIKO) 1) GAAOUG
opyavikoUg d1aAlTeg. Tuxov etmagr evOEXETAl va
odnynoel o€ TTAPAPOPPWON 1 PWYHRA TNG CUCKEUAG.

8) MMoloTIk6G éAeyx0g SIGAUPOTOG QIOKABapang
AkoAouBfOTE Ta TIPOTUTTA TNG EKAOCTOTE XWPOG.
Xpnoipotroiote kaBapd SidAupa  aigokdBapong
KaBwg To SiIGAUPA aIOKABapPONG UTTOPET va EITEADEL
OTNV KUKAOPOPIa TOU QipaTOg TOU aoBeVh HETW TwV
HNXAVIOPWY avTioTpopng dinenong kai/f
avTioTpo®ng didxuong.

Mpo@UgaAeig TTou TrPETTel va AauBdvovTal TrpIv aTrod TNV
aipgokdabapon

1) To @iATpO aIpokEBapPaNG dev TIPETTEI VA XPNOIHOTTOIETAl
€4V @aiveTal va €XeEl UTTOOTET {nuId i} EGvV n cUCKeuaaia
TOU £XEI QVOIXTEI.

2) To @iATpo aipokaBapaong Sev TIPETTEN va XPNOIMOTTOIETal
€dv  @aivetal va UTTApxel dlappor) vepou, OTTwG
OTayOVEG VEPOU OTN OUCKEUATIA, aTEARG EQapuoyr Tou
TIWPOTOG OTN BUPa €iTe TOU SIAUEPICPATOG TOU QiJaTOG
€iTe TOU SlapePioPATOg Tou SlaAlpaTog aIdokdBapong
KOBWG KOl CUCCWPEUON PEYAANG TTOCOTNTOG OEPa OE
OTT0I0BATTOTE ATTO T dUO TTPONYyoUNEVa SIaPEPITUATA.

3) MNpooapTtioTe Toug ocuvdéopoug Luer lock Tng ypapung
aipartog oTig BUpPeG TOu BIGPEPIOUATOG TOU QipATOG,
€10GYOVTAG TOUG UTTO OWOTH Ywvia Kal TIEPIOTPEPOVTAG
TOUG yia va JIooQANICETE KOAAR €@appoyr) Kal va
ATTOQUYETE TNV OTTOOTIAON TG oUVSEoNG, TN diappon
@uaoioAoyikoU opou r aipaTtog, fj T Bpadon Twv Bupwv
SIAUEPIOPATWY TOU QiNATOG.

4) To @iATpo aigokdBapong Ba TTPETTEl va XPNOIKOTIOIETal
apéowg PETA aTrd TNV EKTTAUGN Kal TNV TTAFpworn.

5) Mpooégte 1dlaiTeEpa va  OTTOQPUYETE TNV EICQYWYN
@uOoaAidwv aépa OTO DIOPEPIOUA TOU AiPOTOG KATA TN
Siadikaaoia TnG £KTTAUONG Kal TNG TIAPWONG

. Mpo@uAdgeig katd Tn SidpKela TNG alpokadapaong

1) BeBaiwBeite 611 dev UTIGPXE! Dlappor} uypou aTa onpEia
oUVOEDNG TNG YPAUMNAG TOU QiJaTOg Kal TG YPOUHAG
Tou JIoAUPATOG AIJOKABapoNG.

2)H diapepPBpavikiy Trieon (TMP) Sev  mpémel  va
utrepBaivel Ta 66 kPa (500 mmHg). Ze TrepitTwon Tou
n dlapepBpavikn Trieon eival peyaAUTepn oté 66 kPa
(500 mmHg), evdéxetal va TTpokAnBei diappor| aipaTtog
| amooUVOESN TWV YPOUMWY aipatog amd  Toug
OUVOETHOUG TOU PIATPOU aipokdaBapong.

3) H amédoon Tou @iATpou pTTOpEi va pelwdei edv o
PUBPOG PONG TOU MNXAVAMATOG QIHOoKABapong eival
KOTWTEPOG TOU OUVIOTWHEVOU I Ol XPAOEIG Tou €ival
SIAPOPETIKEG ATTO TIG UTTODEIKVUOMEVEG.

4) H péBodog xopriynong kabwg kai n d6an KATTolou
QVTITINKTIKOU, OTIwg N nmapivn, O6a TIpETel  va
kaBopidovtal XwpIoTd yia kGBe aobevry, atd 1aTpd. Oa
TTPETTE va AapBdvetai 101aiTEPa @povTida,
TrepIAapBavopévng Tng TrapakoAoUBnong Tou Xpovou
TAENG KaTd Tn dIdpKela TNG aloKABapong, yia Toug
aoBeVeiG EKEIVOUG PE QIMOPPAYIKA TAON 1] PE KATTOI
Siatappayxr TENG.

5) EGv rapatnpnBolv guoaAideg aépa, diappor) aiparog,
OpopBwon 1 aipdluon katd TN OIGpPKEId NG
aipgokabapong, Ba TIPETTEl VO EQAPHOOTEI OPECWS N
KOATGAANAN  Beparreia, oupTepIdapBavo  pévng NG
SIAKOTIAG TNG QIYOKABaPONG A TNV AVTIKATACTACH TOU
@iATpOU.

6) Edv mrpokertal va xopnynBoUv gpdppaka TrpIv 1 Katd Tn
didpkela TG aigokdBapong, Ba TPETTEl va AngBouv
uTtoYn SIAPOPEG TTAPAUETPOI, OTIWG N 000G Kal O
XPOVOG Xopriynong kabwg kai n déorn, dedopévou 6T n
aAIHOKGBaPON  eVOEXETOI VA TA OTTOPOKPUVEL i va
TpoTroTToIoEl TN Opdaon Toug. |8IaiTEPA TTPOCEKTIKG Ba
TIPETEl va  TrapokoAouBoUvtal ol aoBeveig  TTou
AapBdvouv avaoToAeig Tou evUMOU WETATPOTIAG TNG
ayYEIOTEVOiVNG.

7) Metd TNV oAokAfpwaon Tng aidokdBapong, dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI Q€PAG VIO TNV ATTOPAKPUVON
TUXOV EVATTIOPEVOUCOG TTooOTNTAG aipaTog.
Etmavagépete To aipa Tou acBevolg eKTTAEVOVTAG UE
QUOIOAOYIKO 0pd Kal ETTIOTPEPOVTAG OGO TO duvartd
HEYaAUTEPN TTOCOTNTA AIPATOG OTOV ACOEVH KPOTWVTAG
KGBETA TO PIATPO QIPHOKABaPONG Kal TTEPIOTPEPOVTAG TO
yUpw atrd Tov GEova Tou, GV XPEIGEETal.

ZuvIOTATOl 181aiTEPN TTPOCOXN) OE TIEPITITWOEIG
aoBevwv TTou gival nAIKIwPEVOl, g€ gykupoouvn R
Taidid..

3) ‘ExmAuon
Ta @iktpa  aigokdBapong “TORAY  FILTRYZER”
TANPoUVTal PE aTrooTEIpwWHEVO vePS. Mpiv atmd Tnv
évapgn tng aipokdbapong, To diapépiopa porthenng
aigaTog TPETTEl va eKTTAUBET pe OTEIPO, PUTIOAOYIKO
opd, evw TO dlapépiopa dIOAUPATOG TIPETTEI VA
eKTTAUBEI  pe  didAupa  aigokdBapong WoTe  va
atmro@euxBei n aipdAuon.

4) Mnxavnua aigokdBapong

VII. AIAAIKAZIA AIMOKAGAPZIHX

XpPnOIYOTIOINCTE TIPOCTATEUTIKA YAVTIO KAl GONTTITN TEXVIKNA
YIO TNV aTTOQUYH HOAUVONG TOU aipaTOg Tou aaBevoUg Katd Tn
ouvdEDN TNG YPOUMAG ailaTog OTO QIATpO aipokaBapong,
KOTA TNV algoAnyia Kail Katd TNV €TMOTPOPr TOU AipaTog aTTd
TNV €&wowpaTikr KukAogopia. Zuppwva pe 1o ISO8638, To
£EWTEPIKO KUKAWHO TOU PNXOVAPOTOG AINOKABapong HE TIG
UTTOBOXEG OUVICTATAI VIO QUTO TO PIATPO.

H mmapakdTw diadikaoia amoTeAei Eéva TTopddelypa.
1. NpoeTolpacia yia TRV aigokdBapon

1) ApaipéaTe To QIATPO aIJOKABapong aTré TN CUCKeUATia

KOl TOTTOBETAOTE TO 0T BAON OTAPIEAG TOU.
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2) AvapTtAoTe MHIa @IGAn oTEipou @ualoAoyikoU opol
(1000 mL i peyaAlTtepn) amd  évav  oTUAO
evOOPAEBIag Xopriynong kal oUVOECTE TNV apTnPIaKA
ypapn €yxuong otn @IdAn.

3) MAnpwoTe TN ypapurp  apTnpiokoU  aipatog  pe
QUOIOAOYIKO 0pO, EEKIVWVTAG OTTd TNV TTAEUpd TOu
OUVOEOHOU ayYEIOKAG TTPOCTTIEAAONG Kal ouveXifovTag
HE TNV TAEUpd Tou OUVOECHOU TOu  QiATpou
aipgokdBapong. ToTroBeTAOTE OPIYKTAPA Kal oTa U0
GKpa TG apTPIaKAg ypapung (Eik. 1).

4) ZuvdéaTe TN QAEPIKA ypappn oTn QAeIk BUpa Tou
@iATpou aipokdaBapong (Eik. 2).

5) ZuvdéoTe TIPOOEKTIKA TNV QPTNPIOKH YPOMMN TTOU
TTEPIEXEI  PUOIOAOYIKO Opd OTNV  apTnpiakr Bupa,
TIPOCEXOVTOG VO PNV €I0€ABEl aépag OTo  QIATPO
aipgokdBapong. Edv TrapatnpnBolv @uoaAideg aépa
oTNV aptnpIokn BUpa, ATTOHAKPUVETE TIG TTNECOVTOG HE
Ta dAKTUAA TOV PAERIKG oTayovoBdAapo (Eik. 3).

6) EKTTAUvETE  TO  Jlapépiona  aigatog  Tou  @iATpou
aAIHOKABaPoNG Kal TN YPApUN ailaTog PE TTEPIOCOTEPA
até 1000 mL guoioAoyikoU opoU Kal Je puBpod TTEPITTOU
100 mL/min (Eik. 4).

7) ZuvdéoTe TIG YPOUMEG Tou OIaAUpOTOG aipgokaBdpong
oTIG avTioToIXEG BUPEG €101 WOTE N porj Tou diaAUpaTog
aipgokdBapong va gival avtiBetn amd TN por Tou
aipaTog. ATTOHOKPUVETE TUXOV QUOOAIBEG aépa  Kal
€KTTAUVETE TO DIaPEPIoHA Tou SIaAUPATOG aIoKdBapong
pE didAupa auigokdBapong, He pubud PORg TTEPITTOU
500 mL/min (Eik. 5). ApriaTe 1o didAupa aidokdBapong
va peloel eAelBepa €T 5 AeTTd TOUAdIOTOV.
ATToQUYETE TNV UTTEPDINBNON KOTA Tn SIGPKEIN AUTAG
G diadikaaoiag.

8) MAnpwaoTe TO PIATPO aAINOKGBOPONG KAl TIG YPAMMEG
aipartog pe meploodTepa amd 500 mL nmapiviopévou,
@QuoIoAOyIKOU  opoU  kal  dlao@aAliote  OTI  dev
TTapapéVouv QUOOAISEG aépa OTO QIATPO, EKTEAWVTAG
ETMAVEINNPPEVEG  EKTTAUOEIG. AV €UQAVIOTOUV  HadIKA
PUOCAIBEG aépa AOYwW VWV, QVTIKATACTAOTE TO QIATPO
aipokdBapong (Eik. 6).

9) BeBeiwBeite 6T N ABIKN Trayida pUOaAIdwY aépa gival
TTAAPNG TTEPITIOU KaTA 3/4.

10) TOTTOBETAOTE TPIYKTAPA KOVTG OTO TTEPIPEPIAKS GKPO

NG PAERBIKAG YPOHHAG.

2. AipokdBapan

1) AprioTe 10 SIGAUpPa QIPOKABaPONG va peUoel PETE TN
pUBuIoN Tou puBpOU dINBnong oe 0 mL/h o€ TTepiTTTWON
Tou  dev  Trapatnpeital  porp  Tou  SIGAUPOTOG
aigokdBapong.

2) ZuvdEOTE TNV OPTNPIAKA YPOUMA OTNV  apTnpiokr
kavoUAa Tou aoBevoulg.

3) AvoifTe TOUG OQIYKTAPEG TOOO TG APTNPIOKNAG GTO Kal
NG PAEPIKAG YPAUMPAG Kal BéoTe Ot Aeimoupyia Tnv
avTAia aipartog pe pubpéd 50-100 mL/min. Otav To aipa
@TAOEl 0TO TEAOG TNG PAEBIKAG YPAUMNG, OTOMATAOTE TN
Aermoupyia TnG avTAiag kal ouvdEaTe TN QAEBIKN ypapun
oTn QAEPIKN KavoUAa.

4) Augriote Babuiaia To pubud TNG PORG Tou aipaTog
KaBwg Kal To pubpd UTTEPdINBNONG OTa ETTITTESA TTOU
€ival KatdAAnAa yia ka8 aoBevry.

5) Ocov agopd otnv emPePaiwan NG Aeitoupyiag Tou
ouvayeppoU TOU PNXavAPATOG aIpoKaBapong Trpo TNg
AIPHOKABOPTIKAG aywyng, akoAouBnoTe TIg odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH TOU PNXavApaTog.

3. OAokAnpwon TG aipokaBapong

1) MeiwoTe 600 TO duvaTO TTEPICCOTEPO TNV TTiEGH OTO
SlapéPIOPa TOU QiJaTOG KOl OTO  JIaPEPIOPA TOU
OIOAUNOTOG  QINOKABOPONG  Kal  OTAWATACTE  Tn
Aeitoupyia TG avtAiag — aigatog PETd atmd 5 AeTTd
QINATWONG XWpig uTTEPdINBNON.

2) ZuvdéaTe pia @idAn TTou Trepiéxel 300 mL guaioloyikoU
opoU 1| TIEPITTOTEPO OTN YPAUMN £yXUong.

3) Me Tnv BorBeia TNG BapuTnTag, APrOTE TOV YUOIOAOYIKO
opd va eIopeloel 0TV TTAEUPd €10680U apTNPIaKOU
QiPaTog, TTPOKEINEVOU VO ETTIOTPEWEI TO aiya  TToU
TTEPIEXETAI OTN YPOUMNA. TOTTIOBETACTE OQIYKTHPA OTO
akpd TNG YPOUMPAG Kol ATTOCUPETE TNV  aPTNPIOKH
KavOUAQ PE QOATITN TEXVIKA.

4) AQaIpEOTE TN YPOMPUR OpTNPIakoU aipatog ot TNV
avTAia aipaTtog.

5) Me Tn Boribeia TNg BapUTnTag Kal XPNOILOTIOIVTOG
@UOIoAOYIKO 0pO, EekIvAOTE TN SladiKaagia ETTIOTPOPG
TOU aipaTog atmd TO PIATPO aIpoKABapong Kai atoé Tig
YPOMHEG aiJaTog.

6) ToTToBETAOTE TPIYKTAPA OTO AKPO TNG YPOMMAG Kal
aATrooUPETE TN QAEBIKN KAVOUAQ PE ATATITN TEXVIKI.

7) ATroppiyTe TO QIATPO aIOKABaPONG, TIG YPAHPEG KAl Ta
GAAa avOAWOIPO EGOPTAROTA KATG TPOTIO EYKEKPIUEVO
aTd 10 idpupd oag.

VIII. EFTYHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNQN

1) To @iAtpo  aipokdBapong "TORAY FILTRYZER"
KOTAOKEUAZETAI OUPQWVA HE TIG TTPOBIAYPAPEG TOU Kal
O€ OUPPOPQWON ME TIG KOTEUBUVTAPIEG 0dNyieg TTOU
agopolv Toug Kavoveg opBng Blopnxavikig Tpagng
(GMP). H Toray Ba avTIKataoTAoel Xwpig XPéwaon
OTTOIOBNTIOTE PIATPO QAIHOKABAPONG PE KATAOKEUOOTIKA
eAatTpara. EGv kpiBei atmrapaitnto, n Toray Ba {nTroel
ETTIOTPOPH] TOU idIOU TOU PIATPOU Kall GAWV TWV OXETIKWV
UANIKWV  TTPOKEINEVOU va  OIEPEUVAOEl Ta aitia Tou
eAATTOHATOG KAl Vo AdBel SIopBwTIKA  UETPA, €Qv
XPEIAOTEI.

2) H Toray dev @épel euBUvn yia Tuxov BAaBEG GAAeg aTmd
QUTEG TOU TTPOIOVTOG KABWG Kal yia TUXOV TPAUHATIONO
Tou 0oBevolg 1y yia oTroladrTroTeE dAAa TTPpoBARuaTa
TTOU TTpoKaAoUVTal aTIO  KOKA XPAON, €0QAAUEVO
XEIPIOPO Kal €0@QaApévn AeiToupyia kol QUAAgn Tou
@IATPOU €K HEPOUG TOU TTEAATN.

3)H Toray dev @épel €uBlivn yia Tuxdv BAaBég Tou
TTPOIOVTOG, TPAUNATIONO TOU acBevoug i oTToladnTIoTE
AAAa TTpoBAAaTa TTou PuTTopoUV va TTPokANBoUv Adyw
ETTOVAXPNOIUOTIOINONG TOU QIATPOU aIPOKEBaPONG.

IX. AAAEZ NAHPO®OPIEX
O1 TTopakdTw TTANPOPOPiEg dIATIBEVTAI KATOTTIV AITAOEWG.

1) AeTTTOPEPEIG TIANPOPOPIES YIa TIG HEBOSOUG BOKIUNG
2) XapakTnpIoTIKa amdédoong in vivo



Nederlands

Gebruiksaanwijzing voor TORAY FILTRYZER NF Serie

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

I. INDICATIES
De indicatie voor de TORAY FILTRYZER dialysatoren
is EENMALIG GEBRUIK bij acute of chronische
hemodialyse. Deze dialysatoren mogen alleen worden
gebruikt op voorschrift van een arts.

Il. CONTRA-INDICATIES
Speciale contra-indicaties voor "TORAY FILTRYZER"
zijn niet bekend. Over het algemeen zijn de
contra-indicaties voor hemodialyses van toepassing.

Ill. STERILISATIE
"TORAY FILTRYZER" dialysatoren zijn met
gammastralen gesteriliseerd en niet-pyrogene (Bloedzijde).

IV. EIGENSCHAPPEN EN SPECIFICATIES
Raadpleeg de bijgevoegde technische gegevens.

V. 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 "TORAY 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)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.

4)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.

5) 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.

VI. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
1)Hergebruik
"TORAY 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 opwerkingsmiddelen
en/of bloedbestanddelen, enz.).
2) Speciale zorg
Speciale zorg wordt aanbevolen voor oudere,
zwangere of pediatrische patiénten.
3)Spoelen
"TORAY FILTRYZER" dialysatoren zijn gevuld
met steriel water. Voordat met de dialyse wordt
begonnen, moet de bloedzijde van de dialysatoren
worden gespoeld met steriele fysiologische
zoutoplossing en de dialysaatzijJde moet

worden gespoeld met dialysaat om hemolyse te
voorkomen.

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

5)Opslag
"TORAY 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
"TORAY 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) De dialysator moet meteen na het spoelen en laden
worden gebruikt.

5)Pas op dat er geen luchtbellen in het
bloedcompartiment komen tijdens het spoelen en
vullen.

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.

VIl. 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. Een buitenlichamelijke
circuit met verbindingen die conform zijn aan 1S08638
wordt voor deze dialysator aanbevolen.

De volgende procedure is hiervan een voorbeeld.
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.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/mm. (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/mm. (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.

VIll. GARANTIE EN BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID
1)"TORAY 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 bijpbehorende 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.

IX. 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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Technical Data/ Caractéristiques Techniques/ Dati Tecnici/ Technische Daten/ Datos Técnicos

Texvika Xapaktnpiotuka/ Technische gegevens

English/ Frangais/ Italiano/ Deutsch/ Espanol/ EAAnvikd/ Nederlands

NF-H Series NF-U Series

Type/ Type/ Tipo/ Typ/ Tipo/ Tumog/ Type

NF-1.3H

NF-1.6H NF-1.8H NF-2.1H | NF-1.3U NF-1.6U NF-1.8U NF-2.1U

Housing/ Boitier/ Contenitore/ Gehause/ Carcasa/ MepiBAnua/ Behuizing
Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ YAtko/ Materiaal

Polystyrene

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

Polymethylmethacrylate(PMMA)

Inside diameter/ Diametre intérieur/ Diametro interno/ Innendurchmesser/

Diametro interno/ Ecwteptkn dlapeTpog/ Binnendiameter (Mm)

200

Membrane thickness/ Epaisseur de la membrane/ Spessore di membrana/
Wandstarke der Membran/ Espesor de la membrana/ Maxog pepppavng/
Membraandikte (um)

30

Effective surface area/ Surface active/ Superficie effettiva/ Aktive Oberflache/

Area de la superficie efectiva/ Evepydg erupdveia/ Effectieve opperviakte  (m?)

1.3 1.6 1.8 241 1.3 21

O-ring(secondary sealing material)/ Joint torique (piece d’étanchéité secondaire)/
Anello di tenuta (materiale di sigillatura secondaria)/

Dichtring (Sekundéres Dichtmaterial)/ Junta térica (material de sellado secundario)/
AakTUALOG (deuTepoyeveg UAIKO oppdytong)/ O-ring (secundair afdichtingsmateriaal)

Silicone rubber

Potting material/ Matériau d'empotage/ Materiale fissaggio/ VerguBmasse/
Material carcasa/ YAlkO Potting/ Bewaarmateriaal

Polyurethane

Sterilization/ Stérilisation/ Sterilizzazione/ Sterilisation/ Esterilizaciéon/
Arnooteipwon/ Sterilisatie

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

Blood volume/ Volume sanguin/ Volume di riempimento ematico/ Blutfillvolumen/

Volumen de sangre/ ‘Oykog aipatog/ Bloedvolume* (mL)

83 103 118 135 83 103 118 135

Clearance in vitro/ Clairance in vitro/ Clearance in vitro/ Clearance in vitro/
Aclaramiento in vitro/ KaBapaon in vitro/ Klaring in vitro**
Urea/ Urée/ Urea/ Harnstoff/ Urea/ Oupia/ Ureum

(mL/min)

186 190 192 193 182 188 191 193

Creatinine/ Créatinine/ Creatinina/ Kreatinin/ Creatinina/ Kpeativivn/ Creatinine

170 176 178 182 164 174 178 181

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

161 168 172 176 153 163 169 174

Vitamin B12/ Vitamine B12/ Vitamina B12/ Vitamin B12/ Vitamina B12/ Bitapivn B2/ Vitamine B12

110 119 124 132 100 114 123 130

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 (ZuvteAeotnq Ynepdinénong) in vitro
UFR (Ultrafiltratiecoéfficiént) in vitro*** (mL/hr/kPa, at TMP=50mmHg)

269 324 361 417 226 271 318 338

Pressure drop/ Chute de pression/ Caduta di pressione/ Druckabfall/
Caida de presion/ Mtwon g rieong/ Drukval##
Blood compartment/ Compartiment sanguin/ Comparto sangue/ Blutkompartiment/
Compartimiento de la sangre/ Alap€pilopa aipatog/ Bloedcompartiment
(kPa, at Qe=200mL/min)

4.2 3.9 3.5 2.6 4.2 3.9 3.5 2.6

Max. TMP/ PTM max./ Massaima PTM/ max. TMP/ PTM max./ M&yiot TMP/
Max. TMP (kPa (mmHg))

66 (500)

Range of blood flow rates/ Valeurs de débit sanguin/ Flusso ematico minimo-massimo/
Bereich der BlutfluBraten/ Rangos de flujos sanguineos/ EUpog TV pong aipatog/
Bereik van bloedpercentages (mL/min)

100-400

Max. dialysate flow/ Débit dialysat maximum/ Massimo flusso dialisato/

Max. DialysatfluB/ Flujo méaximo de dializado/ Méyiotn por) uypou aipokadapong/ 1,000

Maximale dialysaatstroom (mL/min)

# Blood volumes are typical data. # Los valores de volumen de sangre son datos tipicos.

##  Clearances are typical data with aqueous solution. ##  Los aclaramientos son datos tipicos con solucion acuosa.
Qs: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C Qs: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C

### UFRs are typical data with bovine blood (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL). ### Los valores de UFR son datos tipicos con sangre bovina (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, Temp.: 37+1°C QB: 200+4 mL/min, Temp.: 37+1°C

#### Pressure drops are typical data with bovine blood (Ht: 32+3%, #### Los valores de caida de presion son datos tipicos con sangre bovina (Ht: 32+3%,
TP: 6.0+0.5g/dL). QB: 200+4 mL/min TP: 6.0+0.5 g/dL). QB: 200+4 mL/min

# Les valeurs indiquées sont des valeurs représentatives. #  OLOYKoL aidatog eival TUTiKA dedopéva.

##  Les clairances sont des valeurs représentatives avec solution aqueuse. ##  OLKaBApOoEIg elval TUTIKA BeBopEVA e USATIVO SLAAUA.
Qs: 200+4 ml/min, Qp: 50010 ml/min, QF: 10£2 ml/min, T: 37+1°C QB: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, @eppokpacia: 37+1°C

### Coefficients UF sont des valeurs représentatives avec du sérum bovin ### Ta UFR eival Turikd dedopéva e aipa Booetdouq (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).
(Ht: 32+3%, protéines totales: 6.0+0.5 g/dl). Qs: 200+4 ml/min, T: 37+1°C Qs: 200+4 mL/min, ©eppokpaoia: 37+1°C

#### Les chutes de pression sont des valeurs représentatives avec du sérum ###H 0L TITOOELG Tieong elval TUTIKA dedopéva pe aipa Booeldoug (Ht: 32+3%,
bovin (Ht: 32+3%, protéines totales: 6.0+0.5 g/dl). Qs: 200+4 ml/min TP: 6.0£0.5 g/dL). Qs: 200+4 mL/min

# | volumi ematici sono dati tipici. # Bloedvolumes zijn typische gegevens.

##  Le clearances sono dati tipici con soluzione acquosa. ##  Klaringen zijn typische gegevens bij een waterige oplossing.
Qs: 20044 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10£2 mL/min, Temp.: 37+1°C Qs: 20044 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, QF: 10£2 mL/min, Temp.: 37+1°C

### UFR sono dati tipici con sangue bovino (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL). ### UFRs zijn typische gegevens met runderbloed (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, Temp.: 37+1°C QB: 200+4 mL/min, Temp.: 37+1°C

#### Le cadute di pressione sono dati tipici con sangue bovino (Ht: 32+3%, #### Drukdalingen zijn typische gegevens met runderbloed (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).
TP: 6.0+£0.5 g/dL). QB: 200+4 mL/min QB: 200+4 mL/min

# Blutfiillvolumen sind typische Daten.

##  Clearancedaten sind typische Daten bei wéssriger Losung.
Q8: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+ 2 mL/min, Temp.: 37+1°C

### UFR-ermittelte Daten sind typische Daten mit Rinderblut (Ht: 32+£3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).

QB: 200+4 mL/min, Temp.: 37+1°C
#### Druckverluste sind typische Daten mit Rinderblut (Ht: 32+3%, TP: 6.0+0.5 g/dL).
Qs: 200+4 mL/min
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1. Typical hemodialysis circuit
English Francais Italiano Deutsch Espafol | EAAnvika |Nederlands
Typical Circuit N , Circuito de .o :
1| hemodaysis | woigue | (FRERD | ey | hemodidisis |l oone. | emcdapsecia
circuit d'hémodialyse tipico
2. Patient Patient Paziente Patient Paciente AoBevig Patiént
3. Arterial Ligne artérielle Arterioso Arteriell Arterial Aptnplakn Slagaderlijk
4. | Bloodpump | Pompe asang | Pompa sangue Blutpumpe Bomba de sangre | AvtAia aipatog | Bloedpomp
5. | Anticoagulant | Anticoagulant | Anticoagulante | Antikoagulans | Anticoagulante | AvtirmkTikd | Antistollingsmiddel
6. Dialyzer Dialyseur Dializzatore Dialysator Dializador OiATpo Dialysator
. . . . .-, AldAupa ,
7. Dialysate Dialysat Dialisato Dialysat Dializado QUIOKABAPONC Dialysaat
8. Venous Ligne veineuse Venoso Vends Venoso OAeBikn Veneus
Red side of Coté rouge Lato rosso Rote Seite Lado rojo Kokkivn meupd | Rode zijde
9. the product label de I'étiquette dell’etichetta des de la etiqueta NG ETIKETAC van het
P du produit del prodotto | Produktetiketts | del producto | Tou mpoidvtog | productetiket
Blue side of Coté bleu Lato blu Blaue Seite Lado azul MrmAe mMeupd | Blauwe zijde
10. the product label de I'étiquette dell’etichetta des de la etiqueta | ™G eTIKETAG van het
P du produit del prodotto | Produktetiketts | del producto | Tou mpoidvtog | productetiket
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