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English

Instructions for Use of TORAYSULFONE TS Series

Read these instructions carefully before using
the “TORAYSULFONE” TS series dialyzer.

I. INDICATIONS
“TORAYSULFONE” 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 “TORAYSULFONE”
are unknown. Generally, the contraindications for
hemodialysis are applicable.

Ill. STERILIZATION
“TORAYSULFONE” 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 “TORAYSULFONE” 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
“TORAYSULFONE” is a medical device
intended for SINGLE USE ONLY. Its reuse might
cause product damages (blood leakage,
performance changes, etc.) and also induce
patient injury (infection caused by microbiological
contamination, adverse reactions caused by
residual reprocessing agents and/or blood
components, etc.).

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

3) Rinse
“TORAYSULFONE” dialyzers are filled with
sterile water. Before starting dialysis, the blood
side of the dialyzers must be flushed with sterile
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physiological saline, and the dialysate side must
be flushed with dialysate to avoid hemolysis.

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

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

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

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

. 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.

N

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.

The following procedure is an example.
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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 IV 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.

. 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.

w

VIIl. WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

1) “TORAYSULFONE” 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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Francais

Mode d'emploi du TORAYSULFONE Série TS

Lire attentivement les présentes instructions avant
d’utiliser le dialyseur « TORAYSULFONE » Série TS.

1. INDICATIONS N
Les dialyseurs « TORAYSULFONE » 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.

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

1ll. STERILISATION
Les dialyseurs « TORAYSULFONE » 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 aprés 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 « TORAYSULFONE » pour
la premiere fois doivent faire l'objet d'une
surveillance attentive. Un traitement adéquat doit
étre administré et la dialyse interrompue si des
symptémes ou des signes d’effets indésirables se
produisent.

2) Un syndrome de déséquilibre peut apparaitre,
surtout lors de la période d'introduction de la
dialyse chez des patients a faible poids, des
patients 4gés ou des patients devant perdre de
I'eau rapidement sur une courte durée, ou aprés
un changement de dialyseur, plus performant ou
de plus grande surface efficace. Un traitement
adéquat doit étre administré et la dialyse
interrompue si les symptébmes 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, acouphéne, baillement,
troubles de la vue, trouble de [Iolfaction,
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 « TORAYSULFONE » est un
dispositif médical congu pour un USAGE
UNIQUE. Sa réutilisation pourrait endommager le
produit (fuite de sang, altération des
performances, etc.) ou entrainer des
complications pour le patient (infection provoquée
par contamination microbienne et effets
indésirables causés par des résidus de solution
de nettoyage et/ou par les constituants du sang,
etc.).

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

3) Ringage
Les dialyseurs « TORAYSULFONE » sont remplis
d’eau pour préparations injectables. Avant de
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commencer une dialyse, le co6té sang des
dialyseurs doit étre rincé avec une solution
isotonique de chlorure de sodium et le coté
dialysat avec du dialysat afin d' éviter tout risque
d'hémolyse.

4) Générateur de dialyse
Les dialyseurs « TORAYSULFONE » 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 « TORAYSULFONE » doivent étre
conservés et transportés entre 5°C et 30°C. Il faut
éviter toute exposition a la lumiere solaire directe,
a une humidité ou sécheresse excessive, a des
températures négatives ou a des solvants.

6) Manipulations
Les dialyseurs « TORAYSULFONE » sont
composés de différentes piéces en matiére
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) Contrdle de qualité du dialysat
Respecter la réglementation de chaque pays. La
contamination du dialysat peut provoquer des
réactions graves chez le patient par le biais des
mécanismes de rétrofiltration et/ou de
rétrodiffusion.

. Précautions a prendre avant la dialyse

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

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

3) Raccorder les connecteurs Luer-Lock de la ligne
a sang au dialyseur c6té sang en les insérant
selon un angle correct et en les tournant pour les
ajuster  solidement afin d’empécher le
détachement du raccord, une fuite de soluté
isotonique de chlorure de sodium ou de sang, ou
une cassure du c6té 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 controlés
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 paramétres 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 rincant le
circuit avec une solution isotonique et en restituer
le plus possible en tenant le dialyseur a la
verticale et en le retournant si nécessaire.

N
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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
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dans le support de dialyseur.

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

3) Remplir la ligne a sang artérielle de chlorure de
sodium isotonique c6té aiguille artérielle, puis
rincer la ligne c6té 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 c6té artériel du dialyseur, en évitant
toute entrée d’air dans le dialyseur. En cas de
présence de bulles d’air, enlever le clamp sur la
ligne veineuse tout en appuyant sur le piége a
bulles veineux (Fig. 3).

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

7) Connecter les lignes de dialysat au dialyseur de telle
sorte que le dialysat circule a contre- courant du
flux sanguin. Chasser les bulles d’air et purger le
circuit dialysat avec un débit d’environ 500 ml/min
(Fig. 5). Poursuivre pendant au moins 5 minutes,
avec une UF a 0.

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 piége 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 & 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 ml/min.
Lorsque le sang arrive au bout de la ligne
veineuse, arréter la pompe et raccorder la ligne
veineuse a l'aiguille veineuse du patient.

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

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

3. Arrét de la dialyse

1) Réduire autant que possible la pression du cété
sang et du 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 « TORAYSULFONE » 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 problémes résultant de la
réutilisation du dialyseur.

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

peuvent  étre
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Italiano

Istruzioni per I'uso TORAYSULFONE Serie TS

Leggere attentamente queste istruzioni prima di
usare il dializzatore della serie TS
"TORAYSULFONE".

1. INDICAZIONI
| dializzatori "TORAYSULFONE" sono dispositivi
indicati per impiego MONOUSO nell’'emodialisi acuta
o cronica e devono essere utilizzati solo sotto la guida

di un medico.

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

Ill. STERILIZZAZIONE
| dializzatori "TORAYSULFONE" 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 "TORAYSULFONE", 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 '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 0 emolisi.

4) Una cattiva conservazione o inadeguato
maneggiamento durante il trasporto o l'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. Il
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 "TORAYSULFONE" & 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

w

4) Macchina per dialisi

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

5) Conservazione
| dializzatori "TORAYSULFONE" 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 "TORAYSULFONE" sono realizzati
con vari componenti di plastica. Evitare
vibrazioni eccessive o 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.

. 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 I'attacco
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.

. 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’lemorragia 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 l'interruzione della dialisi o la sostituzione del
dializzatore.

6) Quando il farmaco prescritto deve essere
somministrato prima o durante la dialisi tenere in
considerazione varie condizioni quali percorso,
tempistica e dose perché la dialisi 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 l'aria per restituire il
sangue al paziente. Reinfondere il sangue al
paziente effettuando un lavaggio con soluzione
fisiologica, reinfondendo la maggior quantita
possibile di sangue del paziente tenendo il
dializzatore in posizione verticale e ruotandolo
intorno al suo asse se necessario.

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 "TORAYSULFONE" 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.
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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 1SO8638.
Un esempio di procedura € riportato di seguito.
1. Preparazione per la dialisi
1) Estrarre il dializzatore dalla confezione e infilarlo
nell’apposito supporto.
2) Appendere un contenitore di soluzione fisiologica

_4_

sterile (1000 ml o piu) ad uno stativo e collegare
la linea di infusione arteriosa al contenitore.

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

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

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

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

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

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

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

10) Clampare la linea venosa vicino all’estremita
distale.
2. Dialisi

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

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

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

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

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

3. 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 l'estremita della linea ed estrarre la
cannula/ago fistola arterioso asetticamente.

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

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

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

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

VIil. GARANZIA E LIMITAZIONE DI

RESPONSABILITA

1) | dializzatori "TORAYSULFONE" 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 o 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.
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Deutsch

Gebrauchsanweisung fir TORAYSULFONE TS Serie

Bitte vor Verwendung des Dialysators sorgfiltig
lesen.

1. INDIKATIONEN
,TORAYSULFONE" Dialysatoren sind fir den
EINMALGEBRAUCH bei akuter oder chronischer
Hamodialyse angezeigt. Diese Dialysatoren durfen
ausschlieBlich auf Anweisung eines Arztes verwendet
werden.

1. KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine besonderen Kontraindikationen flr
,TORAYSULFONE“  bekannt. Die allgemeinen
Kontraindikationen der Hamodialyse sind zu beachten.

Ill. STERILISATION
,TORAYSULFONE“ 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 ,TORAYSULFONE" sollten sorgfaltig tiberwacht
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 &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

Gleichgewichtsstdrungen auftreten:
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bewusstseinstribung, Blutdruckabfall oder
Krampfe.

3) Geeignete MaBnahmen, einschlieBlich Abbruch der
Dialyse, mussen erfolgen, wenn die
nachstehenden  Symptome, die bei der

Routinedialyse gelegentlich auftreten kénnen,
beobachtet werden: Atemnot, Brustschmerzen,
Blutdruckanstieg, oder —abfall, Bewusstlosigkeit,
Hypoxamie, Schock, Herzrasen, Tachykardie,
Allergie, Hypersensitivitét, anaphylaktische
Reaktionen, Absenkung der weien Blutkérperchen
oder Blutplattchen, Eosinophilie, Pruritus, Odeme
(Augenlid, Rachen, intraoral, Gesicht usw.),
Unwohlsein, Ermidung, Kopfschmerzen,
Schwindelgefihle, 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) UnsachgemafBe Handhabung oder Lagerung bei
Transport oder Gebrauch (mechanische StéBe, zu
hohe oder zu niedrige Temperatur, usw.) kénnen
das Risiko von Blutlecks erhéhen. Kommt es zum
Blutleck, muss die Hdmodialyse abgebrochen und
geeignete MaBnahmen ergriffen werden. Der
behandelnde Arzt muss entscheiden, ob das Blut
aus dem extrakorporalen Kreislauf zuriickgefihrt
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 Erwarmung des Blutes, Hamolyse,
UbermaBige Ultrafiltration und
Elektrolytungleichgewicht auftreten. Halten Sie sich
an die Gebrauchsanweisung des Dialysegeréts,
um derartige Komplikationen zu vermeiden.

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

maBnahmen

1) Wiederverwendung
~TORAYSULFONE"“ ist ein ausschlieBlich dem
EINMALGEBRAUCH vorbehaltenes Medizinprodukt.
Dessen Wiederverwendung kann Produktschaden
verursachen (Blutlecks, Leistungsschwankungen,
usw.) und auch dem Patienten Schaden zufligen
(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
,TORAYSULFONE" Dialysatoren sind mit sterilem
Wasser gefillt. Vor Dialysebeginn bitte die Blutseite
des Dialysators mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung und die Dialysatseite mit Dialysat
vorsplilen, um eine eventuelle Hamolyse zu
vermeiden.
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4) Dialysegerat
Da ,TORAYSULFONE“ Dialysatoren eine hohe
Ultrafiltrationsrate aufweisen, dirfen sie nur mit
Dialysegeréaten mit volumengesteuerter
Ultrafiltrationskontrolle verwendet werden.

5) Aufbewahrung
,TORAYSULFONE“ muss bei Temperaturen
zwischen 5°C (41°F) und 30°C (86°F) aufbewahrt
und transportiert werden. Das Produkt darf keinen
extremen Umweltbedingungen (direktes
Sonnenlicht, UberméBige Feuchtigkeit, Néasse,
Trockenheit, niedrige Temperaturen) ausgesetzt
werden.

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

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

8) Qualitatskontrolle der Dialyseflissigkeit erfolgt
GeméaB den landestlblichen Vorschriften. Bitte
unkontaminiertes Dialysat verwenden, da durch
Ruckfiltration und/oder Ruckdiffusion Dialysat in die
Blutbahn gelangen kann.

VorsichtsmaBnahmen vor der Dialyse

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

2) Der Dialysator darf nicht verwendet werden bei
Anzeichen von Wasserlecks, etwa Wassertropfen
in der Verpackung, schlechter Kappenverschliisse

g

am Blut- oder DialysatanschluB, oder einer
groBeren  Menge Luft im  Blut- oder
Dialysatkompartment.

3) SchlieBen Sie die Luer-Lock-Anschllisse des
Blutschlauchs an die Blutanschllsse 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 Vorspilen und
Fullen sofort verwendet werden.

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

. VorsichtsmaBnahmen wéahrend 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 Gberschreiten. Bei einem TMP tber
66 kPa (500 mmHg) kann es zu Blutlecks oder
Abfall der Blutschlauche von den
Dialysatoranschlissen 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 fir jeden
Patienten vom Arzt bestimmt werden.
Bei Patienten mit Neigung zu Hamorrhagie oder
Koagulationsstérung sind wahrend der Dialyse
zusétzliche Versorgungsschritte einschlieBlich der
Uberwachung der Koagulationszeit vorzusehen.

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

6) Werden vor oder wahrend der Dialyse
Medikamente verabreicht, so 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
zurlickzuflihren sollte der Dialysator vertikal
gehalten, bzw. um seine eigene Achse gedreht
werden.
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VIl. VORGEHENSWEISE BEI DER DIALYSE
Der AnschluB der Blutschlauchsysteme, das
Entnehmen von Blutproben und das Abh&ngen des

Patienten vom Dialysator sollten mit
Schutzhandschuhen und unter aseptischen
Bedingungen vorgenommen werden, um

Kontaminationen zu vermeiden. Flr diesen Dialysator
warden Schlauchsysteme mit Anschlissen geméas
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 Kochsalzlésung (1000 ml oder
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mehr) an einen Infusionsstéander und schlieBen Sie
den arteriellen Infusionsschlauch an den Beutel an.

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

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

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

7) SchlieBen Sie die Dialysatschlduche so an die
Dialysatanschliisse an, dass das Dialysat
gegenstrdomig zum Blutfluss flieBt. Entfernen Sie
jegliche Luftblasen und spiilen 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) Fullen Sie Dialysator und Blutlschlduche mit mehr
als 500 mL heparinisierter physiologischer
Kochsalzlésung und stellen Sie durch wiederholtes
Sptlen 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 gefillt ist.

10) Klemmen Sie den vendsen Schlauch nahe dem

distalen Ende ab.

2. Dialyse

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

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

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

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

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
mdoglich, und halten Sie die Blutpumpe nach 5
Minuten Perfusion ohne Ultrafiltration an.

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

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

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

5) Beginnen Sie das Blut aus Dialysator und den
Blutschlauchen mittels Schwerkraft und
physiologischer Kochsalzlésung zurtickzuflihren.

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

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

einer

Lod

VIIl. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

1) ,TORAYSULFONE" 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 Ruckgabe des schadhaften
Dialysators und seiner gesamten Verpackung
bitten, um Ursachenforschung betreiben und
gegebenenfalls Fehler fir die Zukunft ausschlieBen
zu kénnen.

2) Toray haftet fur keinerlei Schaden, unabhangig
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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Espariol

Instrucciones de Uso TORAYSULFONE Serie TS

Lea estas instrucciones atentamente antes de usar el
dializador “TORAYSULFONE” serie TS.

1. INDICACIONES
Los dializadores “TORAYSULFONE” han sido
disefiados PARA SER UTILIZADOS UNA SOLA VEZ en
la hemodidlisis aguda o crénica. Estos dializadores se
deben utilizar tnicamente por indicacion médica.

. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones especiales para
“TORAYSULFONE”. En general se aplican las mismas
contraindicaciones referidas a la hemodiélisis.

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

IV. FUNCIONAMIENTO Y ESPECIFICACIONES
Consulte la informacién técnica adjunta.

V. EVENTOS ADVERSOS

1) Debera realizar un control especialmente
cuidadoso de los pacientes con antecedentes de
alergia, hipersensibilidad e hipotensiéon. Igualmente
es necesario una monitorizacion de aquellos
pacientes con actividad inmunolégica elevada y
aquellos tratamientos en los que se utiliza
“TORAYSULFONE” por primera vez. Se debera
administrar un tratamiento adecuado, que incluya la
interrupciéon de la didlisis, en caso de observar
algiin sintoma o signo de reacciones adversas.

2) EI sindrome de desequilibrio puede aparecer
sobretodo durante el periodo de iniciacion del
tratamiento con didlisis, aplicado a pacientes con
bajo peso corporal, afiosos. 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 interrupcion
de la dialisis, en caso de observar alguno de los
siguientes sintomas o signos del sindrome de
desequilibrio: cefalea, nauseas, vomitos, pérdida de
conciencia, disminucion de la presion arterial o
convulsiones.

3) Se debera 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 didlisis 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 glébulos blancos,
disminucion del nivel de plaquetas, eosinofilia,
prurito, edema (parpado, glotis, intraoral, rostro,
etc.), malestar general, cansancio, cefalea, veértigo,
dolor de espalda, dolor abdominal, dolor lumbar,
diarrea, mareos, vomitos, dolor de pecho,
molestias, eczema, erupciones cutaneas,
enrojecimientos, urticaria, enrojecimiento del rostro,
pirexia, escalofrios, sudoracion anormal, espasmos
musculares, tos, ronquera, tinnitus, bostezos, vision
anormal, sabor raro, sensacion de olor
desagradable o hemolisis.

4) La inadecuada manipulacién o el incorrecto
almacenamiento durante el transporte o el uso del
dializador  (choque mecanico, temperatura
excesivamente alta o de congelacion, 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 0 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, hemolisis,
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
“TORAYSULFONE” 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
(infeccion causada por contaminacion
microbioldgica, 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 “TORAYSULFONE” estan
precebados con agua esterilizada. Antes de
comenzar la didlisis, el lado de la sangre de los
dializadores se debe cebar con solucién fisiologica
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salina estéril y el lado del dializado se debe lavar
con liquido de didlisis a fin de evitar hemolisis.

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

5) Aimacenamiento
“TORAYSULFONE” 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
“TORAYSULFONE” est4 fabricado con diversos
componentes plasticos. Se debe evitar la vibracion
excesiva 0 el choque mecéanico 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
dialisis

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 acumulacién de gran cantidad
de aire en el compartimiento de sangre o de
dializado.

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

4) El dializador se debe utilizar inmediatamente
después 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.

. Precauciones durante la dialisis

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

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

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

4) El médico debe determinar para cada paciente el

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

5) Si se observan burbujas de aire, pérdida de sangre,
coagulos o hemolisis durante la diélisis, debera
administrarse de inmediato un tratamiento
adecuado, que incluya la interrupcion de la didlisis 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
didlisis 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 fisiologica,
devolviendo la mayor cantidad posible de sangre
del paciente sosteniendo el dializador en posicion
vertical y rotandolo alrededor del eje, en caso de
ser necesario.

N

w

VIl. PROCEDIMIENTO DE DIALISIS

Use guantes protectores y una técnica aséptica para
evitar contaminar 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 extracorp6reo.
Para este dializador se recomienda el circuito
extracorpOreo cuyos conectores son conformes a la
norma ISO8638.

El siguiente es un ejemplo del procedimiento a seguir.

_6_
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1. Preparacion para la didlisis
1) Saque el dializador del envoltorio y coléquelo sobre

el soporte del mismo.

2) Cuelgue un contenedor de solucién 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

solucioén 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 solucién 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 solucioén fisiolégica heparinizada, y
confirme que no haya burbujas de aire en el
dializador, lavando repetidamente. En caso de que
aparezca una acumulacién 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. Didlisis
1) Flujo de liquido de dialisis tras establecer una tasa

de ultrafiltracion de 0 mL/h si no ha habido flujo de
liquido de diélisis.

2) Conecte la linea arterial a la canula arterial del

paciente.

3) Abra los clamps de las lineas arteriales y venosas y

arranque la bomba de sangre a 50-100 mL/min.
Cuando la sangre llegue al extremo de la linea
venosa, detenga la bomba de sangre y conecte la
linea venosa con la canula venosa.

4) Aumente gradualmente la velocidad del flujo de

sangre y la velocidad de ultrafiltrado a los niveles
requeridos por cada paciente.

5) Tras la sefial acustica del monitor de didlisis previa

al tratamiento de didlisis, siga las instrucciones del
fabricante.

Finalizacion de la dialisis
1) Reduzca las presiones en los lados de la sangre y

del dializado tanto como fuere posible y detenga la
bomba de sangre después de 5 minutos de
perfusion sin ultrafiltrado.

2) Conecte un contenedor de 300 mL o 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 solucién fisiologica

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.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
1) “TORAYSULFONE” es fabricado de acuerdo con

sus especificaciones y cumple con las pautas
regulatorias GMP. Toray cambiard sin cargo
cualquier dializador que presente defectos de
fabricacion. En caso de ser necesario, Toray
solicitara la devolucién del propio dializador y todo
el envase del mismo a los efectos de investigar la
causa y adoptar medidas correctivas, en caso de
corresponder.

2) Toray no sera responsable por ningn tipo de

danos, independientemente de que se trate de
danos de los productos, lesiones del paciente ni
cualquier otro problema causado por el uso
incorrecto, la inadecuada manipulaciéon, 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 reutilizacién del dializador.

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

0dnyiec xpnong yia T Zeipa TORAYSULFONE TS

AloBAcTe TIPOOEKTIKA TIG 0dnyieg TPIV amd Tn XPRon Twv
PiATpwV aipokadapong Tng ocipag “TORAYSULFONE” TS.

I. ENAEIZEIZ
Ta ¢idtpa aokabapong "TORAYSULFONE" mpoopifovtat
yia MIA MONO XPHZH og sm:lyoucm 1 xpovia aluon(c'leapon
Autd ta gitpa aluOKaBupcrr]q Ba TpETEL va xprotonololvTal
QATMOKAELOTIKA UTIO TNV KaBodrynaon atpou.

Il. ANTENAEIZEIZ
Edikéq avtevdei&elg yia "TORAYSULFONE" dev €xouv
YiVEl YVOTEG. MeVIKA, loXUOUV 0L QVTEVDEIEEIS TG AoKABapoNG.

Ill. ANOZTEIPQZH
Ta ¢iAtpa aipokabapong "TORAYSULFONE" €xouv
anooTelpwBel HE AKTIVEG Yappa Kal ival un TupeToyova.
(apatikn TAeupd)

IV. ANOAOZH KAI MPOAIATPA®EZ
AVATPEETE OTA CUVNUUEVA TEXVIKA OTOIXELQ.

V. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

1)

LS

£

&

OL acBeveig Ba TPEMEL va TAapakoAouBoUVTAL TIPOTEKTIKA
Katd Kat petd m dladikaoia aiokadapong. Ewdikotepa,
XPNZOUV TIPOCEKTIKNG MAPAKOAOUBNONG: Ol aoBeVEIg pe
1oTOpPIKO aMePYiag Kal urepeualodnaiag, ot acBeveig rmou
epdavifouv Peiwon NG aPTNPLIAKAG THeoNg HE TNV
AlLoKABaPOM, oL AoBEVEIG HE AUINMUEVN AVOCOTTIOMTIKY)
AelToupyia Kal 000l K TWV A0BEVMV XPNOILOTOIoUV Ta
“TORAYSULFONE” yia mp®t ¢opd. Oa mpemnel va
£PapHOCTEl 1 KATAMNNAN Beparteia, CUUMEPNAPBAVOREVNG
mg Slakommg TNG aiokadapong, av mapatnpenéolv
OUUMTOMATA 1) eVOEIZEIG AVETIBUUNTWV QVTISPACEWV.
To oUVSPOHO QHOBUVAUIKNG aoTABelag eVOEXETAL VA
epdavioTel 1Blaitepa KATA TNV apxIKn TEPIOSO NG
QAUOKABAPTIKNG aywyng, Katd Tnv epappoyn oe
a0BEeVEIG HE XAUNAO CWHATIKO BAPOG, OE NAKIWUEVOUG
aoBeveig, 1) e a0BeVEIG TToU XPNZOUV TAXEIOG AMopAKpUVONG
UypwV 0t OUVTOHO XPOVIKO dlaotnua. EmumAgov, n
EUPAVION TOU CUVIPOUOU eVIEXETAL va €MEABEL Ao
v alAayn tDU\TDOU HME AANO TIO AMOJOTIKO N HE
eupUTEPN, EVEPYN ETUPAVELD. Oa TIPETEL VA EGAPHOOTEL
N KatdAAnAn Oepareia, oupMEePNAUBAVOUEVNG TNG
61c1Konr]q mg aluomeaponq, av mapatnpnolv Ta
MAPAKATY CUPMTMUATA 1) eVOEIEEIG TOU quﬁpopou
QUHOBUVAULIKNG aoTabelag: KEQ)G)\Q)\Y[G vaurtia, EHETDQ,
élumpaxsq OUVEIBNONG, HEWWHEVN apTNPLAKT Tiieon n
OTacHoL.

Oa mpenel va epappootel KATAAANAN Bepareia,
OUMMEPINAPBAVOREVNG TNG SLAKOTIG TNG alokabapong,
av napamenBolv Ta MAPAKATW CUMITIMIATA TIOU Uropet
va eudaviéovrtal MePLOTACIOKA OTN OuvnBLopEVN
alpokabapon: duorvold, TOVOG OTO OTNO0G, HELWHEVN
nieon aigartog, augnuévn Tieon aipatog, amwAesla
OuVeldnoNg, UNogaipia, OOK, AIoBNUA TMAALWYV, Taxukapdia,
al\epyia, unspaumcenmu avaqm)\uKToaléalq
QAVTIBPATELG, HEWMEVA AEUKA aluocnpmpla Helwpéva
QALPOTIETAALD, NWOVOdLALa, Kvncuoq, oténua (ota
Bl\eq;apa oToV AQud, OTO ECWTEPIKO TOU cToucrroq,
OTO TIPOOWTIO, KATT) alodnua duadopiag, KOTWOHOTNTA,
kedalalyia, ityyog, GAyog oTnv TAATN, KOIALOKO GAYOG,
00PUIKO AAyog, Slappola, vauTia, EPETOG, BWPAKIKY
duodopia, duopopia, EkEela, £EavOnua, epubpoTNTa,
Kvidwon, eplbnua mpoonmou, nupegia, piyn, Un
HUCLOAOYIKN £PISPWOT, MUIKEG KPAUMES, BNXAS, BPAYXOG
dWVNG, EUROEG, XACHN, N GUCLOAOYIK) OPAOT), AAAOIWON
yeuong, aiobnon nspispvnq OOWNG 1 aoAuo.

(0] aKaTaMnAoc XSlplOuOQ 1 N akatdAANAn QUAQEN Tou
PINTPOU KATA TN HETAPOPA 1) TN )\ElTOUle(] Tou (KTUMMuaTa,
urepPBOoAIKA UYNAT| Beppokpacia 1) Beppokpacieg  UTO
T0 pndév KAL) evdEXeTal va  au&noouv Tov
Kivduvo dlappong aipatog. Eav dwaruotwlel dappon
aipatog, Ba TpEMeL va SlakoTel N apodlaAuon Kat va
An@Bolv ta katdAnAa petpa. O Bepdnwv aTPog Ba
TPETEL VO OMOQACICEL YIa TNV EMOTPOPN 1 U ToU
QAlMaTOog NG EEWOWUATIKNG KUKAOPOPIAG OTOV aoBev).
EvdExeTtal va eppaviotolv AAAeg eTUMAOKEG eEattiag
BAABNG 1] EAATTOUATOG TOU UNXAVIATOG AIOKABapong
1 SadIKAOTIKOU O(AAMATOG KATA TN XPEnon Tou
UNXAVNUaTog. TETOlEG ETUMAOKEG eival TLY. AMAEWA
aipatog, umepBEpUAvon  TOU  aAipaATog, alub)\uon,
unePBOAIKT UTEPdIONON Kat dlaTapaxrn Mg loopponlaq
TWV n)\SKTpo)\urmv AvcrrpsETs otg odnyieg xprong Tou
HNXQAVIHATOG YIa TNV AropuUYT| TETOLWV ETUMTAOK®V.

V1. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
1. MevIKEG MPOEISOTIOINOEIG Kal TPOPUAAEEIG

1)

o

@

&

(16856)

Enavaypnotporoinon

To ¢iAtpo "TORAYSULFONE" eivat pia atpikn
oguokeun mou Tipoopidetat yia MIA MONON XPHEH. H
EMAVAXPNOYIOTOMON ™G MMopel va MPOKAAETEL GPOOPEG
OTO TIPOIOV (Blappor) ailatog, aAAayEG oty emidoan,
K.ATL) Kal €MiONG Va ETUPEPEL TPAUNATIONO OTOV acBevr)
(NOIPWEN amMOTEAEOHA TNG  HIKPORBLOKNG HOAuvoNg,
averiBUUNTEG AVIIBPACEIS ATOTEAEOA TWV UMOAEIOHEVWY
oTolelwy TG Tepaitépw  emegepyaciag  kaun
TAPAYDYWV AIHATOG, K.ATL).

18laitepn mipoooxn

SUVIOTATAL IBLAITEPT) TIPOTOXT| O TEEPUTIWOELG A0OEVOV
Tlou eivat NAKIWPEVOL, OE EYKUPooUVN 1) matdia.
"EkmAuon

Ta ¢piktpa apokabapong “TORAYSULFONE” rAnpoUvTtat
He anooTelpwpévo vepd. Mptv anod v Evapén g
alpokdbapong, TO dlauéplopa ponhenng aigatog
TIPETIEL VA EKTAUBEL [UE OTEIPO, PUTLOAOYIKO 0PO, EVM TO
SlapEPIOPA SIAAUPATOG TIPETEL VA EKTIAUBEL e SLAAupa
alokabapong wote va anodpeuxBel n alpoAuon.
Mnxavnua aipokabapong

Aedopgvou OTL Ta GiNTpa aiokaBapong "TORAYSULFONE"
ETUTUYXAVOUV UYNAO pubud umepdindnong, Ba mpermet
va XPNOLHOTooUVTAlL 08 OUVBUACHO HE HNXAvVNHaTa
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alpokabapong Tou eival eQodlacpEva e dATAEN
£AEYXOU TOU pUBpOU UMEPSINONONG.
5) ®UAAEN
H @UAQEN Kat 1 HETAPOPA TWV PIATPWV aluomeaponq
"TORAYSULFONE" 6a mpémnel va npuyuaronolslral
oe Oepu0Kpa019q petagl 5°C kat 30°C. Oa mpémnel
va anogelyetal n €KBeon O akpaieg nsplBaMovnKaq
ouvﬁnKaq (Gueco NAAKO Pwg, unapBoMKn uypaoia,
uypd, ENpotnta, BepUOKPACIEG UTIO TO UNSEV).
Xelplopog
To @iktpo "TORAYSULFONE" aroteAeital arnod didgpopa
TIAQOTIKA €EQPTNHATA. Oa TIPEMEL Va anogelyovtal ot
unepBoAtkol Kpadaouoi Kal Ta KTUTMPATA Katd To
XEPLOUO Kal TN Aettoupyia Tou GiAtpou. Mnv Ktumndte
™V KEPAAT] TOU GIATPOU AILOKABAPONG HE TPLYKTHPA
n aMo usw)\)\lK() uv-rle'lusvo npOKsluévou VA AQAIPETETE
PUOANIBEG agpa 1) Va EMAVAPEPETE TO AL
7) Xnuka
AModUYETE QUOTNPA TNV EMAPT avauaoa om OUGKEUY]
Kat TNV aAKoOAn (Cll'[OOTElpu)TlKO) 1 GAAoug opyavikoUg
6[G)\UTEQ Tuxov anaqm svésxa‘ral va odnynoet oe
TapapéPPWeN 1 PWYHM TNG CUCKEUT.
MoloTIkOg EAeyx0g SLAAUUATOG alpokabapong
AkoAouBnate ta TPOTUTIA TNG EKACTOTE XWPAG.
Xpnotuoromote kaBapd SlaAupa alokdbapong Kabawg
TO dlAAupa alokAdapong Mropel va el0ENBeL otV
KUKAodopia Tou aipatog Tou acBevr) HECW TWV
UNXaVIoU®V avTioTpodng dinénong kavn avtiotpodpng
diaxuong.
Mpogula&eig mou mpEnel va AapBavovrai mpiv ané Thv
aigokabapon
1) To @iATpo aokaBapong Sev TIPETEL va Xpnoyloroteitat
eqv @aivetar va €xel umooTel {nua n eav n
OUOKEUAOIA TOU EXEL AVOLXTEL
2) To @iktpo ayokdBapong dev TPETEL va XPNOLLOTIOETAL
£4v QAIVETAL va UTIAPXEL Slappor| VepoU, OTwG OTayOVES
vepoU OTn CUOKEUAOI, ATEANG EPAPHOYT TOU TIWHATOG
ot BUpa eite TOU SLAUEPIONATOG TOU AINATOG EiTE TOU
Slapepiopatog Tou SAAUUATOG alpokabapong Kabwg
Kl CUGOWPEUAT HEYAANG TOCOTINTAG AEPA OE OTOLOSIIOTE
anod ta dUo mponyoUueva dlapepiopata.
Mpooaptnote Toug oOuvdEopoug Luer lock Tng
YPOUUNG aipatog oTig BUPEG Tou SlAEPIOUATOG TOU
aluaToq, alodvovrdq TOUG UTIO OWwOoTn Ywvia Kat
nsplmpsq)ovmq TOUug yia va 5[00¢QMGSTS KOAT)
epappoyn kat va anodUyete v anocmacrr] ™g
oUvdeong, Tn dlappor] GUCLOAOYIKOU 0poU n aigartog, 1
™ Bpavon Twv Bupwv Elausplaua'rmv TOU aipatog.
4) To <pl)\'rpo uluomﬁapo‘nq 6a TIPEMEL va XPNoLUoToLETaL
APEOWG META OO TNV EKTTIAUCT] KAl TNV TIANPWOT).

5) MNpoogEte 1dlaitepa va amoPUYeTe TNV €L0AYWYN
PUOCAIBWV AEPa OTO BLAPEPLONA TOU AIHATOG KATA T
S1adikaoia g EKMAUONG Kal TNG MANPWONG.

3. NMpo@uAdgeiq kata Tn SIApKeIa THG alMoKadapong

1) BeBawbeite 0TL dev uMApyeL dlappor) UypoU oTa onueia
OUVBEONG NG YPAUUNG TOU aILATOG Kat TG YPAuKNG
ToU SLOAUNATOG atoKABapong.
H SapepBpavikn mieon (TMP) dev mipémel va urepBaivet
Ta 66 kPa (500 mmHg). S€ TepirTwo Tou N SIapeUBPAVIKY
Tieon eivatl peyaAUtepn anod 66 kPa (500 mmHg), evaéxeTtal
va TPoKANBel dlappor aipatog 1 anocuvdeon Twv
YPAUH®MV aipaTtog ard TOuG OUVSEGHOUG TOU (GIATPOU
aigokabapang.
38) H amodoon Tou (])l)\TpOU uropei va pewwBel eav o
pu9uoq pong Tou pnxcxvnpuroq mpomeuponq eival
KATWTEPOG TOU OUVIOTWHEVOU 1] oL XPNOEIG Tou €ival
SAPOPETIKEG ATO TIG UTIOBEIKVUOHEVEG.
H peBodog xopnynong kabmg kat n d6on KArolou
QVTIMKTIKOU, OMwG 1 Nriapivn, 6a mpénet va kabopidovtal
XWPLOTA yia KABe agbevr, arno 1atpo.
Oa mpénel va AapBavetar 1diaitepn @povtida,
TEPIAAUBAVOREVNG NG TIAPAKOAOUBNONG TOU XPOVOU
TMENG KATA TN SIAPKEWd NG AHoKABapong, yla Toug
Qa0BeVEIG EKEIVOUG HE QLOPPAYIKT) TAON N He Karowa
datapayn méng.
5) Eav mapatnpnBolv ¢puoalideg agpa, Slappor] aipatog,
BpOUBWON 1) ayOAUCN KATA T SIGPKEIA TG AoKABapong,
0a mpernet va ePapHOOTEL AMEOWS N KATAAANAN
Beparteia, ouprepihapBavo pEVNG TNG SlAKOMMG TNG
aloKABapong 1 TNV avTikataoTtaon Tou GIATpou.
Edv mpokelTal va Xopnyntouv ¢papuaka oLy 1) Katda m
SdpKeLa TG aoKaBapong, Ba mperet va Angdouv urogn
BIAPOPEG TIAPGETOOL, OTIwG ) 086G KaL 0 XPOVOG XOPIYNang
KaBwg katn Bocm, 6960p£vou otn aluOKaeapcn evdEXETAL
va ta ﬂT[OHCleUVSl nva Tpononomcral ™ dpdon Toug.
18laitepa MPOOEKTIKA Ba TPEMEL va TapakoAouBouvTat
ol aoBeveiq Tou AapBavouv avacTtoAeig Tou eviUpou
HETATPOTIG TNG AYYELOTEVOIVNG.
Metd Tnv oAokAnpwon g aipokadapong, dev Ba
TIPEMEL VA XPNOLOTIOLEITAL AEPAG YIA TNV ATOPAKPUVON
TUXOV EVATOPEVOUCAG MOCOTAG aipatog. Enavapepete
TO aipa Tou aoBevoUq EKMAEVOVTAG HE PUOLOAOYIKO 0pO
KL ETIOTPEPOVTAG OO TO BUVATO PEYAAUTEPN TOCOTNTA
aipatog otov acBevn KpatwvTag KABeta To QIATPO
AlLoKABapoNg Kal MePLOTPEPOVTAG TO YUPw arod Tov
AEova Tou, £av XpelaleTal.
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VII. AIAAIKAZIA AIMOKAOAPZHZ
Xpnotponotr']c'rs npocTaTsUTch'l yavtia kat aonrm TaxvtKr']
Yia TV anopuyn uo)\uvcrnc, TOU aipatog Tou acBevolg Kata
™m cuvémr] ™G YPAHHNG alumoq OTO PIATPO cuuoKaeapcmq,
KATd TV aoAnyia Kat Katd TV £MoTpogr) Tou aipatog anod
mv eEWoWPATIKN KUKAopopia. SUpdwva pe to 1ISO8638, To
£EWTEPIKO KUKAWLA TOU UNXAVNHATOG QlMoKABapong He Tig
UTOS0XEG OUVIOTATAL YL AUTS To GIATPO.
H napakdtw dladikaoia anoteAel éva rapadetypa.
1. MposTolpacia yia Tnv aipokabapon
1) Apalpeote TO @IATPO alokaBapong armod TN
OUOKEUAOIa Kal TOTIOBETIOTE TO 0TI BAOT OTNPIENG TOU.
2) AvapTnoTe pd QLAAN OTeipoU QUOLOAOYIKOU 0poU
(1000 mL 1) peyaAUtepn) amno €vav oTUAo evBopAERIag
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10)

XOPMYNONG KOl GUVBEGTE TNV APTNPLOKT) YPAKHT EYXUONG
oTn GLAAN.

MANP®OTE TN YPAUr apTNEIaKoU ailaTtog HE PUCLOAOYIKO
0po, EEKlvd)vmq anod TNV TAeUpd TOU OUVSECHOU
QYYEIWAKNG TPOOTIEAAONG KAl Ouvexilovtag He Tnv
mAgupa Tou cuvéaouou Tou QiATpou aluomeaponq
Tonoesrnow cq:lyKTnpu kat ota dUo dakpa g
apTnPLaKNG YPAppnG. (EK. 1).

SUvdEOTE TN PAEBIKN ypapun otn eAeRIKn BUpa Tou
PiATpou apokabapong. (Ew. 2).

SUVOEDTE TIPOCEKTIKA TNV APTNPELAKT YPQHT TIOU TIEPIEXEL
PUOLOAOYIKO 0pO OTNV apTNPLaK BUPa, TPOTEXOVTAG
va pnv €loeABel aépag oto GIATPo aldokdbapong. Eav
mnapatenBoUlv GUOaAIdEG agpa oTnV apTnplakn Bupa,
ATMOKAKPUVETE TIQ TUECOVTAG e TA SAKTUAA TOV PAERIKO
otayovoBaiapo. (Eik. 3).

EKMAUVETE TO SIQUEPIONA CIATOG TOU PINTPOU QioKABapong
Kal TN YPappr aipatog pe meploootepa aro 1000 mL
PUCLOAOYIKOU 0poU Kal He puBuod mepirou 100 mL/min.
(Ewx. 4).

SUVBEDTE TIG YPAUMEG TOU SLOAUMATOG aokabapong
OTIG AVTIOTOIKEG BUPEG £TAL MOTE 1| POY) TOU SLOAULATOG
aokabapong va eivat avtiBe anod T por Tou ailaTtog.
ATOHAKPUVETE TUXOV PUOCANIBEG OEPA Kal EKTAUVETE TO
Slapéplopa Tou SLIaAUPATog alpokabapong pe dSlaAupa
algokabapong, pe pubud pong mepirou 500 mL/min
(EK. 5). Apriote 1o SlGAUMA aldokabapong va peloet
ehelBepa emi 5 AemTa TOUAAXIOTOV. AMo®UYETE TNV
unepdinOnaon Katd Tn didpKela autng Tng dladikaoiag.
I'I)\npd)crrs T ¢I)\Tpo aluomeapo‘nq KOl TIG YPOAMMEG
aigatog pe nsplcoo‘rspa ano 500 mL nnaplvtou{:vou
HUCLOAOYIKOU opou Kal SlaopaAioTe OTL SEV MAPALEVOUV
duoalideg  agpa oto  OIATPO, aKT&)\u)vrac;
enavelANpuueveg ekmAUoelg. Av epdaviotolv paldika
dUOaAideg agpa AOYW VMV, QVTIKATAOTNOTE TO GIATPO
aipokabapong (Ei. 6).

BeBawwbeite 0Tl N PAePKN TAYida QUOANdWV agpa
elval TAnpng repirou katda 3/4.

TOMOBETNOTE OPLYKTAPA KOVTIA OTO TEPLPEPIKO AKPO
™G PAEBIKAG YPALHNG.

2. AipokaBapon
1) Apnote To SAAUPA aloKABapPoNg va peUoEeL PETA TN

2)
3)

=
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pUBION TOU pueuofj 617']97]07]-: oe 0 mL/h o mepimTwon
Tou dev Tapatnpeitat pon TOoU Slc)\upa'roq alpomeapcrnq
SUVBECTE TNV aPTNPLOKT) YPAUHY TNV apTnPLaKT KAVOUAQ
Tou aoBevouq.

AVOIETE TOUG OPLYKTNPEG TOCO TNG APTNPLAKNG OCO
KaL TG PAEPIKNG YPAUUNG Kat B£CTE OE Aettoupyia v
avtAia aipatog pe pubpod 50-100 mL/min. ‘Otav to aipa
PTACEL OTO TEAOG TNG PAEPRIKNG YPAUUNG, OTAUATHOTE
™ Aettoupyia TNG aAvtAiag Kal OUVSEDTE TN (PAERIKN
YPAUUN 0T GAERIKI| KAVOUAQ.

Augnote Babulaia To PuBUO TNG PONG TOU AiMATOg
KaBWG Kal To puBud umepdinBnong ota ermineda mou
eival KatdAAnAa yia kabe aoBevn).

‘Ogov azpopd otmnv emBsBaImcn mg Aettoupyiag Tou
ouvayeppoU Tou pnxavnpamq alpokabapong Tpo NG
aluoKaSapTlan aywyng, aKo)\oancrra TG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH TOU HNXAVAHATOG.

3. OAokAnpwon Tng aipokadapong

1)

=

4)
5)

6)
7)

Mewwote 600 TO SuvaTd MEPIOCOTEPO TNV TUECTN OTO
SOUEPIONA TOU QIHOTOG KAt OTO SIApEPIOHA ToU SIGAUNATOG
aloKABapong Kal OTAUATNOTE TN Aeltoupyia g
avTAiag aipaTog KeTd amoé 5 AemTd aipdTwong Xwpiq
urepdinenon.

SuvdEoTe pa cpla)\n TIoU T[EplEXSl 300 mL @uaolohoyikoU
opoU 1] TIEPLOTOTEPO TN YPAHHN ayxucmq

Me 1t BonBeta g BapUnTag, AProTE TOV PUOLOAOYIKO
0p0 va el0peUoEL OTNV TAAEUPA E10080U APTNPLOKOU CipATOS,
TIPOKELEVOU VA ETUOTPEYEL TO QLA TIOU TIEPLEXETAL OTT
YPaur). TOMoBETNOTE OPLYKTNPA OTO AKPO TNG YPAUUNG
KQL artoCUPETE TNV APTNPLOKT] KAVOUAQ HE AOT)ITIN TEXVIKT).
AQAIPEDTE TN YPAUMA apTnpelakoU aipatog amd v
avTAia aigatog.

Me 1 Bonbewa g BapUTnTag Kal XpnolLOoMoL®VTaAG
(PUOLOAOYIKO 0pO, EEKIVIOTE TN SLASIKACIA ETUCTPOPNG
ToU aiuaToq anod To PIATPO aldokABapong Kat arno TG
YPOUES aipatog.

Tonoeamms OQLYKTNPA OTO aKpo ™mg ypapunq Kat
arnooUpeTe TN GAEPIKI| KAVOUAQ HE AonTTn TE:)(VlKT]
AToppIYTE TO PIATPO ALPOKABAPONG, TIG YPOAUHEG Kal
Ta GAAQ QVOA®OIHA EEAPTIATA KATA TPOTIO EYKEKPUIEVO
aro To dpupda oag.

VIIl. EFTYHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNQN

1)

n

«L

To o@iAtpo  aigokaBapong  "TORAYSULFONE"
KATOAOKEUAZETAL OUUPWVA HE TIG TIPOBIAYPAPES TOU KAl OE
OUMMOPPWON HE TIG KATEUBUVTIPLEG OBNYIEG TIOU APopoUV
TOUG KAVOVEG 0pONG BLOUNXAVIKNG TPAKTIKNG (GMP). H
Toray 6a avTIKATAOTNOEL XWPIG xpémcn OTT0LOdNTIOTE
PiATpO alpomeaponq HE KATAOKEUAOTIKA s)\mrmpam
Edv kpiBel anapaimto, n Toray Ba {nmoet amo‘rpoqm TOoU
idlou Tou QIATPOU Kal OAWV TWV OXETIKAOV UAKDV
TIPOKEIEVOU VA SIEPEUVINTEL TA AITIA TOU EAATTMUATOG
Kat va AdBet SopbwTika PETPA, EAV XPELAOTEL

H Toray dev @gpet euBUvn yia Tuxov BAABEG AAAeg arod
QUTEG TOU TIPOIOVTOG KABWG KAl YLa TUXOV TPAUUATIONO
Tou aoBevoUlq 1) oroladnmote AAAA TPORANMATA TIoU
TPOKAAOUVTAL ATO KAKM XPTOT), E0PANUEVO XELPLONO
Kal E0QAAUEVN AelToupyia Kal UAAEN TOu QIATPOU €K
UEPOUG TOU TIEAATN.

H Toray dev pepet euBUVN Yia TUXOV BAABEG TOU TIPOIOVTOG,
TPAUKATIONO Tou aoBevolg N yla omoladnmote aAAa
mpoBAfuata Tou propoUv va TPoKANBoUv AdYyw
£TIAVAXPNOLLOTIOMNONG TOU GIANTPOU clokaBapong.

IX. AAAEZ MAHPO®OPIEZ
OL TIapaKATw TMANPOPOPIEG SLATIBEVTAL KATOTILV ALTIOEWG.

1)
2)

Aertropepelq TANPoQopieg yia TI§ HeBOBOUG BOKIUNG
Xapaktnplotika anodoong in vivo
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing voor TORAYSULFONE TS Serie

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig voordat u
de “TORAYSULFONE” TS-serie dialysator gebruikt.

1. INDICATIES
De indicatie voor de TORAYSULFONE 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 “TORAYSULFONE”
zijn niet bekend. Over het algemeen zijn de
contra-indicaties voor hemodialyses van toepassing.

lll. STERILISATIE
“TORAYSULFONE”  dialysatoren zijn met
gammastralen  gesteriliseerd en niet-pyrogene.

(Bloedzijde)

IV. EIGENSCHAPPEN EN SPECIFICATIES
Raadpleeg de bijgevoegde technische gegevens.

V. BNWERKINGEN

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 “TORAYSULFONE” 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
“TORAYSULFONE” 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
“TORAYSULFONE” dialysatoren zijn gevuld met
steriel water. Voordat met de dialyse wordt
begonnen, moet de bloedzijde van de dialysatoren
worden gespoeld met steriele fysiologische
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zoutoplossing en de dialysaatzijde moet worden
gespoeld met dialysaat om hemolyse te
voorkomen.

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

5) Opslag
“TORAYSULFONE” 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
“TORAYSULFONE” 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.

. 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.

N

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

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.

[ od

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.

_8_

1. Voorbereiding voor de dialyse
1) Neem de dialysator uit de verpakking en plaats

deze op de dialysatorhouder.

2) Hang een verpakking met steriele fysiologische
zoutoplossing aan een [V-stang (1000 ml of meer)
en verbind de arteriéle infusieliin 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 véor de dialysebehandeling.

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.

Lo

VIIl. GARANTIE EN BEPERKING VAN DE

AANSPRAKELIJKHEID

1) “TORAYSULFONE” wordt vervaardigd in
overeenstemming met de specificaties en in
overeenstemming met de GMP-richtlijnen. Toray
zal een dialysator met fabricagefouten gratis
vervangen. Indien nodig zal Toray vragen de
dialysator zelf en alle bijbehorende verpakking
terug te sturen om de oorzaak te onderzoeken en
indien nodig corrigerende maatregelen te nemen.

2) Toray is niet verantwoordelijk voor enige schade,
ongeacht productschade, patiéntletsel of andere
problemen veroorzaakt door een onjuiste
hantering, een onjuist gebruik, een onjuiste
bediening of opslag door de klant.

3) Toray is niet verantwoordelijk voor productschade,
patiéntletsel of andere problemen die zijn
veroorzaakt door het hergebruik van de dialysator.

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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English/ Frangais/ Italiano/ Deutsch/ Espariol/ EAAnvikd/ Nederlands

Fig.1/Abb. 1/Eik. 1

1
v
A

1

Fig.4/Abb. 4/Eik. 4

A: Red header / Capsule rouge / Testata rossa / Roter Dialysatorkopf / Cabezal rojo / Kokkivn

Kegpahn / Rode kop

V: Blue header / Capsule bleu / Testata blu / Blauer Dialysatorkopf / Cabezal azul / Mm\e Kedpain /

Blauwe kop

Fig.5/Abb. 5/Eik. 5

Fig.3/Abb. 3/Eik. 3

1

-

t

Fig.6 / Abb. 6 / Eik. 6
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Technical Data/Caractéristiques Techniques/Dati Tecnici/Technische Daten/Datos Técnicos
Texvika Xapaktnpiotuka/ Technische gegevens

English/ Frangais/ Italiano/ Deutsch/ Espafol/ EAAnvikd/ Nederlands

TS-S Series TS-U Series

Type/ Type/ Tipo/ Typ/ Tipo/ TUmog/ Type

T8-1.38

TS-1.6SL  TS-1.8SL TS-2.1SL T8-1.3U TS-1.6UL  TS-1.8UL  TS-2.1UL

Housing/ Boitier/ Contenitore/ Gehause/ Carcasa/ MepiBAnpa/ Behuizing
Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ YAwo/ Materiaal

Polycarbonate

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

Polysulfone

Inside diameter/ Diamétre intérieur/ Diametro interno/ Innendurchmesser/
Diametro interno/ Ecwtepikn d1apetpog/ Binnendiameter (um)

200

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

40

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

1.3 1.6 18 2.1 1.3 1.6 1.8 2.1

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

Anello di tenuta (materiale di sigillatura secondaria)/ Dichtring (Sekundéres Dichtmaterial)/
Junta trica (material de sellado secundario)/ AakTUA0G (SeUTEPOYEVEG UAIKO 0dpayiong)/
0O-ring (secundair afdichtingsmateriaal)

Silicone rubber

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

Polyurethane

Sterilization/ Stérilisation/ Sterilizzazione/ Sterilisation/ Esterilizacion/ / Anoateipwon/
Sterilisatie

Gamma-ray lrradiation/ Traitement par rayons gamma/ Irradiazione raggi gamma/ Gammastrahlen/ Radiaciones Gamma/

y-akTivoBoAia/ Bestraling met gammastralen

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

84 95 105 124 85 95 108 125

Clearance in vitro/ Clairance in vitro/ Clearance in vitro/ Clearance in vitro/
Aclaramiento in vitro/ KaBapon in vitro/ Klaring in vitro*
Urea/ Urée/ Urea/ Hamnstoff/ Urea/ Oupia/ Ureum

(mL/min)

193 195 198 198 193 196 198 199

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

187 193 195 195 185 192 196 197

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

179 192 194 195 180 193 196 196

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

140 156 164 168 140 162 167 171

Inulin/ Inuline/ Inulina/ Inulin/ Inulina/ Ivouivn/ Inuline

104 124 129 138 110 131 140 142

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 (Suvteheatig Yrepdmenaong) in vitro/

UFR (Ultrafiltratiecoéfficiént) in vitro** (mL/hr, at 13.3kPa (100mmHg))

4400 4900 5000 5200 4300 4900 5100 5500

Pressure drop/ Chute de pression/ Caduta di pressione/ Druckverlust/ Caida de presion/

Ntoon g mieong/ Drukval®#
Blood compartment/ Compartiment sanguin/ Comparto sangue/ Blutkompartiment/
Compartimiento de la sangre/ Alapéplopa aipatog/
Bloedcompartiment (kPa (mmHg), at Qe=200mL/min)

5.9 (44)

79(59)  7.0(59) 61(45 | 59(44)  7.9(59) 70(53)  6.1(45)

Max. TMP/ PTM max./ Massaima PTM/ max. TMP/ PTM max./ Méyiatn 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 Tipav pong aipatog/

Bereik van bloedpercentages (mL/min)

100-400

Max. dialysate flow/ Débit dialysat maximum/ Massimo flusso dialisato/
max. DialysatfluB/ Flujo maximo de dializado/ Méyiatn por uypoU aipokddapong/

Maximale dialysaatstroom (mL/min)

1,000

#  Blood volumes are typical measured data.
## Clearances are typical measured data with aqueous solution.
QB: 200+4 mL/min, Qo: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C
### UFR is typical measured data with bovine blood (Ht 30+3%, TP 6+0.5 g/dL).
Qs: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
####Pressure drops are typical data with glycerin solution of similar viscosity to
bovine blood (Ht 32+3%, TP 60+5 g/l).

#  Les valeurs indiquées sont des valeurs représentatives.

## Les clairances sont mesurées en solution aqueuse.
Qs: 200+4 ml/min, Qp: 50010 ml/min, QF: 10£2 ml/min, T: 37+1°C

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

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

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

#  Blutfillvolumen aus standardisierter Messung.
## Clearancedaten bei wassriger Lésung.
QB: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, Temp.: 37+1°C
### UFR-ermittelte Daten mit Rinderblut (Ht 30£3%, TP 6+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
####Druckverluste sind typische Daten mit einer Glyzerinldsung von &hnlicher
Viskositat wie Rinderblut: (Ht 32+3%, TP 60+5 g/l)
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#  Los valores de volumen de sangre corresponden a una medicion estandarizada.
## Los aclaramientos son medidos en condiciones estandar con solucién acuosa.
Qg: 200+4 mL/min, Qo: 500+10 mL/min, QF: 10£2 mL/min, Temp.: 37+1°C
### Los valores de UFR son medidos en condiciones estandar con sangre bovina. (Ht 30+3%,
TP 6+0.5 g/dL). Qs: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37+1°C
####Las caidas de presion son datos tipicos con solucion de glicerina de viscosidad similar
a la de la sangre bovina (Ht 32+3%, TP 60+5 g/l)

# O 0YKOG aipaTog €ival HETPNOLLO OTOIKEID.
## KaBdapoelg eival oTolKela Mou HETP@OVTAL ME UBATIVO StdAuua.
Qs: 200+4 mL/min, Qo: 500+10 mL/min, QF: 10+2 mL/min, @eppokpacia: 37+1°C
### UFR eival otolyeia mou petpvTatl he aipa Booetdolq (Ht 30£3%, TP 6+0.5 g/dL).
Qs: 2004 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), ©eppokpaoia: 37+1°C
#H##OL TTTOOEIG TiEONG Elval TUTIKA OTOLXElA e SIAAUPA YAUKEPIVNG TIAPOOLag
£0WTEPIKNG TPLPNG He To aipa Booedolg (Ht 32+3%, TP 605 g/l)

#  Bloedvolumes zijn typische gemeten gegevens
## Klaringen zijn typische gemeten gegevens bij een waterige oplossing
QB: 200+ 4 mL/min, Qp: 500 +10 mL/min QF: 10 +2 mL/min Temp: 37 +1°C
### UFR zijn typische meetgegevens met runderbloed (Ht 30 + 3%. TP 6+0.5 g/dL).
Q8: 200 +4 mL/min, TMP: 13.3 + 1.3 kPa (100+ 10 mmHg), Temp.: 37+1°C
##t##Drukdalingen zijn typische gegevens met glycerineoplossing met vergelijkbare viscositeit als
runderbloed (Ht 32+3%, TP 605 g/l).
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5. Anticoagulant

-

6. Dialyzer

9. Red header

EE——
2. Patient 3. Arterial 4. Blood pump
7. Dialysate
8. Venous
10. Blue header
1. Typical hemodialysis circuit
English Francais Italiano Deutsch Espafiol EAAnvika Nederlands
Typical L L . Circuito de . .
1 hemodialvsis Circuit typique Tipico circuito di Typischer hemodialisis TUTIKO KUKAWMQ Typisch
' odialy d'hémodialyse emodialisi Dialysekreislauf oy aipokdBapaong | hemodialysecircuit
circuit tipico
2. Patient Patient Paziente Patient Paciente Acbevig Patiént
3. Arterial Ligne artérielle Arterioso Arteriell Arterial ApTtnplakn Slagaderlijk
4, Blood pump Pompe a sang Pompa sangue Blutpumpe B%Zggrge AvTAia aipatog Bloedpomp
5. Anticoagulant Anticoagulant Anticoagulante Antikoagulans Anticoagulante AvtimkTiko | Antistollingsmiddel
6. Dialyzer Dialyseur Dializzatore Dialysator Dializador OilTpo Dialysator
. . . . - Ald\upa -
7. Dialysate Dialysat Dialisato Dialysat Dializado aiokdBapong Dialysaat
8. Venous Ligne veineuse Venoso Vends Venoso OAeBIKN Veneus
9 Red header Capsule rouge Testata rossa Foter Cabezal roj Ko Rode ko
: P 9 Dialysatorkopf abezal rojo Kedpan P
10 Blue header Capsule bleu Testata blu Blauer Cabezal azul Mre Blauwe kop
' Dialysatorkopf Kedpaln
—-11-—
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“TORAY’

C€..

Toray International Italy S.r.l.
Via Mecenate 86, 20138 Milan, ITALY

Exporter:

Toray Medical Co., Ltd.
4-1, Nihonbashi-Honcho 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-0023, JAPAN

Manufacturer:
Toray Industries, Inc.
1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 103-8666, JAPAN

Printed in Japan (1911) ML
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