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English

Instructions for Use of FILTRYZER B3, BK-U, BK-F Series

Read these instructions carefully before using
the “FILTRYZER” B3, BK-U, BK-F series dialyzer.

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

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

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

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

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

VI. ADVERSE EVENTS

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

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

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

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

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

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

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

VIIl. WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. General warnings and precautions

Consult the physician if any abnormalities are

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

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

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

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

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

5) Storage
“FILTRYZER” should be stored and transported
at temperatures between 5°C (41°F) and 30°C
(86°F). Exposure to severe environmental
conditions (direct sunlight, excessive humidity,
wetness, dryness, freezing temperature) should
be avoided.

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

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

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

. Precautions to be taken before dialysis

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

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

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

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

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

6) The BK-F series dialyzer must not be used for
HDF (hemodiafiltration) or HF (hemofiltration)
due to the higher permeability of proteins such
as albumin.

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.

DIALYSIS PROCEDURE
Use protective gloves and an aseptic technique to
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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 or ISO8637-2
is recommended for this dialyzer.

The following procedure is an example.

1. Preparation for Dialysis

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

2) Hang a container of sterile physiological saline
(1000 mL or more) on an 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
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pump.

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

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

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

IX. WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

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

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

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

X. OTHER INFORMATION
The following information is available on request.
1) Details of the test methods
2) In vivo performance characteristics



Francais

Mode d'emploi du FILTRYZER seérie B3, BK-U, BK-F

Lire attentivement les présentes instructions avant
d’utiliser le dialyseur « FILTRYZER » Séries B3, BK-U et
BK-F.

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

Il. INDICATIONS N
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont A USAGE
UNIQUE et sont destinés aux traitements de
I'insuffisance rénale aigué ou chronique. Ces dialyseurs
doivent toujours étre utilisés sous la responsabilité d'un
médecin et par un personnel médical formé ou par un

patient/aidant formé et autorisé par un médecin.

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

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

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

VI. EFFETS INDESIRABLES

1) Les patients doivent étre surveillés attentivement
pendant et 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 « FILTRYZER » pour la
premiére fois doivent faire I'objet d'une surveillance
attentive. Un traitement adéquat doit étre administré
et la dialyse interrompue si des symptémes ou des
signes d’effets indésirables se produisent.

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

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

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

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

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

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

VIl. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Avertissements et précautions généraux

Consulter le médecin en cas d’anomalie pendant

et/ou apres I'utilisation du dialyseur.

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

nettoyage et/ou par les constituants du sang, etc.).
2) Précautions particulieres
Il est recommandé de prendre des précautions
particulieres concernant les patients agés, ou en
bas-age ainsi que les femmes enceintes.
3) Rincage
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont remplis d’eau
pour préparations injectables. Avant de commencer
une dialyse, le coté sang des dialyseurs doit étre
rincé avec une solution isotonique de chlorure de
sodium ou du dialysat, et le coté dialysat avec du
dialysat afin d’éviter tout risque d’hémolyse.
4) Générateur de dialyse
Les dialyseurs « FILTRYZER » ont un taux
d'ultrafiltration élevé et doivent donc étre utilisés
avec des générateurs de dialyse équipés d'un
maitriseur d’ultrafiltration.
5) Stockage
Les dialyseurs « FILTRYZER » doivent étre
conservés et transportés entre 5°C et 30°C. |l faut
éviter toute exposition a la lumiére solaire directe, a
une humidité ou sécheresse excessive, a des
températures négatives ou a des solvants.

6) Manipulations
Les dialyseurs « FILTRYZER » sont composés de
différentes pieces 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.
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.
Contréle de qualité du dialysat
Respecter la réglementation de chaque pays. La
contamination du dialysat peut provoquer des
réactions graves chez le patient par le biais des
mécanismes de rétrofiltration et/ou de rétrodiffusion.
. Précautions a prendre avant la dialyse

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

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

3) Raccorder les connecteurs Luer-Lock de la ligne 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 coté sang.

4) Utiliser le dialyseur immédiatement aprés avoir
ouvert I'emballage et aprés avoir procédé au
rincage et a 'amorcage.

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

6) Ne pas utiliser le dialyseur « FILTRYZER » série
BK-F en HDF (Hémodiafiltration) ou HF
(Hémofiltration) en raison de sa haute perméabilité
aux protéines telles que I'albumine.

. 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 parametres tels que la voie
d’administration, le moment de la prise, la dose, car
la dialyse peut modifier les effets de ces
médicaments. Des précautions particuliéres sont
recommandées pour les patients traités par
inhibiteurs de I'enzyme de conversion de
I'angiotensine.

7) Une fois la dialyse terminée, éviter de restituer a
I’air. Restituer le sang au patient en ringant le circuit
avec une solution isotonique et en restituer le plus
possible en tenant le dialyseur & la verticale et en le
retournant si nécessaire.
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VIIl. PROCEDURE DE DIALYSE
Afin d’éviter toute contamination avec le sang du
patient, utiliser des gants de protection ainsi que des
techniques aseptiques pour raccorder les lignes a sang
au dialyseur, recueillir les échantillons de sang et
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restituer le sang du circuit extracorporel. L'utilisation du
circuit extracorporel avec les raccords conformes a la
norme 1SO 8638 ou ISO 8637-2 est recommandée pour
ce dialyseur.

La procédure suivante est un exemple.

1. Préparation de la dialyse

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Vérifier que le 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 a
0 ml/h si le dialysat n'a pas encore été lancé.

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

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

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

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

3. Arrét de la dialyse

1) Réduire autant que possible la pression du co6té
sang et du co6té 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'accés vasculaire artériel pour
restituer le sang qui se trouve dans la ligne.
Clamper I'extrémité de la ligne et retirer la canule
artérielle dans des conditions aseptiques.

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

5) Commencer la restitution du sang depuis le
dialyseur et les lignes 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.

IX. GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

1) Le dialyseur « FILTRYZER » est fabriqué selon ses
spécifications et conformément aux réegles 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 problemes résultant de la
réutilisation du dialyseur.

X. 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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Istruzioni per I'uso FILTRYZER Serie B3, BK-U, BK-F

Leggere attentamente queste istruzioni prima di
usare il dializzatore della series B3, BK-U, BK-F
"FILTRYZER".

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

1. INDICAZIONI

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

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

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

V. PRESTAZIONI E SPECIFICHE
Consultare i dati tecnici allegati.

VI. REAZIONI AVVERSE

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

2) La sindrome da squilibrio pud apparire
specialmente durante la fase iniziale del
trattamento dialitico nei pazienti con basso peso
corporeo, anziani, pazienti che necessitano di
rapida rimozione di liquidi , 0 quando si cambia
dializzatore con uno piu efficiente o con una
superficie effettiva maggiore. Adottare misure
adeguate, tra cui linterruzione della dialisi, se si
presentano i seguenti sintomi o segni della
sindrome da squilibrio: mal di testa, nausea,
vomito, perdita di conoscenza, diminuzione della
pressione ematica o convulsioni.

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

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

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

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

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

VIl. AVWVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Avvertenze e precauzioni generali

In caso di anomalie riscontrate durante e/o dopo

l'uso del dializzatore, consultare il proprio medico.

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

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

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

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

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

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

6) Maneggiamento
| dializzatori "FILTRYZER" sono realizzati con vari
componenti di plastica. Evitare vibrazioni eccessive
o urti meccanici durante il maneggiamento e
I'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) Il dializzatore deve essere utilizzato subito dopo
I'apertura della confezione, il lavaggio e |l
riempimento.

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

6) | dializzatori della serie BK-F non devono essere
usati in HDF (emodiafiltrazione) o HF
(emofilatrazione) a causa della loro piu alta
permeabilita alle proteine come 'albumina.

. Precauzioni da adottare durante la dialisi

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

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

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

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

5) Se durante la dialisi si osserva la presenza di bolle
d’aria, perdite di sangue, coaguli o emolisi,
adottare rapidamente trattamenti adeguati, tra cui
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 I'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.

N

W

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Clampare la linea venosa vicino all’estremita

distale.
2. Dialisi

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

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

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

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

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

. Completamento della dialisi

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

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

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

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

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

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

7) Smaltire il dializzatore, le linee e gli altri prodotti
monouso secondo le modalita in vigore nell’ente.
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IX. GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

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

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

X. ALTRE INFORMAZIONI
Le seguenti informazioni sono disponibili su richiesta:
1) dettagli dei metodi di prova
2) caratteristiche della performance in vivo.
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Gebrauchsanweisung fur FILTRYZER B3, BK-U, BK-F Series

Bitte vor Verwendung des Dialysators sorgfiltig lesen.

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

Il. INDIKATIONEN

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

1ll. KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine besonderen Kontraindikationen fr
LFILTRYZER* bekannt. Die allgemeinen
Kontraindikationen der Hadmodialyse sind zu beachten.

IV. STERILISATION
LFILTRYZER® Dialysatoren sind
strahlensterilisiert und pyrogenfrei (Blutseite).

gamma-

V. LEISTUNG UND SPEZIFIKATIONEN
Siehe beiliegende technische Daten.

VI. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

2) Das Gleichgewichtsstérung-Syndrom  kann
insbesondere in der Anfangsphase der
Dialysebehandlung auftreten, etwa bei
untergewichtigen Patienten, bei alteren Patienten
oder bei Patienten mit raschem Wasserentzug und
beim Wechsel zu einem Dialysefilter mit hoherer
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, Bewusstseinstriibung,
Blutdruckabfall oder Krampfe.

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

4) Geeignete MaBnahmen, einschlieBlich Abbruch der
Dialyse, miissen erfolgen, wenn die nachstehenden
Symptome, die bei der Routinedialyse gelegentlich
auftreten koénnen, beobachtet werden: Atemnot,
Brustschmerzen, Blutdruckanstieg, oder—abfall,
Bewusstlosigkeit, Hypoxamie, Schock, Herzrasen,
Tachykardie, Allergie, Hypersensitivitéat,
anaphylaktische Reaktionen, Absenkung der weiBen
Blutkérperchen oder Blutplatichen, Eosinophilie,
Pruritus, Odeme (Augenlid, Rachen, intraoral, Gesicht
usw.), Unwohlsein, Ermidung, Kopfschmerzen,
Schwindelgefiihle, Rickenschmerzen,
Bauchschmerzen, Schmerzen im Lendewirbelbereich,
Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen, unangenehmes Gefiihl
(Brust usw.), Ekzeme, Ausschlag, rotes Anlaufen,
Urtikaria, gerotetes Gesicht, Fieber, Rigor, abnormes
Schwitzen, Muskelkrampf, Husten, Heiserkeit,
Tinnitus, Gahnen, Sehstérungen, unangenehmer
Geschmack oder Geruch oder Hamolyse.

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

6) Durch  Funktionsstérung, einen Defekt des
Dialysegerétes oder einen Fehler bei der Bedienung
des Gerates wahrend des Gebrauchs kénnen
weitere Komplikationen wie Blutverlust, zu starke
Erwadrmung des Blutes, H&molyse, (bermaBige
Ultrafiltration und Elektrolytungleichgewicht
auftreten. Halten Sie sich an die
Gebrauchsanweisung des Dialysegerats, um
derartige Komplikationen zu vermeiden.

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

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

maBnahmen
Bei Auffélligkeiten wahrend, oder nach dem

Gebrauch des Dialysators bitte arztlichen Rat holen.

1) Wiederverwendung
L,FILTRYZER" ist ein ausschlieBlich dem
EINMALGEBRAUCH vorbehaltenes Medizinprodukt.
Dessen Wiederverwendung kann Produktschaden
verursachen (Blutlecks, Leistungsschwankungen,
usw.) und auch dem Patienten Schaden zufiigen
(Infektionen durch mikrobiologische Kontamination,
Nebenwirkungen durch Reinigungs-, bzw. Spuren
von Blutbestandteilen, usw.).

2) Besondere Aufmerksamkeit

Besondere Aufmerksamkeit ist bei &lteren und
schwangeren Patienten sowie bei Kindern geboten.
3) Vorspulung
LFILTRYZER® Dialysatoren sind mit sterilem Wasser
gefillt. Um Hamolyse vorzubeugen miissen, vor dem
Einleiten der Dialyse, die Blutseite des Dialysators
mit steriler physiologischer Kochsalzlésung, oder
Dialysat, und die Dialysatseite mit Dialysat
vorgespllt werden.
4) Dialysegerat
Da ,FILTRYZER" Dialysatoren eine hohe
Ultrafiltrationsrate aufweisen, dirfen sie nur mit

Dialysegeraten mit volumengesteuerter
Ultrafiltrationskontrolle verwendet werden.
5) Aufbewahrung

LFILTRYZER® muss bei Temperaturen zwischen 5°C
(41°F) und 30°C (86°F) aufbewahrt und transportiert
werden. Das Produkt darf keinen extremen
Umweltbedingungen (direktes Sonnenlicht,
UbermaBige Feuchtigkeit, Nasse, Trockenheit,
niedrige Temperaturen) ausgesetzt werden.

6) Handhabung
LFILTRYZER* 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 zurtickzufihren.

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

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

2. VorsichtsmaBnahmen vor der Dialyse

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

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

3) SchlieBen Sie die Luer-Lock-Anschliisse 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 sollte unmittelbar nach Offnen der
Produktverpackung eingesetzt, vorgespiilt und geftllt
werden.

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

6) ,FILTRYZER" Dialysatoren der Serie BK-F sollten
auf Grund ihrer hoheren Permeabilitat fur
hoéhermolekulare Proteine, wie Albumin, nicht fir
Hamodiafiltration (HDF) oder Hamofiltration (HF)
eingesetzt werden.

3. VorsichtsmaBnahmen wahrend 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 Uberschreiten. Bei einem TMP Uber 66
kPa (500 mmHg) kann es zu Blutlecks oder Abfall
der Blutschlduche von den Dialysatoranschliissen
kommen.

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

4) Dosierung und  Anwendungsmodus eines

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

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

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

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

VIIl. VORGEHENSWEISE BEI DER DIALYSE

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

Die folgende Vorgehensweise ist als ein Beispiel zu
verstehen.

1. Vorbereitung fiir die Dialyse

1) Nehmen Sie den Dialysator aus seiner Verpackung
und bringen Sie ihn am Dialysatorenhalter an.

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

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

4) SchlieBen Sie den vendsen Schlauch an den
vendsen AnschluB3 des Dialysators an. (Abb. 2)

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

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

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

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

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

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

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

2) SchlieBen Sie den arteriellen Schlauch an die
arterielle Kanule 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
venosen Linie erreicht und schlieBen Sie die vendse
Linie an die vendse Kanlile an.

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

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

3. 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
zurlickzufiihren. 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 zurilickzufiihren.

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

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

IX. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

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

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

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

X. WEITERE INFORMATIONEN
Folgende Informationen kénnen erfragt werden:
1) Details der Testmethoden
2) In-vivo-Leistungscharakteristika
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Instrucciones de Uso FILTRYZER Series B3, BK-U, BK-F

Lea estas instrucciones atentamente antes de usar el
dializador “FILTRYZER” series B3, BK-U, BK-F.

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

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

1ll. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones especiales para
“FILTRYZER”. En general se aplican las mismas
contraindicaciones referidas a la hemodialisis.

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

V. FUNCIONAMIENTO Y ESPECIFICACIONES
Consulte la informacion técnica adjunta.

VI. EVENTOS ADVERSOS

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

2) El sindrome de desequilibrio puede aparecer
sobretodo durante el periodo de iniciacion del
tratamiento con didlisis, aplicado a pacientes con
bajo peso corporal, afosos. También en pacientes
que requieren una elevada pérdida de liquidos en un
corto periodo de tiempo, o al cambiar de dializador
por uno més eficiente o con una superficie efectiva
mayor. Se debera administrar un tratamiento
adecuado, que incluya la interrupcion de la dilisis,
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) La pérdida de proteina como la albumina podria
incrementarse dependiendo las condiciones del
tratamiento. Observar las condiciones del pacientes
y los valores de Albumina sérica.

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

5) La inadecuada manipulacion o el incorrecto
almacenamiento durante el transporte o el uso del
dializador  (choque  mecéanico, 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 o no la sangre que se encuentra en el
circuito extracorporeo al paciente.

6) 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.

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

VIl. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Advertencias y precauciones generales

Consulte con su médico si encuentra alguna

anomalia durante y/o después del uso del dializador.

1) Reutilizacion
“FILTRYZER” es un dispositivo médico disefiado
para ser utilizado SOLAMENTE UNA VEZ. Su
reutilizacion podria causar desperfectos al producto
(fugas de sangre, cambios de rendimiento, etc.) y
también ocasionar lesiones al paciente (infeccion
causada por contaminacion  microbiologica,

reacciones adversas causadas por agentes
residuales de reprocesamiento y/o componentes
sanguineos, etc.).

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

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

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

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

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

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

. Precauciones que se deben observar antes de la

dialisis

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

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

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

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

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

6) Los dializadores de la serie BK-F no deben ser
utilizados para HDF (Hemodiafiltracion) o HF
(Hemofiltracion), debido a la elevada permeabilidad
de proteinas como la albumina.

3. Precauciones durante la dialisis
1) Confirme que no haya pérdida de fluidos en los

lugares de conexion de la sangre y del dializado.

2) La presion transmembrana (en inglés, TMP) no debe

exceder 66 kPa (500 mmHg). Una TMP superior a
66 kPa (500 mmHg) podria causar pérdida de
sangre o la desconexion de las lineas de sangre de
los conectores del dializador.

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.

El médico debe determinar para cada paciente el

método de administracion y la dosis de

anticoagulante, tal como heparina.

Se debe observar especial cuidado, incluido el

control del tiempo de coagulacion durante la 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 dialisis o
la sustitucion del dializador.

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

7) Al terminar la dialisis, no se debe emplear el lavado
por aire de la sangre restante. Retorne la sangre del
paciente lavando con solucion fisiolégica,
devolviendo la mayor cantidad posible de sangre del
paciente sosteniendo el dializador en posicion
vertical y rotandolo alrededor del eje, en caso de ser
necesario.
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ViIl. 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 extracorpéreo.
Para este dializador se recomienda el circuito
extracorpéreo cuyos conectores son conformes a la
norma 1SO8638 o a la norma ISO 8637-2.

El siguiente es un ejemplo del procedimiento a seguir.
1. Preparacion para la dialisis

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Sujete la linea venosa con un clamp cerca del
extremo distal.
2. Dialisis

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

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

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

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

5) Tras la sefal acustica del monitor de diélisis 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
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sangre.

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

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

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

IX. GARANTIAY LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

1) “FILTRYZER” es fabricado de acuerdo con sus
especificaciones y cumple con las pautas
regulatorias GMP. Toray cambiar4 sin cargo
cualquier dializador que presente defectos de
fabricacion. En caso de ser necesario, Toray
solicitara la devolucion del propio dializador y todo el
envase del mismo a los efectos de investigar la
causa y adoptar medidas correctivas, en caso de
corresponder.

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

3) Toray no seré responsable por ningun dafo de los
productos, lesiones del paciente ni ningln otro
problema causado por la reutilizacién del dializador.

X. 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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v arno¢uyn atpdAuong.

Kal TOMOBETOTE TO 0N Bacm OTNPIENG TOU.

ToElveg Kal To nspplmo Udwp amd TO mua péow NG 4) Mnxavnua atdokadapong 2) Avaprno‘ra Hla QLaAn cm:lpou puololoytkoU opoU (1000
aldokabapong, wote va PBeATiwbdel n Kataotaon TwV Aedopévou OTL Ta QIATpa aipokabapong "FILTRYZER" mL 1 peyaAlTepn) amo €vav otUuAo avéoq)}\aﬁlaq Xo
aoBev®V JE VEPPIKT AVETIAPKELD. ETUTUYXAVOUV UYNAO puBuod umepdinBnong, Ba mpémel PNYNONG KAl OUVOECTE TNV OPTNPIAKT] YPAUUN £YXUONG
va XPNOMOTIOOUVTAL OE OUVSUACHO HE HnXaviuata TN QLAAN.
Il. ENAEIZEIZ alpokaBapong Tou eival £@odlacpEva pe  dlatagn 3) MANP®OTE M) YPARM APTNPIAKOU AiATOG HE QUOLOAOYIKO
Ta ¢iktpa apokddapong "FILTRYZER" mpoopidovtal yia eAEYXOU TOU puBUOU UTEPBIONONG. 0pO, EEKWQVTAG and TNV TAEUpd TOU OUVBECHOU
MIA MONO XPHZH og eneiyouoa 1\ )(pc')vtcl aluomﬁeapcn. Ta 5) ®UAaEN QYYELQKNG TIPOOTIEAAONG KAl Ouvexifovtag HE TNV
GIATPA AUTA TIPEMEL VA XPNOOTIOOUVT Ot MAvTa Uro Ty H QUAAEN KAl N HETAQOPA TwV GIATPWY aiuokddapong TINEUPA TOU CUVBECHOU TOU QIATPOU atdokdbapong. T
Kaeoénynon lquou Kat uno eanléEuuevo VOONAEUTIKO "FILTRYZER" 8a mpémet va npuyuu'ronotarrm oe OTIOBETNOTE  OPLYKTpa Kat oTa dUo akpa Tng
TPOOWTIKO, EYKEKPLUEVO Ao TOV 1aTPO. Bepuo»(paotaq HeTa&l 5°C kat 30°C. Oa mpérnel va ar apTNPEIaKNG ypauung. (Ei. 1).
opelyeTal n €kBeon ot akpaieq MePIBANNOVTIKEG 4) Suvdeote TN QGAERIK ypapun otn @AEBIKA BUpa Tou
1. ANTENAEIZEIZ ouvenqu (apeco NAakd Qwg, unspBo)\lKn uypaoia, @iATpou alpokadapong. (ELK. 2).
Edkég avtevdei&elg yia "FILTRYZER" dev €xouv yivel uypa, EnpoTnTa, BEPHOKPACIEG UTIO TO UNBEV). 5) ZUVBEDTE MPOCEKTIKA TNV GPTNPITKT] YPAUHN TIOU MEPIEXEL
YVWOTEG. Mevika, .oxUouv ot avevdeifelg TG atpokabapong. 6) Xelplopog QUOLOAOYIKG 0pd OV apTNPLakn BUpa, MPOCEXOVTAG
To (pl)\rpo "FILTRYZER" anote)\an'al anod  dagopa va Pnv €l0€ABeL agpag oto q)l)\'rpo qluOquupcmq Eav
IV. ANOZTEIPQZH TAQOTIKA €EapTnHaTa. Oa MPEmeL va Qnoq:euyovml ol ncxpampneouv QUOOAIBEG agpa otV aptnplakn Bupa,
Ta @iAtpa aipokaBapong "FILTRYZER" €xouv anootelpwBel unspBoMKm KPadaopol Kal Ta KTUMAHATA Katd To QAMOMAKPUVETE TIG THETOVTAG ME TA SAKTUAA TOV QAERIKO
HE AKTIVEG YAUHA KAl €ival pn MUPETOYOVA (QLATIKE TAEUPA). XEPIOPO Kal ™ AetToupyia Tou @iATpou. Mnv ktundte otayovoBaiapo. (Ei. 3).
TNV KEPAAT| Tou q)l}\'rpou muom@apo‘qq He G(prKTr]pQ n 6) EKM\UVETE TO Blapzplopa aipatog Tou <p|}\'rpou anomBapc‘qq
V. AMOAOZH KAI MPOAIArPA®EZ AaMo ua‘raMlKo avnKalusvo npom:luavou VA aQaIPECETE KAl TN YPAHMN aluaToq pe naplcoo‘rapa ard 1000 mL
AvaTtpEETE OTA CUVNPPEVA TEXVIKA OTOIXEID. QUOOAIBEG agpa 1) va EMAVAPEPETE TO aia. QualoAoylkoU opoU Kat pe pubuod mepirtou 100 mL/min.
7) Xnuika (Ek. 4).
VI. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA AnodUyeTe auoTnpd TV enadn avaueoa otn CUOKEUN 7) ZUVBEOTE TIG YPAMMEG TOU SLOAUMATOG AloKABapong
1) Ouacbeveiq Ba MPETEeL va apakoAouboUVTaL TPOTEKTIKA Kal TV aAKOOAN (amooTelpwTIKO) 1) AAAOUG opyavikoUg OTIG avTioToIXeG BUPEG ETOL MOTE 1 POT| TOU SLAAUMATOG
Katd kat HETA Tn dladikaocia apokabapong. Eldikotepa, SloAUTEG. TUXOV emMagn evOEXETAL va 0dNYNoeL o€ aiokddapong va eival avtiBe aro m por) Tou aipatog.
XPNZOUV TIPOCEKTIKMG TIAPaKoAoUBNONG: oL aoBeveiq pe TapapopPwWaoN N PWYHN TNG CUCKEUNG. ATIOHOKPUVETE TUXOV (QUOCAIDEG 0EPA Kal EKTAUVETE TO
LOTOPIKO u)\)\zpvlaq Kat unzpeualuencqu, oL aoBeveiq Tou 8) TMoLOTIKOG EAEYX0G BIAAUKNATOG QLLOKABAPONG SIAUEPIONA TOU BOAUMATOG qluOquuponq He BlaAupa

€UPaVICoUV PEIWON TNG APTNPIAKNG THEONG HE my ay
oxaeapon oL a0BeVelg He aulnuevn uvooonomnm Aett
oupyia Kal 600l €K TwWV AoBEV®V XPNnoldomololV Ta
“FILTRYZER” yia mpw $popd. Oa MPEMEL va EPAPHOOTEL N
Kum)\)\n)\n Beparteia, oupnep\apBaAVOUEVNG TNG SlAKO
TG TG alokabapong, av mapampenolV cuurTeuaTa
1) evSEIeIq aVErBUNNTWV QVTISPACEWV.

I

AKOAOUBNOTE Ta TPOTUTA TNG EKACTOTE XWOPAG.
Xpnotporonote KaBapo SIAAUNA alokdadapong Kabmg
TO SlGAUPA alpokaBapong propei va eloéABel oTnv
KukAodopia Tou aipatog Tou acBevn PEOW TwWV
HNXAVIoR®V avTioTpodng dmenong kavn avtiotpodng
dlaxuong.

Npogulageiq mou mpénel va AapBavovral mpiv and Thv

alpokadapong, e pubuod pong mepinou 500 mL/min
(E. 5). A<pnors T0o SlGAUpMA aldokaBapong va peloel
eNelBepa emi 5 AemTa TOUAAXIOTOV. ATIOQUYETE TNV
urepdNONoN Katd T dlapKela autg ™G dladikaoiag.
8) MAnpwoTe To GIATPO AIMOKABAPONG KAl TIG YPAUHES
aipatog We Teplocotepa ard 500 mL nrapiviopevou,
$UOCLOAOYIKOU opou Kal SlaopaAioTe OTL SEV MAPAPEVOUV

2) To oUVEPOMO QIMOBUVAMIKAG a0TABelag evaEXETal va aipokadapon dUOaAdEG agpa oTo diATpO, sKTs)\wqu
epdaVIOTEL 1BLAITEPA KATA TNV APXIKA TEPI0dO NG Al 1) To @IATpO apokadapong dev MPEMEL va XPNOOTOoLETal enavel\npuéveg ekmloelg. Av epdaviotolv paldika
OKABAPTIKNG AYWYNG, KATA TNV £HAPHOYN O A0BEVEIG €AV QaiveTal va €XeL UMooTel {NULd 1 eAv 1 cuokeuaaoia DUOAAIBEG agpa AOYW VAV, AVTIKATAOTNOTE TO GIATPO
He XapUNAG owpaTiko BAPog, o€ NAIKIWHEVOUG A0BEVELS, N TOU £XEL AVOIXTEL alpokadapong (Eik. 6).

OE 00Beveig Tou XPRZouV TAxXeiag amopAKpuUVoNG UYPWY O 2) To @IATpO ailokaBapong dev TIPETEL VA XPNOLUOTOLETAL 9) Beawwbeite OTL N PAeBIKT Tayida QUOCAIBWV agpa
OUVTOMO XPOVIKO dlaoTtnua. ErurAgov, n eudavion tou edv @aiveTal va undpxet Slappor| vepou, OTwG OTAYOVEG eival mM\npng nepinou kata 3/4.

ouvdpOUoU evaEXETAL VA eMEANBEL ArO TV aAAayn QAT vePOU OTN OUOKEUAOI, ATEANG EQAPHOYN TOU TOHATOS 10) TomoBeTnOTe OPLYKTHPA KOVTA OTO TEPLPEPIKO AKPO
OU e GMO TUO AMOBOTIKG N e eupUTePN, EVEEYN ot BUpa eite Tou SlAPEPIONATOG TOU AIMATOG €iTE TOU ™G GAEBIKNG YPAUMNG.

erupdavela. Oa TMPEMEL va ePAPHOOTEL 1 KATAAANAN dlapeplopatog Tou SLaAUPATOG alpoKdBapong Kadmg 2. Aipoka®apon

Oeparteia, ouprepAapBavopEvng G SLAKOMMG TG Ao KalL CUCOWPEUOT LEYAANG TIOCOTNTAG GEPQ OF OToIodMOTE 1) Apnote To didAupa aipokabapong va peloel PETA TN
quupunq, av napatnenolv  Ta  TMAPAKAT® anod ta dUo mponyoUpeva dlapepiopata. pUBUION TOU pueuoﬁ élr']encnq oe 0 mL/h og mepirtwon
ouMMTOUATA 1) £vOeielg TOU OUVOPOMOU  AlUO 3) I'Ipocap'rnora TOoug ouvdéopoug Luer lock Tng vpauunq TIou Sev TIapaTnEEiTal pon TOU éluAuuuToq uluomeuponq
Suvapikng aotabelag: kedpaAalyia, vautia, €PETOQ, uluaToq oTg BUpeg TOU Eluusplouatoq TOU aluuroq 2) SUVBECTE TNV OPTNPIAKT YPAUU 0TV apTPLAKT] KAVOUAQ
dlaTapaxeq ouveldnong, HEWWUEVN apTNPELaKN TieoN N £10AYOVTAG TOUG UTIO OWOTH YWvia Kat MepLoTPEPOVTAG Tou aoBevoug.

oTacpoi. TOUG Yia va 3laopahiceTe KA epapHOYn Kal va aro 3) AvOIETE TOUG OQIYKTIPEG TOOO TNG APTNPIAKNAG 600 Kal

3) H anwAela MPWTEIVOV ONMWG 1 AEUKWHATIVN, Uro pei va PUYETE TNV ANOOTIAON TNG OUVEEDNG, TN Blappor Gualo ™G QAEBIKNAG YPapUNG kal BEoTe oe Aettoupyia v
auénbel avaloya pe g ouvenkeg TngOepaneiag. AoylkoU opoU 1 aluawq, N ™ 6palon Twv Bupwv avTtAia aipatog pe pubpod 50-100 mL/min. Otav to aipa
I'IapaKo)\ouesrra mv KGTGGTQOT] Tou aoBevr) Kal TG Blaueplcucrrwv TOU aipatog. @TACEL OTO TEAOG TNG QAEPIKNAG YPAUMNG, OTAUATAOTE
TIHEG TNG AEUKWHATIVIG OTOV 0pd TOU. 4) To ¢IATpo TPEMEL va Xpnolporomnbei aueoa HeTd TO ™ Aettoupyia ™G avtAiag Kal ouvdEaTe TN QAEBIKN

4) Oa mpémel va edappooTel  KATAAANAN Beparteia, avolyda Tng OuOKeuaoiag Tou, EemAévovTag Kat YPAUUT 0Tn @AERIKN KAVOUAQ.
ouprnepthapBavopévng mg dlakormg Mg ailokaapong, Yepifovtag To. 4) Augnote Babuiaia To puBPO TNG PONG TOU AIHATOG
av napamenéolV Ta MAPAKATE CUHTTTOMATA TIOU_ HMOPEL 5) MpoogkTe 18laiTEPA VA UNV ETUTPEYPETE TNV Tapa Kabwg Kal To puBuod UTePdMONONg ota erineda Mou
va epdavigovrat ﬂEplGTuO‘lﬂKu oTn ouvnBlopEvn a Hovn 1 TNV el0aywyn $puUCAAIdwY aE€pa OTO ALMATIK gival KATAANAQ yia kaBe acbevn.

OKueqpon dUomvola, TIOVOG OTO OTNBOG, HEWWHEVN 0 dlapéplopa, Kata TN dlapKkela g dladikaoiag £k 5) ‘Ocov agopd otnv emPeBaiwon G Asttoupyiag Tou
mieon aipatog, au&nuévn Tmieon aigatog, aAmMAEld TAUONG KAl YERIONATOG. ouvayeppoU TOU UNXAVIHATOG ailokadapong mpo tng
OUVEIBNONG, UTOEAIIA, COK, aioBNua TIOAUGYV, Taxukapdia, 6) H oelpa twv OAtpwv BK-F dev mpérel va xpnotporoteitat QIUOKABAPTIKNG aywyng, aKOAOUBNaTE TIG 0dnyieg Tou
alepyia, urepeuaiobnoia, avaduAakToeldeig yia HDF (apodiadniénan) i HF (aoduénon) Adyw Tou KATAOKEUAOTH TOU MNXAVIHATOG.

aVTIBPACELS, MEWHEVA AEUKA aipoopaipla, HElwHEva OTL £XOUV UYPNAOTEPN SLAMEPAON YIA TIPWTEIVEG OTIWG N 3. OAokAnpwon Tng aigokadapong

alpomeTaAla, nwaotvodtAia, Kvncuoq, otémm (ota u)\uouBlvn 1) Mewote 000 TO duUvATO TIEPLOCOTEPO TNV TIEON OTO
B)\aq)upu OTOV AQpd, OTO ECWTEPLIKO TOU cTouaToq, 3.Nn Aa&eig Kata Tn ™meg a6 SIAPEPIONA TOU QIATOS KAl OTO SIAWEPIOUA TOU SIGAUMATOS

0 TMPOoWTO, KAM) aiobnua duodopiag, KOMWadTNTa,
kedalahyia, iAlyyog, GAyog otnv MAAT, KOWAKO GAyog,
00pUiKO AAyog, dldppola, vauTia, £UETOG, BWPAKIKY

) Bsﬁalwesm-: oTL dev Ul'l(leSl élappon uypou ora onusla

OUV3EONG NG YPAUUNAG TOU QIMATOG KAl TNG YPAUHAG
Tou SLaAUNATOG muom(—)apo‘nq

QUOKABAPONG Kal OTAUATNOTE TN AelToupyia Tng
avtAiag aigatog PETA amod 5 AEMTd aATwoNng Xweig
urepdmenon.

duodopia, duadopia, aKEaua e&avenua, apuepomw 2) H dlapepppavikn mieon (TMP) dev TPEMEL va urepPaivel 2) ZuvdEoTe pla zplu)\n TIou T[EplE)(El 300 mL @uoloAoylkoU
Kvidwon, epUBnua MPoowou, TUPEEia, piyn, UN duct 1a 66 kPa (500 mmHg). Ze nepirttowon rou n Slapeppaviki 0pOU 1 TIEPLOOOTEPO OTN) YPAWHN £YXUONG.
o)\olen eq>|6pmon, UUIKEG KPAMMEG, anuq, Bpayxog mieon eivat peyaAUtepn arod 66 kPa (500 mmHg), evdexetat 3) Me ™ Bonealu Mg BaputnTag, aproTte Tov (puclvoleo
GWVNG, EMROEG, XAOHN, M GUCLOAOYIKT OPACT, AANOIWON va TpokANnBei dlappon aipatog 1 arnoclvdeon Twv 0po Va EI0PEUCEL OV TAEUPA EI0030U APTNPLAKOU aipaTog,
yeuong, aiobnon repiepyng 0opung 1 atpoAuon YPAUMOV aipaTtog armd TOUuG CUVOECHOUG TOU QIATPOU TIPOKELUEVOU Va ETUOTPEWEL TO QiHA TOU MEPIEXETAL OTN
5) O akatdAANAOG XELPLONOG 1 N aKATAAANAN QUAQEN Tou alpokadapong. ypapun. Tonoesrncm: OlprKTr]p(J oto aKpo mg ypapunq
@IATPOU KaTA T HETAPOPA T} T AElTOUPYIa TOU (KTUTTHATA, 3) H anodoon Tou GiATpou propel va pewwBel eav o KOlL AMOCUPETE TV APTNPLAKI] KAVOUAQ UE GOMTTIN TEXVIKT).
umepBOAIKA UYNAT Beplokpaoia 1) Bepuokpacieg  uUTO pueuoq pong Tou unxcvnua'roq qluomeupcmc alvul 4) AQalpEOTE TN YPAUMN apTnplakoU aipatog aro v
TO MNdEV K.ATL) €VOEXETAL va QAUENOOUV TOV KivdUv KATWTEPOG TOU cuvtcrwuavou N oL Xpnoelg Tou eival avTAla aipatog.
0 dlappong aipatog. Eav dariotwBei dlappor aipatog, SLaPOPETIKEG AMO TIG UTIOSEIKVUOHEVEG. 5) Me 1 BonBela ™G BapUTnTag Kal XPnolLOTOoLOVTAG
6a npenel va dlakorei n aipodLaAuon kat va AngBouv ta 4) H péBodog xoprynong Kabwg kat n d0on KArolou QUOLOAOYIKO 0pO, EEKIVIOTE TN BLASIKACIA ETUOTPOPNG T
kat@AAnAa pétpa. O Bepdnwy TP6G Ba MpETeL va arno QVTIMMKTIKOU, Orwg N Nriapivn, Ba mpénet va kabopiovtal ou aipatog and To GIATPO aiUOKABAPONG Kal AMod TIG
@aoicel yla ™V E€MOTPOQPN 1 Wn Tou aidatog g XWPLOTA yia kaBe aobevn, arnd 1aTeo. YPAUUEG aipaTog.
£EWOWNATIKNG KUK)\oq)opqu oTov acBevn. Oa mpémnet va Aappavetat diaitepn cppovnéu 6) TonoBETno‘re 0(prKTr]pCl oTo quo mg vpuuur]q Kat ar
6) Evéexaml va epeavioToluv u)\)\aq ETUMAOKEG EEqmuq nepl)\auBavouevnq MG MapakoAoUBnong Tou Xpovou 00UPETE TN PAEBIKN KAVOUAQ |e Gonrtn TexvtKn
BAGRNG N EAATTONATOG TOU unxavnpuroq aluomeaponq n TNENG Katd ™m dlapkela g aluoxaeapcnq yla Toug 7) ANoppiyTe TO GINTPO ALHOKABAPONG, TIG YPAMHES Kal TA
SladIKACTIKOU  OQAAATOG  KATA TN XpPHon  Tou aoBeveiq ekeivoug He aiuoppaylkn Ttaon n He Karoia GAAQ QvaAQOIUa €EQPTNHATA KATA TPOTO EYKEKPIUEVO
pnxaviuatog. TEToleg erumhokég elval TX. andAela Satapaxn mEng anod To idpupa oag.
aipatog,  unepBEppavon  Tou  ailaTog,  alubAuon, 5) Eav napuTnpneouv Puoalideg agpa, Slappon aiparog,
umePPOALKT UTEPSINBNON Kat dlatapaxn mg lcopponqu epouBmcn 1 alpoAuon Katd m élapKala ™G aiokabapong, IX. EFTYHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNQN
TV n)\aKTpo)\Uva AvquaETe atig odnyieg xpriong Tou Ba TmpEmel va sq:apuocrst AUECWG T KATAAANAN 1) To @iktpo aipokaBapong "FILTRYZER" kataokeudgeTat
unxavnparoq YIa TNV arno@uyr| TETOLWV ETUMAOK®OV. Beparteia, oUPMEPINAPBAVO HEVNG TNG BLAKOTMG TNG At OUHQWVA HE TIG TIPOBLAYPAPEG TOU KAl O CUMHOPOWOT e
7) e mepintwon cofapol MePLOTATIKOU OXETICOUEVO HE 0KABapPONG 1) TNV AVTIKATACTAOT ToU GIATPOU. TIG KATEUBUVTNPLEG 0BNYIEG TIOU APOPOUV TOUG KAVOVEG
TO QIATPO, MPEMEL VA EVNHEPWOEL O KATAOKEUAOTNG Kal 6) Edv mpokeltal va Xopnyn6olv @Apuaka TpLv 1 Katd 0pBNG BlopNXavikng MPakTikng (GMP). H Toray 8a
oL appOdIEG apXEG OTIoU O XProTNG Kavni o acbevig Slapkela G aiokadapong, Ba Mpéenel va AneBouv urnoyn QVTIKATAOTNOEL XWpIG XPEWON OTIOLOBNATIOTE PIATPO
eival eykateotnuévog. S1AQopeG TAPAETPOL, OTWG 1 030G KAl O XPOVOG XOPIYNONG QlHOKABAPONG HE KATAOKEUAOTIKA eAaTtwpata. Eav
KaBWG Kal n 800, ESOUEVOU OTL 1 ALOKABAPON evaEXETAL KplBel anapaitnto, n Toray 8a nmoel emc‘rpocpr'] Tou Bt
VII. NPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ VA TA AropakpUVEL 1 va TPOTIOTOMTEL TN pAocr Toug. OU TOU QIATPOU Kal OAWV TWV OXETIKWOV UAIK®OV TIPO
1. FEVIKEG TIPOEISOTOINOEIG Kal npotpuhub’,mq 131aitepa MPOOEKTIKA Ba TPEMeL va mapakohouBoUuvTat KEIWEVOU va 6lspsuvnom Ta aitia Tou s)\unu:pamq Kat
SupBouleuteite 1O vm‘rpo eav  epdaviotouv ol acBeveig mou AapPAvouv avaoToAeig Tou eviUpou va Aapet élopewnm HETPQ, eV xpsnuc‘rel
OTIOLAdTTIOTE CUMMTMUATA KATA TNV SIAPKELD, ) KATOTIV UETATPOTG NG AYYEIOTEVOIVNG. 2) H Toray dev g€petL £uBUVN yia TUXOV BAABEG AMNeG artd
XPNOoNg Tou GIATPoU. 7) Metd Tnv OAOKANpwon NG aipokabapong, dev Ba QUTEG TOU npotovmq Kabwg Kat yla TUXOV TPAUNATIONO
1) Emnavaypnotdornoinon TIPETIEL VA XPNOLMOTIOLEITAL AEPAG YIA TNV AMORAKPUVOT Tou aoBevoUg 1) oroladnroTe AAAA TPOBAAATA TIOU TP
To @iATpo "FILTRYZER" eival pia lATPIKY) CUOKEUT| TIOU TUXOV EVArOUEVOUOAG TIOOOTNTAG aiaTtog. Enavagepete T oKkahoUvTal amod KAKM XPNom, E0QAAUEVO XEIPIONO Kal
ipoopicetat yia MIA MONON XPHEH. H emavaxpnotuoroinon 0 aipa Tou acBevoUg EKTAEVOVTAG UE PUOLOAOYIKO 0PO £0QAAUEVN AelToupyia Kat QUAAEN Tou QIATPOU €K PEPO
MG MMopEl va TpokaAEoel pBopEG OTo TPOIOV (Slappon Kal ETUOTPEPOVTAG 600 TO dUVATO PeYAAUTEPN MOCOTNTA UG Tou MeAd).
aipatog, alayeg omv emidoon, K.AM.) Kal €rmiong va aipatog otov acBevn Kpa'rwqu kabeta TO (pl)\'rpo 3) H Toray dev (pSpEl €uBlVN yia TU)(OV BAGBEG TOU TIPOIOVTOG,

EMUPEPEL TPAUMATIONO OTOV A0BeV (AOIUWEN armoTEAETHa
™G MIKPOPLAKAG MOAUVONG, averiBUunTeg avTidpAoElg
QMOTEAEOHUA  TWV  UTIOAEUMOMEVWV  OTOIXEIWV NG

ayoKadapong Kat MePIOTPEPOVTAG To YUpw ard Tov
agova Tou, Qv xpetaleTal.

TPAUMATIONO TOU aoeevouq N ya omoladnmnoTte AaAAa
MPOBANMATA TOU WropoUV va TPOKANBoUvV Adyw
£MAVAXPNOIUOTIONONG TOU GIATPOU alpokadapong.

nepaltépw emneEepyaciag kavn mapayw®ywyv aidatog, VIII. AIAAIKAZIA AIMOKAGAPZHZ

K.ATL). Xpnoluonomo‘rs TIPOOTATEUTIKA yav‘na Kat aonrrm TS)(V[KT] X. AANEZ MAHPO®OPIEZ

2) I3waitepn Mpocoxn yia T anoguyrn péAuvong Tou aipatog Tou acBevousg katd OL Tapakatw TMANPoYopieg dlATIBeVTAL KATOMLV ALTNHOEWG.
SuvioTaTal BLaiTepn MPOCOoXN OE TIEPITTOOEI A0OEVROV TN oUVSEON TG YPAUMNG AiHATOG OTO GIATPO alokdadapong, 1) Aemropepeiq TANPoOPopieg yia TIG HeEBOSOUG SOKIUNG
ToU ival NAKIWKEVOL, O EYKUMOOUVN 1) tatdLd. KATA TNV aipoAnyia Kat Katd v emoTtpoen Tou ailatog arno 2) XapaktnpeloTIKAa andédoong in vivo

3) 'EkmAuon NV €EWOWHATIKT KUKAOQOpia. EEWOWHATIKO KUKAWUA HE
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Pycckui

WHCTPYKLMS MO UCMOAB3OBAHUIO AMaA13aTopoB Cephy FILTRYZER B3, BK-U, BK-F

Mepen ucnonbsosannem aunanusatopos “FILTRYZER” B3,

BK-U, BK-F BHMMaTeNbHO U3y4nTe HACTOSLLYIO UHCTPYKLUIO.

. LEJIEBOE HASHAYEHME
Aunanuzatopel "FILTRYZER" SBnstoTCA WMCKYCCTBEHHOW
MOYKOI  (MONOBONIOKOHHBIM  ANAnn3aTtopoM), MOCPEACTBOM
KOTOPOro ypansatTcs ypemunyeCcKue TOKCUHblI U BOAa U3
KpOoBK BO BpeMsi remoguannsa, YTOObI YNy4LlwmnTb COCTOsAHNE
naymeHTa ¢ NoYeYHo He[OCTaTOYHOCTBIO.

. OBJIACTb MPUMEHEHUSA

Junanuzaropsl “FILTRYZER” npegHasHaY4eHb! ans
OAHOPA30BOIro WCMOJIb3BOBAHUA npu ocTpom unm
XPOHUYECKOM  remopvanuae.  [nannsaTtopbl  [OKHbI
NPUMEHSTLCA  TONMbKO MO YKa3aHWo Bpada U TOSbKO
06YYEHHbIM  MEAVLIMHCKAM  MepcoHanoM WM 06YyYeHHbIM
naUneHTOM/OneKyHOM C paspeLleHnst Bpada.

1ll. TIPOTUBOMOKA3AHUA
Kakue-nn6o KOHKPETHblE MPOTUBOMNOKa3aHUsa NpuMeHeHnsa
“FILTRYZER” HeusBecCTHbl. B 06X cnyyasx AencTByloT Te
JKe NpoTMBOMNoOKasaHus, 4To U Npun remogunannae.

IV. CTEPUNIN3ALUSA
Aunanuzatopel  “FILTRYZER” cTtepunu3oBaHbl ramma-
n3ny4eHvem n anuporenHsl (O6bEM, 3aN0NHAEMbIN KPOBbIO).

V. PABOYUE U TEXHUHECKUE XAPAKTEPUCTUKWN
CM. NPUNIOXKEHHbIE TEXHNYECKNE XapaKTepUCTUKN.

VI. HEBJIAFOMPUSATHbIE 3®®EKTbI

1) Bo Bpemsi 1 nocne avanusa HeoOXOAVMMO TLIATeNbHOe
HabnopgeHne 3a  COCTosiHMEM naumeHToB. Oco6eHHO
TWATeNbHOMY — HaGMIOAEHUIO  MOANEeXaT —MauueHTbl C
anneprueii N rYNepYyBCTBUTENLHOCTHIO B aHaMHese,
NaLeHTbI C MOHVKAIOLLMMCS NPY reMoavianiae KpoBsiHbIM
[aBreHneM, MNauveHTbl C  YCUIMBAOLLENCS WUMMYHHO
hyHKLMEN, @ TaKkKe MaLMEHTbI, BriepBble NCMOMb3yloLLme
pvanmnsatop cepun “FILTRYZER”. B cnyyae nosiBneHus
CUMMTOMOB WA MPU3HAKOB HEBaronpusTHON peakuyn
HEO6XOAMMO MPUHSTVIE COOTBETCTBYIOLLMX Mep, BKJOU4ast
npeKpaLLieHie auaniaa.

2) CuHOpPOM HapyleHHOro paBHOBECUS Yallle NPOsBISETCS

B Ha4aNbHOM Nepuroae AYann3Hon Tepanun y nauveHToB

C HW3KON Maccoil Tena, y BO3PACTHbIX MAUWEHTOB, Yy

NaLyeHTOB, HY>KAAIOLLMXCSA B GbICTPOM YCTPaHeHNN Bogb!

32 KOPOTKWIA MPOMEXXYTOK BPEMEHH, a TaKXKe NPy CMeHe

pvanusatopa Ha 6onee  3deKTVBHbIA UM C

yBenMYeHHOW a(pheKTNBHON NnoLaabo NoBepxHocTn. B

cny4qae MOSIBJIEHNST HUKECNEAyOLX CUMMTOMOB WAn

NPpU3HaKoB CMHOPOMA HapyLUeHHOro paBHOBecUs, a

VMEHHO: rofiloBHas 60/b, TOLWHOTA, PBOTA, HapyLIEeHHoe

CO3HaHve, MOHWXEHHOe KpOBSiHOE [aBnenue,

KOHBYJIbCUM, HEOGXOAMMO MPUHSITVIE COOTBETCTBYIOLLMX

Mep, BK/II0YasA NpekpalleHue auanmaa.

MoTeps 6enkoB, TakUX Kak anbOymMuH, MOXeT

YBENMYMBATLCS B 3aBUCKMOCTY OT pexxuMa npoLeaypbl

onanm3a. HabniopailTe 3a COCTOSIHMEM nauueHTa u

nokasartensMy CbIBOPOTOYHOrO anbbymuHa.

4) Mpn  NOSIBNEHMN  HVDKECNEAYIOMX  CUMMNTOMOB,
NPOSIBAAIOLMXCA OT Crly4as K Ciy4alo npu 06bl4HOM
ovann3e, a UWMeHHO: ofblluka, 6onb B rpyaw,
MOHWKEHHOE  KPOBSIHOE  AaBfieHVe,  MOBbILEHHOe
KPOBSIHOE [aB/ieHne, NOTepst CO3HaHWSi, FUMNOKCeMus,
LWOK,  Yy4alleHHoe  ceppuebueHve,  Taxukapous,
anneprus, runepyyBCTBUTENBLHOCTb, aHa(UNaKTOUAHbIE
peakuun, CHWKEHMe KonndectBa 6enbiX KPOBSAHbIX
Tenel, CHWKeHWe TPOMOOUMTOB, 303UHOMUMS, 3yA,
OTEKM (BEKW, ropno, WHTpaopanbHo, SMUO U np.),
HepoMoraHue, yCTanocTb, ronoBHas 607,
rONIOBOKPY>XeHne, 6onb B cnuHe, 6onb B OptoLIHON
nonocty, 60Nb B MOSICHULE, AMapesi, TOWHOTa, pBOTa,
avckoMopT B rpyaw, ouwylleHne  auckomdopTa,
9K3ema, BbICbIMaHUsA, MOKPACHeHNe,  KpanuBHULA,
6arposoe nvuo, runepTepmus, oLieneHeHve,
NOBbILLEHHOE  MOTOOTAENEHNE,  MbIUEYHbIA  CnasMm,
Kallenb, XpuUnoTa, LyMm B yllax, 3eBOTa, WCKaXeHue
3pUTENIbHOrO BOCMPYSITYAS, OLLYLLEHVE Crieumbrieckoro
BKyCa, CTPaHHOrO 3anaxa, remonus, Heo6xoauMo
npuHsaTYE COOTBETCTBYIOLLIX mep, BKJItOHas
npekpalLleHvie auanusa.

5) HenpasunbHoe obpalleHne npu TPaHCMOPTPOBKE,
XPaHeHU Wnn  IKcnayataunn (MexaHudeckuii  yaap,
YpE3MEPHO BbICOKME VN HU3KME TeMNepaTypbl 1 MpoH.)
MOryT MOBbLICUTb OMACHOCTb yTeYku Kposu. [pu
O6GHapy>XeHM yTeuKy KpOBW CriefyeT NpeKpatuTb
reMoavanu3 W TMPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MeEPbI.
PelueHne o Bo3BpaTe KpoBK M3 IKCTPaKopropasbHON
CUCTeMbI NaLMEHTY AOSKEH NMPUHUMATL HabiopaoLnii
Bpay.

6) MoryT umMeTb MeCTo 1 ApYrvie OCNIOXHEHNS, BbI3BaHHbIe
HeycnpaBHOCTbLIO " pedexkramn [AVanu3Horo
obopyfoBaHus unnM - owwmbkamu  Mpu  NpoBeAeHUn
npouepypbl, B TOM 4MCNe KPOBOMOTEPs, neperpes
KpOBU, U36bITOYHAs ynbTpacdunbTpauus 1 aucbanaHc

)

3NIEKTPOSINTOB. Ans npefoTBpaLleHnst TaKux
OCJIOXKHEHUI CriepyiTe WHCTPYKLUWW MO 3KCrnyaTauum
obopyaoBaHus.

7) B cny4ae cepbe3HOro MHUMAEHTa, CBA3AHHOTO C 3TUM
[vanM3aTtopoMm,  cnepyeT  cooblmTe 06  3TOM
NPOU3BOANTENIO 1 OPraHU3aLun, B Ybell KOMMETEHLMN
HaxoAsITCs NOMb30BaTelb W/UN NaUNEHT.

VII. IPEAYNPEXXAEHUSA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
1. O6wme npegynpeXxaeHns u Mepbl NPEeA0CTOPOXXHOCTUA
Mpun o6Hapy>XeHun Kaknux-nmbo OTKIOHEHUI BO BPEMS
n/ nmm nocne NCMONb30BaHNS avanusaTtopa
NPOKOHCYNbTUPYATECH C BPA4YOM.
1) MoBTOPHOE MCnonL30BaHNe
HAnannsatopel “FILTRYZER” npepHasHadeHbl TOJIbKO
aonsa OHOPA30BOIo NCMNOJSIb30OBAHUSA.
MoBTOpPHOE  UCMONBL30BaHWE MOXET MpuBEeCTU K
nospexpaennto  U3OENNSA  (paspbie  mMem6paHsbl,
V3MEHEHWNIO XapakTePUCTUK, 1 T.4.) 1 TakKe NPpUYNHUTL

Bpen nauvieHTy (MHdekuus, BbI3BaHHas
MVKPOBUONOrn4ecKuM 3arpsisHeHnem,
HebnaronpusiTHbIMU peakuusmm, BbI3BaHHbIMI
0OCTaTO4HbIMN areHTamu 06paboTku w/vnu

KOMMOHEHTaMn Kposu, 1 T.,El,.).
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8)

) Ocoboe BHUMaHVE

PekomeHpayeTcs yaensTb 0co60e BHYMaHVE NOXWIbIM 1
6epemMeHHbIM NaLreHTam, a Takke AeTAM.

MpowmbiBka

Hvanuzatopel “FILTRYZER” 3anonHeHbl cTepunbHO
Bofoii. [Mepen Havanom pauanusa BO u3bexaHue
remMonn3a KOHTYp KpPOBU [uann3atopa [O/KeH ObiTb
MPOMBIT CTEPUSIbHBIM - (OU3VONIOTMYECKUM  PacTBOPOM
WM Ouann3aToM, a KOHTYp Avanusara [oSbkHa ObiTb
npoMbITa Anann3aTom.

[AvanunsHein annapat

Mockoneky ananmaatopsl “FILTRYZER” nmetoT BbICOKNMIA
KO NUMEHT  ynbTpadunbTpauun, OHU  [OJDKHbI
NPVYMEHSITLCSH Ha AVanu3HbIX annaparax, OCHaLLEHHbIX
perynatopom KoaddurumeHTa ynbTpapunsTpaumn.
XpaHeHve

Onanuzatopel  “FILTRYZER” cnepyeT xpaHutb u
nepeso3uTb Npu Temnepatype ot 5°C (41°F) po 30°C
(86°F). Heobxogumo naberatb BO3AeicTBuS
HebnaronpusTHbIX  YCNOBWIA  OKpy>Katollen  cpefpl
(MPSIMBIX COJNIHEYHBIX JTy4elt, MOBbILLIEHHON BNXXHOCTW,
CbIPOCTW, CYXOCTU, TEMMepPaTypbl 3amMep3aHisi).
O6palueHre ¢ granusaTopamu

Anannsatop “FILTRYZER” u3rotoBneH u3 pasnnyHbix
NNacTUKOBbIX ~ KOMMOHeHTOB. [pu  ofpalyeHnn ¢
[Nann3aTopoM 1 ero aKcnayatauuu cneayet usberatb
BMOpaLUM C YPE3MEPHON amnauTyaoil M 4YacToToi
konebaHuin nnn mexanudeckux yaapos. He ponyckaiite
MOCTYKVBaHVIsi MO FOJNOBKE Avanuaaropa 3aKUMom v
APYrUM  MeTann4yeckum npeamMeToM AN yaaneHus
BO3/yLLHbIX My3bIPbKOB MV BO3BPATa KPOBU.
XnmMndeckue BellecTsa

HeykocHutensHo nsberainte KOHTakTa Mexay
ANann3aTopom v CMPTOM (CTEPVUAN3ATOPOM) 1 APYrMI
OpraHN4YecKMy pacTeopaMu. TakoW KOHTaKT MOXeT
npvBecT K [JedopMauuy WM PacTPECKVBaHIIO
ananusaropa.

KoHTponb KayecTsa ananusarta

CobniofaiiTe cTaHAapTbl COOTBETCTBYIOLLENA CTPaHbl.
VcnonbayiiTe 4nCTbI Arannaar, T.K. Auanusat MoXeT
nonacT B KPOBOMOTOK MauueHTa MNOCPefcTBOM
MexaHu3ma obpaTtHoi unbTpauun u/mnu obpaTHoii

andyann.

2. Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU nepef  NPOBeAeHUEM
Avanusa

1
2

) Henb3s wucnonb3oBatb [Avanu3atop € BUAUMbIMA
NOBPEXAESHUAMUN NN B NOBPEXAEHHOW YNakoBKe.
Henb3asi ncnonb3osatb AnanusaTtop Co cnejamn yTeukun
BOAbl, Hanpumep, Kanngamu BOAbl B YMNakoBKe, C
HenpaanbHoﬁ I'lOCa,ELKOIZ Konnakos Ha BBOAAX
KOHTYPOB KPOBW 1 AvannsaTta, a Takxxe npu CKornieHnm
60nbLIOro Konm4ecTsa BO3OyXa B KOHTypax Kposu ”
ananusara.

3) Bo wm3bexaHve paspbiBa COEAVHEHUs,  YTeYKMU

4)

5

6)

u3pacTBOpa WM KPOBOTEYEHUs, a TakXe paspbiBa
BBO/OB KPOBU ClieflyeT MOAK/IOUNTb KOHHEKTOPbI Tuna
Luer-lock Ha kpoBonpoBOASLLEN MarucTpanm K BBoaam
KPOBUM, BCTaBMsSiS WX NOA NPaBUibHbIM - YrfioM
3akpy4mBasi Kpenko Ans  obecrneyeHust MIOTHOM
nocagku.

[vanusatop cnegyeT uWcnonb3oBaTb cpasy nocne
BCKPbITVS YNaKoBKW, MPOMbIBKW W MPeaBapuTebHOro
3anosHeHus.

CnepyeT obpatiyatb 0co60e BHUMaHMe Ha TO, 4TO6bI npu
NpoMbIBE 1 MpeABapuTENbHOM 3arnOSIHEHUM B KOHTYP
KPOBU He nonafanu 1amn He 0CTaBanCh B HEM Ny3blpbKi
BO3Myxa.

[HAunanuzatopbl cepun BK-F Henb3s npumeHaTb Ans
remoavacunbTpauM MK reMounbTpaLmn us-3a unx
60ee BbICOKOW NPOHMULIAEMOCTYN MO NPOTEeNHaM, TakuM
KaK anbOymuH.

3. Mepbl NPefoCTOPOXXHOCTY NPY NPOBEAEHNN Ananusa

1
2

3

4

5

6)

7

) Y6epuTtecb B OTCYTCTBUM yTeHKN paboyeii cpeapl Yepes
COEAVHEHUSA Ha KOHTYpax KpoBU 1 gvanvaara.
TpaHcmemb6paHHoe pasneHve (TMO) He  [OMKHO
npesbiwatb 66 kMa (500 mm pT.cT.) TM/ Bbile 66 KMa
(500 MM pT.CT.) MOXET MPUBECTN K yTeYKe KPOBW Wan
OTCOEAHEHWNIO  KPOBOMPOBOAALLMX MarucTpanen or
coepvHUTENel Ananuaatopa..

MponsBoaUTENLHOCTL AnanM3aTopa MOXET CHUSUTLCS
B C/lyyae, €C/M CKOPOCTb MOTOKOB KPOBU 1
[Van3VPYIOLLIEro pacTBopa MeHbLUEe PeKoMeHAyeMblX
WM NOSIOXKEHWe  Ananusatopa  OTAMYaeTcst  oT
PeKoOMeH[lyeMoro.

Cnocob BBeAeHVst U [O3MPOBKY aHTUKOAryssHTOB,
TaKUX KaK renapuH, A8 KKOOro nauueHTa A0SKeH
onpeaensiT Bpay.

Mpu npoBegeHMn [uann3a nauMeHTam, VIMEoWUM
CKJIOHHOCTb K KPOBOU3/MSHUSM WM Npobnembl co
CBepTbIBAEMOCTbIO KPOBU, CNEAyeT NPUHMMaTL 0Cobble
Mepbl  MPEAOCTOPOXHOCTY,  BKJOYAasi  KOHTPOJSb
BPEMEHI CBEPTbIBAHNS KPOBU.

B cnydyae ob6HapyxeHns BO BpeMsi Avanunsa ny3bipbKos
BO3/lyXa, KPOBOTEYEHUS, CrYCTKOB KPOBU W/IM reMonnsa
HEOb6XOAMMO  MPUHATUE  COOTBETCTBYIOLLMX  Mep,
BKJIlOYasi  MpekpalleHue guanMsa Wi 3ameHy
[unanusartopa.

Ecnv po wm BO Bpemsi auanusa npepnonaraeTcs
NpVUMeHeHe NeKapCTBEHHbIX CPeAcTs, Heobxoaumo
y4uTbIBaTb CNOCO6 U BPEMs X BBEAEHUS, a Takke
[03MPOBKY, TakK Kak Aunanna MOXeT CnocobCcTBOBaTh X
BbIBEAEHWIO U3  OpraHu3mMa UnM  U3MEHEHWo
okasblBaemMoro umu Bosgencteusi. Ocoboe BHUMaHWe
cnepyeT yAensitb nauueHTam, NonyYatoLLmM
VHrMBUTOPbI NPeobpasoBaHNs aHTMOTEH3NHA B SH3UM.
Bo Bpems 3aBepLueHus auaninsa He cneayeT NprMeHsTb
npoayBKy BO3yXOM /15t yAaneHUsi OCTaBLUENCS KPOBU.
BosBpat KpoBU B OpraHn3m nauyieHTa ocyLLecTBseTcs
C npuMeHeHneM (U3MONorM4eckoro pactsopa. [ns
TOrO  YTOObl BEPHYTb MakCUMaslbHO  BO3MOXKHOE
KOJIMYECTBO KPOBW B OPraHWM3M nauveHTa, cregyet
[ep>aTb Anann3aTop B BEPTUKaIbHOM MOJIOXKEHUN, MPU
Heo6X0AVMOCTU MOBOPa4MBas €ro BOKPYr OCH.

VIII. NIPOLEEAYPA OUATIU3A

Bo wu3bexaHve 3apaxxeHnsi  Kposu nauneHta npu

nopy

coeanHeHun KpOBOMNpPOBOAALLMX MarMCTpanePl K

Avanusatopy, otéope npo6 KpoBM U BO3BpaTe KPOBU U3
9KCTPaKopropanbHOW  CUCTEMbl  CnefyeT  Nonb30BaThbCs
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3aLMTHBIMW  NepyaTkamu U MPEeAnpuHSATL  acenTu4eckue
Mepbl. NS NOAKMIOYMEHWs  JaHHOro  Avanusartopa
pekomMeHayeTcs 3KCTPaKOPMopaibHbI KOHTYP c
KOHHekTopamu ctangapTos ISO 8638 unu ISO 8637-2.

B kadyecTBe nprmepa NpuBOAvM CrieaytoLLyto NpoLleaypy.
1. MoaroToBKa K ananusy

1) W3Bnekute ananvusatop n3 ynakoBKu 1 yCTaHOBUTE ero
B lepxxaterb.

2) MopsecbTe Tapy CO CTEPWUbHLIM (HU3NONIOrMHECKUM
pactBopoM (1000 mMn wnm 6Gonblie) Ha LwTaTuee
KanesibHOro BAMBAHWS U NOACOEANHUTE apTepuanbHyo
MarucTpasnb BAVBaHWS K Tape.

3) 3anonHute apTepuanbHyo mMarucTpans
ur3nonornieckmM pacTBOPOM: BHadane, Ha CTOPOHe
COeOVHNTENst COCYAUCTOrO [OCTyna, a 3aTteM Ha
CTOPOHe coepuHuTens guanuaatopa (Puc. 1).

4) lMopcoeavHUTe BEHO3HYKD MarucTpanb K BEHO3HOMY
Bxofy avanusaropa (Puc. 2).

5) OCTOPOXXHO nopcoeauHuTe apTepuanbHyo
MarucTparnb, 3aMOJIHEHHYI0 ranonornyeckum
pacTBOpOM, K apTepuasbHOMY BXOAy Auanusartopa,
yaenss oco6oe BHUMaHWe TOMY, YTOObl He A0MyCTUTb
nonagaHus  Bo3gyxa B puanusatop. Ecom B
apTepuanbHOM  BXOAe [uanusatopa  obHapy>kaTcs
ny3bipbKy  BO3Ayxa, YAaNMTE WX CXaTheM Kamepbl
JIOBYLLKW BO3yXa Ha BEHO3HO maructpanm (Puc. 3).
MpomoiiTe  oTAeneHvwe  KposBM  Aunanusatopa u
KpOBOMPOBOAALLYO MarncTpasb He meHee 4em 1000 mn
hu3ronorn4eckoro pactsopa npu CKOPOCTV NPUMEPHO
100 mn/muH (Puc. 4).

MopcoepuHuTe WNaHM nofayn v cnvea Avanusara K
[nanu3atopy TakuM 06pa3oM, 4TOObl HamnpaeneHve
notoka pvanusara 6b1n10 NPOTVBOMONOXHO
HanpaBfeHNio NOTOKa KPOBWU. Yaanute BCe My3blpbKit
BO3[yXa 1 NPOMOWTE OTAeneHne Auannaara noTOKOM
[uannaara co CKOpoCTbio okono 500 mn/muH (Puc. 5).
[aiiTe puann3aty npoTedb He MeHee 5 MUHyT.
WN36eraiite ntoboii  ynbTpacdunbTpauu BO - Bpems
AaHHON nNpouenypbl.
3anonHuTe  puanusatop 1 KPOBOMPOBOAALLVE
mMarucTpanu 6onee 4em 500 M renapuHN3NPOBAHHOMO
r3nonornieckoro pacTeopa v ¢ MOMOLLbIO MOBTOPHO
NPOMBbIBKI y6eANTECh, YTO B ANANN3ATOPE HE OCTaNoCh
Mny3bIpbKOB BO3AyXa. B crydae nosiBReHNst KpymnHbix
ny3bIPbKOB BO3/lyXa 113 BOJIOKOH 3aMeHUTe AnannsaTop.
(Pvic. 6)
Y6eputecb, 4TO nOByLUKa BO3[yxa Ha BEHO3HOMN
MarucTpan 3anosiHeHa NpuMepHo Ha %.
10) YcTaHOBWTE 3aXMM Ha AWUCTaNbHOM KOHLE BEHO3HOM
marucTpanu.
2. Avanus

1) Cnyctute pguanusat nocne YCTAaHOBKU  YPOBHS
cunsTpauum Ha 0 Mn/4, ecnu auannsar eLle He CTEK.

2) Mopkntounte apTepuanbHyo marvucTpanb K

apTepuanbHoON KaHione nauyeHTa.

OTKpoWiTe 3aXWMbl Ha apTepuanbHOW U BEHO3HOWN
MarucTpasnsix n BKIOYUTE HACOC HarHeTaHNsi KPOBU Ha
ckopocTn 50-100 mn/muH. Korga KpoBb [AOCTUIHET
KOHL@ BEHO3HOW MarucTpanyi, BbIKIIOYNTE HACOC W
NOACOEAVHNTE BEHO3HYI Maructpanb K BEHO3HOMN
KaHtone.

4) TMocTeneHHO YyBenMyMBaNTE CKOPOCTb KPOBOTOKA U
KO3(pMUMEHT  ynbTpadunbTpauum [0 YPOBHEN,
TPebyeMmbIX [/ KXKAOro NnauneHTa.

5) [ins NpOBEpKW aBapwiiHOW CUrHanbHON  yHKLMM
[Manu3Horo annapara nepeq NpoBeeHeM AnanusHoi
Tepanuu cobniofaiiTe VHCTPYKUUM NpousBopuTens
annaparypbl.

3. 3aBeplueHne auanusa

1) MakcumanbHo y6aBbTe [aBneHne B KOHTYypax KpoBU 1
avanusata u o BbIK/IIOYNTE HACOC HarHeTaHus KpoBU
nocne 5-MuHyTHOI nepdysun 6e3 yneTpadunsTpaumum.

2) Mopkntouute Tapy, copepxatlyio He MeHee 300 mn
hU310NOrMYecKoro pacTeopa, K JIMHNN BABaHNS.
Hante @usnonornyeckomy pactsopy CaMOTEYHbIM
nyTemM BTeYb B apTepuasbHbll AOCTYN AJIS BO3BpaTa
KPOBM U3 KOHTypa B OpPraHvuam nauueHTta. YcraHoBuTe
Ha KOHel, apTepuanbHOW MarucTpanm 3aKUM WU,
cobniofasi CTepuNbHOCTb, W3BNEKUTE apTepuasnbHyo
KaHIoHo.

4) CHumnTe apTepuanbHylo Maructpanb € Hacoca

HarHeTaHus KpoBw.

5) 3a cyeT camMOTeYHOW mnoja4sm W C  MOMOLLbIO
r3nonorHeckoro pactTsopa, Ha4yHUTe BO3BPAT KPOBY

13 Juanuaaropa u KpoBOMPOBOAALLMX MarucTpanen.

6) YcTaHoBWTE 3a)KUM Ha KOHEL, BEHO3HOW Maructpanu n
3aTem, cobnoaas CTePUSIbHOCTb, U3BJIEKUTE BEHO3HYIO
KaHIoJHo.

YTunuaupyiiTe guanusatop, Maructpanu u gpyrue
pacxopHble MaTepuanbl B nopspake, 0f06peHHOM
Bawwwmm yupexxpeHvem.

IX. FAPAHTUSA N OTPAHUMEHUE OTBETCTBEHHOCTHU

1) Awanusatopsl “FILTRYZER” BbINycKaloTca B
COOTBETCTBUM  CO  crneundukaumern un  COrnacHo
HOPMaTMBHbIM PYKOBOASILLMM  YKa3aHWsM cTaHpapTa
GMP. KomnaHus Toray 6ecnnaTHoO 3aMeHUT anannsaTop
c NPOU3BOACTBEHHBLIMY nedekramu. Mpu
Heo6X0ANMOCTU KOMMaHusi Toray MOXeT MonpocuTh
K/IMEHTa BEpPHYTb AManM3aTop W BCE COMyTCTBYlOLME
9NIeMEHTbl  YNaKkoBKW [Nl BbISICHEHWSt  MPUYWH
BO3HVKHOBEHNS! [edeKTOB W MPUHATASE Mep Mo ux
YCTPaHEHNIO B COOTBETCTBYIOLLIX CIlyHasiX.
Komnannsi Toray He HeceT  OTBETCTBEHHOCTH,
HE3aBNCUMO OT MOBPEX[EHUs U3aenus, 3a 6ot
ywepb, paHeHue nauueHta wm  nobble  gpyrve
npobnembl, BO3HMKIUME B pe3y/bTare Helenesoro
UCMOb30BaHNs, HenpasuibHOro obpalLeHnsi,
JKCMyaTauyy U/mnm XxpaHeHnst N3Aenus KIMeHToMm.
KomnaHus Toray He HeceT OTBETCTBEHHOCTV 3a
MOMOMKY U3[eNVsi , paHeHVe nauweHTa wnn nobble
opyrve  npobrnembl,  BO3HUKILME B pesynbTare
MOBTOPHOrO UCMO/L30BaHNs AuanusaTopa.
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X. MPOYAS1 UHOOPMALIUSA
CriegytoLuas nHhopmaLys NpefocTaBsieTcs Mo 3anpocy:
1) Moapo6HOCTV METOAUKMN MCTIbITAHWIA
2) Pabouvie xapakTepucTvku 1H BUBO



Nederlands

Gebruiksaanwijzing voor FILTRYZER B3, BK-U, BK-F Serie

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig voordat u de
"FILTRYZER" B3, BK-U, BK-F Serie dialysator gebruikt.

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

Il. INDICATIES

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

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

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

V. EIGENSCHAPPEN EN SPECIFICATIES
Raadpleeg de bijgevoegde technische gegevens.

VI. BWWERKINGEN

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

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

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

4) Er moeten passende maatregelingen worden
getroffen, inclusief de stopzetting van de dialyse, als
de volgende symptomen, die soms bij een
gebruikelijke dialyse kunnen optreden, worden
waargenomen: dyspneu, pijn op de borst, verlaagde
bloeddruk, verhoogde bloeddruk, bewustzijnsverlies,
hypoxemie, shock, hartkloppingen, tachycardie,
allergie, overgevoeligheid, anafylactoide reacties,
afgenomen witte bloedcellen, afgenomen
bloedplaatjes, eosinofilie, prurit, oedeem (ooglid, keel,
intraoraal, gezicht, enz.), malaise, vermoeidheid,
hoofdpijn, duizeligheid, rugpijn, buikpijn, lumbale pijn,
diarree, misselijkheid, braken, ongemak op de borst,
ongemak, eczeem, uitslag, roodheid, urticaria, rood
gezicht, pyrexie, stijfheid, abnormaal zweten,
spierkrampen, hoest, heesheid, tinnitus, geeuwen,
abnormale zicht, eigenaardige smaak, vreemde
geursensatie of hemolyse.

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

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

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

VIl. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Raadpleeg de arts bij een afwijking tijdens en/of na
gebruik van de dialysator.
1) Hergebruik
"FILTRYZER" is een medisch hulpmiddel dat VOOR
EENMALIG GEBRUIK is bedoeld. Het hergebruik kan
productbeschadigingen (bloedlekkage, veranderingen
van de prestaties, enz.) en ook patiéntletsel
veroorzaken (infectie veroorzaakt door
microbiologische besmetting, bijwerkingen

veroorzaakt door achtergebleven
opwerkingsmiddelen en/of bloedbestanddelen, enz.).

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

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

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

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

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

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

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

. Voorafgaand aan de dialyse te nemen voorzorgen

1) De dialysator mag niet worden gebruikt als deze
beschadigd lijkt te zijn of als het pakket gescheurd is.

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

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

4) Gebruik de dialysator onmiddellijk na het openen van
de verpakking en na het spoelen en primen.

5) Neem alle voorzorgsmaatregelen om te voorkomen
dat luchtbellen de dialysator binnenkomen of erin
aanwezig blijven gedurende deze 2 fasen.

6) De dialysator uit de BK-F serie mag niet gebruikt
worden voor HDF (hemodiafiltratie) door de hogere
permeabiliteit van eiwitten als albumine.

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 tij[dens 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.
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.
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VIIl. PROCEDURE VAN DE DIALYSE
Gebruik beschermende handschoenen en een
aseptische techniek om besmetting van het bloed van de
patiént te voorkomen bij het aansluiten van de bloedlijn op
de dialysator, of bij het verzamelen van bloedmonsters of

bij het terugvoeren van het bloed uit het buitenlichamelijke
circuit. Het gebruik van een buitenlichamelijk circuit met
verbindingen, conform aan ISO 8638 of ISO 8637-2, wordt
aanbevolen voor deze dialysator.

De volgende procedure is hiervan een voorbeeld.

1. Voorbereiding voor de dialyse

1) Neem de dialysator uit de verpakking en plaats deze
op de dialysatorhouder.

2) Hang een verpakking met steriele fysiologische
zoutoplossing aan een |Vstang (1000 ml of meer) en
verbind de arteriéle infusielijn met de verpakking.

3) Vul de arteriéle bloedlijin met fysiologische
zoutoplossing, eerst de kant van de verbinding met de
vasculaire toegang en vervolgens de kant van de
verbinding met de dialysator. Klem beide uiteinden
van de arteriéle slang vast. (Fig. 1)

4) Sluit de veneuze slang aan op de veneuze poort van
de dialysator. (Fig. 2)

5) Sluit de arteriéle slang die is gevuld met fysiologische
zoutoplossing voorzichtig aan op de arteriéle poort en
zorg ervoor dat er geen lucht in de dialysator komt.
Als er luchtbellen worden waargenomen in de
arteriéle poort, verwijder ze dan door in de veneuze
druppelkamer te knijpen. (Fig. 3)

6) Spoel de bloedzijde van de dialysator en de bloedlijn
met meer dan 1000 ml fysiologische zoutoplossing bij
ongeveer 100 ml/min. (Fig. 4)

7) Sluit de dialysaatlijinen aan op de dialysaatpoorten
zodat het dialysaat in tegenstroom met de
bloedstroom stroomt. Verwijder eventuele luchtbellen
en spoel de dialysaatzijde met dialysaat dat stroomt
met ongeveer 500 ml/min. (Fig. 5) Laat het dialysaat
minstens 5 minuten stromen. Vermijd ultrafiltratie
tijdens deze procedure.

8) Laad de dialysator en bloedlijnen met meer dan 500
ml gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing en
controleer dat er geen luchtbellen in de dialysator
achterblijven door herhaaldelijk te spoelen. Vervang
de dialysator als er massieve luchtbellen uit de vezels
komen. (Fig. 6)

9) Bevestig dat de veneuze bellenval ongeveer 3/4 vol
is.

10) Klem de veneuze slang bij het distale uiteinde.

2. Dialyse

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

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

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

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

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

. 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.

w

IX. GARANTIE EN BEPERKING VAN DE AANSPRAKELIJKHEID

1) "FILTRYZER" wordt vervaardigd in overeenstemming

met de specificaties en in overeenstemming met de

GMP-richtlijnen. Toray zal een dialysator met

fabricagefouten gratis vervangen. Indien nodig zal

Toray vragen de dialysator zelf en alle bijbehorende

verpakking terug te sturen om de oorzaak te

onderzoeken en indien nodig corrigerende
maatregelen te nemen.

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

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

X. OVERIGE GEGEVENS
De volgende informatie is op aanvraag beschikbaar :
1) informatie over de testmethoden
2) Kenmerken van de prestatie in vivo
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2. Patient 4. Blood pump product label —
7. Dialysate
10. Blue side of the |
8. Venous product label —
1. Typical hemodialysis circuit
English Francais Italiano Deutsch Espaiiol EAMnvika | PYCCKWUIA | Nederlands
1 he;)cﬂi(;elll sis tC'riCLl’J'é Tipico circuito Typischer hg:;%ﬂitgli?ias TUTIKO KUKAWUA CTagf:“ﬁ;Haﬂ Typisch
’ circuity dh é)r;?o?:li alyse di emodialisi | Dialysekreislauf tipico alokadapaong reMoaManusa hemodialysecircuit
2. Patient Patient Paziente Patient Paciente AcBevn|g MauneHT Patiént
. . - . . . .| ApTepuanbHana "
3. Arterial Ligne artérielle Arterioso Arteriell Arterial ApTNpLaKN MarucTpans Slagaderlijk
4. | Blood pump | Pompe asang | Pompa sangue | Blutpumpe | Bomba de sangre | AvtAia aipiatog | Hacoc and kposu | Bloedpomp
5. | Anticoagulant | Anticoagulant | Anticoagulante | Antikoagulans | Anticoagulante | AvTimnkTikd | AHTukoarynaHT | Antistollingsmiddel
6. Dialyzer Dialyseur Dializzatore Dialysator Dializador OiATpo [nannsatop Dialysator
7. Dialysate Dialysat Dialisato Dialysat Dializado alpgil(%)\euapp%nq ﬂMaJ;v;ileréyggmwm Dialysaat
8. Venous Ligne veineuse Venoso Vends Venoso OAEBIKN M%?:g?;:ﬁb Veneus
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10 ue dSI ?Iob || delétiquette | delletichetta des de la etiqueta | NG eTIKETAC CTOpOHa van het
€ productiabel | gy produit del prodotto | Produktetiketts | del producto | Tou TipoidvTOG | aTMKeTk uapenua | productetiket
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Se référer Fare : Consulte | AvatpéEete Cm.
Refer to I Bitte peg Raadpleeg
instructions aux riferimento Gebrauchsanweisun las otie VHCTPYKUAY de
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Lot Lot Lotto . Lote MapTtida JloT Parti
LOT bezeichnung e |
Date of Date de Data di Fecha de |Hpepounvia )
g . Herstelldatum g .~ | MponsseseHo | Fabricagedatum
manufacture | fabrication produzione fabricacion | mapaywyng P A 9
. Date de Data di Verwendbar Fechade |Huepounvia
Expiry date . . ) . ; FopoeH no | Vervaldatum
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Single sterile Systeme de Singolo sistema | Einfaches Sistema de Movo cUotnua | EguHan Enkel steriel
barrier system barriere stérile di barriera sterile | Sterilbarrieresystem | barrera estéril bpaypou cTepunbHaA gesloten systeem
with protective unique avec con imballaggio | mit &uBerer simple con anooteipwong | 6apbepHan met
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Sterile fluid path | protection. Percorso del sind exterior. ouokeuaoia. YNaKoBKOW. Steriel
sterilized using Circuit destiné a | fluido sterile gammasterilisiert. La ruta de paso | Aladpoun CrepunbHan vloeistofpad
gamma contenir un fluide | sterilizzato del fluido se ha QAroOoTEIPWHEVO | cucTema gesteriliseerd
irradiation. stérile, stérilisé mediante esterilizado u uypou Tou LMpKYNALMN met
par irradiation irradiazione mediante ATIOOTEIPWOVETAL | Ananusa Ta, gammastraling.
gamma. gamma. radiacion He xpnon CTepunn3oBaHHaA
gamma. akTIvoBoAiag C UCNONb30BaHNEM
Yappa. I aMMa-13fyyeHus.
. . . . Tonbko ana | Alleen voor
For single A usage Usare solo | Nur zum ein- | Material no Miag o,qupaso'Eéoro eenmalig
u nl uniqu una volt malgebrauch | reutilizabl NOEW .
se only que avolta algebra e able xen S nonb30BaHnA gebruik
.| N utiliser | Non utilizzar o . . . .
Do not use if siel‘gﬁqsb all asi 0 sela a® | Bei Schaden an | No lo use si el Mnv To He ucnonbayite, | Niet gebruiken als
package is est 9 confezione & der Verpackung | embalaje esta | yoqoyonoroete edvn | €CTM ynakoeka de verpakking
damaged endommadé et | danneqaiata e nicht verwenden dafiado y ouokeuaoia eivar | MOBPEX/EHa, U beschadigd is
and consult consultergles consugllt% e le und consulte las | kateotpappévn kat | 06paTUTECH K ende
instructions instructions istruzioni Gebrauchsanwe | instrucciones | ouuBouheuteite TG | MHCTPYKUMM no | gebruiksaanwijzing
for use. - , isung befolgen. . Odnyies Xpnons. | npumeHenmio. raadplegen.
or use diutilisation. d'uso. sung befolge de uso PUMEHEHMIO aadplege
— Via de Mn mupetoyova | MyTb noToka
. - Percorso . . : 9 .
Non-pyrogenic Circuit fluido non Pyrogenfreier fluido no dladpopn anuporenHon | Niet-pyrogeen
fluid path apyrogene pirogeno Fluss pirogénico uypou XUOKOCTH circuit
e (Blood side) | (coté sang) (lato sgan ue) (Blutseite) (lado de (Awpatiko dlapép | (cTopoHa (bloedzijde)
(Blood side) 9 la sangre) 1opa) KPOBM)
Medical Dispositif Dispositivo - Dispositivo latplkn MegauumHckoe Medisch
. o . Medizinprodukt Py ; ;
device médical medico médico ouoKeun nspenve hulpmiddel




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

B3 Series
Type/ Type/ Tipo/ Typ/ Tipo/ TUmog/ Tun/ Type B3-1.0A B3-1.3A B3-1.6A B3-1.8A B3-2.0A

Housing/ Boitier/ Contenitore/ Gehéuse/ Carcasa/ MepipAnua/ Kopnyca/ Behuizing Polystyrene
Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ YAwo/ Matepuan/ Materiaal
Fibers/ Fibres/ Fibre/ Kapillaren/ Fibras/ 'lveq/ BonokHa/ Vezels

Material/ Matériau/ Materiale/ Material/ Material/ YAiko/ Matepuan/ Materiaal Polymethylmethacrylate (PMMA)

Inside diameter/ Diametre intérieur/ Diametro interno/ Innendurchmesser/

Diametro intero/ EowTepikn S1apeTPOg/ BHyTpeHHui auameTp/ Binnendiameter (um) 200

Membrane thickness/ Epaisseur de la membrane/ Spessore di membrana/

Wandstarke der Membran/ Espesor de la membrana/ Mdxog pepppavng/ 20

TonwwHa membpanbl/ Membraandikte (um)

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

Area de la superficie efectiva/ Evepyoq emipaveta/ Mnowazs akTUBHOTO NOKpbITUA/ 1.0 1.3 1.6 1.8 2.0

Effectieve opperviakte (m?)

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

Anello di tenuta (materiale di sigillatura secondaria)/ Dichtring (Sekundares Dichtmaterial)/
Junta torica (material de sellado secundario)/ AakTUALOG (5EUTEPOYEVES UAIKO appayiong)/
YnnotHutensHoe konbuo/ O-ring (secundair afdichtingsmateriaal)

Silicone rubber

Potting material/ Matériau d'empotage/ Materiale fissaggio/ VerguBmasse/ Material carcasa/
YAwo Potting/ MaTepuan repmetuka/ Bewaarmateriaal

Polyurethane

Sterilization/ Stérilisation/ Sterilizzazione/ Sterilisation/ Esterilizacion/ Aooteipwon/
Crepunusauns/ Sterilisatie

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

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

Volumen de sangre/ Oykog aipatog/ O6bem kposu/ Bloedvolume * (mL)

61 76 95 105 118

Clearance in vitro/ Clairance in vitro/ Clearance in vitro/ Clearance in vitro/
Aclaramiento in vitro/ KaBapan in vitro/ Knupetcsl in vitro/ Klaring in vitro #
Urea/ Urée/ Ureal Hamstoff/ Urea/ Oupia/ MoyesuHa/ Ureum

(mL/min)

175 184 188 192 193

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

146 160 167 173 177

Uric acid/ Acide Urique/ Acido trico/ Hamszure/ Acido urico/ Qupikd OE(/ Mouesan kucnotal Urinezuur

116 130 136 144 149

Vitamin B12/ Vitamine B12/ Vitamina B12/ Viitamin B2/ Vitamina Bt/ Brapivn) B12/ Butamu B12/ Vitamine B12

70 81 88 95 101

Inulin/ Inuline/ Inulina/ Inulin/ Inulina/ IvouAiv/ VHynuk/ Inuline

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 (ZuvteAeang YnepdmBnong) in vitro/

UFR (KoathdmumeHT ynbTpacmnsTpaumn) in vitro/

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

7.0 8.8 8.7 9.9 1.0

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

Mtwon g rieong/ Magexue aasnexns/ Drukval ##
Blood compartment/ Compartiment sanguin/ Comparto sangue/ Blutkompartiment/
Compartimiento de la sangre/ Alapéptopa aipatog/ KoHTyp, 3anonHAemblit KpoBblo/
Bloedcompartiment (kPa(mmHg), at Q8=200mL/min)

8.9(67) 6.9(52) 5.7(43) 5.2(39) 4.6(35)

Max. TMP/ PTM max./ Massaima PTM/ max. TMP/ PTM max./ Méyiat TMP/

TM[ makc./ 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/

[lnanasoH ckopocTi kposAHoro noToka/ Bereik van bloedpercentages (mL/min)

100-400

Max. dialysate flow/ Débit dialysat maximum/ Massimo flusso dialisato/
max. Dialysatflu/ Flujo maximo de dializado/ Méyiat por uypou atpokabapang/

MakcumanbHas ckopocTb noToka ananusara/ Maximale dialysaatstroom (mL/min)

1,000

# Blood volumes are typical data.

##  Clearances are typical data with aqueous solution.

Qs: 20044 mL/min, Qb: 500+10 mL/min, Temp.: 37+1 °C,

TMP (for B3 Series): 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg),

QF (for BK Series): 10+2 mL/min

UFRs are typical data with bovine blood (Ht 303 %, TP 6+0.5 g/dL).

QB: 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+5g/L).

#it#

# Les valeurs indiquées sont des valeurs représentatives.

##  Les clairances sont mesurées en solution aqueuse.

Qs: 20044 ml/min, Qp: 50010 ml/min, T: 37+1 °C,

PTM (pour les séries B3): 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg),

QF (pour les séries BK): 10+2 ml/min

Coefficients UF sont des valeurs représentatives avec du sérum bovin

(Ht 3043 %, protéines totales 6+0.5 g/dl). Qs: 200+4 ml/min,

PTM: 13.3+1.3 kPa (10010 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+5g/l)

#HH#

# Il volume ematico € un dato tipico misurato.

##  Le clearances sono calcolate con soluzione acquosa.

Qs: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, Temp.: 371 °C,

TMP (per le serie B3): 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg),

QF (per la serie BK): 10+2 mL/min

UFR sono dati tipici con sangue bovino (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

#### Le cadute di pressione sono dati tipici con soluzione di glicerina di viscosita
simile al sangue bovino (Ht: 32+3%, TP: 605 g/L)

#HH#

##

#iH#

Blutflllvolumen aus standardisierter Messung.

Clearancedaten bei wéssriger Losung.

QsB: 200+4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, Temp.: 37+1 °C,

TMP (fiir B3 Serien): 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg)

QF (fur BK Serien): 10£2 mL/min

UFR-ermittelte Daten sind typische Daten mit Rinderblut (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

#### Druckverluste sind typische Daten mit einer Glyzerinlésung von ahnlicher

##

#H

Viskositat wie Rinderblut: (Ht: 32+3 %, TP: 605 g/L)

Los valores de volumen de sangre, corresponden a una medicion estandarizada.
Los aclaramientos corresponden a una medicion estandarizada con solucion acuosa.
QB: 200+ 4mL/min, Qb: 500+10 mL/min,Temp.: 37+1 °C,

TMP (para las series B3): 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg).

QF (para la serie BK): 10+2 mL/min

Los valores de UFR son datos tipicos con sangre bovina (Ht 30+3 %, TP 6+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+ 1.3 kPa (100+10 mmHg), Temp.: 37«1 °C

#### Las caidas de presion son datos tipicos con solucion de glicerina de viscosidad similar

##

#H#

a la de la sangre bovina (Ht: 32+3%, TP: 60+5g/L)

Ot 6yKOL aipaTog eival TUTIKA SEB0UEVA.

Ot Kabapoelg eival Tumika dedopeva pe udativo dlaAupa.

Q8: 200+4 mL/min, Qo: 500+10 mL/min, @gppokpacia: 371 °C,

TMP (yia 11§ Zetpég B3): 13.3+1.3 kPa (10010 mmHg),

QF (yta v Zelpda BK): 102 mL/min

Ot Tipég UFR eival Turika dedopéva ano Boeto aipa. (Ht 30£3 %, TP 6+0.5 g/dL).
QB: 200+4 mL/min, TMP: 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg), Oeppokpaocia: 37+1 °C

##H## OLTOELG Tieonq eival TUTIKA oTolxela e SIaAupa YAUKEPIVNG TapopoLag

€0WTEPLKNG TPIPNG e TO aipa Booedolq (Ht: 32£3%, TP: 60+5g/L)



Texvika XapaktnpioTTika/TexHuyeckue xapakrepuctuki/Technische gegevens

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

BK-U Series BK-F Series
BK-1.3U BK-1.6U BK-2.1U BK-1.3F BK-1.6F BK-2.1F
Polystyrene
Polymethylmethacrylate (PMMA)
1.3 16 2.1 1.3 16 2.1
Silicone rubber
Polyurethane
Gamma-ray Irradiation/ Traitement par rayons gamma/ Irradiazione raggi gamma/ Gammastrahlen/
Radiaciones Gamma/ y-aktivoBoAia/ I'amma-usnyyenme/ Bestraling met gammastralen
76 94 126 76 9% 126
180 187 193 183 190 195
157 169 179 160 172 181
145 157 171 148 160 174
96 108 125 99 111 128
50 59 71 53 61 73
26 31 40 16 20 26
7.0(53) 5.9(45) 4.5(34) 7.0(53) 5.9(45) 4.5(34)

66(500)

100-400

##

#Hi#

O6bem KpoBY — TUMNYHbIE AaHHbIE.

KnupeHcbl — TUNMYHbIE AaHHbIE C BOAHBIM PACTBOPOM.

Qk: 200+4 mn/muH, Qa: 500+10 mn/mMuH, Temnepatypa: 37+1°C,

TMA (ana Cepun B3): 13.3+1.3 kMa (100+10 mm pT. cT.),

Qd: (anA Cepum BK): 10+2 mn/MuH

KoadhdpunumeHTbl YO - TUNnYHbIe AaHHbIe C Obl4bel KPOBbIO

(Ht 30+3%, Conep>xaHnue 6enka 6+0.5 r/an).

Qk: 200+4 Ma/mMuH, TM[: 13.3+1.3 kMa (100+10 MM pT. cT.), Temnepatypa: 37+1°C

#i### Tepenap faBneHUA - TUNMYHbIE MEPHbIE AaHHbIe AfIA pacTBOpa rMULEepyuHa C BA3KOCTbIO,

##

i

aHanorn4Hom bbluben Kposm (Ht: 32+3%, Coaepxanne benka: 60+5 r/n)

Bloedvolumes zijn typische gegevens.

Klaringen zijn typische gegevens bij een waterige oplossing.

Qs: 200+ 4 mL/min, Qp: 500+10 mL/min, Temp.: 37+1 °C,

TMP(for B3 Serie) : 13.3+1.3 kPa (100+10 mmHg),

QF(for BK Serie) : 10+2 mL/min

UFRS zijn typische gegevens met runderbloed (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

#i### Drukdalingen zijn typische gegevens met glycerineoplossing met vergelijkbare viscositeit als

runderbloed (Ht: 32+3%, TP: 60+5g/L)
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