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Symbols are referenced from ISO 15223-1 Medical Devices: Symbols to be used
with medical device labels, labeling and information to be supplied - Part 1: General

Die Symbole stammen aus der Richtlinie ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung

Les symboles font référence a la norme ISO 15223-1

@@

Dispositifs médicaux :

Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir

Requirements und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales.
DEFINITION OF SYMBOLS SYMBOLDEFINITIONEN DEFINITION DES SYMBOLES

Symbol and Symbol und Symbole et

Symbol Symbol Title Description Symbol- y g numéro du | Titre du symbole Description

Number
Indicates the medical device manufacturer, 6. Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, d. h. Indique le fabricant du dispositif médical,

A e die natiiriiche oder juristische Person, die fiir das clest-a-dire la personne physique ou morale
the natural or legal person with responsibility for Konzept, die Herstellung, die Verpackung und ) responsable de la conception, de la fabrication
Manufacturer the design, manufacturs, packaging and labeling Hersteller die Etieiierung eines Prociuks verantwortich Fabricant u condiionnement et de ¢tiquetage dun
5.1.1 jibohateiuets 5.1.1 ist, bevor es unter inrem Namen auf den 5.1.1 dispositif avant sa commercialisation sous son

Markt kommt.

nom propre.

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Format should be YYYY-MM-DD.

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. Das Format sollte

B

Date de fabrication

Indique la date de fabrication du dispositif
médical. Elle doit respecter le format

and “batch number”.

an. Synonyme sind ,Losnummer* und
Chargennummer*,

513 513 JIIMMATT sein. =13 AAAAMM-0J,
Indicates the date after which the medical Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt - Indique la date aprés laquelle le dispositi
Use-by-date device is not to be used. Format should be Verwendbar bis nicht mehr verwendet werden ol D‘alle‘ “mf‘e médical ne doit plus étre utiise. Elle doit
514 YYYY-MM-DD. 514 Das Format sollte JJJJ-MM-TT sein. S1d d‘utilisation respecter le format AAAA-MM-JJ.
Indicates the manufacturer's batch code. Gibt den Batchcode des Herstellers e 16 Gode de lot du fabricant Symonyme -
Batch code Synonyms are “lot number" Chargencode Numéro de lot a - Synony

«code de lot ».

Catalogue number

o
o

Indicates the manufacturer’s catalog number.
Synonyms are “reference number” and “reorder
number”.

Artikelnummer

Gibt die Katalognummer des Herstellers.
an. Synonyme sind ,Referenznummer* und
"Neubestellnummer"

Référence catalogue

Indique le numéro de catalogue du fabricant.
Synonymes : « numéro de référence » et «
numéro de commande ».

Sterile fluid path;
sterilized using
steam or dry heat

i

@
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Indicates the presence of a sterile fluid path
within the medical device in cases when other
parts of the medical device, including the exterior,
might not be supplied sterile.

Indicates a medical device that has been
sterilized using steam or dry heat

Steriler FlieBweg,
sterilisiert durch
Dampf- oder
Hitzebehandlung

Zeigtin den Fallen, in denen andere Teile des
Medizinprodukts (inschlieBlich auBerer Teile)
méglicherweise nicht steril geliefert werden,
das Bestehen eines sterilen FlieBwegs in dem
Medizinprodukt an.

Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Dampt-
und Hitzebehandlung sterilisiert wurde.

| WE :
o wn
:|II

o
o
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Circuit des fluides
stérile, stérilisé a
lavapeurou ala
chaleur seche

Indique la présence d'un circuit des fluides stérile
dans le dispositit médical, au cas ol d'autres
parties du dispositif médical, y compris la partie
externe, pourraient ne pas étre fournies stériles.
Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a
la vapeur ou a la chaleur séche.

Indicates a medical device that is

und ,Nur einmal verwenden.

«
'
9

Non-pyrogenic - Pyrogenfrei Zeigt ein Medizinprodukt an, das pyrogenfrei ist. Apyrogéne Indique un dispositif médical qui est apyrogéne.
non-pyrogenic. pyrog
5.6.3 5.6.3 5.6.3
Gibt an, dass der Anwender die ; . .
Indicates the need for the user to consult the wichtigen Sicherheltsinformationen in der Indique qu'il est nécessaire que I'utilisateur
. instructions for use for important cautionary Gebrauchsanweisung wie Warnhinweise und consulte le mode d’emploi pour obtenir des
Caution information such as warnings and precautions Achtung VorsichtsmaBnahmen beachten sollte, die Attention informations importantes telles que des
that cannot, for a variety of reasons, be presented aus unterschiedlichen Grinden nicht auf dem avertissements et mises en garde ne pouvant
544 on the medical device itself. 544 Medizinproduk! selbst angegeben erden 544 pas, pour des raisons diverses, étre mentionnées
Kémnen. sur le dispositif proprement dit.
/ﬂ/ Upper limit of Indicates the upper limit of temperature to which Oberer Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, Limite supérieure de | Indiaue i imite supériure de tempesture a
temperature the medical device can be safely exposed. Te " 4 dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt ’ laquelle le dispositif médical peut étre exposé
5.3.6 536 emperaturgrenzwert werden kann. 536 température entoute sécurité.
Gibt an, dass ein Medizinprodukt fur einen
Indicates a "“e"'“' device “}a‘ '5"."“*‘":9.“ for Gebrauch oder fir einen Gebrauch an einem Indique un dispositif médical congu pour une
one use, or for use on a single patient during a " N einzigen Patienten wahrend eines einzigen P utilisation unique ou une utilisation sur un seul
Do notre use single procedure. Synonyms for ‘Do not re-use” Nicht wiederverwenden |y ahrens vorgesehen ist. Synonyme fir Ne pas réutiliser pationt pendant une seule procédure. Synonyme :
542 are “single use” and “use only once’ Nicht wiederverwenden* sind ,Fir den

«ausage unique »

Indicates the need for the user to consult the

Weist darauf hin, dass der Anwender die

Indique que lutilisateur a besoin de se reporter

o o
= =
o 9

Medizinprodukt handelt

DE Consult instructions [ instructions for use. Synonym for “Consult Gebrauchsanweisung | Gebrauchsanviisung beachien muss Consulter le Mode [ aumode demplor « Consulter 16 mode d emplo
for use instructions for use” is “Consult operating beachten +Gebrauchsanweisung beachten is demploi » a pour synonyme « Consulter la notice
543 instructions”. mit 543 ploi dutilisation »
beachten*®. o
Medical device Indicates that the device is a medical device. Medizinprodukt Zeigtan, dass es sich bei dem Produkt um ein Dispositif médical Indique que le dispositif est un dispositif medical

G

| simboli fanno riferimento alla norma ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli
da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite —

Parte 1: Requisiti generali.

Los simbolos hacen referencia a la norma ISO 15223-1 Productos sanitarios/
Dispositivo medico. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

Allménna krav

D,

Symbolerna kommer fran ISO 15223-1 Medicintekniska produkter: Symboler
att anvandas vid markning av produkt och information till anvandare - Del 1:

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

FORKLARING AV SYMBOLER

Data di produzione

dispositivo medico. ll formato deve essere

]

AAAA-MM-GG.

fabricacion

sanitario. Debe utilizarse el formato
AAAA-MM-DD.

Simbolo e Simbolo y Symbol och
numero del | Titolo del simbolo Descrizione nimero de | Titulo del simbolo Descripcién symbol- Symbolnamn Beskrivning
imbol il nummer
Indica il fabbricante del dispositivo medico, Indica el fabricante del producto sanitario; es Visar tillverkaren av den medicintekniska
ovvero la persona fisica o giuridica decir, la persona fisica o juridica responsable produkten, dvs. den fysiska eller juridiska
.‘ . responsabile della progettazione, della N del disefio, la fabricacion, el embalaje y " person som har ansvar for design, tilverkning,
Fabbricante fabbricazione, del confezionamento e Fabricante el etiquetado de un producto antes de la Tillverkare férpackning och markning av enheten innan
5.1.1 dell'etichettatura di un dispositivo prima che sia 5.1.1 comercializacion del mismo bajo su propio den slapps ut pa marknaden under tillverkarens

immesso sul mercato a suo nome. nombre. namn
Indica la data in cui é stato fabbricato il Fecha de Indica la fecha en que se fabrica el producto Visar datumet dé den medicintekniska

Tillverkningsdatum

produkten tillverkades. Formatet ska vara
AAAA-MM-DD.

513 5.1.3 5.13
i Indica la data dopo la quale il dispositivo . Indica la fecha a partir de la cual no debe Visar datumet efter vilket den medicintekniska
Data di scadenza medico non deve essere utilizzato. Il formato Fecha de caducidad | utilizarse el producto sanitario. Debe utilizarse Bast fore-datum produkten inte langre fér anvéindas. Formatet
514 deve essere AAAA-MM-GG. 5.4 el formato AAAA-MM-DD. ska vara AAAA-MM-DD

Numero di lotto

Indica il numero di lotto del produttore. Sinonimi
di “numero di lotto" sono “codice lotto" e “lotto”.

Caédigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante. También
se utiliza “namero de lote”.

Batchkod

Visar tillverkarens batchkod. Synonymer &r
“lotnummer” och "batchnummer”

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del produttore.
Sinonimi di “numero di catalogo” sono “codice
di riferimento” e “codice di riordino”.

Numero de catalogo

Indica el nimero de catélogo del fabricante.
También se utiliza “numero de referencia”.

Katalognummer

isar
ar "och”l

Percorso interno sterile,
sterilizzato usando

Indica la presenza di un percorso interno sterile
nel dispositivo medico, nei casiin cui altre parti
del dispositivo medico, compresa la supericie

esterna, potrebbero non essere fornite sterili

o [

Via de fluido estéril,
esterilizado mediante

Indica la presencia de una via de fluido estéril
en el interior del producto sanitario cuando
otras partes del producto suministradas,
incluido el exterior, no sean estériles.

Steril vétskebana
steriliserad med anga

Indikerar nérvaro av en steril vtskebana i den
medicintekniska produkten i fall dar andra delar
av den medicintekniska produkten, inklusive
dess yttre, kanske inte levereras sterila.

525529 |vapore o calore secco |indicaun dispositivo medico che é stato 525y529 |vaporo calor seco Indica que un producto sanitario se ha eller torr varme Indikerar att en medicinteknisk produkt har
sterilizzato usando vapore o calore secco. esterilizado mediante vapor o calor seco. steriliserats med anga eller torr varme.
. N . L . Indikerar att en medicinteknisk produkt ar
Indi di t di .
% Apirogeno Indica un dispositivo medico apirogeno, Apirégeno Indica que un producto sanitario es apirégeno. Pyrogenfri oy
5.6.3 563 5.6.3
Indica la necessita che l'utente consulti le Indica la necesidad de que el usuario consulte Visar att anvandaren méste ldsa
istruzioni per 'uso per importanti informazioni di informacion importante de indole preventiva en bruksanvisningen for att ta del av viktig
Attenzione cautela quali avvisi e precauzioni, che per una Precauciéon las instrucciones de uso, como advertencias Viktigt sékerhetsinformation som varningar och
serie di motivi non possono essere riportate sul = y precauciones que no pueden aparecer en el forsikiighetsatgérder som av olika skal inte
dispositivo medico stesso. 544 producto sanitario por diferentes motivos. 5.4.4 kan anges pa den fysiska medicintekniska
produkten.
imi i i | indicaillimite massimo di temperatura a cui Limite superior d Indica el limite superior de temperatura al que A ) ) )
Limite massimo di i Gheposit socion pod cescys caposto e supel e | aecie oxponar ol producto santario do Ovre . Visar gransen for hur hég temperatur en
temperatura senza rischi. 536 temperatura forma segura. 53.6 temperaturgrans medicinteknisk produkt kan utsattas for.

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico inteso per un
singolo utilizzo o per I'uso su un singolo
paziente durante una singola procedura. Altri
termini utilizzati per indicare questo concetto
s0n0 "monouso” e “utilizzare una sola volta'.

No reutilizar

Indica que el producto sanitario de ha disenado
para utiizarse una sola vez o en un dnico
paciente durante un solo procedimiento.
También se utiizan los términos “desechable” y
“de un s0lo uso”.

Ateranvand ej

Visar att den medicintekniska produkten ar
avsedd att anvandas en gang pa en patient
under en procedur. Synonyma uttryck ill
*Ateranvand ef’ & "engangsbruk’ och "anvand
endast en gang”.

Consultare le
istruzioni per 'uso

= |16 |2 | >

543

Indica la necessita che I'utente consulti le
istruzioni per [uso. Sinonimo di “Consultare le
istruzioni per I'uso” & “Consultare le istruzioni
operative”.

Consultar las
instrucciones de uso

Indica que el usuario necesita consultar las
instrucciones de uso. “Consultar las instrucciones
de uso” es sinonimo de “Consultar las
instrucciones de funcionamiento”.

Se bruksanvisning

Innebr att anvéndaren behdver konsultera
bruksanvisningen. "Se bruksanvisning” &r
synonymt med *Se anvéndaranvisningar’.

g

Dispositivo medico

@ @
- '
& 9

Indica che il dispositivo & un dispositivo medico

Producto sanitario

Indica que el producto es un producto sanitario.

o o
= =
o S

Medicinteknisk
produkt

Anger att produkten &r en medicinteknisk produkt.
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Symboler er hentet fra ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk
utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

- Afsnit 1: Generelle krav

Der henvises til symboler fra ISO 15223-1 Medicinsk udstyr: Symboler, der skal
bruges til, meerkning af og information om medicinsk udstyr,

)

Symboleihin on viitattu standardissa ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset. Osa
1:Yleiset vaatimukset

DEFINISJON AV SYMBOLER

DEFINITION AF SYMBOLER

SYMBOLIEN SELITYS

"bestillingsnummer

o9
er synonymer for Produktkode

Symbol og - Symbol og : Symboli ja N
symbolnummer Symbolnavn Beskrivelse symbolnummer Symbolnavn Beskrivelse ﬁm;l;g‘l)m Symbolin nimi Kuvaus
Angir produsenten av det medisinske Angiver producenten af det medicinske udstyr, :'"‘“‘""a agkinnallisen valmistajan el
i : uonnollisen henkilon tai oikeushenkilon,
utstyret, dvs. en fysisk eller juridisk person dvs. den fysiske eller juridiske person med .
¢ ° i ata joka on vastuussa laitteen suunnittelusta,
Produsent som har ansvar for utforming, produksjon, Producent ansvar for design, fremstilling, emballering Va|m|staja ia
g omalla nimellaan.
. Angir datoen da det medisinske utstyret ble Angiver den dato, hvorpa det medicinske limoittaa paivan, jona laakinnallinen
Produksjonsdato produsert. Formatet skal vaere Fremstillingsdato udstyr er fremstillet. Formatet skal vaere Valmistt iin. Paivaméara muodossa
AAAA. D. 513 AAAA-MM-DD. VVVV-KK-PP.
Etter angitt dato skal det medisinske Angiver den dato, hvorefter det medicinske Viimeinen limoittaa paivan, jonka jalkeen laakinnéllista
Holdbarhetsdato utstyret ikke brukes. Formatet skal veere Udlgbsdato udstyr ikke bor anvendes. Formatet skal vaere e laitetta ei saa enad kayttaa. Paivamadra
AAAA-MM-DD. 5.14 AAA-MM-DD kayttopaiva muodossa VVVV-KK-PP.
Angiver producentens batchkode. “Lotnummer”
Angir produsentens batchkode. Synonymer bt ) - . limoittaa valmistajan erakoodin. My6s
Batchkode er “lotnummer” og “batchnummer” Batchkode ?;’a(z::(f;;"e‘im"‘ef er synonymer for Erékoodi *erdnumero’ tarkoittaa samaa.
Angir produsentens katalognummer. Angiver producentens Produktkode. limoittaa valmistajan luettelonumeron. Myos
Katalognummer Synonymer er "referansenummer” og Produktkode i i Luettelonumero “viitenumero" ja *uudelleentilausnumero”

tarkoittavat samaa.

Steril veeskebane,

eller torr varme

sterilisert med damp

Indikerer forekomsten av en steril veeskebane
i det medisinske utstyret  iffeller der andre
deler av det medisinske utstyret, herunder
utvendige deler, kanskie ikke leveres sterile.
Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert
med damp eller torr varme.

“E"”
N i
=]

@
Y
@
°

=
o
S
o

Steril veeskebane
steriliseret med damp
eller ter varme

Angiver tilstedeveerelsen af en steril veeskebane
i medicinsk udstyr i tiifzelde, hvor andre dele

af det medicinske udstyr, herunder ydersiden,
muligvis ikke leveres steile.

Angiver, at det medicinske udstyr er steriliseret
med damp eller tor varme.

Steriili nestereitti
on steriloitu hdyrya
tai kuivaa lampoa
kayttamalla

limoittaa, etté laitteessa on steriili nestereitti,
tilanteissa, joissa muut laakinnéllisen
laitteen osat, kuten sen ulkopinnat, eivét ole
toimitettaessa sterillejé.

limoittaa, et laakinnallinen laite on steriloitu
hoyrylla tai kuivalla lammolia.

Indikerer et medisinsk utstyr som er

engangsbruk" og "skal brukes kun én gang"

ikke genanvendes”.

Pyrogenfri ayrogenfit, % Pyrogenfrit Angiver, at det medicinske udstyr er pyrogenfrit. Pyrogeeniton gy’"’g;‘::r"::: aakinnallinen laite on
5.6.3 563 563
Angir at brukeren ma se i bruksanvisningen ’;,’Lg‘z‘e,; Iae‘ dbn’l‘r“gz‘;‘e%f‘:"g%’l‘s““":’e Huomauttaa kyttajaa lukemaan kyttdohjeet
etter viktig forsiktighetsinformasjon, for |g 4 9 oo 1 %( 9 vars! sellaisten tarkeiden huomioitavien tietojen,
Forsiktig eksempel advarsler og forholdsregler som av Forsigtig oplysninger om sikkerhed, f.eks. advarsier Huomautus kuten varoitusten ja varotoimien varalta,
¢ ’ ' og forsigighedsforanstaltninger, der af !
ulike grunner ikke kan presenteres pé selve P e e det = joita ei useista syista voida imoittaa itse
544 et madisineke utstyrel 54.4 orskellige drsager kke kan vises pa selve de 544 e !
medicinske udstyr.
Indikerer den ovre temperaturgrense som /ﬂf Angiver den ovre temperaturgréense, som det P P imoittaa [ampstilan ylarajan, jolla
Qvre temperaturgrense | qyret tygt kan utsettes for. Qvre temperaturgraense me?i\clnske udstyr ma udsat?es for. Lampotilan ylaraja | zacintaiaitetta voi turvallisesti kayttaa.
536 53.6
Angir medisinsk utstyr som er tiltenkt Angiver at det medicinske udstyr, er beregnet fl limoittaa l&kinnallisesté laitieesta, joka on
for engangsbruk, eller for bruk pa én M4 ikke engangsbrug eller til anvendelse pa en enkelt . tarkoitettu kertakayttdiseksi tai kéytettévaksi
Ikke for gjenbruk enkelt pasient under én enkelt prosedyre. patient ved en enkelt procedure. “Engangsbrug” Ala kayta uudelleen  |yndelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.
Synonymer for ikie for gjenbruk” er "t et genanvendes og “kun til engangsbrug” er synonymer for “M& Samaa tarkoittavat myés "kertakaytioinen’ ja

*saa kiiyltaa vain kerran"

Se bruksanvisningen

Indikerer at brukeren ma se i bruksanvisningen.
Synonym for “Se bruksanvisningen” er “Se

brukerhandboken”.

Se brugermanualen

Angiver, at brugeren skal se i brugermanualen.
Et synonym for *Se brugermanualen” er “Se
brugsanvisningen”.

Katso kayttdohjeet

Tarkoittaa sita, etté kayttéjan on katsottava
neuvoja kayttoohjeista. Synonyymi kehotukselle
“katso kéyttohjeita” on “katso kayttéopasta’”

Medisinsk utstyr

SEE

Indikerer at utstyr er et medisinsk utstyr.

Medicinsk udstyr

Angiver at udstyret er et Medicinsk udstyr

Laakinnallinen laite

Osoittaa, etté laite on laakinnallinen laite.

Os simbolos estdo em conformidade com os presentes na ISO 15223-1
Dispositivos médicos/Produtos para Satde: simbolos a utilizar/a serem
utilizados nos rétulos, rotulagem e informagéo a fornecer/a serem fornecidas

com os dispositivos médicos/produtos para satide - Parte 1: requisitos gerais

@D

De symbolen zijn overgenomen uit ISO 15223-1Medische hulpmiddelen:
symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

@

Semboller “ISO 15223-1Tibbi Cihazlar: Saglanacak tibbi cihaz etiketleri,
etiketler ve bilgiler ile birlikte kullanilimasi amaglanan semboller - Bolim 1: Genel
Gereksinimler” kaynagindan alintidir

DEFINICAO DOS SIMBOLOS BETEKENIS VAN SYMBOLEN SEMBOL ACIKLAMALARI
Simbolo e Symbool en Sembol ve
Numerodo | Titulo do Simbolo Descrigao symbool- Symbooltitel Beschrijving Sembol Sembol Bashg Aciklama
Simbolo nummer
Indica o fabricante do dispositivo médico/ Geeft de fabrikant van het medische
Indicado pelo fabricante do produto para hulpmiddel aan; dat wil zeggen de natuuriije Tibbi cihaz reficisini belirtir; yani kendi
. satde, isto ¢, a pessoa ou entidade legal com . of rechtspersoon die de verantwoordelikheid N markasile piyasaya sirmeden 6nce bir
Fabricante responsabilidade pela concepgao, fabrico/ Fabrikant draagt voor het ontwerp, de productie, Uretici cihazin tasanmindan, ambalajlanmasindan
S 11 fabricagdo, embalagem e rotulagemyfrotulagem 511 de verpakking en de etikettering van het S ve etiketlenmesinden sorumlu olan ozel
o1 de um dispositivo antes de este ser colocado -1 hulpmiddel voordat het onder diens eigen naam 1 veyatuzel kisi.
no mercado sob o respetivo nome. op de markt wordt gebracht.
] Geeft de datum aan waarop het medische P '
’ Indica a data em que o produto para sadde foi &I " &I Trati - Tibbi cihazin retildigi tarini belirtir. Format
&I Data de fabrico fabricado. O formato devera ser AAAA-MM-DD. Productiedatum hulpmiddel is gemaakt. De datum moet als Uretim tarihi YYYY-AA-GG seklinde olmalid.
513 s, JJJJ-MM-DD worden genoteerd. 513
) ] Geeft de datum aan waarna het medische ]
Indica a data apés a qual o produto para satde iterst Tibbi cihazin hangi tarinten sonra
Data de validade néo deve ser usado. O formato devera ser Uite ste B‘;‘%’:"S&eﬁz“ ';:‘jz’j‘_fmfs;"w%?z;':"“ Son kullanma tarihi | kullanimamas: gerekiigini belirtir. Format
sS4 AAAA-MM-DD L4 gebruiksdatum gonoteent sid YYYY-AA-GG seklinde olmalidir

Cédigo de lote

Indica o cédigo de lote do fabricante. “Nimero
de lote” € um possivel sindnimo.

o)
n

Batchcode

Ditis de batchcode van de fabrikant. De
batchcode wordt ook wel “lotnummer” of
“batchnummer” genoemd

Parti kodu

Ureticinin parti kodunu belirtr. “Lot numarast” ve
“parti numarasi” esanlamli ifadelerdir

Numero de catalogo

Indica o nimero de catélogo do fabricante.
*Nimero de referéncia’ é um possivel
sinénimo.

Catalogusnummer

Ditis het catalogusnummer van de fabrikant.
In plaats van catalogusnummer wordt ook wel
o >

gebruikt

Katalog numarasi

Ureticinin katalog numarasini belirtr. ‘Referans
numarasi” ve “yeniden siparis numarasi”
esanlamli fadelerdir

”E“
o wn
1]

esterilizado por vapor
ou calor seco

Y
@
o

o
Y
o

Circuito de fluido estéril,

Indica a presenga de um circuito de fluido
estéril no dispositivo médico, em casos em que
outras pegas do dispositivo médico, incluindo
a parte externa, podem no ser fomnecidas
estéreis.

Indica um dispositivo médico que foi
esterilizado por vapor ou calor seco.

i [

@
Y
@
o

3

@
Y
o

Duidt op de aanwezigheid van een steriel
in het medische

Steriel vi
gesteriliseerd met
stoom of droge hitte

ingeval andere onderdelen van het medische
hulpmiddel, waaronder de buitenkant, mogelijk
niet steriel geleverd worden.

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is
gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

Steril sivi yolu, buhar
veya kuru isi ile sterilize
edilmistir

Tibbi cihazin dis kismi da dahil olmak

izere diger kisimlaninin steril olarak tedarik
edilemedigi durumlarda tibbi cihaz icinde steril
sivi yolunun bulundugunu gsterir.

Tibbi cihazin buhar veya kuru isi kullanilarak
sterilize edildigini gosterir.

@
=
S

diversos motivos, ser apresentados no produto
para satde.

o
»
S

het medische hulpmiddel zelf konden worden
aangebracht.

M Apirogénico Indica um dispositivo médico que & apirogénico. M Pyrogeenvtij S;zg:::v:ia“:e” medisch hulpmiddel Apirojen Tibbi cihazin apirojen oldugunu gosterir.
5.6.3 5.6.3
Indica a necessidade de o utilizador consultar Geeft aan dat de gebruiker de in de
as instrugGes de utilizagdo para obter gebruiksaanwijzing genoemde belangrijke Kullanicinin, esiti nedenlerden dolay! tibbi
i h E . informagges de aviso importantes, tais como - ingen en i cihazda belirtiemeyen uyarilar ve nlemier
Cuidado avisos e precaugdes que ndo podem, por Voorzichtig moet lezen die om bepaalde redenen niet op lkaz

gibi ikaz niteligindeki bilgiler igin kullanim
talimatiarina basvurmasinin gerektigini belirtr.

Limite de temperatura

fes

Indica o limite de temperatura méximo ao
qual o dispositivo médico pode ser exposto

n
Gee
b

Maximaal toegestane

Geeft de maximale temperatuur aan waaraan
het medische hulpmiddel veilig kan worden

Ust sicaklik sinin

Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz

apenas uma vez".

gebruiken® aangegeven.

méaximo Som seguranca temperatuur Blootgestold. 2 brraklabilecegi tst sicakiik sinini belirtr
Indica um produto para saiide que se destina Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is Tibbi cihazin tek kullanimik olarak ya da
auma tnica utiizagéo, ou para utlizagéo Niet opni bestemd voor eenmalig gebruik of voor gebruik tek bir prosedr sirasinda tek bir hastada
= " num sé doente/paciente durante um dnico let opnieuw bij slechts één patiént tijdens één ingreep. In . kullaniimasinin amaglandigini belirtir. “Tek
Nao reutilizar procedimento. Os sinonimos para "Nao gebruiken plaats van “Niet opnieuw gebruiken” wordt Yeniden kullanmayin | ianmiic ve yainizca bir kez kulanin
542 reutlizar" sdo "utiizagao unica’ e "utilizar soms “eenmalig gebruik”of “slechts één keer 542 ifadeleri,“yeniden kullanmayn” fadesinin

esanlamlilandir.

de utilizacao

Consultar instrugdes

Indica a necessidade de o utilizador consultar as

instruges de utilizagéo. “Consultar instrugdes de

utilizagéo” é sinnimo de “Consultar instrugaes de
funcionamento”.

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen. In plaats van
“Gebruiksaanwijzing raadplegen” wordt ook wel
“Bedieningsinstructies raadplegen” gebruikt.

Kullanim talimatlarina
basvurun

, kullanim
gerektigini belirtir. “Kullanim talimatiarina
bagvurun” ifadesinin es anlamlisi “Kullanim
kilavuzuna bagvurun’” ifadesidir.

Dispositivo Médico

o=

Indica que o dispositivo & um dispositivo médico.

o o
- =
w [N)

Medisch Hulpmiddel

Geeft aan dat het hulpmiddel een medisch
hulpmiddel is

Tibbi cihaz

Bu cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir.
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Symboly jsou odkazované z normy ISO 15223-1: 2016 o zdravotnickych
prostfedcich: Znacky pouzivané na Stitcich zdravotnickych prostiedku,
oznacovani a informace poskytované vyrobcem - Cast 1: VSeobecné

- Mépog 1: levikég anaitrioetg

Ta oupBoAa ripoépxovtar and To mpdturo ISO 15223-1 latpotexvoAoyikd mpoidvra
SUpPoAa mou TIPEMEL va XPNOYOToIOUVTAl HE TIS ETIKETEG Kal TNV EMOTUAvVon
1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWYV, KaBWG Kat ot TANPOPOpIES oV MPEMEL va TapexovTat

pozadavky
DEFINICE SYMBOLU ENE=HMHZH ZYMBOAQN
Symbol ZuppoAo
a ¢islo Nazev symbolu Popis Kat aplopuog| TitAog cupBoA Nepypadr)
symbolu cupBéAoy
o , . Yro8etkvUe! Tov KATaoKeuaoTH Tou
©Oznacuie vyrobee zdravotnického prostfedku, (aTpOTEXVOAOYIKOU TIPOIEVTOG, SMA. TO UGIKS
.].fyzick nebo pravnicka osoba odpovédna N
Vyrobce 2a navrhovani, vyrobu, baleni a oznacovani KaTaoKeuaoTig 1 vop va o vato
prostiodku prediim, nez se uvdina tth pod 5.1 TNV EMUGTHAVON EV6G TIPOIOVTOG TIPOKEHEVOU
L - va S1aTeE oY ayopd LT TNV EMWVULIA Tou,
. - ; s Huepounvia Yrio8stkvbe! TV NHepojNVia KaTd TV orola
Datum vyroby G T O O D HEPOUNY KATAOKEUGOTIKE To 1aTPOTEXVOAOYIKD TPCI6.
P - I - KOTOOKEUN|G H popdn 6a mpénet va eivar EEEE-MM-HH.
513
. . ] Y0BE1KVUEL TV HEPORTVI HETa TV oTiola
. Oznatuje datum, po Kerém so zdravotnicky o O UOOTEXVDAOVE TODIOY e TPTEL
Datum spotieby prostfek nema pouzivl. Formét dla je Huepounvia AMENG - |40noyonarstrar H Hoper 6a pére: va eivat
MM 5.1.4 EEEE-MM-HH
R ; Yrio8etkve! Tov kwdikd apTisag Tou
Kod Sarze Indikuje kod Sarze vyrobce. Synonymy jsou KwSIKOG TIapTiSag | ataokevaom, Suvivupn dpaon eivar o
JGislo $arze” a , Sarze’ «apiBpdg naptisags
515 apiB6G apTisag;
YroBEikVUEL Tov apiBHG KATAAGYOU Tou
o Indikuje katalogové &islo vyrobce. Synonymy E . . KATAOKEUAOTT. SUVGVUHES PPATEIS Eival
Katalogové cislo jsou referencni Gislo” a ,objednaci &islo”. APIBHOG KATAAGYOU |, .qpip6c avaopcs kal o «ap@nos
5.1.6 napayyehiag»
Yrosetvel TV napoudia ateipag 1680y
Oznacuje pritomnost sterilni drahy tekutin ‘r"“;z?: Vi‘;‘;’;;;"ﬁp‘j’;fg;ifq"z’r‘g‘cg"um
o : Ve zdravotnickém prostredku v pfipadech, Steipa Siosoc vypav, | oriou T«
Sterilni draha tekutin, |idy ostatni ¢asti daného zdravotnického unog.rel o éqv yps lépn Tol ETpoTEXaAGYIKa TpolbVTos.
sterilizovano parou prostredku véetné jeho exteriéru nemusi byt OOTEIPWHET HE oupepAapBavoLEvou Tou eEwTepKoy
e h XPHOM GTHOU 1y ENPRAG | THAHATO, EVBEXETaLva v Mapéxovrar
nebo suchym teplem ~ |dodavanysterini. ’ 5251529 | Bgous ipa.
Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery byl 2. -2.9 | BepudTag roBetviE Eva [TpoTeXVOAOYIKd TPGI6Y TIou

sterilizovan parou nebo suchym teplem

£l ANOGTEIpWOEL |iE XProN aTHOV 1 ENprig
Bepudmrag.

2 riiznych divoda nelze uvést na samotném
zdravotnickém prostredku.

. Oznatuie zdravotnicky prostiedek, ktery je . YroSetkviet £Va [aTpOTEXVOAOYIKG TIPOISY TO
Apyrogenni apvrogemni T " W [Mnmuperovevo [ inmpsovio.
5.6.3 5.6.3
Yrodeiviel TV avaykn o XproTng va
Oznatuje potfebu uzivatele nahlédnout do GUHBOUAEUTEL TIG 08MYieg Xprong yia
pokyni k pouzivani a vyhledani dulezitych ONMUAVTIKEG TANPOGOPIES TIPOTOXS,
Upozornéni upozoméni, jako jsou vystrahy a opatrenti, které n poooxr'] MW TIPOELSOTIONTELS KAl TIPOPUAGEELS,

oL 0ol 86V UTTOPOLY, Y1a Sidhopous
A6YOUG, Va MapouotovTal Mave oTo (610 T
LaTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV.

/ﬂ/ Horni mez teploty

Oznatuje horni omezeni teploty, kterému muize

AvwTtato 6plo

Y &1 TO QVITATO 6pIo
GT0 0[O TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TIPOISV WTopet

e byt zdravotnicky prostredek vystaven. e Oeppokpaciag Vo eerBerar e codane
YrOBEIKVUEL LATPOTEXVOAOYIKS TIPOI6Y TToU
Oznaduie informaci, ze zdravotnicky prostiedek TpoopiZeTal yia pila prion 1 yia xprion o
Sivei je uréen na jedno pouZii na jednom pacientovi £vav 46vo aoBevi KaTd T BIAPKELD iag
@ Nepouzw%ﬂe behem jedné Iéeby. Synonymy oznacent Mnv . eviaiag Sladikaciag. SUVOVULES GPACELS Via
Pyt opakované i 4 Pyt EMAVAXPNOHOTIOEITE | 1 ppcion «Mnv enavaxpnotLomoisiTe» eivat
A pouZit” a ,pouZijte pouze jedenkrat” 4. 0L PPACELS «ia XPrioN> Kal «XPNOIIOTIOIE(TE
H6vO piia dopdn
. . | Poukazuje na nutnost, aby uzivatel postupoval ; YIoSEKVIEL TV QVAYKT] 0 XPROTNG Va
Postupuite dle pokyn( | podie pokyna k poutiti. Synonymem pr ZUMPBOUAEUTEITE TIG | oupBouheurei Tig 0dyie xprions. Suviovulio
k pousziti. LPostupujte dle pokynu k poutziti* je ,Postupujte ] - Yia «ZUPBOVAEUTEITE TIG 08NYiEQ XPriong» eivat
54.3 P dle pokyni k obsluze. 543 odnyieq xprong «SuBoVAEUTEITE TIG 0BMYieg AetToupyiag»
Zdra\fotnlcky Oznatuje zdravotnicky prositedek Ia‘rgglraxvo)\oleo Yrodeuvie 6Tt ouaKeu eivat éva
prostredek TpoidV (aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV.
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General Information

Indications for use

THERANOVA dialyzers are indicated for treatment of chronic and acute
renal failure by Hemodialysis.

Explanation of non-harmonized symbols:

Description of the device

Device with sterile and non-pyrogenic fluid pathways. See specification
table.

CAUTION! Do not use THERANOVA dialyzers for
HDF (hemodiafiltration) or HF ( hemofiltration) due to
higher permeability of larger molecular weight proteins
such as albumin.

Expanded hemodialysis, enabled by the Theranova dialyzer, expands the
range of uremic solutes (up to 45 000 Da) efficiently removed during inter-
mittent hemodialysis.

The Theranova dialyzer provides removal of small molecules (<500 Da,
such as urea) equivalent to high flux membranes used in hemodialysis (HD)
and hemodiafiltration (HDF). Removal of conventional middle molecules
(500 - <25 000 Da, such as k-Free Light Chains) is increased compared to
high flux membranes used in HD. Removal of large middle molecules (25
000- 45 000 Da, such as A-Free Light Chains) is increased compared to
high flux membranes used in HD and HDF.

Expanded hemodialysis, enabled by the Theranova dialyzer, achieves its
performance using existing hemodialysis workflow, and infrastructure [1,2].

Theranova is not to be used for hemodiafiltration.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Contraindications

There are no known contraindications for the use of the dialyzers.

Definition of Expressions
used in this manual

WARNING! is used to alert the operator not to take a specific action that can
cause potential hazard which, if ignored, can result in an adverse reaction,
injury or death.

CAUTION! is used to alert the operator to take a specific action to protect
against a possible hazard which, if ignored, could have an adverse effect
on the patient or equipment.

NOTE! is used to remind the operator of normal treatment functions and
what is the suitable action in a particular situation.

General Warnings and Cautions

The dialyzers are for single use only. The quality of the product is guaran-
teed for first use only, and only when prepared and used according to
the procedures described. Reprocessing this dialyzer may cause serious
damage to the product resulting in patient hazard.

WARNING! Treatment parameters should be chosen within the limitations
given in the specification table.

WARNING! Use the dialyzers only with dialysis equipment which can
accurately control and monitor the ultrafiltration rate, and blood in the
dialysate circuit (blood leak detector).

WARNING! Expanded removal of molecules may lead to increased
removal of certain drugs. Clinicians should consider this when prescribing
the device and make any necessary dosing adjustments.

CAUTION! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

CAUTION! Do not apply isolated/sequential ultrafiltration when using
THERANOVAdialyzers, duetohigher permeability for larger plasmaproteins
such as free haemoglobin. In dialysis patients plasma free haemoglobin
is usually present in low concentrations (up to 239 mg/L [3]). During
isolated/sequential ultrafiltration free haemoglobin is filtered and concen-
trated in the dialysate compartment. This leads to a reddish coloration of
the ultrafiltrate which may trigger the internal blood leak detector. [3] Meyer
et al.,, Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Adverse events

Certain types of adverse reactions may occur due to operational factors
associated with the treatment

WARNING! Selection of a suitable dialyzer configuration and of treatment
parameters should be considered based on patient characteristics (body
size, weight, cardiovascular status, therapy tolerance etc.) and clinical
requirements.

WARNING! Adherence to set-up and priming procedures, proper
management of fluid removal, electrolyte balance, adjustment of the
pH-value of the dialysate, anticoagulation, blood and dialysate flow rates
as well as monitoring of the overall treatment parameters are essential to
avoid side effects which may be associated with Hemodialysis.

WARNING! To minimize bacterial and endotoxin contamination, com-
pliance to water and dialysate quality standards such as ANSI/AAMI
RD62 or ISO 23500 series should be monitored.

In rare cases (e.g. for patients having a history of being highly sensitive
to a variety of substances), hypersensitivity reactions may occur during
dialysis, particularly at the onset of treatment. In severe cases, dialysis
must be discontinued and appropriate medical intervention administered.

After priming the dialysate compartment the fluid in the blood compart-
ment may contain bicarbonate. During patient connection the volume and
rate of infusion of this fluid needs to be considered, especially for pati-
ents with metabolic acidosis. Discard as much as possible of the priming
solution.

Clinical side effects

If an internal blood leak is observed, the operator must stop the treat-
ment session and replace the dialyzer. Do not return the blood to the
patient since it may have become contaminated by the dialysis fluid. If
necessary, administer adequate replacement solution to the patient to
compensate for the blood loss.

WARNING! If an external blood leak is observed, secure connections

or replace the dialyzer. If necessary, administer adequate replacement
solution to the patient to compensate for the blood loss.

Directions for Use

WARNING! If a dialysate compartment leak is observed the operator
has to check the correct placement of the dialysate connectors or to stop
the treatment and replace the dialyzer. If necessary, administer adequate
replacement solution to the patient to compensate fluid imbalance.

WARNING! If air enters the extracorporeal blood circuit, an air
embolism may occur. This can be hazardous to the patient. To minimize
the risk of air embolism constant monitoring of the extracorporeal blood
circuit, both visually and with an air detector, is recommended. Strict
adherence to the manufacturer's recommended activities will facilitate
the removal and prevent the accumulation of air in the dialyzer before
the treatment session. If air enters or is identified in the dialyzer during
priming and cannot be removed with the use of additional priming, the
dialyzer must be replaced.

CAUTION! If clotting occurs in the dialyzer both the dialyzer and the
blood lines must be replaced. Flush the vascular access devices accor-
ding to clinic procedure. Discard the dialyzer and the blood lines. Do not
return the blood to the patient.

Warranty

The manufacturer warrants that the capillary dialyzer has been manu-
factured in accordance with its specifications and in compliance with good
manufacturing practices, other applicable industry standards and regula-
tory requirements.

If provided with the lot number of the defective product, the manu-
facturer will, by replacement or credit, remedy manufacturing defects in the
dialyzer becoming apparent before the expiry date.

Expiry date: Refer to information on the unit container label.

The warranty above is in lieu of, and to the exclusion of, any other warranty,
whether written or oral, expressed or implied, statutory or otherwise, and
there are no warranties of merchantability or fitness or other warranties,
which extend beyond those described.

The remedy set out above for manufacturing defects is the sole remedy
available to any person due to defects in the dialyzer and the manu-
facturer shall not be liable for any consequential or incidental loss,
damage, injury or expense arising directly or indirectly from the use of the
dialyzer, whether as a result of any defect therein or otherwise.

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper hand-
ling, non-compliance with warnings, directions and instructions in the
labeling, damage arising from events after the manufacturer's release
of the dialyzer before use in order to insure that the dialyzer is in proper
condition, or any warranty given by independent distributors or dealers.

Performance Data

Performance data calculated from values measured acc. ISO 8637-1

The performance values given below should be regarded as approximate.
Under clinical conditions, different values may be obtained due to the

clinical settings and measuring technique.

Information about test methods used to obtain performance data is
available from the manufacturer upon request.

PERFORMANCE TABLES SEE SECTION: PERFORMANCES.

Set-up instructions

WARNING! Do not use if package or product is damaged or if protection
caps are not in place.

WARNING! Aseptic technique is required throughout dialysis preparations
and treatment to avoid contamination.

WARNING! For automated priming modes please refer to the clinic’s
protocol and the operator’s manual of the dialysis equipment in use.
R N

1s for | priming:

Prepare and connect a bag with isotonic saline (e.g. 0.5 1) to the blood lines.

Remove the protective caps from the blood ports and use them to close the
dialysate ports.

Position the filter vertically and connect the blood lines to the filter to fill up
the blood compartment from bottom to top.

Start the blood pump at 100 mli/min.

Prime the circuit with = 300 mL isotonic saline.

WARNING! Eliminate as much air as possible from the blood compartment.

Attach the dialysate tubing for counter current flow.

Activate the dialysate flow and remove air from the dialysate compartment
of the dialyzer.

The dialyzer is now ready for connecting to the patient!

Treatment instructions

« Follow instructions in the operator’s manual of the dialysis equipment in use.
CAUTION! Anticoagulation is recommended to prevent clotting in the
extracorporeal circuit. Anticoagulation therapy should be selected adjusted

to the needs of the patient and monitored under the direction of a physician.

If Heparin is used, it is recommended to administer a loading dose to the
patient 2 to 5 minutes before start of the treatment.

* Connect the arterial blood line to the vascular access of the patient.
« Connect the venous line to the vascular access of the patient.

 Start the blood pump and increase the blood flow rate to the
prescribed value.

To avoid haemoconcentration in the dialyzer, do not start ultrafiltration
before desired blood flow rate is reached.

Termination of Treatment
« Follow instructions in the operator's manual of the dialysis equipment in use.

* Connect the arterial blood line to a bag of isotonic saline solution and
adjust the blood flow rate to return the blood to the patient.

This does not apply if online-fluid is used for rinse back
(e.g. with Artis and ULTRA prime line).

WARNING! Do not deactivate the air detection system on the machine until
the patient is disconnected.

When the required amount of blood has been returned to the patient,
stop the blood pump and disconnect the patient.

Follow the instructions in the operator's manual of the dialysis
equipment in use how to empty and disconnect the dialyzer and blood
lines.

After use, this product may be a potential hazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable
local, state and federal laws and regulations.
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Allgemeine Informationen

Indikationen fiir den Gebrauch

THERANOVA Dialysatoren sind zur Behandlung von chronischem und
akutem Nierenversagen mittels Himodialyse vorgesehen.

Erklarung der nicht harmonisierten Symbole:
VORSICHT! DieTHERANOVA Dialysatorendiirfenaufgrund
der héheren Durchléssigkeit fir Proteine mit groBerem
Molekulargewicht, wie beispielsweise Albumin, nicht fir
HDF (Hamodiafiltration) oder HF (Hamofiltration) verwendet

HDF|
werden.

Geratebeschreibung

Produkt mit sterilen und pyrogenfreien Fliissigkeitsbahnen. Siehe Tabelle
mit den technischen Daten.

Die erweiterte Hamodialyse, die durch den Theranova-Dialysator ermdg-
licht wird, erweitert den Bereich der urdmischen geldsten Stoffe (bis zu
45.000 Da), die wahrend der intermittierenden Hamodialyse effizient ent-
fernt werden.

Der Theranova-Dialysator bietet eine Entfernung von kleinen Molekiilen
(<500 Da, wie z. B. Harnstoff), die den High-Flux-Membranen entspricht,
die in der Hdmodialyse (HD) und Hamodiafiltration (HDF) verwendet wer-
den. Die Entfernung konventioneller Mittelmolekiile (500-<25.000 Da, wie
z. B. k-freie Leichtketten) ist im Vergleich zu den in HD verwendeten High-
Flux-Membranen erhéht. Die Entfernung groBer Mittelmolekiile (25.000—
45.000 Da, wie z. B. A-freie Leichtketten) ist im Vergleich zu den in HD und
HDF verwendeten High-Flux-Membranen erhéht.

Die erweiterte Hamodialyse, die durch den Theranova-Dialysator ermdgli-
cht wird, erreicht ihre Leistung unter Verwendung der bestehenden Hamo-
dialyse-Ablaufe und -Infrastruktur [1,2].

Theranova darf nicht zur Hamodiafiltration verwendet werden.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-
off dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Gegenanzeigen
Fur die Verwendung der Dialysatoren sind keine Gegeanzeigen bekannt.
Definition von Begriffen in dieser

Bedienungsanleitung

WARNHINWEISE sind Vorschriften fiir den Benutzer, bestimmte Hand-
habungen zu unterlassen, die Gefahren verursachen und bei Nichtbeach-
tung zu Nebenwirkungen, Verletzungen und Tod fiihren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN sind Vorschriften fir den Benutzer,
bestimmte Handhabungen zum Schutz gegen Gefahren durchzufiihren,
die bei Nichtbeachtung zu Nebenwirkungen beim Patienten oder zu
Maschinenstérungen fihren kénnen.

HINWEISE sollen den Benutzer auf normale Behandlungsfunktionen auf-
merksam machen und angemessene Reaktionen in bestimmten
Situation aufzeigen.

Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Die Dialysatoren sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Qualitat und Sicherheit des Produktes wird nur fiir die erste Verwendung und
auch nur dann garantiert, wenn es entsprechend den Anweisungen vorbe-
reitet und eingesetzt wird. Aufbereitungsprozesse zur Wiederverwendung
des Dialysators kénnen das Produkt schwer beschadigen und die Sicher-
heit des Patienten geféhrden.

WARNHINWEIS! Bei der Wahl der Behandlungsparameter sind die
Einschrénkungen in der Tabelle mit den technischen Daten zu beriick-
sichtigen.

WARNHINWEIS! Der Dialysatoren diirfen nur mit Dialysegeraten ein-
gesetzt werden, welche die Ultrafiltrationsrate sowie Blut im Dialysatkreis-
lauf (Blutleckdetektor) prézise kontrollieren und Gberwachen kénnen.

WARNHINWEIS! Die erweiterte Entfernung von Molekiilen kann zu einer
erhohten Entfernung von bestimmten Medikamenten fihren. Behandler
sollten dies bei der Verschreibung des Produkts beriicksichtigen und not-
wendige Dosierungsanpassungen vornehmen.

VORSICHTSMASSNAHME! Die THERANOVA Dialysatoren diirfen aufgrund
der héheren Durchlassigkeit fiir Proteine mit groBerem Molekulargewicht,
wie beispielsweise freies Himoglobin, nicht flrr isolierte/sequenzielle Ultra-
filtration verwendet werden. Géngige Konzentrationen freien Hamoglobins
liegen fiir Dialysepatienten bei bis zu 239 mg/L [3]. Wahrend der isolierten/
sequenziellen Ultrafiltration wird freies Hdmoglobin filtriert und im Dialy-
satkompartiment konzentriert. Dies flihrt zu einer Rotfarbung des
Ultrafiltrats, die den Sensor fir interne Blutlecks aktivieren kann. [3] Meyer
et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb
2;55(5):454-9

Unerwiinschte Ereignisse

Das Auftreten bestimmter Nebenwirkungen ist im Zusammenhang mit
behandlungsassoziierten Faktoren moglich.

WARNHINWEIS! Bei der Auswahl eines geeigneten Dialysators und der
Behandlungsparameter sind die Patientendaten (KérpergréBe, Gewicht,
kardiovaskularer Zustand, Therapievertraglichkeit usw.) und klinische
Anforderungen zu beriicksichtigen.

WARNHINWEIS! Die Einhaltung der Verfahren fiir Vorbereitung und
Fullen, die exakte Steuerung des Fliissigkeitsentzugs, des Elektrolytgleich-
gewichts, der Einstellung des pH-Werts des Dialysats, der Antikoagulation,
der Blut- und Dialysatflussraten sowie die vollstandige Uberwachung der
Behandlungsparameter sind unerlésslich zur Vermeidung von méglichen
Nebenwirkungen bei der Hamodialyse.

WARNHINWEIS! Zur Minimierung bakterieller und endotoxischer Ver-
unreinigungen muss die Ubereinstimmung mit Standards fiir Wasser- und
Dialysatqualitat wie ANSI/AAMI RD62 oder Die ISO 23500-Serie sollte
Uberwacht werden.

In seltenen Fallen (z. B. bei Patienten, die auf eine Vielzahl von Substanzen
bekanntermaBen sehr sensibel reagieren) kénnen besonders zu Be-
handlungsbeginn Uberempfindlichkeitsreaktionen wéhrend der Dialyse
auftreten. In schweren Fallen ist die Dialyse zu beenden und es sind
angemessene medizinische MaBnahmen zu ergreifen.

Nach dem Spillen des Dialysatkompartiments kann die Flissigkeit im
Blutkompartiment Natriumhydrogencarbonat enthalten. Wahrend der
Patient angeschlossen ist, mlssen das Volumen und die Infusionsrate
dieser Fliussigkeit beriicksichtigt werden. Das gilt besonders fir
Patienten mit metabolischer Azidose. Von der Splillésung muss so viel wie
maglich verworfen werden.

Klinische Nebenwirkungen

Bei internen Blutlecks muss der Anwender die Behandlung abbrechen
und den Dialysator austauschen. Das Blut darf dem Patienten nicht wie
der zurlickgeflihrt werden, da es durch die Dialysierflissigkeit eventuell
verunreinigt worden ist. Wenn nétig, fihren Sie dem Patienten eine ent-
sprechende Substituatlésung zum Ausgleich des Blutverlustes zu.

WARNHINWEIS! Wenn ein externes Blutleck festgestellt wird, Uberpri-
fen Sie die Anschlisse auf Undichtigkeit oder ersetzen Sie ggf. den Dialy-
sator. Wenn nétig, fiihren Sie dem Patienten eine entsprechende Substitu-
at-lésung zum Ausgleich des Blutverlustes zu.

Anwendungshinweise

WARNHINWEIS! Wenn eine Leckage des Dialy parti
festgestellt wird, muss der Anwender die korrekte Position der Dialysatan-
schlisse prifen oder die Behandlung beenden und den Dialysator
austauschen. Falls notwendig, ist dem Patienten eine entsprechende
Substituatlésung zum Ausgleich der Fliissigkeitsbilanz zuzufihren.

WARNHINWEIS! Wenn Luft in den extrakorporalen Blutkreislauf ge-
langt, kann es zu einer Luftembolie kommen. Dies kann fiir den Patienten
sehr gefahrlich sein. Es wird empfohlen, das Risiko einer Luftembolie durch
standige Uberwachung des extrakorporalen Blutkreislaufs sowohl visuell
als auch durch einen Luftdetektor zu minimieren. Strikte Befolgung der
Bedienungshinweise des Herstellers erleichtert die Beseitigung der Luftim
Dialysator und beugt der Bildung von Luftblasen im Dialysator vor Beginn
der Behandlung vor.

Wenn Luft in den Dialysator gelangt oder wahrend des Fiillvorgangs im
Dialysator festgestellt wird und diese nicht durch zusatzliche isotonische
Kochsalzlésung beseitigt werden kann, muss der Dialysator ersetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHME! Wenn Blutgerinnung im Dialysator auftritt,
missen sowohl der Dialysator als auch das Blutschlauchsystem
ersetzt werden. Spilen Sie die GefdBzugénge entsprechend der in der
Klinik Giblichen Vorgehensweise. Entsorgen Sie den Dialysator und das
Blutschlauchsystem.

Fiihren Sie das Blut dem Patienten nicht wieder zu.

Gewabhrleistung

Der Hersteller gewahrleistet, dass der Kapillardialysator in Ubereinstim-
mung mit den Spezifikationen und unter Einhaltung ordnungsgemaBer
Herstellungspraktiken sowie anderer anwendbarer industrieller Standards
und Verordnungen hergestellt wurde.

Wenn am Dialysator vor Ablauf des Verfallsdatums Fabrikationsfehler fest-
gestellt werden, wird bei Angabe der Chargennummer des fehlerhaften
Produkts vom Hersteller eine Ersatzlieferung oder eine Gutschrift vor-
genommen.

Verfallsdatum: siehe Verpackung und Etikett.

Die Gewabhrleistung gilt anstelle und unter Ausschluss jeglicher anderer
mundlichen und schriftlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden, ge-
setzlichen oder anderer Gewéhrleistung. Gewahrleistung im Hinblick auf
Tauglichkeit oder Eignung oder andere Gewahrleistungen, die Uber die
oben bezeichneten hinausgehen, werden nicht ibernommen.

Der oben erwahnte Gewahrleistungsanspruch fiir Fabrikationsfehler ist
der ausschlieBliche Anspruch, der aufgrund von Mangeln des Dialysators
besteht. Der Hersteller ist nicht haftbar fir Folgeschaden oder beilaufig ent-
standene Schaden sowie Schaden, Verletzungen oder Kosten, die direkt
oder indirekt vom Gebrauch des Dialysators herriihren, gleichgliltig, ob sie
durch einen Mangel desselben oder auf andere Weise entstanden sind.

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fir Missbrauch, unsachgeméaBe
Handhabung, Nichteinhaltung von Anweisungen und Warnhinweisen auf
der Verpackung und in der Gebrauchsanweisung sowie fir Schaden, die
durch Umsténde nach der Freigabe des Dialysators durch den Hersteller
entstehen. Die Haftung ist ebenfalls ausgeschlossen bei Versdumnis oder
Unterlassung von Priifungen des Dialysators vor Inbetriebnahme zur Fest-
stellung, dass sich der Dialysator in ordnungsgeméaBem Zustand befindet,
oder fiir Gewahrleistungen jeglicher Art, die von unabhéngigen Vertriebs-
stellen oder Handlern (ibernommen worden sind.

Leistungsdaten

Berechnete Leistungsdaten aus den gemessenen Werten geméaB ISO
8637-1

Die nachfolgend angegebenen Leistungsdaten sind als ungefahre
Angaben zu verstehen. Unter klinischen Bedingungen konnen andere
Werte gemessen werden, was durch klinische Faktoren und die Mess-
technik bedingt sein kann.

Auf Anfrage werden vom Hersteller Informationen Uber die Verfahren zur
Ermittlung der Leistungsdaten zur Verfligung gestellt.

LEISTUNGSTABELLEN SIEHE ABSCHNITT: LEISTUNGEN

Anweisungen zur Vorbereitung

WARNHINWEIS! Das Produkt darf nicht benutzt werden, wenn die Ver-
packung oder das Produkt beschadigt oder die Schutzkappen nicht richtig
positioniert sind.

WARNHINWEIS! Um eine Kontamination zu verhindern, ist es unbedingt
notwendig, wéhrend der Vorbereitung und Durchfihrung der Dialyse
aseptisch zu arbeiten.

WARNHINWEIS! Informationen zu automatischen Fillmodi finden Sie

im Klinikprotokoll und in der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Dialysegerats.

Empfehlungen des Herstellers zum manuellen Fiillen:

Bereiten Sie einen Beutel mit isotonischer Kochsalzlésung
(z. B. 0,5 Liter) vor und verbinden ihn mit den Blutschlauchen.

Nehmen Sie die Schutzkappen von den Blutanschllissen ab und
verschlieBen Sie die Dialysatanschlisse mit den Kappen.

Positionieren Sie den Filter vertikal und schlieBen Sie die Blutschlauche
an den Filter an, um das Blutkompartiment von unten nach oben zu fiillen.

Starten Sie die Blutpumpe bei 100 mi/min.

Spilen Sie den Kreislauf mit >300 ml isotonischer Kochsalzlésung.

WARNHINWEIS! Entfernen Sie so viel Luft wie méglich aus dem
Blutkompartiment.

* Bringen Sie die Dialysatschlauche fir den Gegenstrombetrieb an.

* Aktivieren Sie den Dialysatfluss und entfernen Sie die Luft vollstandig
aus dem Dialysatkompartiment des Dialysators.

* Der Dialysator kann jetzt an den Patienten angeschlossen werden!

Behandlungshinweise

* Beachten Sie die Hinweise in der Gebrauchsanweisung zu dem verwen-
deten Dialysegerat.

VORSICHTSMASSNAHME! Eine Antikoagulationstherapie wird empfohlen,
um die Bildung von Blutgerinnseln im extrakorporalen Kreislauf zu ver-
hindern. Die Antikoagulationstherapie muss entsprechend den Bed(irf-
nissen des Patienten ausgewahlt werden und unter Anweisung und
Aufsicht eines Arztes erfolgen.

Bei der Verwendung von Heparin ist zu empfehlen, dem Patienten 2-5
Minuten vor der Behandlung einen Heparinbolus zuzufiihren.

¢ SchlieBen Sie den arteriellen Blutschlauch am GefdBzugang des
Patienten an.

* SchlieBen Sie den vendsen Schlauch am GefaBzugang des Patienten an.

* Starten Sie die Blutpumpe und erhdhen Sie den Blutfluss auf den
verordneten Wert.

Starten Sie die Ultrafiltration erst nach Erreichen des gewiinschten
Blutflusses, um eine Hdmokonzentration im Dialysator zu vermeiden.

Beendigung der Behandlung

Beachten Sie die Hinweise in der Gebrauchsanweisung zu dem verwen-
deten Dialysegerat.

.

SchlieBen Sie einen Beutel mit isotonischer Kochsalzlésung an den
arteriellen Blutschlauch an und adaptieren Sie den Blutfluss, um dem
Patienten das Blut zu reinfundieren.

Dies gilt nicht, wenn Online-Fullen zum Ruicksplen verwendet wird (z. B.
mit Artis und ULTRA Prime Line).

WARNHINWEIS! Der Luftdetektor darf erst deaktiviert werden, nachdem
der Patient vom Gerét dekonnektiert wurde.

.

Nachdem das erforderliche Blutvolumen dem Patienten reinfundiert
wurde, ist die Blutpumpe auszuschalten und der Patient zu
dekonnektieren.

Beachten Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des verwen-
deten Dialysegerats, um das Blut zuriickzufiihren und den Dialysator und
das Blutschlauchsystem zu entfernen.

Nach Verwendung stellt dieses Produkt eine mogliche Gefahrenquelle
dar. Umgang und Entsorgung missen nach gangiger medizinischer
Praxis, sowie giiltigen Gesetzen und Vorschriften erfolgen.
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Informations générales

D,

Indications d‘utilisation

Les dialyseurs THERANOVA sont indiqués pour le traitement de I'insuffi-
sance rénale chronique et aigué par hémodialyse.

Explication des symboles non harmonisés :
AVERTISSEMENT ! Ne pas utiliser les dialyseurs
-I =Illi THERANOVA pour I'némodiafiltration (HDF) ou
I'hémofiltration (HF) en raison d'une plus grande
perméabilité pour les protéines de poids moléculaire
élevé, telles que I'albumine.

Description du dispositif

Dispositif avec circuits des fluides stériles et apyrogénes. Consultez le
tableau des spécifications.

L'hémodialyse a spectre d'épuration étendu, grace au dialyseur Theranova,
élargit la gamme des solutés urémiques (jusqu'a 45 000 Da) éliminés
pendant I'nhémodialyse intermittente.

Le dialyseur Theranova permet I'élimination de petites molécules (<500 Da,
comme l'urée) de fagon équivalente aux membranes a haute perméabilité
utilisées en hémodialyse (HD) et hémodiafiltration (HDF). L'élimination des
moyennes molécules classiques (500 a <25 000 Da, telles que les chaines
légeres libres kappa) est améliorée en comparaison aux membranes a
haute perméabilité utilisées en HD. L'élimination des grosses/moyennes
molécules (25 000 a 45 000 Da, telles que les chaines Iégeres libres
lambda) est améliorée par rapport aux membranes a haute perméabilité
utilisées en HD et HDF.

L'hémodialyse a spectre d'épuration étendu, grace au dialyseur Theranova,
atteint ses performances a l'aide du flux d'hémodialyse et de l'infrastructure
existants [1,2].

Theranova ne doit pas étre utilisé en hémodiafiltration.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Contre-indications

Il ny a aucun contre-indication connue a I'utilisation des dialyseurs.

Définition des expressions utilisées
dans ce manuel

AVERTISSEMENT ! est utilisé pourindiquer al'opérateur de ne pas effectuer
une action spécifique qui puisse provoquer un risque potentiel qui, s'il est
ignoré, peut entrainer une réaction indésirable, un préjudice ou la mort.

ATTENTION ! est utilisé pour avertir I'opérateur d'effectuer une action
spécifique de protection contre un risque possible qui, s'il estignoré, pourrait
avoir un effet indésirable sur le patient ou I'équipement.

REMARQUE ! rappelle & I'utilisateur les fonctions associées au traitement
normal et les mesures appropriées a prendre dans une situation particuliére.

Avertissements généraux et précautions

Le dialyseur est congu exclusivement pour un usage unique. La qualité du
produit n‘est garantie que pour une premiére utilisation et lorsqu‘il est
préparé et utilisé conformément aux instructions décrites. La réutilisation
de ce dialyseur pourrait endommager gravement le dispositif et mettre la
vie du patient en danger.

AVERTISSEMENT ! Les paramétres du traitement doivent étre sélec-
tionnés avec des valeurs de fonctionnement tenant compte des valeurs
limites. figurant dans le tableau des spécifications.

AVERTISSEMENT ! Utiliser le dialyseur uniquement avec un équipement
de dialyse pouvant controler et maitriser précisément le taux d‘ultrafiltration
et le sang dans le circuit du dialysat (détecteur de fuite de sang).

AVERTISSEMENT ! L'élimination étendue des molécules peut entrainer
I'élimination accrue de certains médicaments. Les médecins doivent tenir
compte de cela lors de la prescription du dispositif et procéder aux ajuste-
ments de dosage nécessaires.

ATTENTION ! Ne pas utiliser d'ultrafiltration isolée/séquentielle lors de
I'utilisation des dialyseurs THERANOVA, en raison d'une plus grande per-
méabilité aux protéines plasmatiques de masse moléculaire élevée, telles
que I'hémoglobine. Dans le plasma des patients sous dialyse, I'hémoglo-
bine libre est généralement présente en faibles concentrations (jusqu'a
239 mg/l [3]). Au cours d'ultrafiltration isolée/séquentielle, I'hémoglobine
libre est filtrée et concentrée dans le compartiment du dialysat. Cela
conduit & une coloration rougeétre de l'ultrafiltrat qui peut déclencher le
détecteur de fuite de sang interne. [3] Meyer et al., Hemodialysis-induced
release of hemoglobin limits nitric oxide bioavailability and impairs vascu-
lar function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb. 2;55(5):454-9

Effets indésirables

Les facteurs opérationnels associés au traitement peuvent entrainer
certains types d’effets indésirables

AVERTISSEMENT ! Le choix d‘une configuration de dialyseur et des para-
métres de traitement doit tenir compte des caractéristiques du patient (taille,
poids, état cardio-vasculaire, tolérance a la thérapie, etc.) et des besoins
cliniques.

AVERTISSEMENT ! Il est donc indispensable de respecter les procédures
diinstallation et d‘amorgage, de gérer correctement |‘élimination du liquide,
I'équilibre électrolytique, I'ajustement du pH du dialysat, I'anticoagulation, les
débits du sang et du dialysat, et de surveiller les paramétres de traitement
généraux afin d‘éviter des effets secondaires susceptibles d‘apparaitre au
cours de I'hémodialyse.

AVERTISSEMENT ! Pour limiter la contamination par les bactéries et les
endotoxines, il convient de contréler la conformité de I'eau et du dialysat
aux normes ANSI/AAMI RD62 ou La série de normes ISO 23500 doit étre
surveillée.

Dans de rares cas (par ex. pour les patients présentant une grande
sensibilité & différentes substances), des réactions d‘hypersensibilité
peuvent survenir au cours de la dialyse, notamment au début du traitement.
Dans les cas graves, la dialyse doit étre interrompue et un traitement
approprié doit étre administré.

Aprés I'amorgage du compartiment dialysat, le liquide dans le comparti-
ment sang peut contenir des bicarbonates. Lors du branchement patient,
le volume et le débit de réinjection de liquide doivent étre contrélés, notam-
ment pour les patients présentant une acidose métabolique. Eliminer le
plus possible la solution de ringage.

Effets cliniques indésirables

En cas de fuite de sang interne, 'opérateur doit interrompre le traitement
et remplacer le dialyseur. Ne pas restituer le sang au patient car il peut
étre contaminé par le dialysat. Si nécessaire, administrer une solution de
substitution adéquate afin de compenser la perte de sang.

AVERTISSEMENT ! En cas de fuite externe de sang, vérifier les

connexions ou remplacer le dialyseur. Si nécessaire, administrer une solu-
tion de substitution adéquate afin de compenser la perte de sang.

Instructions d‘utilisation

AVERTISSEMENT ! En cas de fuite du compartiment dialysat, I'opé-
rateur doit vérifier le placement correct des connecteurs dialysat ou inter-
rompre le traitement et remplacer le dialyseur. Si nécessaire, administrer
une solution de substitution adéquate afin de compenser le déséquilibre
liquidien.

AVERTISSEMENT ! Si de I‘air pénétre dans le circuit sanguin extra-
corporel, cela peut provoquer une embolie gazeuse, ce qui est dangereux
pour le patient. Afin de minimiser ce risque, il est recommandé de surveiller
en permanence le circuit sanguin extracorporel, aussi bien visuellement
qu’'a l'aide d'un détecteur dair. Il est important de respecter scrupuleuse-
ment les phases recommandées par le fabricant, afin de faciliter I‘élimina-
tion de I‘air et d‘en éviter I'accumulation dans le dialyseur avant le traite-
ment. Si de |air pénétre dans le dialyseur ou y est détecté pendant la phase
d‘amorcage et qu'il est impossible de I‘évacuer par un ajout de solution
saline isotonique, le dialyseur doit étre remplacé.

AVERTISSEMENT ! En cas de coagulation dans le dialyseur, remplacer
le dialyseur et les lignes a sang. Rincer les dispositifs d‘acces vasculaire
conformément a la procédure clinique. Jeter le dialyseur et les lignes a
sang. Ne pas restituer le sang au patient.

Garantie

Le fabricant garantit que le dialyseur capillaire a été fabriqué conformément
a ses spécifications, dans le respect des bonnes pratiques de fabrication,
des autres normes industrielles et des réglementations en vigueur.

Sur indication du numéro de lot, le fabricant s‘engage & remplacer ou
rembourser les dialyseurs présentant des défauts de fabrication apparents
avant leur date de péremption.

Date de péremption : se référer aux informations sur I'étiquette du condi-
tionnement unitaire du produit.

La garantie susmentionnée remplace et exclut toute autre garantie, écrite ou
orale, explicite ou implicite, statutaire ou autre ; il n’est prévu aucune garantie
de commercialisation, d’aptitude ou autre allant au-dela de la garantie
donnée ici.

La solution susmentionnée relative aux défauts de fabrication est ‘unique
recours possible en ce qui concerne les défauts du dialyseur, et le fabri-
cant décline toute responsabilité pour tout dommage, préjudice, tous
dommages corporels ou frais directs ou indirects, résultant de I‘utilisation
du dialyseur ou liés a celle-ci, qu‘ils résultent d‘un défaut de celui-ci ou de
toute autre cause.

Le fabricant décline toute responsabilit¢ en cas d'utilisation ou mani-
pulation incorrecte, de non-respect des avertissements, spécifications
et instructions stipulés sur I'étiquetage, de dommages résultant d’évé-
nements survenus apres la libération du dialyseur par le fabricant avant
utilisation pour contréler son bon fonctionnement, ainsi que toute garantie
offerte par les distributeurs ou les revendeurs indépendants.

Données de performances

Données de performance calculées a partir des valeurs mesurées selon
la norme ISO 8637-1

Les données de performance décrites ci-dessous doivent étre considé-
rées comme approximatives. En utilisation clinique, des valeurs différentes
peuvent étre obtenues en fonction de la configuration de I'‘équipement et
de la technique de mesure.

Le fabricant peut fournir, sur demande, des informations sur les méthodes
de test employées pour déterminer les performances.

TABLEAUX DE PERFORMANCE, DANS LA SECTION :
PERFORMANCES

Instructions de préparation

AVERTISSEMENT ! Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endom-
magé ou si les bouchons de protection ne sont pas en place.

AVERTISSEMENT ! Afin d‘éviter toute contamination, respecter scrupu-
leusement les techniques d‘asepsie durant les phases de préparation et de
mise en ceuvre de la séance de dialyse.

AVERTISSEMENT ! Pour les modes d‘amorcage automatisés, veuillez
vous référer au protocole clinique et au manuel d‘utilisation de I‘équipe-
ment de dialyse utilisé.

Recommandations pour I'amorgcage manuel :

Préparer et connecter une poche de solution saline isotonique (par ex.
0,5 1) a la ligne artérielle a sang.

Retirer les bouchons de protection des connecteurs sang et les utiliser
pour fermer les connecteurs dialysat.

Positionner le filtre verticalement et connecter les lignes a sang au filtre
pour remplir le compartiment sang de bas en haut.

Démarrez la pompe a sang & 100 ml/mn.

Amorcer le circuit avec 300 mL au minimum de solution de chlorure de
sodium isotonique.

AVERTISSEMENT ! Purger au maximum le compartiment sang de |‘air
qu‘il contient.

Fixer la ligne dialysat pour la circulation a contre-courant.

* Activer le débit du dialysat et éliminer completement I'air du comparti-
ment dialysat du dialyseur.

* Le dialyseur est alors prét a étre raccordé au patient !

Instructions de traitement

* Suivre les instructions du manuel d‘utilisation de I'‘équipement de dialyse
employé.

AVERTISSEMENT ! Lutilisation d’'un anticoagulant est recommandée

pour éviter une coagulation dans le circuit extracorporel. Le traitement

anticoagulant doit étre choisi en fonction des besoins du patient et contrélé

suivant les indications d’'un médecin.

Si I'héparine est utilisée, il est recommandé d’administrer une dose de
charge au patient 2 & 5 minutes avant le début du traitement.

* Connecter la ligne artérielle a I'accés vasculaire du patient.
* Connecter la ligne veineuse sur 'accés vasculaire du patient.

* Démarrer la pompe a sang et augmenter le débit sanguin jusqu‘a la
valeur prescrite.

Pour éviter une hémoconcentration dans le dialyseur, ne pas lancer l‘ultra-
filtration avant d‘avoir atteint le débit sanguin souhaité.

Fin du traitement

* Suivre les instructions dans le manuel d‘utilisation de I'équipement de
dialyse employé.

* Connecter la ligne artérielle a la poche de solution saline isotonique et
régler le débit sanguin de maniére a restituer le sang au patient.

Cela ne s'applique pas si le liquide connecté est utilisé pour le rincage
(par exemple avec Artis et la ligne principale ULTRA).

AVERTISSEMENT ! Ne pas désactiver le systéme de détection d‘air de
I‘équipement de dialyse tant que le patient est connecté.

* Lorsque le volume de sang nécessaire a été restitué au patient, arréter
la pompe a sang et débrancher le patient.

Suivre les instructions dans le manuel d‘utilisation de I‘équipement
de dialyse employé pour vider et débrancher le dialyseur et les lignes
asang.

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un danger potentiel. Mani-
puler et jeter ce dernier conformément aux pratiques médicales et aux
lois et réglementations fédérales, nationales et locales en vigueur.
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Informazioni di carattere generale

Gt

Indicazioni per I‘uso

| dializzatori THERANOVA sono indicati per il trattamento mediante
emodialisi dell'insufficienza renale cronica e acuta.

Descrizione dei simboli non armonizzati:

Descrizione del dispositivo

Dispositivo con percorsi interni sterili e apirogeni. Vedere la tabella delle
specifiche tecniche.

ATTENZIONE! Non utilizzare i dializzatori THERANOVA
in HDF (emodiafiltrazione) o HF (emofiltrazione) a causa
dell'elevata permeabilita alle proteine con elevato peso
molecolare quale 'albumina.

L'emodialisi espansa, consentita dal dializzatore Theranova, espande la
gamma di soluti uremici (fino a 45 000 da) rimossi in modo efficace durante
I'emodialisi intermittente.

Il dializzatore Theranova fornisce la rimozione di piccole molecole (< 500
Da, come l'urea), equivalenti alle membrane a flusso elevato utilizzate
nell'emodialisi (HD) e nell'emodiafiltrazione (HDF). La rimozione delle
molecole convenzionali di medie dimensioni (500 -< 25.000 Da, come le
catene leggere libere k) risulta aumentata rispetto alle membrane a flusso
elevato utilizzate nella HD. La rimozione delle molecole medio-grandi
(25.000- 45.000 Da, come le catene leggere libere A) risulta aumentata
rispetto alle membrane a flusso elevato utilizzate nella HD e HDF.
L'emodialisi espansa, consentita dal dializzatore Theranova, raggiunge le
sue prestazioni utilizzando il flusso di lavoro di emodialisi esistente e l'infra-
struttura [1,2].

Theranova non deve essere utilizzato per I'emodiafiltrazione.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al. Effi-
cacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15 (9)
1310-1319

Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note all'uso dei dializzatori.

Definizione delle espressioni usate
in questo manuale

AVVERTENZA! viene usata per avvisare I'operatore di non intraprendere
un’operazione specifica che puo essere causa di un potenziale rischio che,
se ignorato, potrebbe provocare una reazione avversa, lesioni o il decesso.

ATTENZIONE! viene usata per avvisare I'operatore di eseguire un’azione
specifica per garantire protezione contro un possibilerischio, che, seignorato,
potrebbe avere un effetto sfavorevole sul paziente o sull'apparecchiatura.

NOTA! viene usata per ricordare all’operatore le normali funzioni di tratta-
mento e per consigliare 'azione appropriata in una determinata situazione.

Avvertenze e precauzioni generali

Il dializzatore & esclusivamente monouso. La qualita del prodotto & garan-
tita unicamente per il primo impiego e solo quando viene preparato e utiliz-
zato secondo le procedure descritte. Il riutilizzo di questo dializzatore pud
danneggiare gravemente il prodotto, comportando pericolo per il paziente.

AVVERTENZA! | parametri di trattamento possono essere scelti entro le
limitazioni riportate nella tabella delle specifiche tecniche.

AVVERTENZA! Utilizzare il dializzatore solo insieme ad apparecchiatura
per dialisi in grado di indicare e monitorare con precisione il tasso di ultrafil-
trazione e la presenza di sangue nel circuito del dialisato (rilevatore di
perdita di sangue).

AVVERTENZA! La rimozione espansa di molecole pud portare a una
maggiore rimozione di alcuni farmaci. | medici devono tenerne conto
quando prescrivono il dispositivo ed effettuano tutte le regolazioni neces-
sarie per il dosaggio.

ATTENZIONE! Non applicare l'ultrafiltrazione isolata/sequenziale quando
si utilizzano i dializzatori THERANOVA a causa dell'elevata permeabilita
alle plasmaproteine di dimensioni maggiori come I'emoglobina libera. Nel
plasma dei pazienti in dialisi solitamente I'emoglobina libera & presente in
basse concentrazioni (fino a 239 mg/I [3]). Durante ['ultrafiltrazione isolata/
sequenziale I'emoglobina libera viene filtrata e concentrata nel comparto
del dialisato. Cio determina una colorazione rossastra dell'ultrafiltrato che
puo attivare il rilevatore delle perdite interne di sangue. [3] Meyer et al., He-
modialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide bioavailability
and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2 feb. 2010; 55(5):454-9

Eventi avversi

Alcuni tipi di reazioni avverse possono derivare da fattori operativi associati
al trattamento.

AVVERTENZA! La scelta della configurazione del dializzatore e dei para-
metri di trattamento pit adatti deve basarsi sulle caratteristiche del paziente
(corporatura, peso, situazione cardiovascolare, tolleranza alla terapia, ecc.)
e sui requisiti clinici.

AVVERTENZA! Risultano fondamentali il rispetto delle procedure di confi-
gurazione e di priming, la gestione appropriata della rimozione dei fluidi, del
bilancio degli elettroliti, della regolazione del pH del dialisato, dell‘uso di
anticoagulanti e dei tassi del flusso di dialisato e di sangue, oltre che il
monitoraggio dei parametri generici del trattamento, per evitare la
comparsa di effetti collaterali associati all‘emodialisi.

AVVERTENZA! Per ridurre al minimo la contaminazione da batteri e da
endotossine, occorre controllare la conformita della qualita dell‘acqua e
delle soluzioni di dialisi agli standard di riferimento, quali ANSI/AAMI RD62
o La serie ISO 23500 deve essere monitorata.

In casi rari (ad es. pazienti con una storia clinica di ipersensibilita a diverse
sostanze), durante la dialisi possono manifestarsi reazioni di ipersensibi-
lita, soprattutto all‘avvio del trattamento. Nei casi piti gravi occorre sospen-
dere la dialisi e procedere con interventi medici appropriati.

Dopo il priming del comparto del dialisato, il liquido presente nel comparto
sangue pud contenere bicarbonato. Durante il collegamento del paziente
occorre tenere in considerazione il volume e il flusso di infusione di questo
liquido, specialmente in pazienti in acidosi metabolica. Eliminare la
maggiore quantita possibile della soluzione di priming.

Effetti collaterali clinici

Se si riscontra una perdita interna di sangue |‘operatore deve interrom-
pere il trattamento e sostituire il dializzatore. Non reinfondere il sangue al
paziente poiché potrebbe essere stato contaminato dal liquido di dialisi. Se
necessario, somministrare una soluzione sostitutiva appropriata al paziente
per compensare la perdita di sangue.

AVVERTENZA! Se si riscontra una perdita di sangue esterna verificare
che le connessioni siano ben salde o sostituire il dializzatore. Se neces-
sario, somministrare una soluzione sostitutiva appropriata al paziente per
compensare la perdita di sangue.

Indicazioni per I‘uso

AVVERTENZA! Se si riscontra una perdita di fluido dal comparto del
dialisato, I‘operatore deve verificare il posizionamento corretto dei connet-
tori del dialisato o interrompere il trattamento e sostituire il dializzatore. Se
necessario, somministrare una soluzione sostitutiva appropriata al paziente
per compensare lo squilibrio volemico.

AVVERTENZA! In caso di ingresso di aria nel circuito ematico extra-
corporeo, potrebbe verificarsi un‘embolia gassosa. Questa eventualita
puo essere rischiosa per il paziente. Per ridurre al minimo il rischio di
embolia gassosa, € consigliabile monitorare costantemente il circuito
ematico extracorporeo, sia visivamente sia tramite un rilevatore d‘aria. L‘as-
soluta aderenza alle procedure raccomandate dal fabbricante facilita la
rimozione dell‘aria prevenendone I‘accumulo nel dializzatore prima del trat-
tamento. Se un volume d‘aria riesce a entrare nel dializzatore, o viene indi-
viduato allinterno di esso durante il priming e non risulta possibile elimi-
narlo utilizzando altra soluzione di priming, sostituire il dializzatore.

ATTENZIONE! Se si formano guli nel e, & necessario
sostituire il dializzatore e le linee ematiche. Risciacquare i dispositivi di
accesso vascolare in accordo alla procedura clinica. Smaltire il dializzatore

e le linee ematiche. Non reinfondere il sangue al paziente.

Garanzia

Il fabbricante garantisce che il dializzatore capillare & stato fabbricato in
conformita con le proprie specifiche e con le norme di buona fabbricazione,
con altri standard relativi del settore e con i requisiti di legge.

Se viene fornito il numero di lotto di un prodotto difettoso, il fabbricante si
impegna a sostituire o fornire nota di credito per il materiale reso per difetti
di fabbricazione del dializzatore evidenziati prima della data di scadenza.

Data di scadenza: fare riferimento alle informazioni presenti sull‘etichetta
del confezionamento singolo.

La garanzia indicata sopra & da ritenersi in sostituzione e con I'esclusione
di qualsiasi altra garanzia, sia scritta che orale, espressa o implicita, legale
o d’altro genere, e non esistono garanzie di commerciabilita o idoneita che
si estendano oltre a quelle descritte.

La soluzione precedentemente descritta in caso di difetti di fabbricazione
rappresenta la sola soluzione possibile in caso di difetti del dializzatore e il
fabbricante non & responsabile di perdite, danni, incidenti o spese conse-
guenti o incidentali derivanti direttamente o indirettamente dall‘utilizzo del
dializzatore, che derivino 0 meno da un difetto dello strumento.

Il fabbricante non é responsabile per I‘uso improprio, la manipolazione
inadeguata, la mancata conformita con le avvertenze, le indicazioni e le
istruzioni presenti nelle etichette, e il danno derivante da eventi verificatisi
dopo linvio del dializzatore da parte del fabbricante prima dell‘utilizzo al
fine di assicurare che il dializzatore sia in condizioni idonee o di qualsiasi
altra garanzia fornita da distributori o rivenditori indipendenti.

Dati di prestazione

Dati relativi alle prestazioni calcolati in base ai valori misurati conf. a ISO
8637-1

I valori delle prestazioni riportati di seguito devono essere considerati indi-
cativi. A seconda della situazione clinica e possibile ottenere valori diversi
dipendenti dalle situazioni cliniche e dalla tecnica di misurazione.

Su richiesta, il fabbricante pud fornire informazioni sui metodi impiegati per
ottenere i dati sulle prestazioni.

TABELLE DI PRESTAZIONE CONSULTARE LA SEZIONE: PRESTA-
ZIONI

Istruzioni per l‘installazione

AVVERTENZA! Non usare se la confezione o il prodotto sono danneggiati
o se i tappi protettivi non sono in posizione.

AVVERTENZA! Per prevenire possibili contaminazioni, durante la prepara-
zione della dialisi e durante il trattamento & necessario utilizzare tecniche
asettiche.

AVVERTENZA! Per le modalita di priming automatico, consultare il proto-
collo clinico e il relativo Manuale Operatore per ‘apparecchiatura per dialisi
utilizzata.

Raccomandazioni per il priming manuale:

* Preparare una sacca di soluzione salina isotonica (ad es. 0,5 I) e colle-
garla alle linee sangue.

Rimuovere i tappi protettivi dagli ingressi sangue e utilizzarli per chiudere
gliingressi del dialisato.

Alloggiare il filtro verticalmente e collegare le linee sangue al filtro per
riempire il comparto del sangue dal basso verso I‘alto.

Avwviare la pompa sangue a 100 ml/min.

Riempire il circuito con = 300 mL di soluzione salina isotonica.

AVVERTENZA! Eliminare dal comparto ematico il maggiore quantitativo
di aria possibile.

Collegare i raccordi del dialisato per il flusso controcorrente.

Attivare il flusso del dialisato ed eliminare I‘aria dal comparto del dialisato
del dializzatore.

e il diali ealy
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Istruzioni per il trattamento

* Seguire le istruzioni relative all‘apparecchiatura per dialisi utilizzata ripor-
tate nel Manuale Operatore.

ATTENZIONE! Si consiglia la somministrazione di anticoagulanti per
prevenire la formazione di coaguli nel circuito extracorporeo. La terapia
anticoagulante scelta deve essere calibrata in base alle necessita del
paziente e monitorata come prescritto dal medico.

Nel caso in cui si utilizzi eparina, € consigliabile somministrare al paziente
una dose di carico 2 - 5 minuti prima dell‘inizio del trattamento.

* Collegare la linea ematica arteriosa al dispositivo di accesso vascolare
del paziente.

* Collegare la linea ematica venosa al dispositivo di accesso vascolare del
paziente.

* Awviare la pompa sangue e portare la velocita del flusso di sangue al
valore prescritto.

Per evitare emoconcentrazione nel dializzatore, non avviare I‘ultrafiltra-
zione prima di raggiungere la velocita del flusso di sangue desiderata.

Conclusione del trattamento

* Seguire le istruzioni riportate nel Manuale Operatore dell‘apparecchia-
tura per dialisi utilizzata.

* Collegare la linea ematica arteriosa a una sacca di soluzione salina isoto-
nica e regolare la velocita del flusso di sangue per la restituzione del
sangue al paziente.

Cio non si applica se il fluido online viene utilizzato per il risciacquo (ad
esempio con Artis e ULTRA prime line).

AVVERTENZA! Non disattivare il sistema di rilevazione dell‘aria nella
macchina finché il paziente non sia stato scollegato.

* Quando al paziente & stato reinfuso un adeguato volume di sangue, arre-
stare la pompa sangue e scollegare il paziente.

Per le modalita di svuotamento e scollegamento del dializzatore e delle
linee ematiche, seguire le istruzioni riportate nel Manuale Operatore
dell‘apparecchiatura per dialisi utilizzata.

Dopo l'uso, il prodotto pud rappresentare un rischio potenziale. La
gestione e lo smaltimento del prodotto devono avvenire in conformita alla
pratica medica e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in
materia.
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Informacion general

Instrucciones de uso

Los dializadores THERANOVA estan indicados para el tratamiento de la
insuficiencia renal crénica o aguda mediante hemodidlisis.

Explicacién de los simbolos no armonizados:
ATENCION No utilice dializadores THERANOVA para
HDF (hemodiafiltracién) ni HF (hemofiltracién) debido
a la superior permeabilidad a proteinas de mayor peso

molecular tales como la albumina.

Descripcion del dispositivo

Dispositivo con vias de liquido estériles y apirégenas. Ver la tabla de
especificaciones.

La hemodidlisis extendida que realiza el dializador Theranova expande el
rango de solutos urémicos (hasta 45 000 Da) que se eliminan eficazmente
durante la hemodidlisis intermitente.

El dializador Theranova permite eliminar moléculas pequefias (<500
Da, como la urea) de manera equivalente a las membranas de alto
flujo utilizadas en la hemodialisis (HD) y la hemodiafiltracién (HDF). La
eliminacion de moléculas medianas convencionales (500 - < 25 000 Da,
como las cadenas ligeras libres k) se incrementa en comparacién con las
membranas de alto flujo utilizadas en la HD. La eliminacién de moléculas
medianas grandes (25 000 - 45 000 Da, como las cadenas ligeras libres A)
se incrementa en comparacion con las membranas de alto flujo utilizadas
enlaHDYylaHDF.

La hemodidlisis extendida que proporciona el dializador Theranova logra
su rendimiento mediante el uso del flujo de trabajo de hemodidlisis y la
infraestructura existentes [1,2].

Theranova no debe utilizarse para hemodiafiltracion.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de los dializadores.

Definicion de los términos utilizados
en este manual

ADVERTENCIA: se emplea para avisar al operador que no debe realizar
una determinada accion capaz de generar un peligro potencial que, de ser
ignorado, puede causar una reaccion adversa, lesion o muerte.

ATENCION: se emplea para avisar al operador que debe realizar una
determinada accion para evitar un peligro potencial que, de ser ignorado,
puede tener un efecto adverso para el paciente o los equipos.

NOTA se utiliza pararecordar al usuariolas funciones normales de tratamiento
y las medidas adecuadas en situaciones concretas.

Advertencias y precauciones
generales

Los dializadores son para un solo uso. La calidad del producto esta
garantizada Unicamente para un solo uso y Unicamente si se prepara
y emplea segun los procedimientos descritos. El reprocesamiento del
dializador podria causar dafios graves en el producto lo que daria como
resultado una situacion de riesgo para el paciente.

ADVERTENCIA: Deben elegirse los parametros del tratamiento dentro de
las limitaciones que figuran en la tabla de especificaciones.

ADVERTENCIA: Utilice los dializadores Unicamente con un equipo de
didlisis que pueda controlar y supervisar de forma precisa la tasa de
ultrafiltracion y la sangre en el circuito del liquido de didlisis (detector de
fugas de sangre).

ADVERTENCIA: La eliminacion ampliada de moléculas puede incrementar
la eliminacion de ciertos farmacos. Los médicos deben tenerlo en cuenta
al prescribir el dispositivo y realizar los ajustes necesarios en las dosis.

ATENCION: No aplique ultrafiltracion aislada/secuencial cuando utilice
dializadores THERANOVA, debido a la mayor permeabilidad a proteinas
plasmaticas de mayor peso molecular, tales como la hemoglobina libre. En
pacientes de didlisis, la hemoglobina libre plasmética suele estar presente
en concentraciones bajas (hasta 239 mg/L [3]). Durante la ultrafiltracién
aislada/secuencial, la hemoglobina libre se filtra y se concentra en el
compartimento de liquido de dilisis. Esto provoca una coloracion rojiza
del ultrafiltrado que puede activar el detector interno de fugas de sangre.
[3] Meyer et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric
oxide bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010
Feb. 2;55(5):454-9

Reacciones adversas

Pueden producirse algunas reacciones adversas debidas a factores
asociados con el tratamiento

ADVERTENCIA: debe elegirse la configuracion del dializador y los
parametros de tratamiento que resulten adecuados para las caracteristicas
del paciente (tamafo corporal, peso, estado cardiovascular, tolerancia al
tratamiento, etc.) y para las necesidades clinicas.

ADVERTENCIA: es esencial la aplicacion de los procedimientos de
preparacion y de cebado, el control adecuado de la eliminacién de liquidos,
el equilibrio de electrolitos, el ajuste del pH del liquido de didlisis, la
anticoagulacion, la velocidad del flujo de sangre y del liquido de didlisis, asi
como la monitorizacién de los parametros generales de tratamiento para
evitar los efectos secundarios que pueden ir asociados con la hemodidlisis.

ADVERTENCIA: debe controlarse el cumplimiento de las directrices sobre
calidad del agua y del liquido de didlisis, como ANSI/AAMI RD62 o La serie
1SO 23500 se debe supervisar. Para reducir al minimo la contaminacion
bacteriana y por endotoxinas.

En casos excepcionales, como en el caso de pacientes que tengan
un historial de una elevada sensibilidad a distintas sustancias,
pueden producirse reacciones de hipersensibilidad durante la didlisis,
especialmente al iniciar el tratamiento. En casos agudos, debe
interrumpirse la didlisis y aplicar la intervenciéon médica que corresponda.

Después de cebar el compartimento del liquido de didlisis, el liquido
del compartimento de sangre puede contener bicarbonato. Durante la
conexion al paciente debe analizarse el volumen y la tasa de infusion
de este liquido, especialmente en el caso de pacientes con acidosis
metabdlica. Desechar el maximo posible de la solucién de cebado.

Efectos secundarios

Si se observa una fuga interna de sangre se debe interrumpir la sesion
de tratamiento y sustituir el dializador. No devolver la sangre al paciente
porque puede estar contaminada por el liquido de didlisis. Si fuera
necesario, administrar al paciente una solucién sustitutiva adecuada para
compensar la pérdida de sangre.

ADVERTENCIA: si se observa una fuga de sangre externa, asegurar
las conexiones o sustituir el dializador. Si fuera necesario, administrar al
paciente una solucién sustitutiva adecuada para compensar la pérdida de
sangre.

Indicaciones de uso

ADVERTENCIA: si se observa una fuga en el compartimento del
liquido de didlisis se debe comprobar que los conectores del liquido
de didlisis estan bien colocados o interrumpir el tratamiento y sustituir
el dializador. Si fuera necesario, administrar al paciente una solucién
adecuada para reponer la pérdida de sangre.

ADVERTENCIA: si entrara aire en el circuito de sangre extracorpéreo,
podria producirse una embolia gaseosa. Esto podria ser peligroso
para el paciente. Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa,
se recomienda la monitorizacion constante del circuito de sangre
extracorpdreo, tanto visualmente como con un detector de aire. El estricto
seguimiento de las medidas recomendadas por el fabricante facilitara la
eliminacion y evitara la acumulacién de aire en el dializador capilar antes
de la sesion de tratamiento. Si entrara aire en el dializador capilar, o se
detectara su presencia, durante el cebado y no se eliminara con el cebado
adicional, debe sustituirse el dializador.

ATENCION: si se produce coagulacién en el dializador deben
sustituirse el dializador y las lineas de sangre. Lavar los dispositivos de
acceso vascular seguin los procedimientos clinicos. Desechar el dializador
y las lineas de sangre. No devolver la sangre al paciente.

Garantia

El fabricante garantiza que el dializador capilar se ha fabricado de acuerdo
con sus especificaciones y de conformidad con las buenas précticas de
fabricacion y otros requisitos normativos y estandares aplicables en el
mercado.

El fabricante, si se le facilita el nimero de lote del producto defectuoso,
dara solucion, mediante sustitucion o abono, a los defectos de fabricacion
del dializador capilar que se manifiesten antes de la fecha de caducidad.

Fecha de caducidad: consultar la informacién de la etiqueta del envase
de la unidad.

La garantia anterior sustituye y excluye a cualquier otra garantia, sea
escrita u oral, expresa o tacita, reglamentaria o de otro tipo, y no se
garantiza la comerciabilidad o adecuacién para otros fines que no sean
los aqui descritos.

La solucién arriba mencionada para defectos de fabricacién es la tnica
alternativa disponible para cualquier reclamacion debida a defectos del
dializador capilar, y el fabricante no sera responsable en modo alguno por
dafios emergentes o fortuitos, lesiones o gastos que puedan surgir directa
o indirectamente del uso del dializador capilar, sea el resultado de un
defecto del mismo o de otro tipo de defecto.

El fabricante no sera responsable del uso indebido, de la manipulaciéon
incorrecta, del incumplimiento de las advertencias, indicaciones e
instrucciones de las etiquetas, de los dafos que puedan surgir en eventos
posteriores al suministro por parte del fabricante del dializador capilar
y antes de su uso realizados para garantizar que el dializador esta en
buenas condiciones, ni de cualquier garantia otorgada por distribuidores
o minoristas independientes.

Datos de rendimiento

Datos de rendimiento calculados a partir de valores medidos segun ISO
8637-1

Los valores de rendimiento que se facilitan a continuacién deberian
considerarse aproximados. En condiciones clinicas, se pueden obtener
diferentes valores debido a los parametros médicos y a la técnica de
medicion.

Sila solicita, el fabricante puede facilitarle la informacion sobre los métodos
de prueba utilizados para obtener los datos de rendimiento.

TABLAS DE RENDIMIENTO VEASE LA SECCION: RENDIMIENTOS

Instrucciones de preparacion

ADVERTENCIA: no utilizar si el envase o el producto estéa deteriorado o si
los tapones de proteccion no estan en su sitio.

ADVERTENCIA: para evitar la contaminacion, debe utilizarse una técnica
aséptica durante toda la preparacion y el tratamiento de didlisis.

ADVERTENCIA: para los modos de cebado automatico, consulte el
protocolo del centro y el manual del operador del equipo de didlisis que
se utilice.

manual:

R iones para el

Preparar y conectar a las lineas de sangre una bolsa con una solucion
salina isotonica (por ejemplo, de 0,5 1).

Retirar los tapones de proteccion de los puertos de sangre y usarlos para
cerrar los puertos de liquido de didlisis.

Colocar el filtro verticalmente y conectar las lineas de sangre al mismo
para llenar el compartimento de sangre de abajo hacia arriba.

Poner en marcha la bomba de sangre a 100 ml/min.

Cebe el circuito con 2300 ml de solucién salina isoténica.

ADVERTENCIA: eliminar todo el aire que sea posible del compartimento
de sangre.
* Acoplar el tubo del liquido de didlisis para el flujo en contracorriente.

e Activar el flujo del liquido de didlisis y eliminar todo el aire del
compartimento de liquido de didlisis del dializador.

« iEl dializador ya esta preparado para conectarlo al paciente!

Instrucciones de tratamiento

* Seguir las instrucciones del manual del operador del equipo de didlisis
que se utilice.

ATENCION: se recomienda la anticoagulacion para evitar la obstruccion
del circuito extracorpéreo. La terapia de anticoagulacion debe
seleccionarse en funcién de las necesidades del paciente y debe estar
supervisada por un médico.

Si se utiliza heparina, se recomienda administrar al paciente una dosis de
carga de 2 a 5 minutos antes de iniciar el tratamiento.

* Conectar la linea de sangre arterial al acceso vascular del paciente.
« Conectar la linea venosa al acceso vascular del paciente.

* Poner en marcha la bomba de sangre y aumentar el flujo de sangre
segun el valor prescrito.

Para evitar la hemoconcentracién en el dializador, no iniciar la ultrafiltracién
hasta que se haya alcanzado el flujo de sangre deseado.

Finalizacion del tratamiento

 Seguir las instrucciones del manual del operador del equipo de didlisis
que se utilice.

* Conectar la linea arterial a una bolsa de solucién salina isoténica y
ajustar el flujo de sangre para devolver la sangre al paciente.

Esto no se aplica si se utiliza liquido en linea para el tltimo aclarado (p. ej.
con linea de cebado ULTRA y Artis).

ADVERTENCIA: no desactivar el sistema de deteccién de aire de la
maquina hasta que se desconecte al paciente.

* Cuando se haya devuelto al paciente la cantidad de sangre requerida,
detener la bomba de sangre y desconectar al paciente.

Seguir las instrucciones del manual del operador del equipo de didlisis
que se utiliza para vaciar y desconectar el dializador y las lineas de
sangre.

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro potencial.
Debe utilizarse y desecharse segun las practicas médicas aceptadas y
segun la normativa y la legislacion local.
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Allméan information

D,

Anvandning

THERANOVA-dialysatorer &r avsedda foér hemodialysbehandling av
kronisk eller akut njursvikt.

Forklaring av specifika symboler:

HBF|

Beskrivning av produkten

Enhet med sterilaochicke-pyrogena vatskebanor. Se specifikationstabellen.

OBS! Anvénd inte THERANOVA-dialysatorer till HDF
(hemodiafiltration) eller HF (hemofiltration) eftersom
genomslapplighet for proteiner med stérre molekylar vikt,
t.ex. albumin, &r storre.

Utokad hemodialys, aktiverad av Theranova-dialysatorn, breddar intervallet
fér de uppldsta uremiska &mnen (upp till 45 000 Da) som effektivt aviagsnas
under intermittent hemodialys.

Theranova-dialysatorn avldgsnar sma molekyler (<500 Da, sasom
urea) i likhet med hogflodesmembran som anvands vid hemodialys
(HD) och hemodiafiltrering (HDF). Avldgsnande av konventionella
mellanmolekyler (500 till < 25 000 Da, sasom k-fria ljuskedjor) 6kas jamfort
med hégflédesmembran som anvands vid HD. Avldgsnandet av stora
mellanmolekyler (25 000-45 000 Da, sasom A-fria ljuskedjor) 6kar jamfort
med hdgflédesmembran som anvands vid HD och HDF.

Utékad hemodialys, aktiverad av Theranova-dialysatorn, uppnar
sin prestanda med hjalp av nuvarande hemodialys-arbetsfléde och
infrastruktur [1,2].

Theranova ska inte anvandas fér hemodiafiltrering.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer fér anvéndning av dialysatorerna.

Definition av uttryck som anvénds i
denna handbok

VARNING! anvands for att uppmana anvéndaren attinte utfora atgarder som
kan innebara eventuella risker, som om de férbises kan orsaka biverkning,
skada eller dodsfall.

OBSERVERA! anvands for att uppmana anvandaren att utfora atgarder for
att skydda mot eventuella risker, som om de forbises kan orsaka skada pa
patient eller utrustning.

ANM. anvands for att paminnaanvandaren om normalabehandlingsfunktioner
och vad som &r en lamplig atgard i en viss situation.

Allmé&nna varningar och
férsiktighetsanvisningar

Dialysatorerna &r endast avsedda for engangsbruk. Kvaliteten pa denna
produkt garanteras endast vid engangsbruk och om den forbereds
och anvénds enligt de anvisningar som ges. Ateranvandning av denna
dialysator kan leda till allvarlig skada pa produkten och utsétta patienten
for fara.

VARNING! Behandlingsparametrar ska véljas inom de intervall som anges
i specifikationstabellen.

VARNING! Anvand dialysatorerna endast med dialysutrustning som har
funktioner for att styra och dvervaka ultrafiltreringshastigheten korrekt och
upptécka blod i dialysvatskebanan (blodlackagedetektor).

VARNING! Utékad molekylborttagning kan leda till 6kat avlidgsnande av
vissa lakemedel. Kliniker bér 6vervaga detta vid ordination av enheten och
goéra nédvéndiga dosjusteringar.

OBS! Anvénd inte isolerad/sekventiell ultrafiltration nar du anvander
THERANOVA-dialysatorerna eftersom genomsléappligheten for storre
plasmaproteiner, t.ex. fritt hemoglobin, ar storre. | dialys finns det vanligen
fritt hemoglobin i ldga koncentrationer i patientens plasma (upp till 239 mg/I
[3]). Under isolerad/sekventiell ultrafiltration filtreras och koncentreras fritt
hemoglobin i dialysvatskebanan. Detta medfér en rédaktig fargning av
ultrafiltratet vilket kan utlésa den interna blodlackagedetektorn. [3] Meyer
et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Oonskade handelser

Vissa typer av biverkningar kan uppsta pa grund av driftsfaktorer som hor
till behandlingen

VARNING! Valet av lamplig dialysatorkonfigurering och av
behandlingsparametrar bor &vervdgas med hansyn till patienten
(kroppsstorlek, vikt, kardiovaskular status, behandlingstolerans osv.), samt
kliniska krav.

VARNING! Det ar mycket viktigt att folja installnings- och primingprocedurer,
liksom att korrekt hantera vatskeborttag, elektrolytbalans, justering
av dialysvatskans pH-varde, antikoagulering, blod- och dialys vatske
flddeshastighet samt dvervaka overgripande behandlingsparametrar, for
att undvika biverkningar som kan uppsta fran hemodialysen.

VARNING! For att minimera bakterie- och endotoxinkontamination bor
standarder for vatten- och dialysvétskekvalitet, t.ex. ANSI/AAMI RD62 eller
ISO 23500-serien bor iakttas.

| sallsynta fall (t.ex. for patienter som har en historia med 6verkanslighet
for olika &mnen) kan hypersensitivitetsreaktioner uppsta under dialys,
séarskilt da behandlingen startas. | allvarliga fall méaste dialysen avbrytas
och lampliga ldkemedel administreras.

Efter priming av dialysvétskebehallaren kan vétskan i blodbehallaren
innehdlla  bikarbonat. Under patientanslutning maste vétskans
infusionsvolym och infusionshastighet dvervagas, sarskilt for patienter med
metabol acidos. Kassera sa mycket som méjligt av primingvatskan.

Kliniska biverkningar

Om internt blodlackage observeras maste anvandaren stoppa
behandlingen och byta ut dialysatorn. Returnera inte blodet till patienten
eftersom det kan ha kontaminerats av dialysvétskan. Tillféor om
nédvandigt lamplig ersattningslosning till patienten som kompensation for
blodférlusten.

VARNING! Om externt blodlackage observeras maste anslutningarna
sékras eller dialysatorn bytas ut. Tillfor om nodvéndigt lamplig
ersattningslosning till patienten som kompensation for blodférlusten.

VARNING! Om lickage fran dialysvatskebanan observeras maste
anvandaren kontrollera att dialysvatskekopplingarna ar korrekt placerade
eller stoppa behandlingen och byta ut dialysatorn. Tillfér om nédvandigt
lamplig erséattningslésning till patienten som kompensation fér rubbad
vatskebalans.

Anvandarinstruktioner

VARNING! Om det kommer in luft i den extrakorporeala blodbanan
kan luftemboli uppsta. Detta kan innebara en risk for patienten. Kontinuerlig
overvakning av den extrakorporeala blodbanan, bade visuellt och med en
luftdetektor, rekommenderas for att minimera risken for luftemboli. Strikt
iakttagande av tillverkarens rekommenderade atgarder underlattar tdmning
av och férhindrar luftackumulering i dialysatorn fére behandlingen. Om luft
observeras eller om det kommer in luft i dialysatorn och detta kvarstar efter
ytterligare priming maste dialysatorn bytas ut.

OBS! Om koagulering uppstar i dialysatorn maste bade dialysator och
blodslangar bytas ut. Spola karlaccesserna enligt klinikens rutiner. Kassera
dialysatorn och blodslangarna. Returnera inte blodet till patienten.

Garanti

Tillverkaren garanterar att den kapilldra dialysatorn har tillverkats enligt
specifikationerna och i dverensstammelse med god tillverkningssed, andra
tillampliga branschstandarder och regulatoriska krav.

Om ftillverkaren erhaller tillverkningsnumret pa den felaktiga produkten
ersétts denna, genom byte eller kreditering, for de tillverkningsfel i
dialysatorn som har visat sig fore sista giltighetsdag.

Sista giltighetsdag framgar av informationen pa etiketten som finns pa
produktens emballage.

Ovanstéende garanti géller i stallet for, och utesluter, alla andra garantier,
skriftliga eller muntliga, uttryckliga eller underférstadda, lagstadgade
eller annorledes och det forekommer inga garantier om séljbarhet eller
lamplighet eller andra garantier utéver de som beskrivs.

Den ersattning som beskrivs ovan &r den enda méjligheten till ersattning
till nagon person vid eventuella defekter i dialysatorn. Tillverkaren kan
inte hallas ansvarig for oférutsedd eller indirekt forlust, utrustnings- eller
personskada eller utgift som uppstar direkt eller indirekt genom anvandning
av dialysatorn oavsett om det beror pa fel i denna eller har annan orsak.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér missbruk, felaktig hantering,
bristande hansyn till varningar, direktiv och instruktioner pa etiketter, skador
som uppstar av handelser efter att tillverkaren utlamnat dialysatorn fore
anvandning i syfte att se till att dialysatorn &r i korrekt skick, eller for nagon
garanti som lamnas av oberoende distributorer eller aterforsaljare.

Prestandavérden

Prestandadata har beréknats utifran méatvérden enl. ISO 8637-1

De prestandavarden som anges nedan bor betraktas som ungefarliga. Pa
kliniken kan andra varden erhallas beroende péa klinikens utrustning och

métteknik.

Information om de testmetoder som anvandes for att faststélla
prestandavarden kan erhallas fran tillverkaren pa begaran.

FOR PRESTANDATABELLER, SE AVSNITT: PRESTANDA

Férberedelseanvisningar

VARNING! Far inte anvandas om férpackningen eller produkten ar skadad
eller om skyddspropparna inte sitter pa plats.

VARNING! Aseptisk teknik maste anvandas under dialysforberedelserna
och behandlingen f6r att férhindra kontaminering.

VARNING! For automatiserad priming, se klinikens foreskrifter och
anvandarhandboken fér den dialysutrustning som anvands.

Rekommendationer fér manuell priming:

Forbered och anslut en pase med isoton koksaltlésning (t.ex. 0,5 I) till
blodslangarna.

Avlagsna skyddspropparna fran blodportarna och anvénd dem for att
forsluta dialysatportarna.

Placera filtret vertikalt och koppla blodslangarna till filtret for att fylla
blodbehallaren nedifran och upp.

Starta blodpumpen pa 100 ml/min.

Prima kretsen med = 300 ml isoton koksaltldsning.

VARNING! Eliminera s& mycket luft som mdjligt fran blodbanan.

Anslut dialysvétskeslangarna for motstromsfléde.

Aktivera dialysvatskeflodet och avlagsna Iuft fran dialysatorns
dialysvétskebana.

« Dialysatorn &ar nu fardig att kopplas till patienten!

Behandlingsanvisningar

* Folj instruktionerna i anvandarhandboken fér den dialysutrustning som
anvands.

0OBS! Antikoagulationsbehandling rekommenderas for att férhindra
koagulering i den extrakorporeala banan. Behandling med antikoagulantia
bér véljas och anpassas efter den enskilde patientens behov och évervakas
enligt lakarens foreskrifter.

Om heparin anvénds, rekommenderas att en startdos ges till patienten 2 till
5 minuter innan behandlingen inleds.

* Anslut artarblodslangen till patientens karlaccess.
¢ Anslut venslangen till patientens kérlaccess.

* Starta blodpumpen och oka blodflédeshastigheten till det ordinerade
vardet.

Starta inte ultrafiltrering innan énskad blodflodeshastighet uppnas, for att
undvika hemokoncentration i dialysatorn.

Avsluta behandling

 Folj instruktionerna i anvéndarhandboken fér den dialysutrustning som
anvands.

* Anslut artarblodslangen till en pase med isoton koksaltlosning och
justera blodflédeshastigheten for att returnera blodet till patienten.

Detta &r inte tillampligt om online-vétska anvands fér blodretur (t.ex. med
Artis och ULTRA Prime Line).

VARNING! Inaktivera inte luftdetektionssystemet pa maskinen forran
patienten ar frankopplad.

 Stoppa blodpumpen och koppla fran patienten nar énskad méngd blod
har returnerats till patienten.

¢ Folj instruktionerna i anvandarhandboken fér den dialysutrustning som
anvands for att tomma och koppla fran dialysatorn och blodslangarna.

o Efter anvandning kan produkten utgéra en mdjlig risk. Hantera och
kassera den i enlighet med god medicinsk praxis samt lokala lagar och
forordningar.
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Generell informasjon

Indikasjoner

THERANOVA-dialysefiltre er indisert for behandling av kronisk og akutt
nyresvikt med hemodialyse.

Forklaring av ikke-harmoniserte symboler:

Beskrivelse av produktet

Enhet med sterile og ikke-pyrogene vaeskebaner. Se tabellen med
spesifikasjoner.

FORSIKTIG! Ikke bruk THERANOVA-dialysefiltre til HDF
(hemodiafiltrasjon) eller HF ( hemofiltrasjon) pa grunn

av den hoyere permeabiliteten til proteiner med storre
molekylvekt, slik som albumin.

Utvidet hemodialyse ved bruk av Theranova-dialysefiltret oker spektret av
uremiske opploste stoffer (opptil 45 000 Da) som effektivt fiernes under
intermitterende hemodialyse.

Theranova-dialysefiltret fierner sma molekyler (< 500 Da, for eksempel
urea) i tilsvarende grad som hoyfluksmembranene som brukes
ved hemodialyse (HD) og hemodiafiltrasjon (HDF). Fjerningen av
konvensjonelle mellomstore molekyler (500 til < 25 000 Da, for eksempel
k-frie lettkjeder) okes sammenlignet med heyfluksmembranene som
brukes ved HD. Fjerningen av store mellomstore molekyler (25 000
til 45 000 Da, for eksempel A-frie lettkjeder) okes sammenlignet med
hoyfluksmembranene som brukes ved HDF.

Utvidet hemodialyse ved bruk av Theranova-dialysefiltret oppnar
ytelsen ved a benytte den eksisterende hemodialysearbeidsflyten og
infrastrukturen [1,2].

Theranova skal ikke brukes til hemodiafiltrasjon.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av dialysefiltrene.

Definisjoner av uttrykk som brukes i
denne handboken

ADVARSEL! brukes til & advare brukeren mot & utfere en handling som kan
medfore fare, og som, hvis advarselen ignoreres, kan fore til bivirkninger,
skade eller dod.

FORSIKTIG! brukes til & varsle brukeren om & utfere en bestemt handling for
a beskytte mot en potensiell fare som kan fore til bivirkninger hos pasienten
eller skade pé utstyret hvis handlingen ikke utferes.

MERK! Brukes til & minne brukeren om normale behandlingsfunksjoner og
om hva som er en egnet handling i en bestemt situasjon.

Generelle advarsler og
forsiktighetsregler

Dialysefiltrene er bare til engangsbruk. Kvaliteten pa produktet garanteres
kun for ferste gangs bruk og kun nar det klargjeres og brukes i henhold
til de beskrevne prosedyrene. Rengjering/sterilisering og gjenbruk av
dette dialysefilteret kan forarsake alvorlige skader pa produktet og utsette
pasienten for fare.

ADVARSEL! Behandlingsparameterne som velges, ma ligge innenfor
grensene i spesifikasjonstabellen.

ADVARSEL! Dialysefiltrene ma kun brukes sammen med dialyseutstyr
med funksjoner for ngyaktig kontroll og overvaking av ultrafiltrasjonsraten
og blod i dialysatk 1 (blodlekk fetektor).

ADVARSEL! Utvidet fierning av molekyler kan fore til okt fierning av visse
legemidler. Behandlingspersonell ber ta hensyn til dette nar de foreskriver
dialysefiltret, og justere dosene om nedvendig.

FORSIKTIG! Ikke bruk isolert/sekvensiell ultrafiltrasjon med THERANOVA-
dialysefiltre pa grunn av den heyere permeabiliteten til proteiner med
storre molekylvekt, slik som albumin. Hos dialysepasienter forekommer
fritt hemoglobin i plasma vanligvis i lave konsentrasjoner (opptil 239 mg/I
[3]). Under isolert/sekvensiell ultrafiltrasjon blir fritt hemoglobin filtrert
og konsentrert i dialysevaeskedelen. Dette forer til en rodaktig farge pa
ultrafiltratet, som kan utlese den interne blodlekkasjedetektoren. [3] Meyer
et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Bivirkninger

Noen typer bivirkninger kan skyldes behandlingsrelaterte faktorer.
ADVARSEL! Egnet dialysefilterkonfigurasjon og egnede
behandlingsparametere ma velges med utgangspunkt i

pasientkarakteristikken (kroppssterrelse, vekt, kardiovaskuleer status,
toleranse overfor behandlingen osv.) og kliniske behov.

ADVARSEL! For & unngd hemodialyserelaterte bivirkninger er det
sveert viktig & folge prosedyrene for oppsett og priming, riktig handtering
av fierning av vaeske, elektrolyttbalanse, justering av dialysevaeskens
pH-verdi, antikoagulasjon, flowrater for blod og dialysevaeske samt a
overvake de generelle behandlingsparameterne.

ADVARSEL! For & minimere risikoen for kontaminasjon med bakterier og
endotoksiner ma kvalitetsstandarder for vann og dialyseveeske, f.eks. ANSI/
AAMI RD62 eller ISO 23500-serien ber overvakes.

I sjeldne tilfeller (f.eks. hos pasienter som tidligere har veert sveert folsomme
for en rekke ulike stoffer) kan det oppsta overfalsomhetsreaksjoner under
dialyse, spesielt ved oppstart av behandlingen. | alvorlige tilfeller ma
dialysebehandlingen avbrytes og egnet medisinsk intervensjon iverksettes.

Etter priming av dialysatkammeret kan vaesken i blodkammeret inneholde
bikarbonat. Nar pasienten kobles til, ma denne vaeskens infusjonsvolum og
-rate vurderes, spesielt hos pasienter med metabolsk acidose. Kasser sa
mye som mulig av priminglesningen.

Kliniske bivirkninger

Hvis det oppdages en intern blodlekkasje, ma operatoren stoppe
behandlingsekten og bytte ut dialysefilteret. Blodet kan ha blitt kontaminert
av dialyseveesken, og ma derfor ikke tilbakefores til pasienten. Ved
behov administreres det en egnet erstatningslesning til pasienten for &
kompensere for blodtapet.

ADVARSEL! Hvis det oppdages en ekstern blodlekkasje, méa koblingene
kontrolleres og strammes til eller dialysefilteret ma byttes ut. Ved
behov administreres det en egnet erstatningslesning til pasienten for &
kompensere for blodtapet.

ADVARSEL! Hvis det oppdages en je fra dialy ma
operateren kontrollere at dialysevaeskekoblingene er riktig plassert, eller
stoppe behandlingen og bytte ut dialysefilteret. Ved behov administreres
det en egnet erstatningslesning til pasienten for & kompensere for
vaeskeubalansen.

Bruksanvisning

ADVARSEL! Hvis det kommer luft inn i den ekstrakorporeale
blodkretsen, kan det dannes luftembolier. Dette kan veere farlig for
pasienten. For & minimere risikoen for luftembolier anbefales det at den
ekstrakorporeale blodkretsen overvakes kontinuerlig, bade visuelt og
med en luftdetektor. Ved & folge produsentens anbefalte prosedyrer noye
forenkles fierningen av luft samtidig som det hindrer akkumulasjon av luft
i dialysefilteret for behandlingsekten. Hvis luft oppdages eller kommer inn
i dialysefilteret under priming og dette ikke kan fiernes ved bruk av ekstra
priming, ma dialysefilteret byttes ut.

FORSIKTIG! Hvis det oppstar koagulasjon i dialysefilteret, m& bade
dialysefilteret og blodslangene byttes ut. Skyll den vaskulzere blodtilgangen
i henhold til klinikkens prosedyre. Kasser dialysefilteret og blodslangene.
Ikke tilbakefor blodet til pasienten.

Garanti

Produsenten garanterer at det kapilleere dialysefilteret er produsert i
samsvar med spesifikasjonene og i henhold til god produksjonspraksis,
andre gjeldende bransjestandarder og lovpalagte krav.

Ved fremleggelse av lotnummeret for et eventuelt defekt produkt vil
produsenten rette opp produksjonsfeil pa dialysefilteret som oppdages
for utlopsdatoen er gatt ut, enten ved & erstatte produktet med et nytt eller
kreditere tilsvarende.

Utlopsdato: Se etiketten pa produktemballasjen.

Garantien ovenfor erstatter og utelukker alle andre garantier, skriftlige eller
muntlige, uttrykte eller underforstatte, lovbaserte eller andre, og det gis
ingen garantier om salgbarhet eller egnethet eller andre garantier utover
dem som er beskrevet.

Erstatningen for produksjonsfeil som er beskrevet over, er den eneste
tilgiengelige erstatningen for defekter pa dialysefilteret, og produsenten
er ikke ansvarlig for folgeskader, tilfeldige skader, personskader eller
kostnader som oppstar direkte eller indirekte pa grunn av bruken av
dialysefilteret, uansett om det skyldes en defekt pa dette eller andre forhold.

Produsenten er ikke ansvarlig for feil bruk, feil handtering, manglende
overholdelse av advarsler, retningslinjer og instruksjoner i dokumentasjonen
eller pa etikettene, skader som skyldes tiltak etter produsentens
markedsfering av dialysefilteret for & kontrollere at det er i god stand, eller
garantier som er gitt av uavhengige distributerer eller forhandlere.

Ytelsesdata

Ytelsesdata beregnet ut fra verdier malt int. 1ISO 8637-1

Ytelsesverdiene som er oppgitt nedenfor, skal anses som omtrentlige.
Under kliniske forhold kan verdiene avvike. Dette avhenger av de kliniske

innstillingene og malemetoden.

Informasjon om testmetodene som er brukt for & innhente ytelsesdataene,
kan fas fra produsenten pa foresparsel.

YTELSESTABELLER: SE DELEN «YTELSE»

Oppsett

ADVARSEL! Ma ikke brukes hvis emballasjen eller produktet er skadet,
eller hvis beskyttelseshettene mangler.

ADVARSEL! For a unnga kontaminasjon méa det brukes aseptisk teknikk ved
klargjering av dialysebehandlingen og under selve dialysebehandlingen.

ADVARSEL! For informasjon om automatisk priming, se klinikkens
protokoll og brukerhandboken for det aktuelle dialyseutstyret.

Anbefalinger for manuell priming:

Klargjer og koble en pose med isotonisk saltvann (f.eks. 0,5 I) til
blodslangene.

Fjern beskyttelseshettene pa blodportene og bruk dem til & lukke
dialysevaeskeportene.

Plasser filteret vertikalt og koble blodslangene til filteret for a fylle
bloddelen fra bunn til topp.

Start blodpumpen ved 100 ml/min.

Prime kretsen med = 300 ml isoton saltvannslasning.

ADVARSEL! Fjern sa mye luft som mulig fra bloddelen.

Koble til dialysevaeskeslangene for motstremsflow.

Aktiver dialysevaeskeflowen og fjern Iuft fra dialysevaeskedelen i
dialysefilteret.

« Na kan dialysefilteret kobles til pasienten.

Behandling

 Folg instruksjonene i brukerhandboken for det aktuelle dialyseutstyret.
FORSIKTIG! Antikoagulasjon anbefales for & forebygge koagulasjon i den
ekstrakorporeale kretsen. Antikoagulasjonsbehandlingen som velges, ma

tilpasses pasientens behov og overvakes av en lege.

Hvis det brukes heparin, anbefales det at pasienten far en startdose 2-5
minutter for behandlingen starter.

« Koble arterieblodslangen til pasientens vaskulzere tilgang.
* Koble veneslangen til pasientens vaskuleere tilgang.
« Start blodpumpen og ek blodflowraten til den forordnede verdien.

For & unnga hemokonsentrasjon i dialysefilteret ma ultrafiltrasjonen ikke
startes fer onsket blodflowrate er nadd.

Behandlingsavslutning
* Folg instruksjonene i brukerhandboken for det aktuelle dialyseutstyret.

* Koble arterieblodslangen til en pose med isotonisk saltvann og juster
blodflowraten for & tilbakefere blodet til pasienten.

Dette gjelder ikke hvis online-vaeske brukes til tilbakeskylling (f.eks. med
Artis og ULTRA-primeslange).

ADVARSEL! Luftdetektorsystemet pa maskinen ma ikke deaktiveres for
pasienten er koblet fra.

* Nar onsket mengde blod er tilbakefort til pasienten, ma blodpumpen
stoppes og pasienten kobles fra.

Folg instruksjonene i brukerhandboken for det aktuelle dialyseutstyret for
atemme og koble fra dialysefilteret og blodslangene.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell fare. Det ma
handteres og avfallsbehandles i samsvar med akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokale, statlige og federale lover og bestemmelser.
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Generelle oplysninger

Indikationer for brug

THERANOVA-dialysatorer er beregnet til behandling af kronisk og akut
nyresvigt med hzemodialyse.

Forklaring af ikke-harmoniserede symboler:

Beskrivelse af produktet

Produkt med sterile og pyrogenfrie veeskebaner. Se tabellen med
specifikationerne.

FORSIGTIG! THERANOVA-dialysatorer méa ikke bruges
til HDF (haemodiafiltration) eller HF (haemofiltration) pa
grund af den hgje permeabilitet for proteiner med stor
molekylaerveaegt, som f.eks. albumin.

Udvidet haemodialyse, som er muliggjort af Theranova-dialysatoren,
udvider intervallet for uremiske solutter (op til 45 000 Da), som effektivt
fiernes under intermitterende haemodialyse.

Theranova-dialysatoren fierner sma molekyler (<500 Da, sasom urinstof)
svarende til high flux-membraner, der anvendes til haemodialyse (HD) og
haemodiafiltrering (HDF). Fjernelse af konventionelle middelmolekyler
(500 - <25 000 Da, sasom k-frie lette kaeder) eges sammenlignet med high
flux-membraner, der anvendes i HD. Fjernelse af store middelmolekyler (25
000-45 000 Da, sasom A-frie lette keeder) eges sammenlignet med high
flux-membraner, der anvendes i HD og HDF.

Udvidet hzemodialyse, som er muliggjort af Theranova-dialysatoren,
opnar sin ydeevne ved hjeelp af eksisterende haemodialyseworkflow og
infrastruktur [1,2].

Theranova ma ikke anvendes til heemodiafiltrering.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af dialysatorerne.

Definition af udtryk, der anvendes i
denne vejledning

ADVARSEL! bruges til at advare brugeren om ikke at foretage en specifik
handling, der kan udgere en potentiel fare, der, hvis den ignoreres, kan
resultere i en uonsket reaktion, personskade eller dod.

FORSIGTIG! brugestil atgere brugeren opmeerksom pa, atder skal foretages
en specifik handling for at beskytte mod en potentiel fare, der, hvis den
ignoreres, kan resultere i en uensket pavirkning af patienten eller udstyret.

BEMZAERK! brugestilatpaminde brugeren om normale behandlingsfunktioner
og om den relevante handling i en specifik situation.

Generelle advarsler og
forsigtighedsanvisninger

Dialysatorerne er kun beregnet til engangsbrug. Kvaliteten af produktet
garanteres kun ved forste anvendelse, og kun nar det klargeres og bruges
i overensstemmelse med de beskrevne procedurer. Genbrug af denne
dialysator kan medfere alvorlige skader pa produktet og veere farligt for
patienten.

ADVARSEL! Der skal veelges behandlingsparametre inden for de
begraensninger, som er angivet i specifikationstabellen.

ADVARSEL! Dialysatorerne ma kun anvendes sammen med
dialyseudstyr, som kan kontrollere og overvage ultrafiltrationsraten og blod
i dialysatkredslebet (blodleekagedetektoren) preecist.

ADVARSEL! Udvidet fiernelse af molekyler kan fore til aget fiernelse af
visse laegemidler. Laeger ber overveje dette, nar de ordinerer dialysatoren,
og foretage de nedvendige dosisjusteringer.

FORSIGTIG! THERANOVA-dialysatorer ma ikke anvendes sammen med
isoleret/sekventiel ultrafiltrering pa grund af den heje permeabilitet for
store plasmaproteiner, som f.eks. fri hsemoglobin. Hos dialysepatienter
er der som regel plasmafrit haemoglobin i lave koncentrationer (op til 239
mg/l [3]). Under isoleret/sekventiel ultrafiltrering filtreres og koncentreres
frit haemoglobin i dialysatkammeret. Dette forer til en rodlig farvning af
ultrafiltratet, som kan udlese den interne blodlaekagedetektor. [3] Meyer
et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Bivirkninger

Der kan forekomme visse typer bivirkninger, som skyldes de operationelle
faktorer, der er en del af behandlingen

ADVARSEL! Valg af en passende dialysatorkonfiguration og
af behandlingsparametre skal derfor foretages med baggrund i
patientkarakteristika (kropssterrelse, veegt, kardiovaskuleere situation,
behandlingstolerance osv.) og i de kliniske behov.

ADVARSEL! Overholdelse af klargerings- og primingprocedurer, korrekt
handtering af veeskefjernelse, elektrolytbalance, justering af dialysats
pH-veerdi, antikoagulering, blod- og dialysatflowrater samt overvagning
af alle overordnede behandlingsparametre er yderst vigtig for at undga de
bivirkninger, der kan vaere forbundet med haemodialyse.

ADVARSEL! Overholdelse af kvalitetsstandarderne for vand og dialysat,
f.eks. ANSI/AAMI RD62 eller ISO 23500-serien bor overvages, skal
overvages for at minimere bakterie- og endotoksinkontaminering.

| sjeeldne tilfeelde (f.eks. for patienter, der i anamnesen har veeret
meget folsomme over for forskellige stoffer) kan der forekomme
overfolsomhedsreaktioner under dialyse, isar ved behandlingsstart.
| alvorlige tilfeelde skal dialysen afbrydes, og passende medicinsk
intervention iveerkseettes.

Efter priming af dialysatkammeret, kan vaesken i blodkammeret indeholde
bicarbonat. Under patienttilslutning skal infusionsvolumen og -raten
overvejes, isaer for patienter med metabolisk acidose. Kassér sa meget
som muligt af primevaesken.

Kliniske bivirkninger

Hvis der konstateres en intern blodlakage, skal brugeren standse
behandlingssessionen og udskifte dialysatoren. Returner ikke blodet til
patienten, da dette kan vaere blevet kontamineret af dialysatet. Administrer
om nedvendigt tilstreekkeligt med erstatningsveeske til patienten for at
kompensere for blodtabet.

ADVARSEL! Hvis der konstateres en ekstern blodleekage, skal
forbindelserne sikres, eller dialysatoren udskiftes. Administrer om
nodvendigt tilstreekkeligt med erstatningsveeske til patienten for at
kompensere for blodtabet.

ADVARSEL! Hvis der kor en dialy skal
brugeren kontrollere, at dialysatkoblingerne er placeret korrekt, eller
standse behandlingen og udskifte dialysatoren. Administrer om nedvendigt
tilstraekkeligt med erstatningsveeske til patienten for at kompensere for
vaeskeubalancen.

Brugsanvisning

ADVARSEL! Hvis der kommer Iluft ind i det ekstrakorporale
blodkredsleb, kan det resultere i en luftemboli. Dette kan veere livstruende
for patienten. For at minimere risikoen for luftemboli anbefales det, at det
ekstrakorporale blodkredslob overvages konstant, bade visuelt og med en
luftdetektor. Streng overholdelse af producentens anbefalede aktiviteter vil
veere med til at fierne luft fra dialysatoren og serge for, at der ikke ophobes
luft i dialysatoren for behandlingssessionen. Hvis der kommer luft ind eller
identificeres luft i dialysatoren under priming, og den ikke kan fiernes med
anvendelse af yderligere priming, skal dialysatoren udskiftes.

FORSIGTIG! Hvis der forekommer koagulering i dialysatoren, skal
bade dialysatoren og blodslangerne udskiftes. Gennemskyl den vaskulzere
adgangsvej i overensstemmelse med den kliniske procedure. Kassér
dialysatoren og blodslangerne. Returner ikke blodet til patienten.

Garanti

Producenten garanterer, at kapilleerdialysatoren er fremstillet i
overensstemmelse med dennes specifikationer og i overensstemmelse
med god fremstillingspraksis, andre relevante branchestandarder og
lovmaessige krav.

Hvis producenten far oplyst lotnummeret pa et defekt produkt, vil denne,
enten ved ombytning eller kreditnota, erstatte fabrikationsfejl i dialysatoren,
hvor sadanne er fremkommet inden udlebsdatoen.

Udlgbsdato: Se oplysningerne pa produktets etikette.

Ovennaevnte garanti erstatter alle andre garantier, skriftlige eller mundtlige,
udtrykkelige eller stiltiende, lovpligtige eller andre, og der gives ingen andre
garantier for salgbarhed eller tilstand eller andre garantier end dem, der
er beskrevet.

Den ovenfor beskrevne erstatning af fabrikationsfejl er den eneste
erstatning, der ydes til nogen person, som resultat af fejl i dialysatoren, og
producenten er ikke ansvarlig for nogen heraf felgende eller haendelige tab,
skader, personskader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som
folge af anvendelse af dialysatoren, uanset om de skyldes en fejl i produktet
eller anden arsag.

Producenten er ikke ansvarlig for misbrug, forkert handtering, manglende
overholdelse af advarsler, anvisninger og vejledning ifelge etiketter,
skader pa grund af forhold, der er opstaet efter producentens frigivelse af
dialysatoren fer brug, for at sikre, at dialysatoren er i god stand, eller nogen
anden garanti ydet af selvsteendige distributerer eller forhandlere.

Ydelsesdata

Ydeevne beregnes ud fra malte veerdier iht. 1ISO 8637-1

De ydelsesveerdier, der er angivet nedenfor, skal betragtes som omtrentlige.
Der kan opnas andre veerdier under de pagaeldende kliniske betingelser pa
grund af de kliniske indstillinger og maleteknikker.

Oplysninger om de testmetoder, der er anvendt i forbindelse med
registreringen af disse ydelsesdata, kan fas fra producenten pa
forlangende.

FOR TABELLER MED YDEEVNE, SE AFSNIT: YDEEVNE

Opsaetning

ADVARSEL! Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er
beskadiget, eller hvis der er beskyttelseshaetter, der ikke sidder, som de
skal.

ADVARSEL! Der skal anvendes aseptisk teknik under dialyseklargaringer
og -behandlingen for at undga kontaminering.

ADVARSEL! For automatiserede primingtilstande skal du se klinikkens
protokol og brugervejledningen til det anvendte dialyseudstyr.

Anbefalinger til manuel priming:

Klarger og tilslut en pose med isotonisk saltvand (f.eks. 0,5 I) til
blodslangerne.

Tag beskyttelseshaetterne af blodportene, og brug dem til at lukke
dialysatportene.

Placer filteret lodret, og tilslut blodslangerne til filteret for at fylde
blodkammeret helt op.

Start blodpumpen med 100 ml/min.

Udfer priming af kredslobet med = 300 ml isotonisk saltvand.

ADVARSEL! Fjern sa meget luft som muligt fra blodkammeret.

Tilslut dialysatslangerne til modstremsflow.

Aktivér dialysatflowet, og fiern luft fra dialysatorens dialysatkammer.

« Dialysatoren er nu klar til at blive tilsluttet til patienten!

Behandlingsanvisninger

* Folg anvisningerne i brugervejledningen til det anvendte dialyseudstyr.
FORSIGTIG! Det anbefales at bruge antikoagulering for at undga
koagulation i det ekstrakorporale kredsleb. Antikoaguleringsbehandlingen
skal veelges og tilpasses efter patientens behov og overvages under
vejledning af en laege.

Hvis der anvendes heparin, anbefales det at administrere en startdosis til
patienten 2 til 5 minutter, for behandlingen pabegyndes.

« Tilslut arterieblodslangen til patientens vaskulaere adgangsve;j.
« Tilslut veneslangen til patientens vaskulsere adgangsve;j.
 Start blodpumpen, og og blodflowraten til den ordinerede veerdi.

For at undga haemokoncentration i dialysatoren ma ultrafiltrationen ikke
startes, for den enskede blodflowrate er naet.

Afslutning af behandling
* Folg anvisningerne i brugervejledningen til det anvendte dialyseudstyr.

o Tilslut arterieblodslangen til en pose med en isotonisk saltvandsoplesning,
og indstil blodflowraten til at returnere blodet til patienten.

Dette gaelder ikke, hvis online-vaesken anvendes til tilbagesky! (f.eks.
med Artis- og ULTRA-prime-slangen).

ADVARSEL! Deaktiver ikke luftdetektionssystemet pa maskinen, for
patienten er frakoblet.

* Nar den pakreevede blodmaengde er returneret til patienten, skal du
stoppe blodpumpen og frakoble patienten.

Folg anvisningerne i brugervejledningen til det anvendte dialyseudstyr for
at se, hvordan du temmer og frakobler dialysatoren og blodslangerne.

Efter brug skal produktet betragtes som potentielt smittefarligt. Skal
héandteres og bortskaffes i henhold til den accepterede medicinske
praksis og geeldende lovgivning.
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Yleiset tiedot

D,

Kayttéaiheet

THERANOVA-dialysaattorit on tarkoitettu kroonisen ja akuutin munuaisten
vajaatoiminnan hoitoon hemodialyysill&.

Harmonisoimattomien symbolien selitys:

Tuotteen kuvaus

Dialysaattori steriileillé ja pyrogeenittomilla nestereiteillé. Katso teknisten
tietojen taulukko.

HUOMIO! THERANOVA-dialysaattoreita ei saa kayttaa
hemodiafiltraatioon (HDF) tai hemofiltraatioon (HF)
molekyylipainoltaan suurien proteiinien, kuten albumiinin,
suuren lapaisevyyden vuoksi.

Theranova-dialysaattorilla voidaan poistaa jaksottaisen hemodialyysin
aikana laaja-alaisesti ja tehokkaasti uremiaan liittyvia aineita (jopa 45 000
Da molekyylipainoon saakka).

Theranova-dialysaattori poistaa pienia molekyyleja (< 500 Da, kuten ureaa)
samaan tapaan kuin hemodialyysissa (HD) ja hemodiafiltraatiossa (HDF)
kaytettavat high flux -kalvot. Tavanomaisten keskikokoisten molekyylien
(500 — < 25 000 Da, kuten vapaat k-kevytketjut) poisto on suurempaa kuin
HD:ssé kaytettavilla high flux -kalvoilla. Keskisuurten molekyylien (25 000 -
45 000 Da, kuten vapaat A-kevytketjut) poisto on runsaampaa kuin HD:ss&
ja HDF:ssa kaytettavilla high flux -kalvoilla.

Theranova-dialysaattorin kayttd dialyysissé laaja-alaiseen molekyylien
poistoon on mahdollista olemassa olevalla hemodialyysitekniikalla ja
infrastruktuurilla [1,2].

Theranova-dialysaattoria ei saa kayttdd hemodiafiltraatiossa.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400

Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Vasta-aiheet

Dialysaattorien kéytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita.

Tassa kayttoohjeessa kaytetyt
merkinnéat

VAROITUS! Varoittaa kayttdjaa tietysta toimenpiteesta, joka saattaa
johtaa mahdolliseen vaaratilanteeseen. Jos varoitusta ei oteta huomioon,
seurauksena voi olla haittavaikutus, henkilévahinko tai kuolema.

HUOMIO! Kehottaa kayttajaa tekemaan tietyn toimenpiteen mahdollisen
vaaratilanteen vélttamiseksi. Toimenpiteen laiminlyénti voi vaikuttaa
haitalli i potil. ) tai dialy oriin.

HUOMAA! Kiinnittaa kayttajan huomion normaaleihin hoitotoimenpiteisiin
ja tiettyyn tilanteeseen sopiviin toimenpiteisiin.

Yleiset varoitukset ja varotoimenpiteet

Dialysaattorit ovat kertakayttdisia. Tuotteen laadulle annetaan takuu vain
ensimmaisté kayttokertaa varten ja kun se on valmisteltu ja sité on késitelty
kuvatulla tavalla. Uudelleenkéyttédn liittyvat toimenpiteet voivat aiheuttaa
vakavaa vahinkoa tuotteelle ja aiheuttaa potilasvahingon.

VAROITUS! Hoitoparametrit tulee valita niin, ettd ne ovat teknisissa
tiedoissa annetuissa rajoissa.

VAROITUS! Kayta dialysaattoreita vain sellaisten dialyysilaitteiden kanssa,
joilla voidaan tarkasti seurata ja valvoa ultrafiltraatiota seké joissa voidaan
valvoa veren maaraa ulkonestekierrossa (verentunnistin).

VAROITUS! Laajempi molekyylien poisto voi johtaa tiettyjen ladkeaineiden
lisd&ntyneeseen poistoon. Lé&é&kareiden tulee ottaa tama huomioon
maaratessaan hoidon talla dialysaattorilla ja tehdé tarvittavat muutokset
laékkeiden annostukseen.

HUOMIO! Ala kéyta erillistd/jaksottaista ultrafiltraatiota. THERANOVA-
dialysaattoreilla tehtévissa hoidoissa. Silla suurien plasmaproteiinien, kuten
vapaan hemoglobiinin, l&péisevyys on suuri. Dialyysipotilaan plasmassa
vapaan hemoglobiinin pitoisuus on yleensé pieni (enintaan 239 mg/l [3]).
Erillisen/jaksottaisen ultrafiltraation aikana vapaa hemoglobiini filtroituu ja
konsentroituu ulkonestepuoelle. Tasta aiheutuu ulkonesteen véarjaytyminen
punertavaksi, mika puolestaan voi laukaista laitteen verenvuotohélytyksen.
[3] Meyer et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric
oxide bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010
Feb. 2;55(5):454-9

Haittatapahtumat
Tietyntyyppisia, itse dialyysihoitoon liittyvia haittavaikutuksia voi esiintya.

VAROITUS! Hoidossa kaytettdvan dialysaattorin  valinnassa ja
hoitoparametrien asettamisessa tulee huomioida potilaan tila (kuten kehon
koko, paino, kardiovaskulaarinen tila, hoidon sietokyky) seka Kkliiniset
vaatimukset.

VAROITUS! Valmistelu- ja tayttotoimenpiteiden, nesteenpoiston valvonnan,
elektrolyyttitasapainon, ulkonesteen pH-arvon saadoén, antikoagulaation,
veren- ja ulkonesteen virtausnopeuden seka yleisten hoitoparametrien
seuranta ovat erittain térkeitd, jotta valtetd&n hemodialyysiin mahdollisesti
liittyvat haittavaikutukset.

VAROITUS! Bakteeri- ja endotoksiinikontaminaation minimoimiseksi on
noudatettava veden ja ulkonesteen laatuun liittyvien standardien, kuten
ANSI/AAMI RD62 tai ISO 23500 -standardeja on noudatettava.

Harvinaisissa tapauksissa (esimerkiksi, jos potilas on erittain allerginen
erilaisille aineille) dialyysin aikana, erityisesti hoidon alussa, saattaa iimet&
yliherkkyysreaktioita. Vakavissa tapauksissa dialyysi on keskeytettava ja
aloitettava tarpeellinen laékitys.

Dialysaattorin ulkonestepuolen esitaytén jalkeen voi veripuolella oleva
neste sisaltdd bikarbonaattia. Potilasta yhdistettdessa tdman nesteen
maéaré ja infuusionopeus tule huomioida etenekin potilailla, joilla on
metabolinen asidoosi. Mahdollisimman paljon esitayttoliuoksesta tulisi
ulosvaluttaa.

Kliiniset sivuvaikutukset

Jos dialysaattorin sisélla oleva vuoto havaitaan, on hoito lop ja
vaihdettava dialysaattori. Ala palauta verta potilaaseen, koska se voi olla
ulkonesteen saastuttamaa. Potilaalle on tarvittaessa annettava riittava
maara korvausliuosta verenhukan kompensoimiseksi.

VAROITUS! Jos vuoto dialysaattorin ulkopuolelle havaitaan, kirista litannat
tai vaihda dialysaattori. Potilaalle on tarvittaessa annettava riittdva méaara
korvausliuosta verenhukan kompensoimiseksi.

VAROITUS! Jos dialysaattorin ulkonestepuolen vuoto havaitaan, kayttajan
on tarkistettava, ettd ulkonesteliittimet on kiinnitetty oikein, tai hoito on
lopetettava ja dialysaattori vaihdettava. Potilaalle on tarvittaessa annettava
riittdva maara korvausliuosta neste-epatasapainon kompensoimiseksi.

Kayttoohjeet

VAROITUS! Jos ilmaa péaésee kehonulkoiseen kiertoon, seurauksena
voi olla ilmaembolia. T&astd voi olla seurauksena potilasvahinko.
limaembolian riskin minimoimiseksi suositellaan kehonulkoisen kierron
jatkuvaa tarkkailua hoidon aikana seké silméamaaraisesti etta iimavalvojan
avulla. Kun valmistajan antamia ohjeita noudatetaan tarkasti, iima voidaan
poistaa ja estédé sen kertyminen dialysaattoriin ennen hoitoa. Jos ilmaa
paasee tai siti havaitaan dialysaattorissa esitéyton aikana eiké sita saada
poistettua kayttamalla liséesitayttda, dialysaattori on vaihdettava.

HUOMIO! Jos dialysaattorissa havaitaan hyytyma, seké dialysaattori
ettd molemmat veriletkut on vaihdettava. Huuhtele verisuoniyhteys
kliinisten kéytantdjen mukaisesti. Poista dialysaattori ja veriletkut. Verta ei
saa palauttaa potilaaseen.

Takuu

Valmistaja takaa, etta kapillaaridialysaattori on valmistettu sen teknisten
tietojen mukaisesti seka hyvia valmistustapoja, muita alalla sovellettavia
standardeja ja saadoksia noudattamalla.

Jos valmistajalle esitetdan viallisen tuotteen erdnumero, valmistaja voi, joko
vaihtamalla tuotteen tai maksamalla korvauksen, korvata dialysaattorissa
ennen viimeista kayttdpaivaa iimenevét valmistusviat.

Viimeinen kayttopaiva: Katso tiedot tuotteen etiketista.

Edella mainittu takuu korvaa kaikki muut takuut, kirjalliset tai suulliset,
suorat tai epasuorat, lakisaateiset tai muunlaistekin, eika mikaan takuu ylita
edella mianittua takuuta.

Edella mainittu valmistusvikoja koskeva korvausmenettely on ainoa
mydnnettava korvaus dialysaattorissa ilmenneité valmistusvikoja koskien.
Valmistaja ei vastaa muista dialysaattorin kéytosta suorasti tai epasuorasti
aiheutuneista menetyksista, vahingoista, vammoista tai kustannuksista,
johtuivat ne siina tapahtuneesta virheesta tai misté tahansa muusta.

Valmistaja ei ole vastuussa vaarinkaytostd, vaarastd kasittelysta,
merkinndissé olevien varoitusten ja ohjeiden noudattamatta jattamisesta,
vaurioista, jotka saattavat olla seurausta tapahtumista sen jélkeen, kun
valmistaja on toimittanut dialysaattorin ja sen toimivuus on tarkastettu
ennen kayttéa, eiké itsendisten jakelijoiden tai jalleenmyyjien antamista
takuista.

Suoritusarvot

Suoritusarvot on laskettu arvoilla, jotka on mitattu ISO 8637-1 -standardin
mukaan.

Annetut suoritusarvot ovat likimééréisia. Hoitotilanteissa voidaan saada
erilaisia arvoja kliinisten asetusten ja mittaustekniikoiden vuoksi.

Liséatietoja suoritusarvojen maarittamiseen kaytetyista testausmenetelmista
saa pyydettaessa valmistajalta.

KATSO SUORITUSARVOTAULUKOT KOHDASTA SUORITUSARVOT

Valmisteluohjeet

VAROITUS! Ala kayta dialysaattoria, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai suojakorkit eivét ole paikoillaan.

VAROITUS! Aseptista tekniikkaa on noudatettava dialyysin valmistelun ja
hoidon aikana kontaminaation vélttdmiseksi.

VAROITUS! Tarkista automaattisen esitdyton tiedot dialyysiyksikén
protokollasta ja kéytettavén dialyysilaitteen kayttoppaasta.

Manuaalisen esitiayton suositukset:

Liita isotoninen keittosuolaliuospussi (esim. 0,5 1) veriletkuihin.

Irrota suojakorkit veriporteista ja sulje niilla ulkonesteportit.

Aseta dialysaattori pystyasentoon ja liitd veriletkut dialysaattoriin, jotta
veripuoli tayttyy alhaalta yléspéin.

Kaynnista veripumppu nopeudella 100 ml/min.

Esitayta nestereitti > 300 ml:lla isotonista keittosuolaliuosta.

VAROITUS! Poista mahdollisimman paljon ilmaa veripuolelta.

Liita ulkonesteletkut siten, etta virtaus on vastakkaissuuntainen.

Kaynnista ulkonesteen
ulkonesteosasta.

virtaus ja poista ilma dialysaattorin

Dialysaattorin voi nyt kytkea potilaaseen.

14

Hoidon aikaiset ohjeet

* Noudata kaytettavén dialyysilaitteen kayttdoppaan ohjeita.

VAROITUS! Antikoagulaatio on suositeltavaa, jotta estetaan hyytymat
kehonulkoisessa kierrossa. Antikoagulaatiohoito on valittava potilaan

tarpeiden mukaan, ja sita on valvottava ladkéarin ohjeiden mukaan.

Jos kaytetdan hepariinia, on suositeltavaa, ettd potilaalle annetaan
hepariiniannos 2-5 minuuttia ennen hoidon aloittamista.

* Yhdista arterialetku potilaan veritiehen.
* Yhdisté venaletku potilaan veritiehen.

* Kaynnista veripumppu ja nosta veren virtausnopeus hoitoméarayksen
mukaiseen arvoon.

Jotta valtetd&n hemokonsentraatio dialysaattorissa, ultrafiltraatiota ei saa
kéynnistad, ennen kuin haluttu veren virtausnopeus on saavutettu.

Hoidon lopettaminen
* Noudata kaytettavén dialyysilaitteen kdyttdoppaan ohjeita.

¢ Yhdistd arterialetku
verenvirtausnopeus palat

isotoniseen keittosuolaliuospussiin ja saada

i veren poti .

Tama ei koske tilanteita, joissa takaisinhuuhteluun kéytetdan online-
nestetta (esim. Artis-laitteella ULTRA-letkun kanssa).

VAROITUS! Al poista dialyysilaitteen ilmavalvojaaa kaytosta, ennen kuin
potilas on irrotettu.

* Kun riittdva méaara verta on palautettu potilaaseen, pysayta veripumppu
jairrota potilas.

* Noudata kaytettavan dialyysilaitteen kayttdoppaan ohjeita dialysaattorin
ja veriletkujen tyhjentamisesté ja irrottamisesta.

e Tuote voi kaytdén jalkeen olla tartuntavaarallinen. Noudata tuotetta
késitellessasi ja havittaessasi hyvaksyttyja ladketieteellisia kaytantoja ja
voimassa olevia paikallisia ja valtakunnallisia saadoksia ja maarayksia.
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Informagdes gerais

Indicacoes de utilizacéo

Os dialisadores THERANOVA sdo indicados para o tratamento da
insuficiéncia renal crénica e aguda com hemodidlise.

Explicacao dos simbolos ndo harmonizados:
AVISO! Néo utilizar os dialisadores THERANOVA para
HDF (hemodiafiltragao) ou HF (hemofiltragao) devido a
permeabilidade mais elevada das proteinas de maior peso

molecular, como a albumina.

Descricao do dispositivo

Dispositivo com circuitos de fluido estéreis e nao pirogénicos. Consulte a
tabela de especificagdes.

A hemodidlise expandida, possibilitada pelo dialisador Theranova, amplia
a gama de solutos urémicos (até 45.000 Da) removidos com eficiéncia
durante a hemodidlise intermitente.

O dialisador Theranova permite a remogao de moléculas pequenas (< 500
Da, como ureia) de forma equivalente as membranas de alto fluxo usadas
na hemodidlise (HD) e hemodiafiltragdo (HDF). A remogdo de moléculas
medianas convencionais (500 — < 25.000 Da, como cadeias leves livres de
K) € maior em comparagao com as membranas de alto fluxo usadas na HD.
A remocao de moléculas medianas grandes (25.000 - 45.000 Da, como
cadeias leves livres de A) € maior em comparagcdo com as membranas de
alto fluxo usadas na HD e na HDF.

A hemodidlise expandida, possibilitada pelo dialisador Theranova,
atinge seu desempenho usando o fluxo de trabalho e a infraestrutura de
hemodidlise existentes [1,2].

Theranova néo deve ser usado para hemodiafiltragao.

[1] Kirsch AH, et al. Desempenho da hemodialise com novos dialisadores
com medium cut-off. Nephrol Dial Transplant 2017; 32 (1): 165-72. [2]
Weiner et al. Eficacia e Seguranca da Hemodidlise Expandida com o
Dialisador Theranova 400. Um Estudo Randomizado Controlado. Clin J Am
Soc Nephrol 2020;15 (9) 1310-1319

Contraindicacoes

Néo se conhecem contraindicagdes para a utilizagdo dos dialisadores.

Definicdo das expressoées utilizadas
neste manual

ADVERTENCIA! é usado para alertar o utilizador de que nao deve realizar
uma determinada acéo, ja que esta pode originar um perigo potencial, o
qual, se for ignorado, pode resultar numa reagéo adversa, lesao ou morte.

AVISO! é usado paraalertaro utilizador de que deve realizaruma determinada
acao para evitar um potencial perigo, o qual, se forignorado, pode ter efeitos
adversos para o doente ou para o equipamento.

NOTA! é usado pararelembrar ao utilizador as fungdes normais do tratamento
e qual é a agdo adequada numa determinada situacao.

Adverténcias e avisos gerais

Os dialisadores destinam-se a uma Unica utilizagdo. A qualidade do
produto apenas é garantida para a primeira utilizagdo, quando preparado
e utilizado de acordo com os procedimentos descritos. O reuso deste
dialisador pode provocar danos graves no produto, o que resulta em risco
para o doente.

ADVERTENCIA! Os parametros de tratamento devem ser selecionados
dentro das limitagdes indicadas na tabela de especificagoes.

ADVERTENCIA! Utilizar os dialisadores apenas com equipamento de
didlise que possibilite o controlo e monitorizacao precisos da taxa de
ultrafiltracdo e da presenca de sangue no circuito da solugéo de didlise
(detetor de fuga de sangue).

ADVERTENCIA! A remogdo expandida de moléculas pode levar ao
aumento da remogao de certos medicamentos. Os médicos devem
considerar esse fator ao prescrever o dispositivo e fazer os ajustes de
dosagem necessarios.

AVISO! Nao utilizar ultrafiltracdo isolada/sequencial ao utilizar os
dialisadores THERANOVA, devido a permeabilidade mais elevada das
maiores proteinas plasmaticas como a hemoglobina livre. Normalmente,
nos doentes submetidos a didlise, a hemoglobina livre plasmatica
estd presente em baixas concentragbes (até 239 mg/L [3]). Durante
a ultrafiltragdo isolada/sequencial, a hemoglobina livre é filtrada e
concentrada no compartimento da solugdo de didlise. Esta condigdo
resulta numa coloragdo avermelhada do ultrafiltrado que pode acionar o
detetor interno de fuga de sangue. [3] Meyer et al., Hemodialysis-induced
release of hemoglobin limits nitric oxide bioavailability and impairs vascular
function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb. 2;55(5):454-9

Reacoes adversas

Determinados tipos de reacdes adversas podem ocorrer devido a fatores
operacionais associados ao tratamento

ADVERTENCIA! A selecdo de um tipo de dialisador adequado e dos
parametros de tratamento deve ser realizada tomando em consideragdo as
caracteristicas do doente (massa corporal, peso, situagéo cardiovascular,
tolerancia terapéutica, etc.) e os requisitos clinicos.

ADVERTENCIA! E essencial o cumprimento dos procedimentos de
preparag@o e priming, um controlo adequado da remogéo de liquidos,
equilibrio eletrolitico, ajuste do valor de pH da solucdo de didlise,
anticoagulagéo, taxas de débito do sangue e da solugao de didlise, bem
como a monitorizagdo dos parametros gerais do tratamento, para evitar os
efeitos secundarios associados & hemodialise.

ADVERTENCIA! Para minimizar a contaminagdo bacteriana e com
endotoxinas, deve ser monitorizado o cumprimento das normas de
qualidade da solug&o de didlise e da 4gua, nomeadamente da ANSI/AAMI
RD62 ou A série ISO 23500 deve ser monitorada.

Em casos raros, (por exemplo, no caso de doentes com um historial de
elevada sensibilidade a uma diversidade de substancias), podem ocorrer
reacdes de hipersensibilidade durante a didlise, especialmente no inicio do
tratamento. Em casos graves, a didlise deve ser descontinuada e deve ser
efetuada uma intervengdo médica adequada.

Apos o priming do compartimento de dialisato, o fluido no compartimento
de sangue pode conter bicarbonato. Durante a conexdo do doente,
€ necessario considerar o volume e a taxa de infusdo deste liquido,
especialmente para doentes com acidose metabdlica. Eliminar o que for
possivel da solugdo de priming.

Efeitos secundarios clinicos

Se for observada uma fuga interna de sangue, o operador devera
suspender a sessao de tratamento e substituir o dialisador. Ndo devolver
0 sangue ao doente, jA que poderd ter sido contaminado pelo liquido
de didlise. Se necessario, deve administrar ao doente uma solugéo de
substituicdo adequada para compensar a perda de sangue.

ADVERTENCIA! Se for observada uma fuga externa de sangue, verificar
as conexdes ou substituir o dialisador. Se necessario, administrar ao
doente uma solugé@o de substituicdo adequada para compensar a perda
de sangue.

Instrucdes de utilizagao

ADVERTENCIA! Se for observada uma fuga do compartimento da
solucé@o de didlise, o operador terd de verificar se os conectores da
solugéo de didlise estdo bem posicionados ou tera de parar o tratamento e
substituir o dialisador. Se necessario, administrar ao doente uma solugdo
de substituicao apropriada para compensar o desequilibrio de liquidos.

ADVERTENCIA! Se entrar ar no circuito de sangue extracorporal,
pode ocorrer uma embolia gasosa. Isto podera ser perigoso para o doente.
Para minimizar o risco de embolia gasosa, recomenda-se a monitorizagéo
constante do circuito de sangue extracorporal, tanto visualmente, como
através de um detetor de ar. O cumprimento rigoroso das atividades de
pré-tratamento recomendadas pelo fabricante ira facilitar a eliminagédo
de ar e impedir a sua acumulagdo no dialisador antes da sessdo de
tratamento. Se entrar ar ou for detetado no dialisador durante o priming e
nao for possivel elimina-lo através de priming adicional, o dialisador devera
ser substituido.

AVISO! Se ocorrer coagulagéo no dialisador, deverao ser substituidos
tanto o dialisador com as linhas de sangue. Lavar os dispositivos de acesso
vascular de acordo com o procedimento clinico. Eliminar o dialisador e as
linhas de sangue. Nao devolver o sangue ao doente.

Garantia

O fabricante garante que o dialisador capilar foi fabricado de acordo com
as suas especificacoes e estd em conformidade com as boas praticas de
fabrico, bem como outros padrdes industriais e exigéncias regulamentares
aplicaveis.

Se Ihe for fornecido o nimero de lote do produto com defeito, o fabricante
atuard em conformidade, substituindo, creditando ou reparando defeitos
de fabrico que se tornem evidentes no dialisador antes do fim do prazo
de validade.

Prazo de validade: consultar as informagdes que constam no rétulo
individual.

A garantia acima exposta substitui e exclui qualquer outra garantia, tanto
escrita como oral, expressa ou implicita, prevista por estatuto ou outra, ndo
existindo garantias de comercializagdo, adequagéo ou outras, para além
daquelas descritas acima.

A reparacdo acima referida para defeitos de fabrico € a Unica reparagdo
disponivel para qualquer pessoa relativamente a defeitos presentes
no dialisador e o fabricante ndo sera responsével por nenhuma perda
consequente ou indireta, danos, lesdes ou despesas oriundas direta ou
indiretamente da utilizagao do dialisador, seja como resultado de qualquer
defeito no mesmo, seja por outros motivos.

O fabricante ndo sera responsavel pela utilizagao indevida, manipulagéo
incorreta, incumprimento das adverténcias, indicagoes e instrugdes que
constam no rétulo, danos resultantes de eventos apds a distribuicao
do dialisador pelo fabricante antes de ser usado, para assegurar que
o dialisador estd em boas condi¢bes, ou qualquer garantia dada por
distribuidores ou revendedores independentes.

Dados de desempenho

Dados de desempenho calculados a partir de valores medidos de acordo
com a SO 8637-1

Os valores de desempenho apresentados de seguida devem ser tomados
como valores aproximados. Em determinadas condi¢des clinicas, podem
ser obtidos valores diferentes devido a situacéo clinica e a técnica de
avaliagdo.

O fabricante disponibiliza, mediante solicitacao, informacoes sobre os
métodos de teste utilizados para obter os dados de desempenho.

TABELAS DE DESEMPENHO, CONSULTE A SECAO: DESEMPENHO

Instrucées de preparacéao

ADVERTENCIA! Nao utilizar se a embalagem ou o produto estiverem
danificados ou se as tampas de protecdo ndo estiverem colocadas.

ADVERTENCIA! E necessario utilizar técnica assética no decurso da
preparacao da didlise e do tratamento, para evitar a contaminag&o.

ADVERTENCIA! No modo de priming automatico, consultar o protocolo da
clinica e o manual do operador do equipamento de didlise utilizado.

Recomendacgodes para priming manual:

Preparar e conectar um saco com solugao salina isoténica (por exemplo,
0,51) as linhas de sangue.

Retirar as tampas de protecdo das portas de sangue e utiliza-las para
fechar as portas da solugao de didlise.

Colocar o filtro verticalmente e ligar as linhas de sangue ao filtro para
encher o compartimento do sangue de baixo para cima.

Iniciar a bomba de sangue a 100 ml/min.

Prepare o circuito com = 300 ml de solugéo salina isoténica.

ADVERTENCIA! Eliminar o ar que for possivel do compartimento do
sangue.

* Conectar os conectores da solugdo de didlise para obter um fluxo
contracorrente.

« Ativar o débito da solugédo de didlise e eliminar todo o ar do compartimento
da solugdo de didlise do dialisador.

« O dialisador esta pronto para ser conectado ao doente!

Instrucoes de tratamento

¢ Seguir as instrugdes no manual de utilizagdo do equipamento de didlise
utilizado.

AVISO! Recomenda-se a anticoagulagdo para evitar a formagao de
coagulos no circuito extracorporal. A terapéutica anticoagulante deve ser
ajustada as necessidades do doente e monitorizada de acordo com a
indicacao médica.

Se for utilizada heparina, recomenda-se a administracdo de uma dose de
carga ao doente 2 a 5 minutos antes do inicio do tratamento.

* Conectar a linha de sangue arterial ao acesso vascular do doente.
» Conectar a linha de sangue venoso ao acesso vascular do doente.

* Iniciar a bomba de sangue e aumentar a taxa de débito do sangue para
o valor indicado.

Para evitar hemoconcentracdo no dialisador, ndo deve comegcar a
ultrafiltragéo antes de ter atingido a taxa de débito do sangue desejada.

Fim do tratamento

Seguir as instrugdes no manual de utilizagao do equipamento de didlise
utilizado.

Conectar alinha de sangue arterial a um saco de solugéo salina isotonica
e ajustar a taxa de débito do sangue para devolver o sangue ao doente.

Nao aplicavel, se for utilizada solugdo online para reinfusdo (por
exemplo, com a linha de priming Artis e ULTRA).

AVISO! Nao desativar o sistema de detegdo de ar na maquina até o doente
estar desconectado.

Quando a quantidade necessaria de sangue tiver sido devolvida ao
doente, parar a bomba de sangue e desconectar o doente.

Seguir as instrugdes no manual de utilizagcao do equipamento de dialise
utilizado sobre como esvaziar e desconectar o dialisador e as linhas de
sangue.

Apés a utilizacdo, este produto pode ser potencialmente perigoso.
Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas aceites,
bem como a legislagdo e regulamentos locais, nacionais e federais.
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Algemene informatie

@D

Gebruiksindicaties

THERANOVA-kunstnieren worden gebruikt voor de behandeling van
chronische en acute nierinsufficiéntie aan de hand van hemodialyse.

Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen:

Beschrijving van het apparaat

Apparaat met steriele, pyrogeenvrije vioeistoftrajecten. Zie specificatietabel.

VOORZICHTIG! Gebruik THERANOVA-kunstnieren

niet voor HDF (hemodiafiltratie) of HF (hemofiltratie), in
verband met de hogere permeabiliteit van eiwitten met een
groter moleculair gewicht, zoals albumine.

Expanded Hemodialysis (HDx), mogelijk gemaakt door de Theranova-
kunstnier, vergroot het bereik van moleculen (tot 45000 Da) die efficiént
worden verwijderd tijdens intermitterende hemodialyse.

De Theranova-kunstnier verwijdert kleine moleculen (<500 Da, zoals
ureum) equivalent aan high-flux-membranen die worden gebruikt bij
hemodialyse (HD) en hemodiafiltratie (HDF). De verwijdering van
conventionele middenmoleculen (500 - <25000 Da, zoals kappa vrije
lichteketens) is toegenomen in vergelijking met high-flux-membranen
die in HD worden gebruikt. De verwijdering van grote middenmoleculen
(25000-45000 Da, zoals lambda vrije lichteketens) is toegenomen in
vergelijking met high-flux-membranen die in HD en HDF worden gebruikt.
Expanded Hemodialysis, mogelijk gemaakt door de Theranova-kunstnier,
bereikt zijn prestaties in conventionele hemodialyse workflow en
infrastructuur [1,2].

Theranova mag niet worden gebruikt voor hemodiafiltratie.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de
kunstnieren.

Definitie van de in deze handleiding
gebruikte uitdrukkingen

WAARSCHUWING! wordt gebruiktom de gebruiker te waarschuwen dateen
bepaalde actie, die zou kunnen leiden tot een ongewenste reactie, letsel of
overlijden, niet mag worden uitgevoerd.

VOORZICHTIG! wordt gebruikt om de gebruiker er op attent te maken
een bepaalde actie wel uit te voeren om bescherming te bieden tegen een
mogelijk risico van een ongewenste reactie bij de patiént of de apparatuur.

OPMERKING! verwijst naar normale behandelingsfuncties in een bepaalde
situatie.

Algemene waarschuwingen en
voorzorgen

De kunstnieren zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De kwaliteit
van het product wordt alleen gegarandeerd voor het eerste gebruik
en indien het wordt geprepareerd en gebruikt volgens de aangegeven
procedures. Hergebruik van deze kunstnier kan leiden tot ernstige
beschadiging van het product, wat een gevaar kan vormen voor de patiént.

WAARSCHUWING! De behandelingsparameters moeten worden
geselecteerd binnen de grenswaarden die worden vermeld in de tabel met
specificaties.

WAARSCHUWING! Gebruik de kunstnieren alleen met dialyseapparatuur
waarmee de ultrafiltratiesnelheid en het bloed in het dialysecircuit
(bloedlekdetector) nauwkeurig kan worden geregeld en bewaakt.

WAARSCHUWING! Het vergroten van het bereik van het verwijderen
van moleculen kan leiden tot een toename in verwijdering van bepaalde
medicatie. Artsen dienen rekening te houden met dit gegeven bij het
voorschrijven van deze kunstnier en dienen wanneer nodig aanpassingen
te maken aan de dosering.

VOORZICHTIG! Pas geen geisoleerde/sequentiéle ultrafiltratie toe tijdens
het gebruik van THERANOVA-kunstnieren, in verband met de hogere
permeabiliteit van grotere plasma-eiwitten, zoals vrije hemoglobine. Bij
dialysepatiénten komt plasmavrije hemoglobine doorgaans in kleine
concentraties voor (max. 239 mg/l [3]). Tijdens geisoleerde/sequentiéle
ultrafiltratie wordt vrije hemoglobine gefilterd en geconcentreerd in het
dialysaatcompartiment. Dit leidt tot een roodachtige kleuring van het
ultrafiltraat, waardoor de interne bloedlekdetector kan worden geactiveerd.
[3] Meyer et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric
oxide bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010
Feb. 2;55(5):454-9

Ongewenste gebeurtenissen

Er kunnen bepaalde negatieve reacties optreden als gevolg van
operationele factoren die samengaan met de behandeling

WAARSCHUWING! Selectie van een geschikte kunstnierconfiguratie en
van de behandelingsparameters dient te worden overwogen op basis van
de kenmerken van de patiént (lichaamsgrootte, gewicht, cardiovasculaire
situatie, behandelingstolerantie enz.) en op basis van klinische vereisten.

WAARSCHUWING! Een goede uitvoering van de instellings-
en primingprocedures, goed beheer van de vochtverwijdering,
elektrolytenbalans, bijstelling van de pH-waarde van het dialysaat,
anticoagulatie, van bloed- en dialysaatflowsnelheid evenals opvolging van
de algemene behandelingsparameters zijn van cruciaal belang voor het
voorkomen van bijwerkingen die kunnen samengaan met hemodialyse.

WAARSCHUWING! Om bacteriéle en endotoxische besmetting te
minimaliseren moeten de kwaliteitsnormen voor water en dialysaat, zoals
ANSI/AAMI, RD62 en ISO 23500 series moeten gemonitord worden.

In zeldzame gevallen (b.v. bij patiénten waarvan bekend is dat zij
overgevoelig zijn voor een aantal stoffen) kunnen tijdens dialyse, met name
bij de aanvang van de behandeling, overgevoeligheidsreacties optreden.
In ernstige gevallen moet de dialyse worden gestopt en de juiste medische
interventie worden toegepast.

Na het primen van het dialysaatcompartiment kan de vloeistof in het
bloedcompartiment bicarbonaat bevatten. Tijdens het aansluiten van de
patiént moet het volume en de snelheid van de infusie van deze vloeistof in
acht worden genomen, met name bij patiénten met metabole acidose. Gooi
zo veel mogelijk primingoplossing weg.

Klinische bijwerkingen

Als een intern bloedlek wordt waargenomen, moet de gebruiker de
behandelsessie stoppen en de kunstnier vervangen. Geef het bloed niet
terug aan de patiént, omdat het vervuild kan zijn door het dialysaat. Dien,
indien nodig, een adequate substitutievioeistof toe aan de patiént om het
bloedverlies te compenseren.

WAARSCHUWING! Als er een externe bloedlek wordt waargenomen,
controleert u de aansluitingen of vervangt u de kunstnier. Dien, indien
nodig, een adequate substitutievioeistof toe aan de patiént om het
bloedverlies te compenseren.

Gebruiksrichtlijnen

WAARSCHUWING! Als er een lek in het dialysaatcompartiment wordt
waargenomen, dient de gebruiker te controleren of de dialysaatconnectoren
goed zijn geplaatst of de behandeling af te breken en de kunstnier te
vervangen. Dien, indien nodig, een adequate substitutievloeistof toe aan
de patiént om het bloedverlies te compenseren.

WAARSCHUWING! Als er lucht in het extracorporale bloedcircuit
terechtkomt, kan een luchtembolie ontstaan. Dit kan gevaarlijk zijn
voor de patiént. Om de kans op luchtembolie te minimaliseren, is
continue observatie van het extracorporale bloedcircuit, zowel visueel
als met een luchtdetector, aanbevolen. Een strikte opvolging van de
handelingen die worden aanbevolen door de fabrikant vergemakkelijkt
het verwijderen en voorkomen van ophoping van lucht in de kunstnier
vooér de behandelingssessie. Als er lucht in de kunstnier komt of wordt
geidentificeerd tijdens de priming die niet kan worden verwijderd door
middel van aanvullende priming, moet de kunstnier worden vervangen.

VOORZICHTIG! Als er bloedstolling optreedt in de kunstnier, moeten
zowel de kunstnier als de bloedlijnen worden vervangen. Spoel de toegang
tot de bloedbaanvoorziening door volgens de klinische procedure. Gooi de
kunstnier en de bloedlijnen weg. Geef het bloed niet terug aan de patiént.

Garantie

De fabrikant waarborgt dat de capillaire kunstnier is vervaardigd in
overeenstemming met zijn specificaties en in overeenstemming met de
juiste fabricagepraktijken, met andere van toepassing zijnde industriéle
normen en met gereglementeerde vereisten.

Wanneer de fabrikant het lotnummer krijgt van een defect product, zal hij, via
een vervanging of een credit, een oplossing bieden voor fabricagedefecten
die bekend worden véér de vervaldatum.

Vervaldatum: raadpleeg de informatie op het etiket op de verpakking.

De bovenstaande garantie vervangt alle om het even welke andere,
schriftelijke of mondelinge, expliciete of impliciete, statutaire of andere
garantie, en er zijn geen garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid
of andere garanties die verdergaan dan de hierboven beschreven garantie.

De hierboven beschreven oplossing voor fabricagedefecten is de enige
oplossing voor om het even welke persoon wegens defecten in de
kunstnier. En de fabrikant zal niet aansprakelijk zijn voor om het even
welke gevolgschade of bijkomstige verliezen, schade of kosten die direct of
indirect het gevolg zijn van het gebruik van de kunstnier, zowel ten gevolge
van om het even welk defect ervan of van om het even welke andere
oorzaak.

De fabrikant zal niet aansprakelijk zijn voor om het even welk verkeerd
gebruik, bediening, niet-naleving van waarschuwingen, richtlijnen en
instructies op de etikettering, schade ten gevolge van gebeurtenissen
na het op de markt brengen door de fabrikant van de kunstnier voor het
gebruik om na te gaan of de kunstnier zich in goede toestand bevindt, of
voor om het even welke garantie die wordt gegeven door onafhankelijke
distributeurs of dealers.

Prestatiegegevens
Prestatiegegevens berekend op basis van waarden gemeten volgens ISO

8637-1

De prestatiewaarden moeten als richtlijnen worden beschouwd. Onder
klinische omstandigheden kunnen verschillende waarden worden
verkregen als gevolg van de klinische instellingen en meettechniek.
Informatie over de gebruikte testmethoden voor het verkrijgen van de
prestatiegegevens is op verzoek verkrijgbaar bij de fabrikant.

PRESTATIETABELLEN ZIE SECTIE: PRESTATIES

Instellingsinstructies

WAARSCHUWING! Niet gebruiken indien de verpakking of het product
beschadigd is of de beschermdoppen niet zijn aangebracht.

WAARSCHUWING! Om besmetting te voorkomen zijn steriele technieken
vereist gedurende de volledige voorbereiding van de dialyse en
behandeling.

WAARSCHUWING! Raadpleeg het protocol van de kliniek en de
gebruikershandleiding van de gebruikte dialyseapparatuur voor meer
informatie over geautomatiseerde priming.

Aanbevelingen voor handmatige priming:

¢ Maak een zak met isotone zoutoplossing klaar (bijv. 0,5 I) en sluit deze
aan op de bloedlijnen.

Verwijder de beschermdoppen van de bloedpoorten en gebruik deze
voor het afsluiten van de dialysaatpoorten.

Plaats het filter verticaal en sluit de bloedlijnen aan op het filter om het
bloedcompartiment van onder naar boven te vullen.

Start de bloedpomp op 100 ml/min.

Prime het circuit met > 300 ml isotone zoutoplossing.

WAARSCHUWING!
bloedcompartiment.

Verwijder zo veel mogelijk lucht uit het

* Bevestig de dialysaatslang voor tegenstroom.

 Activeer de dialysaatflow en verwijder lucht uit het dialysaatcompartiment
van de kunstnier.
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¢ De kunstnier is nu klaar om te worden aangesloten op de patiént.
Instructies voor de behandeling

¢ Volg de aanwijzingen in de gebruikershandleiding van de gebruikte
dialyseapparatuur.

VOORZICHTIG! Anticoagulatie wordt aanbevolen om stolling in het
extracorporale circuit te voorkomen. Kies een anticoagulatietherapie die is
aangepast aan de behoeften van de patiént en bewaak deze onder toezicht
van een arts.

Als heparine wordt gebruikt, is het raadzaam 2 tot 5 minuten voor aanvang
van de behandeling een bolus toe te dienen aan de patiént.

 Sluit de arteriéle bloedlijn aan op de toegang tot de bloedbaan van de
patiént.

 Sluit de veneuze lijn aan op de toegang tot de bloedbaan van de patiént.

¢ Start de bloedpomp en verhoog de bloedflowsnelheid tot aan de
voorgeschreven waarde.

Begin pas met ultrafiltratie wanneer de gewenste bloedflowsnelheid is
bereikt, om hemoconcentratie in de kunstnier te voorkomen.

Beéindiging van de behandeling

* Volg de aanwijzingen in de gebruikershandleiding van de gebruikte
dialyseapparatuur.

* Verbind de arteriéle bloedlijn met een zak isotone zoutoplossing en stel
de snelheid van de bloedflow in om het bloed te laten terugstromen naar
de patiént.

Dit is niet van toepassing als er online vloeistof wordt gebruikt voor
terugstromen (zoals bij Artis- en ULTRA-priminglijnen).

WAARSCHUWING! Deactiveer het luchtdetectiesysteem op de machine
niet voordat de patiént is losgekoppeld.

* Wanneer de vereiste hoeveelheid bloed aan de patiént is teruggegeven,
stopt u de bloedpomp en koppelt u de patiént los.

Volg de instructies in de gebruikershandleiding van de gebruikte
dialyseapparatuur voor meer informatie over het legen en ontkoppelen
van de kunstnier en de bloedlijnen.

Na het gebruik kan dit product een mogelijk gevaar opleveren. Behandel
het en verwerk het daarna volgens de aanvaarde medische praktijken
en de van toepassing zijnde lokale, regionale en federale wetten en
reglementen.



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: N50 648 rev 007

Date: 22-FEB-2021

Proofread No.: 01

Designer: DEP

Page: 17 of 24

Colour Reference:

Material Specification: HEC1129061

Genel Bilgi

<D,

Kullanim endikasyonlari

THERANOVA diyalizérler, Hemodiyaliz ile kronik ve akut bobrek
yetmezliginin tedavisi amaciyla tasarlanmigtir.

Harmonize edilmemis sembollerin agiklamalari:

Cihazin tanimi

Steril ve apirojen sivi akis yollarina sahip cihaz. Spesifikasyon tablosuna
bakin.

DIKKAT! Albiimin gibi bilyiik molekiler agirlikli proteinlerin
ylksek gegirgenliginden 6tiri THERANOVA diyalizérleri
HDF (hemodiyafiltrasyon) veya HF (hemofiltrasyon) icin
kullanmayin.

Theranova diyalizerleri ile gerceklestirilebilen genisletilmis hemodiyaliz,
aralikl hemodiyaliz esnasinda verimli bir sekilde uzaklastirilan tremik soliit
araligini genisletir (45000 Da'ya kadar).

Theranova diyalizer, hemodiyaliz (HD) ve hemofiltrasyonda (HDF)
kullanilan yiiksek akigh membranlara esdeger kiigtik molekdillerin (<500 Da,
or. re) uzaklastinimasini saglar. Geleneksel orta buytkliikteki molekdller
(500 - <25000 Da, 6r. Kappa Serbest Hafif Zincirler), HD'de kullanilan
ylksek akisl membranlara gére daha gok uzaklastirilir. Geleneksel biyiik
molekiiller (25000- 45000 Da, 6r. Lambda Serbest Hafif Zincirler), HD ve
HDF'de kullanilan ylksek akigh membranlara gére daha ¢ok uzaklastirilir.
Theranova diyalizerleri ile gerceklestirilebilen genisletilmis hemodiyaliz,
performansina mevcut hemodiyaliz is akisini ve alt yapiy kullanarak ulagir
[1,2].

Theranova, hemodiyafiltrasyonda kullanilmamalidir.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Kontrendikasyonlar

Diyalizérlerin kullanimiyla ilgili bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Bu kilavuzda kullanilan ifadelerin
tanimlari

UYARI! Dikkate alinmadiginda ters bir reaksiyona, yaralanmaya veya 6lime
neden olabilecek potansiyel bir tehlike barindiran bir eylemde bulunmamasi
icin kullaniciyr uyarmak amaciyla kullanilir.

DIKKAT! Goz ardi edilmesi durumunda hasta veya ekipman (izerinde ters
bir etkiye sebep olabilecek olasi bir tehlikeyi 6nlemek igin kullaniciyi belirli bir
hareketi gergeklestirmesi yoniinde uyarmak amaciyla kullanilir.

NOT! Kullaniciya normal tedavi islevlerini ve belli durumlarda ne yapilmasi
gerektigini hatirlatmak amaciyla kullanilir.

Genel Uyarilar ve Dikkat Edilecek
Noktalar

Diyalizérler yalnizca tek kullanimliktir. Uriintin kalitesi yalnizca ilk kullanim
icin ve yalnizca agiklanan proseddrlere uygun olarak hazirlanip kullaniimasi
halinde garanti edilir. Bu diyalizériin yeniden islemden gecirilmesi, driinde
ciddi hasara yol a¢ip hasta agisindan tehlike olusturabilir.

UYARI! Tedavi parametreleri spesifikasyon tablosunda verilen kisitiamalar
dahilinde segilmelidir.

UYARI! Diyalizérleri yalnizca ultrafiltrasyon hizini ve diyalizat devresindeki
kani (kan kacagl dedektorl) dogru olarak kontrol edebilecek ve
izleyebilecek diyaliz ekipmani ile birlikte kullanin.

UYARI! Molekillerin genigletilmis sekilde uzaklagtinimasi bazi ilaglarin
uzaklagtinimasini artirabilir. Klinisyenlerin, cihazi regete ederken bu durumu
g6z onlinde bulundurmalan ve gerekli doz ayarlamalarini yapmalar
gerekmektedir.

DIKKAT! Serbest hemoglobin gibi biiyiik plazma proteinlerin yiiksek
gecirgenliginden 6tiri THERANOVA diyalizorleri  kullanirken  izole/
sirall ultrafiltrasyon uygulamayin. Diyaliz hastalarinda plazmada serbest
hemoglobin genellikle diistik konsantrasyonlarda (239 mg/l'ye kadar [3])
bulunur. izole/sirall ultrafiltrasyon sirasinda serbest hemoglobin filtrelenir
ve diyalizat bdlmesinde konsantre olur. Bu ultrafiltrede kirmizimsi bir
renklenmeye yol acarak dahili kan kagagi dedektorini tetikleyebilir. [3]
Meyer et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Advers olaylar

Tedaviyle iliskili operasyonel faktérlerden dolayr belirli tirlerde advers
reaksiyonlar gértilebilir.

UYARI! Uygun diyalizor konfiglirasyonun ve tedavi parametrelerinin segimi
hastanin karakteristiklerine (viicut boyutu, kilo, kardiyovaskuler durum,
tedavi toleransi, vb) ve klinik gereksinimlere gére yapilmalidir.

UYARI! Kurulum ve hazirlama (priming) prosedurlerine uyulmasi; gekilen
sivinin, elektrolit dengesinin uygun sekilde yénetiimesi, diyalizat pH
degerinin, antikoagiilasyonun, kan ve diyalizat akis hizlarinin ayarlanmasinin
yani sira genel tedavi parametrelerinin izlenmesi Hemodiyalizle iliskili
olabilecek yan etkilerin ortadan kaldirimasi icin gereklidir.

UYARI! Bakteriyel ve endotoksin kontaminasyonunu en aza indirmek igin,
ANSI/AAMI RD62 veya ISO 23500 serisi izlenmelidir. gibi su ve diyalizat
kalite standartlarina uygunluk takip edilmelidir.

Nadir vakalarda (6rn. gesitli maddelere karsi yliksek hassasiyet gegmisi
olan hastalarda) diyaliz sirasinda, 6zellikle de tedavi baslangicinda,
hipersensitivite reaksiyonlar meydana gelebilir. Ciddi vakalarda, diyaliz
sonlandiriimali ve uygun tibbi midahale uygulanmalidir.

Diyalizat bélmesinin hazirlanmasindan sonra kan bélmesindeki sivi
bikarbonat icerebilir. Hastanin baglanmasi sirasinda bu sivinin hacminin
ve inflizyon hizinin 6zellikle de metabolik asidozu olan hastalar igin dikkate
alinmasi gerekir. Diyalizérdeki dolum soltisyonunu miimkiin oldugunca
disari atin.

Klinik yan etkiler

Dahili bir kan kagagi gorilirse, operatdr tedaviyi durdurmali ve diyalizorii
degistirmelidir. Diyaliz sivisiyla karigmig olabileceginden, kani hastaya geri
vermeyin. Gerekirse kan kaybini telafi etmek icin hastaya yeterli miktarda
replasman soliisyonu verin.

UYARI! Harici bir kan kacag: gorilirse, baglantilan saglamlastirin veya
diyalizérli degistirin. Gerekirse kan kaybini telafi etmek igin hastaya yeterli
miktarda replasman soltisyonu verin.

UYARI! Diyalizat bélmesinde kacak gorillirse, operatoriin diyalizat
konnektérlerinin dogru sekilde yerlesip yerlesmedigini kontrol etmesi
veya tedaviyi durdurup diyalizorli degistirmesi gerekir. Gerekirse sivi
dengesizligini telafi etmek icin hastaya yeterli miktarda replasman
sollsyonu verin.

Kullanma Talimatlar

UYARI! Ekstrakorporeal kan devresine hava girerse hava embolisi
olusabilir. Bu hasta agisindan tehlikeli olabilir. Hava embolisi riskini
minimuma indirmek icin ekstrakorporeal kan devresinin hem gézle, hem
de hava detektortiyle stirekli olarak izlenmesi onerilir. Ureticinin énerdigi
islemlere siki sikiya uyulmasi, tedavi oturumu oncesinde diyalizérdeki
havanin giderilmesini ve diyalizérde hava birikimi olmasinin engellenmesini
saglar. Hazirlama (priming) sirasinda diyalizére hava girerse veya
diyalizérde hava saptanirsa ve ek hazirlama (priming) kullanilarak
clkarllamazsa, diyalizériin degistiriimesi gerekir.

DIKKAT! Diyalizérde pihtilasma olursa hem diyalizériin hem kan
hatlarinin degistiriimesi gerekir. Vaskiler erisim cihazlarini klinik prosedure
uygun olarak yikayin. DiyalizérQi ve kan hatlarini atin. Kani hastaya geri
vermeyin.

Garanti

Uretici, kapiller diyalizérin belirli  spesifikasyonlara ve iyi Gretim
uygulamalarina gére, diger gegerli endustri standartlarina ve vyasal
gereksinimlere uygun olarak Uretildigini garanti eder.

Uretici, diyalizérde son kullanma tarihinden énce ortaya cikan imalat
hatalarini, hatali Grinin lot numarasiyla birlikte bildirildiginde, degistirme
veya kredi yoluyla telafi edecektir.

Son kullanma tarihi: Uriin tizerinde yer alan etiket bilgilerine bakin.

Yukarida séz edilen garanti, ister yazili veya sozlii olarak ifade veya ima
edilmis olsun, yasal olarak baglayici olan olmayan tim garantilerin yerine
gecer ve aciklanan kapsamin disina ¢ikan baska hicbir ticari elveriglilik,
amaca uygunluk garantisi veya baska bir garanti bulunmamaktadir.

Uretim hatalarinin telafisi icin yukarida belirtilen ¢6zim yolu diyalizérdeki
kusurlardan dolayl herhangi bir kisiye sunulacak tek ¢éziim yoludur ve
Uretici diyalizérdeki bir arizadan kaynaklansin veya kaynaklanmasin,
diyalizérlin kullaniimasinin dolayli veya dolaysiz sonucu niteligindeki veya
arnizi kayiplardan, zararlardan, yaralanmalardan veya masraflardan sorumlu
olmayacaktir.

Uretici hatall kullanimlardan, dogru olmayan isletimden, etiketlerdeki
uyarilara, yonergelere ve talimatlara uyulmamasindan, treticinin diyalizéri
teslim etmesinden sonra diyalizériin hatasiz ¢alistigindan emin olmak igin
yapilan kullanim éncesi islemlerin yol agabilecegi zararlardan ve Greticiden
bagimsiz dagtimcilarin veya saticilarnin verdigi herhangi bir garantiden
sorumlu tutulamaz.

Performans Verileri

Performans verileri, ISO 8637-1 standardina gére 6l¢llen degerlerden
hesaplanmistir

Asagida verilen performans degerleri yaklasik olarak dikkate alinmalidir.
Klinik kosullar altinda, klinik ayarlara ve élcim teknigine gére degisik
degerler elde edilebilir.

Performans verilerini elde etmek icin kullanilan test yontemleri hakkindaki
bilgiler istek lizerine Ureticiden alinabilir.

PERFORMANS TABLOLARI BKZ. BOLUM: PERFORMANSLAR

Kurulum talimatlan

UYARI! Uriin ambalajl veya (riin hasar gérmiisse veya koruyucu kapaklar
yerinde degilse kullanmayin.

UYARI! Kontaminasyonu 6nlemek amaciyla, diyalizin hazirlanmasi ve
tedavi sirasinda aseptik teknik kullaniimalidir.

UYARI! Otomatik hazirlama (priming) modlan igin, lutfen klinigin
protokoliine ve kullanilan diyaliz ekipmaninin kullanim kilavuzuna bakin.

Manuel hazirlama (priming) 6nerileri:

izotonik salin (6rn. 0,5 1) igeren bir torba hazirlayin ve kan hatlarina
baglayin.

Koruyucu kapaklar kan portlarindan cikarin ve diyalizat portlarini
kapatmak igin kullanin.

Filtreyi dikey olarak konumlandirin ve kan hatlarini filtreye baglayarak kan
bdlmesini alttan yukari dogru doldurun.

Kan pompasini 100 ml/dak.'da ¢alistirin.

Devreyi 2300 ml izotonik salin ile doldurup hazirlayin.

UYARI! Kan bélmesinden miimkiin oldugu kadar fazla miktarda havayi
bosaltin.

Karsi akim akis! igin diyalizat hattini takin.

Diyalizat sivisi akisini etkinlestirin ve diyalizériin diyalizat bélmesindeki
havayi bosaltin.

« Diyalizor, artik hastaya baglanmaya hazir durumdadir!

Tedavi talimatlan

¢ Kullanilan diyaliz ekipmaninin kullanim kilavuzundaki talimatlari takip
edin.

DIKKAT! Ekstrakorporeal devrede pihtilasmayr engellemek igin
antikoagtilasyon o6nerilir. Antikoagiilasyon tedavisi hastanin ihtiyaglarina
gore secilmeli ve bir hekimin direktiflerine uygun olarak izlenmelidir.

Heparin kullanilirsa, tedavinin baslatimasindan 2 ila 5 dakika 6nce hastaya
bir yiikleme dozunun uygulanmasi énerilir.

* Arteriyel kan hattini hastanin vaskdler girisine baglayin.
* Venoz hatti hastanin vaskiiler girisine baglayin.
* Kan pompasini baslatin ve kan akis hizini regetelenen degdere yiikseltin.

Diyalizérde hemokonsantrasyondan kaginmak igin, istenen kan akis hizina
erisilene kadar ultrafiltrasyona baglamayin.

Tedavinin Sonlandiriimasi

¢ Kullanilan diyaliz ekipmaninin kullanim kilavuzundaki talimatlari takip
edin.

 Arteriyel kan hattini bir izotonik salin sollisyonu torbasina baglayin ve kani
hastaya doéndirmek icin kan akis hizini ayarlayin.

Geri durulama igin online sivi kullaniliyorsa (6rn. Artis ve Ultra prime hatti)
bu gecerli degildir.

UYARI! Hasta ayrilana kadar makinedeki hava algilama sistemini devre disi
birakmayin.

Gereken kan miktari hastaya geri verildiginde, kan pompasini durdurun
ve hastay ayirin.

Diyalizoriin ve kan hatlarinin bosaltiimasi ve ¢ikariimasi ile ilgili olarak
kullanilan diyaliz ekipmaninin kullanim kilavuzundaki talimatlari takip
edin.

Kullanimdan sonra, Urlin potansiyel tehlike haline gelir. Kabul edilen tibbi
uygulamaya, gegerli yerel ve resmi yonetmeliklere uygun olarak muamele
edilmeli ve atiimalidir.

iTHALATCI FIRMA:

BAXTER Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sariyer, istanbul / TURKIYE

Telefon: +90 212 365 53 00

E-posta: tr_bilgi@baxter.com
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VSeobecné informace

&,

Indikace pouziti

Dialyzatory THERANOVA jsou urceny k lécbé chronického a akutniho
selhani ledvin hemodialyzou.

Vysvétleni neharmonizovanych symbolG:

Popis zafizeni

UPOZORNENI! Nepouzivejte dialyzatory THERANOVA
k HDF (hemodiafiltraci) ani HF (hemofiltraci), jelikoz
maji vy$si permeabilitu pro proteiny o vy$&i molekularni
hmotnosti, jako napt. albumin.

Zafizeni se steriinimi a apyrogennimi drahami tekutin. Viz tabulka se
specifikacemi.

Rozsitena hemodialyza, kterou dialyzator Theranova umoziuje, rozsifuje
rozsah uremickych rozpusténych latek (az 45 000 Da) u¢inné odstranénych
béhem prerusované intermitentni hemodialyzy.

Odstranéni malych molekul (< 500 Da, napf. mocoviny) dialyzatorem
Theranova je ekvivalentni a odstranénin malych molekul vysokopratokovymi
membrandmi pouzivanymi pii hemodialyze (HD) a hemodiafiltraci (HDF).
QOdstranéni konvenénich stfednich molekul (500-< 25 000 Da, napt. volnych
lehkych fetézcli k) je ve srovnani s vysokopritokovymi membranami, které
se pouzivaji v rezimu HD, zvy$ené. Odstranéni velkych stfednich molekul
(25 000-45 000 Da, napi. volnych lehkych fetézcl A) je ve srovnani s
vysokopratokovymi membranami, které se pouzivaji v rezimu HD a HDF,
zvySené.

Rozsitend hemodialyza, kterou dialyzator Theranova umozriuje,
dosahuje svého vykonu pomoci stavajiciho hemodialyzacniho postupu a
infrastruktury [1,2].

Dialyzator Theranova se nesmi pouzivat k hemodiafiltraci.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al.
Efficacy and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400
Dialyzer. A Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15
(9) 1310-1319

Kontraindikace

Neexistuji zadné znamé kontraindikace pro pouziti dialyzatord.

Definice vyrazii pouzitych v této
pfiruéce
VAROVANI! upozorfiuje obsluhu, aby neprovadéla konkrétni ginnost, ktera

by mohla byt nebezpecna. Bude-lipokynignorovan, mize dojit k nepfiznivym
reakcim, poranéni nebo smrti.

UPOZORNENI! se pouziva k upozornéni uzivatele, aby proved!| konkrétni
¢innost s ohledem na ochranu pfed moznym nebezpeéim, coz by v pfipadé
neuposlechnuti tohoto upozornéni mohlo mit za nasledek nepfiznivé ucinky
na pacienta nebo vybaveni.

POZNAMKA! pfipomina obsluze b&zné lécebné funkce a vhodné postupy
v konkrétnich situacich.

VSeobecna varovani a upozornéni

Dialyzatory jsou ureny pouze pro jednorazové pouziti. Odpovidajici jakost
vyrobku je zaru¢ena pouze u prvniho pouziti a pouze pokud je pfipraven
a pouzivan podle zde popsanych postupt. Opétovné pouziti tohoto
dialyzatoru mize zpusobit zavazné poskozeni vyrobku, které pfedstavuje
riziko pro pacienta.

VAROVANI! Parametry I6&by je tfeba vybrat v rozsahu uvedeném v tabulce
s technickymi udaji.

VAROVANI! Dialyzatory pouzivejte pouze s dialyza&nim zafizenim, které
umoziiuje pfesnou kontrolu a monitorovani rychlosti ultrafiltrace a krve
v dialyzatovém okruhu (detektor tniku krve).

VAROVANI! Rozsitené odstrariovani molekul miize vést ke zvy$enému
odstrariovani ur¢itych Iéciv. Lékafi by to méli pfi pfredepisovani zafizeni vzit
na védomi a provést jakékoli nezbytné tpravy davkovani.

UPOZORNENI! Pii praci s dialyzatory THERANOVA nepouZivejte
izolovanou/sekvenéni ultrafiltraci  kvili vy$si permeabilité pro vétsi
plazmatické proteiny, jako napfiklad volny hemoglobin. Dialyzovani pacienti
maji obvykle nizké hladiny volného plazmatického hemoglobinu (do
239 mg/I [3]). BEhem izolované/sekvenéni ultrafiltrace se volny hemoglobin
odfiltruje a koncentruje v oddilu pro dialyzat. To vede k nac¢ervenalému
zbarveni ultrafiltratu, které mize spustit interni detektor tniku krve. [3]
Meyer et al., Hemodialysis-induced release of hemoglobin limits nitric oxide
bioavailability and impairs vascular function, J Am Coll Cardiol. 2010 Feb.
2;55(5):454-9

Nezadouci uc€inky

Neékteré typy nezadoucich reakci mohou nastat v dusledku operaénich
faktor(i souvisejicich s lécbou.

VAROVANI! Je tfeba vzit v Gvahu vybér vhodné konfigurace dialyzatoru
a parametrul lé¢by v zavislosti na charakteristikdch pacienta (velikost téla,
hmotnost, stav kardiovaskularniho systému, snasenlivost terapie atd.) a na
klinickych pozadavcich.

VAROVANI! Aby bylo mozné zabranit vedlej$im tcinkim, které by mohly
pfi hemodialyze nastat, je naprosto nezbytné dodrzovat postupy nastaveni,
proplachu a pInéni, spravny postup odstrafiovani roztoku, rovnovahy
elektrolytt, nastaveni hodnoty pH dialyzatu, antikoagulace, rychlosti
pritoku krve a dialyzatu a sledovat celkové parametry é&by.

VAROVANI! Chcete-li minimalizovat bakteridlni a endotoxinové
kontaminace, je tfeba sledovat dodrzovani standardu kvality vody
a dialyzacnich roztokd, jako je napfiklad norma ANSI/AAMI RD62 nebo
Rada ISO 23500 by méla byt sledovana.

Ve vzacnych piipadech (napf. u pacientl se zvySenou citlivosti na nékteré
latky) muze béhem dialyzy dojit k hypersenzitivnim reakcim, a to predevsim
pfi zahdjeni lécby. V zavaznych pfipadech musi byt dialyza prerusena
a poté musi byt zahajena vhodna lécba.

Po naplnéni dialyzatové &asti mize roztok v krevni ¢asti obsahovat
bikarbonat. Béhem pfipojeni pacienta je tfeba zvazit objem a rychlost
infuzniho roztoku, a to pfedevsim u pacientli s metabolickou acidézou.
Vypustte co nejvice piniciho roztoku.

Klinické vedlejsi uc¢inky
Pokud je zjistén vnitini Unik krve, obsluha musi Ié¢bu zastavit a vyménit
dialyzator. Nevracejte krev pacientovi, nebot muize byt kontaminovana

dialyzaénim roztokem. Je-li tfeba, zavedte pacientovi adekvatni nahradni
roztok, aby se vyrovnala ztrata krve.

Pokyny k pouziti

VAROVANI! Pokud je zjistén vnéjsi Gnik krve, zajistéte pfipojeni nebo
dialyzator vymérite. Je-li tfeba, zavedte pacientovi adekvatni nahradni
roztok, aby se vyrovnala ztrata krve.

VAROVANI! Je-li zji§tén unik z dialyzatové &asti, obsluha musi
zkontrolovat spravné umisténi dialyzatovych konektori nebo zastavit Ié¢bu
a dialyzator vyménit. Je-li tfeba, zavedte pacientovi adekvatni nahradni
roztok, aby se vyrovnala nerovnovaha roztoku.

VAROVANI! Pokud dojde ke vniknuti vzduchu do mimotéiniho
krevniho obéhu, mize dojit ke vzduchové emboli. Coz mlze byt
pro pacienta nebezpecné. Aby se snizilo riziko vzduchové embolie,
doporuéujeme mimotélni krevni obéh neustéle sledovat, a to jak vizudlng,
tak pomoci detektoru vzduchu. Pokud budete pfesné dodrzovat postupy
doporuéené vyrobcem, usnadnite tim odstrariovani vzduchu a zabranite
hromadéni vzduchu v dialyzatoru pred zahajenim Ié¢by. Pokud se vzduch
dostane do dialyzatoru nebo pokud je vzduch v dialyzatoru zjistén béhem
plnéni a nelze jej odstranit dal$im pinénim, dialyzator musi byt vyménén.

UPOZORNENI! Pokud dojde v dialyzétoru ke srazeni, musi byt vyménén
dialyzator i krevni sety. Proplachnéte pfisluenstvi pro vaskularni pfistup
dle pfislusného klinického postupu. Dialyzator i krevni sety zlikvidujte.
Nevracejte krev pacientovi.

Zaruka

Vyrobce zaruduje, Ze kapildrni dialyzator byl vyroben v souladu s jeho
technickymi Udaiji, v souladu s podminkami spravné vyrobni praxe, dal$imi
vhodnymi priimyslovymi standardy a pfedepsanymi pozadavky.

Je-li uvedeno ¢islo Sarze vadného vyrobku, vyrobce nahradi vyrobni vady
dialyzatoru, které se vyskytnou pfed uplynutim data expirace, vyménou
nebo vystavenim dobropisu.

Datum expirace: viz udaj na $titku obalu jednotky.

Zaruka uvedena vySe nahrazuje a vylucuje ostatni zaruky, at uz pisemné
nebo Ustni, vyjadfené nebo pfedpokladané, zakonné nebo jiné. Neexistuje
Z&dna zaruka obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro dany ucel, pfip. dalsi
zaruky, které presahuiji zaruky zde popsané.

Vyse uvedena nahrada vad vzniklych pfi vyrobé je vyhradnim opatfenim,
které je k dispozici jakékoli osobé pti zjisténi vad na dialyzatoru, a vyrobce
neni odpovédny za zadné nasledné ani nahodné ztraty, poskozeni, zranéni
¢i vydaje vznikajici pfimo nebo nepfimo z pouziti dialyzatoru, at uz vznikly
jako nasledek uvedené vady nebo jinak.

Vyrobce neni odpovédny za nevhodné pouziti, nespravnou manipulaci,
nedodrzeni varovani, piikazi ¢&i pokyni na S$titku, za $kody vzniklé
v dusledku udalosti, které nastaly po uvedeni dialyzatoru vyrobcem na
trh, neujisténi se pred pouzitim, Ze je dialyzator v dobrém stavu, nebo za
jakékoli zaruky vydané nezavislym distributorem nebo prodejcem.

Provozni hodnoty

Provozni hodnoty vypocitané z hodnot naméfenych podle normy. ISO
8637-1

Nize uvedené hodnoty vykonu jsou povazovany za pfiblizné. Pfi klinickych
podminkach se hodnoty mohou lidit v zavislosti na klinickych nastavenich
a technikach méfeni.

Na vyzadani jsou od vyrobce k dispozici informace o zku$ebnich metodach
pouzivanych pfi ziskdvani provoznich hodnot.

TABULKY S PROVOZNiMI HODNOTAMI NALEZNETE V CASTI:
PERFORMANCES

Pokyny k nastaveni

VAROVANI! NepouZivejte, pokud je obal nebo vyrobek poskozen nebo
pokud nejsou ochranné krytky na misté.

VAROVANI! Béhem pripravy dialyzy i pfi viastni Ié&bé je nutné dodrzovat
zasady aseptické prace, aby nedoslo ke kontaminaci.

VAROVANI! Informace o automatickych rezimech plnéni naleznete

v klinickém protokolu a uZivatelské pfiruéce pouzitého dialyzaéniho
zafizeni.

Doporuéeni k manualnimu proplachu a pInéni:

Pripravte si a pfipojte vak s izotonickym solnym roztokem (napf. 0,5 |) ke
krevnim setdm.

Odstrarite ochranné kryty z krevnich portti a uzaviete jimi porty dialyzatu.

Umistéte filtr vertikalné, pfipojte k nému krevni sety, aby se naplnila cela
krevni ¢ast.

Spustte krevni pumpu rychlosti 100 mi/min.

Naplrite okruh = 300 ml izotonického solného roztoku.

VAROVANI! Z krevni asti odstrafite co nejvice vzduchu.

Pripojte dialyzatovy set pro protismérny pritok.

Spustte pritok dialyzacniho roztoku a odstrarte vzduch z dialyzatové
c&asti dialyzatoru.

18

« Dialyzator je nyni mozné pfipojit k pacientovi.

Pokyny k lIéébé

¢ Dodrzujte pokyny v uzivatelské pfiruéce pouzivaného dialyzaéniho
zafizeni.

UPOZORNENI! Aby nedoslo ke srazeni v mimotélnim obéhu,

doporucujeme pouzit antikoagulaci. Antikoagulacni terapii je treba

prizplsobit potfebam pacienta a sledovat ji podle pokynu Iékare.

Pokud pouzijete heparin, doporucuje se podat dvé az pét minut pred
zahdjenim lécby pacientovi ndrazovou davku.

 Pfipojte arteridlni krevni set k cévnimu pfistupu pacienta.
 Pfipojte vendzni set k cévnimu pfistupu pacienta.

* Spustte krevni pumpu a zvyste rychlost pritoku krve na predepsanou
hodnotu.

Abyste zabranili hemokoncentraci v dialyzatoru, ultrafiltraci spoustéjte az
po dosazeni pozadované rychlosti pritoku krve.

Ukon¢eni lécby

* Dodrzujte pokyny v uZivatelské pfirucce pouzivaného dialyzacniho
zafizeni.

* Pripojte arteridini krevni set k vaku s izotonickym solnym roztokem
a nastavte rychlost pritoku krve pro navrat krve pacientovi.

Uvedené neplati, pokud pro zpétny proplach pouZijete dialyzaéni roztok
on-line (napf. s plnicim setem Artis a ULTRA).

VAROVANI! Nedeaktivujte systém detekce vzduchu na pfistroji, dokud
pacienta neodpojite.

Kdyz bylo pacientovi navraceno pozadované mnozstvi krve, zastavte
krevni pumpu a pacienta odpojte.

Pfi postupech vyprazdriovani a odpojovani dialyzatoru a krevnich setl
dodrzujte pokyny v uZivatelské pfiruéce pouzivaného dialyzacniho
zafizeni.

Po pouziti mGze tento vyrobek predstavovat potencidlni riziko. Manipulujte
s nim a likvidujte ho v souladu se schvalenym Iékafskym postupem
a pfisludnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.
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[evikEG TIANPodOpPIEG

Evbeielc xpriong

Ta ¢iktpa apokaBapong THERANOVA evdeikvuvtal yia tn Beparmeia g
XPOVIAG Kal TNG OEiag VEPPIKNAG AVETIAPKELAG LE alpiokaBapon.

Ene€riynon pn evappoviopévwy oupBoAwv:

Meplypagn TnG CUOKEUNG

JUOKEUN HE OTEIPEG Kal U TTUPETOYOVOUC S1680UG vypwv. AvatpéETe oTovV
Tivaka Twv TPodiaypagwy.

MPOZOXH! Mnv xpnoipomoleite @iktpa aipokdbapong
THERANOVA yia HDF (cipodiadiénon) ri HF (aipodiribnon)
AOyw LPNAGTEPNC SIATEPATOTNTAG TPWTEVWY HEYONITEPOU
HoplakoU BApoug, Omwe N AEUKWHATIVN.

H extetapévn aipokdBapaon, mou evepyomoleitat amd 1o @ikTpo aipokddapong
Theranova, &leupUvel TO @ACHA TWV OUPAIMIKWV  SIGAUMEVWY  OUCIOV
(éwg 45.000 Da) mou agpalpoVVTAl OTOTEAECHATIKA KATA Tn SIApKE NG
Saeimovoag aipokadapong.

To @iktpo aipokdBapong Theranova TapEXEL TNV aQAiPESN MIKPWVY HOPiwV
(<500 Da, 6mwg n oupia) Mo 1COSUVApEL PE TIG MEUPPAVES UPNANG POTG TTOU
Xenotpomnolovvtal ot aipokaBapon (HD) kat otnv aipodiadiidnon (HDF).
H amopdkpuvon Twv oupPatikwv pecaiov peyéBoug popiwv (500 - <25.000
Da, omwg ot k eNeVBepeg eENaPpéG aAucideq) auEdvetal o€ CUYKPION HE TIG
HePBPAVEG LYPNANG PONG TIOU XpPnoldoTolouVTal oTnv atdokdBapon (HD).
H amopdkpuvon twv peydhou peoaiov peyéBoug popiwv (25.000- 45.000
Da, omwg ot A e\eVBepeg eEAappég alucideq) auEdvetal oe CUYKPION HE TIG
HepBPAvEG LPNARG PONG TTOU XpPNolpomololvTal oTnv aipokdbapon (HD) kat
otV aigodiadirienon (HDF).

H extetapévn aipokdBapaon, mou evepyomoleitat amd 1o @ikTpo aipokddapong
Theranova, emtuyxavel TRV amédoon NG XPNOIHOTOIWVTAG TNV UdpXouoa
por| epyaciwv aipokadapong kat tnv umodopn [1,2].

To Theranova Sgev mpénet va xpnotpomoleital yia aipodiadiénon.

[1] Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off
dialyzers. Nephrol Dial Transplant 2017; 32(1):165-72. [2] Weiner et al. Efficacy
and Safety of Expanded Hemodialysis with the Theranova 400 Dialyzer. A
Randomized Controlled Trial. Clin J Am Soc Nephrol 2020;15 (9) 1310-1319

Avtevdeielc

Agv UTIGPXOLV YVWOTEG aVTEVSEIEEIC Yia TN Xprion Twv GiANTpwy
alpokabapong.

Oplopog Twv ekpAcewyY TTOU
XPNOILOTIOIoUVTAL OE AUTO TO
eyxelpidlo

H évdei€n «MPOEIAOMOIHZH!»pnoIpomoleiTal yia va TPoEISoTolroeL TO
XEIPLOTA va UnV TTPOPEi O CUYKEKPIPEVN EVEPYELD TTOU UMTOPEL VA TIPOKANEDEL
mBavo kivéuvo o omoiog, edv ayvonBei, pmopei va o8nyroel oe avemBuuntn
avtidpaon, Tpaupatiopos f Bavato.

H £vdeien «MPOZOXH!» XpnoIUOTOIEITaL VIO VA EIGOTIONCEL TOV XEIPIOTH WOTE
va MaPel ouykekplpéva pétpa mou Ba mpoatateloouv amd mbavo Kivéuvo o
oroiog, v ayvonBei, pmopei va odnynoet oe avemBupuntn avtidpaon otov
acBevn iy atov e€onMMOO.

H évdeign «ZHMEIQZH!» xpnotpomolgitat yia va urmevBupioel 0To XEIpIoTh TIg
ouviBeig Aettoupyieg Bepareiag Kat mola gival n KAtaMnAn evépyela oe pia
OUYKEKPIMEVN KaTdoTaon.

eVIKEC TTPOEIOOTIONOELG KOl OUCTACELG
TIPOCGOXNG

Ta giktpa apokdBapong mpoopilovtat ya pia pévo xprion. H mowdmta
TOU TIPOIOVTOC Eival eyyunpévn HOVO yia TNV PWTN Xenon Kat pévov otav
auto etopaletal Kal xpnotpomnoleital oUppwva pe Tic Sadikaciec mou
neptypagovtal H enavenegepyacia autou Tou @iktpou aipokabapong pmopei
va TPOKAAETEL ONHAVTIKY BOPA OTO TPOTOY, TToU EVEEXOMEVWG VA 08NYROEL
o€ kivduvo Tov aoBevr).

MPOEIAOMOIHEIH! O mapdpetpol Oepameiag Ba mpémel va emAéyovtat
AapPdavovtag uméyn TOug TEPIOPIOHOUG Tou  Sivovtal OTov  Tivaka
podiaypapwv.

MPOEIAOMOIHZH! Xpnowporoteite Ta  @idtpa  aipokdbapong  povo
HE pnXavApata aipokdbapong ta omoia Umopouv va eAéy§ouv Kal va
mapakoloudroouv pe akpifela To puBud umEPSINBNONG Kal To aipa oto
KOKAwHa SlaAvpaTog aipokadapong (avixveuTrig Slapporig aipatoc).

MPOEIAOMOIHZH! H ektetapévn agaipeon popiwv pmopei va odnyroel o
auénpévn agpaipeon oplopévwy gappdkwy. Ot KAvikoi latpoi Ba mpémel va to
AdBouv uMeYN TOUC KATA TN CUVTAYOYPAPNON TNG OUCKEUNG Kal va Tpofolv
OE TUXOV amapaitnTeG SOCONOYIKEG TTPOCAPHOYEG.

MPOZOXH! Mnv e@appolete  pepovwpévn/Sadoxikny  umepdidnon
Katd Tn xpnon @iktpwv aipokddapong THERANOVA, Aoyw uynAdtepng
SlamepaTotNTAG yia HEYOAUTEPEG TIPWTEIVEG TAGOHATOC, OTWG N eAeUBePn
aipoogaipivn. Ztoug aobeveig mou umodrovtal o€ aipokdbapon, n eEAevBepn
alpoo@aipivn MAGOHATOG UTTAPXE!L OLVIBWE OE XAUNAEC CUYKEVTPWOELG [€wg
239 mg/I (3)]. Kata tn Siapkeia g pepovwpévng/ Stadoxikng umepdinbnong,
n eAevBepn apooPaIpivn PINTPAPETAL KAl OUYKEVTPWVETAL OTO Slapéplopa
Tou SloAUHaTOC atdokaBapong. AuTd éxel w¢ amoTéleopa tTnv epubpwmh
XPWon Tou uTEPSINBNHATOG, TTOU EVEEXETAL VA EVEPYOTIOINOEL TOV ECWTEPIKO
avixveuTr Slappon|g aipatog. [3] Meyer et al,, Hemodialysis-induced release of
hemoglobin limits nitric oxide bioavailability and impairs vascular function, J
Am Coll Cardiol. 2010 Feb. 2;55(5):454-9

AvemBuunta cupfavta

EvSéxeTtal va TPoKUYOUV GUYKEKPIHEVOL TUTTOL QVEMBUUNTWY avTISPAoEWY
AOYW AEITOUPYIKWV TTapayoVTwV Tou oxeTiovtal e Tn Bepameia

MPOEIAOMOIHZH! H em)oyn piag katdMnAng Siapdpewong @iktpou kat
Twv mapapétpwy Oepameiag mpémel va AapBavovtal vmoyn pe Baon Tta
XAPAKTNPIOTIKA Tou aoBevolq (péyebog owpatog, Bapog, kapdiayyelakn
KaTtaoTtaon, avtoyr otn Bepaneia KAL) Kat TIG KAMVIKEG AmQITHOELC.

MPOEIAOMOIHZH! H tpnon twv Sadikaowy yia ™ pvBUon Kat v
TANPWON, N CWOTH EKTIUNON YIA TNV APaAipETN TWV LYPWY, TO 1GOLVYI0 TWV
NAEKTPOAUTWY, N PUBMION TNG TIPAG pH Tou SlaAUpaTog alpokabapong, n
QVTUTNKTIKA aywyr, ot puBpoi TG Pong Tou aipatog Kat Tou SlaAdpaTog
alpokaBapong Kabwe Kai 0 EAeYXOG TwV CUVOAIKWV TTAPAPETPWY TNG Bepareiag
gival ONHAVTIKA yla TV amo@uyn Twv avemBUUNTWV EVEPYEIWV Ol OTIOIEG
umopei va oxetiovtal He T aipokdbapon.

MPOEIAOMOIHZH! MNa tnv g\ayiotonoinon g poAuvong amod Baktripla Kat
evdotogiveg, Ba mpémel va mapakohouBeital N CUHPOPPWON HE Ta TIPGTUTIA
TIOIOTNTAG AVAPOPIKA HE TO VEPO Kal TO SidAupa aipokabapong, omwe ta ANSI/
AAMI RD62 i O1 o£1péc I1SO 23500 Ba mpénmel va mapakoAouBolvtal.

Z€ OMAVIEG TIEPITTWOELG (T.Y. Yla aoBeVEeiG pe 10TOPIKG LPNARG evaloBnaiag
og S1apopeC ovaigg), evééxetal va umap&ouv avtidpdaoelg unepevaiodnaiag
Katd tnv aipokddapon, iSaitepa kata tnv évapén tng Bepaneiac. L& coPapég
TIEPITTWOELG, N atpokaBapon Ba mpémet va SIaKOTTETAL Kal va TPayHaTomoLETal
KAataMnAn atpikn mapépBaon.

Meta and v e§aépwon Tou Slapepiopatog SlaAupaTog aipokabapong, To
uypo oTo Slapépiopa aipatog evoéxetal va mepiéxel SittavOpakiko. Katd m
oUvdeon Tou aoBevolg, o GyKog Kat 0 pubBuog £yXuong Tou Lypol auTol Ba
mipénel va An@Bsi umoyn, €161kd yia Toug acBeveig pe peTaBolikh o&éwon.
AToppiPTe 600 TO SUVATOV TTEPIGOOTEPO SIAAUHA TTAPWONG.

KAWVIKEC avemBUUNTEC eVEPYELEC

Ze mepinTwon mou mapatnpnbei EcwTEPIKA Stappon aiparog, o XePIOTAC
mipénel va SlakoPel T BepameuTikyy ouvedpia Kal va avTIKATAOTHOEL TO
@iAtpo atpokdadapong. Mnv emMOTPEPETE TO aipa oTov acBevr, KaBoTI pmopei
va €xel poAuvBei and to Sidhupa aipokdbapong. Egdoov givar amapaitnto,
XOPNYNOTE OTOV aoBEeVH EMAPKN TTOCOTNTA SIAAUPATOG UTTOKATACTAONG, YIa va
QVTIOTAOUIOETE TNV anwAEla aipaTog.

MPOEIAOMOIHZH! Av mapatnpenfei  efwtepikn Swappory aiparog,
a0@ANOTE TIG CUVSECEIG I} AVTIKATAOTAOTE TO PIATPO atpokddapong. Epdoov
gival amapaitnto, xopnynote otov aoBevr emapkn moodtnTa StaAUpATOq
UTTOKATAOTAONG, YA VA QVTIOTABHICETE TNV AMMWAELA aipaToC.

Odnyieq xpriong

MPOEIAOMOIHZH! Av mapatnpensi Swappory amé ToO HEPIOH
aipokabapong, o XeIPIoTHG MPEMeL va eNéyEel T owoTr TomoBETnon Twv
ouvdéopwy Tou Slahvpatog aipokdbapong f va otapatioel  Bepameia
Kal va avTIKataoTAoel To giktpo apokdBapone. Egooov eival anapaitnto,
XOPNYNOTE 0TOV aoBEVN EMAPKN TTOGOTNTA SIAAUHATOG UTTOKATACTAONG, YIa va
QVTIOTABUIOETE TNV aviooppoTiia aTo 160{0y10 LYPWV.

MPOEIAOIMOIHZH! Av €16éA0¢1 aépag oTo & TIKG KUKA ip
evEéxeTal va TpokUYeL MO amd aépa. Auto pmopei va Béael o Kivouvo Ty
ao@dAela Tou acBevouc. MNa va ehaxiotonoinBei o Kivéuvog TG euBoAnc amo
aépa, OUVIOTATAL N OUVEXNG OTITIKK TTapakohoudnon Kat n mapakolovBnon
HE QVIXVEUTH aépa TOU EEWOWHATIKOU KUKAWHMATOG Tou aipatog. H avotner
TPNON TWV OUVICTWHEVWY QMO TOV KATAOKEUaoTH Spactnplotitwv Oa
SleukoAUvel TNV e€aNeldn Kal TNV TEOANYN TNG CUCOWPEUONG aépa péoa
oto @iktpo aipokaBapong mptv amd tn BepameuTiki ouvedpia. L& mepimTwon
mou €10€é\0e1 1} mapatneEnBei aépag péoa oto Piktpo apokabapong katd Ty
mARpwon kat Sev ivat Suvatd va amopakpuvOei pEow emMmAéov TTARPWONG,
TipEmel va avtikabiotatatl To GiAtpo aipokabapong.

MPOZOXH! & MePIMTWON GXNUATIGHOU TTYHATWV HEGA GTO QiATPO
aipokaBapong, mpémel va avtikadioTtatal 16oo To GIANTpo aipokabapong
600 Kal ol YPappES aipaTog. MpaypaTomoloTe EKITAUCH TWV CUGKEUWY
QAYYELQKIG TTPOOTIEAAONG CUHPWVA HE TN Stadikacia TG KAWVIKHG. AToppiTe
T0 PIATPO AIHOKABAPONG KAl TIG YPAUUES AiHaTOG. My EMOTPEPETE TO aipa
oTov acevy.

Eyyonon

O KATAOKELAOTHG EyyudaTal Tt TO TPIXOEISIKO GINTPO €XEL KATAOKEVAOTEL BATEL
TWV TIPOSIAYPAPWY TOU KAl OE CUPMOPPWON HE TNV 0pB} KATAOKEUAOTIKN
TIPAKTIKY), GAAA IOXVOVTA BIOMNXAVIKA TTPOTUTTA KAl PUBIOTIKEG ATTAITHOELC.

Eav gival yvwotog o aplBpdg maptidag Tou eAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, O
KATAoKeLaoTHG Ba mapdoxel amolnupiwon, HE avTikataotacn n motwon,
Ylo KOTOOKEUOOTIKA ENATTWHATA TOU QIATPOU aoKABapong mou €xouv
EUPAVIOTEI TTPIV o TNV NpePopnvia ARENG.

Hpepopnvia AEnG: Avatpéfte oTig MANPo@opieg Tou avaypdgovtal otnv
EMONUAVON TOU TIEPIEKTN TNG povadag.

H mapamavw gyyvnon avtikaBiota Kat amokAgiel omoladrmote GAAn yyvunon,
YPQTTTH ) TPOQOPIKY, PNTH 1) Ol P, TPOBAEMOHEVN ATTO TO VOO I pe GAAO
TPOTO Kal eV UMIAPXOUV EYYUNOEIG EUTTOPEVCIMOTNTAG 1] KATAAANAGTNTAG 1
GANEG EYYUNTELG TIOL UTIEPIOXVOUV OOWV TEPLYPAPOVTAL.

H amolnpiwon Twv avwTtépw opiletal yia Ta KATAOKEVAOTIKA EAATTWHATA Kal
gival n povn anolnuiwon mou SiatiBetal oe omolodn\moTe dtopo Adoyw Twv
ENATTWHATWY TOU QIATPOU aIHOKABPONG Kal O KATAOKEUAOTHG Sev PEépEl
£uBUVN yla omoladrmote mapemopevn 1) amoBeTikr {nuia, BAAPN, TPAUpATIONO
n Samdvn Tou TPOKUMTEL AUECA I €UUECA amd Tn Xpron Tou @iAtpou
QAIHOKABPONG, EITE WG ATTOTENECHA OTTOIOUSHTTOTE ENATTWHATOG MM QUTOU EiTe
He Ao TpdTo.

O katackevaoTtrig Sev @épel euBOvN yia omoladnmote eo@aApévn Xprion,
QAKATAAANAO XEIPIOUO, HN CUMHOP@PWON HE TIG TIPOEISOTOINOELS, TIG 08nyieg
oL avagépovtal oTny emonpavon, BAGRN mou opeileTal oe oupBavta HeTa
amnoé T 51a0ecn Tou PINTPOU atoKABaPONG amé TOV KATACKELAOTH TPV ano
TN XPron TIPOKEIEVOL va S1Iac@alloTel 6Tt To @iATpo alpokdbapong ivat oe
KA} KatdoTtaon 1) KAAOTITETAL amo £yyUnon TTOU TTAPEXETAL Ao aveEdpTTouG
Slavopeic | TPopNOeuTEG.

Aebopéva amdédoong

Ta Sedopéva amodoong umoloyioTnKav amo TIHEG HETPNUEVEG CUPPWVA HE TO
1SO 8637-1

O1 Tipég amddoong mou Sidovtal mapakatw Oa mpémel va Bewpouvtal Kata
TIPOCEYYION TIUEC. YTTO KMIVIKEG OUVONKEG, EvéxeTal va AngBovv S1apopETIKEG
TIHEG AOYW TWV KAMVIKWY pUBHICEWV Kal TNG TEXVIKAG METPNONG.

ATIO TOV KATAOKELAOTH SlaTi@evTal KATOMV OXETIKNG aitnong mMANPopopieg
OXETIKA pE TIG HEBOSOUG £EETAONG TIOU XPNOlHOTOoVVTAL Yia va AngBolv Ta
SeSopéva amodoong.

MINAKEZ ANOAOXEQN, AEITE ENOTHTA: ANOAOZEIX

Odnyiec pLOUIONC
MPOEIAOMOIHZH! Mnv To XPNOIHOTIOIEITE AV N CUCKELAOIA 1} TO TIPOTOV €XEL
UTIOOTEl {NUIA 1} AV TA TIPOOTATEVUTIKA TpaTa Sev BpiokovTal otn B£on Toug.

MPOEIAOMOIHIH! Amawteitar donmn texviky kab' OAn T Sdpkea
TIPOETOIATIAg TNG aipokabapong kat TG Bepaneiag, WoTe va amo@evyeTal n
poéAuvon.

MNPOEIAOMOIHZH! Mo  autopatonoinuéve  Aertoupyieg  MApwong

QVaTPEETE OTO TIPWTOKOMO TG KAWVIKAG Kal OTO €YXEIPISIo Xpriong Tou

XPnOolpoToloUpeVoU E0MANICHOU atdokabapong.

ZUOTACEIC YIa TN XEIPOKivNTN TAfjpwon:

¢ ETtodoTe kat ouvd£aTe vav OAKO HE LOOTOVO PUTLIOAOYIKO 0pd (TT.X.
0,5 1) oTIG YPAUMES aipaTog.

*  AdalpéoTe TA TIPOCTATEVTIKA Kamdkia amd TG BUpeq ainatog kat
XPNOIHOTIONOTE TA Yla Va KAgioeTe TIG BUPEG TOU SLAAUMATOG
apokabapong.

¢ TomoBeTr|oTe KABETA TO PIATPO KAl CUVSESTE TIG YPAUMES AipATOS OTO
PIATPO yla va yepioeTe To SIAPEPLOA AiIATOG Ao KATW TIPOG TA ETIAVW.

¢ EkkivrioTe TNV avtAia aigatog ota 100 ml/min.
¢ E&aepwoTe To KUKAWUA He =300 Ml g6 TOVOU SIAAUHATOG GUTIOAOYIKOU
opou.

MPOEIAONMOIHZH! Adaipéate 600 YiveTal TIEPLOCOTEPO AEPa arnd To
Slapéplopa aipatog.

¢ ZUVSE0TE TN OWANVWOT TOU SIAAUUATOG AIHOKABaPONG Yla avTticTpodpn
pon.

e Evepyorojote T por| Tou SlaAvpatog apokabapong kat apapéote
TOV aépa amod To SIPEPIoHA SIAAUNATOG TOU PIATPOU alokadapaong.

¢ TodiAtrpo caipokadapong eivan TwPa ETOIHO Yia oUVSEST E TOV agBevI!

0Odnyiec Beparmeiag

¢ AKOAOUBNOTE TIG 08NYiES TIOU TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPISIO XEIPLOTT) TOU
XPTOOTIOIOVHEVOU EEOTIAMIOHOU alpokddapong.

MPOXOXH! ZuvioTdtal N €Qappoyn TG KATAAANANG aQVTINKTIKAG aywyng
TIPOKEIPEVOU va amo@euxBei n Snuioupyia TNYPATWY OTO £§WOWHATIKO
KOKAWpA. H avTimnkTiki aywyr Ba mpémet va emAEyeTal Kat va mpoocapHoletal
0TIG avdyKeg Tou aoBevoug, evid Ba mpémel va mapakohouBeital Lo TiG 08nyieg
1atpou.

Y€ MePIMTWON XPoNG NITAPIvNE, SLVICTATAL N XOPryNon Hiag §6on¢ epodou
otov acBevn 2 éwg 5 Nerrtd mipwv amné tnv évapén tng Bepaneiag.

*  JUVSECTE TNV APTNPLAKY| YPAUHY) A{LATOG OTNV AYYELAKY) TTPOOTIEAAOT
Tou aobevoug.

o 2uvdEoTe TN PAEBIKY| YPAUUY OTNV AYYELAKT) TIPOOTIEAAOT) TOU A0OEVOUG.

*  ZeKkIV|OTE TNV avTAia aipatog kat avgroTe To puBUo6 Por|g ailaTtog otV
KQBOPLOUEVT TN,

Mpog amo@uyn NG AIHOCUUMUKVWONG GTO GINTPO AlHoKABapong, pnv Eekivdte
v unePSIBNnon mPoToL emteuxOei 0 EMOUUNTOG PUBHOG PONG AiHATOG.

Tepuatiopog Bepaneiag

¢  AKOAOUBNOTE TIG 08NYIEG TIOU TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPISIO XEIPLOTT) TOU
XPTOOTIOIOVHEVOU EEOTIAMIOHOU atpokdBapong.

e JUVSEOTE TNV APTNPLAKT] YPAUMY) AiHaTOg e Evav OAKO TIOU TIEPLEXEL
106TOVO PUGIOAOYIKO 0PO KAl TIPOCAPHOCTE TOV PUBHO TNG POTIG ToU
aipatog oTov achevr).

AuTO Sev 10XVEL GV YA TNV EMOTPOPN XPNOILOTIOLEITAL UYPO Ao TO
ovoTtnua (.. He Tn ypapur mMijpwong Artis kat ULTRA).

MPOEIAOMOIHIH! Mnv amevepyomoIrOETe To CUOTNHA AViXVEUONG aépa TTou
BpiokeTal emavw 0To pNXavnpa péxpt va amoouvdebei o acBevrc.

« OtavemotpépeloTovacbevri N amatoUPeVN TOGOTNTA AiATOG, CTAHATHOTE
v avthia aipatog Kat amocuv8éoTe Tov acBevr).

«  AkohouBnoTe Ti 08nyieg mou mephapBdvovTal oTo EYXEIPISIO XEIPIOTH TOU
XPNOIHOTIOIOVHEVOU EEOTMOHOU QPOKABAPGONC YIa TOV TPOTIO EKKEVWONG
Kat anocVVSECTC TOU GIATPOU AIPOKABAPONE KAt TWV YPAHHWY aipatog.

«  MeTd ™ Xprion, autd To TPOIOV eVEEXETAL VO amoTeAEl SuvnTIKO BLOAOYIKO
KivSuvo. XEIPIOTEITE TO KAl AMTOPPIPTE TO CUUPWVA HE TNV ATTOSEKTH IATPIKY
TIPOKTIKK KOl TOUG I0XUOVTEC TOTTIKOUG, KOOTIKOUG KAl OHOGTIOVSIAKOUGVOHOUG
Kal KaVOVIOHOUG.
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a

D,

1 Blood Flow rate: Q (ml/min)
2 Dialysate Flow rate: Q,, (ml/min)
3 Surface Area (m?)

4 UFC [ml/(hemmHg)]

5 Blood compartment pressure drop (mmHg)
(Bovine blood, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C)

6 Dialysate compartment pressure drop (mmHg)

7 Blood compartment volume (ml)

8 Residual blood volume (ml)

9 Fluid volume needed for priming (ml)

10 Maximum TMP (mmHg)

11 Sterilization agent

12 Membrane material

13 Housing/header material

14 Gasket material

15 Potting material

16 Recommended connectors for dialysate ports
17 Recommended connectors for blood ports

18 Storage conditions

19 Clearance (ml/min)

Blutflussrate: Q, (ml/min)
Dialysatflussrate: Q, (ml/min)
Filteroberflache (m?)

UFC [ml/(hemmHg)]

Druckabfall im Blutkompartiment (mmHg)
(Rinderblut, Het 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C)

Druckabfall im Dialysatkompartiment (mmHg)
Volumen des Blutkompartiments (ml)
Restblutvolumen (ml)

Flussigkeitsvolumen fiir die Spiilung (ml)
Maximaler TMP (mmHg)

Sterilisationsart

Membranmaterial

Gehéause/Endkappe

Dichtungsmaterial

Vergussmasse

Empfohlene Konnektoren flir Dialysatanschliisse
Empfohlene Konnektoren fiir Blutanschliisse
Lagerungshinweise

Clearance (ml/min)

Débit sang: Qg (ml/mn)

Débit dialysat: Q, (ml/mn)
Surface (m?)

Coefficient d‘UF [ml/(hemmHg)]

Perte de charge du compartiment sang (mmHg)
(Sang bovin, Hct 32 %, Pct 60 g/1, 37 °C)

Chute de pression du compartiment dialysat (mmHg)
Volume compartiment sang (ml)

Volume de sang résiduel (ml)

Volume de liquide nécessaire a I'amorgage (ml)

PTM maximale (mmHg)

Agent de stérilisation

Matériau de la membrane

Matériau de la coquille

Matériau des joints

Matériau d‘'empottage

Connecteurs recommandés pour les ports de dialysat
Connecteurs recommandés pour les ports sang
Conditions de stockage

Clairance (ml/min)

Flusso sangue: Q, (ml/min)
Flusso dialisato: Q, (ml/min)
Superficie (m?)

Coefficiente UF [ml/(hemmHg)]

Caduta di pressione comparto ematico (mmHg)
(Sangue bovino, Hct 32 %, Cp 60 g/l, 37°C)

Caduta di pressione compartimento dialisato (mmHg)
Volume priming ematico (ml)

Volume di sangue residuo (ml)

Volume di fluido necessario per il priming (ml)
TMP massima (mmHg)

Agente sterilizzante

Materiale membrana

Materiale involucri/ingressi sangue

Materiale guarnizioni

Materiale sigillante

Connettori consigliati per gli ingressi dialisato
Connettori consigliati per gli ingressi sangue
Condizioni per la conservazione

Clearance (ml/min)

D,

1 Flujo de sangre: Q, (ml/min)

2 Flujo del liquido de dialisis: Q,, (ml/min)
3 Superficie (m?)

4 UFC [ml/(hemmHg)]

5 Caida de presion en el compartimento de sangre (mmHg)
(sangre bovina, hematocrito 32 %, proteina 60 g/l, 37 °C)

6 Caida de presion en el compartimento de liquido de
didlisis (mmHg)

7 Volumen del compartimento de sangre (ml)
8 Volumen residual de sangre (ml)
9 Volumen de liquido necesario para el cebado (ml)

10 PTM méaxima (mmHg)

1 Producto para la esterilizacién

12 Material de la membrana

13 Material de la carcasa y cabezales

14 Material de la junta

15 Material de fijacion

16 Conectores recomendados para los puertos del
liquido de didlisis

17 Conectores recomendados para los puertos de sangre
18 Condiciones de almacenamiento y conservacion

19 Aclaramiento (ml/min)

Blodflédeshastighet: Q, (ml/min)
Dialysvatskans flédeshastighet: Q,, (ml/min)
Ytarea (m?)

UFC [ml/(hemmHg)]

Tryckfall pa blodsidan (mmHg)
(Oxblod, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37°C)

Tryckfall pa dialysvatskesidan (mmHg)

Volym pa blodsidan (ml)
Restblodsvolym (ml)

Vétskevolym som behévs for priming (ml)
Maximalt TMP (mmHg)
Steriliseringsmedel

Membranmaterial

Holjets/dverdelens material
Packningsmaterial

Klistermaterial

Rekommenderade kopplingar fér dialysvétskeportar

Rekommenderade kopplingar fér blodportar
Forvaringsforhallanden

Clearance (ml/min)

Blodflowrate: Q, (ml/min)
Dialyseveeskeflowrate: Q,, (ml/min)
Overflateareal (m?)

UFC [ml/(hemmHg)]

Trykkfall i bloddel (mmHg)
(Bovint blod, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C)

Trykkfall i dialyseveeskedel (mmHg)

Bloddelvolum (ml)

Restblodvolum (ml)

Vaeskevolum pakrevd for priming (ml)

Maks. TMP (mmHg)

Steriliseringsmiddel

Membranmateriale

Materiale, endestykke filterhus og beskyttelsesdeler
Tetningsmateriale

Fylimateriale

Anbefalte koblinger for dialyseveeskeporter

Anbefalte koblinger for blodporter
Oppbevaringsbetingelser

Clearance (ml/min)

Blodflowrate: Q, (ml/min)
Dialysatflowrate: Q,, (ml/min)
Overfladeareal (m?)

UFk [ml/(temmHg)]

Blodkammerets trykfald (mmHg)
(Okseblod, Het 32 %, procent 60 g/l, 37 °C)

Dialysatkammerets trykfald (mmHg)

Blodkammervolumen (ml)
Blodresidualvolumen (ml)

Nodvendig vaeskevolumen til priming (ml)
Maks. TMP (mmHg)
Steriliseringsmiddel

Membranmateriale
Kabinet-/topmateriale
Pakningsmateriale

Stebemateriale

Anbefalede koblinger til dialysatporte

Anbefalede koblinger til blodporte
Opbevaringsforhold

Klearance (ml/min)

20
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D)

@D

@

Veren virtausnopeus: Q, (ml/min)

Taxa de débito do sangue: Q, (ml/min)

Bloedflowsnelheid: Q, (ml/min)

Kan Akis hizi: Q (ml/dak)

2 Ulkonesteen virtausnopeus: Q,, (ml/min) Taxa de deébito da solugéo de didlise: Q,, (ml/min) Dialysaatflowsnelheid: Q, (ml/min) Diyalizat Akis hizi: Q,, (ml/dak)
3 Pinta-ala (m?) Area de superficie (m?) Opperviakte (m?) Yiizey Alani (m?)
4 UFR [ml/(hemmHg)] UFC [ml/(hemmHg)] UFC [ml/(usmmHg)] UFC [ml/(hemmHg)]
5 Veripuolen paineen alenema (mmHg) Queda da presséo no compartimento do sangue (mmHg) | Drukverlies bloedcompartiment (mmHg) Kan bélmesi basinci dististi (mmHg)
(naudan veri, Het 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C) (Sangue bovino, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37°C) Runderbloed, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C) (Sigir kani, Het %32, Pct 60 g/l, 37°C)
6 Ulkonestepuolen paineen alenema (mmHg) Queda da press@o no compartimento da solugéo de Drukverlies dialysaatcompartiment (mmHg) Diyalizat bélmesi basinci diististi (mmHg)
didlise (mmHg)
7 Veripuolen tilavuus (ml) Volume do compartimento do sangue (ml) Volume bloedcompartiment (ml) Kan bélmesi hacmi (ml)
8 Jaannosveren maara (ml) Volume de sangue residual (ml) Resterend bloedvolume (ml) Rezidiiel kan hacmi (ml)
9 Esitayttoon tarvittava nesteméaéra (ml) Volume de fluido necessario para priming (ml) Benodigd vloeistofvolume voor priming (ml) Hazirlama igin gerekli sivi miktari (ml)
10 Suurin sallittu kalvonpaine (mmHg) TMP méaxima (mmHg) Maximale TMP (mmHg) Maksimum TMP (mmHg)
11 Sterilointimenetelma Agente de esterilizagao Sterilisatiemiddel Sterilizasyon yontemi
12 Kalvon materiaali Material da membrana Membraanmateriaal Membran malzemesi
13 Kotelon/paatyjen materiaali Material do involucro/tampa Materiaal behuizing/kop Yuva/baslik malzemesi
14 Kiinnitysaine Material vedante Materiaal pakking Conta malzemesi
15 Tiivisteaine Material de embalagem Afdichtingsmateriaal Kap malzemesi
16 Ulkonesteporttien suositeltavat litannat Conectores recomendados para as portas de Aanbevolen connectoren voor dialysaatpoorten Diyalizat portlari icin 6nerilen konnektérler
solugdo de didlise
17 Veriporttien suositeltavat litannat Conectores recomendados para as portas de Aanbevolen connectoren voor bloedpoorten Kan portlari igin énerilen konnektérler
sangue
18 Sailytysolosuhteet Condigoes de armazenamento Opslagomstandigheden Saklama kosullar
19 Puhdistuma (ml/min) Clearance (ml/min) Klaring (ml/min) Klirens (ml/min)
€
1 Rychlost pritoku krve: Q (ml/min) PuBudc poric aipatoc: Q, (ml/min)
2 Rychlost pritoku dialyzatu: Q,, (ml/min) PuBud¢ pori¢ Slahbpatog aipokadaponc: Q, (ml/min)
3 Velikost plochy (m?) EpBadov (m?)
4 UFC [ml/(hemmHg)] UFC [ml/(h-mmHg)]
5 Pokles tlaku v oddilu s krvi (mmHg) Mtwon migong oto Slapépiopa aipatog (mmHg)
(hovézi krev, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C) (Boeto aipa, Het 32%, Pct 60 g/l, 37°C)
6 Pokles tlaku v dialyzatové ¢asti (mmHg) Mtwon mieong oto Stapépiopa SlaAvpaTog
apokdBapong (mmHg)
7 Objem krevni ¢asti (ml) ‘Oyko¢ oTo Slapéptopa aipatog (ml)
8 Zbytkovy objem krve (ml) YmoAeimbpevog dykog aipatog (ml)
9 Objem tekutin potfebny pro plnéni (ml) ‘Oykog uypoU TTou amaiteitat yia tnv mipwon (ml)
10 Maximalni TMP (mmHg) Méyiotn TMP (mmHg)
1" Steriliza¢ni ¢inidlo Mapdyovtag amooteipwong
12 Material membrany YAIKO pepBpaviv
13 Material krytu/téla YAk6 mePIBARHATOC/CUANEKTN
14 Material tésniciho krouzku YAKS pAavtiag
15 Material tésnéni YK oTeyavomoinong
16 Doporucené konektory pro dialyzatové porty SUVIOTWHEVOL CUVSETHPEG yla TIG BUPES Tou
Slahvpatog aipokdBapong
17 Doporucené konektory pro krevni porty ZUVIOTWHEVOL OUVSETHPEG Yia TI BUPEG aipatog
18 Skladovaci podminky JuvOrikeg amoBrikeuong
19 Clearance (ml/min) Ké&Bapon (ml/min)

21




BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: N50 648 rev 007

Date: 22-FEB-2021

Proofread No.: 01

Designer: DEP

Page: 22 of 24

Colour Reference:

Material Specification: HEC1129061

Specifications
theranova 400 theranova 500

1 Blood Flow rate: Q, (ml/min) 200-600 200-600
2 Dialysate Flow rate: Q, (ml/min) 300 - 800 300 - 800
3 Surface Area (m?) 17 2.0
4 UFC [ml/(h-mmHg)] 48 59
5 Blood compartment pressure drop (mmHg)

(Bovine blood, Hct 32 %, Pct 60 g/l, 37 °C)

Qg =200 ml/min <90 <80

Qj =300 ml/min <130 <120

Qg =400 ml/min <170 <160

Q, =500 ml/min <210 <200

Q =600 ml/min <250 <240
6 Dialy partment p! e drop (mmHg)

Q, =300 ml/min <20 <15

Q, =500 ml/min <30 <25

Q, =800 ml/min <50 <40
7 Blood compartment volume (ml) 91 105
8 Residual blood volume (ml) <1 <1
9 Fluid volume needed for priming (ml) =300 =300
10 Maximum TMP (mmHg) 600 600
11 Sterilization agent Steam Steam

12 Membrane material

13 Housing / header material

14 Gasket material

15 Potting material

16 Recommended connectors for dialysate ports
17 Recommended connectors for blood ports

18 Storage conditions

Polyarylethersulfone /
Polyvinylpyrrolidone
(PAES/PVP)
Polycarbonate (PC)
Silicone rubber (SIR)
Polyurethane (PUR)
Acc. to ISO 8637-1
Acc. to ISO 8637-1

<30°C/86°F

Polyarylethersulfone /
Polyvinylpyrrolidone
(PAES/ PVP)
Polycarbonate (PC)
Silicone rubber (SIR)
Polyurethane (PUR)
Acc.to ISO 8637-1
Acc. to ISO 8637-1

<30°C/86°F

19 Clearance (ml/min) (x 10 %, Cytochrome C % 20 %,

theranova 400

Myoglobin = 30 %)

UF = 0 mL/min Q, =300 ml/min Q, =500 mi/min Q, =800 ml/min

Q, (ml/min) 200 300 400 500 600 200 300 400 500 600 200 300 400 500 600
Urea (60 Da) 191 246 272 285 291 198 282 344 388 418 199 293 376 445 502
Phosphate (95 Da) 179 225 250 266 276 192 261 311 348 376 196 279 345 400 446
Creatinine (113 Da) 184 232 258 273 282 194 269 323 362 391 198 285 357 416 465
Vitamin B12 (1,4 kDa) 148 178 199 214 226 164 207 239 264 285 174 227 267 301 329
Inulin (5,2 kDa) 119 140 156 169 180 133 161 183 200 216 144 178 204 225 245
Cytochrome C (12 kDa) 109 128 142 153 164 122 146 165 180 194 133 161 183 202 219
Myoglobin (17 kDa) 93 108 119 129 138 104 123 137 150 161 114 135 152 166 180
theranova 500

UF = 0 mL/min Q, =300 ml/min Q, =500 mi/min Q, =800 ml/min

Q, (ml/min) 200 300 400 500 600 200 300 400 500 600 200 300 400 500 600
Urea 192 250 276 288 294 199 285 351 397 428 200 295 381 454 515
Phosphate 182 230 256 271 281 194 267 320 358 388 197 283 354 413 462
Creatinine 186 237 263 278 286 196 274 331 372 402 199 288 365 428 481
Vitamin B12 152 185 206 222 235 169 215 249 277 299 178 236 280 317 348
Inulin 124 147 164 178 189 139 170 193 213 230 150 188 216 241 262
Cytochrome C 114 134 150 162 173 128 155 175 192 208 139 171 196 217 236
Myoglobin 98 114 127 138 148 110 130 147 161 173 120 144 163 180 195
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Baxter, Gambro and Theranova are trademarks of Baxter International Inc., or its subsidiaries.





