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Navod k pouZiti k jednorazovému sloupci pro perfuzni adsorpci bilirubinu v krevni plazmé

[ N&ev vyrobku] Jednordzovy sloupec pro perfuzni adsorpei bilirubinu v krevni plazmé

[ Piedstaveni vyrobku] Jednorazovy sloupec pro perfuzni adsorpci bilirubinu v krevni plazmé (dale jen adsorpéni sloupec) slouzi k
adsorpci bilirubinu a Zlu¢ovych kyselin. Krev pacientl s hyperbilirubinémii a hyperbileacidémii je z téla Cerpana zafizenim pro ¢isténi krve.
Pomoci plazmového separatoru je odd€lena plazma. Poté probéhne adsorpce pro odstranéni bilirubinu a zlucové kyseliny a vy¢isténi krve
pacientt.

[ Struktura vyrobku a komponenty] Sougasti zafizeni: kazeta, adsorbent a voda pro injekci. Patrona obsahuje sloupec, koncovy uzavér,
kryt, matici, ploché t&snéni, t&snéni a stojan. Material sloupce, koncového uzavéru, krytu, matice a stojanu je polypropylen; materid
tésnéni je silikonova pryz; na stojanu je instalovina nylonova sit’ a na vystupu plazmy je instalovéna netkanatextilie z polypropylenu.
Adsorbentem je pryskyfice z polystyren divinylbenzenu pro vyménu aniontt.

[ Parametry vyrobkul Vyrobek adsorbuje bilirubin a Zlu€ovou kyselinu (pro podrobnosti viz Specifikace adsorpéniho vykonu). Kazeta
odolatlaku 100 kPa.

[ Plazmovy priitok] Priitok plazmy by mél byt 20ml/min ~ 50ml/min.

[ Poti‘ebné pomocné vybaveni] Zafizeni na ¢isténi krve

[ Smér proudéni plazmy] Smér proudéni plazmy je vyznagen Sipkami na Stitku.

[ Indikace vyrobkul Pouziva se pii 1é¢bé hyperbilirubinémie a hyperbileacidémie zptisobené viemi druhy nemoci.

[ Navod k pouziti]

1. Proplachova 1

e Upevnéte adsorpéni sloupec svisle na drzak zafizeni na ¢isténi krve. Pfipojte adsorpéni sloupec a hadicky pro proplachnuti.

e Adsorp¢ni sloupec a hadicky se musi ptedem proplachnout zdola nahoru 3000 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (15 ~ 20
mg heparinu na 500 ml fyziologického roztoku) pti pritokové rychlosti 100 ml/min ~ 150 ml/min. Béhem proplachnuti sloupcem
otacejte a jemné na néj klepejte, dokud nebude vzduch zcela odstranén.

e Propojte plazmovy vstup adsorpéniho sloupce s plazmovym vystupem proplachnutého a heparinizovaného plazmového separatoru;
Ptipojte hadic¢ky pro vraceni plazmy k plazmovému vystupu adsorp¢niho sloupce.

e Pokud proplachujete adsorpéni sloupec spoleéné s plazmovym separatorem, nejprve proplachnéte plazmovy separator, dle
ptislusnych instrukci k pouziti, poté jej pfipojte k adsorpénimu sloupci a proplachnéte jej 3000 ml heparinizovaného
fyziologickéno roztoku (15 ~ 20 mg heparinu na 500 ml fyziologického roztoku) pii pratoku 100 ml/min ~ 150 ml/min.
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3. Plazmovaadsorpce

e Vytvoite pfistup k mimotélnimu krevnimu obé&hu.




e Pomalu zapnéte krevni pumpu a spust’te mimotélni krevni ob¢h.

o KdyZ je mimotélni krevni obéh stabilni, spust’te plazmové ¢erpadlo a prived’te oddélenou plazmu do adsorpéniho sloupce.
Poté zacne plazmaticka adsorpce.

e Prfipojte hadicku pro vraceni plazmy na vystupni Zilni odvzdusiovaci komtrku kdyz vycisténa plazma naplni hadicky pro vraceni
plazmy, aby vy¢isténa plazma a krev oddélend v plazmovém separatoru mohly byt vraceny do pacientova téla najednou.

e Antikoagulant: Pocateéni davka heparinu je 0,6 mg/kg ~ 1 mg/kg télesné hmotnosti. Pfidejte davku heparinu 8 mg/h ~ 12 mg/h.
Davkovani heparinu by se mélo ménit v zavislosti na zdravotnim stavu jedince. Béhem 1é¢by se doporucuje monitorovat ACT
(aktivovany koagulacni ¢as) a APTT (aktivovany parcialni tromboplastinovy cas). Je nutné, aby se hodnoty ACT a APTT
monitorované na zilnim vedeni kazety udrZzovaly na urovni 1,5 az 2,5 nasobku hodnot pfed 1écbou. ACT a APTT by se v zasadé
mély vratit na tiroven hodnot pied 1é¢bou.

Béhem adsorpéni 1é¢by by mél byt pratok plazmy udrzovan v rozmezi 20 ml/min - 50 ml/min. Adsorpce obvykle trva120 - 180
minut (Doporuceny objem krevn iplasmy pro 1é¢bu je 3600 ml ~ 5400 ml.).

4. Osetfeni po adsorpci

@ Po ukon&eni adsorpéni 1é¢by se doporuéuje metoda navratu fyziologického roztoku k Eerpani plazmy a krve, kterd ziistala v plazmovém

separatoru, adsorpénim sloupci a hadickach zpét do téla pacienta.

@ Pokud je to nutné, Ize pouZit k neutralizaci heparinu protamin,

5. Grafika, symboly a zkratky pouzité na etiketé vyrobku jsou chapany nasledovné:
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m Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleCenstvi @ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

Znacka CE a identifika¢ni ¢islo oznAmeného
C €°197 subjektu; Vyrobek spliiuje zakladni pozadavky l::]:i:l Ctéte navod k pouziti ‘ Vyrobcee
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
[ Kontraindikace] Zadné absolutni kontraindikace. U pacientd s tézkou elektrolytovou nerovnovanou, koagulopati Tnebo nikym
sérovym albuminem je tfeba postupovat se zvySenou opatrnosti.
[ Bezpeénostni opatieni]

e Pfi pouzivani plazmového separatoru a zatizeni k ¢isténi krve se fid'te ptisluSnym navodem k pouziti.

e NepouZivejte, je-li balen iposkozeno nebo je-li kazeta neuzaviena.

e Piimé pouziti adsorpéniho sloupce, ktery neni ptedem proplachnut heparinem, zptisobi hemolyzu. Adsorpéni sloupec je nutné predem
dukladn€ proplachnout podle pokyni. Pfedem proplachnuty sloupec musi byt pouzit okamzité. Jakmile se tekutina po
proplachovani zda byt zakalena nebo obsahuje plovouci ¢astice, pouziti adsorpéniho sloupce je zakdzano.

e Pokud je kapalina uvniti adsorpéniho sloupce zamrzla, je jeho pouziti zakazano.

® Aby se predeslo znecisténi a infekci pacientti béhem 1é€by, musi byt sloupec udrzovan ¢isty a sterilni.

e Pied pouzitim nevypoustéjte tekutinu uvnitf sloupce, aby nedoslo k opétovnému vniknut ivzduchu.

o Béhem proplachovani na sloupec neklepejte kovovym predmétem.

e B¢hem lécby mize dojit k zablokovani, proto se ujistéte, Ze sledujete arterialni a zilni tlak.

e Sloupec nezatézujte tlakem vyssim nez 100 kPa.

e Tento sloupec je kombinovan s plazmovym separatorem, rychlost plazmy by neméla byt pfili§ vysoka, jinak by mohlo dojit k
prasknut imembréna plazmového separatoru, coZ by vedlo k hemolyze. Pokud dojde k hemolyze, vyméiite separator nebo ukoncete
1é¢bu podle pokynti 1ékare.

e Pokud dojde k jednomu z nasledujicich jevi, ukoncete 1écbu a vymeéiite sloupec nebo proved'te piislusnd opatfeni podle pokynu
lékate: unik plazmy, hemolyza, koagulace, blokace a dalsi problémy.

e Plazmaticky albumin se miZe po oSetfeni sniZit, takze podavejte albumin nebo Eerstvou plazmu podle urovné albuminu.

[ Varovani a doporuéeni]

e Vyrobek je sterilizovan, apyrogenni a na jedno pouziti.



e Tento vyrobek je zakdzano pouzivat pro adsorpci celé krve.
e Béhem adsorpce plazmy zajistéte, aby se do téla pacienta nedostal Zadny vzduch. Pokud se vzduch dostane do téla pacienta, méla by
byt 1écba adsorpci plazmy okamzité zastavena.
e Vyrobek mize pouzivat pouze lékai se zkuSenostmi s CiSténim krve. Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod. Po pouziti
proved’te dezinfekei a likvidaci v souladu s pfislusnymi zakony a ptedpisy.
e Tento sloupec miize adsorbovat jind aniontova 1é¢iva, coz mize ovliviiovat ti¢innost.
[ Specifikace adsorpéniho vykonul] Pii kontrole metodou podle Technickych pozadavkil na vyrobek v Dodatku A neni adsorpce
bilirubinu niz$i nez 0,8 pmol/ml, adsorpce zluc¢ové kyseliny neni niz§i nez 0,3 pmol/ml.
[ Specifikace rychlosti adsorpce bilirubinu] Rychlost adsorpce bilirubinu, zkontrolovand metodou podle Technickych poZadavkd na
vyrobek uvedené v Dodatku A, neni nizsi nez 40%.
[ Skladovéni]l Vyrobky s kompletnim obalem by mély byt skladovany v chladném, suchém, vétraném a Cistém prostiedi a bez
korozivn Th plynt..
[ Piepraval Bé&hem piepravy by vyrobek nemél byt vystaven naraziim, desti ani snéhu.
[ Model] BS80, BS330, BS380
[ Platnost sterilizace] 2 roky
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