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Navod k pouziti
[N&ev vyrobku]
Jednor&oveéhemoperfuzn tkazety

* Poznamky: Jednorazova hemoperfuzni kazeta = Hemoperfuzni kazeta k jednomu pouziti =
Jednor&ovyhemoperfuzor

[Popis vyrobku]

Jednorazova hemoperfuzni kazeta ma vlastnosti specifického rozpoznani a adsorp¢ni kapacity pro
patogenn 1l&ky. Ve zdravotnickém zatizeni mize byt tento vyrobek pouzivan nejen samostatné, ale také
v kombinaci s jinymi zafizenimi pro ¢isténi krve, pro adsorpci krve nebo vyménu plazmy k dikladnému
odstranéni stfedné velkych az velkych endogennich a exogennich patogennich latek, jako jsou zbytkova
1é¢iva, toxiny a metabolické latky v krvi pacientt.

[Parametry vyrobku, struktura a komponenty]

Vyrobek se sklada ze tii casti: sloupce, adsorbentu a vody pro injekce. Sloup se sklada z koncového
krytu, uzévéru, tésnici zatky, té€sniciho krouzku, vélce a sitového stojanu. Koncovy kryt, uzavér a
sloupec je vyroben z polykarbonatu. Tésnici zatka a tésnici krouZek jsou vyrobeny ze silikonu. Sitovy
stojan je vyroben z polypropylenu. Sitka filtru je vyrobena z nylonu. Adsorpéni material je neutraln ¥
makroporézni pryskyfice a potahovym materidlem je kolédium. Voda pro injekce spliuje pozadavky
evropského 1ékopisu. Vyrobek je sterilizovan gama zafenim a je urcen k jednordzovému pouZiti.

[Adsorp¢ni vlastnosti]

Pti kontrole podle standardii vyrobku neni mira snizeni koncentrace pentobarbitalu sodného mensi nez
85%; mira sniZzeni koncentrace kreatininu neni mensi nez 60%; a mira sniZeni koncentrace vitaminu B12
neni mensi nez 95%.

[ZamySlené pouZiti]

Jednorazova hemoperfuzni kazeta se pouzivd v hemoperfuznim (nebo hemodialyza¢nim) pftistroji k
dikladnému odstranéni endogennich a exogennich materiali, jako jsou rezidualni léky, toxiny a
metabolické latky u pacientii pomoci adsorpce syntetickou pryskyfici a mimotélniho krevniho ob&hu.

[Navod k pouziti]
1. Pfed hemoperfuzt

Pted pouzitim je vyrobek nutné proplachnout a podrobit efektivni antikoagulacni procedufe. Klinicti
1€kati si mohou vybrat vhodné metody na zdklad¢é stavu pacienta. Nize jsou uvedeny dvé doporucené
metody.

1.1 Metoda I:

1.1.1 Priprava proplachovac tkapaliny:

500 ml 5% injekce glukozy (volitelné pouziti), 2500 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (1250-
1875u heparin / 500 ml fyziologickéno roztoku), 500 ml fyziologickéno roztoku se 12500u heparinu a
500 ml fyziologického roztoku bez heparinu.



1.1.2 Propl&hovéant

1) Nejprve odsroubujte oba uzavéry koncii kazet a vypust'te kapalinu uvnitt. Poté, co je arterialni trubice
krevniho okruhu naplnéna proplachovaci kapalinou, sparujte ji s arteridlnim koncem zasobniku. Poté
propojte zilni konec kazety s intravendzni trubici krevniho ob&hu. Upevnéte hemoperfuzni kazetu na
stojan svisle s zilnim koncem nahoru a arteridlnim koncem dolt.

2) Za druhé, kazetu a hadicku ptedem proplachnéte zdola nahoru postupné pouzitim 500 ml 5% injekce
gluk&y (volitelné pouziti) a 2500 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (1250-1875u heparin /
500 ml fyziologického roztoku) pfi pritokové rychlosti 100 ml / min. Béhem proplachnuti kazetou a
hadickami otacejte a jemné na né klepejte, dokud nebude vzduch zcela odstranén.

3) Zatieti, pomalu proplachnéte kazetu pomoci 500 ml fyziologického roztoku s 12500u heparinu s
pratokem ne vice nez 50 ml/min pro odstranéni vzduchu z hadic¢ek a kazety, aby mohla byt dosazena jeji
plna heparinizace. (Volitelna operace: proplachnéte kazetu pomoc 1500 ml fyziologického roztoku s
12500u heparinu a zastavte Cerpani, jakmile se 90% heparinového fyziologického roztoku dostane do
hadicek. Poté ponechte tekutinu uvniti hadi¢ek po dobu 20 minut.)

4) Nakonec pro vypusténi heparinového fyziologického roztoku proplachnéte hadicky a kazetu pomoci
lahve 500 ml fyziologického roztoku bez heparinu, aby bylo mozné odstranit heparinizovany
fyziologicky roztok. Poté¢ vlozte hemoperfuzni kazetu svisle arteridlnim koncem dolti a vendznim
koncem nahoru pro adsorpci krve v pfistroji. M&jte prosim na paméti, Zze hladina kapaliny v arterialnich
a intravenoznich nadobach by méla byt upravena na srovnavaci vysku, aby bylo vyhrazeno vice prostoru
pro shromazd’ovani vzduchu.

1.2 Metoda II:
1.2.1 Piiprava proplachovac itkapaliny

500 ml 5% injekce glukozy (volitelné pouziti), 12500-25000u heparinu, 3000 ml fyziologickéio
roztoku.

1.2.2 Proplachovan 1

1) Zasroubujte uzavér na jednom konci kazety a vstiiknéte do kazety 12500-25000u heparinu. Poté
zaSroubujte druhy uzavér. Otocte kazetu dnem vzhlru o 180° a pomalu ji vratte do vychozi polohy,
opakujte 10-krat po dobu asi 20 sekund. Poté ji nechte 30 minut stat pro pozd¢jsi pouziti.

2) Naplite arterialni hadicku krevniho ob&hu fyziologickym roztokem a ptipojte ji k arteridn mu konci
kazety. Poté ptipojte Zilni konec kazety k intravendzni hadicce krevniho obehu. Upevnéte hemoperfuzni
kazetu na stojan svisle s Zilnim koncem nahoru a arteridlnim koncem dold.

3) Proplachnéte kazetu a hadicky shora doli 500 ml 5% injekei glukozy (volitelné pouziti) a 3 000 ml
fyziologického roztoku pii pratoku 200-300 ml / min. Na kazetu a hadicky béhem proplachovéani jemné
klepejte, aby byl z nich zcela odstranén plyn.

4) Po vypusténi fyziologického roztoku se pfipravte na zavedeni krve do pfistroje. M&jte prosim na
paméti, Ze hladina kapaliny v arteridlnich a intraven6znich nadobach by méla byt upravena na
srovnavaci vysku, aby bylo vyhrazeno vice prostoru pro shromazd’ovani vzduchu.

* Poznamky:

Dialyz&or / Hemofilter a hemoperfleni kazeta by se mély pti osetteni HD / HF + HP pifedem oplachnout
samostatn¢.

V ptipadé, ze je pacient v Soku nebo hypovolémii, doporucuje se pred hemoperfuzni lécbou
proplachnout in vitro. Proplachovaci tekutinou mtze byt fyziologicky roztok, ndhrazky plazmy, Cerstva
krev nebo 5% albumin, aby se snizil vliv mimotélniho ob&hu na krevni tlak pacienta.



2. Hemoperfuze
2.1 Nastaveni krevniho obéhu

Vezméte dvou / tiikandlovy zilni katétr a vlozte jej do hluboké Zily, nebo vpichovaci jehlu 16 # (17 # pro
déti) k proveden Tarteriovenczn ipunkce.

2.2 Antikoagulace
Obvykle se piijimé systematickd heparinizace. Pocatecni davka je 62,5 ~ 125u/kg a poté 1250 ~ 2500u
heparinu za hodinu. Piestante pfidavat heparin 30 minut pfed ukon¢enim hemoperfuze. Vzhledem k

individudlnim rozdilim by dévka heparinu méla zaviset na stavu pacienta. Pro antikoagulaci mtize byt
pouzita ¢astec¢na heparinizace nebo nizkomolekularni heparin podle pozadavki na [éCbu.

Poznamka: Vzhledem k individualnim rozdilim mezi pacienty mohou byt dle doporuceni zkusenych
praccovnikii vyskolenych v technikdch ¢isténi krve pouzita jind antikoagulacni Cinidla. Pokud se pro
antikoagulaci pouziva citrat, sledujte koncentrace citratovych ionti a iontti vapniku béhem celého
procesu oSetteni.

Vyrobek neni schopen odstranit nadmérny citrat, postupujte podle pokynii pro pouZiti citratu, abyste se
vyhnuli vedlej$im G¢inkiim nadmérné koncentrace citratu.

2.3 Uprava priitoku krve

Obecné je rychlost pritoku krve postupné zvySovana ze 100 ~ 150 ml/min na 200 ~ 250 ml/min.
Hemoperfuze obvykle trval20 ~ 150 minut.

Pti pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s dialyzatorem je prutok krve obvykle mensi nez 320 ml/min a
doba hemoperfuze je obvykle 4 hodiny.

Pti pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s CPB miize byt pritok krve az 700 ml/min a doba hemoperfuze
obvykle kratsi nez 2,5 hodiny.

Pt1 pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s CRRT je pritok obvykle 150 ~ 250 ml/min a doba hemoperfuze
muze byt az 12 hodin.

Specificky stav hemoperfuze by mél byt stanoven klinickymi 1ékafti podle stavu pacienta.

2.4 Pokud se vyrobek pouziva ve spojeni s dialyzatorem nebo hemofiltrem, doporucuje se vlozit
hemoperfuzni kazetu do obvodu pred dialyzator / hemofilter (viz schéma pouziti kazety ve spojeni s
dialyz&orem / hemofiltrem).

3. Post-hemoperfuze

3.1 Po hemoperfuzi mize byt krev kazeté¢ vracena zpct do téla pacienta tlakem vzduchu nebo
fyziologickym roztokem.

3.2 V piipad¢ potieby lze pouzit k neutralizaci heparinu protamin.



4. Hemoperfuzn tvyvojovydiagram
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[Kontraindikace]
Z4dna kontraindikace. Pacienti s téZkou trombocytopenii, t&Zkou pancytopenii nebo poruchami
srazlivosti by méli byt pii pouZzivani opatrni.
[Potencialni vedlejsi ucinky]
1. N zkykrevn tlak Je tieba peclivé sledovat teplotu, puls, krevni tlak a dychani pacientt. Pokud se na

zacatku hemoperfuze snizi krevni tlak zpiisobeny sniZenim objemu krve, méla by byt piijata vhodna
preventivni opatfeni. Hemoperfuze by méla byt zastavena, pokud krevni tlak vyrazné poklesne.

2. Tres Béhem prvni hodiny hemoperfuze se u nékterych pacienti s hypovolémii nebo pii piili§ nizké
teploté okoli muze objevit symptom tiesu. Jakmile je symptom zpozorovan, méla by byt provedena
napravna opatieni. Chvéni by ovlivnilo objem krve a vyvolalo koagulaci. Aby se zabranilo negativn m
ucinkiim nizké teploty méla by byt v zimé nebo v pfipade, Ze je teplota okoli v interiéru pfili§ nizka,
pouzita metoda uchovavani tepla.



3. Koagulace Koagulace miize nastat z nasledujicich divodu:
3.1 Nedostate¢na davka heparinu nebo citratu.

3.2 Nedostatecny pratokovy objem krve. Koagulace je snadnéjsi, kdyz je pratok krve mensi nez 100
ml/min.

3.3 Piili§ nizkd teplota prostiedi; u¢innost hemoperfuze by byla vyrazn€ snizena, pokud by doslo ke
koagulaci a hemoperfuzni l[é¢bu mize byt dokonce nutné zastavit. Pokud je to nezbytné pro pokracovani
v 1écbe, méla by se pouzit nova kazeta.

4. Vzduchova embolie Béhem celé 1é¢by je tieba dodrzovat dusledné sledovani, aby se zabranilo
vniknuti vzduchu do téla pacienta. Pokud k tomu dojde, hemoperfuze by méla byt okamzité zastavena a
méla by byt zahajena nalezita 1écba; Pokud tak neucinite, mize to vést k imrti pacienta nebo ohrozeni
jeho zivota.

5. DalSi vedlejsi ucinky Pokud maji pacienti neobvyklé ptiznaky (jako je bolest hlavy, nevolnost,
zvraceni, napéti na hrudi, bolest bficha, bolest zad, dusnost, tachykardie atd.), zachazejte s nimi podle
doporuceni 1¢kaiti. U alergickych pacienti je tfeba peclivé sledovat ptiznaky a pfijmout vhodné opatieni.

[Varovani a bezpe¢nostni opatieni]
1. Tento vyrobek je sterilni, apyrogenni a na jedno pouziti. Opakované pouziti je zakazano.

2. Vyrobek mize obsluhovat pouze zkuseny personal vyskoleny v technikach ¢isténi krve. Dezinfekce a
likvidace po oSetteni by méla byt provedena v souladu s ptisluSnymi piedpisy.

3. Vyrobek je zakdzano pouzivat, pokud je poskozeny nebo neuzavieny. Béhem procesu odstranovani
vzduchu je zak&ano klepat na sloupec kovovymi predméty, aby se zabranilo poskozeni kazety.

4. Jakmile se tekutina po proplachovani zd4 byt zakalena nebo obsahuje plovouci castice, je pouZiti
hemoperfuzn tkazety zak&ano.

5. Adsorpéni sloupec je nutné pifedem proplachnout piesné podle pokynd. Piedem oplachnuta
hemoperfuzni kazeta musi byt pouzita okamzité. Pfimé pouziti hemoperfuzni kazety, kterd neni predem
proplachnuté heparinem, mize vést ke koagulaci a hemolyze.

6. 500 ml 5% injekce glukdzy je volitelnou predplachovaci kapalinou pro hemoperfuzni kazetu béhem
ptipravy na hemoperfuzi. Pokud ma pacient slab¢ télo, Spatnou vyzivu nebo hypoglykémii, méla by byt
pouzita 5% glukoza, aby se zabranilo vyskytu nezadoucich ucink.

7. Vysokékoncentrace heparinového fyziologického roztoku jsou kyselé zatmco hodnota pH lidské
krve je 7,35-7,45. Proto by se méla k odplaveni vysoké koncentrace heparinizovaného fyziologického
roztoku, ktery ztstal v mimotélnim ob&hovém systému pied zavedenim krve do systému k 1é¢bé pouzit
ldoev s fyziologickym roztokem bez heparinu.

8. Heparin je v lidském téle dulezitou antikoagula¢ni latkou. Pokud je hemoperfuzni kazeta podle
potteby predem oplachnuta heparinizovanym fyziologickym roztokem a dosdhne dostate¢né
heparinizace, nebude heparin v lidskékrvi béhem 1é¢by adsorbovan, coz zabrani koagulaci.

9. Béhem hemoperfuzni 1é€by musi byt provadéna G¢inna antikoagulacni terapie. Davka heparinu by se
méla ménit v zavislosti na zdravotnim stavu jedince podle doporuceni 1ékati pii ¢isténi krve.

10. Béhem procesu hemoperfuzni 1é€by by zdravotnicky persondl mél peclivé sledovat zmény tlaku ve
vedeni mimotélniho ob&hu. Pokud se vyskytne jakakoliv neobvykld situace, méla by byt provedena
analyza, vyhodnoceni a pfijeti vhodnych interven¢nich opatteni.



11. V kombinaci s dialyzatorem nebo filtrem by méla byt hemoperfuzni kazeta ptipojena pied nimi, aby
se zabranilo koagulaci.

12. Velikost a barva adsorp¢nich ¢astic nema zadny vliv na ucinnost 1écby.

13. Obecné je rychlost prutoku krve postupné zvySovéana ze 100 ~ 150 ml/min na 200 ~ 250 ml/min.
Hemoperfuze obvykle trval20 ~ 150 minut.

Pfi pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s dialyzatorem je prutok krve obvykle mensi nez 320 ml/min a
doba hemoperfuze je obvykle 4 hodiny.

Pti pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s CPB muze byt priitok krve az 700 ml/min a doba hemoperfuze je
obvykle kratsi nez 2,5 hodiny.

Pti pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s CRRT je prutok obvykle 150 ~ 250 ml/min a doba hemoperfuze
muze byt az 12 hodin.

Specifické podminky hemoperfuze by mély byt stanoveny klinickymi 1ékafi podle stavu pacienta.
14. Pokud jde o pouzivani zatfizeni na ¢isténi krve, fid'te se odpovidajicim navodem k pouziti.

15. Pouzdro kazety vydrzi tlak 100 kPa. Maximalni provozn mtlak je 100 kPa.

16. Grafika, symboly a zkratky pouzité na etiketé vyrobku jsou nasledujici:
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[Skladovén T Skladovat v chladném, suchém, vétraném, Cistém prostiedi bez ptitomnosti korozivniho
plynu.

[Pfeprava] Béhem piepravy zabraiite stlaCeni zatizenim, naraziim, vystaveni desti, snéhu a teplotam pod
bodem mrazu.

[Modely] HA80, HA100, HA130, HA150, HA180, HA230, HA280, HA330, HA330-II, HA380,
HA430, HA480

[Platnost sterilizace] Dva roky
[Cislo $arZe, datum vyroby, datum expirace] Viz balen ¥
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