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SMARTLUX LFP Low FLOW DIALYZER WITH PUREMA® MEMBRANE

NizZKOPRUTOKOVY DIALYZATOR S PUREMA MEMBRANOU

POKYNY PRO POUZITI

ZAKLADNI INFORMACE

Dialyzator je nepyrogenni sterilni produkt a je uréen k jednorazovému pouziti. Neobsahuje konzervanty. Sterilita
krevniho kompartmentu je zaru€ena za pfedpokladu, Ze jsou obal a t&snéni neporusené, a ze jsou na portech pro
vstup krve steriliza¢ni chrani¢e. Pokud tomu tak neni, nelze dialyzator pouzit. Dialyzator by se mél pouzit ihned
po otevfeni baleni a odstranéni sterilizaénich chrani¢d. Pouzijte pouze jednou a po pouziti znic¢te, dodrzujte
veskera opatfeni pro potencialné kontaminovany material. Nesterilizujte znovu. Dialyzator je sterilizovany beta
zafenim. Dialyzator je nutné skladovat mimo zdroje tepla a vihka. Nepouzivejte dialyzator po uplynuti data
exspirace (viz stitek).

INDIKACE

Dialyzator byl navrzen pro pouziti pfi hemodialyze a asociovanych formach 1é€by chronického nebo akutniho
selhani ledvin. Mél by byt pouzivan pod lékafskym dohledem a jeho pouziti je na zodpovédnosti Iékafského
personalu.

DOPORUCENI

Pacienti s onemocnénim ledvin jsou predisponovani k infekci, a proto je Zivotné dulezité zajistit pfi hemodialyze a
pFipravé na ni aseptické podminky, aby se zabranilo kontaminaci. Je Zivotné dllezité pouzivat vodu, dialyzaéni
koncentrat a dialyza¢ni roztok dostate¢né kvality, aby se pfedeslo pyrogenni nebo bakterialni kontaminaci.

UPOZORNENI

Béhem IéCby nema transmembranovy tlak pfesahnout hodnotu 600mmHg a tlak krve nema pfesahnout hodnotu
500 mmHg. Pratok krve by nemél byt vy$$i nez 600 ml/min

Maximalni staly pritok dialyza¢ni kapaliny: 1000 ml/min.

Dialyzacni roztok a krev musi proudit kazda opaénym smeérem, protiproudové.

INSTALACE, NASTAVENI, CISTENI

Vyjméte dialyzator z originalniho obalu a ujistéte se, Ze jsou chrani€e na misté a v poradku. Vlozte dialyzator
vertikalné do drzaku arterialni stranou (“BLOOD INLET”) dol(. Pfipravte jeden litr isotonického roztoku soli (0,9 %
NaCl) s heparinem (4000 az 5000 Ul heparinu sodného).

Pripojte arterialni a Zilni linky (hadi¢ky) na monitor podle pokyn( vyrobce. Zaklampujte arteridini linku a pfipojte ji
k nadobé s roztokem heparinu, a pfipojte konec Zilni hadi¢ky do uréeného sterilniho mista na zafizeni. Abyste
odstranili vzduch z arterialni linky, vypudte ho zaklampovanim pod expanzni komorou (nebo za jednotkou pumpy,
pokud pfistroj komoru nema). Pokracuijte v proplachovani krevniho okruhu pfi nastaveni pumpy mezi 100 a 150
ml/min, nebo stfidavé klampujte a uvolfiujte arterialni a Zilni linky, abyste z okruhu odstranili vzduch. Zastavte
pumpu, jakmile spotfebujete 500 ml heparinizovaného roztoku.

UPOZORNENI
Do dialyza¢niho krevniho kompartmentu se nesmi dostat zadny vzduch.

PRIPOJENI PACIENTA — HEMODIALYZA
Jakmile jsou krevni a kapalinovy kompartment plné a zbavené vzduchu, je mozné pfipojit pacienta.

UPOZORNENI

Pokud neni pacient pfipojen okamzité, je nutné kompenzovat ultrafiltracni ztraty, aby se udrzela hladina v lapaci
bublin (detektor a odstrafiova¢ vzduchovych bublin). Pokud kapalina pro priming (pfipravu zafizeni) zUstala po
néjakou dobu uvnitf, je nutné zafizeni a linky bezprostfedné pfed pfipojenim pacienta znovu proplachnout
roztokem heparinové soli. Pokracujte v pfipojovani pacienta podle pokyn( lékafe. Pfipojte arterialni linku k
vaskularnimu vstupu, zamezte vstupu vzduchu. Nechte krev vstoupit do krevniho okruhu (rychlost pumpy 100
ml/min). Pfipojte Zilni linku blizko k vaskularnimu pfistupu. Nastavte pumpu a tok dialyzaéniho roztoku dle
pozadovanych parametrd a v souladu s pokyny vyrobce nastavte negativni tlak nebo ultrafiltraéni tok, a také
relevantni parametry na hemodialyzacnim monitoru.

HEPARINIZACE
Pacient by mél byt podle pokynu Iékafe heparinizovany.



KONEC ZAKROKU

PFipravte 500 ml sterilniho isotonického 0,9% roztoku NaCl. Snizte pratok ultrafiltratu na minimum a zastavte
pumpu. Zaklampujte arterialni linku a rychle ji umistéte do kontejneru s isotonickym roztokem, pfi¢emz dbejte,
aby se dovnitf nedostal zadny vzduch. Znovu zapnéte pumpu na 100 ml/min. Stfidavé klampujte Zilni linku pod
lapacem bublin. Po dokoné&eni zastavte krevni pumpu, zaklampuijte Zilni linku tak blizko k pacientovi, jak to jde a
odpojte ji. Odstrante dialyzator a linky.

UPOZORNENI
Do mimotélniho obéhu se nesmi dostat vzduch

OPATRENI

Béhem hemodialyzy miize dochazet k nulovému toku ultrafiltratu pouze v pfipadé, Ze je relativni tlak
hemodialyzaéniho roztoku ve srovnani s tlakem krve pozitivni. Pouziti minimalniho toku ultrafiltratu omezuje
rizika. Pokud by v arterialni ¢asti okruhu do$lo k vyznamnému nahromadéni pény nebo bublinek, je dobré
dialyzator obratit, a tak se jich zbavit. Mélo by se dbat na to, aby byl objem fyziologického roztoku injikovaného
pacientovi ve fazi pfipojovani co nejmensi.

SRAZENI

Pokud dojde v dialyzatoru ke srazeni, které vede k poklesu tlaku v Zilni lince, dialyzator a krevni linky se musi
vyménit a cévni pfistup promyt roztokem heparinu. Pokud by doSlo ke srazeni krve v cévnim pfistupu, které by se
projevilo poklesem tlaku v arterialni lince a/nebo zvy$enym tlakem ve vendzni lince, odpojte krevni linky a
vymeénte cévni pfistup. Také je lepSi zaroven vyménit dialyzator a linky.

UNIK KRVE

Pokud by doslo k jakémukoli tniku krve, odpojte arterialni linku, a vratte krev pacientovi, pfi zachovani
ultrafiltrace, aby se predeslo potencialni kontaminaci. Potom vymeérite dialyzator a krevni linky. Pokud je to
nezbytné k pokryti krevnich ztrat, injikujte pacientovi fyziologicky roztok.

VSTUP VZDUCHU

Pokud doSlo k vyznamnému vniknuti vzduchu do dialyzétoru, mél by byt vyménén. V souladu se sou€asnymi
nafizenimi je nezbytné pouzivat dialyzator vybaveny detektorem vzduchu, aby bylo mozné uchranit pacienta pfed
rizikem infuze vzduchu.

HYPERSENZITIVITA
Pokud pacient vykazuje znamky pfecitlivélosti: nevolnost, nepohodli, navaly slabosti, nadmérné poceni, potize s
dychénim, a v nékterych pfipadech vysoky krevni tlak a srdeéni zastavu, 1éEba by méla byt pferusena.

SLABE REAKCE
Nevolnosti, bolesti hlavy a vysokému krevnimu tlaku Ize pfi spravném postupu dialyzy zabranit: -dobra hydro-
elektrolyticka rovnovaha; - pfiméreny pritok krve.

DULEZITA DOPORUCENI

Polyethersulfonovy dialyzator je nutné proplachnout, jak je popsano vyse. Je nutné zachovat doporu¢ené
primingové (pfipravné) postupy a pouzivat dialyzaéni roztok spravné zbaveny vzduchu, v souladu s narodnimi a
mezinarodnimi standardy. NepouzZivejte v systému, ve kterém nebyl dialyzacni roztok zbaven vzduchu.
Doporuéujeme pouzivat vodu a dialyzaéni koncentrat, ktery odpovida specifikaci uvedené v aktualné platnych
standardech, aby se zabranilo riziku kontaminace bakterialnimi endotoxiny. Néktera rozpoustédla nebo jiné
chemikalie mohou dialyzator poskodit. Je zasadné dulezité ziskat pfed takovym pocinanim svoleni Medica.
Nasledujici produkty jsou specificky zakazany:

-aromaticka a halogenova alifaticka rozpoustédla

- rozpoustédla na ketonové bazi.

UPOZORNENI
Ultrafiltrace je obligatni; neni mozna nulova ultrafiltrace bez rizika infuze dialyzacni kapaliny do krevniho fecisté
a/nebo rizika obstrukce cesty proudéni krve.

UPOZORNENI
Z diivodu vykonovych charakteristik polyethersulfonového membranového dialyzatoru je vhodné pouzit

hemodialyzou kontrolovany ultrafiltraéni monitor, aby se pfredeslo riziku zpétné filtrace. Hemodialyza&ni monitory:
pouzivejte pouze s pfistroji s kontrolovanou ultrafiltraci

Podle zjisténi testl dle standardu ISO 10993 a aplikovatelnych ¢asti, nevylucuji dialyzatory s polyethersulfonem
latky, které by byly pro pacienty toxické.

KONTRAINDIKACE
Polyethersulfonové membranové dialyzatory uvedené v tabulce, ktera je sou€asti tohoto manualu, nejsou
navrzeny pro pediatrické pouziti.



VAROVANI

Individudlni jednorazové zafizeni. B€hem pouzivani pfichazi zafizeni do styku s lidskou krvi, kapalnymi nebo
plynnymi latkami, které mohou byt podany, injikovany nebo vpraveny infuzi do organizmu, a po pouziti nelze
zafizeni kvuli jeho konstrukénim vlastnostem zcela vycistit a dezinfikovat. Z téchto davodd by mohlo dalSi pouziti
u jiného pacienta vést ke kfizové kontaminaci, infekci a sepsi. Navic se pfi opakovaném pouziti zvySuje
pravdépodobnost naruSeni zafizeni ve smyslu poruseni celistvosti, funkénosti a klinické ucinnosti. Po pouZziti je
nutné zafizeni zlikvidovat jako nebezpeény odpad, v souladu s nemocni¢nimi pfedpisy.



SMARTFLUXLFP

DIALIZZATORE A BASSO FLUSSO CON MEMBRANA
FUREMA®

LOW FLOW DIALYZER WITH FUREMA® MEMBRANE

Hemodialysis monitors: use only on machines with controlled ultrafiltration
Monitor da dialisi: usare solo con monitor con controllo della ultrafiltrazione
Blutdialysemonitore: nur bei maschinen mit kontrollierter Ultrafiltration anwenden
Diyalize Monitar: kullanimi sadece ultrafiltrasyon kontroli monitor
MapakohouBnon aipokdBapan: TTapakohouBouv T Xprion HOVO pE Tov EAeyxo TNg uTrepdinBnaong
Moniteurs d'hemodialyse: est necessaire utiliser des moniteurs a ultrafiltration controlee
Monitores de hemodialisis: uso exclusivo en aparatos automaticos con control de ultrafiltracion

PUREMA'is a registered trademark of Membrana GmbH

CARATTERISTICHE TECNICHE / TECHNICAL FEATURES

modello LFP. LFP. LFP. | LFP. LFP. | LFP. LFP.
SMARTFLUX type 110 | 120 | 140 | 160 | 180 | 200 | 220
superficie .
area m 1,1 1.2 1.4 1,6 1.8 2,0 2.2
diametro interno
inner diameter n 200 200 200 200 200 200 200
spessore parete
wall thickness 1 35 35 35 35 35 35 35
volume priming
priming volume ml 66 72 82 94 106 116 127
coefficiente UF mi/h/mm
KUF Hg 14 16 18 20 23 26 29
CLEARANCE (@b = 200 mi/min; Qd = 500 ml/min; Qf = 0 ml/min)
urea/ urea mi/min 182 187 190 193 195 197 198
creatinina /creatinine ml/min 174 178 181 184 186 190 192
fosfato /phosphate mil/min 149 155 161 165 170 175 180
vitamina B2/ vitamin Byz | ml/min 100 103 107 110 114 120 126
CLEARANCE (@b = 300 mi/min; Qd = 500 ml/min; Qf = 0 mi/min)
urea / urea mi/min 229 238 253 259 265 270 273
creatinina /creatinine ml/min 207 214 227 238 247 252 259
fosfato /phosphate mi/min 173 184 197 206 214 224 235
vitamina B2/ vitamin By | mi/min 108 112 17 125 131 140 145
CLEARANCE (@b = 400 ml/min; Qd = 500 ml/min; Qf = 0 ml/min)
urea/ urea ml/min 271 283 293 301 308 319 329
creatinina /creatinine mi/min 239 251 263 272 286 297 304
fosfato /phosphate mi/min 187 199 210 222 235 252 274
vitamina B2/ vitamin By2 | ml/min 114 120 126 134 141 151 159

Qb = 300 mifmin; Qd = 500 mimin

N/A ‘ 621 ‘ 698 ‘ 861 ‘ 945 ‘ 1045 ‘ 1145 ‘ 1214

SCHEMA DI MONTAGGIO / SYSTEM SET-UP

KEY: LEGENDA:

1. Arterial Line Linea arteriosa

2. Venous line Linea venosa

3. Dialyzing fluid Liquido di dialisi

4. Heparine infusion Infusione di eparina
5. Peristaltic pump  Pompa peristaltica
8. Venous pressure Pressione venosa
7. Patient Paziente

MATERIALS

MERMBRANE - FUREMA® POLYETHERSULFONE
HOUSING - POLVCAREOHATE

BLOOD PORT - POL”

MATERIALI

POTTING MATERIAL -
O-RING - SILICOHE

POLYURETHAHE

©-RING - SILICOHE

mewpRANA - PUREMA® poLieTersuLFoHE
CARTUCCIA - POLICARBOHATO

SAHGUE - POLICARDONATO
RESIHA SIGILLAHTE - POLIURETAHO
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