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1. BESCHREIBUNG

Bei dem Alteco’ LPS-Adsorber handelt es sich
um eine Vorrichtung fir die extrakorporale
Behandlung. Die Vorrichtung besteht aus
einem mit pordsen Polyethylen-Platten gefillten
Gehéuse. Ein passgenaues synthetisches

Peptid mit einer hohen Affinitat fir Endotoxin
(LPS - Lipopolysaccharid) wird an die Ober-
flache der porésen Platten gebunden. Wéahrend
der Behandlung erfasst das Peptid die LPS

aus dem Blutstrom des Patienten.

2. INDIKATIONEN

Der Alteco’ LPS-Adsorber ist fir die Behand-
lung von Endotoxdmie und/oder Sepsis oder
eines septischen Schocks gedacht, die bzw.
der durch vermutete oder nachgewiesene
gramnegative Bakterien hervorgerufen wurde.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung
des Alteco’ LPS-Adsorbers bei Patienten mit
einem Korpergewicht von unter 30 kg. Falls die
Behandlung mit dem Alteco’ LPS-Adsorber als
vorteilhaft fir den Patienten angesehen wird,
sollte in Bezug auf Gewicht und Blutvolumen
des Patienten besonderes Augenmerk auf

die Wirkung eines extrakorporalen Kreislaufs
gelegt werden.

Der Alteco’ LPS-Adsorber darf nur von
qualifizierten medizinischen Fachkréften
angewendet werden, die unter der Aufsicht von
Arzten arbeiten. Der Adsorber muss unbedingt
gesplilt werden, da er Glycerin als Stabilisator
enthalt.
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Die Behandlung mit dem Alteco’ LPS-Adsorber
erfordert eine Gerinnungshemmung, damit der
Adsorber keine Klumpen bildet.

Die Dosis des Gerinnungsmittels muss bei
Patienten mit Gerinnungsstérungen oder
aktiver Blutung moglicherweise angepasst
werden.

Wédhrend der Behandlung ist eine strenge
hdmodynamische Uberwachung des Patienten
unerldsslich.

Es mussen strenge aseptische Verfahren
angewendet werden, um eine Verunreinigung
des Blutes des Patienten zu vermeiden.

Das Produkt kann Substanzen adsorbieren,
die zu therapeutischen Zwecken verabreicht
werden. Demzufolge muss der behandelnde
Arzt den Medikamentenspiegel sorgfaltig
Uberwachen.

Es wurden keine Uberempfindlichkeitsre-
aktionen bei der Anwendung des Alteco’
LPS-Adsorbers gemeldet. Das Auftreten
solcher Uberempfindlichkeitsreaktionen kann
jedoch nicht ausgeschlossen werden. Sollten
Uberempfindlichkeitsreaktionen vermutet
werden, muss die Behandlung unverziiglich
beendet werden.

5. VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das Produkt wird steril und einzeln verpackt
in einem sterilen Beutel geliefert. Die Sterilitat
bleibt erhalten, wenn der Beutel ungeéffnet
und unbeschadigt bleibt. Das Produkt sollte in
seiner Originalschachtel gelagert werden.

6. ZUSATZLICHE ERFORDERLICHE
VORRICHTUNGEN

- Spul-und Ansaugschlauchleitungen
oder -satz
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- Maschine fiir extrakorporale Behandlung
mit einer Lufteinschluss- und Uber
wachungsvorrichtung fir den Blutfluss
und die Druckwerte

7.VERFAHREN FUR DIE VORBE-
REITUNG UND VERWENDUNG DES
ADSORBERS

7.1 SPULVERFAHREN

Den Alteco’ LPS-Adsorber auf Transportscha-
den Uberprifen. Den Alteco’ LPS-Adsorber
nur anwenden, wenn die sterile Verpackung
intakt ist.

Den Alteco’ LPS-Adsorber aus der Verpackung
nehmen und vertikal in einen Halter einsetzen.

An den unteren Teil des Alteco’ LPS-Adsor-
bers eine Spiilleitung mit einem Abfallbeutel
anschlieBen.

Eine Ansaugleitung mit dem anderen Ansch-
luss des Alteco’ LPS-Adsorbers verbinden und
diesen an einen Beutel mit 500 ml i.v.-Koch-
salzlosung (0,9 %) anschlieBen. Die Kochsalzlo-
sung mittels Schwerkraft durch den Adsorber
flieBen lassen.

7.2 PRIMING-VERFAHREN
Den Adsorber umdrehen.

Den leeren Kochsalzlsungsbeutel entfernen
und einen neuen Beutel mit 500 mli.v.-Koch-
salzlésung (0,9 %), der 2500 internationale Ein-
heiten Heparin zugegeben wurden, verbinden.

Fur das Priming des Adsorbers samtliche
Restluft aus dem Blutweg des Adsorbers
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entweichen lassen, indem die 500 ml i.v.-Koch-
salzlosung (0,9 %) mit der Heparinzugabe mittels
Schwerkraft durch den Adsorber geleitet wird.

Nach dem Priming-Verfahren den Alteco’
LPS-Adsorber wieder umdrehen. Damit soll
eine maximale Flussverteilung im Adsorber
erreicht werden.

Den Adsorber von den Leitungen trennen und
in den Behandlungskreis einfligen.

7.3 BEHANDLUNG

Einen geeigneten, vom verantwortlichen Arzt
ausgewdhlten Venenzugang anschliefen.

Die Blutpumpe vorsichtig anlaufen lassen
(50 ml/min) und den Blutfluss allmahlich auf
150 + 50 ml/min erhdhen.

Um das Risiko einer Blutgerinnung im System
zu vermeiden, sollte die Blutpumpe wahrend
der Behandlung mit dem Adsorber nie angehal-
ten werden.

Es wird eine Behandlungsdauer mit dem
extrakorporalen Adsorber von 2 bis 6 Stunden
empfohlen.

Nach Beendigung der Behandlung den
Adsorber im normalen Abfall fur zu e
ntsorgendes Blut entsorgen.

Normalerweise ist eine Behandlung aus-
reichend. Falls nétig, kann abhéngig vom
Zustand und der hamodynamischen Reaktion
des Patienten sowie im Ermessen des
verantwortlichen Arztes eine weitere
Behandlung vorgenommen werden.
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8. SPEZIFIKATIONEN

Nachbestellinformationen

Produktbezeichnung:

Alteco® LPS-Adsorber

Gramm:

Material

Gehéuse:

Produktreferenz- LPS-33-100-46
nummer:

Lénge: 135mm
AuBendurchmesser: 52mm
Nettogewichtin ~1309g

Acrylpolymer

Endkappen:

Acrylpolymer

Matrix (porése
Platten):

Polyethylen

Aktive Komponente:

Synthetikpeptid

Latexfrei:
Technische Daten

Ansaugvolumen:

Ja

100 ml

Blutfluss, empfohlen:

150 £ 50 ml/min

Behandlungsdauer:

2 bis 6 Stunden

Sterilisation:

mittels Elektronenstrahl

Haltbarkeitsdauer:

3 Jahre

Anschlusstyp:

StandardmaBige Dialyse-
anschlisse (1ISO 8637)




9. SYMBOLERKLARUNG
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Erklérung

Nur zum Einmalgebrauch

Gebrauchsanweisung lesen

Ablaufdatum

SEIED

Sterilisiert durch Strahlung

Referenznummer Nachbestell-
nummer

Losnummer

Nicht erneut sterilisieren

Hersteller

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

ROL®ERE | w5 ®

Russisches Konformitatskenn-
zeichen fir Pflichtzertifizierung

10. KONTAKTINFORMATIONEN

Alteco Medical AB
Hostbruksvagen 8
SE-226 60 Lund
Schweden
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Tel: +46-46-32 86 00
support@altecomed.com
www.altecomed.com




