Alteco® LPS Adsorber

Modelo LPS-33-100-46

INSTRUCOES DE USO
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1. DESCRICAO

O adsorsor de LPS Alteco’ é um dispositivo
para tratamento extracorpéreo. O dispositivo
consiste em um invélucro preenchido com
placas porosas de polietileno. Um peptideo
sintético feito sob medida e com alta afinidade
por endotoxina (LPS - lipopolissacarideo) fica
vinculado a superficie das placas porosas.
Durante o tratamento, o peptideo captura o
LPS da corrente sanguinea do paciente.

2. INDICACOES

O adsorsor de LPS Alteco’ é destinado ao
uso no tratamento de endotoxemia e/ou
sepse ou choque séptico cuja causa suspeita
ou confirmada é a infeccao por bactérias
Gram-negativas.

3. CONTRAINDICAGOES

Nenhuma contraindicacéo é conhecida.

4. PRECAUGOES

Nao ha experiéncia de uso do adsorsor de LPS
Alteco” em pacientes com peso corporal infe-
rior a 30 kg. Se o tratamento com o adsorsor
de LPS Alteco’ for considerado benéfico para
o paciente, uma especial atengao deve ser vol-
tada aos efeitos da circulacdo extracorpdrea
em relagdo ao peso e volume sanguineo do
paciente.

O adsorsor de LPS Alteco’ deve ser usado
apenas por profissionais da saude qualificados
atuando sob a supervisao de médicos. O enx-
4gue do adsorsor é importante, uma vez que
ele contém glicerina como estabilizador.
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O tratamento com o adsorsor de LPS Alteco’
requer anticoagulacdo para evitar a coagu-
lacéo do adsorsor.

A dose do anticoagulante pode precisar ser
ajustada para pacientes com problemas de
coagulacdo ou sangramento ativo.

O monitoramento hemodinamico rigoroso do
paciente é essencial durante o tratamento.

Procedimentos assépticos rigorosos devem
ser seguidos para evitar a contaminagdo do
sangue do paciente.

O produto é capaz de adsorver substancias
administradas para fins terapéuticos. Conse-
quentemente, o médico responsavel precisa
monitorar cuidadosamente os niveis dos
medicamentos.

Nao foram relatadas reacées de hipersensi-
bilidade durante o uso do adsorsor de LPS
Alteco’. Entretanto, a ocorréncia de reagdes

de hipersensibilidade nao pode ser excluida.
Em caso de suspeita de reacdes de hipersen-
sibilidade, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente.

5.EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O produto é fornecido estéril e acondicionado
individualmente em uma bolsa estéril. A este-
rilidade serd mantida se a bolsa permanecer
fechada e intacta. O produto deve ser armaze-
nado em sua embalagem original.

6. EQUIPAMENTO ADICIONAL
NECESSARIO

- Linhas ou conjunto de linhas para enx
4gue e ativagao.
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- Maquina de tratamento extracorpéreo
com aprisionamento de ar e equipamen
to de monitoramento para fluxo sangui
neo e pressdo arterial.

7.PROCEDIMENTOS PARA
PREPARACAO E USO DO ADSORSOR

7.1 PROCEDIMENTO DE ENXAGUE

linspecione o adsorsor de LPS Alteco’ para
verificar a auséncia de danos ocasionados
durante o transporte. Use o adsorsor de LPS
Alteco’ somente se a embalagem estéril
estiver intacta.

Retire o adsorsor de LPS Alteco’ da emba-
lagem e coloque-o verticalmente em um
suporte.

Conecte uma linha de enxague com uma
bolsa de residuos a porta de acesso inferior do
adsorsor de LPS Alteco’.

Conecte uma linha de ativagdo a outra porta
de acesso do adsorsor de LPS Alteco’ e co-
necte-a a uma bolsa de 500 ml de soro fisiol6-
gico (0,9%) intravenoso. Permita que o soro
passe pelo adsorsor por agao da gravidade.

7.2 PROCEDIMENTO DEATIVACAO
Vire o adsorsor de cabeca para baixo.

Retire a bolsa de soro vazia e conecte uma
nova bolsa de 500 ml de soro fisiolégico (0,9%)
intravenoso com adi¢ao de 2.500 Unidades
Internacionais de heparina.

Ative o adsorsor e remova todo o ar residual do
caminho percorrido pelo sangue no adsorsor
passando pelo mesmo 500 ml de soro fisiold-
gico (0,9%) intravenoso com heparina por acao
da gravidade.
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Apds o procedimento de ativacéo, inverta

o adsorsor de LPS Alteco’ novamente. O
objetivo é maximizar a distribuicdo do fluxo no
interior do adsorsor.

Desconecte o adsorsor das linhas e introdu-
za-o no circuito de tratamento.

7.3 TRATAMENTO

Conecte o acesso venoso adequado, selecio-
nado pelo médico responsavel.

Inicie o bombeamento de sangue em grau leve
(50 ml/min) e aumente gradativamente o fluxo
sanguineo para 150 + 50 ml/min.

Para evitar o risco de coagulagdo sanguinea
no sistema, o bombeamento de sangue nunca
deve ser interrompido durante o tratamento
com o adsorsor.

O tempo de tratamento extracorpéreo reco-
mendado com o adsorsor é de 2-6 horas.

Quando o tratamento for finalizado, descarte
o adsorsor em um recipiente de descarte para
hemoderivados convencional.

No geral, um tratamento Unico é suficiente.
Se necessario, outro tratamento pode ser
realizado, mediante julgamento do médico
responsavel e dependendo da condicdo e da
resposta hemodinamica do paciente.
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8. ESPECIFICAGOES

Nome do produto:

ovo pedido

Adsorsor de LPS Alteco®

Numero de referéncia
do produto:

Dimensodes e peso

LPS-33-100-46

gramas:

Materiais

Invélucro:

Comprimento: 135mm
Diametro externo: 52mm
Peso liquido em ~1309g

Polimero acrilico

Tampas das extremi-
dades:

Polimero acrilico

Matriz (placas
porosas):

Polietileno

Componente ativo:

Peptideo sintético

Sem latex:
Dados técnicos

Volume de ativagao:

Sim

100 ml

Fluxo sanguineo,
recomendado:

150 £ 50 ml/min

Tempo de tratamento:

2-6 horas

Esterilizagao:

Radiacao por feixe de
elétrons

Prazo de validade:

3anos

Tipo de conector:

Conectores padrdo para
diélise (ISO 8637)
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9. EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Simbolo Explicacéo

Destinado para uso Unico

Consulte as instrugoes de uso

Data de validade

STERILE Esterilizado por radiacéo

Numero de referéncia Numero para
novo pedido

Numero do lote

Néo reesterilizar

Fabricante

Na&o utilize se a embalagem estiver
danificada

Marca russa de conformidade para
certificagdo obrigatdria

ROL®ERE | w5 ®

10. INFORMACOES DE CONTATO
Alteco Medical AB Tel: +46-46-32 86 00

Hostbruksvagen 8 support@altecomed.com
SE-226 60 Lund www.altecomed.com
Suécia
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