Alteco® LPS Adsorber

Model LPS-33-100-46

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ S\

www.altecomedica
g

Forexraorpoe
ARl 2 Ly
€HROTOKCHHTE CS Prc
adsorption DEZur e
anoppdgnan evdoros
extracoporeas ET ke
5558 s FlKeno
extracorporelle d'endol
inneiturs utan likamans
ekstrakorporinei endo'
NL Voor extracorporal
adsorpsion PL Do poz:
de endotosinas RO
Alteco LPS Adsorber
adsorpciu endotoxo,
endotoksinavantea )
avanduuandriniy TH

C€oux

Alteco”
LPS Adsorber

S E

C € 0402

IFU01-210315-RO-R01

@ ALTECO MEDICAL



Cuprins

8.
9.

10. Informatii de contact....

2(8)

Pagina
Descriere 3
Indicatii 3
ContraindiCatii cu..eeeeseseeessnsesseesenes 3
Precautii 3
Ambalare si depozitare................. 4
Echipamente suplimentare
necesare 4

Proceduri pentru pregatirea
si utilizarea dispozitivului de
adsorbtie )

7.1 Procedura de cldtire................ 5
7.2 Procedura de amorsare......... 5

7.3 Tratament.....eeeveeeneeeeens 6

Specificatii

Explicatia simbolurilor................... 8




1. DESCRIERE

Alteco’ LPS Adsorber este un dispozitiv
pentru tratament extracorporal. Dispozitivul
este format dintr-o carcasa umpluté cu placi
poroase din polietilend. O peptida sintetica
creatad special, cu o afinitate inalta pentru
endotoxina (LPS - lipopolizaharida), este
lipita pe suprafata placilor poroase. In timpul
tratamentului, peptida captureaza LPS din
sistemul circulator al pacientului.

2. INDICATII

Alteco’ LPS Adsorber este conceput pentru
tratamentul endotoxemiei si/sau al septicemiei
sau socului septic cauzat de bacterii gram-
negative suspectate sau verificate.

3. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

4. PRECAUTII

Nu exista date privind utilizarea Alteco’ LPS
Adsorber la pacientii cu o greutate corporala
sub 30 kg. Daca tratamentul cu Alteco’ LPS
Adsorber este considerat benefic pentru
pacient, trebuie s se acorde atentie deosebita
efectelor circulatiei extracorporale in raport cu
greutatea pacientului si volumul sdu de sange.

Alteco’ LPS Adsorber poate fi folosit numai de
catre specialisti in domeniul medical calificati,
care actioneaza sub supravegherea medicilor.
Clatirea dispozitivului de adsorbtie este
importanta deoarece contine glicerina drept
stabilizator.

Tratamentul cu Alteco’ LPS Adsorber necesita
anticoagulare pentru a evita coagularea
produsului de adsorbtie.
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Este posibil ca doza de anticoagulant s
necesite ajustare pentru pacientii cu tulburdri
de coagulare sau sangerare activa.

Monitorizarea hemodinamica stricta
a pacientului este obligatorie in timpul
tratamentului.

Trebuie sa se mentina proceduri aseptice
stricte pentru a evita contaminarea sangelui
pacientului.

Produsul poate absorbi substantele
administrate in scopuri terapeutice. Prin
urmare, medicul curant trebuie sa monitorizeze
cu atentie concentratiile de medicamente.

Nu au fost raportate reactii de
hipersensibilitate la folosirea Alteco’ LPS
Adsorber. Totusi, aparitia unor astfel de reactii
de hipersensibilitate nu poate fi exclusa. Daca
se suspecteaza reactii de hipersensibilitate,
tratamentul trebuie terminat imediat.

5. AMBALARE SI DEPOZITARE

Produsul este furnizat steril si ambalat
individual intr-un saculet steril. Sterilitatea este
mentinuta dacd saculetul ramane nedeschis si
nedeteriorat. Produsul trebuie sa fie depozitat
in cutia sa originala.

6. ECHIPAMENTE SUPLIMENTARE
NECESARE

- Tubulatura sau set de tuburi pentru clatire
siamorsare.

- Aparat pentru tratamentul extracorporal,
care dispune de capcana de aer si
echipament de monitorizare pentru fluxul
sanguin si tensiunea arteriala.
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7.PROCEDURI PENTRU PREGATIREA
SIUTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE
ADSORBTIE

7.1 PROCEDURA DE CLATIRE

Inspectati Alteco” LPS Adsorber pentru
a vedea daca existd deteriordri in urma
transportului. Utilizati Alteco’ LPS Adsorber
numai dacd ambalajul sau steril este intact.

Scoateti Alteco’ LPS Adsorber din ambalajul
sau si introduceti-l pe verticald intr-un suport.

Conectati un tub de clatire, inclusiv o punga
de deseuri, la orificiul inferior al Alteco’ LPS
Adsorber.

Conectati un tub de amorsare la celdlalt orificiu
al Alteco’ LPS Adsorber si conectati-l la o
punga de 500 ml de solutie salina L.V. (0,9%).
Lasati solutia salina sé parcurga dispozitivul

de adsorbtie prin gravitatie.

7.2 PROCEDURA DE AMORSARE
Intoarceti dispozitivul de adsorbtie invers.

Scoateti punga goala de solutie salina

si conectati o noud pungd de 500 ml de
solutie salina .V. (0,9%) cu 2500 de unitati
internationale de heparind adaugate.

Amorsati dispozitivul de adsorbtie si

eliminati aerul rezidual din traseul sanguin

al dispozitivului de adsorbtie ldsand cei

500 ml de solutie salind I.V. (0,9%) cu heparina
addugata sa parcurgd dispozitivul de adsorbtie
prin gravitatie.
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Dupd procedura de amorsare, intoarceti din
nou Alteco’ LPS Adsorber. Scopul este sé se
maximizeze distributia fluxului din dispozitivul
de adsorbtie.

Deconectati dispozitivul de adsorbtie de la
tuburi si introduceti-l in circuitul de tratament.

7.3 TRATAMENT

Conectati la locul de acces venos
corespunzator - selectat de medicul
responsabil.

Incepeti usor pomparea sangelui
(50 ml/min) si mariti treptat fluxul de
sange la 150 = 50 ml/min.

Pentru a evita riscul de coagulare a sangelui
n sistem, pomparea sangelui nu trebuie sa se
opreasca niciodata in timpul tratamentului cu
dispozitivul de adsorbtie.

Durata recomandata de tratament
extracorporal cu dispozitivul de adsorbtie
este intre 2 si 6 ore.

La finalizarea tratamentului, eliminati
dispozitivul de adsorbtie odatd cu deseurile
obisnuite pentru eliminarea sangelui.

In mod normal, un singur tratament este
suficient. Dacd este nevoie, in functie starea
pacientului si raspunsul hemodinamic, poate
fi realizat un alt tratament, pe baza judecatii
medicului responsabil.
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8. SPECIFICATII

Informatii pentru replasarea comenzii

Denumire produs:

Alteco’ LPS Adsorber

Numar de referinta
produs:

LPS-33-100-46

grame:

Materiale

Carcasa:

Dimensiuni si greutate
Lungime: 135mm
Diametru exterior: 52mm
Greutate netd in ~130g

Polimer acrilic

Capace extremitati:

Polimer acrilic

Matrice (placi
poroase):

Polietilend

Componenta activa:

Peptida sintetica

Fara latex:

Date tehnice

Volum de amorsare:

Da

100 ml

Flux sanguin,
recomandat:

150 + 50 ml/min

Durata tratament:

2-6ore

Sterilizare: radiatie cu fascicule
de electroni
Durata de valabilitate: | 3 ani

Tip conector:

Conectori de dializa
standard (ISO 8637)
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9. EXPLICATIA SIMBOLURILOR

Simbol Explicatie

Conceput exclusiv pentru o singura
utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Data de expirare

Sterilizat cu radiatii

Numar de referintd Numar replasa-
re comanda

Numar lot

Anu se resteriliza

Producator

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Marcaj de conformitate rusesc
pentru certificare obligatorie

RAROL®ERE | mp®

10. INFORMATII DE CONTACT

Alteco Medical AB Tel: +46-46-32 86 00 ‘
Hostbruksvagen 8 support@altecomed.com

SE-226 60 Lund www.altecomed.com

Suedia
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