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Zweckbestimmung/Anwendungshinweise 
Filter für Human-Albumin-Infusionslösung (HSA) zur 
Abreicherung unerwünschter Substanzen, wie z. B. 
Stabilisatoren (Oktanoat/N-Acetyl-Tryptophanat).  

 

Der Hepalbin®-MaxiCycler ist in verschiedenen Versionen 
erhältlich (Ziffer = Anzahl aktiver Filterebenen):  
Hepalbin®-MaxiCycler 1 REF: 80005-1 1 Filterebene 
Hepalbin®-MaxiCycler 3  REF: 80005-3 3 Filterebenen 
Hepalbin®-MaxiCycler 5  REF: 80005-5 5 Filterebenen 
Hepalbin®-MaxiCycler 7  REF: 80005-7 7 Filterebenen 
Hepalbin®-MaxiCycler 9  REF: 80005-9 9 Filterebenen 
 

Indikation  
Krankheitsbilder mit eingeschränkter Leberfunktion, die eine 
Albuminsubstitution erfordern und bei denen z. B. die 
Stabilisatoren der kommerziellen HSA-Infusionslösungen 
durch die Leber nur unzureichend abgebaut werden können. 

   

Patientengruppe 
Patienten mit Albuminbedarf 

Anwendungseinschränkungen 
Durch den Hepalbin®-MaxiCycler dürfen lediglich medizinische 
Lösungen, bei der Deligandisierung nur HSA-Lösungen, geleitet 
werden, die als Arzneimittel für Infusionen oder für extrakorporale 
Behandlungen zugelassen sind. 

Entsorgung 
Der Hepalbin®-MaxiCycler ist nach der Anwendung zu verwerfen. 
Er ist entsprechend den örtlichen Bestimmungen als klinischer 
Sondermüll zu entsorgen. 

Kontraindikationen/Nebenwirkungen/Restrisiken  
Für den Einsatz der Hepalbin®-MaxiCycler ergeben sich keine 
Kontraindikationen. Diese ergeben sich nur indirekt aus 
Kontraindikationen einer Albumintherapie. 
 

Weitere Anwendungshinweise siehe Produktinformation1 

Warnhinweise:  

Der Hepalbin®-MaxiCycler  

- bedarf in der Anwendung einer hygienischen und keim-
armen Arbeitsweise. 

- ist nur bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum (siehe 
Etikett) verwendbar. 

- ist für den Einmalgebrauch konzipiert. Eine Resterilisation 
oder Wiederverwendung führt zum Materialversagen und 
zum Funktionsverlust. 

- darf bei Beschädigung oder Leckage nicht (weiter-) 
verwendet werden. 

- darf keinen höheren Innendrücken als 1 bar ausgesetzt 
werden. 

- darf nur über eine maximale Dauer von 24 Stunden 
angewendet werden. 

- bei versehentlicher Öffnung der Sterilbarriere ist das 
Produkt direkt zu verwenden und darf nicht wieder 
eingelagert werden.  

- ist im Falle einer Leckage am Hepalbin®-MaxiCycler durch 
ein neues Produkt zu ersetzen. 

 

- kann, wie bei anderen extrakorporalen Verfahren, 
Medikamentenabreicherungen verursachen und zusätzliche 
Nachdosierungen erforderlich machen. 

Cave! Infusion nur in Verbindung mit geeigneten Partikelfiltern 

(Porengröße ≤ 0,22 µm, mit integrierter Entlüftungsfunktion, 
Zweckbestimmung darf die Nutzung in Verbindung mit 
Albuminlösung nicht ausschließen) und zertifizierten 
Infusionssystemen! 

Cave! Anwendung nur durch medizinisch ausgebildetes und 

geschultes Personal!  

Cave! Zulässige Anwendung an Neugeborenen unter 5 kg nur 

mit Hepalbin®-MaxiCycler1 oder 3 (1 oder 3 Ebenen)! 

Cave! Bei beschädigter Sterilbarriere ist das Produkt zu 

verwerfen!  

Meldepflicht 
Schwerwiegende Vorfälle im Zusammenhang mit dem Produkt 
müssen der ALBUTEC GmbH sowie der zuständigen Behörde 
unverzüglich gemeldet werden. 

 

Weitere Hinweise siehe Produktinformation1 

Erläuterung der Symbole  

 Medizinprodukt 
 
Herstelldatum 

 
Hersteller 

 
Artikelnummer 

 
Chargennummer 

 
Verfallsdatum 

 
Trocken lagern  

 
Vor Sonnenlicht schützen 

 
Produkt ist Gamma-sterilisiert  

 

Bei beschädigter Verpackung 
nicht verwenden und 
Gebrauchsanweisung beachten  

Nicht erneut sterilisieren 
 

CE-Kennzeichnung und    
Codierung für benannte Stelle 

 
Nur zum Einmalgebrauch  

für max. 24 Stunden  

Gebrauchsanweisung 
beachten 

 

Vorsicht - die Anwendung des Produkts 
erfordert die Aufmerksamkeit des 
Bedieners.  
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Anwendungsvorbereitung 
Die Positionierung der verschiedenen Hepalbin®-MaxiCycler-
Größen während der Anwendung, die durch spezielle Halter 
(optionales Zubehör) unterstützt wird, ist den 
Anwendungsskizzen (siehe Abb. unten) zu entnehmen. 

Für den Anschluss an Luer-Lock Verbindungen, beiliegende 
Adapter verwenden (REF AD 825.1 & AD 825.2). 

Das Hepalbin®-MaxiCycler Outlet ist mit einem Partikelfilter 
(siehe Warnhinweise) zu versehen. 
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 1 300 ≤300 200 75 >125 

3 550 ≤600 600 200 300 

5 800 ≤1000 1000 350 450 

7 1050 ≤1400 1400 470 570 

9 1300 ≤1800 1800 600 700 
 

Anwendungsdurchführung 

I Vorspülen des Hepalbin®-MaxiCyclers  
Das System ist mit isotonischer Kochsalzlösung zu befüllen. Die 
Befüllung soll möglichst blasenfrei (z. B. Verwendung einer 

Luftfalle) erfolgen.  

Die Vorspülung sollte mit der größtmöglichen Flussrate 
(maximal 4200 ml/h/Ebene) erfolgen. 

Die notwendige Spüllösungsmenge ist der Tabelle (Schritt I) zu 
entnehmen. Die austretende Spüllösung ist zu verwerfen.  

II Befüllen des Hepalbin®-MaxiCyclers  
Das System mit der entsprechenden Menge HSA befüllen (siehe 
Tabelle, Flussrate & IIa). Die Befüllung muss möglichst 
blasenfrei erfolgen (z. B. Verwendung einer Luftfalle). Im 
System verbliebene, nun austretende Spüllösung, ist zu 
verwerfen (siehe Tabelle, IIb). Das danach aus dem Partikelfilter 
(siehe Warnhinweise) austretende Filtrat ist direkt zur Infusion 
geeignet oder ist aufzufangen. 

III Nachspülen 
Im System verbleibendes HSA ist über ein Nachspülen mit 
isotonischer Kochsalzlösung aus dem System zu verdrängen 
und kann direkt infundiert werden (HSA) oder ist aufzufangen. 
Das entsprechende Nachspülvolumen ist der Tabelle (siehe 
Tabelle, III) zu entnehmen. 

Die folgende Abbildung zeigt Anwendungsbeispiele für die Aufreinigung von albuminhaltigen Lösungen mit verschiedenen 
Hepalbin®-MaxiCycler-Größen: 

 

Leistungsdaten: Unter Berücksichtigung der tabellarischen Anwendungsempfehlungen können Konzentrationsverhältnisse der Stabilisatoren 

(Oktanoat/N-Acetyl-Tryptophanat) in Relation zu Albumin von initial 5,3 mol/mol auf unter 0,3 mol/mol erzielt werden. 
Höhere Flussraten mindern die Effektivität der Adsorption im single-pass Durchflussverfahren. 


