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Bitte diese Information vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Zweckbestimmung/Anwendungshinweise
Filter fur Human-Albumin-Infusionslésung (HSA)
Abreicherung unerwiinschter Substanzen, wie
Stabilisatoren (Oktanoat/N-Acetyl-Tryptophanat).

zur
z. B.

Der Hepalbin®-MaxiCycler ist in verschiedenen Versionen
erhaltlich (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 eingeschrankter Leberfunktion, die eine
Albuminsubstitution erfordern und bei denen z.B. die
Stabilisatoren der kommerziellen HSA-Infusionslésungen
durch die Leber nur unzureichend abgebaut werden kénnen.

Deutsch

Patientengruppe
Patienten mit Albuminbedarf

Anwendungseinschrankungen

Durch den Hepalbin®MaxiCycler dirfen lediglich medizinische
Lésungen, bei der Deligandisierung nur HSA-Losungen, geleitet
werden, die als Arzneimittel fir Infusionen oder fiir extrakorporale
Behandlungen zugelassen sind.

Entsorgung

Der Hepalbin®-MaxiCycler ist nach der Anwendung zu verwerfen.
Er ist entsprechend den ortlichen Bestimmungen als klinischer
Sondermdill zu entsorgen.

Kontraindikationen/Nebenwirkungen/Restrisiken

Fir den Einsatz der Hepalbin®-MaxiCycler ergeben sich keine
Kontraindikationen. Diese ergeben sich nur indirekt aus
Kontraindikationen einer Albumintherapie.

Weitere Anwendungshinweise siehe Produktinformation’

Warnhinweise:

Der Hepalbin®-MaxiCycler

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

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

- ist flr den Einmalgebrauch konzipiert. Eine Resterilisation
oder Wiederverwendung fiihrt zum Materialversagen und
zum Funktionsverlust.

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

- darf keinen héheren Innendriicken als 1 bar ausgesetzt
werden.

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

- bei versehentlicher Offnung 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.

Verfahren,
zusatzliche

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

Cave! Infusion nur in Verbindung mit geeigneten Partikelfiltern
(PorengroRe <0,22 um, mit integrierter Entliftungsfunktion,
Zweckbestimmung darf die Nutzung in Verbindung mit

Albuminlésung nicht und zertifizierten

Infusionssystemen!

ausschlieflden)

Cave! Anwendung nur durch medizinisch ausgebildetes und
geschultes Personal!

Cave! Zulassige Anwendung an Neugeborenen unter 5 kg nur
mit Hepalbin®-MaxiCycler1 oder 3 (1 oder 3 Ebenen)!

Cave! Bei beschadigter Sterilbarriere ist das Produkt zu
verwerfen!
Meldepflicht

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt
mussen der ALBUTEC GmbH sowie der zustandigen Behdrde
unverzuglich gemeldet werden.

Weitere Hinweise siehe Produktinformation?

Erlauterung der Symbole

Medizinprodukt

&I Herstelldatum

“ Hersteller

Artikelnummer

Chargennummer

g Verfallsdatum

\\I/

Trocken lagern

j/.l\T Vor Sonnenlicht schiitzen

STERILE| R

Produkt ist Gamma-sterilisiert

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

®

Nicht erneut sterilisieren

CE-Kennzeichnung und
Codierung fir benannte Stelle

C€o0297

Nur zum Einmalgebrauch
fur max. 24 Stunden

®

beachten

Gebrauchsanweisung

Vorsicht - die Anwendung des Produkts
erfordert die Aufmerksamkeit des
Bedieners.

ALBUTEC GmbH Tel:
Schillingallee 68 Fax:
18057 Rostock Web:
Germany E-Mail:

+49 381 121 658 71
+49 381 121 658 77
www.albutec.com
info@albutec.de

' Eine Produktinformation kann (bers Internet angefordert
werden.
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Anwendungsvorbereitung

Die Positionierung der verschiedenen Hepalbin®-MaxiCycler-
Groflen wahrend der Anwendung, die durch spezielle Halter
(optionales Zubehor) unterstitzt wird, ist den
Anwendungsskizzen (siehe Abb. unten) zu entnehmen.

Fir 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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Anwendungsdurchfiihrung

I Vorspiilen des Hepalbin®-MaxiCyclers

Das System ist mit isotonischer Kochsalzlésung zu befillen. Die
Beflllung soll mdglichst blasenfrei (z. B. Verwendung einer
Luftfalle) erfolgen.

Die Vorspilung sollte mit der groBtmoglichen Flussrate
(maximal 4200 ml/h/Ebene) erfolgen.

Die notwendige Splllésungsmenge ist der Tabelle (Schritt I) zu
entnehmen. Die austretende Spullésung ist zu verwerfen.

Il Befiillen des Hepalbin®-MaxiCyclers

Das System mit der entsprechenden Menge HSA befiillen (siehe
Tabelle, Flussrate & lla). Die Befilllung muss moglichst
blasenfrei erfolgen (z. B. Verwendung einer Luftfalle). Im
System verbliebene, nun austretende Spllldsung, ist zu
verwerfen (siehe Tabelle, IIb). Das danach aus dem Partikelfilter
(siehe Warnhinweise) austretende Filtrat ist direkt zur Infusion
geeignet oder ist aufzufangen.

Il Nachspiilen

Im System verbleibendes HSA ist Giber ein Nachspillen mit
isotonischer Kochsalzlésung aus dem System zu verdrangen
und kann direkt infundiert werden (HSA) oder ist aufzufangen.
Das entsprechende Nachspilvolumen ist der Tabelle (siehe
Tabelle, Ill) zu entnehmen.

Die folgende Abbildung zeigt Anwendungsbeispiele fur die Aufreinigung von albuminhaltigen Lésungen mit verschiedenen

Hepalbin®-MaxiCycler-GréRen:
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Leistungsdaten: Unter Berlcksichtigung der tabellarischen Anwendungsempfehlungen kénnen Konzentrationsverhéltnisse der Stabilisatoren
(Oktanoat/N-Acetyl-Tryptophanat) in Relation zu Albumin von initial 5,3 mol/mol auf unter 0,3 mol/mol erzielt werden.
Hohere Flussraten mindern die Effektivitiat der Adsorption im single-pass Durchflussverfahren.

ALBUTEC GmbH Tel: +49 381 121 658 71
Schillingallee 68 Fax: +49 381 121 658 77 werden.
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' Eine Produktinformation kann (bers Internet angefordert
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