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Zweckbestimmung/Anwendungshinweise

Filter zur Abreicherung unerwiinschter Substanzen, wie z. B.
Stabilisatoren  (Oktanoat/N-Acetyl-Tryptophanat), Gallen-
sauren, Bilirubine und Kreatinin aus wassrigen und
albuminhaltigen Dialysatldsungen.

Konsultation  mit
empfohlen.

Dialyse-Spezialisten zur Anwendung

Der Hepalbin®-MaxiCycler ist in verschiedenen Versionen
(GroRen) erhéltlich (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/Patientengruppe

Bei den zu behandelnden Patienten handelt es sich um
solche, auf die einer oder mehrere der folgenden Punkte
zuteiffen:

Leberinsuffizienz unterschiedlicher Genese mit

o gestorter  Albuminfunktion  (Bindungs-  und/oder
Transportfunktion) und/oder exogener Intoxikation

o pathologischer Akkumulation von Toxinen (z. B. Stoff-
wechselendprodukte oder Medikamente)

lebensbedrohlicher Gesundheitszustand, z. B.
o bei chronischer Leberinsuffizienz mit ,acute on chronic

Deutsch

liver failure® (ACLF) Grad 2 oder hoher oder
therapierefraktarer Pruritus mit ,Visual Analogue Scale*
(VAS) 7 oder hoher

o bei akuten Leberversagen mit sekundaren Organversagen

(hepatische Enzephalopathie, Nierenversagen,
Kreislaufinsuffizienz)
o bei exogenen Intoxikationen (fortschreitendes

Organversagen trotz Standard-Therapie)

Weitere  Kriterien  zur  Patientenauswahl  sind  eine
Verschlechterung des Patientenzustandes trotz konservativer
Therapie, wobei ein entsprechendes Therapieziel (Regeneration,
Uberbriickung  zur  Transplantation, Verbesserung der
Lebensqualitat) angestrebt wird.

Anwendungseinschrankungen

Durch den Hepalbin®-MaxiCycler dirfen lediglich medizinische
Lésungen geleitet werden, die als Arzneimittel oder als
Dialysatlésungen fir extrakorporale Behandlungen zugelassen
sind.

Entsorgung

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

Kontraindikationen/Nebenwirkungen/Risiken

Fur den Einsatz der Hepalbin®-MaxiCycler ergeben sich keine
Kontraindikationen. Diese ergeben sich nur indirekt aus
eventuellen Kontraindikationen einer Nierendialyse.

Warnhinweise:

Der Hepalbin®-MaxiCycler

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

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

- ist fur den Einmalgebrauch konzipiert. Eine Resterilisation
oder Wiederverwendung fuhrt zum Materialversagen und zum
Funktionsverlust.

- darf bei Beschadigung oder
verwendet werden.

- darf keinen hoéheren Innendriicken als 1 bar ausgesetzt
werden.

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

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

- darf nur in Geratekombinationen verwendet werden, fir die
eine, von Albutec autorisierte, Gebrauchsanweisung vorliegt.

Leckage nicht (weiter-)

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

Cave! Anwendung nur durch medizinisch ausgebildetes und
geschultes Personal!

Cave! Zulassige Anwendung an Neugeborenen unter 5 kg nur
mit Hepalbin®-MaxiCycler! °dr3 (1 oder 3 Ebenen)!

Cave! Anwendung nur in einem Dialysatkreislauf, der durch
eine Dialysemembran vom Patientenblut getrennt ist. Eine
intravendse Gabe von Dialysat ohne Partikelfilter nach dem
Hepalbin®-MaxiCycler ist auszuschlieRen!

Cave! Bei beschadigter Sterilbarriere ist das Produkt zu
verwerfen!

Cave! Gefahren und Risiken entsprechen denen anderer
extrakorporaler Verfahren, z. B. Katheterinfektionen.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt
missen der Albutec GmbH sowie der zustédndigen Behdrde
unverzuglich gemeldet werden.

Weitere Hinweise siehe Produktinformation®
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Anwendungsvorbereitung
Der Hepalbin®-MaxiCycler ist wie in der Anwendungsskizze
zu positionieren (Auslass seitlich oben!).

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

Entluftung des Produkts

Wenn der Hepalbin®-MaxiCycler in ein System integriert
wird von dem bekannt ist, dass dabei vermehrt Ausgasung
auftritt, wird die Verwendung einer Luftfalle vor dem
Hepalbin®-MaxiCycler empfohlen.

Tabellarische Ubersicht der Anwendungsparameter:

Deutsch

Anwendungsdurchfihrung

| Vorspiilen des Hepalbin®-MaxiCycler

Das System ist mit 0,9 % Kochsalzlésung oder Dialysat zu befllen.
Die Befiillung soll méglichst blasenfrei erfolgen (z. B. Verwendung
einer Luftfalle). Die notwendige Spulldsungsmenge ist der Tabelle
zu entnehmen (siehe Tabelle, ). Die austretende Spullésung ist zu
verwerfen.

Il Befuillen des Hepalbin®-MaxiCycler

Das System mit dem verwendeten Dialysat (wassrig/albuminhaltig)
befullen. Die Befillung soll méglichst blasenfrei erfolgen (z. B.
Verwendung einer Luftfalle). Das empfohlene Volumen ist der
Tabelle zu entnehmen (siehe Tabelle, Il). Die durch die Befiillung
aus dem System verdréngte Spullésung ist zu verwerfen.

Il Start der Behandlung
Die maximale Flussrate ist der Tabelle zu entnehmen.

Schritt Hepalbin®-MaxiCycler Version 1 3 5 7 9
-1 Flussrate [ml/min] <50 <150 <250 <350 <450
| Volumen Vorspulung [mI] 300 550 800 1050 1300
I Flllvolumen MaxiCycler [mI] 120 250 375 500 630
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Schematische Darstellung der Integration eines Hepalbin®MaxiCycler” in einem rezirkulierenden Dialysatkreislauf zur
Abreicherung nicht erwiinschter Substanzen wie z. B. Oktanoat, Gallenséuren, Bilirubine und Kreatinin.
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