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DALI Priming Solution 3000 ml

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgféltig durch.
Lesen Sie vor Anwendung auch die Gebrauchsanweisungen
fur das verwendete H&moadsorptionsgerat sowie fir die
anderen Komponenten des DALI-Systems, die in der
Gebrauchsanweisung des DALI-Kits aufgefuhrt  sind,
insbesondere flr den DALI-Adsorber.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die DALI-Primerlésung (im Folgenden auch Primerldsung
genannt) ist eine sterile, bicarbonatgepufferte Ldsung zur
Vorbereitung des Vollblut-Adsorbersystems DALI von Fresenius
Medical Care.

Das Produkt besteht aus einem Doppelkammerbeutel mit
einem Inhalt von 3.000 ml mit einem Injektionsanschluss, einem
Stopfen und einem Luer-Lock-Konnektor mit Verschlusskappe.
Der Luer-Lock-Konnektor dient zum Anschluss an ein
Schlauchset eines Hamoadsorptionsgerats. Die DALI-
Primerlésung wurde dampfsterilisiert.

ZUSAMMENSETZUNG

lonenkonzentration in 1 Liter gebrauchsfertige Losung:
Na* 134 mmol/|
K* 4 mmol/l
Ca?** 1,75 mmol/l
Mg 05 mmol/I
cr 106,5 mmol/|
HCOg 36 mmol/l
pH 8,0-8,7
Theoretische Osmolaritét 283 mosm/|

ZWECKBESTIMMUNG UND
ZUGEHORIGE DEFINITIONEN

Zweckbestimmung
Spilen eines extrakorporalen Blutkreislaufs.

Medizinische Indikation
Hypercholesterindmie  und/oder isoliert erhdhtes  Lp(a),
die bzw. das zu kardiovaskuldren und/oder peripheren
GeféBerkrankungen flhrt.

Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene mit einem Kérpergewicht von mindestens 40 kg.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen nur begrenzt klinische Daten zur Anwendung des
Produkts bei schwangeren Frauen und keine klinischen Daten
zur Anwendung des Produkts bei stillenden Frauen vor. Das
Produkt sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nur angewendet werden, wenn der Nutzen fir die Mutter
die potenziellen Risiken fur den Foétus und das Baby deutlich
Uberwiegt.

Vorgesehene Anwendergruppe und Anwendungsumgebung
Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal angewendet werden, das mit aseptischen
Techniken vertraut ist und in der ordnungsgemaBen Bedienung
und Handhabung des Medizinprodukts ausgebildet wurde.
Das Produkt darf ausschlieBlich in Einrichtungen des
Gesundheitswesens unter &rztlicher Aufsicht angewendet
werden.

NEBENWIRKUNGEN

Produktspezifische Nebenwirkungen:

Méglichkeit einer Elektrolytstérung bei fehlerhafter Einstellung
des pH-Wertes und/oder Elektrolytsattigung des Adsorbers.

Behandlungsbedingte Nebenwirkungen:

Nahere  Informationen  zu  behandlungsbedingten
Nebenwirkungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
DALI-Adsorbers oder des Hdmoadsorptionsgerats.
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Meldung schwerwiegender Vorfélle

Sollte in Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender
Vorfall auftreten, einschlieBlich solcher, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgeflihrt sind, ist der behandelnde Arzt
unverzlglich zu verstandigen.

In der EU muss der Anwender und/oder Patient alle
schwerwiegenden Vorfdlle, die in Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller laut Etikettierung
(all) sowie der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedsstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, melden.

Bei einem schwerwiegenden Vorfall kann es sich um einen
beliebigen Vorfall handeln, der direkt oder indirekt zum Tod
eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zur
vorlibergehenden oder dauerhaften Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person oder zu einer ernsten Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit flihrt.

MEDIZINISCHE WARNHINWEISE

UND VORSICHTSMASSNAHMEN (zur

Vermeidung von Nebenwirkungen)

e Mischen Sie die beiden Kompartimente jedes
LOsungsbeutels vor der Anwendung, um einen falschen
pH-Wert im DALI-System und damit die Mdglichkeit einer
Hé&molyse zu vermeiden.

o Verbinden Sie die beiden Beutel der DALI-Primerldsung
nicht Uber einen Y-Konnektor, um eine Infusion von
ungebundenem Heparin in den Patienten zu vermeiden.

o \erwenden Sie das vorgespiilte DALI-System innerhalb von
zwei Stunden, um Elektrolyt- oder pH-Wert-Verschiebungen
zu vermeiden.

e Spllen Sie das vorgespllte DALI-System niemals vor der
Anwendung mit Kochsalzldésung, um die Elektrolytséttigung
des Adsorbers aufrechtzuerhalten.

GEGENANZEIGEN

Produktspezifische Gegenanzeigen:
o Nicht zur Infusion / zum Volumenersatz verwenden.

Behandlungsbedingte Gegenanzeigen:

Ndhere  Informationen  zu  behandlungsbedingten
Gegenanzeigen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
DALI-Adsorbers oder des Hdmoadsorptionsgerats.

LEISTUNGSMERKMALE UND
KLINISCHER NUTZEN

Leistungsmerkmale

Die DALI-Primerlésung wird in Kombination mit der ACD-A-
Ldsung zum Spulen der DALI-Adsorber verwendet, Uberwacht
durch das H&moadsorptionsgerét flr die Lipoproteinadsorption
aus dem Vollblut. Die Primerldsung stellt die pH-Wert-Einstellung
und Elektrolytsattigung der DALI-Adsorber vor Beginn der
Therapie sicher. Die wesentlichen Leistungsmerkmale des
DALI-Systems werden in der Gebrauchsanweisung des DALI-
Adsorbers beschrieben.

Klinischer Nutzen

Die DALI-Primerlésung hat fir sich genommen keinen klinischen
Nutzen. Der klinische Nutzen des Vollblut-Adsorptionssystems
DALI fir Patienten mit Hypercholesterindmie/isolierter Lp(a)-
Erhdhung besteht in der Verringerung der Inzidenzrate
kardiovaskularer Ereignisse durch Absenkung von Low-
Density-Lipoprotein-Cholesterin (LDL-c) und Lp(a). Nahere
Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
DALI-Adsorbers.

WECHSELWIRKUNGEN

e AuBer Heparin darf kein anderes Arzneimittel in die
Primerldsung injiziert werden.

o |nformationen zu den Wechselwirkungen des DALI-Systems
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des DALI-Adsorbers.

ART DER ANWENDUNG

Dosierung

Zur Vorbereitung des DALI-Adsorbers wird flr gewdhnlich
die gemischte Losung aus zwei Beuteln DALI-Primerldsung
angewendet.

Informationen  zur  Flussgeschwindigkeit und ~ zum
Mischungsverhaltnis mit der ACD-A Lésung finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des Adsorber-Kits oder des
Hé&moadsorptionsgeréts.

Handhabung

Vor dem Gebrauch

o Kontrollieren Sie den Lésungsbeutel.

o Beutel nur verwenden, wenn die Losung Klar, die Trennnaht
intakt und die Verpackung unbeschédigt ist.

o Die Etikettierung muss deutlich sein und das Verfalldatum
darf nicht Uberschritten sein.

e Die empfohlene Temperatur des Lésungsbeutels fur die
Anwendung betrdgt +20 °C bis maximal +25 °C (zur
Vermeidung einer Hypothermie).

Handhabung

Offnen der Umverpackung

o Der Doppelkammerbeutel mit der Lésung darf erst unmitteloar
vor dem Gebrauch aus der Umverpackung genommen
werden. Vor dem Offnen muss die Umverpackung auf
Beschadigungen geprift werden. Beutel mit beschadigter
Umverpackung sind zu verwerfen.

e Entfernen Sie die Umverpackung des Ldsungsbeutels und
legen Sie den Beutel auf eine feste Unterlage.

e Die Trennnaht, die die beiden Kompartimente trennt, muss
nach dem Auspacken intakt sein. Andemfalls kann die
Einhaltung der Ldsungsspezifikationen nicht garantiert
werden und der Beutel muss verworfen werden.

Mischen der beiden Kompartimente

Die beiden Kompartimente missen unmittelbar vor dem
Gebrauch gemischt werden. Nicht ungemischt verwenden.
Das Mischen der Kammem vor dem Gebrauch ist zwingend
erforderlich, da die Anwendung der Ldsung aus nur der linken
Kammer zu Hamolyse flihren kann.

Vorbereitung der gemischten Lésung: Folgen Sie den Schritten
1-4.

=
!

® Rollen Sie den Beutel
von der rechten oberen
Ecke diagonal Richtung
unteren Beutelanschluss
bis die mittlere Peelnaht
gedffnet ist.

© Entfalten Sie die
Mitteltrennnaht.

O Stellen Sie sicher, dass
die Peelnaht komplett
gedfnet ist.

@ Driicken Sie mit beiden
Handen auf den Beutel,
um die Lésung komplett
zu durchmischen.

Nach dem Mischen der beiden Kompartimente muss Uberprift
werden, dass die Trennnaht komplett gedffnet ist, dass die
Losung Klar und farblos ist und dass der Beutel dicht ist. Nur
verwenden, wenn Losung Klar und Behaltnis unbeschadigt. Ein
undichter Beutel ist sofort zu verwerfen.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Zugabe von Heparin:

Geben Sie nach Mischen der beiden Kompartimente Uber den
Injektionsanschluss einen Bolus von 25.000 IE unfraktioniertem
Heparin in den ersten Losungsbeutel.

njektionsanschluss

Die Verwendung des Injektionsanschlusses liegt in der
Verantwortung des behandelnden Arztes. Es kann eine gangige
Kanile mit maximal 23 Gauge verwendet werden.

Den Injektionsanschluss mit 70 % Ethanol desinfizieren und
trocknen lassen, bevor eine Kanlle eingeflihrt wird.

Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf

Der Beutel mit der gemischten Ldsung wird entsprechend
der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gerédts an das
Schlauchset des Hamoadsorptionsgerdts angeschlossen.
Der Beutel ist vor dem Gebrauch steril und der Luer-Lock-
Konnektor mit Verschlusskappe darf vor dem Gebrauch nicht
desinfiziert werden. Eine Kontamination der Primerldsung
oder der mit ihr in Kontakt kommenden Teile muss vermieden
werden. Ein einmal vom Schlauchset dekonnektierter Beutel
DALI-Primerldsung ist zu verwerfen. Je nach verwendetem
Hé&moadsorptionsgerat muss der Wechsel vom ersten zum
zweiten Beutel entweder vom Anwender manuell durchgeflihrt
werden oder wird vom Geréat eingeleitet.

Beendigung der Vorbereitung

Dekonnektieren Sie nach dem Spllen die Schlduche
vom Loésungsbeutel. AnschlieBend kann das DALI-
System entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Hémoadsorptionsgerats an den Patienten angeschlossen
werden.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Technische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

o Wahrend der Vorbereitung und beim Anschluss an den
extrakorporalen Blutkreislauf ist auf aseptische Arbeitsweise
zu achten.

o Die gemischte Primerldsung innerhalb von 30 Minuten nach
Mischen der Kompartimente verwenden. Andernfalls kann
die Einhaltung der Losungsspezifikationen nicht garantiert
werden und der Beutel muss verworfen werden.

e Die Anwendung von Desinfektionsmitteln kann den Luer-
Lock-Konnektor mit Verschlusskappe beschédigen.

o Nicht wiederverwenden.

o Nicht verbrauchte LOsung ist zu verwerfen.

BESONDERE HINWEISE ZU
MATERIALIEN UND SUBSTANZEN

Es sind keine Uberempfindiichkeit gegen das Beutelsystem
oder eines der Materialien bekannt.

SVHC-Informationen geméB Artikel 33 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (,REACH®) sind auf folgender Seite zu finden:
www.freseniusmedicalcare.com/de/svhc/

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN
FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Von scharfen Gegenstédnden wie Messern und Scheren
fernhalten.

Nicht unter +5 °C und nicht Uber +25 °C aufoewahren.
Trocken aufbewahren.

ENTSORGUNG

Es ist eine sichere Entsorgung von unverbrauchtem Produkt
oder Reststoffen entsprechend den lokalen Vorschriften
sicherzustellen.
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Materialien, die in Kontakt mit Blut oder anderem Material
menschlichen Ursprungs gekommen sind, konnen infektios
sein. Derartige Materialien sind unter Anwendung der
notwendigen VorsichtsmaBnahmen und gemé&B den lokalen
Vorschriften flir (potenziell) infektidse Materialien zu entsorgen.

SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

MD Medizinprodukt
M Hersteller

REF Artikelnummer
LOT Chargenbezeichnung

Herstelldatum

Verfalldatum

Eindeutige Produktkennung

Stiick

Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

Website mit Informationen flir
Patienten

Nur bei unbeschédigter
Verpackung verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

2| @8 5> 8

Dampfsterilisiert

----- Einfaches Sterilbarrieresystem mit
&uBerer Schutzverpackung

Nicht zur Wiederverwendung

Pyrogenfrei

Frei von Naturkautschuklatex

+25°C
Temperaturgrenze

—

+5°C

Die CE-Kennzeichnung dokumentiert die
Einhaltung der geltenden Anforderungen

der europdischen Verordnung tber
Medizinprodukte und anderer anwendbarer
EU-Rechtsvorschriften, die das Anbringen
dieser Kennzeichnung vorsehen.

Benannte Stelle in Bezug auf die europdische
Verordnung (iber Medizinprodukte: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

C€0123

TEXT UBERARBEITET IM
2023-09

Eine digitale Version dieses Dokuments ist auf folgender
Website verfligbar:
www.freseniusmedicalcare.com/de/product-information

ANGABEN ZUM HERSTELLER

Hersteller

'
Y wmeoicaLcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions carefully. Before use, read
also through the operating instructions for the haemoadsorption
device used and for the other components of the DALI system
as outlined in the DALI Kit Instructions for Use (IFU), especially
from the DALI Adsorber.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

DALI' Priming Solution (also called priming solution in the
following) is a sterile, bicarbonate buffered solution for the
initial priming of Fresenius Medical Care whole-blood adsorber
system DAL

The product is a double chamber bag of 3000 ml volume,
with an injection port, a plug and a Luer-Lock connector with
closure cap. The Luer-Lock connector is supposed to be
connected to a tube set of a haemoadsorption device. DALI
Priming Solution has been sterilized by steam.

COMPOSITION

lon concentration in each liter of the ready-to use solution:
Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/l
Ca? 1.75 mmol/l
Mg? 0.5 mmol/|
CI 106.5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8.0-8.7
Theoretical osmolarity 283 mOsm/I

INTENDED PURPOSE AND RELATED
DEFINITIONS

Intended purpose
Rinsing of extracorporeal blood circuit.

Medical indication
Hypercholesterolemia and/or isolated increased Lp(a) leading
to cardiovascular and/or peripheral vascular diseases.

Intended patient population
Adult patients with a minimum body weight of 40 kg.

Pregnancy and lactation:

There are limited clinical data available for pregnancy and
no clinical data for lactation with use of this device in these
populations. The device should only be used during pregnancy
and lactation when the benefit to the mother clearly outweighs
the potential risks to the fetus and to the infant, respectively.

Intended user group and intended use environment

Only to be used by health care professionals who are
familiar with aseptic techniques and who have been trained
in the proper operation and handling of the medical device.
The product shall only be used in professional healthcare
institutions under medical supervision.

SIDE EFFECTS

Product-specific side effects:
Possibility of electrolyte disorder in case of failure in adjustment
of pH and/or electrolyte saturation of adsorber.

Treatment-related side effects:

Refer to the Instructions for Use of the DALI Adsorber or the
haemoadsorption device for more information on treatment-
related side effects.

Reporting of serious incidents

I any serious incident occurs in relation to the device, including
those not listed in this leaflet, the treating physician shall be
informed immediately.
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Within the EU, the user and/or patient must report any serious
incident that has occurred in relation to the device to the
manufacturer according to labeling (gdl) and the competent
authority of the EU Member State in which the user and/or
patient is established.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly
leads to the death of a patient, user or other person; to the
temporary or permanent serious deterioration in the health of a
patient, user or other person, or a serious public health threat.

MEDICAL WARNINGS AND
PRECAUTIONS (to prevent side effects)

e Mix the two compartments of each bag prior to use to
prevent a wrong pH within the DALI system and thus the
possibility of haemolysis.

e Do not connect the 2 DALI Priming solutions via a Y-
connector to prevent infusion of unbound heparin to the
patient.

o Use the primed DALI system within 2 h to avoid any shift in
electrolytes or pH.

o Never rinse the primed DALI system with saline prior to use
in order to keep the electrolyte saturation of the adsorber.

CONTRAINDICATIONS

Product-specific contraindications:
e Do not use for infusion / volume substitution.

Treatment-related contraindications:

Refer to the Instructions for Use of the DALI Adsorber or the
haemoadsorption device for more information on treatment-
related contraindications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
AND CLINICAL BENEFITS

Performance characteristics

DALI' Priming Solution is used in combination with ACD-A
solution for priming of DALI Adsorber, monitored by the
haemoadsorption device for lipoprotein whole blood
adsorption. The priming solution supports the pH adjustment
and electrolyte saturation of DALI Adsorber before the start of
therapy. For the essential performance parameters of the DALI
system, please refer to the Instructions for Use of the DALI
Adsorber.

Clinical benefits

DALI Priming Solution has no clinical benefit on its own. The
clinical benefit of the whole blood adsorption system DALI
for patients with hypercholesterolemia/isolated Lp(a) increase
includes the reduction of the incidence rate of cardiovascular
events due to reduction of low-density lipoprotein-cholesterol
(LDL-c) and Lp(a). Please refer to the Instructions for Use of the
DALI Adsorber for further information.

INTERACTIONS
o No drug other than heparin shall be injected into the priming
solution.

o For interactions of the DALI system, please refer to the IFU
of the DALI Adsorber.

METHOD OF ADMINISTRATION

Dosing
For preparation of DALI Adsorber, usually the mixed solution
from two bags of DALI Priming Solution is applied.

For information about flow speed and mixing ratio with ACD-A,
please refer to the instructions for use of the adsorber kit or the
haemoadsorption device.

Handling Instructions

Before use

o Inspect the bag

o Only use a bag if the solution is clear, the peel seam is intact
and the packaging is undamaged.

e Labeling must be clear and the expiry date must not be
exceeded.

e Recommended bag temperature for application is +20 °C to
+25 °C maximum (to avoid hypothermia).

Handling
Opening of the overwrapping

o The double-chamber bag containing the solution must only
be taken out of its overwrapping immediately prior to its
use. Before opening, the overwrapping must be checked
for damage. Bags with damaged overwrapping must be
discarded.

e Remove the outer packaging from the priming bag and put
the priming bag on a firm surface.

o The peel seam that separates the two compartments must
be intact after unpacking, otherwise compliance of the
solution specification cannot be guaranteed and the bag
must be discarded.

Mixing of both compartments

Both compartments must be mixed immediately before use.
Do not use unmixed. Mixing of the chambers before use is
mandatory, as application of solution from the left chamber only
can lead to haemolysis.

Preparation of mixed solution: Please follow steps 1- 4.

] !

|
!

@ Unfold middle peel seam. @ Roll the bag diagonally
towards the bag
connector. Middle peel
seam will open.

O Make sure that the peel
seam is completely
open.

@ Mix the solution by
pushing bag with both
hands twice.

After mixing both compartments, a check must be carried out
to verify that the peel seam is completely open, that the solution
is clear and colorless and that the bag is not leaking. Use only
if the solution is clear and the container is not damaged. A
leaking bag must be discarded immediately.

Addition of heparin:

Add a bolus of 25,000 I.U unfractionated heparin to the first
priming bag after mixing of both compartments using the
injection port.

Injection port

Use of the injection port is the responsibility of the treating
physician and it can be used with established cannula not
exceeding 23 Gauge.

Disinfect the injection port with 70% ethanol and let it dry
before application of cannula.

Connection of the bag to extracorporeal circuit

The bag with the mixed solution is connected to the tube set
of the haemoadsorption device according to the instructions
for the devices. The bag is sterile before use and the Luer-
Lock connector with cap must not be disinfected before use.
Contamination of the solution or any parts in contact with the
solution must be avoided. Any bag of DALI Priming Solution
that has been disconnected from the tube set must be
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DALI Priming Solution 3000 ml

discarded. Depending on the haemoadsorption device in use,
the change of the first bag to the second one must either be
performed manually by the user or it is initiated by the device.

Termination

After priming, disconnect the tubings from the bag, then the
DALI system can be connected to the patient according to the
Instructions for Use of the haemoadsorption device.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Technical Warnings and Precautions

o Use aseptic techniques during preparation and in connection
to extracorporeal blood circuit.

e Use the mixed priming solution within 30 minutes after
mixing of compartments, otherwise compliance of the
solution specification cannot be guaranteed and the bag
must be discarded.

o Application of disinfectants can lead to damages to the
Luer-Lock connector with cap.

e Do not re-use.

o Any unused portion of solution is to be discarded.

Particular notes on materials and substances
There is no hypersensitivity to the bag system or any of the
materials known.

For SVHC information according to Article 33 of Regulation (EC)
No. 1907/2006 (‘REACH”), please use this page:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIAL PRECAUTIONS FOR
STORAGE

Keep away from sharp objects such as knives and scissors.
Do not store below +5 °C or above +25 °C.

Keep dry.

DISPOSAL

Ensure safe disposal of any unused product or waste material
in accordance with local regulations.

Materials that have been in contact with blood or other
material of human origin may be infectious. Dispose of such
materials by taking the necessary precautionary measures and
in accordance with local regulations for (potentially) infectious
materials.

SYMBOLS USED ON LABELS
MD Medical Device

M Manufacturer
REF Catalog number
LOT Batch code

& Date of manufacture
g Use-by date

UDI Unique Device Identifier
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Units

Caution

[:l_i:l Consult instructions for use

Patient information website

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
STERILE|

Sterilized using steam

-----

,O\. Single sterile barrier system with
RN Al protective packaging outside

Do not re-use

M Non-pyrogenic

No presence of natural rubber latex

+25°C
Temperature limit

—

+5°C

The CE marking documents compliance with
the applicable requirements set out by the
European medical device regulations and

c € 01 2 3 other applicable EU legislation providing for
its affixing.
Notified body with regards to the European
medical device regulation: TUV SUD Product
Service GmbH (0123)

DATE OF REVISION OF TEXT
2023-09

A digital version of this document is available on the following
website:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATION ON THE
MANUFACTURER

Legal manufacturer

e
Y wmeoicaLcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Merci de lire attentivement les instructions suivantes. Avant
I'utilisation, lire également les instructions d'utilisation du
dispositif d’hémoadsorption utilisé et des autres composants
du systtme DALl tel qu'indiqués dans les instructions
d'utilisation (IFU) du kit DALI, en particulier de I'adsorbeur DALI.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

La solution d’amorcage DALI (également nommée solution
d’amorcage ci-dessous) est une solution tampon stérile de
bicarbonate pour I'amorcage initial du systeme adsorbeur de
sang total DALI de Fresenius Medical Care.

Le produit est une poche bi-compartimentée de 3000 ml de
volume, avec un site d'injection, une fiche et un connecteur
Luer-Lock avec un bouchon de fermeture. Le connecteur
Luer-Lock est censé étre connecté a un kit de tubulures d’un
dispositif d’hémoadsorption. La solution d’amorgage DALI a
été stérilisée par vapeur.

COMPOSITION

Concentration en ions dans chaque litre de la solution préte
al'emploi :

Na* 134 mmol/|
Kt 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/|
Mg?* 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/|
HCO3 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Osmolarité théorique 283 mOsm/I

AFFECTATION ET DEFINITIONS
CONNEXES

Affectation
Ringage d’un circuit sanguin extracorporel.

Indication médicale

Hypercholestérolémie et/ou Lp(a) augmentée de maniere isolée
entrainant des maladies cardiovasculaires et/ou vasculaires
périphériques.

Population de patients visée
Patients adultes avec un poids corporel minimum de 40 kg.

Grossesse et allaitement :

Il 'existe des données cliniques limitées pour I'utilisation de
ce dispositif chez les personnes enceintes et il n'existe pas
de données cliniques pour I'allaitement. Le dispositif ne doit
étre utilisé pendant la grossesse et I'allaitement que lorsque
le bénéfice pour la mere 'emporte clairement sur les risques
potentiels pour le feetus et le nourrisson, respectivement.

Groupe d'utilisateurs et environnement d'utilisation visés
Utilisation uniqguement par des professionnels de santé familiers
des techniques aseptiques et ayant été formés pour I'utilisation
et la manipulation correctes du dispositif médical. Le produit
doit uniquement étre utilisé dans des organismes de santé
professionnels sous supervision médicale.

EFFETS SECONDAIRES

Effets secondaires spécifiques au produit :

Possibilité¢ d’'un déséquilibre électrolytique en cas d’erreur
d'ajustement du pH et/ou de saturation électrolytique de
I'adsorbeur.

Effets secondaires liés au traitement :

Se référer aux instructions d’utilisation de I'adsorbeur DALI ou
du dispositif d’hémoadsorption pour plus de détails sur les
effets secondaires liés au traitement.
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Signalisation d’incidents graves

Si un incident grave se produit en relation avec le dispositif, y
compris ceux qui ne sont pas mentionnés dans cette notice, le
médecin traitant doit en étre informé immédiatement.

Au sein de I'UE, I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler
au fabricant tout incident grave survenu en rapport avec le
dispositif, conformément a I'étiquetage (all), et a l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel se trouvent
I'utilisateur et/ou le patient.

Un incident grave peut étre n’importe quel incident qui entraine
directement ou indirectement le décés d'un patient, d'un
utiisateur ou d’une autre personne ; la détérioration grave
temporaire ou permanente de la santé d’un patient, d’un
utilisateur ou d’une autre personne ; 0u une menace grave pour
la santé publique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
MEDICALES (pour prévenir les effets
secondaires)

e Mélanger les deux compartiments de chaque poche avant
I'utilisation afin d’éviter un mauvais pH au sein du systéme
DALI et donc la possibilité d’hémolyse.

e Ne pas connecter les deux solutions d’amorgage DALI via
un connecteur en Y afin d’éviter une perfusion d’héparine
non consolidée vers le patient.

o Utiliser le systeme DALl amorcé sous 2 h afin d’éviter tout
changement d’électrolytes ou de pH.

o Ne jamais rincer le systeme DALI amorcé avec une solution
saline avant I'utilisation afin de maintenir la saturation
électrolytique de I'adsorbeur.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications spécifiques au produit :
o Ne pas utiliser pour une perfusion/substitution de volume.

Contre-indications liées au traitement :

Se référer aux instructions d'utilisation de I'adsorbeur DALI ou
du dispositif d’hémoadsorption pour plus d'informations sur les
contre-indications liées au traitement.

PERFORMANCES ET AVANTAGES
CLINIQUES

Performances

La solution d’amorcage DALI est utilisée en association avec
une solution ACD-A pour 'amorgage de I'adsorbeur DAL,
surveillé par le dispositif d’hémoadsorption pour I'adsorption
des lipoprotéines du sang total. La solution d’amorgage prend
en charge I'ajustement du pH et la saturation électrolytique de
I'adsorbeur DALI avant le démarrage du traitement. Pour les
parametres de performance essentiels du systeme DALI, se
référer aux instructions d'utilisation de I'adsorbeur DALI.

Avantages cliniques

La solution d’amorcage DALl n'a pas de propre avantage
clinique. L'avantage clinique du systeme d’adsorption de sang
total DALI pour les patients atteints d’hypercholestérolémie/
augmentation isolée de Lp(a) inclut la réduction du taux
d'incidence des événements cardiovasculaires en raison de
la réduction du cholestérol a lipoprotéines de basse densité
(LDL) et de la Lp(a). Se référer aux instructions d’utilisation de
I'adsorbeur DALI pour plus d'informations.

INTERACTIONS

e Aucun autre médicament que I'héparine ne doit étre injecté
dans la solution d’amorgage.

e Pour les interactions du systeme DALI, se référer aux IFU de
I'adsorbeur DALI.

METHODE D’ADMINISTRATION

Dosage

Pour la préparation de I'adsorbeur DAL, la solution mélangée de
deux poches de solution d’amorcage DALI est habituellement
appliquée.

Pour des informations sur la vitesse de débit et le rapport de
mélange avec 'ACD-A, se référer aux instructions d’utilisation
du kit d’adsorbeur ou du dispositif d’hémoadsorption.

Instructions de manipulation

Avant toute utilisation

o Inspecter la poche

o Utiliser une poche uniquement si la solution est transparente,
la soudure pelable est intacte et I'emballage n’est pas
endommageé.

o |'étiquetage doit étre clair et la date de péremption ne doit
pas étre dépassée.

e |a température de poche recommandée pour I'application
est de +20 °C a +25 °C au maximum (pour éviter
I'hypothermig).

Manipulation

Quverture de 'emballage protecteur

e | a poche bi-compartimentée contenant la solution doit étre
retirée de son emballage protecteur juste avant son utilisation.
Avant I'ouverture, vérifier que I'emballage protecteur n’est
pas endommagé. Les poches dont I'emballage protecteur
est endommagé doivent étre jetées.

o Retirer I'emballage externe de la poche d’amorcage et
placer la poche d’amorgage sur une surface ferme.

e |a soudure pelable qui sépare les deux compartiments
doit étre intacte aprés le déballage, sinon la conformité
spécifique de la solution ne peut étre garantie et la poche
doit étre jetée.

Mélange des deux compartiments

Les deux compartiments doivent étre mélangés immédiatement
avant I'utilisation. Ne pas utiliser sans avoir effectué le mélange.
Le mélange des deux compartiments avant I'utilisation est
obligatoire, car I'application de la solution du compartiment
gauche uniquement peut entrainer une hémolyse.

Préparation de la solution mélangée : Suivre les étapes 1-4.

@ Faire rouler la poche
en diagonale vers le
connecteur de la poche.
La soudure centrale
sera alors ouverte.

@ Déplier la soudure
médiane.

O S‘assurer que les
soudures soient
complétement ouvertes.

© Mglanger les deux
solutions de maniere
homogeéne en appuyant
deux fois dessus avec les
deux mains.

Aprés avoir mélangé les deux compartiments, vérifier que la
soudure pelable est complétement ouverte, que la solution est
transparente et incolore et que la poche ne fuit pas. Utiliser
uniquement si la solution est transparente et si le récipient n’est
pas endommagé. Toute poche présentant une fuite doit étre
jetée immédiatement.

Ajout de I'héparine :

Aprés avoir mélangé les deux compartiments, ajouter un bolus
de 25 000 Ul d’héparine non fractionnée & la premiére poche
d’amorcage a I'aide de la chambre d'injection.
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Chambre d'injection

[utilisation de la chambre d’injection reléve de la responsabilité
du médecin traitant et peut étre utilisée avec une aiguille ne
dépassant pas le calibre 23 gauge.

Désinfecter la chambre d'injection avec de I'éthanol a 70 % et
la laisser sécher avant I'application de la canule.

Branchement de la poche au circuit extracorporel

La poche contenant la solution mélangée est connectée au kit
de tubulures du dispositif d’hémoadsorption conformément
aux instructions des dispositifs. La poche est stérile avant
I'utilisation et le connecteur Luer-Lock avec capuchon ne
doit pas étre désinfecté avant I'utilisation. La contamination
de la solution ou de toute partie en contact avec la solution
doit étre évitée. Toute poche de solution d’amorgage DALI
qui a été débranchée du kit de tubulures doit étre jetée. En
fonction du dispositif d’hémoadsorption utilisé, le changement
de la premiere poche vers la deuxiéme doit étre effectué
manuellement par I'utilisateur ou est initié par le dispositif.

Fin du traitement

Apres I'amorgage, déconnecter les tubulures de la poche,
puis le systeme DALI peut étre branché au patient selon les
instructions d'utilisation du dispositif d’hémoadsorption.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Mises en garde et précautions techniques

o Utiliser des techniques aseptiques pendant la préparation et
lors de la connexion au circuit sanguin extracorporel.

o Utiliser la solution d’amorcage mélangée au sein de
30 minutes apres le mélange des compartiments, sinon
la conformité spécifique de la solution ne peut pas étre
garantie et la poche doit étre jetée.

o [’application de désinfectants peut entrainer des dommages
sur le connecteur Luer-Lock avec capuchon.

o Usage unique.

o Toute quantité de solution non utilisée doit étre jetée.

Remarques particuliéres concernant les matériaux et les
substances

Aucune hypersensibilité au systeme de poches ou a I'un des
matériaux connus n’a été constatée.

Pour obtenir des informations sur les SYHC conformément
a larticle 33 du Reglement (CE) no 1907/2006 (« REACH »),
utiliser cette page :

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUTIONS PARTICULIERES
CONCERNANT LENTREPOSAGE

Tenir a I'écart des objets tranchants tels que les couteaux et
les paires de ciseaux.

Ne pas stocker en dessous de +5 °C ou au-dessus de +25 °C.
Conserver au sec.

ELIMINATION
Veiller a I'élimination des produits non utilisés ou des déchets
en toute sécurité, conformément aux réglementations locales.

Les matériaux ayant été en contact avec du sang ou d’autres
matieres d’origine humaine peuvent présenter des risques
d'infection. Eliminer ces matériaux en prenant les mesures de
précaution nécessaires et en respectant les réglementations
locales relatives aux matériaux présentant des risques
d'infection.

0875615_01_jd_ETW_Korr6.indd 8

SYMBOLES UTILISES SUR LES
ETIQUETTES

MD Disposttif médical
“ Fabricant
REF Référence

Désignation du lot

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

|dentifiant unique du dispositif

Unités

Danger

Consulter les instructions
d'utilisation

Site de renseignements pour les
patients

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommageé et consulter les
instructions d'utilisation

Stérilisé a la vapeur

Systeme de barriere stérile unique
avec emballage de protection
externe

Usage unique

Non pyrogéne

Pas de présence de latex de
caoutchouc naturel

Température limite

Le marquage CE atteste de la conformité
aux exigences applicables définies par les
réglements européens sur les dispositifs
médicaux et par toute autre législation
européenne applicable prévoyant son
apposition. Organisme notifié au regard

du réglement européen sur les dispositifs
médicaux : TUV SUD Product Service GmbH
(0123)

C€0123

DATE DE REVISION DU TEXTE
2023-09

Une version numérique de ce document est disponible sur le
site Web suivant :
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT

Fabricant légal

'
Y wmeoicaLcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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ISTRUZIONI PER L‘USO

Leggere attentamente le seguenti istruzioni. Prima dell‘uso,
leggere interamente anche le istruzioni del dispositivo di
emoadsorbimento utilizzato e degli altri componenti del sistema
DALI come indicato nelle istruzioni per I'uso del kit DALI, in
particolare dell‘adsorbitore DALI.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

La soluzione di priming DALl (di seguito chiamata anche
soluzione di priming) & una soluzione sterile tamponata con
bicarbonato per il priming iniziale del sistema di adsorbimento
DALI su sangue intero di Fresenius Medical Care.

II'prodotto e una sacca a doppio comparto da 3000 ml di
volume, con una porta di iniezione, un tappo e un connettore
Luer-Lock con tappo di chiusura. Il connettore Luer-Lock
dovrebbe essere collegato a un set di tubi di un dispositivo
di emoadsorbimento. La soluzione di priming DALI & stata
sterilizzata a vapore.

COMPOSIZIONE

Concentrazione di ioni per ogni litro di soluzione pronta per
[‘uso:

Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/l
Ca? 1.75 mmol/l
Mg?* 0.5 mmol/l
cr 106.5 mmol/l
HCO3 36 mmol/l
pH 8.0-8.7

Osmolarita teorica 283 mOsm/L

DESTINAZIONE D‘USO E DEFINIZIONI
CORRELATE

Destinazione d‘uso
Risciacquo del circuito ematico extracorporeo.

Indicazione medica
Ipercolesterolemia e/o0 aumento isolato di Lp(a) che causa
malattie cardiovascolari e/o vascolari periferiche.

Popolazione di pazienti prevista
Pazienti adulti con un peso corporeo minimo di 40 kg.

Gravidanza e allattamento:

Sono disponibili dati clinici limitati per la gravidanza e nessun
dato clinico per I'allattamento con I‘uso di questo dispositivo in
queste popolazioni. Il dispositivo deve essere utilizzato durante
la gravidanza e I‘allattamento solo quando il beneficio per la
madre supera chiaramente i potenziali rischi rispettivamente per
il feto e per il neonato.

Gruppo di utilizzatori previsto e ambiente di utilizzo
previsto

Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori sanitari
esperti nell'uso di tecniche asettiche e addestrati al corretto
funzionamento e alla manipolazione del dispositivo medico. I
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in istituti sanitari
professionali sotto controllo medico.

EFFETTI COLLATERALI

Effetti collaterali specifici del prodotto:
Possibilita di disturbi elettrolitici in caso di problemi nella
regolazione del pH e/0 saturazione elettrolitica dell‘adsorbitore.

Effetti collaterali correlati al trattamento:

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell‘adsorbitore DALI o
del dispositivo di emoadsorbimento per ulteriori informazioni
sugli effetti collaterali correlati al trattamento.
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Segnalazione di incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave correlato al dispositivo, inclusi
quelli non elencati in questo foglio, il medico curante deve
esserne informato immediatamente.

Allinterno dell'UE I'utilizzatore e/o il paziente deve comunicare
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
al produttore in base all'‘etichettatura () € all‘autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui I'utilizzatore e/o
il paziente si trova.

Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che causi
direttamente o indirettamente la morte di un paziente, di un
utiizzatore o di un‘altra persona; il grave peggioramento,
temporaneo o permanente, dello stato di salute di un paziente,
di un utilizzatore o di un‘altra persona; o0 una grave minaccia
alla salute pubblica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

MEDICHE (per evitare effetti indesiderati)

e Mescolare i due scomparti di ciascuna sacca prima dell‘'uso
per prevenire un pH errato all‘interno del sistema DALI e,
pertanto, la possibilita di emolisi.

e Non collegare le 2 soluzioni di priming DALI tramite un
connettore a Y per prevenire |'infusione di eparina non legata
al paziente.

o Utilizzare il sistema DALI riempito entro 2 h, in modo da
prevenire qualsiasi spostamento di elettroliti o pH.

e Non sciacquare mai il sistema DALl riempito con una
soluzione fisiologica prima dell‘uso, in modo da mantenere
la saturazione elettrolitica dell'adsorbitore.

CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni specifiche per il prodotto:
o Non utilizzare per infusione/sostituzione di volume.

Controindicazioni correlate al trattamento:

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell‘adsorbitore DALI o
del dispositivo di emoadsorbimento per ulteriori informazioni
sulle controindicazioni correlate al trattamento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
E BENEFICI CLINICI

Caratteristiche prestazionali

La soluzione di priming DALI viene utilizzata in combinazione
con la soluzione ACD-A per il priming dell‘adsorbitore
DALl e monitorata dal dispositivo di emoadsorbimento per
I'adsorbimento di lipoproteine da sangue intero. La soluzione
di priming supporta la regolazione del pH e la saturazione
elettrolitica dell‘adsorbitore DALI prima dell‘inizio della terapia.
Per i parametri prestazionali essenziali del sistema DAL, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso dell‘adsorbitore DALI.

Benefici clinici

La soluzione di priming DALI non offre alcun beneficio clinico
di per sé. Il beneficio clinico del sistema di adsorbimento del
sangue intero DALI per pazienti con ipercolesterolemia/aumento
isolato di Lp(a) include la riduzione del tasso di incidenza di
eventi cardiovascolari grazie alla riduzione del colesterolo
LDL-c (lipoproteine a bassa densita) e del colesterolo Lp(a).
Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell‘adsorbitore DALI
per ulteriori informazioni.

INTERAZIONI

o Non iniettare nessun farmaco diverso dall‘eparina nella
soluzione di priming.

e Per le interazioni del sistema DALI, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso dell‘adsorbitore DALI.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE
Dosaggio

Per la preparazione dell'adsorbitore DALI, viene applicata
normalmente la soluzione miscelata di due sacche di soluzione
di priming DALI.

Per maggiori informazioni sulla velocita di flusso e sul rapporto
di miscelazione con ACD-A, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del kit adsorbitore o del dispositivo di emoadsorbimento.

Istruzioni per la manipolazione

Prima dell‘uso

o |spezionare la sacca

o Utilizzare una sacca solo se la soluzione & limpida, il sigillo
rimovibile € intatto e la confezione non & danneggiata.

o |‘etichettatura deve essere leggibile e la data di scadenza
non deve essere superata.

e |a temperatura consigliata della sacca per I‘applicazione
& compresa tra +20 °C e +25 °C massimo (per evitare
I'ipotermia).

Manipolazione
Apertura dell‘involucro esterno

e |a sacca a doppia camera contenente la soluzione deve
essere tolta dal suo involucro esterno solo immediatamente
prima dell'uso. Prima dell‘apertura, I'involucro esterno deve
essere controllato per individuare eventuali danni. Le sacche
con un involucro esterno danneggiato devono essere
eliminate.

e Rimuovere I'imballaggio esterno dalla sacca del priming e
collocare quest ultima su una superficie solida.

e |l sigilo rimovibile che separa i due compartimenti deve
essere intatto dopo il disimballaggio; in caso contrario,
non & possibile garantire la conformita della specifica della
soluzione e la sacca deve essere eliminata.

Miscelare entrambi i compartimenti

Entrambi i comparti devono essere miscelati immediatamente
prima dell'uso. Non utilizzare senza miscelazione. La
miscelazione delle camere prima dell'uso e obbligatoria:
I'applicazione della soluzione dalla sola camera sinistra, infatti,
pud causare emolisi.

Preparazione della soluzione miscelata: Seguire i passaggi
1-4.

[\

| &

@ Distendere il sigillo
centrale.

@ Arotolare la sacca
in diagonale verso il
connettore. Il sigillo
centrale si aprira.

O Assicurarsi che il sigillo
sia completamente
aperto.

©® Mescolare la soluzione
premendo due volte con
entrambe le mani.

Dopo aver miscelato entrambi i compartimenti, effettuare
un controllo per verificare che il sigillo rimovibile si sia
completamente aperto, che la soluzione sia limpida e incolore
e che la sacca non presenti perdite. Usare la soluzione solo se
& limpida e se il contenitore non & danneggiato. Le sacche che
presentano perdite vanno eliminate subito.

Aggiunta di eparina:

Aggiungere un bolo di 25.000 Ul di eparina non frazionata
alla prima sacca di priming dopo aver miscelato entrambi i
compartimenti utilizzando la porta di iniezione.
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Porta di iniezione

L'uso della porta di iniezione e di responsabilita del medico
curante. La porta puo essere utilizzata con una cannula idonea
di calibro non superiore a 23 Gauge

Disinfettare la porta di iniezione con etanolo al 70% e lasciar
asciugare prima dell‘applicazione della cannula.

Collegamento della sacca al circuito extracorporeo

La sacca con la soluzione miscelata € collegata al set di tubi
del dispositivo di emoadsorbimento in base alle istruzioni per i
dispositivi. La sacca ¢ sterile prima dell‘uso e il connettore Luer-
Lock con tappo non deve essere disinfettato prima dell‘uso.
Fare attenzione a non contaminare la soluzione evitando che
venga a contatto con qualsiasi componente. Qualsiasi sacca
di soluzione di priming DALI che sia stata scollegata dal set
di tubi devono essere scartata. A seconda del dispositivo di
emoadsorbimento in uso, il passaggio dalla prima alla seconda
sacca deve essere eseguito 0 manualmente dall‘'utente o
awiato dal dispositivo.

Fine del trattamento

Terminato il priming, scollegare i tubi dalla sacca. A questo
punto, il sistema DALI pud essere collegato al paziente in base
alle istruzioni per I'uso del dispositivo di emoadsorbimento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze e precauzioni tecniche

o Utilizzare tecniche asettiche durante la preparazione e
quando si opera con il circuito ematico extracorporeo.

o Utilizzare la soluzione di priming miscelata entro 30 minuti
dalla miscelazione dei comparti; in caso contrario, non
sara possibile garantire la conformita alle specifiche della
soluzione e la sacca dovra essere scartata.

o [‘applicazione di disinfettanti pud causare danni al
connettore Luer-Lock con cappuccio.

o Non riutilizzare.

e Eventuali parti di soluzione non utilizzata devono essere
eliminate.

Note particolari su materiali e sostanze
Non vi & alcuna ipersensibilita nota al sistema di sacche o ai
materiali.

Per informazioni sulle sostanze estremamente preoccupanti
(SVHC) secondo I‘Art. 33 del Regolamento (CE) n° 1907/2006
(,REACH"), consultare questa pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA
CONSERVAZIONE

Tenere lontano da oggetti affilati come coltelli e forbici.

Non conservare a temperature inferiori a +5 °C o superiori a
+25 °C.

Tenere all‘asciutto.

SMALTIMENTO

Garantire lo smaltimento sicuro di qualsiasi prodotto inutilizzato
o materiale di scarto in conformita con le normative locali.

I materiali che sono stati a contatto con il sangue o altri materiali
di origine umana possono essere infettivi. Smaltire tali materiali

adottando le necessarie misure precauzionali e in conformita
con le normative locali per i materiali (potenzialmente) infettivi.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
MD

Dispositivo medico
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Produttore

Numero su catalogo

Codice lotto

Data di produzione

Durata di utilizzo

JE(ENYE]) &

|dentificativo unico del dispositivo

c
=4

Unita

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Sito delle informazioni per il
paziente

Non usare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Sterilizzato a vapore

@lEE

Sisterna monobarriera sterile con
imballaggio esterno protettivo

Non riutilizzare

Apirogeno

Nessuna presenza di lattice di
gomma naturale

+25°C
Limite di temperatura

—

+5°C

La marcatura CE attesta la conformita ai
requisiti applicabili previsti dalle normative
europee in materia di dispositivi medici e alle
altre normative comunitarie applicabili che ne
prevedono I'apposizione.

Organismo notificato ai sensi del regolamento
europeo sui dispositivi medici: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

C€0123

DATA DI REVISIONE DEL TESTO
2023-09

Una versione digitale del presente documento & disponibile su
questo sito:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

Produttore legale

e
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Fresenius Medical Care AG
Else-Krdner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente las siguientes instrucciones. Antes de usar,
lea también el manual de instrucciones del dispositivo de
hemoadsorcion utilizado y de los demds componentes del
sistema DAL, tal y como se describe en las Instrucciones de
uso (IU) del kit DALI, en particular del DALI Adsorber.

INFORMACION GENERAL

Descripcion general del producto

DALI Priming Solution (en adelante, también llamada solucién
de cebado) es una solucién tamponada con bicarbonato para
el cebado inicial del sistema de adsorcion de sangre total DALI
de Fresenius Medical Care.

El producto es una bolsa de doble camara de 3000 ml de
volumen, con un puerto de inyeccion, un tapdn y un conector
Luer-Lock con tapdn de cierre. El conector Luer-Lock debe
conectarse a un conjunto de tubos de un dispositivo de
hemoadsorcion. DALl Priming Solution ha sido esterilizado
mediante vapor.

COMPOSICION

Concentracién de iones en cada litro de solucion lista para
usar:

Na* 134 mmol/L
K* 4 mmol/L
Ca? 1,75 mmol/L
Mg?* 0,5 mmol/L
cr 106,5 mmol/L
HCO3 36 mmol/L
pH 8,0-8,7
Osmolaridad tedrica 283 mOsm/L

FINALIDAD Y DEFINICIONES
RELACIONADAS

Finalidad

Aclarado del circuito sanguineo extracorporeo.

Indicacion médica
Hipercolesterolemia y/o aumento aislado de Lp(a) que provoca
enfermedades cardiovasculares y/o vasculares periféricas.

Poblacion de pacientes prevista
Pacientes adultos con un peso corporal minimo de 40 kg.

Embarazo y lactancia:

Se dispone de escasos datos clinicos sobre el embarazo y
de ninguno en el caso de la lactancia respecto al uso de este
dispositivo en dichas poblaciones. El dispositivo solo debe
utilizarse durante el embarazo y la lactancia cuando el beneficio
para la madre supere claramente l0s riesgos potenciales para el
feto y el lactante respectivamente.

Grupo de usuarios previsto y entorno de uso previsto
Para uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios
familiarizados con las técnicas asépticas y que hayan sido
formados en el uso y manejo apropiados del dispositivo
médico. El producto solo debe utilizarse en instituciones
sanitarias y bajo supervision médica.

EFECTOS ADVERSOS

Efectos adversos especificos del producto:
Posible desequilibrio electrolitico en caso de fallo en el ajuste
del pH y/o la saturacion electrolitica del adsorber.

Efectos adversos relacionados con el tratamiento:

Consulte la Instrucciones de uso del DALl Adsorber o del
dispositivo de hemoadsorcién para obtener méas informacién
sobre los efectos secundarios relacionados con el tratamiento.
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Notificacion de incidencias graves

Si se produce alguna incidencia grave en relacion con el
dispositivo (incluidos los que no figuran en el presente folleto),
se informara inmediatamente al médico tratante.

Dentro de la UE, el usuario y/o el paciente debe notificar
al fabricante cualquier incidencia grave que haya ocurrido
en relacion con el equipo segun el etiquetado (udll) v a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
se encuentre el usuario y/o el paciente.

Una incidencia grave puede ser cualquier incidencia que
provoque, directa o indirectamente, la muerte de un paciente,
usuario u otra persona; el deterioro grave temporal o
permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona, 0 Una amenaza grave para la salud publica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

MEDICAS (para evitar efectos adversos)

o Mezclar los dos compartimentos de cada bolsa antes de
Su uso para evitar un pH erréneo en el sistema DAL y por
tanto, la posibilidad de hemdlisis.

e No conectar las dos soluciones DALI Priming mediante
un conector en Y para evitar la infusion de heparina no
asociada al paciente.

o Utilizar el sistema de cebado DALI en un plazo de 2 horas
para evitar cambios en los electrolitos o el pH.

o No enjuagar el sistema de cebado DALI con solucion salina
antes de su uso para mantener la saturacion electrolitica
del adsorbente.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones especificas del producto:
o No utilizar para infusién/volumen de sustitucion.

Contraindicaciones relacionadas con el tratamiento:
Consulte la Instrucciones de uso del DALI Adsorber o del
dispositivo de hemoadsorcién para obtener mas informacion
sobre las contraindicaciones relacionadas con el tratamiento.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Y BENEFICIOS CLINICOS

Caracteristicas de rendimiento

DALI' Priming Solution se utiliza en combinacién con la
solucién ACD-A para el cebado del DALI Adsorber, controlado
por el dispositivo de hemoadsorcion para la adsorcion de
lipoproteinas en sangre total. La solucién de cebado favorece
el ajuste del pH y la saturacion electrolitica del DALI Adsorber
antes del inicio de la terapia. Para los parametros esenciales
de rendimiento del sistema DAL, consulte las Instrucciones de
uso del DALI Adsorber.

Beneficios clinicos

DALI Priming Solution no ofrece beneficios clinicos por si solo.
El beneficio clinico del sistema DALI de adsorcion de sangre
total para pacientes con hipercolesterolemia/aumento aislado
de Lp(a) incluye la reduccion de la tasa de incidencia de
eventos cardiovasculares debido a la reduccion del colesterol
de lipoproteinas de baja densidad (LDL-c) y de la Lp(a).
Consultar las Instrucciones de uso del DALl Adsorber para
obtener mas informacion.

INTERACCIONES
e No inyectar ningun farmaco distinto de la heparina en la
solucion de cebado.

o Para las interacciones del sistema DALI, consulte las IU del
DALI Adsorber.

METODO DE ADMINISTRACION
Dosificacion

Para la preparacion del DALI Adsorber, normalmente se aplica
la solucion mezclada de las dos bolsas de DALl Priming
Solution.

Para obtener informacion sobre la velocidad de flujo y la
proporcion de la mezcla con ACD-A, consulte las instrucciones
de uso del kit adsorbente o del dispositivo de hemoadsorcion.

Instrucciones de manejo

Antes del uso

o Compruebe la bolsa.

o Utilice una bolsa solo si la solucién es transparente, la
costura esté intacta y el envase no esté dafado.

o [l etiquetado debe ser claro y no puede superarse la fecha
de caducidad.

o | atemperatura recomendada de la bolsa para su aplicacién
es de +20 °C a +25 °C (para evitar la hipotermia).

Manejo

Apertura del embalaje

e |a bolsa de doble cdmara que contiene la solucién solo
debe retirarse de su embalaje justo antes de su uso. Antes
de abrirse, se debe comprobar si el embalaje presenta
danos. Deben desecharse las bolsas con embalaje danado.

o Retire el embalaje exterior de la bolsa de cebado y coldquela
sobre una superficie firme.

e |a costura que separa los dos compartimentos debe estar
intacta tras el desembalaje; de lo contrario, no se podra
garantizar el cumplimiento de las especificaciones de la
solucién v la bolsa debera desecharse.

Mezcla de ambos compartimentos

Se deben mezclar ambos compartimentos inmediatamente
antes de su uso. No emplear sin mezclar. Es obligatorio
mezclar las cdmaras antes de su uso, ya que la aplicacion de
la solucién solo desde la camara izquierda puede provocar
hemdlisis.

Preparacion de la solucion mezclada: Realice los pasos 1- 4.

@ Enrolle la bolsa
empezando desde la
esquina opuesta del
conector de la bolsa
hasta que la soldadura
esté abierta.

@ Despliegue la soldadura.

O Asegurese que
la soldadura esté
completamente abierta.

©® Mezcle la solucion con
ambas manos 2 veces.

Tras mezclar ambos compartimentos, se debe completar una
comprobacion para verificar si la costura esta completamente
abierta, si la solucién es transparente e incolora y si la bolsa
carece de fugas. Emplear solo sila solucion es transparente y el
recipiente no esta dafiado. Debe desecharse inmediatamente
una bolsa con fugas.

Anadir heparina:

Anadir un bolo de 25000 Ul de heparina no fraccionada
a la primera bolsa de cebado después de mezclar ambos
compartimentos utilizando el puerto de inyeccion.

Puerto de inyeccion
El uso del puerto de inyeccion es responsabilidad del médico
tratante y puede usarse con una canula establecida que no
supere el calibre 23.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Desinfectar el puerto de inyeccion con alcohol al 70 % y dejar
secar antes de aplicar la canula.

Conexion de la bolsa al circuito extracorpdreo

La bolsa con la solucion mezclada se conecta al conjunto
de tubos del dispositivo de hemoadsorcion siguiendo las
instrucciones de los dispositivos. La bolsa es estéril antes de su
uso y el conector Luer-Lock con tapon no debe desinfectarse
antes de su uso. Debe evitarse la contaminacion de la solucion
0 de cualquier parte en contacto con la solucién. Se debe
desechar cualquier bolsa de DALI Priming Solution que se
haya desconectado del conjunto de tubos. Dependiendo del
dispositivo de hemoadsorcion utilizado, el cambio de la primera
bolsa a la segunda debe realizarse manualmente por parte del
usuario o bien ser iniciado por el dispositivo.

Finalizacion

Tras el cebado, desconecte los tubos de la bolsa vy, a
continuacion, puede conectar el sistema DALl al paciente
siguiendo las Instrucciones de Uso del dispositivo de
hemoadsorcion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones técnicas

o Utilice técnicas asépticas durante la preparacion y la
conexion al circuito sanguineo extracorpéreo.

o Utilice la mezcla de solucion de cebado dentro de los 30
minutos posteriores a la mezcla de los compartimentos;
de lo contrario, no podra garantizarse el cumplimiento
de las especificaciones de la solucidn y la bolsa debera
desecharse.

o Laaplicacion de desinfectantes puede provocar dafios en el
conector Luer-Lock con tapon.

o No reutilizar.

o Debe desecharse cualquier porcién de solucion no utilizada.

Notas particulares sobre materiales y sustancias
Sin hipersensibilidad al sistema de bolsas ni a ninguno de los
materiales conocidos.

Para obtener informacion sobre SVHC de acuerdo con el
articulo 33 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (<REACH>), se
debe visitar esta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUCIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de objetos afilados, como cuchillos v tijeras.
No conservar por debajo de +5 °C ni por encima de +25 °C.
Mantener seco.

ELIMINACION

Garantizar la eliminacion segura de cualquier producto no
utilizado o desecho de acuerdo con las regulaciones locales.

Los materiales que han estado en contacto con sangre u otro
material de origen humano pueden ser infecciosos. Se deben
eliminar dichos materiales tomando las medidas de precaucion
necesarias y de acuerdo con las regulaciones locales para
materiales (potencialmente) infecciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS
ETIQUETAS

MD

]

Dispositivo médico

Fabricante
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Numero de catdlogo

Designacion de lote

Fecha de fabricacion

Fecha limite de uso

LB

c
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|dentificador de dispositivo Unico

Unidades

Precaucion

Consultar instrucciones de uso

Sitio web de informacion para
pacientes

No utilice el producto si el paquete
esta dafiado y consulte las
instrucciones de uso

e =

Esterilizado con vapor

>
-\
d
4

Sistema individual de barrera estéril
con embalaje protector exterior

=
.
[\
D
~

No reutilizar

No pirogénico

Sin presencia de latex de caucho
natural

X

+25°C
Limite de temperatura

o—

+5°C

La marca CE documenta el cumplimiento de
los requisitos aplicables establecidos por las
normas europeas sobre dispositivos médicos
y otras legislaciones de la UE aplicables que
estipulan su implantacién.

Organismo notificado con respecto a la
regulacion europea de dispositivos médicos:
TOV SUD Product Service GmbH (0123)

C€0123

FECHA DE REVISION DEL TEXTO
2023-09

La version digital del presente documento esta disponible en

el siguiente sitio web:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACION SOBRE EL FABRICANTE

Fabricante legal

e
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Fresenius Medical Care AG
Else-Krdner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia atentamente as seguintes instrugdes. Antes da utilizagéo,
leita também o manual de instrugdes do dispositivo de
hemoadsorgao usado e dos outros componentes do sistema
DALI, conforme indicado nas Instrugoes de Utilizagao do Kit
DAL, especialmente do sistema de DALI Adsorber.

INFORMACOES GERAIS

Descricao geral do produto

A DALI Priming Solution (doravante também denominada por
Solugdo de Preparagdo DALI) é uma solugdo com tampao
bicarbonato estéril para a preparago inicial do sistema de
adsorgao de sangue total DALI da Fresenius Medical Care.

O produto consiste num saco de camara dupla com 3000 mL
de volume, uma porta de injecao, um tamp&o e um conector
Luer-Lock com tampa de fecho. O conector Luer-Lock
destina-se a ser conectado a um sistema de tubos de um
dispositivo de hemoadsorgéo. A Solugéo de Preparagao DALI
foi esterilizada com vapor.

COMPOSICAO

Concentragdo iénica em cada litro da solugdo pronta para
utilizagéo:

Na* 134 mmol/L
K* 4 mmol/L
Ca? 1,75 mmol/L
Mg?* 0,5 mmol/L
cr 106,5 mmol/L
HCO3 36 mmol/L
pH 8,0-8,7
Osmolaridade tedrica 283 mOsm/L

UTILIZACAO PREVISTA E
DEFINICOES RELACIONADAS

Utilizacao prevista
LLavagem do circuito sanguineo extracorporal.

Indicagao clinica

Hipercolesterolemia e/ou lipoproteina [Lp(a)] elevada isolada
resultante em doengas cardiovasculares e/ou em doencas
vasculares periféricas.

Populacao de pacientes prevista
Pacientes adultos com um peso corporal minimo de 40 kg.

Gravidez e amamentacéao:

Relativamente a utilizag&o deste dispositivo nestas populagoes,
nao existem dados clinicos sobre amamentacéo e os dados
clinicos disponiveis sobre gravidez sao limitados. O dispositivo
s6 deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacéo se o
beneficio para a mae superar claramente 0s riscos potenciais
para o feto e para o lactente, respetivamente.

Grupo de utilizadores previsto e ambiente de utilizacao
previsto

O dispositivo apenas deve ser utilizado por profissionais de
saude familiarizados com técnicas assépticas e com formagao
na utilizacdo e manuseamento do dispositivo médico. O
produto apenas pode ser utilizado em instituicoes de sadde
sob supervisao médica.

EFEITOS SECUNDARIOS

Efeitos secundarios especificos do produto:
Possibilidade de desequilibrio eletrolitico em caso de falha no
ajuste do pH e/ou da saturagéo de eletrélitos do sistema de
adsorgao.

Efeitos secundarios relacionados com o tratamento:
Consulte as Instrucoes de Utilizagao do DALI Adsorber ou do
dispositivo de hemoadsorg@o para obter mais informagoes
sobre efeitos secundarios relacionados com o tratamento.
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Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo,
incluindo aqueles listados neste folheto informativo, 0 médico
assistente deve ser informado imediatamente.

Na UE, o utiizador e/ou paciente deve comunicar qualquer
incidente grave que tenha ocorrido relativamente ao dispositivo
ao fabricante, de acordo com a rotulagem (udl), € a autoridade
competente do Estado-Membro da UE no qual o utilizador e/
ou paciente se encontra.

Um incidente grave pode ser qualquer incidente que, direta ou
indiretamente, conduza a morte de um paciente, utilizador ou
outra pessoa, conduza a deterioragdo grave, temporaria ou
permanente, do estado de saude de um paciente, utilizador
0U outra pessoa ou constitua uma ameaca grave para a saude
publica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MEDICAS (para evitar efeitos secundarios)

o Misture o contelido dos dois compartimentos de cada saco
antes da utilizacao para evitar um valor de pH errado dentro
do sistema DALI e, consequentemente, a possibilidade de
hemolise.

o Nao conecte as duas Solugbes de Preparacdo DALI com
um conector em Y para evitar a infusdo de heparina nao
fracionada no paciente.

o Utilize o sistema DALI preenchido no prazo de 2 horas para
evitar qualquer alterag&o nos eletrdlitos ou no valor de pH.

o De modo a manter a saturagao de eletrdlitos do sistema de
adsorcao, nunca lave o sistema DALI preenchido com uma
solucéo salina antes da utilizagéo.

CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes especificas do produto:
e Nao utilize o produto para substituigéo de infuséo/volume.

Contraindicacoes relacionadas com o tratamento:

Consulte as Instrugbes de Utilizagdo do sistema DALI
Adsorber ou do dispositivo de hemoadsorgdo para obter
mais informagdes sobre contraindicacoes relacionadas com
0 tratamento.

CARACTERISTICAS DE
DESEMPENHO E BENEFICIOS
CLINICOS

Caracteristicas de desempenho

A Solugdo de Preparagdo DALl é usada em conjunto com
uma solugéo de ACD-A para preparagéo do sistema de DALI
Adsorber, monitorizada pelo dispositivo de hemoadsorcao
para adsorcao de lipoproteina do sangue total. A solugao de
preparagéo permite o ajuste do valor de pH e a saturacao
de eletrdlitos do DALI Adsorber antes do inicio da terapia.
Consulte as Instrucdes de utilizagéo do Sistema de Adsorgao
DALI para saber os parémetros de desempenho essenciais do
DALI Adsorber .

Beneficios clinicos

A Solugdo de Preparacdo DALI ndo apresenta beneficios
clinicos por si s6. Os beneficios clinicos do sistema de adsor¢éo
em sangue total DALI para pacientes com Hipercolesterolemia
e/ou Lp(a) elevada isolada incluem a redugdo da taxa de
incidéncia de eventos cardiovasculares gragas a redugao do
colesterol-lipoproteinas de baixa densidade (LDL-c) e da Lp(a).
Consulte as Instrugdes de Utilizagao do sistema DALI Adsorber
para obter mais informacdes.

INTERAGOES

o Nao pode ser injetado na solugao de preparagdo nenhum
outro medicamento além de heparina.

e Consulte as Instrucoes de Utilizacdo do sistema DALI
Adsorber para obter mais informagoes sobre as interagdes
do sistema DALI.

METODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem

Normalmente, para a preparagao do sistema DALI Adsorber,
¢ aplicada a solugao misturada dos dois sacos de Solugao de
Preparacao DALI.

Consulte as Instrugdes de Utilizagao do kit do sistema de
adsor¢ao ou do dispositivo de hemoadsor¢ao para obter mais
informacoes sobre o fluxo e o racio de mistura com ACD-A.

Instrucoes de manuseamento

Antes da utilizagdo

o Inspecione o saco

e Apenas utilize 0 saco se a solugéo for transllcida, o selo
estiver intacto e a embalagem nao danificada.

o A rotulagem deve ser clara e a data de validade ndo deve
ser ultrapassada.

o A temperatura do saco recomendada para aplicagéo é de
+20 °C a +25 °C, no maximo (para evitar hipotermia).

Manuseamento

Abertura do invélucro

e O saco de cémara dupla que contém a solug@o s6 deve
ser retirado do respetivo invélucro imediatamente antes da
utilizagao. Antes da abertura, o invélucro deve ser verificado
quanto a danos. Os sacos com invélucros danificados
devem ser descartados.

e Remova 0 saco de preparacdo da embalagem exterior e
coloque-o sobre uma superficie firme.

e O selo que separa os dois compartimentos deve estar
intacto apdés o desembalamento; caso contrario, a
conformidade da especificagdo da solugdo ndo pode ser
garantida e o saco deve ser descartado.

Mistura de ambos 0s compartimentos

Ambos 0s compartimentos devem ser misturados
imediatamente antes da utilizagdo. Nao usar sem misturar.
E obrigatério misturar o contetido das camaras antes da
utiizagdo, uma vez que a utilizacdo exclusiva da solucéo da
camara esquerda pode resultar em hemdlise.

Preparacao da solugao misturada: siga os passos 1 a 4.

@ Desdobrar a selagem @ Enrolar 0 saco

intermédia. diagonalmente até ao
conector do saco. A
selagem intermédia
abrira.
2x

O Assegurar que
a selagem esta
completamente aberta.

© Misturar a solugio
pressionando
duplamente o saco com
ambas as maos.

Apds misturar ambos os compartimentos, é necessario realizar
uma verificagdo para garantr que o selo esta totalmente
aberto, a solugédo € translicida e incolor e o saco nédo
apresenta fugas. Usar apenas se a solugao estiver translucida
€ 0 recipiente ndo estiver danificado. Um saco com fugas deve
ser descartado imediatamente.
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Adicao de heparina:

Apds misturar ambos os compartimentos, adicione um bdlus
de heparina nao fracionada 25.000 U.l. ao primeiro saco de
preparagao através da porta de injecéo.

Porta de injecéo

A utilizagdo da porta de injecdo € da responsabilidade do
médico assistente. A porta pode ser usada com a canula
definida que n&o ultrapasse os 23 G.

Desinfete a porta de injecdo com etanol 70% e deixe secar
antes de conectar a canula.

Conexao do saco ao circuito extracorporal

O saco com a solugdo misturada é conectado aos tubos do
dispositivo de hemoadsorgdo de acordo com as instrugdes
dos dispositivos. O saco é estéril antes da utilizacdo e o
conector Luer-Lock com tampa ndo deve ser desinfetado
antes da utilizacdo. A contaminagao da solugao ou de qualquer
componente em contato com a solugdo deve ser evitada.
Qualquer saco da Solugdo de Preparag@o DALI que tenha
sido desconectado do sistema de tubos deve ser descartado.
Dependendo do dispositivo de hemoadsorga@o utilizado, a
mudanca do primeiro saco para o secundo deve ser realizada
manualmente pelo utilizador ou € iniciada pelo dispositivo.

Término

Apbs a preparagdo, desconecte os tubos do saco; depois o
sistema DALI pode ser conectado ao paciente de acordo com
as Instrugdes de Utilizagao do dispositivo de hemoadsorgao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e precaucoes técnicas

e Recorra a técnicas assépticas durante a preparacao e em
todos 0s aspetos relacionados com o circuito sanguineo
extracorporal.

e Utlize a Solugdo de Preparagdo DALI misturada no
prazo de 30 minutos apds a mistura do conteddo dos
compartimentos, caso contrario, a conformidade da
especificagdo da solugdo ndo pode ser garantida e 0 saco
deve ser descartado.

o A aplicaco de desinfetantes pode resultar em danos no
conector Luer-Lock com tampa.

o Nao reutilizar.

o Qualquer porgao nao usada da solugao deve ser descartada.

Notas especificas sobre materiais e substancias
Nao existe hipersensibilidade conhecida ao sistema de saco
nem a quaisquer materiais.

Para informagdes sobre SVHC segundo o Artigo 33 do
Regulamento (CE) N.° 1907/2006 (,REACH"), use esta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUQGES ESPECIAIS PARA
ARMAZENAMENTO

Manter afastado de objetos afiados como facas e tesouras.
N&o armazenar abaixo de +5 °C nem acima de +25 °C.
Manter seco.

DESCARTE

Garanta o descarte seguro de quaisquer produtos nao usados
ou material residual de acordo com o0s regulamentos locais.

Os materiais que tenham estado em contato com sangue ou
outros materiais de origem humana podem estar infetados.
Descarte esses materiais tomando as devidas medidas de
precaucdo e em conformidade com os regulamentos locais
no que diz respeito a materiais (potencialmente) infecciosos.
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SIMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS

S
O

Dispositivo médico

Fabricante

Numero de referéncia

N.° lote

Data de fabrico

Prazo de validade

|dentificador unico de dispositivo

Unidades

Cuidado

Consultar as Instrugées de
Utilizagao

Site de informagdes para o
paciente

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao

e N B

Esterilizado a vapor

R S Sistema de barreira estéril Unica
.
(O; com embalagem protetora no
h\ v .
= exterior

Nao reutilizar

Apirogénico

Isento de latex/borracha natural

+25°C
Limite de temperatura

o—

+5°C

A marcagao CE documenta a conformidade
com os requisitos aplicaveis definidos nos
regulamentos europeus sobre dispositivos
médicos e outra legislagdo comunitaria
aplicavel que preveja a sua aposicao.
Organismo notificado no que respeita o
regulamento europeu sobre dispositivos
médicos: TUV SUD Product Service GmbH
(0123)

C€o0123

DATA DE REVISAO DO TEXTO
2023-09

Uma versdo digital deste documento esta disponivel no
seguinte site:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMAGCOES SOBRE O
FABRICANTE

Fabricante legal

—
~ MebicaL care C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

BRUGERVEJLEDNING

Lees folgende indleegsseddel omhyggeligt. For brug
skal du ogsa leese brugervejledningen for det anvendte
haemoadsorptionsapparat og for de andre komponenter i DALI-
systemet som beskrevet i DALI saettets brugervejledning(IFU),
iseer fra DALI-adsorberen.

GENERELLE OPLYSNINGER

Generel beskrivelse af produktet

DALl primingoplesning (ogs& kaldet primingoplesning i det
folgende) er en steril, bicarbonatbufferet oplesning til den
indledende priming af Fresenius Medical Care fuldblod
adsorbersystem DALI.

Produktet er en dobbeltkammerpose med et volumen pa
3000 ml, med en injektionsport, en prop og en Luer-Lock
konnektor med lukkehastte. Luer-Lock konnektoren skal
forbindes med et slangeseet til heemoadsorptionsapparatet.
DALI primingoplesning er steriliseret ved hjeelp af damp.

SAMMENSZATNING

lonkoncentration i hver liter af den brugsklare oplesning:
Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teoretisk osmolaritet 283 mOsm/I

TILSIGTET FORMAL OG TILHORENDE
DEFINITIONER

Tilsigtet formal
Skylning af ekstrakorporalt blodkredslab.

Medicinsk indikation
Hyperkolesterolaemi og/eller isoleret forhejet Lp(a), der forer til
kardiovaskuleere og/eller perifere vaskulaere sygdomme.

Tilsigtet patientpopulation
Voksne patienter med en kropsvaegt pa mindst 40 kg.

Graviditet og amning:

Der foreligger begreensede kliniske data for graviditet og
ingen Kliniske data for amning ved brug af dette udstyr i disse
populationer. Ber kun anvendes under graviditet og amning,
nér fordelene for moderen Klart opvejer de potentielle risici for
henholdsvis fosteret og speedbarnet.

Tilteenkt brugerpopulation og tiltaenkt miljo

Ma kun anvendes af sundhedspersonale, der er bekendt
med aseptiske teknikker, og som er blevet uddannet i korrekt
betjening og héandtering af det medicinske udstyr. Produktet
ma kun anvendes i professionelle sundhedsinstitutioner under
laegeligt tilsyn.

BIVIRKNINGER

Produktspecifikke bivirkninger:
Mulighed for elektrolytforstyrrelser i tilfeelde af manglende
justering af pH og/eller elektrolytmaetning af adsorberen.

Behandlingsrelaterede bivirkninger:

Se brugsanvisningen til DALI Adsorber
ellerheemoadsorptionsapparatet for at fa flere oplysninger om
behandlingsrelaterede bivirkninger.

Indberetning af alvorlige haendelser

Hvis der opstér alvorlige heendelser i forbindelse med produktet,
herunder heendelser, der ikke er ngevnt i denne indleegsseddel,
skal den behandlende leege straks informeres.
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Inden for EU skal brugeren og/eller patienten indberette enhver
alvorlig heendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret,
til producenten i henhold til meerkningen (wdl) og til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

En alvorlig haendelse kan veere enhver haendelse, der direkte
eller indirekte forer til en patients, brugers eller en anden
persons ded, til midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
af en patients, brugers eller en anden persons helbred eller til
en alvorlig trussel mod folkesundheden.

MEDICINSKE ADVARSLER OG
FORANSTALTNINGER (for at forebygge
bivirkninger)

e Bland de to kamre i posen for brug for at forhindre en
forkert pH-veerdi i DALI-systemet og dermed risikoen for
heemolyse.

o Forbind ikke de 2 DALI Primingoplesninger via et Y-stykke
for at forhindre infusion af ubundet heparin til patienten.

e Brug det primede DALI-system inden for 2 timer for at undga
eventuelle skift i elektrolytter eller pH-veerdi.

e For at bevare adsorberens elektrolytmeetning ma det
primede DALI-system aldrig skylles med saltvand for brug.

KONTRAINDIKATIONER

Produktspecifikke kontraindikationer:
o Ma ikke anvendes til infusion/volumenerstatning.

Behandlingsrelaterede kontraindikationer:

Se  brugsanvisningen til DALl Adsorber eller
heemoadsorptionsapparatet for yderligere oplysninger om
behandlingsrelaterede kontraindikationer.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA OG
KLINISKE FORDELE

Ydeevnekarakteristika

DALI' primingoplesning anvendes i kombination med ACD-
A-oplesning til priming af DALl Adsorber, der overvages af
heemoadsorptionsanordningen til adsorption af lipoprotein
i helblod. Primingoplesningen understetter pH-justering og
elektrolytmeetning af DALI Adsorber for behandlingsstart.
Der henvises til brugsanvisningen til DALI Adsorber for at fa
oplysninger om de vassentlige ydelsesparametre for DALI-
systemet.

Kliniske fordele

DALl primingoplesning har ingen Kliniske fordele i sig selv.
Den Kliniske fordel ved fuldblodsadsadsorptionssystemet DALI
til patienter med hyperkolesterolaemi/isoleret Lp(a)-foragelse
omfatter en reduktion af incidensraten for kardiovaskuleere
haendelser pa grund af reduktion af low-density lipoprotein-
cholesterol (LDL-c) og Lp(a). Der henvises til brugsanvisningen
til DALI Adsorber for yderligere oplysninger.

INTERAKTIONER

e Der mé ikke injiceres andre leegemidler end heparin i
primingoplasningen.

o Der henvises til DALI Adsorberens IFU for interaktioner med
DALI-systemet.

INDGIVELSESMADE

Dosering

Tilfremstilling af DALI Adsorber anvendes normalt den blandede
oplesning fra to poser DALI primingoplasning.

Der henvises til brugsanvisningen for adsorberseettets eller
heemoadsorptionsseettets brugsanvisning for oplysninger om
flowhastighed og blandingsforhold med ACD-A.

Héndteringsvejledning

For brug

o Inspicer posen

o Brug kun en pose, hvis oplesningen er klar, peel-semmen er
intakt, og emballagen er ubeskadiget.

o Meerkningen skal veere tydelig, og udlebsdatoen méa ikke
veere overskredet.

o Den anbefalede temperatur i posen til anvendelse er +20 °C
til hejst +25 °C (for at undgé hypotermi).

Handtering

o

Abning af indpakningen

o Dobbeltkammerposen med oplesningen ma kun tages
ud af emballagen umiddelbart fer brug. Fer &bning skal
indpakningen kontrolleres for skader. Poser med beskadiget
indpakning skal kasseres.

e Fjern den ydre emballage fra primingposen, og leeg
primingposen pa et fast underlag.

e Peel-sommen, der adskiler de to rum, skal veere
intakt efter udpakning, ellers kan det ikke garanteres,
at oplesningsspecifikationen overholdes, og posen skal
kasseres.

Blanding af de to rum

Begge rum skal blandes umiddelbart for brug. Ma ikke
anvendes ublandede. Det er obligatorisk at blande kamrene for
brug, da anvendelse af oplesning fra kun det venstre kammer
kan fore til hasmolyse.

Klargering af blandet oplasning: Felg trin 1- 4.

7] e - Y
5 e
@ Fold posen ud, s&

midtersemmen samt
konnektorermne er synlige.

© Rul posen diagonalt fra
det ene hjerne mod det
andet. Det medferer at
midtersemmen brydes.

o

2 x

= ;‘E"a
¥ ' [ B

O Sikre at posen er ét
stort kammer. Dvs
midstersemmen er
fuldsteendig brudt.

© Bland oplesningen ved
tryk pa posen to gange
med begge haender.

Efter blanding af de to rum skal det kontrolleres, at peel-
semmen er helt &ben, at oplesningen er klar og farveles, og
at posen ikke er uteet. M& kun anvendes, hvis oplasningen
er klar, og beholderen ikke er beskadiget. En uteet pose skal
straks kasseres.

Tilseetning af heparin:

Tilseet en bolus pa 25.000 I.E. ufraktioneret heparin til den
forste primingpose efter blanding af begge rum ved hjeelp af
injektionsporten.

Injektionsport

Brugen af injektionsporten er den behandlende leeges ansvar,
og den kan anvendes med en etableret kanyle pa hejst 23
Gauge.

Desinficer injektionsporten med 70 % ethanol, og lad den terre,
for den anvendes pa kanylen.

Tilslutning af posen til det ekstrakorporale kredsleb

Posen med den blandede oplosning tilsluttes slangeseettet
til heemoadsorptionsenheden i overensstemmelse med
anvisningerne for enhederne. Posen er steril for brug, og Luer-
Lock-konnektoren med hastte ma ikke desinficeres fer brug.
Undga forurening af oplesningen eller dele, der er i kontakt
med oplesningen. Enhver pose DAL primingoplesning, der er
blevet afmonteret fra slangesaettet, skal kasseres. Afheengigt af
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DALI Priming Solution 3000 ml

den anvendte heemoadsorptionsanordning skal skiftet fra den
forste pose til den anden enten foretages manuelt af brugeren,
eller det initieres af anordningen.

Afslutning

Efter priming skal slangerne frakobles fra posen, hvorefter DALI-
systemet kan tilsluttes patienten i henhold til brugsanvisningen
for heemoadsorptionsanordningen.

ADVARSLER OG
FORSIGTIGHEDSREGLER

Tekniske advarsler og forholdsregler

e Brug aseptiske teknikker under forberedelse og ved
tilslutning til ekstrakorporalt blodkredslab.

Brug den blandede primingoplasning inden for 30 minutter
efter blanding af rummene, ellers kan der ikke garanteres
overensstemmelse med oplesningsspecifikationen, og
posen skal kasseres.

Anvendelse af desinfektionsmidler kan fere til skader pa
Luer-Lock-konnektoren med hastte.

Ma ikke genbruges.

Alle ubrugte dele af oplasningen skal kasseres.

Seerlige bemaerkninger om materialer og stoffer
Der er ingen overfalsomhed over for posesystemet eller nogen
af de kendte materialer.

For SVHC-oplysninger i henhold til artikel 33 i forordning (EF) nr.
1907/2006 (,REACH®) skal du bruge denne side:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

S/ZRLIGE FORHOLDSREGLER VED
OPBEVARING

Holdes veek fra skarpe genstande som knive og sakse.
Mé ikke opbevares under +5 °C eller over +25 °C.
Opbevares tort.

BORTSKAFFELSE

Serg for sikker bortskaffelse af ubrugt produkt eller
affaldsmateriale i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Materialer, der har veeret i kontakt med blod eller andet
materiale af menneskelig oprindelse, kan veere smittefarlige.
Bortskaf sddanne materialer ved at treeffe de nedvendige
forsigtighedsforanstaltninger og i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser for (potentielt) smittefarlige materialer.

SYMBOLER, DER ANVENDES PA
ETIKETTER

MD Medicinsk udstyr
“ Producent
RE F Katalognummer
LOT Batchkode

& Fremstilingsdato
2 Sidste anvendelsesdato

UDI Unik udstyrsidentifikator
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Enheder

Forsigtighed

[::Ei_:l Se brugsanvisningen

Websted med patientinformation

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen
STERILE Steriliseret ved hizelp af damp
O Enkelt sterilt barrieresystem med
RN 4 beskyttende emballage udenpa

Ma ikke genbruges

Ingen forekomst af
naturgummilatex

% Ikke-pyrogen

+26°C
/H/ Temperaturgreense
+5°C

CE-maerkningen dokumenterer
overensstemmelse med de geeldende krav,
der er fastsat i de europaeiske forordninger
om medicinsk udstyr og anden geeldende

c € 0123  EU-lovgivning, der giver mulighed for at
anbringe den.

Bemyndiget organ med hensyn til den
europegiske forordning om medicinsk udstyr:
TUV SUD Product Service GmbH (0123)

DATO FOR REVISION AF TEKSTEN
2023-09

Der findes en digital udgave af dette dokument pé felgende

websted:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

OPLYSNINGER OM PRODUCENTEN

Juridisk producent

—
~ ERE%?ER'L"?ARE C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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BRUKSANVISNING

L8s noggrant foljande instruktioner. L&s &dven igenom
anvisningarna till den adsorptionsenhet som anvands och till
de andra komponenterna i DALI-systemet enligt versikten i
bruksanvisningen till DALI Kit innan anvandningen, och speciellt
till DALI-adsorbern.

ALLMAN INFORMATION

Allmén beskrivning av produkten

DALI Priming Solution (nedan kallad priminglésning) &r en steril,
bikarbonatbuffrad 16sning for en initial priming av Fresenius
Medical Care adsorptionssystem DALI for helblod.

Produkten &r en dubbelkammarpase med en volym pa
3000 ml, med en injektionsport, skyddskork och en Luer-
Lock-koppling med forslutningshylsa. Luer-Lock-kopplingen
ska anslutas till ett slangset for en adsorptionsenhet. DALI
Priming Solution har steriliserats med énga.

SAMMANSATTNING

Jonkoncentration i varje liter av den fardiga [6sningen:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH-vérde 8,0-8,7

Teoretisk osmolaritet 283 mOsm/I

AVSETT ANDAMAL OCH
RELATERADE DEFINITIONER
Avsett andamal

Spolning av den extrakorporeala blodkretsen.

Medicinsk indikation
Hyperkolesterolemi och/eller isolerad 6kning av Lp(a) som leder
till kardiovaskuléra och/eller perifera vaskuldra sjukdomar.

Avsedd patientpopulation
Vuxna patienter med en minsta kroppsvikt pa 40 kg.

Graviditet och amning:

Det finns begransade Kliniska data tillgangliga fér graviditet
och inga Kliniska data for amning vid anvandning av den hér
enheten i dessa patientpopulationer. Produkten ska endast
anvéndas under graviditet och amning nér nyttan fér modern
tydligt dvervéger de potentiella riskerna for fostret respektive
spadbarnet.

Avsedd anvandargrupp och anvandningsmiljé

Produkten far endast anvdndas av sjukvardspersonal som
har kunskap om aseptisk teknik och som har genomgatt
utbildning i 1&mplig anvéndning och hantering av den
medicintekniska produkten. Produkten ska endast anvandas
pa sjukvardsinstitutioner under medicinsk dvervakning.

BIVERKNINGAR

Produktspecifika biverkningar:

Risk for elektrolytrubbningar vid misslyckad justering av
pH-vérdet och/eller elektrolytmattnad av adsorbern.

Behandlingsrelaterade biverkningar:
Se bruksanvisningen for DALI-adsorbern eller adsorptionsenheten
f6r mer information om behandlingsrelaterade biverkningar.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om allvarliga incidenter intréffar kopplat till enheten, inklusive
sadana som inte anges i denna bipacksedel, maste den
behandlande l&karen omedelbart informeras.

Inom EU maste anvandaren och/eller patienten rapportera alla
allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten
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till tillverkaren enligt méarkningen (al) och till den behdriga
myndigheten i den EU-medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.

Som allvarlig incident raknas varje incident som direkt eller
indirekt leder till att en patient, anvandare eller annan person
aviider, en tillfélig eller permanent allvarlig férsémring av
halsotillstandet for patienten, anvandaren eller annan person
eller som innebdr ett allvarligt hot mot folkhélsan.

MEDICINSKA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER (for att
forhindra biverkningar)

e Blanda varje pases bada kamrar innan anvandningen for att
motverka ett felaktigt pH-varde i DALI-systemet och darmed
risken for hemolys.

o For att férhindra infusion av obundet heparin till patienten
ska anslutning av de bada DALI priminglésningama via en
Y-koppling undvikas.

o Anvand det primade DALI-systemet inom tva timmar for att
undvika férandring i elektrolyter eller pH-vardet.

o FOr att adsorberns elektrolytméattnad ska bibehéllas skolj
aldrig det primade DALI-systemet med koksaltlosning innan
behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Produktspecifika kontraindikationer:
o Anvénd inte for infusion/volymsubstitut.

Behandlingsrelaterade kontraindikationer:
Se bruksanvisningen till DALI-adsorbem eller adsorptionsenheten
f6r mer information om behandlingsrelaterade kontraindikationer.

EGENSKAPER OCH KLINISKA
FORDELAR

Egenskaper

DALI' Priming Solution anvands tilsammans med ACD-A-
[6sning fér priming av DALI-adsorbern. Proceduren Gvervakas
av adsorptionsenheten for helblodslipoproteinadsorption.
Priminglésningen  majliggdr justering av  pH-vardet och
elektrolytméattnad fér DALI-adsorbern innan  behandling
pébdrias. For information om DALI-systemets vasentliga
prestandaparametrar, se bruksanvisningen fér DALI-adsorbern.

Kliniska fordelar

DALI Priming Solution har inga Kliniska fordelar i sig. De Kliniska
férdelarna med adsorptionssystemet DALl for helblod, fér
patienter med hyperkolesterolemi/isolerad okning av Lp(a),
omfattar en minskning av férekomsten av kardiovaskuldra
handelser pa grund av en minskning av LDL-kolesterol
(lipoprotein med 1ag densitet) och Lp(a). Se bruksanvisningen
fér DALI-adsorbern f6r mer information.

INTERAKTIONER

e Inga andra lakemedel &n heparin ska injiceras i
priminglésningen.

e Gallande interaktioner med DALI-systemet, se

bruksanvisningen for DALI-adsorbern.

ANVANDNINGSMETOD

Dosering
Vanligtvis anvands den blandade 16sningen fran tva pasar med
DALI Priming Solution for forberedelse av DALI-adsorbern.

For information om fiodeshastighet och blandningsforhallande
med ACD-A, se bruksanvisningen for anvandning av
adsorberkitet eller adsorptionsenheten.

Anvisningar for hantering

Fore anvandning

o Kontrollera pasen

e Anvand endast en pase om lésningen &r klar, skiljesvetsen
ar intakt och férpackningen ar oskadad.

e Markningen méste vara tydlig och utgangsdatumet far inte
dverskridas.

o Rekommenderad temperatur pa péasen vid anvandning &r
+20 °C till maximalt +25 °C (f6r att undvika hypotermi).

Hantering

Oppna férpackningen-

o Dubbelkammarpasen som innehaller lésningen far inte
tas ut ur forpackningen forrdn den ska anvéndas. Innan
férpackningen Gppnas maste det kontrolleras att den inte
ar skadad. Pasar med skadad forpackning maste kasseras.

e Ta bort den yttre forpackningen frdn primingpdsen och
placera primingpasen pa en fast yta.

e Svetsen mellan de tvd kamrarna maste vara intakt efter
uppackningen, annars kan det inte garanteras att Iésningens
specifikationer kan uppfyllas och pasen méaste da kasseras.

Blanda Iésningama i de tvé kamrarna

Losningarma fran bada kamrama méaste blandas direkt fore
anvandning. Anvand inte oblandad. Det &r obligatoriskt att
blanda lésningarna fran de tva kamrarna innan anvandning, da
anvandning av 16sning fran enbart den vénstra kammaren kan
leda till hemolys.

Forberedelse av blandad 16sning: Folj steg 1-4.

© Vik ut pasesns svetsade
mittsém.

@ Rulla pasen diagonalt
mot pasens anslutning.
Den svetsade
mittsémmen éppnar sig.

O Kontrollera att pasens
svetsade sém ar helt
Oppnad.

© Blanda Idsningen genom
att pressa pa pasen
omvéxlande med bada
handerna.

Efter att lésningara i de bada kamrarna blandats, maste en
kontroll gbras for att bekréfta att hela skiliesvetsen dppnats, att
[6sningen &r Klar och farglos samt att pasen inte lacker. Anvand
endast om lésningen ar klar och behéallaren inte &r skadad. En
lackande pase maste omedelbart kasseras.

Tillsats av heparin:

Tillsétt en bolusdos p& 25000 IE ofraktionerat heparin,
via injektionsporten, til den forsta primingpasen efter att
[6sningarna i de tva kamrarna blandats.

Injektionsport

Anvéndning av injektionsporten sker under den behandlande
lakarens ansvar. Porten kan anvandas med en godkéand kanyl
som inte &r storre an 23 G (gauge).

Desinficera injektionsporten med 70-procentig etanol och lat
den torka innan en kanyl tillfors.

Anslutning av pasen till en extrakorporeal krets

Pasen med den blandade I6sningen ansluts till slangsetet
for adsorptionsenheten enligt enheternas anvisningar. Pasen
&r steril innan anvéandning och Luer-Lock-kopplingen med
forslutningshylsa far inte desinficeras innan anvéandning.
Lésningen eller delar som kommer i kontakt med lésningen far
inte kontamineras. Alla pasar med DALI Priming Solution som
har kopplats bort fran slangsetet maste kasseras. Beroende
pa vilken adsorptionsenhet som anvands maste bytet fran den
forsta pasen till den andra antingen genomféras manuellt av
anvéndaren eller initieras av enheten.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Avslutning

Koppla loss slangarna fran pasen efter priming. DALI-systemet
kan sedan anslutas till patienten enligt bruksanvisningen for
adsorptionsenheten.

VARNINGAR OCH  _
FORSIKTIGHETSATGARDER

Tekniska varningar och férsiktighetsatgarder

e Anvéand aseptisk teknik vid forberedelsen och i samband
med hantering av den extrakorporeala blodkretsen.

Anvénd den blandade primingldsningen inom 30 minuter
efter blandningen, annars kan det inte garanteras att
I6sningens  specifikationer uppfylls och pasen maste da
kasseras.

Anvandning av desinfektionsmedel kan leda till skador pa
Luer-Lock-kopplingen med férslutningshylsa.

o Farinte dteranvandas.

Al oanvénd 16sning maste kasseras.

Sérskilda anmarkningar om material och substanser
Det finns ingen kand Overkanslighet mot passystemet eller
négra av de material som anvands.

Fér SVHC-information enligt artikel 33 i bestammelse (EC) nr
1907/2006 (“REACH"), se sidan:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER
FOR LAGRING

Se till att det inte finns négra vassa foremdl, t.ex. knivar och
saxar, i nérheten.

Forvara inte under +5 °C eller 6ver +25 °C.

Hall torrt.

BORTSKAFFANDE

Kassera oanvéanda produkter eller avfallsmaterial i enlighet med
de lokala féreskrifterna.

Material som har varit i kontakt med blod eller annat material
av manskligt ursprung kan vara smittsamt. Kassera sadant
material i enlighet med de lokala foreskrifterna for (potentiellt)
smittsamt material. Vidta nédvéndiga forsiktighetsétgarder.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA
ETIKETTERNA

A Varning

[:E_:I Se bruksanvisningen

|E Webbplats med patientinformation
p p

Steriliserad med anga

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen
STERILE

-----

'O" Enkelt sterilt skyddssystem med
RN A skyddande férpackning runt om

Fér inte ateranvandas

Innehdller inte naturgummilatex

% Icke-pyrogen

jﬂf +25°C . o
emperaturgrans
+5°C E

MD Medicinteknisk produkt

“ Tillverkare

REF Artikeinummer

LOT Batchnummer

& Tillverkningsdatum

2 Sista forbrukningsdatum

U DI Unik enhetsidentifierare

% Antal
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CE-mérkning anger éverensstémmelse med
tillampliga krav som faststallts i europeiska
bestdmmelser avseende medicintekniska

c € 01 23 produlfter och annan tillamplig lagstiftning f6r
krav pa méarkning.
Anmalt organ avseende europeiska
bestdmmelser om medicintekniska produkter:
TOV SUD Product Service GmbH (0123)

DATUM FOR REVISION AV TEXT
2023-09

En digital version av detta dokument &r tillganglig pa foliande

webbplats:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATION OM TILLVERKAREN
Laglig tillverkare

—
~ MebicaL care C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de volgende gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Lees voor
gebruik ook de bedieningsinstructies van het gebruikte
hemoadsorptieapparaat en van de andere componenten
van het DALI-systeem, zoals beschreven in de DALl Kit
Gebruiksaanwijzing (IFU), vooral van de DALI Adsorber.

ALGEMENE INFORMATIE

Algemene beschrijving van het product

DALI Spoelvioeistof (hierna ook wel spoelvioeistof genoemd)
is een steriele, met bicarbonaat gebufferde oplossing voor
de eerste priming van Fresenius Medical Care volbloed-
adsorbersysteem DALI.

Het product is een tweekamerzak met een inhoud van
3000 ml, met een injectiepoort, een plug en een Luer-Lock-
connector met afsluitdop. De Luer-Lock-connector wordt
verondersteld te worden aangesloten op de lijnenset van een
hemoadsorptieapparaat. DALl Spoelvioeistof is gesteriliseerd
met stoom.

SAMENSTELLING

lonenconcentratie in elke liter van de gebruiksklare oplossing:
Na* 134 mmol/l

K* 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7
Theoretische osmolariteit 283 mOsm/I

BEOOGD GEBRUIK EN
GERELATEERDE DEFINITIES

Beoogd gebruik
Spoelen van extracorporaal bloedcircuit.

Medische indicatie

Hypercholesterolemie en/of geisoleerd verhoogd Lp(a) leidend
tot cardiovasculaire en/of perifere vasculaire aandoeningen.

Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten met een minimum lichaamsgewicht van
40 kg.

Zwangerschap en borstvoeding:

Er zin beperkte klinische gegevens beschikbaar voor
zwangerschap en geen klinische gegevens voor borstvoeding
bij gebruik van dit hulpmiddel bij deze populaties. Het
hulpmiddel mag alleen worden gebruikt tijdens zwangerschap
en borstvoeding als het voordeel voor de moeder duidelijk
opweegt tegen de mogelike risico‘s voor respectievelik de
foetus en het kind.

Beoogde gebruikersgroep en gebruiksomgeving

Alleen te gebruiken door beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg die bekend zijn met aseptische technieken
en die zijn opgeleid in de juiste bediening en hantering van het
medische hulpmiddel. Het product mag alleen onder medisch
toezicht worden gebruikt in professionele zorginstellingen.

BIJWERKINGEN

Productspecifieke bijwerkingen:

Mogelijkheid van elektrolytenstoornis in geval van falen van
de aanpassing van de pH en/of elektrolytverzadiging van de
adsorber.

Behandelingsgerelateerde bijwerkingen:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de DALI Adsorber of het
hemoadsorptieapparaat voor meer informatie over bijwerkingen
met betrekking tot de behandeling.
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Ernstige incidenten melden

Als zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het
hulpmiddel, ook als het niet in deze bijsluiter staat, moet de
behandelend arts onmiddellijk worden geinformeerd.

Binnen de EU moet de gebruiker en/of patiént elk ernstig
incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, melden aan de fabrikant volgens de etikettering
(wll) en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect leidt
tot het overljden van een patiént, gebruiker of andere persoon;
tot de tijdelijke of permanente emnstige verslechtering van de
gezondheid van een patiént, gebruiker of andere persoon, of
tot een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

MEDISCHE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN (om
bijwerkingen te voorkomen)

e Meng de twee compartimenten van elke zak voorafgaand
aan gebruik om een verkeerde pH binnen het DALI-systeem
en daarmee de mogelijkheid van hemolyse te voorkomen.

e Verbind de 2 DALl Priming-oplossingen niet via een
Y-connector om infusie van ongebonden heparine bij de
patiént te voorkomen.

o Gebruik het voorbereide DALI-systeem binnen 2 uur om
verschuivingen in elektrolyten of pH te voorkomen.

e Spoel het voorbereide DALI-systeem voor gebruik nooit met
zoutoplossing om de elektrolytverzadiging van de adsorber
te behouden.

CONTRA-INDICATIES

Productspecifieke contra-indicaties:
o Niet gebruiken voor infusie/volumevervanging.

Behandelingsgerelateerde contra-indicaties:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de DALI Adsorber of
het hemoadsorptieapparaat voor meer informatie over contra-
indicaties met betrekking tot de behandeling.

PRESTATIEKENMERKEN EN
KLINISCHE VOORDELEN

Prestatieckenmerken

DALl Spoelvioeistof wordt gebruikt in combinatie met ACD-
A-oplossing voor priming van DALI Adsorber, gecontroleerd
door het hemoadsorptieapparaat voor lipoproteine
volbloedadsorptie. De  spoelvloeistof ondersteunt de
pH-aanpassing en elektrolytverzadiging van DALI Adsorber védr
aanvang van de therapie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de DALI-adsorber voor de essentiéle prestatieparameters
van het DALI-systeem.

Klinische voordelen

DALI Spoelvioeistof heeft op zichzelf geen Klinisch voordeel.
Het Klinische voordeel van het DALI-adsorptiesysteem voor
volbloed voor patiénten met hypercholesterolemie/geisoleerde
Lp(a)-verhoging omvat de verlaging van de incidentie van
cardiovasculaire voorvallen als gevolg van verlaging van
lipoproteine-cholesterol met lage dichtheid (LDL-c) en Lp(a).
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de DALI-adsorber voor
meer informatie.

INTERACTIES

e Er mag geen ander geneesmiddel dan heparine in de
spoelvioeistof worden geinjecteerd.

e Raadpleeg voor interacties van het DALI-systeem de
gebruiksaanwijzing van de DALI-adsorber.

WIJZE VAN TOEDIENING

Dosering

Voor de voorbereiding van DALl Adsorber wordt gewoonlijk
de gemengde oplossing van twee zakken DALI Spoelvioeistof
gebruikt.

Voor informatie over stroomsnelheid en mengverhouding met
ACD-A verwizen wij u naar de gebruiksaanwizing van de
adsorptiekit of het hemoadsorptieapparaat.

Instructies voor gebruik

Vooér gebruik

o Inspecteer de zak

o Gebruik een zak alleen als de oplossing helder is, de
lostreknaad intact is en de verpakking onbeschadigd is.

o FEtikettering moet duidelik zijn en de uiterste gebruiksdatum
mag niet worden overschreden.

e De aanbevolen zaktemperatuur voor toepassing is +20 °C
tot maximaal +25 °C (om onderkoeling te voorkomen).

Gebruik

Openen van binnenverpakking

e De dubbelkamerzak met de oplossing mag pas vlak voor
gebruik uit de binnenverpakking worden gehaald. Voor
het openen moet de binnenverpakking op beschadigingen
worden  gecontroleerd. Zakken met beschadigde
binnenverpakking moeten worden verwijderd.

o Verwijder de buitenverpakking van de priming-zak en leg de
priming-zak op een stevige ondergrond.

e De lostreknaad die de twee compartimenten scheidt, moet
na het uitpakken intact zijn; anders kan de naleving van de
oplossingsspecificatie niet worden gegarandeerd en moet
de zak worden verwijderd.

Mengen van beide compartimenten

Beide compartimenten moeten vlak voor gebruik worden
gemengd. Gebruik niet ongemengd. Het is verplicht om de
kamers voor gebruik te mengen, aangezien het aanbrengen
van de oplossing uit alleen de linkerkamer kan leiden tot
hemolyse.

Voorbereiding van gemengde oplossing: Volg stappen 1- 4.

.

7] e =Y
A & \
#J‘@ N

&

@ Vouw de zakken
helemaal open.

© Rol een van de hoeken
langzaam op. De
middelste naad gaat
open.

O Controleer of de naden
volledig geopend zijn.

© Mix de oplossing door
tenminste 2 keer met
beide handen op de zak
te drukken.

Na het mengen van beide compartimenten moet worden
gecontroleerd dat de lostreknaad volledig open is, dat de
oplossing helder en kleurloos is en dat de zak niet lekt. Alleen
gebruiken als de oplossing helder is en de container niet is
beschadigd. Een lekkende zak moet onmiddellijk worden
verwijderd.

Toevoeging van heparine:

Voeg een bolus van 25.000 L.E. niet-gefractioneerd heparine
toe aan de eerste priming-zak na het mengen van beide
compartimenten met behulp van de injectiepoort.

Injectiepoort

Het gebruik van de injectiepoort is de verantwoordelijkheid van
de behandelend arts en kan worden gebruikt met een canule
die niet groter is dan 23 Gauge.
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Desinfecteer de injectiepoort met 70% ethanol en laat drogen
voordat u de canule aanbrengt.

Aansluiting van de zak op extracoporaal circuit

De zak met de gemengde oplossing wordt aangesloten op
de slangenset van het hemoadsorptieapparaat volgens de
instructies voor de apparaten. De zak is steriel voor gebruik
en de Luer-Lock-connector met dop mag voor gebruik
niet worden gedesinfecteerd. Besmetting van de oplossing
of delen die in contact komen met de oplossing moet
worden vermeden. Elke zak met DALl Spoelvioeistof die is
losgekoppeld van de lijnenset moet worden weggegooid.
Afhankelijk van het hemoadsorptieapparaat dat wordt gebruikt,
moet de vervanging van de eerste zak door de tweede
handmatig door de gebruiker worden uitgevoerd of wordt dit
door het apparaat geinitieerd.

Beéindigen

Koppel na het primen de lijnen los van de zak, waarna het
DALI-systeem kan worden aangesloten op de patiént volgens
de gebruiksaanwijzing van het hemoadsorptieapparaat.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Technische waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Gebruik aseptische technieken tijdens de voorbereiding en
in verband met extracorporaal bloedcircuit.

Gebruik de gemengde spoelvioeistof binnen 30 minuten
na het mengen van de compartimenten, anders kan
niet worden gegarandeerd dat aan de specificatie van
de oplossing wordt voldaan en moet de zak worden
weggegooid.

Toepassing van desinfectiemiddelen kan leiden tot
beschadiging van de Luer-Lock connector met dop.

o Niet hergebruiken.

Elk ongebruikt deel van de oplossing moet worden
weggegooid.

Bijzondere opmerkingen over materialen en stoffen
Er is geen overgevoeligheid voor het zaksysteem of een van de
bekende materialen.

Gebruik deze pagina voor SVHC-informatie volgens artikel 33
van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (‘REACH”):

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
VOOR OPSLAG

Houd uit de buurt van scherpe voorwerpen zoals messen en
scharen.

Niet bewaren onder +5 °C of boven +25 °C.
Droog bewaren.

AFVOER

Zorg voor een veillige afvoer van ongebruikte producten of
afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Materialen die in contact zijn geweest met bloed of ander
materiaal van menselike oorsprong kunnen besmettelijk
ziin.  Voer dergelijke materialen af door de nodige

voorzorgsmaatregelen te nemen en in overeenstemming met
de lokale regelgeving voor (potentieel) besmettelijke materialen.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP ETIKETTEN
MD

il

Medisch apparaat

Fabrikant
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Catalogusnummer

Chargenummer

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Unieke apparaat-ID

Eenheden

Voorzichtig

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Patiéntinformatiewebsite

Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

! @hal2 > @ [gn ez

Gesteriliseerd met stoom

P QW Enkel steriel barrieresysteem met
‘O,‘ beschermende verpakking aan de
“““ buitenkant
Niet hergebruiken
Niet pyrogeen

Bevat geen natuurlijke rubber latex

+25°C
Temperatuurgrens

—

+5°C

De CE-markering documenteert naleving van
de toepasselijke vereisten die zijn bepaald
door de Europese regelgeving voor medische
hulpmiddelen en andere van toepassing zijnde
EU-wetgeving voor de bevestiging ervan.
Aangemelde instantie met betrekking tot de
Europese regelgeving betreffende medische
hulpmiddelen: TUV SUD Product Service
GmbH (0123)

C€0123

DATUM VAN TEKSTREVISIE
2023-09

Een digitale versie van dit document is beschikbaar op de
volgende website:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT
Wettelijke fabrikant

A 4
~ FRESENIUS

v  MEDICAL CARE C € 01 23
Fresenius Medical Care AG
Else-Krdner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny si peclivé prectéte. Pfed pouzitim si rovnéz
prectéte ndvod k obsluze pouzivaného hemoadsorpéniho
zafizeni i dalSich soucasti systému DAL, jak je uvedeno v ndvodu
k pouZiti (IFU) soupravy DALI Kit, zejména adsorbéru DALI.

VSEOBECNE INFORMACE

Vseobecny popis produktu

PInici roztok DALI (ddle v textu oznacovany jako plnici roztok)
je steriini bikarbonatovy pufrovy roztok pro pocatecni pinéni
systému s adsorbérem z piné krve DALI spole¢nosti Fresenius
Medical Care.

Tento produkt je dvoukomorovy vak o objemu 3 000 ml
s injekénim portem, zatkou a konektorem luer-lock s uzaviraci
krytkou. Konektor luer-lock se pripojuje k systému setd
hemoadsorpéniho zafizeni. Plnici roztok DALI byl sterilizovan
parou.

SLOZENI

Koncentrace iontd v kazdém litru roztoku pfipraveného
k pouZiti:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teoreticka osmolalita 283 mOsm/I

UCEL POUZITi A SOUVISEJICI
DEFINICE

Ugel pouziti

Proplachovani mimotélniho krevniho obéhu.

Zdravotnicka indikace

Hypercholesterolemie a/nebo izolovand zvySena hladina
Lp(a) vedouci ke kardiovaskularim a/nebo perifernim cévnim
onemocnénim.

Zamyslena populace pacientt
Dospéli pacienti s minimalni télesnou hmotnosti 40 kg.

Téhotenstvi a kojeni:

K dispozici jsou omezené klinické Udaje tykajici se téhotenstvi
a zadné Klinické udaje tykajici se kojeni pfi pouziti tohoto
prostredku u téchto populaci. Tento zdravotnicky prostredek by
mél byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni pouze v pfipade,
Ze pfinos pro matku jednoznacné prevazuje nad potencialnimi
riziky pro plod ¢i kojence.

Zamyslena skupina uzivatell a zamyslené prostiedi
pouziti

Produkt smi pouzivat pouze zdravotniti pracovnici, ktefi jsou
obeznameni s aseptickymi technikami a ktefi byli proskoleni
ve spravné obsluze a manipulaci s timto zdravotnickym
prostfedkem. Produkt smi byt pouzivan pouze v odbornych
zdravotnickych zafizenich pod I€kar'skym dohledem.

VEDLEJSi UCINKY

Vedlejsi ucinky souvisejici s produktem:

MoZnost narudeni elektrolytové rovnovahy v pripadé selhani
Upravy pH a/nebo nasyceni adsorbéru elektrolytem.

Vedlejsi ucinky souvisejici s terapii:
Vice informaci o vedlejSich Ucincich souvisejicich s terapii najdete

v ndvodu k pouziti adsorbéru DALI nebo hemoadsorpéniho
zafizeni.
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Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod

Pokud v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem dojde
k jakékoli zavazné nezédouci prihodé (véetné prihod, které
nejsou uvedeny v tomto dokumentu), je nutné neprodlené
informovat oSetfujiciho I€kare.

V ramci EU musi uzivatel a/nebo pacient jakoukoli zavaznou
nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
ohlasit vyrobci podle typového Stitku () @ kompetentnimu
organu Clenského statu EU, v ném?Z uZivatel a/nebo pacient sidli.

Zévaznou nezadouci piihodou mlze byt jakakoli nezadouci
pfihoda, kterd pfimo nebo nepfimo vedla k umrti pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby, k docasnému nebo trvalému
zavaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo
jiné osoby, pfipadné k zadvaznému ohrozeni verejného zdravi.

ZDRAVOTNICKA UPOZORNENI

A OPATRENI (k zabranéni vedlejSim ucinkim)

e Pied pouzitim smichejfte obé komory jednotlivych vakd,
abyste zabranili nevhodnému pH v systému DALI, a tim
i moznosti hemolyzy.

o Nepripojujte 2 pinici roztoky DALI prostrednictvim pfipojky
ve tvaru Y, abyste zabranili infuzi nenavézaného heparinu
k pacientovi.

o Napinény systém DALI pouziite do 2 hodin, aby nedoslo ke
zméné elektrolytl nebo pH.

e Pred pouzitim nikdy neproplachujte naplnény systém
DALI fyziologickym roztokem, aby se zachovalo nasyceni
adsorbéru elektrolytem.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace souvisejici s produktem:
o Nepouzivejte k infuzi / nahradé objemu.

Kontraindikace souvisejici s terapii:

Vice informaci o kontraindikacich souvisejicich s terapii naleznete
v ndvodu k pouziti adsorbéru DALI nebo hemoadsorpcniho
zafizeni.

FUNKCNI VLASTNOSTI A KLINICKE
PRINOSY

Funkeéni vlastnosti

Plnici roztok DALI se pouziva v kombinaci s roztokem ACD-A
k plnéni adsorbéru DALI, ktery je monitorovan hemoadsorpénim
zafizenim k adsorpci lipoproteint z piné krve. Phnici roztok
umoziuje provést Upravu pH a nasyceni adsorbéru DALI
elektrolyty pfed zahdjenim terapie. Zakladni funkéni parametry
systému DALI naleznete v navodu k pouZiti adsorbéru DALI.

Klinické pfinosy

Plnici roztok DALl nemé sém o sobé zadny klinicky pfinos.
Klinicky pfinos systému adsorpce piné krve DALI pro pacienty
s hypercholesterolemii / izolovanym zvySenim hladiny Lp(a)
zahmuje snizeni vyskytu kardiovaskularich pihod v dlsledku
snizeni hladiny cholesterol-lipoproteinti o nizké hustoté (LDL-c)
aLp(a). Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti adsorbéru
DALL.

INTERAKCE

e Do plniciho roztoku nesmi byt aplikovan zadny jiny 16k nez
heparin.

o Informace o interakcich systému DALI naleznete v ndvodu
k pouziti adsorbéru DALI.

ZPUSOB PODANI

Davkovani
K pfipravé adsorbéru DALI se obvykle pouziva smichany roztok
ze dvou vak( s plnicim roztokem DALI.

Informace o rychlosti pritoku a poméru miseni s roztokem
ACD-A naleznete v navodu k pouzitf soupravy adsorbéru nebo
hemoadsorpéniho zarizeni.

Pokyny k manipulaci

Pred pouzitim

o Zkontrolujte vak

o Vak pouZivejte pouze v pripadg, Ze je roztok Ciry, spojovact
Sev je neporuseny a obal je neposkozeny.

o Stitky musf byt Gitelné a datum konce spotfeby nesmi byt
prekroceno.

o Doporucena teplota vaku pfi pouziti je +20 °C az maximalné
+25 °C (k prevenci podchlazeni).

Manipulace

Otevreni pfebalu

e Dvoukomorovy vak obsahujici roztok se smi vyjmout
Z prebalu az bezprostiedné pred pouzitim. Pred otevienim
je nutné prebal zkontrolovat, zda neni poSkozeny. Vaky
s poskozenym prebalem je nutné zlikvidovat.
pevny povrch.

e Po rozbaleni musi byt spojovaci Sev oddélujici obé komory
neporuseny. V opacném pfipadé nelze zarucit specifikaci
roztoku a vak je nutné zlikvidovat.

Smichani obsahu obou komor

Obé komory je nutné bezprostfedné pred pouZitim smichat.
Nepouzivejte nepromichané. Smichani komor pred pouzitim
je povinné, jelikoz aplikace roztoku pouze z levé komory miize
vést k hemolyze.

Priprava smichaného roztoku: Postupuite podle krok( 1-4.

#’re & (e \L%
o B\

@ Roztdhnéte stredni Sev.

@ Diagonélng rolujte vak
smérem proti konektoru
vaku. Stfedni Sev se
otevre.

O Uiistéte se, 7e Sevje
Uplné otevren.

@ Dvakrat zatlacte obéma
rukama na vak, tim
smichéate roztok.

Po promichani obsahu obou komor je nutné ovéfit, ze je
spojovaci Sev zcela otevieny, Ze je roztok Ciry a bezbarvy a ze
vak neprotéka. PouZivejte pouze v pripadg, Ze je roztok Ciry
a nadoba je neposkozena. Protékajici vak je nutné okamzité
Zlikvidovat.

Pridani heparinu:
Po smichani obou komor pfidejte bolus 25 000 IU
nefrakcionovaného heparinu do prvniho plnictho vaku pomoci
injekéniho portu.

Injekéni port
Pouziti injekéniho portu je odpovédnosti oSetfujiciho I€kare. Lze
jej pouzit se zavedenou kanylou nepresahujici rozmér 23 G.

Pred zavedenim kanyly dezinfikujte injekéni port 70% etanolem
a nechte oschnout.

Pripojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Vak se smichanym roztokem se pfipoji k sadé hadicek
hemoadsorpéniho zafizeni a podle ndvodu k pouZiti téchto
zafizeni. Vak je pfed pouzitim sterini a konektor luer-lock
s krytkou se pred pouzitim nesmi dezinfikovat. Je nutné
zabranit kontaminaci roztoku nebo jakychkoli soucasti, které
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jsou s nim v kontaktu. Jakykoli vak plniciho roztoku DAL, ktery
byl odpojen od soustavy settl, je nutné zlikvidovat. V zavislosti
na pouzivaném hemoadsorp&nim zafizeni musi vyménu prvniho
vaku za druhy provést bud uzivatel ru¢né, nebo ji iniciuje zarizen.

Dokonéeni
Po pinéni odpojte sety od vaku. Poté Ize systém DALI pfipojit
k pacientovi podle navodu k pouziti hemoadsorpéniho zafizen!.

UPOZORNENI A OPATRENI

Technicka upozornéni a opatreni

o P¥i pripravé a pripojovani k mimotélnimu krevnimu obé&hu
dodrzujte aseptické techniky.

e Smichany plnici roztok pouzite do 30 minut od smichani
komor. V opacném pfipadé nelze zarucit shodu se
specifikaci roztoku a vak je nutné zlikvidovat.

e Pouziti dezinfekénich prostiedkdl mize vést k poskozeni
konektoru luer-lock s krytkou.

o Nepouzivejte opakované.

o Jakoukoli nepouzitou ¢ast roztoku je nutné zlikvidovat.

Konkrétni poznamky k materialim a latkam
Neni zndma Zadna precitlivélost na sytém vaku ani na jakykoli
material.

Pro informace SVHC podle Clénku 33 Nafizeni (ES) &.
1907/2006 (,REACH®) vyuziite tuto stranku:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

ZVLASTNIi OPATRENI PRI
SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah ostrych predmétd, jako jsou noZe
a nlizky.

Neskladujte pfi teploté pod +5 °C ani nad +25 °C.
Uchovavejte v suchu.

LIKVIDACE

Zajistéte bezpecnou likvidaci jakéhokoli nepouzitého produktu
nebo odpadového materialu v souladu s mistnimi pfedpisy.

Materidly, které byly ve styku s krvi nebo jinymi materidly
lidského plvodu, mohou byt infekéni. Takové materidly
Zlikviduijte pfi zachovani nezbytnych preventivnich opatreni a v
souladu s mistnimi predpisy pro (potencialng) infekéni materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STiTCiCH

M D Zdravotnicky prostfedek
u \lyrobce

REF Katalogové islo
LOT Nézev Sarze

& Datum vyroby
g Doba pouZitelnosti

U DI Jedinecny identifikétor prostredku

A Upozormnéni

[:Ii:l Postupujte podle névodu k pouZziti

[ =\ pacienty

Webova stranka s informacemi pro

Sterilizovano parou

@ NepouZzivejte, je-li obal poskozeny,
STERILE|

-----

7 N, Systém s jednou sterilni bariérou
N\ A a vnéjsim ochrannym prebalem

NepouZivejte opakované

Neobsahuije prirodni kaudukovy
latex

% Apyrogenni

+25°C
/ﬂf Teplotni rozmezi
+5°C

% kusy
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Oznaceni CE doklada shodu s platnymi
pozadavky evropskych predpist tykajicich se
zdravotnickych prostredki a dalSich platnych

c € 0123  predpisi EU zgjistujicich jejich implementaci.
Oznameny subjekt podle evropského narizeni
o zdravotnickych prostredcich: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

DATUM REVIZE TEXTU
2023-09

Digitalni verze tohoto dokumentu je k dispozici na nasleduijici

webové strance:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACE O VYROBCI

Legalni vyrobce

A
Y weoicatcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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OAHrIEZ XPHZHZ

AloBaoTe  TIPOCEKTIKA  TIC  TOpakatw  odnyieg.  lMpwv
arnd Tt xenon, daBdote emiong TIC odnyieg Aerroupyiag
NG OUCKEULNG  QIIOTPOOPOGNONG TOU  XPnolomoleTal
Kal TIC 0dnyiec Aettoupyiag Twv uMOAOMwY eE0PTNUATWY
Tou ouotnuatog DALl omwg avaypddetar ot odnyieg
xofong tou kit DALl kat eidikd tou mpogpodntr) DALI.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

Fevikn Teptypadr Tov TPoiovTog

To diiupa mArpwong DAL (BiéAupa mAnpwong edetrc) eivat
€Val ArMOCTEIPWUEVO PUBUIOTIKO SleAuUa SITTAVEPAKIKWY yia
TNV APXKN TANPWON TOU CUOTAUATOG TIPOCPOdNTH OAKOU
aiparoc DALI tne Fresenius Medical Care.

To mpoidv eivat évag adkog 0o dlapeplopdTwy dykou 3000 ml,
ue Bupa €yxuong, TAMa Kat éva ouveeTIKG Luer-Lock e KamakL.
To ouvdeTIKG Luer-Lock xpnotuorolettal yia trn oOVOEaH pe TO
OET YPOUHWY HIag 0UOKEUAG awormpoopddnong. To didAupa
m\ripwong DAL éxel amooTelpwdel e atuo.

ZYNOEZH

JUYKEVTPWON 16VTWV 0g K&Be AITpO TOU ETOIHOU TIPOC XProN
SlaAbpaToc:

Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/|
Ca* 1,75 mmol/|
Mg? 0,5 mmol/l
CI 106,5 mmol/l
HCOg" 36 mmol/l
pH 80-87

OewPNTIKA WOUWTIKOTNTA 283 mOsm/L

ZKOMOZ XPHZHZ KAI ZXETIKOI
OPIZMOI

Zkomog xpriong
‘Exrm\uon e£wowpaTIKoU KUKAWHATOC QipiaToc.

latpikn évéel§n

Yrepxohnotepohaipia ri/kal pepovwpévn auvénuévn Lp(a)
mou odnyel 0e KAPOIAYYEIOKEG /KAl TIEPIDEPIKEG AYYEIOKEQ
nabAceLC.

Evoedetyuévog mAnbuopog acbevav
EvriAikol aoBeveic pe eNdyloto Bapog owpatog 40 kg.

Konon kat yahouyia:

Yndpyouv Tieploplopeva SlaBeatua KAVIKG  Gedopeva yia
TNV EYKUPOOUVN Kal OeV UMAPXOUV KAIVIKG Oedopéva yia T
yahouxia pe Tn Xprion QuTAG TNG GUOKELNG O autoUg TOUG
mAnBuopolg. H ouoker) Ba TEEMEL va XPNOWOTOETal POVO
Kata TN SldpKeld TNG KOnong kat TG yahouyiag, otav To
ODENOG YIa TN PNTEPQ UTIERTEPE! CADWE TWV TIBAVWY KIVOUVWV
Vi To €UBPUO Kal To Bpédoc, avTioTolKa.

Evbedelypévn opdda xpnotwv Kat
nepiBarrov xpriong

Na xpnatporoleital pévo amd emayyehuatieq vyelag mou eiva
€EOIKEIWPEVOL UE TIC GONTITEG TEXVIKEC KAl EXOLV EKTIAIOEUTEL
OTN OwoTH AEIToUPYIa KAl TOV XEPIOUO TOU [ATPOTEXVOAOYIKOD
npotévtoc. To TPOIdv TPETEL va ¥pnaolomoleiTal Udvo oe
EMAYYEAUATIKA I§PUHATA UYEIOVOPIKNG TEPBAAPNG LTIO [ATPIKN
eiBAeyn.

evdedelyuévo

NMAPENEPTEIEZ

Mapevépyeleg yia TO CUYKEKPLPEVO TIPOTOV:

MiBavoTnTa dlatapayfic NAEKTPOAUTWY 08 TEPIMTWON A0TOX(OG
otn puBuon Tou pH A/kal KOPECHOU NAEKTPOAUTWY TOU
npoopodNnTH.
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Mapevépyeleg Trov oxetiovtal pe tn Bepaneia:
Avatpé€te otig Odnyieg xpriong Tou mpocpodnT DALI 1 Tng
OUOKEUNC aIoToopddnong yid TEPIOCOTEREC TTANPODOPIEC
OXETIKA LE TIC TIOPEVEPYEIEG TIOU OXeTICovTal e Tn Bepareia.

Avadopd copapwv TEPLOTATIKWV

Edv mpokuel omolodAmote coBapd MEPIOTATIKO O GXEDN
Ue TN OUOKEULN, OULUMEQINAUBAVOLEVWY eKEVWY TIOU Oev
avadEPovVTal GTo MAPOV GUAAGSIO, 0 Bepdmuwy YIaTPOG TIPETEL
Va evnuEPWBEL apéowc.

Evtég g EE, o xpriotng ry/kar o acBevric odeilouv va
avadEPOLY OTIOIOONTIOTE CORAPO TEPIOTATIKG EXEL TIPOKUWEL
O€ OXEQN WE Tr) OUCKELT) OTOV KATAOKEUAOTI) TTIOU QvapEQETAL
otnv emorjuavon (ud) Kal otnv appddia apxr Tou KEAToug-
peAoug NG EE dmou dlapévouv o xprotng r/kat o actevric.

Q¢ ooBapd ouuPdv pmopel va vonBel omolodnmoTe GupRavV
oL Gpeaa N éupeca odnyel atov Bavato evog aoBevoug, evog
xerotn fj GAou atépou, TNV TIPOoWEIVE 1 péviun coBapn
emoeivwon NG uyelag aoBevoug, xpriotn 1) GAoL atdpou 1y oe
oofapn areir yla Tn dnuoacia uyeia.

IATPIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

KAI MPO®YAAZ=EIZ (yia Tnv anoduyn

TIOPEVEPYELWV)

o Avapei€te Ta GU0 dlapepiopata kdbe odkou TPV arod TN
xpron, wote va amnodeuxBel AavBaopévn Twr) pH oto
obotnua DALI Kal KaTd CUVETEL, N TIBAVOTNTA AGAUONG.

o Mnv ouvdgeTe Ta 2 dlahupata mipwong DAL pe cuvdéopo
Y, yia va aroTpEPETE TNV £yXuon Un GECHEVPEVNG Napivng
oTov aoBevn.

e Xpnoworonote To yeplopévo ovotnua DALl evrog 2
WPWY, Yyla va amodUyeTe OmMoladHToTE aAAayr] OTOUQ
NAEKTPOAUTEG 1} TO pH.

o Mnv EemAéveTe TOTE TO yeulopévo cbotnua DAL pe didhupa
XAwpIoUXoU vaTpiov TPV amd TN XPEron, TPOKEWEVOU
va olatnenBel 0 KOPeopdS TwV NAEKTPOAUTWY TOU
nipocpodnT.

ANTENAEIZEIZ

Eidikég avtevoeigelg Tov tpoiovrog:
e Mnv TO XPNOIWOTIOIEITE YIal £YXUON / UTIOKATAGTAGH GYKOU.

AvTtevoeielg mov oxetifovral pe ™ Bepaneia:

Avatpétre otic Odnyieg xpriong Tou rpocpodntr) DALI A Tng
OUOKEUNG QIOTIPOopAdNaNG Yl MEPOCOTEPES TTANPODOPIES
OXETIKA e TIC avTevoeiEelc Tou oxeTiCovTal pe Tn Bepareia.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ KAI
KAINIKA O®EAH

XapaktnploTikd anédoong

To dihupa mArpwong DALI xpnoworoleital ae ouvduacud
pe 1o Odhupa ACD-A yia tnv dladikacia TARpwong Tou
npoopodnt DALI, n omoia Se€ayetar amd T cuokeun
QIOTIPOCoPOGNONG Vi TPoopddNon AMOTPWTEVWY ONKOU
aiparoc. To didhupa mAnpwong urootneiCel T pUBUoN Tou
pH Kkal Tov Kopeopd NAEKTPOAUTWY oTov Tipoopodntr DALI
mow and Ty évapén TN Bepameiag. Ma TIC OUCIOOTIKEQ
napapeTpoug anddoong tou cvotrpatog DAL, avatpétte
otic Odnyieg xpriong Tou mpocpodnTr DAL

KAMvikd odpéhn

To diahupa mAnpwong DAL 6ev €xet kaveva kAVkS 0deAog amd
POVo Tou. To KAVIKO OPEAOG TOU CUCTAUATOC TIPOSPAGNONG
oAkoU afuatog DALl yia acBeveic pe umepyxoAnotepohaidia /
pepovwpevn avgnon LP(a), mepiapdvet tn peiwon Tou pubuou
EUDAVIONG Kapdlayyelakwy cupBAvVTwY Adyw Tne peiwong tne
ArompwTeivng-xoAnoTeEPOANG XaunAng mukvotnTag (LDL-c) kat
Lp(a). Avatpéete atic Odnyieg xpriong Tou mpoopodntr) DALI
YIQ TIEQQAITEPW AETTTOUEQELEG.

AAANHAEMIAPAZEIZ

e 210 Ol\upa mAnpwong Sev TIPEMEL va eyxubel GO
bAPHAKO eKTOC amod TNV nrapivn.

o [la TIC aMnAemudpacelc Tou cuotruatog DALI, avatpéte
otic Odnyiec xprionc Tou poapodntr DAL

MEGOAOZ XOPHIMHZHZ

Aocoloyia

Ma tv mpoetowacia tou mpoopodnt DALI, ouvrbuwg
XPNOIOTOLETaL TO avapepypevo didAupa amd SU0 OAKOUG TOU
SlaAbpaTog Tpwong DAL

la mMAnpodopieq OxeTIKA pe Tnv TaxUTNTA EOAC KAl TNV
avahoyia avapeiEng pe ACD-A, avatpétte oTig 0dnyieg xpriong
TOU KIT TIPOCPOMGNTA 1) TNC CUOKEUAC QILIOTIPOCPOMNONG.

0dnyieg xelpiopol

Mptv ané T xpron

o Embewpriote Tov odko

e Xpnoloroleite Tov 0Gko, pOvo €dv To SlGAupa eivat
dlavyég, n peoaia cuppadh eival 4BIKTN kat N cuokeuaoia
Sev €xel unooTel (nua.

e H emorjuavon mpénel va eival cadng Kat N nuUepounvia
AAENG ev TPETEL va EXEL TIAPEABEL

o H ouvioTwyevn Bepuokpacia xpriong Tou OAKou TIPETEL Va
elvat ano +20 °C éwg +25 °C péyloto (yla v anoduyn
unoBeppiag).

Xelpiopog

Avolyua TnC eEWTEPIKNG CUCKELATIaQ

e O odkog S0 OlapeploudTwy TOU TIEQIEXEL TO SlAULIQ,
TIPEMEL VA QTIOPAKPUVETAL AMO TNV €EWTEPIKT  TOU
OUOKELQoia, auéowe eIV arod Tn xeron Tou TPOoIoVTOC.
Mpv and 1o dvoypa, N eEWTEPIKY CUOKELATIa TPEMEL Va
ehéyxeTal yia Tuxdv (nuid. Ot adkot te GpBapuévn eEwTepIKn
OUOKELAOIal TIPETIEL VA AMOPITTTOVTAL.

o AbapEaTe TNV EEWTEPIKN OUCKELACI AMO TOV OAKO
TANPWONG Kal TOTOBETACTE TOV GOKO TANPWONG O€
otabepn emdavela.

e H peoaia ouppadn mou xwpilet Ta dvo dlayepiouata MEEMEL
va elval GBIKTN PeTd TNV anocuokeuaoia, SlahopeTiKa dev
unopel va SlaodaloTel N cuupdpdWan Pe TIC TTPodIayPAdEQ
TOU SIGAUPATOG KAl 0 OAKOG TIPETIEL VAl AMOPPIOEL.

Avaueien Twv 600 SlauepIoUATWY

Kat Ta duo dlapepiopata TEEMEL va avaPelyVOoVTaAl QUECWS
mpwv and TN xprion. Aev TIPEMEL va XpnolJomoleTal n
QvapepelyuEvo. H avapelEn twv Slapeplopdtwy mpv and
XPrion eival UMoXPEWTIK, KABWE N Xerion Tou SlaAUPATog and
TO APIOTEPO SIAPEPIOHA POV PMOPEL va 0dnyroeL o adAuan.
MNapaokeur) avapeuelypévou SlaAlpaTog: AkolouBroTe Ta
Bruata 1-4.

@ Tulifte T0 odko
Slaywvia pog To
OLVOETIKO TOU. H
yeoaia cuppadr) Ba
avoi€el.

@ =cdmwote Ty peoaia
auppadr.

O Bepawbeire 61N
yeaoaia ouppadr eval
EVTEAWG QVOIKTH.

O AvapeitTe To iU
TECOVTAC TO OAKO [E Ta
600 xépla Vo opPEC.

MeTd v avapeEn Twv 600 SlapepIopATwY, TIPETEL Va Yivel
€AeyX0Q yla va dlaroTwoel 6TL N peaaia cuppadn eival TeAsing
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avolxtr, 0Tl To ldAuPa eval HlauyES Kal AxPwUo Kat 6Tl 0
00KoG Sev Exel OlapPOr). XPNOWOTIONoTE TO HOVO €AV TO
SldAupa elval dlauyeg Kat o TiepIEKTNG dev Exel uroaTel (nuid.
2e mepimtwon Slapporg, 0 OKOG TPEMEL VA anoppirTeTal
auéowc.

Mpoobrikn nrapivne:

Metd Tnv  avauelEn kat Twv 600  dlapEPIoUATWY,
XPnawomowwvTag T Bupa gyxuang, mpooBeate edpamag 66on
(bolus) 25.000 I.U. pn kAaouatormonpévng nrapivng otov
TIPWTO GAKO TIAIPWONG.

Oupa yxuong

H xprion g Boupag €yxuong eivar eubuvn Tou BepdmnovTog
VIATPOU Kal Umopel va xpnatoroinBel pia TUTtkr BeAdva Tou
Sev uneppaivel Ta 23 Gauge.

Anolupavete T Bupa gyxuong pe 70% ailBavoin kal adriote
TNV Va OTEWWOEL TTWV ard TNV edappoyr) Tne BeAdvac.

20vdeon TOU 08KOU PE TO KUKAWLIA EEWOWHATIKAC KUKAohOopIag
O 00Kog pe TO avapepelyuévo SliAupa ouvdeeTal OTO CET
OWANVWY TNG CUCKEUNG QIOTPOoPOdGNONG oludwva e TIC
0dnyieg yia Tic cuokeuég. O 0AKog Elval aMOOTEIPWHEVOS TIPIV
and T xEron Kai To ouveeTIKO Luer-Lock pe kamdki dev mpenel
Val aroAupaiveTal e and tn xpron. MNeémnet va anopelyeTal
N JOALVGN Tou SIOAVUATOG ) OTIOLWVONTIOTE EEAPTNUIATWY TIOU
gpxovral oe enadr| pe To didhupa. OnoloodnmoTe GAKog TOU
dlahvpatog MApwong DAL mou éxel amoouvdeBel amno To oeT
VPQUUWY TIPEMEL va arnoppirtetal. AvaAoya pe TN OuoKkeun
QIUOTIPOCPODNONG TIOU XPNAIOTIOLETAL, N AAAQYF) TOU TIPWTOU
0GKOU e évav SelTePO, TIPETEL VA EKTEAETAL iTe XElpOKIvTa
Qo TOV XProTN ELTE VA EKKIVEITAL AMO TN CUOKEUH.

Tepuatiopog

MeTd Tnv TMAREWON, QMOOULVOEDTE TIC YPAUUEC MO TOV
00KO, Kal oTn cuvexela To cbotnua DALI propel va ouvdeBei
oTovV acbevr), cUUGWVA pe TIC 0dnyieg XProNg TNG CUCKEUNC
QUOTIPOTPOPNANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI

MNPOOYAAZEIZ

Texvikég Tpoeidotoloelg Kat TTpopuAagelg

o XPNOWOTIOEITE AONTITEG TEXVIKEC KATA TNV TPOETOWAGIa
Kal TN oLVOEDN He TO EEWOWHATIKO KUKAWWA QipiaTog.

e XpnoWomooTe TO  Qvaueplydévo  SldAupa TARPwong
evtog 30 Aemtwv peTd TV avapelEn Twv OlauepIoPATwy,
SladopeTika dev propel va SlaodaNIoTel N cUPPOPGWaN
e TIC podlaypadég Tou AIAAULIATOC, KAl O GAKOG TIPETEL
va anoppidBet.

o H edapuoyr amoAUAVTIKWY UTopel va TIPOKaAEdel {npId
OTO GUVOETIKO Luer-Lock pe Kamdk.

o Na pnv enavaypnolomoleital.

e TuXOV aypnowomointn mocoTNTA Tou SIOAUUATOG TIPEMEL
va aroppIrTeTaL.

EI8IKEG ONpEIDOELG yla LAIKA Kat OUGiES
Aev UMAPXEL UMEPELAIOONOIA OTO CUOTNUA TOU GAKOL 1) O
OMOI0SNAMOTE AMO TA YWWOTA LAKA.

Ma mnpodopieq oxetka pe 10 SVHC olpdwva pe To
ApbBpo 33 Tou Kavoviopol (EK) Ap. 1907/2006 (<REACH»),
XONOWOTIONOTE TNV TIAPAKATW GeNGQ:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ KATA THN
AMOOHKEYZH

AlaTnProTE TO PAKPIA aro alUNed avTIKeipeva onwe payaipla
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DALI Priming Solution 3000 ml

KULLANIM TALIMATI

Llitfen asagidaki talimatlar dikkatle okuyun. Kullanm &ncesi,
kullanilan hemoadsorpsiyon cihazi ve DALl sisteminin diger
bilesenleri icin DALI Kiti Kullanim Talimatinda (IFU) belirtilen
kullanim talimatlarini, ¢zellikle de DALI Adsorber‘i okuyun.

GENEL BILGILER

Uriiniin genel agiklamasi

DALI Priming Sollsyonu (asadida Priming soliisyonu olarak da
adlandinimaktadir), Fresenius Medical Care tam kan adsorber
sistemi DALI'nin ilk haziridi icin steril ve bikarbonat tamponliu
bir sollisyondur.

Urlin; bir enjeksiyon portu, bir tapa ve kapatma kapakli bir
Luer-Lock konnektorl olan 3000 ml hacminde ¢ift hazneli bir
torbadir. Luer-Lock konnektériin bir hemoadsorpsiyon cihazinin
tlp setine baglanmasi gerekmektedir. DALI Priming Sollisyonu
buharla sterilize edilmistir.

BILESIMI

Kullanima hazir  sollsyonun her bir litresindeki iyon
konsantrasyonu:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teorik ozmolarite 283 mOsm/I
KULLANIM AMACI VE ILGiLi
TANIMLAMALAR

Kullanim amaci
Ekstrakorporeal kan devresinin ylkkanmasi.

Tibbi endikasyonu
Hiperkolesterolemi ve/veya kardiyovaskler ve/veya periferik
vaskUler hastaliklara yol acan izole Lp(a) artigl.

Hedef hasta grubu
Viicut agirigi en az 40 kg olan yetiskin hastalar.

Gebelik ve emzirme:

Bu hedef grupta bu cihazin kullanimi ile ilgili hamilelik icin sinirl
Klinik veri meveuttur ve emzirme igin Klinik veri yoktur. Cihaz
gebelik ve emzirme dénemlerinde yalnizca anneye olan faydasi
fetUse ve bebege olan potansiyel risklerden acikgca daha agir
bastiginda kullanimalidir.

Hedef kullanici grubu ve hedef kullanim ortami

Yalnizca aseptik tekniklere asina olan ve tibbi cihazin uygun
sekilde calistinimasi ve kullanimasi konusunda egitim almis
sadlk uzmanlan tarafindan kullanimalidir. Uriin, yalnizca
profesyonel saglk kurumlarinda tibbi gdzetim altinda
kullaniimalidir.

YAN ETKILER

Uriine 6zgii yan etkiler:
Adsorberin pH ve/veya elektrolit doygunlugunun ayarlanmasinda
basarisizlik durumunda elektrolit bozuklugu olasilig.

Tedaviyle iliskili yan etkiler:

Tedaviyle iliskili yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi igin DALI
Adsorber veya hemoadsorpsiyon cihazinin Kullanim Talimatina
bakin.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu broslrde yer almayanlar dahil olmak Uzere cihazla ilgili
herhangi bir ciddi olay meydana gelirse tedaviyi yapan hekim
derhal bilgilendiriimelidir.
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AB icinde kullanici ve/veya hasta, cihazla ilgili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olayi, etikete () gOre Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uye devletinin yetkili
makamina bildirmelidir.

Ciddi olay, dogrudan veya dolayli olarak bir hastanin, kullanicinin
veya bagka bir kisinin 6lumune; bir hastanin, kullanicinin veya
baska bir kisinin saghdinda gegici veya kalici ciddi bozulmaya
veya ciddi bir halk saghgr tehdidine yol agan herhangi bir olay
olabilir.

TIBBI UYARILAR VE ONLEMLER (yan

etkilerin Onlenmesi icin)

o DALI sistemi icinde yanlis pH degerini ve dolayisiyla hemoliz
olasiligini énlemek igin kullanimdan 6énce her bir torbanin iki
bélmesini karistirin.

e Hastaya baglanmamis heparin inflizyonunu énlemek igin 2
DALI Priming sollsyonunu bir Y konnektérlyle baglamayin.

o Elektrolitlerde veya pH'da herhangi bir kaymayi 6nlemek icin
priming islemi yapiimig DALI sistemini 2 saat iginde kullanin.

o Adsorberin elektrolit doygunlugunu korumak icin priming
islemi yapiimis DALI sistemini kullanimdan énce asla salinle
durulamayin.

KONTRENDIKASYONLAR

Uriine 6zgii kontrendikasyonlar:
o Inflizyon / hacim ikamesi icin kullanmayin.

Tedaviyle iliskili kontrendikasyonlar:

Tedaviyle iliskili kontrendikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi
icin DALI Adsorber veya hemoadsorpsiyon cihazinin Kullanim
Talimatina bakin.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE
KLINiK FAYDALAR

Performans ozellikleri

DALI Priming sollsyonu, lipoprotein tam kan adsorpsiyonu icin
hemoadsorpsiyon cihazi tarafindan izlenen DALI Adsorber'in
hazirlanmasi amaciyla ACD-A soltisyonu ile birlikte kullanilir.
Priming sollisyonu, tedaviye baslamadan énce DALI Adsorber‘in
pH ayarini ve elektrolit doygunlugunu destekler. DALI sisteminin
temel performans parametreleri icin lutfen DAL Adsorber
Kullanim Talimatina bakin.

Klinik faydalar

DALl Priming sollisyonunun tek bagsina higbir klinik faydasi
yoktur. Hiperkolesterolemi/izole Lp(a) artisi olan hastalar
icin tam kan adsorpsiyon sistemi DALI'nin klinik faydasi,
dlstk yogunluklu lipoprotein-kolesterol (LDL-c) ve Lp(a)'nin
azaltimasina bagli olarak kardiyovaskiler vakalardaki olay
oraninin azaltimasini icerir. Daha fazla bilgi igin lutfen DALI
Adsorber Kullanim talimatina bakin.

ETKILESIMLER

e Priming sollsyonuna heparin diginda hicbir ilag enjekte
ediimemelidir.

o DALI sisteminin etkilesimleri icin IGtfen DALI Adsorber'in
Kullanim Talimatina bakin.

UYGULAMA YONTEMI

Dozaj
DALI" Adsorber‘in hazirlanmasi igin, genellikle iki torba DALI
Priming sollisyonundan elde edilmis karisik solisyon kullanlr.

ACD-A ile akis hizi ve karistirma orani hakkinda bilgi icin I(itfen
adsorber kitinin veya hemoadsorpsiyon cihazinin kullanim
talimatina bakin.

Kullanim talimatlar

Kullanim 6ncesi

o Torbayl inceleyin

o Torbayl yalnizca ¢ozelti berraksa, soyma dikisi saglamsa ve
ambalaj hasar gérmemisse kullanin.

o Etiketleme net olmali ve son kullanma tarihi gegmemelidir.

e Uygulama icin 6nerilen torba sicakligi maksimum +20 °C ila
+25 °C'dir (hipotermiyi dnlemek icin).

Kullanim

Ust ambalajin acilmasi

o Cozeltiyi iceren ¢ift bolmeli torba, yalnizca kullanimdan
hemen 6nce Ust ambalajindan ¢ikarimalidir. Agmadan 6nce,
(st ambalajin hasarli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Hasarli
(st ambalaja sahip torbalar atimalidr.

o Dis ambalajl priming torbasindan ¢ikarin ve priming torbasini
sert bir ylzeye koyun.

o Iki hazneyi ayrran soyma dikisi, ambalajin agllmasindan sonra
saglam olmalidir, aksi takdirde cozelti spesifikasyonunun
uyguniugu garanti edilemez ve torba atimalidi.

Her iki bélmenin karistirimasi

Her iki bdlme de kullanmdan hemen &nce kanistinimalidir.
Kanstirmadan kullanmayin. Soltsyonun sadece sol bélmeden
uygulanmasl hemolize yol acabileceginden, kullanm oncesi
boélmelerin karistinimasi zorunludur.

Kansik sollisyonun hazirlanmast: Liitfen 1- 4 arasi adimlan
takip edin.

@ Torbayi capraz olarak
torba konektoriine
dogru dénddrin. Orta
soyma dikisi agllacaktir.

@ Ortadaki soyma dikisini
agn.

@ Soyma dikisinin
tamamen agik
oldugundan emin olun.

@ Torbay iki elinizle iterek
soliisyonu karistirin.

Her iki bdlmenin kanstinimasindan sonra, soyma dikisinin
tamamen acik oldugunu, ¢ézeltinin berrak ve renksiz oldugunu
ve torbanin sizdrmadigini dogrulamak icin bir kontrol
yapimalidr. Yalnizca ¢ozelti berraksa ve torba hasarl degilse
kullanin. Sizdiran bir torba derhal atimalidir.

Heparin ekleme:

Enjeksiyon portunu kullanarak her iki bdlmenin karistinimasindan
sonra ilk priming torbasina 25.000 I.U fraksiyone edilmemis
heparin bolusu ekleyin.

Enjeksiyon portu

Enjeksiyon portunun  kullanimi, tedavi eden doktorun
sorumlulugundadir ve 23 birimi asmayan yerlesik kanul ile
kullanilabilir.

Enjeksiyon portunu %70 etanol ile dezenfekte edin ve
kanUlasyondan énce bdlgenin kurumasini bekleyin.

Torbanin ekstrakorporeal devreye badlantisi

Karigik solusyon igeren torba, cihazlarin talimatlarina gére
hemoadsorpsiyon cihazinin tup setine bagdlanir. Torba kullanim
oOncesi sterildir ve kapakll Luer-Lock konnektér kullanimdan énce
dezenfekte edimemelidir. Sollisyonun veya solisyonla temas
eden herhangi bir parganin kontaminasyonundan kacinimaldir.
Tup setiyle baglantisi kesilen herhangi bir DALl Priming
solisyonu torbasi atimalidir. Kullanilan hemoadsorpsiyon
cihazina bagl olarak, ilk torbanin ikincisine degistiriimesi ya
kullanicr tarafindan manuel olarak gerceklestirimeli ya da cihaz
tarafindan baglatimalidir.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Tedavinin sonlandiriimasi

Priming isleminden sonra torbadan ayinn, ardindan DALI sistemi
hemoadsorpsiyon cihazinin Kullanim Talimatina gore hastaya
baglanabilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Teknik uyarilar ve 6nlemler

e Hazirlk sirasinda ve ekstrakorporeal kan devresine
baglantida aseptik teknikler kullanin.

Kanstirimig  Priming  solUsyonunu  bdlmelerin
kanstirimasindan sonra 30 dakika iginde kullanin, aksi
takdirde soltsyon spesifikasyonuna uygunluk —garanti
edilemez ve torba atimalidr.

Dezenfektanlarin  uygulanmasi  kapakli  Luer-Lock
konnektdriin hasar gérmesine neden olabilir.

o Tekrar kullanmaym.

o Cozeltinin kullaniimayan kisimlar atimalidir.

Malzeme ve maddeler hakkinda 6zel notlar
Torba sistemine veya bilinen herhangi bir malzemeye karsl asiri
duyarliik yoktur.

1907/2006/AT sayil Yonetmeligin (‘REACH”) 33. Maddesine
gére SVHC bilgileri icin litfen bu sayfayr kullanin:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SAKLAMA iCiN OZEL ONLEMLER

Bicak ve makas gibi keskin nesnelerden uzak tutun.

+5 °C'nin altinda veya +25 °C’nin Uzerinde muhafaza etmeyin.
Kuru tutun.

IMHA
Kullaniimayan herhangi bir Griiniin veya atik malzemenin yerel
yonetmeliklere uygun olarak guvenli bir sekilde imha edilimesini
saglayin.

Kan ya da insan kaynakli diger malzemelerle temas etmis
malzemeler bulasici olabilir. Bu tlir malzemeleri gerekli 6nlemleri
alarak ve (potansiyel) bulasict maddeler igin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edin.

ETIKETLERDE KULLANILAN
SEMBOLLER

MD Tibbi cihaz

[:Ii] Kullanim talimatlarina bakin

E] Hasta bilgilendirme web sitesi
g

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bakin
STERILE

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

-----

,"O\I Dis koruyucu ambalgj ile tek steri
RN 4 bariyer sistemi

_____

Tekrar kullanmayin

Dogal kauguk lateks icermez

% Pirojenik degildir

+25°C
JJ%F Sicaklik limitleri
+5°C

“ Uretici

REF Katalog numarasi

LOT Lot numarasi

& Uretim tarihi

g Son kullanma tarihi

u DI Benzersiz cihaz tanimlayici

% Birimler

A Dikkat
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CE isareti, Avrupa tibbi cihaz yénetmelikleri

tarafindan belirlenen gecerli gerekliliklere

ve ilistirilmesini saglayan diger gecerli AB
c € 0123  mevzuatina uygunlugu belgeler.

Avrupa tibbi cihaz yénetmeligi agisindan

onaylanmis kurulus: TOV SUD Product

Service GmbH (0123)

METNIN REViZYON TARIHi
2023-09

Belgenin dijital versiyonu su adreste mevcuttur:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

URETIiCi HAKKINDA BILGILER

Yasal {iretici

“~ FRESENIUS C€0123

v  MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@& +496172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

ithalatgi Adresi:

Fresenius Medical Care — Turkiye
Ruzgarlibahce Mh. Cumhuriyet Cd.

Hasoglu Plaza No: 39 Kat: 7 Kavacik/istanbul
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DALI Priming Solution 3000 ml

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Atidziai perskaitykite toliau pateiktas instrukcijas. Prie§
naudodami, taip pat perskaitykite naudojamo hemadsorbcijos
prietaiso ir kity DALI sistemos komponenty, nurodyty DALI
rinkinio naudojimo instrukcijose, ypa¢ DALl adsorberio,
naudaojimo instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis produkto aprasas

DALI pildymo tirpalas (toliau dar vadinamas pildymo tirpalu)
yra sterilus bikarbonato buferinis tirpalas, skirtas pirminiam
JFresenius Medical Care” visos sudéties kraujo adsorberio
sistemos DALI pildymui atlikti.

Produktas yra dvigubos kameros 3000 ml tlrio maiSelis su
injekcijos prievadu, kaisCiu ir ,Luer-Lock" jungtimi su uzdaromu
dangteliu. ,Luer-Lock" jungtis skirta jungti prie hemadsorbcijos
prietaiso vamzdeliy rinkinio. DALI pildymo tirpalas sterilizuotas
garais.

SUDETIS

Jony koncentracija viename paruo$to naudoti tirpalo litre:
Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teorinis osmosiskumas 283 mOsm/I

NUMATYTA PASKIRTIS IR
SUSIJUSIOS APIBREZTYS

Numatyta paskirtis
Ekstrakorporinio kraujo konturo skalavimas.

Medicininé indikacija

Hipercholesterolemija ir (arba) atskiras Lp(a) kiekio padidéjimas,
sukeliantis Sirdies ir kraujagysliy ir (arba) periferiniy kraujagysliy
ligas.

Numatytoji pacienty populiacija
Suauge pacientai, sveriantys ne maziau kaip 40 kg.

Néstumas ir Zindymas:

yra nedaug klinikiniy duomeny apie néStuma ir nera jokiy
Klinikiniy duomeny apie zindyma naudojant §j prietaisg Sioms
populiacijoms. Néstumo ir Zindymo laikotarpiu prietaisa galima
naudoti tik tada, kai nauda motinai aiskiai nusveria galima rizika
vaisiui ir kudikiui.

Numatytoji naudotojy grupé ir numatytoji naudojimo
aplinka

Skirta naudoti tik sveikatos priezidros specialistams,
susipazinusiems su aseptiniais metodais ir iSmokytiems
tinkamai naudoti ir valdyti medicinos prietaisa. Produktas
gali biti naudojamas tik profesionaliose sveikatos priezitros

SALUTINIS POVEIKIS

Su produktu susijes Salutinis poveikis
Galimas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, nepavykus
sureguliuoti pH ir (arba) prisotinti adsorberio elektrolitais.

Su gydymo procediira susijes Salutinis poveikis

Daugiau informacijos apie su gydymo procedira susijusj
Salutinj poveikj rasite DALI adsorberio arba hemadsorbcijos
prietaiso naudojimo instrukcijose.

PraneSimas apie rimtus incidentus

Jvykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su prietaisu,
jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, butina i$ karto informuoti
gydytoja.
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Europos Sajungoje naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj
rimtg incidenta, jvykusj dél prietaiso, privalo pranesti gamintojui
pagal Zenklinima (adl) ir kompetentingai ES valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

Rimtas incidentas gali biti bet koks incidentas, tiesiogiai ar
netiesiogiai lemiantis paciento, naudotojo arba kito asmens
mirtj, laiking arba nuolatinj sunky paciento, naudotojo arba
kito asmens sveikatos buklés pablogéjimg arba rimta grésme
visuomenes sveikatai.

MEDICININIAI |[SPEJIMAI IR
ATSARGUMO PRIEMONES (Salutiniam
poveikiui iSvengti)

e Prie§ naudodami, sumaisykite abu kiekvieno maiselio
skyrius, kad uzkirstuméte kelia netinkamam pH DALI
sistemoje ir galimai hemolizei.

o Nejunkite 2 DALI pildymo tirpaly naudodami Y tipo jungtj,
kad pacientui nebUty infuzuota laisvo heparino.

o UZpildyta DALI sistema panaudokite per 2 valandas, kad
iSvengtuméte bet kokiy elektrolity ar pH pokyciy.

e PrieS naudojimg niekada neskalaukite uzpildytos DALI
sistemos fiziologiniu tirpalu, kad iSlaikytumete adsorberio
prisotinima elektrolitais.

KONTRAINDIKACIJOS

Su produktu susijusios kontraindikacijos
o Nenaudokite infuzijos / tario substitucijos tikslais.

Su gydymu susijusios kontraindikacijos

Daugiau informacijos apie su gydymu susijusias
kontraindikacijas rasite DALI adsorberio arba hemadsorbcijos
prietaiso naudojimo instrukcijose.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA
IR KLINIKINE NAUDA

Veiksmingumo charakteristika

DALI pildymo tirpalas naudojamas kartu su ACD-A tirpalu,
skirtu uzpildyti DALI adsorberiui, stebimam hemadsorbcijos
prietaisu dél viso sudéties kraujo lipoproteiny adsorbcijos.
Naudojant pildymo tirpala galima koreguoti pH ir prisotinti DALI
adsorberj elektrolitais prie§ pradedant terapija. Informacijos
apie pagrindinius DALI sistemos veikimo parametrus Zr. DALI
adsorberio naudojimo instrukcijose.

Klinikiné nauda

DALI pildymo tirpalas pats savaime Klinikines naudos neturi.
Klinikiné visos sudéties kraujo adsorbcijos sistemos DALI
nauda pacientams, kuriems nustatyta hipercholesterolemija /
atskiras Lp(a) kiekio padidejimas, apima Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy daznio sumazéjima dél mazo tankio lipoproteiny
cholesterolio (LDL-c) ir Lp(a) sumazéjimo. Daugiau informacijos
zr. DALI adsorberio naudojimo instrukcijose.

SAVEIKOS

o | pildymo tirpala negalima Svirksti jokiy vaisty, tik heparina.

o Informacijos apie DALI sistemos saveikas zr. DALI adsorberio
naudajimo instrukcijose.

NAUDOJIMO BUDAS

Dozavimas
Ruosiant DALI adsorberj, paprastai naudojamas sumaisytas
tirpalas i$ dviejy DALI pildymo tirpalo maiseliy.

Informacijos apie tekmés greitj ir maiSymo santykj su ACD-A Zr.
adsorberio rinkinio arba hemadsorbcijos prietaiso naudojimo
instrukcijose.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudojima

o Patikrinkite maiSelj

o MaiSelj naudokite tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus, o
atplésimo sitlé ir pakuoté nepazeistos.

o Ftiketes turi biti aiskios, o galiojimo pabaigos data negali
buti pragjusi.

e Rekomenduojama didZiausia maiSelio temperatira
naudojant yra nuo +20 °C iki +25 °C (kad buty iSvengta
hipotermijos).

Naudojimas

I8vyniojimas i$ pakavimo medziagos

o Dvigubos kameros maiSelj, kuriame yra tirpalas, i§ pakuotées
medziagos reikia iSimti tik prie§ pat naudojima. Prie§
atidarant, butina patikrinti, ar pakuotés medziaga nepazeista.
Maiselius, kuriy pakuotés medZiaga paZeista, reikia iSmesti.

o |Simkite pildymo maiSelj i$ iSorinés pakuotes ir padékite jj ant
tvirto paviriaus.

o AtpleSimo sille, atskirianti du skyrius, iSpakavus turi buti
nepazeista, prieSingu atveju negali buti uztikrinta atitiktis
tirpalo specifikacijoms, tad maiselj reikia iSmesti.

Abiejy skyriy sumaiSymas

Abu skyrius prie$ pat naudojima reikia sumaiSyti. Nenaudokite
nesumaiSe. Prie$ naudojima privaloma sumaisyti kameras, nes
naudojant tik tirpala i$ kairiosios kameros gali kilti hemolize.
Sumai$yto tirpalo paruosimas: atlikite 1-4 veiksmus.

&

© Atlenkite viduring
atlimpandia sidle.

@ Maisel vyniokite jstrizai
link maiselio jungties.
Vidurine atlipmanti sidlé
plys.

N\

s"EE

O |sitikinkite, jog
atimpancios sitlles
pilnai plySusios.

© Tirpala sumaisykite
paspausdami maiselj
abiem rankom du kartus.

Sumaisius abu skyrius, batina patikrinti ir jsitikinti, kad atpléSimo
sitlé yra visiSkai atvira, kad tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ir
kad maielis neprateka. Naudokite tik tuo atveju, jei tirpalas
skaidrus ir talpykle nepazeista. Pratekantj maiSelj butina i§
karto iSmesti.

Heparino jSvirkstimas
SumaiSe abu skyrius, jSvirkskite 25 000 TV nefrakcionuoto

heparino boliusa j pirmajj pildymo maiselj, naudojami injekcijos
prievada.

njekcijos prievadas
Injekcijos prievado naudojimas yra gydytojo atsakomybé; jis gali
buti naudojamas su nustatyta kaniule, nevirSijancia 23 dydzio.

Dezinfekuokite injekcijos prievada 70 % etanoliu ir palikite
i8dZiGti pries naudodami kaniule.

MaiSelio prijungimas prie ekstrakorporinio konttro

MaiSelis su sumaisytu tirpalu prijungiamas prie hemadsorbcijos
prietaiso vamzdeliy rinkinio vadovaujantis prietaisams taikomais
nurodymais. MaiSelis prie$ naudojima yra sterilus, o ,Luer-Lock"
jungties su dangteliu negalima dezinfekuoti prie$ naudojima.
Batina saugoti tirpala ar bet kurias su juo kontaktuojancias dalis
nuo uztersimo. Visus DALI pildymo tirpalo maiSelius, atjungtus
nuo vamzdeliy rinkinio, batina iSmesti. Atsizvelgiant j naudojama
hemadsorbcijos prietaisg, pirmojo maiselio pakeitima antruoju
turi atlikti arba naudotojas rankiniu bidu, arba jis turi bati
inicijuotas prietaiso.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Nutraukimas

Pripilde, atjunkite vamzdelius nuo maiselio, tada DALI sistema
galima prijungti prie paciento vadovaujantis hemadsorbcijos
prietaiso naudojimo instrukcijomis.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO

PRIEMONES

Techniniai jspéjimai ir atsargumo priemonés

o RuoSdami ir jungdami prie ekstrakorporinio kraujo kontdro,
taikykite aseptinius metodus.

e Sunaudokite sumaisyta pildymo tirpala per 30 minuciy nuo
skyriy sumaiSymo, prieSingu atveju negali bati uztikrinta
atitiktis tirpalo specifikacijoms, tad maiselj reikia iSmesti.

o Naudojant dezinfekantus, galima pazeisti ,Luer-Lock" jungfj
su dangteliu.

o Negalima naudoti pakartotinai.

o Bet kokig nesunaudota tirpalo dalj reikia iSmesti.

Ypatingos pastabos apie medziagas
Néra Zinomo padidéjusio jautrumo maiSelio sistemai ar bet
kuriai i§ medZziagy.

Del SVHC informacijos pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
(REACH) 33 straipsnj naudokite $j puslapj:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIALIOSIOS LAIKYMO
ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykite toliau nuo astriy objekty, pvz., peiliy ir Zirkliy.
Nelaikykite zemesnéje nei +5 °C arba aukstesnéje nei +25 °C
temperaturoje.

Laikykite sausali.

ISMETIMAS

Pasirlpinkite saugiu visy nesunaudoty produkty ar atlieky
iSmetimu pagal vietinius reikalavimus.

Medziagos, kurios kontaktavo su krauju ar kitomis zmogaus
organizmo medZziagomis, gali buti uZkre¢iamos. Tokias
medziagas iSmeskite imdamiesi butiny atsargumo priemoniy ir
vadovaudamiesi vietiniais reikalavimais dél (galimai) uzkreciamy
medZiagy.

ANT ETIKECIY NAUDOJAMI SIMBOLIAI

M D Medicinos prietaisas
“ Gamintojas
REF Katalogo numeris
LOT Partijos kodas

&I Pagaminimo data
g Tinkamumo naudoti data

UDI Unikalusis prietaiso identifikatorius

I% Vienetai
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A Perspéjimas

I::E_:I Zr. naudojimo instrukcijas

|E Paciento informacijos svetainé

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
ir vadovaukités naudojimo

instrukcijomis

STERILE Sterilizuota garais

Vienguba sterilaus barjero sistema
su apsaugine pakuote iSoreje

A
7 S
d
R\ l
=

® Nenaudoti pakartotinai

M Nedegus

Sudetyje néra natlralaus
kauciukinio latekso

+26°C
/ﬂf TemperatUros riba
+5°C

CE Zenklas patvirtina atitiktj taikomiems
relkalavimams, nustatytiems Europos
medicinos prietaisy reglamentuose ir

c € 01 2 3 kituose galiojan¢iuose ES teises aktuose,
numatanciuose jo Zenklinima.
Notifikuotaji jstaiga, atsizvelgdama j Europos
medicinos prietaisy reglamenta: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

TEKSTO PERZIUROS DATA
2023-09

Skaitmenine Sio dokumento versija pasiekiama Sioje svetaingje:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJA APIE GAMINTOJA

Teisétas gamintojas

—
~ IhTE%SI(E::\‘II.U:ARE Ceon123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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KASUTUSJUHISED

Palun lugege jargnevaid juhiseid hoolikalt. Enne kasutamist
lugege 1&bi ka kasutatava hemadsorptsiooniseadme ja kdigi
DALI" slsteemi muude komponentide kasutusjuhised, mis
on vélja toodud DALI komplekti kasutusjuhendis, eriti DALI
adsorberi juhend.

ULDINE TEAVE

Toote lildine kirjeldus

DAL téitelahus (jargnevalt nimetatud ka téitelahus) on steriiine,
bikarbonaadiga puhverdatud lahus Fresenius Medical Care'i
téisvere adsorbtsioonististeemi DALI esmaseks taitmiseks.

Toode on kahekambriline kott mahuga 3000 ml, millel
on infusiooniport, pistik ning sulgurkorgiga Luer-Lock
litmik. Luer-Lock litmik on moeldud Uhendamiseks
hemadsorptsiooniseadme voolikususteemiga. DALI téitelahus
on steriliseeritud auruga.

KOOSTIS

looni kontsentratsioon kasutusvaimis lahuse igas liitris:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teoreetiline osmolaarsus 283 mOsm/I

ET_TENI'-\HTUD OTSTARVE JA SEOTUD
MOISTED

Ettendhtud otstarve

Kehavélise vereringluse loputamine.

Meditsiiniline ndidustus
Huperkolesteroleemia ja/voi isoleeritud suurenenud Lp(a)
pohjustavad  slidame-veresoonkonna ja/vdi perifeerse
veresoonkonna haiguseid.

Ettendhtud patsientide populatsioon
Taiskasvanud patsiendid, kelle minimaalne kehakaal on 40 kg.

Rasedus ja rinnaga toitmine.

Puuduvad Kiiiniised andmed selle seadme kasutamise kohta
rasedatel ja rinnaga toitvatel naistel. Seadet tohib raseduse ja
imetamise ajal kasutada ainult siis, kui kasu emale Uletab selgelt
voimalikud ohud lootele ja imikule.

Ettendhtud kasutajad ja ettendhtud kasutuskeskkond
Kasutada tohivad ainult tervishoiutd6tajad, kes tunnevad
aseptilisi votteid ja kes on saanud koolituse meditsiiniseadme
korrektse kasutamise ja késitsemise osas. Toodet tohib
kasutada ainult professionaalsetes tervishoiuasutustes
meditsiinilise jarelevalve all.

KORVALMOJUD

Tootespetsiifilised korvalmojud
Elektrolitdihairete voimalus, kui pH-taseme ja/voi adsorberi
elektroltlitide saturatsiooni kohandamine ebadnnestub.

Raviga seotud korvalméjud
Vaadake DALl adsorberi voi hemadsorptsiooniseadme
kasutusjuhendit raviga seotud kdrvalmojude kohta.

Tosistest ohujuhtumitest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib mingi tosine ohujuhtum, kaasa
arvatud selline, mida ei ole ké&esoleval lendiehel kirjas, tuleb
raviarsti sellest viivitamata teavitada.
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Elis peab kasutaja ja/voi patsient teavitama tootjat igast
seadmega toimunud tosisest ohujuhtumist vastavalt sildistusele
(all) ja vastavat ametit ELi likmesriigis, kus kasutaja ja/voi
patsient asub.

Raske ohujuhtum voib olla iga juhtum, mis pohjustab otseselt
vOi kaudselt patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma; patsiendi,
kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutise voi pUsiva
halvenemise; voi on oluline oht tervishoiule.

MEDITSIINILISED HOIATUSED JA

ETTEVAATUSABINOUD (korvaltoimete

valtimiseks)

o Segage koti kahe kambri sisu enne kasutamist, et valtida vale
pH-taset DALI stisteemis ja seega hemolllsi voimalikkust.

o Arge Uhendage kaht DALI taitelahust Y-Uhenduse kaudu, et
valtida sidumata hepariini infusiooni patsiendile.

o Kasutage taidetud DALI ststeemi 2 tunni jooksul, et valtida
elektrolulitide voi pH-taseme mis tahes muutuseid.

o Arge kunagi loputage taidetud DALI siisteemi lahusega enne
kasutamist, et séilitada adsorberi elektrolttitide saturatsioon.

VASTUNAIDUSTUSED

Tootespetsiifilised vastundidustused
o Arge kasutage infusiooniks / mahu asendamiseks

Raviga seotud vastundidustused
Vaadake DALl adsorberi voi hemadsorptsiooniseadme
kasutusjuhendit raviga seotud vastunaidustuste kohta.

TULEMUSLIKUD OMADUSED JA
KLIINILISED EELISED

Tulemuslikud omadused

DALI téitelahust kasutatakse ACD-A lahusega kombineerituna
DALI adsorberi taitmiseks, mida jalgib hemadsorptsiooniseade
lipoproteiinide téisvere adsorptsiooni jaoks. Taitelahus toetab
DALI' adsorberi pH-taseme kohandamist ja elektrolutitide
saturatsiooni enne ravi alustamist. DALI stisteemi jaoks olulised
joudlusparameetrid leiate DALI adsorberi kasutusjuhendist.

Kliinilised eelised

DALI téitelahusel ei ole eraldiseisvalt Kiinilisi eeliseid. Taisvere
adsorptsioonististeemi DALI Kliiniliseks eeliseks patsientide
puhul, kellel on hiperkolesteroleemia/isoleeritud  Lp(a)
suurenemine, on stdame-veresoonkonna intsidentide arvu
vahendamine madala tihedusega lipoproteiinide kolesterooli
(LDL-¢) ja Lp(a) v@hendamise teel. Palun vaadake lisateavet
DALI adsorberi kasutusjuhendist.

VASTASTIKUSED MOJUD

o Taitelahusesse ei tohi sisestada mingid muid ravimeid peale
hepariini.

o DALI slisteemi vastastikuste mojude kohta vaadake DALI
adsorberi kasutusjuhendit.

MANUSTAMISMEETOD

Doseerimine
DALI adsorberi ettevalmistamiseks lisatakse tavaliselt DALI
taitelahuse kahest kotist segatud lahus.

Teavet voolukiruse ja ACD-A-ga segamise suhte kohta
vaadake adsorberikomplekti voi hemadsorptsiooniseadme
kasutusjuhendist.

Kasitsemisjuhised

Enne kasutamist

o Kontrollige kotti

o Kasutage kotti ainult siis, kui lahus on selge, litekoht on terve
ja pakend kahjustusteta.

o Sildistus peab olema selgelt loetav ja aegumiskuupdeva ei
tohi Uletada.

e Soovitatav koti temperatuur lisamiseks on +20 °C kuni
+25 °C maksimaalselt (et valtida hlipotermiat).

Kasitsemine

Umbrispakendi avamine

e |ahust sisaldav kahekambriline kott tuleb Umbrispakendist
vdlja votta ainult vahetult enne selle kasutamist. Enne
avamist kontrollida, et Umbrispakend ei ole kahjustatud.
Kahjustatud Umbrispakendiga kott tuleb &ra visata.

o Femaldage taitekotilt vélispakend ja asetage téitekott
kindlale aluspinnale.

o Liitekoht, mis eraldab kahte kambrit, peab parast
lahtipakkimist olema terve, vastasel juhul ei saa tagada
lahuse vastavust spetsifikatsioonile ja kott tuleb dra visata.

Mblema kambri segamine

Maélemad kambrid tuleb segada vahetult enne kasutamist. Mitte
kasutada segamata kujul. Kambrite segamine enne kasutamist
on kohustuslik, sest ainult vasaku kambri lahus voib pdhjustada
hemoluUsi.

Segatud lahuse ettevalmistamine. Jérgige samme 1-4.

| &

© \oltige lahti, et
rebimisjoon ja&b keskele.

@ Rullige kotti diagonaalselt
kotiliitmiku suunas.
Keskmine rebimisjoon
avaneb.

N\

L p—
S

i

O \Veenduge, et rebimisjoon
on téielikult avanenud.

© Segage lahus kokku,
vajutades kotile kaks
korda mdlema kéega.

Parast mdlema kambri segamist tuleb kontrollida, kas litekoht
on téielikult avatud, et lahus on selge ja vérvitu ja et kott ei
leki. Kasutada ainult siis, kui lahus on selge ja kamber ei ole
kahjustatud. Lekkiv kott tuleb viivitamata &ra visata.

Hepariini lisamine.

Lisage boolusena 25000 I.U fraktsioneerimata hepariini
esimesse téitekotti pdrast mdlema kambri segamist
infusioonipordi abil.

Infusiooniport
Infusioonipordi kasutamise eest vastutab raviarst ja seda saab
kasutada sobiva kantliga, mille modt ei ole suurem kui 23.

Desinfitseerige infusiooniport 70% etanooliga ja laske kuivada,
enne kui kasutate kanudili.

Koti ihendamine kehavélise ringlusega

Segatud lahusega kott ihendatakse hemadsorptsiooniseadme
voolikustisteemi ja DALI adsorberi kilge vastavalt seadmete
kasutusjuhistele. Kott on enne kasutamist steriine ja korgiga
Luer-Lock litmikku ei ole vaja enne kasutamist desinfitseerida.
Véltida tuleb lahuse voi lahusega kokku puutuvate mis
tahes osade saastumist. Kok DALI téitelahuse kotid, mis on
voolikustisteemist lahti Uhendatud, tuleb &ra visata. Soltuvalt
kasutuses olevast hemadsorptsiooniseadmest tuleb vahetus
esimeselt kotilt teisele teha kas késitsi kasutaja poolt voi seda
algatab seade.

Lopetamine

Pérast taitmist Uhendage voolikud koti kiljest lahti,
sis saab DALl susteemi Uhendada patsiendiga vastavalt
hemadsorptsiooniseadme kasutusjuhendile.
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HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Tehnilised hoiatused ja ettevaatusabinoud

o Kasutage aseptilisi votteid ettevalmistamisel ja kehavdlise
vereringlusega Uhendamisel.

e Kasutage segatud taitelahust 30 minuti jooksul pérast
kambrite segamist, vastasel juhul ei saa tagada lahuse
vastavust spetsifikatsioonile ja kott tuleb &ra visata.

o Desinfitseerimisvahendite  kasutamine voib pohjustada
korgiga Luer-Lock litmiku kahjustamist.

o Mitte korduskasutada.

o Koik kasutamata lahusejadgid tuleb éra visata.

Erimérkused materjalide ja ainete kohta
Teada ei ole Ulitundlikkust kotislisteemi ega Uhegi materjali
suhtes.

Teavet SVHC kohta, vastavalt maaruse (EU) nr 1907/2006
(,REACH?) artiklile 33, lugege palun lehelt:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida eemal teravatest esemetest, nagu noad ja k&arid.
Mitte séilitada temperatuuril alla +5 °C vaéi Ule +25 °C.
Hoida kuivas kohas.

JAATMEKAITLUS
Tagage koigi kasutamata toodete voi jadkmaterjalide ohutu
korvaldamine vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjalid, mis on kokku puutunud vere voi muude inimpéritolu
materjalidega, voivad olla nakkusohtlikud. Korvaldage sellised
materjalid, vottes selleks vastavaid ettevaatusabindusid, ja
vastavalt kohalikele eeskirjadele (voimalike) nakkusohtlike
materjalide kohta.

SILTIDEL KASUTATAVAD SUMBOLID

MD Meditsiniseade

u Tootja

RE F Kataloogi number
LOT Parti kood

Tootmisaeg

Kasutada kuni kuupdev

Unikaalne seadme tunnus

Unikud

Hoiatus

Vaata kasutusjuhiseid

Patsiendiinfo veebileht

[B= > P85
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Arge kasutage, kui pakend

on kahjustatud, ja tutvuge

kasutusjuhendiga
STERILE

Auruga steriliseeritud

-----

,"O\I Unekordne sterilne tokkestisteem
/' koos kaitsva vélispakendiga

_____

Mitte korduskasutada

% Mitteplirogeenne

llma loodusliku kautSukilateksita

+25°C
/H/ Temperatuuri vahemik

CE-vastavusmérgis dokumenteerib vastavust
Euroopa meditsiiniseadmeid kasitlevates
maarustes ja muudes kohaldatavates ELi

c € 01 2 3 Oigusaktides satestatud nouetele, mis ndevad
ette selle kinnitamise.
Euroopa meditsiiniseadmete mééruse
kohaselt teavitatud asutus: TUV SUD Product
Service GmbH (0123)

TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
2023-09

Kéesoleva dokumendi digitaalne versioon on saadaval jargmisel
veebilehel:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

TEAVE TOOTJA KOHTA

Seaduslik tootja

—
~ :ai%slgzll.ugms C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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HASZNALATI UTASITAS

Kérjlik, hogy alaposan olvassa el az aldbbi utasitasokat.
A haszndlat elétt szintén olvassa el az alkalmazott
hemoadszorpcios eszkoz hasznalati Utmutatojét, valamint a
DALI rendszer egyéb Osszetevdinek haszndlati utasitdsat a
DALI Kit készlet haszndlati utasitasaban (IFU) leirtak szerint,
kilénds tekintettel a DALI adszorberre.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A DALl feltolt6 oldat (a tovabbiakban feltolté oldatként is
haszndljuk) a Fresenius Medical Care DALl telies vér
adszorpcids rendszerének elézetes feltdltésére szolgald steri,
bikarbonatpufferes oldat.

A termék egy kétrekeszes, 3000 ml térfogatu zsak, amelyen
injekcios csatlakozényilas, dugo és egy zardkupakkal felszerelt,
Luer-zaras csatlakozd taldlhatd. A Luer-zéras csatlakozot a
hemoadszorpcids eszkdz csékészletéhez kell csatlakoztatni. A
DALI felt6lt6 oldat gézzel sterilizalt termék.

OSSZETETEL

A hasznélatra kész oldat ionkoncentracidja literenként:

Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7
Feltételezett ozmolaritas 283 mOsm/I

ALKALMAZASI JAVALLAT ES
KAPCSOLODO MEGHATAROZASOK

Rendeltetési cél
Az extrakorporalis vérkor atoblitése.

Orvosi javallat

Hiperkoleszterinémia és/vagy izolaltan megndvekedett Lp(a),
amely sziv- és érrendszeri és/vagy periférids érrendszeri
betegségekhez vezet.

A betegek célpopulacidja
Legaldbb 40 kg sulyd felnétt betegek.

Terhesség és szoptatas:

Az eszkoz szoptatd néknél torténd vald hasznalatardl egyaltalan
nem, varandds néknél térténd vald hasznalatardl pedig
korlatozottan allnak rendelkezésre Klinikai adatok. Az eszkdz
terhesség és szoptatds alatt csak akkor alkalmazhaté, ha az
anya szamara jelentkez6 elényok egyértelmiien meghaladjak
a magzatot és a csecsemdt érintd lehetséges kockazatokat.

Javasolt felhasznal6i csoport és rendeltetési kornyezet
A terméket kizardlag olyan egészséglgyi szakemberek
hasznalhatjak, akik ismerik az aszeptikus technikakat, és akik
részestitek az orvostechnikai eszkdz megfelelé mikodtetésere
és kezelésére vonatkozd képzésben. A terméket kizardlag
professziondlis egészségugyi intézményben, orvosi felligyelet
mellett szabad hasznalni.

MELLEKHATASOK

Termékspecifikus mellékhatasok:
Elektrolitzavar lehetésége az adszorber pH- és/vagy
elektrolitszaturacios bedllitasaban eléforduld hiba miatt.

A kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatasok:

A kezeléssel 0sszefliggé mellékhatasokkal kapcsolatos
tovabbi informaciokért olvassa el a DALl adszorber vagy a
hemoadszorpcios eszkédz hasznalati utasitasat.
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A stilyos események bejelentése

Az eszkdzzel kapcsolatos, tobbek kdzt a jelen Utmutatoban
nem felsorolt sllyos esemény megjelenésekor azonnal
tajékoztatni kell a kezelGorvost.

Az Eurdpai Union belll a felhasznaldnak és/vagy betegnek be
kell jelentenie az eszkdzzel kapcsolatban tértént minden sulyos
eseményt a cimkén megadott gyartonak (ad) és a felhasznald
és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti EU-tagallam illetékes
hatésaganak.

Minden olyan esemény sulyos eseménynek tekinthets, amely
kozvetlenll vagy kdzvetetten a beteg, a felhasznald vagy mas
személy haldldhoz vezet; a beteg, a felhasznald vagy mas
személy egészségét ideiglenesen vagy tartésan, sulyosan
karositja; illetve sulyos kdzegészségugyi veszélyt jelent.

ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK (a mellékhatasok
elkerlilése érdekében)

o A DALI rendszerben el6forduld rossz pH-érték — és igy az
esetleges hemolizis - megel6zése érdekében a haszndlat
el6tt keverje 6ssze az egyes zsakok két rekeszének tartalmat.

e Ne csatlakoztassa a 2 DAL feltdltd oldatot Y-csatlakozd
segitségével, hogy az infuzién keresztll ne kerlilhessen a
betegbe korlatlan mennyiségl heparin.

o Az elektrolit- vagy pH-szintben torténé eltolddas elkerlilése
érdekében a feltdltott DALI rendszert 2 dran belll haszndlja.

o A feltdltott DALl rendszert soha ne mossa at sdoldattal
a hasznélat el6tt, hogy megtarthassa az adszorber
elektrolitszaturaciojat.

ELLENJAVALLATOK

Termékspecifikus ellenjavallatok:
o Ne hasznalja az infizié / mennyiség pétlasara.

A kezeléssel 6sszefiiggo ellenjavallatok:

A kezeléssel 0sszefliggé  ellenjavallatokkal kapcsolatos
tovabbi informaciokért olvassa el a DALl adszorber vagy a
hemoadszorpcios eszkoz haszndlati utasitasat.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK

Teljesitményjellemz6k

A DAL feltdlté oldat az ACD-A oldattal egyitt hasznalatos
a DALl adszorber feltdltésére, a hemoadszorpcios eszkédz
feligyelete alatt, a telies vérbdl torténd lipoprotein adszorpcid
érdekében. A feltdltd oldat a kezelés elkezdése el6tt segfti el6 a
DALI adszorber pH-bedllitasat és elektrolitszaturaciojat. A DALI
rendszer alapvetd teliesitményparamétereit tekintse meg a DALI
abszorber haszndlati utasitasaban.

Klinikai el6nydk

A DALI feltolté oldat énmagaban nem jar klinikai elényokkel.
A DALl telies vér adszorpcids rendszer klinikai elénye a
hiperkoleszterinémiaban/elszigetelten  magas  Lp(a)-ban
szenvedd betegek szamara tobbek kdzott a kardiovaszkularis
események eléfordulasi aranyanak csOkkenése az alacsony
s(irliségU lipoprotein (LDL-c) és Lp(a) csdkkenése miatt. Kérjuk,
a tovabbi informaciokért olvassa el a DALI adszorber haszndlati
utasitasat.

KOLCSONHATASOK

o Afeltoltd oldatba a heparinon kivil nem kell mas gyogyszert
fecskendezni.

o A DALI rendszerrel kapcsolatos kolcsdnhatésokat tekintse
meg a DALI adszorber haszndlati utasitasaban.

ALKALMAZASI MOD

Adagolas

A DALl adszorber el6készitéséhez altalaban két zsak DALI
felt6ltd oldat kevert oldatét kell hasznalni.

Az dramlasi sebességgel és az ACD-A oldattal valo keverési
arannyal kapcsolatos informaciokeért tekintse meg az adszorber
készlet vagy a hemoadszorpcids eszkdz hasznalati utasitasat.

Kezelési utasitasok

Hasznalat el6tt

o \lizsgdlja at a zsakot

o A zsakot csak akkor haszndlja, ha az oldat tiszta, az
elvalasztd rész ép és a csomagolas sérilésmentes.

o A cimkének jol olvashatonak kell lennie, a felhasznalhatdsagi
id6 pedig még nem jarhatott le.

o Azsakot maximum +20 °C és +25 °C kdz6tti hémérsékleten
javasolt hasznalni (a hipotermia megelézés érdekében).

Kezelés
A védbcsomagolds felbontdsa

e Az oldatot tartalmazd kétrekeszes zsakot csak kézvetlendl
felhaszndlas el6tt szabad kivenni a védécsomagolasabl.
Felnyitas elétt a védécsomagolast meg kell vizsgalni, hogy
nincs-e rajta sértilés. A sérilt védécsomagolasu zsakokat
le kell selejtezni.

o Tavolitsa el a feltdltd zsak véddcsomagolasat, és tegye a
feltoltd zsakot stabil felliletre.

o A kicsomagolast kévetden a két rekeszt elvalaszté résznek
épnek kell lennie; ellenkezé esetben nem garantahatok az
oldat tulajdonségai, és a zsakot le kell selejtezni.

A két rekesz tartalmanak Gsszekeverése

A két rekesz tartalmét kozvetlenll a haszndlat el6tt kell
dsszekeverni. Osszekeverés nélkil nem haszndlhats. A
rekeszek tartalmanak 0sszekeverése a hasznalat el6tt kdtelezd,
mivel, ha csak a bal rekeszben I1év6 oldatot haszndlja, az
hemolizishez vezethet.

Akevert oldat el6készitése: Kérjik kvesse a [épéseket 1-t6l 4-ig.

R
ﬁJ’ e

© Hajtsa szét a kozépss
forrasztasnal.

@ Atlosan tekerje fel
a zsékot a zsak
csatlakoz¢ iranyaba.
A kozéps6 forrasztas
kinyilik.

O Bizonyosodjon meg
rdla, hogy a forrasztas
telies mértékben ki van
nyitva.

O Keverje dssze az
oldatot Ugy, hogy
mindkét kezével kétszer
Osszenyomia.

Miutan dsszekeverte a két rekesz tartalmét, ellendrizze, hogy az
elvalaszto rész teliesen felnyilt-e, az oldat tiszta és szintelen-e,
a zsak pedig nem szivarog-e. Kizardlag akkor hasznalia, ha az
oldat tiszta és a zsak nem sérlilt. A szivargo zsakot azonnal le
kell selejtezni.

Heparin hozzdadasa:

A két rekesz tartalmanak Osszekeverése utan az injekcids
csatlakozonyilason keresztil adjon 25 000 NE frakciondlatlan
heparint az elsé feltélté zsakhoz.

Injekcids csatlakozonyilas

Az injekcids csatlakozonyilas haszndlata a kezel6orvos
feleléssége, és egy dltalanos, 23 Gauge méretnél nem nagyobb
kanillel alkalmazhatd.
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Az injekcids csatlakozonyilast 70%-os etanollal fertétlenitse,
majd hagyja megszaradni a kanll alkalmazasa el6tt.

A zsék csatlakoztatdsa extrakorpordlis kdrhdz

Az Osszekevert oldatot tartalmazd zsakot a hemoadszorpciés
eszkdz csbkészletéhez kell csatlakoztatni az eszkdzok
haszndlati utasitdsai szerint. A zsak a hasznalat el6tt steril,
és a kupakkal felszerelt Luer-zaras csatlakozét sem kell a
haszndlat elétt fert6tleniteni. El kell kerlini az oldat vagy az
azzal érintkezd alkatrészek szennyez6dését. Minden olyan DALI
feltoltd oldatos zsakot, amelyet levalasztottak a csokészletrdl,
le kell selejtezni. Az alkalmazott hemoadszorpcids eszkoztél
flggden, az elsé zsak masodikra vald kicserélését a felhasznald
végzi manudlisan, vagy az eszkdz kezdeményezi.

Befejezés

A feltdltés utan valassza le a csOveket a zsakrdl, ezutan a DALI
rendszer csatlakoztathatd a beteghez a hemoadszorpcids
eszkdz hasznélati utasitasanak megfeleléen.

FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Technikai figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az el6készités soran és az extrakorporalis vérkorrel
kapcsolatosan alkalmazzon aszeptikus technikakat.

Az Osszekevert feltdlté oldatot a rekeszek tartalmanak
Osszekeverése utan 30 percen belll hasznalja fel, kilénben
az oldat specifikécidinak megfelelésége nem garantalhato,
és a zsakot le kell selejtezni.

A fertétlenitészerek haszndlata kart okozhat a kupakkal
felszerelt Luer-zaras csatlakozéban.

Ne hasznélja fel Ujra.

Minden fel nem hasznalt oldatot artalmatlanitani kell.

Az anyagokra és Osszetevokre vonatkozdé specidlis
megjegyzések

A zsakrendszerrel vagy az ismert anyagokkal Osszefliggd
tulérzékenység nem ismert.

Az 1907/2006 szamu (EK) rendelet (,REACH”) 33. cikkével
kapcsolatos SVHC informéaciokért keresse fel az alabbi
weboldalt:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il

A TAROLASRA VONATKOZO |
KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
Eles térgyaktdl, példéul késektsl, olloktdl tévol tartando.
Ne tarolja +5 °C alatti vagy +25 °C feletti hmérsékleten.
Szarazon tartando.

ARTALMATLANITAS
Gondoskodjon minden fel nem haszndlt termék vagy
hulladékanyag biztonsagos éartalmatlanitasardl, a helyi
szabalyozasoknak megfelelGen.
A vérrel vagy emberi eredetli anyagokkal kapcsolatba lépett
anyagok fert6zéek lehetnek. Az ilyen anyagokat a megfeleld

ovintézkedések mellett, a (potencidlisan) fertéz6 anyagokra
vonatkozo szabalyozasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
MD

]

REF

Orvostechnikai eszkdz

Gyarto

Rendelési szam
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Gyartasi szam

Gyartas ideje

Felhasznalhato legkésébb

Egyedi eszkézazonositd

Egységek

Figyelem

Olvassa el a hasznélati utasitast

Betegtajékoztatd weboldal

Ne hasznélja, ha a csomagolds
sér(ilt, és olvassa el a haszndlati
utasitast

i @R > @ 8ane

G6zzel sterilizalt

Egyszeres steril barrier rendszer
kuls6 védécsomagolassal

DA
. .
R\ d
R 4
DNt

Ne hasznédlja fel Ujra

Pirogénmentes

Nem tartalmaz természetes
gumilatexet

PHEN)

+25°C
Hémérsékleti hatarérték

—

+5°C

A CE-jelélés az eurdpai orvostechnikai
eszkdzokr6l sz61d rendeletekben és a
CE-jelolés feltlintetését el6ird egyéb
alkalmazandé unis jogszabalyokban
meghatarozott vonatkozo kévetelményeknek
valo megfelelést dokumentdlja.

Az orvostechnikai eszkézokrdl sz4l6 eurdpai
rendelet tekintetében bejelentett szervezet:
TOV SUD Product Service GmbH (0123)

C€0123

A SZOVEG ATDOLGOZASANAK
DATUMA
2023-09

A jelen dokumentum digitdlis verzidja az aldbbi weboldalon
érhetd el:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

A GYARTOVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

Jogi gyarté

A 4
w FRESENIUS

v MEDICAL CARE c € 01 23
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo proCitajte sliedece upute. Prie uporabe proCitajte i
upute za rukovanje koristenim uredajem za hemoadsorpciju
i drugim komponentama sustava DALI koje su opisane u
uputama za uporabu kompleta DALI, posebno za adsorbens
DALI.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

Otopina za punjenje DALI Priming Solution (u daljnjem tekstu:
otopina za punjenje) steriina je otopina s bikarbonatnim
puferom za pocetno punjenje sustava adsorbera pune krvi DALI
tvrtke Fresenius Medical Care.

Proizvod je vrecica s dvostrukom komorom volumena 3000 ml,
s otvorom za injekciju, Cepom i luer-lock prikljuckom s
poklopcem. Luer-lock priklucak treba spojiti na sklop cijevi
uredaja za hemoadsorpciju. Otopina za punjenje DALI Priming
Solution sterilizirana je parom.

SASTAV

Koncentracija iona u jednoj litri otopine spremne za uporabu:
Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teoretska osmolarnost 283 mOsm/I

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena
Ispiranje sklopa izvantjelesne cirkulacije krvi.

Medicinska indikacija

Hiperkolesterolemija i/ili izolirana poviSena razina Lp(a) koja
dovodi do kardiovaskularnih bolesti i/ili perifernih vaskularnih
bolesti.

Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti minimalne tjelesne tezine 40 kg.

Trudnoca i dojenije:

Dostupni su ograniCeni Klinicki podaci o uporabi ovog proizvoda
u navedenim populacijama tijekom trudnode, a nisu dostupni
Klinicki podaci 0 njegovoj uporabi tijekom dojenja. Proizvod
se smije upotrebljavati tijekom trudnoce i dojenja samo kada
dobrobit za majku jasno nadmasuje moguce rizike za plod i
dojence.

Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje
uporabe

Namijenjeno iskljuCivo zdravstvenim djelatnicima koji su
upoznati s aseptickim tehnikama i koji su obucéeni za pravinu
uporabu i rukovanje medicinskim proizvodom. Proizvod se
smije upotrebljavati u zdravstvenim ustanovama isklju¢ivo pod
medicinskim nadzorom.

NUSPOJAVE

Nuspojave specifi¢ne za proizvod:

Mogucnost poremecaja elektrolita u sluCaju nepravinog
prilagodavanja pH vrijednosti i/ili zasi¢enja adsorbera
elektrolitima.

Nuspojave povezane s tretmanom:

Dodatne informacije 0 nuspojavama povezanima s tretmanom
potraZite U uputama za uporabu adsorbera DAL ili uredaja za
hemoadsorpciju.
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Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Ako u vezi s proizvodom dode do bilo kakvog ozbilinog Stetnog
dogadaja, ukljucuju¢i i one koji nisu navedeni u ovoj uputi, o
tome odmah treba biti obavijeSten nadlezni liigcnik.

Korisnici i/ili pacijenti u EU-u svaki ozbiljan Stetni dogadaj u vezi
s proizvodom moraju prijaviti naznac¢enom proizvodacu () i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent.

Ozbilian Stetni dogadaj moze biti svaki Stetni dogadaj koji
izravno ili neizravno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili
druge osobe; do priviemenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacienta, korisnika ili druge osobe; fili
ozbiline prijetnje javnom zdraviju.

MEDICINSKA UPOZORENJA | MJERE

OPREZA (za sprieCavanje nuspojava)

o PomijeSajte oba odjelika svake vredice prije uporabe kako
biste sprijecili pogresnu pH vrijednost unutar sustava DAL,
a time i hemolizu.

o Nemojte prikljuGivati dvije otopine za punjenje DALl putem
Y prikljucka kako biste sprijecili infuziju nevezanog heparina
U pacijenta.

o Upotrijebite napunjeni sustav DALI unutar 2 sata kako biste
izbjegli promjene u elektrolitima ili pH vrijednosti.

o Ne ispirite napunjeni sustav DALI fizioloSkom otopinom prije
uporabe kako biste odrzali zasicenje adsorbera elektrolitima.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specifi¢ne za proizvod:
o Ne upotrebljavati za infuziju / nadomjestanje volumena.

Kontraindikacije povezane s tretmanom:

Dodatne informacie o kontraindikacijama povezanima s
tretmanom potrazite u uputama za uporabu adsorbera DAL ili
uredaja za hemoadsorpciju.

ZNACAJKE UCINKOVITOSTI |
KLINICKE KORISTI

Znacajke ucinkovitosti

Otopina za punjenje DALI Priming Solution upotrebljava se u
kombinaciji s otopinom ACD-A za punjenje adsorbera DAL,
koji se nadzire uredajem za hemoadsorpciju lipoproteina iz
pune krvi. Otopina za punjenje omogucuije prilagodavanje pH
vrijednosti i zasi¢enje adsorbera DAL elektrolitima prije pocetka
tretmana. Osnovne parametre radnih karakteristika sustava
DALI potrazite u uputama za uporabu adsorbera DALI.

Klinicke prednosti

Otopina za punjenje DALl Priming Solution samostalno
nema klinickih prednosti. Klinicka prednost sustava DALI za
adsorpciju iz pune krvi za paciente s hiperkolesterolemijom /
izoliranom povisenom razinom Lp(a) uklju€uje smanjenje stope
incidencije kardiovaskularnin dogadaja uslijed smanjenja razine
lipoproteina niske gustoce (LDL-c) i Lp(a). Dodatne informacije
potraZite u uputama za uporabu adsorbera DALI.

INTERAKCIJE
e U otopinu za punjenje ne smije se ubrizgati nijedan lijek
osim heparina.

o Interakcije sustava DALI potraZite u uputama za uporabu
adsorbera DALI.

NACIN PRIMJENE

Doziranje

Za pripremu adsorbera DALI obi¢no se primjenjuje mjeSavina
otopine iz dvile vreCice otopine za punjenje DALI Priming
Solution.

Informaciie o brzini protoka i omjeru miesanja s ACD-A
potrazite u uputama za uporabu kompleta adsorbera ili uredaja
za hemoadsorpciju.

Upute za rukovanje

Prije uporabe

o Pregledajte vredicu

e Upotrijebite vrecicu samo ako je otopina bistra, Sav je
netaknut i pakiranje je neoste¢eno.

e (OznaCavanje mora biti jasno i ne smije se prekoraCiti rok
valjanosti.

e Preporucena temperatura vrecice za primjenu iznosi najvise
+20 °C do +25 °C (kako bi se izbjegla hipotermija).

Rukovanje proizvodom

Otvaranje omota

e Vrecica s dvostrukom komorom koja sadrZi otopinu smije
se izvaditi iz omota samo neposredno prije uporabe. Prije
otvaranja, treba se provjeriti ima li oSte¢enja na omotu.
Vredice s oSteéenim omotom moraju se baciti.

o Uklonite vanjsko pakiranje s vrecice s otopinom za punjenje
i stavite vrecicu na Cvrstu povrsinu.

o Sav koji razdvaja dva odjeljka mora biti netaknut nakon $to
se raspakira, u suprotnom se ne moze jamciti uskladenost
sa specifikacijom otopine i vredicu je potrebno baciti.

MijeSanje obaju odjeljaka

Oba se odjeljka moraju pomijeSati neposredno prije uporabe.
Nemojte upotrebljavati nepomijeSano. MijeSanje odjeljaka prije
uporabe obavezno je jer primjena otopine samo iz lijevog
odjelika moze dovesti do hemolize.

Priprema pomijeSane otopine: Slijedite korake 1. - 4.

© Motajte vredu
dijagonalno prema
konektoru vrece.
Sredisnja pregrada ¢e
se otvoriti.

© Rasirite sredidnju
pregradu.

O Provierite da lije
pregrada potpuno
otvorena.

@ Pomijesajte otopinu tako
da vrecu pritisnete dva
puta s obje ruke.

Nakon mijeSanja obaju odjeliaka potrebno je izvrsiti provjeru
kako bi se utvrdilo je li Sav potpuno otvoren, je li otopina bistra
i bezbojna te curi li vrecica. Upotrijebite samo ako je otopina
bistra i ako spremnik nije oSte¢en. Ako vrecica curi, potrebno
ju je odmah baciti.

Dodavanje heparina:

Dodajte bolus od 25.000 IU nefrakcioniranog heparina u prvu
vrecicu s otopinom za punjenje kroz otvor za injekciju nakon
mijeSanja obaju odjeljaka.

Otvor za injekciju

Uporaba otvora za injekciju odgovornost je nadleznog lije¢nika
te se smije upotrebljavati s odobrenom kanilom koja ne prelazi
23G.

Dezinficirajte otvor za injekciju 70 %-tnim etanolom i ostavite da
se osusi prije postavijanja kanile.

Spajanje vrecice na izvantjelesni optok

VreCica s mjeSavinom otopine spaja se na sklop cijevi
uredaja za hemoadsorpciju prema uputama za uporabu tih
uredaja. Vrecica je sterina prile uporabe i luer-lock prikljucak
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s poklopcem ne smije se dezinficirati prije uporabe. Mora se
izbje¢i kontaminacija otopine ili bilo kojih dielova u dodiru s
otopinom. Svaka vrecica otopine za punjenje DALl Priming
Solution koja je odspojena sa sklopa cijevi mora se baciti.
Ovisno o uredaju za hemoadsorpciju koji se upotrebljava,
promjenu vrecdice s prve na drugu mora ruéno obaviti korisnik
ili je pokrede uredaj.

ZavrSetak

Nakon punjenja odspoajite cijevi s vredice, nakon ¢ega se sustav
DALI moze prikljuciti na pacijenta prema uputama za rukovanje
uredaja za hemoadsorpciju.

UPOZORENJA | MJUERE OPREZA

Tehnicka upozorenja i mjere opreza

o Tiiekom pripreme i prikljuCivanja na izvantjelesni optok
primjenjujte asepticke tehnike.

Upotrijebite pomijeSanu otopinu za punjenje unutar 30
minuta nakon mieSanja odjeliaka jer se u suprotnom ne
moze zajamCiti uskladenost sa specifikacijom otopine i
vrecicu je potrebno baciti.

Upotreba dezinficiiensa moze uzrokovati ostecenje luer-lock
prikljucka s poklopcem.

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati.

Neiskoristeni dio otopine treba baciti.

Posebne napomene o materijalima i tvarima

Nije zabilieZena preosjetljivost na sustav vredica ni na bilo koji
od poznatih materijala.

Informacije o tvarima posebno zabrinjavajucih svojstava (SVHC)
prema Clanku 33. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH")
mozete pronadi na sliedecoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNE MJERE ZA SKLADISTENJE
Drzite podalje od oStrih predmeta poput nozeva i Skara.

Ne skladistiti na temperaturi ispod +5 °C ili iznad +25 °C.
Cuvati na suhom.

ODLAGANJE

Pobrinite se za sigurno odlaganje neiskoristenog proizvoda il
otpadnog materijala u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u dodiru s krvi ili drugim materijalima
ljudskog podrijetla mogu biti zarazni. OdloZite takve materijale
u skladu s potrebnim mjerama opreza i lokalnim propisima za
(potencijaino) zarazne materijale.

SIMBOLI NA OZNAKAMA

MD Medicinski proizvod
“ Proizvodat
REF Katalogki broj
LOT| |[soisie

& Datum proizvodnje
g Rok valjanosti

Jedinice

Oprez

Web-mijesto s informacijama za
pacijente

[:E_:I Pogledajte upute za uporabu

uporabu

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
oSteceno i pogledajte upute za
STERILE

Sterilizirano parom

P N Sustav s jednom sterilnom
B ) barijerom sa zastitnim pakiranjem

""" izvana

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nije prisutan prirodni lateks

% Nepirogeno

+25°C
OgraniCenje temperature

—

+5°C

U DI Jedinstveni identifikator uredaja
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CE oznaka oznacava sukladnost s
primjenjivim zahtjevima utvrdenima u
europskim propisima o medicinskim

c E 01 2 3 proizvodima i drugim primjenjivim zakonima
EU-a 0 njezinu postavijanju.
Prijaviieno tijelo s obzirom na Europsku
uredbu o medicinskim proizvodima: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2023-09

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sliede¢em

web-mjestu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Legalni proizvodaé

e
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VA rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni. inainte
de utilizare, cititi, de asemenea, instructiunile de utilizare
pentru dispozitivul de hemoadsorbtie utilizat si pentru celelalte
componente ale sistemului DALI, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare a kit-ului DALI (IFU), in special de la
Adsorberul DALI.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului
Solutia de amorsare DALI (numita si solutie de amorsare in cele
ce urmeazd) este o solutie tamponatd cu bicarbonat, sterild,
pentru amorsarea initiala a sistemului de absorbtie a sangelui
integral DALI Fresenius Medical Care.

Produsul este 0 punga cu dublda camera cu un volum de
3000 ml, cu un port de injectie, un dop si un conector Luer-
Lock cu capac de inchidere. Conectorul Luer-Lock ar trebui sa
fie cuplat la un set de tuburi al unui dispozitiv de hemoadsorbtie.
Solutia de amorsare DALI a fost sterilizata cu abur.

COMPOZITIE

Concentratia de ioni in fiecare litru de solutie gata de utilizare:
Na* 134 mmol/l

K* 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7
Osmolaritatea teoretica 283 mOsm/I

DESTINATIA DE UTILIZARE SI
DEFINITIILE ASOCIATE
Destinatia

Clatirea circuitului sanguin extracorporal.

Indicatie medicala

Hipercolesterolemie si/sau Lp(a) crescuta izolata care conduce
la boli cardiovasculare si/sau vasculare periferice.

Populatia de pacienti tinta
Pacienti adulti cu o greutate corporala minima de 40 kg.

Sarcina si alaptarea:

Exista date clinice limitate disponibile pentru sarcina si nu exista
date clinice pentru alaptare cu utilizarea acestui dispozitiv la
aceste populatii. Dispozitivul trebuie utilizat numai in timpul
sarcinii si alaptarii atunci cand beneficile pentru mama
depasesc in mod clar riscurile potentiale pentru fat si, respectiv,
pentru sugari.

Grupul de utilizatori vizat si mediul de utilizare

A se utiliza numai de catre profesionistii din domeniul medical
care sunt familiarizati cu tehnicile aseptice si care au fost
instruiti in operarea si manipularea corecta a dispozitivului
medical. Produsul trebuie utilizat numai in institutii medicale
profesionale sub supraveghere medicala.

EFECTE SECUNDARE

Efecte secundare specifice produsului:
Posibilitatea de dereglare electrolitica in caz de esec in reglarea
pH-ului si/sau saturatia electrolitica a adsorbantului.

Reactii adverse legate de tratament:

Consultati Instructiunile de utilizare a adsorbtorului DALI sau
a dispozitivului de hemoadsorbtie pentru mai multe informatii
despre efectele secundare legate de tratament.

Raportarea incidentelor grave

In cazul in care intervine un incident grav in legaturd cu
dispozitivul, inclusiv cu cele care nu sunt enumerate in acest
prospect, medicul curant va trebui informat imediat.
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I interiorul UE, utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& raporteze
producatorului orice incident grav care a avut loc in legatura
cu dispozitivul conform etichetarii (gll), precum si autoritatii
competente din statul membru al UE in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

Un incident grav poate fi orice incident care duce, direct sau
indirect, la decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei
alte persoane; la deteriorarea grava temporara sau permanenta
a sanatatii unui pacient, utilizator sau a unei alte persoane, sau
la 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
MEDICALE (pentru prevenirea reactiilor
adverse)

o Amestecati cele doua compartimente ale fiecarei pungi
Tnainte de utilizare pentru a preveni un pH gresit in sistemul
DALI si astfel posibilitatea de hemoliza.

e Nu conectati cele 2 soluti de amorsare DALl printr-un
conector Y pentru a preveni perfuzia de heparina nelegata
la pacient.

o Utilizati sistemul DALI amorsat in 2 ore pentru a evita orice
schimbare a electrolitilor sau a pH-ului.

o Nu clatiti niciodata sistemul DALI amorsat cu solutie salina
Tnainte de utilizare pentru a mentine saturatia electrolitica a
adsorbantului.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii specifice produsului:
o Anu se utiliza pentru perfuzie/substitutie de volum.

Contraindicatii asociate cu tratamentul:

Consultati Instructiunile de utilizare a adsorbtorului DALl sau
a dispozitivului de hemoadsorbtie pentru mai multe informatii
despre contraindicatiile legate de tratament.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
S1 BENEFICII CLINICE

Caracteristici de performanta

Solutia de amorsare DALI este utilizata in combinatie cu solutia
ACD-A pentru amorsarea DALI Adsorber, monitorizata de
dispozitivul de hemoadsorbtie pentru adsorbtia lipoproteinelor
din sénge integral. Solutia de amorsare sprijina ajustarea
pH-ului si saturatia electrolitica a DALI Adsorber inainte de
nceperea terapiei. Pentru parametrii de performanta esentiali ai
sistemului DAL, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare
a DALI Adsorber.

Beneficii clinice

Solutia de amorsare DALI nu are niciun beneficiu clinic in sine.
Beneficiul clinic al sistemului de adsorbtie a sangelui integral
DALI pentru pacientii cu hipercolesterolemie/crestere izolata
a Lp(a) include reducerea ratei de incidenta a evenimentelor
cardiovasculare datorita reducerii lipoproteinelor-colesterol cu
densitate joasa (LDL-c) si Lp(a). Va rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare a adsorbtorului DALI pentru informatii
suplimentare.

INTERACTIUNI

o in solutia de amorsare nu se va injecta niciun medicament
altul decét heparina.

e Pentru interactiunile sistemului DAL, va rugam sa consultati
prospectul de la DALl Adsorber.

METODA DE ADMINISTRARE

Dozarea

Pentru prepararea DALl Adsorber, de obicei se aplica solutia
amestecata din doua pungi de solutie de amorsare DALI.

Pentru informatii despre viteza de curgere si raportul de
amestecare cu ACD-A, va rugam sa consultati instructiunile
de utilizare a kit-ului de absorbtie sau a dispozitivului de
hemoadsorbtie.

Instructiuni de manipulare

inainte de utilizare

o Inspectati punga

o Folositi 0 punga numai daca solutia este limpede, elementul
de Imbinare este intact si ambalajul este nedeteriorat.

o Ftichetarea trebuie sa fie clara si nu trebuie sa fie depasita
data de expirare.

o Temperatura recomandata a pungii pentru aplicare este de
+20°C pana la +25°C maxim (pentru a evita hipotermia).

Manipularea

Deschiderea ambalajului

e Punga cu camera dubla care contine solutia trebuie sa
fie scoasa din ambalajul sdu numai Tnainte de utiizare.
Inainte de deschidere, ambalarea trebuie verificata pentru
a nu prezenta urme de deteriorare. Pungile cu ambalajul
deteriorat trebuie sa fie aruncate.

o Scoateti ambalajul exterior al pungii de amorsare si punei
punga de amorsare pe 0 suprafata ferma.

o FElementul de imbinare care separa cele doua compartimente
trebuie sa fie intact dupd despachetare, in caz contrar,
respectarea specificatilor solutiei nu poate fi garantata si
punga trebuie sa fie aruncata.

Amestecarea ambelor compartimente

Ambele compartimente trebuie amestecate imediat nainte de
utilizare. Nu utilizati fara amestecare. Amestecarea continutului
camerelor Tnainte de utilizare este obligatorie, deoarece
aplicarea solutiei din camera stanga poate duce la hemoliza.
Prepararea solutiei mixte: Va rugam sa urmati pasii 1-4.

© Rulati punga n
diagonald catre
conectorul pungji.
Sigiliul din mijloc se va
deschide.

© Despaturiti cele doua
compartimente de la
sigiliul median.

O Asigurati-va ca sigiliul
este complet deschis.

@ Mixati solutille prin
Impingerea pungii cu
ambele méini de doua
ori.

Dupa amestecarea ambelor compartimente, trebuie efectuata
o verificare pentru a verifica daca elementul de imbinare este
complet deschis, daca solutia este limpede si incolora si daca
punga nu curge. Utilizati doar dacé solutia este limpede si daca
recipientul este intreg. O punga care prezinta pierderi trebuie
aruncata imediat.

Adaugarea de heparina:

Adaugati un bolus de 25.000 Ul de heparind nefractionata
in prima punga de amorsare dupa amestecarea ambelor
compartimente folosind portul de injectie.

Port de injectie

Utilizarea portului de injectie este responsabilitatea medicului

curant si poate fi utilizat cu ace care nu depasesc calibrul 23
auge.

Dezinfectati portul de injectie cu etanol 70% si lasati-l s& se
usuce nainte de aplicarea canulei.
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Conectarea pungii la circuitul extracorporal

Punga cu solutia amestecata se conecteaza la setul de tuburi al
dispozitivului de hemoadsorbtie in conformitate cu instructiunile
pentru dispozitive. Punga este sterild inainte de utilizare, iar
conectorul Luer-Lock cu capac nu trebuie dezinfectat inainte
de utilizare. Trebuie evitata contaminarea solutiei sau a oricaror
parti in contact cu solutia. Orice punga de solutie de amorsare
DALI care a fost deconectatd de la setul de tuburi trebuie
aruncaté. In functie de dispozitivul de hemoadsorbtie utilizat,
schimbarea primei pungi cu cea de-a doua trebuie fie efectuata
manual de utilizator, fie initiata de dispozitiv.

Terminarea tratamentului

Dupa amorsare, deconectati tuburile de la punga, apoi sistemul
DALI poate fi conectat la pacient conform Instructiunilor de
utilizare ale dispozitivului de hemoadsorbtie.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

Avertismente tehnice si precautii

o Folositi tehnici aseptice in timpul pregétirii si in legatura cu
circuitul sanguin extracorporeal.

o Utilizati solutia de amorsare amestecata in decurs de
30 de minute dupa amestecarea compartimentelor, altfel
conformitatea cu specificatiile solutiei nu poate fi garantata
si punga trebuie aruncata.

e Aplicarea dezinfectantilor poate duce la deteriorarea
conectorului Luer-Lock cu capac.

o Nu reutilizati.

o QOrice parte neutilizata de solutie trebuie sa fie aruncata.

Observatii speciale despre materiale si substante
Nu exista hipersensibilitate la sistemul de punga sau la oricare
dintre materialele cunoscute.

Pentru informatii SYHC in conformitate cu articolul 33 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,REACH”), va rugam sa
utilizati aceasta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUTII SPECIALE PENTRU
DEPOZITARE

Pastrati departe de obiectele ascutite, cum ar fi cutitele si
foarfecele.

A nu se pastra la temperaturi sub +5 °C sau peste +25 °C.

A se pastra uscat.

ELIMINAREA

Asigurati eliminarea in siguranta a oricarui produs neutilizat sau
material rezidual in conformitate cu reglementarile locale.

Materialele care au fost in contact cu sangele sau cu alte
materiale de origine umana pot fi infectioase. Eliminati astfel
de materiale luand masurile de precautie necesare si in
conformitate cu reglementarile locale pentru materialele
(potential) infectioase.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
MD

-l

REF
LOT

Dispozitiv medical

Producéator

Numar de catalog

Numér de lot
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Data fabricatiei

Valabil pana la

Identificator unic al dispozitivului

Unitati

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Site web de informatii pentru
pacienti

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Sterilizat prin folosirea aburului

Sistem unic de bariera sterila cu
ambalaj de protectie in exterior

Nu reutilizati

Apirogen

Nu contine urme de cauciuc
natural

+25°C
Limita de temperatura

—

+5°C

Marcajul CE atesta conformitatea cu cerintele
aplicabile stabilite de regulamentele europene
privind dispozitivele medicale si de alte acte
legislative aplicabile ale UE care prevad
aplicarea acestuia.

Organism notificat in ceea ce priveste
regulamentul european privind dispozitivele
medicale: TUV SUD Product Service GmbH
(0123)

C€0123

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
2023-09

O versiune digitald a acestui document este disponibila pe

urmatorul site web:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATII PRIVIND PRODUCATORUL

Producator legal

e
Y wmeoicaLcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Krdner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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NAVOD NA POUZITIE

Dokladne si precitajte tieto pokyny. Pred pouzitim si precitajte aj
prevadzkové pokyny pre pouZité zariadenie na hemoabsorpciu
a dalsie komponenty systému DALI, ako je uvedené v navode
na pouZitie (IFU) stpravy DALI, najma pre absorbér DALI.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Plniaci roztok DALI (dalej oznaCovany aj ako plniaci roztok) je
steriiny, bikarbonatovy pufrovany roztok na Gvodné plnenie
systému absorbéra plnej krvi DALl od spolocnosti Fresenius
Medical Care.

Tento vyrobok je dvojkomorovy vak s objemom 3000 ml
s injekénym portom, zastrékou a konektorom Luer-Lock s
uzaverom. Konektor Luer-Lock by sa mal pripojit k sUprave
hadi¢iek zariadenia na hemoabsorpciu. Plniaci roztok DALI je
sterilizovany parou.

ZLOZENIE

Koncentracia ionov v kazdom litri roztoku, ktory je pripraveny
na pouZitie:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l
pH 8,0-87

Teoreticka osmolarita 283 mOsm/I

URCENY UCEL A SUVISIACE
DEFINICIE

Uréeny ucel

Preplachovanie mimotelového okruhu krvi.

Medicinska indikacia

Hypercholesterolémia a/alebo izolovana zvy$ena hladina Lp(a)
veduca ku kardiovaskularmym a/alebo periférnym vaskuldrmym
ochoreniam.

Zamyslana populdcia pacientov
Dospeli pacienti s telesnou hmotnostou minimélne 40 kg.

Tehotenstvo a dojéenie:

K dispozicii su len obmedzené Klinické Udaje tykajlce sa
tehotenstva a ziadne Klinické Udaje tykajuce sa dojcenia v
suvislosti s pouzivanim tejto pomédcky u tejto populacie. Tato
pomébcka by sa mala pouzivat pocas tehotenstva a dojcenia len
vtedy, ak prinos pre matku jednoznacne prevysuje potenciaine
rizika pre plod, respektive dojca.

Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie
pouzivania

Pomécka je urena na pouzivanie profesionalnymi
zdravotnickymi pracovnikmi, ktorf st obozndmeni's aseptickymi
technikami a vySkoleni na spravne pouZzivanie a manipuldciu
s touto zdravotnickou poméckou. Vyrobok sa smie pouzivat
len v zariadeniach profesionalnej zdravotnej starostlivosti pod
lekarskym dohladom.

VEDLAJSIE UCINKY

Vedlajsie ucinky Specifické pre produkt:

Moznost naruSenia rovnovahy elektrolytov v pripade zlyhania
nastavenia hodnoty pH a/alebo saturdcie elektrolytov
absorbéra.

Vedlajsie ucinky suvisiace s lieGbou:

Viac informacii o vedfajSich Ucinkoch suvisiacich s lieCbou
ndjdete v navode na pouzitie pre absorbér DALl alebo
zariadenie na hemoabsorpciu.
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Hlasenie vaznych incidentov

Ak sa v suvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek zavazny
incident vratane tych, ktoré nie su uvedené v tejto pribalovej
informéacii, je potrebné okamZzite informovat oSetrujliceho
lekdra.

V ramei EU musi pouzivatel a/alebo pacient nahldsit akykolvek
vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou,
vyrobcovi podia oznacenia () @ kompetentnému organu
Slenskeého Statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Vaznym incidentom méZe byt akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouzivatela alebo
inej osoby, k docasnému alebo trvalému véaznemu zhorseniu
zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby alebo
k vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.

MEDICINSKE UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTNE OPATRENIA (na
zabranenie vyskytu vediajsich ucinkov)

o Pred pouzitim zmieSajte dve priehradky kazdého vaku na
zabranenie nespravnej hodnote pH v systéme DALI, a tym
aj moznej hemolyze.

o Nepripdjajte 2 plniace roztoky DALI pomocou konektora Y
na zabranenie infuzii neviazaného heparinu do tela pacienta.

o Naplneny systém DALI pouzite do 2 hodin, aby sa zabranilo
akémukolvek posunu hodnét elektrolytov alebo pH.

e Pred pouzitim nikdy nepreplachujte naplneny systém
DALI fyziologickym roztokom, aby sa zachovala saturacia
elektrolytov absorbéra.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre produkt:
o Nepouzivajte na inflziu/nahradenie objemu.

Kontraindikécie suvisiace s lie€bou:

Viac informdcif o kontraindik&ciach stvisiacich s lie€bou néjdete
v ndvode na pouzitie pre absorbér DALI alebo zariadenie na
hemoabsorpciu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU A
KLINICKE PRINOSY

Charakteristiky vykonu

Plniaci roztok DALl sa pouziva v kombindcii s roztokom
ACD-A na pinenie absorbéra DALI pri monitorovani zariadenim
na hemoabsorpciu na lipoproteinovu absorpciu pinej krvi.
Plniaci roztok podporuje nastavenie pH a saturdciu elektrolytov
absorbéra DALI pred zagatim lieCby. Informécie o zakladnych
vykonnostnych parametroch systému DALI ndjdete v ndvode
na pouZitie absorbéra DALI.

Klinické prinosy

Samotny plniaci roztok DALI nema Ziadny Klinicky prinos.
Klinicky prinos systému DALl na absorpciu pinej krvi pre
pacientov s hypercholesterolémiou/izolovanym  zvySenim
hladiny Lp(a) zahffa znizenie miery vyskytu kardiovaskuldmych
udalosti z dévodu zniZenia hladiny lipoproteinov - cholesterolu
(LDL-c) a Lp(a) s nizkou hustotou. Dalsie informécie néajdete v
navode na pouZzitie absorbéra DALI.

INTERAKCIE

e Do plniaceho roztoku sa nesmu vstrekovat Ziadne lieCiva
okrem heparinu.

o Informacie o interakciach systému DALI ndjdete v ndvode na
pouzitie absorbéra DALI.

SPOSOB PODAVANIA

Davkovanie
Pri priprave absorbéra DALl sa zvyGajne pouziva roztok
zmieSany z dvoch vreciek piniaceho roztoku DALI.

Informacie o prietokovej rychlosti a pomere zmieSania s ACD-A
ndjdete v navode na pouzitie k sUprave absorbéra alebo k
zariadeniu na hemoabsorpciu.

Pokyny na manipuléciu

Pred pouzitim

o Skontrolujte vak

e Vak pouzite, len ak je roztok &iry, roztvoritelny zvar
neporuseny a obal nie je poskodeny.

e Oznacenie musi byt jasné a nesmie uplynut datum
exspiracie.

e Odportcana teplota vaku na pouZitie je maximélne +20 °C
az +25 °C (na zabranenie hypotermii).

Manipulacia

Otvorenie vonkajSieho obalu

e Dvojkomorovy vak obsahujici roztok sa smie vybrat z
vonkajSieho obalu az bezprostredne pred jeho pouzitim. Pred
otvorenim sa musi skontrolovat, ¢i obal nie je poskodeny.
Vaky s poskodenym obalom sa musia zlikvidovat.

o QOdstrante vonkajsi obal z plniaceho vaku a poloZte piniaci
vak na pevnu plochu.

o Roztvoritelny zvar, ktory oddeluje dve priehradky, musi byt
po rozbaleni neporuseny, inak nie je mozné zarucit sulad so
Specifikaciou roztoku a vak sa musf zlikvidovat.

ZmieSanie oboch priehradiek

Obe priehradky sa musia zmieSat tesne pred pouzitim.
Nepouzivajte nezmieSané. ZmieSanie komor pred pouzitim je
povinné, pretoZe aplikacia roztoku len z lavej komory méze
viest k hemolyze.

Priprava zmieSaného roztoku: Postupuite podia krokov 1 - 4.

| I

@ Zrolujte vak uhlopriecne
smerom ku konektoru
vaku. Stredny
oddelitelny Sev sa
otvori.

© Rozvite stredny
oddelitelny Sev.

@O Zmieajte roztok sladenim @ Uistite sa, Gije
vaku oboma rukami oddelitelny Sev je Uplne
dvakrat. otvoreny.

Po zmieSani oboch priehradiek sa musi vykonat kontrola, &i je
roztvoritelny zvar Uplne otvoreny, Gi je roztok &iry a bezfarebny,
a Gi z vaku nevyteka kvapalina. Dialyza¢ny roztok pouZivajte len
vtedy, ak je roztok Giry a vak nie je poSkodeny. Netesniaci vak
sa musi okamzite zlikvidovat.

Pridanie heparinu:

Pridajte bolus nefrakciovaného heparinu s hodnotou 25 000
.U do prvého plniaceho vaku po zmieSani oboch prighradiek
pomocou injekéného portu.

Injekény port
Za pouzivanie injekéného portu zodpoveda oSetrujuci lekar
a mbZe sa pouzivat so zavedenou kanylou nepresahujucou
velkost 23 G.

Vlydezinfikujte injekény port 70 % etanolom a nechajte ho
vyschnut pred aplikaciou kanyly.

Pripojenie vaku k mimotelovému okruhu

Vak so zmieSanym roztokom sa pripoji k suprave hadiciek
hemoadsorpéného zariadenia podla ndvodu na pouZitie tychto
zariadeni. Vak je pred pouzitim sterilny a konektor Luer-Lock s
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uzaverom sa pred pouzitim nesmie dezinfikovat. Je potrebné
zabranit kontamindcii roztoku alebo akychkolvek Casti, ktoré
sU v kontakte s roztokom. Kazdy vak s plniacim roztokom
DAL, ktory sa odpojil od supravy hadiciek, sa musi zlikvidovat.
V' zavislosti od pouzivaného zariadenia na hemoabsorpciu

musf vymenu prvého vaku za druhy vykonat bud” pouZivatel

manudine, alebo tuto vymenu iniciuje zariadenie.

Ukonéenie

Po naplneni odpojte hadicky od vaku, potom sa systém
DALl moéZe pripojit k pacientovi podla navodu na pouzitie k
zariadeniu na hemoabsorpciu.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

Technické upozornenia a bezpeénostné opatrenia

e Pocas pripravy a v stvislosti s mimotelovym okruhom krvi
pouzivajte aseptické techniky.

Zmiesany plniaci roztok pouzite do 30 minit od zmieSania
priehradiek, inak nie je mozné zarucit sulad so Specifikaciami
roztoku a vak sa musi zlikvidovat.

Pouzitie dezinfekénych prostriedkov méze viest k poskodeniu
konektora Luer-Lock s uzaverom.

Nepouzivajte opakovane.

o Akakoliek nepouzita Cast roztoku sa ma zlikvidovat.

Osobitné poznamky k materidlom a latkam
Neexistuje Ziadna precitlivenost na systém vakov ani na Ziadny
70 znamych materidlov.

Informécie o SVHC podia ¢lanku 33 nariadenia (ES) €.
1907/2006 (,REACH") ndjdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

OSOBITNE BEZPECNOSTNE |
OPATRENIA PRI SKLADOVANI

Uchovavajte mimo ostrych predmetov, ako su noZe a noznice.
Neskladujte pri teplote nizSej ako +5 °C a pri teplote vy$Sej
ako +25 °C.

Uchovavaijte v suchu.

LIKVIDACIA

Zabezpedte bezpecnl likvidaciu akéhokolvek nepouzitého
produktu alebo odpadu v stlade s miestnymi predpismi.

Materidly, ktoré boli v kontakte s krvou alebo inym materidlom
ludského pbvodu, mozu byt infekéné. Takéto materidly
Zlikviduite prijatim potrebnych preventivnych opatreni a v silade
s miestnymi predpismi pre (potenciélne) infekéné materialy.

SYMBOLY POUZIZE NA STITKOCH

MD Zdravotnicka pomécka

u \lyrobca

RE F Kataldgové &islo
LOT Kdd Sarze

Jedine¢ny identifikator pomécky

Jednotky

Upozornenie

Webova stranka s informaciami pre
pacientov

NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

UDI
D:i] PrecCitajte si navod na pouzitie

STERILE Sterilizované pomocou pary

Jeden sterilny bariérovy systém s
RN Z vonkaj§im ochrannym obalom

NepouZivajte opakovane

M Nepyrogénne

Bez pritomnosti prirodného
kaucukového latexu

& Datum vyroby

g Datum spotreby
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+26°C
/H/ Teplotné obmedzenie
+5°C

Oznacenie CE dokumentuije sulad s platnymi
poziadavkami stanovenymi europskymi
predpismi o zdravotnickych pomdckach a
c € 01 2 3 inymi platnymi pravnymi predpismi EU, ktoré
stanovuju jeho umiestnenie.
Notifikovany organ v stvislosti s eurdpskym
nariadenim o zdravotnickych pomdckach:
TOV SUD Product Service GmbH (0123)

DATUM REVIZIE TEXTU
2023-09

Digitalna verzia tohto dokumentu je k dispozicii na tejto webovej
stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIE O VYROBCOVI
Legalny vyrobca

g’
Y wmeoicatcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pazljivo procitajte sledeca uputstva. Pre upotrebe takode
procitajte uputstvo za upotrebu uredaja za hemoadsorpciju
koji se koristi i za ostale komponente DALI sistema kao Sto
je prikazano u Uputstvu za upotrebu (IFU) DALI kompleta,
posebno za DAL adsorber.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

DALI rastvor za pripremu (u nastavku takode nazivan rastvor za
pripremu) je sterilani rastvor bikarbonatnog pufera za pocetnu
pripremu Fresenius Medical Care sistema adsorbera pune krvi
DALI.

Proizvod je kesa sa dve komore zapremine 3000 ml, sa
prikljuckom za ubrizgavanje, prikljuckomi Luer-Lock konektorom
sa kapicom za zatvaranje. Luer-Lock konektor treba da se
poveze sa kompletom linija uredaja za hemoadsorpciju. DALI
rastvor za pripremu je sterilisan vodenom parom.

SASTAV

Koncentracija jona u svakom litru rastvora spremnog za
upotrebu:

Na* 134 mmol/l
K* 4 mmol/|
Ca? 1,75 mmol/|
Mg? 0,5 mmol/l
o} 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teorijska osmolarnost 283 mOsm/I

PREDVIDENA NAMENA | POVEZANE
DEFINICIJE

Predvidena namena
Ispiranje vantelesne cirkulacije.

Medicinska indikacija
Hiperholesterolemija i/ili izolovan povisen nivo Lp(a) koji dovode
do kardiovaskularnih i/ili perifernih vaskularnih oboljenja.

Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti sa minimalnom telesnom tezinom od 40 kg.

Trudnoda i laktacija:

Dostupni su ograni¢eni Klini¢ki podaci za trudnocu, a nema
KiiniCkih podataka za laktaciju u vezi sa upotrebom ovog
sredstva kod ove populaciie. Sredstvo treba da se koristi
tokom trudnoce i perioda laktacije isklju€ivo u situacijama kada
koristi po majku jasno nadmasuju potencijalne rizike po fetus
odnosno odojce.

Predvidene korisni¢ke grupe i predvideno polie primene Smeju
da ga koriste samo zdravstveni struCnjaci koji su upoznati sa
aseptiénim tehnikama i koji su obuceni za pravilno koris¢enje i
rukovanje medicinskim sredstvom. Proizvod sme da se koristi
samo u struénim zdravstvenim ustanovama pod medicinskim
nadzorom.

NEZELJENA DEJSTVA

Nezeljena dejstva karakteristi¢na za proizvod:
Mogucnost poremecaja elektrolita u sluCaju neuspe$nog
podeSavanja pH i/ili zasi¢enosti elektrolita adsorbera.

Nezeljena dejstva povezana sa terapijom:

Pogledajte Uputstvo za upotrebu DALI adsorbera ili uredaj za
hemoadsorpciju za viSe informacija o nezelienim dejstvima
povezanim sa terapijom.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako dode do bilo kog ozbilinog incidenta u vezi sa sredstvom,
ukljuCujuci one koji nisu navedeni u ovoj broSuri, lekar koji
sprovodi tretman treba odmah da se obavesti.
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U EU korisnik i/ili pacijent mora da prijavi sve ozbiline incidente
koji su se javili u vezi sa sredstvom proizvodacu u skladu sa
oznakom (gl i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Ozbiljni incident moze biti bilo koji incident koji direktno il
indirektno vodi do smrti pacienta, korisnika ili druge osobe;
do privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili do ozbiline pretnje
po javno zdravije.

MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI (za spre¢avanje
nezelienih dejstava)

e PomeSajte dva odeljka svake kese pre upotrebe da biste
sprecili neispravan pH u DALI sistemu, a time i mogucnost
pojave hemolize.

o Nemojte da povezujete 2 DALI rastvora za punjenje preko
Y-konektora da biste sprecili infundiranje nevezanog
heparina do pacijenta.

o Upotrebite DALI sistem u roku od 2 h da biste izbegli
promenu elektrolita ili pH.

o Nikada nemojte da ispirate napunjen DALI sistem slanim
rastvorom pre upotrebe da bi se odrZala zasiéenost
elektrolita adsorbera.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specifiéne za proizvod:
o Nemojte da koristite za infuziju/nadoknada zapremine.

Kontraindikacije povezane sa tretmanom:

Pogledajte Uputstvo za upotrebu DALI adsorbera ili uredaja
za hemoadsorpciju za viSe informacija o kontraindikacijama
povezanim sa terapijom.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI |
KLINICKE KORISTI

Karakteristike performansi

DALI rastvor za pripremu koristi se u kombinaciji sa ACD-A
rastvorom za pripremu DALI adsorbera, praéen uredajem za
hemoadsorpciju za adsorpciju lipoproteina iz pune krvi. Rastvor
za punjenje podrzava podeSavanje pH i zasi¢enost elektrolita
DALI adsorbera pre pocetka terapije. Za sustinske parametre
performansi DALl sistema pogledajte Uputstvo za upotrebu
DALI adsorbera.

Klinicke koristi

DALI rastvor za pripremu nema samostalne kiiniCke koristi.
Klinicka korist DALI sistema za adsorpciju pune krvi za pacijente
sa hiperholesterolemijom / povisenim nivoom izolovanih
Lp(a) uklucuje smanjenje stope incidence kardiovaskularnih
dogadaja usled smanjenja lipoprotein-holesterola male gustine
(LDL-c) i Lp(a). Za dodatne informacije pogledajte Uputstvo za
upotrebu DALI adsorbera.

INTERAKCIJE

o U rastvor za pripremu od lekova sme da se ubrizga samo
heparin.

e Za interakcije sa DALI sistemom pogledajte Uputstvo za
upotrebu DALI adsorbera.

METODA PRIMENE

Doziranje

Za pripremu DALl adsorbera obi¢no se primenjuje mesani
rastvor iz dve kese DALI rastvora za pripremu.

Za informacije o brzini protoka i odnosu meSanja sa ACD-A
pogledajte uputstvo za upotrebu kompleta adsorbera ili uredaja
za hemoadsorpciju.

Uputstva za rukovanje
Pre upotrebe
o Pregledajte kesu

o Koristite kesu samo ako je rastvor proziran, Sav za
odlepljivanje je nenaruSenog integriteta i pakovanje je
neosteceno.

o Obelezavanje mora biti jasno, a rok upotrebe ne sme da
se prekoraci.

e Preporucena temperatura kese za primenu je maksimalno
od +20 °C do +25 °C (da bi se izbegla hipotermija).

Rukovanje

Otvaranje omota

o Kesa sa dve komore koja sadrZi rastvor sme da se izvadi
iz omota iskljucivo neposredno pre njene upotrebe. Pre
otvaranja, omot mora da se proveri zbog oStecenja. Kese sa
oStecenim omotom moraju se odloziti u otpad.

o Uklonite spoljadnje pakovanje iz kese za punjenje i stavite
kesu za punjenje na ¢vrstu povrsinu.

o Sav za odlepliivanje koji razdvaja dva odelika mora biti celovit
nakon otpakivanja; u suprotnom, ne moze se garantovati
usaglasenost specifikacije rastvora i kesa se mora odloZiti
u otpad.

MesSanje oba odeljka_

Oba odeljka moraju da se pomesSaju neposredno pre upotrebe.
Nemoijte da koristite u neme$anom stanju. MeSanje komora pre
upotrebe je neophodno, bududi da primena samo rastvora iz
leve komore moZe da dovede do hemolize.

Priprema meSanog rastvora: Pratite korake 1-4.

I
#J’ !

@ Odmotati srednju
pregradu.

@ Urolati kesu dijagonaino
prema konektoru kese.
Srednja pregrada ¢e se
otvoriti.

O Proveritidalije
pregrada potpuno
otvorena.

© Pomesati rastvor
pritiskanjem kese sa obe
ruke dvaput.

Nakon meSanja oba odeljka, potrebno je obaviti proveru da bi
se potvrdilo da je Sav za odlepljivanje u potpunosti otvoren, da
je rastvor proziran i bezbojan i da kesa ne curi. Koristite samo
ako je rastvor proziran i ako kontejner nije oStecen. Kesa koja
curi mora se odmah odloziti u otpad.

Dodavanje heparina:

Dodajte bolus od 25.000 I.U nefrakcionisanog heparina u prvu
kesu za pripremu nakon meSanja oba odeljka koris¢enjem
prikljucka za ubrizgavanje.

PrikluCak za ubrizgavanje

Koris¢enje prikljucka za ubrizgavanje je odgovornost lekara koji
sprovodi tretman i moZe se koristiti sa standardnom kanilom
Cija veliCina ne prelazi 23 G.

Dezinfikujte priklju¢ak za ubrizgavanje pomocu 70% etanola i
dopustite da se osusi pre primene kanile.

Povezivanje kese sa vantelesnim kolom

Kesa sa izme$anim rastvorom povezuje se sa kompletom linija
aparata za hemoadsorpciju u skladu sa uputstvima aparata.
Kesa je sterilna pre upotrebe, a Luer-Lock konektor sa kapicom
ne sme da se dezinfikuje pre upotrebe. Kontaminacija rastvora
za dijalizu ili bilo kog dela u dodiru sa rastvorom mora se izbegi.
Svaka kesa DALI rastvora za pripremu koja je razdvojena od
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kompleta linija mora se odloZiti u otpad. U zavisnosti od uredaja
za hemoadsorpciju koji se koristi, zamenu prve kese drugom
kesom mora ruéno da obavi korisnik ili to pokreée uredaj.

Prekid

Nakon punjenja odvojite linije od kese, zatim DALl sistem
moze da se poveze sa pacijentom u skladu sa Uputstvom za
upotrebu uredaja za hemoadsorpciju.

UPOZORENJA | MERE

PREDOSTROZNOSTI

Tehnicka upozorenja i mere predostroznosti

o Koristite asepticnu tehniku tokom pripreme i povezivanja sa
vantelesnom cirkulacijom Kkrvi.

o Upotrebite meSani rastvor za punjenje u roku od 30 minuta
nakon meSanja odeljaka; u suprotnom, usaglasenost sa
specifikacijama rastvora ne moze biti zagarantovana i kesa
se mora odloZiti u otpad.

e Primena dezinfekcionih sredstava moZze da dovede do
oStecenja Luer-Lock konektora sa kapicom.

o Ne Koristiti ponovo.

o Svaki neupotreblieni deo rastvora treba da se odlozi u otpad.

Posebne napomene o materijalima i supstancama
Ne postoje poznate hiperosetljivosti na sistem kese ili bilo koji
od materijala.

Za SVHC informacije u skladu sa ¢lanom 33 Uredbe (EC) br.
1907/2006 (,REACH?), koristite ovu stranu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNE MERE PBEDOSTROiNOSTI
U VEZI SA SKLADISTENJEM

Zastitite od o8trih predmeta, kao $to su nozevi i makaze.

Ne Cuvajte na temperaturi nizoj od +5 °C ili visoj od +25 °C.
Cuvajte na suvom.

ODLAGANJE U OTPAD

Osigurajte bezbedno odlaganje u otpad svih neupotreblienih
proizvoda ili otpadnog materijala u skladu sa lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu sa krviju ili drugim materijalima
liudskog porekla mogu biti zarazni. OdloZite u otpad takve
materijale tako $to Gete preduzeti potrebne mere predostroznosti
i u skladu sa lokalnim propisima za (potencijalno) zarazne
materijale.

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

MD Medicinsko sredstvo

“ Proizvodac

REF Kataloski broj
LOT Broj serije

& Datum proizvodnje
g Rok upotrebe

U DI Jedinstveni identifikacioni broj
medicinskog sredstva

Koli¢ina

Oprez

Veb-sajt sa informacijama za
pacijenta

[:E_:I Konsultujte uputstvo za upotrebu

Nemojte da koristite ako je
@ pakovanje osteceno i konsultujte

uputstvo za upotrebu

STERILE Sterlisano parom

O Sistem sterine barijere sa zastitnim
RN 4 spoljadnjim pakovanjem

Samo za jednokratnu upotrebu

®
X

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks
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+26°C o
/H/ Temperatumno ogranicenje
+5°C

CE znak na dokumentima oznaCava
usaglasenost sa vazecim zahtevima izlozenim
u sklopu evropske regulative za medicinska

c € 01 23 sredstva i drugim primenljivim EU zakonima
koji se odnose na njegovo postavijanje.

Notifikaciono telo u vezi sa evropskom
regulativom za medicinska sredstva: TUV
SUD Product Service GmbH (0123)

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2023-09

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sledecem

veb-sajtu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJE O PROIZVODPACU

Zakonski proizvodaé

g’
Y weoicatcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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INSTRUKCJA UZYWANIA

Dokfadnie zapozna¢ sie z ponizszymi instrukcjami.
Przed uzyciem zapozna¢ sie réwniez z instrukcja obstugi
zastosowanego urzadzenia do hemoadsorpcji oraz pozostatych
elementow systemu DALI zgodnie z Instrukcja uzywania (IFU)
zestawu DALI, w szczegolnosci adsorbera DALI.

INFORMACJE OGOLNE

0gdlny opis produktu

DALl Priming Solution (zwany dalej réwniez roztworem
wypetniajgcym) to  sterylny,  zbuforowany  roztwor
wodoroweglanowy do wstepnego wypetiania systemu
adsorbera petnej krwi DALI firmy Fresenius Medical Care.

Produkt sktada sie z dwukomorowego worka o pojemnosci
3000 mlijest wyposazony w port do iniekcji, korek itgcznik Luer-
Lock z kapturkiem zamykajacym. tacznik Luer-Lock nalezy
podtaczy¢ do zestawu drendw urzadzenia do hemoadsorpgji.
DALI Priming Solution zostat poddany sterylizacji parowej.

SKLAD

Stezenie jondw w kazdym litrze gotowego do uzycia roztworu:
Na* 134 mmol/l

K* 4 mmol/l
Ca?* 1,75 mmol/l
Mg? 0,5 mmol/|

cr 106,5 mmol/l
HCOg” 36 mmol/l

pH 8,0-8,7

Teoretyczna osmolarnosé 283 mOsm/I

PRZEZNACZENIE | ODNOSNE
DEFINICJE

Przeznaczenie
Ptukanie pozaustrojowego obiegu krwi.

Wskazania medyczne

Hipercholesterolemia i/lub izolowane zwigkszenie stezenia Lp(a)
prowadzace do choréb uktadu sercowo-naczyniowego i/lub
obwodowych naczyr krwionosnych.

Docelowa grupa pacjentéw
Dorosli pacjenci o minimalnej masie ciata 40 kg.

Cigza i karmienie piersia:

Dostepne sa jedynie ograniczone dane Kliniczne dotyczace
ciazy i nie ma dostgpnych danych Klinicznych dotyczacych
karmienia piersia w przypadku stosowania tego wyrobu w tej
grupie pacjentéw. Ten wyréb mozna stosowa¢ w okresie
ciazy i karmienia piersia tylko wtedy, gdy korzy$¢ dla matki
wyraznie przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu lub
niemowlecia.

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko
uzywania

Tylko do stosowania przez fachowych pracownikéw opieki
medycznej, ktorzy znaja techniki aseptyczne i zostali
przeszkoleni w zakresie prawidtowego uzywania i obstugiwania
wyrobu medycznego. Produkt mozna stosowac wytacznie
w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia pod nadzorem
lekarza.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane specyficzne dla produktu:
Mozliwosé wystapienia zaburzen elektrolitowych w przypadku
niedostosowania wartosci pH i/lub nasycenia adsorbera
elektrolitem.

Dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem:
Wiecej informacji dotyczacych dziatad  niepozadanych
zwigzanych z zabiegiem mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania

adsorbera DALI lub urzadzenia do hemoadsorpcii.
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Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku wystapienia powaznych zdarzen zwigzanych z
wyrobem, w tym zdarzer niewymienionych w ninigjszej ulotce,
nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza prowadzacego.

Wewnatrz UE wszelkie powazne zdarzenia, ktdre miaty miejsce
w zwigzku z wyrobem, uzytkownik i/lub pacjent musi zgtasza¢
producentowi, zgodnie z etykieta (udl), oOraz wiasciwemu
organowi danego panstwa czionkowskiego UE, w ktérym
swojg siedzibe/migjsce zamieszkania ma  uzytkownik i/lub
pacjent.

Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie, ktore
bezposrednio Iub posrednio prowadzi do $mierci pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, do przejsciowego lub statego
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby badZ do powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

OSTRZEZENIA MEDYCZNE | SRODKI
OSTROZNOSCI (w celu zapobiegania
dziataniom niepozgdanym)

e Przed uzyciem wymiesza¢ zawarto$¢ obu komdr kazdego
worka, aby zapobiec niewtasciwej wartosci pH w systemie
DALI, a tym samym mozliwosci wystapienia hemolizy.

o Nie podigcza¢ 2 roztwordw wypetniajacych DALl przez
facznik Y, aby zapobiec podaniu pacjentowi niezwigzanej
heparyny.

o Wypetnionego systemu DALI uzy¢é w ciagu 2 godzin, aby
unikng¢ zmiany wartosci elektrolitow lub pH.

e Przed uzyciem nigdy nie piuka¢ wypetnionego systemu
DALI solg fizjologiczna, aby zachowac nasycenie adsorbera
elektrolitem.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania specyficzne dla produktu:
o Nie stosowac do infuzji lub jako uzupetnienia objetosci.

Przeciwwskazania zwigzane z zabiegiem:

Wiecej informacji dotyczacych przeciwwskazan zwigzanych
z zabiegiem mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania adsorbera
DALI lub urzgdzenia do hemoadsorpciji.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
| KORZYSCI KLINICZNE

Charakterystyka dziatania

DALI Priming Solution stosuje sie w potaczeniu z roztworem
ACD-A do wypetniania adsorbera DALI, co jest monitorowane
przez urzadzenie do hemoadsorpcji stuzace do adsorpciji
lipoprotein z pefnej krwi. Roztwor wypetniajagcy pomaga
dostosowaé wartosci pH i nasycic elektrolitami adsorber DALI
przed rozpoczeciem zabiegu. Opis podstawowych parametréw
systemu DALI mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania adsorbera
DALL.

Korzysci kliniczne

Sam DALl Priming Solution nie przynosi zadnych korzysci
Klinicznych. Korzys¢ kliniczna wynikajaca z zastosowania
systemu DALl do adsorpcji z pefnej krwi u pacjentow
z hipercholesterolemia/izolowanym wzrostem Lp(a) polega na
zmniejszeniu czestosci wystepowania incydentdéw sercowo-
naczyniowych dzieki redukcji stezenia lipoprotein o niskiej
gestosci (LDL-c) i Lp(a). Wiecej informacji mozna znalezé
w Instrukcji uzywania adsorbera DALI.

INTERAKCJE

e Do roztworu wypefniajgcego nie wolno dodawac innych
lekdw niz heparyna.

e Opis interakcji systemu DALl mozna znalezé w Instrukcii
uzywania adsorbera DALI.

METODA STOSOWANIA

Dawkowanie

Do przygotowania adsorbera DALI najczesciej stosuje sie
wymieszany roztwor z dwoch workéw DAL Priming Solution.

Informacije dotyczace szybkosci przeptywu i proporcji mieszania
z ACD-A mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania zestawu
adsorbera lub urzadzenia do hemoadsorpcii.

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem

e Sprawdzi¢ worek

o Worka uzywac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty,
zgrzew jest nienaruszony, a opakowanie nie jest uszkodzone.

o Etykiety musza byc czytelne. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci podanego na etykietach.

e Zalecana temperatura worka do podania miesci sie
w zakresie od +20°C do maks. +25°C (aby uniknac
hipotermii).

Obstuga

Otwigranie opakowania_

o Worek dwukomorowy z roztworem wyjaC z opakowania
dopiero bezposrednio przed uzyciem. Przed otwarciem
sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Worki w
uszkodzonym opakowaniu nalezy wyrzucic.

e Usung¢é zewnetrzne opakowanie worka z roztworem
wypelniajgcym i potozy¢ go na stabilnej powierzchni.

e Zgrzew worka oddzielajgcy dwie komory po rozpakowaniu
musi by¢ nienaruszony; w przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowa¢ zgodnosci roztworu ze specyfikacja, a
worek nalezy wyrzucic.

Mieszanie zawartosci obu komér

Zawarto$¢é obu komdr nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed
uzyciem. Nie stosowa¢ bez wymieszania. Wymieszanie
zawartosci komar przed uzyciem jest obowigzkowe, poniewaz
uzycie tylko roztworu z lewej komory moze prowadzi¢ do
hemolizy.

Przygotowanie wymieszanego roztworu: Wykona¢ kroki 1-4.

.
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@ Zwin worek po
przekatnej w kierunku
tacznika worka. Otworzy
sie Srodkowa linia
zgrzewu.

@ Roziéz rodkows linie
Zgrzewu.

O Upewni sig, ze linia
zgrzewu jest catkowicie
otwarta.

O Wymieszaj roztwor
poprzez dwukrotne
ucisniecie worka obiema
rekami.

Po wymieszaniu sie zawartosci obu komor sprawdzic, czy
zgrzew jest catkowicie otwarty, czy roztwdr jest przezroczysty
i bezbarwny oraz czy worek nie przecieka. Stosowac tylko
wtedy, gdy roztwdr jest klarowny i opakowanie nie jest
uszkodzone. Przeciekajacy worek natychmiast wyrzucic.

Dodawanie heparyny:

Po wymieszaniu zawartosci obu komor za pomoca portu
do iniekcji do pierwszego worka z roztworem wypetniajacym
dodac bolus 25 000 j.m. heparyny niefrakcjonowanej.

Port do iniekcji

Za uzycie portu do iniekcji jest odpowiedzialny lekarz
prowadzacy. Portu uzywaé z odpowiednia kaniula o Srednicy
nieprzekraczajacej 23 Gauge.
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DALI Priming Solution 3000 ml

Zdezynfekowac port do iniekcji etanolem 70% i pozostawic¢ do
wyschniecia przed uzyciem kaniuli.

Podtaczenie worka do obiegu pozaustrojowego

Worek z wymieszanym roztworem nalezy podtaczy¢ do zestawu
drendw urzadzenia do hemoadsorpcji zgodnie z jego instrukcja
uzywania. Przed uzyciem worek jest sterylny. Nie wolno
dezynfekowac tacznika Luer-Lock z kapturkiem przed uzyciem.
Unika¢ zanieczyszczenia roztworu lub czesci majacych kontakt
z roztworem. Kazdy worek DALl Priming Solution, ktory
odtgczono od zestawu drendw, nalezy wyrzuci¢. W zaleznosci
od zastosowanego urzadzenia do hemoadsorpcji zmiane
pierwszego worka na drugi uzytkownik musi przeprowadzi¢
recznie lub zmiana ta jest inicjowana przez urzadzenie.

Zakonczenie

Po wypetnieniu odtaczy¢ dreny od worka, a nastepnie mozna
podtaczyé system DALl do pacjenta zgodnie z Instrukcja
uzywania urzadzenia do hemoadsorpcii.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci

e Podczas przygotowania i podiaczenia do pozaustrojowego
obiegu krwi stosowac techniki aseptyczne.

o Wymieszany roztwor wypetniajacy zuzyé w ciagu 30 minut
od wymieszania zawartosci komor, w przeciwnym razie
nie mozna zapewni¢ zgodnosci roztworu ze specyfikacja
i worek nalezy wyrzucic.

e Stosowanie srodkéw dezynfekcyjnych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia facznika Luer-Lock z kapturkiem zamykajacym.

o Nie uzywa¢ ponownie.

o \Wszelkie niewykorzystane dawki roztworu nalezy wyrzucié.

Uwagi szczegolne dotyczace materiatéw i substancii
Nie jest znana nadwrazliwos$¢ na uktad workdw ani na zaden
z materiatow.

Informacje dotyczace SVHC zgodnie z artykutem 33
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,REACH”) sa dostepne
na tej stronie:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI
PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Trzyma¢ z dala od ostrych przedmiotéw, takich jak noze
i nozyczki.

Nie przechowywac w temperaturze ponizej +5°C lub powyzej
+25°C.

Przechowywac w suchym miejscu.

UTYLIZACJA
Zapewni¢ bezpieczna utylizacje niewykorzystanego produktu
lub odpaddw zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materialy, ktdre mialy kontakt z krwig lub innym materiatem
pochodzenia ludzkiego moga by¢ zakazne. Tego rodzaju
materialy utylizowac, stosujac niezbedne $rodki ostroznosci,
zgodnie z lokalnymi przepisami w zakresie materiatow
(potencialnie) zakaznych.

SYMBOLE STOSOWANE NA
ETYKIETACH

MD

il

Wyréb medyczny

Producent
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Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Data produkcii

Termin waznosci

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Jednostki

Ostroznie

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Strona internetowa z informacjami
dla pacjentéw

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sig z
instrukcja obstugi

! @hal2 > @ [gn ez

Sterylizowane parg wodna

-----

System pojedynczej bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

_____

Nie uzywac ponownie

Niepirogenne

Nie zawiera lateksu naturalnego

+25°C .
Limit temperatury

—

+5°C

Oznaczenie CE potwierdza zgodnos¢ z
obowiazujgeymi wymaganiami okreslonymi w
przepisach europejskich w zakresie wyrobow
medycznych oraz innych obowigzujacych
przepisach UE przewidujacych jego
umieszczenie.

Jednostka notyfikowana w zakresie
europejskiego rozporzadzenia w sprawie
wyrobdw medycznych: TUV SUD Product
Service GmbH (0123)

C€0123

DATA WPROWADZENIA ZMIAN DO
TEKSTU
2023-09

Wersja cyfrowa ninigjszego dokumentu jest dostepna na

nastepujacej stronie internetowey:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACJE O PRODUCENCIE

Producent

e
Y wmeoicaLcare  C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Krdner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

BRUKSANVISNINGER

Vennligst les folgende instruksjoner neye. For bruk, les ogséa
gjennom bruksanvisningen for hemoadsorpsjonsutsyret som
brukes og for de andre komponentene i DALI-systemet som
beskrevet i DALI-settets bruksanvisning (IFU), spesielt fra DALI
Adsorber.

GENERELL INFORMASJON

Generell beskrivelse av produktet

DALI Priming Solution (ogsé kalt priminglesning i det felgende)
er en steril, bikarbonatbuffret lasning for den ferste primingen
av Fresenius Medical Care fullblodsadsorbersystem DALI.

Produktet er en dobbelt kammerpose med volum pa 3000 ml,
med en injeksjonsport, en plugg og en Luer-Lock-kobling
med lukkehette. Luer-Lock-koblingen skal veere koblet til
et slangesett pa en hemoadsorpsjonsenhet. DALl Priming
Solution er sterilisert ved hjelp av damp.

SAMMENSETNING

lonekonsentrasjon i hver liter med bruksklar lasning:

Na* 134 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg 0,5 mmol/l
cr 106,5 mmol/l
HCO3" 36 mmol/l
pH 8,0-8,7

Teoretisk osmolaritet 283 mOsm/I

TILTENKT BRUK OG RELATERTE
DEFINISJONER

Tiltenkt bruk

Skylling av ekstrakorporal blodkrets.

Medisinsk indikasjon
Hyperkolesterolemi og/eller isolert okt Lp(a) som forer til
kardiovaskulaere og/eller perifere vaskuleere sykdommer.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne pasienter med minimum kroppsvekt pa 40 kg.

Graviditet og amming:

Det er begrensede Kliniske data tilgiengelig for graviditet og
ingen Kliniske data for amming med bruk av dette utstyret i
disse populasjonene. Utstyret skal kun brukes under graviditet
og amming nér fordelene for moren Kklart oppveier den
potensielle risikoen for henholdsvis fosteret og spedbarnet.

Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt bruksmiljo

Ma kun brukes av helsepersonell som er kjent med aseptiske
teknikker og som har ftt oppleering i riktig bruk og handtering
av det medisinske utstyret. Produktet skal kun brukes i
profesjonelle helseinstitusjoner under medisinsk tilsyn.

BIVIRKNINGER

Produktspesifikke bivirkninger:
Mulighet for elektrolyttforstyrrelse ved svikt i justering av pH og/
eller elektrolyttmetning av adsorber.

Behandlingsrelaterte bivirkninger:
Se  bruksanvisningen  til  DALI
hemoadsorpsjonsutstyret ~ for — mer
behandlingsrelaterte bivirkninger.

Adsorber
informasjon

eller
om

Rapportering av alvorlige hendelser

Om en alvorlig hendelse inntreffer i forbindelse med apparatet,
inkludert de som ikke er ramset opp i denne brosjyren, skal
behandlende lege informeres umiddelbart.

Innenfor EU skal brukeren og/eller pasienten umiddelbart
rapportere til produsenten om inntrufne alvorlige hendelser
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i forbindelse med apparatet i henhold til merkingen (adl) 09
gjeldende myndigheter i EU-medlemslandet brukeren og/eller
pasienten bor i.

En alvorlig hendelse kan vaere enhver hendelse som direkte
eller indirekte forer til ded hos en pasient, bruker eller annen
person, til midlertidig eller permanent alvorlig forverring av
helsen til en pasient, bruker eller annen person, eller en alvorlig
trussel mot folkehelsen.

MEDISINSKE ADVARSLER OG

FORHOLDSREGLER (for & forebygge

bivirkninger)

e Bland de to rommene i hver pose for bruk for & forhindre feil
pH i DALI-systemet og dermed muligheten for hemolyse.

o |kke koble til de 2 DALI priming-lasningene via en Y-kobling
for & forhindre infusjon av ubundet heparin til pasienten.

o Bruk det primede DALI-systemet innen 2 timer for & unnga
endringer i elektrolytter eller pH.

o Skyll aldri det primede DALI-systemet med saltvann for bruk
for & beholde elektrolyttmetningen til adsorberen.

KONTRAINDIKASJONER
Produktspesifikke kontraindikasjoner:
o Ma ikke brukes som infusjons-/volumserstatning.

Behandlingsrelaterte kontraindikasjoner:
Se  bruksanvisningen  til  DALI
hemoadsorpsjonsutstyret ~ for  mer
behandlingsrelaterte kontraindikasjoner.

YTELSESEGENSKAPER OG KLINISKE
FORDELER

Ytelsesegenskaper

DALl Priming Solution brukes i kombinasjon med ACD-
A-lesning for priming av DALl Adsorber, overvéket
av  hemoadsorpsjonsapparatet  for  lipoprotein  ved
fullblodsadsorpsjon. Priminglesningen stetter pH-justeringen
og elektrolyttmetningen til DALI Adsorber for starten pa
behandlingen. For de essensielle ytelsesparametrene til DALI-
systemet, se bruksanvisningen til DALI Adsorber.

Adsorber
informasjon

eller
om

Kliniske fordeler

DALI Priming Solution har ingen kliniske fordeler i seg selv.
Den Kliniske fordelen med fullblodsadsorpsjonssystemet DALI
for pasienter med hyperkolesterolemi/isolert Lp(a)-okning
inkluderer reduksjon av forekomsten av kardiovaskuleere
hendelser pa grunn av reduksjon av lavdensitets lipoprotein-
kolesterol (LDL-c) og Lp(a). Se bruksanvisningen til DALI
Adsorber for mer informasjon.

SAMHANDLINGER

e Ingen andre medikamenter enn heparin skal injiseres i
priminglesningen.

o For samhandlinger av DALI-systemet, se bruksanvisningen
til DALI Adsorber.

ADMINISTRASJONSMETODE

Dosering
For klargjering av DALI Adsorber péferes vanligvis den blandede
losningen fra to poser med DALI Priming Solution.

For informasjon om flowhastighet og blandingsforhold
med ACD-A, se bruksanvisningen til adsorbersettet eller
hemoadsorpsjonsutstyret.

Handteringsanvisninger

For bruk

o Inspiser posen

o Bruk kun en pose hvis lesningen er klar, skjoten er intakt og
emballasjen er uskadet.

e Merking ma veere leselig, og utlepsdatoen ma ikke
vaereoverskredet.

o Anbefalt posetemperatur for bruk er +20 °C til +25 °C
maksimum (for & unngé hypotermi).

Handtering

o

Apning av innpakning.

e Den doble kammerposen, som inneholder lasningen, ma
bare tas ut av innpakningen rett for bruk. Fer &pning
ma innpakningen sjekkes for skade. Poser med skadet
innpakning ma kastes.

e Fjern den ytre emballasjen fra primerposen og legg
primerposen pa et fast underlag.

e Skjoten som deler de to beholderne, méa veere intakt
etter utpakking, ellers kan ikke etterlevelse av
lesningsspesifikasjonene garanteres, og posen ma kastes.

Blanding av begge rommene

Begge rom ma blandes umiddeloart far bruk. Ma ikke brukes
ublandet. Blanding av kamrene fer bruk er obligatorisk, da
bruken av lasning kun fra venstre kammer kan fere til hemolyse.
Klargjering av den blandede lesningen: Felg trinnene 1-4.
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@ Rull posen diagonalt
mot posekoblingen.
Midtsemmen vil dpne

seg.
2x
1
s

O Forsikre at sommen er
helt apen.

@ Bland losningen ved &
trykke pa posen med
begge hender to ganger.

Etter & ha blandet begge beholderne ma det kontrolleres
at skjoten er helt &pen, at lesningen er klar og fargeles, og
at posen ikke lekker. Bruk kun dersom lasningen er klar og
pakningen ikke er skadet. En pose som lekker, ma kastes
umiddelbart.

Tilsetning av heparin:

Tilsett en bolus pa 25000 IE ufraksjonert heparin til den
forste primingposen etter blanding av begge rom ved & bruke
injeksjonsporten.

Injeksjonsport
Bruk av injeksjonsport er den behandlende leges ansvar, og
kan brukes med etablert kanyle som ikke overskrider 23 gauge.

Desinfiser preveporten med 70 % etanol og la den terke for
kanylen settes pa.

Tilkobling av posen til ekstrakorporal krets

Posen med den blandede lasningen er koblet il slangesettet pa
hemadsorpsjonsenheten i henhold til enhetenes instruksjoner.
Posen er steril for bruk og Luer-Lock-koblingen med hette
ma ikke desinfiseres for bruk. Kontaminering av lesningen
og enhver del som er i kontakt med lasningen, ma unngas.
Enhver pose til DALI Priming Solution som har blitt koblet fra
slangesettet mé kastes. Avhengig av hemoadsorpsjonsutstyret
som er i bruk, mé bytte av den farste posen til den andre enten
utferes manuelt av brukeren, eller den startes av utstyret.

Avslutning

Koble slangen fra posen etter primingen. Deretter kan DALI-
systemet kobles til pasienten i henhold til bruksanvisningen til
hemoadsorpsjonsutstyret.
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DALI Priming Solution 3000 ml

ADVARSLER OG

FORSIKTIGHETSREGLER

Tekniske advarsler og forsiktighetsregler

o Bruk aseptiske teknikker under klargjering og i forbindelse
med ekstrakorporal blodkrets.

e Bruk den blandede priminglesningen innen 30 minutter
efter blanding av rommene, ellers kan det ikke garanteres
samsvar med lesningsspesifikasjonene, og posen ma
kasseres.

o Paforing av desinfeksjonsmidler kan fere til skade pa Luer-
Lock-koblingen med hette.

o Ma ikke gjenbrukes.

e Enhver ubrukt porsjon lasning méa kastes.

Spesiell merking pa materialer og midler
Det er ingen kjent overfelsomhet mot posesystemet eller noen
av materialene.

SVHC-informasjon i henhold til artikkel 33 i forordning (EF) nr.
1907/2006 (<REACH>) finner du pa denne siden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR
OPPBEVARING

Ma holdes atskilt fra skarpe objekter som kniver og sakser.
Ikke oppbevar under +5 °C eller over +25 °C.

Hold tert.

AVHENDING

Sorg for sikker avhending av ubrukt produkt eller avfallsmateriale
i samsvar med lokale forskrifter.

Materialer som har veert i kontakt med blod eller annet materiale
av menneskelig opprinnelse kan veere smittsomt. Avhend
slike materialer ved & ta de nedvendige forholdsreglene, og

i samsvar med lokale forskrifter for (potensielt) smittefarlige
materialer.

SYMBOLER SOM ER BENYTTET PA
ETIKETTER

MD Medisinsk enhet

“ Produsent

REF Katalognummer
LOT Batch-kode

IE] Nettside for pasientinformasjon
p J

bruksanvisningene

STERILISERT VED BRUK AV

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet og se
STERILE oy

----- Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje pa utsiden

DA
. 0y
R o
Nt

.....

Ma ikke gjenbrukes

% Ikke-pyrogenisk

Ingen tilstedeveerelse av naturlig
gummilateks

Siste bruksdato

& Produksjonsdato

UDI Unik enhetsidentifikator

Enheter

Se bruksanvisningen

i
A Forsiktig
Cld]

0875615_01_jd_ETW_Korr6.indd 44

+25°C
/ﬂf Temperaturgrense

CE-merkingen dokumenterer samsvar
med gjeldende krav fastsatt av europeiske
regelverk for medisinsk utstyr og annen

c € 01 2 3 gjae\dende EU-lovgivning som pélegger dens
paforing.
Meldt organ med hensyn til den europeiske
regelverket for medisinsk utstyr: TUV SUD
Product Service GmbH (0123)

DATO FOR REVIDERING AV TEKSTEN
2023-09

En digital utgave av dette dokumentet er tigjengelig pa

folgende nettsted:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMASJON OM PRODUSENTEN

Lovlig produsent

—
~ E'E%?ER“L"?ARE C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@& +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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DALI Priming Solution 3000 ml

MHCTPYKLUUA NO SKCIUJTYATALLIUU

lMoxanyincra, BHUMATENbHO O3HAKOMBTECH C MPUBELEHHOM
HIKE UHCTPYKLMeN. [epef NCronb3oBaHneM 03HaKOMBTECH C
VIHCTPYKLWSIMA 1O MPVIMEHEHVIO YCTPOVCTBA remMoagcopoLim
M APYruX KOMMOHeHTOB cucTembl DALI, ykasaHHbIX B
VHeTpykumun no akennyataumy Habopa DAL, B yacTHoCcT —
ancopbepa DAL

OBLUUE CBEAEHUA

OGLee onucaHue NpoayKTa

Pacteop DALI ansg npombiBKM (Hanee Takxe «pacTBop Ans
NPOMbIBKII») — 3TO CTEPUIBbHBIN PACTBOP C B1KAPBOHATHBIM
6ychepom [ANd MepBUYHOM MPOMBIBKM CUCTEMbI aacopbepa
uensHoi kposw DALI npoussoacTea Fresenius Medical Care.

V13nenve npenctasngeT co6oi mellok oobemom 3000 MA ¢ aByms
Kamepamm, MHBEKLIMOHHBIM COBLVHEHMEM, 3aryLLKON, Luer-Lock n
3aLLMTHBIM KonnaukoM. Luer-Lock npeaHasHadeH ans coeanHeHms
C HabopoM MaruCTpanen ycTpolcTaa remoaacopbumn. Pacteop
DALI ans npoMbIBKi CTEPUNM30BAH MapOM.

COCTAB

KOHLEHTpaums VMOHOB Ha /WUTP pacTBopa, rOTOBOMO K
VICONBb30BAHMIO:

Na* 134 MMONb/N
K* 4 MMOfb/N
Ca? 1,75 MMOMb/N
Mg?* 0,5 MMOfb/N
cr 106,5 MMOMb/N
HCO3 36 MMOSL/N
pH 8,0-8,7

TeopeTndeckas OCMONSPHOCTb 283 mOcm/n

OCHOBHOE HASHAYEHUE
M COOTBETCTBYHOLLUUNE
ONPEQENEHNA

OCHOBHOE Ha3Ha4YeHne
IpOMbIBKA 3KCTPAKOPMOPaIbHOrO KOHTYPa KPOBU.

MepuuuHcKue nokasaHus

MNepxonecTepyHeMus  W/nu MOBbILIEHWE  COLePXaHus
V30MPOBaHHbIX IMMONPOTEVHOB (&), B Pe3ynsTate KOTOpbIX
BO3HVKAIOT  CepfeYHO-COCYANCTble  3abonesanus  1/wnm
3ab0neBaHus NeprmEpPUHECKIX apTepHIA.

Mpepnonaraemas Kateropusi nayueHToB
Bapocnble nauyeHTbl ¢ BeCOM He MeHee 40 Kr.

BepemeHHoch U rpygHoe BCKapMminBaHue:

[laHHble 06 1ICNONb30BaHMM PACTBOPA B NEPUO 6EPEMEHHOCTY
OrpaHV4eHbl, AaHHble 00 1CMOoNMb30BaHiM pacTBopa B
MepVogA TPYAHOrO BCKapMIMBaHWS OTCYTCTBYIOT. V3penve
[JIONYCKAETCA UCTONb30BaTh B Mepuop 6epemMeHHOCTY W/in
IPYAHOro BCKapmMBaHnA TObKO B TOM Cllydae, eCciiv nonb3a
Ana Matepn OAHO3HA4YHO NPEBOCXOANT NOTEHUMaNbHbIE PUCKIN
IS Nnoaa U peéeHka COOTBETCTBEHHO.

Mpeanonaraemas KaTeropus nonb3oBaTenen U
npegnonaraemasi cpefa akcnayarauum

isgenue  npegHasHayeHo AN MCMONb30BaHMS
I'IpOCbeCCVIOHaJ'IbeIMM MeguUMHCKUMK - cneynanmuctamu,
KOTOpble BnagetoT acentuyeckMMn Metogamn 1 npoLunn
o6y4eHVe MO Haanexallen SKchayaTaumu — W3penus
1 obpalleHto ¢ HUM. M3penve npegHasHaveHo  ans
VICMIONb30BAHYIS MICKIIOYUTENBHO B MEAVLIMHCKIX YHPEXAEHSX
noA HabniofeHnem Bpaya.

MOBOYHbIE 3DPEKTDI

Mo6ouHble 3hheKkTbl, CBA3AHHbIE C WUCMONb30BAHUEM
nsgenus:

Puck  HapyweHwin  anekTponuTHoro  6anaHca
HEBO3MOXHOCTU  KOPPEKTUPOBKM  YpOBHS — pH
3NEKTPONUTHONO HacbILLIEHVS aacopoepa.

npu
n/mnm
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Mo6o4Hble 3dhdeKTbl, CBSA3aHHble C NPOBEAEHUEM
npoueaypbl:

[ns nonyyYeHnst [ONONHUTENbHBIX CBEAEHUA O MOBOYHBIX
aheKTax, CBSI3AHHbIX C MPOBEAEHVEeM npoLeaypsbl,
06paTnTech K VHCTPYKUMM MO 3KCMyatauwy ycTpOoUCTBa
remoagcop6uun DALI

Mopsfok coo6LyeHnst 0 Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSX

B cny4ae BO3HIKHOBEHUS! NOGOM0 CEPbE3HOT0 MPOVCLLIECTBIAS,
CBA3AHHOIo C annapatoM, BKtoYad CUTyalln, He OnMcaHHbIe
B HACTOSILLEM [IOKYMEHTE, HEeoBXOAMMO He3aMemMTeNbHO
COO0BLWUTL 06 3TOM NlevalLiemy Bpady.

Ha Tepputopum EC nonb3oBatens W/umy naumeHT OOMKeH
CO06LLATH 0 MO6OM CEPLE3HOM MPOUCLUECTBIVI C YCTPONCTBOM
MPOV3BOAMTENIO B COOTBETCTBN C MapKVPOBKON (wall) 1
OTBETCTBEHHOMY PYKOBOZASLLIEMY OpraHy CTpaHbl-y4acTHLI
EC, B KOTOpO/ 3apeructpupoBaH nonb3oBarTens W/nnm
naLveHT.

K cepbesHbiM  MPOUCLUECTBUSAM  OTHOCSHTCS  /t06ble
MPOVICLLECTBIS, KOTOPble MPSIMO WM KOCBEHHO MPUBOASAT
K CMepTV MauueHTa, Momb30Barens unvM Apyroro Nvua, K
BPEMEHHOMY WM HeobpaTIMOMY YXYALIEHVIO COCTOSHISA
3[0POBbS MaLyieHTa, NMOMb30BATENS UK OPYroro auua, 1 K
BO3HVIKHOBEHWIO CEPBE3HOI YrpO3bl N1 300POBbS HACENEHNS.

MEAUUUWHCKUE NPEQYNPEXXOEHUA
N MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTHU
(C uenbto NpeaoTBPALLEHNS MOBOYHBIX

ahdekToB)

o YT06bI HE AOMYCTUTL HEHAANEXALLIEr0 YPOBHS pH B cricTeMe
DALI n n3bexarsb pucka remonnaa, nepes MCrnonb30BaHnem
CMeLLIaiiTe CoepXXMOe [1BYX KaMep KaXXLoro 13 MeLLKOB.

e He coegnnante 2 pacteopa DALl ansa npowmbiBku C
MOMOLLBKO Y-06pasHoro KOHHEKTOPa, YTObbl He AOMyCTUTb
BBEAEHNA NaUVeHTy CBOGOﬂHOI’O renapuHa.

o llcnonbayite 3anonHenHyto cuctemy DALI B TeueHne 2
4acoB, YTOObI He [OMYCTWTb HAPYLLEHNS SNEKTPOAUTHOMO
6anaHca 1nm yposHs pH.

e [Ina  noadepXaHus — SNEKTPOAUTHOTO  HAChILLEHNS
ancopbepa He MPOMbIBaNTe 3arnofHeHHyo cucTemy DAL
CONeBbIM PACTBOPOM Meper, UCTONL30BaHUEM.

MPOTUBOIMNMOKASAHUA

MpoTnBONOKa3aHus, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHMEM NPOAYKTa:
e He ucnonb3osaTb ANd BIvBaHNA / 3amMeLleHns )KI/I,D,KOCTeIZ.

MpoTnBONOKa3aHus, CBI3aHHble C BbINONHEHUEM NPoLieaypPbl:

[Ona  nomy4eHuss  BOMOMHWTENbHBbIX  CBEdEeHWA O
NPOTVBOMOKA3aHMsIX, CBA3aHHBIX C MPOBEAEHEM NPOLEaYPbI,
00paTUTeCh K MHCTPYKUMWM MO SKChyaTauu yCTponcTea
remoagcop6uun DALL

QKCIMJTYATALUMOHHbBIE
XAPAKTEPUCTUKU U
KIMMHNYECKAS MNMOJIb3A

OKcrnuyaTauuoHHbIe XapaKTepUCTUKM

Pactgop DALl ans npombiBKM  MpefHasHaveH  Ans
CroNb30BaHNs B codveTaHun ¢ pactBopom ACD-A aons
npombiBki ancopbepa DALI, ¢ MOHUTOPUMHIOM MpK MOMOLL
YCTPOWCTBA  reMOaACcopOLMM  IMMOMPOTEVNHOB  LIEMBbHOM
KpoBY. PacTBOp ANg NPOMbIBKY NMO3BOMSET KOPPEKTUPOBATL
ypoBeHb pH 1 anekTponuTHOE HachbilleHue aacopbepa DALI
neper HavanoM npouenypbl. VHbopmauus 06 OCHOBHbIX
(YHKLVOHaNBHBIX XapakTepucThkax cucTembl DALI npueeaeHa
B VIHCTpyKUmm no akcnnyaTaumy agcopbepa DAL

KnuHnuyeckas nonb3a

Pacteop DALl and mpombiBk/ cam MO cebe He VMeeT
KIMHUHYECKOM Nonb3bl. KNnH4eckas nonb3a cnucTeMbl adepesa
LensHor kposu DAL ansg nauyeHToB ¢ runepxonectepuHemMmen/
NOBBILLEHHbBIM COAEPXXaHVIEM U30NMPOBAHHBIX IMNOMNPOTENHOB
(a) 3aKmt04aETCS B CHIDKEHWM YACTOTbI CEPLEYHO-COCYAMCTBIX
3a00NeBaHMN  6naroaps CHWKEHNIO YPOBHS XOnecTepuHa

NMNONPOTENHOB HU3KOM MnoTHOCTY (JITTHIT) 1 AMnonpoTenHoB
(@). Bonee nogpobHbIe CBEAEHUS MPUBELEHDI B VIHCTPYKLMM MO
aKkennyarauum ancopbepa DAL

B3AMMOJENCTBUS

e B pacTBop [ MPOMbIBKM He [OMyCKaeTcsi BBOANTH
HIKaKMe [pyrue BELLECTBa, KPOME renapuHa.

e llHdopmauys o0 B3aMmopenctausax  cuctemsl DAL
npveedeHa B VIHCTpyKLM NO SkcnyaTauuy apcopbepa
DALI.

cnocob NPUMEHEHUA

[o3uposka
[Ong nogrotoky apcopbepa DALl 06bMHO MCMONB3YETCA
cmelanHbI pacTeop DALI Ang npoMbIBKY U3 ABYX MELLKOB.

VIHchopMaLms 0 CKOPOCTI MOTOKA 1 COOTHOLLIEHW CMELLINBAHNS
¢ ACD-A npviBefeHa B MHCTPYKLUM MO 3KCnyaTaLym Habopa
afcopbepa 11 YCTPOCTBa remMoaacopoLm.

WHCTpyKumMn no 06paLLeHnto ¢ NpoayKTom

Mepepn ucnonb3oBaHnem

o OcMOTpUTE MELLIOK

o |/lcnonb3yiiTe MELLOK TONbKO B TOM Cly4ae, ecivi pacTBop
npo3payeH, OTCMaVBaoLLMACS LIOB LeN, W ynakoBKka He
MOBPEXAEHa.

o [IpoayKT AOMYCKaeTCs 1CMONb30BATL TOMBKO B TOM Cly4ae,
€CMM TEKCT Ha MapKMPOBKE OTYETNIMBO BUAEH, a CPOK
TFOHOCTV NMPOAYKTA HE UCTEK.

o PekoMeHfyeTcs MCnonb30BaTh MELLOK Mpy TeMriepaTtype ot
+20 °C po +25 °C (B0 13bexaHie runotepmuy).

PaGoTa ¢ ycTaHOBKOIA
V13BneyeHme 13 BHELLIHEN YNaKoBKM

o [IByXKaMEPHbI  MELLOK,  cofepXalwmin  pacTeop,
[ONYCKaeTCsl  W3BMeKkaTb W3 BHELUHEN  YMakoBKM
TONbKO ~ HEMOCPEACTBEHHO Meper  UCMONb30BaHNEM.

lNepen BCKPbITVIEM BHELLHEV YMakOBKY HEOBXOAMMO
BHVIMATENbHO OCMOTPETb €6 Ha MPEAMET MOBPEXLEHUNA.
B cny4ae noBpexaeHs BHELLHEN ynakoBKU HEOOXO[MMO
YTUN3MPOBAT MELLIOK.

e |l3BneknTe MELWOK C pacTBOPOM ANS MPOMbIBKA 113
BHELLIHEN YNaKoBKYI 11 NONOXWTE Ha TBEPLYIO MOBEPXHOCT.

e [locne BCKPLITUS YNaKOBKI HEOOXO[MMO MPOBEPUTB, HTO
OTCMavBaIOLLMIACS LUOB MeXOy [BYMS Kamepamiy MeLLka
He MOBPEXAeH: B MPOTUBHOM Cfly4ae HEBO3MOXHO
rapaHTMPOBATb COOTBETCTBIE XapaKTEPUCTUKAM MPOJYKTa,
11 MELLIOK criedyeT YTUAM3/poBaTh.

CMelunBaHie CONepXXMMOro Kamep

[Nepen Mcrnonb30BaHeM pacTBopa HEOBXOAUMO TLIATENBHO
CMeLLaTb copepxnmMoe 0benx kamep. PactBop gonyckaetcs
1ICNonb30BaTb TOMbKO B CMellaHHoM Buae. O6s3aTensHo
nepemeLlaiTe CooepXUMOe Kamep, YTOObl He [OMyCTUThb
remMonnaa, CBA3aHHOTO C VICTONB30BAHEM PACTBOPA TONBKO
113 NIEBOV Kamepbl.

[MoaroToBKa CMeLLaHHOro pacTeopa: BeinonHuTe warn 1-4.

=

—
—_—

. 4 & L 6

@ CsopauvBaiite MeLLOK
C PacTBOPOM B
PYNOH NO-AnaroHanm
M0 HanpaBNeHnio K
KoHHexTopam. CpeaHuii
pasfensioLLmii LLoB
LO/MKEH Pa30MTHICh.

@ Pacnpasste 06e YacTu
MelLLKa OTHOCUTENBHO
LIEHTPAIBHOMO LLIBA.
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DALI Priming Solution 3000 ml
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O V6ennTech, U0
PazAensioLLye LBkl
MOAHOCTBIO OTKPbITHI.

© [epeveluaiite pacTsop,
BCTPSIXVBAsS MELLIOK
obenmy pyKamu.

locne cMeLLMBaHNs COREPKXUMOro 06enx kamep HEOBXOAUMO
NPOBEPUTb, HTO OTCNAVBAIOLLMACS OB MONHOCTHIO OTKPbIT,
pacTBOP MPO3PaYeH 1 He UMEET LIBETa, a MELUOK repMETUHEH.
IPOMYKT [OMYCKAETCS MCTONb30BaTb TOMIbKO B TOM Chydae,
€CM  PacTBOP MPO3payeH, a MeWoK He MNOBPEeXMEH.
Ecnn  vMeeTcs  yTeuka, HEOOXOAMMO  HesaMmemnTensHo
YTUNM3MPOBATL MELLIOK.

[lobaBneHue renapuHa:

lNocne cmelLVBaHMS COOEPXXMMOrO [BYX kamep Ao6aBbTe
6ontocom 25 000 ME He(hpakLMOHMPOBAHHOTO renapuHa
B MepBbI MELLOK C PACTBOPOM AN MPOMbIBKM, WCMOMb3ys
VHBEKLMOHHOE COoeHeHme.

VIHBEKLMOHHOE COeMMHEHIE

OTBETCTBEHHOCTb 3@  MCMOMBb30BAHUE  VHBEKLUOHHOMO
COBMHEHMS HECET NeYaLLi Bpad; BO3MOXHO VCrONb30BaHe
COBMMHEHS C YCTAHOB/EHHbIM KaHaIoM pa3MepoM He 6osee
23 no wkane Gauge.

BbinonHuTe  [e3NHMEKUMIO VHBEKLMOHHOMO COELMHEHNS C
vcnonb3osarreM 70%-Horo pacTBopa araHosa 1 AOXONTECD,
MOKa OHO BbICOXHET, Npexae 4em NoACcoeVHATb KaHa.

CoeamHeHie Mellika ¢ 3KCTPaKOPopanbHbIM KOHTYPOM

Oco6ble KOMMEHTapUM 0 MaTepuanax 1 BelecTBax
HbopMaLms 0 BbICOKOW YyBCTBUTENBHOCTY K CUCTEME
MeLLKa U K KakuM-TIGO 13 ee MaTepranoB OTCYTCTBYET.

CBeneHust 06 0c060 onacHbIX BeLlecTsax («SVHC») cornacHo
Ctatbe 33 Hopmatmea (EC) Ne1907/2006 (<REACH»)
NPVBEAEHb! Ha CNEAYIOLLEN CTpaHNLe:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Al

OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
NP XPAHEHUN

XpaHuTb BO@MM OT OCTPbIX MPEAMETOB, HampUMep, HOXel
VAN HOXKHILL,

He xpaHnTb npy Temnepartype Hxe +5 °C nim Bbile +25 °C.
XpaHUTb B CyXOM MeCTe.

YTUINN3ALUA

Heobxoanmo  obecneunTb  6€30MacHyld  yTuaM3aumo
HEMCroNb30BaHHbIX MPOAYKTOB WA OTXOAOB B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM.

Matepuansl, KOHTAKTUPOBABLUME C KPOBLIO WM ApYrUMM
BELLECTBAMM  4enOBEYECKOTO  MPOWCXOXAEHNS,  MOryT
ABNSATLCS BO3OYANTENAMN MHADEKLWMA. TPy yTUAM3aLMI Taknx
MaTepyanos HeO6XOAVMO MPEaNPHHMATL COOTBETCTBYHOLLME
Mepbl MPEesOCTOPOXHOCTY, @ Takke COOMiogaTb MeCTHble
3aKOHOAATENbHbIE TPEOOBAHYIS B OTHOLLIEH (MOTEHLMANbHBIX)
BO36yauTenein MHeKLmn.

CUMBOIJIbl HA 3TUKETKAX

MelLLoK €O CMellaHHbIM PacTBOPOM COeMHEH C Habopom
MarvicTpanen ycTporcTBa s reMoaacopbLmv B COOTBETCTBIM
C VHCTPYKUMSMM MO 3Kcnnyatauu ycTpoicTs. Lo Havana
VICMIONb30BaHUST MELIOK CTEpUNeH, MOSTOMy He Tpebyetcs
BbINONHATL AeanHdekuyo Luer-Lock 1 3almTHoro Konnadka.
HeobxomyMo u3beratb 3arpssHeHns pacTsopa Wi NiobbIX
KOMMOHEHTOB, KOHTaKTUPYIOLLMX C PacTBOPOM. ECian Mewwok
¢ pacTteopom DALl gnd npombiBKM 6Gbln OTCOEAMHEH OT
MarviCTpan, ero HeOBXoAyMO YTAM3MPOBATb. B 3aBucumocTu
0T WCMOMb3yemoro YCTPOCTBa remMoafcopbLym  3ameHa
NEepPBOro MeLKa Ha BTOPOJ BbINOMHAETCS MONMb30BaTenem
BPYYHYIO VIV MHULIMPYETCS YCTPOCTBOM.

3aBeplueHmne npovueaypbl

[locne MPOMbIBKM OTCOEAMHTE MaruCTpann OT MeLka, a
3atemM noaxmoumte crctemy DALI K nauneHTy B COOTBETCTBIN
C VHCTPYKLMEN MO 3KCMyaTauuy yCTPONCTBa reMoaacopoumm.

NPEOYNPEXOEHUSA U MEPDI
NMPEAOCTOPOXXHOCTHU

TexHuueckmne npepynpexaeHus n

NPeAoCTOPOXXHOCTM

o llcnonb3yiTe acenTn4ecKue MeTodbl Mpu MOATOTOBKE U
NOAKITIOHEHIO K 3KCTPaKOPMOPabHOMY KOHTYPY KPOBU.

e PacTBOp A1 MPOMbIBKM HEOOXOAMMO MCMONb30BaTh B
Tederne 30 MVHYT Mocne CMELIMBaHVS COAEPXMMOro
Kamep; B MPOTVBHOM Cly4ae HEBO3MOXHO rapaHTpoBaTh
COOTBETCTBME CrieunduKaLysamM  pacTBopa, 1 MeLIoK
CriedyeT YTUNU3/POBaTb.

o lcnonb3oBaHne Ae3VHMUUMPYIOLLMX CPEeAaCTB  MOXET
npuvBeCT K noBpexaeHnto Luer-Lock v 3awmrtHoro
Konnadka.

e He 1cnonb3oBaTh MOBTOPHO.

e Heucnonbayemble  ocTaTku
YTUAU3VPOBATb.

mMepbl

pacTBopa  Heobxomymo
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MegmLyHCKoe 13nenve

[MpousBoauTens

Homep no katanory

Kon naptun

[ata npoussopcTea

[lata, 1o KOTOPOI MCNONB30BATL

JE(ERY{E|) &

c
=4

YHUKambHBIA MAEHT. HOMEP

En. naveperus

OcTopoxHO

Cobnionaitte VIHCTPYKLMO No
aKennyarauumn

CalT ¢ nHchopmaLmen ans
nauyeHToB

He ucnonbayiite n3penve,
€C/M YNaKoBKa MoBpexeHa,
1 cobtoaanTe MHCTPYKLMIO MO
aKenyaraunmn

@ 8 = >

STERILE|

CTepunmsaLis napom

l," ==, OpHa cTepunbHast 6apbepHast
"\ CUCTEMA C 3aLLUTHOI BHELLHEN
=T YIIaKOBKOM

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

He sensetcs MPOreHHbIM

He conepxuT HaTypanbHbii
Kay4yKOBbII NaTeKc

TemnepaTypHoe orpaHieHie

Mapkuposka CE ykasbiBaeT Ha
COOTBETCTBYE [EVCTBYIOLLMM TPeBOBaHNAM,
YCTaHOBMEHHbIM B EBPOMEIICKON 1peKTVIBe
1O MeAVLIMHCKOMY 060pYAOBaHIO 1 MPOYMX
COOTBETCTBYIOLLYX NOMOXKEHISX EBPOMENCKOrO
3aKOHOZATENLCTBA, PETYMPYIOLLYX e
MpYMEHeHVE.

YNOMHOMOYEHHBIIN OpraH B pamkax
EBpONecKoi AVpeKT/BbI N0 MEANLIMHCKOMY
o6opynosarvio: TUV SUD Product Service
GmbH (0123)

C€0123

[ATA PEOAKLIMM JOKYMEHTA
2023-09

OneKTPOHHas BEPCHS JOKYMEHTA [OCTYMHa Ha calTe:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

WH®OPMALIUA O NPOU3BOAUTENE

OdumumanbHbiii Npou3BoguTENb

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE c € 01 23
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroéner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +496172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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