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TORAYMYXIN PMX-20R

Kartusche fur die extrakorporale Hamoperfusion

«Steril -Nur zur einmaligen Verwendung Nicht wiederverwenden -Dampfsterilisiert
*Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder gebffnet ist
*Nicht verwenden, wenn der Sterilisationsindikator weiBlich-gelb erscheint

Bedienungsanleitung vor Gebrauch sorgféltig lesen.

GERATEBESCHREIBUNG

TORAYMYXIN PMX-20R (PMX) ist eine Kartusche
fur die extrakorporale Hamoperfusion zur selektiven
Endotoxin-Entfernung aus dem Blutkreislauf mittels
direkter Hamoperfusion (DHP).

Die PMX-Kartusche (Kartusche) enthalt Fasern aus
Polystyrol-Derivaten (alpha-Chloracetamid-methy-
liertes Polystyrol). Polymyxin B ist auf der Oberflache
dieser Fasern fixiert (siehe Abbildung 1). Das fixierte
Polymyxin B adsorbiert und entfernt Endotoxine aus
dem Blutkreislauf des Patienten.

A
qoe .
(W
‘o\.Oe/o\»\%G
\. " :
?0\\]/0\,\10\'\
(0 10/ CH2NHCOCH:CI
?3‘56 o
CH2NHCOGH2
“NH
CH2NHCOCH:CI
| | NH2
NH2 NH2
Polymyxin B NHz

Abbildung 1:
Fasern mit Polymyxin B (schematische
Darstellung)

Jede Kartusche enthalt 56+3 g Fasern (Trockenge-
wicht) und hat eine Blutfiillvolumen von 135+5 ml.
Abmessungen und Aufbau der Kartusche:

* Lénge: 225 mm

» Durchmesser (max.): 63 mm

+ Durchmesser Geh&use: 49 mm

* Verbindung zwischen Kartusche und Blutlei-

tungen: Luer-Lock Verbindungen

Zur Durchfiihrung einer Behandlung mit PMX sind
zuséatzlich folgende Gegensténde erforderlich:

+ Eine Blutpumpe fur extrakorporale Zirkulation
mit einer Blutflussrate von 20-200 ml/min,
Kontrollgeréte fur den Einlassdruck (Pi) und
Auslassdruck (Po) sowie eine Infusionspumpe
zur Verabreichung von Gerinnungshemmern,

« Hamoperfusionsschlauchsystem, das fir eine
Anwendung mit der Hamoperfusionspumpe
geeignet ist,

* Legen Sie als venovendsen Zugang flr die ex-
trakorporale Zirkulation einen Doppel-Lumen-
Katheter in 12F oder 14F in die Vena femoralis
oder die Vena subclavia.

INDIKATIONEN

PMX ist zur Behandlung von Patienten mit Sepsis
oder septischem Schock, ausgeldst durch gramne-
gative Bakterien, indiziert, bei denen folgende Bedin-
gungen gegeben sind:

- Endotoxdmie oder Verdacht auf Infektion mit

gramnegativen Erregern und

+ Systemisch inflammatorisches Response-Syn-

drom (SIRS), das vorliegt, wenn mindestens zwei
der folgenden vier Kriterien erfullt sind:
+ Fieber oder Hypothermie (Kérpertemperatur
Uber 38°C oder unter 36°C)
» Tachykardie (Herzfrequenz lGber 90 Schlage
pro Minute)
+ Tachypnoe (Atemfrequenz Uber 20 Atemzuge/
min, oder PaCO:2 unter 4.3 kPa (32mmHg))
* Anzahl weiBBer Blutkérperchen tber 12.000
Zellen/mm?, unter 4.000 Zellen/mm? oder Uber
10 % stabférmige neutrophile Granulozyten.

KONTRAINDIKATIONEN

Eine Behandlung mit PMX ist bei folgenden Patienten
kontraindiziert:

« Patienten, bei denen die Anwendung von
Heparin eine Neigung zu unkontrollierten Blu-
tungen hervorrufen kdnnte oder bei denen eine
adaquate Therapie mit Gerinnungshemmern
nicht sicher durchgefiihrt werden kann, wie bei-
spielsweise bei Patienten mit Hamophilie oder

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Heparin, Polymyxin B oder den mit ei-
ner DHP verbundenen Chemikalien.

NEBENWIRKUNGEN
Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Die unten aufgefuhrten unerwiinschten Ereignisse
kénnen wéhrend einer PMX-Behandlung zu jedem
Zeitpunkt auftreten.

Tabelle 1 enthélt eine Liste unerwiinschter Ereignisse.

Tabelle 1. Unerwiinschte Ereignisse

Art der unerwiinschten Ereignisse

Thrombozytopenie, niedriger Blutdruck, Allergie (Erytheme usw.)
Schock (niedriger Blutdruck, Atemnot, Tachykardie, Hypothermie,
Brustschmerzen, Erbrechen, Zyanose usw.)

anaphylaktischer Schock, ventrikulare Tachykardie, Kammerflim-
mern, Hypoxamie, Palpitation,

Luftembolie, Infektion an der Zugangstelle, Blutungen an der
Einstichstelle,

ungewdhnliche Blutungen (infolge der Verwendung von Heparin),
Tachykardie,

erhéhter Druck am Einlass der Kartusche

[Dies ist auf Dosierung und Verabreichung von Gerinnungshem-
mern sowie auf Erkrankungen des Patienten zurlickzuflhren.],
Blutgerinnung im PMX

[Die Blutgerinnung ist auf Dosierung und Verabreichung von
Gerinnungshemmern sowie auf Erkrankungen des Patienten
zurtckzufuhren.],

Patienten mit septischem Schock weisen in der Regel
schwerwiegende Grunderkrankungen auf, darunter
unter anderem Krebs, Traumata und kardiovaskula-
re Erkrankungen. Diese Grunderkrankungen, eine
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Pa-



tienten und/oder der Tod des Patienten infolge einer
fortschreitenden Sepsis kénnen wéahrend oder nach
einer PMX-DHP-Behandlung als unerwulinschtes Erg-
eignis auftreten.

Nebenwirkungen von Polymyxin B

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von
Polymyxin B

Folgende Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-

teln und unerwinschte Arzneimittelwirkungen nach

oraler oder lokaler Verabreichung von Polymyxin B

fixiert auf PMX werden in den jeweiligen Warnhinwei-

sen und Bedienungsanleitungen aufgefuhrt.

1. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Wird Polymyxin B gleichzeitig mit Narkosemitteln,
Muskelrelaxantien oder Aminoglykosid-Antibiotika
verwendet, kann es infolge von Wechselwirkungen
zu einer Atemdepression aufgrund einer Curare-
artigen Stabilisierung (neuromuskulére Blockade)
kommen. Eine gleichzeitige Anwendung ist vom
medizinischen Personal sorgfaltig zu Uberwachen.

2. Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen: Schock, Taubheit, Atemdepression auf-
grund einer neuromuskuléaren Blockade.
Andere unerwinschte Arzneimittelwirkungen:
Nierenerkrankungen, Paréasthesie, Schwindel,
Kopfschmerzen, Pyrexie, Lethargie, Ataxie, Seh-
stérungen, Hautausschlag, Juckreiz, Ubelkeit,
Erbrechen, Anorexie, Durchfall, Kribbeln, Taubheit
der Zunge, Taubheit der Lippen.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise

1. Die PMX-Kartusche ist ein medizinisches Ver-
brauchsmaterial, das nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist. Kartusche nicht wieder-
verwenden. Eine Wiederverwendung der PMX-
Kartusche kann zu unerwinschten Ereignissen
und Fehlfunktionen wie beispielsweise Infektionen
aufgrund einer mikrobiologischen Kontaminie-
rung, Nebenwirkungen aufgrund von Riickstanden
der Aufarbeitungsmittel und/oder Blutbestandteile
oder einem abnutzungsbedingten Leistungsabfall
fUhren.

2. Die PMX-Kartusche ist zur Verwendung bei der
DHP konzipiert. Nicht zur Plasmaperfusion
verwenden.

3. Stellen Sie sicher, dass das Blut in die durch den
Pfeil auf dem Etikett der Kartusche angezeigte
Richtung lauft.

4. Die PMX-Kartusche ist fir eine Behandlung mit
unfraktioniertem Heparin als Gerinnungshemmer
ausgelegt. Die Sicherheit und Wirksamkeit einer
PMX-Behandlung mit anderen Gerinnungshem-
mern wie zum Beispiel niedermolekularem Hepa-
rin (NMH) oder Citratpréparaten ist nicht erwie-
sen. Gerinnungshemmer werden eingesetzt, um
die Bildung eines Blutpfropfes im extrakorporalen
Kreislauf zu verhindern. Eine Antikoagulation mit
zu viel Heparin wird, insbesondere nach operati-
ven Eingriffen, mit einem erhéhten Blutungsrisiko
assoziiert.

5. Zum Herausspllen der séurehaltigen Ldsung aus
der Kartusche und zur Wiederherstellung physiologi-
scher Bedingungen ist das Durchspilen und Vorful-
len von Blutleitungen und Kartusche mit geeigneten
Lésungen (siehe Spulen und Vorflillen) erforderlich.
6. Der Einlassdruck der Kartusche muss unter 33
kPa (250 mmHg) liegen. Der maximal zuléssige Kar-
tuschendruck betragt 66 kPa (500 mmHg). Sind zwi-
schen Kartuscheneinlass und -auslass ungewdhnli-
che Druckunterschiede (ca. 26,4 kPa (200 mmHg) zu
beobachten, ist von einem Clotting in der Kartusche
auszugehen.

7. Ist das Leitungssystem mit einem Luftbldschen-
detektor ausgestattet, ist die Auslassleitung daran
anzuschlieBen. So kann das Risiko einer Luftembolie
reduziert werden.

VorsichtsmaBnahmen
Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

1. Patienten sind durch das medizinische Personal
wéahrend der gesamten PMX-Behandlung standig
auf Symptome unerwilinschter Ereignisse, insbe-
sondere auf sinkenden Blutdruck, Thrombozyto-
penie und allergische Reaktionen zu Gberwachen.
Es wird empfohlen, wéhrend der PMX-DHP den
Blutdruck zu messen und vor und nach der PMX-
DHP den Thrombozytenwert zu bestimmen.

2. Ist eine Behandlung mit drei Kartuschen pro
Zyklus nicht wirksam, sollte eine andere Behand-
lungsmethode herangezogen werden.

3. PMX sollte bei Patienten mit Endotoxéamie oder
Verdacht auf eine Infektion mit gramnegativen
Erregern erst nach ausreichender Bestatigung der
Behandlungsergebnisse, z.B. nach einer Antibioti-
kabehandlung, angewendet werden.

4. PMX ist bei mit Narkosemitteln, Muskelrelaxan-
tien oder Aminoglykosid-Antibiotika behandelten
Patienten mit Vorsicht anzuwenden, da es infolge
von Wechselwirkungen zu einer Atemdepression
aufgrund einer Curare-artigen Stabilisierung (neu-
romuskulare Blockade) kommen kann.

5. Das medizinische Personal sollte sorgfaltig auf
ein mdgliches Absinken der Kérpertemperatur des
Patienten achten. Falls notwendig sind Patient
und extrakorporaler Kreislauf entsprechend zu
warmen.

6. Das medizinische Personal sollte bei der Behand-
lung von Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion besondere Sorgfalt walten lassen. Es
besteht ein geringes Risiko, dass Kleinstmengen
von Polymyxin B (weniger als 1 ppb) selbst nach
dem Durchspllen mit Kochsalzlésung in der Kar-
tusche verbleiben und in den Patienten eingeleitet
werden. Die mit einer intravendsen Injektion von
Polymyxin B einhergehenden Risiken schlieBen
nephrotoxische und neurotoxische Nebenwirkun-
gen mit ein, die sich bei eingeschréankter Nieren-
funktion, hohen Serum-Polymyxin B-Werten und/
oder gleichzeitiger Verwendung anderer neph-
rotoxischer/neurotoxischer Medikamente noch
verstarken kdnnen. Anzeichen einer durch Poly-
myxin B verursachten Nephrotoxizitat schlieBen
unter anderem Albuminurie, Azotdmie, steigende
BUN- oder Harnstoffwerte und eine verminderte
Urinproduktion ein, sind jedoch nicht auf diese
beschrankt. Anzeichen einer Neurotoxizitat schlie-
Ben unter anderem Reizbarkeit, fortschreitende
Schwache, Benommenheit, Ataxie, Parasthesie,
Taubheit, verschwommenes Sehen und mégliche
neuromuskuldre Blockaden ein, sind jedoch nicht
auf diese beschrankt.

7. PMX ist bei alteren Patienten wegen deren insge-
samt schlechteren physiologischen Funktionen
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vorsichtig und unter stdndiger Beobachtung ihres
Zustands anzuwenden.

8. Die Sicherheit der PMX-Behandlung bei schwan-
geren Frauen und Patienten unter 18 Jahren ist
bislang nicht nachgewiesen.

9. Die Sicherheit einer PMX-DHP bei Anwendung in
Kombination mit einer anderen Blutwasche-Kar-
tusche, einschlieBlich der Nierenersatztherapie
(CRRT), ist bislang nicht nachgewiesen. Es wird
daher empfohlen, die PMX-DHP im Bedarfsfall vor
einer anderen Blutreinigungsbehandlung durch-
zuflihren. Hat eine andere Blutreinigungstherapie
bereits vor Aufnahme der PMX-DHP begonnen, ist
eine Unterbrechung dieser Blutreinigungstherapie
fur die Dauer der PMX-DHP zu empfehlen.

10.Uberprifen Sie vor und wéhrend der Behandlung
sorgfaltig alle Verbindungselemente des extrakor-
poralen Blutkreislaufs. Ein Abknicken von Leitun-
gen und GefaBkatheter ist zu jedem Zeitpunkt zu
vermeiden.

11. Verflgt der extrakorporale Kreislauf uber eine
Tropfkammer, ist sicherzustellen, dass die Tropf-
kammer zu jedem Zeitpunkt mindestens zu 2/3
bis 3/4 gefllt ist und jederzeit iberwacht wird, um
das Risiko von Luftembolien so gering wie mog-
lich zu halten.

12.Stellen Sie sicher, dass der Fllssigkeitskreislauf
fur die PMX-DHP, einschlieBlich der Blutleitungen
und des Doppel-Lumen-Katheters fir die Blutzu-
fuhr, steril und pyrogenfrei ist. Sorgen Sie durch
eine aseptische Arbeitsweise daflr, dass diese
Bedingungen erhalten bleiben. Uberprifen Sie vor
Verwendung aller Einmalartikel deren Verpackung
auf mogliche Schaden. Offnen Sie die Verpa-
ckung der Einmalartikel erst unmittelbar vor deren
Gebrauch.

13.Befolgen Sie in Bezug auf die Untersuchung auf
Hepatitis B und andere Infektionskrankheiten die
in der jeweiligen Klinik geltenden Vorgehenswei-
sen. Um einer Exposition oder einer Ubertragung
von Infektionserregern vorzubeugen sind die
allgemeingultigen VorsichtsmaBnahmen jederzeit
einzuhalten.

VorsichtsmaBnahmen bei Verabreichung von
Heparin

1. Folgende Heparin-Dosen werden fir die PMX-DHP

empfohlen:
« Vorfillen 4 Einheiten (E)/mI "
+ Bolus 3.000 E

« Erhaltung 20 E/kg Korpergewicht/Std (2

(" Die Heparinldsung (2,000 E/ 500 ml physio-
logische Kochsalzlésung) wird zum Vorfullen
verwendet.

(2 Die bei allen Patienten maximal erlaubte Er-
haltungsdosis liegt bei 2.000 E/Std.

2. Die oben beschriebenen Heparindosen und der
unten genannte ACT-Wert (siehe 4.) sind als all-
gemeine Empfehlungen zu verstehen. Flr genaue
Mengen, Haufigkeit und Art der Heparinverabrei-
chung tragt der verordnende/behandelnde Arzt
die alleinige Verantwortung. Die Entscheidung
sollte vom klinischen Zustand des einzelnen Pati-
enten abhangig gemacht werden.

3. Die Heparindosis kann wéahrend und nach der
PMX-DHP auf Grundlage klinischer Beobachtun-
gen, der ACT- und/oder PTT-Werte (Prothrombin)
angepasst werden (Manche Patienten, insbeson-
dere Patienten, die sich einer Operation unterzo-
gen haben, vertragen die oben genannten Hepa-
rindosen unter Umstéanden nicht. Dies kann fol-

4.

gende Grinde haben: (1) Heparin-Dauerinfusion
oder regelmaBige Verabreichung von Heparin vor
der Behandlung mit PMX-DHP und/oder (2) hohe
ACT- oder PTT-Werte vor Beginn der Behandlung
mit PMX-DHP.)

Die Gerinnungszeit der Patienten ist wahrend der
Behandlung in regelméBigen Abstanden zu uber-
prifen, um sicherzustellen, dass ein angemesse-
ner Antikoagulansspiegel aufrechterhalten wird.
Die Heparin-Dauerinfusion ist abh&ngig von den
gemessenen ACT- und PTT-Werten entsprechend
anzupassen. Die ACT- und PTT-Werte missen
innerhalb eines Bereichs von 150-180 Sekunden
bzw. 50-60 Sekunden liegen und durfen 240 Se-
kunden bzw. 100 Sekunden nicht lberschreiten.
Das Blut zur ACT- oder PTT-Messung ist an der
ersten Entnahmestelle der Zugangsleitung zu
entnehmen (bevor die Heparinleitung an die Zu-
gangsleitung angeschlossen wird).

VorsichtsmaBnahmen fiir Lagerung und
Handhabung

1.

Das Kartuschengehause ist aus Kunststoff. Phy-
sische Erschitterungen bei Transport und Hand-
habung sind zu vermeiden, da sie zu Schaden
am Gehéause oder anderen Teilen flihren kdnnen.
Nicht mit metallischen Gegenstédnden gegen die
Kartusche klopfen.

. Die Kartusche ist bei normaler Raumtemperatur

in einem trockenen Bereich aufzubewahren und
vor direktem Sonnenlicht zu schiitzen. Vor
Frost schiitzen.

. Kartusche vor dem auf dem Etikett ange-

gebenen Haltbarkeitsdatum verwenden,
dem folgendes Symbol vorausgeht.

VorsichtsmaBnahmen vor Beginn der
PMX-Behandlung

1.

Unter den folgenden Bedingungen die Kartusche
nicht verwenden, da die Sterilitat der Kartusche
dann nicht gewahrleistet ist:
+ Beschéadigung der Kartusche;
+ Schaden an der Einzelverpackung (Beutel) der
Kartusche oder gedffneter Beutel;
 Trépfchen an der Innenseite des Beutels;
+ Lose oder fehlende Verschlusskappen auf Ein-
und/oder Auslass.

. Die Kartusche wurde dampfsterilisiert. Uberpriifen

Sie den Sterilisationsindikator auf der Einzelver-
packung der Kartusche. Der Indikator verfarbt
sich dunkelbraun, wenn die Kartusche sterilisiert
wurde. Zeigt der Indikator eine weiBlich-gelbe
Farbung an, ist die Kartusche nicht sterilisiert wor-
den. Die Kartusche nicht verwenden, wenn der
Sterilisationsindikator weiB3lich-gelb erscheint.

. Verwenden Sie beim AnschlieBen der Zugangs-

und Rickgabeleitung an die Kartusche eine asep-
tische Arbeitsweise, einschlieBlich Schutzhand-
schuhen und Schutzbrille.

. Die in der Kartusche befindliche Kochsalzlésung

ist aufgrund der Dampfsterilisation sauer (ca.
pH 2,0). Verwenden Sie zum Herausspllen der
sauren Lésung aus der Kartusche und zur Wie-
derherstellung physiologischer Bedingungen, die
mit den menschlichen Kérperflissigkeiten kom-
patibel sind, mindestens 4 Liter physiologische
Kochsalzlésung.

. Stellen Sie sicher, dass zwischen den Blutleitun-

gen und dem Verbindungsstiick zur Kartusche zu
keinem Zeitpunkt Flussigkeit austritt.

. Stellen Sie sicher, dass wahrend des Spulens und

Vorflillens keine Luftbl&dschen in die Kartusche ge-



langen. Kartusche unmittelbar nach dem Spulen
und Vorflillen verwenden.
7. Uberprufen Sie vor Beginn der PMX-Behandlung
auBerdem:
+ einwandfreie Verbindung zwischen Katheter
und Blutleitungen
+ einwandfreie Verbindung zwischen den Blutlei-
tungen und Einlass und Auslass der Kartusche
+ die Betriebsbereitschaft von Alarmvorrichtungen
und Detektoren der Hamoperfusionsmaschine

VorsichtsmaBnahmen wéhrend der
PMX-Behandlung

1. Stellen Sie wahrend der extrakorporalen Zirku-
lation sicher, dass die Blutflussgeschwindigkeit
mindestens 80 ml/min betragt, um einen Blutstau
in der Kartusche zu vermeiden.

2. Der Zugangsdruck darf 66 kPa (500 mmHg) nicht
Uberschreiten. Ein Zugangsdruck Uber 66 kPa (500
mmHg) kann zum Flissigkeitsaustritt aus der Kar-
tusche oder einer Trennung der Blutleitung vom
Kartuschenanschluss flhren.

3. Zugangs- und Rickgabedruck im
System wéahrend der PMX-DHP
Uberwachen.

4. Sind zwischen Kartuscheneinlass und

-auslass ungewdhnliche Druckunter-
schiede (ca. 26,4 kPa (200 mmHg)) zu
beobachten, ist von einem Clotting in
der Kartusche auszugehen.
Steigt der Einlassdruck, sind geeignete
MaBnahmen wie z.B. eine Anderung der
Blutflussgeschwindigkeit, die Verabrei-
chung zusatzlicher Gerinnungshemmer
und/oder eine Spilung mit Kochsalzld-
sung zu ergreifen.

5. Stellen Sie sicher, dass zwischen Blut-
leitung und Kartuschenanschluss kein
Blut austritt.

VorsichtsmaBnahmen am Ende der
PMX-Behandlung

1. Zur Blutrickgabe ausreichend normale
physiologische Kochsalzlésung (ca. 500
ml) verwenden.

2. Drehen Sie die Kartusche zur Blutriick-
gabe um, sodass der Pfeil nach unten
zeigt und das Blut in Pfeilrichtung flie-
Ben kann. So wird die in der Kartusche
verbleibende Blutmenge minimiert.

Abbildung 3
Xy s
A (Einlass)
PMX-20R
V (Auslass)
/

Abbildung 2

Heparinleitung -

Flussigkeitseinstell- g
leitung (Auslass) l

R s

3. Kartusche und Blutleitungen nach den vor Ort
geltenden Vorschriften sowie Regeln der medizini-
schen Einrichtung zur Vermeidung von Infektionen
und Umweltschaden entsorgen.

VERWENDUNG DER
PMX-KARTUSCHE

Die unten beschriebenen Vorgehensweisen sind als
allgemeine Richtlinien zu verstehen. Die Auswabhl
der geeigneten Vorgehensweisen, abhéngig von der
zur PMX-Behandlung jeweils eingesetzten Maschine
und Schlauchsystem, obliegt dem verschreibenden/
behandelnden Arzt.

Spiilen und Vorfiillen

Verwenden Sie bei der Handhabung von Kartusche
und Blutleitungen eine angemessene aseptische
Arbeitsweise, einschlieBlich Schutzhandschuhen und
Schutzbrille.

Flussigkeitseinstell-
Physiologische Kochsalzlésung leitung (Einlass)

Pi

Infusionsleitung

N

Blutpumpe
A

—> A-Leitung (Einlass)

Druck
Uberwachungs-
leitung

Po

@

| < Tropfkammer (Auslass)

V-Leitung

Katheteranschluss

Abbildung 4: Klinische Verwendung

von Toraymyxin

TORAYMYXIN

Vena femoralis

Heparin

Tropfkammer
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Folgende Mengen Infusionslésung werden bendtigt:
+ Physiologische Kochsalzldsung: mindestens 4
Liter
* Heparinisierte Kochsalzlésung: mindestens
500 ml
+ Physiologische Kochsalzlésung (fir den Blut-
rickfluss): ca. 500 ml

Beachten Sie auch die Bedienungsanleitung der ver-
wendeten Blutleitungen.

Spiilen der Blutleitungen

1. Spulen und fullen Sie die arterielle Leitung mit
physiologischer Kochsalzlésung und stellen Sie
sicher, dass sich keine Luftblaschen in der Leitung
befinden.

2. Siehe Abbildung 2. Tropfkammer der vendsen
Leitung mithilfe einer Kartuschenhalterung oder
Klemme an einem Stander befestigen. Druck-
Uberwachungsleitung an den Riickgabedruck (Po)
Monitor anschlieBen. Stellen Sie sicher, dass das
Verbindungsstiick fur die Leitung zur Einstellung
des Flussigkeitsstands geschlossen ist, bei Be-
darf mit einer Klemme. Klemmen Sie die vendse
Leitung in der Néhe des Katheteranschlusses ab.

3. Bringen Sie die Kartusche in die normale Position
(Pfeil nach oben). Nehmen Sie die Verschluss-
kappe am Auslassverbindungsstiick ab und be-
festigen Sie daran die vendse Leitung. Drehen Sie
die Kartusche um (Pfeil nach unten). Nehmen Sie
die Verschlusskappe vom Kartuscheneinlass ab.
Driicken Sie die Tropfkammer der Venenleitung
leicht zusammen, um die Luft aus dem Kartu-
scheneinlass zu entfernen (siehe Abbildung 3).
Falls noch Luftblaschen vorhanden sind, injizie-
ren Sie mithilfe einer Spritze ein wenig physiologi-
sche Kochsalzlésung. Sobald die physiologische
Kochsalzlésung an der Spitze des Kartuschen-
einlasses zu sehen ist, schlieBen Sie die Arterien-
leitung an die Kartusche an. Sorgen Sie wahrend

dieses Vorgangs daflr, dass keine

Luft in das Verbindungsstuck gelangt.  Abbildung 5

Drehen Sie die Kartusche wieder in
die Normalposition zurtick (Pfeil nach
oben).

4. Entfernen Sie die an der vendsen
Leitung in der Nahe des Katheter-

anschlusses angebrachte Klemme. Heparinleitung -4
Starten Sie die Blutpumpe, um min- \

destens 4 Liter physiologische Koch-
salzlésung mit einer Geschwindigkeit

pumpen. Stellen Sie dabei fiir eine

oben (von arteriellen zum vendsen Ende) flieBt.
Klopfen Sie zum Entfernen von Luftblaschen zu
Beginn des Spulvorgangs mit der Hand so lange
leicht gegen die Kartusche, bis keine Luftblas-
chen mehr aus der Kartusche kommen. Nicht mit
metallischen Gegenstanden gegen die Kartusche
klopfen.

5. Halten Sie die Blutpumpe nach dem Spilvorgang

an und bringen Sie die Klemme an der Venenlei-
tung in der N&he des Katheteranschlusses wieder
an. Bereiten Sie das Vorflllen von Leitungen und
Kartusche mit heparinisierter Kochsalzlésung wie
folgt vor:

Vorfiillen von Kartusche und Blutleitungen

Stellen Sie sicher, dass das Vorflllen mit heparini-
sierter Kochsalzlésung erfolgt.

1.

Geben Sie 2.000 E Heparin in 500 ml physiologi-
sche Kochsalzlésung (4 E/ml).

2. SchlieBen Sie einen Beutel mit 500 ml heparini-

sierter Kochsalzlésung an die Infusionsleitung an.

3. Entfernen Sie die an der vendsen Leitung in der

Nahe des Katheteranschlusses angebrachte
Klemme. Starten Sie die Blutpumpe. Um die in
der Kartusche und den Blutleitungen befindliche
Lésung durch heparinisierte Kochsalzlésung zu
ersetzen, lassen Sie 500 ml heparinisierte Koch-
salzlésung mit einer Geschwindigkeit von 100 ml/
min hindurchflieBen.

4. Fullen Sie wahrend dieses Vorgangs auch die

Heparinleitung und alle Schlauche der Zugangs-
leitung vor.

Bedienung (Siehe Abbildung 4)
Fur die Anwendung gelten folgende Parameter:

» Methode: direkte Hamoperfusion (DHP)
* Blutflussrate: 100 (80-120) ml/min
+ Dauer der DHP: 2 Stunden

Flussigkeitseinstellleitung

Physiologische Kochsalzldsung (Einlass)

Infusionsleitung Pi

Blutpumpe

m| <— Tropfkammer

von 100 ml/min durch das System zu E
l

ausreichende Spulwirkung sicher, 0 —> A-Leitung

dass die Losung von unten nach

FIUssigkeitseinstellleitung@

(Auslass)

Katheteranschluss
D

Po A

(Einlass)

M < Tropfkammer (Auslass)

V-Leitung




« Gerinnungshemmer: Heparin 3.000 E als
Bolus und 20 E/kg Kérpergewicht/Std als
Dauerinfusion

1. SchlieBen Sie die arterielle Leitung an das Aus-
lasslumen des Patientenkatheters an.

2. Starten Sie die Blutpumpe, zunachst mit geringer
Geschwindigkeit. Beobachten Sie den Zustand
des Patienten und lassen Sie ca. 10-20 ml Spull6-
sung ausflieBen.

3. SchlieBen Sie die vendse Leitung an das Einlass-
lumen des Patientenkatheters an (siehe Abbil-
dung 5).

4. Stellen Sie sicher, dass die Kartusche senkrecht
steht (Pfeil nach oben). Lassen Sie das Blut in
der auf dem Etikett angezeigten Pfeilrichtung vom
arteriellen Ende hinauf zum venésen Ende flieBen
und fahren Sie die DHP durch.

5. Verabreichen Sie den Heparin-Bolus und setzen
Sie die Infusion danach kontinuierlich fort. Fir
Informationen zur Heparindosis siehe oben ste-
henden Absatz ,VorsichtsmaBnahmen bei Verab-
reichung von Heparin®.

6. Steigern Sie die Blutflussgeschwindigkeit allméah-
lich und stellen Sie sicher, dass wéahrend der ext-
rakorporalen Zirkulation eine Geschwindigkeit von
100 (80-120) ml/min gehalten wird.

7. Die extrakorporale Zirkulation dauert 2 Stunden
pro Kartusche.

AbschlieBende MaBnahmen
Normale Bedingungen

1. Bereiten Sie fir die Blutrickgabe 500 ml physiolo-
gische Kochsalzlésung vor.

2. Halten Sie nach Beendigung der extrakorporalen
Zirkulation die Blutpumpe an. Klemmen Sie den
Katheter an der arteriellen Leitung ab. Klemmen
Sie die arterielle Leitung ab und entfernen Sie
sie vom Patienten. Drehen Sie die Kartusche um,
so dass der Pfeil nach unten zeigt. Starten Sie
die Blutpumpe und lassen Sie unter stédndiger
Beobachtung des Patientenzustands 100-200
ml physiologische Kochsalzlésung bei niedriger
Geschwindigkeit (ca. 50 ml/min) flieBen, um das in
der Kartusche und den Leitungen befindliche Blut
in den Patienten zurlick zu geben.

3. Klemmen Sie den Katheter an der vendsen Lei-
tung ab. Klemmen Sie die vendse Leitung ab und
entfernen Sie sie vom Patienten.

Abweichende Bedingungen (Clotting in der
Kartusche)

1. Falls der Einlassdruck steigt, sind geeignete
MaBnahmen zu ergreifen wie z.B. eine Anderung
der Blutflussgeschwindigkeit, die Verabreichung
zuséatzlicher Gerinnungshemmer und/oder eine
Spllung mit Kochsalzlésung.

2. Nehmen Sie die arterielle Leitung vom Katheter
ab. Starten Sie die Blutpumpe mit einer Geschwin-
digkeit von etwa 50 ml/min und lassen Sie so viel
Blut wie méglich aus Blutleitungen und Kartusche
zurlick in den Patienten flieBen. Lassen Sie dabei
ca. 100 ml physiologische Kochsalzlésung durch
die Infusionsleitung flieBen.

Entsorgung der Kartusche

Stellen Sie beim Entsorgen von Kartuschenteile und
Leitungen die Einhaltung aller vor Ort geltenden
Vorschriften sowie der Regeln der medizinischen
Einrichtung fur VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung
von Infektionen und Umweltschaden sicher.

Erklarung der Symbole auf dem
Etikett:

Dampfsterilisation

STERILE i
S | q Seriennr.

Vor Gebrauch Bedienungsanleitung
lesen

LOT Chargennr.

Nur fir den einmaligen Gebrauch
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Herstellungsdatum
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GARANTIEBESCHRANKUNGEN

Der Hersteller, Toray Industries Inc., garantiert, dass
die Kartusche TORAYMYXIN PMX-20R (Kartusche)
geman den Herstellerspezifikationen und im Einklang
mit der guten Herstellungspraxis (GMP-konform),
anderen geltenden Industrienormen und regulatori-
schen Bestimmungen hergestellt wurde. Das Quali-
tatssystem von Toray Industries Inc. entspricht den
von der notifizierten Stelle TUV SUD Product Service
evaluierten internationalen und européischen Stan-
dards fur Qualitatssysteme.

Der Hersteller Ubernimmt keinerlei Haftung fiir miss-
brauchliche Verwendung, unsachgeméaBe Handha-
bung, Verwendung oder Lagerung, Nichteinhaltung
der Warnhinweise und Bedienungsanleitung oder
Schaden, die nach der Herstellerfreigabe der Kar-
tusche beispielsweise durch eine Verwendung nach
dem ausgewiesenen Haltbarkeitsdatum entstehen.
Daruber hinaus Gbernimmt Toray Industries Inc. kei-
nerlei Verantwortung fir aus der Wiederaufbereitung
oder Wiederverwendung der Kartusche entstehende
Schéaden.
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