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И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

П р о с т о т а  в  о б р а щ е н и и  я в л я е т с я  о д н и м  и з  н а и б о л е е  ф у н д а м е н т а л ь н ы х  т р е б о в а н и й  к  

с о в р е м е н н ы м  п о л и ф у н к ц и о н а л ь н ы м  т е р а п е в т и ч е с к и м  с и с т е м а м  д л я  э к с т р е н н о г о  

п р и м е н е н и я  п р и  п о ч е ч н о й  з а м е с т и т е л ь н о й  т е р а п и и  и  п л а з м а т е р а п и и .

Э т о м у  т р е б о в а н и ю  о т в е ч а е т  р а з р а б о т а н н а я  н е д а в н о  с и с т е м а  м у л ь т и Ф и л ь т р а т ,  х а ­

р а к т е р и з у ю щ а я с я  э р г о н о м и ч н о й ,  и н т у и т и в н о й  о п е р и р у ю щ е й  и д е е й  ( к о н ц е п ц и е й ) ,  

к о т о р а я  о б ъ е д и н я е т  б о л ь ш о е  к о л и ч е с т в о  д о п о л н и т е л ь н ы х  т е р а п е в т и ч е с к и х  в о з ­

м о ж н о с т е й  п о ч е ч н о г о  з а м е щ е н и я .  Д р у г и е  п р о г р е с с и в н ы е  и  п о л н ы е  т е х н и ч е с к и е  

х а р а к т е р и с т и к и  в к л ю ч а ю т ;

•  ц в е т н о й  э к р а н  L C D  с в ы с о к о й  р а з р е ш а ю щ е й  с п о с о б н о с т ь ю

м у л ь т и Ф и л ь т р а т  •  ч е т ы р е  р о л и к о в ы х  н а с о с а

к а р т р и д ж  •  ч е т в е р о  ( п р о ч н ы х )  в ы с о к о т о ч н ы х  в е с о в

•  д в е  и н д и в и д у а л ь н ы е  с и с т е м ы  п о д о ^ э е в а  м е ш к о в

М у л ь т и Ф и л ь т р а т  о п т и м а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р о в е д е н и я  в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  

т е р а п и и  в  о т д е л е н и я х  и н т е н с и в н о й  т е р а п и и  и  н е ф р о л о г и и .  Н а п р и м е р ,  с п е ц и а л ь н а я  

к о н с т р у к ц и я  в е с о в  п о з в о л я е т  а п п а р а т у  м у л ь т и Ф и л ь т р а т  д е р ж а т ь  д о  2 4  л и т р о в  р а с ­

т в о р а  д л я  г е м о ф и л ь т р а ц и и .  Д а н н ы й  о б ъ е м  р а с т в о р а  п о з в о л я е т  с и с т е м е  п р о в е с т и  

б е з о п а с н ы й  и  г л а д к и й  с е а н с  п о ч е ч н о й  з а м е с т и т е л ь н о й  т е р а п и и  б е з  н е о б х о д и м о с т и  

и с п о л ь з о в а н и я  м е ш к о в  д л я  о б м е н а .

В  р а с п о р я ж е н и и  и м е е т с я  т а к ж е  к а р т р и д ж  м у л ь т и Ф и л ь т р а т .  Д а н н ы й  к а р т р и д ж  д а ­

е т  в о з м о ж н о с т ь  з а п о л н и т ь  э к с т р а к о р п о р а л ь н ы й  к о н т у р  м у л ь т и ф и л ь т р а т а  б ы с т р о  и  

п р о с т о .

Т е х н и ч е с к о м у  с е р в и с у  с п о с о б с т в у е т  п р о с т о т а  и  д о с т у п н о с т ь  к а к  м е х а н и ч е с к и х ,  т а к  

и  э л е к т р о н н ы х  с о с т а в н ы х ,  а  т а к ж е  и н т е ф и р о в а н н а я  с е р в и с н а я  п р о г р а м м а  м у л ь т и -  

Ф и л ь т р а т а .

П р о с т о т а  и  б ы с т р о т а  о б р а щ е н и я  с  а п п а р а т о м  м у л ь т и Ф и л ь т р а т  с т а л а  в о з м о ж н о й  

б л а г о д а р я  и с п о л ь з о в а н и ю  ц е н т р а л ь н о й  н о л и ф у н к ц и о н а л ь н о й  к р у г о в о й  ш к а л ы .  О н а



дополняется четко структурированным руководством пользователя на цветном эк­
ране LCD с высокой разрешающей способностью.

Все функции и параметры четко изображаются на большом количестве страниц 
меню и могут выбираться, изменяться и приниматься с помощью полифункцио- 
нальной круговой шкалы. Все результаты движения в структуре меню находятся в 
хронологическом порядке и сопровождают пользователя от автоматизированного 
самотестирования до конца сеанса терапии.

«Подготовка» «Лечение» «Конец лечения»

В случае сигнала предупреждения и сообщения тревоги мультиФильтрат поддер­
живает пользователя предложением возможных причин и способов по преодоле­
нию тревоги.

Меню лечения Сообщение тревоги Возможные причины тревоги

Возможность предварительной установки специфических параметров лечения, ко­
торые применяются наиболее часто, существенно упрощает обращение с машиной. 
Кроме того, параметры и сообщения, относящиеся к лечению, сохраняются в памя­
ти в течение 48 часов от начала лечения.

Разработанный недавно мультиФильтрат картридж включает в себя в качестве ос­
новного модуля артериальную и венозную магистрали и магистраль фильтрата. В 
зависимости от вида терапии магистрали замещения и диализата дополнены интег­
рированным нафевателем для мешков.

Нагреватель для мешков позволяет быстро заполнить и освободить систему

МультиФильтрат картридж и конструкция систем нагревания позволяет быстро 
заполнить и освободить экстракорпоральный контур, а также свободно выбирать 
гемофильтры, плазмафильтры и колонки для гемоперфузии.

С целью сопровождения пользователя при заполнении системы магистралей при 
выбранном способе лечения ход процесса отображается и разъясняется пошагово 
на экране мультиФильтрата.

МультиФильтрат картридж
Система магистралей диализной жидкости

Система магистралей замещения
Полное заполнение системы

Кровеносные магистрали предназначены для применения как у взрослых, так и в 
педиатрической практике.



В ы б о р  т е р а п е в т и ч е с к и х  в о з м о ж н о с т е й

CVYH/HV-CVVH (непрерывная вено-венозная гемофнльтрация / высокообъ­
емная непрерывная вено-венозная гемофильтрация) Основанная на методе те­
рапии CVVH, высокообъемная непрерывная гемофильтрация HV-CVVH достигает 
значительного увеличения объема обмена конвекции до 9 л/час. Оба метода лече­
ния могут быть проведены в режиме пре и постдилюции.

CVVHDF (непрерывная вено-венозная гемодиафильтрация) Терапевтический 
метод CVVHDF сочетает элиминацию токсических субстанций посредством диф­
фузии и конвекции. Он делает возможной эффективную элиминацию низко- и 
среднемолекулярных субстанций. Замещение может быть проведено в режиме пре 
и постдилюции.

CVVHD (непрерывный вено-венозный гемодиализ) Методика CVVHD вк̂ 1 юча- 
ет контуры крови и диализной жидкости и позволяет провести эффективное удале­
ние низкомолекулярных субстанций посредством диффузии.

SCUF (медленная непрерывная ультрафильтрация) Мягкая дегидратация паци­
ента посредством медленного удаления ультрафильтрата. Замещение гемофильт- 
рационного раствора отсутствует,

MPS (мембранная плазмасепарация) При данном методе MPS собственная плаз­
ма пациента отделяется, проходя через мембрану, и заменяется донорской плазмой 
в соотношении 1:1.

HP (гемоперфузия или гемосорбция) Обеспечивает элиминацию токсических 
субстанций из крови посредством адсорбции при использовании сорбента цельной 
крови.



1Л0 Одноразовые расходные материалы

А

А

А
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В ним ание
Г е м о ф и л ь т р ы ,  п л а з м а ф и л ь т р ы ,  к р о в е н о с н ы е  с и с т е м ы  и  о д н о р а ­
з о в ы е  ш п р и ц ы ,  у п о м я н у т ы е  в д а н н о й  г’л а в е ,  я в л я ю т с я  о д н о р а ­
зо в ы м и  .
П о м е т к а  с и м в о л о м  ©  = н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о м у  и с п о л ь з о в а ­
нию
П у н к т ы ,  у к а з а н н ы е  в  д а н н о й  г л а в е ,  я в л я ю т с я  в ы д е р ж к о й  и з  
н а ш е г о  о б ш и р н о г о  с п и с к а  п р о д у к ц и и .  Д р у г и е  и з д е л и я  м о г у т  
б ы т ь  в ы д а н ы  п о  т р е б о в а н и ю .

В ним ание
В с е г д а  с у щ е с т в у е т  в е р о я т н о с т ь  т о г о ,  ч т о  о б р а б а т ы в а е м а я  
к р о в ь  и н ф и ц и р о в а н а .  И с п о л ь з о в а н н ы е  о д н о р а з о в ы е  р а с х о д н ы е  
м а т е р и а л ы  д о л ж н ы  в с е г д а  о б р а б а т ы в а т ь с я  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  
и н ф и ц и р о в а н н ы е  и  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с 
м е с т н ы м и  з а к о н а м и .

В ним ание
При и с п о л ь з о в а н и и  д и а л и з а т о р о в  h i g h - f l u x  и п р и  в ы б о р е  н и з ­
к о й  с к о р о с т и  у л ь т р а ф и л ь т р а ц и и  и м е е т с я  в о з м о ж н о с т ь  м е с т н о й  
о б р а т н о й  ф и л ь т р а ц и и .
О б р а т н а я  ф и л ь т р а ц и я  з а в и с и т  о т : 

т и п а  д и а л и з а т о р а  h i g h - f l u x
с о п р о т и в л е н и я  п о т о к а  н а  с т о р о н е  д и а л и з а т а  и с т о р о н е  

к р о в и
в я з к о с т и  к р о в и

В ним ание
С л ед у ю щ и е  с и с т е м ы  м а г и с т р а л е й  с о о т в е т с т в у ю т  о г р а н и ч и в а ю щ е й  
д а в л е н и е  с и с т е м е  к р о в я н ы х  н а с о с о в .
Д л я  и з б е ж а н и я  п е р е к р е с т н о г о  и н ф и ц и р о в а н и я  в п о р т а х  д а в л е ­
н и я  т р е б у е т с я  п р и м е н е н и е  г и д р о ф о б н ы х  ф и л ь т р о в .
П ри  п р о д о л ж и т е л ь н о м  к у р с е  л е ч е н и я  с и с т е м ы  м а г и с т р а л е й  и 
ф и л ь т р о в  д о л ж н ы  з а м е н я т ь с я  к а ж д ы е  4 8 ч а с о в .

п р и м е ч а н и е
Д л я  п р о в е д е н и я  л е ч е н и я  т р е б у ю т с я  р а з л и ч н ы е  р а с х о д н ы е  м а т е ­
р и а л ы .  И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  о р и г и н а л ь н ы е  а к с е с с у а р ы  фирмы 
Ф р е з е н и у с  М е д и к а л  К е а ,  у к а з а н н ы е  в с п и с к е .  И с п о л ь з о в а н и е  
г е м о ф и л ь т р а ц и и  и л и  д и а л и з н ы х  р а с т в о р о в  д а е т  г а р а н т и ю ,  ч т о  
э т и  р а с т в о р ы  п р и м е н я ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с п е ц и ф и к а ц и е й

п р о и з в о д и т е л я .

1Л0.1 Наборы M u lt if i lt ra te  K i t
1. Набор multiFiltrate Kit 1 CVVH 400 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 400 S, 1 кас­

сета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора -  Substituate System 
multiFiltrate.

2. Набор multiPiltrate Kit 2 CVVH 600 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 600 S, 1 кас­
сета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора -  Substituate System mul- 
tiFiltrate.

3. Набор multiPiltrate Kit 3 CVVHD 600 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 600 S, 1 
кассета multiPiltrate Cassette, 1 магистраль диализата - Dialysate System multiPiltrate.



4. Набор multiFiltrate Kit 4 CVVHDF 600 в составе; 1 гемофильтр - Ultraflux AV 600 S, 1 
кассета multiFiltrate Cassette, I магистраль замещающего раствора -  Substituate System 
multiFiltrate, 1 магистраль диализата - Dialysate System multiFiltrate.

5. Набор multiFiltrate Kit 5 pre-post CVVH 600 в составе: 1 гемофильтр - Ultratlux AV 600 
S, 1 кассета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора - HV-CVVH 
Substituat Set multiFiltrate.

6. Набор multiFiltrate Kit 6 IS MPS 2 в составе: 1 плазмафильтр -  PlasmaFlux Psu 2S, 1 
кассета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора - MPS 
Substituatsystem multiFiltrate, 1 пластиковый мешок для сбора фильтрата -  Filtrate bag 
10 L, 1 шприц для гепарина -  Heparin syringe 50 mL.

7. Набор multiFiltrate Kit 7 HV-CVVFl 1000 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 1000 
S, 1 кассета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора - HV-CVVH 
Substituat Set multiFiltrate.

8. Набор multiFiltrate Kit 8 CVVHDF 1000 в составе; 1 гемофильтр - Ultraflux AV 1000 S, 
1 кассета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора -  Substituate System 
multiFiltrate, 1 магистраль диализата - Dialysate System multiFiltrate.

9. Набор multiFiltrate Kit 9 CVVH 1000 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 1000 S, 1 
кассета multiFiltrate Cassette, 1 магистраль замещающего раствора -  Substituate System 
multiFiltrate.

10. Набор multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 600 в составе; 1 гемофильтр - Ultraflux AV 600 
S, 1 кассета - multiFiltrate Cassette Ci-Ca, 1 магистраль диализата - Dialysate System 
multiFiltrate.

11. Набор multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 1000 в составе: 1 гемофильтр - Ultraflux AV 
1000 S, 1 кассета - multiFiltrate Cassette Ci-Ca, 1 магистраль диализата - Dialysate 
System multiFiltrate.

12. Набор multiFiltrate Kit Paed CRRT/SCUF в составе; Педиатрический набор, состоящий 
из артериальной и венозной магистралей -  MultiFiltrate Paed CRRT/SCUF set, гемо­
фильтра - Ultraflux AV paed.

1.10.2 Гемо-/ плазмаф ильтры
Гемофильтры U ltraflux AV  400S, AV  600S, A V  lOOOS, A V  paed

Плазмафильтры PlasmaFlux Psu IS
PlasmaFlux Psu 2S

Годность фильтра 
в работе 48 часов

Растворы для гемоф ильтрации
- HF 12
- HF23
- HF41
- Ci-Ca Dialysate К2
- Ci-Ca Dialysate К4

1.10.3 Системы магистралей

1. Магистраль замещающего раствора -  Substituate System multiFiltrate.
2. Магистраль замещающего раствора - HV-CVVH Substituat Set multiFiltrate.



3. Магистршть замещающего раствора для плазмосепарации - MPS Substituatsystem 
multiFiltrate.

4. Магистраль диализата - Dialysate System multiFiltrate.
5. Магистраль фильтрата - Filtrate System multiFiltrate.
6. Набор, состоящий из артериальной и венозной магистралей - AV-Set multiFiltrate.
7. Педиатрический набор, состоящий из артериальной и венозной магистралей - AV-Set 

MultiFiltrate Paed.
8. Педиатрический набор, состоящий из артериальной и венозной магистралей -  

MultiFiltrate Paed CRRT/SCUF set.
1.11.7 Внеш ние соединения

RS232

Выход тревоги

Данный интерфейс (электрическая изоляция 4 кВ) является 
однонаправленным, например, система Мультифильтрат 
будет подавать параметры лечения с определенными ин­
тервалами.
Плавающий выход тревоги, переключающийся контакт 
(максимум 24 В/24 Вт).

1.11.8 Подавление ф ункций мониторирования

Если функции мониторирования отключены, оператор сам 
отвечает за безопасность пациента.

Подавление звукового 
сигнала тревоги

Молчание сигнала тревоги будет всегда подавлять условие 
тревоги в течение 2 минут. Любое новое состояние трево­
ги будет активировать молчащий звуковой сигнал тревоги.

Преодоление сигнала 
тревоги/Подтверждение

Подавление тревоги по давлению (границы давления пол­
ностью открыты) на время включения насоса крови плюс 
10 секунд.
Преодоление сигнала тревоги по утечке крови в течение 
около 2-х минут.
Кроме тревоги по воздуху, они не могут быть преодолены.

Подавление сигнала тре­
воги

Тревога по давлению во время процесса лечения (рабо­
тающий насос крови) будет подавлена около 5 сек. 
Сигнал тревоги по утечке крови подавляется на 8 сек.

Звуковая тревога Установление уровня силы звука в меню системных пара­
метров от 65 дБ (20%) до 85 дБ (100%).

1.11.9 Рабочие програм м ы

Функциональный тест Автоматический тест на верификацию систем безопаснос­
ти, Начинается автоматически каждый раз, когда система 
включается. Функциональный тест является обязательным 
после включения системного питания (не после ошибки 
включения).

Подготовка Определяется оптическим детектором, расположенным ниже 
венозной ловушки. Подготовка оканчивается, как только 
оптический детектор определяет непрозрачную жидкость в



кровеносной магистрали.

Заполнение системы 
магистралей

Промывка / рециркуляция

Лечение

Смена мешка

Окончание процедуры / 
реинфузия

Системные параметры

Автоматическое заполнение и деаэрация системы магист­
ралей нажатием клавиши. Заполнение прекращается авто­
матически, как только венозная ловушка наполняется.

Объем промывки: О -  5000 мл, устанавливается на экране сис­
темных параметров.
У Ф  объем: 300 -  2000 мл, устанавливается на экране системных 
параметров.

SCUF, C V V H , H V -C V V H , C V V H D F, C V V H D , MPS и HP 

Минимальный объем плазмы 50 мл

Объем реинфузии; О -  2000 мл, устанавливается на экране сис­
темных параметров.

После самотестирования и выбора вида лечения, уровень силы 
звука для сигналов тревоги, яркость экрана, звук при нажатии 
клавиш и оценка невыполнения программы лечения могут быть 
определены в SETUP в любое время.
Выбор методов лечения тормозится пока идет процесс лечения. 
Система кровеносных магистралей может быть выбрана только 
во время процедуры установки сета магистралей.



(R i^  И н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

К р о в е н о с н ы е  м а г и с т р а л и  и  л и н и и  
д л я  о с т р о г о  д и а л и з а
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Смотрите на картонной этикетке :
-Тип / Код кровеносной магистрали/Линии п л й Щ  'j
-Производитель и рекомендуемый аппарат для острого диализа vorgesehen ist.

И Диаметр памп* 
сегмента j-wf Дата производства v v J

А Смотрите инструкцию 
по применению REF Номер заказа / ! \ REF

Не использовать 
повторно Количество

Использовать до 8ТаЦ£|Е0|
Кровеносные магистрали и 
пинии дли растворов 
стерипьмы. Стерилизовано 
этилеиоксцдом.

Номер партии V-3QfC
4SĈ

Интервал температуры 
хранения LOT Ю Vtao-c

Заменить линию после 
макс. 72 час. Работы 
или обработки 1250 л. 
Крови

Используйте данное 
изделие только с 
рекомендованными 
насосами

МАХ
12 Ы 
12501

Л-1й1 i./n lip

кровеносные 
магистрали и пинии 
для растворов не 
содержат натурального 
латекса!

DEHP

Содержит бис (2-этилгексил 
фталат) ДЭГФ s 
концентрации >0.1 гг% 
Согласно статьям 33 и 59 (1, 
10) регламента EG Ns 
1907/2006 REACH

ЯШ
feHEC1907/20064{REACH) 

DEHP ЙИЖ33̂ 1̂159 (1,10) Й14-, 
DEHP(3!trî /]-U:̂ 51->0 1

Показания: Кровеносные магистрали/линии предназначены только для 
одноразового использования при проведении экстракорпоральной очистки 
крови.
Противопоказания: Специальные противопоказания не установлены. Общие 
противопоказания такие же. как для процедур экстракорпоральной очистки 
крови
Материалы; Кровеносные матстралу|/линии: медицинский мягкий ПВХ, 
Коннекторы и другие компоненты : Поликарбонат, ПВХ, АБС, ПЭ, ПА. 
РУКОВОДСТВО по ПРИМЕНЕНИЮ
Кроевносные магистрали/линии предназначены для использования с аппараггами для 
острого диализа Multifiltrate Использование возможно только после прохождения 
пользователем обучения!
Не использовать а случаях повреждения стерильной упаковки и защитных колпачков! 
Открывать и присоединять кровеносьые магистрали/линии, соблюдая принь^пы 
асегтгики' Избегайте спадения или окклюзии кровеносных магистралей/линий во время 
установки. Убедитесь, что все трубки и коннекторы правильно установлены в 
посадочные места и держатели, избегая их перекручивания Отрегулируйте насос а 
соответствии с диаметром pump-сегмента испопьзуемых магистралей. (Указан на 
эшкетке) Проверьте герметичность и безопасность колпачков и коннекторов. 
Используйте операторскую инструкцию аппарата перед установкой магистралей, в ходе 
процедуры и при ее завершении. Также должна быть принята во внимание инструкция 
по применению используемого диализатора/фильтра. Отрегулируйте уровень жидкости 
в венозной ловушке, мониторируя давление так, чтобы избежать контакта жидкости с 
гидрофобным фильтром и воздухом на входе в экстракорпоральный контур При 
намокании мембраны гидрофобного фильтра магистраль должна быть заменена Все 
магистрали имеют возможность присоеденения дополнительных линий для измерения 
давления в контуре, которые можно найти в каталоге продукции Фрезениус Мвдикал 
Ква. Не вьп-всняйте жидкость из линии с датчиком давления с помощью шприца! Это 
может повредить защитную мембрану и привести к контаминации. Если контаминация 
произошла, необходимо после окончания процедуры произвести дезинфекцию 
аппарата согласно рекомендациям производителя Чтобы обеспечить правильный 
поток крови через турбинку, поддерживайте уровень в ловушке на 1 см ниже верхнего 
края.
Для пункций дополнительных иньекционных портов магистралей не испопьзуйте иглы 
диаметром более 20 G. Инфуэионные линии во аремя дополнительных иньекций 
должны быть перекрыты зажимом.
Не используйте после истечения срока хранения (см. этикетку)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
испопьзование может быть опасным для пациента и оператора. Чистящие средства 
и дезинфектанты могут повредить материал кровеносных магистралей и линий для 
растворов В случаях, когда нарушены условия применения и требования 
безопасности, производитель не несет никакой ответственности !
Применение кровеносных магистралей/линий, содержащих ДЭГФ, несет 
потенциальный риск при проведении процедур у беременных, кормящих женщин и 
детей Поэтому решение об использовании таких магистрапей/линий должно 
приниматься после тщательном индивидуальной оценки и анализа степени риска 
развития осложнений. Кровеносные магистрали/линии Fresenius Medical Саге 
разработаны специально для колебаний давления и скоростей потока, 
создаваемых аппаратами для острого диализа Multiflltrale
Кровеносные магистрали/линии должны быть заменены через 72 часов работы, 
либо после обработки 1250 л крови.
Особое внимание при инсталляции необходимо уделить установке и поддержанию 
уровня крови в воздушной ловушке.(см выше)
.Для гарантии безопасности асе уровни давлений в экстракорпоральном контуре 
должны постоянно контролироваться Проверьте прочность и герметичность всех 
коннекторов и соединений -  к пациенту, к диализатору/фильтру, к аппарату, к 
мешкам с растворами Осмотрите кровеносные магистрали/линии ка предмет 
скручивания и протечек на стадии промывки/заполнения кон тр а  и внесите 
коррективы по мере необходимости. Используемые пластмассы могут бьп'ь 
несовместимы с некоторыми медикаментами или дезинфектантами (например, 
коннекторы из поликарбоната могут разрушаться при контакте с водными растворами 
срН > 1D)
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ГАРАНТИИ
Производитель не несет ответственности за неправильное применение 
соблюдение принципов использования кровеносных магистралей/линий, изложенных в 
настоящей инструкции, а также причинения ущерба по вине пользователя го с  
поставки продукции



( ruS) Инструкция по применению

U ltraflux®  A V  4 0 0  S  /  A V  6 0 0  S  /  A V  1 0 0 0  S
Капиллярные гемофильтры для постоянной заместительной почечной терапии
ОВЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Прочтите на этикетке продукта или на коробке следующую 
информацию:

Только для
Одноразовопэ
применвний

Срок ГОДНОСТИ

LOT Партия

Дата изготовления

Количество

Стерилизовано
паром

А Познакомьтесь с 
инструкциями

Номер заказа

Интервал
температур
жраненин

Показании: Гемофильтры Ultraftux® AV разработаны для одноразового 
применения при терапии острой почечной недостаточности с помощью 
аппаратных методик постоянной вено - венозной гвмофильтрации, 
гемодиализа и гемодиафильтрации (CWH, CWHD, CWHDF). 
Гемофильтр AV 1000 S рекомендован специально для высокообъёмной 
CW H I CWHDF.
Гемофильтры иИгаЯих* AV 400S и 600S также могут использоваться 
для спонтанных (неаппаратных) методик: постоянной артерио - 
венозной гвмофильтрации или гемодиализа (CAVH, CAVHD). 
Противопоказания: Не известны. Абсолютные противопоказания такие 
же, как для острого диализа.
Побочные эффекты: В редких случаях могут произойти реакции 
гиперчувствительности во время процедуры. В таких случаях диализ 
должен быть прекращен и назначены соответствующие медикаменты. 
Диализатор стерилизоваи паром и не содержит остатков 
стерилизующих агентов.
Антиковгуллция: Рекомендуется непрерывно вводить антикоагулянт в 
экстракорпоральный контур во время промывки контура и самой 
процедуры. Доза и методика введения антикоагулянта должны 
прописываться врачом с учётом состояния пациента (например, 
первоначальная доза гепарина heparin bolus 30 - 50 МЕ/кг массы тела, 
подцеживающая доза 5 - 20 МЕ/кг в час). Так, для пациента с массой 
тела 70 кг. первоначальная доза гепарина (heparin bolus) составит 2000 
- 3500 ME, поддерживающая доза 350 - 1400 МБ в час).
Коагуляция должна контролироваться во время процедуры через 
равные временные интервалы путем стандартных тестов на время 
свертывания, (например, измерение времени активации свёртывания 
ACT или парциального тромбопластинового времени РТТ). У пациентов 
с тенденцией к гипокоагуляции мы рекомендуем регупя^ый контроль 
свёртывания посредством монитерирования ACT и/или РТТ) 
Материалы;
Мембрана: Фрезениус Пописульфон, Корпус: Поликарбонат 
Торцевая эвлиака: Полиуретан, Уплотнительные кольца: Силикон.
Более подробная информация может быть получена по запросу,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Постоянные методики заместительной почечной терапии требуют 
тщательного мониторироаания параметров пациента. Поэтому 
применяемые диализные аппараты должны быть оснащены системами 
безопасности, такими как детектор гемолиза, система контроля 
давления, детектор воздуха и т.п.
Должны применяться диализные системы, гарантирующие 
осуществление контроля объёма ультрафильтрации и баланса 
удаления/замещения.
Для правильного применения фильтров Ultraflux* AV на всех этапах 
процедуры ознакомьтесь с инструкцией, приложенной к аппарату 
(например: muttlFiltrale, АРМ 08 / А В М ) _______________

Применяйте гемофильтры Ultraflux® AV только а том случае, если 
герметизирующие колпачки и сами фильтры не повреждены.
Не использовать при истечении срока годности, (см. маркировку на 
этикетке)
Каждый гемофильтр подвергается проверке на целостность на заводе- 
изготовителе. Если обнаружена учетка крови, гемофильтр должен быть 
заменен!

ПРОЦЕДУРА ГЕМОФИЛЬТРАЦИИ
Промывка и заполнение контура
Для промывки мембраны гемофильтров Ultraflux* AV и удаления 
воздуха можно использовать физиологический раствор. Этот процесс 
не должен быть длительным.
Детально процесс промывки и заполнения контура изложен в 
операторской инструкции используемого аппарата дпя острого диализа. 
Общие рекомендации следующие:

CWH: Приносящая (артериальная) фовеносная машстраль должна 
быть присоединена к порту, расположенному в нижнем торце 
гемофильтра, а выносящая (венозная) - к порту, расположенному в 
верхнем торце гемофильтра. Фильтрат должен отводиться через 
верхний порт фильтрата (в верхней части гемофильтра), а нижний порт 
фильтрата должен быть заглушен специальным колпачком (см. 
рисунок).
CWHD(F): Для большей эффективности потоки фови и диализата 
должны иметь противоположную направленность внутри фильтра. 
Приносящая (артериальная) кровеносная магистраль должна быть 
присоединена к порту, расположенному в вернем торце гемофильтра, а 
выносящая (венозная) - к порту, расположенному в нижнем торце 
гемофильтра. Входящая магистраль диализата, наоборот, должна быть 
присоединена к порту, расположенному а нгокней части гемофильтра. а 
выходящая магистраль диализата - к порту, расположенному в верхней 
части гемофильтра (см. рисунок).

Подключение пациента
Детально процесс подключения изложен в операторской инструкции 
используемого аппарата для острого диализа. Общие рекомендации 
следующие;
Присоедините разъём артериальной магистрали к сосудистому руслу 
пациента. Избегайте попадания воздуха. Убедитесь, что кровь 
вытеснила весь физиолотческий раствор из контура. Допускается 
попадание физиологического раствора в кровеносные магистрали и их 
смешивание в гемофильтре. (Рекомендованная скорость насоса крови 
не более 100 мл/мин).
Перед началом процедуры рекомендуется обеспечить циркуляцию 
крозк без фильтрации в течение как минимум 3 минут.
Установите необходимые параметры процедуры.
Ещё раз проверьте все компоненты и соединения 
экстракорпорального контура на предмет целостности и утечки 
крови!_______________________________________________________________

Режимы фильтрации и замещения
Удалённый объём фильтрата должен быть полностью или частично 
восполнен замещающими растворами для гвмофильтрации. 
Замещающий раствор может вводиться в экстракорпоральный контур 
до гемофильтра (предилюция) или после гемофильтра (постдилюция). 
Обеспечьте точный баланс объёмов удаляемого фильтрата и 
замещающего раствора.

Рекомендации для постдилюции при CW H и постдилюции при 
CWHDF
Слишком быстрое удаление воды из крови увеличивает риск тромбоза 
экстракорпорального контура. Поэтому целесообразно поддерживать 
водный баланс в определённых некритических пределах. Мы 
рекомендуем параметры гвмофильтрации, при которых максимальный 
общий поток фильтрата (= скорость обмена фильтрат/субституат + 
скорость ультрафильтрации) составляет 20% от скорости кровотока.
Для замещения больших объёмов предпочтительнее режим 
предилюции.

Замена фильтра Ultraflux*'AV
При признаках тромбоза гемофильтра (неравномерное прокрашивание 
капилляров фильтра, периодический сигнал тревоги - рост TIV1P) или 
прорыва мембраны и утечки крови (красный цвет фильтрата) 
гемофильтр должен быть заменён. При этом необходимо 
реинфузироаать пациенту кровь из контура с помощью 
физиологического раствора (например, контейнер на 250 мл) и 
уведомить врача.
При проведении длительных процедур мы рекомендуем 
периодическую замену компонентов экстракорпорального 
контура. Максимально допустимое время использования 
гемофильтра Ultrafiux AV вместе с кровеносными магистралями 
составляет 72 часов.

Окончание процедуры
Для правильного окончания процедуры обратитесь к операторской 
инструкции используемого аппарата.
Кровь из экстракорпорального контура должна быть полностью 
реинфузирована пациенту с помощью физиологического раствора 
(например, контейнер на 250 мл) - при этом максимальная скорость 
насоса -100 мл/мин.

ГАРАНТИЯ
Производитель гарантирует, что гемофильтр Ultraflux® AV был 
изготовлен согласно заявленной спецификации и в соответствии с 
требованиями стандарта GMP.
Продукт с производственным браком будет заменен, если дефектный 
гемофильтр сопр^фждается номером партии.
Производитель н< несет ответственности за повреждение в результате 
неправильного П| вменений, ^  в соответствии с инструкцией и за 
любые поврежден 1я , произошедшие после поставки товара.
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Crus)  Инструкция по применению

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Прочтите на этикетке продукта или на коробке информацию о следующих 
позициях

Только для
Одноразового
применения

Линии для крови и 
растворов стерильные. 
Стерилизовано паром

т
Срок годности А Познакомьтесь 

с инструкциями

иот Партия Номер заказа

Интервал
температур
хранения

Дата изготовления I
Количество

Показания; Плазмофильтр (plasmaFlux PSu) предназначается для одноразового 
использования при процедуре плазмафереза (плазмофильтрации). Он может быть 
использован во всех ситуациях, когда имеются показания к плазмаферезу, 
например, при аутоимунных заболеваниях, метаболических нарушекиях, 
эндогенных и экзогенных интоксикациях.
Противопоказания; Специальные противопоказания к применению 
плазмофильтра plasmaFlux PSu неизвестны.
Побочные эффекты; В редких случаях во время плазмофильтрации могут 
возникнуть реакции гаперчувствительности. В таких случаях процедура 
плазмофильтрации должна быть прервана и проведено соответствующее лечение. 
Плазмофильтр стерилизован паром и не содержит остатков стерилизующих 
агентов
Антикоагуляция Адекватная гепаринизация важна во время фазы заполнения 
экстракорпорального контура и в ходе процедуры. Рекомендуемая начальная доза 
гепарина: Болюс 70-ВО МЕ/кг массы тела плюс поддерживающая доза 15-20 МЕ/кг 
массы тела/час. Это соответствует начальной дозе 5000 ME и поддерживающей 
дозе 1500 МЕУчас для пациента массой 70 кг.
Время свертывания крови должно контролироваться через равные интервалы в 
течение всей процедуры (например, стандартные тесты на время активации 
коагуляции каждый час).
Более подробная информация может быть получена по запросу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Процедура плазмофильтрации требует специального мониторинга. Используемый 
аппарат должен быть оборудован соответствующими устройствами безопасности, 
такими как: детектор утечки крови, устройство контроля трансмембранного 
давления (ТМР), детектор воздуха в венозной магистрали и точная 
балансировочная система.
Для того, чтобы обеспечить правильное применение плазмофильтра, необходимо 
следовать прилагаемой к ислользуемоиу аппарату операторской инструкции. 
Использовать только с аппаратами, контролирующими поток фильтрата!_______
Используйте, в случае если нет повреждений наружной упаковки, запаивающие 
колпачки на месте и фильтр не поврежден
Фильтр не должен использоваться после окончания срока годности (смотрите 
зтиквл<у)
Фильтр предназначен только для разового использования. Повторное 
использование может быть опасно как для пациента, так и для оператора. 
Очищающие растворы и дезинфектанты могут повредить корпус, крыщки корпуса и 
мембрану. Если фильтр использовался повторно - безопасность не гарантирована 
и ответственность с производителя снимается.

ПРОЦЕДУРА ПЛАЗМОФИЛЬТРАЦИИ
Заполнение
Необходимо стерильную воду, заполняющую plasmaFlux PSu, заменить на 
геларинизированиый (например, 5000 МЕ/л) изотонический раствор, 
вытеснив из плазмофильтра весь воздух. Более длительный процесс 
промывки не обязателен.
Детали процедуры заполнения зависят от конструкции используемого аппарата. 
При этом должны соблюдаться инструкции к данному аппарату. Существенны 
следующие общие замечания:
Во время замены стерильной воды на изотонический раствор отсек крови 
плазмофильтра должен быть промыт, при этом первые 300 мл жидкости после 
фильтра должны быть удалены. Во время промывки отсека фильтрата не менее 
500 мл изотонического раствора должны быть отфильтрованы через мембрану и 
удалены.

Подключение пациента
Чтобы предотвратить подтекание наполняющей плазмофильтр воды, 
рекомендуется присоединить маплстраль фильтрата к порту фильтрата в верхнем 
сегменте плазмофильтра, перед подсоединением системы кровопроводящих 
маплстралей.
Подсоедините артериальную кровеносную магистраль к сосудистому доступу 
пациента. Избегайте проникновения воздуха. Когда кровь заполнит 
экстракорпоральный контур, продолжайте её циркуляцию до полного вытеснения 
изотонического раствора (скорость насоса крови приблизительно 100 мл/мин). 
Подсоедините венозную кровеносную магистраль к сосудистому доступу пациента. 
Установите необходимые параметры процедуры и начните лечение (см. 
операторскую инструкцию по использованию применяемого аппарата для 
плазмофильтрации).
Рекомендуется обеспечить циркуляцию крови в течение примерно 3-х минут 
без фильтрации.

Интенсивность потока фильтрата не должна превышать 30% от скорости 
кровотока во избежание нежелательного сгущения крови в капиллярах 
плазмофильтра.
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Инструкции по использованию 
Шприцы для гепарина.

Антикоагуляция: Адекватный прием гепарина существенен во время фазы заполнения внешней цепи и в
ходе лечения. Рекомендуется начальная доза гепарина 70-80 межд.ед./кг веса тела'час плюс непрерывный 
прием 15-20 межд.ед./кг веса тела''час. Это соответствует начальной дозе 5000 межд.ед. и непрерывной дозе 
1500 межд.ед./час для тела весом 70 кг.
Время свертывания крови должно контролироваться через равные интервалы во время процедуры лечения 
(например, ежечасные измерения времени активированной коагуляции ВАК).
Показания: Для введения гепарина в экстракорпоральный контур крови во время проведения процедуры 
диализа (гемодиализ, острый диализ, гемофильтрация, плазмофильтрация)._________________________________
Замечание; Перед использованием, проверьте целостность всех единиц упаковки. Не пользуйтесь 
омпонентами в дефектной упаковке. В этом случае не может быть гарантировано стрерильное состояние 
одержимого.__________________________________________________________________________________________
Подготовка к процедуре и её выполнение

Замечание: Все компоненты системы стерилизованы. Содержимое неповрежденных пакетов стерильно и 
вободно от пирогена как минимум до даты истечения срока годности____________________________________

Подсоединение фильтра и системы труб
Достаньте фильтр из упаковки и установите его в вертикальном положении.
Прикрепите мешок, содержащий гепаринизированный, изотонический солевой раствор (например, 2000 
межд.ед./л) примерно в I м выше уровня фильтра.
Снимите защитные колпачки с впускных и выпускных портов крови AV фильтра.
Подсоедините артериальный тракт (красный) к нижней части фильтра и к мешку солевого раствора 
асептическим способом.
Подсоедините венозный тракт (синий) к верхней части фильтра асептическим способом. Используйте крюк для 
того, чтобы поместить свободный конец тракта в расположенный ниже приемник.
Снимите защитный колпачок с верхнего порта фильтрата. Нижний порт фильтрата остается закрь[ть(м. 
Подсоедините систему фильтрата к верхнему выходу фильтрата таким образом, чтобы приемник находился 
ниже уровня фильтра.
Начало процедуры
Поместите фильтр примерно на один уровень с сердцем пациента 
Примените начальную дозу гепарина в соответствии с указанием врача.
Выполните асептическим способом артериальное подсоединение у пациента и откройте зажим на артериальном 
тракте.
Откройте зажим на венозном тракте, дайте крови протечь в систему, удалите промь[вочную жидкость.
Зажмите венозный тракт после заполнения внешней системы кровью. Проверьте всю систему на присутствие 
воздуха. Выполните венозное подсоединение пациента и откройте венозный зажим.
Включите насос шприца и вводите непрерывно гепарин в соответствии с указанием лечащего врача
После стабилизации непрерывного потока крови откройте зажим на тракте фильтрата (через 1-2 минуты).
Проверьте ещё раз все системы труб на протечку и надежность соединений.


