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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

BIOPURE 100 HF
BIOPURE 130 HF
BIOPURE 160 HF
BIOPURE 180 HF
BIOPURE 200 HF
BIOPURE 220 HF
BIOPURE 240 HF
BIOPURE 260 HF

Referéncia: Membrana de alto fluxo

L. Dialisador
Nome Técnico:

Nome Comercial: Hemodialisador Allmed Biopure

N° Registro — ANVISA: 80188510038

2. DESCRICAO DO PRODUTO

O Hemodialisador Capilar de Polietersulfona é um produto composto de fibras capilares do tipo cartucho
estéril de uso Unico e para linha de sangue nao-pirogénica.

Desenhos do produto
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End Cap — Tampa
Potting material — material de envase
Venous side — Lado venoso
Holder — suporte
Arterial side —lado arterial
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Condicdo de Armazenamento: 5 a 35°C

Método de Esterilizagao: Vapor - Validade da esterilizacdo: 3 anos

Embalagem priméaria: Embalada unitariamente em bolsa plastica,
Forma de apresentacgéo: atoxica e apirogénico.

Embalagem secundaria: Caixa contendo 24 unidades.

3. INDICACAO DE USO

O Hemodialisador Allmed destina-se ao tratamento de pacientes com doencga renal cronica ou aguda. Nestes casos
o rim perdeu sua capacidade filtradora e acumulam-se toxinas no sangue, principalmente produtos nitrogenados
como a uréia, creatinina, e acido Urico. Além desses elementos, ha um desequilibrio dos ions de sédio, potassio,
célcio, fésforo e magnésio e um acumulo de agua. Todos os 6rgaos do organismo sao afetados pela insuficiéncia
renal crbnica ou aguda. O mau funcionamento dos rins causa severos problemas no sistema cardiovascular, trato
gastrintestinal, 0ssos e outros 6rgaos. Desta forma o dialisador torna-se um importantissimo rim artificial, permitindo
a retirada desses elementos, melhorando o quadro clinico dos pacientes e evitando sua intoxicagdo. O
Hemodialisador Allmed permite a remog¢ao das substancias toxicas de médio peso molecular, e o excesso de liquido
acumulado no sangue e tecidos do corpo em consequéncia da faléncia renal.

Caracteristicas do produto:

Tipo de fibra Alto fluxo
Esterilizacdo Vapor
elirme de Area de Didmetro interno Espessamento
Codigo preparacao superficie Kur ml/hr* mmHg (um) dep arede (um)
sanguinea (ml) (m2) H P H
Biopure 100
HE 59 1.0 44
Biopure 130
HE 72 1.3 61
Biopure 160
HE 89 1.6 70
E"Fc’p“re L=k 108 18 80
Biopure 200 200 30
HE 115 2.0 86
Biopure 220
HE 128 2.2 92
Biopure 240
HE 139 2.4 103
Biopure 260
HE 153 2.6 110
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Depuracao in
vitro
(ml/min)
QDMax.=500
ml/min Ureia Creatinina Fosfato Vitamina By, Inulina
QF=0 ml/min,
T=37°C

TMP Max. =500
mmHg

QB ml/min 200 | 300 | 400 | 500 | 200 | 300 | 400 | 500 | 200 | 300 | 400 | 500 | 200 | 300 | 400 | 500 | 200 | 300 | 400 | 500
Biopure 100 HF | 186 | 248 | 287 | 348 | 184 | 224 | 249 | 281 | 167 | 207 | 226 | 272 | 126 | 148 | 155 | 172 | 93 | 105 | 113 | 117
Biopure 130 HF | 190 | 262 | 306 | 371 | 189 | 244 | 276 | 325 | 180 | 230 | 256 | 303 | 141 | 167 | 174 | 196 | 103 | 114 | 122 | 133
Biopure 160 HF | 192 | 273 | 324 | 417 | 191 | 255 | 292 | 353 | 188 | 246 | 280 | 341 | 154 | 186 | 198 | 233 | 110 | 124 | 131 | 145
Biopure 180 HF | 193 | 284 | 336 | 425 | 192 | 261 | 306 | 373 | 191 | 253 | 292 | 355 | 158 | 193 | 209 | 239 | 116 | 135 | 141 | 155
Biopure 200 HF | 195 | 288 | 344 | 434 | 194 | 272 | 311 | 392 | 193 | 261 | 309 | 372 | 167 | 205 | 228 | 258 | 121 | 139 | 149 | 166
Biopure 220 HF | 197 | 290 | 356 | 437 | 195 | 277 | 324 | 399 | 194 | 268 | 314 | 383 | 171 | 213 | 237 | 274 | 125 | 147 | 154 | 173
Biopure 240 HF | 199 | 292 | 363 | 453 | 196 | 281 | 337 | 416 | 195 | 272 | 318 | 398 | 177 | 221 | 246 | 308 | 134 | 161 | 173 | 198
Biopure 260 HF | 199 | 294 | 369 | 458 | 197 | 285 | 342 | 422 | 196 | 276 | 325 | 411 | 181 | 227 | 252 | 317 | 146 | 167 | 181 | 210

4. MODO DE USAR

» Proceder com as instrugdes para lavagem da seguinte forma:
» Abrir a embalagem do dialisador.
» Em caso de dialisadores (tampas néo-ventilados), remover as tampas sem ventilagdo a partir dos portos de

sangue e conecta-los as portas de Hansen, como mostrado na (Fig.1).
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» Certificar-se que o lado venoso esté dirigido para cima (Fig. 2) e o lado arterial é dirigida para baixo (se a maquina
de didlise, ndo indica uma dire¢cdo bombear sangue-reverse para priming).

» Conectar a linha de sangue ao dialisador.
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. Venous side .
(Fig.2) (Fig.3)

Physiological saline

A
Arterial side

Arterial side To the dialyzer

» Conectar a linha arterial no frasco de soro fisiol6gico (Fig.3).
» Conectar a linha arterial e venosa no dialisador e remover completamente o ar pela execugéo de soro fisiologico

(volume recomendado 1000 ml) a uma vazao de aproximadamente 100ml/min. (Fig.4).

(Fig.4)

v Venous side

=, Arterial

4 side

A
Venous side

» Apo6s o preenchimento da linha e dialisador com soro fisiolégico, conectar as linhas no dialisador (através do
Hansen) e executar o circuito com dialisado em um fluxo de aproximadamente 500ml/min sob pressao dialisante
de 0 mmHg através do circuito extra-corporal por cerca de 5 minutos.

Priming

» ApOs a lavagem e remocédo do ar, inserir cerca de 500 ml de soro fisiolégico (eventualmente heparinizado,
2000U/500ml) através da linha arterial a uma taxa de débito de aproximadamente 100ml/min.

» Em seguida, clampar os locais necessarios nas linhas venosas e arteriais e concluir todas as conexdes para
iniciar a dialise (Fig.5).

» Para os hemodialisadores de médio e alto fluxo esterilizados a vapor, é suficiente para fazer a lavagem e retirada

do ar com apenas 500 ml de soro fisiologico (ou heparinizado ou n&o de acordo com as condi¢des clinicas).
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Teste de fugas

» Ativar a valvula de by-pass na maquina e ligar as linhas do dialisador a maquina.

» Realizar completamente o priming da linha venosa e arterial e do dialisador com soro fisiolégico operando a
bomba de sangue, em seguida cessar o funcionamento da bomba.

» Clampar a linha arterial perto do dialisador e a extremidade distal da linha venosa com férceps.

» Colocar a extremidade distal clampada cerca de 1m abaixo do dialisador e retirar o forceps (Isto provoca a
aplicacdo de uma pressado negativa de cerca de 70mmHg ao compartimento do sangue do dialisador).

» Avereriguar se o fluxo extra corporeo se mantém continuo ou se existem bolhas de ar no circuito objetivando

evidenciar se existe fuga no dialisador; se observado, substituir o dialisador por um novo.

Iniciar a didlise

» Preparar o local de acesso no paciente e conectar a linha arterial. Retirar o férceps das linhas arteriais e venosas.
Enquanto decorrer a dialise a um débito de cerca de 500ml/min, operar a bomba de sangue a uma taxa de débito
de cerca de 50ml/min.

» Certificar-se que ndo permanecem bolhas de ar no conector venoso ou na linha de sangue venosa.

» Realizar completamente o priming das linhas venosa, arterial e dialisador completando o circuito extra corporeo
com a bomba de sangue, ap6s o priming completo, cessar o funcionamento da bomba e clampar a extremidade
distal da linha venosa com forceps.

» Preparar o local de retorno de sangue e conectar a linha venosa. Apoés certificar-se que nao existem bolhas na
linha, retirar o férceps da linha. Apos verificar que as linhas ndo estdo clampadas e/ou dobradas, operar a bomba
de sangue a baixa taxa de débito. Evitar exercer pressao excessiva nas linhas e no dialisador para evitar fugas
a partir do dialisador e da separacdo de cada uma das ligacfes.

» Apos certifica-se que ndo existem bolhas nos coletores arterial e venoso, rode o dialisador 180° para permitir
remover as bolhas do dialisante. Se forem detectadas bolhas no coletor venoso antes de rodar, correr sangue a

taxa de débito prescrita durante 5~10 minutos com o lado venoso voltado para cima.

Operacoes durante adialise

» Se for necessario cessar o funcionamento da bomba de sangue durante a didlise devida a taxa de sangue
insuficiente ou outras razdes, baixar a taxa de filtragdo UF para um minimo seguro.

» Definir a taxa UF cuidadosamente para evitar excessiva remoc¢do de agua. Reduzir a taxa de débito de sangue
em conformidade para evitar um sindrome de desequilibrio.

» Se houver suspeita de fuga de sangue, analisar através da mostra de dialisante de teste no orificio de saida de
dialisante do dialisador utilizando papel de teste de reacdo de sangue oculto. Se for detectada fuga, reduzir a
taxa a taxa minima de acordo com o protocolo institucional parar a administracao de dialisante e de e recuperar

0 sangue, em seguida substituir o dialisador por um novo.
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Fim de tratamento de didlise e coleta de sangue

» Parar a bomba de sangue, clampar a linha arterial e retirar a linha do local de acesso ao sangue arterial ; em
seguida, ligar a linha ao frasco-ampola de soro fisiol6gico para coletar o sangue.

» Desclampar a linha arterial e correr 100~200ml de soro fisiolégico a uma taxa de débito de cerca de 100ml/min
para expelir o sangue das linhas venosa e arterial e do dialisador.

» Apos a coleta de sangue, descartar as linhas venosas, arteriais e o dialisador.

5. PRECAUCOES

Produto para uso unico;
Utilizar o conforme instru¢cdes de um médico que esteja familiarizado com as condi¢des do paciente;

N&o usar para nenhum outro propésito que nao seja o da dialise;

YV V V V

Se qualquer anormalidade (vazamento de sangue, coagulagéo de sangue, hemdlise, etc) ocorrerem com 0 Uso

deste produto, tomar as medidas apropriadas conforme as instru¢des do medico;

» No caso de administracdo de medicamentos e/ou anticoagulante administrado antes ou durante do uso deste
produto, seguir as instrucdes do médico sobre a administracdo, dose e o tempo de administracdo dos
medicamentos;

» Nao reutilizar este produto uma vez que se trata de um produto descartavel,

» Se o0 paciente exibir qualquer anormalidade (desconforto, prurido, urticaria, reacdo asmatica, hipertenséo e /ou

arritmia) durante o uso deste produto, tomar as medidas apropriadas conforme as instru¢ées do médico. Durante

a dialise, monitorar constantemente os pacientes que apresentam um histérico de alergia ou hipersensibilidade.

6. SEGURANGCA E EFICACIA

Produto para a saude — Material médico, classificagdo de risco lll.
Possui Marca CE e certificagdo 1SO13.485 na fabrica Allmed Middle East.

7. DADOS DO FABRICANTE

Allmed Middle East
Lot 72, 2nd Industrial Zone. 6th of October City - Giza, 12541 - Egypt
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