MG350 Tek Kullanimlik Hemoperfiizyon Kartugu Uriin Talimati

Uriin Adi: MG350 tek kullanimlik hemoperfiizyon kartusu

Uriin Agiklamasi: MG350 tek kullanimlik hemoperfiizyon kartusu,
endotoksinler, sitokinler ve inflamatuar mediyatorler gibi endojen ve
ksenojen toksinlere nispi spesifik tanima ve adsorpsiyon kapasitesi olan
kritik hastaliga sahip hastalar igin tasarlanmistir.Klinikte Griin, her turli kan
aritma makineleri ile bireysel olarak kullanilabilir veya hastalardaki
endotoksini, sitokinleri, inflamatuar aracilar temizlemek, kani temizlemek
ve hastaliklari tedavi etmek icin tam kan veya plazma hemoperfiizyon
tedavisi igin diger kan temizleme cihazlar ile birlikte kullanilabilir.Uriin
bundan bdyle kisaca hemoperflizyon kartusu olarak adlandirilacaktir.

Temel Yapisi ve Ozellikleri:

Uriin modeli MG350
Adsorban Hacmi (ml) 350
Kan bdlmesi hacmi (ml) 160~190

Adsorban malzeme tibbi nétr blydk gbézenekli sentetik recine

Kartus malzemesi polikarbonat

Saklama sivisi steril enjeksiyon suyu

Sterilizasyon yontemi Buharl otoklaviama (1210, 20 dak)

Diger 6zellikleri ic akis direnci < 4kPa, Maksimum kan akis
hizi < 250ml/dak, Maksimum basing limiti <

100kPa

Adsorpsiyon ilkesi

MG350 regineli hemoperfiizyon
kartusunda bulunan adsorban,
benzersiz teknoloji ile iglenen
tibbi mikro gobzenekli adsorptif
recinedir. Adsorpsiyon
kapasitesi, U¢ boyutlu ag
yapisinin molekdler elek etkisine
ve molekuler grup ile adsorbe
edilmis malzeme arasindaki
molekiler elek etkisine ve
molekdler gruplar arasindaki van
der waals'a bagldir ve yuksek
adsorpsiyon kapasitesi, buyik ve
orta molekdler toksinlere,
ozellikle hidrofobik lipofilik
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kartus

kan yonu

gruplara veya aromatik halka
yapisina
uygulanir.

sahip olanlara

Uriin Amaci ve Uygulamasi:

Uriin tam kan adsorpsiyonu veya plazma adsorpsiyonu icin kullanilabilir,
kritik hastaligi olan hastalar icin kullanilir.Endotoksinler, sitokinler ve
inflamatuar mediyatorler gibi endojen ve ksenojen toksinleri adsorbe etmek
icin de uygulanir.Tavsiye edilen uygulamasi agagidaki gibidir.

1.SIRS (sistemik inflamatuar yanit sendromu)

2.Sepsis

3.CARS (Kompansatuar Antiinflamatuar Yanit Sendromu)

4.MODS (Multi Organ Yetmezligi Sendromu)

5.ANP (Akut Nekrotizan Pankreatit)

6.Coklu Travma, Ezilme Sendromu

7.Akut Zehirlenme

Kullanim Talimat::

1 Hemoperflizyon tedavi stresi 120-150 dakika olarak dnerilmektedir.

2 Malzemelerin Hazirlanmasi MG350 recineli hemoperflizyon kartusu,
uzatma tlpd, tahrik makinesi (kan pompasi, hemoperfizyon makinesi,
hemodiyaliz makinesi veya CRRT makinesi) heparin dahil olmak lzere
hemodiyaliz igin ortak malzemeler, 10mg deksametazon (yedek kullanim
igin), 4000 mI-5000 ml normal salin ve digerleri.

3 Kartusun On Durulamasi:

3-1 On durulama sivisinin hazirlanmasi:500 mL %5'lik glikoz (istege bagl
kullanim igin), 3000mL heparinize salin, 500mL normal salin.%5 glikoz
dogrudan 6n durulama solisyonu olarak kullanilir, ilk 2500mL normal
saline (dusuk konsantrasyonlu) 9375-125001U heparin eklenmeli, ardindan
sonraki 500 mL saline 125001U heparin (daha yuksek konsantrasyonlu)
ilave edilmelidir.Heparinsiz son 500 mL salin dogrudan kullanilabilir.

3-2 Kartug uclarinin her iki kapagini da soékun, koruyucu siviyi bosaltin,
arteryel hattt 6n durulama sivisi ile doldurun, ardindan kartusun
arteriovendz uglarini  birbirine baglayin.Hemoperfiizyon kartusu 6n
durulama ile doldurulduktan sonra hemoperfiizyon kartusun vendz ucunu,
kan devresinin vendz borusuna baglayin.Pompa akig hizi 100 mL/dak iken
hemoperfiizyon ve boru hattini 500 ml %5’lik glikoz ve disuk
konsantrasyonlu heparinize salin ile arka arkaya én durulama yapin.On
durulama iglemi sirasinda, igindeki havayi ¢ikarmak icin kartusa ve boru
hattina hafifge vurun.

3-3 Yeterli heparinizasyona ulasan kalan havanin cikariimasi igin 50
ml/dak'dan daha fazla olmayan bir oranda 125001U/500mL
konsantrasyonda (daha yiiksek konsantrasyonlu) heparinize salin
kullanarak tim sirkiilasyonu 6n durulama yapin.Hava igin daha fazla yer
ayirmak igin arteriovendz kaptaki sivi seviyesini karsilagtirmal bir
yukseklige ayarlayin.Kartusu, arteryel ucu asagi ve vendz ucu yukari dogru
dikey olarak destekleyin.

4 Heparinize olmayan salin ile durulayin:Daha yiiksek konsantrasyonda
heparinize salin salinmasi igin heparin icermeyen kalan 500 ml normal
salin ile ekstrakorporeal dolasim sistemini durulayin.Daha sonra kartusun
durulanmasi biter. Renal replasman tedavisi (diyaliz, hemofiltrasyon)
gerektiginde, hemoperfiizyon kartusu diyaliz cihazina yukari dogru
(proksimal) yerlestirilmelidir Hemoperfiizyon kartusu ile diyaliz cihazi
arasina bir aksesuar kan hatti gereklidirOn durulama normal salin
gerektirir ve Gift cihazlar icin antikoagulasyon gereksinimlerinin artiriimasi
gerekebilir.Bir diyaliz cihazi ile kullaniliyorsa, hemodiyaliz cihaziyla birlikte
verilen Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde tedaviyi baslatin.

5 Kan dolagiminin ve antikoagulasyonun tesisi

5-1 Derin damar hattini (venae femoralis, venae subclavia, venae
jugularis interna dahil) ydénetmek igin ¢ift lumenli (veya tg¢ limenli) vendz
boru hatti segin veya kan dolasimini saglamak icin igne ile arteriyovendz

ponksiyon yapin.

5-2 Antikoagulasyon icin genelikle sistemik heparinizasyon kullanihr.
Hemoperflizyon tedavisine baslamadan 10 dakika 6nce 125 |U/kg heparin
dozu verin, daha sonra her 30 dakikada bir ilave 1000 ~ 1250 |U/kg heparin
ekleyin.Tedavinin sona ermesinden yarim saat ©6nce heparini
durdurun.Antikoagiilasyon gergeklestirmek icin diisiik molekdiler heparin
kullanilirsa, hemoperfiizyon tedavisine baslamadan 10 dakika énce 6000
~ 9000 IU uygulanmalidir, ek molekdler heparin gerekli degildir. Heparin
dozu hastanin bireysel farklihgina baghdir ve in vitro kan pihtilasmasi igin
ortalama sire genellikle 20-30 dakikadir.Kosullar izin verirse, heparin
dozunu buna gore ayarlamak igin PT, APTT ve ACT degerini daha iyi test
ederiz.Koagilasyon fonksiyon  bozuklugu ve normal heparin
antikoaglilasyonu olmayan hastalarda hemoperfliizyondan 6nce PT, APTT
ve ACT degerlerini test edebilir, 5-15 dakika iginde tekrar test edebilir,
degerleri %180 oraninda uzatabilir ve tedaviden sonra %140’a dénmesini
sagdlayabiliriz.Kanama egilimi olan hastalarda hemoperfiizyondan 6nce PT,
APTT ve ACT degerlerini test edebilir, 5-15 dakika iginde tekrar test edebilir,
degerleri %140 oraninda uzatabilir ve tedaviden sonra %140 olarak geri
dondurebiliriz.Stre¢ boyunca, heparin dozajini ayarlamak igin PT, APTT ve
ACT degerleri her 30 dakikada bir izlenmelidir.

6 Tedavi: Tedavi bagladiginda kan akis hizini 100 ml/dak'ya
ayarlayin.Hastanin durumu stabil ise, kan akig hizi kisa surede 180 ~
200 ml/dk olarak ayarlanabilir, hemoperfizyon slresi 120 ~ 150
dakikadir.Koagulasyonu onlemek icin Vitro dolagimi zamaninda
g6zlemlenmelidir.

7  Kan Geri DonlsU

7-1  Hemoperflizyon bittikten sonra hastalara kartus ve boru hattindaki

kani geri déndirmek igin normal salin geri dénus yonteminin kullaniimasi

onerilmektedir ve prosedurler asagidaki gibidir.

7-2 (a) Bir sise steril normal salin hazirlayin, yatagin yanina bas asagi

sekilde asin, daha sonra kan akis hizini 100 ml/dak'ya ayarlayin.
(b) Cift limenli kateter ignesindeki arteriyel ponksiyon ignesini veya
arteriyel boru hattini gikarin, normal salinin kan hattina girmesini
saglamak icin normal olarak hazirlanmis salin igine arteriyel
ponksiyon ignesini takin veya kan dolagimindaki arteriyel boru hattiyla
cift limenli kateter ignesi icindeki arteriyel boru hattini sékiin ve kan
dolagimindaki arteryel boru hattina bodkin # 12 takin.
(c) Normal salini, pompa gucu ile arteriyel boru hatti ve kartus
araciliglyla hastanin viicuduna verin.Kan pompasini kapatin, venéz
kan boru hattindaki kan rengi siglastiginda venéz ponksiyon ignesini
klipsleyin.Vendz boru hattini venéz ponksiyon ignesinden c¢ikarin
(veya gift limenli vendz boru hattini klipsleyin, ¢ift [imenli ven6z boru
hattinin ve kan dolagimindaki vendz boru hattinin baglantisini sékiin,
ardindan boru hattini koruyun).Tedaviyi sonlandirin, tim islem 3 ~ 5
dakika icinde tamamlanmalidir.

7-3 Kanama egilimi olan hastalarda, heparin nétralize etmek igin protamin

uygulanabilmektedir, hemodiyaliz sirasinda protamin dozu total heparin

dozunun 1/2'si kadardir.Protaminin yarisi kullanildigindan, kanama geeri

tepebilir, bu durumda ek 1/2 doz protamin uygulanabilir.Protamin kullanimi

icin, lGtfen kullanim talimati bakin.

8  Tedavi Onerisi:

Mevcut c¢aligmalar MG 350’nin 7 gln boyunca Ust Uste kullanabilir

oldugunu gdstermisgtir.
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9  Tadavi Semasi

Kontrendikasyonlari:
Higbir mutlak
kontrendikasyonu
yoktur. Asagidaki
hastalarda dikkatli
davraniimalidir.
1. Siddetli aritmi, akut
miocardial enfarktus,
akut beyin yetmezIigi,
siddetli hipertansiyon /
hipotansiyon ve vitro
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tood pump gp koagulasyon
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arterlal pressure hastalar.
hemofilter 3. Hamileler veya
T R — hamilelik ihtimali olan
= — hastalar.
Rt cre 1908,
hemoperfusion+CRRT Yan etkileri:
Hemoperflizyon

tedavisi, yaygin olarak
uygulanan ve kanitlanmis kan temizleme teknolojilerinden biridir, ancak
kaliteli bir hemoperflizyon tedavisi ve normal operasyon énkosulu altinda
bile, birkag¢ hastada komplikasyonlar ortaya ¢ikacaktir. Nadiren
ekstrakorporeal tedavi sirasinda hipersensitivite reaksiyonlari ortaya
cikabilir. Alerji 6ykusu (polistiren/divinilbenzen, polikarbonat, polipropilen,
silikon ve polyester), hipersensitivite reaksiyonlari agisindan dikkatli bir
izleme gerektiren bir endikasyondur. Bir hipersensitivite reaksiyonu
durumunda, tedavi kesilmeli ve birinci basamak tedavi baslatiimalidir. Bir
hipersensitivite reaksiyonuyla karsilasan hastaya kan verilmesi karar bir
hekim tarafindan verilmelidir. Hasta ayrica, hipotansiyon, viicut isisinda
degisiklik, sogukluk hissi, kas krampi, bag agrisi, bulanti, kusma, ates veya
pruit dahil olmak (izere ancak bunlarla da sinirli olmaksizin ekstrakorporeal
tedavi ile iligkili diger klinik olaylar agisindan da izlenmelidir.

Onlemler:
1. Hemoperfizyon kartusu yalnizca ekstrakorporeal tedavilerin
uygulanmasi konusunda uygun egitim almis personel tarafindan

uygulanmalidir. Ekstrakorporal devre, tedavi sirasinda kan sizintilan
agisindan sirekli olarak izlenmelidir. Tedavi sirasinda kan sizintisi olmasi
durumunda, saglik gorevlisi, tesisin mevcut protokollerine goére tepki
vermelidir.

2. Kirlldiginda veya acildiginda kartusu kullanmayin. Kirlmasi halinde
kartusa metal veya baska sert malzemelerle vurmayin.

3. Kartus ve kan boru hatti heparinli salin ile yikanmali ve durulanmalidir,
aksi halde kullanimina izin verilmez.

4. Hastalarin sicaklik, nabiz, tansiyon ve nefes gibi yasamsal
belirtilerindeki degisikliklere yakindan dikkat etmeliyiz .Hastanin kan
basinci azalirsa, nedenler (1) kan akis hacminin yetersizligi; (2)
kardiyovaskuler hastalik veya zehirlenmeye bagl olarak kardiyovaskiler
sistemde hasar; (3) adsorpsiyondan kaynaklanan kismi vazopressin

analogunun kaybi; (4) dengesizlik sendromu veya baslangic
hemoperfiizyon sendromu; (5) boru hattinda dezenfektan kalintisi olabilir.
Co6zim: Kan hacmi tedarigi, kalp fonksiyonlarinin iyilestirilmesi, baski ajani
veya adrenal kortikal hormon kullanimi. Hastanin kan basinci aniden
azaldiginda hemoperfiizyon kesilmelidir.

5. Hipertansiyon ortaya gikarsa, nedenleri (1) dengesizlik sendromu; (2)
asin  kapasite kullanimi; (3) dehidrasyonun neden oldudu kan
konsantrasyonu ve viskozite artisi; (4) psychentonia, trepidasyon ve
anksiyete; (5) hipertansiyon hastalari igin antihipertansif ilaglarin emilmesi
ve temizlenmesi olabilir.

Co6zim: Dolasim kan hacmini azaltin, gerekli antihipertansif ilaclar ve
talidomid verin.

6. Hemoperfiizyonda koagtilasyona yol agan nedenler ve ilgili ¢6ztm.
Potansiyel nedenler agsagidaki gibidir.

(1) Ponksiyon ignesinin kigukligu, boru hattinin bikulmesi, konektorin
gevsekligi ve ponksiyon ignesinin ¢cikmasi kanin in vitro dolagimdaki kan
eksikligiyle sonuglanir.(2) Asagidaki nedenlerden kaynaklanan heparin
eksikligi, i. 6n durulamada yetersiz heparinizasyon, tim heparinin adsorbe
edilmemesi, 6n durulama sivisi 3000 ml'den fazla olmaldir. ii.
antikoagulan heparin eksikligi; in vivo heparinizasyonun yetersiz olmasi ve
kan verilmeden 6nce heparin kullaniimamasi.(3) Destekleyici cihazlarla
kotu biyolojik uyum.(4) Kan akis hizi ve gergek akis hacminin uyumsuzlugu
ile sonuglanan kan pompa gucu eksikligi, kan pompasi c¢ikiginda
azalma.(5) Dislk sicaklik ve atemperatér olmadan kullanimi.

Cozim: (1) Hava tutucu vanayr ve basing tahliye boru hattini
hemoperfiizyon basladiginda yakindan izleyin, hava gegirmez olup
olmadigini anlamak igin hava tutucu vanayi sikistirin. Kan viskozitesi
genellikle su viskozitesinin 4 ~ 5 katidir, kan bilesenleri iyi bir sekilde
dagitiimis ve entegre edilmistir, vana igindeki basing denge durumundadir.
Kan viskozitesi arttikga, vana veya basing dedektériindeki basing énemli
olgude artar, bu da erken tedavide koagulasyon olusumunu gdsterir, daha
sonra kok nedenini ve ¢ézimuni bulun .Kan pompasi hizini yavaslatin.
Gerekirse, heparinize salin kani seyreltmek igin arteriyel boru hatti yoluyla
transfekte edilmelidir, genellikle 20mg/500ml heparinli salin gereklidir.
Koagilasyonu ¢6zmek icin su uygulanmalidir, yani heparin eklemek, kan
akis hizini ayarlamak, boru hatti ve ponksiyon ignesini ayarlamak,
hemoperfiizyon strekliligi icin sicakligi ayarlamak gerek. Gerekirse, boru
hattini degistirebiliriz. (2) Kanin olusturdugu 6gelerin ¢ok sayida kondros
veya kiimesi bulundugunda, hava tutucu vana ve basing tahliye boru hatti
plazma ve kan hucresi ayirma egilimine sahiptir, vana veya basing
detektoriindeki basing 6énemli dlglide artar ve arteriyel boru hattinin ucu
yuksek basing alarmina sahip olur, vendéz boru hatti sert ve soduk
hissettirir, daha sonra hemoperfiizyon bir defada sonlandirilir, daha sonra
vaskiler erigsimi koruyun, koagilasyonun kok nedenini bulun,
hemoperfiizyonu devam ettirmek icin kartus ve vaskuler erigimi degistirin.
(3) Heparin baslangic dozu veya idame dozu eksikligi, koagilasyon
olusturmada kritik 6neme sahiptir, bu durumda asagidaki prosedurler
kullaniimalidir, bireysel kullanima énem vermeli. Koagiilasyon 6gelerini
g6zlemeli. Heparin eksikliginin semptomuna yakindan bakmali.

7. Eger hastalarin kasinti, trtiker, Gslime, nefes darlidi, hipotansiyon ve
solunum guglikleri gibi sendromlari varsa, hemoperfiizyon 5-30 dakika
icinde baglarsa ne yapabiliriz?

C06zim:5-10mg deksametazon vendz enjeksiyon alin veya difenhidramin
enjeksiyonunun yani sira oksijen alin. Kan akigi makul bir hizda olmalidir,
genellikle terapi sirasinda hemoperflizyonun durdurulmasi gereksizdir.

8. Hemoperfuzyon sirasinda viicuda hava girisini 6nlemek igin yakin
g6zlem vyapiimalidir. Meydana geldiginde, hemoperfizyon hemen
durdurulmali ve hastalar hiperbarik oksijen odasinda tedavi edilmelidir.

9. Kis mevsiminde ya da oda sicakhginin ¢ok distk oldugu durumlarda,

sicakhgin tedavi etkinligi Gzerindeki etkisine dikkat edilmelidir. Gerekirse,
1sitma sistemi de kullaniimahdir.

10. Cocuklarda veya dusuk kilolu hastalarda yapilan kombine yapay
bdbregin tedavisinde kanin kan dolasiminin tolere edilebilecegi hacim
dlizeyini agsmasi halinde kan hacmi tamamlanmalidir.

11. Kan trombositi 7x109/L'nin altinda olan hastalara taze kan
trombositlerinin transflizyonu onerilir.

Uyarilar ve Oneriler:

1.Uriin sterildir, pirojensizdir ve tek kullanimliktir. Hastalari enfeksiyondan
korumak igin, lutfen steril caligma uygulayin ve riini durulamadan hemen
sonra faaliyete gegirin.

2.Uriin sadece kan temizleme hususunda deneyimli doktorlar tarafindan
kullanilabilir. Kullanmadan 6nce talimati dikkatle okuyun. Lutfen ilgili yasa
duzenlemelerine gére kullanimdan sonra dezenfeksiyon ve imha iglemini
gerceklestirin.

3.Diyalizér veya filtre ile birlestirildiginde, koagullasyonu 6nlemek igin
hemopereflizyon kartusu 6nlerine baglanmalidir.

4.0riiniin tekrar kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir, bu sebeple
yasaktir.

5.Hemoperfiizyon kartusu, diyalize benzer ilaglari (yani antibiyotikler, kan
basinci artirict maddeler, vb.) ¢ikarabilir. Hekime, hemoperfiizyon kartusu
tedavisinden sonra bir testin var oldugu ilag konsantrasyonlarini eszamanl
olarak élgmesi ve ilag dozlamasini buna gére ayarlamasi 6nerilir.

Saklama:
Gunes 1s1gindan, ultraviyole 1siktan ve yiksek sicakliktan kaginin 4-30°C
arasi sicaklik, Kuru ve havalandiriimig ortam, Nemli ortamda saklamayin
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