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1 Johdanto

1.1 Tarkeaa kuvailevaa tietoa
1.1.1 Kiliininen menetelméa

Yleensd adsorboiva afereesi viittaa ladketieteessa tiettyjen verikomponenttien adsorptioon
perustuviin ladkintatekniikoihin. Erikoisesti ADAMONITORIA / ADACOLUMNIA®
kaytettdessa tarkoituksena on poistaa selektiivisesti granulosyytit ja monosyytit / makrofagit.
Veri pumpataan potilaan kehon ulkopuolella erityisid, juuri haitallisia partikkeleita itseensa
sitovia helmia sisaltavan afereesipylvaan lapi.

ADAMONITOR helpottaa afereesihoitoa laskimosta laskimoon tapahtuvassa
ekstrakorporeaalisessa verenkierrossa, koska siihen kuuluvat seka veripumppu,
tarkkailulaitteet ettd erityinen turvamekanismi.

A Vaara

ADAMONITORIN sisaanrakennetut turvamekanismit toimivat aktiivisesti vain
OPER -moodissa.

Jos OPER- moodissa havaitaan jokin vika (ekstrakorporeaalinen verenkierto)
pumppu pysahtyy automaattisesti. Kaikki halytystoiminnot voidaan inaktivoida
painamalla “RESET” -ndppdinta siitd huolimatta, onko vika korjattu vai ei, sithen
asti, kunnes jélleen painetaan “OPER” -ndppainta.

On aivan valttamatonta vaihtaa takaisin OPER- moodiin mahdollisimman pian,

koska:
« Verenkierto on kdynnistettdva uudelleen valittomasti veren koaguloinnin
estamiseksi.
« Halytystoiminnot voidaan aktivoida uudelleen vain aloittamalla uudelleen
-OPER moodista.

Sahkokatkon sattuessa verenkiertoa voidaan jatkaa kiertdmalla veripumppua
kdsin nuolen suuntaan.

1.1.2 Kayttotarkoitus / Indikaatiot

ADAMONITOR -laite on suunniteltu pitdmaan ylla ja tarkkailemaan ekstrakorporeaalista
verenkiertoa kayttdjan valitsemilla virtauksilla ja sita kdytetdan yhdessa adsorboivan
ADACOLUMNP® -pylvaan kanssa. ADAMONITORIN ja ADACIRCUIT -jérjestelman letkut
on kehittanyt ja valmistanut Japan Immunoresearch Laboratories.
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1 Johdanto

ADACOLUMNP -jarjestelman kayttdindikaatiot ovat
« Aktiivisen haavaisen paksunsuolen tulehduksen saattaminen remissioon.
» Subjektiivisten ja objektiivisten oireiden suppression aikaansaaminen
tulehdusvaiheessa olevaa nivelreumaa sairastavilla potilailla, joiden oireet ovat
normaalille ladkehoidolle resistentteja.

1.1.3 Hoito

Henkilot, joilla ei ole asianmukaista ammatillista koulutusta, eivat saa kayttaa laitetta. Taman
laitteen kdyttdjan on saatava kunnollinen koulutus sen kayttoon.

Parametrien tyypilliset asetukset ovat:
« Afereesihoidon kesto: 60 minuuttia
« Ekstrakorporeaalisen verenkierron virtausnopeus: 30 ml/min
e Venoosihilytys: Asetetaan vastaamaan potilaan timénhetkista painetta niin tarkasti
kuin mahdollista.

1.1.4 Kontraindikaatiot

ADACOLUMNIA ° ei saa kayttaa potilaille, joiden perifeerisessd verenkierrossa on
vahemman kuin 2000 granulosyyttid mikrolitrassa.

Potilaille, jotka saavat angiotensiinid konvertoivan entsyymin inhibiittoria, ei saa kayttaa
ADACOLUMNP®-afereesia.

1.1.5 Varoitukset

ADACOLUMNIN® kayttod suunniteltaessa ladkarin on aina arvioitava afereesihoidon tarve
ja ADACOLUMNE® in kdyttokelpoisuus suhteessa sen aiheuttamien vastareaktioiden riskiin.
Jos afereesi aiheuttaa vakavia reaktioita, afereesia jatketaan tai se keskeytetdan ladkarin
tekeman kliinisen arvion mukaan.

Potilaan elintoimintoja on tarkkailtava koko afereesihoidon ajan. Jos tarkkailussa havaitaan
jotakin epanormaalia, afereesi on keskeytettava ja paikalle on kutsuttava ladkari.

« Varovaisuutta on noudatettava sellaisen potilaan kohdalla, jonka veren punasolujen
madrd on alhainen (RBC lukumaara alle 300x104/mm?), jolla on vakava dehydraatio
(RBC lukumaara yli 600x10*/mm?), hyperkoaguloiva veri (fibrinogeeni yli 700mg/dL).
Afereesihoitoa ei pida aloittaa, ennen kuin nama tilat on normalisoitu.

« Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on esiintynyt yliherkkyytta hepariinille
(antikoagulantti).

e Jos potilaalla on maksa- tai munuaissairaus, potilaan oman ldakarin on huolellisesti
arvioitava tdiman afreesihoidon hyodyllisyys ja haittavaikutukset.
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1 Johdanto

e Jos potilaalla on vakava kardiovaskulaarinen sairaus, potilaan oman ladkarin on
huolellisesti arvioitava timan afereesihoidon hyodyllisyys ja haittavaikutukset.

1.1.6 Haittavaikutukset

« Varovaisuutta on noudatettava potilailla, jotka sairastavat tai joiden epaillaan
sairastavan samanaikaisia infektioita, koska afereesihoito saattaa pahentaa oireita.

o Kuumeisella potilaalla (ruumiinlampo yli 38 celsiusastetta; infektioepdily) saattaa olla
lisdantynyt sivuvaikutusriski afereesihoidossa.

1.1.7 Laitteen tehokkuuden yllapitaminen

Laite on huollettava kerran vuodessa. (7.2.2)

On erittain suositeltavaa, ettd laite kunnostetaan kokonaan kahden vuoden valein,
tarkastukseen siséllytetaan kalibrointi (7.2.3 ff) seka toiminnallinen ja sahkdinen
turvallisuustarkastus.

1.1.8 Kayttd eri vaestbryhmissa

« ADACOLUMNIN® kayttoa raskaana oleville ja imettaville naisille ei ole viela tutkittu,
joten ADACOLUMNIA® tulee kdyttad raskaana oleville naisille vain, jos potilaalle
koituva hy6ty on suhteessa suurempi kuin sikiolle mahdollisesti aiheutuva haitta.
Imettavien naisten kohdalla on syyta paattaa kannattaako imettamista jatkaa vai
kannattaako se lopettaa ADACOLUMNY® afereesihoidon ajaksi.

« ADACOLUMN ® afereesihoidon soveltuvuutta pediatriassa ei ole vield tdysin tutkittu.

« ADACOLUMN ? afereesihoidon soveltuvuutta vanhuksille ei ole vield taysin tutkittu.

1.1.9 Turvallisuuden kannalta tarkeaa

Kun laitetta kdytetddn pitkdn tauon jalkeen, varmista ennen kayttod, ettd se toimii
moitteettomasti.

Jos akku on ollut kdyttamatta kuukauden tai vield pidemman ajan, lataustaso saattaa laskea ja
akku pitda kenties ladata uudelleen. Jos akku ladataan kokonaan uudelleen, liita se
virtaldhteeseen 72 tunnin ajaksi. (katso 2.2.4)

Kaytossa olevan ADAMONITORIN ldhelld ei saa kayttaa elektromagneettista sateilya
lahettavia laitteita, kuten matkapuhelimia, koska séhkomagneettikentat saattavat aiheuttaa
toiminnallisia hairioita.

Jos laite ei toimi kunnolla, sita ei saa kdyttaa. Se on varustettava asiamukaisella tarralla, jossa
kielletaan sen kaytto. Talloin on otettava yhteys Otsukan edustajaan.

Laitetta ei saa modifioida.
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1 Johdanto

1.1.10 Kertakayttétuotteet

Laite on suunniteltu kédytettavaksi yhdessa adsorptiivisen afereesipylvaan
ADACOLUMNINS, kanssa. Seké taman laitteen etta jarjestelman ADACIRCUIT -letkuston
on suunnitellut ja valmistanut Japan Immunoresearch Laboratories.

1.2 Koko tassa kayttbohjeessa kaytettava symbolit

Laatikoihin sijoitettujen varoitusten/huomautusten symbolit on luokiteltu laitteen
kayttoturvallisuuteen liittyvan vakavuuden mukaan:

A Vaara

Vaara -symboli kertoo kuoleman tai vakavan vamman vaarasta potilaalle tai

kayttajalle.

Varoitus

Varoitus —symboli kertoo laitteen kdyton turvallisuuden ja tehokkuuden kannalta
valttamattomasta tiedosta.

Huomautus

Huomautus —symboli ilmoittaa laitteen ja lisivarusteiden oikeanlaista kayttoa
koskevista ohjeista.

1.3 Viitteet

Luettelo ADACOLUMNIN® laakinnallista kayttoa koskevista viitteistd on taman
kayttoohjeen liitteessa B. Viitteiden viimeisin paivitetty luettelo, joka sisdltda my0s tieteellisia
artikkeleita, on saatavana CD -levyna erikseen tilattuna paikalliselta edustajalta.

Copyright 2003 1-4
Otsuka Electronics Co., Ltd.



2 Yleiskatsaus

2.1 Lue tdma kayttdoohje ennen kuin otat laitteen kayttéon

Henkilot, joilla ei ole asianmukaista ammatillista koulutusta, eivat saa kayttaa laitetta.
Laitteen kayttdjan on saatava kunnollinen koulutus sen kayttoon.

2.2 Pakkauksen purkaminen ja laitteen kokoaminen
2.2.1 Pakkauksen siséllon tarkastaminen pakkausluettelon avulla
Kun purat laitetta toimituspakkauksesta, tarkasta ettd alla olevassa luettelossa mainitut

esineet ovat laatikossa. Jos huomaat jotakin puuttuvan tai vaurioituneen, ota yhteys
lahimpaan edustajaan.

o RUNKO-0852 ..ooooiiiiiiiiiiiiiccccccc e 1 sarja

o VaravarokKeet (2 A) ..ottt 2 kpl

o KEAYttOON)E ..o 1 kpl

o POLyNSUOJUS ....ovoviviiiiiiiiciccc e 1 kpl

e Adastand -teline ..........ccoevriiiiii 1 sarja
Varoitus

ADAMONITORIN on oltava kdyton aikana kiinnitettyna siirrettdvaan
ADASTAND- telineeseen.

2.2.2 Virran syotto

Laitteen kayttojannite on AC 220 ~ 240V, ja jannite pitda saataa valille AC 209 - AC 252V.
(Jannitteen vaihtelun pitéa olla vaélilla +5% tai vihemman, vaikka toiminta on viela
mahdollista, kun se on valilld +10%.)

Alla ovat laitteen sahkoiset toimintavaatimukset:

Laite Jannite Tehon tarve
ADAMONITOR 220-240 (V) 100 (VA)
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