Baxter

oXiris

WSZECHSTRONNOSC
| UPROSZCZENIE

Oxiris to jedyny zestaw do oczyszczania krwi,
ktary skutecznie usuwa jednoczesnie mediatory
zapalne, endotoksyny, ptyn i toksyny mocznicowe.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Do stosowania z systemami PrisMax™ i Prismaflex™



Zestaw 0Oxiris jest wskazany do stosowania u pacjentéw w stanie krytycznym o masie ciata
réwnej lub wiekszej niz 30 kg do hemoperfuzji i/lub w zabiegach nerkozastepczych, takich
jak:

 Powolna ciagta ultrafiltracja (SCUF) e Ciagta zylno-zylna hemodializa (CVVHD)

¢ Ciagta zylno-zylna hemofiltracja
(CVVH)

¢ Ciagta zylno-zylna hemodiafiltracja
(CVVHDF)

W przypadku stosowania wytacznie do hemoperfuzji nalezy, stosowa¢ tryb SCUF bez usu-
wania ptynu, poniewaz wskazaniem jest zmniejszenie podwyzszonego poziomu mediatoréow
zapalnych, takich jak cytokiny oraz zmniejszenie iloéci endotoksyn.

U pacjentéw z ostrym uszkodzeniem nerek i/lub przeciazeniem objetosciowym zestaw
Oxiris jest wskazany do ciagtej terapii nerkozastepczej (ang. continuous renal replacement
therapies, CRRT), do zarzadzania ptynami i usuwania toksyn mocznicowych. Usuwanie
mediatoréw zapalnych i endotoksyn przeprowadza sie jednoczesnie, gdy jest to wskazane
dla CRRT.

PRZEZNACZENIE:

Zestaw oXiris to wyrob jednorazowego uzytku, ktéry zapewnia oczyszczanie krwi poprzez
dyfuzje, konwekeje i adsorpcje przez pétprzepuszczalna btone.

Zestaw oXiris jest przeznaczony do stosowania jedynie z jednostka sterujaca PrismaFlex lub
z jednostka sterujaca PrisMax.

Wszystkie zabiegi z uzyciem zestawu oXiris musza by¢ zlecone przez lekarza.Przed kazdym
zabiegiem lekarz zlecajacy musi uwaznie rozwazy¢ rozmiar, mase ciata, status mocznicowy,
status kardiologiczny oraz ogdlny stan fizyczny pacjenta.

DANE TECHNICZNE ZESTAWU OXIRIS:

Waga 890 g
Wymiary ogélne 27x22x9cm
Objetos¢ krwi w zestawie +10% 193 ml
Minimalna masa ciata pacjenta 30 kg

Materiaty

Kapilara Oxiris: Kopolimer akrylonitrylu i sulfonianu metallilowo-sodowego
+ polietylenoimina (czynnik dziatajacy powierzchniowo) + powlekane heparyna (4500+/-1500
1U/m?)

Obudowa i gtowice: poliweglan

Zwiazek powlekajacy: poliuretan

Materiat drenu: plastyfikowany polichlorek winylu (PVC)

Kaseta: polietylenotereftalan glikolu (PETG)

Metoda sterylizacji: EtO (tlenek etylenu)

Specyfikacja filtrowania

Maks. TMP* (mmHg/kPa) 450/60

450/60

Maks. ci$nienie krwi (mmHg/kPa)

Zakres szybkosci przeptywu krwi** 100-450 ml/min

Dane techniczne filtra

Znamionowe wtasciwosci fizyczne:

Efektywna powierzchnia btony 1,5 m?
Wewnetrzna érednica wtékna (wilgotnego) 240 pm
Grubos¢ Sciany wtdkna 50 um

Klirens CVWHD

Klirens w zestawieniu z szybkoscia przeptywu dializatu u wlotu (ciagta zylno-zylna hemodia-
liza) (fizjologiczny roztwér chlorku sodu, T = 37°C).

Zestaw Oxiris
Q,** = 200 ml/min Q. *** = 0 ml/min

Qb l/godz. 1 2,5 4 8

ml/min 17 42 67 133
Mocznik (£10%) 17 41 (A 116
Kreatynina (£10%) 17 41 61 107
Fosforan (£20%) 16 39 57 96
Witamina B12 (£20%) 16 35 46 67
Inulina (£20%) 15 28 35 46

(1) Na sybkos¢ przeptywu ultrafiltracji
sktadaja sie szybko$¢ usuwania ptynu
+ szybkos¢ przeptywu ptynu substytu-
cyjnego + szybkos¢ przeptywu przed
pompa krwi.

* Cisnienie przezbtonowe
** Szybkos¢ przeptywu krwi
**#* Szybkos¢ przeptywu ultrafiltracji (1)

Wydajnosé¢ CVVH'

Ultrafiltracja krwi in vitro (wartoéci +15%)

(Ciagta zylno-zylna hemofiltracja)
(Krew bydleca w 37°C, Hematokryt 32%, Cp 60 g/l)

Ultrafiltracja jest kontrolowana przez systemy PrisMax lub Prismaflex
i jest niezalezna od wspétczynnika ultrafiltracji (KUF).
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(Osocze bydlece, Cp 60 g/L, T = 37°C) Q, = 100 ml/min, Q. = 20 ml/min
Mocznik 1
Witamina B12 1
Inulina 0,96

(Osocze ludzkie, Cp 60 g/l, T = 37°C) Q, = 100 ml/min, Q. = 20

Mioglobina 0,70

Albumina < 0,0045

Adsorpcja cytokin

Szybkosé¢ usuwania zaadsorbowanych cytokin (%) ?
(osocze ludzkie, Cp 60 g/L, 37°C)
Q, = 150 ml/min, Q.= 0 ml/min

IL-10 (£10%) 96
IL-6 (£10%) 84
HMGB-1 (+10%) 94
TNF-a (£30%) 82

12 Szybkos$¢ usuwania wyrazona dla t = 120 min z teoretycznymi poczatkowymi wartosciami
IL-10, IL-6, HMGB-1 i odpowiednimi stezeniami TNF-a wynoszacymi 500 pg/ml, 1500 pg/ml,
30 ng/mli 250 pg/ml.

Adsorpcja endotoksyn

Szybkosé¢ usuwania lipopolisacharydéw (%)%
(osocze ludzkie, Cp 60 g/l, 37°C)
Q, =150 ml/min, Q. =0 ml/min

LPS (+ 20%) 75

13 Szybkos$¢ usuwania wyrazona dla t = 120 min z poczatkowym stezniem LPS po
stabilizacji wynoszacym 50 + 10 EU/mL.

Cp: Stezenie biatka
RR: Szybkos¢ usuwania
IL-10: Interleukina 10
IL-6: Interleukina 6

HMGB-1: Biatko high mobility group box 1
TNF-a: Czynnik martwicy nowotworéw -a
LPS: Lipopolisacharyd

INFORMACJE DO ZAMOWIENIA:

Opis produktu Kod Ilo$¢ w opakowaniu

OXIRIS SET GL 973002 4

Typowe wartoéci érednie uzyskane z badan laboratoryjnych po sterylizacji przyktadowych
serii. Wyniki moga rézni¢ sie zaleznie od pacjenta i warunkéw klinicznych. Szybkoéci usu-
wania uzyskane dla adsorpcji in vitro moga sie rézni¢ od wynikéw in vivo. Charakterystyka
adsorpcji zmienia sie z czasem trwania obserwac

INFORMAC WYROBIE OXIRIS

OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza mstrukqe uzywania oraz msnukqe abstugi jednostki sterujacej. 2. Stosowanie procedur pracy
innych niz podane przez wytwarce lub uzycie urzadzes innych niz zalecane rce moze by¢ przyczyna urazu lub émierci pacjenta

3. Zestaw oXiris nalezy p ¢ w suchym miejscu w 0d10°C (32°F) d 30°C (B6°F] . Nie uzywat teqo zestawo, jesl apakowanic jest
uszkodzone, brakuje nasadek sterylizacyjnych lub 53 one poluzowane badz jakiekolwiek linie w zestawie s3 zgiete. 5. W celu zapabiezenia zanieczyszczeniu
nalezy rozpoczac korzystanie z zestawu oXiris natychmiast po zdjeciu opakowania oraz nasadek sterylizacyjnych. 6. Nie nalezy wyjmowac filtra z plytki kasety.
7.W czasie obstugi wszystkich linii krwi | plynu w zestawie nalezy stosowac technike aseptyczna. 8. Zestawy oXiris sa zgodne ze srodkami dezynfekujacymi
zZwykle do jednak ilinne érodki chemiczne stosowane w kontakcie z produktem moga spowodowat
uszkodzenie zestawu. 9. Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowac pod katem przeciekow na ztaczach w obrebie zestawu i potaczeniachz
innymi oraz workami moze prowadzic do utraty krwi, zaburzenia rownowagi plynéw lub zatoru powietrznego. W
przypadku wykrycia przecieku na ztaczu typu Luer, ktérego nie mozna zatrzymat poprzez dokrecenie potaczen, Lub jezeli przeciek wystepuje w dowolnym
innym miejscu, nalezy wymienic zestaw. 10. Dokrecanie ztaczy typu Luer z uzyciem nadmiernej sity moze ¢ich 11.Po

wypetniania obwod krwi zestawu oXiris bedzie nadal zawierat heparynizowany roztwér soli fizjologicznej. Zaleznie od poziomu ryzyka wystapienia krwawienia
U pacjenta lekarz musi zdecydowat czy konieczne jest dodatkowe wypetnianie przy uzyciu 500 ml niehepar roztworu soli 12.Po
rozpoczeciu wypetniania w przedziale krwi filtra nie moze znalez¢ sie powietrze. Jezeli dostanie sie duza ilod¢ powietrza nalezy wymienic zestaw. 13. Jezeli u
pacjenta poddawanego zabiegom wystapia ostre reakeje alergiczne (zespét pierwszego uzycial, nalezy natychmiast przerwat zabieg i zastosowaé odpowiednia
interwencje. Nalezy zwrécic szczegdlna uwage na pacjentéw otrzymuijacych inhibitory ACE i (lub) wykazujacych podobne reakeje alergiczne w przesziosci
(patrz Reakcje nadwrazliwosci’). 14. W celu pobrania probek krwi/ptynu lub usuniecia uwiezionego powietrza z zestawu oXiris nalezy uzy¢ iglyo rozmiarze
216 lub mniejszym. Uzycie igly o wigkszej $rednicy moze doprowadzic do powstania otworéw w miejscach pobierania probek, a w konsekwencji do przecieku
Lub pobrania powietrza. 15. Zewnetrzny przeciek krwi moze nie zostac natychmiast zidentyfikowany przez sprzet monitorujacy i moze spowodowac znaczng
utrate krwi. Aby zminimalizowat ryzyko przecieku, sprawdzic filtr oraz wszystkie potaczenia jednorazowych drendw podczas zabiegu. 16. W celu zapewnienia
odpowiedniej wydajnosci pracy filtra zaleca sie wymiane zestawu co 24 godziny uzywania. Jednakze, zestaw musi byé wymieniony po 3 dniach (72 godzinach]
Uzywanie zestawu po tym czasie moze spowodowac peknigcie segmentéw pompy z ryzykiem urazu ciata lub émierci pacjenta.17. Zestaw nalezy zniszczy¢ po
jednokrotnym uzyciu, wykorzystujac technike aseptyczng dotyczaca sprzetu i pr przepisow dotycza-
cych utylizacji. Nie sterylizowa¢ ponownie. Zestaw oXiris przeznaczony jest wylacznis uzytku. Ponawne zestawu oXiris moze
spowodowac powazne uszkodzenie produktu powodujace uraz lub $mieré pacjenta m Stosowac tylko leki zgodne 2 tworzywarni sztucznymi wymienionymi w
sekeji specyfikacje. Niektdre tworzywa sztuczne moga by¢ niezgodne z lekami w kontakeie z roztworami o pH > 10. 19. Potaczone ztacza moga sie rozdzielic,
jesli czesc meska lub zeniska ztacza zostanie wystawiona na dziatanie $rodka smarnego, wprowadzanego przez pokryty $rodkiem smarnym zawdr bezigtowy.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie zestawu oXiris jest przeciwskazane pacjentow z rozpoznang nadwrazuwos'ma na heparyne lub majacych Il typ trombocytopenii spowodowane]
przez heparyne (zespot HIT typ Il prze instrukcjach uzycia wszystkich lekow stosowanych
jednoczesnie 2 tym zestawem powinny by¢ brane pod uwage. W przypadku naslepujacych schorzefi lekarz musi dokonac uwaznej oceny stosunku ryzyka/
korzyéci wzgledne przeciwwskazanial: » brak mozliwoéci ustalenia dostepu zylnego, * ciezka «znana

ktérykolwiek sktadnik zestawu oXiris.

POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU OXIRIS ZNAJDUJA SIE W INSTRUKCJI UZYTKOWANIA.
Aby wspomniane produkty byty bezpiecznie i wtasciwie stosowane, nalezy zapoznac sie z ich instrukcja obstugi.
Baxter, Oxiris, Prismaflex i PrisMax sa znakami towarowymi Baxter International Inc. lub jej spétek zaleznych.

Wytworca: Baxter Healthcare SA, Switzerland
Klasa wyrobu: III
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