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Blood warmer connection (blue)
Connexion réchauffeur sang (bleue)
Conexion del calentador de sangre (azul)
Conexao para aquecedor de sangue (azul)
CoepauHeHMe aNA HarpeBaTesia KpoBU (CHHee)
Konekcija grejaca krvi (plava)
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DEFINITION OF SYMBOLS

ENGLISH FRANCAIS ESPANOL
TITLE AND
SYMBOL GRAPHIC
NUMBER OF
EHERHUMY STANDARD / . p
SYMBOLES TITRE ET NUMERO SYMBOL TITLE SYMBOL DESCRIPTION TITRE DU DESCRIPTION DU SYMBOLE TITULO DEL DESCRIPCION DEL SIMBOLO
GRAPHIQUES : (EXPLANATORY TEXT) SYMBOLE (TEXTE EXPLICATIF) SIMBOLO (EXPLICACION)
o i DE LA NORME / TITULO
ET N° REF./ GRAFICOY 7
N2 REF. Y NUMERO
} : DE NORMA
' ) Indique le fabricant du dispositf Indica el fabricante del producto
Indicates the medical device médical, c'est-a-dire la personne " " "
5.1.1 . N sanitario; es decir, la persona fisica
-1 manufacturer, i.e. the natural or legal physique ou morale responsable .- -
) . . - 0 juridica responsable del disefio,
E person with responsibility for the . de la conception, de la fabrication, . " .
1SO 15223-1 Manufacturer ) . Fabricant N Fabricante la fabricacion, el embalaje y el
design, manufacture, packaging and du conditionnement et de .
) e . N y etiquetado de un producto antes de
labelling of a device before it is placed l'étiquetage d'un dispositif avant sa o, N N
y la comercializacién del mismo bajo su
on the market under his own name. commercialisation sous son nom .
propio nombre.
propre.
Indicates the date when the medical Indique la date de fabrication du .
device was manufactured. Format dispositif médical Indicaa fecha en que se fabrica el
1SO 15223-1' Date of manufacture ) Date de fabrication P " . Fecha de fabricacion producto sanitario. Debe utilizarse el
should Elle doit respecter le format AAAA- formato AAAA-MM-DD.
be YYYY-MM-DD. MM-JJ. :
Indicates the date after which the Indique la date aprés laquelle le Indica la fecha a partir de la cual no
medical device is not to be used. P dispositif médical ne doit plus étre . debe utilizarse el producto sanitario.
1SO 15223-1' Use-by date Date limite d'utilisation o " Fecha de caducidad -
Format should utilisé. Elle doit respecter le format Debe utilizarse el formato
be YYYY-MM-DD AAAA-MM-JJ. AAAA-MM-DD.
Indicates the manufacturer’s batch . . - .
1SO 15223-1' Batch code code. Synonyms are “lot number” and Numéro de lot Indique le code du !O( du fabricant. Cadigo de lote Ind\C§ g\ COd'gc.’ de“ \qte del fabnca?te.
» N Synonyme : « numéro du lot ». También se utiliza “niimero de lote”.
batch number’
. N Indique le numéro de catalogue du . .
Indicates the manufacturer's catalog fabricant, Synonymes : « numéro Indica el nimero de catélogo del
1SO 15223-1' Catalogue number number. Synonyms are “reference Référence catalogue P ynony! - Numero de catalogo fabricante. También se utiliza “ntimero
Y B y de référence » et « numéro de o
number”and “reorder number” de referencia”.
commande ».
Indicates the presence of a sten!e Indique Ia‘présence dun cwrc.un de‘ Indica la presencia de un paso de
fluid path within the medical device fluide stérile dans le dispositif médical fluido estéril dentro del dispositivo
in cases where other parts of the dans le cas ol d'autres parties médico en los casos en que otras
SO 15223-1' Sterile fluid path medical device, includingthe | i e fuide stertle | U dispositif médical, y compris Paso de fluido estéril | Partes del dispositivo médico, incluido
exterior, might not be supplied sterile. l'extérieur, ne seraient pas stériles. el exterior, podrian no suministrarse
The method of sterilization shall La méthode de stérilisation doit esteriles. El método de esterilizacion
be indicated in the empty box, as étre indiquée dans la case vide, si se indicara en la casilla vacfa, segin
appropriate. nécessaire. corresponda.
Do not use if package Indicates a rpedlcal device that should Ne pas utiliser si Ind.lque \{n d\sp.o.swrnf .m‘ed|ca| quine | Nousarsiel envase Indica que el producto sanitario no se
1SO 15223-1" is damaged not be used if the package has been I'emballage est doit pas étre utilisé si'emballage a été esté dafiado debe utilizar si el envase se encuentra
9 damaged or opened. endommagé endommagé ou ouvert. abierto o dafiado.
. Indicates a medical device that can . . Indique un dispositif médical pouvant - . Indica que el producto sanitario se
Fragile, handle » Fragile, & manipuler N . P Frégil, manéjese P .
1SO 15223-1' N be broken or damaged if not handled P étre brisé ou endommage s'il n'est pas y puede romper o dafiar si no se maneja
with care avec précaution A . ) con cuidado .
carefully. manipulé avec précaution. con cuidado.
Indicates a medical device that needs Indique un dispositif médical Indica que el producto sanitario debe
Conserver au sec N . R Mantener seco
Keep dry to be protected from moisture. ou aprotéger de I'humidité. 0 protegerse de la humedad.
1SO 15223-1' OR OR Ne pas exposer & la ou Mantener alejado de o
Keep away from rain Indicates a medical device that needs Iuiz P Indique un dispositif médical lalluvia g Indica que el producto sanitario debe
to be kept away from rain. p aprotéger de la pluie. mantenerse lejos de la lluvia.
Indicates the temperature limits to Indigue les limites de température Indica los limites de temperatura a
1SO 15223-1' Temperature Limit which the medical device can be Limite de température auxquelles le dispositif médical peut Limite de temperatura los que se puede exponer el producto
safely exposed. étre exposé en toute sécurité. sanitario de forma segura.
Indicates a medical device that is . - Indica que el producto sanitario esta
N Indique un dispositif médical concu ~ -
intended for one use, or for use o . disenado para utilizarse una sola
on asingle patient during a single pour une utiisation unique ou une vez 0 en un Unico paciente durante
1SO 15223-1' Do not re-use “ Ne pas réutiliser utilisation sur un seul patient pendant No reutilizar o L
procedure. Synonyms for “Do no . un solo procedimiento. También se
P N “ une seule procédure. Synonyme : " . « .
re-use” are “single use” and “use R . utilizan los términos “desechable’
X «ausage unique ». « »
only once”. y “de un solo uso”.
Indique qu'il est nécessaire que . . .
Indicates the need for the user to Iutiisateur consulte le mode d'emploi Indica la necesidad de que el usuario
5.4.4 . " " N . consulte la informacion importante de
bl consult the instructions for use for pour obtenir des informations . . .
important cautionary information such importantes telles que des indole preventiva en as instrucciones
1SO 15223-1" Caution P . ¥ inlor Attention P d . Precaucion de uso, como las advertencias y
as warnings and precautions that avertissements et mises en garde .
. > las precauciones que no pueden
cannot, for a variety of reasons, be ne pouvant pas, pour des raisons I
N o . - aparecer en el producto sanitario por
presented on the medical device itself. diverses, étre mentionnées sur le .
¥ . diferentes motivos.
dispositif proprement dit.
NA, European countries only / To indicate the manufacturer of the Indique que le fabricant du produit Indica que el fabricante del producto
NA, pays européens seulement Green Dot Symbol product contributes to the cost of Symbole du point vert contribue aux frais de récupération et | Simbolo de punto verde | contribuye a sufragar los gastos de
/NA, solo paises europeos recovery and recycling de recyclage reciclaje y recuperacion.
ot Marketing logo to indicate that Logo de marketing pour indiquer que Logotipo de marketing que indica que
HEPARIN,  GRAFTED N/A Heparin grafted membrane is permanently grafted Héparine greffée de I'héparine est greffée de maniére Heparina injertada la membrana cuenta con un injerto
et with heparin. permanente sur la membrane. permanente de heparina.
0623
1SO 70002 This way up Indicates the correct, upright position {1, Indlgue la position correcte, a la Este lado arriba Indica la posicion vertical correcta
of the package verticale du carton del paquete.
5.4.3 Indicates the need for the user to Indique que I'utilisateur a besoin Indica que el usuario necesita
nsult the instructions for use. f i. i i
s Consult instructions consut the ft uctio S © usg Consulter le mode de se reporter au mod’e d em.plol Consultar las ::onsulta( las \Qsiru00|qnes de uso.
1SO 15223-1 for use Synonym for “Consult instructions demploi « Consulter le mode d’emploi » a instrucciones de Uso Consultar las instrucciones de
for use” is “Consult operating P pour synonyme «Consulter la notice uso” es sindnimo de “Consultar las
instructions”. d'utilisation». instrucciones de funcionamiento”.

"1SO 15223-1:2016 Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied Part 1: General Requirements / Dispositifs médicaux : Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage
et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales / Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.
2|80 7000 Graphical symbols for use on equipment - Registered symbols / Symboles graphiques utilisables sur le matériel - Symboles enregistrés / Simbolos graficos para utilizar en equipos. Simbolos registrados.
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DEFINITION OF SYMBOLS

PORTUGUES

PYCCHKUM.

SRPSKI

e precaugdes que ndo podem, por
diversos motivos, ser apresentados no
dispositivo médico.

TaKOW KaK NPeAyNPEASHHA 1 Mepbl
NPEA0CTOPOHOCTH, KOTOPbIE HE MOryT,
110 Pa3HbIM NPUYMHaM, GbITb PasMELLEHb!
Ha Me/IMLIMHCKOM YCTPOVCTBE.

SIMBOLO GRAFICO : ;
n TITULO E NUMERO
E NUMERO DE
REFERENCIA / DONORMAY : 5 ;
U30EPAHEHVE HA3BAHUE U HOMEP TITULO DO DESCRICAO DO SIMBOLO HA3BAHUE OMUCAHUE CUMBOJIA NAZIV SIMBOLA OPIS SIMBOLA
CHMBOMA M VICXOAHI:IFI CTAHZAPTA / NAZIV SIMBOLO (EXPLICACAO) CUMBOJIA (MOACHUTENBHbIW TEKCT) (TEKST OBJASNJENJA)
1 BROJ
HOMEP / PRIKAZ SIMBOLA|
STANDARDA
| REF.BROJ
Indica o fabricante do dispositivo YKasblBaeT npoussoauTens N N .
5.1.1 médico, Isto 6, a pessoa ou entidade MEMLMHCKOrO YCTPOWCTBa, T. €. Oznacava proizvodaca medicinskog
o legal Covm resp;onsabilidade pelo HM3M4ECKO. UM OPUANHECKOE LD, uredaja, odnosno fizicko ili pravno
1SO 15223-1' Fabricante design, fabrico, embalagem e MponssoguTens 22?::;2?;5; T;g;;z:z:g?b Proizvodaé "c? odggv?mo za‘dlzam., ;:]r:zv?dn]u,. |
! e s s p j ja na p j
:Zq::t:g:rrzgli;;ggl:gonfglrg;gt::b YNaKOBKY W MapKIPOBKY YCTPOiiCTBa pre nego $to se uredaj plasira na trziste)
. A0 ero BbiNyCKa B NPOAAXY Mo ero pod svojim imenom.
o respetivo nome. COGCTBEHHbIM Ha3BaHNeM.
5.1.3 ) N . —
Indica a data em que o dispositivo YKa3blBaeT AaTy U3roToBNEHUA Oznacava datum proizvodnje
1SO 15223-1" Data de fabrico médico foi fabricado. O formato devera | [ata usrotosnenua MeAMLMHCKOrO yeTpoiicTsa. [ata Datum proizvodnje medicinskog uredaja. Format treba da
ser AAAA-MM-DD. [n[omxHa umetb dopmar MTT-MM-A4. bude YYYY-MM-DD.
Indica a data apés a qual o dispositivo %i%SZ?;ZT ﬂa;l:cr:g;ne Mm?c?;;ﬂue Oznacava datum nakon ¢ega se
180 15223-1' Data de validade médico n&o deve ser usado. O formato | Cpok rogHocT omch wcn’:)nL:iaoaaTbcy:TE:T 2 HOTHHA Upotrebiti do datuma medicinski uredaj ne sme koristiti.
devera ser AAAA-MM-DD A o Format treba da bude YYYY-MM-DD
mmeTb popwmar MTT-MM-A/4.
Indica o codigo de lote do fabricante. Yasvisaet Ko,qvnapmm, Oznacava kéd serile proizvodada
1SO 15223-1' Codigo de lote "Numero de lote" é um possivel Hop naptumn YCTAHOB/IGHHBI MPOVISBOAMTENEM. Kod serije " . Jp D
L, CuHoHWMamK sBnstoTea «Homep Sinonimi su ,lot broj* i ,broj serije.
sinonimo cepun» 1 «<Homep napTum».
YkasblBaeT HoMep no Katanory,
5.1.6 Indica o nimero de catalogo do YCTaHOB/IEHHbIN NPOU3BOAUTENEM. Oznacava kataloski broj proizvodaca.
1SO 15223-1" Numero de catalogo fabricante. "NUmero de referéncia" é Homep no Karanory CuHoH1Mamu senstoTes "HoHTponbHbi) Kataloski broj Sinonimi su ,referentni broj“ i, broj za
um possivel sinénimo Homep" 1 "Homep AnA NoBTOpHOroO ponovnu porudzbinu®.
3aKasa"
Indica a presenga de um circuito de YHasblBaeT Ha Hau4ne CTepU/IbHON Pokazuje prisustvo sterilne putanje
fluido estéril dentro do dispositivo CMCTEMBI LIMPHYNALMN MUAKOCTH te¢nosti u medicinskom uredaju u
5.2.3 médico em casos onde outras partes BHYTPU MEANLMHCKOTO U3AE/MA B TeX slucajevima kada se drugi dijelovi
- .. | dodispositivo médico, incluindo o CrepunbHas cuctema Cy4asx, KOTA@ COCTAB/AIOLE HacTH . .| medicinskog uredaja, ukljucujudi i
1SO 15223-1' Circuito de fluido estéril N - MeANLMHCKOro u3zenua, B Tomuucne | Sterilna putanja te¢nosti . M -
exterior, podem nao ser fornecidas UMPKYNALMN CaMO MEAVILMHCKOE M3AE/HME LIEAMHOM spoljne, mozda ne snabdijevaju na
este'rfe\s: O método de Ts1er|||zaqgo He MOrYT NOCTABARTHCA CTEPUBHBIMH, s?gnlan navcm. Metod s1§r:(|| e mora
seré indicado na embalagem vazia, Ha nycTom none AoMKeH BbiTb yKasaH biti naznagen na praznoj kutiji, na
conforme apropriado. METOA CTEpUAM3ALMM. prikladan nagin.
5.2.8 PR : " - - = O603HauaeT, 4To Henbaa « i
Nao utilizar se a Indica um dispositivo médico que ndo | He ucnonbsosars MCnOanOBa‘;b veanuHoros waneme. | Ne koristite ako je Oznacava da medicinsko sredstvo ne
1SO 15223-1' embalagem estiver deve ser utilizado se a embalagem MU NOBPEMAEHHOM A ACIE, to a0 treba da se koristi ako je pakovanje
4 " ) €C/M ero ynaxoewa ywe nospexaeHa | pakovanje odteéeno ot
danificada estiver danificada ou aberta. ynaKoBKe osteceno ili otvoreno.
WM BCKPBITA.
231 Frégil, manusear com Indica que um dispositivo médico pode Xpynkoe, o6patiaTecsa Z::z:fa;;(::s ::M:C?:Mic; zz:?z:)n; Krhko, pazljivo prilikom Oznacava medicinski redaj koji se
1SO 15223-1' agl, ser partido ou danificado, se no for P/ » oopau P pau P » pazijvop moze polomiti ili o3tetiti ako se s njim
cuidado N OCTOPOMHO MOET NPUBECTY K €ro Nope i rukovanja R
manuseado com cuidado. ne rukuje pazljivo.
MOBPEH/AEHNIO.
YKa3bIBaeT MELMHCKOE YCTPOICTBO,
3. Indica um dispositivo médico que deve KOTOPOE HEOBXOAUMO Bepedb oT znacava medicinski uredaj koji treba
5.3.4 Manter seco Indica um dispositivo médi d 6 6 Oznat dicinski uredaj koji treb
Ll ou ser protegido da humidade. Bepeyb oT BAaru nonagaHuA Bnaru. Cuvajte na suvom mestu| zastiti od vlage.
N 1SO 15223-1' . ou nmm win ILI ILI
Manter abrigado da " " . . X . - « o .
chuva Indica um dispositivo médico que deve | Bepeb oT AoAsA YKasblBaeT MeANLMHCHOE YCTPORCTBO, Cuvaite dalje od kise Oznacava medicinski uredaj koji treba
ser mantido abrigado da chuva. HOTOPOE HEoBX0AMMO Gepeyb oT Cuvati dalje od kise.
nonazaxus AOKAA.
5.3.7 YKa3blBaeT TemneparypHbIi N N
Indica os limites de temperatura aos TeMnepaTYDHBIt JANA3OH, 8 NDEABNAX KOTOPOTO Oznacava ograni¢enja temperature
1SO 15223-1" Limite de temperatura quais o dispositivo médico pode ser paryp! A : B Mpen o P Ogranicenje temperature] kojima se medicinski uredaj sme
ox AvanasoH ME/MUMHCKOE YCTPOMCTBO HAAAEKHO . "
posto com seguranca. bezbedno izlagati.
COXpaHAETCA.
5.4.2 Indica um dispositivo médico que se JHEIBEET NSJULYHCHO8 JTPOTCTO, KOTCpOe Oznacava medicinski uredaj namenjen
- destina a uma Unica utilizago ou para M;;* wmmm’ggam 8 OIHON TALEHTE B za jednokratnu upotrebu ili za upotrebu
. " utilizagdo num s6 doente durante um He ucnonbsosats m . - - ... | najednom pacijentu tokom jedne
1SO 15223-1' Nao reutilizar - . TeueHve OfHOV npoLieaypbl. CHHOHMMANM ANR «He Nemojte ponovo koristiti S "
Ginico procedimento. Os sinénimos MIOBTOPHO H08T0DHO» HBIAOTCR <O procedure. Sinonimi za ,nemojte
para "Nao reutilizar" sao "utilizacao b ponovo koristiti su ,jednokratna
e N YCTOM308aHHE» 1 «/ICTIONE30BATS TOMBKO DER N .
Gnica" e "utilizar apenas uma vez". oD upotreba“ i koristiti samo jednom®.
Indica a necessidade de o utilizador YKasblBaeT Ha HEOGXOMMOCTL AR Oznagava potrebu da korisnik
5.4.4 consultar as instruges de utilizagao 110/16308BaTE/NA O3HAKOMMTLCA € BAHON konsultuje uputstvo za upotrebu zbog
para obter informacdes de aviso EZ?VT"pi”(lf;;o#*e”'(“:‘?f’p”aﬁ:e” upozoravajucih informacija poput
1SO 15223-1" Cuidado importantes, tais como avisos lMpepocTepemeHne CTPYHLY 0 aHennyaraLi, Oprez upozorenja i mera opreza, koji ne

mogu, iz razli¢itih razloga, da budu
navedeni na samom medicinskom
uredaju.

NA, paises europeus apenas /
NA, TonbKO

eBponeiickue ctpatbl / NA,
samo europske zemlje

Indica que o fabricante do produto
contribui para os custos de
recuperagao e reciclagem.

Simbolo de ponto verde

YkasblBaeT Ha TO, YTO NPOU3BOAUTEND
WM3[e/A BHOCHT CBOJA BKNaj B onnary
BOCCTAHOB/IEHWA 1 NIEPEPABOTHA.

C1MBON 3€N1EHOM TOUKN

Simbol zelene tacke

Oznacava da proizvodaé proizvoda
doprinosi trokovima obnavljanja
i recikliranja

O logétipo de marketing indica o

MapKeTUHroBbIi noroTun,

funcionamento”.

ABNAEGTCA CUHOHUMOM (pasbl
«MHCTPYKUMM N0 SKCyaTalnm»

R . YKa3blBAOLLMI Ha TO, YTO HA . Marketingki logotip koji oznadava da je
HEPARIN, GRAFTED N/A Heparina enxertada enxerto permanente da membrana «[MpuBHTHIN» renapuH . Ugradeni heparin N
e . MembpaHy Ha NOCTORHHOM 0CHOBE u membranu trajno ugraden heparin.
e com heparina.
<MPUBMT» renapuH.
0623
. . . OBo3HauaeT npaBuIbHOE - N . -
" . Indica a posigao vertical correta da DrZati u uspravnom Oznacava pravilan uspravan polozaj
1SO 7000¢ Este lado para cima Bepx BEepTUKaNbHOE PacrnoomeH1e M .
embalagem. polozaju pakovanja
YNaKOBKY.
. . " YKaablBaeT nonb3oBaTeNio Ha
5.4.3 Indica a necessidade de o utilizador HEOBXOIMMOGTS OBPATHTHOR K Ukazuje na potrebu da korisnik
el . - consultar as instrugoes de utilizagao. O6patuTech K . -
Consultar instrugdes de | N N I A MHCTPYKLMAM Mo npumeHeHuto. Ppasa | Pogledajte uputstvaza | pogleda uputstva za upotrebu. Sinonim
190 1522311 utilizagdo Consultar insirugoes de uliizagao’ é | wHeTPyKUMAM flo «MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO» upotrebu za Pogledajte uputstva za upotrebu* je
¢ sinénimo de "Consultar instrugdes de | npumenenmio PyH P s »rogrecajte up P !

,Pogledajte uputstva za rad“.

"1SO 15223-1:2016 Dispositivos médicos: simbolos a utilizar em etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem e informacoes a fornecer - Parte 1: requisitos gerais / MeguuuHcKue yctpoictsa. CUMBObI, NPUMEHAEMbIe
Npv MapKMpPOBaHWM Ha MEAMLIMHCKMX YCTPOMCTBAX, 3TUKETKAX M B CONMPOBOAMTE/IbHOM A0KyMeHTaumn. YacTb 1. O6wwme Tpe6osaHua / Medicinski uredaji — simboli koji se stavljaju na nalepnice
medicinskog uredaja, obelezavanje pakovanja i informacije koje treba dostaviti Deo 1: Opsti uslovi

2|80 7000 Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento. Simbolos registados / [pacryeckre cumBobI, MCNOb3yeMble Ha 060pyAOBaHUW. 3aperncTpupoBaHHble cumBonbl / GrafiCki simboli za koris¢enje na
opremi — registrovani simboli
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[13]

Sl

nghia véi “Tham khéo huéng dan
van hanh”.

g 2l B3 TIENG VIET YKPATHCbHA
9o Slogia, N
k{'?J”PjJ‘“"/ mal,.ll‘:n.uu
= TUgNG 20 E %‘SJ%@L}%“ / TIEU DE MO TA BIEU TUONG
HOA & SO THAM TIEU DE VA SO HIEUTIEU ol )3 Asidg3 gei) 3e,ll Gusy | BIEU J 1A BIEU TUON HA3BA cuMBONY | OMC CuMBONY
CHIEU CHUAN selolsie | (gavlet ues) el buoy (VAN BAN GIAI THICH) (NOACHIOBAIbHH/A TEKCT)
TPAGIYHI HA3BA TA HOMEP TUONG
CHMBO/U TA CTAHZIAPTY
BMXIEHI HOMEPU
) Biéu thi nha san xuét thiét bi y
5.1.1 bl Sleall dabndll 0l ) et 6, tirc Ia thé nhan hodc phap Brasye BUDOGHHKA MEM|HOTO MPUCTPOK,
S sl pan il Jal g Lo nhan chiu trach nhiém thiét ToBro diawy a0 lopuairy 0006y,
. s P R N s o2 x P A BiANOBIAA/IbHY 3a AM3aliH, BUPOGHULTBO,
ISO 15223-1" el dg ‘5‘rm @;w_:é_}e _s-\_" g;gmi‘ Nha san xuéat ke,_san _)5uat_, dor)g gdiva dan | BupoGHuk JMAKOBHY Ta MapHYBaHHA THCTPOIO NEpes
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The oXiris set is manufactured by GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel A Cauti
Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE. autions
1. Particular attention must be paid to extra corporeal blood volume with

A\ Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

DEFINITION OF EXPRESSIONS USED
IN THIS MANUAL

In this document :

A\ “Warning” indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result
in death or serious injury.

A\ “Caution” indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result
in minor or moderate injury.

“Note” to give additional information.

SCUF: Slow Continuous UltraFiltration.

CVVH: Continuous Veno-Venous Hemofiltration.

CVVHD: Continuous Veno-Venous HemoDialysis.

CVVHDF: Continuous Veno-Venous HemoDiaFiltration.

Predilution addition of replacement fluid to the blood stream upstream to the filter.
Postdilution: addition of replacement fluid to the blood stream downstream to
the filter.

"Control unit" refers to the PrismaFlex control unit or to the PrisMax control unit
(in countries where PrisMax is cleared or registered).

PRODUCT DESCRIPTION

¢ The oXiris set is a disposable, extracorporeal circuit for use with the PrismaFlex
control unit or with the PrisMax control unit (in countries where PrisMax is
cleared or registered).

* The oXiris set consists of a hollow fiber hemofilter/dialyzer* with an internal
surface permanently grafted with highly purified heparin from porcine origin,
and tubing lines; refer to the control unit operator manual drawing for details.

* The oXiris set enables removal of various inflammatory mediators by diffusion,
convection and adsorption, including cytokines and endotoxins.

® The blood return line (blue-striped) is equipped with a Luer-lock connection near
the deaeration chamber, dedicated to the connection of authorized devices and
accessories described in the control unit operator's manual.

e All line connectors are compatible with the ISO 594-1 and ISO 594-2 international
standards concerning conical fittings.

® The fluid pathways of the oXiris set are guaranteed sterile and non pyrogenic.

® The oXiris set is sterilized by ethylene oxide (EtO). Deaeration is such that EtO
residuals comply with the standards in ISO 10993.

¢ Expiration date: please refer to product label.

* In this document the hemofilter/dialyzer will be referred to as “filter”.

INTENDED USE / INDICATIONS

The oXiris set is indicated for use only with the PrismaFlex control unit or with
the PrisMax control unit (in countries where PrisMax is cleared or registered).
It is intended for patients in need of blood purification, including continuous
renal replacement therapy, and in conditions where excessive endotoxin and
inflammatory mediators levels exist.

This set is intended for use in the following veno-venous therapies: SCUF; CVVH;
CVVHD; CVVHDF.

All treatments administered with the oXiris set must be prescribed by a physician.
The size, weight, state of uremia, cardiac status, and general physical condition
of the patient must be carefully evaluated by the prescribing physician before
each treatment.

CONTRAINDICATIONS

It is contra-indicated to use the oXiris set where patients present a known allergy to
heparin or have type Il thrombocytopenia caused by heparin (HIT Syndrome type II).

Any contra-indications indicated in the respective Instructions for use of all drugs
used simultaneously with this set should be taken into account.

For the following conditions a careful assessment of the individual risk/benefit
ratio has to be made by the treating physician (relative contraindications):

¢ inability to establish vascular access,

® severe hemodynamic instability,

* known hypersensitivity to any component of the oXiris set.

CAUTIONS AND WARNINGS

Note: refer to the control unit user interface and operator’s manual for additional
cautions and warnings.

respect to patient size. Consider the sum of the oXiris set blood volume (refer
to “Specifications”) plus the blood volume of any accessory or device if used.
The oXiris sets should be restricted to patients with a body weight greater
than 30kg (66Ib).

If the patient is not immediately connected to the oXiris set after priming
is complete, flush the set with at least 1 000 mL priming solution (without
heparin added) prior to connecting the patient. This requires use of a new bag
of priming solution.

When not using the pre blood pump infusion line, it is recommended to
clamp this line close to its connection to the access blood tubing line; this will
prevent the sedimentation of blood into the pre-blood pump infusion line.
Using the oXiris set with blood flow rates lower than the recommended
minimum values (see “Operating Parameters” section) may impair filter
performance due to hemoconcentration, or to increased risk of coagulation.
Since drugs can be removed by the membrane of the filter, the dosage
of associated drug treatments may need to be adjusted for patients on
continuous renal replacement therapy. Monitoring of blood drug levels of
relevant compounds should be performed. The removal of other water-
soluble compounds (e.g. vitamins, trace elements) during therapy also
requires clinical consideration.

The membrane is pre-heparinised, however it possesses residual capacities
for the adsorption of heparin. In order to saturate the membrane it is
recommended to use a heparinised rinsing solution. The life span of the set
could be affected if this procedure is not respected.

A Warnings

1.

2.

10.
11.

12

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Carefully read these instructions for use and the control unit operator's
manual before using this product.

The use of operating procedures other than those published by the
manufacturer or the use of accessory devices not recommended by the
manufacturer can result in patient injury or death.

Store the oXiris set in a dry place, between 0° C (32° F) and 30° C (86° F).

Do not use this set if the packaging is damaged, if the sterilization caps are
missing or loose, or if any of the lines in the set are kinked.

To prevent contamination, this oXiris set must be used as soon as its
packaging and sterilization caps are removed.

Do not try to remove the filter from the cartridge plate.

Use aseptic techniques when handling all blood and fluid lines in the set.
oXiris sets are compatible with the usual disinfection agents used for aseptic
setup; however solvents and other chemicals, if used in contact with the
product, could damage the set.

During priming and operation, observe closely for leakage at joints within the
set, and connections to other approved accessories and bags. Leakage can
cause blood loss, fluid imbalance or air embolism. If a leakage is detected at
a Luer connection and cannot be stopped by tightening the connections, or
if leakage occurs at any other location, replace the set.

Tightening Luer connections with an excessive force can damage the connectors.
Once priming is complete the oXiris set’s blood circuit will still contain
heparinised saline solution. Depending on the level of the patient’s bleeding
risk the physician must decide if an additional priming using 500 mL non
heparinised saline solution is necessary.

Do not allow air to enter the blood compartment of the filter after priming is
started. If a large amount of air enters, the set must be replaced.

Should acute allergic reactions (first-use syndrome) occur in patients receiving
treatment, immediately stop the treatment and administer appropriate
intervention. Pay special attention to patients receiving ACE inhibitors and/
or having already shown similar allergic reactions (see “Hypersensitivity
Reactions” section).

Use a 21-gauge or smaller needle to obtain blood/fluid samples or remove
trapped air from the oXiris set. Use of larger needles can cause holes in the
sample sites, resulting in external leak or air intake.

External blood leakage may not be immediately identified by monitoring
equipment and could result in significant blood loss. Check the filter and all
connections of the disposable tubings during treatment to minimize the risk
of leakage.

To assure adequate filter performance, it is recommended that the set be
changed every 24 hours of use. However, the set must be changed after 3
days (72 hours). Continued use beyond this limit could result in rupture of the
pump segments, with risk of patient injury or death.

Destroy this set after single use, using aseptic technique for potentially
contaminated equipment and following local regulation for disposal.
Do not re-sterilize. The oXiris set is intended for single use only.
Re-using the oXiris set may cause serious damage to the product resulting
in patient injury or death.

Use only drugs compatible with plastics listed in the specifications section.
Some plastics can be incompatible with drugs when in contact with solutions
with pH > 10.
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SPECIFICATIONS

See Tables at end of document.

SET MATERIALS

AN69 HF hollow fiber : Acrylonitrile and sodium methallyl sulfonate
copolymer + Polyethylenelmine (surface treatment
agent) + heparin grafted

Housing and headers : Polycarbonate

Potting compound : Polyurethane
Tubing material :  Plasticized polyvinyl chloride (PVC)
Cartridge 1 Polyethyleneterephtalate Glycol

Note: the following information is available from the manufacturer upon request:

e information about test methods used to obtain performance characteristics,

e the number and range of particles in the effluent from the dialyzer prepared as
recommended for clinical use,

¢ the types and amounts of residue from the sterilization process.

Note: the oXiris set is not made with natural rubber latex.

Note: the oXiris set is DEHP-free.

INSTRUCTIONS FOR USE

Note: use the set by following the detailed on-line instructions provided by the
control unit. Additional information is available in the control unit operator’s
manual.

Note: In case no renal replacement therapy is prescribed by the physician, it is
recommended to select the SCUF mode to limit the number of bags used. The
resulting modality will be equivalent to hemoperfusion in case no patient fluid
removal is prescribed.

Load Set

Install the set onto the control unit using the photographs on the inside cover as
a guide.

Prepare and Connect Solutions

The membrane is pre-heparinised, however it possesses residual capacities for
the adsorption of heparin. In order to saturate the membrane it is recommended
to use a heparinised rinsing solution. The life span of the set could be affected if
this procedure is not respected.

Hang bag of priming solution with added 5000 IU unfractionated heparin/liter
(correctly homogenized) on priming hook.

Connect access (red)/effluent (yellow) Y-line to priming solution bag.

SPECIAL PROCEDURES IN CASE
OF COMPLICATION

External Blood Leaks
Note: see Warning no. 15.

If an external blood leakage is observed, immediately stop the blood pump. Initiate
corrective action by securing connections or replacing the oXiris set.

If necessary, administer adequate replacement solution to the patient to
compensate for blood loss.

Hypersensitivity Reactions

Note: see Warning no. 13.

Should acute allergic reactions (first use syndrome) occur within the first few
minutes of the treatment, it is important to react immediately by discontinuing the
session and administering appropriate treatment.

Adverse reactions may occur due to the complex interaction between blood
and the artificial surfaces of the entire extracorporeal circuit. These reactions
may also be precipitated and/or exacerbated by other external factors involved
with the individual patient’s specific disease process and the treatment of renal
insufficiency. Certain types of adverse reactions may occur due to operational
factors associated with the treatment. Therefore, proper management of the
fluid removal, electrolyte balance, anticoagulation and blood flow rate as well as
monitoring of the overall treatment parameters are essential to avoid side-effects
which may be associated with hemodialysis/hemofiltration therapies.

Hypersensitivity reactions have been observed during dialysis. Symptoms of a
hypersensitivity reaction may be gastrointestinal, mucocutaneous, respiratory,
cardiovascular or systemic in nature and range from very mild to severe. Such
symptoms have been described as anaphylactic-like reactions within the first
few minutes. Manifestations include nausea, malaise, weakness, a sensation of
burning or heat throughout the body, profuse perspiration, respiratory distress and
in some instances hypotension and cardiopulmonary arrest. Should a combination
of such symptoms appear, particularly at the start of the treatment session, it is

important to react immediately by discontinuing the session and administering
appropriate treatment. Blood in the extracorporeal circuit must not be returned
to the patient.

Extra care must be taken when treating patients who have exhibited possible
hypersensitivity symptoms during previous treatments, or patients who have a
history of being highly sensitive and allergic to a variety of substances. A physician
must be consulted to evaluate the risk and prescribe the appropriate precautions
if a possible sensitivity is suspected.

The following factors are considered essential to minimize the risk of hypersensitivity
reaction and other side effects:

e Strict adherence to the set-up, priming and rinsing procedures detailed in the
manufacturer’s instructions for use.

e Setting up and monitoring the treatment operating parameters according to the
manufacturer’s recommendations specified for each type of oXiris set and to
the patient’s needs and tolerance.

o Strict adherence to all WARNINGS and CAUTIONS given by the manufacturer
in the instructions for use.

Patients receiving angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors as medication
can develop, within the first few minutes of a treatment, symptoms similar to
acute allergic reactions i.e bronchospasm, edema of airways or larynx, dyspnea,
angioedema, urticaria, nausea, vomiting, diarrhea, respiratory arrest, abdominal
cramping, hypotension, hypovolemic shock and death.

However, for these patients, administration of antihistamines often does not
alleviate the symptoms. In this case, treatment must be stopped and a more
aggressive first-line therapy for an anaphylactoid reaction should be initiated
immediately after the onset of symptoms.

Therefore, the prescribing physician must pay special attention to patients
receiving ACE inhibitors and/or having already shown similar reactions.

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

a) The manufacturer warrants that the oXiris set has been manufactured in
accordance with its specifications and in compliance with good manufacturing
practices, other applicable industry standards and regulatory requirements.

If provided with the lot/serial number of the defective product, the manufacturer
will, by replacement or credit, remedy manufacturing defects in the oXiris set
becoming apparent before the expiration date.

b) The warranty under paragraph a) above is in lieu of, and to the exclusion of,
any other warranty, whether written or oral, express or implied, statutory or
otherwise, and there are no warranties of merchantability or other warranties,
which extend beyond those described in paragraph a) above. The remedy
set out above for manufacturing defects is the sole remedy available to any
person due to defects in the oXiris set and the manufacturer shall not be liable
for any consequential or incidental loss, damage, injury or expense arising
directly or indirectly from the use of the oXiris set, whether as a result of any
defect therein or otherwise.

c) The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, non-
compliance with warnings and instructions, damage arising from events after
the manufacturer’s release of the oXiris set, failure or omission to inspect
the oXiris set before use in order to ensure that the oXiris set is in proper
condition, or any warranty given by independent distributors or dealers.

d) The manufacturer is GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126,
69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE.

INDONESIA:

Distributor : PT. Tawada Healthcare

Rukan Permata Senayan Blok A No. 18-19

JI. Tentara Pelajar No. 5 Grogol Utara Jakarta Selatan - Indonesia
KEMENKES RI AKL 20805812766

MALAYSIA:

Authorized Representative: Baxter Healthcare (Malaysia) Sdn. Bhd.
B-21-3A, Level 21, The Ascent,

Paradigm, No. 1, Jalan SS7/26A, Kelana Jaya, 47301 Petaling Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Registration number: GD24623816818

PHILIPPINES:

Imported and distributed by:

Baxter Healthcare Philippines, Inc.

Silangan Industrial Estate, Brgy. Canlubang Calamba City, Laguna, Philippines

MDR-07339

INDIA:

Name and address of the importer: Baxter India Pvt. Ltd., gala No. 1 to 6, Building
No. C15, Ground Floor, Shree Arihant complex, Kalher, Bhiwandi, Dist. Thane, Tal:
Bhiwandi (Thane-Zone 5) 421302

Import License No.: MD-1591-2310

Name, address, telephone no., email address (in case of consumer complaint):
Baxter India Pvt. Ltd. 5th Floor, Block A, Building 9, DLF Phase lll, Cyber City,
Gurgaon- 122002

Consumer Care No.: 0124-4603200

Consumer Care email id: Customerservice_SHS_India@baxter.com
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Le set oXiris est fabriqué par GAMBRO Industries, 7 Avenue Lionel Terray, BP
126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE.

DEFINITION DES TERMES UTILISES
DANS CE MANUEL

Dans ce document :

A\ « Attention » prévient d'une situation dangereuse qui, faute d'étre évitée,
pourrait engendrer un décés ou des blessures graves.

« A\ Avertissement » prévient d'une situation dangereuse qui, faute d'étre évitée,
pourrait engendrer des blessures légéres ou modérées.

« Note » fournit des informations complémentaires.

SCUF : Ultrafiltration lente continue.

CVVH : Hémofiltration veino-veineuse continue.

CVVHD : Hémodialyse veino-veineuse continue.

CVVHDF : Hémodiafiltration veino-veineuse continue.

Prédilution : ajout de liquide de réinjection dans la circulation sanguine en amont
du filtre.

Postdilution : ajout de liquide de réinjection dans la circulation sanguine en aval
du filtre.

« Moniteur » désigne le moniteur PrismaFlex ou le moniteur PrisMax (dans les
pays ou PrisMax est agréé ou enregistré).

DESCRIPTION DU PRODUIT

e Le set oXiris est un circuit extracorporel a usage unique destiné a etre utilisé
avec le moniteur PrismaFlex ou avec le moniteur PrisMax (dans les pays ou
PrisMax est agréé ou enregistré).

¢ Le set oXiris est constitué d'un hémofiltre/dialyseur* a fibre creuse avec une
surface interne contenant de I'héparine hautement purifiée d'origine porcine,
qui est greffée de maniére permanente sur la membrane, ainsi que des lignes ;
consulter le schéma du manuel d'utilisation du moniteur pour obtenir des détails.

e Le set oXiris permet I'élimination de divers médiateurs inflammatoires par
diffusion, convection et adsorption, y compris les cytokines et endotoxines.

e La ligne de retour sang (liseré bleu) est équipée d'un raccord Luer lock situé prés
de la chambre de dégazage. Ce raccord permet de connecter les dispositifs et
accessoires autorisés décrits dans le manuel d'utilisation du moniteur.

e Tous les connecteurs de ligne sont conformes aux normes internationales 1ISO
594-1 et ISO 594-2 relatives aux raccords coniques.

e Les circuits de fluides du set oXiris sont garantis stériles et apyrogenes.

¢ Le set oXiris est stérilisé a I'oxyde d'éthylene (EtO). Le dégazage est congu de
maniéere a ce que le taux d'EtO résiduel soit conforme a celui prescrit dans la
norme 1SO 10993.

e Date de péremption : se référer a I'étiquette du produit.

* Dans ce document, le mot « filtre » est utilisé pour désigner I'hémofiltre/dialyseur.

APPLICATION / INDICATIONS

Le set oXiris est concu pour étre utilisé uniquement avec le moniteur PrismaFlex
ou avec le moniteur PrisMax (dans les pays ou PrisMax est agréé ou enregistré).
Il est indiqué pour les patients nécessitant une épuration sanguine, y compris une
épuration extra-rénale continue, et en présence d'un taux excessif d'endotoxines
et de médiateurs inflammatoires.

Ce set permet de réaliser les traitements veino-veineux suivants :
SCUF ; CVVH ; CVWHD ; CVVHDF.

Tous les traitements administrés a I'aide du set oXiris doivent étre prescrits par un
médecin. Avant chaque traitement, le médecin prescripteur devra évaluer la taille,
le poids, I'état urémique et cardiaque et la condition physique générale du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Il est contre-indiqué d'utiliser le set oXiris en cas d'allergie connue a I'héparine ou de
thrombocytopénie de type Il provoquée par I'héparine (syndrome TIH de type II).

Les éventuelles contre-indicationsindiquées dans les notices d'utilisation des
médicaments administrés de fagon concomitante a ce traitement doivent étre
prises en compte.

Dans les cas suivants, le médecin traitant doit évaluer soigneusement le rapport
bénéfice/risque (contre-indications relatives) :

¢ impossibilité d'établir un acces vasculaire,
e instabilité hémodynamique sévere,
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¢ hypersensibilité connue a I'un des composants du set oXiris.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Note : des avertissements et précautions supplémentaires figurent dans I'interface
utilisateur et le manuel d'utilisation du moniteur.

A Avertissements

1. |l convient de préter une attention toute particuliére au volume sanguin
extracorporel par rapport a la corpulence du patient. Tenir compte de la
somme du volume sanguin du set oXiris (consulter les « Spécifications ») et
du volume sanguin de tout accessoire ou dispositif utilisé. Les sets oXiris
doivent étre réservés aux patients de poids supérieur a 30 kg.

2. Sile patient n'est pas immédiatement connecté au set oXiris aprés la fin de
I'amorgage, rincer le set avec au moins 1 000 mL de solution d'amorgage
(sans héparine ajoutée) avant de connecter le patient. Cela nécessite
Iutilisation d’une nouvelle poche de solution d’amorgage.

3. Lorsque la ligne de perfusion pré pompe sang n'est pas utilisée, il est
recommandé de clamper cette ligne prés de sa connexion a la ligne d'acces ; ceci
évite toute sédimentation du sang dans la ligne de perfusion pré pompe sang.

4. L'utilisation du set oXiris avec des débits sanguins inférieurs aux valeurs
minimales recommandées (consulter la section « Paramétres opérationnels »)
peut affecter les performances du filtre a cause d'une hémoconcentration ou
d'un risque accru de coagulation.

5. Etant donné que les médicaments peuvent étre éliminés par la membrane
du filtre, il peut s'avérer nécessaire d'ajuster la posologie des traitements
médicamenteux concomitants chez les patients bénéficiant d'une thérapie
d'épuration extra-rénale continue. Il convient de surveiller les concentrations
sanguines des composés utilisés. L'élimination d'autres composés
hydrosolubles (par ex., les vitamines, les oligoéléments) au cours du
traitement doit également faire I'objet d'une attention clinique.

6. La membrane est pré-héparinée, mais elle possede des capacités résiduelles
pour I'adsorption d'héparine. Pour saturer la membrane, il est recommandé
d'utiliser une solution de ringage héparinée. La durée de vie du set peut étre
affectée si cette procédure n'est pas respectée.

A Attention

1. Avant d'utiliser ce produit, lire attentivement cette notice d'utilisation, ainsi
que le manuel d’utilisation du moniteur.

2. Toute procédure d'utilisation autre que celles publiées par le fabricant, ainsi
que I'utilisation d'accessoires non recommandés par ce dernier risquent de
compromettre la santé du patient ou de mettre sa vie en danger.

3. Conserver le set oXiris dans un endroit sec, a une température comprise entre
0°C et 30 °C.

4. Ne pas utiliser ce set si I'emballage est endommagé, si les protecteurs de
stérilité sont absents ou desserrés ou si l'une des lignes du set est plicaturée.

5. Afin d'empécher la contamination, ce set oXiris doit étre utilisé dés que
I'emballage et les protecteurs de stérilité sont retirés.

6. Ne pas essayer de retirer le filtre de la cassette.

7. Procéder de maniére aseptique lors de la manipulation de toutes les lignes de
liquide et de sang du set.

8. Les sets oXiris sont compatibles avec les désinfectants habituellement
utilisés pour les environnements aseptiques ; malgré tout, les solvants et
autres produits chimiques peuvent endommager le set s'ils entrent en contact
avec le produit.

9. Lorsdel’amorcage du set et de Iutilisation du moniteur, vérifier soigneusement
qu’il n’y a pas de fuites au niveau des points d’assemblage du set et des
connexions avec d'autres poches et accessoires approuvés. Toute fuite
risque de provoquer des pertes de sang, un déséquilibre des liquides ou des
embolies gazeuses. Si une fuite est détectée au niveau d'un raccord Luer et
ne peut pas étre arrétée en resserrant les connexions ou survient a tout autre
endroit, remplacer le set.

10. Le serrage excessif des connexions Luer peut endommager les connecteurs.

11. Une fois I'amorgage terminé, le circuit sang du set oXiris contient toujours de
la solution saline héparinée. En fonction du niveau de risque hémorragique
présenté par le patient, le médecin doit déterminer si un amorgage
supplémentaire avec 500 mL de solution saline non héparinée est nécessaire.

12. Ne pas laisser pénétrer d’air dans le compartiment sang du filtre une fois
I’amorgage commencé. En cas de pénétration d'un grand volume d'air, le set
doit étre remplacé.

13. En cas de réactions allergiques aigués (syndrome de premiére utilisation)
chez les patients sous traitement, interrompre celui-ci immédiatement
et prendre les mesures appropriées. Porter une attention particuliere aux
patients recevant des inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine
(ECA) et/ou ayant déja présenté des réactions allergiques similaires (consulter
la section « Réactions d'hypersensibilité »).

14. Utiliser une aiguille 21 G ou d'un diamétre inférieur pour prélever des
échantillons de sang/liquide ou éliminer des bulles d'air du set oXiris.
L’utilisation d’aiguilles de plus gros calibre peut compromettre I'étanchéité
au niveau des sites de prélevement et provoquer ainsi des fuites externes ou
une entrée d'air.
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15. Une fuite de sang externe peut ne pas étre identifiée immédiatement par
I'équipement et peut entrainer des pertes de sang significatives. Vérifier le
filtre et toutes les connexions des lignes a usage unique pendant le traitement
pour limiter le risque de fuite.

16. Pour garantir des performances adéquates du filtre, il est recommandé de
remplacer le set toutes les 24 heures d'utilisation. Le set doit cependant étre
remplacé au bout de 3 jours (72 heures). Une poursuite de |'utilisation au-dela
de cette limite pourrait entrainer une rupture des segments de la pompe et
provoguer une lésion chez le patient, voire son déces.

17. Ce set est a usage unique : il doit étre détruit apres utilisation, a I'aide d'une
technique aseptique adaptée aux équipements potentiellement contaminés
et dans le respect des réglementations locales applicables a I'élimination.
Ne pas restériliser. Le set oXiris est a usage unique. Une réutilisation du set
oXiris peut endommager gravement le produit, entrainant un risque de Iésion,
voire de déces, pour le patient.

18. Utiliser uniquement des médicaments compatibles avec les plastiques
répertoriés dans la section « Caractéristiques ». Certains plastiques peuvent
étre incompatibles avec certains médicaments lorsqu’ils sont en contact avec
des solutions dont le pH est > 10.

SPECIFICATIONS

Voir les tableaux a la fin du document.

MATERIAUX DU SET

Fibre creuse AN69 HF : Copolymere d’acrylonitrile et de methallyl sulfonate de
sodium + polyéthyleneimine (agent de traitement de
surface) + héparine greffée

Coquille et couvercles : Polycarbonate

Colle : Polyuréthane
Matériau des lignes  : Polychlorure de vinyle plastifié (PVC)
Cartouche . Polyéthylene téréphtalate glycol

Note: les informations suivantes sont disponibles sur demande auprés du fabricant:

¢ |es méthodes d'essai utilisées pour obtenir les caractéristiques de performances,

¢ |e nombre et la taille des particules obtenues dans I'effluent du dialyseur, selon
les recommandations pour usage clinique,

¢ les types et la quantité de résidus du procédé de stérilisation.

Note : le set oXiris ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Note : le set oXiris est exempt de DEHP.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Note : ['utilisation du set doit étre conforme aux instructions détaillées affichées
par le moniteur. Des informations complémentaires sont disponibles dans le
manuel d'utilisation du moniteur.

Note : si aucune thérapie extra-rénale n'est prescrite par le médecin, il est
conseillé de sélectionner le mode SCUF pour limiter le nombre de poches
utilisées. La modalité qui en résulte sera équivalente a une hémoperfusion si
aucun prélévement de liquide patient n'est prescrit.

Mise en place du set

Installer le set sur le moniteur en se référant aux photographies figurant sur la
couverture intérieure.

Préparation et connexion des solutions

La membrane est pré-héparinée, mais elle possede des capacités résiduelles pour
|'adsorption d'héparine. Pour saturer la membrane, il est recommandé d'utiliser
une solution de rincage héparinée. La durée de vie du set peut étre affectée si
cette procédure n'est pas respectée.

Suspendre la poche de solution d'amorgage avec 5 000 Ul supplémentaires
d'héparine non fractionnée/litre (correctement homogénéisée) au crochet
d'amorcage.
Connecter la ligne Y d'entrée (rouge)/effluent (jaune) a la poche de solution
d'amorgage.

PROCEDURES SPECIFIQUES EN CAS DE
COMPLICATION

Fuites de sang externes
Note : voir I'avertissement n° 15.

En cas de fuite externe de sang, arréter immédiatement la pompe a sang.
Prendre les mesures correctives qui s'imposent en vérifiant les connexions ou en
remplagant le set oXiris.

Si nécessaire, administrer au patient une solution de réinjection adaptée afin de
compenser la perte de sang.
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Réactions d'hypersensibilité

Note : voir I'avertissement n° 13.

Si des réactions allergiques aigués (syndrome de premiére utilisation) apparaissent
au cours des toutes premiéres minutes du traitement, il est impératif d’interrompre
immédiatement la thérapie et d’administrer un traitement approprié.

Les interactions complexes qui se produisent entre le sang et les surfaces
artificielles du circuit extracorporel peuvent occasionner des réactions indésirables.
Ces réactions peuvent étre favorisées et/ou aggravées par d’autres facteurs
externes liés a la pathologie spécifique du patient et au traitement de I'insuffisance
rénale. Les facteurs opérationnels associés au traitement peuvent entrainer
certains types de réactions indésirables. Il convient donc de gérer correctement
I'élimination des liquides, I'équilibre électrolytique, I'anticoagulation et le débit
sanguin, tout comme il est essentiel de surveiller I'ensemble des parameétres du
traitement afin d'éviter les effets indésirables susceptibles d'étre associés aux
traitements par hémodialyse/hémofiltration.

Des réactions d'hypersensibilité ont été observées en cours de dialyse. Les
symptéomes d'une réaction d'hypersensibilité peuvent étre de nature gastro-
intestinale, cutanéo-muqueuse, respiratoire, cardiovasculaire ou systémique, et
d'une gravité trés légere a sévere. Ces symptdémes correspondent a des réactions
de type anaphylactique survenant dans les premieres minutes. lls se manifestent
notamment comme suit : nausée, malaise, faiblesse, sensation de brllure ou
de chaleur dans I'ensemble du corps, sudation excessive, détresse respiratoire
et, dans certains cas, hypotension et arrét cardio-respiratoire. En présence de
multiples symptdémes de ce type, en particulier au début de la séance, il est
important de réagir immédiatement, d'interrompre la séance et d'administrer le
traitement approprié. Le sang du circuit extracorporel ne doit pas étre restitué
au patient.

Prendre toutes les précautions qui s'imposent en cas de traitement de patients
ayant présenté de possibles symptémes d'hypersensibilité au cours de traitements
précédents ou de patients présentant des antécédents de forte sensibilité et
d'allergie a diverses substances. Un médecin doit étre consulté afin d’évaluer le
risque et de prescrire les précautions a prendre en cas de sensibilité suspectée.

Les facteurs qui suivent sont essentiels pour limiter le risque de réaction
d’hypersensibilité et les autres effets indésirables.

* Respect strict des procédures d'installation, d'amorgage et de ringcage détaillées
dans la notice d'utilisation du fabricant.

* Réglage et surveillance des parametres opérationnels du traitement,
conformément aux recommandations du fabricant pour chaque type de set
oXiris et en fonction des besoins et de la tolérance du patient.

® Respect strict de toutes les mentions AVERTISSEMENTS et ATTENTION
figurant dans la notice d'utilisation du fabricant.

Les patients recevant des inhibiteurs de I'enzyme de conversion de |'angiotensine
(ECA) peuvent développer, dans les toutes premieres minutes d'un traitement, des
symptémes similaires a ceux de réactions allergiques aigués : bronchospasme,
cedéme des voies respiratoires ou du larynx, dyspnée, angiocedéme, urticaire,
nausée, vomissement, diarrhée, arrét respiratoire, crampes abdominales,
hypotension, choc hypovolémique et déces.

Pour ces patients, I'administration d'antihistaminiques ne permet toutefois
généralement pas d'atténuer ces symptomes. Dans ce cas, le traitement doit
étre interrompu et une thérapie de premiére intention plus agressive contre les
réactions anaphylactoides doit étre instaurée immédiatement apres I'apparition
des symptomes.

Par conséquent, le médecin prescripteur doit porter une attention particuliére aux
patients recevant des inhibiteurs de I'ECA et/ou ayant déja présenté des réactions
allergiques similaires.

GARANTIES ET LIMITES DE RESPONSABILITE

a) Le fabricant garantit que le set oXiris a été fabriqué conformément a ses
spécifications, dans le respect des bonnes pratiques de fabrication, des
autres normes industrielles et des réglementations en vigueur.

Sous réserve d'indication du numéro de lot/de série du produit défectueux, le
fabricant s'engage a remplacer ou a rembourser le set oXiris présentant des
vices découverts avant la date de péremption.

b) La garantie du paragraphe a) ci-dessus s’applique en lieu et place de toute
autre garantie, écrite ou orale, expresse ou implicite, statutaire ou autre,
et aucune garantie, commerciale ou autre, différente de celles spécifiées
au paragraphe a) ci-dessus ne saurait étre prise en compte. La solution
susmentionnée relative aux vices de fabrication est I'unique recours possible
en ce qui concerne les défauts du set oXiris, et le fabricant décline
toute responsabilité concernant tout dommage, préjudice, tous dommages
corporels ou frais directs ou indirects, résultant de I'utilisation du set oXiris ou
liés a celle-ci, qu'ils résultent d'un défaut de celui-ci ou de toute autre cause.

c) Le fabricant décline toute responsabilité en cas de mauvaise utilisation ou
mauvaise manipulation, de non-respect des avertissements et instructions, de
dommages survenant aprés la mise en vente du set oXiris, en cas d'oubli ou
d'échec de contrble du set oXiris avant utilisation visant a garantir que le set
oXiris est en état de fonctionner, ou pour toute autre garantie donnée par les
distributeurs ou négociants indépendants.

d) Le fabricant est GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883
MEYZIEU CEDEX, FRANCE.
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El Set oXiris esta fabricado por GAMBRO Industries, 7 avenida Lionel Terray,
BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCIA.

DEFINICION DE LAS EXPRESIONES
EMPLEADAS EN ESTE MANUAL

En este documento:

A\ “Advertencia” indica una situacién peligrosa que, de no evitarse, podria tener
como consecuencia la muerte o una lesién grave.

A\ “Precaucién” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener
como consecuencia una lesion leve o moderada.

“Nota” para ofrecer mas informacion.

SCUF: Ultrafiltracién continua lenta.

CVVH: Hemofiltracién venovenosa continua.

CVVHD: Hemodidlisis venovenosa continua.

CVVHDF: Hemodiafiltracion venovenosa continua.

Predilucién: incorporacién de liquido de sustitucion al flujo de sangre prefiltro.
Postdilucién: incorporacion de liquido de sustitucion al flujo de sangre postfiltro.

"Unidad de control” se refiere a la unidad de control PrismaFlex o a la unidad
de control PrisMax (en aquellos paises en los que se ha autorizado o registrado
PrisMax).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

e El Set oXiris es un circuito extracorpéreo de un solo uso para utilizar con la
unidad de control PrismaFlex o la unidad de control PrisMax (en aquellos
paises en los que se ha autorizado o registrado PrisMax).

e El Set oXiris consta de un hemofiltro/dializador* de fibra hueca con superficie
interna con injerto permanente de heparina altamente purificada de origen
porcino y sus lineas; consulte el diagrama del manual del operador de la unidad
de control para obtener informacién detallada.

e El Set oXiris permite la eliminacion de varios mediadores de la inflamacién por
difusion, conveccién y absorcién, incluidas citoquinas y endotoxinas.

¢ La linea de retorno de sangre (a franjas azules) esta equipada con una conexion
luer cercana a la camara venosa, dedicada a la conexién de los dispositivos
y accesorios autorizados que se describen en el manual del operador de la
unidad de control.

® Los conectores de todas las lineas se ajustan a las normas internacionales ISO
594-1 e ISO 594-2 sobre adaptadores cénicos.

e | as vias de liquido del Set oXiris se garantizan estériles y apirdgenas.

e E|l Set oXiris se esteriliza con 6xido de etileno (EtO). Se somete a una
desaireacion apropiada para que los residuos de EtO cumplan los estandares
establecidos en la norma ISO 10993.

¢ Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del producto.

* En este documento, el hemofiltro/dializador se denominara “filtro”.

INSTRUCCIONES DE USO / INDICACIONES

El set oXiris esta indicado para utilizarse solamente con la unidad de control
PrismaFlex o con la unidad de control PrisMax (en aquells paises en los que se
ha autorizado o registrado PrisMax). Esté indicado para pacientes que necesiten
una depuracion sanguinea, como una terapia continua de reemplazo renal y en
afecciones en las que existan niveles excesivos de mediadores de la inflamacion
y endotoxinas.

Este Set tiene por objeto utilizarse en las siguientes terapias venovenosas: SCUF;
CVVH; CVVHD; CVVHDF.

Todos los tratamientos administrados mediante el Set oXiris deben ser
prescritos por un médico. El médico que prescribe el tratamiento debe valorar
cuidadosamente la talla, el peso, el estado urémico y cardiaco, asi como el estado
fisico general del paciente, antes de cada tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Set oXiris estd contraindicado en pacientes alérgicos a la heparina o que
padezcan trombocitopenia de tipo Il inducida por la heparina (sindrome TIH tipo Il).

Las contraindicaciones recogidas en las instrucciones de uso respectivas de
todos los farmacos utilizados simultdneamente con este Set deben tenerse en
cuenta.

Si se dan las siguientes condiciones, el médico responsable del tratamiento debe
realizar una cuidadosa evaluacion de la relacién entre riesgos y beneficios para el
individuo (contraindicaciones relativas):

e Incapacidad para establecer acceso vascular.

¢ |Inestabilidad hemodinamica grave.

¢ Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del Set oXiris.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Nota: consulte las precauciones y advertencias adicionales en el manual del
operador y la interfaz de usuario de la unidad de control.

A Precauciones

1. Debe prestarse especial atencion al volumen de sangre extracorpéreo
respecto al peso del paciente. Al volumen de sangre del Set oXiris (consulte
la seccion “Especificaciones”) se suma el volumen de sangre de cualquier
accesorio o dispositivo que se utilice. Los Sets oXiris deben utilizarse
solamente en pacientes de mas de 30 kg (66 libras) de peso.

2. Si no se conecta el Set oXiris al paciente inmediatamente después de
finalizar el cebado, enjuague el Set con al menos 1.000 mL de solucién de
cebado (sin heparina afiadida) antes de conectarlo al paciente. Para ello es
necesario utilizar una bolsa nueva de solucién de cebado.

3. Cuando no esté utilizando la linea de infusién anterior a la bomba de sangre,
se recomienda pinzar esta linea cerca de la conexion a la linea de entrada
de sangre; asi se evitara la sedimentacién de sangre en la linea de infusién
anterior a la bomba de sangre.

4. Eluso del Set oXiris con velocidades de flujo de sangre inferiores a los valores
minimos recomendados (consulte la secciéon “Parametros operativos”) puede
afectar al rendimiento del filtro debido a la hemoconcentracién o a un mayor
riesgo de coagulacion.

5. Como los farmacos pueden eliminarse a través de la membrana del filtro,
en pacientes con terapia de depuracién extrarrenal continua puede que sea
necesario ajustar la dosis de los tratamientos farmacolégicos asociados. Se
debe realizar una monitorizacién de los niveles farmacolégicos en sangre de
los compuestos pertinentes. La eliminacién de otros compuestos solubles
en agua (por ejemplo, vitaminas, oligoelementos) durante la terapia exige
también un analisis clinico.

6. Aunque la membrana estad preheparinizada, posee capacidad residual de
adsorcién de heparina. Para empapar la membrana se recomienda utilizar
una solucién de enjuague heparinizada. La vida util del Set podria verse
afectada si este procedimiento no se respeta.

A Advertencias

1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso y el manual del operador de la
unidad de control antes de utilizar este producto.

2. El uso de procedimientos de trabajo distintos a los publicados por el
fabricante o de dispositivos accesorios no recomendados por este puede
provocar lesiones o la muerte del paciente.

3. Guarde el Set oXiris en un lugar seco, a una temperatura de entre 0 °C (32
°F) y 30 °C (86 °F).

4. No utilice este Set si el envase estd dafiado, no dispone de tapas de
esterilizacién o estas estan sueltas, o si alguna de las lineas del Set esta
acodada.

5. Para evitar su contaminacion, este Set oXiris debe utilizarse inmediatamente
después de abrir el envase y retirar las tapas de esterilizacion.

6. No intente retirar el filtro de la placa del cartucho.

7. Utilice las técnicas asépticas durante el manejo de todas las lineas de sangre
y liquido del Set.

8. Los Sets oXiris son compatibles con los agentes de desinfeccién utilizados
habitualmente para la preparacién aséptica; sin embargo, el uso de
disolventes y otras sustancias quimicas en contacto con el producto puede
ocasionar dafios en el Set.

9. Durante el cebado y el funcionamiento, observe atentamente si hay fugas en
las uniones del set y en las conexiones de este con otros accesorios y bolsas
autorizados. Las fugas pueden producir pérdida de sangre, desequilibrio
de liquidos o embolia gaseosa. Sustituya el set si detecta una fuga en una
conexion luer que no pueda detener apretando las conexiones o si la fuga se
produce en cualquier otra ubicacion.

10. Apretar las conexiones luer con una fuerza excesiva puede dafiar los
conectores.

11. Una vez completado el cebado, el circuito de sangre del Set oXiris seguira
conteniendo solucion salina heparinizada. Dependiendo del nivel de riesgo de
sangrado del paciente, el médico debera decidir si es necesario un cebado
adicional utilizando 500 mL de solucién salina no heparinizada.

12. No debe permitirse la entrada de aire en el compartimento sanguineo del filtro
una vez iniciado el cebado. Si entrase una cantidad grande de aire, el Set
debera sustituirse.

13. En el caso de que sobrevengan reacciones alérgicas agudas (sindrome de
primer uso) en pacientes a los que se administra un tratamiento, detenga de
inmediato el tratamiento y efectle las intervenciones apropiadas. Preste
especial atencion a los pacientes sometidos a terapia con inhibidores de
ECA y/o a quienes hayan experimentado antes reacciones alérgicas similares
(consulte la seccion “Reacciones de hipersensibilidad®).

14. Utilice una aguja de calibre 21 o inferior para obtener muestras de sangre/
liquidos o eliminar el aire atrapado en el Set oXiris. El uso de agujas mas
grandes puede perforar los lugares de muestras, que causa fugas externas o
la entrada de aire.
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15. Es posible que el equipo de control no detecte de inmediato las fugas de
sangre externas, lo que podria provocar una pérdida importante de sangre.
Compruebe el filtro y todas las conexiones de los tubos desechables durante
el tratamiento para minimizar el riesgo de fugas.

16. Para garantizar un rendimiento adecuado del filtro, se recomienda cambiar
el Set tras 24 horas de uso. Ademas, el Set se debe cambiar transcurridos 3
dias (72 horas). Si se continta utilizando el Set una vez superado este limite,
esto podria provocar la rotura de los segmentos de la bomba, con riesgo de
lesiones o muerte del paciente.

17. Destruya este Set después de un solo uso mediante técnicas asépticas
para equipos potencialmente contaminados y de acuerdo con las normas
locales para la eliminacion. No lo vuelva a esterilizar. El Set oXiris es para
un solo uso. La reutilizacion del Set oXiris puede causar dafios graves en el
producto, dando como resultado lesiones o la muerte del paciente.

18. Utilice Unicamente farmacos que sean compatibles con los plasticos
enumerados en las especificaciones. Algunos plasticos pueden ser
incompatibles con los farmacos cuando entran en contacto con un pH >10.

ESPECIFICACIONES

Consulte las tablas al final del documento.

MATERIALES DEL SET

Fibra hueca AN69 HF : Copolimero de acrilonitrilo y metalil sulfonato de sodio
+ polietilenimina (agente de tratamiento de superficie )
+ heparina injertada

Carcasa y cabezales : Policarbonato

Compuesto de fijaciéon : Poliuretano

: Cloruro de polivinilo (PVC) plastificado

: Polietileno tereftalato glicol

Material de los tubos
Cartucho

Nota: si lo solicita, el fabricante puede facilitarle la siguiente informacion:
Los métodos de ensayo utilizados para obtener las caracteristicas de
rendimiento.

El nimero y el tamafio de las particulas encontradas en el efluente del
dializador preparado segun las recomendaciones para uso clinico.

Los tipos y las cantidades de residuos producidos en el proceso de
esterilizacion.

Nota: el Set oXiris no esta fabricado con latex de caucho natural.
Nota: el Set oXiris no contiene DEHP.

INSTRUCCIONES DE USO

Nota: utilice el Set siguiendo las detalladas instrucciones en linea que ofrece
la unidad de control. El manual del operador de la unidad de control contiene
informacion adicional.

Nota: si el médico no prescribe ninguna terapia de reemplazo renal, se recomienda
seleccionar el modo SCUF para limitar el uso de bolsas. La modalidad resultante
serd equivalente a la hemoperfusion en caso de que no se prescriba la eliminacion
del liquido del paciente.

Carga del Set

Utilice las fotografias de la cubierta interior como guia para instalar el Set en la
unidad de control.

Preparacion y conexion de las soluciones

Aungue la membrana estd preheparinizada, posee capacidad residual de
adsorcién de heparina. Para empapar la membrana se recomienda utilizar una
solucién de enjuague heparinizada. La vida util del Set podria verse afectada si
este procedimiento no se respeta.

Cuelgue la bolsa de solucién de cebado con 5.000 Ul de heparina sin fraccionar
por litro (correctamente homogeneizada) en el gancho de cebado.

Conecte la linea en Y de entrada (roja)/efluente (amarilla) a la bolsa de solucién
de cebado.

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES EN CASO DE
COMPLICACIONES

Fugas externas de sangre

Nota: consulte la Advertencia n.° 15.

Si observa una fuga de sangre externa, detenga inmediatamente la bomba de
sangre. Tome las medidas adecuadas, asegurando las conexiones o sustituyendo
el Set oXiris.

Si fuera necesario, administre al paciente una solucién de sustitucion adecuada
para compensar la pérdida de sangre.

Reacciones de hipersensibilidad

Nota: consulte la Advertencia n.° 13.

En el caso de producirse reacciones alérgicas agudas (sindrome del primer uso)
en los primeros minutos del tratamiento, es importante proceder de inmediato a
interrumpir la sesion y administrar el tratamiento adecuado.

13

Debido a la compleja interaccion entre la sangre y las superficies artificiales
de todo el circuito extracorpdreo, pueden presentarse reacciones adversas.
Estas reacciones pueden verse también precipitadas y/o exacerbadas por
otros factores externos implicitos en el proceso de enfermedad especifico del
paciente individual y en el tratamiento de la insuficiencia renal. Pueden producirse
ciertos tipos de reacciones adversas debido a factores operativos asociados
con el tratamiento. Por ello, el manejo adecuado de la eliminacion del liquido,
el equilibrio electrolitico, la anticoagulacién y la velocidad del flujo sanguineo,
asi como la monitorizacién global de los parametros del tratamiento, son
esenciales para evitar efectos secundarios que puedan asociarse a las terapias
de hemodidlisis/hemofiltracion.

Se han observado reacciones de hipersensibilidad durante la didlisis. Los sintomas
de una reaccién de hipersensibilidad pueden ser de naturaleza gastrointestinal,
mucocutanea, respiratoria, cardiovascular o generalizada, y oscilar entre muy
leves y graves. Tales sintomas se han descrito como reacciones de tipo
anafilactico durante los primeros minutos. Entre sus manifestaciones se incluyen
nauseas, malestar, debilidad, sensacion de ardor o calor en todo el cuerpo,
sudoracion profusa, dificultad respiratoria y, en algunos casos, hipotension
y paro cardiopulmonar. En el caso de que ocurriera una combinacion de dichos
sintomas, en particular al comienzo de la sesidon de tratamiento, es importante
intervenir inmediatamente interrumpiendo la sesién y suministrando el tratamiento
adecuado. No se debe devolver al paciente la sangre del circuito extracorpéreo.

Se debe extremar la precauciéon en el tratamiento de pacientes que hayan
manifestado posibles sintomas de hipersensibilidad durante tratamientos
anteriores o pacientes que tengan una historia de sensibilidad elevada y alergia
a diversas sustancias. Se debe consultar a un médico para evaluar el riesgo
y prescribir las precauciones apropiadas si se sospecha de una posible
sensibilidad.

Los factores siguientes se consideran esenciales para minimizar el riesgo de
reaccién de hipersensibilidad y otros efectos secundarios:

e Cumplimiento estricto de los procedimientos de preparacion, cebado y enjuague
que se detallan en las instrucciones de uso del fabricante.

e Configuracién y monitorizacion de los parametros operativos del tratamiento de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante especificadas para cada tipo
de Set oXiris, asi como para las necesidades y la tolerancia del paciente.

e Cumplimiento estricto de todas las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
proporcionadas por el fabricante en las instrucciones de uso.

Los pacientes que reciben medicacién con inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (ECA) pueden desarrollar en los primeros minutos del tratamiento
sintomas similares a los de reacciones alérgicas agudas, es decir, broncoespasmo,
edema de las vias aéreas o la laringe, disnea, angioedema, urticaria, nduseas,
vémitos, diarrea, parada respiratoria, calambres abdominales, hipotension,
choque hipovolémico y muerte.

Sin embargo, en estos pacientes, la administracion de antihistaminicos con
frecuencia no alivia los sintomas. En este caso, el tratamiento debe cesar e
iniciarse una terapia de primera linea mds agresiva para una reaccién anafilactica
inmediatamente después de la aparicion de los sintomas.

Por lo tanto, el médico que prescribe el tratamiento debe prestar especial
atencion a los pacientes que reciban inhibidores de ECA o que ya hayan
presentado reacciones similares.

GARANTIA Y LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD

a) El fabricante garantiza que el Set oXiris se ha fabricado de acuerdo a sus
especificaciones y de conformidad con las buenas practicas de fabricacion,
otras normas del sector aplicables y los requisitos normativos.

Si se le facilita el nimero de lote/serie del producto defectuoso, el fabricante
solucionard los defectos de fabricacion del Set oXiris que se manifiesten
antes de la fecha de caducidad, mediante su sustitucion o la concesion de
un crédito.

b) La garantia recogida en el parrafo a) anterior sustituye y excluye cualquier
otra garantia, sea escrita u oral, expresa o implicita, reglamentaria o de
otro tipo, y no se ofrecen garantias de comerciabilidad o de otro tipo que
se extiendan mas alla de las descritas en el parrafo a) anterior. La solucién
arriba mencionada para defectos de fabricacion es la Unica disponible para
cualquier persona por defectos observados en el Set oXiris, y el fabricante
no sera responsable de las pérdidas, dafios, lesiones o gastos emergentes o
fortuitos que puedan surgir directa o indirectamente del uso del Set oXiris, ya
sea como resultado de un defecto del mismo o por otra causa.

c) Elfabricante no sera responsable del uso indebido, la manipulacién incorrecta,
el incumplimiento de las advertencias e instrucciones, los dafos que puedan
surgir en eventos posteriores al suministro por parte del fabricante del Set
oXiris, la falta u omisién de inspeccion del Set oXiris antes de su uso para
comprobar que el Set oXiris esté en buenas condiciones, ni de ninguna
garantia otorgada por distribuidores o minoristas independientes.

d) El fabricante es GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883
MEYZIEU CEDEX, FRANCIA.
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PORTUGUES

)

O kit oXiris é fabricado pela GAMBRO Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP
126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCA.

DEFINICOES DAS EXPRESSOES
USADAS NESTE MANUAL

Neste documento:

/\ “Adverténcia” indica uma situagdo perigosa que, se ndo evitada, pode levar
a morte ou a lesdes graves.

/\ “Precaugao” indica uma situagdo perigosa que, se ndo evitada, pode resultar
em lesdes menores ou moderadas.

“Observacao” fornece informagdes adicionais.

SCUF: Ultrafiltragao continua lenta.

CVVH: Hemofiltragdo venovenosa continua.

CVVHD: Hemodialise venovenosa continua.

CVVHDF: Hemodiafiltragdo venovenosa continua.

Pré-diluicdo: adigdo de liquido de substituigdo a corrente sanguinea a montante
do filtro.

Pés-diluigdo: adigdo de liquido de substituicdo a corrente sanguinea a jusante
do filtro.

"Unidade de controlo/controle" refere-se a unidade de controlo/controle
PrismaFlex ou a unidade de controlo/controle PrisMax (em paises onde o
PrisMax estda autorizado ou registado).

DESCRICAO DO PRODUTO

¢ O set oXiris € um circuito descartavel e extracorporal para uso com a unidade
de controlo/controle PrismaFlex ou a unidade de controlo/controle PrisMax
(em paises onde o PrisMax esta autorizado ou registado).

* O set oXiris € constituido por um hemofiltro/dialisador* de fibra oca com
superficie interna com enxerto permanente de heparina de elevada pureza de
origem porcina e pelas suas linhas. Consulte o esquema do manual do operador
da unidade de controlo para obter mais detalhes.

* O set oXiris permite a remocdo de diversos mediadores inflamatérios por
difus@o, convecgao e adsorgao, incluindo citoquinas e endotoxinas.

e Alinha de retorno sanguineo (com faixa azul) € equipada com uma conexao luer-
lock junto da cdmara de desgasificacédo, destinada a conexdo de dispositivos
autorizados e acessorios descritos no manual do operador da unidade de
controlo/controle.

® Todos os conectores de linha sdo compativeis com os padrdes internacionais
ISO 594-1 e ISO 594-2 relativos a acessoérios coénicos/conicos.

* Os caminhos de fluido do kit oXiris sdo garantidamente estéreis e apirogénico/
apirogénico.

¢ O kit oXiris é esterilizado por 6xido de etileno (EtO). A dessorcdo é executada
de modo a que a percentagem de EtO residual esteja em conformidade com os
padrdes da ISO 10993.

¢ Data de validade: consulte o rétulo do produto.

* Neste documento, o hemofiltro/dialisador sera referido como “filtro”.

USO PRETENDIDO / INDICAGOES

O set oXiris destina-se apenas a ser utilizado com a unidade de controlo/controle
PrismaFlex ou a unidade de controlo PrisMax (em paises onde o PrisMax esta
autorizado ou registado). Destina-se a doentes que necessitem de purificar o
sangue, incluindo a terapia de substituicdo renal continua, e em condicdes nas
quais existam niveis excessivos de endotoxinas e mediadores inflamatdrios.

Este kit € indicado para uso nas seguintes terapias venovenosas: SCUF; CVVH;
CVVHD; CVVHDF.

Todos os tratamentos administrados com o kit oXiris devem ser prescritos por
um médico. O tamanho, peso, estado de uremia, estado cardiaco e a condi¢éo
fisica geral do doente/paciente devem ser cuidadosamente avaliados pelo médico
prescritor antes de cada tratamento.

CONTRAINDICAGOES

E contraindicado usar o kit oXiris quando os doentes/pacientes apresentarem alergia
conhecida a heparina ou trombocitopenia do tipo Il causada pela heparina (Sindrome
HIT tipo II).

Todas as contraindicagbes indicadas nas respectivas instrugdes de utilizacao
dos medicamentos usados em simultdneo com este kit devem ser tomadas em
consideragéo.

Nas situagbes seguintes, € necessdria uma avaliagdo cuidadosa do risco/
beneficio individual pelo médico responsavel (contraindicagdes relativas):

¢ incapacidade de estabelecimento de acesso vascular,
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¢ instabilidade hemodinamica grave,
 hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do kit oXiris.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Observacao: consulte o manual da interface do utilizador e do operador da
unidade de controlo/controle para obter precaug¢des e adverténcias adicionais.

A Precaucoes

1. Deve ser prestada atencdo especial ao volume de sangue extracorporal.
Considere a soma do volume de sangue do kit oXiris (consulte as
“Especificagdes”) com o volume de sangue de qualquer acessorio ou
dispositivo, se usados. Os kits oXiris devem ser restritos a doentes/pacientes
com peso corporal superior a 30 kg (66 Ib).

2. Se o doente/paciente ndo for imediatamente conectado ao kit oXiris depois
da conclusédo do priming, faca uma lavagem do kit com pelo menos 1.000 ml
de solugéo de priming (sem adi¢do de heparina) antes de conectar o doente/
paciente. Isso exige o uso de uma nova bolsa de solugdo de priming.

3. Quando néo estiver a utilizar a linha de infusdo anterior a bomba de sangue,
é recomendavel clampar essa linha na conexao com a linha de acesso; isso
evitara a sedimentag@o do sangue na linha de infuséo anterior a bomba de
sangue.

4. O uso do kit oXiris com taxas de fluxo de sangue inferiores aos valores
minimos recomendados (consulte a secao “Parametros operacionais”) pode
prejudicar o desempenho dos filtros devido a hemoconcentragdo ou ao
aumento do risco de coagulagao.

5. Como os medicamentos podem ser removidos pela membrana do filtro,
a posologia dos medicamentos usados em simultdneo pode precisar de ser
ajustada nos doentes/pacientes em terapia de substituigdo renal continua.
Os niveis de compostos relevantes de medicamentos no sangue devem
ser monitorizados. A remocdo de outros compostos sollveis em dagua
(por exemplo, vitaminas, oligoelementos) durante a terapia também exige
consideracéo clinica.

6. A membrana é pré-heparinizada. No entanto, tem capacidades residuais de
absorcdo de heparina. Para saturar a membrana, é recomendavel usar uma
solugdo de lavagem heparinizada. A vida util do kit podera ser afetada caso
esse procedimento ndo seja respeitado.

A Adverténcias

1. Leia cuidadosamente estas instru¢des de utilizagdo e o manual do operador
da unidade de controlo/controle antes de usar este produto.

2. O uso de procedimentos operacionais que nao os publicados pelo fabricante,
ou o uso de dispositivos acessorios ndo recomendados pelo fabricante, pode
resultar em lesGes ou morte do doente/paciente.

3. Armazene o kit oXiris em local seco, entre 0° C (32° F) e 30° C (86° F).

4. Nao use este kit se a embalagem estiver danificada, se as tampas
de esterilizagdo estiverem ausentes ou mal fixadas ou se qualquer uma das
linhas do kit estiver torcida.

5. Para evitar contaminagéo, este kit oXiris devera ser usado imediatamente
apds remocao da embalagem e tampas de esterilizagéo.

6. Nao tente remover o filtro da cassete do suporte das linhas.

7. Use técnicas assépticas ao manusear todas as linhas de sangue e fluidos
do Kkit.

8. Os kits oXiris sdo compativeis com os agentes de desinfecgdo usuais
utilizados para o procedimento asséptico; no entanto, solventes e outros
produtos quimicos, se usados em contato com o produto, podem danificar
o kit.

9. Durante o priming e o funcionamento, verifique cuidadosamente se nao
existem fugas nas juntas do set e nas ligagbes a outras bolsas e acessérios
aprovados. As fugas podem causar perda de sangue, desequilibrio de fluidos
ou embolia gasosa. Se detetar uma fuga numa ligagéo luer e ndo conseguir
estancar a mesma ao apertar as ligagdes, ou se ocorrer uma fuga noutra
localizagéo, substitua o set.

10. Apertar as conexdes Luer com forca excessiva pode danificar os conectores.

11. Quando o priming estiver concluido, o circuito de sangue do kit oXiris
ainda contera solugéo salina heparinizada. Dependendo do nivel de risco de
hemorragia do doente/paciente, o médico devera decidir se é necessario um
priming adicional, com uso de 500 ml de solug&o salina ndo heparinizada.

12. N&o permita a entrada de ar no compartimento de sangue do filtro apés o
inicio do priming. Caso haja entrada de uma grande quantidade de ar, o kit
devera ser substituido.

13. Caso ocorram reacdes alérgicas agudas (sindrome de primeira utilizac&o)
em doentes/pacientes que estejam a receber tratamento, interrompa
imediatamente o tratamento e administre o tratamento adequado. Preste
atengdo especial em doentes/pacientes tratados com inibidores da enzima
conversora da angiotensina e/ou que ja tenham apresentado reagbes
alérgicas similares (consulte a secdo “Reagdes de hipersensibilidade”).

14. Use uma agulha calibre 21 ou inferior para obter amostras de sangue/fluidos
ou para remover bolhas de ar no kit oXiris. O uso de agulhas maiores pode
causar orificios nos locais de amostragem, resultando em fugas externas ou
entrada de ar.
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15. Fugas externas de sangue podem néo ser identificados imediatamente pelo
equipamento de monitorizagdo e podem resultar em perda significativa de
sangue. Verifique o filtro e todas as conexdes de tubos descartaveis durante
o tratamento para minimizar os riscos de fuga.

16. Para garantir o desempenho adequado do filtro, recomenda-se que o kit seja
trocado a cada 24 horas de uso. No entanto, o kit deve ser obrigatoriamente
trocado apods 3 dias (72 horas). O uso continuado depois desse limite pode
resultar em ruptura dos segmentos da bomba, com risco de lesées ou morte
do doente/paciente.

17. Elimine o kit apés uso Unico usando técnica asséptica para equipamentos
potencialmente contaminados e de acordo com a legislagéo e regulamentos
locais. Ndo esterilize novamente. O kit oXiris destina-se somente a uso
unico. A reutilizagdo do kit oXiris pode causar danos graves ao produto,
resultando em lesdes ou morte do doente/paciente.

18. Utilize apenas farmacos compativeis com os plasticos indicados na secgdo
“Especificagdes”. Alguns plasticos podem ser incompativeis com farmacos,
quando em contacto com solugdes com pH > 10.

ESPECIFICACOES

Consulte as Tabelas no final do documento.

MATERIAIS DO KIT

ANG69 HF fibra oca Copolimero de acrilonitrilo e metalil sulfonato
de sddio + Polietilenoimina (agente de tratamento
de superficie) + enxerto de heparina

Caixa e tampas Policarbonato

Cola Poliuretano
Material das linhas Cloreto de polivinilo plastificado (PVC)
Cassete Polietileno tereftalato glicol

Observacao: as informagdes a seguir sdo disponibilizadas pelo fabricante

sob solicitagao:

¢ informacdes sobre métodos de ensaio usados para obter as caracteristicas
de desempenho,

® 0 numero e o intervalo de particulas no efluente do dialisador, preparado
conforme recomendado para uso clinico,

¢ 0s tipos e a quantidade de residuos do processo de esterilizagéo.

Observacao: o kit oXiris ndo é feito com latex de borracha natural.

Observacao: o kit oXiris ndo contém DEHP.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Observacao: use o kit segundo as instrucdes detalhadas fornecidas online para
a unidade de controlo/controle. Estdo disponiveis informagdes adicionais no
manual do operador da unidade de controlo/controle.

Observacao: caso ndo seja prescrita nenhuma terapia de substituicdo renal pelo
médico, é recomendado que selecione o modo SCUF para limitar o numero de
bolsas utilizadas. A modalidade resultante serd equivalente a hemoperfusdo em
caso de ndo ser prescrita a remogao do fluido do doente.

Instalacao kit

Instale o kit na unidade de controlo/controle usando as fotografias da capa interna
como guia.

Prepare e conecte as solucoes

A membrana é pré-heparinizada. No entanto, ela possui capacidades residuais
de absorgap de heparina. Para saturar a membrana, é recomendavel usar uma
solugdo de lavagem heparinizada. A vida util do kit podera ser afetada caso esse
procedimento ndo seja cumprido.

Pendure uma bolsa de solugdo de priming com 5000 Ul/litro de heparina nao
fracionada (corretamente homogeneizada) no gancho de priming.

Conecte a linha Y de acesso (vermelho)/efluente (amarelo) a bolsa de solugédo
de priming.

PROCEDIMENTOS ESPECIAIS NO CASO
DE COMPLICACOES

Fugas externas de sangue
Observacao: consulte a adverténcia n® 15.

Se for identificada uma fuga externa de sangue, interrompa imediatamente
o funcionamento da bomba de sangue. Inicie a agdo corretiva assegurando-
se que todas as conexdes estdo corretas ou substituindo o kit oXiris.

Se necessario, administre solugdo de substituigdo adequada ao doente/paciente
para compensar a perda de sangue.
Reacoes de hipersensibilidade

Observacao: consulte a adverténcia n® 13.

Em caso de reacgdes alérgicas agudas (sindrome de primeira utilizagdo) nos
minutos iniciais de tratamento, é importante reagir imediatamente interrompendo
a sessdo e administrando o tratamento apropriado.
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Podem ocorrer reagbes adversas devido a complexa interagédo entre o sangue
e as superficies arteriais de todo o circuito extracorporal. Essas reacgodes
também podem ser precipitadas e/ou exacerbadas por outros fatores externos
relacionados com o processo da doenca especifica do doente/paciente individual
e o tratamento de insuficiéncia renal. Alguns tipos de reagcdes adversas podem
ocorrer devido a fatores operacionais associados ao tratamento. Assim, a gestéao
adequada da remocéo de fluido, do equilibrio dos eletrdlitos, da anticoagulagéo
e da taxa de fluxo sanguineo, bem como a monitorizagdo dos parametros gerais
do tratamento sdo essenciais para evitar efeitos adversos que possam estar
associados a terapias de hemodidlise/hemofiltragcdo.

Foram observadas reagdes de hipersensibilidade durante a didlise. Os sintomas
de uma reagé@o de hipersensibilidade podem ser de natureza gastrointestinal,
mucocutanea, respiratéria, cardiovascular ou sistémica/sistémica, variando
de muito ligeiros a graves. Esses sintomas foram descritos como reagdes
semelhantes a anafilaticas nos minutos iniciais. As manifestagdes incluem ndusea,
mal-estar, fraqueza, sensagao de ardor ou calor pelo corpo, perspiragéo profusa,
angustia respiratéria e, em alguns casos, hipotensdo e paragem cardiopulmonar.
Caso se manifeste uma combinagéo desses sintomas, particularmente no inicio
da sessdo de tratamento, é importante reagir imediatamente interrompendo
a sessdo e administrando o tratamento apropriado. O sangue no circuito
extracorporal ndo devera ser devolvido ao doente/paciente.

Deve-se dispensar atencdo especial no tratamento de doentes/pacientes que
exibiram possiveis sintomas de hipersensibilidade durante tratamentos anteriores,
ou doentes/pacientes que tenham um histérico de serem altamente sensiveis e
alérgicos a varias substancias. Um médico devera ser consultado para avaliar o
risco e prescrever as precaugdes apropriadas caso haja suspeita de uma possivel
sensibilidade.

Os fatores seguintes sdo considerados essenciais para minimizar o risco de
reacao de hipersensibilidade e outros efeitos adversos:

e Cumprimento rigoroso dos procedimentos de configuracdo, priming e lavagem
detalhados nas instrugdes de utilizag@o do fabricante.

e Configuragdo e monitorizagdo dos pardmetros operacionais do tratamento
de acordo com as recomendagdes do fabricante, especificadas para cada tipo
de kit oXiris e para as necessidades e tolerancia do doente/paciente.

e Cumprimento rigoroso de todas as adverténcias e precaugdes fornecidos pelo
fabricante nas instrugdes de utilizagao.

Doentes/pacientes que tomam inibidores de enzima conversora de
angiotensina (IECAs) como medicagdo podem desenvolver, nos primeiros
minutos de tratamento, sintomas similares a reagcdes alérgicas agudas, ou seja,
broncoespasmos, edemas de vias aéreas ou laringe, dispneia, angioedema,
urticéria, ndusea, vémitos/vomitos, diarreia, paragem respiratéria, caimbras
abdominais, hipotenséo, choque hipovolémico/hipovolémico e morte.

Contudo, para esses doentes/paciente, a administragdo de anti-histaminicos,
frequentemente, ndo alivia os sintomas. Nesse caso, o tratamento devera ser
interrompido, e uma terapia de primeira linha mais agressiva para uma reagéo
anafilactoide devera ser iniciada imediatamente apds a manifestagdo dos
sintomas.

Assim, o médico prescritor deve prestar atengéo especial a doentes/pacientes a
tomar IECAs e/ou que ja tenham apresentado reagdes similares.

GARANTIA E LIMITES
DE RESPONSABILIDADE

a) O fabricante garante que o kit oXiris foi fabricado de acordo com as suas
especificagdes e estd em conformidade com as boas praticas de fabrico,
outras normas industriais e em conformidade com a legislagdo em vigor.

Mediante notificagdo do numero de lote/série do produto defeituoso, o
fabricante ir4, por substituigdo ou crédito, corrigir os defeitos de fabrico do kit
oXiris que se tornaram aparentes antes da data de validade.

b) A garantia expressa no paragrafo a) acima substitui e exclui qualquer
outra garantia, seja escrita ou oral, explicita ou implicita, estatutaria ou de
qualquer tipo, e nenhuma garantia, comercial ou de outro tipo, diferente
da especificada no paragrafo a) serd tomada em consideragdo. A solugdo
acima estabelecida para defeitos de fabrico é a Unica solugdo disponivel
quando existem defeitos no kit oXiris, e o fabricante ndo é responsavel por
quaisquer perdas, danos, lesdes ou despesas, consequenciais ou incidentais,
decorrentes direta ou indiretamente do uso do kit oXiris, seja em fungédo de
qualquer defeito ou ndo.

c) O fabricante ndo é responsavel por ma utilizagdo ou ma manipulagédo, ndo
conformidade com adverténcias e instrugdes, danos resultantes de eventos
apos a libertacdo do kit oXiris pelo fabricante, falha ou omissao na inspegao
do kit oXiris antes da utilizagdo para garantir que o kit oXiris esteja nas
condigdes adequadas, ou quaisquer garantias fornecidas por distribuidores
ou revendedores independentes.

d) O fabricante é a Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU
CEDEX, FRANGA.



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 1000014774

Date: 06DEC19

Proofread No.: P02

Designer: R.B/S.C

Page: 16 of 36

Colour Reference:

PYCCKUH

e

YcTtpoiictBo PRISMAFLEX oXiris set (panee-oXiris set) nponssegeH
KomnaHvei GAMBRO Industries
(7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE).

ONPEJENEHUA B HACTOALLEM
PYROBOACTBE

B HacTosALeM AOKyMeHTE:

A\ «lpepynpempenne» yKasbiBaeT Ha ONACHYID CUTyaLMio, KOTOpas, eciu ee
He NPefoTBPATUTL, MOMET MPUBECTU K IETA/IbHOMY UCXOZY WU CEPbEe3HON TpaBMe.

A\ «MNpepocTepemenne» ykasblsaeT Ha OMACHYl0 CWTyaLMIo, KOTOpas, eciu ee
He NPeAoTBPATUTb, MOMET MPUBECTU K TPaBMaM JIErKOM UK CPeHeN TAHECTU.

«MpumeyaHme» UCNONb3YeTCA ANA NPeAOoCTaBNEHNUA [OMNOMHUTENLHON MHBOPMALIK.

MNY®: nocToaHHaA M30MpoBaHHas yabTpaduabTpaums.

MNBBI®: nocToaHHaA BeHO-BeHO3HasA reModuibTpaLms.

MBBIJ;: nocToAHHbIVM BEHO-BEHO3HbIM remMoauanuns.

MNBBrA®d: noctosHHan BeHO-BEHO3HasA remoauatbunbTpaums.

Mpeauntouus: pob6aBneHne 3aMecTUTEIbHOM IUAKOCTU B KPOBOTOK nepeg, GuUibTpoMm.
MocTaunioumna: fobaBneHe 3aMeCTUTENBHON MUAKOCTU B KPOBOTOK Moce pubTpa.

Mop «610KOM ynpasneHua» umeeTca B BUAY 610K ynpasneHna PrismaFlex uaun 610k
ynpasneHna PrisMax (B ctpaHax, rae PrisMax paspelleH K MCMONb30BaHWIO WK
3aperncTpupoBaH).

ONMUCAHUE U3AEJIUA

* oXiris set npeacTtaBnAeTr co60M OAHOPA30BbIM 3KCTPaAKOPMNOPasbHbIA KOHTYP,
npegHasHa4YeHHbI ANA UCMob30BaHMA ¢ 610KOM ynpasnieHua PrismaFlex wav ¢
610K0M ynpasneHus PrisMax (B cTpaHax, rae PrisMax paspelueH K Mcnosb3oBaHuio
W 3aperucTpupoBaH).

¢ oXiris set COCTOMT M3 NONOBOIOKOHHOTO reMOdUNLTPa/ANaANN3aTOPa*, Ha BHYTPEHHIOK
NMOBEPXHOCTb KOTOPOrO MOCTOAHHO «MPUBUT» BbICOKOOUMLLEHHbIM renapuH CBUHOMO
NPOVCXOMAEHUA, U MarucTpane Tpy6oK; NoapoGHee CM. PUCYHOK B PyKOBO/CTBE MO
9KcnayaTaummn 610Ka ynpasieHus.

¢ oXiris set o6ecneunBaeT yaaneHune pasimyHbix MEAUATOPOB BOCMA/IEHUA MOCPEACTBOM
AN PY3nK, KOHBEKLMM 1 aACOPOLMM, BRIIOYAA LIUTOKUHBI M SHAOTOKCHHBI.

* MarvcTpanb Bo3BpaTta KpOBM (C CMHel Mos0CcoM) ocHalleHa padbemom Jloapa paaom
C KamepoW aeaspaLnu, NpeAHasHaYeHHbIM ANA COeANHEHNA OJ0BPEHHbIX YCTPOWUCTB U
NPUHAANEKHOCTEN, ONMMCaHHBIX B PYKOBOACTBE MO 3KCMayaTalun 6/10Ka ynpaBieHns.

* BCe KOHHEKTOPbI MarncTpaav COOTBETCTBYIOT MEHAYHAPOAHbIM cTaHAapTam ISO 594-1
1 I1SO 594-2 B OTHOLWEHNU KOHNUHECKUX COEANHUTEIbHBIX 3/IEMEHTOB.

* KaHasibl npoxoaeHuns Kuarkoctu oXiris set rapaHTMPOBaHHO ABNAIOTCA CTEPU/IbHBIMU
1 anuporeHHbIMU.

* oXiris set cTepunnsoBaH atuneHokenaom (EtO). [leaspauus oCyLEeCTBAASTCA TaKUM
ob6pasom, 4To cnepbl aTuneHokenga (EtO) cootBeTcTBytOT cTaHaapTam ISO 10993.

* CpOK rofjHOCTH: CM. STUHETKY Ha U3Lenu.

* B HacToALLEM JOKYMEHTE BMECTO reMOquanpa/,qmanmaaTopa MCMO/b3YETCA CNOBO «PUILTP».

NPEAHA3HAYEHMUE / NOKRA3AHUA
R NIPUMEHEHUIO

oXiris set npegHa3HayeH A48 UCNOIb30BaHKUA TObKO € 6/10KOM ynpasieHus PrismaFlex
nnuc 6nokom ynpasnenuna PrisMax (B cTpaHax, rae PrisMax paspelueH K ucnonb3oBaHuio
WA 3apernctpmposaH). OH NpeAHa3Ha4eH ANs NauueHTOB, KOTOPbIM TPEGYETCA OYMCTHA
KPOBW, B T. Y. MOCTOAHHAA (HempepbiBHAA) NOYeYHO-3aMecTUTeNbHaA Tepanus, U
Npyv COCTOAHUAX, OT/IMYAIOLWMXCA HAMYMEM MOBLILEHHbIX YPOBHEW 3HAOTOKCUMHA W
MeAMaTopoB BOCMANEHMS.

[laHHoe yCTpOMCTBO NpefHa3Ha4yeH ANs UCMOb30BaHUA B CAEAYIOWMX BEHO-BEHO3HbIX
Tepanusax: MAY®, NMBBI®, NBBrA, NBBrad.

Bce Buab! Ie4eHIs, BbINOHAEMbIE C NMOMOLLbIO OXiris set, A0MHHbI 6bITb HA3HAYEHbI BPAYOM.
Mepep, KayzbIM CeaHCcoM Nie4eHWsA Bpad, HasHauatoLi ero, A0MHKEH TOYHO OLEeHUTL pasmep,
BEC, COCTOAHWE YPEMUM M CEPALA, a TaKMe 06LLee HU3MHECKOE COCTOAHWE naumeHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Mcnonb3osaHue oXiris set NpOTUBOMOKA3aHO NPU HaIMYMK Y NaLMEHTa aleprn Ha
renapuvH Wan renapuHUHAYLMPOBaHHOM TpombouuToneHun (Tun ll).

Heo6xoAMMO  y4uTbiBaTb NPOTUBOMOKA3aHWA BCEX MpenaparoB, MCMOJb3yeMblX
OAHOBPEMEHHO C JaHHbIM YCTPOMCTBOM, KOTOPbIE OMMUCaHbI B COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYKLMAX
N0 NPUMEHEHMIO.

TwarenbHas OLEHKA COOTHOWEHUA «PUCK/OXWAAeMasa Mnosib3a» C  y4eToMm
WHAMBUAYaNbHOCTM MauUMEeHTOB [ONKHA 6biTb NpoBeAeHa Jevalum Bpayom
(OTHOCUTENBHbIE NPOTUBOMOKA3aHWUA) A/1A CAEAYIOLWMX YCAOBHIA:

* HEBO3MOMHOCTb 06€CNeYmnTb JOCTYN K COCyAaMm;

* TAXEeNan reMoAMHaMMyecKasn HeCcTabUIbHOCTb;

* annepryvyeckas peakuus Ha nto6oi KomnoHeHT oXiris set.
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NPEAOCTEPEHEHUA U NPEAYNPEXAEHUA

MpumeyaHune. [ononHUTeNbHble MPefyNPeXAeHUa W NPeAoCTEPEEHUA CM.
B M0/1b30BaTE/IbCKOM UHTEpelice 610Ka yNpaBieHUs U PYKOBOACTBE MO 3KCT/yaTaLmm.

A MpepoctepemeHunn

1.  Heobxogumo o6paTuTb 0CcO60€e BHUMaHWE Ha COOTBETCTBME 3KCTPaKOPMopasbHOro
obbema KpoBM pa3mepy nauueHTa. YuuTbiBaiTe cymmy o6bema kposu B oXiris set
(cm. paspen «TexHUYeCcKue xapaKTePUCTUKN») U 06'beMa KPOBK BO BCEX MCMOSb3YEMbIX
aKceccyapax unau yctpoirctax. oXiris set mMoryT wcnonb3oBaTbCA ANA NEYEHUA
NaLMeHTOB TONIbKO B TOM Cly4ae, eCan 1x Bec npesbiluaeT 30 Kr (66 GyHTOB).

2. Ecnv naumeHT He noarttodeH K oXiris set cpasdy nocsie 3aBepLueHnsa 3anoiHeHuA, nepes,
NOAK/IIOYEHMEM MaLyeHTa MPOMOMTE YCTPOMCTBO 3arofHAIWMM PacTBOPOM He MeHee
Yem o 1000 mn (6es renapuHa). [na aToro NOTPeGyeTcA HOBbIM NAKET C 3anoHAOLMM
pacTBOPOM.

3. Ecnn maructpanb ANA BAMBaHUA Nepej HacoCcoM ANA HarHeTaHWA KPOBU He
MCNONb3yeTCHA, PEeKOMeHAyeTCA 3amaTtb 3Ty marucTpasb psaoMm C MecToMm ero
MNOAKNKOYEHNA K I-(pOBOI'IpOBO,CI,HLLI,eﬁ marmcTpaam goctyna; 3TO no3BoAeT
npefoTepaTuTb ocefaHne 3puTpounUTOB B MarucTpasaun Aaa BiMBaHUA.

4.  Vicnonb3osaHue oXiris set npy CKOPOCTM KPOBOTOKA MEHbLLIE PEKOMEHYEMbIX MUHMMATbHBIX
3Ha4eHWn (cM. paspen «Paboune napameTpbl») MOMET CHU3WUTb MPOM3BOAMUTENLHOCTH
1IbTPa BCEACTBIE FEMOKOHLIEHTPALIMM M MOBBILLEHHOTO PUCKA KOAry ALK,

5. TocKonbKy fleKapcTBa MOTyT YAANATbCA MPU MPOXOMAEHUM 4Yepe3 mMembpaHy
buUnbTPa, MOKET NOTPe6oBaTLCS KOPPEKTUPOBKA A03MPOBKU COOTBETCTBYIOLLErO
NIEHAPCTBEHHOTO JIEYEHUA AA MALMEHTOB HA MOCTOSHHOM 3amMeCcTUTEsIbHOM
noyeyHon Tepanuu. Cneayet NpoBOAUTb MOHWTOPWHI YPOBHSI COOTBETCTBYHOLLMX
NleKapCTBEHHbIX NPenapaToB B KPOBU. TaKKe Ha KAMHUYECKOM YpoBHe TpebyeTca
paccMoTpeTb BblBeeHWEe BO BpeMsi Tepanuu [LPYrMx BOAOPACTBOPUMBIX
CoeayHeHui (Hanpumep, BUTAMUHOB, MUKPO3/IEMEHTOB).

6. Mem6paHa npesBapUTENIbHO HacbIleHa renapuMHOM, HO COXPaHAET OCTaTOYHblE
BO3MOXHOCTU A1 aacopbumm renapuHa. YTobbl JOBUTHCA HACBILEHWUA MeMGpaHb,
PEKOMEHAYETCA MCMO/b30BaTb renapuMHU3MPOBAHHbIA  MPOMbIBOYHbBIM  PacTBOp.
HeBbinosHeHWe 3ToM NpOLEAypbl MOXET MPUBECTU K COKPALLEHWIO CPOKa CyHGbl
ycTpoKcTBa.

A MpeagynpewaeHus

1. lNepep Hayanom aKcnayaTaumum JaHHOTO U3LEeMA BHUMATE/IbHO U3Y4nTe HaCTosLLMe
MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO M PYKOBOZLCTBO MO 9KCMyaTaumm 610Ka ynpasieHus.

2. Mcnonb3oBaHue paboyux npoueayp, He OnyGJMKOBAHHbIX NPOU3BOAMTENEM, UK
ncnonb3oBaHMe aKceccyapoB, He PEeKOMEeHAOBaHHbIX MNpou3BOgUTEsIeEM, MOMET
NPUBECTU K TpaBMe UK CMepTH NauueHTa.

XpanwuTe oXiris set B cyxom MecTe npu Temnepatype ot 0 o 30 °C (ot 32 po 86 °F).

He vcnonbayiite aHHOe YCTPOMCTBO, EC/M €ro YNaKOBKA MOBPEMAEHA, CTEPUIN3ALMOHHbIE
KONNAYKW OTCYTCTBYIOT MM MOTEPSHbI, & TAKIKE EC/I NEPeKpyYeHbl Kakue-bo MarucTpam
ceta.

5. [nAa npepoTtspalieHus 3arps3HeHWs oXiris set ero HeoGXoAMMO MCMO/b30BaTb
cpasy e rnoc/e yaaNeHns YNakoBKU U CTEPUIM3ALMOHHBIX KOMNAYKOB.

He nbiTaiTech CHATL GUILTP C OCHOBAHWA KapTpuaMa.

Mcnonb3yiTe aHTUCENTUYECKYIO TEXHMKY NPKU paboTe Co BCeMU KPOBOMPOBOAALLMMU
MarucTpanfaMmn U MarucTpasfaMm HULKOCTEN B YCTPOMCTBE.

8. oXiris set MOryT MCNonb30BaTLCA C OBbIMHBIMW CPEACTBAMU XUMUHECKOW AE3UHDEKLIN,
NPYMEHAEMbIMU 151 CTEPUIIBHOM YCTAHOBKW; OAHAKO PacTBOPUTE/IN U [IpYrve XUMUKATBI,
HaxXOAALLMECH NPU UCTONb30BaHNN B KOHTAKTE C U3[e/IMeM, MOTYT NMOBPEANTL YCTPOMCTBO.

9. Bo BpemAa 3anonHeHWA W 3KCT/lyaTauMM BHUMATE/IbHO CleAWTe 3a yTeyKamu B
MecTax CoefIMHeHUA BHYTPU YCTPOWMCTBA U COEAMHEHUA C APYrMMU Of06PEHHBIMM
NPUHALNEKHOCTAMM M NaKkeTamn. YTEYKM MOryT MPUBECTU K MOTepe KpoBw,
BO3AYLIHOW 3MBOIMM WK HaPYLIEHWIO MWUAKOCTHOro 6anaHca. Ecnm yteuka
obHapyeHa B JIl09p-COEAMHEHUN W He MOMKET 6blTb OCTaHOB/EHa nyTem
3aTAMMBaHWUA COeAUHEHNIA UM €CIN yTeYKa NPOUCXOAMT B JIOGOM [pyrom MecTe,
3aMeHWTe YCTPOMCTBO.

10. [Mpwv 3aTArMBaHWKM COeMHEHUI C pa3bemMoM Jloapa C NMPUMEHEHWEM YPE3MEPHOM
CUNbl MOXHO NOBPEANUTH KOHHEKTOPbI.

11. To 3aBeplleHnM 3anonHEeHWA B KOHTYpe KposoobpalieHuna oXiris set Bce ele
oCTaeTcA renapvHW3MpPOBaHHbBIM CONEBOM pacTBop. B 3aBMCMMOCTM OT ypOBHA
pyCKa KpOBOMOTEPU Y NaumeHTa Bpay MOXKET NPUHATH PELLEHWE O AOMOHUTENILHOM
3ano/IHeHUM ¢ ucnosbaosaHnem 500 Ma coneBoro pacteopa 6e3 renapuHa.

12. Tocne Havana 3anosHeHUs He JONycKaiTe nonaaaHusa Boyxa B OTAeNeHue AN KPOBK
tdunbTpa. Mpu nonagaHuy GOMBLIOTO KOMMYECTBA BO3[yXa YCTPOWCTBO HEOGXOAWMO
3aMeHUTb.

13. lpu BO3HWMKHOBEHUW CWJ/bHbIX anNepruyeckux peaxkuui (CMHAPOM nepBOro
MCMNO/Ib30BaHMA) BO BPEMSA /IeYEHUA NauyeHTa, HeMeAJ/1IeHHO OCTaHOBUTE JieYeHne
M OKaMWTe nauueHTy COOTBETCTBYIOLLYIO MOMOLb. YaensiTe oco6oe BHUMaHWe
nauueHTam, KoTopble NPUHUMAIOT MHIMBKUTOP AMNM UK Y KOTOPBIX yKe NPOABAAINCH
NofOGHbIE annepryeckune peakumm (CM. pasaen «Anneprudyeckune peaxkummn»).

14. [1nA B3ATUA NPO6 KPOBM UM HUAKOCTH, & TaKKE AN1A yAaNIeHWA Ny3blpbKOB BO3AyXa
n3 oXiris set ucnonbaymTe urny 21G unm MeHbLLEro AnameTpa. Micnonb3oBaHue Urn
60/IbLLIOr0 AMaMeTpa MOMET CcTaTb NPUYMHOM 06pas3oBaHWsA OTBEPCTUIM B MecTax
3a6opa Npo6, 4TO MOXET NPUBECTH K BHELLHEN YTEYKE WU NONaAaHuio Bo3ayxa.

15. BHelUHWe yTe4KM KpOBM MOTYT He Cpasy OnpeaenaTbCa oéopyp,OBaHmeM MOHUTOPWHIa, 4TO

MOET NPUBECTM K 3HAYMTEIbHOM NoTepe KpoBW. Bo BpemaA neyernsa ana MUHMMM3aLMU
PUCKa YTEUKU pery/iAipHo NpoBepaAiTe GUALTP M BCE COEAMHEHNA OJHOPA30BbIX TPYGOK.
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16. [InA obecneyeHnsa Haanemallein paboTbl GUILTPa PEKOMEHAYETCA 3aMEHATL YCTPOMCTBO
Kawpble 24 yaca UCMoNb30BaHUA. B 1lo6oM cnyyae yCTPOICTBO HEOBXOAMMO 3aMEHUTb
nocne 3 Helt (72 YacoB) MCMoNb30BaHWA. HenpepbiBHOE MCMOb30BaHKe CBbILLE 3TOr0
CpOKa MOET NPUBECTM K Pa3PYLLEHWIO CEMMEHTOB HAcOCa C PUCKOM TPaBMbl WM CMepTH
nauyeHTa.

17. Tocne OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUSI YHWYTOMbTE [aHHOEe YCTPOMCTBO C
MCMO/Ib30BAHNEM aCenTUYEeCKOW TEXHWUKW ANA NOTEeHLMaNbHO 3arpA3HeHHOro
o60opyi0BaHMA U COGMIIOAEHUEM MECTHbIX MpaBuN yTUAM3aUMW. He BbinonHANTe
MOBTOPHYIO cTepuansaumio. oXiris set npegHasHa4YeH TOMbKO ANA OAHOPa30BOro
npvmeHeHus. MoBTopHoe ucnonb3oBaHue oXiris set MOMeT Bbl3BaTb Cepbe3Hoe
NOBPEXAEHWE U3AENA U CTaTb MPUYUHON TPaBMbl UM CMEPTU NaLMeHTa.

18. CnepyeT v“cnosnb3oBaTb TONIbKO T€ Npenaparbl, KOTOPble COBMECTUMbI C BUAAMM
NNacTuKa, MepeyncieHHbIMA B pasaene «XapaKTepuCTUKW». HekoTopble Buabl
nnacTMka MoryT GbiTb HECOBMECTMMbl C MpenapaTamu, KOHTaKTUPYIOWMMK C
pacTBopamu ¢ yposHem pH > 10.

TEXHUYECHUE XAPARTEPUCTUKH

CM. TabuLbl B KOHLIE AOKYMEHTa.

MATEPUAJIbI

Monoe BonokHo AN69 HF : AKPWUIOHUTPUA M COMONMMEP METaNNnUN-CyAbdoHaTa
HaTpUA + NOSMITUNEHUMUH (MOBEPXHOCTHO-aKTUBHOE
BELLECTBO) + «MPUBMUTbIN» renapuH

: MNonukap6oHat
: MonnypetaH
: MnacTdruMpoBaHHbIi noamBuHUAXN0pUA (MBX)

Hopnyc 1 Hacagku
epMeTH3MpyoLWMin MaTepuan
Matepuan Tpy6oK

HapTpuam : MonuatnneHtepedTanat rMnKOb

MpumeyaHue. CreayoLLyto UHPOPMALMIO MOMKHO NOYHMTb MO 3aNPOCy Y NPOU3BOAUTENSA:

* MHOPMALMIO O METOAAX TECTUPOBAHWA [1/1A1 MOJTyHEHWUA SKCTITyaTaLMOHHbIX XapaKTEPUCTHK;

* KOJIMYECTBO M MpoGer 4actul, B adhoeHTe M3 AuanmsaTopa, NpUroToBIEHHOTO
B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMAMM ANIA KIMHUYECKOrO UCMO/Ib30BaHMS;

* TUMbI M KOIMHECTBO OCTATOYHBIX BELLECTB NPpoLecca CTepuan3aLmm.

MpumeyvaHue. oXiris set nsrotosneH 6e3 UCNONL30BAHWA HATYPasIbHOrO aTeKca.

MpumeyaHue. oXiris set He coAePHUT AUaTUArEKCUndTanar.

MHCTPYKLUHUU NO NPUMEHEHUIO

MpumeyaHue: UCMoNbL3YITE yCTPOMCTBO, B COOTBETCTBUM C MOAPOGHLIMUA MHTEPAKTUBHBIMU
VHCTPYKLUAMK, NPefoCTaBAAeMbIMA 6/I0KOM ynpasneHus. [ononH1TebHan MHbopmMaumsa
[I0CTYrMHa B PYKOBOACTBE MO 3KCr/lyaTalum 6710Ka ynpasieHus.

Mpumevanue. Ecnm 3amecTutenbHas noYeyHaa Tepanva He HasHadeHa BpayoMm,
peKomeHayeTcA BblbupaTb pexum MNYD ans orpaHnyeHns Yucna ncnonbayembix
MeLLKOB. MToroBbIi MeToa Tepanvmn 6yAeT aKBUBaNIEHTEH remonepdy3suu B cnyyae, ecam
yAaneHne MUIKOCTM NaumeHTa He HasHaveHo.

3arpyska ceTa

YCTaHoBKTE YCTPOMCTBO B GJIOK YNpaB/iEHWs, UCMONb3yA GoTorpadmm Ha BHyTPEHHEN
KpblLKe B Ka4eCTBE PyKOBO/CTBA.

MoaroToBKa M NOAK/IOYEHNE PAaCTBOPOB

Mem6paHa npeABapuTENbHO HachbleHa renapuMHOM, HO COXpaHAeT OCTaTO4Hble
BO3MOMHOCTU AJ1A afcopouun renapuHa. YTobbl JOGUTLCA HACbILLEHUs MeMGpaHbl,
PEKOMEHAYETCA WCMNONb30BaTb renapuUHU3UPOBAHHbBIM MPOMbIBOYHBIA  pacTBOp.
HeBbIinonHeHWe 3ToW npoueaypbl MOMET MPUBECTU K COKPALLEHUIO CPOKAa CNyMGbl
ycTpoWcTBa.

MopBecbTenakeTc3anonHALLMMpacTBopoMcaobaBneHMem5000 MEHedpaKLMOHUPOBaHHOMO
renapvHa Ha MTp (MpaBW/IbHO FOMOrEHU3MPOBAHHOIO) Ha KPIOK /1A 3aM0IHEHMA.
Mopknounte Y-o6pasHyto marucTpanb pocTyna (KpacHas)/adpdnoeHTa (Kentas)
K NaKeTy C 3ano/HALWMM pacTBOPOM.

CNELUAJIbHBIE NPOLIEAYPbI B C/TYHAE
OCJIOHHHEHUH

BHeLUHME YTEYKU KPOBU

Mpumeyvanue. Cm. npegynpexaerHne Ne 15.

[Mpv BHeLLHe yTeyKe KPOBU He3aMe//IMTeIbHO OCTAaHOBUTE HACOC AJ1A HAarHETaHWA KPOBU.
BbINONHUTE HEOBXOAMMbIE AEMCTBUSA, 3aKPENUB COEAMHEHUA MK 3aMeHMB oXiris set.
Mpn HeO6XOAMMOCTH BBEAWTE NALMEHTY COOTBETCTBYIOLWMIA 3aMECTUTEIbHbINA pacTBop
[NA KOMNEHcaUWmn NoTepu KpoBu.

Annepruyeckue peaKkuum

Mpumevanune. Cm. npegynpexaeHve Ne 13.

Mpwv NPOsABNEHUM CUNBHbBIX aNNEPruiyeCcKUX peakuuii (CUHAPOM NEPBOIO UCMNO/Ib30BaHUA)
B TEYEHWE MEepBbIX MWHYT JIeHEHWUA HEOBXOAMMO HEMEAJIEHHO MPEeKpaTUTb CeaHc
W Ha3Ha4YUTb NaLMEHTY COOTBETCTBYIOLLYIO TEpanuio.
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MoGoyHble peakuuMn MOTryT MPOM3OWTU WM3-3a CJIOKHOTO B3aUMOAEWCTBMA Meway
KPOBbIO U CUHTETMYECKMMU MOBEPXHOCTAMU BCEro 3KCTPAKOPMOPasbHOrO KOHTYpa.
OTW peaKuMW MOryT TaKKe YCKOPATbCA WM OGOCTPATLCA APYrMMM BHELUHUMU
aKTopamu, NposBASAIOWMMACA M3-3a 3a60/ieBaHUA NauMeHTa U JIeYeHUa MnoyYeyHowm
He[l0CTaTo4HOCTU. Paboune xapaKTepUCTUKK, CBA3aHHbIE C IeYEHWEM, MOTYT Bbi3BaTb
onpegenieHHble TUMNbl N060YHbIX peakLmii. MoaToMy Bo M3beraHne No6o4HbIX hHERTOB,
CBA3AHHbIX C remMOAMann3OM WM NeYeHUAMU remoavabduabTpaLmmu, HeobXoauMbI
TaKKe npaBWIbHOE ynpaB/ieHWe OTBEAEHUEeM MMAKOCTU, COOTBETCTBYIOWMI GanaHc
9/1EKTPONNTA, HACTPOWKa aHTUKOoAary/sLuM, CKOPOCTU MOTOKOB KPOBWM W Auanvaara,
a TaKkKe MOHUTOPUHT OBLLMX NapaMeTpoB SeYEHUs.

Bo Bpems Anannsa b1 0TMEHEHbI annepruyeckie peakun. CUMNTOMbI aiepruieckmx
peaKumit MOTyT 6bITb Hey[OHHO-KULLIEYHBIMM, C/IM3UCTO-KOKHBIMU, PECTIMPATOPHBLIMM,
CepAeYHO-COCYANUCTbIMA UM OBWMMKA. OHM MOryT OGbiTb HE3HAYMTENbHLIMU WK
cepbesHbIMUA. TakuMe CUMMTOMbI, CYMATAalOLMECA aHabUNAKTUHECKUMU pPeaKLMAMM,
HabNoAAOTCA B TEYEHWE HECKOJIbKUX MEpBbIX MUHYT. WX MpOABNEHWA BHOHalOT
TOLHOTY, HeOMOraHu1e, cnabocTb, OLLYLLEHNE HIKEHWUS UK NOBbILEHWe TeMnepaTypbl
Tena, OGWNbHOE MNOTOOTAENEHWE, PaCCTPOWCTBA BHELIHEro AblXaHWA, a TaKKe
B HEKOTOPbIX C/yYasX TMMOTOHUIO WM KapAMOMy/IbMOHabHbIM WOK. Mpy nposBaeHun
TaKWX CHMNTOMOB, OCOGEHHO B Hayase ceaHca JleYeHUs, Heo6XO0AMMO HeMe[IeHHO
NpeKpaTUTb CeaHC M HasHa4yMTb MaLMEHTy COOTBETCTBYMLLee seveHne. Kposb w3
9KCTPaAKOPMOPasIbHOro KOHTYpa He CrieflyeT BO3BpalLaTh MaLmeHTy.

Ocoboe BHUMaHWe TpebyeTCsi MpW JIEYEHUM MALMEHTOB, MPOSBUBLUMX CHUMMTOMbI
MOBbILUEHHOM YYBCTBUTENILHOCTM BO BPEMS MPEAbIAYLYMX CEeaHCOB JIeYeHUs, U npu
/IEYEHUW MAUMEHTOB, B UCTOPUM GO/NIE3HW KOTOPbLIX UMEETCH 3anuCb O MOBbILIEHHOM
UyBCTBUTE/IbHOCTH M @/Ieprnu Ha pas/inyHble BelecTsa. Mpy HanMiumn Nojo3peHit Ha
MOBBILIEHHYIO 4YBCTBUTE/ILHOCTb CIEAYET MPOKOHCYIbTUPOBATLCA C flevallnM Bpayom
L1591 OLEHKM PUCKA W ONpeseneHns Mep NpeAoCTOPOKHOCTH.

[NnA CHUMEHMA pUCKA annepruyeckMx peakuuin 1 Apyrux noBoYHbIX IPHEKTOB
Heo6X0AMMO PaccMOTpeTh cieayoline GaKTopbl:

® TO4YHOe caefoBaHMEe WHCTPYKUMAM N0 NPUMEHEHUIo,
npoussoguTesnem, Npu yCTtaHoBKe, 3ano/IHEHUU N NPOMbIBKE;

npejocTaB/ieHHbIM

* HACTPOMKA WM MOHWTOPWUHI PaBouMX NapamMeTpoB JleYeHUA B COOTBETCTBUM
C PEKOMEHAAUMAMM NPOU3BOANTESIA /1A KawAoro Thna oXiris set v ¢ noTpe6HOCTAMK
nauueHTa, a TaKKe C y4eTOM NepPeHOCHMOCTH UM Tepanuu;

e ToyHoe cneposaHne Bcem MPEAYMPEHAEHMAM un NPEAOCTEPEHEHUAM,
NpVBEAEHHbIM MPOU3BOAMTEIEM B MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHWIO.

Y naumeHToB, NoyYaloWmx MHIMBUTOP aHrMOTEH3MH-NpeBpalLLatoLLero pepmerTa (AMd)
B KayecTBe JIEKapCTBEHHOrO CPEACTBA, MOryT B TeHYeHWe MepPBbIX MUHYT JieHeHuA
PasBUTLCA CUMMMTOMbI, CXOXKMUE C CWU/bHBIMU /IIEPrUYECKUMU peakLMAMM, Hanpumep
6GpPOHXOCNa3M, OTEK AblIXaTeNbHbIX NYTEN UAK rOPTaHW, AUCMHOI, aHTMOHEBPOTUYECKUIA
OTeK, annepruyeckas Cbirnb, TOWHOTA, PBOTA, [Mapes, OCTAaHOBKA [blXaHWsA, cnasmbl
B }MBOTE, MMMNOTEH3MA, TMNOBOSIEMUYECKUIA LLIOK MM CMEpPTb.

OpHaKO BBEAEHUE TaKUM NaLMeHTaM aHTUrMCTAMUHHBIX CPeACTB 3a4acTyio He CHUMaeT
CUMNTOMOB. B 3TOM cnyyae siedeHWe Heo6XOAMMO OCTaHOBWTL M MPOBECTH 6onee
arpeccyBHyI0 Tepanuio NepBol JIMHUK ANA aHapUIaKTOMAHON peaKumu cpasy nocne
BOBHUKHOBEHMWS CUMMTOMOB.

MoaTomy nevawmini Bpay [OMKEH yAenATb 0Co60e BHWMaHWe nauueHTam, KoTopble
NPUHUMAIOT MHIMBUTOP ATND 1AM Y KOTOPbIX YKe NPOABAAANCH NOJOGHbIE PeaKLK.

FAPAHTUA U OTPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTH

a) [lpowusBoauTeNb rapaHTUpYeT, 4To oXiris set 6bin NPonsBesieH B COOTBETCTBUM C Er0

TEXHUYECKUMMN XapaKTEPUCTUKAMU W NIYHLIMMKU NPOM3BOACTBEHHBIMU MPaKTUKaMK,
NPUMEHUMbBIMU CTaHAAPTaMM OTPAC/IM U HOPMAaTUBHBIMW TPEBOBaHUAMM.
Mpy cooblieHnn Homepa napTUW/CEPUMHOTO HOMepa AedEeKTHOro u3penusa
NpOu3BOAMTENb 0BA3YETCA UCMPaBUTb NMPOU3BOACTBEHHbIE AedeKTbl oXiris set,
BbIAB/IEHHbIE A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTU U3AENNA, MyTeM 3aMeHbl UK BO3BpaTa
[EHENHbIX CPEeACTB.
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[apaHTVA, yKasaHHadA Bbllle B naparpade a), 3ameHAeT Co60oI BCe Apyrie rapaHTuu,
YCTHblE WM MUCbMEHHbIE, BblpaMeHHble WKW NoapasymeBaeMble, Npean1caHHble
3aKOHOM, WM MPOYME rapaHTUM, U ABNAETCA WCK/IOYMTENbHOM rapaHTien. He
CyllecTByeT rapaHTUii KOMMEPYECKOM MPUrOAHOCTU WKW  APYrUX rapaHTui,
PaclUMPAIOWMX rapaHTUK, OnMCaHHble Bbille B naparpade a). YKasaHHbIi cnocob
MCNpaB/IEHNA NMPOM3BOACTBEHHbIX Ae(EKTOB ABNAETCA €AMHCTBEHHBLIM AOCTYMHbLIM
no6omy smuy B cBA3M C Aedextamm oXiris set. pousBoguTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a JI06ble KOCBEHHbIE WM C/lyyaiiHble YObITKW, NMOBPEMAEeHA,
TPaBMbl WM [JOMOJIHUTE/IbHbIE PACXOAbl, HAMPAMYIO MM KOCBEHHO Bbl3BaHHbIE
ncnonb3oBaHWeM oXiris set, B CBA3M C 106bIM AeDEKTOM WK MO APYTMM NPpUHMHAM.

-

MpousBoauTeNs He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a pe3y/bTaTbl HenpaBUIbHOMO
MCMONb30BaHUA, 0OpaLUEHUA, HECOBMOAEHUA NPEAYNPEXAECHUA W UHCTPYKUWHA,
NOBPEMAEHNA, Bbl3BaHHblE COBLITUAMM, MPOM3OLIEAIMMM nocse Bbinycka oXiris set
NPOV3BOAUTENEM, HEMNPaBU/ILHOM MPOBEPKOM WM HEBbLIMOIHEHUEM MPOBEPKU O
set nepes MCMoNb30BaHWEM C Lie/blo MOATBEPHAEHWUA pabouyero cocTosHua oXiris
set, a TaKie 3a rapaHTuW, NPeaoCTaBNAEMbIE HE3ABUCHMbIMU AWUCTPUGHIOTOpPaMKU MK
Annepamu.

r) [MpoussoauTenem aensetca KomnaHna GAMBRO Industries (7 avenue Lionel Terray,
126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE).

OpraHusauma, ynosHOMOYEHHasAs Ha MPUHATME MPEeTeH3Wi Ha Tepputopun PdD: AO
Homnanusa «Bakctep» 125171, Mocksa, JleHuHrpagckoe Lwocce, 4. 16A, cTp. 1,
+7(495)647-68-07, Russia@baxter.com
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Set oXiris proizveden je od strane kompanije GAMBRO Industries, sa
adresom 7 Avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE.

DEFINICIJA IZRAZA KORISCENIH U OVOM
UPUTSTVU

U ovom dokumentu:

A\ ,Upozorenje“ oznadava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

A\ ,,Oprez* oznad¢ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do manije ili umerene povrede.

»Napomena“ se koristi za pruzanje dodatnih informacija.

SCUF: spora kontinuirana ultrafiltracija.

CVVH: kontinuirana veno-venska hemofiltracija.

CVVHD: kontinuirana veno-venska hemodijaliza.

CVVHDF: kontinuirana veno-venska hemodijafiltracija.

Predilucija: dodatak supstitucione te¢nosti u krvotok pre filtera.
Postdilucija: dodatak supstitucione te¢nosti u krvotok posle filtera.

,Kontrolna jedinica“ se odnosi na PrismaFlex kontrolnu jedinicu ili PrisMax
kontrolnu jedinicu (u zemljama u kojima je PrisMax odobren ili registrovan).

OPIS PROIZVODA

e Set oXiris je jednokratno ekstrakorporalno kolo koje se koristi sa PrismaFlex
kontrolnom jedinicom ili PrisMax kontrolnom jedinicom (u zemljama u kojima je
PrisMax odobren ili registrovan).

¢ Set oXiris sastoji se od cevc€ica i hemofiltera/dijalizatora* od Supljeg vlakna s
unutrasnjom povrsinom u kojoj je trajno ugraden heparin velike Cistoce svinjskog
porekla; detalje pronadi u uputstvu za rukovanje kontrolnom jedinicom.

e Set oXiris omogucava uklanjanje razli¢itih inflamatornih medijatora difuzijom,
ultrafiltracijom i apsorpcijom, uklju€ujuéi citokine i endotoksine.

e Povratna krvna linija (oznacena plavom prugom) je opremljena Luer-lock
konektorom u blizini komore za deaeraciju, koji sluzi za povezivanje odobrenih
uredaja i opreme opisane u Operatorskom uputstvu za kontrolnu jedinicu.

® Svi konektori linija kompatibilni su sa medunarodnim standardima 1SO 594-1 i
ISO 594-2 koji se ticu konusne opreme.

¢ Putanje te¢nosti kompleta oXiris garantovano su sterilne i nepirogene.

e Komplet oXiris sterilisan je etilen oksidom (EtO). Deaeracija je takva da su ostaci
EtO uskladeni sa onima opisanim u standardu ISO 10993.

e Datum isteka roka trajanja: pogledajte nalepnicu na proizvodu.

* U ovom dokumentu ¢e se za hemofilter/dijalizator koristiti naziv ,filter”.

NAMENA / INDIKACIJE

Set oXiris je namenjen za upotrebu samo sa PrismaFlex kontrolnom jedinicom
ili PrisMax kontrolnom jedinicom (u zemljama u kojima je PrisMax odobren ili
registrovan). Namenjen je pacijentima kojima je potrebna purifikacija krvi, Sto
obuhvata terapiju kontinuirane zamene bubrezne funkcije, i u uslovima gde
postoje prekomerni nivoi endotoksina i medijatora inflamacije.

Ovaj set se koristi u slede¢im veno-venskim terapijama: SCUF; CVVH; CVVHD;
CVVHDF.

Svi tretmani za koje se primenjuje set oXiris mora da prepisSe lekar. Pre svakog
tretmana, nadlezni lekar mora pazljivo da proceni veli¢inu, tezinu, stanje uremije,
kardioloski status i opste fizicko stanje pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikovano je koristiti set oXiris kod pacijenata sa postoje¢om utvrdenom
alergijom na heparin ili onih koji imaju trombocitopeniju tipa Il koju uzrokuje heparin (HIT
sindrom tipa Il).

Treba uzeti u obzir sve kontraindikacije na koje je ukazano u odgovarajuéim
uputstvima za upotrebu za sve lekove koji se koriste istovremeno sa ovim setom.

Nadlezni lekar mora da izvrSi pazljivu procenu srazmere rizika/koristi (relativne
kontraindikacije) za svakog pojedina¢nog pacijenta u slede¢im uslovima:

® nemogucénost uspostavljanja vaskularnog pristupa;

¢ ozbiljna hemodinamicka nestabilnost;

® poznata hipersenzitivnost na bilo koju komponentu seta oXiris.
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MERE OPREZA | UPOZORENJA

Napomena: dodatna upozorenja i mere opreza se nalaze u korisni¢kom interfejsu
kontrolne jedinice i operatorskom uputstvu.

A Mere opreza

1. Posebnu paznju morate da obratite na vantelesnu zapreminu krvi uzimajuci u
obzir telesnu konstituciju pacijenta. Uzmite u obzir zbir zapremine krvi u setu
oXiris (pogledajte odeljak ,Specifikacije“) plus zapreminu krvi u bilo kojoj
pomocnoj opremi ili uredaju ako se koriste. Setovi oXiris treba da se ogranice
na pacijente ¢&ija je telesna tezina ve¢a od 30 kg (66 Ib).

2. Ako ne povezete pacijenta sa setom oXiris odmah nakon zavr§enog ispiranja,
pre nego S$to ga povezete, isperite set sa najmanje 1000 ml rastvora za
ispiranje (bez dodatog heparina). To zahteva upotrebu nove kese rastvora za
ispiranje.

3. Kada se ne koristi infuziona linija pre krvne pumpe, preporu€ujemo da
zatvorite ovu liniju blizu povezivanja na ulaznu liniju za krv. Na taj nacin se
sprecava sedimentacija krvi u infuzionoj liniji pre krvne pumpe.

4. Koris¢enje seta oXiris pri brzinama protoka krvi nizim od preporucenih
minimalnih vrednosti (pogledajte odeljak ,,Radni parametri“) moze da pogorsa
performanse filtera zbog hemokoncentracije ili zbog povecéanog rizika od
koagulacije.

5. Budu¢i da membrana filtera moze da ukloni lekove, kod pacijenata koji
primaju terapiju kontinuirane zamene bubrezne funkcije ¢e mozda biti
potrebno prilagoditi dozu pratece terapije lekovima. Treba da pratite nivoe
lekova u krvi za odredena jedinjenja. Uklanjanje drugih jedinjenja koja se
rastvaraju u vodi (npr. vitamini, mikroelementi) tokom terapije takode zahteva
klinicko razmatranje.

6. Membrana je prethodno heparinizovana, ali i pored toga poseduje kapacitet
za adsorpciju heparina. Preporucuje se upotreba heparinizovanog rastvora za
ispiranje da bi se zasitila membrana. Vek trajanja seta moZe da se smanji ako
se ne postuje ovaj postupak.

A Upozorenja

1. PaZljivo proditajte ova uputstva za upotrebu i Operatorsko uputstvo za
kontrolnu jedinicu pre nego Sto po€nete da koristite ovaj proizvod.

2. Upotreba operativnih postupaka koji nisu objavljeni od strane proizvodaca
ili upotreba pomocénih uredaja koji nisu preporuc¢eni od strane proizvodaca
moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta.

3. Set oXiris Cuvajte na suvom mestu, na temperaturi izmedu 0°C (32°F) i 30°C
(86°F).

4. Nemojte da koristite set ako je pakovanje os$teceno, ako su kapice za
sterilizaciju olabavljeni ili nisu prisutni ili ako je bilo koja od linija u kompletu
iskrivljena.

5. Kako bi se sprecila kontaminacija, ovaj set oXiris mora da se upotrebi ¢im se
uklone pakovanije i kapice za sterilizaciju.

6. Nemojte pokuSavati da uklonite filter iz kuciSta kertridza.

7. Koristite asepti¢ne tehnike kada rukujete svim linifjama za krv i te€nost u
kompletu.

8. Setovi oXiris su kompatibilni sa uobi¢ajenim agensima za dezinfekciju koji
se koriste za asepti€nu pripremu; medutim, ako rastvaraci i druge hemikalije
dodu u kontakt sa proizvodom, mogu da ostete set.

9. Tokom pripreme i postupka pazljivo pratite da li dolazi do curenja na
spojevima u okviru seta i konekcijama sa drugim odobrenim priborom
i kesama. Curenje moze da izazove gubitak krvi, disbalans te¢nosti ili
vazdusnu emboliju. Ako primetite curenje na Luer konekciji, a ne mozete da
ga zaustavite uévrséivanjem veza, ili ako do curenja dode na drugom mestu,
zamenite set novim.

10. Ucvrsc¢ivanje Luer konekcija uz prekomernu silu mozZe da osteti konektore.

11. Kada se ispiranje zavrsi, krvno kolo seta oXiris ¢e i dalie da sadrzi
heparinizovani fiziolo$ki rastvor. U zavisnosti od nivoa rizika od krvarenja
kod pacijenta, lekar mora da odluci da li je neophodno dodatno ispiranje
kori§¢enjem 500 ml neheparinizovanog fiziolo§kog rastvora.

12. Nakon $to je ispiranje zapoceto, nemojte dozvoliti da vazduh ude u odeljak za
krv filtera. Ako ude velika koli¢ina vazduha, set mora da se zameni.

13. Ako se kod pacijenata na tretmanu jave akutne alergijske reakcije (sindrom
prve upotrebe), odmah prekinite tretman i primenite odgovarajuci interventni
postupak. Obratite posebnu paznju na pacijente koji primaju ACE inhibitore
i/ili pacijente kod kojih su se ve¢ javljale slicne alergijske reakcije (pogledajte
odeljak ,Hipersenzitivne reakcije®).

14. Koristite iglu od 21 gejdza ili manju kako biste uzeli uzorke krvi/te€nosti ili
uklonili zarobljen vazduh iz seta oXiris. Upotreba vecih igala moze da stvori
rupe na mestima za uzimanje uzoraka, $to moze da dovede do spoljasnjeg
curenja te¢nosti ili ulaska vazduha.

15. Oprema za nadzor mozda neée odmah identifikovati spoljasnje curenje krvi,
Sto moze da dovede do znacajnog gubitka krvi. Tokom tretmana proveravajte
filter i sve konekcije na linijama za jednokratnu upotrebu da biste sveli rizik od
curenja na minimum.
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16. Da biste obezbedili adekvatan ucinak filtera, preporucuje se promena seta na
svaka 24 sata upotrebe. Medutim, set se mora promeniti nakon 3 dana (72
sata). Ako se upotreba nastavi posle ovog ograni¢enja, moze doc¢i do pucanja
segmenata pumpe, uz rizik od povrede ili smrti pacijenta.

17. Unistite ovaj set nakon jednokratne upotrebe, pomocu asepti¢ne tehnike koja
je namenjena za potencijalno zarazenu opremu i prateci lokalne propise za
odlaganje. Nemojte ponovo da steriliSete. Set oXiris namenjen je isklju¢ivo
za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba seta oXiris moze da izazove
ozbilino ostecenje proizvoda koje moze da dovede do povrede ili smrti
pacijenta.

18. Koristite samo lekove kompatibilne sa plastikom navedenom u odeljku
sa specifikacijama. Neke vrste plastike mogu da budu nekompatibilne sa
lekovima kada su u kontaktu sa rastvorima ¢iji je pH > 10.

SPECIFIKACIJE

Pogledajte tabele na kraju dokumenta.

MATERIJALI

AN69 HF Suplje vlakno Akrilonitril i natrijum metalil sulfonat kopolimer
+ Polietilenimin (agens za povrsinsku obradu)
+ obloga od heparina

Polikarbonat

Poliuretan

Plastifikovani polivinil hlorid (PVC)

polietilen tereftalat glikol

Kuciste i zaglavlja
Zapitvna supstanca
Materijal linija
Kertridz

Napomena: sledece informacije mogu da se dobiju od strane proizvodaca na

zahtev:

¢ informacije o metodama testiranja koje se koriste za dobijanje karakteristika

delovanja,

e broj i opseg Cestica u efluentu iz dijalizatora pripremlienog kao $to je
preporuceno za klinicku upotrebu,

e vrste i koli¢ine ostataka iz procesa sterilizacije.

Napomena: set oXiris nije napravljen sa lateksom od prirodne gume.

Napomena: set oXiris ne sadrzi dietil heksil ftalat (DEHP).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Napomena: Kkoristite set prateéi detaljna on-line uputstva koja obezbeduje
kontrolna jedinica. Dodatne informacije su dostupne u Operatorskom uputstvu za
kontrolnu jedinicu.

Napomena: u slu¢aju da lekar ne prepi$e terapiju zamene bubrezne funkcije,
preporucuje se da izaberete rezim spore kontinuirane ultrafiltracije da biste
ogranicili broj koris¢enih kesa. Posledi¢ni modalitet bi¢e ekvivalentan hemoperfuziji
u sluc¢aju da pacijentu nije prepisano uklanjanje te¢nosti.

Postavljanje seta

Instalirajte set na kontrolnu jedinicu koristec¢i fotografije na unutrasnjoj strani
poklopca kao vodic¢.

Priprema i povezivanje rastvora

Membrana je prethodno heparinizovana, ali i pored toga poseduje kapacitet
za adsorpciju heparina. Preporuuje se upotreba heparinizovanog rastvora za
ispiranje da bi se zasitila membrana. Vek trajanja seta moze da se smanji ako se
ne postuje ovaj postupak.

Okacite kesu sa rastvorom za ispiranje sa dodatih 5000 IU nefrakcionisanog
heparina/litru (ispravno homogenizovanog) na za to predvidenu kuku.

Povezite pristupnu (crvenu)/efluent (Zutu) Y liniju sa kesom sa rastvorom za
ispiranje.

SPECIJALNI POSTUPCI U SLUCAJU
KOMPLIKACIJE

Spoljasnje curenje krvi
Napomena: pogledajte upozorenje br. 15.

Ako primetite spoljno curenje krvi, odmah zaustavite pumpu za krv. Zapoc&nite
korektivni postupak tako $to cete pricvrstiti konekcije ili zameniti set oXiris.

Ukoliko je to neophodno, dajte pacijentu supstitucioni rastvor kako bi se
kompenzovao gubitak krvi.

Hipersenzitivne reakcije

Napomena: pogledajte upozorenje broj 13.
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Ako se u toku prvih nekoliko minuta tretmana jave akutne alergijske reakcije
(sindrom prve upotrebe), vazno je da reagujete odmah tako Sto cete prekinuti
tretman i primeniti odgovarajucu terapiju.

Do nezeljenih reakcija moZze doci usled sloZene interakcije krvi i vestackih povrsina
Citave vantelesne cirkulacije. Ove reakcije se mogu ubrzati i/ili pogorsati drugim
spoljnim faktorima koji su uklju¢eni u pojedinacni proces specificne bolesti
pacijenta i tretman bubreZne insuficijencije. Odredene vrste nezeljenih efekata
mogu se javiti usled operativnih faktora koji su povezani sa tretmanom. Zbog toga,
da bi se izbegla nezZeljena dejstva koja se mogu javiti kod terapije hemodijalizom/
hemofiltracijom, mora se pravilno upravljati uklanjanjem tec¢nosti, balansom
elektrolita, antikoagulacijom i brzinom protoka krvi i moraju se nadgledati ukupni
parametri tretmana.

Tokom dijalize vodite racuna o hipersenzitivnim reakcijama. Simptomi
hipersenzitivne reakcije mogu biti gastrointestinalne, mukoliti¢ke, respiratorne,
kardiovaskularne ili sistemske prirode, a u opsegu rangirati od izuzetno blagih do
izuzetno ozbiljnih. Ovakvi simptomi su opisani kao reakcije sli€ne anafilaktickim
koje se javljaju tokom prvih nekoliko minuta. Manifestacije obuhvataju muéninu,
malaksalost, slabost, osecaj vreline ili povisene temperature u celom telu, obilno
znojenje, disajne tegobe i, u nekim sluc¢ajevima, hipotenziju i kardiopulmonarne
tegobe. Ako se pojavi neka kombinacija ovih simptoma, posebno na pocetku
tretmana, vazno je da reagujete odmah tako $to c¢ete prekinuti tretman i primeniti
odgovarajucu terapiju. Krv iz vantelesnog krvotoka se ne sme vracati pacijentu.

Potrebno je dodatno voditi raéuna kod tretmana pacijenata koji su pokazali
moguce simptome hipersenzitivnosti tokom prethodnih tretmana ili kod pacijenata
u Cijoj istoriji stoji da su pokazali izuzetnu osetljivost i alergi¢ni su na razne
supstance. Ako se posumnja na izvesnu osetljivost, lekar mora da proceni rizik i
da propise odgovarajuée mere opreza.

Slededi faktori se smatraju esencijalnim u smanjenju rizika od hipersenzitivne

reakcije i drugih neZeljenih dejstava:

e Strogo pridrzavanje procedura prilikom podeSavanja, punjenja i ispiranja koje su
detaljno opisane u uputstvu za upotrebu proizvodaca.

* Podesavanje i nadgledanje operativnih parametara tretmana prema preporukama
proizvodaca koje su navedene za svaki tip seta oXiris kao i prema potrebama
i toleranciji pacijenta.

e Strogo pridrzavanje svih UPOZORENJA i MERA OPREZA koje je proizvodacé
izneo u uputstvu za upotrebu.

Kod pacijenata koji kao lek primaju inhibitore angiotenzin konvertujué¢eg enzima
(ACE) mogu se razviti, u toku prvih nekoliko minuta tretmana, simptomi sli¢ni
akutnim alergijskim reakcijama, odnosno bronhospazam, edem disajnih puteva
ili larinksa, dispneja, angioedem, urtikarija, muc¢nina, povrac¢anje, dijareja, prekid
disanja, gréevi u abdomenu, hipotenzija, hipovolemiéni $ok ili smrt.

Medutim, kod ovih pacijenata primena antihistaminika ¢esto ne ublazava
simptome. U tom slu€aju, tretman se mora zaustaviti i treba zapoceti agresivniju
primarnu terapiju za anafilaktoidnu reakciju odmah nakon javljanja simptoma.

Nadlezni lekar, stoga, treba da obrati posebnu paznju na pacijente koji primaju
ACE inhibitore i/ili kod kojih su se ve¢ javljale sli¢ne reakcije.

GARANCIJA | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

a) Proizvoda¢ garantuje da je set oXiris proizveden u skladu sa svojim
specifikacijama i shodno dobroj proizvodnoj praksi, kao i drugim primenljivim
industrijskim standardima i zakonskim zahtevima.

Ukoliko se navede broj lota/serijski broj neispravnog proizvoda, proizvodac
¢e se, vrSenjem zamene ili putem kreditne note, pobrinuti za proizvodacke
neispravnosti seta oXiris koje su primecene pre isteka roka trajanja.

b

-

Garancija navedena u gornjem pasusu a) sluzi umesto bilo koje druge
garancije, uz iskljucenje takvih garancija, pismenih ili usmenih, izricitih ili
podrazumevanih, propisanih zakonom ili drugacije, s tim Sto ne postoje
garancije mogucnosti trgovine, niti druge garancije koje sezu izvan onoga $to
je navedeno u gornjem pasusu a). Gorenavedeni pravni lek u slu¢aju fabrickih
nedostataka jeste jedini pravni lek dostupan bilo kojem pojedincu usled
neispravnosti seta oXiris, s tim $to proizvoda¢ ne snosi nikakvu odgovornost
za bilo kakvu posledi¢nu ili slu¢ajnu Stetu, ostecenje, povredu ili troSkove
nastale direktno ili indirektno usled upotrebe seta oXiris, kao rezultat bilo
kakvih neispravnosti ili ne¢eg drugog.

c) Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za bilo kakvu zloupotrebu, nepravilno
rukovanje, nepostovanje upozorenja i uputstava, Stetu nastalu usled dogadaja
koji su usledili nakon pojave seta oXiris na trziStu, nepropisnu proveru
seta oXiris pre upotrebe u cilju potvrde da je set oXiris ispravan ili slu¢aj u
kojem nije doslo do takve provere, kao ni za bilo kakvu garanciju koju su dali
nezavisni distributeri ili prodavci.

d

=

Proizvoda¢ je GAMBRO Industries, sa adresom 7 avenue Lionel Terray, BP
126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCUSKA.

Broj reSenja: 515-02-03421-17-001

Nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava:
D.o.o. Medicon De¢

Vojvodanska 97

22441 De¢, Srbija
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TIENG VIET

@

B6 qua loc mau lién tuc c6 gén heparin oXiris dwoc san xuat béi GAMBRO
Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, PHAP.

/\ Than trong: Luat phéap lién bang (Hoa Ky) han ché viéc mua béan thiét bi nay
b&i hodc theo don dat hang cuia bac si.

BINH NGHIA CAC CUM TU BU'QC SU DUNG
TRONG SACH HUONG DAN NAY

Trong tai liéu nay:

A\ “Céanh bao” biéu thi nhitng tinh huéng nguy hiém ma néu khong tranh duoc co
thé dan dén thuong tich néng hoac tir vong.

A\ “Than trong” biéu thi nhitng tinh huéng nguy hiém ma néu khéng tranh dwoc cé
thé dan dén thuong tich nhe hoac vira phai.

“Lwu y” dua ra cac théng tin bé sung.

SCUF: Siéu loc lién tuc cham.

CVVH: Loc mau tinh mach-tinh mach lién tuc.

CVVHD: Tham tach mau tinh mach-tinh mach lién tuc.

CVVHDF: Tham tach siéu loc mau tinh mach-tinh mach lién tuc.

Pha loang truéc mang bé sung dich thay thé vao dong mau trurére khi di vao qua loc.
Pha lodng sau mang: bé sung dich thay thé vao dong mau sau khi di qua qua loc.

"May loc mau" tirc la may loc mau PrismaFlex hodc may loc mau PrisMax (tai cac
quéc gia ma PrisMax da dugc théng quan hodc dang ky).

MO TA SAN PHAM

* Bb qué loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris la qua loc dung mét 1an, duoc st
dung dé loc mau trong vong tudn hoan ngoai co thé véi may PrismaFlex hodc
may loc mau PrisMax (tai cac quéc gia ma PrisMax da duoc thong quan hoac
dang ky).

* BO qua loc mau lién tuc ¢ gan heparin oXiris gom mét bo qua loc/tham tach mau
c6 c4u tao soi réng kém theo bé mét duoc trang heparin vinh vién véi dé tinh khiét
cao c6 ngudn géc tir lon, va bao gom cac duong ong; tham khéo so d6 huéng
dan van hanh may loc mau dé biét thém chi tiét.

* Bb quéa loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris gidp loai bd nhiéu chét trung gian
gay viém nhd ¢ chirc nang khuéch tan, d6i luu va hap phu, bao gdm céc cytokine
va noi déc t6.

e Puéng trd mau vé (dai mau xanh) duoc gan mét khéa van ndm gan budng bay
khi, duoc ding dé két ndi voi cac thiét bi va cac linh kién dwoc mo ta trong sach
huwéng dan van hanh may loc mau.

o T4t ca mdi néi déu tuan thl tiéu chudn quéc té ISO 594-1 va ISO 594-2 vé céac
khép néi hinh nén.

* Puong truyén dich clia bd qua loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris dugc dam
bao vé khuén va khéng sinh nhiét.

e Bo qua loc mau lién tuc c6 gén heparin oXiris duoc vé khudn béng ethylene
oxide (EtO). Qua trinh bay khi dam béo cac chat cdn du Eto tuén tha tiéu chudn
ISO 10993.

e Han s dung: vui long xem nhan san pham.

* Trong tai liéu nay, bé loc mau/bd thadm tach mau duoc goi chung la “bd qua loc”.

CHi PINH

B6 quéa loc mau lién tuc cé g&n heparin oXiris chi dwoc sir dung kém véi may loc
mau PrismaFlex hodc may loc mau PrisMax (tai cac quéc gia ma PrisMax da dwoc
thédng quan ho&c dang ky).Dung cho cac bénh nhan can loc mau, bao goém tri liéu
thay thé than lién tuc va cac bénh nhan c6 mirc do cac chat trung gian gay viém va
ndi doc t6 cao qua mirc.

Qua loc mau nay dugc sir dung trong céc tri liéu tinh mach-tinh mach sau: SCUF;
CVVH; CVVHD; CVVHDF.
T4t cé& cac dot diéu tri bang bd qué loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris phai duoc
béac sT chi dinh. Kich thuérc, trong lrong, tinh trang uré huyét, tinh trang tim va cac
digu kién thé chat néi chung ctia bénh nhan phai duoc bac si chi dinh danh gia can
than trwdrc mdi dot diéu tri.

CHONG CHi PINH

Khong duoc st dung b qua loc mau lién tuc co gan heparin oXiris néu bénh nhan bi di
(rng v&i heparin hodc méc héi chirng gidm lwong tiéu cau tuyp Il do heparin gay ra (hoi
chirng HIT tuyp II).

Bét ky chéng chi dinh ‘nao duoc néu trong cac Huong dan st dung tuong (rng
cla tat ca céac loai thudc duoc str dung dong thoi véi qua loc mau nay phai duoc
cén nhéc.

22

Déi v&i cac dieu kién sau day, bac sT diéu tri can phai danh gia can than ty 18 loi ich/

rdi ro ca nhan (chéng chi dinh twong déi):

* khéng thé truyéq vao mach mau,

* huyét dong bét 6n nghiém trong, )

* nhay cam vé&i bat ky thanh phan nao clia b qua loc mau lién tuc cé gan heparin
oXiris.

THAN TRONG VA CANH BAO

Lwu y: tham khdo théng tin trén man hinh may loc mau va sach huéng dan van
hanh may loc mau dé biét thém vé than trong va canh béo.

A Than trong

1. Can déc biét chu y thé tich mau rit ra khdi co thé bénh nhan phai phu hop véi
kich c& bénh nhan. Xem xét téng thé tich mau trong bd qua loc méau lién tuc cé
gén heparin oXiris (tham kh&o “Théng s6 k§ thuat”) cong véi thé tich mau cda
bét ky linh kién hay thiét bi nao néu duoc sir dung. Céc bd qua loc mau lién tuc
c6 gan heparin oXiris nén gii han déi v&i cac bénh nhan cé trong lwrong co
thé I6n hon 30kg (661b).

2. Néu bénh nhan chua duoc két ndi ngay véi bd qua loc mau lién tuc cé gan
heparin oXiris sau khi hoan thanh qué trinh mai, hay dé thém it nhat 1.000mL
dung dich mdi vao qué loc mau (khéng cho thém heparin) trueée khi két ndi vai
bénh nhan. Qua trinh nay can st dung mét tdi dung dich méi mai.

3. Néu khong st dung duong truyén treé'c bom mau thi nén kep duong truyen
nay tai gan diém két néi clia dudng truyén nay véi dudng ldy mau ra; digu nay
sé ngan khong cho chét lang trong mau chay vao duéng truyén trudc bom
mau.

4. Sirdung bd qua loc mau lién tuc cé gan heparin oXiris c6 luru lwrgng mau thap
hon gia tri t&i thiéu dé xuat (xem phan “Théng s6 hoat déng”) c6 thé lam gidm
hiéu suat loc do mau bi ddc, hoac do rli ro déng mau cao hon.

5. Do thuéc c6 thé bi mang loc loai b nén liéu lwong cla céc dot diéu tri bang
thuéc ¢6 thé can phai duoc diéu chinh cho nhirng bénh nhan dang ap dung
tri liéu thay thé than lién tuc. Nén theo ddi néng dé trong mau cla cac thuéc
lién quan. Khi loai bd céc hop chét cé thé tan trong nwéc (chéng han vitamin,
nguyén t6 vi lwong) trong qua trinh tri liéu thi cling can phai xem xét |am sang.

6. Mang loc da duoc trang heparin, tuy nhién né van con kha ning hdp phu
heparin. D& lam bdo hoa méang loc, nén str dung dung dich suc rra cé heparin.
Tubi tho clia qua loc mau nay cé thé bi anh hudng néu khong thuc hién quy
trinh nay.

A\ canh bao

1. Doc kj hwdng dan sir dung nay va sach huéng dan van hanh may loc mau
triedre khi sir dung san phdm nay.

2. Viéc ap dung cac quy trinh van hanh ngoai nhirng quy trinh dwoc xuét ban béi
nha san xuat hodc sir dung nhitng thiét bj linh kién khong phai do nha san xuét
khuyén céo c6 thé lam bénh nhan bi thuong tich ho&c tir vong.

3. Baoquanbd qualoc mauliéntuc co gan heparin oXiris tai noi kho réo, ttr 0°C (32°F)
dén 30°C (86°F).

4. Khong str dung Qué loc mau néu bao bi bj hu héng, hodc néu khong c6 nép vo
triing hodc nap vo trung bj 16ng, hodc néu bat ky dwong truyén nao trong Qua
loc mau bj that nut.

5. DPéngin ngua nhiém khuén, bd qua loc mau lién tuc ¢6 gan heparin oXiris nay
phai duoc st dung ngay khi mé bao bi va mé nap.

6. Khong c gang thao bd qua loc ra khéi tdm kep.

7. Ap dung k¥ thuat vo triing khi xtr ly cac duong truyén mau, truyén dich trong
Quaé loc mau.

8. Cdc bd quéloc mau lién tuc cé gén heparin oXiris tuong thich véi cac chét khir
trung théng thudng duoc sir dung dé vo trang; tuy nhién néy st dung dung méi
va cdac hoa chét khac, khi tiép xuc véi san pham nay co thé gay hu hong.

9. Trong qua trinh mdi va van hanh, phai quan sat kj xem c6 ro ri & cac khép néi
trong Qua loc mau va & cac méi ndi véi cac linh kién hoc ti dich khac khong.
RO ri ¢6 thé dan dén mat mau, méat can bang dich hodc tac mach do khi. Néu
phat hién rd ri & méi ndi van hoéc néu khdng thé ngan chan rd ri do cac méi néi
bi siét chét, hodc néu xay ra ro ri & bét ky vi tri nao khac, hay thay qua loc mau
mai.

10. Siét ch&t cac méi néi van véi lrc qua manh c6 thé lam héng méi ndi.

11. Sau khi hoan thanh qua trinh méi, bd day dan cla qua loc oXiris s& van chira
dung dich nuéc mudi sinh ly ¢ heparin. Ty thudc vao mtrc d6 rdii ro xuét huyét
cla bénh nhan, bac si phai quyét dinh xem cé can moi bé sung 500 mL dung
dich nuwéc mudi sinh ly khong cé heparin hay khéng.

12. Khong dé khong khi xam nhap vao khoang mau ctia qué loc sau khi da bat dau
mai. Néu c6 mét lwong khéng khi I6n xam nhap vao, phai thay bd qua loc mau
mai.

13. Néu xay ra phan (rng di (rng cép tinh (hdi chirng st dung 1an dau) & cac bénh
nhan dang duoc diéu tri, thi phai dirng diéu tri ngay va thuc hién can thiép
pht hop. Phai ddc biét cht y dén nhitng bénh nhan dang dung thudc rc ché
ACE va/hoac da tirng c6 phén tng di (rng turong tu (xem phan “Phan (rng qua
man”).

14. S{r dung kim s6 21 hodc nhé hon dé Iy mau mau/mau dich hozc loai b khong
khi lang dong khéi bé qua loc mau lién tuc c6 gan heparin oXiris.Sir dung céac
kim I&n hon c6 thé tao ra 16 trén cac mau, lam ro ri ra bén ngoai hodc lam khong
khi xdm nhéap vao.

15. R4 ri mau ra bén ngoai khéng thé duoc xéc dinh ngay bdi cac thiét bl theo doi
va co thé lam mat mét lwgng mau dang ké. Kiém tra b loc va cac méi ndi cla
cac 6ng dung mét 1an trong qué trinh diéu tri dé giam thiéu nguy co ro ri.
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16. D& dam bao hiéu qua loc, nén thay qua loc mau clr sau 24 gi&r sir dung. Tuy
nhién, bat budc phai thay qua loc sau 3 ngay (72 gi®). St dung lién tuc vuot
qué gi¢i han cho phép c6 thé lam gay cac doan bom, dan dén nguy co lam
bénh nhan bj thuong tich hodc t&r vong.

17. Tiéu hay qua loc mau sau khi dung mét lan, 4p dung céng nghé vé khudn
cho cac thlet bi cé nguy co bi nhiém khuén va tuan thi theo quy dinh cia dia
phuong vé tiéu hlly san phdm. Khong tiét trung lai. Qua loc oXiris chi dwoc
dung mét Ian. Viéc tai st dung Qua loc oXiris c6 thé lam san phdm hu héng
nghiém trong, d&n dén bénh nhan bi thuong tich hoc tir vong.

18. Chi sir dung cac loai thubc twong thich voi céc loai nhwra duoc liét ké trong
muc tiéu chuén. M6t s6 loai nhwa khdng twong thich véi thude khi tiép xdc trong
dung dich v&i pH > 10.

THONG SO KY THUAT

Xem céac bang & cudi tai liéu.

NGUYEN VAT LIEU SU’ DUNG

Soiréng AN69 HF Acrylonitrile va natri methallyl sulfonate

copolymer + Polyethylenelmine (chat x(r Iy bé mat) +
trang heparin

Polycarbonate

Polyurethane

Polyvinyl chloride déo (PVC)

Polyethyleneterephtalate Glycol

V6 va éng phun
Hop chat lam day
Vat liéu clia 6ng
B qua loc

Lwu y: nhitng théng tin sau day sé duoc nha san xuét cung cép khi cé yéu cau:

e théng tin vé nhitng phurong thirc kiém tra duoc sir dung dé biét dwoc cac dic
diém hoat déng,

e s6 lwong va céc loai hat trong dong dich thai tir bd thdm tach duoc chuén bi theo
yéu cau st dung lam sang,

o cdc loai va sé liong con sét lai sau khi tiét trung.

Lwu y: bd qua loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris dwoc lam bang cac latex cao
su ty nhién.

Lwu y: bd qua loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris khéng chira DEHP.

HU'ONG DAN SU’ DUNG

Lwu y: Str dung bd qua loc baing cach tuan theo hurdng dan hién thj trén man hinh
may loc mau. Théng tin bé sung c6 s&n trén sach huwéng dan van hanh may loc mau.

Lwu y: Trong trrng hop béc st khong chi dinh tri liéu thay thé than, nén chon ché
d6 SCUF dé gi¢i han s6 Iwgng tdi sir dung. Phuong thirc nay sé twong tng véi
loc mau hép phu trong treeng hop khéng ¢é chi dinh loai bé dich cho bénh nhan.
Lap bd qua loc

Lap bd qua loc 1én may loc mau theo hinh bén trong nhu huéng dan.

Chuan bi va két néi véi cac dung dich

Mang loc da duwoc trang heparin, tuy nhién né van con kha nang hap phu heparin.
Dé lam b&o hda mang loc, nén st dung dung dich suc rira ¢é heparin. Tuéi tho ctia
qua loc mau nay cé thé bi anh hudng néu khong thuc hién quy trinh nay.

Treo ti dung dich mdi duoc bé sung thém 5000 IU heparin khéng phan doan/lit
(ddng nhat) trén moc mai.

Két ndi day chir Y dwéng mau ra (mau dd)/ day dich thai (mau vang) vao tui chira
dung dich méi.

QUY TRINH DAC BIET TRONG TRUONG HOP
XAY RA BIEN CHUNG

RO ri mau ra bén ngoai
Lwu y: xem Canh bao s6 15.
Néu quan sét thay rd ri mau ra bén ngoai, ngay lap tirc dirng bom méau. Khéc phuc

b&ng céch dam bao cac mai ndi hoat déng tét hodc thay bd qué loc méau lién tuc cé
gén heparin oXiris m&i.

Néu can, hay truyén dung dich thay thé phu hop vao bénh nhan dé bu lwvong méu
bi mét.
Phan (rng qua man

Lwu y: xem Canh béo s6 13.

Néu xay ra phan trng di irng cép tinh (hdi chirng st dung lan dau) trong vai phut diéu
tri d4u tién, diéu quan trong & phai phan (rng ngay 1ap tirc béng cach dirng diéu tri
va tién hanh diéu tri thich hop.
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Nhirng phan (rng phu c6 thé xay ra do su tuong tac phirc tap gitta mau va cac bé
mat nhan tao clia toan bd vong tuan hoan ngoai co thé. Nhirng phan (rng nay ciing
c6 thé xay ra nhanh hon va/hodc tré nén tram trong hon béi céc yéu t6 bén ngoai
khéc lién quan dén qua trinh dién tién bénh ly va diéu tri suy than cda tirng bénh
nhan. Mét s6 loai phan trng phu nhét dinh cé thé xay ra do céc yéu t6 phau thuat
lién quan dén qua trinh diéu tri. Do d6, quan ly dung cach viéc loai bé dich, can bang
dién giai, khang déng va téc dé dong mau ciling nhu theo ddi cac théng sé diéu tri
la rat can thiét dé tranh céc tac dung phu c6 thé lién quan dén céc tri liéu loc mau/
thAm tach mau.

Phan u'ng qué man da duoc quan sat trong qua trinh th&m tach mau. C4c triéu
chu'ng ctia mdt phén (rng qua man cé thé xay ra & da day-rudt, niém mac da, hé ho
hé&p, hé tim mach ho&c toan than mét céch tu nhién, véi mirc d6 tir nhe dén nang.
Nhirng triéu chirng nay duoc mé ta 1a cac phan (rng giéng nhu phan (rng phan vé
trong vai phut dau tién. Cac biéu hién bao gém budn nén, khé chiu, suy nhuoc, cdm
giéc rat bdng hoéc néng khap co thé, toat md héi, suy hé hap va trong mét sé truéng
hop sé c6 tinh trang ha huyét ap va ngung tim ngung thé. Néu xuét hién nhirng triéu
chirng nhu vay cung ldc, nhat 1a khi méi bat dau diéu tri, didéu quan trong la phéi
phan (rng ngay Iap tirc béng cach dirng diéu tri va tién hanh diéu tri thich hop. Mau
& vong tuan hoan ngoai co thé khéng duoc tra lai cho bénh nhan.

Phai than trong hon khi diéu tri cho cac bénh nhan da tirng c6 céc triéu chirng qua
mén & nhiing 1an diu tri treoc, hodc cac bénh nhan co tién sir nhay cam va di tng
v&i nhiéu loai thanh phan. Bac si phai tham khao khi danh g|a nguy co va dua ra
nhitng du phong thich hop néu nghi ngér c6 nguy co man cam.

Can xem xét cac yéu t6 thiét yét sau day dé han ché t6i da nguy co xay ra phan g

qua man va céc tac dung phu khac:

* Tuan thi nghiém ngat tién trinh I&p dat, mdi dich va rira dugc néu chi tiét trong
huwéng dan st dung clia nha san xuét

» Cai d&t va theo dai nhirng théng s6 diéu tri theo cac khuyén cdo clia nha san xuét
danh riéng cho bd qua loc mau lién tuc cé gan heparin oXiris va tuy theo nhu cau
va su dung nap cua bénh nhan.

« Tuan thi nghiém ngét tét ca cac CANH BAO va THAN TRONG do nha san xust
dua ra trong ban huéng dan st dung.

Nhirng bénh nhan dang dung thudc trc ché men chuyén angiotensin (ACE) c6 thé
xudt hién céc triéu chirng trong vong vai phat dau ctia qua trinh diéu tri, nhirng triéu
chirng twrong tu véi cac phan rng di (rng cé&p nhur co that phé quan, phu né duéng
thé hoic thanh quan, khé thé, phit mach, néi mé day, budn nén, nén, tiéu chay, suy
hé hap, dau bung, ha huyét &p, séc giam thé tich va tir vong.

Tuy nhién, déi v&i nhitng bénh nhan nay, viéc sir dung thuc khang histamin
thuwong khong l1am giam céac triéu chirng trén. Trong trwong hop nay, phai dirng
diéu tri va ngay lap tire diéu tri tich cuwc phan (rng s6¢ phan vé sau khi xuét hién
cac triéu chirng.

Do d6, bac si chi dinh phai dic biét chu y dén cac bénh nhan dang dung thudc tre
ché ACE va/hoac da tirng gép cac phan trng tuong tu.

BAO HANH VA GIG1 HAN TRACH NHIEM PHAP LY

a) Nha san xuét bao dam rang bo qua loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris dwoc
san xuét theo théng s6 k§ thuat va tuan theo céc tiéu chuén thwc hanh san
xudt t6t (GMP), céc tiéu chuén nganh hién hanh va cac quy dinh phap ly khac.
Trudrng hop cung c&p san pham 16i véi s6 16/s6 seri, nha san xuét sé tién hanh
déi san pham, ky gtri, khdc phuc 16i san xuét bd qua loc méau lién tuc cé gan
heparin oXiris truéc khi san phadm hét han st dung.

b) Viéc bao hanh & doan a/ néu trén thay cho, va loai trlr nhitng bao hanh khac,
du bang van ban hay b&ng miéng va dwoc thé hién rd hay ham y, theo luat hay
nhiing diéu khac, va khéng bao hanh viéc mua ban hay nhirng bao hanh khac
ngoai nhirng diéu da dugc néu & doan a/ & trén. Viéc khac phuc trinh bay néu
trén déi véi cac sai sot vé san xudt 1a bién phap khic phuc duy nhét chi khi do
nhirng 16i & bd qua loc mau lién tuc c6 gan heparin oXiris va nha san xuét sé
khéng chiu trach nhiém vé bét ky t6n that, thiét hai, thwong tén ho&c chi phi
phat sinh truc tiép hoic gian tiép tir viéc str dung bd qué loc mau lién tuc cé gan
heparin oXiris du do bét ky sai s6t nao hay nguyén nhan nao khac.

c) Nha san xuét sé& khéng chiu trach nhiém trong treong hop sir dung sai, xtr ly
khéng dung cach, khéng tuan tha nhitng canh bao va huéng dan, hu héng
phét sinh sau khi nha s&n xuét liu hanh bd qua loc mau lién tuc cé gan heparin
oXiris, khéng thuc hién hay quén kiém tra s&n phdm qua loc oXiris truéc khi
str dung dé dam bao réng bd qua loc mau lién tuc cé gén heparin oXiris &
tinh trang hoat déng t6t, hay bét cir bdo hanh nao do nha phan phéi hay dai
ly cung cép.

d) Nha san xuét la GAMB’RO Industries, 7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883
MEYZIEU CEDEX, PHAP.
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Homnnekr Prismaflex oXiris BUpo6nseTbca KomnaHielo Mam6po IHpacTpic
(GAMBRO Industries), 7 ABeHto JlioHen Teppaii, BP 126, 69883 Meii3be LiegeKc,
®paHuia (7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE).

A\ MNonepegmenHa. ®deaepanbHuii 3aKoH (CLLIA) obmemye npogam LbOro
NPUCTPOIO NiKapAM abo 3a NPU3HAYEHHAM JliKaps.

* HEMOM/IMBICTb 3a6€3Ne4nTh CYAMHHWUIA JOCTY;
* TAMKa remoguHamiyHa HecTabiNbHICTb;
* BigoMa rinepyyTAMBICTb A0 ByAb-AKOrO KOMMOHEHTY KoMMnneKTy Prismaflex oXiris.

NONEPEAKEHHA TA 3ACTEPEHKEHHA

BU3HAYEHHA BUPA3IB, BUHOPUCTAHUX Y
UbOMY NOCIBHURY

Y UubOMy AOKYMEHTI :

/\ «3acTepemeHHA» BHasye Ha HebesneuHy cuTyauiio, WO MOMe NpU3BecTU Ao
CMepTi ab0 CEPMO3HOIO YLUKOAKEHHS, AKLLO Ti HE YHUKHYTU.

/\ «MonepepHeHHs» BKa3ye Ha HeGeaneyHy CUTyaLiio, WO MO}e NpU3BEcTH 40
JIerkoro abo NOMIPHOrO YLIKOAMKEHHSA, AKLLO ii HE YHUKHYTH.

«MpumiTKa» anA HaaaHHA JoAaTKOBOI iHpopmaLi.

MNBY®d — nosinbHa 6e3nepepsHa ynstpadinsTpawis;

BEBBIr — 6e3nepepBHa BeHO-BeHO3HA remodinbTpauis;
BBBI/] — 6e3nepepBHUiA BEHO-BEHO3HWI reMogjanis;
BEBBI1d — 6e3nepepBHa BEHO-BEHO3Ha remogjacdinsrpayjis.
Mpeauntouia: 3aMiCHWI PO34K1H BBOAWTLCA Nepes GinbTpom.
MocTanntowia: 3amMiCHUIA PO34KH BBOAWUTLCA NicnaA dinbTpa.

MNig «610KOM KepyBaHHA» MaeTbCA Ha yBasi 670K KepyBaHHA PrismaFlex (y
KpaiHax, B Akux PrisMax fo3BoneHnii Ans BUKOpUCTaHHA abo 3apeecTpoBaHui).

onuc BUPObY

HomnnekT Prismaflex oXiris € ogHOpa3oB1M eKCTpakoprnopasibHUM KOHTYPOM,
NpU3HaYeHnM A1 BUKOPUCTaHHA 3 610KOM KepyBaHHA PrismaFlex a6o 3 610Kkom
KepyBaHHA PrisMax (y KpaiHax, B Akux PrisMax [03BoNeHWI A1 BUKOPUCTaHHA
a60 3apeecTpoBaHuUii).

Homnnekt Prismaflex oXiris cknapgaetbca 3 remodinstpa/gianisatopa® Ha
OCHOBI MYCTOTI/INX BOJIOKOH, Ha BHYTPILLIHIO MOBEPXHIO AKOrO NOCTIMHO HAHECEHWIM
BMCOKOOYMLLEHUI FeNapuH CBMHAYOIO MOXOAMEHHSA, Ta marictpanei TpyGoK;
[eTaslbHille AMB. Ha PUCYHKY B IHCTPYKLIi 3 eKcnyaraLii 6/10Ky KepyBaHHS.

HomnneKkr Prismaflex oXiris 3abesneuye BupganeHHAa pisHUX MepiaTopis
3anasieHHs LWAAXoM Andysii, KOHBEKLiT Ta aacop6Lii, BKAYAOYM LUTOKIHK Ta
E€HAOTOKCUHM.

MaricTpanb noBepHeHHs KpoBi (i3 CMHBLOIO CMYMHKOI) obiagHaHa pPo3'eMOM
Jlloepa nopAag 3 Kamepoto geaepauii, TpUsHaYeHnM ANA Nig'efHaHHA LO3BONEHUX
NpUCTPOIB Ta AOMOMIXKHOro 061afHaHHA, ONMcaHWX B IHCTPYKUii 3 eKcnyaTauii
610Ky KepyBaHHA.

Yci KOHeKTOpW MaricTpani BignoBsiaaloTb MixHapoAHUM cTaHgapTam ISO 594-1 Ta
1SO 594-2 Wwo0A0 KOHIYHKX 3'€JHYBa/IbHUX €IEMEHTIB.

KaHanu npoxopeHHA piavHM Komnnekty Prismaflex oXiris rapaHToBaHo €
CTEPW/IBHUMU Ta aniporeHHUMM.

HomnneKt Prismaflex oXiris ctepunisyiots etunenokcuaom (EO). [eaepauin
3[iNCHIOETBCA TAKMM YMHOM, L0 3anuLLKoBi piBHi EO BignosiaatoTb cTaHAapTam,
3a3HadeHum y ISO 10993.

TepMiH NprAaTHOCTI: AMB. HA ETUKETL BUPOOY.

* Y UbOMy AOKYMEHTI «reModinsTp/aianizatop» GyayTe HasMBaTUCA «DiNbTP».

NMPU3HAYEHHA/NMOKA3AHHA

HomnnekT Prismaflex oXiris npu3aHayeHuit Ans BUKOPUCTAHHSA TiSIbKW 3 GIOKOM
KepyBaHHA PrismaFlex a6o 3 610koM KepyBaHHA PrisMax (y KpaiHax, B fKMX
PrisMax f03BO/I€HMIN 415 BUKOPUCTAHHA 260 3apeecTpoBaHumi).

BiH npusHaveHnit AnA nauieHTiB, AKUM HEOOXiHEe OYMLLEHHA KPOBI, BKJIIOYAOHYM
6eanepepBHY 3amiCHYy HUPKOBY Tepanito, Ta MpW CTaHax, Lo XapaKTepuayloTbCA
NiABULLEHMMW PIBHAMM €HAOTOKCUHIB Ta MefiaTopiB 3ananeHHs.

Lleit KOMMAeKT npusHa4YeHWin 1A BUKOPWUCTAHHA B HACTYMHWUX BEHO-BEHO3HMX
pexumax Tepanii: NBYd, 6BBI, BBBI/ Ta EBBIAM.

Bci BuaM nikyBaHHA 3a fgonomorod KomnaeKTy Prismaflex oXiris noBuHHI
npu3HavaTucsa Nikapem.

Mepep, KOXHUM ceaHcoM JliKyBaHHSA JliKap, AKWIM NpUsHa4ae Moro, NOBUHEH TOYHO
OLHUTK 3piCT, Macy Tina, piBeHb ypeMmii, KapAionoriyHMi cTaTtyc Ta 3arajbHui
i3MYHMIA cTaH navyjeHTa.

NMPOTUNOKA3AHHA

BukopuctaHHa KomnneKTy Prismaflex oXiris npotunokasaHe 3a HaABHOCTI y
nauieHTa aneprii Ha renapvH abo renapvH-iHgyKoBaHoi Tpom6GoumToneHii |l Tuny
(CIT Tmny ).

Cnig 6paTu fo yBarM NpoTUNOKasaHHA y BiANOBIAHUX IHCTPYKLiAX i3 3acTOCyBaHHA
[NA BCiX Npenaparis, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA OHOYACHO 3 A@aHUM KOMMIEKT.

Mpy HacTynHuMx cTaHax JiKylo4YMii NiKap MNOBMHEH PETENbHO OUiHIOBATH
iHAVBIAYya/IbHE CMiBBIAHOLLIEHHA PU3UK-KOPUCTD (BiAHOCHI MPOTMMOKa3aHHSA):
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MpumiTKa. [oaaTHOBI NonepeAMeHHA Ta 3aCTEepemeHHs AMB. Ha iHTepdelci
KOpMCTyBaya Ta B iIHCTPYKLi 3 ekcnyaTauii 610Ky KepyBaHHA.

/A TMonepepHeHHA

1. OcobnvBy yBary HeobXiHO 3BEPHYTW Ha BiAMOBIAHICTL EKCTPaKOPMOpasIbHOro
o6'eMy KpOBi 3poCTy naujeHTa. BpaxoyWTe cymy 06'eMy KpOBi B KOMIMJIEKTI
Prismaflex oXiris (gvB. po3ain «Cneundikauji») Ta 06'eM KpOBi B KOMHOMY
NPUCTPOI 4K JOMOMIXKHOMY 061aHAHHI, AKLLO BUKOPUCTOBYIOTLCA. BUKOpUCTaHHA
KomnneKty Prismaflex oXiris cnig o6mMemuTH NiKyBaHHAM nauieHTiB, Maca Tina
Akmx nepesuLLye 30 Kr (66 dyHTIB).

2. AKwo nauieHT He nig'egHaHnit o KomnneKTy Prismaflex oXiris Bigpasy nicna
3aBEpLUEHHS 3anOBHEHHA KOMMIEKTY, Nepes Nig'eAHaHHAM nauieHTa npomuiiTe
KOMMJIEKT LwoHanMeHwe 1000 Mn 3amnoBHIOHOrO PO3ynHy (6e3 AofaBaHHA
renapuHy). 15 Lboro 3Hago06MTbCA HOBUM MaKeT i3 3arn0oBHIOYUM PO3HUHOM.

3. AKwo iHdysiriHa cucTeMa nepes HacoCoM AnA nogadi KPoBi HE BUKOPUCTOBYETHCS,
PEKOMEHIYETLCA 3aTUCHYTU L0 MaricTpasib Nopag, i3 Micuem i NigKkaoyYeHHa Ao
KPOBOMPOBIAHOI MaricTpasii AoCTyny; Le nonepeautb OCiAaHHA epUTPOLMTIB Y
iHby3ilHIN cucTemi.

4. BuKopucTaHHA Komnnekty Prismaflex oXiris npy WBMAKOCTI KPOBOTOKY MeHLLe
PEKOMEHOBAHNX MiHIMaUIbHUX 3Ha4eHb (AuB. po3gin «Poboui napameTpu») moxe
NOPYLLMTU YHKLIOHAILHICTb (islbTpa Yepes reMOKOHLEHTPaLio abo MiABULLEHNI
PU3MK Koarynauji.

5. OCKiNbKM NiKapCbKi 3aco6M MOXyYTb BWAANATUCA MPU MPOXOAMKEHHI 4Yepes
MemMbpaHy ¢inbTpa, MOXe 3HaA0OGUTUCA KOPEKLA A03 BiAnoBigHUX NiKapCbKUX
3aco6iB ANA NaUjeHTIB, AKi OTPUMYIOTb Ge3nepepBHY 3aMiCHY HWUPKOBY Tepariito.
Cnip, 3hicHIOBATM MOHITOPUHI PIBHIB BiAMOBIAHWMX JIKAPCbKMX 3aCOGIB y KPOBI.
BviBefeHHSA iHLLMX BOJOPO3YMHHKX CMOJYK (HANpUKIaA BiTaMiHiB, MiKpOeneMeHTIB,
Lo MICTATLCA Y CNiBOBMX KiZILKOCTAX) Mif, Yac Teparii TaKoX NoTpedye KAiHIYHOrO
KOHTpOJTHO.

6. MembpaHa nonepeaHLO HacKyeHa renapuMHOM, OfHaK BOHa 36epirae 3a/MLIKOBY
3aaTHiCTb fo aacopo6uii renapuHy. [InA HacUYeHHs MEMOPaHN PEKOMEHAYETLCA
BMKOPUCTOBYBATW renapuHi3oBaHWM MPOMMBHUIA PO34MH. HeBWKOHaHHA Ljel
npoLieslypr MOXe NPU3BECTU 10 CKOPOYEHHA TEPMiHY (YHKLIOHYBaHHA KOMIIEKTY.

/A 3acTepemeHHs

1. [lepea BWKOPUCTaHHAM AAHOrO BMPOOY YBaMHO BMBYITb L0 IHCTPYKLiIO 3
BMKOPWCTaHHA Ta iHCTPYKLLiO 3 eKcrityatauii 610Ky KepyBaHHs.

2. BwuKopucTaHHA pobounx npoueayp, He BW3HAYEHWX BUPOGHWMKOM, abo
BMKOPWCTaHHSA AOMOMIXHWUX NPUCTPOIB, HE PEKOMEHZ0BaHWUX BUPOBHUKOM, MOXKe
np13BecTH [0 TpaBMu abo CMepTi naLlieHTa.

3. 3b6epirarite KomnaeKT Prismaflex oXiris y cyxomy micui npu Temneparypi ig 0
°C (82° F) no 30 °C (86° F).

4. He BMKOPUCTOBYMTE LEM KOMMIEKT, SKLO WMOro yrnaKoBKa MOLUKOAMeHa abo
cTepunisauiiiHi KOBNa4KK BiACYTHI abo 3arybeHi, a TaKoX AKLIO NepeKrpyHeHi
Oyab-AKi MaricTpani KOMMIEKTY.

5. [na nonepenxeHHs 3abpyaHeHHA Komnaekty Prismaflex oXiris, #oro
HeobXigHO BWKOpPUCTATW Bigpasdy MiCNA BIAKPUTTA YNAKOBKM Ta 3HATTA
cTepunisaLiiH1X KOBNaYKiB.

6. He HamaranTeca 3HATU (INLTP i3 NNACTUHKU KapTPUKY.

7. [oTpuMyMTECb aHTUCENTUYHOI METOAMKM MPU POBOTi 3 yCiMa KPOBONPOBIAHUMM
marictpansaMu Ta MarictpanaMu pignuH KOMNIEKTY.

8. HomnnekT Prismaflex oXiris Moxe BMKOpUCTOBYBATUCA 3i 3BUYaWHUMMU
3ac06amu XimMi4HOI Ae3iHdEKLi, Lo 3aCTOCOBYOTLCA Nif, Yac acenTUYHUX 3aXO0gB;
OfiHaK PO3YMHHMKM Ta iHLUI XiMi4HI PEYOBMHM, LLO NPU BUKOPUCTAHHI KOHTaKTYIOTb
i3 BUPOGOM, MOXYTb MOLUKOAUTU KOMI/IEKT.

9. Tig Yac 3anOBHEHHA Ta eKcrlyarauji yBarKHO C/iAKYMTe 3a BUTIKAHHAM Y MiCLAX
3'e]HaHHA B KOMMJIEKTi, @ TaKOX 3'€JHaHHA 3 iHLIMM CXBaJIEHUM [JOTMOMIXHUM
obnagHaHHAM Ta naxkeTamu. BuTiKaHHA MOMe npu3BECTU A0 BTpPaTU KPOBI,
piaMHHOrO AMc6anaHcy abo MoBITPAHOI embonii. AKWO BUTIKAHHA BUABIEHO Y
JIOEepiBCbKOMY 3'€HaHHI Ta MOro He BAAETbCA 3YMUHWUTU LUIAXOM 3aTUCKaHHSA
3'egHaHHA, abo AKLLIO BUTIKAHHA BUHMKAE Y OyAb-AKOMY iHLLOMY MiCLj, 3aMiHiTb
KOMIIEKT.

10. 3aTtMCKaHHA N0epPIBCbKMX 3'€AHaHD i3 HAAMIPHUM 3yCUNAM MOXKE NPU3BECTU 10
MOLLKOAHEHHS KOHEKTOPIB.

11. licnA 3aBepLUEHHA 3aNOBHEHHS B KOHTYpPI KpoBOOGiry KomnaeKTy Prismaflex
oXiris BCe e 3a/MWaTMMeTbCA renapuHi3oBaHUi (i3ioNoriYHMIA PO3YMH.
3anemxHo Bif, PiBHA PU3MKY KPOBOTEYI Y NaujieHTa iKap NOBMHEH BUPILLMTH, YU
HeobXiaHe f0AaTHOBE 3aroBHEHHSA 3 BUKOPUCTaHHAM 500 M/ HerenapuHisoBaHoro
i3i0N0riHHOro PO3yMHY.

12. [licnAa noyaTKy 3anOBHEHHA He JOrMycKaWTe MOoTpanIAHHA NOBITPA Y BifAINEHHA
AnA Kposi dinbtpa. MNpu noTpaniaHHI BEAMKOI KiNbKOCTI NOBITPA KOMMIEKT
HEeobXigHO 3aMiHUTU.

13. Y pasi BUHMKHEHHA rocTpOi anepriYHoi peakLji (CMHAPOM NepLUIOro 3aCTOCyBaHHS)
y naujieHTiB, AIKi OTPUMYIOTb JiKyBaHHSA, HEraMHO MPUMUHITL JIIKYyBaHHA Ta
HafaiTe naujeHTy BiAnoBigHy gonomory. MpuainsaiTte ocobamBy yBary nawieHTam,
AKi OTPUMYIOTL iHriGiTopn AlNd, Ta/abo naujeHTam, y AKMX Be cnoctepiraimca
nogi6Hi aneprivHi peakLuii (avB. po3ain «Peakuii rinepyyTamMBocCTi»).



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 1000014774

Date: 06DEC19 Proofread No.: P02

Designer: R.B/S.C Page: 25 of 36

Colour Reference:

14. [1nA B3ATTA 3pasKiB KPOBi 260 PiAnHK, @ TaKOXK ANA BUAAIEHHA MyXMPLIB NOBITPA
3 Komnnekty Prismaflex oXiris BuKopucToByiTe ronky 21G a6o MEHLLOro
po3Mipy. BUKOPUCTaHHA ro/1oK GifbLLOro PO3Mipy MOXeE CNPUHMHUTY YTBOPEHHA
OTBOPIB Y MiCLAX B3ATTA 3pa3kKiB, LLIO MOXE MPU3BECTH [10 30BHILLHBOIO BUTIKAHHS
a60 noTpanaAHHA NoBITPA.

15. 30BHILLHE BUTIKAHHA KPOBi MOMe He Bigpasy GyT BuABIEHe O6nafHaHHAM
ONIF MOHITOPUHIY, LIO MOXe Npu3BEeCcTM A0 3Ha4yHoi BTpaTtu Kposi. IMig yac
NiKyBaHHA AN1A MiHIMi3aLii pU3nKy BUTIKaHHA NnepeBipanTe dinbTp Ta yci 3'eAHaHHA
0fiHOPa30BMX TPYOOK.

16. [na 3abesneyeHHA HanexHoOi poboTV GisbTpa PEeKOMEHAYETLCA 3aMiHATH
KOMIMJIEKT MICNA KOXMHUX 24 roavH BUKOpUCTaHHA. OfHaK, KOMMNIEKT HeobXigHO
3aMiH1TK nicns 3 AHIB (72 roauHW) BUKOpUCTaHHA. BeanepepBHe BUKOPUCTaHHA
roHag, Levi TepMiH Moe NpU3BECTU 0 PyiMHYBaHHSA CErMEHTIB HacoCy 3 pU3MKOM
TpaBMK abo cMepTi navieHTa.

MicnA ofHOPa30BOrO BUKOPUCTAHHA 3HWULLITH Le KOMMIEKT 3 BUKOPUCTaHHAM
acenTUYHOI METOAMKW ANs MOTEHUiMHO KOHTaMiHOBAHOro o6nafHaHHA Ta
JOTPUMYIOUMCh MICLEBMX BMMOT LLOAO yTunisauji. He ctepunisysat NoOBTOPHO.
Homnnekr Prismaflex oXiris npusHayeHnii TinbkM NS oAHOPa30BOro
BMKOPUCTaHHSA. [ToBTOpPHE BUMKOpUCTaHHA KomnneKTy Prismaflex oXiris more
CMPUYMHUTM CEPHO3HE MOLUKOAKEHHA BUPOOY, HACNiAKOM 4HOro Mome 6yTu
TpaBMyBaHHA abo cMepTb navjeHTa.

BuKopWCTOBY#IMTE TiNbKWM Mpenapati, CyMiCHi 3 NJacTUYHUMKM MaTepianamu,

YKasaHWMK B IHCTPYKLii. 3a KOHTaKTy 3 posumHamu, pH akux > 10, geski
NAacTUYHI MaTepiasin MOXyTb ByTu HeCyMiCHi 3 npenapatamu.
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CNELMUDIKALLII

[uB. TabnuLi B KiHLi JOKYMeEHTa.

MATEPIAJZIN HOMNNEKTY

MycToTine BonokHo AN69 HF : akpunoHiTpuay Ta HaTpito MeTannin-cynbdoHary
conosimep + NonieTUAEHIMIH (ToBEPXHEBO-
aKTVMBHa PEeYOBMHA) + HAHECEHWI renapuH

HKopnyc i Hacapku : nonikap6oHaT

lepmeTunaytounin matepian : noniypetaH

Marepian Tpy6ok : nnactudikoBaHui nonisiHinxnopug (MBX)

Kaptpuam : nonieTuneHTepedTanart mMikosb

MpumiTKa. HacTynHy iHpopmaLito MOXHa OTpUMaTH Bif BUPOOHKWKA 3a 3an1TOM:

* iHbopmaLio NPo MeTOAW aHai3y A/1A BUSHAYEHHS EKCMyaTaLiHUX XapaKTEPUCTUK;

®  KifbKICTb Ta NPOGIr YacTOK B e/II0EHTI 3 AianisaTopa, NPUroToBaHoro BiANOBIAHO A0
peKoMeHAaLIN LWOAO KAIHIYHOrO 3aCTOCYBaHHS;

®  TWMK Ta KiNbKICTb 3a/IMLLKOBMX PEYOBWH MICAA NpoLecy cTepunisaui.

MNpumitka. Komnnekt Prismaflex oXiris BurotoBneHuii 6e3 BUKOPUCTaHHA
HaTypasibHOro NaTeKcy.

Mpumitka. KomnneKt Prismaflex oXiris He micTuTb gnetunrekcundranary.

IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHA

MpuMiTKa. BUKOPUCTOBYMTE Lie KOMMJIEKT i3 AOTPUMAHHAM AeTaslbHUX OHJIalH
IHCTpYKUiM, HapaHWx GNOKOM KepyBaHHA. [lopaTkoBa iHpopmauifs AocTynHa B
IHCTPYKUIii 3 eKcryaTauii 6/10Ky KepyBaHHA.

MpumiTKa. Y BMnNagKy npu3HayYeHHA JiKapem He 3aMiCHOI HMPKOBOI Tepanii,
peKkomeHayeTbCA 06paTh perunm NBY®D anA o6MemeHHA KinbKOCTi BUKOPUCTaHMX
MilKiB. O6paHuii pexmMm NikyBaHHA Byae eKBiBaNEHTHUM remonepadysii y BUnagxy,
AKLLO He NPU3HA4YeHO BUAAIEHHA PiAVMHM Y NauieHTa.

3aBaHTaMeHHA KOMMNIEeKTY

BcTaHOBITL KOMNAEKT y 610K KepyBaHHA, BUKOPUCTOBYIOUM B AKOCTI KEPIBHULITBA
doTorpadii Ha BHYTPILLHIA KPULLIL,.

MpuroTyBaHHA Ta NiAKIIOYEHHA PO3YUHIB

Mewm6paHa nonepeaHbO HacM4eHa renapuHOM, OfHaK BOHa 36epirae 3alMLKOBY
3paTHiCTb Ao agcopbuii renapuHy. A HacuYeHHA MeMGpaHW PEeKOMEHAYETbCA
BUKOPWUCTOBYBaTK renapuHi3oBaHW MPOMUBHWIA PO34MH. HEBUKOHaHHA Liei
npoueaypy MOXKe NPU3BECTH O CKOPOYEHHA TePMiHY (QYHKLOHYBaHHA KOMMIEKTY.

MigBicbTe naKeT i3 3anoOBHIOYMM PO3YMHOM i3 pofaBaHHAM 5000 MO
HedpaKLiOHOBaHOro renapuHy Ha JiTp (MpaBuIbHO FOMOreHi30BaHOro) Ha KPIOK
LA 3aMOBHEHHS.

MNig'epnaitTe Y-nogi6Hy marictpanb AOCTyny (4epBoHa)/ednioeHTy (oBTa) A0
naKeTy i3 3anoBHIOIOYUM PO3YUHOM.

CMELJAJIbHI MPOLIEAYPU Y BUNALKY
YCHKNAZJHEHb

30BHilIHE BUTIKAHHA KPOBI
MpumitKa. uB. 3actepererHHa Ne 15.

MpY 30BHIWHBOMY BWTIKAHHI KPOBi HEraHO 3yNWHITb HAacoc A/A Noaadi KPOBi.
P03n0o4HITb KOPEKLjiMHI 3axoau, 3aKpinuBLUK 3'€AHAHHA 260 3aMiHUBLUM KOMMJIEKT
Prismaflex oXiris.

3a HeobXiAHOCTI BBEATb NALEHTY BiANOBIAHWIM 3aMICHWUIM PO34MH ANA KOMMeHcaui
BTpaTH KPOBI.

PeakKuii rinepuytnusocTi
MpumiTtKa. [vB. 3acTepereHHA Ne 13.

Y pasi BUHUKHEHHA roCTpUX anepriyHx peakLiii (CUHAPOM NepLUIOro 3aCcTOCyBaHHS)
MPOTAroM NepLUMX AEKiNbKOX XBUWMH JiKyBaHHA BaXK/IMBO BigpearyBartu HerawHo,
MPUMUHMBLLM CEAHC Ta NPU3HAYUTM NaLEHTY BiANOBIAHE NiKYBaHHS.

MoGiuHi peaKuii MOXYTb BMHUKHYTM Yepe3 CKIaAHy B3aEMOZII0 Mi KpoB'lo Ta
CUHTETUYHMMM NOBEPXHAMM BCbOrO EKCTPaKOPNopasibHOro KOHTYPY. Lii peaKLii Moy Tb
TaKOMX MPOBOKYBATUCA Ta/abo 3aroCTPHOBATWCh iHLLMMKW 30BHILLHIMKM aKTopamu, AKi
BK/IO4AIOTb CneuundiyHe 3axBOPIOBAHHA OKPEMOro nauieHTa Ta JliKyBaHHA HUPKOBOI
HepocTaTHOCTI. PoBoYi XapaKTepUCTUKM, NOB'A3aHI 3 NliKyBaHHSAM, MOXYTb BUKIMKATU
NEeBHi TMNK NOBIYHKX peaKL;ii. Po6oui xapaKTEPUCTUKM, NOB'A3aHi 3 JlIKyBaHHAM, MOXYTb
BUK/IMKATKU NEBHI TUMW NOGIYHMX peaKLii. Y 3B'A3KY 3 UM, A1 YHUKHEHHSA NOGIMHMX
edeKTiB, AKi MOXYTb GYTW NOB'A3aHI 3 remogianizoMm abo remodinsrpauieto, HeobXiaHi
HaJIeXHUI KOHTPO/b BifJBEAEHHA PiAVHKM, GanaHCy eneKTponiTiB, aHTMKoarynAauii Ta
LUBUAKOCTi KPOBOTOKY, @ TAKOM MOHITOPUHT 3ara/lbH1X napameTpiB JliKyBaHHSA.

Nig vac pjanisy 6ynn 3apeecTpoBaHi peaKLii rinepyywiMBocTi. CUMNTOMKW peaKLuin
rinepyyTIMBOCTI MOXYTb OYyTW 3 GOKy LUIYHKOBO-KWULLKOBOIO TPaKTYy, C/IM30BMX
0BOJ/IOHOK i LUKIpK, AMXaJIbHOI Ta CepLeBO-CyAMHHOI CMCTEM a6o 3arasibHUMU. Taki
CMMNTOMM By/IM OMMCaHi AK peakLuii, NoAiGHI aHadiNaKTUYHUM, NPOTATOM JAEKINIbKOX
NEPLUMX XBUWH. IX MPOABM BH/IOYAIOTL HYAOTY, HESAYMaHHA, CNabKiCTb, BigYyTTA
nedii abo Tennia No BCbOMY Tiny, iIHTEHCMBHE MOTOBWZINIEHHSA, NOPYLUEHHA ANXaHHA, a
TaKOX B JeAKWUX BUNaAKax apTepiasibHy rinOTeH3ilo Ta 3ynuHKy cepua i auxaHHaA. Mpu
nosBi KOMBiHaL,i TaKMX CUMMTOMIB, OCOB/IMBO Ha NMOYATKY CeaHCy JiKyBaHHA, BAX/IMBO
HeramHo BigpearyBaT, NPUNMHMBLLM CEaHC Ta MPU3HAYMBLLM MaLEHTY BiANOBigHE
NiKyBaHHA. KpoB 3 eKCTpaKoprnopasibHOro KOHTYPY He Chif, NoBepTaTK NaLjieHTy.

Oco6/11Ba yBara HeobxifHa Npw NiKyBaHHI NaLEHTIB, Yy AKMX NPOABAAAMCA CUMMTOMMU
MOM/IMBOI FiNepYyT/IMBOCTI Mif, Yac NonepeAHbOro JiKyBaHHA, abo naujeHTB i3
rinepyyTIMBICTIO Ta afieprieto Ha PiBHOMaHITHI Pe4OBUHW B aHamHe3i. Jlikap NoBUHEH
6YTW NPOKOHCY/ILTOBaHWI, LWOG OLHUTU PU3WK Ta NPU3HAYMTM BIANOBIAHI 3an0biHi
3axoau y pasi nifo3pwm Woa0 MOXIMBOI Yy T/IMBOCTI.

HacTynHi daKtopy BBamalTbCA HEOOXiAHMMM ANA MiHIMiIsauii pUsKKy peakuin
rinepyyTIMBOCTI Ta IHWKWX NOBIYHNX edeKTiB:

e CyBope [OTPUMaHHA MpoLeayp HaialTyBaHHsA, 3anOBHEHHA Ta MPOMMBAHHS,
[eTabHO OnMcaHuX Yy IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA Bif, BUPOOHMKA.

* HanawTyBaHHA Ta MOHITOPUHI OMePaTUBHMX NapaMeTpiB JiKyBaHHA BiANOBIgHO A0
peKoMeH/aL|i BUPOGHMKA, 3a3Ha4eHMX A1 KOXHOIo TUMy KomnuieKTy Prismafiex
oXiris, a TaKoX NoTpeb navieHTa Ta NepeHOCUMOCTi NiKyBaHHS.

e Cysope potpumanHa Bcix 3ACTEPEHEHbL Tta MOMEPEAXEHDb, HapaHmx
BMPOGHWKOM B IHCTPYKL,ii 3 BUKOPUCTAHHS.

Y naujeHTiB, AKi OTpUMYBaM iHFIGITOPK aHriOTEH3MHNEPETBOPIOBAILHOIO PEPMEHTY
(AMd) B AKOCTI NiKAPCHKOro 3aC06Y, NPOTArOM NEPLLMX AEKISIBKOX XBUIMH NiKYBaHHS
MOXYTb PO3BMBATUCA CWUMMTOMM, a@HAJIOTYHI TOCTPUM aNepriYHUM peaKLiam
(6poHxocna3m, HabpsAK AnXaibHUX LLAXIB a60 ropTaHi, 3aAuLLIKa, aHMOHEBPOTUYHUI
HabpsAK, KPOMWB'AHKA, HyAoTa, 610BaHHA, Aiapes, 3ynWMHKa AMXaHHA, cnasmu y
KMBOTI, apTepiasibHa rnoTeH3is, NiNoBOIEMIYHUI LLOK | CMepTb).

OpHaK, BBEAEHHA TakMM NaLieHTam aHTUricTamMiHHUX MpenapariB 4acTo He ycyBae Lj
CUMMTOMM. Y TaKOMY BUMAAKY JiKyBaHHA HEOOXIAHO 3YMMHUTM Ta po3noyaTy GibLu
arpecuBHy Teparito nepLuoi NiHii aHadinakToiaHOI peaKuji HeraHo Nica1A BUHUKHEHHS
CHUMNTOMIB.

Y 3B'A3KY 3 UM, NiKyIO4MIA iKap NOBMHEH NPUAINATM 0COGMBY yBary nauieHTam, aKi

npuiMatoThb iHriGiTopn AMND, Ta/abo nauieHTam, B AKUX ye crnocTepiranmcs nogioHi
peaxuji.

FAPAHTIA TA OBMEHEHHA
BIANOBIAAJIBHOCTI

a) Bupob6HuMK rapaHTye, wWo Komnnaekt Prismaflex oXiris 6yno supobneHo

BiANOBIAHO A0 Moro cneumdikaii Ta HanexHOi BUPOBGHUYOI NPaKTUKM, iHLLMX
3aCTOCOBHMX rasly3eBux CTaHAapTIB Ta PerynaTopHUX BUMOT.
Mpn nosigomneHHi Homepa napTii/cepii AedeKTHOro BUPOGY BUPOGHMK
3060B'A3YETLCA BMMPABUTU BUPOGHMYI AedeKTn KomnaeKTy Prismaflex
oXiris, BMABNEHi [JO 3aBepLlIeHHA TepMiHy MPWUAATHOCTI BMPOOY, LUIAXOM
3amiHu abo NOBEPHEHHA KOLUTIB.

6) [lapaHTia, BKazaHa Bulwe y naparpadi a), 3amiHAE CO6OK Ta CKACcoBYyE
OyAb-AKi iHWI rapaHTii, ycHi abo NMCbMOBI, BMpameHi abo nepenbdayyBaHi,
BCTaHOB/IEHi 3aKOHOM a60 iHWWM YMHOM. He icHye rapaHTii KomepLiiHOT
NPUAATHOCTI @60 IHLLMX rapaHTii, Lo PO3LUMPAIOTL rapaHTil, 3a3Ha4eHi BULLe Y
naparpadi a). 3asHaveHui BULLE CNOCIO BUNPaBAEHHA BUPOBHNYMX fedeKTiB
€ EANHUM JOCTYNHUM Byab-AKi 0co6i cnoco6oM Yepe3 AedeKTV KOMMNIEKTY
Prismaflex oXiris. BUpo6HMK He Hece ¥OAHOI BignosiganbHOCTI 3a Gyapb-
AKI HenpAMi abo BMNAAKOBI BTPATH, MOLUKOAMEHHA, TpaBMM abo JOAATHOBI
BUTpaTH, 6e3nocepefHbo abo onocepeAKoBaHO MOB’A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM
romnnekTy Prismaflex oXiris, un AK Hacnigok 6yab-AKoro gedekty abo 3
HLIMX NPUYMH.

B) Bupo6HWK He Hece BiANOBifaNbHOCTI 3a pe3ynbTaTv HEBIPHOrO BUKOPUCTaHHS,
HEeHaNEeXHOro MOBOAMEHHSA, HEeAOTPUMAaHHA 3acTepemeHb Ta IHCTPYKLIN,
MOLUKOAMEHHS, BUKIMKaHI NOAIAMM, WO BiAOYIMCA MICAA BUMYCKY KOMMAIEKTY
Prismaflex oXiris BMpPOGHWMKOM, HeBipHYy nepeBipKy a60 HEBMKOHAHHA
nepesipkn KomnneKTy Prismaflex oXiris nepes BMKOPUCTaHHAM 3 MeTOO
nigTBEpAMKeHHA poboyoro ctaHy KomnieKTy Prismaflex oXiris, a Takox 3a
rapaHTii, HaaaHi He3anexHNUMKU ANCTpUB'toTopamm abo aunepamu.

r) Bupo6Hukom € Komnania Mam6po IHaacTpic (GAMBRO Industries), 7 AseHio
JNioHen Teppaii, BP 126, 69883 Meii3be Lleaekc, ®paHuisa (7 avenue Lionel
Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCE).

YnoBHOBameHi NpeaCcTaBHUK B YKpaiHi:
«MPEACTABHMLTBO «BAKCTEP Cl AW EC BI. Bl.»
ByN. bepesHsakiBcbKa, 29, M. Kuis, 02098, YkpaiHa
Ten: +380 44 594 80 50

dakc: +380 44 594 80 51

E-mail: ukraine@baxter.com UA.TR.116
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ENGLISH

FRANCAIS

SPANISH

PORTUGUES

PHYSICAL CHARACTERISTICS

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES

CARACTERISTICAS FiSICAS

CARACTERISTICAS FiSICAS

Membrane effective surface area
Fiber internal diameter (wet)
Fiber wall thickness

Surface efficace de la membrane
[)iamétre interne de la fibre (humide)
Epaisseur de paroi de la fibre

Area de superficie efectiva de la membrana
Diametro interno de la fibra (himeda)
Espesor de la pared de la fibra

Membrana — area efetiva da superficie
Diametro interno da fibra (molhada)
Espessura da parede da fibra

Blood volume in set

Volume sanguin dans le set

Volumen de sangre en el Set

Volume de sangue no kit

Overall dimensions Dimensions Dimensiones globales Dimensdes gerais

 Length * Longueur e Longitud  Profundidade

o Width e Largeur ® Anchura e Largura

 Height * Hauteur o Altura  Altura

Weight Poids Peso Peso

Heparin grafted Héparine greffée Heparina injertada Com enxerto de heparina
OPERATING PARAMETERS PARAMETRES OPERATIONNELS PARAMETROS OPERATIVOS PARAMETROS OPERACIONAIS
Maximum TMP PTM maximum PTM méaxima PTM méxima

Maximum blood pressure

Pression artérielle maximum

Presion sanguinea maxima

Pressédo sanguinea maxima

Minimum blood flow rate
Maximum blood flow rate

Débit sanguin minimum
Débit sanguin maximum

Velocidad minima de flujo sanguineo
Velocidad maxima de flujo sanguineo

Taxa de fluxo de sangue minima
Taxa de fluxo de sangue maxima

PERFORMANCES SPECIFICATIONS

SPECIFICATIONS DES PERFORMANCES

ESPECIFICACIONES DE RENDIMIENTO

ESPECIFICACOES DE DESEMPENHO

Sieving ceefficient (bovine plasma)
o Urea
e Vitamin B12
* Inulin

Transmittance (plasma de beeuf)
o Urée
« VVitamine B12
* |nuline

Coeficiente de cribado (plasma bovino)
o Urea
e Vlitamina B12
* Inulina

Coeficiente de Sieving (plasma bovino)
o Ureia
* VVitamina B12
* |nulina

Sieving ceefficient (human plasma)
* Myoglobin
© Albumin

Transmittance (plasma humain)
* Myoglobine
© Albumine

Coeficiente de cribado (plasma humano)
* Mioglobina
o Albdmina

Coeficiente de Sieving (plasma humano)
* Mioglobina
© Albumina

Clearance (saline solution)
Parameters

Clairance (solution saline)
Paramétres

Aclaramiento (solucion salina)
Pardmetros

Depuragéo (solugéo salina)
Pardmetros

Cytokine adsorption removal rate (%)
(human plasma)

e |L-10

°|L-6

* HMGB-1

* TNF-a

Débit de prélevement des cytokines par ad-
sorption (%)

(plasma humain)

o IL-10

o IL-6

* HMGB-1

* TNF-a

Velocidad de eliminacion de adsorcion de
citoquinas (%)

(plasma humano)

o |L-10

o |L-6

* HVGB-1

* TNF-a

Taxa de remocéo de adsorgao de citocina (%)
(plasma humano)

e |L-10

°|L-6

© HMGB-1

* TNF-a

Lipopolysaccharide (LPS) removal rate (%)
(human plasma)

Débit de prélevement du lipopolysaccharide
(LPS) (%) (plasma humain)

Velocidad de eliminacion de lipopolisacaridos
(LPS) (%) (plasma humano)

Taxa de remocao de lipopolissacarideo (LPS) (%)
(plasma humano)

ACRONYMS

ACRONYMES

SIGLAS

ACRONIMOS

TMP: transmembrane pressure

PTM : pression transmembranaire

PTM: presion transmembrana

PTM: pressao transmembrana

QB/QS: arterial blood flow rate

QB/QS : débit sanguin artériel

0B/QS: velocidad de flujo de sangre arterial

QB/QS: taxa de fluxo de sangue arterial

QUF: Ultrafiltration flow rate (fluid removal +
replacement flow rate + pre blood pump flow rate).

QUF : débit d'ultrafiltration (élimination des liquides
+ débit de réinjection + débit pré pompe sang).

QUF: velocidad de flujo de ultrafiltracion (elim-
inacion de liquido + velocidad de flujo de susti-
tucion + velocidad de flujo antes de la bomba de
sangre).

QUF: taxa de fluxo de ultrafiltracao (remocao de flu-
ido + taxa de fluxo de substituicdo + taxa de fluxo
pré-bomba de sangue).

QD: dialysate flow rate

QD : débit dialysat

QD: velocidad de flujo de dializante

QD: taxa de fluxo do dialisato

Het: hematocrit

Het : hématocrite

Het: hematocrito

Het: hematécrito

Cp: protein concentration

Cp : concentration de protéines

Cp: concentracion de proteina

Cp: concentragao proteica

RR: removal rate

RR : débit de prélevement

RR: velocidad de eliminacion

RR: taxa de remogao

IL-10: Interleukin-10

IL-10 : interleukine-10

IL-10: Interleuquina-10

IL-10: Interleucina-10

IL-6: Interleukin-6

IL-6 : interleukine-6

IL-6: Interleuquina-6

IL-6: Interleucina-6

HMGB-1: High-mobility group box 1

HMGB-1 : groupe box 1 a haute mobilité

HMGB-1: proteina del grupo de alta movilidad 1

HMGB-1: Grupo de alta mobilidade caixa 1

TNF-a: Tumor necrosis factor —a

TNF-a: facteur de nécrose tumorale — a

TNF-a: factor de necrosis tumoral — a

TNF-a: fator de necrose de tumor —a

LPS: Lipopolysaccharide

LPS : lipopolysaccharide

LPS: lipopolisacarido

LPS: Lipopolissacarideo

() Nominal values - given for indication

(M Valeurs nominales fournies 4 titre indicatif

(Vvalores nominales - como indicacion

(MValores nominais — fornecidos para indicagao

@ Typical mean values obtained from laboratory
testing of post-sterilization sample lots. Results may
vary depending on patient and clinical conditions.
Adsorption removal rate obtained in vitro are likely to
differ from in vivo results. Adsorption characteristics
change with the duration of observation.

@ Valeurs moyennes typiques mesurées en laboratoire
sur un échantillonnage de lots stérilisés. Les résultats
peuvent varier en fonction du patient et de son état
clinique. Le débit de prélévement par adsorption
obtenu in vitro sera probablement différent des
résultats in vivo. Les caractéristiques d'adsorption se
modifient avec la durée de I'observation.

@ yalores medios tipicos obtenidos de las pruebas de
laboratorio de lotes de muestras tras la esterilizacion.
Los resultados pueden variar en funcion del paciente
y de las condiciones clinicas. La velocidad de
eliminacion de adsorcion obtenida in vitro es probable
que difiera de los resultados in vivo. Las caracteristicas
de adsorcion varian durante la observacion.

@Valores médios tipicos obtidos a partir de testes
laboratoriais de lotes de amostras pds-esteril-
izagdo. Os resultados podem variar, dependendo
das condigdes clinicas do doente/paciente. As
taxa de remoc@o de adsorgdo obtidas in vitro sdo
provavelmente diferentes dos resultados in vivo. As
caracteristicas de adsor¢do modificam-se com a
durac@o da observacéo.

® Uttrafiltration is controlled by the control unit and
is independent of the ultrafiltration ccefficient (KUF).
Note : a TMP > 40 kPa (300 mmHg) does not allow a
higher ultrafiltration

O L'ultrafiltration est gérée par le moniteur et est
indépendante du coefficient d'ultrafiltration (KUF).
Remarque : une PTM > 40 kPa (300 mmHg) ne permet
pas d'atteindre un débit d'ultrafiltration supérieur.

©® La ultrafiltracion se controla mediante la unidad
de control y es independiente del coeficiente de
ultrafiltracion (KUF). Nota : una PTM > 40 kPa (300
mmHg) no permite una ultrafiltracion mas alta.

© A ultrafiltragdo € controlada pela unidade de
controlo/controle, e é independente do coeficiente de
ultrafiltragdo (KUF).

Observagdo: uma PTM > 40 kPa (300 mmHg) ndo
permite uma ultrafiltracdo mais alta

) Removal Rate expressed at t=120min with a
theoretical initial IL-10, IL-6, HMGB-1 and TNF-a
respective concentration of 500 pg/mL, 1500 pg/mL,
30 ng/mL and 250 pg/mL.

@ Débit de prélévement exprimé & t=120 min avec une
concentration initiale théorique respective d'IL-10, d'IL-6,
de HMGB-1 et de TNF-a de 500 pg/mL, 1 500 pg/mL,
30 ng/mL et 250 pg/mL.

4 Velocidad de eliminacion expresada en t=120 min
con una concentracion de IL-10, IL-6, HMGB-1 y
TNF-a inicial tedrica de 500 pg/mL, 1.500 pg/mL,
30 ng/mL y 250 pg/mL respectivamente.

“Taxa de remogao expressa em t=120min com
um concentragéo teérica inicial de IL-10, IL-6,
HMGB-1 e TNF-a, respectivamente, de 500 pg/mL,
1500 pg/mL, 30 ng/mL e 250 pg/mL.

% Removal Rate expressed at t=120min with an initial
LPS concentration after stabilization of 5010 EU/mL.

©) Débit de prélévement exprimé & t=120 min avec
une concentration initiale de LPS apres stabilisation
de 50+10 UE/mL.

©)Velocidad de eliminacion expresada en t=120 min con
una concentracion de LPS inicial tras la estabilizacion
de 50 + 10 UE/mL.

®Taxa de remogao expressa em t=120 min com
uma concentracéo inicial de LPS apds a estabili-
zagdo de 50+10 EU/mL.
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PYCCHUW SRPSKI a2l agll TIENG VIET
®OU3SUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU FIZIEKE KARAKTERISTIKE slall yailaxll DAC TiNH VAT LY

MonesHas nnowjaab NOBEPXHOCTH MeMGPaHbI
BHYTpEeHHUIN ArameTp BOJIOKHA (MOKPOTo)

Efektivna povrSina membrane
Unutra$nji precnik vlakna (vlaznog)

alleall sLasll o adbio
(Jisn) SLA l=ll bl

Dién tich b& mat hiéu dung clia mang
Puong kinh bén trong cua soi (wot)

ToNMHA CTEHKMN BOJIOKHA Debljina zida viakna GLVI Ll doow | 6 day thanh soi
O6beM KpoBH B ceTe Zapremina krvi u setu acgozoll (59 pall pz> | Thé tich mau trong qua loc
Paameps! Ukupne dimenzije SVl los| | Céc kich thude téng thé

o lnvHa o Duzina gl e « Dai

o LLnpuna o Sirina worell e * Réng

« BbicoTa o Visina elas,Vl e « Cao

Bec Tezina Ussll Trong lwvong

«[puUBUTLIN» renapuH Heparinska obloga onlugdb puslidl ba duoc trang heparin
PABOYUE MAPAMETPbI RADNI PARAMETRI Jrzainid| Olodeo CAC THAM SO VAN HANH

MakcumansHoe TMA

Maksimalna vrednost TMP

TMP J (suadVl 2zl

TMP t8i da

MaKcumanbHoe KpoBAHOe AaBineHne

Maksimalni krvni pritisak

)l beia) (xadVl sl

Huyét ap t6i da

MwuHMManbHaA CKOPOCTb KPOBOTOKA
MaKcvManbHas CKOPOCTb KPOBOTOKA

Minimalna brzina protoka krvi
Maksimalna brzina protoka krvi

2l 5935 Jaso) sVl o=l
ol (8935 Jazo) (suadVl szl

Luu lvgng mau t6i thiéu
Luwu lwvgng mau téi da

®YHKLMOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTURU | Specifikacije performansi ¢1>¥] wlaolge | CAC THONG SO VE HIEU SUAT
HoaduumenT dunstpauun (6biubs nnasma) | Koeficijent propustljivosti (goveda plazma) (éuyis Loy\u) Jidl Jolso Hé s6 loc (huyét trong bod)

* MoyeBnHa e Urea Lysl ® e Uré

* ButamuH B12 o Vlitamin B12 B12 uolisd © « Vitamin B12

* Vibynnt « Inulin sl e | s nuiin
HoaddmLpeHT hunstpaumm (denoseveckas nnaama) | Koeficijent propustljivosti (ljudska plazma) (@i LosMy) J2eidl Jolso Hésé loc (huyét trong ngudr)

* MWorno6uH © Mioglobin Ossl>gaoll @ * Myoglobin

* AnbGymuH * Albumin ososal e | e Albumin

HnupeHc (conesoit pacTsop) Klirens (fizioloSki rastvor) (wsxbo Jglxo) auaaill Do thanh thai (dung dich nwéc mudi)

MapameTpbi Parametri Wlaleoll Céc théng s6

CKOpOCTb yAaneHnsa LUTOKMHOB
B pesynbrate aacopoumnm (%)
(4enoBeyecKan nnasma)

¢IL-10

¢ IL-6

* HMGB-1

*TNF-a

Stopa uklanjanja citokina adsorpcijom (%)
(ljudska plazma)

e IL-10

o IL-6

* HMGB-1

* TNF-a

LosMo) (%) oaSgiandl liiol &lj| Jamo
(8yin

I-10 »

-6«

HMGB-1 »

TNF-a e

Ty 1 loai bd hép phu Cytokine (%)
(huyét tvong nguori)

*IL-10

*IL-6

* HMGB-1

*TNF-a

CKOpOCTb yAaaneHua nMnonosmvcaxapuaos
(LPS) (%) (yenoBeyeckan niasma)

Stopa uklanjanja lipopolisaharida (LPS) (%)
(ljudska plazma)

(%) womidll 3,50l dae @l Jaso
(aupin osW)

Ty 1& loai bo Lipopolysaccharide (LPS) (%)
(huyét tvong ngudr)

ABBPEBUATYPbI

AKRONIMI

O3l

CAC DANH TU VIET TAT

TMJ;: TpaHcMembpaHHoe faBneHne

TMP: transmembranski pritisak

aoiell o bheall :TMP

TMP: &p lurc xuyén mang

OH/OC: cKopoCTb apTepHasnbHOro KPOBOTOKA

QB/QS: brzina protoka arterijske krvi

aul ol o)l (5835 Jase :QB/QS

QB/QS: luu lwvong mau dong mach

OY®: CHOpOCTb MOTOKA YAbLTPaGUALTPALMM
(CKOPOCTb MOTOKA Y/AA/IEHNA HUAKOCTH + CKOPOCTb
NOTOKa 3aMEeCTUTE/bHOTO PacTBOPa + CKOPOCTb
MOTOKA NEepPef HAaCOCOM [i/1st HarHETaHNA KPOBH)

QUF: brzina protoka ultrafiltracije (uklanjanje
tecnosti + brzina protoka supstitucione te¢nosti +
brzina protoka pred-krvne pumpe)

aly) @l aaslé aall (5805 Jaso :QUF
U6 bo + JlaiwVl 555 Jaso + 5Ll
(ool &ino (5335 Jaso

QUF: Lru lwong siéu loc (lwgng dich loai bd +
t6c dd dong dich thay thé + tdc dé dong chay
trudc bom mau).

OJl: ckopocTb NOTOKa Ananunsara

QD: brzina protoka dijalizata

SolSUl Jpmsll (3935 Jaso :QD

QD: lru lwong loc mau

Hct: rematokput Hct: hematokrit ,Soilosgd! tHct | Het: hematocrit

Cp: KOHUEHTpauua 6enka Cp: koncentracija proteina owigydl 55555 :Cp | Cp: ndng do protein
RR: ckopocTb yaaneHus RR: brzina uklanjanja a3Vl Jaso :RR | RR: téc do loai bd
IL-10: nHTepeikuH-10 IL-10: interleukin-10 -10,uS9),u) :IL-10 | IL-10: Interleukin-10
IL-6: MHTEepNENKUH-6 IL-6: interleukin-6 -60aSe) ] 1IL-6 | IL-6: Interleukin-6

HMGB-1: rpynnoBoii 670K C BbICOKOM1
NOABUKHOCTbLIO 1

HMGB-1: visokomobilna grupa proteina 1

1 Jaudl (e acgozoll H9ais HMGB-1

HMGB-1: Hop nhém di chuyén cao 1

TNF-a: dpaKTop HEKpO3a onyxonen — o

TNF-a: faktor nekroze tumora — a

a— p,9)l )2 Jole :TNF-a

TNF-a: Yéu t6 hoai tir khéi u —a

LPS: nvnononucaxapup,

LPS: lipopolisaharid

o] 2y, Seudl ayace (LPS

LPS: Lipopolysaccharide

M Ho,

-np an

(™ Nominalne vrednosti - date kao pokazatelj

o] £9>5l) 859910 - AoVl il @

) Céc gia tri danh dinh — dwoc dua ra dé
chi dinh

@ TunuuHble cpesHMe 3HaYeHWs, Noy4eHHble
np1 nabopaTtopHOM aHasu3e o6pasuyoB nocne
cTepunu3aumu. PesybTartbl MOTYT OTAMYATLCA
B 3aBWCMMOCTW OT MauueHTa U KIMHUYECKMX
ycnoBuit. CKOpPOCTb yAaneHus B peaynbrate
afcopbumn, MoayyeHHas B N1abOPaTOPHbIX
YCNOBUAX, BEPOATHO, ByaeT OT/AMYaTbCs OT
pesynbTaToB, MONYYEHHbIX B ECTECTBEHHbIX
YCNOBUAX.  XapaKTEepUCTUKW  afcopbuun
M3MEHAIOTCS C TeYEeHUEeM BPEMEHU HaGIIOAEHNS.

@ Tipiéne srednje vrednosti dobijene laboratorijskim
testiranjem uzoraka posle sterilizacije. Rezultati mogu
varirati u zavisnosti od pacijenta i klinickih uslova.
Brzina uklanjanja adsorpcijom dobijena in vitro se
verovatno razlikuje od rezultata dobijenih in vivo.
Karakteristike adsorpcije se menjaju sa trajanjem
posmatranja.

Jgazl pi sl @bl bVl pusll @
22 wlusll wlseid (sloso Hlasl axw lpde
vayod) e poliadl walizs 28 . puseill <l,>|
allj] Jaso walizy ol Joum .l Sojlally
s e pixall (58 p5 Sl Wil pSly
PSSl pailas jusi ol panzdl (59 LV
ah>Moll 610 o W)l

@ Cac gia tri trung binh dién hinh thu duwoc
khi thir nghiém tai phong thi nghiém cac 16
mau thir sau khi vé triing. Cac két qua cé
thé thay déi tly theo tinh hinh bénh nhan va
cac diéu kién lam sang. Téc do loai b theo
co ché hdp phu thu dwoc trong 6ng nghiém
c6 thé khac v&i cac két qua thir nghiém trén
co thé séng. Céc dac diém hép phu thay di
trong th&i gian quan sat.

® YnbTpaguabTpaumner ynpaenset 610K
ynpaB/ieHNA He3aBUCMMO OT Koad:d:MLHljeHTa
ynbTpadunsTpauum (KY®). Mpumeyanve. TMA >
40kl1a (300 MM pT. CT.) HE NO3BONAET BLIMOMHATL
60s1e€ BbICOKYIO yNbTpaduabTpaLmio.

© Kontrolna jedinica kontrolide ultrafiltraciju i ona
je nezavisna od koeficijenta ultrafiltracije (KUF).
Napomena: TMP > 40 kPa (300 mmHg) ne dopusta
visu ultrafiltraciju

TG oo Bl a8 B il b ool i ©
il Joloo oo @i g pSall b1>s
TMP > o Y 1ala>Mo (KUF) as.l auls
olel @i (s e 300) JSowbslis 40

a8l aasls

® May loc mau sé kiém soat qua trinh siéu
loc va khéng phu thudc vao hé sé siéu loc
(KUF).

Luu y: khong cho phép siéu loc cao hon véi
TMP > 40 kPa (300 mmHg)

@ CxopocTb yaanewws, BblpayeHHas npu
t=120 MMH C TeopeTM4EeCKOW HayanbHOW
KoHUeHTpaument IL-10, IL-6, HMGB-1 u TNF-a
500 nr/mn, 1500 nr/mn, 30 Hr/ma u 250 nr/mn
COOTBETCTBEHHO.

@ Brzina uklanjanja izrazena pri t=120 min sa
teoretskom pocetnom koncentracijom IL-10, IL-
6, HMGB-1 i TNF-a od 500 pg/ml, 1500 pg/ml,
30 ng/ml i 250 pg/ml, respektivno.

W55 T=120 o o3 i o ALY Jase
34551l TNF-0g HMGB-15 IL-65 IL-10 &yl asslls
il JSU o650 500 1,08 ayaSy  alall g5
2509 «(ng/mL) ,ildlo JSJ ol,e9iU 305 «(pg/mL)
A(pg/mL) yibddo JSJ ol,£950

@ Téc do loai bé khi t=120phut véi IL-10, IL-6,
HMGB-1 va TNF-a ban dau theo ly thuyét cé
ndéng dd tuong urng la 500 pg/mL, 1500 pg/
mL, 30 ng/mL va 250 pg/mL.

© CKOpoCTb yAaneHus, BbIpaMeHHas npu
t=120 MWH C HavanbHOW KOHUeHTpauueil LPS
nocne ctaununsaummn 50+10 E9/mn.

©) Brzina uklanjanja izrazena pri t=120 min sa
pocetnom koncentracijom LPS-a nakon stabilizacije
od 50+10 EU/ml.

aads t=120 by LS aic ol @Yl Jigo ®)
50+10 ol asy LPS J (siaundl 58,0l (s

(EU/mL) Sidillo JSJ G| 82>9

® Téc do loai bd khi t=120phut v&i ndng do
LPS ban dau sau khi 6n dinh la 50+10 EU/mL.
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YKPAIHCBKA

®I3UYHI XAPAKTEPUCTUKHU

EdeKTrBHA NioLa noBepxHi Membpanu
BHyTPpiLLHi AlameTp BONOKHa (BONOroro)
ToBLMHA CTIHKW BONIOKHA

0O6'eM KpOBI y KOMMNNEKTI

3BaranbHi poamipun
* [loBxUHa
o LLinpuHa
* Bucora

Maca

HaHeceHnwit renapuH

POBOYI MAPAMETPU

MakcumanbHuii TMT

MaKcumanbHuiA apTepianbHUM TUCK

MiHiManibHa WBMAKICTb KPOBOTOKY
MaKcumMasibHa WBMAKICTb KPOBOTOKY

OYHHLIIOHA/IbHI CMIELMMIKALLT

KoediujeHT npocitoBaHHsA (61yaya niasma Kposi)
* CevoBuHa

 Bitamin B12

 [HyniH

HoeoiLjeHT npocitoBaHHA (M1a3ma KpoBi ItofnHI)
* Miorno6iH
* AnbbymiH

HKnipeHc (disionoriyHunii po3ymnH)
MapameTpn

HoediuieHT abcopbLiiiHOro BuaaneHHs
LMTOKIHIB (%)(ni1asma KpoBi N0A1HM)
*1/1-10

*1J1-6

* HMGB-1

* ®HM-a

HoediuieHT BuAaneHHs ninononicaxapuzis
(/INC) (%)(nna3ma KpoBi NtOANHM)

CHOPOYEHHA

TMT — TpaHCcMeM6paHHUI TUCK;

QB/QS — WBKUAKICTb apTepiasbHOro KPOBOTOKY

QUF — wwBMAKICTb MOTOKY ynbTpadinsTpauii
(BMAAEHHS PIBUHA +

+ WBMAKICTb 3aMIHHOMO MOTOKY + LWBMAKICTb
nepesKPOB'AHOTO MOTOKY B Hacom{.

QD — WBKAKICTb NOTOKY Aianiary;

KT — rematoKpuT;

KB — KoHueHTpauif 6inka;

LLIB — wBK1AKICTb BUAANEHHS;

1/1-10 — iHTepnenkiH-10;

1]1-6 — iHTepneiKiH-6;

HMGB-1 — high-mobility group box 1;

®HIM-a — daKTop HEKPO3Y NYXWH -Q;

JINC — ninononicaxapua.

() HominanbHi sHaueHHs — HaBEAEHO ANA NOKa3aHHA

@ Tunosi CepeaHi 3Ha4YeHHA, OTpWUMaHi B pesynbTari
NnabopaTOpHOro aHaniay nocTCTepuni3aliiiHux 3pasKis
napTii  BupoGy. PesynbTaTM MOMYTb BapiloBaTH,
3aeHO Bi MaujeHTa Ta KAiHidHoro cTay. LLBuaKicTe
afCcop6LiHOro BUAANEHHA, OTpUMaHa in vitro, iMOBIpHO
6yze BiAPI3HATMCA B, Pe3yNbTaTIB in Vivo. XapaKTepucTUKM
a6cop6Lji 3MIHIOIOTLCA NMPOTArOM CMIOCTEPEHEHHA.

® YnbTpadinbTpalyis KOHTPOMOETLCA GIOKOM KepyBaHHS
Ta He 3anexuThb Bif KoedilieHTy yabTpadinbTpauii (HY®d).
Mpumitka. TMT > 40 kMMa (300 MM pT. CT.) He A03BONAE
npoBefeHHA BULLOT yNbTpadinbTpauii.

@ LUBMAKICTL BMAANEHHA, BUpaXeHa B 4aCOBIW TouLi
t =120 xB i3 TEOPETUYHUMM NOHATHOBUMU KOHLIEHTPALIAMM
11-10, 116, HMGB-1 Ta ®HM-a 500 nr/ma, 1500 nr/wn,
30 Hr/mn Ta 250 nr/mn BigNoOBIAHO.

® LUBMAKICTL BMAANEHHA, BUpaKeHa B 4aCOBIW TouLi
t = 120 xB i3 no4aTKoBOW KOHLeHTpaujeto JINC nicas
cTaGinisauii Ha pisHi 50 + 10 EO/mn.
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oXiris
PHYSICAL CHARACTERISTICS
Membrane effective surface area 1.5 m?
Fiber internal diameter (wet) 240 pm
Fiber wall thickness 50 pm
Blood volume in set 193 mL
Overall dimensions
e Length 27 cm
o Width 22cm
© Height 9cm
Weight 890 ¢
Heparin grafted 4500 + 1500 IU/m?
OPERATING PARAMETERS
. 450 mmH
Maximum TMP o 9
Maximum blood pressure 522.?3)?
Minimum blood flow rate 100 mL/min
Maximum blood flow rate 450 mL/min
PERFORMANCE SPECIFICATIONS @
Maximum ultrafiltration rate (mL/min) ©
(bovine blood, Het 32%, Cp 60 g/L, 37°C)
QB (mL/min) 100 200 300 450
Max.QUF (= 15%) 52 82 106 138
Sieving ccefficient
(bovine plasma, Cp 60 g/L, 37°C)
QB = 100 mL/min, QUF = 20 mL/min
o Urea 1
o Vitamin B12 1
* Inulin 0.96
Sieving ceefficient
(human plasma, Cp 60 g/L, 37°C)
QB = 100 mL/min, QUF = 20 mL/min
* Myoglobin 0.70
© Albumin <0.0045
Clearance (mL/min) (saline solution ; 37°C)
Parameters:
QB/QS 200 mL/min
QUF 0 mL/min
QD (/) 1 25 4 8
QD (mL/min) 17 42 67 133
Urea (= 10%) 17 42 66 117
Vitamin B12 (+ 20%) 17 38 51 68
Inulin (+ 20%) 16 33 40 49
Cytokine adsorption removal rate (%)
(human plasma, Cp 60 g/L, 37°C)
QB = 150 mL/min, QUF = 0 mL/min
o |L-10 (= 10%) %6
°|L-6 (= 10%) 84
o HMGB-1 (= 10%) 94
* TNF-a (+ 30%) 82
Lipopolysaccharide adsorption removal rate (%) ©
(human plasma, Cp 60 g/L, 37°C)
QB = 150 mL/min, QUF = 0 mL/min
* LPS (= 20%) 75

29

™ Nominal values - given for indication

@ Typical mean values obtained from laboratory testing of post-sterilization
sample lots. Results may vary depending on patient and clinical conditions.
Adsorption removal rate obtained in vitro are likely to differ from in vivo results.
Adsorption characteristics change with the duration of observation.

@ Ultrafiltration is controlled by the control unit and is independent of the
ultrafiltration coefficient (KUF). Note : a TMP > 40 kPa (300 mmHg) does not
allow a higher ultrafiltration

“ Removal Rate expressed at t=120min with a theoretical initial IL-10, IL-6,
HMGB-1 and TNF-a respective concentration of 500 pg/mL, 1500 pg/mL,
30 ng/mL and 250 pg/mL.

® Removal Rate expressed at t=120min with an initial LPS concentration after
stabilization of 50+10 EU/mL.
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Prismatherm SP420 line connexion
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INSTALL SET DIRECTLY ONTO THE CONTROL UNIT
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Patented ready to use PrismaFlex set packaging.



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 1000014774 Date: 06DEC19 Proofread No.: P02

Designer: R.B/S.C Page: 34 of 36

Colour Reference: [EMWAHS

THIS PAGE HAS BEEN LEFT DELIBERATELY BLANK



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 1000014774 Date: 06DEC19 Proofread No.: P02

Designer: R.B/S.C Page: 35 of 36

Colour Reference: [EMWAHS

THIS PAGE HAS BEEN LEFT DELIBERATELY BLANK



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 1000014774

Date: 06DEC19 Proofread No.: P02

Designer: R.B/S.C

Page: 36 of 36

Colour Reference: [EMWAHS

Baxter, AN69, Oxiris, Prismaflex, Prismatherm and Prismax are trademarks of Baxter International Inc. or its subsidiaries.






