oXiris

WSZECHSTRONNOSC
| UPROSZCZENIE

|

- JRIFIGATION

I perfusion and/RGRRT
.................
------- ol
............ | GRAFTED
..........
.....
e,
. . . . . . . ° ° ° ° ° L2
...... v
....... )
. . . . . [ [ [ J . ' . ‘ . . ‘
e,
e,
o
. . . . ° e,

Oxiris to jedyny zestaw do oczyszczania krwi, |
ktary skutecznie usuwa jednoczesnie mediatory \
zapalne, endotoksyny, ptyn i toksyny mocznicowe.
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Do najczesciej wystepujacych ostrych standw
chorobowych wywotywanych przez zaburzenia
odpowiedzi zapalnej naleza sepsa'? i prawdopodobnie
COVID-19 o ciezkim przebiegu®*.

Na OIT* zaburzenia odpowiedzi zapalnej moga by¢ nastepstwem:>5-'2
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: CHOROBY  OKRESLONYCH INTERWENCJ
ZAKAZENIA URAZU OSTREJ MEDYCZNYCH

NAJCZESTSZE CECHY KLINICZNE SEPSY:

@ ZWIEKSZONE STEZENIE ENDOTOKSYN
Wieksza aktywnos¢ endotoksyn jest
powigzana z ciezszym przebiegiem choroby
i niewydolnoscia narzadowa '™,

@ ZWIEKSZONE STEZENIE CYTOKIN

Podwyzszone stezenie cytokin

w osoczu krwi, w szczegélnosci IL-6,
wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem
zgonu po przyjeciu na OIT

u pacjentow z sepsa lub wstrzasem
septycznym1?,

& NIEWYDOLNOSC NARZADOWA

Podwyzszone stezenie
mediatorow zapalnych moze
przyczyniac sie do rozwoju

choréb i do pogorszenia
stanu pacjenta, wtacznie z
postepujaca niewydolnoscia
narzadowa i Smiercig'%,

*0ddziat Intensywnej Terapii



Sepsa stanowi powa:
wyzwanie dla systen

opieki zdrowotnej
na catym swiecie?.

SEPSA JEST POWSZECHNA W WARUNKACH SZPITALNYCH

~30% eo0e@

PACJENTOW OIT ZAPADA NA SEPSE?

% ~H0% @

PACJENTOW Z SEPSA CIERPI NA ZABURZENIE CZYNNOSCI LUB
NIEWYDOLNOSC NEREK22?

/
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A ~45% eo0ee

PACJENTOW Z SEPSA UMIERA W CIAGU ROKU2%

Oczyszczanie krwi to jedyna forma leczenia, ktora moze skutecznie usuna¢ mediatory
zapalne, czasteczki DAMP i/lub PAMP [np. endotoksyny)?, co moze przyczynic sie do
zmniejszenia ryzyka wystapienia niewydolnosci wielonarzadowej*'-3,



Sepsa i wstrzas septyczny stanowia powazne obcigzenie
systemow opieki zdrowotnej na catym Swiecie>?,
Oczyszczanie krwi moze przyniesc poprawe wynikow
leczenia3?3>49,

DEFINICJA
| KRYTERIA SEPSY

PATOFIZJOLOGIA

ZMIENNE
FIZJOLOGICZNE
U PACJENTA

oXiris

Zagrazajaca zyciu dysfunkcja narzadow
spowodowana niewtasciwa reakcja
ustroju na zakazenie. Pacjentow z
podejrzeniem zakazenia, w przypadku
ktorych wystepuje prawdopodobiefnstwo @
wydtuzonego pobytu na OIT lub

$mierci w trakcie hospitalizacji, mozna
sprawnie zidentyfikowac za pomoca
przeprowadzanej przytézkowo oceny
stanu chorego w skali gSOFA (tzn. ocena
stanu Swiadomosci, skurczowe ci$nienie
tetnicze > 100 mmHg lub czestos¢
oddechow = 22/min)°.

nie czasteczek PAMP (np
gicznej uruchamia mech
okin stanu zapalnego?®.

one stezenia mediatoréw
toksyn) moga przyczyniaé
jenta'® %,

Dysfunkcje narzadéw mozna
rozpoznac jako ostra zmiane
w catkowitej punktacji SOFA
>2 punktoéw w nastepstwie
zakazenia®.

®O

JSZA STEZENIE
MOCZNICOWYCH
A NADMIAR PLYNU

MAP = $rednie cinienie tetnicze; gSOFA = uproszczona skala SOFA; SOFA = skala niewydolnosci narzadow zwiazanej z sepsa

Zestaw Oxiris wykazuje wyjatkowa zdolnosc¢ do skutecznego usuwania endotoksyn

(czasteczek PAMP] i szerokiego spektrum mediatorow zapalnych z krwi pacjenta’?364041,



Eksperci uznali parametry hemodynamiczne za
najwazniejszy czynnik decydujacy o podjeciu leczenia

z uzyciem zestawu OXxiris“.

KLUCZOWE CZYNNIKI DECYDUJACE 0 ROZPOCZECIU LECZENIA Z UZYCIEM ZESTAWU
OXIRIS U PACJENTOW Z WSTRZASEM SEPTYCZNYM WEDLUG EKSPERTOW Z TERENU

UNII EUROPEJSKIEJ (N = 14)%
0 PARAMETRY HEMODYNAMICZNE

PODWYZSZONE WARTOSCI ,
a KONWENCJONALNYCH MARKEROW
STANU ZAPALNEGO (CRP, PCT, WBC)

OSTRE USZKODZENIE NEREK
e (WG WYTYCZNYCH KDIGO, WSZYSTKIE ETAPY)

Q ZAKAZENIE GRAM-UJEMNE

PARAMETRY METABOLICZNE

OCENA W SKALI SOFA

MEDIATORY ZAPALNE

@ ZAKAZENIE GRAM-DODATNIE

NIEWYDOLNOSC ODDECHOWA

e Znaczenie czynnika
w oparciu o wartos¢ punktowa

E Znaczenie kryterium w oparciu o wartos¢ punktowa*

Eksperci niezaleznie wskazali najwazniejsze dla siebie kryteria decydujace o momencie rozpoczecia
leczenia z uzyciem zestawu Oxiris. Nastepnie cztery podgrupy ekspertdw ocenity kazde ze
wskazanych kryteriow, nadajac najwyzsza ocene temu o najwiekszym znaczeniu. Oceny z podgrup
zebrano, ustalajac ich kolejno$¢ na podstawie zsumowanej wartosci punktowej. Najwyzsza wartosé
przypisano tym czynnikom, ktdre dana grupa uznata za najwazniesze®.

CRP = biatko C-reaktywne; PCT = prokalcytonina; SOFA = skala niewydolnosci narzadéw zwiazanej z sepsa; WBC = krwinki biate

Eksperci uznali, ze szybka ocena kryteriow hemodynamicznych ma kluczowe znaczenie
dla powodzenia leczenia u pacjentéow ze wstrzasem septycznym; kierowali sie
parametrami hemodynamicznymi jako podstawowym czynnikiem okreslajacym moment

rozpoczecia leczenia zestawem Oxiris“2.






WSZECHSTRONNOSC | UPROSZCZENIE

WSZECHSTRONNA INNOWACJA

Zestaw Oxiris moze stuzy¢ do przeprowadzania hemoperfuzji w celu
zmniejszenia podwyzszonego stezenia mediatordow zapalnych/endotoksyn
i/lub prowadzenia dowolnej terapii CRRT (SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF)
w celu usuniecia toksyn mocznicowych i wsparcia zarzadzania ptynami®.

CVVH = ciagta zylno-zylna hemofiltracja; CVVHD = ciagta zylno-zylna hemodializa;
CVVHDEF = ciagta zylno-zylna hemodiafiltracja; SCUF = powolna ciagta ultrafiltracja

WSZECHSTRONNE OCZYSZCZANIE KRWI
USUWANIE MEDIATOROW ZAPALNYCH

Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne wykazato znaczacy
spadek stezenia IL-6 w surowicy krwi wzgledem wartosci poczatkowe;j
u pacjentow z COVID-19 poddawanych leczeniu z uzyciem zestawu Oxiris®.

USUWANIE ENDOTOKSYN

Randomizowane badanie w uktadzie naprzemiennym wykazato duzo wieksze
zmiany stezenia endotoksyn wzgledem wartosci poczatkowej u pacjentow

ze wstrzasem septycznym w przypadku stosowania zestawu Oxiris

w poréwnaniu do uzywania hemofiltra AN69 ST“C.

WSZECHSTRONNE UPROSZCZENIE

Zestaw Oxiris opracowano z mysla o uproszczeniu oczyszczania krwi
u pacjentow wymagajacych jednoczesnego usuniecia mediatordw zapalnych
i endotoksyn®.

Dla uproszczenia obstugi elementy zestawu Oxiris sa wstepnie potaczone.
Zamknieta konstrukcja zawiera btone filtrujaca wstepnie podtaczona do
oznaczonych kolorystycznie drendw, co ogranicza konfiguracje sprzetu do
minimum i zmniejsza ryzyko zakazen przenoszonych przez dotyk*,

Istniejace dowody kliniczne pokazuja, ze stosowanie zestawu Oxiris ma przetozenie

na poprawe funkcjonowania narzadow (wedtug oceny w skali SOFA) i parametrow

hemodynamicznych3'-33:36:38.40,



Oxiris to JEDYNY zestaw do oczyszczania krwi, ktory
skutecznie usuwa JEDNOCZESNIE mediatory zapalne,
endotoksyny, ptyn i toksyny mocznicowe3%3640.4143,

ZALETY FUNKCJONALNE

Zestaw Oxiris zawiera 3-warstwowa btone?4>4¢:

Trwata powtoka Powtoka Btona AN69 - kopolimer
heparynowa na polietylenoiminowa akrylonitrylu i sulfonianu
wewnetrzne;j metallilowo-sodowego

powierzchni btony

MEDIATORY ZAPALNE | CZASTECZKI WIEKSZE
(W TYM CYTOKINY) NIZ 40 kDa

ANG9
LANCUCH
POLIMEROWY

| TOKSYNY
* MOCZNICOWE




Podwyzszone stezenia mediatordow zapalnych moga
przyczyniac sie do wystepowania niewydolnosci
wielonarzadowej i wiekszej Smiertelnosci wsrod pacjentow
w stanie krytycznym z COVID-19 o ciezkim przebiegu™”

@ U pacjentéw z COVID-19 ogélnoustrojowa reakcja zapalna moze prowadzi¢ do N -~
niewydolnosci wielonarzadowej, w tym do ostrego uszkodzenia nerek (AKI]ZU-'{;J; "d'I; »

Q Jak dowiedziono, oczyszczanie krwi pozwala usunac cytokiny, endotoksyny. . *’.-f"" '
i czasteczki wirusow u pacjentéw z COVID-192. )fé,

Q Oczyszczanie krwi w potaczeniu z RRT moze podtrzymywac funkcje nerek ‘ ,
przy jednoczesnym obnizaniu stezenia mediatoréw zapalnych u pacjentéw fi;; n €
z COVID-193%¢%7, i

Zestaw Oxiris moze odegrac istotna role w leczeniu
zakazenia COVID-19 o ciezkim przebiegu.

Obserwacyjne badanie prospektywne pacjentéw z COVID-19 (n = 37) przyjetych na OIT we Wtoszech
miedzy lutym i kwietniem 2020 roku. Pacjentéw poddano pozaustrojowemu oczyszczaniu krwi (EBP)
z uzyciem zestawu 0xiris w celu immunomodulacji i/lub podtrzymania czynnosci nerek w przypadku
ostrego uszkodzenia nerek (AKI)%.

NIZSZY OBSERWOWANY
WSKAZNIK SMIERTELNOSCI

® 45 DRl © 8,3%

OBNIZONA OCENA W SKALI SOFA

OBNIZONE STEZENIE IL-6

@® 87%

Spadek mediany oceny w skali Réznica miedzy obserwowanym
SOFA z 13 w stanie wyjsciowym | a spodziewanym wskaznikiem
do 8,5 po 72 godzinach leczenia | $miertelnosci w danych
(p=0,002) | historycznych (w oparciu o ocene
w skali APACHE IV)

W ciagu pierwszych 72 godzin
leczenia w poréwnaniu do stanu
wyjsciowego (p = 0,001)

Oczyszczanie krwi to jedyna forma leczenia, ktora moze skutecznie usuna¢ mediatory
zapalne, wzorce molekularne zwiazane z uszkodzeniem (DAMP) i/lub wzorce molekularne
zwiazane z patogenami (PAMP, np. endotoksyny)?, co moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia

ryzyka wystapienia niewydolnosci wielonarzadowej?'-,
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Zestaw Oxiris opracowano z mysla o uproszczeniu
oczyszczania krwi u pacjentow wymagajacych
jednoczesnego usuniecia mediatorow zapalnych
[cytokin) i endotoksyn (PAMP) w trakcie CRRT#"43,
co pozwala ograniczyc ilos¢ czasu poswiecanego
na opieke pielegniarska.

STWORZONY DO WSPOLPRACY Z SYSTEMAMI PRISMAX/PRISMAFLEX

Zestaw Oxiris nie wymaga skomplikowanej obstugi i jest w petni zintegrowany
z systemami PrisMax/Prismaflex (wiodacymi na rynku urzadzeniami do

prowadzenia terapii CRRT)*:47:48,

@ ZMNIEJSZENIE CZASU POTRZEBNEGO NA OPIEKE PIELEGNIARSKA

| OGRANICZENIE ZAKAZEN PRZENOSZONYCH PRZEZ DOTYK

Dla uproszczenia obstugi elementy zestawu Oxiris sa wstepnie potaczone.
Zamknieta konstrukcja zawiera btone filtrujaca podtaczona fabrycznie do
oznaczonych kolorystycznie drendw, co ogranicza konfiguracje do minimum

i zmniejsza ryzyko zakazen przenoszonych przez dotyk*4,

Ponad 300 000 sprzedanych zestawow*.

PROFESJONALNE WSPARCIE KLINICZNE

Doswiadczony zespét kliniczny Baxter prowadzi szkolenia dostosowane do
indywidualnych potrzeb klienta i stuzy pomoca w zakresie najlepszych praktyk,
co pozwala usprawnic program intensywnej terapii medyczne;.

UZYWANY W CODZIENNEJ PRAKTYCE KLINICZNEJ
@,
‘u’m’

NUMER KATALOGOWY o

Produkt Kod llgacw " 7
opakowaniu

OXIRIS SET GL 973002 4




OIT TO NIEZWYKLE Zt 0ZONE ™~
SRODOWISKO. A GDYBY TAK
MOZNA BY+0 JE SKUTECZNIE
UPROSCIC? /

4

11



Baxter
WSKAZANIA DO STOSOWANIA ZESTAWU OXIRIS:

Zestaw oXiris jest wskazany do stosowania u pacjentdw w stanie krytycznym o masie ciata rownej
lub wiekszej niz 30 kg do hemoperfuzji i/lub w zabiegach nerkozastepczych, takich jak*::

Powolna ciagta ultrafiltracja (SCUF)

Ciagta zylno-zylna hemofiltracja (CVVH)
Ciagta zylno-zylna hemodializa (CVVHD)
Ciagta zylno-zylna hemodiafiltracja (CVVHDF)

W przypadku stosowania wytacznie do hemoperfuzji, nalezy stosowac tryb SCUF (ang. Slow
Continuous Ultrafiltration) bez usuwania ptynu, poniewaz wskazaniem jest zmniejszenie
podwyzszonego poziomu mediatoréw zapalnych, takich jak cytokiny oraz zmniejszenie ilosci
endotoksyn*.

U pacjentéw z ostrym uszkodzeniem nerek i/lub przeciazeniem objetosciowym, zestaw oXiris jest
wskazany do ciagtej terapii nerkozastepczej (ang. continuous renal replacement therapies, CRRTJ,
do zarzadzania ptynami i usuwania toksyn mocznicowych. Usuwanie mediatorow zapalnych

i endotoksyn przeprowadza sie jednoczesnie, gdy jest to wskazane dla CRRT.
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INFORMACJA 0 WYROBIE OXIRIS

OSTRZEZENIA 1. Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania oraz instrukcje obstugi jednostki sterujacej. 2. Stosowanie procedur pracy innych niz podane

przez wytwoérce lub uzycie urzadzen pomocniczych innych niz zalecane przez wytwérce moze by¢ przyczyna urazu lub Smierci pacjenta. 3. Zestaw oXiris nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w
temperaturze od 0°C (32°F) do 30°C (86°F). 4. Nie uzywac tego zestawu, jesli opakowanie jest uszkodzone, brakuje nasadek sterylizacyjnych lub sa one poluzowane badz jakiekolwiek linie w zestawie sa
zgiete. 5. W celu zapobiezenia zanieczyszczeniu nalezy rozpoczac korzystanie z zestawu oXiris natychmiast po zdjeciu opakowania oraz nasadek sterylizacyjnych. 6. Nie nalezy wyjmowac filtra z ptytki
kasety. 7. W czasie obstugi wszystkich linii krwi i ptynu w zestawie nalezy stosowac technike aseptyczna. 8. Zestawy oXiris sa zgodne ze Srodkami dezynfekujacymi zwykle stosowanymi do aseptycznego
przygotowania; jednak rozpuszczalnikiiinne srodki chemiczne stosowane w kontakcie z produktem moga spowodowac uszkodzenie zestawu. 9. Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowac
pod katem przeciekéw na ztaczach w obrebie zestawu i potaczeniach z innymi zatwierdzonymi akcesoriami oraz workami. Przeciekanie moze prowadzi¢ do utraty krwi, zaburzenia rownowagi ptynow
lub zatoru powietrznego. W przypadku wykrycia przecieku na ztaczu typu Luer, ktorego nie mozna zatrzymac poprzez dokrecenie potaczen, lub jezeli przeciek wystepuje w dowolnym innym miejscu,
nalezy wymienic zestaw. 10. Dokrecanie ztaczy typu Luer z uzyciem nadmiernej sity moze spowodowac ich uszkodzenie. 11. Po zakonczeniu wypetniania obwdd krwi zestawu oXiris bedzie nadal
zawierat heparynizowany roztwor soli fizjologicznej. Zaleznie od poziomu ryzyka wystapienia krwawienia u pacjenta lekarz musi zdecydowac czy konieczne jest dodatkowe wypetnianie przy uzyciu 500
ml nieheparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. 12. Po rozpoczeciu wypetniania w przedziale krwi filtra nie moze znalez¢ sie powietrze. Jezeli dostanie sie duza ilos¢ powietrza nalezy wymienic¢
zestaw. 13. Jezeli u pacjenta poddawanego zabiegom wystapia ostre reakcje alergiczne (zespot pierwszego uzycia), nalezy natychmiast przerwac zabieg i zastosowa¢ odpowiednia interwencje. Nalezy
zwréci¢ szczegdlna uwage na pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE i (lub) wykazujacych podobne reakcje alergiczne w przesztosci [patrz .Reakcje nadwrazliwosci”). 14. W celu pobrania prébek
krwi/ptynu lub usuniecia uwiezionego powietrza z zestawu oXiris nalezy uzy¢ igty o rozmiarze 216 lub mniejszym. Uzycie igty o wiekszej $rednicy moze doprowadzi¢ do powstania otworéw w miejscach
pobierania probek, aw konsekwencji do przecieku lub pobrania powietrza. 15. Zewnetrzny przeciek krwi moze nie zosta¢ natychmiast zidentyfikowany przez sprzet monitorujacy i moze spowodowac
znaczna utrate krwi. Aby zminimalizowac ryzyko przecieku, sprawdzic filtr oraz wszystkie potaczenia jednorazowych drenéw podczas zabiegu. 16. W celu zapewnienia odpowiedniej wydajnosci pracy
filtra zaleca sie wymiane zestawu co 24 godziny uzywania. Jednakze, zestaw musi by¢ wymieniony po 3 dniach (72 godzinach). Uzywanie zestawu po tym czasie moze spowodowac pekniecie segmentéw
pompy z ryzykiem urazu ciata lub émierci pacjenta.17. Zestaw nalezy zniszczy¢ po jednokrotnym uzyciu, wykorzystujac technike aseptyczna dotyczaca sprzetu potencjalnie zanieczyszczonego i
przestrzegajac miejscowych przepiséw dotyczacych utylizacji. Nie sterylizowac¢ ponownie. Zestaw oXiris przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie zestawu

oXiris moze spowodowac powazne uszkodzenie produktu powodujace uraz lub $mierc pacjenta. 18. Stosowac tylko leki zgodne z tworzywami sztucznymi wymienionymi w sekcji specyfikacje. Niektore
tworzywa sztuczne moga by¢ niezgodnez lekami w kontakcie z roztworami o pH > 10. 19. Potaczone ztacza moga sie rozdzielic, jesli cze$¢ meska lub zenska ztacza zostanie wystawiona na dziatanie
$rodka smarnego, wprowadzanego przez pokryty srodkiem smarnym zawér bezigtowy. PRZECIWWSKAZANIA Stosowanie zestawu oXiris jest przeciwskazane pacjentéw z rozpoznana nadwrazliwoscia
na heparyne lub majacych Il typ trombocytopenii spowodowanej przez heparyne (zespot HIT typ I1). Jakiekolwiek przeciwwskazania przedstawione w odpowiednich instrukcjach uzycia wszystkich

lekéw stosowanych jednoczesnie z tym zestawem powinny by¢ brane pod uwage.W przypadku nastepujacych schorzen lekarz musi dokona¢ uwaznej oceny stosunku ryzyka/korzysci (wzgledne
przeciwwskazania): ¢ brak mozliwosci ustalenia dostepu zylnego, ¢ ciezka niestabilno$¢ hemodynamiczna, ¢ znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik zestawu oXiris.

POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU OXIRIS ZNAJDUJA SIE W INSTRUKCJI UZYTKOWANIA.

Aby wspomniane produkty byty bezpiecznie i wtasciwie stosowane, nalezy zapoznac sie z ich instrukcja obstugi.
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