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Symbols CytOSO rbentsTM

ENG | Catalog Number BGR | KaranoxeH Homep
DEU | Artikelnummer ROU Numér de catalog
FRA | Référence POL | Numer katalogowy
ESP | Numero del catélogo CZE Katalogové ¢islo
PRT Numero del catalogo HRV Kataloski broj
ITA Numero di catalogo SCG | Kataloski broj
NLD | Catalogusnummer SVN Kataloska stevilka
DNK' | Katalognummer SVK Katalégové &islo
SWE | Katalognummer TUR Katalog Numarasi
NOR | Katalognummer RUS KaranoxHblii Homep
FIN Tilauskoodi HUN | Katalégusszam
GRC | ApiBudg katahéyou KOR | 71223z
LTU | Katalogo numeris VNM | S& danh muc
SAU S
ENG | Batch Code BGR MapTuaeH koa
DEU | Chargen Nummer ROU | Codul lotului
FRA Code lot POL Kod serii
ESP | Cddigo de lote CZE | Cislo 8arze
PRT | Cddigo do lote HRV Sifra serije
ITA Codice lotto SCG Broj Sarze
NLD | Batchcode SVN | Stevilka serije
DNK | Batchkode SVK Kod sarze
SWE | Batchkod TUR Parti Kodu
NOR | Partikode RUS Homep naptumn
FIN Erédnumero HUN | Tételkdd
GRC | Kwéikog nmaptisag KOR | HiX| 2=
LTU Partijos kodas VNM | Ma 16 hang
SAU Gaddll 3 S
@ ENG | Serial Number BGR | CepueH Homep
DEU | Seriennummer ROU | Numar de serie
FRA | Numéro de série POL Numer seryjny
ESP | Numero de serie CZE Vyrobni &islo
PRT | NUmero de série HRV Serijski broj
ITA Numero di serie SCG Serijski broj
NLD | Serienummer SVN Serijska Stevilka
DNK | Serienummer SVK Sériové &islo
SWE | Serienummer TUR Seri Numarasi
NOR | Serienummer RUS CepuitHbIi Homep
FIN Sarjanumero HUN | Sorozatszam
GRC | Zeiplakdg apiBuédg KOR | 2Eits
LTU | Serijos numeris VNM | S&sé-ri
SAU bl o851
ENG | European Authorized Representative BGR OTopusupaH npefcrasuTen 3a EBpona
DEU | Europaischer Reprasentant ROU Reprezentant autorizat in Europa
FRA Représentant agréé en Europe POL Autoryzowany przedstawiciel na Europe
ESP | Representante autorizado en Europa CZE | Evropsky zmocnény zéstupce
PRT | Representante autorizado na Europa HRV Ovlasteni predstavnik u Europi
ITA Rappresentante autorizzato per I'Europa SCG | Ovlasceni predstavnik za Evropu
NLD | Europese gevolmachtigde SVN Pooblas¢eni predstavnik za Evropo
DNK | Europeeisk autoriseret repraesentant SVK Autorizovany zastupca pre Eurdpu
SWE | Auktoriserad representant i Europa TUR | Avrupa Yetkili Temsilcisi
NOR | Autorisert europeisk representant RUS OdpuumansHbIi NpefcTasnTens B EBpone
FIN | Valtuutettu eurooppalainen edustaja HUN | Hivatalos eurépai képviselet
GRC | E€ouciobotnuévog avtinpdowrog otnv Eupwrn KOR | Yl diE
LTU | Europos jgaliotasis atstovas VNM | Dai dién dugc dy quyén tai Chau Au
SAU 2sY) 2dinall Jiad)
ENG | Do not reuse BGR [a He ce n3non3sa NoBTOPHO
DEU | Nicht Wiederverwenden ROU | Anu se reutiliza
FRA | Ne pas réutiliser POL Nie uzywac ponownie
ESP | No reutilizar CZE NepouZivejte opakované
PRT N3o reutilizar HRV Nije za ponovnu upotrebu
ITA Non riutilizzare SCG Ne Koristiti ponovo
NLD | Niet opnieuw gebruiken SVN Ne uporabite ponovno
DNK | Ma ikke genbruges SVK NepouZivajte opakovane
SWE | Far inte ateranvandas TUR Tekrar kullanmayin
NOR | Ma ikke gjenbrukes RUS He ncnonb3osaTb NOBTOPHO
FIN Ei saa kayttaa uudelleen HUN | Tilos Ujrafelnasznalni
GRC | Na pnv enavaypnotponoteitat KOR | MAE 27X ‘ .
LTU Nenaudoti pakartotinai VNM | Dai dién dugc Uy quyén tai Chau Au
SAU ALY Bale ) Cins
ENG | Fluid path sterilized using Irradiation BGR MbT Ha nynpa, cTepunmavpaH ¢ obnbyBaHe
DEU | Innenraum durch Bestrahlung sterilisiert ROU | Calea lichidului a fost sterilizata prin iradiere
FRA | Zone de passage du sang stérilisée & I'aide de rayons POL | Tor ptynowy sterylizowany za pomocg promieniowania
ESP | Circuito hidraulico esterilizado mediante radiacion CZE | Sterilizovano ozéfenim
PRT | Percurso de passagem de liquido esterilizado com HRV | Prolaz tekucine steriliziran zraenjem
irradiagao SCG Put tecnosti sterilisan zratenjem
ITA Circuito idraulico sterilizzato mediante irraggiamento SVN | Pot tekocine sterilizirana z obsevanjem
NLD | Vioeistoftraject gesteriliseerd met behulp van doorstraling | SVK | Krvnd cesta sterilizovand Ziarenim
DNK' | Veeskebane steriliseret med bestraling TUR Sivi yolu isinlama yéntemiyle sterilize edilir
SWE | Vatskebanan steriliserad med stralning RUS MpoBOAHNK CTEPUIBLHOM XNOKOCTY, CTEPUNIN3aLNS pagvaunen
NOR | Veeskebanen sterilisert ved hjelp av straling HUN | Besugarzassal sterilizalt folyadékut
FIN | Nestereitti steriloitu sateilyttamalla KOR | 2AtM ZALS Stot M| Z2 ER
GRC | Aiadpopr LypPoD AMOCTEIPWHEVN HE aKTIVOBOAIQ VNM | Budng dan chét 1éng dugc khir tring bang chiéu xa
LTU | Skysgio kelias sterilizuotas Svitinant SAU S S Be el 1duslsd Slowtg e 1decie st
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Symbols

CytoSorbents

ENG | Caution, consult accompanying documents BGR BHumaHnve, HanpaseTe cripaska ¢ npuapy>Kasalyte AOKYMEHTU
DEU | Achtung: Produktbegleitende Dokumentation beachten ROU | Atentie, consultati documentele insotitoare
FRA | Attention : consulter les documents joints POL | Przestroga: przeczyta¢ dotaczona dokumentacje
ESP | Precaucion, consultar los documentos adjuntos CZE | Prectéte si ndvod k pouziti
PRT | Cuidado, consultar a documentagéo anexa HRV Oprez, pogledajte pripadaju¢u dokumentaciju
ITA Attenzione, consultare la documentazione accompagnatoria SCG | Oprez, pogledajte prate¢e dokumente
NLD | Let op, raadpleeg bijbehorende documenten SVN Pozor, skrbno preberite spremljajo¢e dokumente!
DNK | Forsigtig, se ledsagende dokumenter SVK Pozor, pozri sprievodn( dokumentaciu
SWE | Forsiktighet, las medféljande dokument TUR Dikkat; cihaz ile birlikte gelen belgelere basvurun
NOR | Advarsel: Se medfelgende dokumenter RUS BHuMaHne, 03HaKOMbTECh C COMYTCTBYIOLLEN [OKYMEHTaumen
FIN Huomio, katso adsoberin mukana toimitettuja dokumentteja HUN | Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentaci6t
GRC | Mpoooxr, CUPBOVLAEUTEITE TA CLVOSEUTIKA Eyypada KOR | 9|, 888 M &=
LTU Démesio, zidréti pridedamus dokumentus VNM | Thén trong, tham khao tai liéu di kém
SAU S g 1 e
ENG | Use by YYYY-MM-DD BGR Wanonssaiite chopmar 3a garta MTT-MM-O4
DEU | Verwenden bis YYYY-MM-DD ROU A se utiliza inainte de AAAA-LL-ZZ
FRA | A utiliser avant le JJ-MM-AAAA POL Uzy¢ do RRRR-MM-DD
ESP | Utilizar antes del DD-MM-AAAA CZE Spottebujte do RRRR-MM-DD
PRT | Validade até AAAA-MM-DD HRV Upotrijebiti do DD.MM.GGGG.
ITA Utilizzare entro GG-MM-AAAA SCG Upotrebiti do GGGG-MM-DD
NLD | Véér JJJJ-MM-DD gebruiken SVN Uporabno do LLLL-MM-DD
DNK | Anvendes inden AAAA-MM-DD SVK | Spotrebujte do RRRR-MM-DD
SWE | Anvand fére AAAA-MM-DD TUR | YYYY-AA-GG tarihine kadar kullanin
NOR | Utlepsdato AAAA-MM-DD RUS | Cpok rogHocTu: AA-MM-ITTT
FIN | Kéytettava vimeistadn VWWV-KK-PP HUN | Lejérati datum: EEEE-HH-NN
GRC | Hugpopnvia Aiéng EEEE-MM-HH KOR | 8272t YYYY-MM-DD
LTU Naudoti iki MMMM-MM-DD VNM SUr dung truéc Ngay/Thang/Nam
SAU Wlosig e o00msd sl b ook
ENG | Do not use if packaging is damaged BGR | [a He ce n3nonsea, ako onakoskarta e nospeaeHa
DEU | Nicht verwenden wenn Verpackung beschadigt ROU | A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
FRA Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé POL Nie uzywac w razie uszkodzenia opakowania
ESP | No usar si el envase esta dafiado CZE Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené
PRT | Nao usar se a embalagem estiver danificada HRV | Ne upotrebljavajte ako je ambalaza oStecena
ITA Non utilizzare se la confezione & danneggiata SCG | Ne koristiti ako je ambalaza o$te¢ena
NLD | Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is SVN Ne uporabljajte, Ce je embalaZa poskodovana.
DNK | Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget SVK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
SWE | Anvand inte om férpackningen &r skadad TUR Ambalaj hasar gérmds ise cihazi kullanmayin
NOR | Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet RUS He ncnonb3osatb, ecnun ynakoska nospexaeHa
FIN Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut HUN | Ne haszndlja, ha sériilt a csomagolas
GRC | Na pn xpnowomnoinBei dv n ouckevacia éxel umooTei (UL KOR | ZZ0| 24E F2 AL 2%
LTU | Nenaudoti, jei pakuoté pazeista VNM | Khéng str dung néu bao bi bi héng
SAU o Wlpsg s S 21 s g
ENG | European Conformity BGR EBponeiicko cboTBeTCTBYE
c € DEU | Europaische Konformitatsbewertung ROU | Conformitate europeana
FRA | Conformité européenne POL | Zgodnos¢ z prawem europejskim
ESP | Conformidad europea CZE Evropské schvaleni
PRT | Conformidade Europeia HRV Europska sukladnost
ITA Conformita europea SCG | Uskladenost sa direktivama EU
NLD | Conformiteit Europese normen SVN Evropska skladnost
DNK | Europeisk aftale om overensstemmelse SVK Eurépska zhoda
SWE | Europeisk éverensstammelse TUR Avrupa Uygunluk Beyani
NOR | Europeisk samsvar RUS CooTBeTCTBME €BPOMeickMM cTaHaapTam
FIN Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus HUN | Eurépai megfeleléség (EC)
GRC | Zuppopowon pe Evpwraika Mpodtuma KOR European Conformity
LTU Europos atitiktis VNM | Pht hop theo Tiéu chudn Chau Au
SAU Iablgs 1l smss
ENG | Manufacturer BGR MpowussoguTen
DEU | Hersteller ROU Fabricant
FRA | Fabricant POL Wytwdrca
ESP | Fabricante CZE Vyrobce
PRT | Fabricante HRV Proizvoda¢
ITA Fabbricante SCG Proizvoda¢
NLD | Fabrikant SVN Proizvajalec
DNK | Producent SVK Vyrobca
SWE | Tillverkare TUR | imalatgi
NOR | Produsent RUS MpoussoaunTens
FIN Valmistaja HUN | Gyarto
GRC | Karaokeuvaotrig KOR | |REYE
LTU | Gamintojas VNM | Nha san xuét
SAU b duaise
ENG | Consult instructions for use BGR HanpaseTe cnpaska ¢ UHCTPYKLMUTE 3a Non3saHe
DEU | Bedienungsanleitung beachten ROU | Consultati instructiunile de utilizare
FRA | Consulter les consignes d’utilisation POL Przeczytac instrukcje uzytkowania
ESP | Consultar las instrucciones de uso CZE Ctéte navod k pouziti
PRT | Consultar as instrugdes de utilizagéo HRV Pogledajte upute za upotrebu
ITA Consultare le istruzioni per I'uso SCG Pogledajte uputstvo za upotrebu
NLD | Voor gebruik instructies raadplegen SVN Oglejte si navodila za uporabo.
DNK | Se betjeningsvejledning SVK Pozri navod na pouzitie
SWE | Se bruksanvisningen TUR Kullanim talimatlarina bagvurun
NOR | Sjekk bruksanvisningen RUS CM. UHCTPYKLMIO MO 3KcnnyaTaumm
FIN Katso kayttéohje HUN | Olvassa el a hasznalati utasitast
GRC | ZupBouleuTeite TIG 08nyieg xpriong KOR | AF8 HEM &
LTU | Zidréti naudojimo instrukcijas VNM | Tham kh&o huéng dén sir dung
SAU Ulze Sedsala 1dIpssgdla
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Symbols
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ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU

Quantity
Menge
Quantité
Cantidad
Quantidade
Quantita
Aantal
Meaengde
Mangd
Mengde
Maara
Moootnta
Kiekis

BGR
ROU
POL
CZE
HRV
SCG
SVN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

C6op
Cantitate
llos¢
Mnozstvi
Mennyiség
Konuunxa
Mnozica
Mnozstvo
Kemiyet
Maengde
Osszeg
3
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CytoSorb Use Configurations CytOSO rbe ntSTM

ENG Stand-Alone Configuration ENG Dialyser Proximal Configuration ENG Dialyser Distal Configuration
DEU Eigenstandiger Aufbau DEU Pre Dialysator Aufbau (refer to section 1.5, Precautions)
FRA CytoSorb en utilisation autonome FRA Montage en amont du dialyseur DEU Post Dialysator Aufbau
ESP Configuracion independiente ESP Configuracién proximal al dializador (Beachten Sie Kapitel 1.5, VorsichtsmaBnahmen)
PRT Configuragéo independente/hemoperfusdo PRT Configuragéo proximal ao dialisador FRA  Montage en aval du dialyseur
ITA Configurazione indipendente ITA Configurazione a monte del dializzatore (se référer a la section 1.5 « Mises en garde »)
NLD stand-alone Configuratie NLD Pre filter configuratie ESP C([)nﬂguramon.qlstal al dializador
DNK  Enkeltstaende konfiguration DNK  Proximal konfiguration af dialyseapparat (vease la seccion 1.5, Precauciones)
SWE Fristdende konfiguration SWE Dialysator proximal konfiguration PRT Conflgura}(;ao distal a0 dliallsador
NOR Frittstdende konfigurering NOR Proksimal konfigurering av dialysemaskin A gz;fsieﬁf:::;r{:”ap\:zﬁ:?j?i‘; lizzatore
FIN Itsendinen kokoonpano FIN Dialysaattorin proksimaalinen kokoonpano (constgjltare il Par. 1.5 Precauzioni)
GRC Mepovwpévn Slapoppwon GRC Eyyog Slapopdwon didtpouv aipokabapong NLD Dialyse-apparaat post-filter configuratie
LTU Atskira konfiguracija LTU Proksimaliné dializatoriaus konfiglracija (raadpleeg sectie 1.5, voorzorgsmaatregelen)
BGR CamocTosiTenHa KoHburypaums BGR [nannaartop, npokcumanHa KoHhurypauus DNK Post fiter configuratie
ROU Configuratie autonoma ROU Configuratie proximal fatd de dializor (se afsnit 1.5, Forholdsregler)
POL Konfiguracja autonomiczna POL Proksymalna konfiguracja dializatora SWE Dialysator distal konfiguration
CZE Samostatné pouziti CZE Proximalni konfigurace s dialyzatorem (se avsnitt 1.5, Forsiktighetsatgarder)
HRV Samostojeca konfiguracija HRV Konfiguracija proksimalno dijalizatoru NOR Distal konfigurering av dialysemaskin
SCG Samostalna konfiguracija SCG Proksimalna konfiguracija dijalizatora (se del 1.5: Forholdsregler)
SVN Samostojna konfiguracija SVN Proksimalna konfiguracija dializatorja FIN Dialysaattorin distaalinen kokoonpano
SVK Samostatna konfiguracia SVK Konfiguracia proximalne od dialyzatora (katso osio 1.5 Varotoimet)
TUR Tek Basina Kullanim Sekli TUR Diyaliz Makinesi ile Birlikte Proksimal GRC Mepidpepikn Slapdpdwon Giktpou aipokabapong
RUS Pa6oTa B pexuMe remonepdyainm Kullanim Sekli (avatpé€te otnv evotnta 1.5, MpoduAdtelg)
HUN Onallé konfiguracié RUS PacnonoxeHue go punsTtpa ana guanusa LTU Distaliné dializatoriaus konfiguracija
KOR S AEs 2N HUN Dializatortél proximalis konfiguracié (2r. 1.5 skyriy ,,Atsargumo priemonés*)
VNM C4u hinh ddc lap KOR EM7| 298 14 ) BGR [Luannsatop, aucTanHa KoHdburypaums
SAU REETPINNERY VNM C4&u hinh gan ctia may tham tach ROU gzmsssﬁi;@zﬂzﬁ;ﬁﬂgli'\zA:fKM)
SaU 05850 IBlos s (consultat,i' sectiunea 1 .5, Precautii)
POL Dystalna konfiguracja dializatora
(patrz punkt 1.5. pt. ,Srodki ostroznosci”)
CZE Distalni konfigurace s dialyzatorem

(viz bod 1.5, opatteni)
HRV Konfiguracija distalno dijalizatoru
(pogledajte odjeljak 1.5, Mjere opreza)
SCG Distalna konfiguracija dijalizatora
(vidi odeljak 1.5. Mere opreza)

SVN Distalna konfiguracija dializatorja
(glejte poglavje 1.5, Previdnostni ukrepi)
SVK Konfiguracia distalne od dialyzatora

(pozri Cast 1.5, Preventivne opatrenia)
TUR Diyaliz Makinesi ile Birlikte Distal Kullanim Sekli

(Béliim 1.5, Onlemler bélimiine bagvurunuz)
RUS Pacnonoxenune CytoSorb nocne punstpa

ons gnanusa

(cm. pasgen 1.5 «<Mepbl NPegoCTOPOXKHOCTU»)
HUN Dializatortdl disztlis konfiguracio

(lasd az 1.5 Ovintézkedések cimii szakaszt)
KOR  EA7| 9|8 714

(1.5%, Fof AFE &Z)
VNM C4u hinh xa clia may tham tach

(tham khao muc 1.5, Bién phap phong nglra)
SAU 1 550 1Bluags Jzel 3 1das!d

(Jeg 1o 1-5¢ g cslhic)
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CytoSorb Use Configurations

CytoSorbents

O ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
scG
SN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

® ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
SCG
SVN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

© ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
scG
SN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU
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Arterial
Arteriell
Ligne artérielle
Arterial
Arterial
Arterioso
Arterieel
Arterie
Arteriell
Arteriell
Arteria
Aptnplakd
Arteriné
ApTepusi
Arterial
Tetnicze
Arteridlni
Arterijska
Arterija
Arterijski
Arterialny
Arteriyel
ApTepurianbHblil BXOA,
Artérias
=

Bong mach

Gk

Venous
Venos
Ligne veineuse
Venosa
Venosa
Venoso
Veneus
Vene
Vends
Venos
Vena
DAePIKO
Veniné
BeHa
Venos
Zylne
Vendzni
Venska
Vena
Venski
Vendzny
Venéz
BeHosHbI Bo3BpaT
Vénas
EE

Tinh mach

[e2ST]

Pressure Sensor
Druck Sensor
Capteur de pression
Sensor de presion
Sensor de pressao
Sensore di pressione
Druksensor
Tryksensor
Trycksensor
Trykksensor
Paineanturi
AloBntrpag mieong
Slégio jutiklis
[atunk 3a HansiraHe
Senzor de presiune
Czujnik ci$nienia
Snimag¢ tlaku
Senzor pritiska
Senzor pritiska
Tipalo tlaka

Tlakovy snima¢
Basing Sensori
[atunk pnasneHuns
Nyomésérzékels
SER

Cam bién 4p suat

0 ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
scaG
SVN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

0 ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
A
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
scaG
SN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

0O ENG
DEU
FRA
ESP
PRT
ITA
NLD
DNK
SWE
NOR
FIN
GRC
LTU
BGR
ROU
POL
CZE
HRV
SCG
SVN
SVK
TUR
RUS
HUN
KOR
VNM
SAU

Venous Drip Chamber

Venose Tropfkammer

Chambre d’écoulement ligne veineuse
Camara de goteo venoso
Camara de gotejamento venoso
Camera di gocciolamento venosa
Veneuze druppelkamer
Venedrabekammer

Venos droppkammare

Venest drapekammer
Venakammio

Odhapog PAeBIKNG evoTalaéng
Veninio kraujo laséjimo kamera
BeHo3Ha kankoBsa kamepa
Camera de picurare venoasa
Zylna komora kroplowa

Vendzni infuzni komora

Komora venskog dripa

Venska kapljicna komora

Venska kapljicna komora
Vendzna kvapkova komérka
Vendz Damla Haznesi

BeHo3Has kanenbH1LIa/noByLLIKa Ny3bipbKOB
Vénas cseppkamra

ol MA W

Khoang nho giot tinh mach

sl s ma

Air detector

Luft Sensor
Détecteur d’air
Detector de aire
Detetor de ar
Rilevatore d’aria
Luchtdetector
Luftdetektor
Luftdetektor
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Instructions For Use

ENG CytoSorb® 300 mL Device

CytoSorbents

1. INTRODUCTION

1.1. Intended Use

The CytoSorb Device (CytoSorb) is a non-pyrogenic, sterile, single use polymer based adsorption
system designed for the dialysis of physiological fluids in the area of extracorporeal therapies.
1.2. Indications

CytoSorb has been proven to remove the following:

P2Y, Inhibitor Inflammatory Mediators Other Substances

Ticagrelor Cytokines Bilirubin

Factor Xa Inhibitor Myoglobin

Rivaroxaban

CytoSorb is indicated for use in conditions where elevated levels of cytokines and/or bilirubin
and/or myoglobin exist.

CytoSorb is indicated for use intraoperatively during cardio-pulmonary bypass surgery for the
removal of P2Y,-Inhibitor Ticag-relor and/or Factor Xa-Inhibitor Rivaroxaban.

Results from current studies suggest that CytoSorb may be administered for up to 7 consecutive
days.

Maximum Treatment Time per Device: 24 Hours
Maximum Blood Flow Rate: 700 mL/min
Minimum Blood Flow Rate: 100 mL/min

Recommended Blood Flow Rate: 150-700 mL/min

Flow rates below 150 mL/min may be required due to limitations of the catheter access, caution
should be used at low flow rates as the potential for clotting may increase.

1.3. Contraindications

Patients that are Heparin Induced Thrombocytopenia (HIT) positive and citrate regional
anticoagulation is unavailable as an alternative anticoagulation method.

Patients with very low platelet counts (< 20,000/pL).

1.4. Relative Contraindications

Patients in acute sickle cell crisis. Patients concurrently requiring immunosuppressive therapy,
with the exception of corticosteroids, or who are profoundly immune suppressed (e.g. CD4 < 200
or neutropenia with ANC < 1,000/pL). Patients who are or may be pregnant.

1.5. Precautions

CytoSorb should only be administered by personnel who have been properly trained in
administration of extracorporeal therapies. Complications associated with extracorporeal
therapies include: dyspnea, hypoxia/hypotension, and death due to air embolism. The
extracorporeal circuit should be monitored continuously during treatment for blood leaks.
In the event of a blood leak during treatment, the health care provider should respond according
to the facility’s established protocols.

Discretion should be used when treating a patient weighing less than 100 Ib. (45 kg).
CytoSorb will affect trans membrane pressure (TMP). Attention should be paid if CytoSorb
is placed distal to the dialyzer membrane. In such cases use only CRRT equipment where an
integral weight scale is available that will self-correct for ultrafiltration volume for changes
in TMP. To minimize chances of clotting in this setting, pre-dilution is recommended.

1.6. CytoSorb may be capable of removing drugs (i.e. antibiotics, pressor agents, etc.) similar
to dialysis. The physician is advised to measure concomitant drug concentrations, where a test
exists, after CytoSorb treatment and adjust drug dosing accordingly. In addition, when nutritional
supplementation is indicated, the physician is encouraged to administer gastric or other internal
tube feeding rather than total parenteral intravenous nutrition and lipids. Lipid or fat emulsions
may negatively affect CytoSorb. If lipids (e.g. lipid containing parenteral nutrition) are clinically
indicated, then the physician is advised to administer these after CytoSorb treatment is completed
or discontinue administration two (2) hours prior to the next CytoSorb treatment.

1.7.  Air entering the extracorporeal circuit during treatment can result in serious injury or death.
Check the integrity of all bloodlines and connections prior to the initiation of blood perfusion and
periodically during the treatment. The venous return line or drip chamber should be continuously
monitored with an air detector.

1.8.  CytoSorb should only be used as directed by a physician.

1.9. Side Effects

In rare cases, hypersensitivity reactions may occur during extracorporeal treatment. A history
of allergies (polystyrene/divinylbenzene, polycarbonate, polypropylene, silicone and polyester)
is an indication requiring careful monitoring for hypersensitivity reactions. In the event of a
hypersensitivity reaction, treatment must be discontinued and aggressive, first line therapy
for anaphylactoid reaction must be initiated. The decision to return the blood to the patient
encountering a hypersensitivity reaction must be made by a physician. Patients should be
monitored for other clinical events associated with extracorporeal treatment, including but not
limited to hypotension, change in body temperature, feeling of coldness, muscle cramping,
headache, nausea, vomiting, fever, or pruritus.

1.10. Limitations

CytoSorb is a single-use device and should not be reused. Reuse may cause secondary infections,
clotting of the device/extracorporeal circuit, and/or a biohazardous situation. CytoSorb must be
stored/used within the temperature range of 1 — 40°C.

2. PREPARATION FOR TREATMENT

2.1.  CytoSorb is intended for use with standard, commercially available bloodlines compatible
with the pump system used. Female blood line DIN connectors are required to connect with
CytoSorb blood ports. CytoSorb may be used with extracorporeal blood pumps, e.g. intermittent
hemodialysis, continuous renal replacement therapy (CRRT), cardiopulmonary bypass (CPB) and
extracorporeal membrane oxygenation (ECMO) equipment where hemofilters/dialyzers are used.
CAUTION: Pressure monitoring of the bloodline between the blood pump and CytoSorb
is recommended. If the pump system is not equipped with a pressure sensing device for this
line, an accessory pressure monitoring device is recommended. In the case of CPB or ECMO,
CytoSorb placement should be in a shunt off of the main flow as is the current practice with
hemoconcentrators, and flow monitoring (<700 mL/min.) is recommended, e.g. ultrasonic flow
probe.

2.2. The fluid pathway in an intact device inside the protective pouch is sterile. Inspect the
protective pouch for any sign of damage to CytoSorb. Carefully remove the device from the
protective pouch and examine for defects.

CAUTION: DO NOT USE CytoSorb if it appears to be damaged. DO NOT USE CytoSorb if beads
appear to be free-floating within the endcaps.

2.3.  When renal replacement therapy (dialysis, hemofiltration) is required, CytoSorb may be
placed upstream (proximal) or downstream (distal, with equipment with integral weight scale) of the
hemofiltration/dialysis device. An accessory bloodline betweenCytoSorb and the hemofiltration/
dialysis device is required. Priming will require 2 liters of normal saline, and anticoagulation
requirements may need to be increased for the dual devices.

2.4. Locate the blood inlet (arterial) end of the device. With the inlet end of CytoSorb facing
downward, firmly secure the device in a vertical position to the pump system’s device holding pole
(or alternate device holding system) using a standard hemofilter/dialyzer clamp. Leave the port
plugs in place.
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2.5. Install the arterial and venous bloodlines on the blood pump.

Note: Refer to the manufacturer’s instructions for use that were included with the blood tubing
set or blood pump.

Priming by Gravity: Aseptically connect CytoSorb to a 0.9% sterile isotonic saline bag with a
clamped standard priming line (spike or luer to female DIN-lock line) and standardized adapters,
if required. Prime lines completely. Connect the saline primed blood supply line (and adapter if
required) of pump circuit to CytoSorb blood inlet port. Now remove CytoSorb outlet port plug and
connect venous priming line (and adapter if required) with CytoSorb outlet port and a waste bag.
Open clamps on lines, flush CytoSorb and priming lines using a minimum of 2 liters sterile isotonic
saline in total for both priming of the lines and CytoSorb flush. Disconnect and discard the waste
bag when complete. Clamp inlet and outlet lines.

Note: Gently thump the outlet side of CytoSorb with the palm of your hand during priming to
remove air.

Priming by Pump (e.g. standalone configuration): Prime the blood supply line of pump circuit
and adapter, if required, using 0.9% sterile isotonic saline. Remove CytoSorb inlet port plug and
connect the saline primed blood supply line to the CytoSorb inlet port. Now remove CytoSorb
outlet port plug and connect venous priming line (and adapter if required) with CytoSorb outlet
port and a waste bag. Open clamps on lines, turn on pump and prime (flush) device at a flow of
~150 mL/min., using a minimum of 2 liters sterile isotonic saline total for both priming of the lines
and CytoSorb flush. Disconnect and discard the waste bag when complete and connect blood
return line of pump circuit to CytoSorb outlet port and clamp inlet and outlet lines.

Note: Gently thump the outlet side of CytoSorb with the palm of your hand during priming to
remove air.

CAUTION: Avoid the entry of air into CytoSorb. Rinse always to waste bag.

3.  INITIATION OF TREATMENT

3.1. Anticoagulation

Heparin: Patient shall be anticoagulated to an ACT of 160 — 210 seconds or an aPTT of 60 - 80
seconds prior to the start of treatment for CRRT or hemoperfusion. Clinicians shall monitor and
maintain these levels throughout the treatment. Patients undergoing ECMO or CPB should be
anticoagulated according to standard clinical practice for those procedures.

Citrate: When using regional anticoagulation, a hemofilter/dialyzer shall be used to remove
calcium citrate complexes.

3.2. Initiate treatment as prescribed by a physician and directed by the Instructions For Use
included with CytoSorb. Refer to the blood pump Instructions for Use regarding pump set-up and
operation.

4. During Treatment

4.1.  Monitor the pressure in the extracorporeal circuit, including the line between the blood
pump and CytoSorb, if available. Investigate any indication of abnormal pressure.

4.2.  Visually inspect CytoSorb for any signs of clotting or blood leaks from the circuit or within
the dialyzer. Report all clotting or blood leaks to the responsible medical professional.

4.3. Periodically monitor the extracorporeal circuit for evidence of obstruction, security of
fittings, and air within the circuit.

5.  Termination of Treatment

5.1.  When the treatment is completed, terminate the treatment as directed by the Instructions
For Use included with bloodlines and blood pump circuit.

5.2. Discard the bloodlines and CytoSorb in an appropriate biohazard waste receptacle.
CAUTION: Reuse of CytoSorb may result in secondary infection, device clotting and/or a
biohazardous situation.

6.  Performance Characteristics

Flow Resistance (HCT 32 + 3% @ 37 = 1° C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
Blood Priming Volume: 150 mL
Maximum Blood Flow Rate: 700 mL/min
Minimum Blood Flow Rate: 100 mL/min
Recommended Blood Flow Rate: 150-700 mL/min
Maximum Pressure Limit: 760 mmHg

Isotonic Saline
Isotonic Saline
Gamma Irradiation

Storage Fluid:

Priming Fluid:

Sterilization:

7. Blood Contact Materials
Adsorbent Material:
Crosslinked Divinylbenzene/polyvinylpyrrolidone

Housing:

Polycarbonate

O-ring Seals:

Silicone

Screen:

Polyester/Polypropylene

8.  Accessories

When treating with CytoSorb and a dialyzer/hemofilter simultaneously, a Female-Female DIN
blood line connector is required.

9. European Authorized Representative

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84 Email: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certifications

C€ 0344

COPIES MADE FROM THE ELECTRONIC VERSION OF THIS DOCUMENT SHALL BE
CONSIDERED TO BE UNCONTROLLED COPIES. INDIVIDUALS UTILIZING UNCONTROLLED
COPIES ARE RESPONSIBLE FOR ENSURING USE OF THE CURRENT VERSION.

Contact CytoSorbents Inc. or an Authorized Distributor for Current Revision Information.
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1.  EINLEITUNG

1.1. Verwendungszweck

Die CytoSorb-Einheit (CytoSorb) ist ein nicht pyrogenes, steriles, polymerbasiertes
Adsorptionssystem fiir den Einmalgebrauch, das fir die Dialyse physiologischer Flissigkeiten auf
dem Gebiet der extrakorporalen Therapien entwickelt wurde.

1.2. Indikationen
CytoSorb entfernt nachweislich folgende Stoffe:

stromaufwarts (proximal) oder stromabwarts (distal, in Systemen mit integrierter Waage) der
Hamofiltrations- / Dialysevorrichtung integriert werden. Eine zusatzliche Blutleitung zwischen
CytoSorb und Hamofilter/Dialysator ist erforderlich. Das Spiilen erfolgt mit 2 Litern normaler
Kochsalzlésung. Maoglicherweise ist eine hoherdosierte Anti-koagulation erforderlich, wenn
CytoSorb zusammen mit einem Hamofilter/Dialysator verwendet wird.

2.4. Identifizieren Sie den Bluteinlass (arterielle Seite) des Adsorbers. Befestigen Sie CytoSorb
sorgsam mit dem nach unten zeigenden Bluteinlass unter Verwendung einer Standard-Hamofilter/
Dialysator-Klemme senkrecht an einer Befestigungsmdéglichkeit des Pumpensystems (oder einer
alternativen Befestigungsmaglichkeit).

1 Sie die Verschlusskappen an Ort und Stelle.

P2Y ,-Hemmer Entziindungsmediatoren Sonstige Stoffe ate
Ticagrelor Zytokine Bilirubin I2_.5.
Faktor-Xa-Inhibitor Myoglobin
Rivaroxaban

CytoSorb ist flr Zustéande mit erhdhtem Zytokin- und/oder Bilirubin- und/oder Myoglobinspiegel
indiziert.

CytoSorb ist intraoperativ bei chirurgischen Eingriffen mit kardiopulmonalem Bypass zur
Entfernung des P2Y, ,-Hemmers Ticagrelor und/oder des Faktor-Xa-Inhibitors Rivaroxaban
indiziert.

Ergebnisse aktueller Studien deuten darauf hin, dass CytoSorb bis zu 7 Tage in Folge
angewendet werden kann.

Maximale Behandlungszeit pro Einheit: 24 Stunden

Maximale Blutflussrate: 700 ml/min

Minimale Blutflussrate: 100 ml/min

Empfohlene Blutflussrate: 150-700 ml/min

Blutflussraten unter 150 ml/min kénnen aufgrund eines eingeschréankten Katheterzugangs
notwendig sein. Bei niedrigen Blutflussraten ist Vorsicht geboten, da sich unter Umsténden das
Risiko einer Blutgerinnselbildung erhoht.

1.3. Kontraindikationen

Patienten mit einem positiven Befund einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT), fur die
alternativ eine regionale Citrat-Antikoagulation nicht zur Verfiigung steht. Patienten mit sehr nied-
riger Thrombozytenzahl (< 20.000/uL).

1.4. Relative Kontraindikationen

Patienten mit akuter Krise bei Sichelzellenanamie.

Patienten, welche gleichzeitig eine immunsuppressive Therapie bendtigen (ausgenommen sind
Kortikosteroide) oder eine massiv unterdriickte Immunfunktion (z.B. CD4 < 200 oder Neutropenie
mit ANC < 1000/pL) haben.

Schwangere bzw. mdglicherweise schwangere Patientinnen.

1.5. Warnungen

CytoSorb sollte nur von Personal eingesetzt werden, welches ordnungsgemaB im
Bereich der Anwendung von extrakorporalen Therapien geschult ist. Komplikationen im
Zusammenhang mit extrakorporalen Therapien sind: Dyspnoe, Hypoxie / Hypotonie und
Tod durch Luftembolie. Der extrakorporale Kreislauf sollte wahrend der Behandlung
kontinuierlich auf Blutverlust liberwacht werden.

Im Falle eines Blutverlustes wahrend der Behandlung sollte das medizinische Personal gemaB
den in der Einrichtung festgelegten Verfahrensprotokollen auf diese Situation reagieren.

Die Behandlung von Patienten mit einem Gewicht von weniger als 45 kg sollte nach
individueller Abwagung erfolgen.

CytoSorb beeinflusst den Transmembrandruck (TMP). Wenn CytoSorb distal vom Dialysator
platziert wird, sollte erhhte Aufmerksamkeit gelten. Verwenden Sie in solchen Féllen nur
CRRT-Geréte, bei denen eine integrierte Waage Abweichungen des Ultrafiltrationsvolumens
tiberwacht und TMP bedingte Abweichungen automatisch korrigiert. Um das Koagulations-
Risiko in dieser Konfiguration zu minimieren, wird eine Pradilution empfohlen.

1.6. CytoSorb ist moglicherweise in der Lage, éhnlich wie ein Nierenersatzverfahren, Arzneimittel
aus dem Blut zu entfernen (z.B. Antibiotika, Vasopressoren u.a.). Der Arzt wird deshalb darauf
hingewiesen, nach der Behandlung mit CytoSorb die entsprechenden Arzneimittelkonzentratio-
nen zu messen, sofern ein solcher Test zur Verfiigung steht, und etwaige Anpassungen bei der
Arzneimitteldosierung vorzunehmen. Wenn eine kunstliche Ernahrung indiziert ist, wird dem Arzt
empfohlen, diese gastral oder Uber andere Erndhrungssonden zuzufiihren, anstatt die Ernahrung
oder Lipide komplett parenteral zu verabreichen. Lipidemulsionen kénnen negative Auswirkungen
auf CytoSorb haben. Wenn Lipide (z.B. Lipidhaltige parenterale Ernéhrung), klinisch indiziert sind,
wird dem Arzt empfohlen, diese nach Abschluss der CytoSorb-Behandlung zu verabreichen oder
eine solche Verabreichung zwei (2) Stunden vor der néchsten CytoSorb- Behandlung zu beenden.
1.7.  Luft, die wéhrend der Behandlung in den extrakorporalen Kreislauf gelangt, kann zu schwe-
ren Schaden oder zum Tod fiihren. Uberpriifen Sie die Integritét aller Blutleitungen und Verbin-
dungen vor Beginn und regelmaBig wahrend der Behandlung. Die vendse Riicklaufleitung oder
Tropfkammer sollte kontinuierlich mit einem Luftdetektor tiberwacht werden.

1.8. CytoSorb darf nur nach arztlicher Anweisung verwendet werden.

1.9. Nebenwirkungen

In seltenen Féllen kann es wahrend der extrakorporalen Behandlung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Bei bekannten Allergien (Polystyren/Divinylbenzol,
Polycarbonat, Polypropylen, Silicon und Polyester) sollte der Patient sorgféltig hinsichtlich
moglicher anaphylaktischer oder allergischer Reaktionen (iberwacht werden. Sollten solche
Reaktionen auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen und eine aggressive First-Line-
Therapie zur Bekampfung einer anaphylaktischen Reaktion einzuleiten. Die Entscheidung,
einem Patienten, der eine Uberempfindlichkeitsreaktion zeigte, das Blut zurlickzufiihren, ist
von arztlicher Seite zu treffen. Der Patient sollte auch mit Blick auf andere klinische Ereignisse,
die mit einer extrakorporalen Behandlung in Verbindung gebracht werden kénnten, (iberwacht
werden, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf Hypotonie, Anderung der Korpertemperatur,
Kalteempfinden, Muskelkrampfe, Kopfschmerz, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Juckreiz.

1.10. Restriktionen
CytoSorb ist ein Einmalprodukt und darf nicht mehr als einmal verwendet werden. CytoSorb muss
in einem Temperaturbereich von 1 - 40° C gelagert/verwendet werden.

2. VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG

2.1.  CytoSorb ist zur Verwendung zusammen mit standardgeméBen, im Handel erhaltlichen
Blutschlauchen vorgesehen, die mit dem zum Einsatz kommenden Pumpensystem kompatibel
sind. Weibliche DIN-Lock-Anschlisse sind zur Verbindung mit den CytoSorb-Blut-Anschliissen
erforderlich.

CytoSorb kann mit extrakorporalen Blutpumpen verwendet werden, z.B. Intermittierende
Hamodialyse, kontinuierliche Nierenersatztherapie (CRRT), kardiopulmonaler Bypass (CPB)
und extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO), bei denen auch Hamofilter / Dialysatoren
eingesetzt werden koénnen.

ACHTUNG: Eine Uberwachung des im Blutschlauch zwischen der Blutpumpe und dem
CytoSorb-Produkt vorliegenden Drucks ist empfehlenswert. Wenn das Pumpensystem nicht
mit einer Druckmessung flr diese Schlauchleitung ausgeristet ist, sollte nach Moglichkeit
Druckiberwachungszubehdr verwendet werden.

Im Falle einer CPB oder ECMO Integration muss CytoSorb in eine Abzweigung von der
Hauptleitung integriert werden, wie es auch die derzeitige Praxis mit Himokonzentratoren ist. Eine
Flussmessung (<700 ml / min) wird empfohlen, z.B. mittels einer Ultraschall-Flussmess Sonde.
2.2.  Der von Blut durchstromte Innenraum des Produktes ist bei intaktem Schutzbeutel
steril. Inspizieren Sie den Schutzbeutel auf etwaige Anzeichen, die auf eine Beschadigung des
CytoSorb-Produkts hindeuten. Nehmen Sie CytoSorb vorsichtig aus dem Beutel und tberprifen
Sie das Produkt hinsichtlich etwaiger sichtbarer Mangel.

ACHTUNG: CytoSorb DARF NICHT VERWENDET WERDEN, wenn es Grund zur Annahme des
Vorliegens einer Beschadigung gibt. NICHT VERWENDEN, wenn Kiigelchen freischwebend in den
Endkappen zu sehen sind.

2.3.  Wenn eine Nierenersatztherapie (Dialyse, Hamofiltration) erforderlich ist, kann CytoSorb
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Installieren Sie die arteriellen und venosen Blutschlauche an der Blutpumpe.

Hinweis: Beachten Sie die Gebrauchsanleitungen des Herstellers, welche mit dem Blut-
Schlauchsystem oder der Blutpumpe geliefert werden.

Spiilen mittels Schwerkraft: Verbinden Sie einen Beutel mit steriler isotonischer Kochsalzlésung
(0,9%) aseptisch mit einer abgeklemmten Standard-Spdlleitung (Leitung Luer Lock Anschluss
zu DIN-Lock weiblich, wenn nétig Spike Adapter). Benutzen Sie geeignete Adapter mit
standardisierten Anschlissen falls erforderlich. Spulen Sie die Leitung komplett. Verbinden
Sie jetzt die mit Kochsalzlésung gefiillte, zufiihrende Blutleitung (und ggf. den Adapter) des
Pumpenkreislaufes mit dem CytoSorb-Bluteinlass. Entfernen Sie nun die Verschlusskappe am
CytoSorb-Blutauslass und verbinden Sie die vendse Splilleitung (und bei Bedarf einen Adapter)
mit dem CytoSorb-Blutauslass und einem

Ablaufbeutel. Offnen Sie die Klemmen an den Leitungen. Beflllen und spilen Sie CytoSorb und
die Spulleitungen mit mindestens 2 Litern steriler isotonischer Kochsalzlésung. Klemmen Sie die
Zulauf- und Ablaufleitung ab. Trennen Sie den Ablaufbeutel von der Sptilleitung und entsorgen Sie
ihn, wenn das Sptilen beendet ist.

Hinweis: Klopfen Sie wéhrend des Splilens vorsichtig mit der Handfldche gegen das CytoSorb
Gehéuse, um Luft zu entfernen.

Spiilen mittels Pumpe (z. B. Eigensténdiger Aufbau):

Sptilen Sie die Blutzulaufleitung des Pumpenkreislaufs (und falls erforderlich eines Adapters) mit
0,9% steriler isotonischer Kochsalzlésung. Entfernen Sie die Verschlusskappe am CytoSorb-
Bluteinlass und schlieBen Sie die gespiilte Blutleitung an den CytoSorb-Bluteinlass an. Entfernen
Sie jetzt die Verschlusskappe am CytoSorb-Blutauslass und schlieBen Sie eine Spiillejtung (und
bei Bedarf einen Adapter) an den CytoSorb-Blutauslass und einen Ablaufbeutel an. Offnen Sie
die Klemmen an den Leitungen und starten Sie die Pumpe. Sptilen Sie den Adsorber mit einem
Fluss von ~ 150 ml/min. Fir Fillen und Spllen werden mindestens 2 Liter sterile isotonische
Kochsalzlésung benétigt. Trennen Sie die Splilleitung und den Ablaufbeutel ab und verwerfen
Sie diese, wenn das Spiilen abgeschlossen ist. SchlieBen Sie die Blutriicklaufleitung des
Pgmpenkreislaufs an den CytoSorb-Auslass an und klemmen Sie die Zulauf- und Ablaufleitungen
ab.

Hinweis: Klopfen Sie wéhrend des Splilens vorsichtig mit der Handfldche gegen das CytoSorb
Gehéuse, um Luft zu entfernen.

ACHTUNG: Vermeiden Sie die Einbringung von Luft in CytoSorb. Spiilen Sie immer in einen
Ablaufbeutel.

3.  EINLEITUNG DER BEHANDLUNG

3.1. Antikoagulation

Heparin: Die Blutgerinnung des Patienten wird vor Beginn der Behandlung auf eine ACT von
160 — 210 Sekunden oder eine PTT von 60 — 80 Sekunden eingestellt. Das klinische Personal hat
diese Werte wahrend der gesamten Behandlungsdauer zu Gberwachen und aufrechtzuerhalten.
Patienten, die sich einer ECMO oder CPB Behandlung unterziehen, sollten gemé&B der tblichen
klinischen Praxis fir diese Verfahren antikoaguliert werden.

Zitrat: Bei Verwendung von regionaler Antikoagulation muss ein Hamofilter/Dialysator zur
Entfernung der Calciumcitratkomplexe verwendet werden.

3.2. Leiten Sie die Behandlung ein, wie sie von einem Arzt verschrieben wurde, und von der
Gebrauchsanweisung zu CytoSorb vorgegeben ist. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der
Blutpumpe fiir Pumpenaufbau und Betrieb.

4.  Wahrend der Behandlung

4.1. Uberwachen Sie den Druck innerhalb des extrakorporalen Kreislaufs, einschlieBlich
der Leitung zwischen der Blutpumpe und CytoSorb, sofern verfliigbar. Bei abnormalen
Druckverhéltnissen ist nach den Ursachen zu suchen.

4.2. Unterziehen Sie CytoSorb einer visuellen Inspektion auf Anzeichen von Blutgerinnseln
sowie auf Blutaustritt aus dem Kreislauf oder innerhalb des Dialysators. Melden Sie Blutgerinnsel
oder Blutlecks sofort dem zustéandigen medizinischen Fachpersonal.

4.3. Uberpriifen Sie den extrakorporalen Kreislauf in regelméBigen Abstanden auf Anzeichen
von Verstopfungen, den sicheren Sitz der Anschliisse und Luft innerhalb des Kreislaufs.

5. Beendigung der Behandlung

5.1.  Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, fiihren Sie die nétigen Schritte zur Beendigung
gemaB den Gebrauchsanleitungen, die den Blutschlduchen und der Blutpumpe beigefligt sind,
durch.

5.2.  Entsorgen Sie die Blutschlauche und CytoSorb in einem entsprechenden Abfallbehalter fiir
medizinisch-biologische Abfalle.

ACHTUNG: Bei einer Wiederverwendung des als Einwegartikel ausgelegten CytoSorb-Adsorbers
kann es zu Sekundérinfektionen, Gerinnseln im Adsorber bzw. biologischer Gefahrdung kommen.

6. Leistungscharakteristiken
Flusswiderstand (HKT 32 + 3% @ 37 + 1° C)

b < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Blutvolumen: 150 ml
Maximale Blutflussrate: 700 ml/min
Minimale Blutflussrate: 100 ml/min
Empfohlene Blutflussrate: 150-700 ml/min
Maximale Druckgrenze: 760 mmHg
Lagerungsflissigkeit: Isotonische Kochsalzlésung
Splflussigkeit: Isotonische Kochsalzlésung
Sterilisation: Gamma-Bestrahlung

7. Blutkontaktmaterialien

Adsorptionsmittel:

Vernetztes Divinylbenzol/Polyvinylpyrrolidon

Gehause:

Polykarbonat

O-Ringsiegel:

Silikon

Sieb:

Polyester/Polypropylen

8. Zubehor

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit CytoSorb und einem Dialysator/Hamofilter wird ein
weiblicher-weiblicher DIN-Lock-Anschluss benétigt, um CytoSorb mit dem Dialysator / Hamofilter
zu verbinden.

9. Befugte Vertreter in Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Frankreich

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84 | Email: MedPass.AR@MedPass.org

10. Zertifizierungen

C€ 0344

KOPIEN DER ELEKTRONISCHEN VERSION DIESES DOKUMENTS SOLLTEN ALS
UNKONTROLLIERTE =~ KOPIEN BETRACHTET  WERDEN. PERSONEN,  WELCHE
UNKONTROLLIERTE KOPIEN NUTZEN, SIND VERANTWORTLICH DAFUR SICHERZUSTELLEN,
DASS DIE AKTUELLE VERSION BENUTZT WIRD.

Kontaktieren Sie CytoSorbents Inc. oder einen autorisierten Distributor zu Informationen zu
aktuellen Revisionen.
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Consignes d'’utilisation

FRA Dispositif CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. INTRODUCTION
1.1. Utilisation prévue
Le dispositif CytoSorb (CytoSorb) est un systeme d’adsorption a base de polyméres, a usage
unique, stérile et apyrogene, congu pour la dialyse des fluides physiologiques dans le cadre des
thérapies extracorporelles.
1.2. Indications
Il a été prouvé que le CytoSorb éliminait les substances suivantes :

Inhibiteur de P2Y ,

Médiateurs inflammatoires Autres substances

Ticagrelor Cytokines Bilirubine

Inhibiteur du facteur Xa Myoglobine

Rivaroxaban

L'utilisation du CytoSorb est indiquée en présence de taux élevés de cytokines, de bilirubine et/
ou de myoglobine.

L'utilisation du CytoSorb est indiquée en peropératoire, dans le cadre d'une intervention de
pontage cardiopulmonaire, pour éliminer I'inhibiteur de P2Y,, (Ticagrelor) et/ou l'inhibiteur de
facteur Xa (Rivaroxaban).

Les résultats des études actuelles suggéerent que le CytoSorb peut étre administré jusqu’a 7 jours
consécutifs.

Durée maximale du traitement par dispositif : 24 heures
Débit sanguin maximal : 700 ml/min
Débit sanguin minimal : 100 ml/min

Débit sanguin recommandé : 150 a 700 ml/min

Des débits inférieurs a 150 ml/min peuvent s'avérer nécessaires en raison de la restriction de
I'accés du cathéter. Une grande prudence s'impose en cas d'utilisation a des débits faibles puisque
le risque de coagulation peut augmenter.

1.3. Contre-indications

Patients présentant des risques de thrombopénie induite par I'héparine (TIH), ne pouvant
bénéficier d’une anticoagulation régionale au citrate en tant que traitement alternatif.

Patients présentant une trés faible numération des plaquettes (< 20 000/pL).

1.4. Contre-indications relatives

Patients souffrant d’une crise aigué drépanocytaire.

Patients nécessitant la mise en place d’un traitement immunosuppresseur concomitant (a
I’'exception des corticoides) ou présentant des fonctions immunitaires fortement déprimées (par
exemple CD4 < 200 ou neutropénie avec NAN < 1000/pL). Patientes enceintes ou pouvant étre
enceintes.

1.5. Mises en garde

Le CytoSorb doit étre utilisé uniquement par du personnel formé de facon adéquate a la
mise en place de traitements extracorporels. Les complications associées aux traitements
extracorporels comprennent une dyspnée, une hypoxie/hypotension et un décés da a
une embolie gazeuse. Le circuit de circulation extracorporelle doit faire I'objet d’une
surveillance cor lors du trai 1t afin d’éviter toute perte de sang.En cas de perte de
sang pendant le traitement, le personnel médical devra agir dans le respect des protocoles établis
au sein de I'établissement.

Les patients pesant moins de 45 kg (100 Ib) doivent étre traités avec prudence.

Le CytoSorb a un effet sur la pression transmembranaire (PTM). Une prudence toute
particuliere doit étre exercée dans le cas ou le dispositif est placé en aval de la membrane
de dialyse. Dans de tels cas, utiliser uniquement des équipements destinés a une
thérapie d’épuration extrarénale continue disposant d’une balance intégrée qui permettra
d’équilibrer les volumes d’ultrafiltration et de corriger les variations relatives a la PTM. Il est
recommandé de procéder a une prédilution afin de limiter les risques de coagulation dans
cette configuration.

1.6. Le CytoSorb peut, de la méme fagon qu’une dialyse, épurer les médicaments (par exemple
les antibiotiques, les vasopresseurs, etc.) présents dans le sang. Il est conseillé au médecin de
déterminer les concentrations de médicaments pris de fagon concomitante apres le traitement
avec le CytoSorb, si un tel test existe, et d’ajuster la dose de médicaments en conséquence. Par
ailleurs, en cas d’indication de supplémentation nutritionnelle, le médecin est encouragé a mettre
en place une sonde d’alimentation gastrique ou une autre sonde interne plutét qu’une nutrition
parentérale avec lipides par voie intraveineuse. Les lipides ou les émulsions lipidiques peuvent
avoir un effet négatif sur le CytoSorb. S’il est indiqué sur le plan clinique d’administrer des lipides
(par exemple nutrition parentérale contenant des lipides), il est conseillé au médecin d’administrer
ceux-ci aprés la fin du traitement avec le CytoSorb ou d’interrompre I'administration deux (2)
heures avant le prochain traitement avec le CytoSorb.

1.7. De graves lésions ou un déceés peuvent survenir si de I'air pénetre dans le circuit
extracorporel au cours du traitement. Vérifier I'intégrité des lignes de sang et des connexions
avant de débuter la perfusion sanguine, puis régulierement au cours du traitement. La ligne
veineuse de retour et la chambre d’écoulement doivent étre controlées de fagon continue a I'aide
d’un détecteur dair.

1.8. Le CytoSorb doit étre utilisé uniqguement selon les instructions d’un médecin

1.9. Effets secondaires

Dans de rares cas, des réactions d’hypersensibilité peuvent étre observées lors d’un traitement
extracorporel. Des antécédents d’allergies (polystyréne/divinylbenzéne, polycarbonate,
polypropyléne, silicone et polyester) impliquent une surveillance minutieuse du patient afin
de prévenir la survenue de réactions d’hypersensibilité. En cas de réaction d’hypersensibilité,
le traitement doit étre interrompu et un traitement agressif de premiére intention de la réaction
anaphylactique doit étre mis en place. Il appartient au médecin de décider de la restitution du
sang au patient présentant une réaction d’hypersensibilité. Le patient doit également faire I'objet
d’un contréle concernant d’autres événements cliniques associés au traitement extracorporel,
qui comprennent, sans toutefois s’y limiter, une hypotension, une modification de la température
corporelle, une sensation de froid, des crampes musculaires, des maux de téte, des nausées, des
vomissements, une fiévre ou un prurit.

1.10. Restrictions d'utilisation

Le CytoSorb est un dispositif a usage unique qui ne doit pas étre réutilisé. Le CytoSorb doit étre
conservé/utilisé a une température comprise entre 1 et 40 °C.

2. PREPARATION EN VUE DU TRAITEMENT

2.1. Le CytoSorb doit étre utilisé avec des lignes standard disponibles dans le commerce,
compatibles avec le systéme de pompe utilisé. Des raccords de ligne femelle DIN doivent étre
utilisés pour le raccordement aux ports sanguins du CytoSorb. Le CytoSorb peut étre utilisé
avec des pompes de circulation extracorporelle, comme par exemple avec des équipements
d’hémodialyse intermittente, d’épuration extrarénale continue, de circulation extracorporelle (CEC)
et d’oxygénation par membrane extracorporelle, qui utilisent des hémofiltres/des dialyseurs.
ATTENTION : Il est recommandé de surveiller la pression sur la ligne entre la pompe a sang et
le CytoSorb. Il est recommandé d’utiliser un dispositif de mesure de la pression auxiliaire si le
systeme de pompe n’est pas équipé d’un capteur de pression pour cette ligne. En cas de CEC
ou ECMO, le CytoSorb ne doit pas étre placé dans le flux du circuit principal de CEC, mais en
paralléle, comme cela est pratiqué avec les hémoconcentrateurs. Un contréle du débit (< 700 ml/
min) est recommandé, par exemple a I'aide d’une sonde de débit a ultrasons.

2.2. Lazone de passage du sang dans un dlsposmf intact placé dans la poche de protection est
stérile. Inspecter la poche de protection afin de s’assurer que le produn n’est pas endommagé.
Retirer avec précaution le CytoSorb de la poche et vérifier que le produit n’a subi aucun dommage.
ATTENTION : NE PAS UTILISER le CytoSorb s’il y a lieu de penser que le produit est endommagé.
NE PAS UTILISER le CytoSorb si les billes semblent flotter librement entre les bouchons.

2.3. Si une épuration extrarénale (dialyse, hémofiltration) doit étre initiée, il est possible
de placer le CytoSorb en amont (positionnement proximal) ou en aval (positionnement distal,
avec I'équipement doté d'une balance intégrée) de I'appareil d’hémofiltration/dialyse. Une ligne
supplémentaire doit étre installée entre le CytoSorb et I'appareil d’hémofiltration/dialyse. Le
ringage du circuit nécessite 2 litres de solution saline. Une dose plus importante d’anticoagulants
peut étre rendue nécessaire par I'utilisation des deux appareils.

Part #
Issue

2.4. Déterminer 'emplacement de I’extrémité du dispositif permettant I’'entrée du sang (artériel).
L’entrée du CytoSorb vers le bas, fixer fermement le dispositif en position verticale au support du
systeme de pompe (ou a un autre systeme de support) a I'aide d’une pince-clamp de dialyseur/
hémofiltre standard. Les bouchons ne doivent pas étre retirés.

2.5. Installer les lignes artérielle et veineuse sur la pompe a sang

Note : Se référer aux consignes d’utilisation du fabricant accompagnant le systéme de lignes ou
la pompe a sang.

Rlngage par gravité : Brancher de fagcon aseptique une poche de solution saline isotonique
stérile a 0,9 % sur une ligne de ringage standard clampée (perforateur ou raccord Luer-Lock
dans raccord DIN-Lock femelle). Utiliser des adaptateurs standardisés, le cas échéant. Rincer
complétement les lignes. Brancher la ligne artérielle remplie de solution saline (et I'adaptateur
le cas échéant) du circuit au port d’entrée du sang du CytoSorb. Retirer le bouchon de sortie
du CytoSorb et brancher la ligne veineuse de ringage (et I'adaptateur le cas échéant) au port de
sortie du CytoSorb et a une poche destinée au rejet des déchets. Ouvrir les pinces-clamps sur
les lignes, rincer le CytoSorb et les lignes de rincage avec 2 litres minimum de solution saline
isotonique stérile dans le but de rincer les lignes et de purger le CytoSorb. Une fois I'opération
terminée, débrancher et mettre a la poubelle la poche destinée au rejet des déchets. Clamper les
lignes d’alimentation et de sortie.

Note : Tapoter délicatement la sortie du CytoSorb avec la paume de la main au cours du rincage
afin de purger I’air du dispositif.

Ringage par pompe (par exemple utilisation autonome) : Rincer la ligne artérielle du circuit et
I'adaptateur, le cas échéant, a I'aide d’une solution saline isotonique stérile a 0,9 %. Retirer le
bouchon d’entrée du CytoSorb et relier la ligne artérielle rincée au port d’entrée du CytoSorb.
Retirer le bouchon de sortie du CytoSorb et brancher la ligne veineuse de rincage (et I'adaptateur
le cas échéant) au port de sortie du CytoSorb et a une poche destinée au rejet des déchets. Ouvrir
les pinces-clamps sur les lignes, démarrer la pompe et rincer (purger) le dispositif a un débit
d’environ 150 ml/min a I'aide de 2 litres minimum de solution saline isotonique stérile dans le but
de rincer les lignes et de purger le CytoSorb. Une fois I'opération terminée, débrancher et mettre
ala poubelle la poche destinée au rejet des déchets. Brancher la ligne de retour du circuit au port
de sortie du CytoSorb et clamper les lignes d’alimentation et de sortie.

Note : Tapoter délicatement la sortie du CytoSorb avec la paume de la main au cours du ringage
afin de purger I'air du dispositif.

ATTENTION : Eviter d’introduire de I'air dans le CytoSorb. Toujours rincer dans une poche
destinée au rejet des déchets.

3. MISE EN PLACE DU TRAITEMENT

3.1. Anticoagulation

Héparine : Anticoagulation TCA de 160 a 210 secondes ou aPTT de 60 a 80 secondes avant le
début du traitement par épuration extrarénale continue ou hémoperfusion. Le personnel médical
doit contrdler et maintenir ces niveaux tout au long du traitement. Les patients soumis a une
ECMO ou CEC recevront un traitement anticoagulant selon les pratiques cliniques standard mises
en place au cours de ces interventions.

Citrate : En cas d’anticoagulation régionale, il est nécessaire d’utiliser un hémofiltre/dialyseur afin
d’éliminer les complexes citrate-calcium.

3.2. Débuter le traitement en suivant les prescriptions du médecin et selon les consignes
d’utilisation fournies avec le CytoSorb. Se référer aux consignes d’utilisation de la pompe a sang
concernant la configuration et le fonctionnement de la pompe.

4. Au cours du traitement

4.1.  Surveiller la pression sur le circuit extracorporel, sans oublier le cas échéant la ligne reliant
la pompe a sang et le CytoSorb. Rechercher la cause de toute pression anormale.

4.2.  Inspecter le CytoSorb a la recherche de signes de coagulation ou de fuites de sang issues
du circuit ou dans le dialyseur. Signaler toute coagulation ou fuite de sang au professionnel de
santé responsable.

4.3. Le circuit extracorporel doit étre contrélé a des intervalles réguliers afin de détecter les
signes de présence de caillots de sang, de s'assurer de la solidité des raccords et de I'absence
d'air dans le circuit.

5. Fin du traitement

5.1.  Une fois I'intervention terminée, mettre un terme au traitement en respectant les consignes
d’utilisation jointes aux lignes et au circuit de la pompe a sang.

5.2.  Mettre les lignes et le CytoSorb dans un conteneur pour matériaux biologiques contaminés.
ATTENTION : Une réutilisation du CytoSorb peut provoquer une infection secondaire, une
obstruction du dispositif et/ou une situation dangereuse sur le plan biologique.

6.  Caractéristiques de performance

Résistance d’écoulement (HCT 32 + 3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min : 140 mmHg

Qb < 500 ml/min : 90 mmHg

Qb < 200 ml/min : 30 mmHg
Volume sanguin : 150 ml
Débit sanguin maximum : 700 ml/min
Débit sanguin minimum : 100 ml/min
Débit sanguin recommandé : 150-700 ml/min
Limite de pression maximum : 760 mmHg

Solution de stockage : Solution saline isotonique

Solution de ringage : Solution saline isotonique

Stérilisation : Rayons gamma

7. Matériaux en contact avec le sang

Matériau adsorbant :

Divinylbenzene/Polyvinylpyrrolidone réticulé

Boitier :

Polycarbonate

Joints toriques :

Silicone

Maillage :

Polyester/Polypropyléne

8.  Accessoires

Il est nécessaire d’utiliser un raccord de ligne DIN femelle femelle en cas de traitement simultané
avec le CytoSorb et un dialyseur/némofiltre.

9. Représentant agréé en Europe

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France

Tél. : +33 (0)1 42 12 28 84, adresse électronique : MedPass.AR@MedPass.org

10. Certifications

C€ 0344

LES COPIES DE LA VERSION ELECTRONIQUE DE CE DOCUMENT SONT CONSIDEREES
COMME ETANT DES COPIES NON CONTROLEES. LES PERSONNES UTILISANT DES COPIES
NON CONTROLEES DOIVENT S’ASSURER DE DISPOSER DE LA DERNIERE VERSION DU
DOCUMENT.

Merci de contacter CytoSorbents Inc. ou un distributeur agréépour obtenir des informations
relatives & la derniére version de ce document.
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Instrucciones de uso

ESP Dispositivo CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. INTRODUCCION

1.1. Uso previsto

El dispositivo CytoSorb (Cytosorb) es un sistema de adsorcion no pirogénico, estéril y de un solo
uso basado en polimeros, disefiado para la didlisis de fluidos fisioldgicos en el area de las terapias
extracorporeas.

1.2. Indicaciones

CytoSorb ha sido probado para eliminar lo siguiente:

Inhibidor de P2Y , Mediadores inflamatérios Otras sustancias

Ticagrelor Bilirrubina

Inhibidor del factor Xa

Citoquinas

Mioglobina

Rivaroxaban

CytoSorb esta indicado para el uso en aquellas condiciones donde existen altos niveles de citoquinas
y/o bilirrubina y/o mioglobina.

Cytosorb esta indicado para el uso intraoperatorio durante la cirugia de bypass cardiopulmonar para
la extraccion del inhibidor P2Y, Ticagrelor o del inhibidor del factor Xa Rivaroxaban.

Los resultados de los estudios actuales sugieren que CytoSorb puede administrarse hasta 7 dias
consecutivos.

Tiempo maximo de tratamiento por dispositivo: 24 horas
Flujo sanguineo méaximo: 700 mL/min
Flujo sanguineo minimo: 100 mL/min

Flujo sanguineo recomendado: 150-700 mL/min

Es posible que se necesiten flujos sanguineos por debajo de 150 mL/min debido a las limitaciones del
acceso del catéter. Se debe tener cuidado con los flujos sanguineos bajos porque pueden aumentar
el potencial de coagulacion.

1.3. Contraindicaciones

Pacientes con trombocitopenia inducida por heparina (HIT) y para los cuales no esté indicada la
anticoagulacion regional con citrato como método de anticoagulacion alternativo.

Pacientes con un recuento de plaquetas muy bajo (<20.000/uL).

1.4. Contraindicaciones relativas

Pacientes con crisis aguda de células falciformes.

Pacientes que simultaneamente requieren terapia inmunosupresora, con excepcion de los
corticosteroides, o que estan profundamente inmunosuprimidos (p. ej., CD4 <200 o neutropenia con
ANC <1.000/pL). Pacientes que estan o pudieran estar embarazadas.

1.5. Precauciones

CytoSorb solo debe ser utilizado por personal formado adecuadamente para la administracién
de terapias extracorpéreas. Entre las complicaciones asociadas a las terapias extracorpéreas
se incluyen: disnea, hipoxia/hipotension y muerte por embolia gaseosa. El circuito
extracorpéreo debera supervisarse de forma continua durante el tratamiento para detectar las
fugas de sangre. En caso de fuga de sangre durante el tratamiento, el profesional sanitario debera
responder de acuerdo con los protocolos establecidos en el centro.

Se debera tratar con especial cuidado a los pacientes que pesen menos de 100 Ib (45 kg).
CytoSorb afectara a la presion transmembrana (PTM). Se debera prestar atencion si CytoSorb
se coloca distal a la membrana del dializador. En estos casos, utilizar solo el equipo de CRRT
cuando haya disponible una balanza integrada que corrija automaticamente el volumen de
ultrafiltracion segun los cambios en la PTM. Se recomienda la predilucién para minimizar las
posibilidades de coagulacién en esta configuracién.

1.6. CytoSorb podria eliminar farmacos (es decir, antibidticos, agentes presores, etc.), de
forma similar a la didlisis. Se recomienda al facultativo medir las concentraciones de farmacos
concomitantes, cuando exista una prueba, después del tratamiento con CytoSorb y ajustar la
dosis de los farmacos correspondientemente. Ademas, cuando esté indicada la suplementacion
nutricional, se recomienda utilizar una sonda gastrica u otro tipo de sonda interna, en lugar de la
nutricion intravenosa parenteral total con lipidos. Los lipidos o las emulsiones grasas podrian afectar
negativamente a CytoSorb. Si los lipidos estan clinicamente indicados (p. ej., nutricion parenteral que
contiene lipidos), se recomienda administrarlos después de terminar el tratamiento con CytoSorb o
interrumpir la administracion dos (2) horas antes del siguiente tratamiento con CytoSorb.

1.7. La entrada de aire en el circuito extracorpéreo durante el tratamiento puede dar lugar a
lesiones graves o incluso la muerte. Comprobar la integridad de todas las lineas de sangre y las
conexiones antes de iniciar la perfusion sanguinea, y de forma periddica durante el tratamiento. La
linea de retorno venoso o la camara de goteo deberan controlarse de forma continua con un detector
de aire.

1.8.  CytoSorb solo debe usarse siguiendo las indicaciones de un médico.

1.9. Efectos secundarios

En raras ocasiones pueden producirse reacciones de hipersensibilidad durante el tratamiento
extracorpéreo. Un historial de alergias (poliestireno/divinilbenceno, policarbonato, polipropileno,
silicona y poliéster) es una indicacion que requiere el control cuidadoso de las reacciones de
hipersensibilidad. En caso de reaccion de hipersensibilidad, se debera interrumpir el tratamiento e
iniciar una terapia agresiva de primera linea para la reaccion anafilactoide. La decision de devolver
la sangre al paciente si se produce una reaccion de hipersensibilidad deberd tomarla un médico.
También se debera supervisar al paciente para otros eventos clinicos asociados con el tratamiento
extracorporeo, incluyendo, entre otros, hipotension, cambio en la temperatura corporal, sensacion
de frio, calambres musculares, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre o prurito.

1.10. Limitaciones

CytoSorb es un dispositivo de un solo uso y no debe reutilizarse. CytoSorb debe almacenarse/usarse
dentro del rango de temperatura de 1 a 40 °C.

2. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

2.1.  CytoSorb esta previsto para usarse con lineas de sangre estandar, disponibles en el mercado,
compatibles con el sistema de bomba utilizado. Se requieren conectores DIN hembra de linea de
sangre para conectar con los puertos de sangre de CytoSorb. CytoSorb puede usarse con bombas
de sangre extracorpoéreas, por ejemplo equipos de hemodidlisis intermitente, terapia de reemplazo
renal continua (CRRT), bypass cardiopulmonar (CPB) y oxigenacién de membrana extracorpérea
(ECMO), donde se usen hemofiltros/dializadores.

PRECAUCION: Se recomienda supervisar la presion de la linea de sangre entre la bomba de sangre
y CytoSorb. Si el sistema de bomba no esté equipado con un sensor de presion para esta linea, se
recomienda utilizar un dispositivo accesorio de supervision de presion. En caso de CPB o ECMO,
CytoSorb debera colocarse en una derivacion del flujo principal, como es la practica actual con los
hemoconcentradores, y se recomienda la supervision del flujo (<700 ml/min), por ejemplo con una
sonda de flujo ultrasénica.

2.2 La via del fluido en un dispositivo que se encuentra dentro de una bolsa protectora esteril.
Inspeccionar la bolsa protectora para comprobar que no haya dafios en CytoSorb. Con cuidado,
retirar CytoSorb de la bolsa y comprobar si presenta algun defecto.

PRECAUCION: NO UTILIZAR CytoSorb si parece dafiado. NO UTILIZAR CytoSorb si hay perlas
flotando en los tapones distales.

2.3.  Sise requiere terapia de reemplazo renal (didlisis, hemofiltracién), CytoSorb puede colocarse
en situacion proximal o distal, con equipo con balanza integrada del dispositivo de hemofiltracién/
didlisis. Se requiere una linea de sangre accesoria entre CytoSorb y el dispositivo de hemofiltracién/
didlisis. El cebado requerira 2 litros de solucién salina normal y puede que sea necesario aumentar
los requisitos de anticoagulacién para los dispositivos duales.

2.4. Localizar el extremo de entrada de sangre (arterial) del dispositivo. Con el extremo de entrada
de CytoSorb hacia abajo, asegurar firmemente el dispositivo en posicion vertical a la barra de soporte
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del dispositivo del sistema de bomba (o sistema alternativo de soporte del dispositivo) mediante una
pinza estandar de hemofiltro/dializador. Dejar los tapones de los puertos en su sitio.

2.5. Instalar las lineas de sangre arterial y venosa en la bomba de sangre.

Nota: Consultar las instrucciones de uso del fabricante incluidas con el juego de lineas de sangre o
con la bomba de sangre.

Cebado por gravedad: Conectar de forma aséptica a una bolsa de solucién salina isoténica
estéril al 0,9 % con una linea de cebado estandar pinzada (punta o luer a linea DIN-lock hembra) y
adaptadores estandarizados, si es necesario. Cebar las lineas por completo. Conectar la linea de
suministro de sangre cebada con solucién salina (y adaptador, si es necesario) del circuito de bomba
al puerto de entrada de sangre de CytoSorb. A continuacion, retirar el tapon del puerto de salida de
CytoSorb y conectar la linea de cebado venosa (y adaptador, si es necesario) al puerto de salida de
CytoSorb y a una bolsa de desecho. Abrir las pinzas de las lineas, purgar las lineas de CytoSorb y
de cebado usando como minimo 2 litros de solucién salina isotdnica estéril en total para cebar las
lineas y lavar CytoSorb. Desconectar y desechar la bolsa de desecho cuando esté llena. Pinzar las
lineas de entrada y de salida.

Nota: Golpear suavemente el lado de salida de CytoSorb con la palma de la mano durante el cebado
para eliminar el aire.

Cebado con bomba (p. €j., configuracion independiente): Cebar la linea de suministro de sangre
del circuito de bomba y adaptador, si es necesario, usando solucion salina isoténica estéril al 0,9
%. Retirar el tapdn del puerto de entrada de CytoSorb y conectar la linea de suministro de sangre
cebada con solucién salina al puerto de entrada de CytoSorb. A continuacion, retirar el tapdn del
puerto de salida de CytoSorb y conectar la linea de cebado venosa (y adaptador, si es necesario)
al puerto de salida de CytoSorb y a una bolsa de desecho. Abrir las pinzas de las lineas, encender
la bomba y cebar (lavar) el dispositivo con un flujo de ~150 ml/min, usando como minimo 2 litros
de solucion salina isotonica estéril en total para cebar las lineas y lavar CytoSorb. Desconectar y
desechar la bolsa de desecho cuando esté llena, conectar la linea de retorno de sangre del circuito
de bomba al puerto de salida de CytoSorb y pinzar las lineas de entrada y de salida.

Nota: Golpear suavemente el lado de salida de CytoSorb con la palma de la mano durante el cebado
para eliminar el aire.

PRECAUCION: Evitar la entrada de aire en CytoSorb. Cebar siempre en una bolsa de desecho.
3. INICIO DEL TRATAMIENTO

3.1. Anticoagulacién

Heparina: El paciente debe anticoagularse a un tiempo ACT de 160 a 210 segundos o PTT de 60
a 80 segundos antes de iniciar el tratamiento para CRRT o hemoperfusién. Los médicos deberan
supervisar y mantener estos niveles durante el tratamiento. Los pacientes sometidos a ECMO o
CPB deberan anticoagularse de acuerdo con la practica clinica estandar para estos procedimientos.
Citrato: Si se usa anticoagulacion regional, se debera utilizar un hemofiltro/dializador para eliminar
los complejos de citrato de calcio.

3.2. Iniciar el tratamiento segun la prescripcién de un médico y siguiendo las Instrucciones de
uso incluidas con CytoSorb. Consultar las Instrucciones de uso de la bomba de sangre relativas a la
configuracion y al funcionamiento de la bomba.

4. Durante el tratamiento

4.1. Supervisar la presion en el circuito extracorpéreo, incluyendo la linea entre la bomba de
sangre y CytoSorb, si esta disponible. Investigar cualquier indicacion de presion anormal.

4.2.  Inspeccionar CytoSorb de forma visual para comprobar si existen signos de coagulaciéon o
fugas de sangre del circuito o dentro del dializador. Informar al médico responsable de cualquier
coagulacion o fuga de sangre.

4.3. De forma periddica, supervisar el circuito extracorpdreo para observar si hay signos de
obstruccién, para comprobar la seguridad de los conectores y para ver si hay aire dentro del circuito.
5. Finalizacion del tr iento

5.1.  Una vez completado el tratamiento, proceder a su finalizacion como se indica en las
Instrucciones de uso incluidas con las lineas de sangre y el circuito de la bomba de sangre.

5.2. Desechar las lineas de sangre y CytoSorb en un contenedor adecuado para residuos con
riesgo bioldgico.

PRECAUCION: La reutilizacién de CytoSorb puede dar lugar a una infeccion secundaria, trombosis
del dispositivo y/o a una situacion de riesgo bioldgico.

6. Caracteristicas de rendimiento

Resistencia al flujo (HCT 32 +3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Volumen de cebado de sangre: 150 ml
Flujo de sangre maximo: 700 ml/min
Flujo de sangre minimo: 100 ml/min
Flujo de sangre recomendado: 150-700 ml/min
Limite maximo de presion: 760 mmHg

Liquido para almacenamiento: solucion salina isotonica
Liquido de cebado: solucion salina isotonica
Esterilizacion: radiacion gamma

7. Materiales en contacto con la sangre

Material absorbente:

Divinilbenceno/Polivinilpirrolidona reticulado

Carcasa:

policarbonato

Juntas téricas:

silicona

Pantalla:

poliéster/polipropileno

8. Accesorios

Para utilizar simultaneamente CytoSorb y un dializador/hemofiltro, se requiere un conector de linea
de sangre DIN hembra-hembra.

9. Representante autorizado en Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Francia

Tel.: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org
10. Certificaciones

C€ 0344

LAS COPIAS REALIZADAS DE LA VERSION ELECTRONICA DE ESTE DOCUMENTO SE
CONSIDERARAN COPIAS NO CONTROLADAS. LOS INDIVIDUOS QUE UTILICEN COPIAS NO
CONTROLADAS SERAN RESPONSABLES DE ASEGURARSE DEL USO DE LA VERSION ACTUAL.

Contactar con CytoSorbents Inc. o con un distribuidor autorizado para obtener informacion sobre
la revision actual.
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Instrucdes de utilizagao

PRT Dispositivo CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. INTRODUGAO
1.1. Utilizacao prevista
O dispositivo CytoSorb (CytoSorb) é um sistema de adsorgdo baseado em polimeros, descartavel, estéril
e ndo pirogénico, concebido para a didlise de fluidos fisiolégicos na area de terapias extracorporais.
1.2. Indicagdes
Foi comprovado que o CytoSorb remove o seguinte:

Inibidor P2Y,

Mediadores inflamatérios Outras substéancias

Ticagrelor Citocinas Bilirrubina

Inibidor do fator Xa Mioglobina

Rivaroxabana

O CytoSorb € indicado para utilizagdo em condi¢cées em que existem niveis elevados de citocinas e/ou
bilirrubina e/ou mioglobina.

O CytoSorb ¢é indicado para uso intraoperatoério durante a cirurgia de circulagdo extracorpérea para a
remocao do inibidor P2Y , Ticagrelor e/ou do inibidor do fator Xa Rivaroxabana.

Os resultados dos estudos atuais sugerem que o CytoSorb pode ser administrado até 7 dias consecu-
tivos.

Tempo maximo de tratamento por dispositivo: 24 horas
Taxa de fluxo sanguineo méaxima: 700 ml/min
Taxa de fluxo sanguineo minima: 100 ml/min

Taxa de fluxo sanguineo recomendada: 150-700 ml/min

Podem ser necessarias taxas de fluxo inferiores a 150 ml/min devido a limitacdes do acesso do cate-
ter; devem tomar-se precauc¢des em caso de taxas de fluxo baixas, pois pode aumentar o potencial de
coagulagéo.

1.3. Contra-indicagoes

Pacientes com trombocitopenia induzida por heparina (HIT) positiva e para os quais ndo esta disponivel
a anticoagulag&o regional com citrato como método de anticoagulagéo alternativo.

Pacientes com contagens de plaquetas muito baixas (< 20.000/pL).

1.4. Contra-indicagées relativas

Pacientes com crises agudas de células falciformes. Pacientes que requerem simultaneamente
terapia imunossupressora, com a excegdo de corticosteroides, ou que estejam profundamente
imunossuprimidos (p. ex. CD4 < 200 ou neutropenia com ANC < 1000/pL). Pacientes que estejam ou
possam estar gravidas.

1.5. Precaucoes

CytoSorb sé deve ser administrado por pessoal devidamente qualificado para a administracao
de terapias extracorporais. As complicacdes associadas as terapias extracorporais incluem:
dispneia, hipoxia/hipotensao e morte devido a embolia gasosa. O circuito extracorporal deve ser
continuamente monitorizado durante o tratamento para detetar fugas de sangue.

Na eventualidade de ocorréncia de uma fuga de sangue durante o tratamento, o prestador de
cuidados de salde deve reagir em conformidade com os protocolos estabelecidos pela instituigao.
Devera tratar-se com especial cuidado os pacientes que pesem menos de 100 Ib (45 kg).

O CytoSorb ira afetar pressao transmembrana (TMP). Verificar se o CytoSorb é posicionado
distalmente @ membrana do dialisador. Nesses casos, usar apenas equipamento de CRRT em
que esteja disponivel uma balanca de pesagem integrada que corrija automaticamente o volume
de ultrafiltracdo para alteragées na TMP. Para minimizar as hipéteses de coagulacdo nesta
configuracao, recomenda-se a pré-diluicao.

1.6. O CytoSorb podera ser capaz de remover medicamentos (p. ex. antibidticos, agentes
vasopressores, etc.) de forma semelhante a didlise. Recomenda-se que o médico meca as
concentracdes de medicamentos concomitantes, nos casos em que exista um teste, apds o tratamento
com o CytoSorb e que ajuste a dosagem em conformidade. Adicionalmente, quando é indicada a
suplementagao nutricional, recomenda-se que o médico recorra a alimentagdo por sonda gastrica ou
outro tipo de sonda interna em vez de nutrigdo intravenosa parenteral total e lipidos. Os lipidos ou
emulsdes gordas podem afetar negativamente o CytoSorb. Caso os lipidos (p. ex. nutrigdo parenteral
contendo lipidos) sejam clinicamente indicados, recomenda-se que o médico os administre apds a
conclusdo do tratamento com o CytoSorb ou que suspenda a administragao duas (2) horas antes do
proximo tratamento com o CytoSorb.

1.7. A entrada de ar no circuito extracorporal durante o tratamento pode causar lesdes graves ou
mesmo a morte. Verificar a integridade de todas as linhas de sangue e ligagdes antes de iniciar a
perfusdo sanguinea e periodicamente durante o tratamento. A linha de retorno venoso ou camara de
gotejamento deve ser continuamente monitorizada com um detetor de ar.

1.8. O CytoSorb s6 deve ser utilizado conforme as indicagdes de um médico.

1.9. Efeitos secundarios

Em casos raros poderao ocorrer reagdes de hipersensibilidade durante o tratamento extracorporal. Um
historial de alergias (poliestireno/divinilbenzeno, policarbonato, polipropileno, silicone e poliéster) é uma
indicagdo que requer uma monitorizagdo cuidadosa relativamente a reagdes de hipersensibilidade. Na
eventualidade de uma reag@o de hipersensibilidade, serd necessario suspender o tratamento e iniciar
uma terapia agressiva de primeira linha para a reagéo anafilactica. A decis@o de fazer retornar o sangue
ao paciente com uma reagdo de hipersensibilidade tem de ser tomada por um médico. O paciente
também deve ser monitorizado relativamente a outros eventos clinicos associados ao tratamento
extracorporal, incluindo mas nao se limitando a hipotensdo, alteracdo da temperatura corporal,
sensagéo de frio, cdibras musculares, dores de cabega, nauseas, vomito, febre ou prurido.

1.10. Limitacoes

O CytoSorb é um dispositivo descartavel e ndo deve ser reutilizado. O CytoSorb deve ser guardado/
utilizado dentro de uma gama de temperaturas de 1 — 40 °C.

2. PREPARACAO PARA O TRATAMENTO

2.1. O CytoSorb destina-se a ser utilizado com linhas de sangue padréo disponiveis no mercado
que sejam compativeis com o sistema de bomba utilizado. Sdo necessarios conectores DIN fémea
para linhas de sangue para ligar as portas de circulagdo de sangue do CytoSorb. O CytoSorb pode
ser utilizado com bombas de sangue extracorporais, p. ex. equipamento de hemodidlise intermitente,
terapia de substituicdo renal continua (CRRT), circulagéo extracorporal (CEC) e de oxigenagéo por
membrana extracorporal (ECMO) em que séo utilizados hemofiltros/dialisadores.

CUIDADO: E recomendada a monitorizagdo da presséo da linha de sangue entre a bomba de sangue e
o CytoSorb. Se o sistema de bomba néo estiver equipado com um dispositivo de dete¢édo de pressdo
para esta linha, recomenda-se o uso de um dispositivo de monitorizagdo da pressao acessério. No caso
de CEC ou ECMO, o CytoSorb deve ser colocado numa derivagao do fluxo principal, tal como é pratica
corrente com hemoconcentradores, e recomenda-se a monitorizagdo do fluxo (<700 ml/min), p. ex. com
um medidor de fluxo ultrassoénico.

2.2. A via do fluido num dispositivo intacto dentro da bolsa protetora é estéril. Inspecionar a bolsa
protetora para verificar se existem sinais de danos no CytoSorb. Remover o CytoSorb cuidadosamente
da bolsa e examina-lo para identificar eventuais defeitos.

CUIDADO: NAO UTILIZAR o CytoSorb se este apresentar indicios de danos. NAO UTILIZAR o CytoSorb
se parecer que as esferas estdo a flutuar livremente dentro das tampas finais.

2.3.  Quando é necessaria terapia de substituicdo renal (dilise, hemofiltragéo), o CytoSorb pode ser
posicionado a montante (proximal) ou a jusante (distal, com equipamento com balanca de pesagem
integrada) do dispositivo de hemofiltragdo/didlise. E necessaria uma linha de sangue acesséria entre
o CytoSorb e o dispositivo de hemofiltragdo/didlise. Para o enchimento serdo necessarios 2 litros de
solugdo salina e podera ser também necessario aumentar os requisitos de anticoagulagéo para os
dispositivos duplos.

2.4. Localizar a extremidade da entrada de sangue (arterial) do dispositivo. Com a extremidade da
entrada do CytoSorb virada para baixo, prender firmemente o dispositivo numa posicdo vertical em
relacdo a haste de fixagdo do sistema de bomba (ou sistema alternativo de fixacédo do dispositivo)
usando uma pinga padrdo para hemofiltro/dialisador. Deixar as tampas das portas no lugar.
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2.5. Instalar as linhas de sangue arterial e venosa na bomba de sangue.

Nota: Consultar as instrugdes de utilizagédo do fabricante incluidas no conjunto de tubos ou na bomba
de sangue.

Enchimento por gravidade: Conectar asseticamente a um saco de soluggo salina isoténica estéril a
0,9% com uma linha de enchimento padrao fechada com clampe (espigéo ou Luer para linha DIN-Lock
fémea) e adaptadores padronizados, se necessario. Encher as linhas por completo. Conectar a linha de
fornecimento de sangue preenchida com solugao salina (e um adaptador, se necessario) do circuito da
bomba a porta de entrada de sangue do CytoSorb. Em seguida, remover a tampa da porta de saida do
CytoSorb e conectar a linha de enchimento venosa (e um adaptador, se necessario) a porta de saida
do CytoSorb e um saco para residuos. Abrir os clampes que estd@o nas linhas, expurgar o CytoSorb
e as linhas de enchimento usando no minimo 2 litros de solugdo salina isotdnica estéril no total tanto
para o enchimento das linhas como para o enxaguamento do CytoSorb. Desconectar e eliminar o saco
para residuos quando o processo estiver concluido. Fechar as linhas de entrada e saida com clampes.
Nota: Bater suavemente com a palma da mé&o no lado de saida do CytoSorb durante o enchimento para
remover o ar.

Enchimento com bomba (p. ex. configuragao independente): Encher a linha de fornecimento de sangue
do circuito da bomba e adaptador, se necessario, usando uma solugéo salina isotdnica estéril a 0,9%.
Remover a tampa da porta de entrada do CytoSorb e conectar a linha de fornecimento de sangue
preenchida com solug&o salina a porta de entrada do CytoSorb. Em seguida, remover a tampa da porta
de saida do CytoSorb e conectar a linha de enchimento venosa (e um adaptador, se necessario) a porta
de saida do CytoSorb e um saco para residuos. Abrir os clampes que estdo nas linhas, ligar a bomba
e encher (expurgar) o dispositivo com um fluxo de ~150 ml/min, usando no minimo 2 litros de solugdo
salina isoténica estéril no total tanto para o enchimento das linhas como para o enxaguamento do
CytoSorb. Desconectar e eliminar o saco para residuos quando o processo estiver concluido e conectar
a linha de retorno do sangue do circuito da bomba a porta de saida do CytoSorb e fechar as linhas de
entrada e saida com clampes.

Nota: Bater suavemente com a palma da mé&o no lado de saida do CytoSorb durante o enchimento para
remover o ar.

CUIDADO: Evitar a entrada de ar no CytoSorb. Expurgar sempre para um saco de residuos.

3. INiCIO DO TRATAMENTO

3.1. Anticoagulacao

Heparina: O paciente deve ser anticoagulado por um tempo de coagulagao ativada (ACT) de 160 — 210
segundos ou um tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT) de 60 — 80 segundos antes de se iniciar
o tratamento para CRRT ou hemoperfusdo. Os médicos deverdo monitorizar e manter estes niveis ao
longo do tratamento. Os pacientes submetidos a ECMO ou CEC devem ser anticoagulados de acordo
com as praticas clinicas padréo para os referidos procedimentos.

Citrato: Ao usar a anticoagulagdo regional, devera ser usado um hemofiltro/dialisador para remover
complexos de citrato de calcio.

3.2. Iniciar o tratamento conforme prescrito por um médico e obedecendo as instru¢des de utilizagdo
incluidas no CytoSorb. Consultar as instrugdes de utilizagdo da bomba de sangue relativamente a
configuragdo e operagdo da bomba.

4. Durante o tratamento

4.1.  Monitorizar a presséo no circuito extracorporal, incluindo a linha entre a bomba de sangue e o
CytoSorb, se disponivel. Investigar qualquer indicagao de presséo anormal.

4.2. Inspecionar visualmente o CytoSorb para identificar quaisquer sinais de coagulagéo ou fugas
de sangue do circuito ou dentro do dialisador. Notificar o médico responsavel relativamente a todos os
casos de coagulacdo ou fugas de sangue.

4.3.  Monitorizar periodicamente o circuito extracorporal para identificar sinais de obstrugao, verificar
a seguranca das ligacoes e detetar ar dentro do circuito.

5. Finalizacdo do tratamento

5.1.  Quando o tratamento estiver concluido, finalizar o mesmo conforme indicado nas instrugdes de
utilizago incluidas nas linhas de sangue e no circuito da bomba de sangue.

5.2.  Eliminar as linhas de sangue e o CytoSorb num recetaculo para residuos de risco bioldgico.
CUIDADO: A reutilizagdo do CytoSorb pode provocar uma infecdo secundaria, coagulagdo no
dispositivo e/ou uma situagéo de risco biolégico.

6. Caracteristicas de desempenho

Resisténcia ao fluxo (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Volume de enchimento de sangue: 150 ml
Taxa de fluxo sanguineo maxima: 700 ml/min
Taxa de fluxo sanguineo minima: 100 ml/min
Taxa de fluxo sanguineo recomendada: 150 - 700 ml/min
Limite méximo de pressao: 760 mmHg

Fluido de armazenamento:
Fluido de enchimento: solugdo salina isotonica
Esterilizagao: radiagdo gama

7. Materiais em contacto com sangue

Material adsorvente:

Divinilbenzeno/Polivinilpirrolidona reticulado(a)

Caixa:

policarbonato

Anel vedante:

silicone

solugdo salina isotonica

Tela:

poliéster/polipropileno

8.  Acessorios

Para tratamentos com o CytoSorb e um dialisador/hemofiltro em simultaneo é necessario um conector
de linhas de sangue DIN fémea-fémea.

9. Representante autorizado na Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franca

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84 E-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certificagoes

C€ 0344

AS COPIAS A PARTIR DA VERSAO ELETRONICA DESTE DOCUMENTO SERAO CONSIDERADAS
COPIAS NAO CONTROLADAS. AS PESSOAS QUE UTILIZEM COPIAS NAO CONTROLADAS SAO
RESPONSAVEIS POR GARANTIR QUE ESTA A SER USADA A VERSAO ATUAL.

Entrar em contacto com a CytoSorbents Inc. ou um distribuidor autorizado para obter informagoes
relativamente & revisao atual.
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Istruzioni per I'uso
CytoSorb® dispositivo da 300 mL

ITA

CytoSorbents

1.  INTRODUZIONE

1.1. Uso previsto

Il dispositivo CytoSorb (CytoSorb) & un sistema di adsorbimento apirogeno, sterile, monouso e a
base di polimeri progettato per la dialisi dei fluidi fisiologici nell’ambito delle terapie extracorporee.

1.2.  Indicazioni
E stato dimostrato che CytoSorb rimuove quanto segue:
Inibitore P2Y , Medi i dell'infi Altre sostanze
Ticagrelor Citochine Bilirubina
Inibitore del fattore Xa Mioglobina
Rivaroxaban

CytoSorb & indicato per I'utilizzo in presenza di livelli elevati di citochine e/o bilirubina e/o mioglobina.
CytoSorb ¢ indicato per I'utilizzo a livello intraoperatorio nel corso di interventi di bypass
cardiopolmonare per la rimozione dell'inibitore P2Y,, Ticagrelor e/o dell'inibitore del fattore Xa
Rivaroxaban.

| risultati degli studi correnti suggeriscono che CytoSorb pud essere somministrato per un massimo
di 7 giorni consecutivi.

Tempo massimo di trattamento per dispositivo: 24 ore
Velocita massima del flusso sanguigno: 700 ml/min
Velocita minima del flusso sanguigno: 100 ml/min

Velocita consigliata del flusso sanguigno: 150-700 ml/min

Le limitazioni dell’accesso al catetere, possono richiedere velocita di flusso inferiori a 150 ml/
min; prestare attenzione a velocita di flusso ridotte, in quanto possono aumentare il potenziale di
coagulazione.

1.3. Controindicazioni

Pazienti positivi per trombocitopenia indotta dall’eparina (HIT), quando I'anticoagulazione locale con
citrato non e disponibile come metodo di anticoagulazione alternativo.

Pazienti con conte piastriniche molto basse (<20.000/pl).

1.4. Controindicazioni relative

Pazienti in crisi acuta di anemia falciforme.

Pazienti che richiedono una terapia immunosoppressiva concomitante, ad eccezione dei
corticosteroidi, o che sono profondamente immunosoppressi (ad es. CD4 <200 o neutropenia con
ANC <1,000/ul). Pazienti che sono o potrebbero essere in stato di gravidanza.

1.5. Precauzioni

Il trattamento con CytoSorb deve essere sc ato esclt da personale
opportunamente istruito sulla somministrazione di terapie extracorporee. Le complicazioni
associate alle terapie extracorporee comprendono: dispnea, ipossia/ipotensione e morte per
embolia gassosa. Durante il trattamento il circuito extracorporeo deve essere monitorato
costantemente per rilevare eventuali perdite di sangue. In caso di perdita di sangue durante il
trattamento, I'operatore sanitario deve intervenire in base ai protocolli stabiliti dalla struttura.

Il trattamento di pazienti di peso inferiore a 100 Ib (45 kg) richiede prudenza.

CytoSorb influisce sulla pr di trar brana (TMP). Prestare attenzione in caso di
posizionamento di CytoSorb a valle della membrana del dializzatore. In questi casi, utilizzare
esclusivamente apparecchiature per CRRT dotate di una bilancia integrata che corregga
automaticamente il volume di ultrafiltrazione in base alle alterazioni della TMP. Per minimizzare
il rischio di coagulazione in questa configurazione é consigliata la prediluizione.

1.6. Analogamente alla dialisi, CytoSorb potrebbe essere in grado di rimuovere farmaci (ad es.
antibiotici, agenti pressori, ecc.). Si raccomanda al medico di misurare le concentrazioni dei farmaci
concomitanti dopo il trattamento con CytoSorb, se I'esame ¢ disponibile, e di regolare il dosaggio dei
farmaci di conseguenza. Inoltre, laddove € indicata I'integrazione nutrizionale, si consiglia al medico
di somministrare alimentazione gastrica o con altri sondini interni piuttosto che ricorrere alla nutrizione
e ai lipidi somministrati completamente per via parenterale endovenosa. | lipidi o le emulsioni di grassi
possono influire negativamente su CytoSorb. Se i lipidi (ad es. nutrizione parenterale contenente
lipidi) sono clinicamente indicati, si consiglia al medico di somministrarli al termine del trattamento
con CytoSorb o di interromperne la somministrazione 2 (due) ore prima del successivo trattamento
con CytoSorb.

1.7.  Lingresso di aria nel circuito extracorporeo durante il trattamento pud causare gravi lesioni
o morte. Verificare 'integrita di tutte le linee sangue e di tutte le connessioni prima dell’inizio della
perfusione ematica e ad intervalli regolari nel corso del trattamento. La linea di ritorno venoso o la
camera di gocciolamento devono essere monitorate costantemente tramite un rilevatore d’aria.

1.8.  CytoSorb deve essere utilizzato esclusivamente in base alle direttive di un medico.

1.9. Effetti collaterali

In casi rari, possono verificarsi reazioni di ipersensibilita durante il trattamento extracorporeo. In
presenza di anamnesi di allergie (polistirene/divinilbenzene, policarbonato, polipropilene, silicone e
poliestere) € necessario un monitoraggio attento delle reazioni di ipersensibilita. In caso di reazione
di ipersensibilita & necessario interrompere il trattamento e iniziare una terapia aggressiva di prima
linea contro la reazione anafilattica. La decisione di restituire il sangue al paziente che presenta una
reazione di ipersensibilita deve essere presa da un medico. Inoltre, il paziente deve essere monitorato
per altri eventi clinici associati al trattamento extracorporeo, ivi inclusi, senza limitazioni: ipotensione,
alterazione della temperatura corporea, sensazione di freddo, crampi muscolari, cefalea, nausea,
vomito, febbre o prurito.

1.10. Limitazioni
CytoSorb € un dispositivo monouso e non deve essere riutilizzato. CytoSorb deve essere
immagazzinato/utilizzato entro un intervallo di temperatura di 1 - 40 °C.

2. PREPARAZIONE PER IL TRATTAMENTO

2.1.  CytoSorb & indicato per I'uso in combinazione con linee sangue standard disponibili in
commercio e compatibili con il sistema di pompe utilizzato. Per il collegamento con i raccordi ematici
di CytoSorb sono necessari connettori femmina DIN per linee sangue. CytoSorb puo essere usato in
combinazione con pompe sangue extracorporee, ad es. apparecchiature per terapia di sostituzione
renale continua (CRRT), bypass cardiopolmonare (CPB) e ossigenazione extracorporea a membrana
(ECMO) che utilizzano emofiltri o dializzatori.

ATTENZIONE: Si consiglia di monitorare la pressione della linea sangue tra la pompa sangue e il
dispositivo CytoSorb. Se il sistema di pompe non & dotato di dispositivo di rilevazione della pressione
per questa linea, si consiglia I'impiego di un dispositivo di monitoraggio della pressione accessorio.
In caso di CPB o ECMO, CytoSorb deve essere posizionato in una deviazione del flusso principale
come vuole la prassi corrente per gli emoconcentratori; inoltre, si raccomanda il monitoraggio del
flusso (<700 ml/min), ad esempio con un misuratore di flusso ad ultrasuoni.

2.2. |l circuito idraulico di un dispositivo intatto all’interno della busta di protezione & sterile.
Ispezionare la busta di protezione per individuare eventuali segni di danni al dispositivo CytoSorb.
Estrarre con cautela il dispositivo CytoSorb dalla busta ed esaminarlo per escludere eventuali difetti.
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CytoSorb se presenta segni di danneggiamento. NON UTILIZZARE
CytoSorb se le sfere galleggiano liberamente all’interno dei cappucci terminali.

2.3.  Quando é necessaria una terapia di sostituzione renale (dialisi, emofiltrazione), CytoSorb
puo essere collocato a monte (prossimale) o a valle (distale, con apparecchiature dotate di bilancia
integrata) del dispositivo di emofiltrazione/dialisi. E necessaria una linea sangue accessoria tra
CytoSorb e il dispositivo di emofiltrazione/dialisi. Per il priming sono necessari 2 litri di normale
soluzione salina e puo essere necessario aumentare i requisiti di anticoagulazione per i dispositivi
duali.

2.4. Individuare I'estremita dell’ingresso sangue (arterioso) del dispositivo. Con I'estremita
dell’ingresso di CytoSorb rivolta verso il basso, fissare saldamente il dispositivo in posizione verticale
allo stativo di supporto del sistema di pompe (o al sistema di supporto del dispositivo alternativo)
utilizzando un morsetto standard per emofiltro/dializzatore. Non rimuovere i cappucci dai raccordi.
2.5. Installare le linee sangue arteriosa e venosa sulla pompa sangue.

Nota: Consultare le istruzioni del fabbricante incluse nel set di linee sangue o nella pompa sangue.
Priming per gravita: Con una tecnica asettica, collegare una sacca di soluzione salina isotonica
sterile allo 0,9% a una linea di priming standard clampata (collegando un perforatore o connettore
luer alla linea con connettore DIN femmina) e dotata di adattatori standardizzati, se necessari.
Eseguire un priming completo delle linee. Dopo averla sottoposta al priming con la soluzione salina,
collegare la linea di alimentazione del sangue (e I'’eventuale adattatore) del circuito della pompa al
raccordo di ingresso sangue di CytoSorb. A questo punto, rimuovere il cappuccio dal raccordo di
uscita di CytoSorb e collegare la linea di priming venosa (e I'eventuale adattatore) al raccordo di
uscita di CytoSorb e a una sacca di scarto. Aprire le clamp presenti sulle linee, eseguire un lavaggio
di CytoSorb ed il priming delle linee utilizzando almeno 2 litri di soluzione salina isotonica sterile in
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totale per il priming delle linee e per il lavaggio di CytoSorb. Al termine, scollegare e smaltire la sacca
di scarto. Chiudere le clamp delle linee di ingresso e di uscita.

Nota: Durante il priming, picchiettare delicatamente il lato di uscita di CytoSorb con il palmo della
mano per eliminare ['aria.

Priming con pompa (ad es., nella configurazione indipendente): Eseguire il priming della linea di
alimentazione del sangue del circuito della pompa e dell’eventuale adattatore utilizzando soluzione
salina isotonica sterile allo 0,9%. Rimuovere il cappuccio dal raccordo di ingresso di CytoSorb e
collegare la linea di alimentazione del sangue, gia sottoposta al priming con soluzione salina, al
raccordo di ingresso di CytoSorb. A questo punto, rimuovere il cappuccio dal raccordo di uscita
di CytoSorb e collegare la linea di priming venosa (e I’eventuale adattatore) al raccordo di uscita di
CytoSorb e a una sacca di scarto. Aprire le clamp presenti sulle linee, attivare la pompa ed eseguire
il priming (lavaggio) del dispositivo a un flusso di ~150 ml/min utilizzando almeno 2 litri di soluzione
salina isotonica sterile in totale per il priming delle linee e per il lavaggio di CytoSorb. Al termine,
scollegare e smaltire la sacca di scarto e collegare la linea di ritorno del sangue del circuito della
pompa al raccordo di uscita di CytoSorb, quindi chiudere le clamp delle linee di ingresso e di uscita.
Nota: Durante il priming, picchiettare delicatamente il lato di uscita di CytoSorb con il palmo della
mano per eliminare ['aria.

ATTENZIONE: Evitare I'ingresso di aria nel dispositivo CytoSorb. Eseguire sempre il lavaggio
verso la sacca di scarto.

3. INIZIO DEL TRATTAMENTO

3.1. Anticoagulazione

Eparina: Anticoagulare il paziente ad un ACT di 160 - 210 secondi o ad un aPTT di 60 - 80 secondi
prima dell’inizio del trattamento in caso di CRRT o emoperfusione. Questi livelli devono essere
monitorati dai medici e mantenuti per 'intera durata del trattamento. | pazienti sottoposti ad ECMO
o CPB devono essere anticoagulati in base alla prassi clinica standard relativa a queste procedure.
Citrato: In caso di anticoagulazione locale, utilizzare un emofiltro/dializzatore per eliminare i
complessi di calcio citrato.

3.2. Iniziare il trattamento in base alla prescrizione del medico e alle Istruzioni per I'uso fornite
insieme al dispositivo CytoSorb. Per la preparazione e il funzionamento della pompa, consultare le
Istruzioni per I'uso della pompa sangue.

4. Durante il trattamento

4.1.  Monitorare la pressione nel circuito extracorporeo, compresa la linea tra la pompa sangue e
CytoSorb, se disponibile. Approfondire qualunque indicazione di pressione anomala.

4.2. Ispezionare visivamente CytoSorb per individuare eventuali segni di coagulazione o perdite di
sangue dal circuito o all'interno del dializzatore. Riferire sempre la coagulazione o le perdite di sangue
al medico responsabile.

4.3.  Monitorare periodicamente il circuito extracorporeo per individuare eventuali segni di
ostruzione, allentamento dei raccordi e presenza di aria nel circuito.

5. Conclusione del trattamento

5.1.  Una volta completato il trattamento, interrompere il trattamento come descritto nelle Istruzioni
per 'uso fornite insieme alle linee sangue e al circuito della pompa sangue.

5.2.  Smaltire le linee sangue e CytoSorb in un contenitore idoneo per rifiuti a rischio biologico.
ATTENZIONE: |l riutilizzo di CytoSorb puo dare luogo a infezione secondaria, coagulazione del
dispositivo e/o rischio biologico.

6. Caratteristiche prestazionali
Resistenza al flusso (HCT 32 + 3% a 37 + 1 °C)

b < 700 ml/mii 140 mmHg

Qb < 500 ml/mi 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Volume di priming ematico: 150 ml
Flusso sangue max.: 700 ml/min
Flusso sangue min.: 100 ml/min
Flusso sangue consigliato: 150-700 ml/min
Limite di pressione max.: 760 mmHg

Soluzione salina isotonica
Soluzione salina isotonica
Raggi Gamma

7. Materiali a contatto con il sangue

Materiale adsorbente:

Divinilbenzene/Polivinilpirrolidone reticolato

Alloggiamento:

Policarbonato

Tenute degli O-ring:

Silicone

Filtro:

Poliestere/Polipropilene

8. Accessori

Per il trattamento simultaneo con CytoSorb e un dializzatore/emofiltro, & necessario un connettore
DIN femmina-femmina per la linea sangue.

9. Rappresentante autorizzato per I’'Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Francia

Tel.: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certificazioni

C€ 0344

LE COPIE OTTENUTE DALLA VERSIONE ELETTRONICA DEL PRESENTE DOCUMENTO SARANNO
CONSIDERATE COPIE NON CONTROLLATE. LE SINGOLE PERSONE CHE UTILIZZANO COPIE
NON CONTROLLATE HANNO LA RESPONSABILITA DI ACCERTARSI CHE SI TRATTI DELLA
VERSIONE AGGIORNATA.

Liquido di stoccaggio:
Liquido di priming:
Sterilizzazione:

Per informazioni relative alla revisione aggiornata, rivolgersi a CytoSorbents Inc. o a un Distributore
autorizzato.
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Gebruiksinstructies

NLD CytoSorb®-hulpmiddel, 300 mL

CytoSorbents

1. INLEIDING

1.1. Beoogd gebruik

Het CytoSorb-apparaat (CytoSorb) is een niet-pyrogeen, steriel, polymeergebaseerd
adsorptiesysteem voor eenmalig gebruik dat is bedoeld voor de dialyse van fysiologische vloeistoffen
bij extracorporale therapieén.

1.2, Indicaties

CytoSorb kan aantoonbaar helpen om het volgende te verwijderen:

Andere stoffen

P2Y ,-remmer Ontstekingsmediatoren

Ticagrelor Bilirubine

Factor Xa-remmer

Cytokines

Myoglobine

Rivaroxaban

CytoSorb is geindiceerd voor gebruik in situaties waarin er verhoogde niveaus van cytokines en/of
bilirubine en/of myoglobine bestaan.

CytoSorb is geindiceerd voor intraoperatief gebruik bij cardiopulmonaire bypasschirurgie om P2Y -
remmer ticagrelor en/of factor Xa-remmer rivaroxaban te verwijderen.

Uit resultaten van recente onderzoeken lijkt naar voren te komen dat CytoSorb gedurende maximaal
7 opeenvolgende dagen kan worden toegediend.

Maximale behandelingstijd per apparaat: 24 uur
Maximale bloedstroomsnelheid: 700 ml/min
Minimale bloedstroomsnelheid: 100 ml/min

Aanbevolen bloedstroomsnelheid: 150-700 ml/min

Stroomsnelheden onder 150 ml/min kunnen nodig zijn als gevolg van beperkingen van de
kathetertoegang, bij lage stroomsnelheden is voorzichtigheid geboden, omdat de kans op stolling
kan toenemen.

1.3. Contra-indicaties

Patiénten die positief testen op heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT) terwijl regionale
antistolling met citraat niet beschikbaar is als een alternatieve antistollingsmethode.

Patiénten met een zeer laag aantal bloedplaatjes (< 20.000/pl).

1.4. Rel contra-ind

Patiénten die een acute sikkelcel-crisis ondergaan.

Patiénten die momenteel een immunosuppressieve therapie ondergaan, met uitzondering van
corticosteroiden, of die een ernstig onderdrukt immuunsysteem hebben (bv. CD4 < 200 or neutropenie
met ANC < 1000/pl). Patiénten die (mogelijk) zwanger zijn.

1.5. Voorzorgsmaatregelen

De CytoSorb mag alleen worden toegepast door personeel dat voldoende is opgeleid voor
de behandeling met extracorporale therapieén. Complicaties die geassocieerd zijn met
extracorporale therapieén zijn onder andere: dyspneu, hypoxie/hypotensie en overlijden ten
gevolge van luchtembolieén. De extracorporale circulatie moet continu worden gecontroleerd
op bloedlekkage tijdens de behandeling. In het geval dat een bloedlek zich voordoet tijdens de
behandeling, moet de zorgverlener reageren op basis van de protocollen die vastgesteld zijn door
de afdeling.

Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen bij de behandeling van patiénten die minder
wegen dan 100 Ib. (45 kg).

De CytoSorb beinvicedt de transmembraandruk (TMP; trans membrane pressure).
Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen wanneer de CytoSorb post-filter in het
dialy aat is gef Gebruik in zulke situaties alleen CRRT-apparatuur waarbij
een geintegreerde weegschaal beschikbaar is die bij wijzigingen in TMP automatisch het
ultrafiltratievolume corrigeert. Om het risico op stolling in deze situatie te beperken, wordt
pre-dilutie aangeraden.

1.6. Het is mogelijk dat de CytoSorb in staat is om bepaalde geneesmiddelen te verwijderen
(zoals antibiotica, bloeddrukregulerende middelen, etc.), vergelijkbaar met dialyse. De arts wordt
geadviseerd om, als daarvoor een test bestaat, de concentratie van toegediende geneesmiddelen
te meten na een CytoSorb-behandeling en de dosering van het geneesmiddel dienovereenkomstig
aan te passen. Bovendien wordt de arts aangeraden om, wanneer voedingssupplementen zijn
geindiceerd, deze via maag- of andere sondevoeding toe te dienen in plaats van enkel parenterale
intraveneuze voeding en lipiden. Emulsies van lipiden of vetten kunnen een negatieve invioed hebben
op de CytoSorb. Als lipiden (bv. parenterale voeding met lipiden) klinisch zijn geindiceerd, dan wordt
de arts geadviseerd om deze na het voltooien van de CytoSorb-behandeling toe te dienen of om twee
(2) uur voor de volgende CytoSorb behandeling te stoppen met de toediening ervan.

1.7.  Lucht die gedurende de behandeling in de extracorporale circulatie binnendringt kan
leiden tot ernstig letsel of overlijden. Controleer de integriteit van alle bloedlijnen en verbindingen
voor het starten van de perfusie en ook periodiek tijdens de behandeling. De veneuze retourlijn of
druppelkamer moet continu gecontroleerd worden met een luchtdetector.

1.8.  De CytoSorb mag alleen worden gebruikt op voorschrift van een arts.

1.9. Bijwerkingen

In  zeldzame gevallen kunnen overgevoeligheidsreacties optreden tijdens extracorporale
behandeling. Een voorgeschiedenis van allergieén (polystyreen/divinylbenzeen, polycarbonaat,
polypropyleen, siliconen en polyester) is een indicatie die een zorgvuldige controle vereist op
overgevoeligheidsreacties. In het geval van een overgevoeligheidsreactie, moet de behandeling
worden gestaakt en moet een agressieve, eerstelijns-therapie voor een anafylactoide reactie worden
gestart. De beslissing om het bloed terug te geven aan de patiént die een overgevoeligheidsreactie
vertoont, dient door een arts te worden genomen. De patiént dient ook gecontroleerd te worden op
andere klinische reacties die geassocieerd zijn met een extracorporale behandeling, met inbegrip
van maar niet beperkt tot, hypotensie, verandering in de lichaamstemperatuur, gevoel van kou,
spierkramp, hoofdpijn, misselijkheid, braken, koorts of pruritus.

1.10. Beperkingen

De CytoSorb is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. De
CytoSorb moet worden opgeslagen/gebruikt binnen het temperatuurbereik van 1 - 40 °C.

2. VOORBEREIDING VOOR DE BEHANDELING

2.1. De CytoSorb is bedoeld voor gebruik met commercieel beschikbare standaardbloedlijnen
die compatibel zijn met het gebruikte pompsysteem. Vrouwelijke DIN-connectors voor bloedlijnen
zijn nodig om een verbinding te maken met de CytoSorb-bloedpoorten. De CytoSorb kan worden
gebruikt met extracorporele bloedpompen, zoals apparatuur voor intermitterende hemodialyse,
continue nierfunctie-vervangende therapie (CRRT), hart-longmachines en extracorporele
membraanoxygenatie (ECMO), waarbij hemofilters/kunstnieren worden gebruikt.

LET OP: Drukbewaking van de bloedlijn tussen de bloedpomp en de CytoSorb wordt aanbevolen.
Als de pomp niet is uitgerust met een druksensor voor deze lijn, dan wordt het gebruik van een
separaat drukcontrole-apparaat aangeraden. In het geval van een hart-longmachine of ECMO dient
de CytoSorb te worden geplaatst in een shunt op enige afstand van de hoofdbloedsomloop, zoals dit
gebruikelijk met hemoconcentrators wordt gedaan. Het wordt bijvoorbeeld aangeraden om de flow
(<700 ml/min.) te controleren, met bijvoorbeeld een ultrasone flowmeter.

2.2.  Het \vloeistofcircuit van het hulpmiddel in een intacte verpakking is steriel.
Inspecteer verpakking op elke aanwezigheid van schade aan de CytoSorb. Haal
voorzichtig de CytoSorb wuit de verpakking en inspecteer op mogelijke gebreken.

LET OP: De CytoSorb NIET GEBRUIKEN indien deze beschadigd likt. De CytoSorb NIET
GEBRUIKEN als korrels vrij lijken te zweven tussen de afschermkappen.

2.3. Indien nierfunctie-vervangende therapie (dialyse, hemofiltratie) is vereist, kan het hemofilter/
de kunstnier CytoSorb pre-filter of post-filter ten opzichte van het hemofilter/de kunstnier worden
geplaatst. Een aangepaste bloedlijn tussen de CytoSorb en het hemofilter/de kunstnier is noodzakelijk.
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Priming vereist 2 liter fysiologische zoutoplossing, en het is mogelijk dat antistollingsmaatregelen
moeten worden verhoogd voor deze filters.

2.4. Zoek het uiteinde met de bloedinvoer (arteriéle uiteinde) van het hulpmiddel. Zet, met de
invoerzijde van het hulpmiddel naar beneden, het hulpmiddel stevig vast in een verticale positie aan
het statief (of een ander bevestigingssysteem voor het hulpmiddel) met behulp van een hemofilter/
hemodialyse fixatieklem. Laat de afsluitpluggen op hun plaats.

2.5. Installeer de arteriéle en veneuze bloedlijnen op de bloedpomp.

Let op: Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant van de bloedlijnset of bloedpomp.
Spoelen door zwaartekracht: Sluit aseptisch aan op een zak met 0,9% steriele fysiologische
zoutoplossing met een afgeklemde primingslijn (spike of Luer naar vrouwelijke DIN-locklijn) en, indien
nodig, standaard adapters. Prime de lijnen volledig. Sluit de met fysiologische zoutoplossing gevulde
priming lijn (en eventueel benodigde adapter) van het pompcircuit aan op de bloedinvoerpoort
van de CytoSorb. Verwijder vervolgens de plug van de uitvoerpoort van de CytoSorb en sluit de
veneuze priming-lijn (en eventuele adapter) aan op de CytoSorb-uitvoerpoort en een afvalzak. Open
de klemmen op de lijnen. Spoel de CytoSorb en voorbereidingslijnen door met in totaal minimaal 2
liter steriele isotone fysiologische zoutoplossing voor zowel het vullen van de lijnen als spoelen van
de CytoSorb. Verwijder na voltooiing de afvalzak en voer deze af. Klem invoer- en uitvoerlijnen af.
Let op: Klop voorzichtig op de uitvoerzijde van de CytoSorb met de palm van uw hand gedurende de
voorbereiding om lucht te verwijderen.

Spoelen met een pomp (bijv. stand-alone configuratie): Vul de priming lijn van het pompcircuit en
de eventueel benodigde adapter met 0,9% steriele isotone fysiologische zoutoplossing. Verwijder de
plug van de invoerpoort van de CytoSorb en sluit de met fysiologische zoutoplossing voorgevulde
priming lijn aan op de CytoSorb invoerpoort. Verwijder vervolgens de plug van de uitvoerpoort van
de CytoSorb en sluit de veneuze priming-lijn (en eventuele adapter) aan op de CytoSorb-uitvoerpoort
en een afvalzak. Open de klemmen op de lijnen, schakel de pomp in en prime het apparaat met een
flowsnelheid van ongeveer 150 ml/min. Gebruik in totaal minimaal 2 liter steriele isotone fysiologische
zoutoplossing voor het vullen van de lijnen en spoelen van de CytoSorb. Verwijder na voltooiing
de afvalzak en voer deze af. Sluit de bloedterugvoerlijn van het pompcircuit aan op de CytoSorb-
uitvoerpoort en klem invoer- en uitvoerlijnen af.

Let op: Klop voorzichtig op de uitvoerzijde van de CytoSorb met de palm van uw hand gedurende de
voorbereiding om lucht te verwijderen.

LET OP: Voorkom dat er lucht in de CytoSorb binnendringt. Spoel altijd richting de afvalzak.
3. START VAN DE BEHANDELING

3.1. Antistolling

Heparine: De patiént moet een antistollingsbehandeling ondergaan met een ACT van 160-
210 seconden of een aPTT van 60-80 seconden voor de start van de behandeling met CRRT of
hemoperfusie. Artsen dienen toezicht te houden op deze parameters en deze tijdens de behandeling
op peil te houden. Patiénten die ECMO of CPB ondergaan, dienen een antistollingsbehandeling te
krijgen volgens de klinische standaardwerkwijze voor deze procedures.

Citraat: Bij gebruik van regionale antistollingsmiddelen, moet een kunstnier of een hemofilter worden
gebruikt om calciumcitraatcomplexen te verwijderen.

3.2.  Start de behandeling zoals voorgeschreven door een arts en aangegeven in de bij de CytoSorb
geleverde gebruiksinstructies. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de bloedpomp omtrent instelling
en bediening van de pomp.

4. Tijdens de behandeling

4.1.  Houd toezicht op de druk in de extracorporale circulatie, inclusief de lijn tussen de bloedpomp
en de CytoSorb, indien dat mogelijk is. Onderzoek eventuele aanwijzingen van abnormale druk.

4.2. Inspecteer de CytoSorb visueel op tekenen van stolling of bloedlekkage vanuit de circulatie of
in het dialyseapparaat. Meld alle stolling of bloedlekkages aan de medisch verantwoordelijke.

4.3. Controleer regelmatig de extracorporale circulatie op tekenen van obstructie, op correcte
bevestiging en eventuele lucht binnen de circulatie.

5. Beéindiging van de behandeling

5.1.  Wanneer de behandeling is voltooid, beéindigt u de behandeling zoals aangegeven in de
gebruikersinstructies, die zijn meegeleverd met de bloedlijnen en de bloedpomp.

5.2.  Voer de bloedlijnen en de CytoSorb af in een afvalcontainer die geschikt is voor biologisch
gevaarlijk afval.

LET OP: Hergebruik van de CytoSorb kan leiden tot secundaire infectie, stolling in het hulpmiddel en/
of een biologisch gevaarlijke situatie.

6. Technische eigenschappen
Flowweerstand (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Primingvolume bloed: 150 ml
Maximale bloedflow: 700 mi/min
Minimale bloedflow: 100 ml/min
Aangeraden bloedflow: 150-700 ml/min
Maximale druklimiet: 760 mmHg

Opslagvloeistof: isotone fysiologische zoutoplossing
Primingvloeistof: isotone fysiologische zoutoplossing
Sterilisatie: gammastraling

7. Materialen in contact met bloed

Adsorberend materiaal:

Cross-linked Divinylbenzeen/Polyvinylpyrrolidon

Behuizing:

polycarbonaat

O-ring afdichting:

siliconen

Zeef:

polyester/polypropyleen

8. Toebehoren

Bij de gelijktijdige behandeling met de CytoSorb en een hemofilter/kunstnier, is een vrouwelijk-
vrouwelijk DIN-bloedlijnconnector benodigd.

9. Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Frankrijk

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certificering

C€ 0344

KOPIEEN VAN DE ELEKTRONISCHE VERSIE VAN DIT DOCUMENT WORDEN BESCHOUWD ALS NIET-
GECONTROLEERDE KOPIEEN. PERSONEN DIE GEBRUIK MAKEN VAN NIET-GECONTROLEERDE
KOPIEEN ZIJN ERVOOR VERANTWOORDELIJK DAT DE ACTUELE VERSIE WORDT GEBRUIKT.
Neem contact op met CytoSorbents Inc. of een geautoriseerde vertegenwoordiger voor informatie
omtrent actuele revisies.
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Betjeningsvejledning

DNK CytoSorb® 300 mL-enhed

CytoSorbents

1. INTRODUKTION

1.1. Formalsbestemt brug

CytoSorb-enheden (CytoSorb) er et ikke-pyrogenisk, sterilt, polymerbaseret adsorptionssystem til
engangsbrug, der er beregnet til dialyse af fysiologiske vaesker i forbindelse med ekstrakorporale
behandlinger.

1.2. Indikationer

CytoSorb har en dokumenteret effekt for fiernelse af folgende:

P2Y ,-inhibtor Inflammatoriske mediatorer Andre stoffer

Ticagrelor Bilirubin

Faktor Xa-inhibitor

Cytokiner

Myoglobin

Rivaroxaban

CytoSorb er indiceret til brug i tilfzelde, hvis der findes forhejede niveauer for cytokiner og/eller
bilirubin og/eller myoglobin.

CytoSorb er indiceret til intraoperativ brug under kardiopulmonal bypass-kirurgi til fiernelse af P2Y -
inhibitor ticagrelor og/eller faktor Xa-inhibitor rivaroxaban.

Resultaterne fra aktuelle undersogelser antyder, at CytoSorb kan administreres i op til 7 p& hinanden
folgende dage.

Maksimal behandlingstid pr. enhed: 24 timer
Maksimal blodgennemstremningshastighed: 700 ml/min
Minimal blodgennemstremningshastighed: 100 ml/min

Anbefalet blodgennemstremningshastighed: ~ 150-700 ml/min

Gennemstremningshastigheder under 150 ml/min kan veere pékreevet pga. begreensninger i
kateteradgangen. Der skal udvises forsigtighed, da lave gennemstremningshastigheder forager
koaguleringspotentialet.

1.3. Kontraindikationer

Patienter, der er HIT-positive (heparininduceret trombocytopeni), og regional antikoagulation med
citrat ikke er tilgaengeligt som alternativ antikoagulationsmetode.

Patienter med meget lave trombocyttal (< 20.000/pl).

1.4. Relative kontraindikationer

Patienter med akut seglcellekrise.

Patienter, der sidelobende kreever immunosuppressiv terapi, med undtagelse af kortikosteroider,
eller som lider af svaer immunosuppression (f.eks. CD4 < 200 eller neutropeni med ANC < 1.000/pl).
Patienter, som er eller kan veere gravide.

1.5. Forholdsregler

CytoSorb mé kun administreres af personale, som er korrekt uddannet i administration af
ekstrakorporale behandlinger. Komplikationer, der er knyttet til ekstrakorporale behandlinger,
omfatter: dyspng, hypoxi/hypotension og dedsfald som falge af luftemboli. Det ekstrakorporale
kredslob skal monitoreres kontinuerligt under behandling for blodlaekage. Hvis der opstar en
blodlzekage under behandlingen, skal leegen reagere i henhold til klinikkens etablerede protokoller.
Der skal udvises papasselighed ved behandling af en patient, der vejer mindre end 100 Ib.
(45 kg).

CytoSorb vil pavirke det transmembrane tryk (TMP). Veer szerlig opmaerksom, hvis CytoSorb er
anbragt distalt pa dialyseapparatets membran. Brug i sadanne tilfaelde kun CRRT-udstyr, hvor
der er en integreret vaegt, som automatisk korrigerer for ultrafiltrationsmaengde i forbindelse
med zndringer i TMP. Forfortynding anbefales for at minimere risikoen for koagulation i denne
konfiguration.

1.6.  CytoSorb kan veere i stand til at fierne lzegemidler (dvs. antibiotika, pressormidler osv.) i lighed
med dialyse. Det tilrddes, at laegen maler koncentrationer af ledsagende lzegemidler, hvis der findes en
sadan test, efter behandling med CytoSorb, og justerer doseringen af lzegemidlet i overensstemmelse
hermed. Hvis kosttilskud er indiceret, opfordres lzegen ogsa til at indgive erneering gastrisk eller via
sonde i stedet for total parenteral intravenos ernzering og lipider. Lipid- eller fedtemulsioner kan
pévirke CytoSorb negativt. Hvis lipider (eksempelvis lipid indeholdende parenteral ernaering) er
klinisk indiceret, anbefales det, at leegen indgiver disse efter afslutning af CytoSorb-behandling eller
standser indgift to (2) timer inden den naeste CytoSorb-behandling.

1.7.  Luft, der treenger ind i det ekstrakorporale kredsleb under behandlingen, kan medfere
alvorlig personskade eller dedsfald. Kontrollér, at alle blodslanger og tilslutninger fungerer korrekt,
inden pé&begyndelse af blodperfusion og regelmaessigt under behandlingen. Venereturslangen eller
drabekammeret skal monitoreres konstant med en luftdetektor.

1.8. CytoSorb mé& kun anvendes som anvist af en laege.

1.9. Bivirkninger

| sjeeldne tilfeelde kan der opsta overfolsomhedsreaktioner under ekstrakorporal behandling. En
anamnese med allergi (polystyren/divinylbenzen, polycarbonat, polypropylen, silicone og polyester)
er en indikation, som kraever omhyggelig monitorering for overfelsomhedsreaktioner. | tilfeelde af
en overfolsomhedsreaktion skal behandlingen standses, og aggressiv forstelinjebehandling mod
anafylaktoid reaktion skal begyndes. Beslutningen om at returnere blodet til en patient, som far en
overfelsomhedsreaktion, skal treeffes af en laege. Patienten skal ogs& monitoreres for andre kliniske
hzendelser knyttet til ekstrakorporal behandling, herunder, men ikke begreenset til, hypotension,
zendring af kropstemperatur, folelse af kulde, muskelkramper, hovedpine, kvalme, opkast, feber eller
klge.

1.10. Begrzensninger

CytoSorb er en enhed til engangsbrug og mé ikke genbruges. CytoSorb skal opbevares/bruges inden
for temperaturomrédet pa 1-40 °C.

2. FORBEREDELSE TIL BEHANDLING

2.1.  CytoSorb er beregnet til brug med almindelige, kommercielt tilgeengelige blodslanger, der er
kompatible med det anvendte pumpesystem. Der skal bruges DIN-hunkonnektorer til blodslanger ved
tilslutning i CytoSorb-blodporte. CytoSorb kan bruges sammen med ekstrakorporale blodpumper,
f.eks. udstyr til intermitterende haemodialyse, kontinuerlig haemodialyse (CRRT), cardiopulmonaer
bypass (CPB) og ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO), hvor der anvendes haemofiltre/
dialyseapparater.

FORSIGTIG: Det anbefales at monitorere trykket i blodslangen mellem blodpumpen og CytoSorb.
Hvis pumpesystemet ikke er udstyret med anordning til trykregistrering for denne slange, anbefales
det at bruge en anordning (tilbeher) til dette formél. | tilfeelde af CPB eller ECMO skal CytoSorb
placeres i et shuntsystem adskilt fra hovedgennemstremningen, som det er almindelig praksis med
haemokoncentratorer, og flowmonitorering (<700 ml/min.) anbefales, f.eks. ultralydsflowprobe.

2.2.  Vaeskebanen i en intakt enhed inden i beskyttelsesposen er steril. Efterse beskyttelsesposen
for tegn pé skader pa CytoSorb. Tag forsigtigt CytoSorb ud af posen, og underseg den for defekter.
FORSIGTIG: CytoSorb MA IKKE ANVENDES, hvis den ser ud til at vaere beskadiget. CytoSorb MA
IKKE ANVENDES, hvis perler ser ud til at flyde frit i endehaetterne.

2.3.  Nar det er nedvendigt med nyreerstatningsterapi (dialyse, hamofiltration), kan CytoSorb
anbringes opstrems (proximalt) eller nedstrems (distalt, med udstyr med integreret vaegt) i forhold
til heemofiltrations-/dialyseapparatet. Der skal bruges en blodslange (tilbeher) mellem CytoSorb
og heemofiltrations- /dialyseapparatet. Der skal bruges 2 liter normalt saltvand til priming, og
antikoagulationskrav skal muligvis skaerpes for begge enheder.

2.4. Find enhedens blodindlebsende (arterie). Serg for, at indlebsenheden p& CytoSorb vender
nedad, og fastger enheden i en lodret position pd pumpesystemets holdestang (eller andet systemet
til at fastholde enheden) med en almindelig klemme til haemofilter/dialyseapparat. Fjern ikke propper
til porte.

Part #
Issue

2.5.  Tilslut arterie- og veneblodslangerne p& blodpumpen.

Bemaerk: Se producentens betjeningsvejledning, der fulgte med blodslangeszettet eller blodpumpen.
Priming via tyngdekraft: Forbind aseptisk med en pose med 0,9 % sterilt isotonisk saltvand med
en standardprimingslange med klemme (spike eller luer til DIN-lock-slange (hun)) og eventuelt
standardiserede adaptere. Serg for at prime slangerne fuldstzendigt. Forbind pumpekredslobets
blodforsyningsslange primet med saltvand (og evt. adapter) med CytoSorb-blodindlebsporten.
Fijern nu proppen i CytoSorb-udlebsporten, og forbind veneprimingslangen (og evt. adapter)
med CytoSorb-udigbsporten og en affaldspose. Abn klemmerne pé slangerne, skyl CytoSorb og
primingslanger med mindst 2 liter sterilt isotonisk saltvand i alt bade til priming af slangerne og
skylning af CytoSorb. Tag affaldsposen af, og kassér den, nér proceduren er afsluttet. Afklem indlebs-
og udlgbsslangerne.

Bemaerk: Bank forsigtigt p& udlebssiden af CytoSorb med handfladen under priming for at fierne luft.
Priming med pumpe (f.eks. enkeltstdende konfiguration): Prime blodforsyningsslangen pa
pumpekredslobet og evt. adapter med 0,9 % sterilt isotonisk saltvand. Fjern proppen til CytoSorb-
indlebsporten, og forbind blodforsyningsslangen primet med saltvand med CytoSorb-indlebsporten.
Fjern nu proppen i CytoSorb-udlebsporten, og forbind veneprimingslangen (og evt. adapter) med
CytoSorb-udigbsporten og en affaldspose. Abn klemmerne pa slangerne, teend for pumpen, og
prime (skyl) enheden med en gennemstremning pa ~150 ml/min. med mindst 2 liter sterilt isotonisk
saltvand i alt til bade priming af slangerne og skylning af CytoSorb. Tag affaldsposen af, og kassér
den, nér proceduren er afsluttet, og forbind pumpekredslobets blodreturslange med CytoSorb-
udlebsporten, og afklem indlebs- og udlebsslangerne.

Bemeerk: Bank forsigtigt pé udlebssiden af CytoSorb med handfladen under priming for at fierne luft.
FORSIGTIG: Sorg for, at der ikke traenger luft ind i CytoSorb. Skyl altid til affaldspose.

3. PABEGYNDELSE AF BEHANDLING

3.1. Antikoagulation

Heparin: Patienten skal antikoaguleres til en ACT pa 160-210 sekunder eller en aPTT pa 60-80
sekunder, inden behandlingen for CRRT eller haemoperfusion startes. Klinikere skal monitorere og
opretholde disse niveauer under hele behandlingen. Patienter, der gennemgar ECMO eller CPB, skal
antikoaguleres i henhold til almindelig klinisk praksis for disse procedurer.

Citrat: Ved brug af regional antikoagulation skal der anvendes et haemofilter/dialyseapparat til at
fierne calcium-citrat-komplekser.

3.2.  Start behandlingen som ordineret af en lsege og anvist i betjeningsvejledningen, der fulgte
med CytoSorb. Se betjeningsvejledningen til blodpumpen angéende opszetning og brug af pumpen.
4. Under behandling

4.1.  Monitorér trykket i det ekstrakorporale kredsleb, herunder slangen mellem blodpumpen og
CytoSorb, hvis tilgeengelig. Underseg ethvert tegn pa unormalt tryk.

4.2. Efterse visuelt CytoSorb for tegn pa koagulation eller blodleekage fra kredslebet eller inden
i dialyseapparatet. Indberet alle haendelser med koagulation eller blodleekage til den medicinsk
ansvarlige.

4.3.  Monitorér regelmaessigt det ekstrakorporale kredsleb for tegn pé blokering, korrekt tilspaendte
fittings og luft i kredslobet.

5. Afslutning af behandling

5.1.  Néarbehandlingen er afsluttet, skal behandlingen standses som anvist i betjeningsvejledningen,
der fulgte med blodslangerne og blodpumpekredslebet.

5.2.  Kassér blodslangerne og CytoSorb i en egnet affaldsbeholder til biologisk farligt materiale.
FORSIGTIG: Genbrug af CytoSorb kan medfere sekundzer infektion, koagulering i enheden og/eller
en biologisk farlig situation.

6. Ydeevnekarakteristika

Flowmodstand (HCT 32 + 3 % ved 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min.: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min.: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min.: 30 mmHg
Blodprimingmaengde: 150 ml
Hojeste blodgennemstremningshastighed: 700 ml/min
Mindste blodgennemstremningshastighed: 100 ml/min
Anbefalet blodgennemstremningshastighed:  150-700 ml/min.
Maksimal trykgreense: 760 mmHg
Opbevaringsvaeske: Isotonisk saltvand
Primingvaeske: Isotonisk saltvand
Sterilisering: Gammabestréling

7. Materialer i kontakt med blod

Adsorberende materiale:

Tveerbunden Divinylbenzen/Polyvinylpyrrolidon

Hus:

Polycarbonat

O-ringstaetninger:

Silicone

Filter:

Polyester/polypropylen

8. Tilbehor

Ved samtidig behandling med CytoSorb og et dialyseapparat/haemofilter skal der bruges en DIN-
blodslangekonnektor (hun-hun).

9. Europeeisk autoriseret repraesentant

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Frankrig

TIf.: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org
10. Certificeringer

C€ 0344

KOPIER, DER ER FREMSTILLET UD FRA DEN ELEKTRONISKE VERSION AF DETTE
DOKUMENT, ANSES FOR AT VARE UKONTROLLEREDE KOPIER. PERSONER, DER ANVENDER
UKONTROLLEREDE KOPIER, ER ANSVARLIGE FOR AT SIKRE, AT DEN AKTUELLE VERSION
BRUGES.

Kontakt CytoSorbents Inc. eller en autoriseret distributer for oplysninger om den aktuelle revision.
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Bruksanvisning

SWE CytoSorb® 300 mL enhet

CytoSorbents

1. INLEDNING

1.1. Avsedd anvéndning

Enheten CytoSorb (CytoSorb) ar ett icke-pyrogent, sterilt, polymerbaserat adsorptionssystem for
engangsbruk utformat fér dialys av fysiologiska vatskor inom omradet fér extrakorporeal behandling.
1.2. Indikationer

CytoSorb har visats kunna avlagsna féljande:
P2Y, -inhibtor

Inflammatoriska mediatorer Andra dmnen

Ticagrelor Bilirubin

Faktor Xa-inhibitor

Cytokiner

Myoglobin

Rivaroxaban

CytoSorb &r indikerat fér anvandning vid tillstdnd med férhéjda nivaer av cytokiner och/eller bilirubin
och/eller myoglobin.

CytoSorb &r indikerat for interoperativ anvéndning under kardiopulmonella bypass-operationer for att
ta bort P2Y -inhibitorn ticagrelor och/eller faktor Xa-inhibitorn rivaroxaban.

Resultat fran pagaende studier tyder pa att CytoSorb kan tillféras upp till 7 dygn i foljd.

Langsta behandlingstid per apparat: 24 timmar
Maximal blodflédeshastighet: 700 ml/min
Minimal blodflédeshastighet: 100 ml/min

Rekommenderad blodflédeshastighet: 150-700 ml/min

Flédeshastigheter lagre &n 150 ml/min kan krévas pé& grund av begrénsad tillgang till kateter.
Forsiktighet bor iakttas vid I&ga flddeshastigheter eftersom potentialen fér blodproppar kan ka.

1.3. Kontraindikationer

Patienter som &r positiva fér heparininducerad trombocytopeni (HIT) dér regional antikoagulation med
citrat inte &r tillgangligt som alternativ antikoagulationsmetod.

Patienter med ett mycket lagt antal blodplattar (< 20 000/pL).

1.4. Relativa kontraindikationer

Patienter som upplever en akut sickelcellkris.

Patienter som far immunosuppressiv behandling samtidigt, med undantag av kortikosteroider, eller
som har mycket nedsatt immunsytem (t.ex. CD4 < 200 eller neutropeni med ANC < 1 000/pL).
Patienter som &r eller kan bli gravida.

1.5. Forsiktighetsatgarder

CytoSorb far endast administreras av personal som har fatt lamplig utbildning fér
administration av behandlingar utanfor kroppen. Komplikationer som associeras med
behandling utanfoér kroppen inkluderar: dyspné, hypoxi/hypotoni och dodsfall p.g.a. emboli.
Kretsen utanfor kroppen bor kontinuerligt 6vervakas for blodlack under dling.
Om blodlackage férekommer under behandling, ska sjukvérdspersonalen agera enligt klinikens/
sjukhusets etablerade protokoll.

Anvand diskretion vid behandling av patienter som vager mindre @n 100 Ib (45 kg).

CytoSorb paverkar trycket mellan membran (trans membrane pressure, TMP). Uppmérksamma
om CytoSorb placeras distalt mot dyalisatorns membran. | sadana fall far personalen
endast anvdnda CRRT-utrustning med en inbyggd vikiskala som sjilvkorrigerar for
ultrafiltreringsvolymen enligt férandringar av TMP. Spéadning pa féorhand rekommenderas for
att minska risken for | lation med denna instéllning.

1.6. CytoSorb kanske kan avlagsna lakemedel (t.ex. antibiotika, tryckmedel, 0.s.v.) pé ett satt som
kan jamféras med dialys. Vi rdder lakaren att mata koncentrationer av samtidiga lakemedel, om det
finns ett test for detta, efter behandling med CytoSorb och att dérefter justera lakemedelsdoseringen
i enlighet med resultaten. Om naringstillskott indikeras uppmanas lékaren dessutom att administrera
gastrisk matning eller annan intern matning med slang istallet fér fullstandigt parenteral intravends
naring och lipider. Lipider eller fettemulsioner kan paverka CytoSorb negativt. Om lipider (d.v.s.
lipider som innehller parenteral naring) indikeras kliniskt, far lakaren radet att administrera dessa
efter CytoSorb-behandlingen har slutférts, eller att avbryta administration tva (2) timmar innan nésta
CytoSorb-behandling.

1.7.  Luft som kommer in i kretsen utanfor kroppen under behandling kan leda till allvarliga
personskador eller dodsfall. Kontrollera att alla blodslangar och kopplingar &r hela innan blodperfusion
paborjas, samt regelbundet under behandlingen. Den vendsa returslangen eller droppkammaren ska
Svervakas kontinuerligt med en luftdetektor.

1.8.  CytoSorb ska endast anvandas enligt instruktioner fran lakare.

1.9. Biverkningar

| sdllsynta fall kan overkénslighetsreaktioner férekomma under behandling utanfér kroppen.
En historik med allergier (polystyren/divinylbensen, polykarbonat, polypropen, silikon och
polyester) &r en indikation som kraver noggrann 6vervakning fér éverkanslighetsreaktioner. Om en
Sverkanslighetsreaktion intraffar, méste behandlingen avbrytas och aggressiv primar behandling fér
en anafylaktoid reaktion méste inledas. Beslutet att aterféra blodet till en patient som upplever en
overkénslighetsreaktion maste tas av en likare. Patienten bor ocksé évervakas fér andra kliniska
handelser som associeras med behandling utanfér kroppen, inklusive, men inte begransat till
hypotoni, férandrad kroppstemperatur, frossa, muskelkramper, huvudvark, illaméende, krakning,
feber och klada.

1.10. Begrénsningar

CytoSorb &r en enhet som &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéndas. CytoSorb maste
férvaras/anvandas inom temperaturintervallet 1 - 40 °C.

2. FORBEREDA BEHANDLING

2.1. CytoSorb ar avsedd for anvandning med normala, kommersiellt tillgéngliga blodslangar
som ar kompatibla med pumpsystemet som anvéands. DIN-kopplingar av hon-typ pé blodslangen
kravs for att ansluta till CytoSorb-blodportar. CytoSorb kan anvéndas med pumpar utanfor
kroppen, t.ex. utrustning for intermittent hemodialys, kontinuerlig renal ersattningsterapi (continuous
renal replacement therapy, CRRT), kardiopulmonell bypass (cardiopulmonary bypass, CPB) och
extrakorporeal membranoxygenering (extracorporeal membrane oxygenation, ECMO) som anvéander
blodfilter/dialysatorer.

FORSIKTIGHET: Tryckévervakning av blodslangen mellan blodpumpen och CytoSorb
rekommenderas. Om pumpsystemet inte ar utrustat med en tryckavkanningsenhet for denna
slang, rekommenderas anvandning av ett tillbehor for tryckoévervakning. Fér CPB eller ECMO, bor
CytoSorb placeras vid sidan om huvudflodet, vilket &r aktuell praxis for hemoconcentratorer, och
flodesovervakning (=700 ml/min) rekommenderas, t.ex. ultraljudssond for fléde.

2.2. Vatskebanan i en oskadad enhet i skyddspasen &r steril. Inspektera skyddspésen for tecken
pa att CytoSorb har skadats. Avlagsna forsiktigt CytoSorb fran pasen och undersék om det finns
defekter.

FORSIKTIGHET: ANVAND INTE CytoSorb om den verkar vara skadad. ANVAND INTE CytoSorb om
kulor verkar flyta fritt i andhylsorna.

2.3.  Nar renal erséttningsbehandling (dialys, blodfiltration) kravs, kan CytoSorb placeras
uppstroms (proximalt) eller nedstroms (distalt, med utrustning med inbyggd viktskala) i enheten for
blodfiltration/dialys. En blodslang for tillbehér mellan CytoSorb och enheten for blodfiltration/dialys
kravs. Forberedelse kraver 2 liter normal koksaltldsning, och antikoagulationskraven kanske maste
oOkas for dubbla enheter.

2.4. Leta ratt pa dnden av enheten med blodinloppet (arteriellt). Rikta inloppsénden av CytoSorb
nedat, fast enheten ordentligt i en vertikal position p& pumpsystemets stativ (eller alternativt
héllarsystem) med en normal kiamma fér blodfilter/dialysatorer. L4mna portarnas pluggar pé plats.
2.5. Installera arteriella och vendsa blodslangar p& blodpumpen.

Obs! Hanvisa till tillverkarens bruksanvisning som medféljde uppséttningen med blodslangar eller
blodpumpen.

heh
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Forbereda med gravitation: Anvand aseptisk teknik for att ansluta en padse med 0,9 % steril
isotonisk koksaltlésning med en standardslang for férberedelse med klamma (spik eller luer till
honslang med DIN-I&s) och standardadaptrar vid behov. Férbered slangarna fullstandigt. Anslut
den koksaltlésningsférberedda blodtillférselslangen (och adaptern vid behov) fran pumpkretsen till
blodinloppsporten p& CytoSorb. Avldgsna CytoSorb-inloppets portplugg och anslut den venésa
férberedelseslangen (och adaptern vid behov) till utloppsporten pa CytoSorb och en avfallspase.
Oppna klammorna pa slangarna, spola CytoSorb och férberedelseslangarna med minst 2 liter steril
isotonisk koksaltlésning for att forbereda slangarna och spola CytoSorb. Koppla fran och avyttra
avfallspasen nar du &r klar. Fast klammor pé inlopps- och utloppsslangar.

Obs! Dunka férsiktigt pd utloppssidan av CytoSorb med handflatan under férberedelse fér att
avldgsna luft.

Forbereda med pump (d.v.s. fristdende konfiguration): Forbered pumpkretsens och adapterns
blodtillférselslang vid behov, med 0,9 % steril isotonisk koksaltlésning. Avldgsna pluggen i
inloppsporten p& CytoSorb och anslut blodtillférselslangen (férberedd med koksaltlésning) till
inloppsporten pa CytoSorb. Avldgsna CytoSorb-inloppets portplugg och anslut den vendsa
férberedelseslangen (och adaptern vid behov) till utloppsporten pa CytoSorb och en avfallspase.
Oppna klammorna pé slangarna och férbered (spola) enheten med ett fldde p& ~150 ml/min, med
minst 2 liter steril isotonisk koksaltlosning for att forbereda slangarna och spola CytoSorb. Koppla
frén och avyttra avfallspasen nar du &r klar och anslut pumpkretsens blodreturslang till utloppsporten
pa CytoSorb och satt kidmma pé inlopps- och utloppsslangarna.

Obs! Dunka férsiktigt pa utloppssidan av CytoSorb med handflatan under férberedelse fér att
avldgsna luft.

FORSIKTIGHET: Férhindra att luft kommer in i CytoSorb. Skdlj alltid till avfallspasen.

3. INLEDNING AV BEHANDLING

3.1. Anticoagulation

Heparin: Patienten ska fa antikoagulerande behandling enligt ACT p& 160 — 210 sekunder eller en
aPTT-behandling pa 60 — 80 sekunder innan inledning av behandlingen fér CRRT eller hemoperfusion.
Kliniker ska Gvervaka och upprétthdlla dessa nivaer under behandlingen. Patienter som genomgéar
ECMO eller CPB ska f& antikoagulerande behandling enligt normal klinisk praxis fér dessa procedurer.
Citrat: Om regional antikoagulation anvénds, ska ett blodfilter eller en dialysator anvandas for att
avlagsna kalciumcitratkomplex.

3.2. Inled behandlingen enligt ordination av en ldkare och f6lj bruksanvisningen som medféljer
CytoSorb. Hanvisa till blodpumpens bruksanvisning angdende pumpens installation och drift.

4. Under behandling

4.1.  Overvaka trycket i kretsen utanfér kroppen, inklusive slangen mellan blodpumpen och
CytoSorb, om en sédan finns. Kontrollera alla indikationer p& onormalt tryck.

4.2.  Inspektera CytoSorb visuellt fér tecken pa koagulation eller blodl&ckage fran kretsen eller inuti
dialysatorn. Rapportera all koagulation eller blodl&ckage till ansvarig sjukvardspersonal.

4.3.  Overvaka regelbundet kretsen utanfér kroppen fér tecken pd blockeringar och fér att
kontrollera att kopplingarna ar sékra samt om det finns luft i kretsen.

5. Avsluta behandling

5.1.  Nar behandlingen har slutforts, ska den avslutas enligt bruksanvisningen som medféljer
blodslangarna och blodpumpkretsen.

5.2.  Avyttra blodslangarna och CytoSorb i en lamplig behallare for biologiskt riskmaterial.
FORSIKTIGHET: Ateranvandning av CytoSorb kan leda till sekundar infektion, koagulation i enheten
och/eller en situation som innebér biologisk risk.

6.  Prestandaegenskaper

Flédesmotstand (HCT 32 + 3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
Blodférberedelsevolym: 150 ml
Hégsta blodflédeshastighet: 700 ml/min
Léagsta blodflédeshastighet: 100 ml/min
Rekommenderad blodflédeshastighet: 150-700 mi/min
Maximal tryckgrans: 760 mmHg

Lagringsvatska:
Forberedningsvétska:
Sterilisering:

7. Blodkontaktmaterial
Adsorberande material:
tvérbunden Divinylbensen/Polyvinylpyrrolidon

Holje:

polykarbonat

O-ringtétningar:

silikon

Filter:

polyester/polypropylen

8.  Tillbehor

Nér en patient behandlas med CytoSorb och dialysator/blodfilter samtidigt, krévs en hon-hon DIN-
blodslangkoppling.

9. Auktoriserad representant i Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Frankrike

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84, E-post: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certifieringar

C€ 0344

KOPIOR GJORDA FRAN DEN ELEKTRONISKA VERSIONEN AV DETTA DOKUMENT SKA ANSES
VARA OKONTROLLERADE KOPIOR. INDIVIDER SOM ANVANDER OKONTROLLERADE KOPIOR
ANSVARAR FOR ATT SAKERSTALLA ATT DEN AKTUELLA VERSIONEN ANVANDS.

isotonisk koksaltlésning
isotonisk koksaltlésning
Gammastralning

Kontakta CytoSorbents Inc. eller en auktoriserad aterforséljare for aktuell revisionsinformation.
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Bruksanvisning

NOR CytoSorb®-enhet pa 300 mL

CytoSorbents

1 INNLEDNING

1.1. Tiltenkt bruk

CytoSorb-enheten (CytoSorb) er et ikke-pyrogent, sterilt, polymerbasert adsorpsjonssystem til
engangsbruk. Det er designet for bruk i forbindelse med ekstrakorporal dialysebehandling.

1.2. Indikasjoner

CytoSorb er dokumentert & fjerne folgende:

Andre stoffer

P2Y -hemmer Inflammatoriske mediatorer

Ticagrelor Cytokiner Bilirubin

Faktor Xa-hemmere Myoglobin

Rivaroksaban

CytoSorb er indisert for bruk under betingelser der okte nivaer av cytokiner og/eller bilirubin og/eller
myoglobin foreligger.

CytoSorb er indisert for intraoperativ bruk under kardiopulmonal bypassoperasjoner for fierning av
P2Y, -hemmeren ticagrelor og/eller faktor Xa-hemmeren rivaroksaban.

Resultater fra aktuelle studier indikerer at CytoSorb kan administreres for inntil 7 dager p& rad.

Maks. behandlingstid per enhet: 24 timer
Maksimal blodstrem: 700 ml/min
Minimal blodstrem: 100 ml/min

Anbefalt blodstrom: 150-700 ml/min

Stremningshastigheter p& under 150 ml/min kan veere nedvendig p& grunn av begrenset
katetertilgang. Det ma utvises spesiell forsiktighet ved lave stremningshastigheter da potensialet for
koagulering kan oke.

1.3. Kontraindikasjoner

Pasienter som er heparinindusert trombocytopeni (HIT)-positive, og der regional citrat-antikoagulasjon
ikke er tilgjengelig som alternativ antikoagulasjonsmetode.

Pasienter med sveert lave blodplatetall (<20 000/uL).

1.4. Relative kontraindikasjoner

Pasienter i akutt sigdcellekrise.

Pasienter som samtidig krever immunsuppressiv behandling, med unntak av Kortikosteroider,
eller som er kraftig immunsupprimert (f.eks. CD4 < 200 eller ved neytropeni med ANC < 1000/pL).
Pasienter som er eller kan veere gravide.

1.5. Forholdsregler

CytoSorb ber kun administreres av personell som har fatt grundig opg ing i ering
av ekstrakorporal behandling. Komplikasjoner knyttet til ekstrakorporal behandling omfatter:
dyspné, hypoksi/hypotensjon og dod som folge av luftemboli. Den ekstrakorporale kretsen
bor overvakes kontinuerlig for blodlekkasje under behandling. Dersom en blodlekkasje oppstér
under behandlingen, skal helsepersonell reagere i henhold til sykehusets etablerte protokoller.

Det bor utvises skjonn ved behandling av en pasient som veier under 100 pund (45 kg).
CytoSorb vil pavirke transmembrantrykket (TMP). Man ma veere oppmerksom hvis CytoSorb
er plassert distalt i forhold til dialysatormembranen. | slike tilfeller ma det bare brukes CRRT-
utstyr der en integrert vektskala som korrigerer seg selv for ultrafiltreringsvolum ved endringer
i TMP, er tilgjengelig. Forhandsfortynning anbefales for 8 minimere faren for clotting i denne
situasjonen.

1.6.  CytoSorb vil kunne fjerne legemidler (dvs. antibiotika, pressorstoffer osv.) p& samme méte
som ved dialyse. Legen anbefales & méle samtidige legemiddelkonsentrasjoner, hvor en test finnes,
etter CytoSorb-behandling, og justere legemiddeldoseringen deretter. Nar ernaeringstilskudd er
indisert, anbefales legen i tillegg & administrere gastrisk eller annen innvendig sondeernaering fremfor
total parenteral intravenes ernzering og lipider. Lipid- eller fettemulsjoner kan pavirke CytoSorb pa
en negativ mate. Hvis lipider (f.eks. lipider som inneholder parenteral ernzering) er indisert, anbefales
legen & administrere disse etter at CytoSorb-behandlingen er fullfert, eller & stanse administreringen
to (2) timer for neste CytoSorb-behandling.

1.7.  Hvis luft kommer inn i den ekstrakorporale kretsen under behandling, kan dette medfere
alvorlig personskade eller ded. Sjekk integriteten til alle blodslanger og koblinger for oppstart av
blodperfusjon og regelmessig under behandlingen. Den vengse returslangen eller drédpekammeret
bor overvakes kontinuerlig med en luftdetektor.

1.8.  CytoSorb skal kun brukes som anvist av lege.

1.9. Bivirkninger

| sjeldne tilfeller kan overfolsomhetsreaksjoner forekomme under ekstrakorporal behandling.
Historikk med allergier (polystyren/divinylbenzen, polykarbonat, polypropylen, silikon og
polyester) er en indikasjon som krever ngye overvaking for overfelsomhetsreaksjoner. Dersom en
overfolsomhetsreaksjon oppstér, mé& behandlingen avbrytes og aggressiv ferstelinjebehandling for
anafylaktisk reaksjon ma initieres. Beslutningen om & returnere blodet til pasienten nér pasienten
har en overfelsomhetsreaksjon, mé tas av en lege. Pasienten bor ogsa overvéakes for andre kliniske
hendelser knyttet til ekstrakorporal behandling, inkludert, men ikke begrenset til, hypotensjon, endring
i kroppstemperatur, kuldefolelse, muskelkramper, hodepine, kvalme, oppkast, feber eller pruritus.
1.10. Begrensninger

CytoSorb er en enhet til engangsbruk og ma ikke brukes om igjen. CytoSorb mé oppbevares/brukes
innenfor temperaturomradet 1-40 °C.

2. KLARGJORING FOR BEHANDLING

2.1.  CytoSorb er ment for bruk med standard, kommersielt tilgjengelige blodslanger som er
kompatible med pumpesystemet som brukes. Det kreves blodslanger med DIN hunn-koblinger for &
koble til CytoSorb-blodporter. CytoSorb kan brukes med ekstrakorporale blodpumper, dvs. utstyr for
intermitterende hemodialyse, kontinuerlig nyreerstatningsbehandling (CRRT), kardiopulmonal bypass
(CPB) og ekstrakorporal membranoksygenering (ECMO) der hemofiltre/dialysatorer brukes.
ADVARSEL: Trykkovervéking av blodslangen mellom blodpumpen og CytoSorb-enheten anbefales.
Dersom pumpesystemet ikke er utstyrt med trykksensor for denne slangen, anbefales bruk av ekstra
trykkovervékingsenhet. | tilfelle CPB eller ECMO mé& CytoSorb-plasseringen vaere i en shunt utenom
hovedflowen slik som ved gjeldende praksis med hemokonsentratorer, og flowovervéking (<700 ml/
min) anbefales, f.eks. med ultrasonisk flowsonde.

2.2.  Vaeskebanenien intakt enhet inne i den beskyttende posen er steril. Inspiser den beskyttende
posen for tegn pa skade pa CytoSorb-enheten. Ta CytoSorb forsiktig ut av posen og undersek for feil.
ADVARSEL: IKKE BRUK CytoSorb hvis den ser ut til & veere skadet. IKKE BRUK CytoSorb hvis det
ser ut til & vaere frittflytende perler inne i endestykkene.

2.3.  Nér nyreerstatningsbehandling (dialyse, hemofiltrering) kreves, skal CytoSorb plasseres
oppstroms  (proksimalt) eller nedstrems (distalt, med utstyr med integrert vektskala) av
hemofiltrerings-/dialyseenheten. En ekstra blodslange, som fas som tilbeher, mellom CytoSorb
og dialyseenheten er nedvendig. Priming vil kreve 2 liter vanlig saltvannslesning, og det kan vaere
nedvendig & oke antikoaguleringskravene for de to enhetene.

2.4.  Finn innlopsenden (den arterielle enden) av enheten. Med innlepsenden av CytoSorb vendt
nedover, festes enheten godt i vertikal stilling til pumpesystemenhetens holdestang (eller alternativt
enhetsholdesystem) ved & bruke en standard hemofilter-/dialysatorklemme. La portpluggene vaere p&
plass.

2.5. Installer de arterielle og venese blodslangene p& blodpumpen.

Merk: Se produsentens bruksanvisning som ble levert med blodslangesettet eller blodpumpen.
Priming ved gravitasjon: Bruk aseptisk teknikk og koble en pose med 0,9 % steril isoton
saltvannslesning til en standard primingslange med klemme (spike- eller Luer-kobling til slange
med hunn-DIN-I&s) og standardiserte adaptere hvis nedvendig. Gjennomfer priming av slangene.
Koble den saltvannsprimede blodtilferselslangen (og adapter hvis nedvendig) pd pumpekretsen til
innlepsporten pa CytoSorb. Fjern s& CytoSorbs utlepsportplugg og koble den vengse primingslangen
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(og adapter hvis nedvendig) til CytoSorbs utlepsport og en avfallspose. Apne klemmene pa slangene,
flush CytoSorb og primingslangene med minimum 2 liter steril isoton saltvannslesning til sammen til
priming av slangene og CytoSorb-flush. Koble fra og kast avfallsposen nar du er ferdig. Sett klemmer
pa innleps- og utlepsslangene.

Merk: Dunk forsiktig p& utlepssiden av CytoSorb med héndflaten under primingen for & fierne luft.
Priming med pumpe (f.eks. frittstdende konfigurasjon): Utfer priming av blodtilferselsslangen
i pumpekretsen og adapter, hvis nedvendig, med 0,9 % steril isoton saltvannslesning. Fjern
CytoSorbs innlepsportplugg, og koble den saltvannsprimede blodtilferselsslangen til innlepsslangen
pa CytoSorb. Fjern s& CytoSorbs utlepsportplugg og koble den venese primingslangen (og adapter
hvis nedvendig) til CytoSorbs utlopsport og en avfallspose. Apne klemmene pa slangene, sl pa
pumpen og prim (flush) enheten med en flow p& ~150 ml/min med minimum 2 liter steril isoton
saltvannslesning til sammen til priming av slangene og CytoSorb-flush. Koble fra og kast avfallsposen
nér du er ferdig, og koble til blodreturslangen i pumpekretsen til utlepsporten pa CytoSorb, og sett
klemmer pé& innleps- og utlepsslangene.

Merk: Dunk forsiktig pé& utlepssiden av CytoSorb med héndflaten under primingen for & fierne luft.
ADVARSEL: Unnga a fa luft inn i CytoSorb. Skyll alltid til avfallsposen.

3.  OPPSTART AV BEHANDLINGEN

3.1. Antikoagulering

Heparin: Pasienten skal antikoaguleres til en ACT pa 160-210 sekunder eller en aPTT pa 60-80
sekunder for behandlingsstart ved CRRT eller hemoperfusjon. Leger skal overvake og opprettholde
disse nivédene gjennom hele behandlingen. Pasienter som gjennomgér ECMO eller CPB, skal
antikoaguleres i henhold til standard klinisk praksis for disse prosedyrene.

Citrat: Ved bruk av regional antikoagulering skal det brukes hemofilter/dialysator til & fierne
kalsiumcitratsammensetninger.

3.2.  Start opp behandlingen som forskrevet av lege og som anvist i bruksanvisningen som felger
med CytoSorb. Se bruksanvisningen for blodpumpen angéende oppsett og drift av pumpen.

4. Under behandlingen

4.1.  Overvak trykket i den ekstrakorporale kretsen, inkludert slangen mellom blodpumpen og
CytoSorb, hvis tilgjengelig. Undersok ethvert tegn pa unormalt trykk.

4.2. Inspiser CytoSorb visuelt for tegn pa clotting eller blodlekkasjer fra kretsen eller inne i
dialysatoren. Rapporter alle tegn pé clotting eller blodlekkasjer til ansvarlig lege.

4.3. Overvak regelmessig den ekstrakorporale kretsen for tegn pé& obstruksjon, sikkerhet i
koblingene og luft i kretsen.

5. Avslutning av behandlingen

5.1.  Nér behandlingen er fullfert, avsluttes behandlingen som anvist i bruksanvisningen som felger
med blodslangene og blodpumpen.

5.2. Kast blodslangene og CytoSorb i en egnet beholder for smittefarlig avfall.

ADVARSEL: Gjenbruk av CytoSorb kan fore til sekundeer infeksjon, clotting i enheten og/eller
smittefare.

6. Ytelsesegenskaper

Flowmotstand (HCT 32 +3 % @ 37 +1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
Blodprimingvolum: 150 ml
Maksimal blodflowrate: 700 ml/min
Minste blodflowrate: 100 ml/min
Anbefalt blodflowrate: 150-700 ml/min
Grense for maksimalt trykk: 760 mmHg

Lagringsveeske:
Primingvaeske:

Sterilisering:

7. Blodkontaktmaterialer
Adsorberende materiale:
Kryssbundet Divinylbenzen/Polyvinylpyrrolidon

Deksel:

Polykarbonat

O-ringpakninger:

Silikon

Skjerm:

Polyester/polypropylen

8.  Tilbehor

Ved samtidig behandling med CytoSorb og dialysator/hemofilter er det nedvendig & bruke en
blodslange med hunn til hunn-DIN-kobling.

9. Autorisert europeisk representant

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Frankrike

TIf.: +33 (0)1 42 12 28 84, E-postadresse: MedPass.AR@MedPass.org

10. Sertifiseringer

C€ 0344

KOPIER TATT AV DEN ELEKTRONISKE VERSJONEN AV DETTE DOKUMENTET SKAL
BETRAKTES SOM IKKE-KONTROLLERTE KOPIER. ENKELTPERSONER SOM BENYTTER IKKE-
KONTROLLERTE KOPIER, ER ANSVARLIGE FOR A SIKRE AT GJELDENDE VERSJON BENYTTES.

Isoton saltvannslesning
Isoton saltvannslesning
Gammastraling

Kontakt CytoSorbents Inc. eller en autorisert forhandler for informasjon om aktuelle revideringer.
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Kayttéohje

FIN CytoSorb® 300ml adsorberi

CytoSorbents

1. JOHDANTO
1.1. Kayttotarkoitus
CytoSorb-laite (CytoSorb) on ei-pyrogeeninen, steriili, kertakayttéinen polymeeripohjainen

adsorpti jestelmd, joka on suunniteltu fysiologisten nesteiden suodatukseen kehonulkoisissa
hoidoissa.
1.2. Kayttoaiheet

CytoSorbin on osoitettu poistavan seuraavia:

P2Y -estéja Tulehduksen vilittdjaaineet Muut aineet
Tikagrelori Sytokiinit Bilirubiini
Hyytymistekija Xa:n estaja Myoglobiini
Rivaroksabaani

CytoSorb on kayttoaiheinen tilanteissa, joissa sytokiinin ja/tai bilirubiinin ja/tai myoglobiinin maarat
ovat kohonneet.

CytoSorb on kayttéaiheinen intraoperatiivisesti  kardio-pulmor ohitusl
poistamaan P2V -est&ja tikagrelori ja/tai hyytymistekija Xa:n est&ja rivarosabaani.
Nykyiset tutkimustulokset esittavét, ettd CytoSorbia voidaan kayttéa potilaalla 7 paivaa perajalkeen.

iksissa

Maksimaalinen hoitoaika laitetta kohden: 24 tuntia
Veren maksimaalinen virtausnopeus: 700 ml/min
Veren minimaalinen virtausnopeus: 100 ml/min

Veren suositeltu virtausnopeus: 150-700 ml/min

Katetrin kayton rajoitusten vuoksi voidaan tarvita virtausnopeuksia alle 150 ml/min. Pienia
virtausnopeuksia tulee kayttaa varovasti, silla koagulaation mahdollisuus voi lisdantya.

1.3. Vasta-aiheet

Potilaat, joilla on hepariinin indusoima trombosytonpenia (HIT), ja joille ei ole kaytettavista paikallista
sitraattiantikoagulaatiohoitoa vaihtoehtoisena antikoagulaatiomenetelména.

Potilaat, joiden verihiutalemaaré on vahainen (< 20 000 /uL).

1.4. Suhteelliset vasta-aiheet

Potilaat, joilla on akuutti sirppisolukriisi.

Potilaat, jotka tarvitsevat samanaikaista muuta immunosuppressiohoitoa kuin kortikosteroideja tai
joilla on vaikea immuunisuppressio (esim. CD4 < 200 tai neutropenia ANC < 1 000/pL). Potilaat, jotka
ovat tai saattavat olla raskaana.

1.5. Varotoimet

CytoSorb-adsorberia saavat kayttda vain henkil6t, jotka ovat saaneet riittdvdn koulutuksen
kehonulkoisten hoitojen toteuttamiseen. Kehonulkoisiin hoitoihin liittyvid komplikaatioita ovat
hengenahdistus, hypoksia/hypotensio ja ilmaembolian aiheuttama kuolema. Kehonulkoista
kiertoa tdytyy tarkkailla jatkuvasti hoidon aikana verivuotojen varalta. Jos hoidon aikana
tapahtuu verenvuotoa kehonulkoisessa kierrossa, henkildkunnan tulee késitella tapahtuma sairaalan
sisdisten ohjeiden mukaisesti.

Alle 45kg potilaiden hoitoa tulee harkita. CytoSorb vaikuttaa trar braanipair 1
(TMP). CytoSorb-adsorberin sijoittaminen distaalisesti dialysaattorista vaatii huolellisuutta.
Kéyta talléin vain CRRT-laitteita, joissa on laitteen toimintaan integroitu vaaka, joka huomioi
ultrafiltraation TMP-muutoksissa. Hyytymisen riskin pi amiksi téllaisi tilaintei
suositellaan prediluution kdyttamista.

1.6. CytoSorb saattaa adsorboida ladkkeité (eli antibiootteja, vasopressoreita jne.) dialyysin tavoin.
Laékéaria suositellaan mittaamaan samanaikaisesti kaytettavia |adkepitoisuuksia, jos niitd voidaan
mitata, CytoSorb-hoidon jélkeen ja saataméaan ladkeannosta tarpeen mukaan. Ravitsemushoidon
toteuttaminen olisi hyva toteuttaa suoraan mahalaukkuun, tai letkuruokintana, kuin parentraalista
ravitsemusta ja rasvojen antoa kayttden. Lipidi- tai rasvaemulsiot saattavat haitata CytoSorb-
adsorberin toimintaa. Jos lipideille (esim. parenteraaliseen ravintoon siséltyville) on kliininen indikaatio,
laakaria suositellaan antamaan niitd CytoSorb-hoidon paattamisen jalkeen tai keskeyttdmaan niiden
anto kaksi (2) tuntia ennen seuraavaa CytoSorb-hoitoa.

1.7.  Kehonulkoiseen kiertoon hoidon aikana p&éseva ilma voi aiheuttaa vakavan vamman tai
kuoleman. Tarkista ennen perfuusion aloittamista ja sé@nnéllisesti hoidon aikana kaikkien veriletkujen
ja litéantojen tiiviys. Venapuolen letkustoa tai kammiota taytyy tarkkailla jatkuvasti ilmatunnistimella.
1.8.  CytoSorb-adsorberia saa kayttaa vain 1aakarin maarayksella.

1.9. Sivuvaikutukset

Harvoissa tapauksissa kehonulkoinen hoito voi aiheuttaa yliherkkyysreaktion. Allergiahistoria (allergia
polystyreenille, divinyylibentseenille, polykarbonaatille, polypropeenille, silikonille ja polyesterille)
on indikaatio, joka vaatii huolellista tarkkailua yliherkkyysreaktioiden varalta. Yliherkkyysreaktion
tapahtuessa téaytyy hoito keskeyttda ja aloittaa tehokas anafylaktisen reaktion ensihoito. Pa&tos
palauttaa veri yliherkkyysreaktion saaneeseen potilaaseen on la&kérin vastuulla. Potilasta taytyy
tarkkailla my&s muiden kehonulkoiseen hoitoon liittyvien kliinisten tapahtumien varalta, joita ovat
muun muassa hypotensio, kehonldmmén muutokset, palelun tunne, lihaskrampit, paansarky,
pahoinvointi, oksentaminen, kuume tai kutina.

1.10. Rajoitukset

CytoSorb on kertakayttdinen adsorberi, jota ei saa kayttaa uudelleen. CytoSorb on tarkoitettu
varastoitavaksi ja kaytettavaksi lampétila-alueella 1-40 °C.

2. HOIDON VALMISTELU

2.1. CytoSorb on tarkoitettu kaytettdvéksi standartoitujen kaupallisesti saatavien veriletkujen
kanssa, jotka ovat yhteensopivia kéytetyn pumppujarjestelman kanssa. CytoSorbin veriportteihin
littdmiseen tarvitaan naarasmalliset DIN-liittimet. CytoSorb-adsorberia voi kéyttda kehonulkoisten
veripumppuijen kanssa, esim. kertadialyysissa, jatkuvassa munuaiskorvaushoidossa (CRRT), sydan-
keuhko-koneissa (CPB) ja veren kehonulkoisissa happeuttamislaitteissa (ECMO), joissa kaytetaan
hemofilttereité/dialysaattoreita.

VAROTOIMI: Suosittelemme tarkkailemaan veriletkun painetta veripumpun ja CytoSorb-adsorberin
vélilla. Jos pumppujarjestelméassa ei ole paineenmittaus toimintoa, suosittelemme kayttaméaan
paineenmittausta lisdvarusteena. CPB- tai ECMO-hoidoissa, CytoSorb-adsorberin paikka tulisi olla
paakierron shuntissa (ohituskierrossa) kuten nykyisin kaytettavilla hemokonsentraattoreilla ja lisaksi
suositellaan my®os virtauksen tarkkailua (<700 ml/min. ) esim. ultradani virtausanturilla.

2.2. Adsorberin suojapussin ollessa vaurioitumaton, neste adsorberin sisélla on talloin steriilia.
Tarkasta, onko suojapussissa merkkeja CytoSorb-adsorberin vaurioitumisesta. Ota CytoSorb
varovasti suojapussista ja tarkasta, onko siind vaurioita.

VAROTOIMI: CytoSorb-adsorberia EI SAA KAYTTAA, jos se vaikuttaa vaurioituneelta. CytoSorb-
adsorberia EI SAA KAYTTAA, jos rakeet nayttavat kelluvan vapaasti adsorberin paissa.

2.3.  Munuaiskorvaushoitoa (dialyysi, hemofiltraatio) tarvittaessa CytoSorb voidaan sijoittaa
hemofiltraatio/dialyysilaitteessa dialysaattorin jalkeen, tai ennen dialysaattoria, laitteen toimintaan
integroidulla vaaka toiminnolla. CytoSorb-adsorberin ja hemofiltraatio/dialyysilaitteen valiin tarvitaan
lisdvarusteena veriletku. Esitayttoon tarvitaan 2 litraa keittosuolaliuosta. Adsorberin ja dialyysilaitteen
yhteiskayttd saattaa vaatia antikoagulaation tarpeen lisédéntymista.

2.4. Etsi adsorberin veren sisdanvirtaus kohta (arteria). Pidd CytoSorb-adsorberin veren
ulostulopuoli  alaspain, kiinnitda adsorberi pitdvasti pystyasentoon pumppujérjestelman
laitepidikkeeseen (tai muuhun laitepidikkeeseen) standardi hemofiltteri/dialysaattoripidikkeelld. Jata
adsorberin korkit paikoilleen.

2.5.  Asenna veripumppuun arteria- ja venaletkut.

Huomio: Lue veriletkuston tai veripumpun valmistajan toimittamat kayttdohjeet.

Painovoimainen esitdytto: Liita aseptisesti 0,9% keittosuolaliuos standardien mukaisella sulkijalla
varustelulla esitayttoletkulla (piikki-Luer-naarasmallinen DIN-lukitus) ja standardien mukaisilla
lisatarvikkeilla tarvittaessa. Esitayta letkut kokonaan. Liité keittosuolalla esitéytettu pumppuletkusto
ja mahdollinen valikappale CytoSorb-adsorberin sisaantuloportiin. Poista CytoSorb-adsorberin
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paluupuolen korkki ja liitd venapuolen esitaytetty letku ja mahdollinen vélikappale CytoSorb-
adsorberiin ja huuhtelupussiin. Avaa letkujen sulkijat, huuhtele CytoSorb ja esitayttoletkut yhteensa
vahintéaan 2 litralla steriilia isotonista keittosuolaliuosta. Irrota ja havitd huuhtelupussi, kun tdma on
tehty. Sulje adsorberiin tuleva ja lahteva letku.

Huomio: Poista ilma esitdytén aikana taputtamalla kimmenelld CytoSorb-adsorberin ulkokuorta.
Esitayttd pumpulla (esim. itsendisessa kokoonpanossa): Esitaytd pumppupiirin verta tuova letkusto
ja tarpeen mukaan valikappale steriililla 0,9% keittosuolaliuoksella. Poista CytoSorb-adsorberin
sisdantulon korkki ja yhdista keittosuolaliuoksella esitaytty verta tuova letkusto CytoSorb-adsorberin
sisdantuloportiin. Poista CytoSorb-adsorberin paluupuolen korkki ja liitd venapuolen esitéytetty
letku ja mahdollinen vélikappale CytoSorb-adsorberiin ja huuhtelupussiin. Avaa letkujen sulkijat,
kéaynnistd pumppu, esitdyta (huuhtele) adsorberi ~150 ml/min virtauksella ja yhteensé vahintaan 2
litralla steriilia isotonista keittosuola mukaanlukien esitayttdletkut ja CytoSorb-adsorberi. Irrota ja
havitd huuhtelupussi, kun tdmé on tehty, liitd pumppupiirin veren paluuletku CytoSorb-adsorberin
paluupuolen porttiin ja sulje adsorberiin tuleva ja lahteva letku.

Huomio: Poista ilma esitdytén aikana taputtamalla kimmenelld CytoSorb-adsorberin ulkokuorta.
VAROTOIMI: Varo, ettei CytoSorb-adsorberiin péése ilmaa. Taytd adsorberi ja letkustot aina
huuhtelupussia kayttaen.

3. HOIDON ALOITTAMINEN

3.1. Hyytymisenesto

Hepariini: Potilaat tarvitsevat hyytymisenestoa. ACT-aika 160-210 sekuntia tai aPTT-aika 60-80
sekuntia ennen CRRT- tai hemoperfuusiohoidon alkua on sopiva taso. Kliinikon taytyy tarkkailla
ja yllapitaa naita tasoja koko hoidon ajan. ECMO- tai CPB-hoitoa saavat potilaat tarvitsevat
hyytymisenestéjia ndiden hoitojen kliinisten vakiokaytantéjen mukaisesti.

Sitraatti: Kaytettdessa paikallista hyytymisenestoa tarvitaan kalsiumsitraattiyhdisteiden poistamiseen
hemofiltteria tai dialysaattoria.
3.2.  Aloita | iri aaraama ja CytoSorb-adsorberin kayttdohjeiden mukainen hoito. Katso
veripumpun kayttdohjeesta pumpun valmistelu ja kaytto.

4. Hoidon aikana

4.1.  Tarkkaile kehonulkoisen kierron paineita, my6s veripumpun ja CytoSorb-adsorberin vélisen
letkun painetta, jos sellainen on. Tarkasta epanormaalin paineen merkit.

4.2. Tarkasta silmamaaraisesti CytoSorb-adsorberi, letkustot seké dialysaattori hyytymisen ja
verenvuotojen varalta. ilmoita kaikista hyytymisté tai verivuodoista vastaavalle hoitohenkil6lle.

4.3. Tarkkaile silloin talldin kehonulkoista kiertoa hyytymisen merkkien, tiiviyden ja kiertoon
péésseen ilman varalta.

5. Hoidon lopetus

5.1.  Kun hoito on valmis, lopeta se veriletkujen ja veripumppupiirin kayttéohjeiden mukaisesti.
5.2, Havita veriletkut ja CytoSorb sopivaan biovaarajateastiaan.

VAROTOIMI: CytoSorb-adsorberin kayttdminen uudelleen voi aiheuttaa toissijaisen infektion,
adsorberin hyytymisen ja/tai biovaaratilanteen.

6. Suoritusominaisuudet

Virtausvastus (HCT 32 + 3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/mi 140 mmHg

Qb < 500 ml/m 90 mmHg

Qb < 200 ml/mi 30 mmHg
Veren esitayttdmaara: 150 ml
Veren maksimi virtausnopeus: 700 ml/min
Veren minimi virtausnopeus: 100 ml/min
Suositeltu veren virtausnopeus:  150-700 ml/min
Enimmaispaineraja: 760 mmHg

Isotoninen suolaliuos
Isotoninen suolaliuos
Gammasiteily

Varastointineste:
Esitayttoneste:

Sterilointi:

7. Verikontaktimateriaalit
Adsorboiva materiaali:
Silloitettu Divinyyylibentseeni/Polyvinyylipyrrolidoni

Kotelo:

Polykarbonaatti

O-rengastiivisteet:

Silikoni

Suojus:

Polyesteri/polypropeeni

8. Lisévarusteet

Kun hoidossa kaytetdan samanaikaisesti CytoSorb-adsorberia ja dialysaattoria/hemofiltteria,
tarvitaan veriletkuun naaras-naarasmallinen DIN-iitin.

9. Valtuutettu eurooppalainen edustaja

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Ranska

Puhelin: +33 (0)1 42 12 28 84, sdhkoposti: MedPass.AR@MedPass.org

10.  Sertifioinnit

C€ 0344

TAMAN DOKUMENTIN SAHKOISESTA VERSIOSTA TEHDYT KOPIOT KATSOTAAN
VALVOMATTOMIKSI KOPIOIKSI. VALVOMATTOMIA KOPIOITA KAYTTAVAT OVAT VASTUUSSA
AJANTASAISEN VERSION KAYTTAMISESTA.

Ota ajantasaiset versiotiedot halutessasi Inciiin  tai valtuutettuun

jalleenmyyjaan.
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03nyieg xpriong

GRC Tuokeun CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. EIZAFQrH

1.1. MpoBAenépevn xpAon

H ouokeury CytoSorb (CytoSorb) eival éva pn mupeToyovo, anooTelpwpévo oloTNHa poopoddnong piag
XProng He BAon TOAUPEPWV, OXESIAOHEVO YIa TNV KABAPGN GUCIOAOYIKWV LYPWY OTOV TOPEA EEWOWHATIKWV
Beparmelwy.

1.2. Evdsigeig

To CytoSorb éxel amnodeixBei anoteAeopatiko yia Ty apaipeon:

‘AN®V oUCIOV

AvaoTtohéa P2Y, DAeypovwdwv pecoAaBnTov

Tikaypehopng Kuttapokiviv XoAepubpivng

AvaocToAéa mapdyovra Xa Muoogalpivng

PiBapofapavng

To CytoSorb evdeikvutal yla xprion oe Tabroelg Pe auEnuéva emineda KUTTApoKIVWV fy/kat XohepuBpivng
fy/kat puoodaipivng.

To CytoSorb eveikvutal yla xprion OSIEYXEPNTIKA KATA TN OIAPKEIA  XELPOUPYIKWY  ETMEPPRATEWV
KaPSIOTVELHOVIKNG Tiapakapyng yia v adaipeon avactoléa P2Y,, tikaypehdpn r/kal avactohéa
napdyovta Xa piapogapavn.

ArnoteAéopata mpdodatwy PEAETWV LTTOSEIKVUOLY TG To CytoSorb pmnopei va xopnyeitat yla €wg Kat 7
Sla80XIKES NUEPEG.

Méyiotog xpovog Bepaneiag avd GUOKeUN: 24 wpeg
Méyiotn Tax0tnTa pong aipatog: 700 mL/min
EAdayiotn Tax0tnta pong aipatog: 100 mL/min

ZuVIoTWHEVN TaxuTNTA Porg aipatog: 150-700 mL/min

Evdexopévwg va anartodvrat Taxitntes pong katw and 150 mL/min Adyw meploplopwy g nmpdoBaong
TOU KaBETAPa. Ze XaUnAéG TaxOTNTEG porig anarteital mpoooxr Kabwg propei va avénbei To evdexopevo
oxNHaTiopoL BpouBwy.

1.3. Avrevdeiteig

Adbeveic Betikoi otnv emayodpevn amd nrapivn BpopPortevia (HIT) kat pn S1aBecipotNTa MEPLOKIKNAG
avTinngiag pe KITPIKA wG eVAANGKTIKE QVTINKTIKY péBodog.

Aadbeveic pe oAL xapnAo aptbuod aporetalinv (< 20.000/uL).

1.4. ZxeTIKEG avTevdeifelg

AcbBeveic oe ofeia dpemavokuTtTapikr kpion. AcBeveic mou xerlouv TauTOXPOVNG AVOCOKATACTAATIKNG
Beparneiag, e6AIPOVPEVIWY TWV KOPTIKOOTEPOELSWY, 1} Ot oroiol TEAOLV LTO Bapld aVOCOKATACTOAN (TL.X.
CD4 < 200 rj oudeteporevia pe anoAuTo aplbpo ovdetepodilwv < 1000/uL). AaBeveig pe emBefaiwpévn
A rubavr} eykupoolvn.

1.5. I1poq>uhu§s|q
To CytoSorb 8a np:rr:l va xopnv:ncn pévo and npoownmo nou €xel KaTapTIoTel KaTaAAAAWG oTN
Xopriynon €& HaTIKOV Bep . ZTIg AokéG Tou oxeTilovTal pe szowpunqu Bepaneieg

uuvKumAevov‘rm dlonvoia, UﬂOECII].IIu/UHOTdOI] Kal eavu'roq onm £HBoAAg aépa. To a{wompanxo
KUkAwpa Ba Tpénel va apakoAouBsiTal Slapkwg Kata Tn didpkeia TG Bepaneiag wg Mpog Tuxov
31appor aipaTog. Ie nepirtwon SlapPorg aipaTtog Katd Tn Beparteia, o MAPoXoG LYEIOVOIKAG TEPIBaAPNG
Ba rpénel va avtidpdoel cOpdwVa e Ta KaBlepwpéva MPWTOKOANA TOL EKACTOTE 15pUpaTog. H Bepaneia
acBevoug pe awuaTlKé Bapog KaTw amod 45 kg (100 Ib) evandkeiTal aTNV Kpion Tou |u'rpot’1

To CytoSorb 1f Ze1 T [TET ] v|m| miean (TMP). Anurrsrral npoooxn edv 1o CytoSorb
TonoBeTnBei PeTd TN papppavn u pong. iTe 0g QUTEQ TIG MIEPIMTWOEIG POVO
egonhiopd CRRT mou 3diaBerel svowpurwpavn auam:un Tuyiong pe aum-alopewan oGykou
unepdifBnong oTnv niepinrwon petapoAdv Tng TMP. MNa Tnv eAayioTomnoinon oxnpaTiopol Bpoupwv
O£ auTH TNV NEPINTWON, CUVICTATAI TIPOAPAIWOT.

1.6.  To CytoSorb evdexopévwg va Pmopei va amopakpOvel pappara (r.x. avtiBloTikd, avTiunoTaclkd
KTA.) Katd TpOTo rapdpolo pe tnv aipokdbapan. Edv undpxet pedodog eAéyxou, ouvioTatal oTov l[aTpd va
HETPA TIG CUYKEVTPWOELG CLYXOPNYoUHEVWY appdkwy PeTd Tn Bepareia pe CytoSorb kat va rpooappolet
Tn Sooohoyia Twv papudkwv avaioyws. Emmiéov, omote evdeikvutal CUPTTANPWHATIKN GiTIoN, O [aTPOG
TIPOTPETETAL VA XOPNYel YaoTpiki 1} AAAN E0WTEPIKN OiTIoN pe owArva, avti TG MAPOUG TIAPEVTEPIKAG
oftiong kat Arusiwv. Ta yahaktwpata Mrudiwv A Mrwv evagxeTal va ennpeacouv apvntika o CytoSorb.
Edv undpxet KAvikf évdeln xopriynong Amudiwv (.. TOPEVIEPIKR oition mepilapBavovoa Amidia),
OUVIOTATAL GTOV LATPO N XoPrynar} Toug PETA T oAokAnpwaon Tng Bepaneiag pe CytoSorb rj n Slakortr TG
Xopriynong Toug 800 (2) wpeg Tpv anod tnv enopevn Bepareia pe CytoSorb.

1.7. Tuxov a€pag Tou EICEPXETAL OTO EEWOWHATIKG KUKAWHA KaTd Tn Beparteia pnopei va odnyroet oe
copapr] BAARN i Bavato. EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA OAWV TWV YPAUPWY QiIATOG KAl TWV CLVEECEWV AiPATOq
mpwv and tnv évapfn TG apodirinong Kal TakTika katd t didpkela tne Bepaneiag. H GAePIKA ypapun
€MoTPOdrG 1 0 BAAapog oTdAagng Ba MPEMEeL va mapakoAovBolVTal CUVEXWG HE QVIXVEUTH aépa.

1.8.  To CytoSorb Ba npénel va xpnotporoleital anokAEIoTIKA Pe TOV TPOTO Tou kabopiletal and 1atpo.

1.9. AvemBUunTeg evépyeieg

Ze OMAVIEG TEPIMTWOELG evOEXETAL va ekdnAwBolv avtidpdoelg umepevatodnoiag katd tn didpkela
efwowpatikig Beparneiag. Tuxdv 1OTOPIKO aAAepylwV (TTOAUCTUPEVIO/SIBIVUACBEVTEVIO, TIOALAVOPAKIKO,
TIOAUTIPOTILAEVIO, GINIKOVN Kal TTIOAVESTEPAG) aroTeNel £VOELEN TIOL XPrTEL TIPOCEKTIKNAG TapakoAouBnong
WG TPOG TNV ekdnAwon avtidpdoewy unepevailodnaoiag. e mepimTwon avtidpaong urepevalodnaiag,
n Beparteia 6a mpEénel va SlAKOTTETAL Kal TPEMEL va §eKva emBeTIkr Bepareia mEWING YPauung yia
avapulaktoeldr) avtidpaon. H anédacn eMoTpodrg Tou ailatog otov acBevr| ou ekSNAWVEL avTidpaon
urepevalodnoiag mpénet va AapBavetal ano atpo. O acbevrg Ba mpénel emiong va mapakoAoubeital yia
AMa KAVIKA oupBdvta oxeti(opeva pe eEwowpatikr Kukhodopia, oupnepAapBavopevwy Petagd aAAwy
NG undTaong, TG HETaBOAG TG BepHoKPAsiag CWHATOG, TOL ALOBAPATOG PUXOUG, TWV EMWEVVWY HUIKWV
OTIACHWV (KPapTwy), TG kepaAaAyiag, TG vauTiag, Tou EUETOU, TOU TIUPETOL I} TOUL KVNOHOU.

1.10. Mepiopiopoi

To CytoSorb eival cuokeun piag xpriong kat dev Ba rpénel va enavaypnatpornoleital. To CytoSorb mpémnet
va puldooetavxpnaiporoleital oe edpog Beppokpaciag 1 - 40 °C.

2. MPOETOIMAZIA OEPAMEIAZ

2.1.  To CytoSorb mpoopiCetal yia xprion pali pe TUTIKEG, eUTOPIKA SIABETIHES YPAUPEG aipaTog,
oupBatég pe To oboTtnua avtAiag rou xpnotporoleital. Ma ) ovvdeon otig B0peg aipatog Tov CytoSorb
arnaitovvtal OnAukoi cvvdeopol DIN ypappwv aipatog. To Cytosorb pmopei va xpnoiporoinBei padi pe
avTAieg aipatog ewowpatikig Kukhodopiag, m.x. e€omhiopd SlaAeinmovoag aipokdbapong, Beparneiag
ouvexolG vedpikig unokatdotaong (CRRT), kapdiomveupovikig napakaupng (CPB) kal e§wowuatiknig
ofuydvwong pepppavng (ECMO), omou xpnotporolovvtal diktpa aipatoc/diltpa aipodiénong.
MPOZOXH: Zvviotdral mapakoAolBnon g mieong otn ypapun aipatog petad aviiiag aipatog kat
CytoSorb. Edv o obotnua avtAiag Sev €xel eEOTTAIOTEL E OUOKELN] QVIXVELONG THECNG YIa QUTH Tr YPAUWr,
OUVIOTATAL N XPrON TIPOAIPETIKAG OUCKELNG TtapakoAolBnong mieong. Ztnv mepintwon Twv CPB kat
ECMO, 1o CytoSorb 6a mpénel va TonobeTeital oe mapdkapn eKTOG KEVIPIKAG PONG, Kabwg autr eivat n
TPEXOUOA TIPAKTIKI WG TIPOG TOUG AUHOCUKTIUKVWTEG, KAl GUVIOTATAL N TIAPakoAoLBNon TNG TaXUTNTAS PONG
(<700 ml/min), TL.X. He KeDAAR LTIEPAXWV AViXVELONG PONG.

2.2.  H 8ladpopr LYpwy OE AKEPALN CUOKELN), EVTOG TNG MPOCTATEVTIKAG BKNG, €ival ArMOTEPWHEVN.
EmBewpriote TNV TpooTatevTikr Orkn ya ormoladAmote onpeia Cnpag tou CytoSorb. Adaipéoate
TPOOEKTIKA TO CytoSorb arnd t Orkn Kal e6eTACTE TO WG TPOG TUXOV EAATTWHATA.

MPOZOXH: MH XPHZIMOMOIHZETE to CytoSorb edv ¢aivetar va é€xet vmootei {nua. MH
XPHZIMOMOIHZETE To CytoSorb eav ta opaipidla dpaiveral va aiwpouvtat EAeVBePa PETAED TWV TEAIKWV
KAALHHATWY.

2.3.  ‘Onote anarteital Beparteia VePpIKrg vrokataotaone (aipokdbapon, aipodirienon), To CytoSorb
propei va ToroBeTnBel avwpoikd (Tptv) i Katwpoikd (Mepidpepikd, Ue eEOTAIOHO TIoL SIABETEL EVOwHATWHEVN
ouaokewn} {0ylong) TG cUoKeLNG allodiiBnong/alpokddapong. Anatteital CUUTANPWHATIKY YPApHH AipaTog
petagd Tou CytoSorb kat TG cuokeurig apodiriBnonc/aiuokabapong. Ma tnv evepyoroinon Ba xpelacTovv
2 Aitpa duololoyikold opol Kal evieXopEVWG Ba XpelaoTel avgnon Twv anaTioewy avmngiag yia g
SIMAEG OUOKEVEG.

2.4.  Evrormiote To dKpo £10660L aipatog (aptnplakol) Tng cLoKeLrG. Me To dkpo eloddou Tou CytoSorb
OTPAPPEVO TIPOG TA KATW, 0TABEPOTIONOTE Pe AoPAAELd TN CUCKELN O€ Katakopudn B€on otov opBooTtdtn
OTAPIENG OUOKELWY TOU CLOTHHATOG AVTANIAG () EVAAAKTIKOU OUCTAHATOG CUYKPATNONG OUCKELWV) HE
Xpron Turtikol adlyktripa Gpiktpou apodiribnong/aigokddapong. Apriote Ta Buopata Twv Bupwv otn BEan
TOUG,.
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2.5.  EykataotnoTe TIG apTnplakeg Kat GAEPIKEG YpappES aipaTog atny avTAia aipatog.

Znpeiwon: AvatpegTe oTIG 06nyieq XProng TOL KATAOKELATTH) TOU OLVOSELAV TO GET CWANVWY aiPaToq 1
TNV avtAia aiparog.

Evepyomoinon pe BapiTtnTa: Yo donmreg ouvBrikeG OUVSEDTE €vav AOKO AMOCTEIPWHEVOL LOOTOVIKOU
ahatovyou SlaAvpatog 0,9% e pia TUTIKY YPAUUr EVEPYOTIOINONG, OTEPEWHEVNG HE ODLyKTHPA (Ypaupn
akibag 1 ouvdéapou luer rpog BnAukd oOvdeapo DIN) Kal TUTTOTIOINPEVOUG TTIPOCAPHOYEIG £AV analteital.
Evepyoroijote MApwG TIG YPAHUEG. ZUVEECTE TNV EVEPYOTIOINUEVN HE aAaToOXo OldAupa ypappn
TIaPOoXAG aipatog (kal Tov TMPooapuoyéa, €AV Amalteital) Tou KUKAWHATOG avtAiag otn B0pa el066ou
aipatog Tou CytoSorb. Apaipéote Twpa To Buopa Bupag e§d6dou Tov CytoSorb kat cuvdéaTe TN ypaupn
PAeBikric evepyormoinong (kat Tov mpocappoyea, dv amnatteital otn Bopa e§6dou Tou CytoSorb kat
oe aokd amoPAfTwv. Avoi§Te TOUG ODIYKTAPEG TWV Ypappwy, ekmAlvete To CytoSorb kal TIG ypaupeég
£VEPYOTIOINONG HE TOLAAXIOTOV 2 AITPA OUVOAIKA ATTOCTEIPWHEVOL LOOTOVIKOU aAaToUxou SlaAlupatog yia
TNV EVEPYOTIOINGN TWV YPAHWY Kat TNV ékmAvon Tou CytoSorb. AroouvéoTe Kal anoppiPte Tov aokd
anoPAATwVY PETA TNV OAOKAPWON. ZTEPEWOTE P ODLYKTIPA TIG YPAHHES £10680L Kat e§6S0U.

Snueiwon: Kard tnv evepyonoinan, ktunriote arnaAd tnv nAevpd e§66ou Tou CytoSorb e Tnv maAdun oag
yia va anopakpuveTe Tov agpa.

Evepyomoinon pe avtAia (. pepovwpévn Siapdpdwon): EvepyomorjoTe T ypapur Tapoxrq aipatog
TOU KUKAWHATOG avTAIaG Kal TOV TIPOCapHOYEQ, €AV AMAITEITAL, PE AMOOTEIPWHEVO LOOTOVIKO AAATOUXO
SidAupa 0,9%. Adpaipéate To Puopa TN Bupag eloddov Tou CytoSorb kal cuVdETTE TNV evepyoroinuévn
ypappn mapoxng aipatog otn 80pa elo6dov Touv CytoSorb. Adaipéate Twpa To Puopa BOpag e§66oL Tou
CytoSorb kat ouvdEate T ypappr GAEBIKAG evepyoroinong (Kat Tov Mpooappoyéa, eav analteital) otn
BUpa e€660u Tou CytoSorb Kat oe aokd arnoPAfTwv. AVoIETE TOUG OPLYKTIPEG TWV YPAHHWY, EVEPYOTION|OTE
TNV avtAia kat eKITAUVETE TN CUOKELN pe por} ~150 mL/min, XpnolomolwvTag TOUAAXIOTOV 2 AiTPa GUVOAIKA
QATMOCTEIPWHEVOU (OOTOVIKOU aAaToUX0oU SIAAUPATOG YA TNV EVEPYOTIOINCN TWV YPAHHWY Kal TNV EKTTALON
Tou CytoSorb. AnoouvoEaTe Kat anoppifte Tov acko amoPARTwy 6tav oAokAnpwlei n evepyoroinon Kat
OLVOEDTE TN YPAUUN ETIOTPODNG AiNATOG TOU KUKAWHATOG avTAiag otn Bvpa e§6dou tou CytoSorb kat
OTEPEWOTE HE OPLYKTAPA TIG YPAHHES EI0OSOL Kal EEO50U.

Snueiwon: Katd tnv evepyoroinon, KTunriote anaAd v nAeupd e£66ou Tou CytoSorb pe tnv naidun oag
yla va anopakpUveTe Tov agpa.

MPOZOXH: AmopuyeTe TNV €1opor) aépa ato CytoSorb. H £kmuan mpémel va yiveTal MAvToTe mpog
TOV a0KO amoBARTWV.

3. EKKINHZH THZ ©EPAMNEIAZ

3.1. Avrimgia

Hrapivn: O aoBevig Ba mpérel va AauBdavel avTimnkTikig aywyr yia v enitevén twrng ACT 160-210
Sevtepolémtwy 1 aPTT 60 — 80 SeutepoAémtwy Tpv and v évapén g Bepaneiag yia CRRT A
aigortpoopodnon. Ot kKAwikoi tatpoi Ba mpémel va mapakolovBoly kat va Slatnpodv autd Ta ermineda
ka®’ 6An t didpkela NG Bepaneiag. Aobeveig mou urtoBariovtal oe Bepaneia ECMO 1y CPB Ba mpérmet
va AQpBAvoLY avTIMNKTIK aywyr) cOHGWVA Pe TNV TPOTUTTN KAWVIK TIPAKTIKF yla QUTEG TIG SLaSIKAGIES.
KiTpikd: ‘Otav xpnolpomoleital MePLOXIKT QVTIMNKTIKA aywyr, 6a Tpémnel va xpnaiuoroleital Gpixtpo
apodiBnoncg/apokabapong yia TNV adaipecn CLPMAGKWY KITPIKOD aoBeaTiou.

3.2.  Zekwnote T Bepaneia cOpdwva Pe TN ouvtayoypdadnon Tou LaTpol Kal TIG odnyieg Xpriong mou
ouvodebouv To CytoSorb. Avatpé€te oTiG 0dnyieg xpriong TG avtAiag aipatog oxeTiKA He T Slapdpdpwaon
Kat Tn Aettovpyia tTng avtAiag.

4. Katé Tn didpkeia Tng Bepaneiag

4.1.  MapakolouBeite TNV Tieon oTto KOKAWHA €§WOWHATIKAG KukAOOpiag, cupmepAapBavopevng
NG yPapung petagd avtAiag aipatog kat CytoSorb, edv eival dlaBeowun. Alepeuvriote kaBe €velEn pn
UCIONOYIKAG TTiEDNG.

4.2.  Embewpriote ontika to CytoSorb yia evdeifel oxnuatiopol BpdpPwv ri Slapporig aipatog anod To
KOKAWHA 1) eVTOG Tou GiATpou aipokdbapong. Avadépete kaBe oxnpatiopd Bpoppwy r Slappor) aipatog
OTOV ApHOSI0 EMAYYEAUATIA TOV LATPIKOL TOPEQ.

4.3.  MapakolouBeite TAKTIKA TO KUKAWHA EEWOWHATIKIAG KUkAodopiag wg Tpog evoeifelg anoppadng,
WG TIPOG TNV AoPAAEI TWV CUVOECEWV KAl WG TIPOG TNV TIAPOUGIA aépa eVTOG TOU KUKAWHATOG.

5. Teppartiopog Tng Beparneiag

5.1.  ‘Otav ohokAnpwOei n Bepaneia, Teppatiote Tn cOHGWVA pe TIG 0SNYIES XPONG TIOL CUVOSEVOLV TIG
YPAMPES QiJATOG KAl TO KOKAWHA avTAiag aipatog.

5.2.  Anoppiyte TIG YpappEg aipatog kat To CytoSorb oe Kat@AANAO TEPIEKTN EMIKIVOUVWY BIOAOYIKWV
anoBAfTwv.

MPOZOXH: H enavaAnrmrikr xprion tou CytoSorb propei va emidpépet deuteponadr| Aoipwéen, oxnpaTiond
BOpopPwWY EVTOG TNG CUOKELNG fi/Kat BLOAOYIKA ETIKivouvn KaTAaTaon.

6. XapaKTnpioTikG anédoong

Avtiotaon porg (HCT 32 +3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg
Qb < 500 mL ml/min: 90 mmHg
Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
‘Oykog mAfjpwong aipatog: 150 mL
Méyiotn TaxbtnTa pong aijatog: 700 mL/min
EAdyiotn Taxbtnta pong aipatog: 100 mL/min
ZuvioTwpevn Tax0TNTa pong aipatog: 150-700 mL/min
Méyioto Oplo Tieong: 760 mmHg
Yypd dpvAagne: lootoviké ahatovxo didivpa
Yypo mAfpwong: looTovikdg duclohoyikdg opdg
Anooteipwon: AkTivoBoAia y
7. YAIkG enadig pe aipa
MpoopodNTIKG LAKO:
Alaotavpolpeva ouvdedepévo SiBuvihoBevievio/
TIOAUBIVUAOTIUPPOAISOVN
MepiPAnua:

MoAvavBpakikd

ZteyavwTikoi SaktUAtol O:

ZINKOVN

Oupida:

MoAveotépag/MoAurpomuAévio

8. MapeAkbpeva

Kard m Slapkela Tavtoxpovng Beparteiag pe CytoSorb kat pitpo apokdbapong/aipodiribnong, anarreitat
BnAukog Tpo BnAukod avvdeapog DIN ypappnig aipatog.

9. E& doTnuévog avTimpd g otnv Eupdrn
MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, FaA\ia

TnA.: +33 (0)1 42 12 28 84 Email: MedPass.AR@MedPass.org
10. MioTomoifosIg

C€ 0344

ANTIFPA®A THZ HAEKTPONIKHZI EKAOXZHI TOY MAPONTOZ EFFPA®OY OEQPOYNTAI MH
EAEFXOMENA ANTIFPA®A. TA ATOMA MOY XPHZIMOMOIOYN MH EAEFXOMENA ANTIFPAGA
®EPOYN THN EYOYNH AIAZQAAIZHEZ XPHEZHZ THZ TPEXOYZAZ EKAOZHE.

Emkowwvriote pe v CytoSorbents Inc. 1 e§oucloSotnpévo avTimPOowTo yla TPEXOUCEG TANPOPOPIES
OXETIKA pe TNV avabewpnon Tou eyypadou.
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Naudojimo instrukcijos

LTU ,CytoSorb®“ 300 ml prietaisas

CytoSorbents

1.  |VADAS
1.1. Numatytoji paskirtis
,CytoSorb* prietaisas (,CytoSorb®) yra nepirogening, sterili, vienkarting, polimery pagrindu veikianti
adsorbciné sistema, skirta fiziologiniy skysciu dializei ekstrakorporinés terapijos srityje.
1.2. Indikacijos
|rodyta, kad ,,CytoSorb* pasalina $ias medziagas:

P2Y , inhibitoriai

Uzdegimo mediatoriai Kitos medziagos

tikagreloras citokinai bilirubinas

Xa faktoriaus inhibitorius mioglobinas

rivaroksabanas

,CytoSorb“ skirtas naudoti esant bukléms, kai yra padidéjes citokiny ir (arba) bilirubino ir (arba)
mioglobino lygis.

,CytoSorb“ skirtas naudoti intraoperaciniu bidu, kai operacijos metu naudojama kardiopulmoniné
sistema ir siekiama pasSalinti P2Y,, inhibitoriy tikagrelorg ir (arba) Xa faktoriaus inhibitoriy
rivaroksabana.

Dabartiniy tyrimy rezultatai rodo, kad ,,CytoSorb“ gali blti skiriamas iki 7 i$ eilés einanciy dienu.

Maksimali gydymo prietaisu trukme: 24 val.
Maksimalus kraujo tekéjimo greitis: 700 ml/min
Minimalus kraujo tekéjimo greitis: 100 ml/min

Rekomenduojamas kraujo tekéjimo greitis: 150-700 ml/min

Gali reikéti mazesnio nei 150 ml/min tekéjimo greicio dél kateterio prieigos apribojimy. Esant mazam
tekéjimo greiciui, reikia bati atidiems, kadangi padidéja kre$éjimo potencialas.

1.3. Kontraindikacijos

Pacientai, sergantys heparino sukelta trombocitopenija (HST), kai vietiné citratiné antikoaguliacija
nepasiekiama kaip alternatyvus antikoaguliacijos metodas.

Pacientai, turintys maza trombocity kiekj (< 20 000/pl).

1.4. Santykinés kontraindikacijos

Pacientai, kuriems pasireiské Uminé pjautuvinés anemijos krizé. Pacientai, kuriems reikalingas
gydymas imunosupresantais, iSskyrus kortikosteroidus, arba kuriy imuniné sistema nuslopinta (pvz.,
CD4 < 200 arba neutropenija su ANK < 1 000/pl). Moterys, kurios yra arba gali bati néscios.

1.5. Atsargumo priemonés

,»CytoSorb“ turéty skirti tik darbuotojai, kurie buvo tinkamai iSmokyti skirti ekstrakorporinj
gydyma. Komplikacijos, susijusios su ekstrakorporiniu gydymu, yra dusulys, hipoksija
/ hipotenzija ir mirtis dél oro embolijos. Gydymo metu reikia nuolat stebéti ekstrakorporine
granding, kad joje nebuty kraujo nuotékio. Jei gydymo metu atsiranda kraujo nuotékis,
sveikatos priezilros paslaugy teikéjas turéty reaguoti pagal jstaigos nustatytus protokolus.
Reikia buti apdairiems gydant pacienta, sveriantj maziau nei 45 kg.

,,CytoSorb“ paveiks transmembraninj slégj (TMS). Reikéty bti ypa¢ atidiems, jei ,,CytoSorb*
iSdéstomas iai di oriaus anai. Tokiais atvejais naudokite tik IPIT jranga,
kurioje yra integruota svorio skalé, kuri automatiSkai sureguliuos ultrafiltracijos tirj, esant
TMS pokyéiams. Siekiant sumazinti kreSéjimo galimybe Siame nt j
iSankstinis skiedimas.

1.6. ,CytoSorb“ gali pasalinti vaistus (t. y. antibiotikus, kraujosptdj didinancius preparatus ir kt.)
panasiai kaip dializé. Po gydymo ,,CytoSorb“ gydytojui rekomenduojama, jei yra tokiu testy, iSmatuoti
kartu skiriamy vaisty koncentracija ir atitinkamai koreguoti vaisto doze. Be to, jei indikuotinas
papildomas maitinimas, gydytojas raginamas skirti maitinima | skrandj jkistu zondu arba kitu
maitinimo zondu biidu, o ne visiSkai parenterinj maitinima ir lipidus. Lipidy arba riebaly emulsijos gali
neigiamai paveikti ,,CytoSorb“. Jei lipidai (pvz., parenterinis maitinimas su lipidais) indikuotini kliniskai,
tuomet gydytojui patariama juos skirti po gydymo ,,CytoSorb* arba nutraukti vartojima pries dvi (2)
valandas iki kito gydymo ,,CytoSorb*.

1.7.  Gydymo metu j ekstrakorporine granding patekes oras gali lemti rimta suzalojima arba mirtj.
Tikrinkite visy kraujo linijy ir jungéiy vientisuma prie$ pradédami kraujo perfuzija ir reguliariai gydymo
metu. Veninio kraujo grizimo linijg arba la$éjimo kamera reikia nuolat stebéti oro detektoriumi.

1.8. ,CytoSorb* reikia naudoti tik taip, kaip nurodé gydytojas.

1.9. Nepageidaujamas poveikis

Retais atvejais ekstrakorporinio gydymo metu galimos padidéjusio jautrumo reakcijos. Alergijy istorija
(polistirenui / divinilbenzenui, polikarbonatui, polipropilenui, silikonui ir poliesteriui) yra indikacija,
kurig reikia atidZiai stebéti, kad nepasireiksty padidéjusio jautrumo reakcijos. Padidéjusio jautrumo
reakcijos atveju gydyma reikia nutraukti ir pradéti atkakly pirmaeilj gydyma nuo anafilaktoidinés
reakcijos. Sprendima grazinti krauja pacientui, patirianc¢iam padidéjusio jautrumo reakcija, turi priimti
gydytojas. Pacienta taip pat reikia stebéti dél kity klinikiniy jvykiy, susijusiy su ekstrakorporiniu
gydymu, jskaitant, bet neapsiribojant, hipotenzija, kiino temperatiros pasikeitima, $aléio jutima,
raumeny méslungj, galvos skausma, pykinima, vémima, kar$¢iavima arba niezéjima.

1.10. Apribojimai

,CytoSorb“ yra vienkartinis prietaisas ir jo nereikéty naudoti pakartotinai. ,CytoSorb“ turi bati
laikomas ir naudojamas 1-40 °C temperataroje.

2. PASIRUOSIMAS GYDYMUI

2.1. ,CytoSorb“ skirtas naudoti su standartinémis, parduodamomis kraujo linijomis, suderinamomis
su naudojama siurblio sistema. Prijungimui prie ,,CytoSorb“ kraujo angy reikalingos lizdinés kraujo
linijos DIN jungtys. ,,CytoSorb“ galima naudoti kartu su ekstrakorporiniais kraujo siurbliais, pvz.,
pertraukiamos hemodializés, ilgalaikés pakeiiamosios inksty terapijos (IPIT), dirbtinés kraujo
apytakos (DKA) ir ekstrakorporinés membraninés oksigenacijos (EKMO) jranga, kur naudojami
hemofiltrai arba dializatoriai.

DEMESIO. Rekomenduojama stebéti kraujo linijos slégij tarp kraujo siurblio ir ,,CytoSorb*. Jei siurblio
sistemoje $iai linijai néra jrengto slégio jutiklio, rekomenduojama naudoti papildoma slégio stebéjimo
jtaisa. DKA arba EKMO atveju ,,CytoSorb* turi biti Sunte nuo pagrindinio srauto, remiantis dabartine
hemokoncentratoriy praktika, taip pat rekomenduojamas srauto stebéjimas (< 700 ml/min), pvz.,
ultragarso srauto zondu.

2.2.  Apsauginiame maiselyje esancio sveiko jrenginio skysCio kelias yra sterilus. ApZzirékite
apsauginj maiselj, ar néra ,,CytoSorb“ pazeidimo Zenkly. Atsargiai iSimkite ,,CytoSorb“ i§ maiselio ir
apzidrékite, ar néra defekty.

DEMESIO. NENAUDOKITE ,CytoSorb*, jei jis atrodo pazeistas. NENAUDOKITE ,CytoSorb®, jei
rutuliukai laisvai pliduriuoja ties galiniais gaubteliais.

2.3. Kai reikalinga pakeiciamoji inksty terapija (dializé, hemofiltracija), ,CytoSorb“ galima jstatyti
prie§ srove (proksimaliai) arba pasroviui (distaliai, naudojant jranga su integruota svorio skale)
hemofiltracijos / dializés aparatui. Reikalinga papildoma krauijo linija tarp ,,CytoSorb* ir hemofiltracijos
/ dializés aparato. Uzpildymui reikés 2 litry jprasto fiziologinio tirpalo. Be to, dvigubiems jrenginiams
gali reikéti padidinti antikoaguliacijos reikalavimus.

2.4.  Nustatykite jrenginio kraujo jleidimo (arterinio) gala. Nukreipe ,,CytoSorb“ jleidimo galg Zemyn,
standartiniu hemofiltro / dializatoriaus spaustuku rlpestingai pritvirtinkite jrenginj vertikalioje padétyje
prie siurblio sistemos laikomojo prietaisy stovo (arba kitokios prietaisy laikymo sistemos). NeiSimkite
anguy kaisciy.

2.5.  Prijunkite arterinio ir veninio krauijo linijas prie kraujo siurblio.

Pastaba. Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas, pridétas prie kraujo vamzdeliy rinkinio arba kraujo
siurblio.

UZpildymas, veikiant sunkio jégai: aseptiskai prijunkite prie 0,9 % sterilaus izotoninio fiziologinio
tirpalo maiselio su suspausta standartine uzpildymo linija (smailaus tipo arba Luerio j lizding DIN-
lock jungties linija) ir standartiniais adapteriais, jei reikia. Visiskai uzpildykite linijas. Prijunkite siurblio
grandinés fiziologiniu tirpalu uzpildyta kraujo tiekimo linija (ir adapterj, jei reikia) prie ,,CytoSorb* kraujo

yme, r

Part #
Issue

ileidziamosios angos. Dabar pasalinkite ,,CytoSorb“ i§leidZiamosios angos kaistj ir prijunkite vening
uzpildymo linija (ir adapterj, jei reikia) prie ,,CytoSorb* iSleidziamosios angos ir atlieky surinkimo
maiselio. Atidarykite spaustukus ant linijy, praplaukite ,,CytoSorb® ir uzpildykite linijas naudodami
maziausiai 2 litrus sterilaus izotoninio fiziologinio tirpalo - tiek linijy uZpildymui, tiek ,CytoSorb“
praplovimui. Baige atjunkite ir iSmeskite atlieky surinkimo maiselj. Suspauskite jleidimo ir i$leidimo
linijas.

Pastaba. UzZpildymo metu Svelniai delnu stuktelékite ,,CytoSorb“ iSleidimo puse, kad pasalintuméte
ora.

Uzpildymas siurbliu (pvz., atskira konfiglracija): Uzpildykite siurblio grandinés kraujo tiekimo linija
ir adapter], jei reikia, naudodami 0,9 % sterily izotoninj fiziologinj tirpala. Pasalinkite ,CytoSorb“
ileidZiamosios angos kaistj ir prijunkite fiziologiniu tirpalu uzpildyta kraujo tiekimo linija prie
,CytoSorb“ jleidZziamosios angos. Dabar pasalinkite ,CytoSorb* i$leidZziamosios angos kaistj ir
prijunkite venos uzpildymo linijg (ir adapteri, jei reikia) prie ,,CytoSorb* iSleidZziamosios angos ir atlieky
surinkimo maiselio. Atidarykite spaustukus ant linijy, jjunkite siurblio ir uZpildymo (praplovimo) jrenginj
mazdaug 150 ml/min srautu naudodami maziausiai 2 litrus sterilaus izotoninio fiziologinio tirpalo —
tiek linijy uzpildymui, tiek ,CytoSorb“ praplovimui. Baige atjunkite ir iSmeskite atlieky surinkimo
maiselj ir prijunkite siurblio grandinés kraujo grizimo linija prie ,,CytoSorb*“ iSleidZziamosios angos bei
suspauskite jleidimo ir iSleidimo linijas.

Pastaba. UzZpildymo metu Svelniai delnu stuktelékite ,,CytoSorb“ isleidimo puse, kad pasalintuméte
ora.

DEMESIO. Neleiskite, kad j ,,CytoSorb* patekty oro. Visada plaukite j atlieky surinkimo maiselj.
3. GYDYMO PRADZIA

3.1. Antikoaguliacija

Heparinas: Prie$ atliekant IPIT arba hemoperfuzijg, reikia antikoaguliuoti paciento kraujg iki 160-210
sekundziy aktyvinto kreséjimo laiko (ACT) ir 60-80 sekundziy aktyvinto dalinio tromboplastino laiko
(@PTT). Gydytojai turi stebéti ir palaikyti Siuos lygius gydymo metu. Pacienty, kuriems atliekama
EKMO arba DKA, kraujas turi bati antikoaguliuotas pagal Sioms procediroms taikoma standartine
kliniking praktika.

Citratas: naudojant vietine antikoaguliacija, reikia naudoti hemofiltra / dializatoriy, kad bty pasalinti
kalcio citrato kompleksai.

3.2. Pradékite gydyma kaip nurodé gydytojas ir laikykités naudojimo instrukcijy, pateikty su
,CytoSorb“. Dél siurblio nustatymo ir naudojimo Zzr. kraujo siurblio naudojimo instrukcijas.

4. Gydymo metu

4.1.  Stebékite slégj ekstrakorporinéje grandinéje, jskaitant linija tarp kraujo siurblio ir ,,CytoSorb®,
jei jmanoma. IStirkite bet kokj nejprasto slégio pozymj.

4.2.  Apzitrékite ,,CytoSorb“, ar néra kre$éjimo ar kraujo nuotékio i§ grandinés arba dializatoriuje
zenkly. Praneskite apie kreséjima arba kraujo nuotékj atsakingam medicinos specialistui.

4.3. Reguliariai stebékite ekstrakorporing granding, ar néra kliticiy, tvirtinimo detaliy laisvumo ir oro
grandinéje.

5. Gydymo nutraukimas

5.1.  Baige gydyma, nutraukite jj taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose, pridétose prie kraujo
linijy ir kraujo siurblio grandinés.

5.2.  ISmeskite kraujo linijas ir ,CytoSorb* | atitinkama biologinio pavojaus atlieky konteinerj.
DEMESIO. Pakartotinis ,,CytoSorb“ naudojimas gali lemti pakartotine infekcija, kredéjima jrenginyje ir
(arba) biologiskai pavojinga situacija.

6. Veikimo charakteristikos

Atsparumas srautui (HCT 32 + 3 % esant 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
UZpildymo krauiju taris: 150 ml
Maksimalus kraujo tekéjimo greitis: 700 ml/min
Minimalus kraujo tekéjimo greitis: 100 ml/min
Rekomenduojamas kraujo tekéjimo greitis: 150-700 ml/min
Maksimali slégio riba: 760 mmHg

Laikymo skystis:

UZpildymo skystis:

Sterilizavimas:

7. Su krauju besilieé¢ian¢ios medziagos
Adsorbuojanti medziaga:

skersinio rySio Divinilbenzenas /Polivinilpirolidonas
Korpusas:

polikarbonatas

Ziediniai sandarikliai:

silikonas

izotoninis fiziologinis tirpalas
izotoninis fiziologinis tirpalas
gama spinduliais

Ekranas:

poliesteris / polipropilenas

8. Priedai

Naudojant ,,CytoSorb“ kartu su dializatoriumi / hemofiltru, reikia lizdinés-lizdinés DIN kraujo linijos
jungties.

9. Europos jgaliotasis atstovas

,MedPass SAS*

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France (Prancizija)

Tel.: +33 (0)1 42 12 28 84 El. pastas: MedPass.AR@MedPass.org

10. Sertifikatai

C€ 0344

$10 DOKUMENTO ELEKTRONINES VERSIJOS KOPIJOS LAIKOMOS NEKONTROLIUOJAMOMIS
KOPIJOMIS. ASMENYS, NAUDOJANTYS NEKONTROLIUOJAMAS KOPIJAS, PRIVALO
UZTIKRINTI, KAD NAUDOJA NAUJAUSIA VERSIJA.

Dél naujausios redakcijos informacijos susisiekite su ,,CytoSorbents Inc.” arba jgaliotuoju platintoju.
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UHcTpyKkuum 3a ynotpeba

BGR CytoSorb® 300 mL ycTpoicTBo

CytoSorbents

1. BbBepeHue

1.1. TMpepHasHayeHue
WN3penveto CytoSorb (CytoSorb) e anuporenHa, cTepunHa, nonnmepHo 6asvpaHa cucTema 3a
apcopbuus 3a efHoOKpaTHa yrnoTpeba, NpegHasHaveHa 3a Avianusa Ha hr3nonornyHn TeYHOCTH B
chepara Ha eKxCTpakopropasH1Te Tepanuu.

1.2. TokasaHuA

CytoSorb gokasaHo npemaxsa cnegHuTe:

BbananurenHu meauatopu

WHxubuTop Ha P2Y , Opyruv BewecTBa

Tvkarpenop LintokuHn Bunnpy6uH

UHxu6uTop Ha PakTop Xa Muorno6uH

PusapokcabaH

CytoSorb e nokasaHo 3a ynotpeba npv ycnosua, B KOUTO MMa 3aBULLEHN HMBA HA LIMTOKUHW W/unnn
6UNNPYBUH, N/ MUOTIIOBVIH.

CytoSorb e nokasaHo 3a ynotpeba MHTpaonepaT1BHO Mo BPeMe Ha onepauvA 3a KapavonyiMoHaneH
6aiinac 3a oTcTpaHAsaHe Ha P2Y ,-uHxubutop Tukarpenop u/mnu mHxmbutop Ha dDakTop Xa
PuviBapokcabaH.

Pesyntatute oT Tekywm u3scnepBaHvA nokaseat, 4ye CytoSorb moxe fga ce npunara [o 7
nocnenoBaTesnHn AHU.

MakcvmarnHo Bpeme Ha TpeTupaHe 3a usgenue: 24 vyaca
MakcumaneH ebuT Ha KpbBOTOKA! 700 mL/min
MuHumanen nebut Ha KpbBOTOKA: 100 mL/min

MpenopbynTeneH AebuT Ha KpbBOTOKA: 150-700 mL/min

Moxe pa ce uauckeat Aebutn nog 150 mL/min nopagu orpaHMyYeHUA Ha KaTeTbpHUA AOCTbI,
TpAGBa Aa ce BHMMaBa Mpu HUCKM OebWTW, Tbil KaTo MOXE Aa Ce MOBULIM BEPOATHOCTTa 3a
CbCypBaHe.

1.3. [MpotusBonokasaHuA

MauneHTn, KOUTO ca NO3NTUBHK 3a XenapuH UHAyuMpaHa TpombouuToneHus (HIT) n Hama HanmyHa
LMTpaTHa pervioHasiHa aHTuKoaryauus, Kato anTepHaTUBEH aHTVKoarynaLyioHeH MeTog,
MaumeHT ¢ MHOrO HCKO ChAbpXaHue Ha Tpombouutn (<20 000/uL).

1.4. OTHOCMTENHM NPOTUBOMNOKAa3aHUA

naLLI/IeHTI/I C CbC CbprNOBUAHOKIETbYHA aHeEMUS B Kpnaa.

rlaLLI/IeHTI/I na3nckeaw CbnbTCTBaAWA nMyHonoTuckawa Tepanus, Cc NU3KNK4eHne Ha
KOPTWMKOCTEpOMAN, UNM TakmBa C Hamb/jHO MOTUCHaTa MMyHHa cuctema (Hanp. CD4 <200 wnu
HeyTponenusi ¢ ANC <1000/uL). MauneHTn, kouTo ca unu ce npegnonara, Ye ca 6pPeMeHHu.

1.5. TpeanasHu mepku

CytoSorb TpAGBa ga ce npunara camo OT MeAULIMHCKMU NepcoHan npemuHan noaxopaAlo
oGyyeHue 3a MpunaraHe Ha €KCTPaKOpropasHW Tepanuu. YCNOXHEHWATa, CBbp3aHu ¢
€KCTPaKopropasnHu Tepanuu, BK/OYBAT: 3aTPYAHEHO AWLIAHE, XUMOKCUA/XWUMOTEH3UA WU
CMBbPT nopaau Bb3aywHa em6onuA. Mo BpemMe Ha TepanuATa eKCTPaKOPMoOpanHUAT Kpbr
TpAGBa Aa 6bAe crefieH HenpeKbCHATO 3a TeYOBE Ha KPbB. B cnyyaii Ha Tew Ha KpbB No Bpeme
Ha Tepanws, MeaviKbT TpsibBa Aa pearvpa B CbOTBETCTBUE C YCTaHOBEHUTE NMPOTOKOJIN B 30paBHOTO
3aBefeHMe.

Heo6xoaumo e ga ce usnonssa MHAVMBMAYaNHa NpeLeHKa, Npu TepanuaA Ha NauMeHTH ¢ Terno
nop 100 Ib. (45 kg).

CytoSorb BnuAe Ha TpaHcmem6GpaHHOTO HanAraHe (TMP). TpAGBa Aa ce NpoABM crneuuanHo
BHUMMaHwue, koraTto CytoSorb ce pasnonara gucranHo cnpamo mem6paHaTa Ha avanusatopa. B
Takusa cny4yau usnon3ssaite camo CRRT o6opyaBaHe, ¢ HanM4YHa BrpajeHa TernoBHa Be3Ha,
KOATO ce camMmoKopurupa 3a o6ema Ha ynTpacdunTtpata npu npomeHu B TMP. 3a cBexxaaHe ao
MUHMMYM Ha Bb3MOXXHOCTTa OT CbCUpPBaHe B Ta3u KOHgUrypauua ce npenopbysa npunaraHe
Ha npeaBapuTeNIHO paspexxaaHe (npe-Aunyuus).

1.6. MMopo6Ho Ha ananusarta CytoSorb mMoxe fa € B CbCTOsiHVE [a OTCTpaHsiBa JieKapCTBeHN
cpeAcTBa (Hanp. aHTMBMOTULM, NTeKapCTBEHN CPEACTBA 3a MOoBULIABaHe Ha KPbBHOTO Hansrade, u
np). MpenopbuBa ce cnep Tepanusi ¢ CytoSorb nekyBalsiT fiekap fa Npocfieay fekapcTBeHnTe
HUBa MPU HanMuve Ha Noaxopsill flabopaTtopeH TECT U CrPSIMO TsiX fia KOpUrpa fekapcTBeHnTe
posn. OcBeH ToBa, NPU NPEANMCaHO U3KYCTBEHO XpaHeHe, ce MpenopbyBa eKyBalysT nekap
[la NMpUIoXN CTOMALIHO UK [PYro eHTepasiHO XpaHeHe C Tpbba, BMECTO U3LSIO NapeHTepasiHo
VIHTPaBEHO3HO XpaHeHe W NUNUAW. JINNUGHA WAW MacTHU eMysicuy MoraT Aa Umart oTpuuatesiHo
Bb3feiicTBue Bbpxy CytoSorb. AKo nunuauTe (Hanp. pasTBOpW 3a MapeHTepasHO XpaHeHe,
ChAbpXKally IUnNuamn) ca KAMHWYHO NoKasaHu, Ha NekapsT ce npenopbyBa fa ri NpuioXu cneg
npukoyBaHe Ha Tepanusita cbe CytoSorb unu ga npekbcHe npunaraHeTo Asa (2) Yaca npeau
cnepBauiara Tepanus ckc CytoSorb.

1.7.  Bb3ayx, HaBnssbA B €KCTPOKOPMOPasHUS KPbr MO BpeMe Ha Tepanusi MoXe [a [osefe
[0 cepuosHa TpasMa Wnu cMbpT. MpoBepsiBaiiTe LENocTTa Ha BCUYKM JIMHUM 3@ KPbB 1 TeXHUTe
CbeavHeHVsi, Npeay fa NpuCTbNMTe KbM Mepdy3uns Ha KpbB U NeproanyHo cnep Toa. BeHosHata
Bb3BpaTHA JIMHWS UMW KankosaTta kamepa TpsibBa Aa 6bAaT HeNPeKbCHATO CreAeHn C AeTeKTop 3a
Bb3yX.

1.8. CytoSorb Tpsbsa na ce n3nonssa camo no nekapcko npeanmcaHmne.

1.9. CrtpaHuyHu edhekTn

B pegkn cnyvaw, npu ekcTpakopriopasHa Tepanusi e Bb3MOXHO Aa Bb3HUKHAT peakuum Ha
CBPbXU4yBCTBUTE/IHOCT. AHamHe3a 3a anepruv (MonMCTUpeH/AuBMHUNGEH3eH, nonukapboHar,
NONMNPONUIEH, CUIMKOH 1 MONMECTep) e NnokasaHne 3a BHUMATENHO MpocneasiBaHe 3a peakuvn
Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT. B criyyait Ha peakuusi Ha CBPbXYYBCTBUTENIHOCT, Tepanusita Tpsibsa ga
6be NpeycTaHoBeHa U arpecvBHO fja Ce 3aroyHe Tepanusi oT MbpBa JIMHKS 3a aHadunakTougHa
peakuus. PelleHueTo panu fa ce BbPHE KpbBTa O6GpaTHO KbM MauyeHTa Npu peakuus Ha
CBPbX4YyBCTBUTENHOCT TpsibBa Aa 6bAe B3eTO OT sekap. MNaumeHTbT TpsibBa ga 6bae cnepeH
1 3a [ApYru KIVHWYHU MPOSIBY, CBbP3aHN C eKCcTpakopriopanHata Tepaniisi, BKIIIOYUTENHO, HO He
camo, XWMOTeH3Wsl, MPOMsiHa B TellecHaTa Temreparypa, ycelljaHe 3a CTy[d, MYCKYNHW Kpamnu,
rnaBoGonue, rageHe, noBpbLUaHe, Tpecka Unm cbpbex.

1.10. OrpaHuuyeHuna

CytoSorb e ycTpoiicTo 3a ejHoKkpaTHa ynotpeba 1 He Tpsibea fa ce usnonssa nostopHo. CytoSorb
TpsibBa fija ce CbXxpaHsiBa/u3non3sa B TemnepaTypHust auanasoH ot 1 - 40 °C.

2. MOArOTOBKA 3A TEPANUA

2.1. CytoSorb e npegHasHa4eHo 3a M3NON3BaHE CbC CTAHAAPTHU NIMHUM 3a KPbLB, NpeasiaraHu
B TbproBckaTa MpeXa, CbBMECTUMM C K3rofn3BaHata rMomreHa cuctema. 3a CBbp3BaHe Ha
nopToseTe 3a kKpbB Ha CytoSorb ce usmncksar >xxeHcku DIN cbeguHuTenu. CytoSorb moxe pa ce
13ron38a C eKCTPaKoPopasHy MoMMy 3a KPbB, Harnp. ¢ 06opyaBaHe 3a NepuoauyHa XeMoauaniaa,
HermpekbcHaTa 3amecTBawa 6vbpeyHa Tepanusi (CRRT), kapavonynmoHaneH 6annac (CPB) un
eKkcTpakopropanHa MembpaHHa okcureHaumsi (ECMO), kbaeto ce usnonasar xemobuntpu/
[uannaaTopu.

BHUMAHME: lMpenopbyBa ce Aa ce crneaw HansraHeTo B JIMHWSTA 3a KPbB MeXAy nomnarta 3a
KpbB 1 CytoSorb. Ako crcTemara Ha nomnata He e oGopyaBaHa C YCTPOWCTBO 3a OTYMTaHe Ha
HansraHeTo B Ta3wn NMHWUSA, ce npenopbyYBa U3Nos3BaHe Ha criomaraTesiHo yCTpOVICTBO 3a KOHTpOn
Ha Hansraneto. B cnyyante Ha CPB unn ECMO, CytoSorb TpsibBa fa ce pasnonoxwu BCTpaHnyeH
WBHT OT M1aBHUS MOTOK, KakBaTo € CbBPEeMeHHa NpakTuka 3a XeMOKOHLIEHTPaTOpU 1 ce Mpenopbysa
KOHTpon Ha aebuTa (<700 ml/min.) Hanpumep ¢ ynTpa3sykoBa coHpa 3a febuT.

2.2.  [MbTaT Ha cnynpa B U3NpaBHO YCTPOICTBO B 3awuTHata Topba e crtepwneH. lNposepete
3awmTHaTa Top6a 3a BCsKakBy cneau ot nospeau no CytoSorb. BHumarenHo nasagete CytoSorb
oT Top6arta 1 ro nposepeTe 3a AedeKTy.

BHUMAHME: HE W3MOJIBBANTE CytoSorb, ako uma suaumu nospean. HE W3MONSBANTE
CytoSorb, ako nepnuTe ca BUAMMO CBOGOAHO-MNABALLMN B KPANHWUTE Kanaykul.

2.3. Tpu HeobxoAUMOCT OT 3amecTBawa 6bbpeuyHa Tepanusa (guanusa, Xxemobuntpauyus),
CytoSorb mMoxe pa ce pasnonoxu npeay (MPoKcumManHo) unn cnep, (amctanHo, ¢ obopyasaHe ¢
BrpajjeHa TerioBHa Be3Ha) yCTPOCTBOTO 3a XeMohunTpauys/ananusa. Manckea ce JOmMbiHUTENHA
nmHKs 3a KpbB Mexay CytoSorb n ycTpoinicTBoTO 3a xemodunTpauus/aanvsa. MNpaiMuHrT
nsnckea 2 nutpa "HopmaneH" Tpsbsa Aa ce MaxHe (pU3MONOrMyYeH pasTBOpP, KaTto 3a ABONHU
yCTpOVICTBa MO>Xe Aa ce HanoXXu nosuaBaHe Ha aHTUKoarynauyMoHHUTE N3NCKBaHUA.

2.4. Onpepfenete BXoaHusi (apTepuaneH) nopT 3a KPbB Ha yCTPoOMCTBOTO. C BXOAHUSI OTBOP
Ha CytoSorb HacoueH Hapony, 3akpenete 34paBO YCTPONCTBOTO BbB BEPTUKANIHO MOMOXEHWE
KbM CToliKaTa Ha "yCTpOWCTBOTO 33" Aa Ce MaxHe nomneHaTa cuctema (av Opyro 3akpensailo

Part #
Issue

YCTPOIACTBO), KaTo Wu3nonseare craHpapTHa ckoba 3a xemoduntbp/pnanusartop. OcTaseTe
3anywankiTte Ha nopTa no mecrtarta um.

2.5. CebpxeTe Ha apTepuanHa n BEHO3Ha JIMHWM 3a KPbB KbM NoMnara 3a KpbB.

Babenexka: B MHCTpyKUuUTe 3a ynoTpe6a Ha MPOW3BOAWTENS, MPUSIOXKEHU KbM KOMMeKTa
JINHUM 32 KPbB 1A nomnarta 3a KpbB.

MpavimuHr ¢ rpaButaumA: CBbpxeTe acenTuyHo 6GaHnka ¢ 0,9% CTepuneH W3OTOHUYEH
huamonorvnyeH pas3Teop KbM C KnamnupaHa cTaHAapTHa JIMHUA 3a NPaNMUHE (CNaik unu nyep Kbm
>xeHckn DIN cbeguHuTen) u ctaHgapTUsupaHn agantepu npyv Heo6XoauMocT. M3BbpLieTe mbrneH
npaiMuHr Ha nuHunTe. CBbpXKeTe 3anb/iiHeHaTa ¢ (PU3MoNorvyeH pas3TBop apTepuanHa NMHUS (1
apjanTtep, ako e Heo6XoAuM) Ha MOMMEeHUs KPbr KbM BXOAHWS NopT 3a KpbB Ha CytoSorb. Cera
cBaneTe 3anyLlankara Ha naxogHus nopt Ha CytoSorb u cBbp>keTe BeHo3HaTa NpalMuHr INHUS (1
apanTep, ako e Heobxoaym) KbM M3XoaHust NopT Ha CytoSorb 1 Topbata 3a oTnaabYHU NPOAYKTU.
OTBopeTe knamnute Ha nuHUKTEe, npomuinTe CytoSorb 1 NpaiMUHr AMHUUTE C MUHUMYM 2 uTpa
V30TOHWYeH (hU3MONoruyeH pas3TBop, obLLO 3a NPaNMUHN Ha MHUMTE 1 NpomuBaHe Ha CytoSorb.
Crep KaTo 3aBbpLUMTE, pas3eayHeTe 1 N3xBbpeTe Topbarta 3a oTnagbyHu NpoaykTn. KnamnupaiiTe
BXOAHATA U N3X0AHAaTa JIMHNN.

3abenexka: Mo Bpeme Ha npaiMyHI, BHUMATETHO NoYyKaiiTe BbpXy usxogHara ctpaHa Ha CytoSorb
C AnaH, 3a [a OTCTpaHUTe Bb3AyXa.

MpaimuHr ¢ nomna (Hanp. camocTosiTenHa KoHdurypauus): M3sbpliete npalMuHr  Ha
apTepuanHara KpbBHa NIVHUS Ha NomnaTta U agantepa, ako e Heobxoawm, kato usnonssare 0,9%
CTepuneH U30TOHMYEH uanonornyeH pasteop. CeaneTe sanylwankarta Ha BXOAHWS MOPT Ha
CytoSorb 1 cBbpxeTe apTepuanHarta MHUS, MbaHa ¢ U3VONOrMYeH PasTBOP, KbM BXOAHWS MOPT
Ha CytoSorb. Cera cBanete 3anywankara Ha n3xofHust nopt Ha CytoSorb n ceBbp>keTe BeHo3HaTa
npaiMmnHr NnHUA (M apanTtep, ako e HeobxoanM) KbM n3xofdHust nopT Ha CytoSorb n Topb6ata
3a oTnagbyHu npopaykTu. OTBOpeTe KnamnuTe Ha NMHUUTE, BKJIIOYETE Momnata U Hamb/HeTe
(NnpomuiATe) ycTponcTBoTO € AebuT ~150 miI/min KaTto u3nonaeare MUHUMYM 2 nNuUTpa CTepuneH
M3OTOHMYEH (hU3MONOrNYeH pasTBop, O6LO 3a NpaiMVHN Ha NHUUTE 1 NpoMuBaHe Ha CytoSorb.
Cnep kaTo 3aBbpLINTE, pa3edvHeTe 1 U3XBbpneTe Topbarta 3a OTNaAbyHV NPOAYKTU, CBBbPXETe
Bb3BpaTHaTa JIMHUSA 3a KPbB Ha MOMMEHNs Kpbrr KbM 13xofHus nopT Ha CytoSorb n knamnupaiite
BXOAHAaTa 1 N3X0AHAa JIMHUN.

Babenexka: o Bpeme Ha npariMuHT, BHUMATE/THO oYyKaiTe BbpXy n3xogHara ctpaqa Ha CytoSorb
C AnaH, 3a fa OTCTpaHUTe Bb3AyXa.

BHUMAHME: He ponyckaiTe nonagaHe Ha Bb3ayx B CytoSorb. BuHaru npomuBaiite B Top6a
3a OTNafb4HU NPOAYKTH.

3. 3AMOYBAHE HA TEPAMUATA

3.1. AHTMKOarynaumsa

XenapwuH: MNpeagmn 3anousaHe Ha Tepanus 3a CRRT unn xemonepdysus, nauveHTsT Tpsibea pa
ce aHTukoarynupa go ACT ot 160 — 210 cekyHan unm aPTT ot 60 — 80 cekyHan. KnuHWYHusT
cneuvanvcT Tpsibsa Aa cneay 1 noaabpXa Tesn H1Ba npes LAnoTo BpeMe Ha TepanuvsTa. MauneHTtn
¢ ECMO vnu CPB TpsibBa fia 6baaT aHTUKoarympaH B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAapTHaTa KIIMHNYHA
npakTuka 3a Tesun npouenypu.

Lutpat: lMpu n3nonssaHe Ha pervoHanHa aHTUKoarynauvsi 3a OTCTpaHsiBaHe Ha Kanuueso/
uMTPaTHN KOoMMeKcy Tpsibsa Aa ce u3nonssa xeModunTbp/ananmaarop.

3.2. 3anouyHeTe TepanuaTa, CbrnacHoO NpPeannucaHoTOo OT sieKaps, Npu crnasBaHe Ha NHCTPyKUumnaTa
3a nonaeaHe, npunoxeHa kbM CytoSorb. 3a HacTpolika n paboTa ¢ nomMnara BUXX UHCTPYKLMUTe 3a
13nonssaHe Ha nomnara 3a KpbB.

4. Mo Bpeme Ha Tepanua

4.1.  CnepeTe HansiraHeTo B eKCTPaKOPMopasiHUA Kpbr, BKIOYATENHO B NMHUATA MeXay noMnaTa
3aKpbB 1 CytoSorb, ako uma Takasa Bb3MOXHOCT. [poyyeTe BCeKV cUrHan 3a aHopMasiHo HansraHe.
4.2. TMposepeTe BM3yanHo CytoSorb 3a Bcsikakey crieaw oT Koarynauvs (CbCrpBaHe) unv Teqose
Ha KpbB OT Kpbra vnu B guanuaaropa. [loknaapsaiiTe 3a BCska ycTaHOBEHa Koarynauus unv Te4ose
Ha KpbB Ha OTrOBOPHUS MEAVLIMHCKN NepcoHan.

4.3. MeproanyHo NpoBepsiBaliTe eKCTPaKOPNopanHNsS KPbI 38 MEXaHNYHN NPeyky, pasxnabsaHe
Ha CBPb3KWTE 1 32 HaNM4Me Ha Bb3AyX U 3a Hanume Ha Bb3yX B Kpbra.

5. MpekpaTABaHe Ha TepanuATa

5.1. Cnep npuknioysaHe Ha TepanuaTa S NpekpaTteTe B CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMUTE 3a
ynotpeba, NPUNOXeHV KbM Kpbra Ha IMHUMTE 1 nomnarta 3a KpbB.

5.2.  WN3xebpnete nuHumTe 3a kpbB 1 CytoSorb B Noaxoasiy, KOHTeHep 3a 61UONOrMYHN OTNaabLUW.
BHUMAHMUE: MosTopHata ynoTpe6a Ha CytoSorb Moxe fga npegussuka BTOpUYHA UHGeKLUS,
Koarynauys B yCTPOVWICTBOTO W/Unn Cb3faBaHe Ha 61oNoryyecku onacHa cuTyauys.

6. EKcnnoaTtauMoHHM XapaKTepucTUKu

CbnpoTrBneHre Ha kpbBHUS noTok (HCT 32 + 3% npu 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
O6em 3a MbPBUYHO 3ambrBaHe ¢ Kpbe: 150 mi
MakcumaneH febut Ha KpbBTa: 700 ml/min
MwuHvmaneH 0ebut Ha KpbBTa: 100 ml/min
MpenopbunTeneH AebuUT Ha KpbBTa: 150 - 700 ml/min
paHNYHO MakCMManHo HansraHe: 760 mmHg

dnyna 3a cbxpaHeHue:

dnyva 3a NpanMuHr:

Crepunusauus:

7. MaTtepuanu B KOHTaKT C KpbBTa
ABcopbupaly, maTepuan:

OMpeXXeH AVBUHNNGEH3EeH/NONVBYHUANMPONNAOH

Kopnyec:

nonukap6oHat

MpbCTEHOBUAHN YNBLTHEHNS:

CUNIMKOHOB Kay4yk

MpexecT puntbp:

nonviectep/noaMNponuieH

8. MpuHaanexxHocTn

Mpu egHoBpemMeHHa Tepanus ¢ CytoSorb 1 anannaatop/xeMounTbp, ce 13NCKBa N3MNON3BaHe Ha
>KeHckun-xeHckn DIN cbeauHnTen 3a NMHWSTa 3a KPbB.

9. OtopwuaupaH npeactasuten 3a Espona

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France

Ten: +33 (0)1 42 12 28 84, Nmeinn: MedPass.AR@MedPass.org

10. WU3papeHu cepTudmkaTtu

C€ 0344

KONuA OT ENEKTPOHHATA BEPCUA HA TO3U OOKYMEHT TPABBA JA CE CHUTAT KATO
HEKOHTPOJIMPAHU KOMWUA. JIMLUA, U3NON3BALUW HEKOHTPONIMPAHU KOMWUA, HOCAT
OTrOBOPHOCT 3A U3MOMN3BAHE HA AKTYAJTHATA BEPCUA.

130TOHWYEH (hrsmonornyeH pasTsop
M30TOHUYEH (hr3MONOrNyeH pasTBop
ama nbyeHne

CebpxeTe ce ¢ CytoSorbents Inc. nnu ynbnHomolleH ACTpubyTop 3a WH(MOPMaLUS OTHOCHO
aKTyanHata pefakuus Ha [JOKyMeHTa.
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Instructiuni de utilizare

ROU Dispozitiv CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. INTRODUCERE
1.1. Domeniu de utilizare
Dispozitivul CytoSorb (CytoSorb) este un sistem de adsorbtie pe baza de polimeri, apirogen, steril,
de unica folosinta, indicat pentru dializa fluidelor fiziologice in contextul tratamentelor extracorporale.
1.2. Indicatii
S-a demonstrat ca CytoSorb elimina urmatoarele:

Inhibitor de P2Y,,

Mediatori ai inflamatiei Alte substante

Ticagrelor Citokine Bilirubina

Inhibitor al factorului Xa Mioglobina

Rivaroxaban

CytoSorb este indicat pentru utilizarea in conditii in care sunt prezente niveluri ridicate de citokine si/
sau bilirubina si/sau mioglobina.

CytoSorb este indicat pentru utilizarea intraoperatorie in timpul interventiilor chirurgicale de bypass
cardiopulmonar, pentru eliminarea inhibitorului de P2Y , Ticagrelor si/sau a inhibitorului factorului Xa
Rivaroxaban.

Rezultatele studiilor actuale aratd ca CytoSorb poate fi administrat timp de pana la 7 zile consecutive.

Perioada maxima de tratament per dispozitiv: 24 de ore
Debit sanguin maxim: 700 ml/min
Debit sanguin minim: 100 ml/min

Debit sanguin recomandat: 150-700 ml/min

Pot fi necesare debite mai mici de 150 ml/min din cauza limitarilor presupuse de cateterul de acces;
in caz de debite mici, trebuie procedat cu atentie, deoarece poate sa creasca riscul de coagulare.
1.3. Contraindicatii

Pacienti care au un diagnostic pozitiv de trombocitopenie indusa de heparina (TIH) si la care
anticoagularea regionala cu citrat nu este disponibila ca metoda alternativa de anticoagulare.
Pacienti cu numar foarte mic de trombocite (< 20.000/pl).

1.4. Contraindicatii relative

Pacienti in criza acuta de siclemie.

Pacienti care necesitd concomitent terapie imunosupresoare, cu exceptia corticosteroizilor, sau care
au o imunosupresie severa (de exemplu CD4 < 200 sau neutropenie cu numarul absolut de neutrofile
< 1.000/pl). Paciente la care exista sau se suspecteaza o sarcina.

1.5. Precautii

CytoSorb trebuie utilizat doar de personal cu instruire a in ac area terapiilor
extracorporeale. Complicatiile asociate terapiilor extracorporeale includ: dispnee, hipoxie/
hipotensiune arteriala si deces cauzat de embolia gazoasa. Circuitul extracorporeal trebuie
sa fie monitorizat continuu in timpul tratamentului pentru eventualele pierderi de sange. In
eventualitatea unei pierderi de sange in timpul tratamentului, cadrul medical trebuie sa reactioneze in
conformitate cu protocoalele stabilite in unitate.

Se recomanda prudenta in cazul tratamentului unui pacient cu greutatea mai mica de 100 livre
(45 kg).

CytoSorb va influenta presiunea transmembranara (PTM). Se recomandad prudenta daca
dispozitivul CytoSorb este plasat distal fatdi de membrana dializorului. In astfel de cazuri,
utiliz oar echipamente pentru terapie de substitutie renald continua (TSRC) in care este
a o scala integrata pentru greutate care va corecta automat volumul de ultrafiltrare
in functie de modificarile PTM. Pentru a reduce la minim riscul de coagulare in aceasta
configuratie, se recomanda in prealabil predilutia.

1.6. Este posibil ca CytoSorb sa fie capabil sa indeparteze medicamentele (adica antibiotice,
agenti presori etc.) in mod similar dializei. Se recomanda ca, dupa tratamentul cu CytoSorb,
medicul s& masoare concentratiile concomitente ale medicamentelor, in cazurile in care exista un
test, si sa ajusteze in mod corespunzator dozele medicamentelor. In plus, atunci cand este indicata
suplimentarea nutritivd, se recomanda medicilor sa utilizeze alimentatia prin tub gastric sau alt tub
intern si nu nutritia totala parenterala intravenoasa si lipidele. Lipidele sau emulsiile lipidice pot
afecta in mod negativ CytoSorb. Daca din punct de vedere clinic sunt indicate lipidele (de exemplu
o nutritie parenterala cu continut de lipide), se recomanda ca medicul s& administreze lipidele dupa
finalizarea tratamentului cu CytoSorb sau sa intrerupa administrarea lipidelor cu doua (2) ore inainte
de urmétorul tratament cu CytoSorb.

1.7.  Patrunderea aerului in circuitul extracorporeal in timpul tratamentului poate conduce la leziuni
grave sau deces. Verificati integritatea tuturor liniilor de sange si conexiunilor inainte de inceperea
perfuziei sangvine si periodic in timpul tratamentului. Linia de intoarcere venoasa sau compartimentul
de deaerare trebuie monitorizate continuu cu un detector de aer.

1.8.  CytoSorb trebuie utilizat doar conform recomandarilor medicului.

1.9. Reactii adverse

in cazuri rare, pot aparea reactii de hipersensibilitate in timpul unui tratament extracorporeal. Un istoric
de alergii (la polistiren/divinilbenzen, policarbonat, polipropilend, silicon si poliester) este o indicatie
a faptului cé este necesara monitorizarea atentd pentru eventualele reactii de hipersensibilitate.
in cazul unei reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiatd o terapie
agresiva, de prima linie pentru reactia anafilactica. Decizia de efectuare a returndrii séngelui la un
pacient care prezinta o reactie de hipersensibilitate trebuie luatd de medic. De asemenea, pacientul
trebuie monitorizat pentru alte evenimente clinice asociate tratamentului extracorporeal, inclusiv,
dar fara limitare la hipotensiune arteriald, variatii ale temperaturii corporale, senzatia de frig, crampe
musculare, cefalee, greata, varsaturi, febra sau prurit.

1.10. Limitari

CytoSorb este un dispozitiv de unica folosinta si nu trebuie reutilizat. CytoSorb trebuie pastrat/utilizat
in limitele intervalului de temperatura de 1 - 40 °C.

2. PREGATIREA PENTRU TRATAMENT

2.1. CytoSorb este destinat pentru utilizarea impreuna cu linii de sange standard, disponibile pe
piatd, compatibile cu sistemul pompei care este utilizat. Pentru conectarea porturilor de sange ale
dispozitivului CytoSorb sunt necesari conectori DIN mama pe liniile de sénge. CytoSorb poate fi
utilizat impreund cu pompe de sange extracorporeale, de exemplu cu echipamente de hemodializa
intermitenta, terapie de substitutie renald continua (TSRC), bypass cardiopulmonar (CPB) si oxigenare
prin membrana extracorporeala (ECMO), in care sunt utilizate hemofiltre/dializoare.

ATENTIONARE: Se recomandd monitorizarea presiunii liniei de sange intre pompa de sange si
CytoSorb. Daca sistemul pompei nu este echipat cu un dispozitiv de detectare a presiunii pentru
aceasta linie, se recomanda utilizarea unui dispozitiv accesoriu de monitorizare a presiunii. In cazul
CPB sau ECMO, plasarea CytoSorb trebuie efectuatd intr-o linie accesorie a debitului principal,
conform practicii actuale in cazul hemoconcentratoarelor, si se recomandad monitorizarea debitului
(<700 ml/min), de exemplu printr-o sonda de debit ecografica.

2.2.  Calea lichidului intr-un dispozitiv intact in interiorul pungii de protectie este sterila. Inspectati
punga de protectie pentru orice eventuale semne de deteriorare a dispozitivului CytoSorb. Scoateti
cu grija dispozitivul CytoSorb din pungéa si examinati-I pentru eventuale defecte.

ATENTIONARE: NU UTILIZATI dispozitivul CytoSorb in cazul in care acesta pare a fi deteriorat. NU
UTILIZATI dispozitivul CytoSorb in cazul in care granulele par sa pluteasca liber in interiorul capacelor
terminale.

2.3. Atunci cand este necesara o terapie de substitutie renala (dializa, hemofiltrare), dispozitivul
CytoSorb poate fi plasat in amonte (proximal) sau in aval (distal, impreuna cu echipamentul prevéazut
cu scala integrata pentru greutate) fata de dispozitivul de hemofiltrare/dializa. Este necesara o linie
de sange accesorie intre CytoSorb si dispozitivul de hemofiltrare/dializa. Amorsarea va necesita 2 litri
de ser fiziologic, iar in cazul dispozitivelor duale este posibil ca cerintele de coagulare sa fie crescute.
2.4. Localizati capatul de intrare a sangelui (arterial) al dispozitivului. Cu capatul de intrare al
dispozitivului CytoSorb orientat in jos, fixati cu fermitate dispozitivul in pozitie verticala de stativul de
prindere a dispozitivului al sistemului pompei (sau de un sistem alternativ de prindere a dispozitivului)
prin utilizarea unei cleme standard de hemofiltrare/dializa. Lasati pe loc dopurile porturilor.

2.5. Instalati linia de sange arterial si pe cea de sange venos la nivelul pompei de sange.

Nota: Consultati instructiunile de utilizare ale fabricantului care au fost incluse in ambalajul setului de
tuburi de sange sau al pompei de sange.

Part #
Issue

Amorsarea prin gravitatie: Conectati in mod aseptic la o punga de ser fiziologic izoton 0,9% steril
cu o linie de amorsare standard clampata (perforati sau realizati o conexiune luer la DIN mama) si
utilizati adaptoare standardizate, in cazul in care acestea sunt necesare. Amorsati liniile in intregime.
Conectati linia de administrare a sangelui, care a fost amorsata cu ser fiziologic (si adaptorul, in
cazul in care acesta este necesar), a circuitului pompei la portul de intrare a sangelui al dispozitivului
CytoSorb. Indepartati acum dopul portului de iesire al dispozitivului CytoSorb si conectati linia de
amorsare venoasa (si adaptorul, in cazul in care acesta este necesar) la portul de iesire al dispozitivului
CytoSorb si o punga filtrat. Deschideti clemele de pe linii, amorsati dispozitivul CytoSorb si liniile
conectoare prin utilizarea a minim 2 litri de ser fiziologic izoton steril, atat pentru linii cat si pentru
dispozitivul CytoSorb. Cand procesul a fost finalizat, deconectati si eliminati punga pentru deseuri.
Clampati liniile de intrare si iesire.

Nota: Loviti usor cu palma partea de iesire a dispozitivului CytoSorb in timpul amorsarii, pentru a
elimina aerul.

Amorsarea pompei (de exemplu in configuratia autonoma): Amorsati linia de administrare a sangelui
aferenta circuitului pompei si adaptorul, in cazul in care acesta este necesar, prin utilizarea de
ser fiziologic izoton 0,9% steril. Indepartati dopul portului de intrare al dispozitivului CytoSorb si
conectati linia de administrare a sangelui, care a fost amorsata cu ser fiziologic, la portul de intrare
al dispozitivului CytoSorb. Indepartati acum dopul portului de iesire al dispozitivului CytoSorb si
conectati linia de amorsare venoasa (si adaptorul, in cazul in care acesta este necesar) la portul
de iesire al dispozitivului CytoSorb si o punga filtrat. Deschideti clemele de pe linii, porniti pompa
si amorsati (purjati) dispozitivul la un debit de circa 150 ml/min, prin utilizarea a minim 2 litri de
ser fiziologic izoton steril, atat pentru linii cat si pentru dispozitivul CytoSorb. Cand procesul a fost
finalizat, deconectati si eliminati punga filtrat si conectati linia de intoarcere a sangelui aferenta
circuitului pompei la portul de iesire al dispozitivului CytoSorb, clampati liniile de intrare si iesire.
Nota: Loviti usor cu palma partea de iesire a dispozitivului CytoSorb in timpul amorsarii, pentru a
elimina aerul.

ATENTIONARE: Evitati patrunderea aerului in dispozitivul CytoSorb. Efectuati intotdeauna
clatirea in punga filtrat.

3.  INCEPEREA TRATAMENTULUI

3.1. Anticoagularea

Heparina: Pacientul trebuie anticoagulat la un timp de coagulare activat (ACT) de 160 - 210 secunde
si un aPTT de 60 — 80 secunde inainte de inceperea tratamentului pentru TSRC sau hemoperfuzie.
Clinicienii trebuie sa monitorizeze aceste niveluri si s@ le mentina pe intreaga durata a tratamentului.
Pacientii la care se efectueazd ECMO sau CPB trebuie anticoagulati conform practicii clinice
standard pentru aceste proceduri.

Citrat: Atunci cand se utilizeaza anticoagularea regionald, va fi utilizat un hemofiltru/dializor pentru a
indeparta complexele de citrat de calciu.

3.2. incepeti tratamentul conform recomandarilor medicului si indicatiilor din instructiunile de
utilizare incluse in ambalajul dispozitivului CytoSorb. Consultati instructiunile de utilizare ale pompei
de sange in ceea ce priveste configurarea si operarea pompei.

4. intimpul tratamentului

4.1.  Monitorizati presiunea in circuitul extracorporeal, inclusiv in linia dintre pompa de sange si
dispozitivul CytoSorb, daca acest lucru este disponibil. Cercetati cauzele oricarei modificari de
presiune la nivelul circuitului extracorporeal.

4.2. Inspectati vizual dispozitivul CytoSorb pentru orice eventuale semne de coagulare sau pierderi
sangvine din circuit sau in interiorul dializorului. Raportati toate cazurile de coagulare sau pierderi
sangvine medicului responsabil.

4.3.  Monitorizati periodic circuitul extracorporeal pentru dovezi de obstructie, securitatea
conexiunilor si prezenta aerului in interiorul circuitului.

5. incheierea tratamentului

5.1.  Cand tratamentul a fost finalizat, incheiati tratamentul conform indicatiilor din instructiunile de
utilizare incluse in ambalajul liniilor de sange si a circuitului pompei de sange.

5.2.  Eliminati liniile de sange si dispozitivul CytoSorb intr-un recipient adecvat pentru deseuri cu
risc biologic.

ATENTIONARE: Reutilizarea dispozitivului CytoSorb poate avea ca rezultat infectii secundare,
coagularea la nivelul dispozitivului si/sau aparitia unei situatii de risc biologic.

6. Caracteristici de performanta

Rezistenta la debit (Ht 32 + 3% la 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mm Hg

Qb < 500 ml/min: 90 mm Hg

Qb < 200 ml/min: 30 mm Hg
Volum sange rezidual: 150 ml
Debitul sangvin maxim: 700 ml/min
Debitul sangvin minim: 100 ml/min
Debitul sangvin recomandat: 150-700 ml/min
Limita maxima de presiune: 760 mm Hg

Ser fiziologic izoton
Lichid de amorsare: Ser fiziologic izoton
Sterilizare: Iradiere gama

7. Materiale care vin in contact cu sangele

Material adsorbant:

Divinilbenzen/Polivinilpirolidona cu legaturi transversale
Carcasa:

Policarbonat

Garnituri circulare de etanseizare:

Silicon

Membrana de protectie cu perforatii:

Poliester/Polipropilena

8. Accesorii

In timpul tratamentului simultan cu dispozitivul CytoSorb si un dializor/hemofiltru, este necesar un
conector DIN mama pe linia de sénge.

9. Reprezentant autorizat in Europa

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franta

Tel: 33 (0)1 42 12 28 84, e-mail: MedPass.AR@MedPass.org
10. Certificari

C€ 0344

COPIILE EFECTUATE DUPA VERSIUNILE ELECTRONICE ALE ACESTUI DOCUMENT VOR
FI CONSIDERATE A FI COPIl NECONTROLATE. PERSOANELE CARE UTILIZEAZA COPII
NECONTROLATE SUNT RESPONSABILE DE ASIGURAREA UTILIZARII VERSIUNII ACTUALE.

Lichid de pastrare:

Contactati CytoSorbents Inc. sau un distribuitor autorizat pentru informatii actuale privind revizuirea.
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Instrukcja uzytkowania

POL Wyréb CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. Wprowadzenie
1.1. Przeznaczenie
Urzadzenie CytoSorb (CytoSorb) to niepirogenny, sterylny, przeznaczony do jednorazowego uzytku
system adsorpcyjny na bazie polimerowej do dializy ptyndéw fizjologicznych w ramach terapii
pozaustrojowych.
1.2. Wskazania
Potwierdzono, ze CytoSorb usuwa nastepujace czynniki:

inhibitor receptora P2Y ,

mediatory odpowiedzi zapalnej inne substancje

tikagrelor cytokiny bilirubina

inhibitor czynnika Xa mioglobina

rywaroksaban

Stosowanie CytoSorb jest wskazane w warunkach podwyzszonego poziomu cytokin i/lub bilirubiny i/
lub mioglobiny.

Srodoperacyjne stosowanie CytoSorb jest wskazane w trakcie zabiegéw z zastosowaniem ptuco-
serca do usuwania inhibitora receptora P2Y , tikagreloru i/lub inhibitora czynnika Xa rywaroksabanu.
Wyniki aktualnych badan wskazuja, ze CytoSorb mozna stosowa¢ przez okres do 7 kolejnych dni.

Maksymalny czas uzywania jednego urzgdzenia: 24 godziny
Maksymalny przeptyw krwi: 700 ml/min
Minimalny przeptyw krwi: 100 ml/min

Zalecany przeptyw krwi: 150-700 ml/min

Warto$ci przeptywu nizsze niz 150 ml/min moga by¢ wymagane w przypadku ograniczonego dostepu
do cewnika; przy niskich wartosciach przeptywu nalezy zwraca¢ szczegblng uwage na zwigkszone
niebezpieczeristwo powstania zakrzepow.

1.3. Przeciwwskazania

Pacjenci z matoptytkowoscia poheparynowa (HIT), u ktérych nie jest dostepna alternatywna metoda
antykoagulacji w postaci regionalnej antykoagulacji cytrynianowej.

Pacjenci o bardzo matej liczbie ptytek krwi (< 20 000/pl).

1.4. Przeciwwskazania wzgledne

Pacjenci w trakcie ostrego przetomu sierpowatokrwinkowego.

Pacjenci wymagajacy rownolegtej terapii immunosupresyjnej (nie dotyczy kortykosteroidéw) lub
wykazujgcy gteboka supresje uktadu odpornosmowego (np. CD4 <200 lub neutropenia przy
ANC < 1000/pl). Pacjentki, ktore sa lub moga by¢ w cigzy.

1.5.  Srodki ostroznosci

Wyréb CytoSorb moze by¢ stosowany wylacznie przez personel odpowiednio przeszkolony
w stosowaniu terapii pozaustrcqowych Pomklama zwigzane z terapiami pozaustrojowymi
obejmuja dusznosci, niedotlenienie/ni iSnienie oraz zgon wskutek zatoru powietrznego.
Podczas zabiegu nalezy nieprzerwanie kontrolowac obwadd pozaustrojowy pod katem przecieku
krwi. W przypadku przecieku krwi podczas zabiegu pracownik opieki zdrowotnej powinien reagowac
zgodnie z protoko'famu ustalonyml w danej placowce.

Nalezy indywid podej decyzje o leczeniu pacjentéw wazacych mniej niz 100
funtéw (45 kg).

Wyrdb CytoSorb wptywa na cisnienie przezbtonowe (TMP). Nalezy zwrdci¢ uwage na to, gdy
wyréb CytoSorb jest umieszczony dystalnie wzgledem btony dializatora. W takich sytuacjach
nalezy uzywac wytacznie takiego aparatu do ciagtej terapii nerkozastepczej (CRRT), w ktérym
dostepna jest zintegrowana waga do samoistnej korekty objetosci ultrafiltracji pod katem
zmian TMP. Aby w takich warunkach zminimalizowa¢ ryzyko powstawania skrzepow, zalecana
jest predylucja.

1.6.  Wyréb CytoSorb moze usuwac leki (tj. antybiotyki, leki presyjne itp.) podobnie do dializy.
Zalecane jest mierzenie przez lekarza stezenia rownoczesnie przyjmowanych lekéw po zabiegu za
pomoca wyrobu CytoSorb, o ile istnieje wtasciwy test, i odpowiednie dostosowywanie dawkowania
leku. Ponadto jesli wskazana jest suplementacja pokarmowa, zacheca sie lekarza do zastosowania
karmienia przez zgtebnik zotadkowy lub inny zgtebnik wewnetrzny zamiast podawania substancji
pokarmowych i lipidow w ramach catkowitego zywienia pozajelitowego. Emulsje lipidowe lub
tluszczowe moga negatywnie wptywaé na wyréb CytoSorb. Jesli istnieje kliniczne wskazanie
do podawania lipidow (np. w zywieniu pozajelitowym zawierajgcym lipidy), to zalecane jest ich
podawanie przez lekarza po zakonczeniu zabiegu CytoSorb lub przerwanie podawania na dwie
godziny przed kolejnym zastosowaniem wyrobu CytoSorb.

1.7.  Powietrze wnikajace w trakcie terapii do obwodu pozaustrojowego moze spowodowac
powazny uraz lub zgon. Przed rozpoczeciem hemoperfuzji i okresowo podczas terapii nalezy
sprawdzac integralno$¢ wszystkich linii krwi i potaczen. Nalezy w sposob ciagty monitorowac
powrotna linig zylng lub komore kroplowa.

1.8.  Wyrob CytoSorb moze by¢ uzywany wytacznie na zlecenie lekarza.

1.9. Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach podczas terapii pozaustrojowej moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci.
Stwierdzenie alergii (na polistyren/diwinylobenzen, poliweglan, polipropylen, silikon i poliester) w
wywiadzie stanowi wskazanie wymagajace starannego monitorowania reakcji nadwrazliwosci. W
razie wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac zabieg i wprowadzi¢ agresywne leczenie
pierwszego rzutu ukierunkowane na reakcje anafilaktoidalng. Decyzje o zwrocie krwi do organizmu
pacjenta, u ktérego wystepuije reakcja nadwrazliwosci, musi podjac lekarz. Nalezy tez monitorowac
stan pacjenta pod katem innych zdarzen klinicznych powiazanych z leczeniem pozaustrojowym,
takich jak m.in. niedocisnienie, zmiana temperatury ciata, uczucie zimna, kurcze miesni, bdl gtowy,
nudnosci, wymioty, goraczka i $wiad.

1.10. Ograniczenia

CytoSorb jest wyrobem jednorazowego uzytku i nie nalezy go uzywaé ponownie. Wyréb CytoSorb
moze by¢ przechowywany/uzywany wytacznie w temperaturach z zakresu 1-40°C.

2. PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

2.1.  Wyrdb CytoSorb jest przeznaczony do uzytku ze standardowymi liniami krwi dostepnymi w
handlu i zgodnymi ze stosowanym uktadem pompy. Do taczenia z portami krwi w wyrobie CytoSorb
wymagane sa zenskie ztacza DIN linii krwi. Wyréb CytoSorb moze by¢ uzywany z pozaustrojowymi
pompami krwi, np. z aparatami do hemodializy przerywanej, ciagtej terapii nerkozastepczej (CRRT),
krazenia pozaustrojowego (CBP) i pozaustrojowej oksygenacji membranowej (ECMO), gdzie
stosowane sg hemofiltry/dializatory.

PRZESTROGA: Zalecane jest monitorowanie ci$nienia w linii krwi miedzy pompa krwi a wyrobem
CytoSorb. Jesli system z pompa (krwi) nie jest wyposazony w czujnik ci$nienia na potrzeby tej linii,
zalecane jest uzycie pomocniczego urzadzenia monitorujgcego cisnienie. W przypadku CBP lub
ECMO wyréb CytoSorb nalezy umiesci¢ w zespoleniu omijajacym gtéwny przeptyw, co stanowi
aktualna praktyke w przypadku hemokoncentratoréw; zalecane jest monitorowanie przeptywu
(= 700 ml/min), np. za pomoca ultradzwiekowej sondy przeptywowej.

2.2.  Tor przeptywu ptynu w nienaruszonym wyrobie wewnatrz ochronnej torebki jest jatowy. Nalezy
sprawdzi¢ torebke ochronna pod katem jakichkolwiek oznak uszkodzenia wyrobu CytoSorb. Nalezy
ostroznie wyja¢ CytoSorb z torebki i sprawdzi¢, czy nie ma defektow.

PRZESTROGA: NIE WOLNO UZYWAC wyrobu CytoSorb, jesli wyglada na uszkodzony. NIE WOLNO
UZYWAC wyrobu CytoSorb, jesli ziarna wydaja sie swobodnie ptywac¢ miedzy zatyczkami.

2.3.  Jesli konieczna jest terapia nerkozastepcza (dializa, hemofiltracja), wyréb CytoSorb moze
by¢ umieszczony przed hemofiltrem/dializatorem (proksymalnie do niego) lub za filtrem (dystalnie,
przy zastosowaniu sprzetu ze zintegrowana waga), patrzac w kierunku przeptywu. Wymagana
jest dodatkowa linia krwi miedzy wyrobem CytoSorb a hemofiltrem/dializatorem. Do przeptukania
potrzeba 2-ch litréw soli fizjologicznej; w przypadku stosowania obu wyrobéw ilo$¢ ta moze byc
zwigkszona z uwagi na antykoagulacje.

2.4. Nalezy zlokalizowaé tetnicza korncowke wyrobu (wlot krwi). Kierujac wlotowa koncowke
wyrobu CytoSorb w dét, nalezy solidnie zamocowac¢ wyréb w pozycji pionowej do statywu
infuzyjnego systemu z pompa (lub alternatywnego uchwytu dla wyrobéw medycznych) za pomoca
standardowego uchwytu hemofiltra/dializatora. Pozostawi¢ nienaruszone zatyczki portow.

2.5. Nalezy przytaczy¢ tetnicze i zylne linie krwi do pompy krwi.

Uwaga: Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania opracowana przez producenta i dotgczona do
zestawu drendw krwi lub do pompy krwi.
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Wypetnianie grawitacyjne: nalezy aseptycznie potaczy¢ worek z jatowym izotonicznym roztworem
soli o stezeniu 0,9% z zaci$nieta standardowa linia do wypetniania (linia z kolcem lub koricdwka
luer oraz zenska koncéwka DIN-lock) i standaryzujacymi adapterami (jesli sa wymagane). Nalezy
catkowicie wypeni¢ linie. Do portu wlotowego krwi w wyrobie CytoSorb nalezy przytaczy¢ linie
naptywu krwi (i adapter, jesli jest wymagany) obwodu z pompa. Nastepnie nalezy wyjac zatyczke
portu wylotowego w wyrobie CytoSorb i przylaczy¢ zylna linie do wypetniania (i adapter, jesli jest
wymagany) do portu wylotowego w wyrobie CytoSorb ido worka drenazowego. Nalezy otworzyé
zaciski na liniach i przeptuka¢ wyréb CytoSorb i dreny za pomoca co najmniej 2-ch litréw jatowego
izotonicznego roztworu soli (objeto$¢ faczna na potrzeby zaréwno wypetniania linii jak i przeptukania
wyrobu CytoSorb). Po zakonczeniu nalezy odtaczy¢ i wyrzuci¢ worek drenazowy izacisna¢ linie
wlotowa i wylotowa.

Uwaga: Podczas ptukania delikatnie uderzy¢ wylotowg strone wyrobu CytoSorb wewnetrzng strong
dfoni, aby usung¢ powietrze.

Ptukanie za pomoca pompy (np. konfiguracja autonomiczna): nalezy wypetni¢ linie doptywu krwi
w obwodzie pompy oraz adapter (jesli jest wymagany) za pomoca jatowego izotonicznego roztworu
soli o stezeniu 0,9%. Nalezy wyja¢ zatyczke portu wlotowego w wyrobie CytoSorb i przytaczyé
do tego portu linie doptywu krwi wypetniona solg fizjologiczna. Nastepnie nalezy wyja¢ zatyczke
portu wylotowego w wyrobie CytoSorb i przylaczy¢ zyina linie do wypetniania (i adapter, jesli jest
wymagany) do portu wylotowego w wyrobie CytoSorb i do worka drenazowego. Nalezy otworzyé
zaciski na liniach, wigczy¢é pompe i przeptuka¢ wyrdb przy przeptywie ok. 150 ml/min za pomoca
co najmniej 2 litrtéw jatowego izotonicznego roztworu soli (objetos¢ taczna na potrzeby zaréwno
wypetniania linii, jak i przeptukania wyrobu CytoSorb). Po zakonczeniu nalezy odfaczy¢ i wyrzucié¢
worek drenazowy, przytaczy¢ linie zwrotu krwi w obwodzie z pompa do portu wylotowego w wyrobie
CytoSorb i zacisna¢ linie wlotowa i wylotowa.

Uwaga: Podczas wypetniania delikatnie uderzy¢ wylotowa strone wyrobu CytoSorb wewnetrzng
strong dfoni, aby usung¢ powietrze.

PRZESTROGA: Nie nalezy dopuszczaé¢ do wniknigcia powietrza do wyrobu CytoSorb. Zawsze
nalezy przeptukiwaé wyradb, kierujac ciecz do worka drenazowego.

3.  ROZPOCZYNANIE ZABIEGU

3.1. Antykoagulacja

Heparyna: przed rozpoczeciem CRRT lub hemoperfuzji pacjent powinien by¢ poddany antykoagulaciji
w celu uzyskania warto$ci ACT na poziomie 160-210 s lub aPTT na poziomie 60-80 s. Klinicysci
powinni monitorowac i utrzymywac te poziomy przez caty czas trwania zabiegu. Pacjenci poddawani
ECMO lub CBP powinni mie¢ zastosowane leczenie przeciwzakrzepowe zgodne ze standardowa
kliniczna praktyka dotyczaca takich zabiegow.

Cytrynian: podczas stosowania antykoagulacji regionalnej nalezy stosowa¢ hemofiltr/dializator w
celu usuwania kompleksow cytrynianu wapnia.

3.2. Nalezy rozpocza¢ zabieg wediug zlecenia lekarza oraz zgodnie z instrukcja uzytkowania
dotaczona do wyrobu CytoSorb. Informacje o konfiguracji i obstudze pompy nalezy sprawdzaé
w instrukcji uzytkowania pompy krwi.

4. Postepowanie w trakcie zablegu

4.1.  Nalezy monitorowac cisnienie w obwodzie pozaustrojowym, w tym w linii miedzy pompa krwi
a wyrobem CytoSorb, o ile jest ona dostepna. Nalezy sprawdzi¢ kazdy odczyt nieprawidiowego
ci$nienia.

4.2.  Nalezy wzrokowo sprawdzaé wyréb CytoSorb pod katem wszelkich oznak wykrzepiania lub
przecieku krwi z obwodu lub w obrebie dializatora. Kazdy przypadek skrzepu lub przecieku krwi
nalezy zgtosi¢ odpowiedniemu pracownikowi opieki zdrowotnej.

4.3. Nalezy okresowo monitorowaé obwdd pozaustrojowy, aby sprawdzié, czy nie jest
zablokowany, czy przytacza sa solidnie zamocowane oraz czy wewnatrz obwodu nie ma powietrza.
5.  Zakonczenie zabiegu

5.1.  Po przeprowadzeniu zabiegu nalezy go zakonczy¢ zgodnie z instrukcja uzytkowania
dotaczona do linii krwi i do obwodu z pompa krwi.

5.2.  Nalezy wyrzuci¢ linie krwi i wyréb CytoSorb do odpowiedniego pojemnika na odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne.

PRZESTROGA: Ponowne uzycie wyrobu CytoSorb moze spowodowaé wtdrne zakazenie, zatkanie
wyrobu i/lub stan zagrozenia biologicznego.

6. Parametry dziatania

Opor przeptywu (HCT 32 + 3% przy 37 + 1°C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Wypetniajaca objetos¢ krwi: 150 ml
Maksymalna predkos¢ przeptywu krwi: 700 ml/min
Minimalna predkos¢ przeptywu krwi: 100 ml/min
Zalecana predkos¢ przeptywu krwi: 150-700 mI/min
Goérna granica cisnienia: 760 mmHg

Ptyn do przechowywania:
Ptyn do ptukania: izotoniczny roztwor soli

Sterylizacja: promieniowanie gamma

7. Materiaty majace kontakt z krwig

Materiat adsorpcyjny:

usieciowany Diwinylobenzen/Poli(winylopirolidon)

Obudowa:

poliweglan

Uszczelki o przekroju okragtym:

silikon

Sito:

poliester/polipropylen

8. Akcesoria

W przypadku réwnoczesnej terapii za pomoca wyrobu CytoSorb i dializatora/hemofiltra wymagane
jest ztacze linii krwi DIN-lock zerisko-zenskie.

9. Autoryzowany przedstawiciel na Europe

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Francja

Tel.: 33 (0)1 42 12 28 84, adres e-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certyfikaty

C€ 0344

KOPIE WYKONANE NA PODSTAWIE ELEKTRONICZNEJ WERSJI TEGO DOKUMENTU
SA UZNAWANE ZA KOPIE NIEKONTROLOWANE. OSOBY KORZYSTAJACE Z KOPII
NIEKONTROLOWANYCH SA ODPOWIEDZIALNE ZA ZAGWARANTOWANIE KORZYSTANIA Z
AKTUALNEJ WERSJI.

izotoniczny roztwor soli

Aby uzyskac informacje o aktualnej wersji, nalezy skontaktowac sie z firma CytoSorbents Inc. lub z
autoryzowanym dystrybutorem.
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Navod k pouziti

CZE Zarizeni CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. UvoD

1.1. Zamyslené pouziti

Zatizeni CytoSorb (CytoSorb) je apyrogenni, sterilni, jednorazovy, polymerni adsorpéni systém
uréeny k dialyze fyziologickych tekutin v oblasti extrakorporalni 1é¢by.

1.2. Indikace

CytoSorb byl schvélen pro odstrariovani nasledujicich latek:

Inhibitor P2Y , Zanétlivé mediatory Dalsi latky
Ticagrelor Cytokiny Bilirubin
Inhibitor faktoru Xa Myoglobin
Rivaroxaban

CytoSorb je indikovan pro pouZziti pfi stavech, pfi nichz jsou pfitomny zvy$ené hladiny cytokinC a/nebo
bilirubinu a/nebo myoglobinu.

CytoSorb je indikovan pro peroperaéni pouziti pfi operaci vyzadujici kardiopulmonalni bypass k
odstranéni inhibitoru P2Y , Ticagreloru a/nebo inhibitoru faktoru Xa Rivaroxabanu.

Vysledky soucasnych studii ukazuji, Ze CytoSorb je mozné pouzit az po dobu 7 po sobé nasledujicich
dni.

Maximalni doba léEby na zafizeni: 24 hodin
Maximalni pratok krve: 700 ml/min
Minimalni pritok krve: 100 ml/min

Doporuceny pritok krve: 150-700 ml/min

Je mozné, Ze budou v disledku omezeni spojenych s pistupem skrze katétr vyzadovany pritoky nizsi
nez 150 ml/min. Je nutné postupovat s opatrnosti, nebot nizké pratoky mohou zvysit riziko rozvoje
krevni srazeniny.

1.3. Kontraindikace

Pacienti s pozitivitou heparinem indukované trombocytopenie (HIT), pokud neni k dispozici citratova
regionalni antikoagulace jako alternativni antikoagulaéni metoda.

Pacienti s velmi nizkym po&tem krevnich desticek (< 20 000 /pl).

1.4. Relativni kontraindikace

Pacienti v akutni krizi srpkovité anemie.

Pacienti sou¢asné vyzadujici imunosupresivni terapii, s vyjimkou kortikosteroidd, nebo pacienti
s vyrazné potlacenou imunitou (napf. CD4 <200 nebo neutropenie s ANC <1 000 /pl). Pacientky,
které mohou byt téhotné.

1.5. Opatreni

Lécbu zafizenim CytoSorb by mél podavat pouze pracovnik, ktery byl nalezité vyskolen na
podavani mimotélni 1é¢by. Mezi komplikace mimotélni terapie patfi: dyspnoe, hypoxie/
hypotenze a umrti zpiisobené vzduchovou embolii. Mimotélni obvod by mél byt béhem 1ééby
pribézné sledovan z hlediska uniku krve. V pfipadé Gniku krve béhem lécby by mél poskytovatel
zdravotni péée postupovat podle zavedenych protokold daného zafizeni.

Je nutné zvazit nasazeni Iécby u pacienta s hmotnosti nizsi nez 100 liber (45 kg).

CytoSorb ovlivni trans membranovy tlak (TMP). Pokud je CytoSorb umistén distalné od
membrany dialyzatoru; je nutna zvySena pozornost. V takovych pfipadech pouzijte pouze
zarizeni CRRT, kde je k dispozici integralni hmotnostni stupnice, ktera samoc¢inné upravi objem
ultrafiltrace vzhledem ke zménam v TMP. V tomto pfipadé se s ohledem na minimalizaci rizika
srazeni predem doporucuje nafedéni.

1.6. Podobné jako dialyza mize CytoSorb odstranit Iéky (tj. antibiotika, léky plsobici na vysi
krevniho tlaku apod.). Lékafi se po IéEbé se zafizenim CytoSorb doporucuje stanovit koncentraci
soubézné podavanych Iékl, pokud je k dispozici pfislusna vysetfovaci metoda, a podle toho
upravovat davkovani pfislusnych Iék(. Kromé toho, je-li indikovana dopliikova vyziva, doporucuje
se lékafi podavat vyzivu pomoci zaludecéni nebo jiné vnitini sondy spise nez celkovou parenteraini
intravendzni vyzivu a lipidy. Lipidové nebo tukové emulze mohou negativné ovlivnit CytoSorb. Pokud
jsou klinicky indikovany lipidy (napfiklad parenteraini vyziva s obsahem lipidd), doporucuje se Iékafi
podat tuto vyzivu po ukoné&eni Ié¢by s pouzitim zafizeni CytoSorb nebo prerusit podavani dvé (2)
hodiny pred zahajenim dalsi IéEby se zafizenim CytoSorb.

1.7. Pranik vzduchu do mimotélniho obvodu béhem IéEby miize zpUsobit vazné zranéni nebo smrt.
Pred zahéjenim perfuze krve a poté pravidelné béhem 1éEby kontrolujte integritu vSech krevnich linek
a spojeni. Vendzni zpétna linka nebo infuzni komora by méla byt nepretrzité monitorovana s pouzitim
detektoru vzduchu.

1.8.  Zafizeni CytoSorb by mél byt pouzivan pouze podle pokyn( Iékare.

1.9. Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech se béhem mimotéini 1éEby mohou objevit reakce precitlivélosti. Alergie v
anamnéze (polystyren/divinylbenzen, polykarbonat, polypropylen, silikon a polyester) je indikace
vyzadujici peclivé sledovani vyskytu reakci precitlivélosti. V pripadé reakce precitlivélosti musi byt
lécba prerusena a musi se zahdjit agresivni prvoliniova Iécba anafylaktoidni reakce. Rozhodnuti vratit
krev pacientovi s reakci precitlivélosti musi provést Iékar. Pacient by mél byt také sledovan vzhledem
k dal$im klinickym ptihodam spojenym s mimotélni terapii, véetné hypotenze, zmény télesné teploty,
pocitu chladu, svalovym kie¢im, bolesti hlavy, nevolnosti, zvraceni, hore¢ky nebo pruritu.

1.10. Omezeni

CytoSorb je zafizeni pro jednorazové pouziti a nemél by se pouzivat opakované. Zafizeni CytoSorb
musi byt skladovano/pouzivano v teplotnim rozmezi 1-40 °C.

2. PRIPRAVA LECBY

2.1. Zafizeni CytoSorb je ur¢eno pro pouziti se standardnimi komeréné dostupnymi krevnimi
linkami, které jsou kompatibilni s pouzitou pumpou. Pro spojeni s krevnimi porty CytoSorb je
nutné pouzit sami¢i DIN konektory krevni linky. CytoSorb se miize pouzivat spolu s mimotélnimi
krevnimi pumpami, napt. pfi intermitentni hemodialyze, kontinualni renélni substitu¢ni terapii (CRRT),
kardiopulmonalnim bypassu (CPB) a zafizeni pro extrakorporalni membranou oxygenaci (ECMO), kde
se pouzivaji hemofiltry/dialyzatory.

UPOZORNENI: Doporuéuje se monitorovat krevni tlak v oblasti mezi krevni pumpou a zafizenim
CytoSorb. Neni-li pumpa vybavena zafizenim pro snimani tlaku pro dany set, doporucuje se pouzit
pfislusenstvi pro monitorovani tlaku. V pfipadé CPB nebo ECMO by zafizeni CytoSorb mélo byt
umisténo mimo hlavni proud, stejné jako v pfipadé hemokoncentratord, a doporucuje se sledovani
prétoku (<700 ml/min.), napt. ultrazvukovou pritokovou sondou.

2.2. Pritok tekutiny v neporuseném zafizeni uvnitf ochranného pouzdra je sterilni. Zkontrolujte
ochranny obal z hlediska jakychkoliv znamek poskozeni zafizeni CytoSorb. Zafizeni CytoSorb
opatrné vyjméte z pouzdra a prohlédnéte jej, zda nejevi znamky poskozeni.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE zafizeni CytoSorb, pokud jevi znamky poskozeni. NEPOUZIVEJTE
zatizeni CytoSorb, pokud se zda, Ze se perlicky v uzavéru volné pohybuiji.

2.3.  Je-li nutnd rendlni substituéni lécba (dialyza, hemofiltrace), mize byt zafizeni CytoSorb
umisténo proti proudu (proximalné) nebo po proudu (distéalné s zafizenim s integrovanou vahovou
stupnici) vzhledem k zafizeni pro hemofiltraci/dialyzu. Mezi pristrojem CytoSorb a zafizenim pro
hemofiltraci/dialyzu je nutné umistit pfidatnou krevni linku. Pfi prvnim pouziti jsou potieba 2 litry
fyziologického roztoku a pro dudlni zafizeni mohou byt zvy$ené pozadavky na antikoagulaci.

2.4.  Lokalizujte vstup zafizeni pro pfivod krve (arterialni). Se vstupem zafizeni CytoSorb sméfujicim
dolli pevné zajistéte zafizeni ve svislé poloze k drzaku pumpy (nebo alternativnimu drzaku zafizeni)m,
a to pomoci standardni svorky hemofiltru/dialyzatoru. Ponechte zatky portu v misté.

2.5.  Ke krevni pumpé pfipojte arterialni a vendzni krevni linku.

Poznamka: Postupujte podle navodu k pouziti vyrobce, ktery je souéasti krevniho infuzniho setu nebo
krevni pumpy.

Pruplach gravitaci: Asepticky pfipojte ke standardni prdplachové lince s 0,9% sterilnim izotonickém
fyziologickym roztokem (hrot nebo trokar k sami¢imu DIN zédmku), a v pfipadé potieby ke
standardizovanym adaptérdim. Provedte dlkladny priplach linek. Pfipojte krevni linku s fyziologickym
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roztokem (a pfipadné adaptér) pumpy k koncovému pfivodu krve zafizeni CytoSorb. Nyni odpojte
zatku vystupniho portu CytoSorb a pfipojte Zilni linku (a pfipadné adaptér) k vystupnimu portu
CytoSorb a odpadnimu vaku. Oteviete svorky na linkach, proplachnéte zafizeni CytoSorb a primarni
linky pomoci miniméalné 2 litrG sterilniho izotonického fyziologického roztoku, a to jak pro prvotni
podani, tak pro vyplach zafizeni CytoSorb. Po dokonceni odpojte a odstraiite odpadni vak. Pipojte
vstupni a vystupni sety.

Poznamka: Dlani ruky jemné poklepejte na vystupni stranu zafizeni CytoSorb pri pripravé tak, abyste
odstranili vzduch.

Praplach pumpy (napfiklad samostatna konfigurace): V pfipadé nutnosti proplachnéte krevni
set pumpy a adaptér pomoci sterilniho isotonického 0,9% fyziologického roztoku. Vyjméte zatku
vstupniho portu zafizeni CytoSorb a pfipojte set pro pfivod krve do vstupniho portu CytoSorb. Nyni
odpojte zatku vystupniho portu CytoSorb a pfipojte vendzni set (a piipadné adaptér) k vystupnimu
portu CytoSorb a odpadnimu vaku. Oteviete svorky na setech, zapnéte pumpu a vyplachové zafizeni
na pratok ~ 150 ml/min, pfiéemz pouziite minimalné 2 litry sterilniho isotonického fyziologického
roztoku pro primarni vyplach a prdplach zafizeni CytoSorb. Po dokon&eni odpojte a odstrarite
odpadni vak a pfipojte zpétny set pumpy k vystupnimu portu zafizeni CytoSorb a zasvorkujte pfivodni
a odtokovy set.

Poznamka: Dlani ruky jemné poklepejte na vystupni stranu zarizeni CytoSorb pri pripravé tak, abyste
odstranili vzduch.

UPOZORNENI: Zabraiite proniknuti vzduchu do zafizeni CytoSorb. Vzdy vyplachujte do
odpadniho sacku.

3. ZAHAJENi LECBY

3.1. Antikoagulace

Heparin: Pacient musi byt pred zahajenim Iécby nebo hemoperfuze antikoagulovan na ACT 160-
210 vtefin nebo aPTT 60-80 vtefin. Lékari béhem Iécby monitoruji a udrzuji tyto hladiny. Pacienti
podstupujici ECMO nebo CPB by méli byt antikoagulovani podle standardni klinické praxe pro tyto
postupy.

Citrat: Pfi pouziti mistni antikoagulace se k odstranéni komplext citratd vapniku pouzije hemofiltr/
dialyzator.

3.2.  Zahajte 1écbu predepsanou |ékafem a fidte se pokyny v Navodu k pouziti, ktery se dodava
spolecné se zafizenim CytoSorb. Pro nastaveni a provoz postupujte podle néavodu k pouziti krevni
pumpy.

4.V pribéhu léEby

4.1.  Monitorujte tlak v mimotélnim obvodu v&etné spojky mezi krevni pumpou a zafizenim
CytoSorb, pokud je k dispozici. Provéfte jakykoli ndznak abnormalniho tlaku.

4.2.  Vizualné zkontrolujte CytoSorb, zda nejsou pfitomny znamky srazeni nebo Uniku krve z
obvodu nebo z dialyzatoru. Jakékoliv znamky srazeni nebo tniku krve nahlaste odpovédnému |ékafi.
4.3.  Pravidelné monitorujte mimotéini obvod z hlediska znamek obstrukce, zabezpeceni lchytek a
pfitomnosti vzduchu v obvodu.

5.  Ukonéeni lIéby

5.1.  Po dokonceni Ié¢by ukoncete terapii podle pokyn v navodu k pouziti, ktery je soucasti
krevnich infuznich setd a krevni pumpy.

5.2.  Krevni infuzni sety a CytoSorb zlikvidujte do vhodného kontejneru pro biologicky nebezpecné
materidly.

UPOZORNENI: Opakované pouZiti zafizeni CytoSorb miize vést k sekundarni infekci, srazeni krve v
zafizeni a/nebo biologicky nebezpe¢nou situaci.

6. Vykon

Pritokova rezistence (HCT 32 + 3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Primarni objem krve: 150 ml
Maximalni rychlost krevniho pritoku: 700 ml/min
Minimalni rychlost krevniho pritoku: 100 ml/min
Doporucena rychlost krevniho pritoku: ~ 150-700 ml/min
Maximalni tlakovy limit: 760 mmHg

Skladovaci roztok:

Plnici roztok:

Sterilizace:

7. Materialy v kontaktu s krvi
Adsorpéni material:

Sitovany Divinylbenzen/Polyvinylpyrrolidon

Obal:

Polykarbonat

Tésnéni O-krouzek:

Silikon

Clona:

Polyester/Polypropylen

8. PfisluSenstvi

Pfi souCasné 1é¢bé s pouzitim zafizeni CytoSorb a dialyzatoru/hemofiltru je nutné pouzit samicgi-
samicci DIN konektor krevniho infuzniho setu.

9. Evropsky zmocnény zastupce

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Francie

Telefon: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certifikace

C€ 0344

KOPIE PORIZENE Z ELEKTRONICKE VERZE TOHOTO DOKUMENTU BUDOU POVAZOVANY
ZA NEKONTROLOVANE KOPIE. OSOBY, KTERE POUZIVAJi NEKONTORLOVANE KOPIE, MUSI
ZAJISTIT POUZITI AKTUALNI VERZE.

Isotonicky fyziologicky roztok
Isotonicky fyziologicky roztok
Gama zareni

Pro ziskani aktualnich informacich o revizi kontaktujte spoleénost CytoSorbents Inc. nebo
autorizovaného distributora.
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Upute za upotrebu

HRV Uredaj CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. UvoD

1.1. Namjena

Uredaj CytoSorb (CytoSorb) je nepirogeni, sterilni, jednokratni sustav za adsorpciju na bazi polimera
namijenjen dijalizi fizioloskih tekucina pri izvantjelesnim terapijama.

1.2. Indikacije

CytoSorb dokazano eliminira sljedece:

Inhibitor receptora P2Y , Upalni posrednici Ostale tvari
tikagrelor citokini bilirubin
Inhibitor faktora Xa mioglobin
rivaroksaban

CytoSorb je indiciran za upotrebu u uvjetima povi$enih razina citokina i/ili bilirubina i/ili mioglobina.
CytoSorb je indiciran za intraoperativnu upotrebu tijekom kirurskog zahvata ugradnje kardiopulmonalne
premosnice u svrhu eliminacije inhibitora receptora P2Y,, tikagrelora i/ili inhibitora faktora Xa
rivaroksabana.

Rezultati tekucih istrazivanja upuéuju na to da se CytoSorb moze primjenjivati do 7 uzastopnih dana.

Maksimalno vrijeme tretmana po uredaju: 24 sata
Maksimalna brzina protoka krvi: 700 ml/min
Minimalna brzina protoka krvi: 100 ml/min

Preporuc¢ena brzina protoka krvi: 150 — 700 ml/min

Zbog ogranitenja vezanih uz kateterski pristup mogu biti potrebne brzine protoka manje od 150 ml/
min. Pri malim brzinama protoka potreban je oprez zbog pove¢ane moguénosti zgrusavanja.

1.3. Kontraindikacije

Pacijenti pozitivni na trombocitopeniju izazvanu heparinom (HIT) i ne postoji mogucnost regionalne
antikoagulacije citratom kao alternativan nacin antikoagulacije.

Pacijenti s vrlo niskim brojem trombocita (< 20.000/pL).

1.4. Relativne kontraindikacije

Pacijenti s akutnom krizom srpastih stanica.

Pacijenti kojima je istodobno potrebna imunosupresijska terapija osim kortikosteroidima il je
imunoloski sustav ozbiljno narusen (npr. CD4 < 200 ili neutropenija uz ANC < 1.000/pL). Pacijentice
koje jesu ili mogu biti trudne.

1.5. Mijere opreza

CytoSorb treba primjenjivati samo osoblje koje je propisno obuceno za primjenu
ekstrakorporalnih terapija. Komplikacije vezane uz ekstrakorporalne terapije ukljucuju:
dispneju, hipoksiju/hipotenziju i smrt uslijed zracne embolije. Ekstrakorporalni sustav treba
neprekidno nadzirati tijekom tretmana zbog moguéeg curenja krvi. U slu¢aju curenja krvi tijekom
tretmana, zdravstveni djelatnik mora reagirati u skladu s uspostavljenim protokolima u ustanovi.
Potrebno je postupati s oprezom prilikom tretmana pacijenta koji tezi manje od 100 Ib. (45 kg).
CytoSorb utjece na transmembranski tlak (TMP). Potrebno je obratiti paznju ako se CytoSorb
postavi distalno membrani dijalizatora. U takvim slucajevima koristite isklju¢ivo opremu
za CRRT s dostupnom ugradenom vagom koja ¢e sama regulirati volumen ultrafiltracije
prema promjenama TMP-a. Da bi se s takvim postavkama smanjila moguénost zgrusavanja,
preporucuje se prethodno razrjedivanje.

1.6. CytoSorb moze ukloniti lijekove (tj. antibiotike, vazokonstriktore, itd.) slicno kao kod dijalize.
Savjetuje se lije¢nicima da nakon tretmana uredajem CytoSorb izmjere koncentracije pratecih
lijekova, ako postoji test, i sukladno tome prilagode doziranja. Nadalje, ako postoji indikacija dodataka
prehrani, lijenicima se savjetuje primijeniti hranjenje preko gastricke ili druge interne cijevi umjesto
potpuno parenteralnog intravenskog unosa hrane i lipida. Emulzije lipida ili masti mogu negativno
utjecati na CytoSorb. Ako postoji klini¢ka indikacija lipida (npr. parenteralna prehrana koja ukljuéuje
lipide), lije¢nicima se savjetuje davanije lipida nakon tretmana uredajem CytoSorb, odnosno obustava
primjene lipida dva (2) sata prije sliedeceg tretmana uredaje CytoSorb.

1.7.  Ako u ekstrakorporalni sustav tijekom tretmana prodre zrak, to moze uzrokovati tesku ozljedu
ili smrt. Provjerite sve vodove za protok krvi i spojeve prije pocetka perfuzije krvi i povremeno tijekom
tretmana. Povratni venski vod i komoru dripa treba neprekidno nadzirati detektorom zraka.

1.8.  CytoSorb treba koristiti iskljucivo prema uputama lije¢nika.

1.9. Nuspojave

U rijetkim sluéajevima moze doci do reakcija preosjetljivosti tijekom ekstrakorporalnog tretmana.
Postojanje alergija u anamnezi (na polistiren/divinilbenzen, polikarbonat, polipropilen, silikon i poliester)
indikacija je za pomno pracenje mogucih reakcija preosjetljivosti. U slu¢aju reakcije preosjetljivosti,
potrebno je obustaviti tretman i pokrenuti agresivnu terapiju prve pomodi za anafilakticku reakciju.
Lije¢nik mora donijeti odluku hoce li se krv vracati pacijenti koji doZivljava reakciju preosjetljivosti.
Takoder treba pratiti moguce druge klinicke dogadaje vezane uz ekstrakorporalni tretman kod
pacijenta, ukljuéujuci, izmedu ostalog, hipotenziju, promjenu tjelesne temperature, osjecaj hladnoce,
gréenje misica, glavobolju, muéninu, povracanje, groznicu ili svrab.

1.10. Ograniéenja

CytoSorb je uredaj za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno koristiti. CytoSorb treba pohraniti/
koristiti na temperaturi u rasponu od 1 do 40 °C.

2. PRIPREMA TRETMANA

2.1.  CytoSorb je namijenjen upotrebi sa standardnim cijevima za protok krvi koje su dostupne na
trzistu i kompatibilne s primijenjenim sustavom pumpi. Potrebni su Zenski DIN prikljuéci za spajanje
na vodove za protok krvi na uredaju CytoSorb. CytoSorb se moze koristiti s ekstrakorporalnim
pumpama za krv, npr. uredajima na povremenu hemodijalizu, kontinuiranu bubreznu nadomjesnu
terapiju (CRRT), kardiopulmonarnu premosnicu (CPB) i ekstrakorporalnu oksigenaciju membrane
(ECMO) ako se koriste hemofiltri/dijalizatori.

OPREZ: Preporucuje se pracenje tlaka u krvnom vodu izmedu pumpe za krv i uredaja CytoSorb.
Ako sustav pumpe nije opremljen uredajem za ocitavanje tlaka za taj vodi, preporucuje se upotreba
dodatnog uredaja za pracenje tlaka. U slu¢aju CPB-a ili ECMO-a, CytoSorb treba postaviti u $ant
dalje od glavnog protoka kao §to se trenutacno radi s hemokoncentratorima, a preporucuje se
pracenje protoka (< 700 ml/min), npr. ultrazvuénom sondom protoka.

2.2. Putanja tekuéine u nekoristenom uredaju unutar zastitne vrecice sterilna je. Provjerite ima
li znakova ostecenja uredaja CytoSorb na zastitnoj vrecici. Pazljivo izvadite CytoSorb iz vrecice i
provjerite ima li kvarova.

OPREZ: NE UPOTREBLJAVAJTE CytoSorb ako izgleda oste¢eno. NE UPOTREBLJAVAJTE CytoSorb
ako se cCini da Cestice slobodno lebde u ¢epovima za zatvaranje.

2.3. Ako je potrebna bubrezna nadomjesna terapija (dijaliza, hemofiltracija), CytoSorb se moze
postaviti uzvodno (proksimalno) ili nizvodno (distalno, s ugradenom vagom) uredaju za hemofiltraciju/
dijalizu. Potrebno je staviti dodatni vod za krv izmedu uredaja CytoSorb i uredaja za hemofiltraciju/
dijalizu. Priprema zahtijeva 2 litre fizioloSke otopine, a potrebe antikoagulacije mogu se povecati kod
upotrebe dvostrukih uredaja.

2.4. Pronadite ulaz za (arterijsku) krv na uredaju. Okrenite ulazni kraj uredaja CytoSorb prema dolje,
Svrsto osigurajte uredaj u okomitom poloZaju u odnosu na drza¢ sustava pumpe (ili sustav nosaca
drugog uredaja) pomocu standardne stezaljke za hemofiltar/dijalizator. Ostavite epove priklju¢aka
na mjestu.

2.5. Postavite vodove za arterijsku i vensku krv na pumpu za krv.

Napomena: Pogledajte upute za upotrebu proizvodaca koje ste dobili s kompletom cijevi za krv ili
pumpom za krv.

Priprema s pomocu gravitacije: Asepticki prikljucite na sterilnu vrecicu s fizioloSkom otopinom od
0,9 % stegnutim standardnim vodom za pripremu (Siljak ili priklju€ak tipa luer na Zenski uti¢ni DIN
vod) i po potrebi standardnim adapterima. U potpunosti pripremite vode. Prikljucite vod za dovod krvi
pripremljen fizioloSkom otopinom (i po potrebi adapter) sustava pumpe na priklju¢ak za dovod krvi na
uredaju CytoSorb. Sada skinite ¢ep izlaznog prikljucka uredaja CytoSorb i prikljucite pripremni vod

Part #
Issue

venske krvi (i po potrebi adapter) na izlazni priklju¢ak uredaja CytoSorb i spremnik za otpad. Otvorite
stezaljke na vodovima, isperite CytoSorb i pripremne vodove s minimalno 2 litre sterilne izotoni¢ne
fizioloske otopine za pripremu vodova i ispiranje uredaja CytoSorb. Odvojite i odloZite spremnik za
otpad po dovrsetku. Stegnite ulazne i izlazne vodove.

Napomena: Dlanom njezno lupkajte izlaznu stranu uredaja CytoSorb tijekom pripreme kako biste
izbacili zrak.

Priprema s pomo¢u pumpe (npr. samostojeca konfiguracija): Pripremite vod za dovod krvi na sustavu
pumpe i, po potrebi, adapter s pomocu sterilne izotoni¢ne fizioloske otopine od 0,9 %. Skinite cep
ulaznog priklju¢ka uredaja CytoSorb i spojite vod za dovod krvi pripremljen fizioloSkom otopinom na
ulazni priklju¢ak uredaja CytoSorb. Sada skinite ¢ep izlaznog priklju¢ka uredaja CytoSorb i prikljucite
pripremni vod venske krvi (i po potrebi adapter) na izlazni priklju¢ak uredaja CytoSorb i spremnik za
otpad. Otvorite stezaljke na vodovima, uklju¢ite pumpu i uredaj za pripremu (ispiranje) uz protok od
~150 ml/min, s minimalno 2 litre sterilne izotoni¢ne fizioloSke otopine za pripremu vodova i ispiranje
uredaja CytoSorb. Odvojite i odloZite spremnik za otpad po dovrSetku te spojite povratni vod za
krv sustava pumpe na izlazni priklju¢ak uredaja CytoSorb, a zatim stegnite ulazne i izlazne vodove.
Napomena: Dlanom njezno lupkajte izlaznu stranu uredaja CytoSorb tijekom pripreme kako biste
izbacili zrak.

OPREZ: Pazite da zrak ne ude u CytoSorb. Uvijek ispirite u spremnik za otpad.

3. POCETAK TRETMANA

3.1. Antikoagulacija

Heparin: Pacijent se mora tretirati antikoagulansima do vrijednosti ACT od 160 — 210 sekundi ili aPTT
od 60 - 80 sekundi prije poetka tretmana za CRRT ili hemoperfuzije. Klinicko osoblje mora pratiti i
odrzavati te razine tijekom cijelog tretmana. Pacijenti koji prolaze tretman za ECMO ili CPB moraju se
tretirati antikoagulansima prema standardnim klini¢kim praksama za te postupke.

Citrat: Prilikom upotrebe regionalne antikoagulacije, treba upotrijebiti hemofiltar/dijalizator radi
uklanjanja kompleksa kalcijevog citrata.

3.2.  Pokrenite tretman prema uputama lije¢nika i smjernicama iz Uputa za upotrebu koje ste dobili
s uredajem CytoSorb. Upute za postavljanje i rukovanje pumpom potraZite u Uputama za upotrebu
pumpe za krv.

4. Za vrijeme tretmana

4.1. Pratite tlak u ekstrakorporalnom krugu, ukljucuju¢i vod izmedu pumpe za krv i uredaja
CytoSorb ako postoji. Pogledajte ima li indikacija neuobicajenog tlaka.

4.2.  Vizualno pregledajte ima li na uredaju CytoSorb znakova zgrusavanja ili curenja krvi iz sustava
ili u dijalizatoru. Svako zgrusavanje ili curenje krvi prijavite odgovornom zdravstvenom djelatniku.
4.3. Redovite pratite ima li na ekstrakorporalnom sustavu dokaza smetniji, jesu li prikljuéci sigurni i
ima li zraka u krugu.

5. Prekid tretmana

5.1.  Po dovrsetku tretmana obustavite ga prema smjernicama iz Uputa za upotrebu koje ste dobili
s vodovima za krv i sustavom pumpe za krv.

5.2.  Vodove za krv i CytoSorb odlozZite u odgovarajuci spremnik za bioloski otpad.

OPREZ: Ponovna upotreba uredaja CytoSorb moze dovesti do sekundarne infekcije, zgrusavanja u
uredaju i/ili bioloke opasnosti.

6. Radna svojstva

Protocni otpor (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
Pripremni volumen krvi: 150 ml
Maksimalna brzina protoka krvi: 700 ml/min
Minimalna brzina protoka krvi: 100 ml/min
Preporucena brzina protoka krvi: -~ 150-700 ml/min
Ograni¢enje maksimalnog tlaka: 760 mmHg

Tekucina za pohranu: izotonicna fizioloska otopina
Tekucina za pripremu: izotonicna fizioloska otopina
Sterilizacija: gama zracenje

7. Materijali koji dolaze u kontakt s krvi

Upijajuci materijal:

umrezeni Divinilbenzen/Polivinilpirolidon

Kuciste:

polikarbonat

Okrugle brtve:

silikon

Zaslon:

poliester/polipropilen

8. Dodaci

Prilikom istovremenog tretmana uredajem CytoSorb i dijalizatorom/hemofiltrom, potreban je Zenski-
Zenski DIN prikljucak za krv.

9. Ovlasteni predstavnik u Europi

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franciaorszag

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84, E-posta: MedPass.AR@MedPass.org
10. Certifikati

C€ 0344

KOPIJE ELEKTRONICKE VERZIJE OVOG DOKUMENTA SMATRAT CE SE NEKONTROLIRANIM
KOPIJAMA. POJEDINCI KOJI SE KORISTE NEKONTROLIRANIM KOPIJAMA SNOSE
ODGOVORNOST ZA UPOTREBU AKTUALNE VERZIJE.

Za aktualne podatke o revizijama obratite se tvrtki CytoSorbents Inc. ili ovlastenom distributeru.
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Uputstvo za upotrebu

SCG Uredaj CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. UvoD
1.1. Namena
Uredaj CytoSorb (CytoSorb) je apirogeni, sterilni sistem za adsorpciju na bazi polimera za jednokratnu
upotrebu, namenjen za dijalizu fizioloskih te¢nosti u oblasti ekstrakorporalnih terapija.
1.2. Indikacije
CytoSorb dokazano uklanja sledece:

Inhibtor P2Y,

Inflamatorne medijatore Ostale supstance

tikagrelor citokine bilirubin

Inhibitor faktora Xa

mioglobin

rivaroksaban

CytoSorb je namenjen za upotrebu pri pove¢anim nivoima citokina iili bilirubina i/ili mioglobina.
CytoSorb je namenjen za intraoperativnu upotrebu tokom operacije kardiopulmonalnog bajpasa za
odstranjivanje tikagrelora, inhibitora P2Y , i/ili rivaroksabana, inhibitora faktora Xa.

Rezultati trenutnih studija sugeriSu da se CytoSorb moze primenijivati do 7 uzastopnih dana.

Maksimalno vreme tretmana po uredaju: 24 sata
Maksimalna brzina protoka krvi: 700 mL/min
Minimalna brzina protoka krvi: 100 mL/min

Preporuc¢ena brzina protoka krvi: 150-700 mL/min

Brzine protoka manje od 150 mL/min mogu biti potrebne zbog ogranitenja kateterskog pristupa, ali
oprez treba da postoji pri manjim brzinama protoka jer se pove¢ava moguénost zgrusavanja.

1.3. Kontraindikacije

Pacijenti koji su pozitivni na heparin indukovanu trombocitopeniju (HIT), a regionalna citratna
antikoagulacija nije dostupna kao alternativni antikoagulacioni metod.

Pacijenti s veoma malim brojem trombocita (< 20.000/pL).

1.4. Relativne kontraindikacije

Pacijenti u akutnoj krizi anemije srpastih celija.

Pacijenti kojima je istovremeno potrebna imunosupresivna terapija, sa izuzetkom kortikosteroida, ili
koji su izrazito imunosuprimirani (npr. CD4 < 200 ili neutropenija sa ANC < 1.000/pL). Pacijentkinje
koje jesu ili mogu biti trudne.

1.5. Mere opreza

CytoSorb treba da primenjuje isklju¢ivo osoblje koje je propisno obuceno za primenu
ekstrakorporalnih terapija. Komplikacije vezane za primenu ekstrakorporalnih terapija
ukljuéuju: dispneju (dyspnea), hipoksiju / hipotenziju i smrt usled vazdus$ne embolije.
Ekstrakorporalno cirkulaciono kolo treba konstantno da se nadgleda za vreme tretmana zbog
opasnosti od curenja krvi. U slu¢aju curenja krvi za vreme tretmana, davalac zdravstvenih usluga
treba da reaguje u skladu s ustanovljenim protokolima za tu ustanovu.

S posebnim oprezom izvoditi tretman na pacijentima ¢ija je tezina manja od 100 Ib. (45 kg).
CytoSorb ¢e uticati na trans-membranski pritisak (TMP). Treba da se obrati paznja ako
se CytoSorb postavlja distalno od membrane dijalizatora. U takvim slucajevima koristite
iskljuéivo CRRT masinu sa integrisanom mernom skalom za teZinsku samoregulaciju
zapreminom ultrafiltrirane te¢nosti kod promena TMP. Preporucuje se pred-razredivanje kod
ovakve postavke, kako bi se smanjila moguénost zgrusavanja.

1.6. CytoSorb moZe biti u stanju da ukloni medikamente (tj. antibiotike, vazopresore, itd.) slicno
kao i dijaliza. Lekarima se preporucuje da nakon tretmana CytoSorb uredajem izmere koncentracije
pratecih lekova, tamo gde su takva testiranja moguca, i da prema tome prilagode doziranje. Pored
toga, gde je indikovana nutritivna podrska, lekarima se savetuje da propisu gastri¢nu ili drugu sondu
za enteralnu ishranu pre nego totalnu parenteralnu intravensku ishranu i lipide. Lipidne ili masne
emulzije mogu negativno da uticu na CytoSorb. Ako su lipidi, tj. parenteralna ishrana koja sadrzi
lipide, klini¢ki indikovani, onda se lekarima savetuje da ih propisuju nakon $to se zavrsi tretman
CytoSorb uredajem ili da prekinu njihovu primenu dva (2) sata pre narednog CytoSorb tretmana.

1.7.  Ulazak vazduha u ekstrakorporalni krvotok za vreme tretmana moze da dovede do ozbiljnih
povreda ili smrti. Proverite celovitost svih vodova za protok krvi i njihovih priklju¢aka pre pokretanja
procesa krvne perfuzije, a povremeno to cinite i tokom tretmana. Povratna venska linija ili kapljicna
komora treba da se konstantno nadgleda pomocu detektora vazduha.

1.8.  CytoSorb treba da se koristi iskljucivo na nacin propisan od strane lekara.

1.9. Moguéa nezeljena dejstva

U retkim slucajevima se za vreme ekstrakorporalnog tretmana mogu javiti alergijske reakcije.
Postojanje alergija (na polistiren/divinilbenzen, polikarbonat, polipropilen, silikon i poliester) je
indikacija koja zahteva pazljivo pracenje mogucih alergijskih reakcija. U slu€aju alergijske reakcije,
tretman se mora prekinuti i primeniti agresivna terapija prve pomoci kod anafilakti¢ke reakcije. Odluku
o povratu krvi pacijentu koji se suocio s alergijskom reakcijom mora da donese lekar. Pacijenta takode
treba pratiti na pojavu drugih klinickin dogadaja vezanih za ekstrakorporalni tretman, ukljuéujuci, ali
se ne ograni¢avajuéi samo na hipotenziju, promenu telesne temperature, gréenje misica, glavobolju,
mucninu, povracanje, groznicu ili svrab.

1.10. Ograniéenja

CytoSorb je uredaj za jednokratnu upotrebu i ne treba ga ponovo koristiti. CytoSorb se mora ¢uvati/
koristiti pri temperaturi u rasponu 1 - 40 °C.

2. PRIPREMA ZA TRETMAN

2.1. CytoSorb je predviden za upotrebu sa standardnim, komercijalno dostupnim linijama
(sistemima) za krv, koje su kompatibilne sa primenjenim pumpnim sistemom. Potrebni su uti¢ni
(zenski) DIN za spajanje na prikljucke za krv na CytoSorb uredaju. CytoSorb se moze koristiti sa
pumpama za ekstrakorporalnu cirkulaciju, npr. na masini za intermitentnu hemodijalizu, kontinuiranu
zamenu bubrezne funkcije (CRRT), kardio-pulmonalni bypass (CPB) i ekstrakorporalnu membransku
oksigenciju (ECMO) gde se koriste hemofilteri/dijalizatori.

OPREZ: Preporucuje se pracenje pritiska u krvnom vodu izmedu pumpe za krv i CytoSorb uredaja.
Ako pumpni sistem nije opremljen uredajem za oditavanje pritiska za taj vod, preporuCuje se
kori$¢enje pomocénog uredaja za pracenje pritiska. U slu¢aju primene kod CPB ili ECMO, CytoSorb
treba postaviti u premosnici glavnog krvotoka, kao $to je trenutna praksa za hemokoncentratore, a
preporucuje se pra¢enje protoka (<700 ml/min), npr. ultrazvuénom sondom protoka.

2.2.  Put protoka tecnosti u intaktnom uredaju unutar zastitnog pakovanja je sterilan. Proverite ima
li ostecenja na zastitnom pakovanju CytoSorb uredaja. Pazljivo izvadite CytoSorb iz kese i proverite
ima li defekata.

OPREZ: NE KORISTITE CytoSorb ako se pokaze da je oste¢en. NE KORISTITE CytoSorb ako izgleda
da zrnca slobodno plutaju ispod poklopaca na krajevima.

2.3. Kad je neophodna terapija za zamenu bubrezne funkcije (dijaliza, hemofiltracija), CytoSorb se
moze postaviti uzvodno (proksimalno) ili nizvodno (distalno, uz opremu sa ugradenom skalom) od
uredaja za hemofiltraciju/dijalizu. Potrebna je pomoc¢na linija za cirkulaciju krvi izmedu CytoSorb-a i
uredaja za hemofiltraciju/dijalizu. Propiranje sistema (priming) ¢e zahtevati 2 litra fizioloskog rastvora,
a potreba za antikoagulansima moZe se povecati kod koris¢enja duplih uredaja.

2.4. Locirajte kraj za ulazni arterijski priklju¢ak na uredaju. S ulaznim krajem CytoSorb-a okrenutim
prema dole, ¢vrsto osigurajte uredaj u vertikalnom poloZaju na noseci stub pumpnog sistema (ili na
alternativni nosa¢ uredaja) koristec¢i standardne stezaljke za hemofilter/dijalizator. Ostavite poklopce
priklju¢aka na mestu.

2.5.  Prikljucite venske i arterijske vodove na pumpu za krv.

Napomena: Pogledajte uputstvo za upotrebu proizvodaca koje je priloZzeno uz komplet linija za krv
ili uz pumpu.

Propiranje pomoc¢u gravitacije: Asepticnom tehnikom spojite sa kesom/bocom 0,9% steriinog
izotoni¢nog fizioloSkog rastvora klemovani standardni prajming sistem (klinasti ili luer nastavak na
zenski DIN priklju¢ak na sistemu) sa standardizovanim adapterima ako je potrebno. Napunite sistem
te¢noscéu u potpunosti. Spojite dovodni krvni vod sa cirkulacionog kola pumpe, napunjen fizioloSkim
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rastvorom (i adapter ako je potreban), na ulazni priklju¢ak na CytoSorb uredaju. Sada skinite
poklopac sa izlaznog priklju¢ka na CytoSorb uredaju i spojite venski prajming sistem (i adapter ako
je potreban) na izlazni priklju¢ak CytoSorb uredaja i na kesu za otpad. Otvorite kleme na sistemima,
isperite CytoSorb i prajming sisteme koriste¢i minimalno 2 litra sterilnog izotoni¢nog fizioloskog
rastvora ukupno za ispiranje prajming sistema i CytoSorb uredaja. Otkacite i odbacite kesu za otpad
kad se ispiranje zavrsi. Stegnite klemama ulazne i izlazne vodove.

Napomena: NeZno dlanom ruke lupkajte spoljasnju stranu CytoSorb-a prilikom propiranja (prajminga)
kako biste izbacili vazduh.

Propiranje pomoéu pumpe (npr. samostalna konfiguracija): Properite dovodni krvni vod
cirkulacionog kola pumpe i adapter, ako je potreban, koristeci 0,9% sterilni izotonicni fizioloski rastvor.
Skinite poklopac sa ulaznog priklju¢ka CytoSorb-a i spojite dovodni krvni vod napunjen fizioloskim
rastvorom na ulazni priklju¢ak CytoSorb-a. Sada skinite poklopac sa izlaznog priklju¢ka na CytoSorb
uredaju i spojite venski prajming sistem (i adapter ako je potreban) na izlazni priklju¢ak CytoSorb
uredaja i na kesu za otpad. Otvorite kleme na linijama, uklju¢ite pumpu i properite (prajming) uredaj pri
protoku od ~150 ml/min, koriste¢i minimalno 2 litra sterilnog izotoni¢nog fizioloskog rastvora ukupno
za ispiranje sistema i CytoSorb uredaja. Otkacite i odbacite kesu za otpad kad se ispiranje zavrsi
i spojite povratnu krvnu liniju cirkulacionog kola pumpe na izlazni priklju¢ak CytoSorb-a i stegnite
klemama ulazne i izlazne vodove.

Napomena: NezZno dlanom ruke lupkajte spoljasnju stranu CytoSorb-a prilikom propiranja (prajminga)
kako biste izbacili vazduh.

OPREZ: Izbegnite ulazak vazduha u CytoSorb. Ispiranje uvek vrsite u kesu za otpad.

3. POKRETANJE TRETMANA

3.1. Antikoagulacija

Heparin: Pacijent mora biti tretiran antikoagulansima do vrednosti ACT 160 — 210 sekundi ili aPTT 60
— 80 sekundi pre pocetka tretmana za CRRT ili hemoperfuzije. Klini¢ko osoblje mora pratiti i odrzavati
ove nivoe tokom ¢itavog tretmana. Pacijenti koji se podvrgavaju ECMO ili CPB tretmanu treba da
primaju antikoagulanse u skladu sa standardima klinicke prakse za te procedure.

Citrat: Kod upotrebe regionalne antikoagulacije, hemofilter/dijalizator se mora koristiti da se uklone
kompleksi kalcijum citrata.

3.2.  Pokrenite tretman onako kako je prepisao lekar i prema uputstvima za upotrebu priloZzenim uz
CytoSorb. Pogledajte uputstvo za upotrebu pumpe u vezi sa postavkama i radom pumpe.

4. Za vreme tretmana

4.1. Pratite pritisak u ekstrakorporalnom cirkulacionom kolu, uklju¢ujuéi vod izmedu pumpe za krv
i CytoSorb uredaja, ako je dostupno. Istrazite svaku naznaku abnormalnog pritiska.

4.2.  Vizuelno proverite CytoSorb da nema znakova zgru$avanija ili curenja krvi iz cirkulacionog
kola ili unutar dijalizatora. O svakom zgruSavanju ili curenju krvi izvestite odgovornog
medicinskog stru¢njaka.

4.3. Povremeno nadgledajte ekstrakorporalno cirkulaciono kolo i proverite ima li opstrukcija, da li
su prikljuéci bezbedni i ima li vazduha unutar cirkulacionog kola.

5. ZavrSetak tretmana

5.1. Kada je tretman zavr$en, iskljucite uredaje prema uputstvima za upotrebu priloZzenim uz
komplet cevi za krv ili uz pumpu.

5.2.  Odbacite cevi krvnih vodova i CytoSorb na odgovaraju¢e mesto za odlaganje biohazardnog
otpada.

OPREZ: Ponovna upotreba CytoSorb uredaja moze dovesti do sekundarne infekcije, zacepljenja
uredaja i/ili biohazardne situacije.

6. Radne karakteristike

Protocni otpor (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/min: 140 mmHg

Qb < 500 mL/min: 90 mmHg

Qb < 200 mL/min: 30 mmHg
Zapremina punjenja krvi: 150 ml
Maksimalna stopa protoka krvi: 700 ml/min
Minimalna stopa protoka krvi: 100 ml/min
Preporucena stopa protoka krvi: ~ 150-700 ml/min
Maksimalni pritisak: 760 mmHg

Izotoniéni fizioloski rastvor
Izotoniéni fizioloski rastvor
Gama zracenje

Te€nost za skladistenje:

Te€nost za pocetno punjenje:
Sterilizacija:

7. Kontaktni materijali sa krvi
Adsorpcijski materijal:

UmreZeni Divinilbenzen/Polivinilpirolidon

Kuciste:

Polikarbonat

Zaptivke O-prsteni:

Silikon

MreZica:

Poliester/Polipropilen

8. Pomoc¢ni pribor

Kad se tretman vrsi istovremeno i sa CytoSorb uredajem i sa dijalizatorom/hemofilterom, potreban
je zensko-zenski DIN konektor za krvni vod.

9. Ovlaseni predstavnik za Evropu

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France

Ph: +33 (0)1 42 12 28 84, Email: MedPass.AR@MedPass.org

10.  Sertifikati

C€ 0344

KOPIJE NAPRAVLJENE OD ELEKTRONSKE VERZIJE OVOG DOKUMENTA TREBA DA SE
SMATRAJU NEPROVERENIM KOPIJAMA. POJEDINCI KOJI KORISTE NEPROVERENE KOPIJE
SU ODGOVORNI ZA OBEZBEBIVANJE UPOTREBE TEKU E VERZIJE.

Kontaktirajte CytoSorbents Inc. ili ovlas¢enog distributera u vezi azuriranih informacija.
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Navodila za uporabo

SVN Naprava CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. UvoD

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek CytoSorb (v nadaljevanju CytoSorb) je apirogen, sterilen adsorbcijski sistem na podlagi
polimerov, namenjen za enkratno uporabo pri dializi fizioloskih tekoc¢in na podrocju zunajtelesnega
zdravljenja.

1.2. Indikacije

Dokazano je bilo, da CytoSorb odstranjuje naslednje:

zaviralca P2Y , kazalce vnetja druge snovi
tikagrelor citokine bilirubin
zaviralca faktorja Xa mioglobin
rivaroksaban

CytoSorb je indiciran za uporabo, kadar so prisotne povisane ravni citokinov in/ali bilirubina in/ali
mioglobina.

CytoSorb je indiciran za intraoperativno uporabo med kirurskim posegom s kardiopulmonarnim
obvodom za odstranjevanje zaviralca P2Y , tikagrelorja in/ali zaviralca faktorja Xa rivaroksabana.
Rezultati trenutnih Studij kazejo, da se lahko CytoSorb uporablja do 7 zaporednih dni.

Najdaljsi ¢as zdravljenja na pripomocek: 24 ur
Najvecja hitrost pretoka krvi: 700 ml/min
Najmanj$a hitrost pretoka krvi: 100 ml/min

Priporo¢ena hitrost pretoka krvi: 150-700 ml/min

Hitrosti pretoka, nizje od 150 ml/min, so lahko potrebne zaradi omejitev katetrskega dostopa, vendar je
pri nizkih hitrostih pretoka potrebna previdnost, saj se lahko poveca verjetnost za nastajanje strdkov..
1.3. Kontraindikacije

Bolniki s trombocitopenijo, povzroceno s heparinom (HIT), za katere kot alternativna antikoagulacijska
metoda ni na voljo regionalna antikoagulacija s citratom

Bolniki z zelo majhnim $tevilom trombocitov (< 20.000/ul)

1.4. Relativne kontraindikacije

Bolniki z akutno srpastoceli¢no krizo

Bolniki, ki hkrati potrebujejo terapijo z imunosupresivi, z izjemo kortikosteroidov, oziroma mo¢no
imunsko ogroZeni (npr. CD4 < 200 ali nevtropenija z ANC < 1.000/ul) Bolnice, ki so ali bi lahko bile
nosece

1.5. Previdnostni ukrepi

CytoSorb naj aplicira samo osebije, ki je bilo primerno uspc 10 za izvajanje z
terapije. Zapleti, povezani z zunajtelesnimi terapuaml, vkljuéujejo: dlspne|o, hlpoksuo/
hipotenzijo in smrt zaradi zraéne embolije. Zunajtelesni obtok je treba med zdravljenjem
neprestano nadzorovati zaradi uhajanja krvi. V primeru uhajanja krvi med zdravljenjem se mora
zdravstveno osebje odzvati v skladu z vzpostavljenimi protokoli ustanove.

Poseben preudarek je potreben pri zdravljenju pacientov, ki tehtajo manj kot 100 Ib (45 kg).
CytoSorb vpllva na membranskl tlak (TMP). Pozornost je potrebna v primeru, ko je CytoSorb
r nad ) ano. V teh primerih uporabite le opremo za neprekinjeno
ledviéno nadomestno zdravljenje, kjer je na voljo vgrajena tehtnica, ki bo izvedla samopopravek
ultrafiltracijskega volumna pri spremembah membranskega tlaka. Za kar najvec¢jo zmanj$anje
moznosti zamasitve pri tej nastavitvi je priporoéena pre-dilucija.

1.6. CytoSorb lahko odstrani zdravila (npr. antibiotike, presorna sredstva itd.), podobno kot
dializa. Zdravnikom je svetovano, da po terapiji s CytoSorbom izmerijo koncentracije spremljajocih
zdravil, ¢e je test na voljo, in ustrezno prilagodijo odmerek. V primeru indiciranega dodajanja hranil,
se zdravnikom namesto parenteralnih intravenoznih hranil in lipidov priporo¢a izbira gastri¢nega ali
drugega hranjenja po sondi. Lipidne ali mas¢obne emulzije lahko negativno vplivajo na CytoSorb. Ce
so lipidi (npr. parenteralna hranila, ki vsebuijejo lipide) klini¢no indicirani, se zdravnikom svetuje, da
jih dajejo po zakljucku terapije s CytoSorbom, ali da prekinejo z dajanjem dve (2) uri pred naslednjo
terapijo s CytoSorbom.

1.7.  Ce v zunajtelesni obtok med terapijo vstopi zrak, lahko to povzrogi resno podkodbo ali smrt.
Pred zac¢etkom pretoka krvi in ob&asno med terapijo preverite, ali so vse cevke za kri in prikljucki celi.
Venozno povratno cevko ali kapalno komoro je treba ves ¢as nadzorovati z napravo za zaznavanje
zraka.

1.8.  CytoSorb se uporablja samo po navodilu zdravnika.

1.9. Stranski uéinki

V redkih primerih se lahko med zunajtelesno terapijo pojavijo preobcutljivostne reakcije. Zgodovina
alergij (polistiren/divinilbenzen, polikarbonat, polipropilen, silikon in poliester) je indikacija, ki
zahteva pozorno spremljanje preobéutljivostnih reakcij. V primeru preobcutljivostne reakcije je treba
terapijo prekiniti in zaCeti agresivno terapijo za anafilakticno reakcijo. OdloCitev, da se pacientu s
preobéutljivostno reakcijo vrne kri, mora sprejeti zdravnik. Bolnika je prav tako treba nadzorovati
zaradi drugih klinicnih dogodkov, povezanih z zunajtelesno terapijo, ki med drugim vkljuCujejo
hipotenzijo, spremembo telesne temperature, obcutek mraza, kréenje misic, glavobol, slabost,
bruhanje, vroc¢ino ali srbez.

1.10. Omejitve

CytoSorb je naprava za enkratno uporabo in se je ne sme uporabiti veckrat. CytoSorb je treba
shranjevati/uporabljati na temperaturi od 1 do 40 °C.

2. PRIPRAVA NA TERAPIJO

2.1.  CytoSorb je namenjen uporabi s standardnimi, komercialno dostopnimi linijami za kri, ki so
kompatibilne z uporabljenim ¢rpalnim sistemom. Zenski prikljudki cevke za kri DIN so potrebni za
prikljucitev na vhode za kri na CytoSorbu. CytoSorb je mogoce uporabiti z zunajtelesnimi ¢rpalkami
za kri, npr. z napravo za hemodializo s prekinitvami, napravo za neprekinjeno ledvi¢no nadomestno
zdravljenje, napravo za kardiopulmonalni obvod in napravo za zunajtelesno membransko
oksigenacijo, kjer se uporabljajo hemofiltri/dializatoriji.

POZOR: Priporo¢a se merjenje tlaka cevke za kri med ¢rpalko krvi in CytoSorbom. Ce sistem za
¢rpanje ni opremljen z napravo, ki bi zaznavala tlak te cevke, se priporo¢a dodatna naprava za nadzor
tlaka. V primeru kardiopulmonalnega obvoda in zunajtelesne membranske oksigenacije mora biti
postavitev CytoSorba v obvodu glavnega toka taka kot je v trenutni praksi s hemokoncentratorji.
Priporocljivo je tudi nadzorovanje pretoka (< 700 ml/min), npr. z ultrazvo¢no sondo pretoka.

2.2.  Tekocina v nedotaknjeni napravi znotraj zascitne vrecke je sterilna. Preglejte zascitno vrecko
in preverite, ali ni CytoSorb morda poskodovan. Previdno ga vzemite iz vreCke in preverite, ali ni
poskodovan.

POZOR: Ce zgleda, da je poskodovan, CytoSorba NE UPORABLJAJTE. Ce zgleda, da se kroglice
prosto premikajo znotraj pokrovckov, CytoSorba NE UPORABLJAJTE.

2.3. Ko je potrebna terapija zaradi nedelovanja ledvic (dializa, hemofiltracija), lahko CytoSorb
namestite v smeri proti toku (proksimalno) ali v smeri s tokom (distalno, z opremo z integrirano
tehtnico) glede na napravo za hemofiltracijo/dializo. Potrebna je dodatna cevka za kri med
CytoSorbom in napravo za hemofiltracijo/dializo. Za zacetek bosta potrebna 2 litra obicajne fizioloske
raztopine, zaradi dodatne naprave bo morda potrebno povecati antikoagulacijsko terapijo.

2.4. Locirajte vhodni (arterijski) prikljucek naprave. Napravo CytoSorb z navzdol obrnjenim
vhodnim konektom s pomocjo standardne objemke hemofiltra/dializatorja (drzalom) v navpi¢nem
polozaju trdno pritrdite na nosilno palico dializnega aparata (ali drug nosilni pripomocek naprave).
Vhodne ¢epe pustite na mestu.

2.5.  Namestite arterijske in venozne linije na ¢rpalko za kri.

Opomba: Glejte navodila za uporabo proizvajalca, ki so bila priloZzena krvnim linijam ali ¢rpalki za kri.
Priprava z gravitacijo: Asepti¢no povezite vrecko z 0,9-% izotoni¢no fizioloSko raztopino s
pripravljeno stisnjeno cevko (spike ali luer na Zenski DIN) in standardiziranimi adapterji, ¢e so
potrebni. V celoti pripravite cevke. Povezite s fiziolosko raztopino pripravljeno cevko za dovod krvi
(in adapter, ¢e je potrebno) obtoka ¢rpalke na vhod za kri naprave CytoSorb. Sedaj odstranite cep
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izhoda naprave CytoSorb in prikljucite pripravljeno venozno cevko (in adapter, ¢e je potrebno) na
izhod naprave CytoSorb in vre¢ko za odpadke. Odprite objemke na cevkah, splaknite napravo
CytoSorb in cevke z najmanj 2 litroma sterilne izotoni¢ne fizioloske raztopine za pripravo cevk in
izpiranje naprave CytoSorb. Ko koncate, odklopite in odvrzite vreCko za odpadke. Stisnite vstopne
in izstopne cevke.

Opomba: Med pripravo z dlanjo rahlo potolcite po izstopni strani naprave CytoSorb, da odstranite
zrak.

Priprava s ¢rpalko (na primer samostojna konfiguracija): Cevko za dovajanje obtoka c¢rpalke in
adapter, Ce je potreben, pripravite s pomocjo 0,9-% sterilne izotoni¢ne fizioloSke raztopine. Odstranite
vhodni ¢ep naprave CytoSorb in prikljucite s fizioloSko raztopino pripravljeno cevko za dovajanje krvi
na vhod naprave CytoSorb. Sedaj odstranite ¢ep izhoda naprave CytoSorb in prikljucite pripravljeno
venozno cevko (in adapter, ¢e je potrebno) na izhod naprave CytoSorb in vrecko za odpadke. Odprite
objemke na cevkah, vklopite ¢rpalko in pripravite (splaknite) napravo pri pretoku pribl. 150 ml/min,
pri ¢emer uporabite skupno najmanj 2 litra sterilne izotoni¢ne fiziolo$ke raztopine tako za pripravo
cevk kot za izpiranje naprave CytoSorb. Ko koncate, odklopite in odvrzite vre¢ko za odpadke. Nato
priklju¢ite povratno cevko krvi obtoka Crpalke na izhod naprave CytoSorb in stisnite vstopne in
izstopne cevke.

Opomba: Med pripravo z dlanjo rahlo potolcite po izstopni strani naprave CytoSorb, da odstranite
zrak.

POZOR: Pazite, da v CytoSorb ne vstopi zrak. Pred odlaganjem v vrecko za smeti vedno
splaknite.

3.  ZACETEK TERAPIJE

3.1. Antikoagulacija

Heparin: Pri bolnikih je potrebno antikoagulacijo izvajati do vrednosti ACT 160-210 sekund ali
aPTT 60-80 sekund pred zacetkom neprekinjenega ledviénega nadomestnega zdravljenja ali
hemoperfuzije. Zdravniki morajo spremljati in ohranjati te ravni tekom celotnega zdravljenja. Pri
bolnikih, ki so v postopku zunajtelesne membranske oksigenacije ali kardiopulmonalnega obvoda, je
treba izvajati antikoagulacijo v skladu s standardno kliniéno prakso za te postopke.

Citrat: Pri uporabi regionalnih antikoagulantov morate uporabiti hemofilter/dializator, da odstranite
komplekse kalcijevega citrata.

3.2.  Zdravljenje za¢nite, kot ga je predpisal zdravnik in v skladu z navodili za uporabo, dobavljenimi
z napravo CytoSorb. Glejte navodila za uporabo Erpalke za kri glede namestitve in delovanja ¢rpalke.
4. Med zdravljenjem

4.1.  Spremljajte tlak v zunajtelesnem krvnem obtoku, vkljuéno s cevko med Crpalko za kri in
napravo CytoSorb, ¢e je na voljo. Razis¢ite vsak znak nenormalnega tlaka.

4.2.  Vizualno preglejte napravo CytoSorb glede kakr$nih koli znakov zamasSitve ali puscanja
krvi iz obtoka ali znotraj dializatorja. PoroCajte o vseh zamasitvah ali puscanjih krvi odgovornemu
zdravstvenemu delavcu.

4.3.  Redno spremljajte zunajtelesni krvni obtok glede ovir, varnosti name&cene opreme in zraka v
obtoku.

5. Zakljucek zdravljenja

5.1. Ko je zdravljenje zaklju¢eno, kon¢ajte zdravljenje v skladu z navodili za uporabo krvnih linij in
obtoka Erpalke za kri.

5.2.  Krvne linije in napravo CytoSorb odvrzite v primerno posodo za biolo$ko nevarne odpadke.
POZOR: Ponovna uporaba naprave CytoSorb lahko povzro¢i sekundarno okuzbo, zamasitev
naprave in/ali biolosko nevarno stanje.

6. Znacilnosti delovanja

Preto¢ni odpor (HCT 32 + 3 % @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Volumen krvi za pripravo: 150 ml
Najvecji pretok krvi: 700 ml/min
Najmanjsi pretok krvi: 100 ml/min
Priporocen pretok krvi: 150-700 ml/min
Najvisja vrednost tlaka: 760 mmHg

Tekocina za shranjevanje:
Tekocina za pripravo:
Sterilizacija:

7. Snovi v stiku s krvjo
Adsorbentna snov:
Premrezeni Divinilbenzen/Polivinilpirolidon

Ohisje:

polikarbonat

O-tesnila:

silikon

Pregrada:

poliester/polipropilen

8. Pripomoc¢ki

Ko hkrati zdravite s CytoSorbom in dializatorjem/hemofiltrom, je pri cevki za kri potreben Zensko-
Zenski prikljucek DIN.

9. Pooblasceni predstavnik za Evropo

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, France

T: +33 (0)1 42 12 28 84, E-naslov: MedPass.AR@MedPass.org

10. Certifikati

C€ 0344

KOPIJE ELEKTRONSKE RAZLICICE TEGA DOKUMENTA STEJEJO ZA NENADZOROVANE
KOPIJE. POSAMEZNIKI, KI UPORABLJAJO NENADZOROVANE KOPIJE, SO ODGOVORNI ZA
ZAGOTAVLJANJE UPORABE TRENUTNE RAZLICICE.

Izotoni¢na fizioloska raztopina
Izotoni¢na fizioloska raztopina
Obsevanje z gama zZarki

Obrnite se na CytoSorbents Inc. ali pooblaséenega distributerja glede informacij o trenutni reviziji.
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Navod na pouzitie

SVK Pomécka CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. UvoD

1.1. Ugel pouzitia

Zariadenie CytoSorb (CytoSorb) je nepyrogénny, sterilny, jednorazovy polymérovy adsorpény
systém, ktory je uréeny na dialyzu fyziologickych tekutin v oblasti mimotelovych terapii.

1.2. Indikacie

Bolo dokézané, Ze systém CytoSorb dokaze odstranit nasledujlce latky:

konektor na samicu DIN) a podl'a potreby Standardné adaptéry. Kompletne napliite hadicky. Pripojte
privodnu krvnd hadi¢ku krvného ¢erpadla naplnent fyziologickym roztokom (pripadne aj adaptér) na
privodny krvny port CytoSorb. Teraz otvorte zatku vystupného portu CytoSorb a pripojte venéznu
napifiaciu hadi¢ku (pripadne aj s adaptérom) na vystupny port CytoSorb a odpadovy vak. Otvorte
svorky na hadi¢kach, preplachnite CytoSorb a napifiacie haditky spolu minimalne 2 litrami sterilného
izotonického fyziologického roztoku — na naplnenie hadiciek a preplachnutie CytoSorb. Po dokonceni
odpojte a zlikvidujte odpadovy vak. Zasvorkuijte privodné a odvodné hadicky.

Poznamka: Poéas napifiania jemne poklepte na vystupnti éast CytoSorb dlariou ruky, aby ste odstranili

Naplnanie Eerpadlom (napr. pri samostatnej konfigurécii): Napliite privodni krvni hadiku
Cerpadlového okruhu a podla potreby aj adaptér, pouzite 0,9% sterilny fyziologicky roztok. Otvorte

Inhibitor P2Y , Zapalové mediatory Iné latky
Tikagrelor Cytokiny Bilirubin vzduch.
Inhibitor faktora Xa Myoglobin Napl
Rivaroxaban

CytoSorb je indikovany na pouzitie v pripadoch existencie zvy$enych Grovni cytokinov, bilirubinu
alebo myoglobinu.

CytoSorb je indikovany na intraoperaéné pouzitie poc¢as aplikacie kardiopulmonalneho bypassu na
Ucely eliminacie inhibitora P2Y , tikagreloru alebo inhibitora faktora Xa rivaroxabanu.

Vysledky najnovsich $tudii ukazuju, ze CytoSorb sa méze podavat az 7 dni po sebe.

Maximélny ¢as oSetrenia na zariadenie: 24 hodin
Maximélna rychlost prietoku krvi: 700 ml/min.
Minimalna rychlost prietoku krvi: 100 ml/min.

Odportéana rychlost prietoku krvi: 150 - 700 ml/min.

V désledku obmedzenia katetrizatného pristupu sa mézu vyzadovat rychlosti prietoku nizsie nez
150 ml/min. Pri nizkych rychlostiach prietoku je potrebné postupovat uvazlivo, pretoze hrozi zvysenie
rizika zrazania/koagulacie.

1.3. Kontraindikécie

Pacienti, ktori si pozitivni na heparinom navodent trombocytopéniu (HIT) a kde nie je k dispozicii
regionalna citratova antikoagulécia ako alternativny spésob antikoagulacie.

Pacienti s velmi nizkym poc¢tom trombocytov (< 20,000/l).

1.4. Relativne kontraindikacie

Pacienti v akutnej krize kosacikovitej anémie.

Pacienti, ktori aktualne vyzaduju imunosupresivnu lie€bu, s vynimkou kortikosteriodov, alebo ktori
majl vyrazne potlaceny imunitny systém (napr. CD4 < 200 alebo majd neutropéniu s ANC < 1,000/pl).
Pacientky, ktoré su, alebo by mohli byt tehotné.

1.5. Preventivne opatrenia

CytoSorb mézu podavat len osoby, ktoré boli nalezite vySkolené v podavani mimotelovej
lie€by. Ku komplikaciam spojenym s mimotelovou liecbou patria: dyspnoe, hypoxia/hypotenzia
a smrt v désledku vzduchovej embélie. Mimootelovy obeh je potrebné pogas celej lietby
nepretrzite monitorovat kvéli uniku krvi. V pripade Gniku krvi pogas lieby by mal poskytovatel
zdravotnickej starostlivosti reagovat podla zavedenych postupov zariadenia.

Pri lieébe pacientov s hmotnostou pod 100 Ib (45 kg) je potrebna zvy$ena pozornost.
CytoSorb ovplyviiuje transmembranovy tlak (TMP). Ak sa CytoSorb zapaja distalne od
membrany dialyzatora, je potrebné davat pozor. V takych pripadoch pouzivajte len CRRT
zariadenie, kde je k dispozicii integrovana vaha, ktora zabezpecuje samokorekciu o objem
ultrafiltratu pri zmenach TMP. Aby sa v takychto p i valo riziko zrazania,
odporuca sa prediltcia.

1.6.  CytoSorb méze zabezpedit odfiltrovanie liekov (t.j. antibiotik, liekov na tlak, atd), podobne ako
dialyza. Lekar by mal po oSetreni poméckou CytoSorb sledovat koncentracie podavanych liekov ak
je k dispozicii prislusny test a podla vysledkov upravit davkovanie liekov. Navyse, ak je indikovana
nutriéné suplementdcia, lekar by mal zabezpedit podavanie gastrickou alebo inou zavedenou
sondou, a nie prostrednictvom parenterdlnej infiznej vyZzivy a lipidov. Lipidy alebo tukové emulzie
moézu mat negativny vplyv na CytoSorb. Ak su lipidy (napr. parenteralna vyziva s obsahom lipidov)
klinicky indikované, lekéar by ich mal podavat po ukonéeni o$etrenia poméckou CytoSorb, resp.
prerusit podavanie dve (2) hodiny pred dalSou lie¢bou CytoSorb.

1.7. Ak sa pocas oSetrenia dostane do mimotelového obehu vzduch, méze sposobit vazne
poranenie alebo smrt. Pred zacatim perfuzie ako aj pravidelne pocas liecby kontrolujte neporusenost
v8etkych krvnych okruhov a konektorov. Vendzna linka alebo kvapkova komorka sa musi nepretrzite
monitorovat detektorom vzduchu.

1.8.  CytoSorb sa méa pouzivat len podla pokynov lekara.

1.9. Neziaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch mézu po¢as mimotelového vykonu nastat hypersenzitivne reakcie. Alergie
v anamnéze (polystyrén/divinylbenzén, polykarbonat, polypropylén, silikon a polyester) st indikéciou,
ktora vyzaduje pozorné monitorovanie vyskytu hypersenzitivnych reakcii. V pripade hypersenzitivnej
reakcie je potrebné lieCbu prerusit a je potrebné nasadit agresivnu lie¢bu prvej linie na anafylaktoidnt
reakciu. Rozhodnutie o névrate krvi do tela pacienta po hypersenzitivnej reakcii musi urobit lekar.
Pacienta je tiez potrebné sledovat kvoli inym klinickym udalostiam, ktoré sa spéjaji s mimotelovou
lieCbou, okrem iného: hypotenzia, zmena telesnej teploty, pocit chladu, svalové kice, bolesti hlavy,
nevolnost, zvracanie, horicka, alebo pruritus.

1.10. Obmedzenia

CytoSorb je pomocka na jednorazové pouZitie a nesmie sa pouzivat opakovane. CytoSorb sa musi
skladovat/pouzivat v teplotnom rozsahu 1 - 40°C.

2. PRIPRAVA NA LIECBU

2.1.  CytoSorb sa ma pouzivat so $tandardnymi, komeréne dostupnymi krvnymi okruhmi, ktoré su
kompatibilné s pouzivanym krvnym ¢erpadlom. Na pripojenie krvnych portov CytoSorb st potrebné
DIN konektory na krvné hadicky (samice). CytoSorb sa méze pouzivat s mimotelovymi krvnymi
Cerpadlami, napr. v zariadeniach na prerusovanli hemodialyzu, pokracujicu nahradu obli¢kovych
funkcii (CRRT), kardiopulmonalny bypass (CPB) a mimotelovii membranovi oxygenaciu (ECMO), kde
sa pouzivaju hemofiltre/dialyzatory.

POZOR: Odportiéa sa monitorovat krvni hadi¢ku medzi krvnym ¢erpadlom a CytoSorb. Ak systém
krvného Cerpadla nie je vybaveny tlakovym senzorom pre tito hadi¢ku, odporic¢a sa pouzivat
dodatoény snimag tlaku. V pripade CPB alebo ECMO sa CytoSorb umiestriuje v obtokovom okruhu,
ako je to pri si¢asnom spdsobe pouzivania s hemokoncentratormi a odporucéa sa sledovat prietok
(<700 ml/min.), napr. ultrazvukovym senzorom.

2.2.  Prietok krvi v nedotknutej pomécke v ochrannom puzdre je sterilny. Skontrolujte ochranné
puzdro, ¢i nevidite znamky poskodenia CytoSorb. Opatrne vyyberte CytoSorb z puzdra a skontrolujte
pripadné poskodenie.

POZOR: NEPOUZIVAJTE CytoSorb, ak ste nasli znamky poskodenia. NEPOUZIVAJTE CytoSorb, ak
sa zd4, ze sa Gastice volne vznasaju medzi koncovkami.

2.3. Ak je potrebnd rendlna substitutna liecba (dialyza, hemofiltracia), CytoSorb sa méze
instalovat proti smeru (proximélne) alebo v smere pridenia (distalne, pri zariadeni s integrovanou
vahou) hemofiltraného/dialyzacného zariadenia. Potrebna je pridavna krvna hadicka medzi
CytoSorb a hemofiltragnym/dialyzaénym zariadenim. Napifanie si bude vyzadovat 2 litre normalneho
fyziologického rozoku a pri dvojitych pomdckach je mozné, ze bude potrebné zvysit intenzitu
antikoagulacnej liecby.

2.4. Négjdite krvny privodny (arteridiny) koniec pomoécky. S privodnym koncom CytoSorb
smerom dolu pevne zaistite pomocku vo vertikélnej polohe na stojane na krvné ¢erpadlo (alebo na
altnernativnom stojane), s pomocou $tandardnej hemofiltracnej/dialyzacnej svorky. Nechajte zétky
portov na mieste.

2.5. Zalozte arteridlne a vendzne krvné hadi¢ky do krvného Cerpadla.

Poznamka: Oboznamte sa s ndvodom na pouzitie vyrobcu, ktory bol prilozeny k stprave hadiciek
alebo krvnému cerpadlu.

Gravitaéné napifianie: Aseptickym sposobom pripojte na vak s 0,9% sterilnym izotonickym
fyziologickym roztokom so zasvorkovanou &tandardnou napifiacou hadigkou (hrot, alebo Iuer

Part #
Issue

zatku na privodnom porte CytoSorb a pripojte privodni hadi¢ku naplnent fyziologickym roztokom na
vstupny port CytoSorb. Teraz otvorte zatku vystupného portu CytoSorb a pripojte vendznu napifiaciu
hadi¢ku (pripadne aj s adaptérom) na vystupny port CytoSorb a odpadovy vak. Otvorte svorky na
hadickéch, zapnite ¢erpadlo a napliite (preplachnite) pomdcku pri prietoku cca 150 ml/min, pouzite
spolu minimalne 2 litre sterilného izotopického fyziologického roztoku — na naplnenie hadiciek a
preplachnutie CytoSorb. Po dokonéeni odpojte a zlikvidujte odpadovy vak a pripojte navrat krvi
Cerpadlového okruhu na vystupny port CytoSorb a zasvorkujte privodné a vyvodné hadicky.
Poznémka: Podas naplfiania jemne poklepte na vystupnt dast CytoSorb dlariou ruky, aby ste odstranili
vzduch.

POZOR: Zabrarite vstupu vzduchu do CytoSorb. Vzdy vyplachujte do odpadového vaku.

3. INICIALIZACIA LIECBY

3.1. Antikoagulacia

Heparin: Pred zac¢atim CRRT lieCby alebo hemoperfuzie by mal pacient dostat antikoagulaciu na
uroven 160 — 210 sekdnd, resp. na Uroven aPTT 60 - 80 sekund. Klinicki pracovnici by mali tieto
parametre sledovat a udrziavat pocas celej liecby. Pacienti, ktori dostavaju lieCbu ECMO alebo
CPB by mali dostavat antikoagulaciu podla Standardnych klinickych postupov platnych pre tieto
proceddry.

Citrat: Pri pouzivani regionalnej antikoaguldcie sa pouZzije hemofilter/dialyzator na odstranenie
citratovych komplexov.

3.2. Nasadte lie¢bu podla predpisu lekara a podla pokynov v navode na pouZitie prilozenom k
CytoSorb. Pokyny na nastavenie ¢erpadla a jeho prevadzku najdete v ndvode na pouzitie ku krvnému
cerpadlu.

4. Pocas liecby

4.1.  Monitorujte tlak v mimotelovom krvnom obehu, vratane hadi¢ky medzi krvnym cerpadlom a
CytoSorb, ak je k dispozicii. Preskimajte akékolvek priznaky abnormalneho tlaku.

4.2.  Vizuélne skontrolujte CytoSorb z hladiska priznakov zrazania alebo krvnych netesnosti
z okruhu alebo v dialyzatore. VSetky znamky zraZania alebo Uniku krvi nahléste zodpovednému
zdravotnickemu pracovnikovi.

4.3.  Pravidelne monitorujte mimotelovy obeh kvoli obstrukcii, bezpe¢nému pripojeniu konektorov
a pritomnosti vzduchu v okruhu.

5. Ukoncenie liecby

5.1.  Po dokonceni liecby ukonéite oSetrenie podla pokynov v navode na pouzitie ku krvnym
hadi¢kam a k okruhu krvného &erpadla.

5.2.  Vyhodte krvné hadicky a CytoSorb do vhodnej nadoby na biologicky nebezpecny odpad.
POZOR: Opakované pouzitie CytoSorb méze sposobit sekundarnu infekciu, zrazanie krvi v pomdcke
a/alebo vznik biologicky nebezpecnej situacie.

6. Vykonové charakteristiky

Odpor vodi prietoku (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 ml/min: 140 mmHg

Qb < 500 ml/min: 90 mmHg

Qb < 200 ml/min: 30 mmHg
Napiriaci objem: 150 ml
Maximalny prietok krvi: 700 ml/min
Minimalny prietok krvi: 100 ml/min
Odporucéany prietok krvi: 150-700 ml/min
Maximalny tlakovy limit: 760 mmHg

Uskladriovaci roztok:
Napiriaci roztok:
Sterilizacia:

7. Materialy v kontakte s krvou
Adsorb¢ény material:

Zosietovany Divinylbezén/Polyvinylpyrolidén

Izotonicky fyziologicky roztok
Izotonicky fyziologicky roztok
Gama Ziarenie

Puzdro:

Polykarbonat

Tesniace kruzky:

Silikén

Sietka:

Polyester/Polypropylén

8. PrisluSenstvo

Pri lieGbe st¢asne s pomocou CytoSorb a dialyzatorom/hemofiltrom je potrebny DIN konektor na
krvnt hadi¢ku samica-samica.

9. Autorizovany zastupca pre Eurépu

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franctzsko

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84, Email: MedPass.AR@MedPass.org
10. Certifikacie

C€ 0344

KOPIE UROBENE Z ELEKTRONICKEJ VERZIE TOHTO DOKUMENTU SA POVAZUJU ZA
NEKONTROLOVANE KOPIE. JEDNOTLIVCI, KTORi POUZiVAJU NEKONTROLOVANE KOPIE
ZODPOVEDAJU ZA POUZIVANIE AKTUALNEJ VERZIE.

Aktualne informécie o revizii dokumentu ziskate od CytoSorbetns Inc. alebo od autorizovaného
distribdtora.
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Kullanim Talimatlar

TUR CytoSorb® 300 mL Cihazi

CytoSorbents

1. GiRiS
1.1.  Kullanim amaci
CytoSorb Cihazi (CytoSorb), ekstrakorporeal tedaviler alanindaki fizyolojik sivilarin diyalizi igin
tasarlanmisg, pirojenik olmayan, steril, tek kullanimlik polimer bazli bir adsorpsiyon sistemidir.
1.2. Endikasyonlar
CytoSorb’un asagidakileri giderdigi kanitlanmistir:

P2Y,, inhibitori

inflamatuar mediatorler Diger maddeler

Tikagrelor Sitokinler Bilirubin

Faktor Xa inhibitori

Miyoglobin

Rivaroksaban

CytoSorb, yliksek sitokin ve/veya bilirubin ve/veya miyoglobin seviyesi séz konusu oldugu durumlarda
kullaniimak igin 6ngoralmastar.

CytoSorb, kardiyopulmoner baypas ameliyati sirasinda P2Y , inhibit6ru tikagrelorun ve/veya Faktor
Xa inhibitérd rivaroksabanin giderilmesi igin intraoperatif kullaniimahdir.

Mevcut ¢alismalardan elde edilen sonuglara gére, CytoSorb'un ardisik 7 giine kadar uygulanabilecegi
gorulmektedir.

Cihaz basina azami tedavi stresi: 24 saat
Azami kan akig hizi: 700 mi/dk
Asgari kan akis hizi: 100 ml/dk

Onerilen kan akis hizi: 150-700 ml/dk

Kateter girigsindeki sinirlamalar nedeniyle 150 ml/dk altinda kan akis hizlari gerekli olabilir, pihtilasma
potansiyeli artabileceginden dusuk kan akis hizlarinda dikkatli olunmalidir.

1.3. Kontrendikasyonlar

Heparine bagli trombositopeni (HIT) pozitif olan ve alternatif bir antikoagtilasyon yéntemi olarak
bolgesel sitrat antikoagllasyonunun kullanilamadigi hastalar.

Trombosit sayisi gok diisiik olan hastalar (< 20,000/pL).

1.4. Goreceli Kontrendikasyonlar

Akut orak hiicre krizi durumundaki hastalar.

Kortikosteroidler hari¢ olmak Uzere ayni zamanda immunosupresif tedavi almasi gereken veya
bagisiklik sistemi son derece baskilanmis durumdaki hastalar (6r. CD4 < 200 veya ANC < 1000/pL
halinde nétropeni). Hamile olan veya olma olasiligi bulunan hastalar.

1.5. Onlemler

CytoSorb yalnizca ekstrakorporeal tedavilerin uygulanmasi konusunda egitim almis
olan personel tarafindan uygulanmalidir. Ekstrakorporeal tedaviler ile ilskilendirilen bazi
komplikasyonlar sunlardir: dispne, hipoksi/hipotansiyon ve hava embolisi nedeniyle 6liim. Kan
sizintilarina karsi, ekstrakorporeal devre tedavi sirasinda siirekli izlenmelidir.Tedavi sirasinda
kan sizintisi gériilmesi durumunda saglik bakim uzmani kurumun yerlesik protokollerine uygun sekilde
hareket etmelidir.

Kilosu 45 kg (100 Ib) altinda olan hastalarin tedavisinde personel kendi takdir yetisini
kullanmalidir. (45 kg).

CytoSorb, transmembran basincimi (TMP) etkileyecektir. CytoSorb, diyaliz makinesi
membranina distal sekilde yerlestirilirse dikkatli olunmalidir. Bu tiir durumlarda, TMP'de
meydana gelen degisikliklere karsi ultrafiltrasyon hacmi acgisindan kendi kendini diizeltecek
bir integral agirlik élgeginin mevcut oldugu durumda yal CRRT ekir uni kullanin. Bu
ortamda pihtilasma olasiliginin en aza indirilmesi icin 6nceden sulandirma énerilmektedir.

1.6. CytoSorb, diyalize benzer bir sekilde ilaglari da ortadan kaldirabilir (6r. antibiyotikler, baskilayici
ajanlar vb.). Hekimlerin, CytoSorb tedavisi sonrasinda, bir testin mevcut oldugu durumlarda, eslik
eden ilag konsantrasyonlarini élgmeleri ve ilag dozunu buna goére ayarlamalar tavsiye edilmektedir.
Ayrica besin takviyesi bildirildiginde hekimler, tamamen parenteral intraventz beslenme ve
lipitler yerine gastrik beslenme veya diger dahili tlip beslenmesi yontemlerini uygulamaya tesvik
edilmektedir. Lipit veya yad emdlsiyonlarinin CytoSorb Uzerinde olumsuz etkileri olabilir. Lipitler
(6r. parenteral beslenmeyi kapsayan lipit) klinik olarak belirlenmesi durumunda, hekimlerin bunlari
CytoSorb tedavisi tamamlandiktan sonra uygulamasi veya bir sonraki CytoSorb tedavisinden iki (2)
saat 6nce uygulamayi birakmasi tavsiye edilmektedir.

1.7.  Tedavisirasinda ekstrakorporeal devreye hava girigi ciddi yaralanma veya 6liimle sonuglanabilir.
Tum kan hatlarini ve baglantilar, kan perflizyonu baglatimadan énce ve tedavi sirasinda diizenli
olarak kontrol edin. Ventz donis hatti veya damla haznesi bir hava detektéri ile sirekli izlenmelidir.
1.8.  CytoSorb, yalnizca hekim tarafindan belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

1.9. Yan Etkiler

Nadir olarak ekstrakorporeal tedavi sirasinda hipersensitivite reaksiyonlari gorilebilir. Alerji
oykusu (polisitren/divinilbenzen, polikarbonat, polipropilen, silikon ve polyester), hipersensitivite
rekasiyonlarina karsi dikkatli bir izlem gerektiren bir endikasyondur. Hipersensitivite reaksiyonu
gortlmesi durumunda tedavi durdurulmall ve anafilaktoid reaksiyona karsi agresif baslangi¢ tedavisi
baslatiimalidir. Hipersensitivite reaksiyonu gdsteren hastaya kanin geri veriimesine yonelik karar bir
hekim tarafindan verilmelidir. Ayrica hastalar; hipotansiyon, viicut sicakliginda degisiklik, istime hissi,
kas krampl, bas agrisi, mide bulantisi, kusma, ates veya kasinti dahil olmak, ancak bunlarla sinirli
olmamak tzere ekstrakorporeal tedavi ile iligkilendirilen diger klinik olaylara karsi da izlenmelidir.
1.10. Kisitlamalar

CytoSorb, tek kullanimlik bir cihazdir ve tekrar kullaniimamalidir.CytoSorb, 1 — 40 °C arasindaki
sicakliklarda saklanmali ve kullaniimalidir.

2. TEDAVIYE HAZIRLIK

2.1.  CytoSorb standart, piyasada mevcut ve kullanilan pompa sistemi ile uyumlu kan hatlari
ile kullaniimak Uzere tasarlanmisti. CytoSorb kan portlarina baglanmak tizere disi kan hatti DIN
baglanti elemanlar kullanilmalidir. CytoSorb, hemofiltreler ve diyaliz makinelerinin kullanildigi
aralikli hemodiyaliz, siirekli renal replasman tedavisi (CRRT), kardiyopulmoner baypas (CPB) ve
ekstrakorporeal membran oksijenasyonu (ECMO) ekipmanlari gibi ekstrakorporeal kan pompalari ile
kullanilabilir.

DIKKAT: Kan pompasi ve CytoSorb arasindaki kan hattinin basing agisindan izlenmesi
onerilmektedir. Pompa sisteminde bu hat igin bir basing algilama cihazi bulunmadigi takdirde ek bir
basing izleme cihazinin kullaniimasi tavsiye edilmektedir. CPB veya ECMO durumlarinda CytoSorb,
hemokonsantratérler ile yapilan mevcut uygulamalarda oldugu gibi ana akimdan cikan bir santa
yerlestilirmeli ve 6rnegin bir ultrasonik akis probu ile akisin (<700 ml/dk.) izlenmesi 6nerilmektedir.
2.2.  Koruyucu kese iginde butiin halde bulunan cihazin igindeki sivi akis yolu sterildir. CytoSorb'un
zarar gordiigiine dair herhangi bir isaret olup olmadigini gérmek igin koruyucu keseyi inceleyin.
CytoSorb'u dikkatlice keseden gikarin ve bozukluklara karsi inceleyin.

DIKKAT: Zarar gérmils gibi goriintiyorsa CytoSorb'u KULLANMAYIN. Parcaciklar ug kapaklari
arasinda serbestce ylziyor gibi gortintiyorsa CytoSorb'u KULLANMAYIN.

2.3. Renal replasman tedavisi (diyaliz, hemofiltrasyon vb.) gerekli oldugunda CytoSorb,
hemofiltrasyon veya diyaliz cihazina yukari akis yoniinde (proksimal) veya asagi akis yoniinde (distal,
integral agirlik 6lgegdi bulunan ekipman ile birlikte) yerlestirilebilir. CytoSorb ve hemofiltrasyon veya
diyaliz cihazi arasina ek bir kan hatti yerlestiriimesi gerekmektedir. Dolum igin 2 litre normal salin
gerekecektir ve ikili cihazlar igin antikoagulasyon gerekliliklerinin artirnimasi gerekebilir.

2.4. Cihazin kan giris (arteriyel) ucunu yerlestirin. CytoSorb'u, standart bir hemofiltre veya diyaliz
makinesi mengenesi kullanarak pompa sisteminin cihaz tutma diregine (veya diger bir cihaz tutma
sistemine) cihazin giris ucu asaglya bakacak sekilde dikey pozisyonda sikica tutturun. Port tapalarini
yerlerinde birakin.

2.5.  Arteriyel ve ventz kan hatlarini kan pompasinin tizerine yerlestirin.

Not: Kan tuibaj seti veya kan pompasi ile birlikte gelen imalat¢i kullanim talimatlarina basvurun.

Yer cekimi ile dolum: %0,9 oranindaki steril izotonik salin torbasini standart bir mengeneli dolum
hatti (disi DIN-kilit hatti tizerindeki spayk veya luer) ve gerekirse standart hale getirimis adaptérler ile
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aseptik bir sekilde baglayin. Hatlari tamamen havasiz héle getirin. Pompa devresinin salin ile havasiz
hale getirilen kan besleme hattini (ve gerekirse adaptért) CytoSorb kan giris portuna baglayin. Simdi,
CytoSorb ¢ikis portunun tapasini gikarin ve vendz dolum hattini (ve gerekirse adaptoéril) CytoSorb
cikis portuna ve bir atk torbasina baglayin. Hatlarda bulunan mengeneleri agin, hem hatlarin
havasini almak hem de CytoSorb'u temizlemek igin toplam en az 2 litre steril izotonik salin kullanarak
CytoSorb'u ve dolum hatlarini temizleyin. islem tamamlandiginda atik torbasini gikarin ve atin. Girig
ve ¢ikis hatlarini mengene ile sikistirin.

Not: Havasizlandirma islemi sirasinda CytoSorb'un ¢ikis tarafina avug icinizle nazikge vurun.

Pompa ile dolum (6r. tek basina kullanm sekli): %0,9 oraninda steril izotonik salin kullanarak
pompa devresinin kan besleme hattini ve gerekirse adaptori havasiz héle getirin. CytoSorb giris
portunun tapasini ¢ikarin ve salin ile havasiz héle getirilen kan besleme borusunu CytoSorb giris
portuna baglayin. Simdi, CytoSorb ¢ikis portunun tapasini ¢ikarin ve vendz dolum hattini (ve gerekirse
adaptori) CytoSorb ¢ikis portuna ve bir atik torbasina baglayin. Hatlardaki mengeneleri agin, pompayi
calistinn ve hem hatlarin havasini aimak hem de CytoSorb'u temizlemek igin toplam en az 2 litre
steril izotonik salin kullanarak cihazi ~150 ml/dk akis hizinda havasiz hale getirin (temizleyin). islem
tamamlandiginda atik torbasini gikarin ve atin. Pompa devresinin kan dénus hattini CytoSorb ¢ikis
portuna baglayin ve giris ve gikis hatlarini mengene ile sikistirin.

Not: dolum islemi sirasinda CytoSorb'un ¢ikis tarafina avug icinizle nazikge vurun.

DIKKAT: CytoSorb'a hava girigini dnleyin. Cihazi her zaman atik torbasina dogru temizleyin.

3.  TEDAVININ BASLATILMASI

3.1. Antikoagiilasyon

Heparin: Hastalar, CRRT veya hemoperfiizyon tedavisi baglamadan énce 160 — 210 saniyelik Aktive
Pihtilasma Zamani veya 60 — 80 saniyelik Aktive Parsiyel Tromboplastin Zamani boyunca antikoagtile
edilir. Klinisyenler tedavi boyunca bu seviyeleri takip eder ve korur. ECMO veya CPB gegciren hastalar,
bu prosedirlere yonelik standart klinik uygulamaya gére antikoagile edilmelidir.

Sitrat: Bolgesel antikoagtilasyon uygulanirken, kalsiyum sitrat bilesiklerini ortadan kaldirmak igin bir
hemofiltre veya diyaliz makinesi kullanilir.

3.2. Hekim tarafindan agiklanan ve CytoSorb ile birlikte gelen Kullanm Talimatlar tarafindan
yonlendirildigi sekilde tedaviye baslayin. Pompanin kurulumu ve galistinimasi igin kan pompasi
Kullanim Talimatlarina bagvurun.

4. Tedavi Sirasinda

4.1. Varsa kan pompasi ve CytoSorb arasindaki hat dahil olmak tzere ekstrakorporeal devredeki
basinci izleyin. Herhangi bir anormal basinci inceleyin.

4.2.  Pihtilasma veya devreden disarlya dogru ya da diyaliz makinesinin icinde kan sizintisina dair
herhangi bir isarete karsi CytoSorb'u gézle inceleyin. Tim pihtilasma veya kan sizintisi durumlarini
sorumlu saglik profesyoneline bildirin.

4.3. Ekstrakorporeal devreyi engellere, baglanti pargalarinin giivenligine ve devre igerisinde hava
olmasina yonelik gostergelere karsi diizenli olarak izleyin.

5. Tedavinin Sonlandinimasi

5.1.  Tedavi tamamlandiginda, kan hatlari ve kan pompa devresi ile birlikte gelen Kullanim Talimatlar
tarafindan yonlendirildigi sekilde tedaviyi sonlandirin.

5.2.  Kan hatlarini ve CytoSorb'u uygun bir biyolojik tehlike atik kabi igerisinde atin.

DIKKAT: CytoSorb'un tekrar kullanimi sekonder enfeksiyona, cihazda pihtilasmaya ve/veya biyolojik
acidan zararl bir duruma yol acabilir.

6.  Performans Ozellikleri

Akis Direnci (HCT 32 + 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/dk: 140 mmHg

Qb < 500 mL/dk: 90 mmHg

Qb < 200 mL/dk: 30 mmHg
Kan Dolum Hacmi: 150 ml
Maksimum Kan Akis Hizi: 700 ml/dk
Minimum Kan Akis Hiz:: 100 ml/dk
Tavsiye Edilen Kan Akis Hizi: 150-700 ml/dk
Maksimum Basing Limiti: 760 mmHg
Depo Swvisi: izotonik Salin
Dolum Sivisi: izotonik Salin

Sterilizasyon:

7. Kan Temas Malzemeleri
Emici Malzeme:

Capraz Bagl Divinilbenzen/Polivinilpirolidon

Mahfaza:

Polikarbonat

O-ring Conta:

Silikon

Ekran:

Polyester/Polipropilen

8. Aksesuarlar

CytoSorb ve diyaliz makinesi veya hemofiltrenin es zamanl olarak kullaniimasiyla tedavi uygulanan
durumlarda bir Disi-disi DIN kan baglanti elemani gerekmektedir.

9. Avrupa Yetkili Temsilcisi

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Fransa

Tel: +33 (0)1 42 12 28 84, E-posta: MedPass.AR@MedPass.org

10. Belgeler

C€ 0344

BU BELGENIN ELEKTRONIK BiGiMINDEN ELDE EDILEN KOPYALAR DENETIMSiZ KOPYALAR
SAYILACAKTIR. DENETIMSiZ KOPYALARDAN FAYDALANAN BiREYLER, GUNCEL VERSIYONUN
KULLANILMASINI SAGLAMAKTAN SORUMLUDUR.

Gama Isinlamasi

CytoSorbents Inc. veya Giincel Revizyon Bilgilerinin Yetkili bir Dagiticisi ile iletisime gegin.
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WMHCTpyKUWMs Mo aKkcnnyaTaumm

RUS Cuctema CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1. BBEAEHUE

1.1. HasHaueHue
YctpoiictBo  CytoSorb npepctaBnsieT co6oil  HENMPOreHHYl, CTEPWIbHYIO, OLHOPAa30BYO
aACOPOLVMOHHYIO ~ CUCTEMY Ha OCHOBE MOJMMEPOB, MNPeAHas3HaueHHylo Ans  avanusa

DUINONOrMHECKUNX XXUAKOCTEN 1 NPUMEHSIEMYIO B chepe aKCTpakoprnopanbHoW Tepanum

1.2. TlNokasaHuA K NpUMEHEeHUo
[JokasaHo, 4to cuctema CytoSorb yaanseT cnefytoLime KOMMOHEHTbI:
WHruéurop P2Y ,

MeauaTopbl BocnaneHua Apyrue BewecTtsa

Tvikarpenop LiuTokuHb! Bunnpy6ux

WUHruéutop chaktopa Xa Mwuorno6uH

PuBapokcabaH

Cuctema CytoSorb nokasaHa K MPUMEHEHWIO NPV HAIMYUN NOBLILEHHBIX YPOBHEN LIMTOKWMHOB, U
(vnun) 6unmpybunHa, n (Mnmn) mmornobuHa.

Cuctema CytoSorb nokasaHa [nA WCMONMb30BAHUA B XOAE XVPYPruyeckux onepaumvii ¢
NpYMeHeHNeM annapaTa UCKYCCTBEHHOrO KpoBOOOpalLUeHNA ANA yAaneHUA U3 KPoBW MHIrMbuTopa
P2Y , Tukarpenopa u (unm) nHrnéutopa haktopa Xa pusapokcabaHa.

CornacHo pesynbTaTaMm COBPEMEHHbIX UCCNeAoBaHuii, cuctemy CytoSorb MOXHO MpUMEHATb B
TeyeHne cemu AHel NoapAf.

MaxkcumanbHoe BpemA Tepanuu Ha ofHy cuctemy: 244

MakcrManbHbI KPOBOTOK: 700 mn/MuH
MWVHVManbHbIA KPOBOTOK: 100 Mn/mMyH
PekomMeHayeMbIii KPOBOTOK: 150700 MA/MUH

CKOpOoCTb KpoBOTOKa Hibke 150 MN/MUH MOXeT 6biTb Heobxoauma 13-3a orpaHuyeHuidi focTyna

Yepe3 kaTeTep. Mpy Manbix 3Ha4YEHWAX KPOBOTOKA CriefyeT cobniofaTh 0COBYI0 OCTOPOXHOCTb,

Tak Kak npy 9TOM YBenn4MBaeTCA BO3MOXHOCTb 06pa30BaHNA CryCTKOB.

1.3. [MpoTuBonokasaHuA

[enapuH-nHayumpoBaHHas Tpom6Gouutonenust (TUT) B cnyyae, ecnu pervioHapHas uuTpaTHast

aHTuKoarynsaunsa HegoCTynHa B Ka4eCcTBe anbTepHaTUBHOINO MeToAa aHTukoarynauun.

MaumeHTbl ¢ 04eHb HU3KMM KONM4YecTBOM TpombouuTos (< 20 000 en/mkn).

1.4. OTHOCUTENbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHUA

OcTpbI CeprnoBUAHO-KNETOYHbIN KPU3.

Heo6x0A1MOCTb OHOBPEMEHHOrO NPOBEAEHUs! IMMYHOMNOAABIIAOLLEN Tepaniv, 3a UCKIToUEHNeM

npuemMa KOPTUKOCTEPOWAOB; UMW 3HauMTesbHasi MofJaBNeHHOCTb UMMYHHOW CUCTEMbl MauueHTa

(Hanpumep, CD4 < 200 nin HEMTPONEHNs ¢ aBCOMOTHLIM KonnyecTsoM HelTpodunos (AKH) < 1 000

epn/Mkn). bepeMeHHOCTb U NoA03PeHNs Ha GeEPEMEHHOCTb.

1.5. Mepbl NpeaoCcToOpPOXXHOCTU

MNpumenenne cuctembl CytoSorb MOXeT NPOM3BOANTLCA TONIBKO NEPCOHasIoM, NPOWeAWUM

coOTBeTCTByIOLlee OGYy4YeHWe MPOBEAEHUIO 3JKCTPaKopropanbHOM ouucTku kposBu. K

OC/TIOXXHEHUAM, CBA3aHHbIM C 9KCTpaKopropanbHOW Tepanuel, OTHOCATCA: [AWUCMHOI,

rUNOKCUA/TMMOTEH3UA U CMEepTb MO NpUYMHE BO3AYIWHOW amGonuu. B xope Tepanuu

HEOGXOAMMO MOCTOAHHO CNEeAWTb 3a COCTOAHMEM JKCTPaKOPNopanbHOrO KOHTypa BO

nsbexkaHue yTeueK KPOBW. B cnyyae BO3HMKHOBEHWSI YTEUKM KPOBM BO BpeMs Tepanun

Meﬂl/ll_u/lHCKI/II?l paGOTHI/IK AOMKeH pearnpoBatb B COOTBETCTBUM C MPUHATBIMU B YyYpexaeHun

npoToKonamu.

Heo6xoAMmMo NpoABNATL OCTOPOXXHOCTL NPU NPOBEAEHUM Tepanuu naumeHTa BECOM MeHee
Kr.

Cuctema CytoSorb GyaeTt okasbiBaTb BnMAHME Ha TpaHcmembGpaHHoe aasneHue (TMA).
HeoGxonmmo nponABnATb ocoGoe npu p cuctembl CytoSorb nocne
¢unbTpa AnA Avanusa/remocunbTpa. B Takux cnyyaAx UCMosb3yiiTe TONbKO 060pyaoBaHue
ONA ANWUTENbHOWM MOYEeYHOW 3aMeCTUTENIbHOW Tepanuu C BCTPOEHHbIMM Becamu, KOTopoe
CaMOCTOATENbHO CKOpPPEKTUpyeT o6bem ynbTpadunbTpauuum npu usmeHenuax TMA. Ona
MUHMMMU3aLMUM BEPOATHOCTM TPOMGOOGPa30BaHUA PEKOMEHAYETCA BbINOIHUTL NPeAUTIOLMIO.
1.6. Cuctema CytoSorb MoxeT 6biTb CnocobHa, aHanorMyHo Auanuay, yAansTe U3 KpPOBU
NleKapCcTBEHHbIe npenapaTtbl (aHTMBNOTVKK, Basonpeccopsl 1 T.n.). MNMocne npumereHns CytoSorb
peKoMeHOyeTCs 3aMepsiTb KOHLIEHTPaLMK JlekapCTBEHHbIX MpenapaTroB B KPOBW B Cy4asix, korga
CYLLEECTBYIOT TECTbI, U KOPPEKTNPOBATL [03VPOBKU B crydae HeobxoaumocTu. Kpome Toro, npu
Ha3HauYeHUN HyTPUTUBHO MOAAEPXKU GriaronpusiTHee CMONbL30BaTh XXENYA0UHbIV 30HA UV ApyTie
nnueBoHble KaTeTepbl, HeXXenu Yem BBOAUTb NapeHTepasibHoe nuTaHne 1 nunuabl BHYTPUBEHHO.
JIunugHble UK XXNPOBble 3MYJbCUN MOTYT HEraTMBHO MOBNWSITL Ha paboTy cuctemsl CytoSorb. B
cryyae eciu KIVHNYECKN MoKasaHo NpUMEHeHe MNUAOB (HanpuMep, napeHTepanbHoe NuTaHie,
copepxallee NMnuapl), PEKOMEHAYeTCs BBOAWTL WX Mocne 3asepluenusi Tepanuu CytoSorb nmm
npekpaTuTb BBEAESHNE NMUNAOB 3a [ABa (2) Yaca Ao cnepytollero npumeHerns CytoSorb.

1.7.  MNonapaHue BO3AyXa B 9KCTPAKOPMOPasbHbIA KOHTYP BO BPEMS Tepanunm MOXET MpUBecTu
K Cepbes3HON TpaBMe Wiy neTanbHOMy ucxody. Heob6xoammo npoBepsiTh LENOCTHOCTL BCEX
KPOBOMPOBOAALLMX Maructpanein n coeavHeHu nepep 3anyckoMm nepdys3un 1 nepuopnvecku
B xoAe Tepanuu. JIHWSI BEHO3HOrO BO3BpATa WM BEHO3HAsi KanesbHWLA/NoBYLIKa My3blpbKOB
[I0MKHbI MOCTOSIHHO KOHTPOMIMPOBATLCS C MOMOLLbIO ETEKTOPA BO3/YLUHbIX My3bIPbKOB.

1.8.  CucTtema CytoSorb gomkHa NpUMEHsTbCS Mo HasHauYeH o Bpaya.

1.9. TMNo6GouHble aheKTbl

B pepkux cryyasix BO BpeMmsi MpoLieayp 9KCTPaKoPropasibHOM OYUCTKN KPOBW MOTYT BO3HUKHYTh
peakuun runepyvyBCTBUTENBHOCTU. Hanuuve B aHamMHe3e naumeHTa annepryeckux peakuui
(nonucTnpon/aMBUHMNGEH30., NonMkapGoHaT, MOAMMPONUEH, CUANKOH W Nonuactep) Tpebyet
TLaTeNbHOr0 MOHUTOPUHIA MNepYyBCTBITENLHOCTH. [p1 BO3HUKHOBEHUM aniepryeckom peakumm
HeobxoayMo npekpatUTb Tepanuio CytoSorb u nMpoBecTn arpeccuBHylo Tepanuio NepBoil MHUM
Ans aHacunakTonaHon peakuun. PelleHre o Bo3BpaTe KpOBU NAaUMEHTY, NPOSIBASIOLLEMY peakumumn
rNepyyBCTBATENLHOCTU, AOMKHO MPUHUMATLCS BpadyoM. Kpome Toro, 3a COCTOSIHMEM MauueHTa
BO BpPeMsi NPoBeAeHNs MpoLieflypbl HEOGXOAVMO CNeANTb A1 CBOEBPEMEHHOTO BbISB/IEHUS APYrnX
KJIMHAYECKUX CUMMTOMOB, CBSA3aHHBIX C 9KCTPaKOPMOpaslbHOM OYMNCTKOM KPOBU, BKIlOYasi, HO He
orpal asiCb TUMOT n, TemnepaTtypbl Tena, 03HO60M, CyAOpPOraMun, roIOBHOM
60nbto, TOLWHOTOWN, PBOTOM, NINXOPaAKON NN 3yA0M.

1.10. OrpaHuuyeHuAa

CytoSorb — 37O yCTPOICTBO A/1s 0AHOPA30BOro MPVIMEHEHWS], OHO He [OMXHO WCMOoMb30BaThCs
MOBTOPHO. YCNoBUS XpaHeHus/ncnonb3osaHuns cuctemol CytoSorb: ot 1 go 40 °C.

2. MOArOTOBKA K TEPANUN

2.1. Cucrema CytoSorb npeaHasHaueHa [Nsi WCMOMb30BAHWSI CO CTaHAAPTHLIMW CEPUIHO
BbIMycKaeMbIM/ KPOBOMPOBOASALLMMN MarucTpansiMii, COBMECTUMBIMI C UCTOSIb3YEMbIM HACOCOM.
Ons nopknodeHns K BXogHOMY 1 BbixogHoMy noptam CytoSorb Heob6xoanmbl koHHekTopbl DIN-nok.
Cuctema CytoSorb MOXeT NpUMEHSITbCSI C HAacoCaMn KPOBU, K KOTOPbIM BO3MOXHO MOAKIoYaTh
reMouNbLTPbI/UNLTPbI ANs AUan3a, HanpuMmep, ¢ annaparamii insi NPOBefeHUs! NMPEPLIBUCTOrO
remogvannsa, MOCTOSIHHOW —3amecTUTenbHOW noyeyHoln Tepanun  (3MT), UCKYCCTBEHHOro
KposoobpateHus (AVIK) n akctpakopnopanbHoii Mem6paHHoi okcureHauum (SKMO).
BHUMAHME! PekomeHayeTCs KOHTPONMPOBAaTh AaBNeHre B KPOBONPOBOASILLEN MarncTpany mexay
KpOBSHbLIM HacocoM u cuctemoit CytoSorb. Ecnmu HacocHas cuctema He obopyaoBaHa AaTiukoM
[aBneHnst AN 3To MarucTpany, pEKOMEHYeTCs NCMob30BaTh BCMOMOraTe/lsHoe yCTPOUCTBO ANs
KOHTpONst Aasnenus. B cnyvae pa6otsl Bo Bpemsi K nnn OKMO cuctemy CytoSorb Heobxoanmo
pa3MelLaTb B GOKOBOM NOTOKE, HanpuMep, B TaG0PaToOpHOM LUYHTE, COrIaCHO TeKyLLeil MpakTuKe ¢
reMOKOHLIEHTPaTopamu; KpoMe Toro, PeKOMEH/YETCs NPOBeAEHNE MOHUTOPMHra roToka (< 700 mn/
MVIH), HanpuMmep C NOMOLLbIO YNbTPa3BYKOBOIro Aartynka noTtoka.

2.2.  NyTb xwupkocTn B cucteme CytoSorb B HemoBpexxaeHHoW ynakose ctepuneH. OcmoTpuTe
3alUMTHYIO YNakoBKY Ha npeameT nospexaeHwin cuctembl CytoSorb. OcTopoxHo un3Bnekute
cnctemy CytoSorb 13 ynakoBKM 1 NPoBepbTe ee LieNoCTHOCTL 1 OTCyTCTBME AeeKToB.
BHUMAHME! HE WCMOJIb3YUTE cuctemy CytoSorb npu Hanuuvm nospexaeHunin. HE
NCMOJIb3YUTE cucTemy CytoSorb B criyyae ecnv Bbl BUAMTE FOPOLLMHBI aACOPOeHTa, niasatoLLye
Hap 3aLMTHOW CETKO nog MtoGbIM U3 KOMNaYKoB.

2.3.  [pwn ncnonb3oBaHU OOHOBPEMEHHO C NMPOBEAEHVNEM 3aMECTUTENbHON MOYEYHON Tepanum
(amanusa, remocunbTpaumm) cuctemy CytoSorb MOXHO pa3mecTuTb nepef wunu nocne (ecnu
o6opyaoBaHiie OCHALLEHO BCTPOEHHbIMY Becamu) yCTPOMCTBa AN remohunbTpauvn/auanmsa.
TpebyeTca wcnonb3osaTb Maructpane / apgantep CytoSorb mexpy cuctemoin CytoSorb un
YCTPOWCTBOM Ans reMounbTpauuv/avanuaa. [ins sanonHeHns notpedyetcs 2 nutpa puspactsopa,
KpOME TOro, MOXeT MOHaAo6UTLCSt YBEUYNTL [03Y aHTUKOAryfsivn BBULY OfHOBPEMEHHOM
paboTbl ABYX DUIBTPOB.

2.4. Haipgute BxopHoe (apTepuansHoe) oteepcTue cuctembl CytoSorb. PassepHyB cuctemy
CytoSorb BXofHbIM KOHLIOM BHU3, HafeXHO 3aKpenuTe yCTPONCTBO B BEPTUKASILHOM MOJIOXEHUN
B CTOlike Hacoca (VN Ha VHOM YCTPOICTBE, YAEPXKUBAIOLLEM CUCTEMY) C MOMOLLbIO CTaHAAPTHOTO
[ep>kartens ans remodunbTpa/ananmaatopa. He oTkpbiBanTe 3arnyLky noptos cuctemsl CytoSorb.
2.5.  [MopkniounTe apTepnasbHylo U BEHO3HYIO MarvicTpanm K KpoBSIHOMY Hacocy.

lMpumeyarue. Mpu ycTaHoBKe MarvucTpanei crefyite UHCTPYKUMSIM MPOVU3BOAUTENS], KOTOpble
BXOAWNN B KOMMJIEKT MOCTaBKU MarucTpanei 1 Hacoca.

MpombiBKa/NepBUYHOE 3anosiHeHMe C NOMOLbIO rpaBuTaumm Cobnioaast acenTuky, NPOTKHATE
MELLOK CO CcTepuibHbIM 0,9% (hU3pacTBOPOM C MOMOLLbIO 3aKPbITOV 3aXKVMOM MPOMbIBOYHOM
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MarucTpanm (nnactukosas Urna/nap-nok Ha ogHoM KoHue — DIN-1ok Ha gpyrom KoHue) u fanee,

€Cn HyXHO, MOAKouMTe ee K cTaHaapTHbiM apantepam CytoSorb. [lonHocTbio 3anonHuTte

marucTpanu. MogknounTe 3anonHeHHyo (rU3pacTBOPOM MarucTpanb nogadn Kposu (U apgantep,

npv HeO06X0AMMOCTW) K BXOAHOMY MopTy cucTembl CytoSorb. Tenepb OTKpoWTe 3arnyLuky BbIXOAHOIO

nopta cuctembl CytoSorb 1 coeanHNTE BEHO3HYIO YaCTb MPOMbIBOYHON MarucTpanu (v agantep,

€Cn UCMOoNb3yeTcs) C BbIXOAHLIM MOPTOM cucTembl CytoSorb n mewkom gns c6opa OTXOAOB.

OTKpoOIiTe 3aXVMMbl HA MarncTpansx v BbINOSHWTE NPOMbIBKY cucTembl CytoSorb u maructpanen

Kak MUHUMYM 2 INTPamMu CTEPUNBLHOMO N30TOHUYECKOro pacTeopa. OTCoeauHNTE 1 YTUU3NpYiTe

MelLLOK st c6opa OTXOA0B MO 3aBepLUeHV TPOMbIBKW. 3aKpOoWiTe 3aXKMbl Ha BXOHOW V1 BbIXOAHO

MarucTpansx.

lNpumedaHue. OCTOPOXKHO MOCTY4MTE MO BbIXOAHOW YacTu cuctembl CytoSorb nafoHbo BO Bpems

3aro/IHeHNs A5 yAaneHs Bo3ayxa.

MpombiBKa M 3anofiHeHWe C MOMOLWbLI0 Hacoca (Hanpumep, [Ans pa6oTbl B pexvme

remonepdyanun) 3anonHuTe MarucTpasb nopayn Kposu v apantep (ecnm umcnonbayetcs) 0,9

% CTepunbHbIM N30TOHNYECKUM pPacTBOPOM. CHumMUTE 3arnywky BXOOQHOro nopta CUCTeMbI

CytoSorb 1 nogcoenunHUTe 3anonHeHHyo Gr3pacTBOPOM MarncTpasb nopadn KpoBu K BXOLAHOMY

nopty cuctembl CytoSorb. Tenepb OTKpoWTe 3arnywky BbixogHOro nopta cuctemsl CytoSorb u

NOAK/IOHNTE BEHO3HYIO MarncTpars (1 agantep, eCv NCMosb3YeTcs) K BbIXOAHOMY MOPTY CUCTEMbI

CytoSorb n mewky ana cbopa oTxonos. OTKPONTE 3aXKMMbl HA MarucTpansx, BKIOYATE HAcoC 1

3anonHuTe (npomoiite) cuctemy CytoSorb B KOHType Ha CKOpPOCTU noToka okono 150 Mi/MuH He

MeHee, YeM 2-Ms NINTPaMN CTEPUIIBHOrO U30TOHNYecKoro pacTeopa. OTCoeavHUTE N yTUNU3NPYiTe

MeLLIOK AN c6opa 0TXOA0B MO 3aBepLUeHN MPOMBIBKU, MOAKIIIOYMTE MarucTpass Bo3BpaTa Kposu

K BbIXOOQHOMY NOPTY CUCTEMbI CytoSorb n nepexmnte marmcTpanu.

lNpumedaHue. OCTOPOXKHO MOCTYy4MTE MO BbIXOAHOW YacTu cuctembl CytoSorb nafoHbo BO Bpems

3arosiHeHVs 4714 yaaneHvs Bosayxa.

BHUMAHMUE! He ponyckaiTe nonagaHus Bo3ayxa B cuctemy CytoSorb. Bcerpa cnuaiite

NOMbIBOYHbIV PAaCTBOP B MELLOK AJ1A c60pa OTXOA0B.

3. NPOBEAEHUE TEPANUN

3.1. AHTUKOarynauua

FenapuH: ypoBeHb aHTVKoArynauMyM nepepd  Havanom npoueaypbl noctosHHon 3MT  unn

remonepdysnn fonxkeH cootseTcTBoBaTh ABC (akTuBMpoBaHHOe Bpems cBepTbiBaHus) 160-210

cekyHf, vim AYTB (akTMBMpOBaHHOE 4acTuyHoe TpombGonnacTiHoBoe Bpems) 60-80 cekyHpa,.

CnepyeT oTcnexwsaTb U MoAAepXWBaTb 3TV YPOBHU Ha MPOTSXKeHWW Bceil npoueaypsl. [pu

nposefeHnn MK n SKMO aHTuKoarynsiuys BbIMOMHAETCS COrNacHo CTaHpapTam, NMPUHATBIM Ans

STUX npoLenyp.

LlMTpaT: npu nposeaeHnn peI'VIOHapHOVI LlVITpaTHOﬁ aHTukoarynauum cnegyet mMcnonb3oBaTb

I'eMOd.)I/Iﬂpr/F\VIaJ'IVBaTOp Ans yoaneHus KaI'IbLWIIZ-LI,I/ITpaTHbIX KOMMNJIEKCOB.

3.2. HaynuTe Tepanuio COrnMacHO Ha3HAYeHMIO Bpaya W YKa3aHWsSM B WHCTPYKUMKW MO

aKcnnyaTaumm, nocTaBnsiemMolt B KommnekTe cuctembl CytoSorb. VHdopmaumio no noarotoske n

paboTe Hacoca CM. B MHCTPYKLMW MO 3KCrnyaTaumum KpoBSHOro Hacoca.

4. Bo Bpems npoueaypbl

4.1.  Heobxoaymo KOHTPONMPOBaTh YPOBEHb AABNEHVS B 3KCTPaKopropasbHOM KOHTYpe, B

TOM 4ucne B Maructpanu mexay Hacocom u cuctemon CytoSorb. BbiACHANTE npuynHbl NH0ObIX

NP3HaAKOB aHOMasibHOro AaBrieHNs.

4.2.  Heobxogumo ocmatpusatk cuctemy CytoSorb Ha npegmeT npraHakos Tpom6oo6pasoBaHus

VNN yTEUKW KPOBW M3 KOHTypa unm dunbtpa ans avanusa. CoobliaiiTe o060 Bcex cnyyasx

TpoMBoo6pa3oBaH1s Un NPoTeyKax KOHTYpa OTBETCTBEHHOMY MeAVLIMHCKOMY NepcoHarny.

4.3.  TMNeprognyeckn nposepsaiiTe aKCTPaAKOPNopasnbHbIA KOHTYP Ha NPeaMET ero 3akyrnopusaHus,

HeHafeXXHOCTY COeAVHEHWIA N HANMYMS B HEM BO3ayXa.

5. 3aBep /npexf ine Tef

5.1.  [No 3aBepLieHN NpoLeaypbl OCTAHOBUTE HACOC, KaK OMCaHO B MHCTPYKLWW, NpunaraioLienca

K MarucTpansim KOHTypa 1 Hacocy.

5.2. Kposonposogsime maructpanm u cuctema CytoSorb

COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTENHEP ANst BUONOrMYECKNX OTXOA0B.

BHUMAHMUE! MoBTopHOE 1cnonb3osaHue crcTeMbl CytoSorb MoXeT NpuBecTU K HPUUMPOBaHUIo,

3aKynopke yCTpoVcTBa U/unmn co3patk B1ONOrMyYecKyio yrpoasy.

6. JKcnnyaTauMoHHbIe XapaKTePUCTUKK

ConpoTusneHne notoky (rematokput 32 + 3 % npu 37 + 1 °C)
CKopocCTb KpoBOTOKa Yepes punbTp < 700 MA/MUH:

nognexar ytunusauum B

140 MM pT. CT.

CKopocCTb KpoBOTOKA Yeped punbTp < 500 Mi/MUH: 90 MMm pT. CT.
CkopocTb KpoBoToKa Yepe3 unbTp < 200 MN/MUH: 30 Mm pT. CT.
O6bEM NEPBUYHOrO 3arMONHEHNS: 150 mn
MakcnmarnbHasi CKopoCTb KPOBOTOKaA: 700 Mn/MuUH
MwuHVManbHas CKOpPOCTb KPOBOTOKA: 100 mn/MuH
PekomeHyemast CKOpOCTb KpOBOTOKA: 150-700 MA/MUH
MakcumanbHbI Npeaen faBneHns: 760 MM pT. CT.

JKnpkocTb xpaHeHus:

KnpkocTb 3anonHeHns:

Crepunusaums:

7. MaTtepuansl, KOHTaKTMpYOLWME C KPOBbIO
Matepvan ancopbeHTa:
[BMHNNGEH301/MONMBURUANMPPOIMAOCH C MOMepeYHbIMU CBS3SMU

Matepvan kopnyca:

Monukap6oHat

YnnoTtHuTenbHoe KOnbuUo:

CunmkoH

BaluTHas ceTka:

MonuacTep/MonunponuneH

8. MpuHapnexHocTu

Mpyv npoBeaeHU Tepanun ¢ OAHOBPEMEHHBIM UCTMONb30BaH1eM crucTemsl CytoSorb v Ananuaatopa/
reMoubTPa UCMOsb3YITCSA aganTepsl Ans noaknoyveHns cuctembl CytoSorb B KOHTYp (TpebytoTcs
pasbembl Din-nok).

9. OchuumanbHblil NnpeacTaBuTens B EBpone

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franta

Ten.: +33 (0)1 42 12 28 84 , On. nouta: MedPass.AR@MedPass.org

10. CepTtudmkarbl

€ 0344

Kornun QINEKTPOHHOWN BEPCUN HACTOALLETO HOOKYMEHTA CUYNTAKOTCA
HEKOHTPOJIMPYEMbIMWX  KOMUAMW.  NIULIA, WCMOMb3YIOWWE HEKOHTPOIMPYEMbIE
KOMu, HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3A COOTBETCTBUE WX TEKYUWEW PEOJAKLNA
JOKYMEHTA.

/130TOHUYECKMIT pacTBOP
M30ToHMYeCKMii pacTBop
Famma-usnyyeHve

O6patuteck B komnanuto CytoSorbents Inc. nnu k ouumanbHOMy ANCTPUGLIOTOPY AN NOYHeHNs
MHOPMALMY O TeKyLLEH peaaKLyn SOKyMeHTa.
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Hasznalati utasitas

HUN CytoSorb® 300 mL eszkoz

CytoSorbents

1. BEVEZETES

1.1. Rendeltetésszerii hasznalat

A CytoSorb berendezés (CytoSorb) egy nem pirogén, steril, egyszer hasznalatos, polimer alapu
abszorpcids rendszer fiziologiai oldatok dializiséhez az extrakorporalis kezelések teriiletén.

1.2. Javallatok

A CytoSorb igazoltan eltavolitia a kévetkezé anyagokat:

P2Y , gatlé Gyulladast kozvetité anyagok Egyéb anyagok
Ticagrelor Citokinek Bilirubin
Xa-faktor-gatlo Mioglobin
Rivaroxaban

A CytoSorb megnévekedett citokin-, bilirubin-, illetve mioglobinszint esetén hasznalhato.

A CytoSorb hasznalhaté kardiopulmonalis bypassmitétek soran a Ticagrelor P2Y ,-gatlo, illetve
Rivaroxaban Xa-faktor-gatlé eltavolitasara.

A legujabb kutatasok eredményei szerint a CytoSorb 7 egymast kdvetd napon hasznalhato.

Leghosszabb kezelési id6 egy eszkozzel: 24 6ra
Maximalis véraramlési sebesség: 700 ml/perc
Minimalis véraramlasi sebesség: 100 ml/perc

Ajanlott véraramlasi sebesség: 150-700 ml/perc

150 ml/perc alatti aramlési sebességre lehet sziikség a katéteres hozzéaférés korlatozottsdga miatt;
alacsony aramlasi sebességnél elévigyazatossagra van sziikség, mivel névekedhet a vérrdgképzdédés
veszélye.

1.3. Ellenjavallatok

Olyan betegek, akiknél heparin indukalta thrombocytopenia (HIT) all fenn és citratos regionalis
antikoagulacié nem all rendelkezésre masik alvadasgatlasi megoldasként.

Nagyon alacsony thrombocytaszamu betegek (< 20 000/pl).

1.4. Relativ ellenjavallatok

Akut sarldsejtes krizisben 1évé betegek.

A kezeléssel egyidejlileg immunszuppressziv terapiat is igényl6 betegek (a kortikoszteroidok
kivételével), vagy akiknél jelentés immunszuppresszié all fenn (pl. CD4 < 200, vagy neutropenia, ahol
ANC < 1000/pl). Igazoltan vagy gyanithatoan terhes betegek.

1.5. Ovintézkedések

A CytoSorb eszkozt csak olyan élyzet hatja, aki kapott
az extrakorporilis kezelések elvégzésérdl. Az extrakorporalis kezelések komplikacioi k6zé
tartoznak a ko Ok: nehézlég hypoxia’hypotensio, valamint légembélia miatti
elhalalozas. A kezelés alatt az extrakorporalis kort folyamatosan monitorozni kell, hogy nincs-e
vérszivargas. Ha a kezelés alatt vérszivargas észlelhets, az egészségigyi szakszemélyzetnek az
intézmény altal el6irt protokoll szerint kell eljarnia.

KoriltekintGen kell eljarni, ha a kezelni kivant beteg testtémege kisebb, mint 100 font (45 kg).
A CytoSorb hatassal van a transzmembran nyomasra (TMP). Kiilonos figyelemmel kell eljarni,
ha a CytoSorb eszkézt a dializis membrantdl disztalisan helyezik el. llyen esetben csak CRRT
berendezést szabad hasznalni, ahol beépitett sulyméré all rendelkezésre, amely automatikusan
korrigalja az ultrafiltraciés térfogatot a TMP valtozasa szerint. llyen helyzetben a véralvadas
kockazatanak minimalizalasa érdekében elézetes higitas javasolt.

1.6. A CytoSorb képes lehet gydgyszerek (pl. antibiotikumok, vazopresszor szerek stb.)
eltavolitasara, a dializishez hasonléan. Javasolt, hogy a CytoSorb kezelés utan az orvos megmérje

modositsa a gyogyszer adagolasat. Tovabba, ha taplalékpotlas javallott, érdemes gyomorszondan
vagy mas belsé szondan at térténd taplalast valasztani a teljes parenterdlis intravénas taplalas és
lipidek adasa helyett. A lipid- vagy zsiremulzidk hatranyosan hathatnak a CytoSorb miikédésére. Ha
klinikailag javallott a lipidek (pl. lipidtartalmi parenteralis taplalas) alkalmazasa, akkor javasolt, hogy
a lipideket a CytoSorb kezelés utan adjak be, vagy pedig allitsak le a lipidek beadasat két (2) 6raval a
kovetkezé CytoSorb kezelés elétt.

1.7.  Akezelés kdzben az extrakorporalis korbe jutd levegd sulyos egészségkarosodast vagy halalt
okozhat. A vérperfuzié megkezdése elétt és a kezelés soran rendszeresen ellendrizni kell az 6sszes
vérszallitd csévezeték és csatlakozas épségét. A vénas visszatérd csGvezetéket vagy a cseppkamrat
folyamatosan monitorozni kell légbuborék-érzékelével.

1.8. A CytoSorb eszkdzt csak az orvos utasitasainak megfeleléen szabad alkalmazni.

1.9. Mellékhatasok

Ritka esetben tulérzékenységi reakciok léphetnek fel az extrakorpordlis kezelés kozben. A
kortérténetben szerepld allergia (polisztirol/divinil-benzol, polikarbonat, polipropilén, szilikon vagy
poliészter anyaggal szemben) esetén gondosan monitorozni kell a beteget, hogy nem jelentkezik-e
tllérzékenységi reakcid. Tulérzékenységi reakcid esetén a kezelést meg kell szakitani, és
agressziv elsé vonalbeli kezelést kell kezdeni anafilaktoid reakci6 ellen. Az orvos dént arrdl, hogy a
talérzékenységi reakcidt tapasztald beteg szervezetébe visszajuttatjak-e a vért vagy sem. A beteget
az extrakorporalis kezeléssel Gsszefliggé mas klinikai események tekintetében is monitorozni
kell, beleértve tobbek kozétt a hypotensidt, a testhémérséklet valtozasat, a hidegségérzést, az
izomgéresoket, a fejfajast, a hanyingert, a hanyast, a lazat, illetve a pruritust.

1.10. Az eszko6z korlatai

A CytoSorb egyszer hasznélatos eszkdz; Ujbdli felhasznélasa tilos. A CytoSorb eszkézt 1-40 °C
kozotti hémérsékleten kell tarolni és felhasznalni.

2. ELOKESZULET A KEZELESRE

2.1. A CytoSorb eszkdzt az adott vérpumparendszerrel kompatibilis, szabvanyos, kereskedelmi
forgalomban kaphat6 vérszallitd csévekkel szabad hasznélni. A Cytosorb portokhoz DIN néi
csatlakozasu vérszarak csatlakoztathatok. A CytoSorb eszkézt extrakorpordlis vérpumpékkal —
példaul szakaszos hemodializis, folyamatos vesepétld kezelés (CRRT), kardiopulmonaris bypass
(CPB) és extrakorporalis membran oxigenizacié (ECMO) berendezésekkel — lehet hasznalni azon a
helyen, ahol hemofilterek/dializatorok miikédnek.

FIGYELEM: Javasolt a nyomas monitorozasa a vérszallitd csévekben a vérpumpa és a CytoSorb
koz6tt. Ha a pumparendszer nem rendelkezik nyomasméré eszkézzel a vér szarak monitorozasara,
akkor kiilsé6 nyomasmonitorozé eszkéz hasznélata javasolt. CPB vagy ECMO esetében a CytoSorb
eszkozt a f6 aramlas egy sontjében kell elhelyezni, ahogy a hemokoncentratorokat szokas, és az
aramlasi sebesség monitorozasa javasolt (<700 ml/min.), pl. ultrahangos aramlasi szondaval.

2.2. A védétasakban 1évs sértetlen eszkoz belsejében a folyadékdt steril. Vizsgdlia meg a
védétasakot, hogy a CytoSorb eszkézt nem érte-e valamilyen sériilés. Ovatosan vegye ki a CytoSorb
eszkozt a tasakbdl, és vizsgalja meg, nem hibas-e.

FIGYELEM: NE HASZNALJA a CytoSorb eszkozt, ha sériilést lat rajta. NE HASZNALJA a CytoSorb
eszkozt, ha azt latja, hogy gyéngydk szabadon Uszkalnak a zarokupakok kdzétt.

2.3. Havesepdtld kezelés (dializis, hemofiltracio) sziikséges, a CytoSorb eszkdzt a hemofiltracios/
dializis eszkoz el6tt (proximalisan) vagy utan (disztdlisan) is el lehet helyezni, de utdbbit csak akkor,
ha van beépitett stlyméré. Egy kiegészité vérszallitd csévezeték sziikséges a CytoSorb és a
hemofiltracios/dializis eszkoz kozott. A feltoltéshez (Iégtelenitéshez) 2 liter normal sdoldat sziikséges,
és az antikoagulécié szintjét esetleg névelni kell a kéteszkoz egyidejl alkalmazasa miatt.

2.4. Keresse meg az eszkdz vérbemeneti (artérias) végét. Mikézben a CytoSorb bemeneti vége
lefelé néz, szorosan rogzitse az eszkdzt fliggéleges helyzetben a pumparendszer tartozéktartd
oszlopdhoz (vagy valamely mas tartérendszerhez) egy szabvanyos hemofilter/dializator
rogzitébilincesel. A nyilasok dugdéit hagyja a helyiikén.

2.5. Csatlakoztassa az artérias és vénas szarakat a vérpumpahoz.

Megjegyzés: Kévesse a vérpumpahoz vagy a vérszallitd szarakhoz mellékelt hasznélati utasitasban
leirtakat.

Part #
Issue

Gravitacios feltoltés: Aszeptikusan csatlakoztasson egy 0,9 %-os steril izotonias sdoldatot tartalmazo
zsakot egy elzarécsapos szabvanyos 6blité szarral (tliskével vagy luer-DIN néi csatlakozéval ellatott
cs6) és sziikség esetén szabvanyos adapterekkel. Teljesen toltse fel a csdveket. Csatlakoztassa a
pumpakdr séoldattal feltoltott vérszallitd csovét (€s adott esetben adaptert) a CytoSorb vérbemeneti
nyilasdhoz. Most tavolitsa el a CytoSorb kimeneti nyilasabdl a dugét, és csatlakoztassa a vénas 6blité
szarat (és szilkség esetén adaptert) a CytoSorb kimeneti nyilasahoz, illetve egy hulladékzsakhoz.
Nyissa ki az elzarocsapokat a szarakon, 6blitse at a CytoSorb eszkozt és az 6blit6 szarakat 6sszesen
legalabb 2 liter steril izotonias séoldattal a csévek feltoltése és a CytoSorb atoblitése céljabdl. Amikor
elkésziilt, valassza le és dobja ki a hulladékzsakot. Az elzarocsapokkal szoritsa el a bemeneti és
kimeneti csévezetékeket.

Megjegyzés: A feltéltés soran a levegd eltavolitasa céljabdl a tenyerével dvatosan (tégesse meg a
CytoSorb kimeneti oldalat.

Felt6ltés pumpaval (pl. 6nallé konfiguracid): Toltse fel a pumpakdr vérszallitd csévezetékét (és
sziikség esetén az adaptert) 0,9%-os steril izotonias soéoldattal. Tavolitsa el a CytoSorb bemeneti
nyilasdbdl a dugdt, és csatlakoztassa a soéoldattal feltoltott vérszallitd csévezetéket a CytoSorb
bemeneti nyildsahoz. Most tavolitsa el a CytoSorb kimeneti nyilasabol a dugdt, és csatlakoztassa
a vénas feltltécsovet (és szlkség esetén adaptert) a CytoSorb kimeneti nyilasahoz, illetve egy
hulladékzséakhoz. Nyissa ki az elzarocsapokat a csveken, kapcsolja be a pumpat, és toltse fel
(Oblitse at) az eszkdzt kb. 150 mI/min aramlasi sebességgel, 6sszesen minimum 2 liter steril izotonias
sooldattal a csovek feltdltése és a CytoSorb atoblitése céljabdl. Amikor elkészilt, véalassza le és dobja
ki a hulladékzsékot, és csatlakoztassa a pumpakor visszatéré vérvezetékét a CytoSorb kimeneti
nyilasdhoz, majd zarja el a bemeneti és kimeneti csévezetékeket.

Megjegyzés: A feltéltés soran a levegé eltavolitasa céljabdl a tenyerével dvatosan (tégesse meg a
CytoSorb kimeneti oldalét.

FIGYELEM: Ugyelien ra, hogy ne keriilion levegé a CytoSorb eszkdzbe. Mindig egy
hulladékzsakba engedije le a folyadékot.

3. AKEZELES MEGKEZDESE

3.1. Antikoagulacié

Heparin: CRRT vagy hemoperfuzi6 esetében a kezelés megkezdése el6tt a beteget olyan mértékben
kell antikoagulalni, hogy ACT=160-210 mp vagy aPTT=60-80 mp értéket érjen el. A kezelés alatt a
beteget monitorozni kell, és ezeket a szinteket kell fenntartani. ECMO vagy CPB esetében a beteget
az ezen eljarasoknal megszokott normal klinikai gyakorlat szerint kell antikoagulalni.

Citrat: Regionalis antikoagulacio alkalmazasa esetén hemofilter/dializator sziikséges a kalcium-citrat
komplexek eltavolitasahoz.

3.2. A kezelést az orvos elirasainak megfeleléen kell megkezdeni, és be kell tartani a CytoSorb
hasznélati utasitasaban leirtakat. A vérpumpa bedllitdsat és hasznalatat lasd a pumpahoz mellékelt
hasznalati utasitasban.

4.  Akezelés kdzben

4.1.  Monitorozni kell a nyomast az extrakorporalis kdrben, beleértve a vérpumpa és a CytoSorb
kozotti csévezetéket, ha lehetséges. Ki kell vizsgalni, ha barmilyen rendellenes nyomas észlelhetd.
4.2. Szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nem lathatd-e véralvadas a CytoSorb eszkdznél
vagy nincs-e vérszivargas a korben vagy a dializatoron beliil. Minden véralvadast vagy vérszivargast
jelenteni kell a felelés orvosnak.

4.3.  Rendszeresen ellendrizni kell az extrakorporalis kort, hogy nem lathatd-e elzarédasra utald jel,
szorosan csatlakoznak-e az illesztések, és nincs-e levegé a korben.

5. A kezelés befejezése

5.1.  Amikor véget ért a kezelés, a vérszallitd csévezetékhez és a vérpumpahoz mellékelt hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell befejezni az eljarast.

5.2. A vérszdllitd csévezetékeket és a CytoSorb eszkozt egy bioldgiailag veszélyes hulladékoknak
fenntartott hulladékgydijtébe kell helyezni.

FIGYELEM: A CytoSorb Ujboli felhasznalasa masodlagos fertézéshez, az eszkdz bealvadasahoz és/
vagy bioldgiailag veszélyes helyzethez vezethet.

6.  Teljesitményjellemzék

Aramlasi ellenallas (HCT 32+3% @ 37+1° C-on)

Qb < 700 ml/min: 140 Hgmm

Qb < 500 ml/min: 90 Hgmm

Qb < 200 ml/min: 30 Hgmm
Vérfeltoltési térfogat: 150 ml
Maximalis véraramlasi sebesség: 700 ml/min
Minimalis véraramlasi sebesség: 100 ml/min
Javasolt véraramlasi sebesség: ~ 150-700 ml/min
Maximalis nyomashatar: 760 Hgmm

Izoténias séoldat
Izoténias séoldat
Gamma besugéarzas

Tarolofolyadék:

Feltolt6folyadék:

Sterilizalas:

7. Vérrel érintkez6 anyagok
Adszorbens anyag:
Keresztkotés Divinil-benzol/Polivinilpirrolidon

Készlilékhaz:

Polikarbonat

Tomitégydrdk:

Szilikon

Sz(iré:

Poliészter/polipropilén

8. Tartozékok

A CytoSorb és dializator/hemofilter egyidejli hasznalatakor DIN NGi-NGi csatlakozd sziikséges a
vérszallitd vezetékhez.

9. Hivatalos eurépai képviselet

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Franciaorszag

Telefon: +33 (0)1 42 12 28 84, E-mail: MedPass.AR@MedPass.org

10. Tanusitvanyok

C€ 0344

A JELEN DOKUMENTUM ELEKTRONIKUS VALTOZATABOL KESZULT MASOLATOK
SZABALYOZATLAN MASOLATOKNAK MINOSULNEK. A SZABALYOZATLAN MASOLATOKAT
HASZNALO SZEMELYEK FELELOSEK AZERT, HOGY A LEGFRISSEBB VERZIOT HASZNALJAK.

A legfrissebb médositasokra vonatkozd informaciokeért forduljon a CytoSorbents Inc. vallalathoz vagy
egy hivatalos forgalmazéhoz.
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Hué'ng dan s dung

VNM Thiét bi CytoSorb® 300 mL

CytoSorbents

1.  GIOI THIEU

1.1.  Muc dich str dung

Thiét bi CytoSorb (CytoSorb) Ia hé théng hap phu str dung polymer khéng sinh nhiét, vé triing, diing
mét 1an duoc thiét k& dé tham tach cac dung dich sinh Iy trong finh vurc diéu tri biang phuong phap
ngoai co thé.

1.2. Chidinh

CytoSorb dugc chirng minh cé kha nang loai bo cac chat sau:

Chit irc ché P2Y,, Céc chit trung gian gay viém Caéc chét khac

Ticagrelor Céc cytokin Bilirubin

Chét irc ché yéu t6 Xa Myoglobin

Rivaroxaban

CytoSorb dugc chi dinh dé sir dung cho céc tinh trang trong dé ndng dé cytokin va/hoac bilirubin va/
hoac myoglobin tang cao.

CytoSorb dugc chi dinh dé sur dung trong qua trinh phau thuat khi tién hanh phau thuét tuan hoan
ngoai co' thé nham loai bé Chat trc ché P2Y , Ticagrelor va/hodc Chat trc ché yéu t6 Xa Rivaroxaban.
K&t qua tir cac nghién ciru hién tai cho thdy CytoSorb c6 thé dugc dung trong t6i da 7 ngay lién tiép.
Thai gian diéu tri t6i da trén méi thiét bi: 24 gitr

Luu lugng mau t6i da: 700 mL/phat

Luu lwgng mau i thiéu: 100 mL/phut

Luu lugng mau khuyén nghi: 150-700 mL/phat

C6 thé can luu lugng dudi 150 mL/phat do nhirng han ché trong viéc tiép can bang 6ng thong, nén
than trong khi str dung & Iuu lugng thép vi ¢ kha nang tang dong mau.

1.3. Chéng chi dinh

Bénh nhan duong tinh véi gidm tiéu cau do Heparin (HIT) va khong cé bién phap chéng déng mau
cuc bo bang citrate dé thay thé.

Bénh nhan c6 sé lugng tiéu cau rat thap (<20.000/uL).

1.4. Chéng chi dinh twong déi

Bénh nhan bj bénh bién do t& bao hinh liém cap tinh. Bénh nhan déng thai can diéu tri (rc ché mlen
dich, ngoai trir corticosteroid hodc bj (rc ché mién dich nang (vi du: CD4 < 200 ho#c gidm bach cau
trung tinh v&i ANC < 1.000/pL). Bénh nhan dang hodc cé kha ndng mang thai.

1.5. Bién phap phong ngira

Chi nhirng nhan vién da dug'c dao tao bai ban vé thuc hién tri liéu ngoai co’ thé méi duwoc
phép sir dung CytoSorb. Cac bién chirng lién quan dén céc liéu phap ngoai co’ thé bao gom:
khé thé, thiéu oxy/ha huyét ap va tir vong do thuyén téc khi. Can theo déi lién tuc mach
ngoai co’ thé trong qua trinh diéu trj ri mau. Trong trudng hop bi ri mau trong qué trinh diéu tri,
nha cung cdp dich vu chidm séc strc khde can xUr ly theo cac phac dé dugc thiét 1ap tai co sé.
Than trong khi diéu trj cho bénh nhan nang duwé:i 45 kg (100 Ib.).

CytoSorb sé& anh hwdng dén ap sudt qua mang (TMP). Can luu y néu CytoSorb duoc dat
o xa mang loc cua may thdm tach. Trong nhirng tru’o’ng ho'p nhu vy, chi str dung thiét bj
CRRT c6 sén thang do trong Iuo’ng tich horp c6 thé tw diéu chinh cho khéi luo'ng siéu loc
vé&i nhirng thay déi cia TMP. D& giam thiéu nguy co’ déng mau trong trwé'ng ho'p nay, nén
pha loang truéc.

1.6. CytoSorb c6 thé cé kha nang loai bo céc loai thudc (nhur thudc khang sinh, thudc tang ap, v.v.)
tu’crng tu nhu qua trinh tham tach. Bac sTnén do ndng d6 thuéc dugc sir dung déng thoi, trong dé
co xét nghlem sau khi diéu tri bang CytoSorb va diéu chinh liéu Iu’orng thudc phu hop. Ngoai ra, khi
can b6 sung dinh du’cng, bac SI nén str dung phu’cng phép cho an trurc tiép vao da day hodc qua
6ng théng khac thay vi cung cap dinh dudng va lipid hoan toan qua tiém tinh mach. Nhii twong lipid
hodc chat béo cé thé anh hurdng xau dén CytoSorb. Néu lipid (vi du nhur lipid ¢6 chira dinh dudng
qua dudng tiém) dugc chi dinh vé mat 1am sang, bac s nén str dung ching sau khi hoan tat diéu tri
bang CytoSorb ho#c nglrng str dung hai (2) gi&r truréic 1an diéu tri bing CytoSorb tiép theo.

1.7.  Khong khi di vao mach ngoéi co thé trong qué trinh diéu tri c6 thé dan dén chan thu’o‘ng
nghlem trong hodc tr vong. Kiém tra do nguyen ven cla tét ca cac dudng dng dan méu va cac két
ndi trc khi bat dau tudi mau cling nhur kiém tra dinh ky trong qua trinh diéu tri. Budng héi luu tinh
mach ho#c khoang nhé giot phai dugc theo déi lién tuc bang may do khi.

1.8.  Chi dugc phép str dung CytoSorb theo chi dn cuia bac si.

1.9. Tac dl_mg phu

Trong mét sé it trrding hop, phan rng qua man cé thé xay ra trong qua trinh diéu tri ngoai co thé.
Tién str di u’ng (poIystyrene/dlvmylbenzene polycarbonate polypropylen silicone va polyester) la
mot dau hiéu can theo ddi c&n than ddi v&i cac phan Lrng qua man. Trong truong hop cé phan irng
qua man, phai nglrng diéu tri va tién hanh cac budc diéu tri dau tién, can thiép tich cuc cho phan
Urng phan vé. Bac SI phai dura ra quyét dinh hoi Iu’u mau cho bénh nhan gap phal phan irng qua man.
Bénh nhan cling can dugc theo ddi cac bién cd 1am sang khéc lién quan dén diéu tri ngoai co thé,
bao gébm nhung khéng gi6i han & ha huyét ap, thay ddi nhiét dé co thé, cam giac lanh, chuét rt,
nhirc dau, budn nén, nén, sét hodc ngtra.

1.10. Han ché

CytoSorb 1& mét thiét bi str dung mét 1an va khéng nén téi sir dung. CytoSorb phai dugc bao quan/
str dung trong pham vi nhiét do tur 1 — 40 °C.

2.  CHUAN BIDIEU TR|

2.1.  CytoSorb dugc thiét k& dé sir dung véi cac durdng mau tiéu chudn, cé sén trén thj trudng
tuong thich véi hé théng bom dugc sir dung. Can cé céc dau ndi DIN dudng mau trong dé két néi
v6i cac céng mau CytoSorb. CytoSorb cé thé dugc sir dung véi cac may bom mau ngodi co thé, vi
du: chay than nhan tao ngét quang, siéu loc mau lién tuc (CRRT), tim phéi nhan tao (CPB) va thiét b
oxy héa mang ngodi co thé (ECMO) trong d6 str dung mdy loc mau/may tham tach.

THAN TRONG: Can theo ddi ap suét dudng mau gitra bom mau va CytoSorb. N&u hé théng bom
khéng dugc trang bi thiét bi cam bién 4p suat cho dudng mau nay, nén sir dung phu kién thiét bj
giam sat ap suat. Trong trudng hop CPB hodc ECMO, vi tri CytoSorb can tranh dong chay chinh
nhu cach sir dung hién tai véi may cé dic mau va theo déi luu lugng (<700 mL/phdt), nhur dau do
luu lugng siéu am.

2.2, Pudng dan chét Iéng trong mét thiét bi nguyén ven bén trong tli bao vé vé triing. Kiém tra tui
bao vé xem c6 dau hiéu hu hdng nao ddi véi CytoSorb khdng. Céan than thao CytoSorb ra khai tdi va
kiém tra I6i.

THAN TRONG KHONG SU DUNG CytoSorb néu thiét bi co vé bi hong hoc. KHONG SU DUNG
CytoSorb néu cac hat néi trén dau nip.

2.3.  Khi can diéu trj thay thé than (tham tach, loc mau), CytoSorb c6 thé dugc dit ngugc dong
(94n) hodc xudi dong (xa, v&i thiét bi ¢ can do trong Iurgng tich hop) clia thiét bj loc mau/tham tach.
Can c6 mét duding mau phu giira CytoSorb va thiét bi loc mau/tham tach. S& can méi 2 lit nudc mudi
théng thudng va cé thé can tang cac yéu cau chéng dong mau déi véi cac thiét bi kép.

2.4.  Xéac dinh vi tri dau vao mau (déng mach) cla thiét bi. V&i dau vao ctia CytoSorb huéng xudng
duéi, ¢6 dinh chic chén thiét bi & vi tri théng dirng véi coc gilr thiét bi clia hé théng bom (hodc hé
thong gitr thiét bi i thay thé) bang kep clia may loc mau/may tham tach tiéu chuan. Dé céac nit cim
cong tai ding chd.

2.5. bat cac duong mau dong mach va finh mach trén may bom mau.

Luu y: Tham khao huéng dan str dung di kém véi bd 6ng mau hodc may bom mau clia nha san xuét.
Mbi bang trong Iurc: K&t ndi vo triing véi tii nurdc mudi dang trrong V6 triing 0,9% véi durdng méi
chuan du‘o‘c kep (d4u nhon hoac dau khoéa luer VO’I dudng cod khoa DIN trong) va b6 phan néi tleu
chuén néu can. Cac du‘crng méi hoan toan. Két n0| ducng cung cdp mau dugc mdi bang nudc mudi
(va bd phan néi néu céan) ctia mach bom véi cong dau vao mau cltia CytoSorb. Bay gid hady thao
nit cdm céng dau ra clia CytoSorb va két ndi dudng méi tinh mach (va bd phan néi néu can) véi
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cong dau ra cta CytoSorb va tli dung chat thai. M& cac kep tren cac duong, phun rira CytoSorb
va cac du‘o‘ng méi bang céch sir dung 10| thiéu 2 Iit nudc mudi dang truong vo tring dé mdi cac
dudng va phun rira CytoSorb. Ngét két néi va loai bo tli chat thai khi hoan thanh. Kep cac dudng
d4u vao va déu ra.

Luu y: Pap nhe vao phia dau ra cua CytoSorb bang long ban tay trong qué trinh méi dé loai bo khi.
M0| béng may bom (nhu' cdu hinh déc lap): Méi dudng cdp mau cua mach bom va bd phan néi,
néu can, str dung nudc mudi dang truong vo trung 0,9%. Rut ndt cdm cong dau vao clia CytoSorb
va két ndi duo’ng cap mau da méi bang nuéc mudi véi cong dau vao cua CytoSorb. Bay g|0' hay
thao nit c&m cong dau ra clia CytoSorb va két ndi dudng méi tinh mach (va bo phan néi néu can)
v6i cdng dau ra ctia CytoSorb va i dung chat thai. M& cac kep trén cac dudng, bat may bom va
méi (phun rira) thiét bi & Iuru lugng ~150 mL/pht, bing cach str dung i thiéu 2 Iit nuéc musdi ddng
trirong vo tring dé méi cc dudng va phun rira CytoSorb. Ngét két ndi va loai b tui thai khi hoan
thanh va két ndi dudng héi mau cla mach bom véi cdng dau ra clia CytoSorb va kep cac dudng
dau vao va dau ra.

Luu y: Pap nhe vao phia déu ra cta CytoSorb béng long ban tay trong qué trinh méi dé loai bo khi.
THAN TRONG: Tranh dé khi vao CytoSorb. Luén rira tui chat thai.

3. BAT DAU DIEU TRI

3.1. Thubc chéng déng mau

Heparin: Bénh nhan sé& dugc chéng déng mau dén ACT 160 - 210 gidy hodc aPTT 60 - 80 gidy trudc
khi bt du diéu tri bang CRRT hoac loc mau. Cac bac sTlam sang sé theo ddi va duy tri cac mirc nay
trong suét qua trinh diéu tri. Bénh nhan trai qua ECMO ho#c CPB can dugc chéng déng mau theo
bién phap lam sang tiéu chuén cho céc thd thuat dé.

Citrate: Khi sir dung thudc chdng dong mau cuc bd, phai sir dung may loc mau/may tham tach dé
loai bd t6 hop canxi citrate.

3.2.  Diéu tri budc dau theo chi dinh clia bac si va dugc huéng dan theo Huéng dan sir dung di
kém vé&i CytoSorb. Tham khao Huéng dan sir dung may bom mau lién vé cai dét va van hanh may
bom.

4. Trong qua trinh diéu trj

4.1. Theo ddi 4p suat trong mach ngoai co thé, bao gébm ca dudng gitta may bom mau va
CytoSorb, néu cé. Kiém tra bat ky dau hiéu 4p suat bat thuong nao.

4.2, Kiém tra CytoSorb bang mét thuding xem c6 ddu hiéu déng mau hoéc ri mau tir mach hozc
trong may tham tach khong. Bao céo tat ca cac trudng hop déng mau hodc ri mau cho cac chuyén
gia y t& chiu trach nhiém.

4.3.  Theo déi dinh ky mach ngoai co thé dé phat hién d&u hiéu tic nghén, dam béo su chac chén
clia khép ndi va ddu hiéu clia khong khi trong mach.

5.  Kétthuc diéu trj

5.1.  Khi diéu tri hoan tat, két thic diéu tri theo hudng dan clia Hudng dan sir dung kém theo céc
dudng mau va mach bom mau.

5.2.  Loai bd cac dudng mau va CytoSorb trong thiing chira chat thai nguy hai sinh hoc pht hop.
THAN TRONG: Viéc tai str dung CytoSorb c6 thé dan dén nhidm trling thir cdp, déng mau thiét bi
va/hodc tinh trang nguy hiém vé mét sinh hoc.

6.  Cac dic diém vé hiéu suat

Sirc can dong chay (HCT 32 £ 3% @ 37 + 1 °C)

Qb < 700 mL/phut: 140 mmHg

Qb < 500 mL/phut: 90 mmHg

Qb < 200 mL/phut: 30 mmHg
Thé tich méi mau: 150 mL
Luu lurgng mau téi da: 700 mL/phut
Luu lugng mau téi thidu: 100 mL/phut
Luu lurgng mau dugc khuyén nghi: 150-700 mL/phut
Gidi han 4p suat t6i da: 760 mmHg

Nuéc mudi déng truong
Nuée mudi dang truong
Chiéu xa Gamma

Chat 1éng bao quan:
Chét I6ng méi:
Khir tring:
7. Vatliéu tiép xtic mau
Chét hap phu:
Lién két chéo Divinylbenzene/Polyvinylpyrrolidone
Vo:
Polycarbonate
Bém vong chir O:
Silicone
Mang loc:
Polyeste/Polypropylene
8.  Phukién
Khi diéu tri bang CytoSorb va may tham tach/may loc mau dong thai, can cé dau ndi dudng mau
DIN trong.
9.  Daidién dwec Uy quyén tai Chau Au
MedPass SAS
95 bis Boulevard Pereire, 75017 Paris, Phap
Dt' +33 (0)1 42 12 28 84 Email: MedPass.AR@MedPass.org
Chtrng nhan

C € 0344

CAC BAN SAO SAO CHEP TU BAN DIEN TU NAY CUA TAI LIEU NAY PHAI BU'Q'C COI LA
CAC BAN SAO KHONG BU'Q'C KIEM SOAT. CAC CA NHAN SU’ DUNG CAC BAN SAO KHONG
BU'Q'C KIEM SOAT NAY PHAI CHIU TRACH NHIEM BAM BAO SU' DUNG BAN HIEN HANH.

Lién hé CytoSorbents Inc. hodc Nha phan phdi dugc Gy quyén dé biét Thong tin sira déi hién hanh.
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