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KULLANIM AMACI VE TEKNIK OZELLIKLERI

CytoSorb® Adsorber, kandaki yiiksek dizeydeki sitokin, miyoglobin, bilirubin,
tikagrelor ve rivaroksaban gibi maddelerin uzaklastirilmasi amaciyla kullanilr.

Buna ek olarak hidrofobik maddeleri, belirli molekil boyutlarina (yaklagik 60 kDa'ya
kadar) ve konsantrasyonlarina gére adsorbe edebilmek icin tasarlanmistir.

> ENDIKASYONLARI

Sepsis, sitokin firtinasi gibi enflamatuvar durumlar

Karaciger yetmezligi (bilirubin ylksekligi)

Kas yikimi sonrasi miyoglobulinemi

Kalp ameliyatlari sirasinda kan sulandiricilarin (tikagrelor, rivaroksaban)
temizlenmesi

ECMO, CRRT, hemodiyaliz, hemoperfiizyon ve CPB devrelerine entegre

kullanim

> TEKNIK OZELLIKLERI
30-0031 (CytoSorb Tam Kan Adsorber 300 mL / 1 Adet)

Uriin Referansi
30-0131 (CytoSorb Tam Kan Adsorber 300 mL / 1 Adet)

150 mL

100 - 700 mL/dk (Onerilen: 150 — 700 mL/dk)
Maksimum 24 saat

Gamma Iginlama

Polimer bazli adsorban boncuklar

Heparin veya sitrat ile mimkdndiir

C€-

E Sertifikaldir.
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POLIMER YAPISI

Adsorber Boyuna Kesit Adsorbe Edici Tane Dahili Yapi

lyilesme

Vazoplejik / 02, Hacim Tedauvisi, Organ Destegi ve D =
Septik Sok Katekolaminler... Nedensel Tedavi Dgé?;k‘enliin

CytoSorbents tarafindan Uretilen, patentli, essiz bir
biyouyumlu adsorbe edici bir triin

Hidrofobik maddeler, konsantrasyona bagliiga ve
boyut seciciligine gore ayrihr

Gama iginlariyla sterilize edilmistir, raf dmri 3 yildir

Teknik / tavsiye edilen kan akisi orani en az 100 ml/
dk olmak tizere 150 - 700 ml/dk

Izotonik tuz solisyonu ile dnceden doldurulmustur

Yercekimiyle basit hazirlik: 5 dakika icinde 2 litre
tuzlu ¢ozeltiyle temizlenir
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TEKNIK OZELLIKLER

CE Sertifikali/Onayl Kurulus/Kalite
Yonetim Sistemi

Kullanim Amaci

Ekstrakorporeal Kan Hacmi

Adsorban / Yiizey

Adsorpsiyon Spektrumu /
Biyouyumluluk

Asgari-azami Kan Akis Hizlari
Onerilen Kan Akis Hizlari

Basing Dustst DP
(37 °C +/- 1 °C'de Hct %32 +/- %3)

Sivi Gegirme islemi / Siire

Evet/0344 - DEKRA/ISO 13485

Kan cihazdan gectiginde sitokin veya bilirubin
veya miyoglobin veya P2Y12 inhibit&ri-
tikagrelor veya rivaroksabani gidermek tzere
tasarlanmistir Polimer boncuklar iceren non-
pirojenik, steril, tek kullanimliktir ve CytoSorb,
bir kan pompa devresine yerlestirilir.

150 mL

Minhasiran CytoSorbents tarafindan ABD’de
gelistirilmis ve Uretilmis tescilli ve patentli
capraz bagli divinil benzen polimeri / 45.000 m2

Azami yaklasik 60 kDa orta boy hidrofobik
molekdller/ISO 10993 dahilinde gerekli kilindigi
lizere biyouyumluluk testine tabi tutulmustur

100 - 700 ml/min
150 - 700 ml/min

Qb <= 700 ml/min 140 mmHg
Qb <= 500 ml/min 90 mmHg
Qb <= 200 ml/min 30 mmHg

2 litre steril izotonik serum fizyolojik (NaCL
%0,9) / Yer ¢cekimi sivi gegirmesi yaklasik 5
dakika strer.

Azami Basing Siniri

Kullanma Talimati Kapsamindaki
Calistirma Modu

Azami Tedavi Suresi

Antikoagtlasyon

Sterilizasyon / Raf émri / Saklama
Kosullari

HIT Il hastalarinda kullanim

Diger Bilgiler

GMDN Kodu

760 mmHg

Ekstrakorporeal kan devreleri [Hemoperflizyon
(HP), aralikli hemodiyaliz (HD), stirekli renal
replasman tedavisi (CRRT), kardiyopulmoner
baypas (CPB), ekstrakorporeal membran
oksijenizasyonu (ECMO/ECLS)]

Adsorber basina 24 saat

Heparin veya sitratla mimkdin

Gamma Sterilizasyon / 3 yil / 1 °C ila 40 °C

Adsorber, sivi gecirme sirasinda Heparinizasyon
gerektirmedigi icinevet. Alternatif kan pompa

devresi antikoagtlasyonu gerekir.

Lateks ve PHT kullanilmamig triin

34422 - Hemoperfiizyon sistemi adsorpsiyon
sutunu
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AKSESUARLAR VE KURULUM

Kan
Pompasi

=

Beslenme Boru
Sistemi
Hastadan Alinan Kan

Olasi Konfigiirasyon

Kabarak
Yakalayici

/7 RRT DIYALIZ ONCESI KURULUM

CytoSorbadsorber, tipik CRRTvediyalizmodalitelerinde

gerektiginde diyaliz cihazindan dnce entegre edilebilir.

Asagida gosterildigi Uzere 6zel Sivi Gegirme Setleri ve

Venéz Boru Adaptor Setleri, ekstrakorporeal devreye guvenli ve
Sistemi . B
Hastaya Verilen Kan kolay entegrasyonu mimkun kilar.

Diyaliz Cihazi Oncesi Entegrasyon Adaptorii (1a)

. CytoSorb Adaptor 1

40-0012-01 » 26,5 19,5 x 13 cm .C?/toSorb diyaliz ci’hvau oncesi entegrasy'ohu . 6 Adet

icin 1 x DINLock disi kirmizi - DINLock disi mavi

0,330 kg ornekleme portlu
i CytoSorb Sivi CRRT sistemlerine baglarjtl icin baglanti hatli ve
) o adaptorlii Diyaliz Cihazi Oncesi Sivi Gegirme Seti (1b)
L Gegirme Adaptorii 1 1x DINLock disi mavi - LuerLock erkek mavi

40-001b-01 e - 6 Adet

26,5x19,5x13 cm
0,650 kg

1x DINLock disi kirmizi - LuerLock erkek kirmizi
1x DINLock erkek - DINLock erkek
1 x Bertaraf torbasi, 2 litrelik
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AKSESUARLAR VE KURULUM

Kan
Pompasi

>

Beslenme Boru
Sistemi
Hastadan Alinan Kan

Olasi Konfigiirasyon

Uriin Numarasi

Kabarcak
Yakalayici sonra entegre edilebilir.

/ RRT DIYALIZ SONRASI KURULUM

CytoSorb  adsorber, tipik CRRT ve diyaliz

modalitelerinde gerektiginde diyaliz cihazindan

Vendz Boru
Sistemi
Hastaya Verilen Kan ve Adaptor Setleri, ekstrakorporeal devreye giivenli

Asagida gosterildigi Uzere 6zel Sivi Gegirme Setleri

> ve kolay entegrasyonu miumkin kilar.

CytoSorb Adaptér 2

Diyaliz Cihazi Sonrasi Entegrasyon Adaptori (2a)
CytoSorb diyaliz cihazi sonrasi entegrasyonu icin

40-002a-01 \ 26,5x19,5x 13 cm 1x LuerLock disi - DINLock disi 6 Adet
. ' 0,320 kg 1x LuerLock erkek - DINLock disi
' : CytoSorb Sivi CRRT devrelerine baglanti icin baglanti hath Diyaliz
0' 0' Gegirme Adaptérii 2 Cihazi Sonrasi Sivi Gegirme Seti (2b).
40-002b-01 1x LuerLock erkek mavi - LuerLock erkek mavi 6 Adet

26,5x19,5x13 cm
0,635 kg

1x LuerLock disi kirmizi - LuerLock erkek kirmizi
1 x Bertaraf torbasi, 2 litrelik
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AKSESUARLAR VE KURULUM

>

Rezervuar
Kan Hatti

Oksijen Jeneratorii

CBP KURULUMU

CytoSorb adsorber, tam olarakhemokonsantrasyon
kurulumunda oldugu gibi Kardiyopulmoner Baypas
sistemine entegre edilebilir.

Ana hattan pasif baypasta kan, pompa sonrasi alinir
ve kardiyotomi rezervuarina geri doner. Ozel adaptor
setleri, glivenli ve kolay CPB entegrasyonunu mimkin

kilar.

>

/ l.of‘

41-003/-01 26,5x19,5x 13 cm

CytoSorb Adaptdr 3 Ekstrakorporeal Devre (EC) Entegrasyon Adaptori (3)
CPB baypas devresine CytoSorb entegrasyonu igin
1x LuerLock erkek - DINLock disi, makara kelepceli
0,470 kg 1x LuerLock erkek - DINLock disi

6 Adet
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AKSESUARLAR VE KURULUM

Oksijen

Jeneratori

CytoSorb

adsorber, tipik CRRT ve
modalitelerinde gerektiginde diyaliz cihazindan

sonra entegre edilebilir.

/z ECMO KURULUMU

diyaliz

Asagida gosterildigi Uzere o6zel Sivi Gegirme
Setlerive Adaptor Setleri, ekstrakorporeal devreye

glvenli ve kolay entegrasyonu mimkdin kilar.

CvtoSorb EC K Kt Talep lzerine ECMO devrelerinin glivenli CytoSorb entegrasyon
y oSor onnektor .
— Sgti (Adaptorii 4) ve degisimi icin hazirhiga yonelik ECMO Konnektér Seti Ozel
ECMO konnektorii*, baypas cihazinin veya CRRT devresinin
42-0001/-01 - 38x19,5x 11 cm R iy 6 Adet
: ! calisan ECMO sistemine giivenli ve kolay entegrasyonu icin
) atlarin kivrilmasini ve gereksiz kilit mekanizmalarini 6nleme
0,530 kg hatl kivril gereksiz kil ki | I k
R Uzere 360° rotasyonu mimkin kilar.
CPB veya ECMO devrelerine baglanti icin baglanti hatli ve
) CytoSorb EC Sivi adaptdrli CPM/ECMO Sivi Gegirme Seti.
- b ' ': Gecirme Seti 1x DINLock disi - LuerLock erkek, makara kelepcesi
42-0002/-01 - N 38x38x 11 cm 1x DINLock disi - LuerLock erkek, sikistirma kelepgesi 6 Adet
1 x Bertaraf torbasi, 2 litrelik - 1x Adaptdr LuerLock disi - spayk
- - 1,260 kg 1x Adaptor DINLock erkek - LuerLock disi
1x DINLock disi - DINLock disi, drnekleme portlu
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PuriFi Platformu - Bagimsiz Hemoadsorpsiyon Sistemi

PuriFi, CytoSorb tedavisi icin 6zel olarak gelistirilmis, bagimsiz, kolay

tasinabilir ve kullanici dostu bir hemoadsorpsiyon platformudur.

7> One Cikan Ozellikler

. 5,7 in¢ dokunmatik ekran

] Entegre kan pompasi (5-500 mL/dk)

J Otomatik hava detektéri ve basing sensoérleri
o Entegre heparin pompasi

J CytoSorb tutucu aparati

. IV askili tagima arabasi

. Kalos kan isiticisi ile birlikte gelir

>> Uygulama Alanlar

] Hastane ici mobil tedavi

] CRRT/diyaliz disi bagimsiz CytoSorb kullanimi
J Hizli midahale gereken ortamlarinda pratik ¢6zim

7> Set Secenekleri

. VP hortum seti — 115 mL (standart kullanim)
J HP hortum seti — 75 mL (pediyatrik kullanim)
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AKSESUARLAR VE KURULUM

P4 PURIFI PLATFORM

“Bagimsiz CytoSorb Tedavisi” (hemoadsorpsiyon) igin 6zglin platform.

Sade ve kolay anlasilir calistirma konseptiyle birlikte makineye CytoSorb’un kolay kurulumu

ve kolay sivi gecirme, CytoSorb tedavisinin birka¢ dakika icinde baslatiimasini miimkin kilar.

66-0100/-01

Purifi Platform

PuriFi Platform 1x PuriFi cihaz

Entegre gli¢ kaynagi (110 W, 220-240 V 50-60 Hz),
5,7 in¢ dokunmatik ekran, kan pompasi (5-500 ml/
dk), Hat ici transdiserler, otomatik diizey ayarli
vendz baloncuk tuzagdi,Entegre heparin pompasi,
Adsorber tutucu. 1x Araba, IV askili, 1x Kalos kan
isitict, Entegre gui¢ kaynagr (200 W, 220-240 V
50-60 Hz)

1 Adet

43-0100/-06

VP Hortum Seti

VP hortum seti
CytoSorbents PuriFi igin isitmali
Isitma elemaniyla birlikte kan hacmi 115 ml

6 Adet

43-0202/-06

HP Hortum
Seti, Pediyatrik

HP hortum seti, pediyatrik
CytoSorbents PuriFi igin isitmali
Isitma elemaniyla birlikte kan hacmi 75 ml

6 Adet
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AKSESUARLAR VE KURULUM

/> CYTOSORB - ADSORBER MONTAJ CIHAZLARI

Aski montaj kelepcesi veya FlexArm’la CytoSorb adsorber, konak cihaza veya damlama standi

askiya kolayca monte edilebilir.

CytoSorb Adsorber
Tutucu

18 x8x8cm

0,235 kg

94-0010 CytoSorb icin déner aski montaj kelepcesi 1 Adet

CytoSorb Adsorber
FlexArm . . .
90-5011 66,5x 13,5 8,5 cm CytoSorb icin esnek aski montaj kelepgesi 6 Adet

0,915 kg

SnapMount Egri

Baslangi¢ Paketi 1 Adet
1 Tutucu, Cirtarth + 10

Cirtart Egri cihaz saplari icin SnapMount

93-0020

SnapMount Egri

93-0021 Yedek Paket 10’lu 1 Adet
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