Brizio

NNIPRO

MEDICAL CORPORATION
SUCURSAL DEL PERU
RUC: 20504312403

OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO

Oxigenador de Membrana y reservorio Venoso con
Filtro de Cardiotomia Integrado Nipro Adulto, disefiado
para disminuir los impactos de la circulacion extra

corporea en el post operatorio.

SOPORTE CON ASTAS ARTICULADAS
EL SOPORTE DE BRIZIO - Oxigenador de
Membrana Adulto y Reservorio Venoso con
Filtro de Cardiotomia NIPRO posee astas con
bi articulaciones y movimientos conjugados.
Permite mayor flexibilidad al usuario en la

posicion del oxigenador en relacion al paciente y a

la maquina de circulacion extracorporea (CEC).

SUP-001BRZ ;_h_

INTERCAMBIADOR DE CALOR

Elintercambiador de calor del BRIZIO esté acoplado a la
camara de oxigenacion recubierta con E8 *. El flujo de sangre
es interno a los 391 tubos de acero inoxidable de gran espesor
de pared, absolutamente pulidos, permitiendo a la sangre un
flujo casi “Newtoniano’, sin turbulencia, muy similar al sistema

de la poblacion.

Reg. ANVISA N° 10324860078

ENTRADA PARA DRENAGE VENOSO, VENT LINE Y
ASPIRADORES

En la tapa superior esta la entrada rotativa de 1/2" de drenaje (vent line)
que, a través de dos tubos llevan directamente la sangre a la salida del
reservorio. Es como si hubiese un bypass en el reservorio venoso, que
queda aislado como un mini circuito (min - CEC). Como beneficio, a pesar
de que el reservorio esta revestido con E8%, ocurre una significativa
reduccioén de la respuesta inflamatoria por el menor contacto de la sangre

con las partes plasticas del producto.

SISTEMA DE CARDIOTOMIA

El sistema de cardiotomia BRIZIO posee una cdmara separada y distinta
de la cdmara de drenaje venosa. Esta localizado en la parte superior del
reservorio venoso, justo abajo de los conectores rotativos de la entrada
de sangre de los aspiradores. Esta posicion elevada del sistema de
cardiotomia permite inhibir el contacto permanente con la sangre del
reservorio venoso, cuando se tabaja con el nivel inferior a 1000 mL, lo que

reduce la activacién de la cascada de la coagulacion.

SISTEMA DE FILTRACION DEL RESERVORIO VENOSO

El reservorio venoso de BRIZIOpresenta un sistema de filtracion
progresica que resulta en mayor eficiencia. Este sistema de filtros permite
retirar todo el material en particulas, indeseable y las micro burbtjas

superiores a 40 um, que es el tamafo de su malla de filtracién.

ESCALA VOLUMETRICA DEL RESERVORIO VENOSO

La escala frontal que permite la lectura del volumen del sangre del
reservorio venoso tiene fraccionamiento de 10 en 10mL, hasta los 200 mL
de nivel minimo recomendado, en color amarillo para mejorar el contraste

y la lectura.

CAMARA DE OXIGENACION

La camara de oxigenacion de Brizio esta revestida con un elemento
sintético, E8, que también reviste las fibras de polipropileno del
oxigenador. Esa camara se fija a la base del reservorio venoso y esta
trabada con una pinza de posicionamiento rapido, lo que le permite
girar 360° en su propio eje. Esto le da al perfusionista total libertad
de posicionamiento de los tubos de entrada venosa, salida arterial,

recirculacién y entrada de gas.

*E8 - Revesitmiento Sintético para reduccion de la respuesta inflamatoria
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CAMARA DE OXIGENACION BRIZIO
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TRANSFERENCIA CO,

TRANSFERENCIA DE CO, (mL/min)

CONDICIONES DE LA
SANGRE BOVINA
PH=740+0,05
PCO2= 45+ 5 mmHg
SAT% = 65+ 2%

BE =0+ 5mmol
Hb=12+1g/dL
Het=82+1%
CONFORME A LA NORMA!
1SO 7199,

EN12022. AAMI

CONDICIONES DE LA
SANGRE BOVINA:
PH=7,40+0,05

PCO2= 45 + 5 mmHg
SAT% =65 +2%

Be =0+5mmol
Hb=12+1g/dL
Het=32+1%
CONFORME A LA NORMA:
1ISO 7199, EN 12022
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CONDICIONES DE LA
SANGRE BOVINA
Het =25%

Temperatura = 37°C
CONFORME A LANORMA
1ISO 7199, EN 12022
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DESEMPENO DEL INTERCAMBIADOR DE CALOR

\ CONDICIONES DE LA
SANGRE BOVINA

Fluxo de &dgua: 15LPM
CONFORME A LAS NORMAS
1SO 7199,
EN12022. AAMI
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CAMARA DE OXIGENACION

FLUJO MAXIMO DE SANGRE 7 L/min

237 mL

AREA EFECTIVA 2,2m?

ENTR EN LA CAMARA DE OXIGENACION 9,5 mm (3/8")
SALIDA ARTERIAL 9,5 mm (3/8")

SALIDA PARA RECIRCULACION 6,4 mm (1/4")

)

3/8"

ENTRADA/SALIDA DE GAS 6,4 mm (1/4"
TOMA DE MUESTRA ARTERIAL Tipo Luer Lock

TOMA DE TEMPERATURA

PRESION MAXIMA DE AGUA EN EL
INTERCAMBIADOR DE CALOR

Termistor tipo
Yellow Spring

1035 mmHg

INTERCAMBIADOR DE CALOR - AREA EFECTIVA 0,20 m?

FACTOR DE DESEMPENO DEL INTERCAMBIADOR DE

CALORA 4 L/MIN (SANGRE) Y 15 L/MIN (AGUA)

0,71

(138 KPa) (20 psi)

RESERVORIO VENOSO

27 m 12
s5mm@s)

LINEA DE DRENAJE (VENT LINE) 6,4 mm (1/4")
ENTRADA DE LA SANGRE ASPIRADA 6,4mm (1

ENTRADA PARA RECIRCULACION 6,4 mm (1

(

/4")
/4")

ENTRADA DE PRMIMG RAPIDO 6,4 mm (1/4")
SALIDA DEL RESERVORIO VENOSO 9,5 mm (3/8")
TOMA DE MUESTRA VENOSA Tipo Luer Lock

Termistor tipo
TOMA DE TEMPERATURA .
Yellow Spring

ELEMENTO FILTRANTE EN EL FILTRO DE CARDIOTOMIA 40 pm y

=3

FLUJO MAXIMO EN EL FILTRO DE CARDIOTOMIA 3L/min S

c

3

-200 mmHg S

VALVULA DE SEGURIDAD DE PRESION +5mmHg, R
NEGATIVA/ POSITIVA (CON RESERVORIO SELLADO) +65 mmHg
+5 mmHg

®



MODELO

SOPORTE ADVANCED PARA OXIGENADOR

SUP-001BRZ BRIZIO ADULTO

REVESTIMIENTO SINTETICO E8

OXIGENADORES

COoDIGO DESCRIPCION CODIGO DESCRIPCION

Oxigenador pre conectado, recubierto, con linea

BIRZTIZS1E & de sellado al vacio, manifold y linea de recirculacion

Como ya consensu6 la comunidad médica, todo
revestimiento que inhibe el contacto directo de la sangre
con superficies plasticas, tejidos de filtros y materias
gue componen los oxigenadores llevan a una reduccion
en la agregacion de los elementos figurados de la sangre
y como consecuencia la reduccion de la respuesta
inflamatoria. Pensando en esto NIPRO adoptd un
revestimiento sintético E8 desarrollado por TOYOBO. Se
trata de un co polimero funcional en composicién 100%
quimica (no biolégica), obtenido por una sintesis que

presenta excelente compatibilidad de larga duracion.

GRAFICO 1: ANGULO DE SUPERFICIE DE CONTACTO DEL
E8 EN POLICARBONATO REVESTIDO (N=2)
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A continuacion se presentan los resultados obtenidos
en oxigenadores sin revestimiento (foto 1) y con
revestimiento E8 (Foto 2), ensayados en animales en
procedimiento de CEC con tres horas de perfusion

a 7 L/min. Estos resultados mostraron que los
oxigenadores con revestimiento E8 presentan una
reduccion significativa en la formacion de trombos y
agregacion plaquetaria en el circuito de CEC. Estudios
revelaron también que BRIZIO revestido con ES,
comparado a otros revestimientos presentes en el

mercado, presenta una menor activacion

Su base hecha de polietilenglicol, sustancia hidrofila
con alto grado de libertad molecular y longitud
alifatica. Su composicion cuando estd en estado
liquido, forma una pelicula no rigida, diferente de los
demas revestimientos. Ofreciendo una superficie
homogénea y continua; el E8 también torna al angulo
de contacto del sistema celular menor en relacion a los

revestimientos bioldgicos (Grafico 1).

Fotol: Fibra de polipropileno sin revestimiento (a la izquierda)

Foto 2: Fibra de polipropileno revestido (a la derecha)

GRAFICO 2: GRADO DE ACTIVACION DE LOS
MARCADORES INFLAMATORIOS C3 Y CH50 (%)
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Estudio realizado por el Dpto. de Investigacién y Desarrollo TOYOBO/
NIPRO(2012)

de uno de los mayores causantes de la respuesta
inflamatoria proveniente de la CEC, que son las
moléculas dos sistema complemento (Grafico 2),
generando un impacto favorable sobre los resultados
del post operatorio y el prondstico del paciente.

El revestimiento E8 redujo la expresion de proteinas
inflamatorias y ofrecié un espectro razonable de

trombogenicidad.




