Baxter
TPE 1000 and TPE 2000

THERAPEUTIC PLASMA EXCHANGE

TPE1000iTPE 2000

Wstepnie potaczone zestawy
do stosowania z PrisMax i Prismaflex




Zestaw TPE 1000 / TPE 2000

Zestaw Prismaflex TPE1000/TPE2000 jest wskazany do stosowania tylko z jednostka sterujaca PrismaFlex lub jednostka sterujaca PrisMax. Oba zestawy sa przeznaczone
do stosowania w terapeutycznej wymianie osocza, a wiec w chorobach, w ktérych wskazane jest usuwanie sktadnikow osocza.

Filtr osocza jest wstepnie podtaczony do linii naptywu krwi (czerwone paskil, linii powrotu krwi (niebieskie paskil i linii odptywowe] ptynu odprowadzanego (zétte paskil. Inne
wstepnie potaczone linie zestawu obejmuja linie roztworu substytucyjnego podawanego w post-dylucji (fioletowe paski), linie pompy PBP (biate paski) i linie pompy strzykawkowe]
do pozaustrojowej antykoagulacji.

Zestaw TPE 1000 | Zestaw TPE 2000 Wspétczynnik przesiewania

(dane in vivo — 19 zabiegéw])
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Objetos¢ krwi w zestawie +10 % 73 ml 127 ml Filtracja osocza z krwia

Objetos¢ krwi w filtrze osocza 22 ml £10% 41ml+10% Dane in vitro, wartoéci +20%
(Krew bydleca w 37°C, Hct * 32%, stezenie biatka 60 g/l)

Minimalna masa ciata pacjenta 9 kg dorosty . ; ) i L

Filtracja osocza jest kontrolowana przez systemy Prismaflex i PrisMax.
Materiaty Szybkos¢ filtracji osocza (QF) i ci$nienie przezbtonowe (TMP)
Kapilarny filtr osocza: polipropylen ze zwiekszona szybkoscia przeptywu krwi (Qb).

Odpowiedna szybkos¢ filtracji osocza mozna osiagnac przy niewielkich
wzrostach w TMP.

Materiat drenu: plastyfikowany polichlorek winylu (PVC) Zestaw TPE 1000

Obudowa i gtowice: poliweglan

Kaseta: PETG = @
o £
Metoda sterylizacji: EtO (tlenek etylenu) > 50 Q, = 180 ml/min
" £ Q. max = 49 ml/min
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(%3 .
Maksymalna predkos¢ przeptywu krwi: § Q, =100 ml/min
. — 30 Q, max = 29 ml/min
Zestaw TPE 1000:180 ml/min g
Zestaw TPE 2000: 400 ml/min S 45 Q, =50 ml/min
. .. : o Q. max = 16 ml/min
Minimalna predkosc¢ przeptywu krwi: -9
Zestaw TPE 1000: 50 ml/min s "
Zestaw TPE 2000:100 ml/min &
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Nominalna charakterystyka fizyczna Zestaw TPE 2000
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PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA
Zestaw Prismaflex TPE1000/TPE2000 jest przeznaczony do stosowania jedynie z jednostka sterujaca PrismaFlex lub z jednostka sterujaca PrisMax po wybraniu terapii typu TPE (terapeutyczna wymiana osocza). Zestaw
Prismaflex TPE1000/TPE2000 jest przeznaczony do stosowania w terapeutycznej wymianie osocza, a wiec w chorobach, w ktérych wskazane jest usuwanie sktadnikow osocza. Stosowanie zestawu Prismaflex TPE1000
powinno by¢ ograniczone do pacjentéw o masie ciata powyzej 9 kg (20 funtéw). Stosowanie zestawu Prismaflex TPE2000 powinno by¢ ograniczone do 0séb dorostych. Przed kazdym zabiegiem lekarz zlecajacy musi oceni¢
wzrost, mase ciata, status mocznicowy, status kardiologiczny i ogdlny stan pacjenta. Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie na zlecenie lekarza, ktory dokonat oceny wszystkich wtasciwosci tego produktu w odniesieniu
do konkretnego pacjenta. Pacjenci z tendencja do krwawienia musza by¢ uwaznie obserwowani podczas zabiegu. W przypadku wystapienia podczas zabiegu TPE niemozliwego do opanowania ostrego krwawienia (wymioty
krwia, krwioplucie i smolisty stolec) nalezy przerwac zabieg. Wszystkie zabiegi z uzyciem zestawu Prismaflex musza by¢ zlecone przez lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja znane bezwzgledne przeciwwskazania do terapeutycznej wymiany osocza. W przypadku nastepujacych schorzen lekarz musi dokona¢ uwaznej oceny stosunku ryzyka/korzysci (wzgledne przeciwwskazania):

* brak mozliwosci ustalenia dostepu zylnego,

o ciezka niestabilno$¢ hemodynamiczna,

* znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek element zestawu Prismaflex.

Ostrzezenia

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania oraz instrukcje obstugi jednostki sterujacej.

Stosowanie procedur pracy innych niz podane do wiadomosci przez wytwérce lub uzycie urzadzen pomocniczych innych niz zalecane przez wytworce moze by¢ przyczyna urazu lub Smierci pacjenta.

Zestaw Prismaflex przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze od 0°C (32°F) do 30°C (86°F).

Nie uzywac tego zestawu, jesli opakowanie jest uszkodzone, brakuje nasadek sterylizacyjnych lub sa one poluzowane badz jakiekolwiek linie w zestawie sa zatamane.

W celu zapobiegania zanieczyszczeniu zestaw Prismaflex musi zostac uzyty jak najszybciej po zdjeciu opakowania oraz nasadek sterylizacyjnych.

Nie nalezy podejmowa¢ prob wyjmowania filtra z ptytki kasety.

Wszelkie czynnosci obstugi wszystkich linii krwi i ptynu w zestawie nalezy przeprowadzac, uzywajac techniki aseptycznej.

Zestawy Prismaflex sa zgodne ze $rodkami dezynfekujacymi zwykle stosowanymi do aseptycznego przygotowania; jednak rozpuszczalniki i inne $rodki chemiczne stosowane w kontakcie z produktem moga spowodowac
uszkodzenie zestawu.

9. Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowac pod katem przeciekéw na ztaczach w obrebie zestawu i potaczeniach z innymi zatwierdzonymi akcesoriami oraz workami. W wyniku przecieku moze dojs¢

do utraty krwi, zaburzenia rownowagi ptynow lub zatoréw powietrznych. W przypadku wykrycia przecieku na ztaczu typu Luer, ktorego nie mozna zatrzymac poprzez dokrecenie potaczen, lub jezeli przeciek wystepuje w
dowolnym innym miejscu, nalezy wymienic zestaw.

10. Dokrecanie ztaczy typu Luer z uzyciem nadmiernej sity moze spowodowac ich uszkodzenie.

11. W przypadku pacjentdw z wysokim ryzykiem krwotoku zaleca sie nie dodawac heparyny do roztworu wypetniajacego.

12. Po rozpoczeciu wypetniania w przedziale krwi filtra nie moze znalez¢ sie powietrze. Jezeli dostanie sie duza ilo$¢ powietrza, zestaw musi by¢ wymieniony.

13. Zestaw stosowac tylko z jednostka sterujaca w trybie TPE. Zastosowanie tego zestawu przy jakimkolwiek zabiegu CRRT moze prowadzi¢ do urazu lub $mierci pacjenta.

14. Jezeli u pacjenta poddawanego zabiegom za pomoca zestawu Prismaflex TPE1000/TPE2000 wystapia ostre reakcje alergiczne (zespét pierwszego uzycial, nalezy natychmiast przerwac zabieg i zastosowa¢ odpowiednie
srodki zaradcze. Szczeg6lna uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentéw, u ktérych podobne reakcje alergiczne wystepowaty juz wezesniej (patrz .. Reakcje nadwrazliwosci”).

15. Do pobierania probek krwi lub ptynu oraz usuwania uwiezionego powietrza z zestawu Prismaflex nalezy uzywac igty o rozmiarze 21 G lub mniejszej. Zastosowanie igty o wiekszej $rednicy moze doprowadzi¢ do powstania
otworéw w miejscach pobierania probek, a w konsekwencji do przecieku zewnetrznego lub pobierania powietrza.

16. Zewnetrzny przeciek krwi moze nie zosta¢ natychmiast zidentyfikowany przez sprzet monitorujacy i moze spowodowac znaczna utrate krwi. Aby zminimalizowac¢ ryzyko przecieku, sprawdzi¢ filtr oraz wszystkie potaczenia
jednorazowych drenéw podczas zabiegu.

17. W celu unikniecia powiktan zwiazanych ze zwiekszona lepkoscia krwi hematokryt za filtrem (hematokryt krwi zwracanej pacjentowi) nigdy nie powinien przekracza¢ 65%.

18. W niektérych przypadkach moze wystapi¢ hemoliza, ktora moze nie zosta¢ wykryta przez system alarmowy jednostki sterujacej (w worku na ptyn odprowadzany moze pojawic sie rézowe lub czerwone zabarwienie).
Podczas wykonywania TPE nalezy $cisle monitorowac¢ worek na ptyn odprowadzany (patrz ..Procedury specjalne” w rozdziale ,Hemoliza").

19. Dane literaturowe* oraz dane laboratoryjne wskazuja na nasilenie spadku cisnienia filtra osocza, ktére towarzyszy okresom podawania niedostatecznej dawki antykoagulantu (heparyny). Taka sytuacja powoduje wzrost
szybkosci hemolizy i prawdopodobienstwa uruchomienia alarméw TMPa. W takich przypadkach nalezy uwaznie monitorowac objawy ewentualnej hemolizy i antykoagulacje.

20. Zestaw nalezy zniszczy¢ z wykorzystaniem techniki aseptycznej dotyczacej sprzetu potencjalnie zanieczyszczonego. Nie sterylizowac ponownie. Zestaw Prismaflex TPE 1000/TPE 2000 jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie zestawu Prismaflex TPE 1000/TPE 2000 moze spowodowa¢ powazne uszkodzenie produktu powodujace uraz lub $mier¢ pacjenta.

21. Nalezy stosowac wytacznie leki zgodne z tworzywami sztucznymi wymienionymi w punkcie ..Specyfikacje”. Niektore tworzywa sztuczne moga by¢ niezgodne z lekami w przypadku kontaktu z roztworami o pH > 10. *
*Influence of Different Heparin Concentrations on the results of In Vitro Investigations in Plasma separation technology using Capillary Membrane Filters. J.K. Unger, C. Haltern... Artificial Organs 2003; 27 (7): 649-647
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