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POLSKI

W celu uzyskania dodatkowych informadji nalezy skontaktowat sie z

wd Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428
800-525-2623

www.baxter.com

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCJA

Informacja o kraju pochodzenia
znajduje sig na etykiecie produktu.

Definicje symboli stosowanych na etykiecie produktu

symbol | Nazwa symbolu Opis symbolu

Oznacza
ostrzegawcze.

wazne

sie przez uz Zinstrukcjq uz

Nie uzywat ponownie

Data przydatnosci do uzycia | Oznacza date, po ktdrej nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego.

Data produkcji Oznacza date

Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, na podstawie ktérego mozna zidentyfikowac urzadzenie medyczne.

Kod serii Oznacza kod serii producenta, na podstawie ktérego mozna zidentyfikowa partie lub serie.

Granica temperatury Oznacza granice temperatury, w ktérych uzywanie i jest

Nie uzywac, jesli opakowanie] Oznacza urzadzenie medyczne, ktére nie powinno by¢ uzywane w przypadku uszkodzenia opakowania badz jego
jest uszkodzone otwarcia.

Sterying droga preeplywu | Wskazuje na obecnosc steryinej drogi przeplywu plynu w wyrobie medycznym. Metoda sterylizacjijest wskazana w
Ryl Stepyfizolian /

kiem etylenu. ramce. do plynu)
Niesterylny Oznacza iie medyczne i procesowi sterylizacji.
Certyfkat Zielony punkt Symbol znaku na to, e producent wnosi wkiad w koszty odzysku i
recyklingu.

Producent Oznacza producenta urzadzenia medycznego.

Autoryzowany przedstawiciel

w Unii Europejskie] Oznacza

w Unii

Tylko z przepisu lekarza Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia jedynie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Wekazuje na koniecanost zapoznanta sie 2 SUukcla uzywania w celu Uzyskania waznyeh informacy
d 6

Przestroga astrzeqawczych takich jak osrzezenia | $ro0ki osiraZnosci, KIorych z roznych powodew nie mozna przedstawic na
wyrobié medycznym:

Delikatne, obchodzi¢ sie Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze ulec zepsuciu lub w 2 sie

ostroznie 2z nim.

Przechowywat w suchym

Wsk: 6b medyczny, ktéry nalezy chroni¢ przed wilgoci
migjscu skazuje wyrob medyczny, ktéry nalezy chronié przed wilgocia,

Dopuszczalny zakres

vilgotnote Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
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Zagrozenia biologiczne Wskazuje, ze istnieje potencialne ryzyko biologiczne zwigzane z wyrobem medycznym.

Patrz instrukcja uzywania | Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie z instrukcja uzywania

=

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Unikalny identyfikator wyrobu | Wskazuje informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu

Wskazuje pionowa pozycje transportowaneg

]_[ Ta strona do gory

Definicje wyrazen uzywanych w niniejszej instrukcji

A “Ostrzezenie” wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktdra w przypadku jej zaistnienia
moze spowodowac zgon lub powazne obrazenia.

A “Przestroga” wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktora w przypadku jej zaistnienia
moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia.

“Uwaga” stuzy jako przypomnienie dla uzytkownika/operatora dotyczace normalnego
przebiegu zabiegu oraz informujace o czynnosci wiasciwej w okreslonej sytuacji.

Opis produktu
® Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie to jednorazowy ukfad
przeznaczony do stosowania z monitorem PrisMax w pofaczeniu z innymi
zestawami jednorazowymi Prismaflex lub PrisMax.
o Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie sktada sie z kasety, przytacza
drenu, 2 workdw i kilku przewoddw drenu ze ztaczami.
® Przedtuzenie drenu ptynu odprowadzanego automatycznie sktada sie z przewodu
drenu wraz ze ztgczami.
e Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest sterylnym, jednorazowym
produktem niezawierajacym substancji toksycznych.
e Przedtuzenie drenu ptynu odprowadzanego automatycznie nie jest sterylne.
® Wszystkie ztgcza drendw sg zgodne z miedzynarodowg norma ISO-594 dotyczaca
zkczy stozkowych.
e Gwarantuje sie sterylnos$¢ i apirogennos¢ $ciezek ptynu akcesorium ptynu
odprowadzanego automatycznie.
®  Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie zostato wysterylizowane tlenkiem
etylenu (EO).
e Termin przydatnosci do uzytku: patrz etykieta produktu.
® Wykonano bez uzycia kauczuku naturalnego.
Uzywanie akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie w systemie PrisMax wymaga zastosowania specjalnego panelu w
lewej dolnej czesci jednostki sterujacej. Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem firmy Baxter.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest wskazane do stosowania wytgcznie

z jednostka sterujgcg PrisMax i zapewnia automatyczne odprowadzanie ptynu podczas ciggtej
terapii nerkozastepczej (CRRT).

Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest przeznaczone do zastosowan,

w ktorych obroty pompy nie przekraczajg 560 000 (okoto 6 dni przy 3500 ml/godz.).

Dren przedtuzajgcy do automatycznego odprowadzania ptynu to niesterylny wyréb stosowany z
akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu. Przeznaczony jest do przedtuzania linii
drenazowej w akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu w przypadkach, gdy dtugos¢
drenu wynosi wiecej niz 6 metrow.

Przeciwwskazania

W przypadku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem i we wskazanych warunkach pracy
nie wystepuja zadne znane przeciwwskazania.

Przestrogi i ostrzezenia
Wskazéwka: Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi dotyczace systemu PrisMax zawarto
w instrukcji obstugi monitora PrisMax lub jednostki sterujacej Baxter.

/\ Przestrogi
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Przed uzyciem doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu PrisMax. [1i]

Przed uzyciem doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja obstugi zestawu do terapii CRRT. [1i]
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzywania akcesorium do
automatycznego odprowadzania ptynu i drenu przedtuzajacego do automatycznego
odprowadzania ptynu.

Uzy¢ techniki aseptycznej zgodnie z zasadami szpitala.

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt zgodnie ze standardami klinicznymi i przepisami.

Nie wystawiac na dziatanie ciepta ani promieni stonecznych.

Przechowywac produkt w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Podczas pracy z produktem nie uzywac rozpuszczalnikdw, takich jak alkohol, eter,
aceton, czy cieklych wziewnych lekéw znieczulajacych (np. halotanu, enfluranu itd.).
Moga one uszkadza¢ powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne produktu.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu nie stosowac smaréw, srodkéw dezynfekujacych
itd. do pofaczen drenu.

10. Potaczenia drenéw i ztgcza typu Luer Lock montowac i dokrecac wytacznie recznie.

Stosowanie innych narzedzi moze uszkodzi¢ ztacza.

11. Po napetnieniu produktu uzy¢ go w ciggu kilku godzin, aby ograniczy¢ zagrozenie

zanieczyszczenia mikrobiologicznego i/lub powstania osadu w roztworze napetniajgcym.

12. Tylko z przepisu lekarza.
13. Akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu i dren przedtuzajgcy do

automatycznego odprowadzania ptynu sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie drenu przedtuzajgcego moze spowodowac zagroze-
nie dla pacjenta lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia. &

14. Upewni¢ sig, ze pomigdzy wylotem drenu do automatycznego odprowadzania ptynu a

1.
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ptynem w zlewie/$cieku jest szczelina powietrzna.
Warnings

Postepowanie niezgodne z procedurami pracy podanymi przez producenta, a takze uzycie
urzadzen innych niz zalecane przez producenta moze byc¢ przyczyng obrazen lub zgonu
pacjenta.

Gwarancja sterylnosci dotyczy tylko nieuszkodzonych i nieotwartych opakowan.

Zwréci¢ uwage na date przydatnosci do uzytku.

Przed zastosowaniem doktadnie sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i integralnosci.
Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone, brakuje nasadek sterylizacyjnych badz dreny
s zagiete.

Wyfgcznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie.

Wszystkie produkty musza by¢ uzytkowane z zachowaniem warunkdéw aseptycznych.
Produkt powinien by¢ stosowany wyfgcznie w celach medycznych, pod nadzorem lekarza i
przez odpowiednio przeszkolone osoby.

Produktu nalezy uzy¢ jak najszybciej po wyjeciu z opakowania.

Specyfikacje

Materiaty akcesoriow

Materiat

Politereftalan etylenu z domieszka glikolu (PETG)
Polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)

Poli(chlorek winylu) (PCW)

Poli(chlorek winylu) (PCW)

Polipropylen (PP)

Kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS)
PCW, PETG, HDPE, PP

Element

1 — Kaseta

2 — Hak odptywowy

3 — Worki, 11(a) oraz 5 | (b)
4 — Dreny

5 — Klamry zaciskowe
6 — Zawor zwrotny

7 — Ztacza

Instrukcja uzytkowania

Uwaga: Akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu i drenu przedfuzajgcego do
automatycznego odprowadzania ptynu nalezy uzywac zgodnie ze szczegotowymi instrukcjami
wyswietlanymi na monitorze PrisMax. Dodatkowe informacje sg dostepne w Instrukcji obstugi monitora
PrisMax.

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialnosci

A) Producent gwarantuje, ze akcesorium PrisMax zostato wyprodukowane zgodnie
ze swymi specyfikacjami i dobrymi praktykami wytwarzania, innymi normami
przemystowymi oraz wymogami regulacyjnymi. Po dostarczeniu numeru
serii/seryjnego wadliwego produktu producent zobowigzuje sig do naprawy —
przez wymiang lub odpowiednie $wiadczenie — wad produkcyjnych, ktére ujawnia
sie w akcesorium PrisMax przed uptywem jego terminu przydatnosci do uzytku.

B) Gwarancja, o ktérej mowa w punkcie A) powyzej, zastepuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, pisemne lub ustne, wyrazne lub dorozumiane, ustawowe lub inne, przy
czym nie ma gwarancji zbywalno$ci ani innych gwarangji, ktre wykraczaja poza te
opisane w pkt A) powyzej. Powyzszy $rodek zaradczy dotyczacy wad produkcyjnych
jest jedynym $rodkiem zaradczym dostepnym dla kazdej osoby z powodu wad w
akcesorium PrisMax, a wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci za jakakolwiek
wynikowg ani przypadkowg utratg, uszkodzenie, obrazenia lub wydatki powstate
bezposrednio lub posrednio z powodu uzywania akcesorium PrisMax, czy to w
wyniku jakiejkolwiek wady czy w inny sposéb.

C) Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieprawidiowe uzywanie, obchodzenie
sie, niestosowanie sie do ostrzezen i instrukcji, uszkodzenia wynikle ze zdarzen po
dopuszczeniu akcesorium PrisMax do obrotu ani za zaniedbanie lub przeoczenie
przeprowadzenia kontroli akcesorium PrisMax przed uzyciem w celu upewnienia sie,
Ze jest ono we wiasciwym stanie. Producent nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci
z tytutu gwarancji udzielonych przez niezaleznych dystrybutoréw lub dealeréw.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych: Jezeli w
trakcie uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania wystapi powazny
incydent majacy wplyw na uzytkownika i (lub) pacjenta, nalezy zgtosi¢ ten incydent
wytworey i (lub) jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania.
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