Baxter
PrisMax

ACUTE CARE SYSTEM

MAXIMISE NURSING EFFICIENCY WITH THE
AUTO-EFFLUENT DRAIN ACCESSORY

powered by the PrisMax system

The PrisMax System with the optional Auto-Effluent Drain Accessory eliminates the need to change
effluent bags during CRRT, freeing up nursing time and enabling more time for patient care.’

*Based on data from a pilot evaluation of 305 treatments with

the PrisMax system at eight ICUs in six countries

Save Valuable Time

Without the optional Auto-Effluent Drain
Accessory, as often as every 1-2 hours, an ICU
nurse will have to change effluent bags for each
patient on CRRT:

Leaving their
current task,

to return to the
CRRT device b

Lifting a bag

Interrupting
therapy during
the bag change

of effluent and
emptying itin a
nearby drain

Connecting
a new bag, and
then moving to
their next task

Making Treatment Delivery
More Efficient

The unique Auto-Effluent Drain Accessory is
designed to reduce treatment interventions,
freeing up valuable nursing time.!

By eliminating the manual task of changing
effluent bags as often as every 1-2 hours, users
may save an average of more than 30 minutes per
patient per day in nursing time.?”

Gain up to 30 minutes additional therapy time
for achieving prescription targets by decreasing
therapy downtime due to effluent bag changes.?”

Bag changes may be reduced by 60% compared
to similar CRRT systems.?
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“The benefit goes beyond |
the actual number of /
minutes saved because
the nurse can focus on
more important things in a
complex patient scenario.”®

—

The Auto-Effluent Drain Accessory

The Auto-Effluent Drain Accessory continuously pumps effluent collected during therapy into a drain, while
providing the accuracy of a scale-based measurement system. Eliminating effluent bag changes minimises user
exposure to effluent.

Using a hook and line system having up to an 18 m (60 ft) range,* the Auto-Effluent Drain Accessory works with a
range of room layouts and drains.""

The Auto-Effluent Drain Accessory can remain in place for up to six days, even when changing CRRT therapy modes
or blood filter sets.’

8.—

tDisposal should be managed in accordance with your hospital’s infection control policy

e The Auto-Effluent Drain Accessory
eliminates the need to change effluent bags
during treatment by alternating effluent fill
and drain between the 1 litre and 5 litre bags.

e Effluent flows into one bag while the other
bag drains.

e When a bag fills to 1 litre, the pinch valves
change position automatically to begin
draining that bag and filling the other.

e Effluent draining can be paused as needed
to allow for changes in patient location or
drain point.

e The one-way check valve at the proximal end
of the drain line prevents effluent backflow.

For more information, please speak with a Baxter representative or visit www.baxter.com.

For safe and proper use of products mentioned herein, please refer to the appropriate Operators Manual or Instructions for Use.

References:
1. Baxter - PrisMax Operators Manual. AW8005 Rev A. 2017; Sep. 2. Baxter - PrisMax Limited Controlled Distribution Report #ER6877 Rev A. Data on file. 2018. 3. Broman M,
Bell M, Joannes-Boyau 0, Ronco C, The Novel PrisMax Continuous Renal Replacement Therapy System in a Multinational, Multicentre Pilot Setting. Blood Purif 2018;:220-227..

Baxter.dk, Baxter.fi, Baxter.no, Baxter.se
Baxter, Prismaflex, Prismax and Thermax are trademarks of Baxter International Inc. or its subsidiaries.
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For more information please contact:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

USA
800-525-2623

www.baxter.com

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCE

See product label for country of origin

Definitions of Symbols Used on Labeling of Product

Title of Symbol

Description of Symbol

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a
single patient during a single procedure.

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured.

Batch Code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
identified.

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical
device can be identified.

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed.

@)|~|[3| B

Do not use if package is
damaged

Indicates a medical device that should not be used if the package has
been damaged or opened.

@

Sterile fluid path. Sterilized
using ethylene oxide

Indicates the presence of a sterile fluid path within the medical device.
The method of sterilization is indicated within the box. (Auto Effluent
Accessory)

Non-Sterile

Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization
process. (Auto Effluent Extension)

Green dot certification

European trademark symbol that indicates that the manufacturer
contributes to the cost of recovery and recycling.

EQoP

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer.

]
1
]

Authorized representative in
the European Community

Indicates the authorized representative in the European community.

Prescription only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for
important cautionary information such as warnings and precautions that

A Cautions

© N0 WD

9.

Read the PrisMax Operator’s Manual carefully prior to use. [ [i]
Read the IFU of the CRRT Therapy Set carefully prior to use. [i]
Read the IFU of the Auto Effluent Accessory and Auto Effluent Extension carefully prior to use.

. Use aseptic technique according to hospital policy.

Dispose of the product after use according to clinical and legal regulations.
Do not expose to heat or sun.

. The product should be stored in a cool, dry and dark place.

Do not use solvents on the product such as alcohol, ether, acetone, liquid inhalation
anaesthesia (e.g. halothan, enfluran, etc. ). They can damage the products from the inside and
outside.

In order to avoid product damage, do not use lubricants, disinfectants, etc. for tube
connections.

10. Tubes and Luer Lock connections have to be fixed and fastened by hand only. Other aids can

n

damage the connectors.

. Once the product has been primed it should be used within hours to minimize the danger of
microbiological contamination and/or precipitation in priming fluid.

12. Rx Only.
13. Auto Effluent Accessory and Auto Effluent Extension is intended for single use only.

Reprocessing this extension tubing may result in patient or user hazard due to contamination.

14. Ensure there is an air gap between the Auto Effluent outlet and the fluid of the sink/drain.

A Warnings

1

w

8.

The use of operating procedures, other than those published by the manufacturer, or the use
of other devices not recommended by the manufacturer can result in patient injury or death.

. Sterility is only guaranteed if the packaging is undamaged and unopened.

Pay attention to the expiration date.

. The product must be carefully checked by the user before application for damages and

intactness. Do not use if package is damaged, sterilization caps are missing, or lines are
kinked.

For single use only. Do not resterilize.

. All products have to be used under aseptic conditions.
. This product should be used only for medical applications and should only be used under

medical supervision and by suitably trained operators.
This product must be used as soon as the packaging is removed.

Specifications

Accessory Materials

Caution cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device Component Material
itself. 1-Cartridge Polyethylene Terephthalate Glycol (PETG)
Fragile, handle with care Indlcfatlzlas a medical device that can be broken or damaged if not handled 2-Drain Hook High»Pensity Pglyethylene (HDPE)
carefully. 3-Bags, 1L(a) & 5L(b) Polyvinyl Chloride (PVC)
4-Tubing Polyvinyl Chloride (PVC)

Keep dry

Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.

2K B> |3

Humidity limitation

Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely
exposed.

85:

Biological risks

Indicates that there are potential biological risks associated with the
medical device.

Consult instructions for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Medical device

Indicates the item is a medical device.

)&l

Unique Device Identifier

Indicates the Unique Device Identifier information.

—
—

This way up

To indicate correct upright position of the transport package.

Definitions of Expressions Used in this Manual
“Warning” indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in death or
serious injury.
“Caution” indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or
moderate injury.

“Note” is used as a reminder to the user/operator on normal treatment activity and on what is
suitable action in a particular situation.

Product Description
* The Auto Effluent Accessory is a disposable circuit for use with the PrisMax monitor in
combination with other Prismaflex or PrisMax disposable sets.

« The Auto Effluent Accessory consists of a cartridge, drain attachment, 2 bags, and several
tubing lines and connectors.

« The Auto Effluent Extension consists of a tubing line with connectors.

* The Auto Effluent Accessory is a sterile disposable product free of toxics.

* The Auto Effluent Extension is non-sterile.

« Allline Connectors are compatible with the international standards concerning conical fittings.
« The fluid pathways of the Auto Effluent Accessory are guaranteed sterile and non-pyrogenic.
* The Auto Effluent Accessory is sterilized by ethylene oxide (EO).

« Expiration date: Please refer to product label.

« Not made with natural rubber latex.

Use of the Auto Effluent Accessory in the PrisMax system requires a specific panel on the lower
left side of the control unit; contact your local Baxter representative.

Intended Use and Indications for Use

The Auto Effluent Accessory is indicated for use only with the PrisMax control unit in providing
automatic effluent draining during Continuous Renal Replacement Therapy (CRRT).

The Auto Effluent Accessory is intended for application up to 560,000 pump revolutions (approx.
6 days at 3,500mL/hr)

Auto Effluent Extension is a non-sterile accessory to the Auto Effluent Accessory. It is intended to
extend the length of the drain line of the Auto Effluent Accessory in cases where a drain is longer
than twenty feet (6 meters) away.

Contraindications
There are no known contraindications when used as intended and within the specified operating
conditions.

Cautions and Warnings
Note: Additional warnings and cautions pertaining to the PrisMax system are included in the
PrisMax Monitor or Baxter Control Unit Operator’s Manual.

In

5-Pinch Clamps
6-Check Valve
7-Fittings

Polypropylene (PP)
Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

structions For Use

Note: Use the Auto Effluent Accessory and the Auto Effluent Extension by following the detailed
on-screen instructions provided by the PrisMax monitor. Additional information is available in the
PrisMax monitor Operator’s Manual.

Warranty and Limitation of Liability
A) The manufacturer warrants that the PrisMax accessory has been manufactured in accordance

with its specifications and in compliance with good manufacturing practices, other applicable
industry standards and regulatory requirements. If provided with the lot/serial number of the
defective product, the manufacturer will, by replacement or credit, remedy manufacturing
defects in the PrisMax accessory becoming apparent before the expiration date.

B) The warranty under paragraph A) above is in lieu of, and to the exclusion of, any other

warranty whether written or oral, express or implied, statutory or otherwise, and there are no
warranties of merchantability or other warranties, which extend beyond those described in
paragraph A) above. The remedy set out above for manufacturing defects is the sole remedy
available to any person due to defects in the PrisMax accessory, and the manufacturer shall
not be liable for any consequential or incidental loss, damage, injury, or expense arising
directly, or indirectly, from the use of the PrisMax accessory, whether as a result of any defect
therein or otherwise.

C) The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, non-compliance with

warnings and instructions, damage arising from events after the manufacturer’s release of
the PrisMax accessory, failure or omission to inspect the PrisMax accessory before use in

order to ensure that the PrisMax accessory is in proper condition, or any warranty given by
independent distributors or dealers.

Serious Adverse Event Reporting:
Per Regulation (EU) 2017/745 on medical devices: For a user and/or patient if, during the use of

th
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M

is device, or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report this incident
the manufacturer, and/or its authorized representative, and to the competent authority of the
ember State in which the user and/or patient is established.

AW6254 Rev A 2023-09-01
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Voir étiquette du produit pour connaitre le pays d'origine

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCE

Définitions des symboles utilisés sur I'étiquetage du produit

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole

Produit & usage unique

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d'emploi
pour obtenir des informations de mise en garde importantes.

Date de péremption du
produit

Indique qu'un dispositif médical est destiné a une utilisation unique
ou a une utilisation sur un seul patient dans le cadre d'une procédure
unique.

Date de production

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

Code produit

Indique le code du produit du fabricant afin que le dispositif médical
puisse étre identifié.

Numéro de lot de fabrication

Indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot puisse étre identifié.

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'emballage a
été endommagé ou ouvert.

Trajet de liquide stérile
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Indique la présence d'un trajet de liquide stérile a l'intérieur du dispositif
médical. La méthode de stérilisation est indiquée dans la boite.
(Accessoire pour effluent automatique)

Non stérile

Indique que le dispositif médical n'a pas été soumis & un processus de
stérilisation.

Label Point Vert

Symbole européen des marques commerciales qui indique que le
fabricant contribue au cot de valorisation et de recyclage des déchets.

Fabricant

Désigne le fabricant du dispositif médical.

TEOE| @~ EEL10®

Représentant autorisé au
sein de la Communauté
européenne

Désigne le représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne.

R only

Sur ordonnance uniquement

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur l'ordre de celui-ci.

Mise en garde

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d'emploi
pour prendre connaissance de mises en garde importantes telles que
des avertissements et des précautions qui ne peuvent, pour diverses
raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

Fragile, a manipuler avec
précaution

Signale un dispositif médical qui peut étre brisé ou endommagé s'il
n'est pas manipulé avec soin.

A protéger de I'humidité

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I'numidité.

@) |-al B>

Limite d’humiditén

Indique la plage d’humidité dans laquelle le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

Risques biologiques

Indique qu'il y a des risques biologiques potentiels associés au
dispositif médical.

Contre-indications
Il n'existe pas de contre indication lorsque le dispositif est utilisé selon les conditions opératoires
préconisées par le fabricant.

Mises en garde et avertissements
Remarque : des avertissements et des mises en garde supplémentaires relatifs au dispositif
PrisMax sont inclus dans l'interface utilisateur ou dans le manuel de I'utilisateur du PrisMax.

A Mises en garde
1. Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur PrisMax avant toute utilisation. [ T3]

2. Lisez attentivement la notice d'utilisation du set de la thérapie EERC avant toute utilisation. [ Ti]

3. Lire attentivement le mode d'emploi de I'accessoire pour effluent automatique et de I'extension
pour effluent Automatique avant l'utilisation.

Utilisez une technique aseptique conformément a la politique de I'établissement.

. Jetez le produit apres utilisation conformément aux réglementations cliniques et juridiques.
N’exposez pas le produit a la chaleur ou au soleil.

Le produit doit étre entreposé dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.

N'utilisez pas de solvants sur le produit tels que I'alcool, I'éther, I'acétone ou des agents
anesthésiques volatils (par exemple, halothane, enflurane, etc.). lls peuvent endommager
I'intérieur et I'extérieur du produit.

9. Afin d'éviter d'endommager le produit, n'utilisez pas de lubrifiants, de désinfectants, etc. pour
les connexions de tubulure.

10. Les tubulures et les connexions a fermeture Luer doivent étre fixées et serrées a la main
uniquement. Le recours a une autre méthode peut endommager les connecteurs.

1. Une fois que le produit a été amorcé, il doit étre utilisé dans les heures qui suivent afin de
réduire le risque de contamination microbiologique et/ou de précipitation dans le liquide
d'amorgage.

12. Seringue uniqguement.

13. L'accessoire pour effluent automatique et I'extension pour effluent Automatique sont destinés
a un usage unique. Le retraitement de cette tubulure d'extension peut entrainer un danger
pour le patient ou l'utilisateur en raison de la contamination. &

14. S'assurer qu'il y a un espace vide entre la sortie de I'effluent et le fluide du récipient de
drainage

A Avertissements

1. L'utilisation de procédures de fonctionnement autres que celles publiées par le fabricant, ou
I'utilisation d'autres dispositifs non recommandés par le fabricant peut entrainer un déces ou
des blessures.

2. La stérilité n'est garantie que si I'emballage est intact.

Soyez attentif & la date de péremption.

4. L'utilisateur doit vérifier soigneusement que le produit est intact et qu'il ne présente pas de
dommages avant application. N'utilisez pas le produit si I'emballage est endom-magé, si les
bouchons de stérilisation sont manquants ou si les lignes sont pliées.

5. A usage unique uniquement. Ne restérilisez pas le produit.

6. Tous les produits doivent étre utilisés dans des conditions aseptiques.

7. Ce produit doit étre utilisé par des utilisateurs diment formés dans le seul cadre d'applications
médicales et sous surveillance médicale.

8. Ce produit doit étre utilisé des que I'emballage est retiré.

© N o~
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Spécifications
Matériaux des accessoires

Composant Matériau

Consulter le mode d'emploi

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d'emploi.

1 - Cassette
2 - Crochet de drain

Polyéthylene téréphtalate glycol (PETG)
Polyéthylene haute densité (PEHD)

Dispositif médical

Indique que l'article est un dispositif médical.

HHE

Identifiant unique du
dispositif

Indique l'information de I'identifiant unique du dispositif.

—
—

Haut

Indique la position vertical correcte du paquet

Définitions des expressions utilisées dans ce manuel
« Attention » prévient d'une situation dangereuse qui, faute d'étre évitée, pourrait
engendrer un déces ou des blessures graves.

A

« Avertissement » prévient d'une situation dangereuse qui, faute d'étre évitée, pourrait

entrainer des blessures légéres ou modérées.

« Remarque » est utilisé comme un rappel a l'intention de I'utilisateur sur I'activité de traitement
normale et sur les actions appropriées dans une situation particuliere.

Description du produit

» L'accessoire auto-effluent est un circuit @ usage unique congu pour une utilisation avec le
moniteur PrisMax en association avec d'autres sets Prismaflex ou PrisMax.

» L'accessoire auto-effluent se compose d'une cassette, d'une ligne de drain, de deux poches,
ainsi que de plusieurs tubulures et connecteurs.

» L'extension de drain auto-effluent est composée d'une ligne avec des connecteurs.
L'accessoire auto-effluent est un produit & usage unique stérile exempt de substances
toxiques.

» L'extension de drain auto-effluent n'est pas stérile.

« Tous les connecteurs de ligne sont conformes aux normes internationales 1ISO 594 concernant
les assemblages coniques.

» Les circuits de I'accessoire auto-effluent sont garanties stériles et non pyrogénes.

» L'accessoire auto-effluent est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (OE).

« Date de péremption : reportez-vous a I'étiquette du produit.

* Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

L'utilisation de I'accessoire auto-effluent sur le dispositif PrisMax nécessite un panneau
spécifique sur le coté gauche du dispositif. Pour plus d'informations, contactez votre représentant
Baxter local.

Usage prévu et indications

3 - Poches, 11(a) et 5| (b)|Polychlorure de vinyle (PVC)

4 - Tubulure Polychlorure de vinyle (PVC)

5 - Clamps Polypropyléne (PP)

6 - Clapet anti-retour Acrylonitrile-butadiene-styréne (ABS)
7 - Raccords PVC, PETG, PEHD, PP

Instructions d'utilisation

Remarque: Utiliser I'accessoire pour effluent automatique et I'extension pour effluent
automatique en suivant les instructions détaillées a I'‘écran fournies par le moniteur PrisMax. Des
informations supplémentaires sont disponibles dans le Manuel d'utilisation du moniteur PrisMax.

Garantie et limite de responsabilité

A) Le fabricant garantit que I'accessoire PrisMax a été fabriqué conformément a ses
spécifications et dans le respect des bonnes pratiques de fabrication, d'autres normes
industrielles applicables et exigences réglementaires. Sous réserve que le numéro de lot/série
du produit défectueux lui soit transmis, le fabricant remédiera, par remplacement ou par crédit,
aux défauts de fabrication de I'accessoire PrisMax étant apparus avant la date d'expiration.

B) B) La garantie prévue au paragraphe A) ci-dessus remplace et exclut toute autre garantie
écrite ou verbale, expresse ou implicite, Iégale ou autre, et il n'existe aucune garantie de
qualité marchande ou autre garantie supérieure a celles décrites au paragraphe A) ci-dessus.
Le recours décrit ci-dessus pour les défauts de fabrication est le seul recours dont dispose
toute personne en raison de défauts de 'accessoire PrisMax, et le fabricant ne peut étre tenu
responsable de toute perte, tout dommage, toute blessure ou toute dépense consécutifs ou
accessoires découlant directement ou indirectement de I'utilisation de I'accessoire PrisMax,
que ce soit en raison d'un défaut de celui-ci ou autrement.

C) Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable de toute mauvaise utilisation, manipulation
inadaptée, non-respect des avertissements et des instructions, dommages résultant
d'événements postérieurs a la délivrance par le fabricant de I'accessoire PrisMax,
manguement ou oubli relatif a I'inspection de I'accessoire PrisMax avant utilisation visant
a s'assurer que l'accessoire PrisMax est en bon état, ou toute garantie donnée par les
distributeurs ou les revendeurs indépendants.

Signalement des effets indésirables graves:

Selon le Réglement UE 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux : Pour un utilisateur et/ou un
patient si, au cours de I'utilisation de ce dispositif ou suite a l'utilisation de ce dernier, un incident
grave se produit, veuillez signaler cet incident au fabricant et/ou a son représentant agréé, ainsi
qu'a l'autorité compétente de I'Etat-membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

L'accessoire auto-effluent est indiqué pour une utilisation avec le dispositif PrisMax uniquement
afin de fournir le drainage automatique de l'effluent pendant la thérapie d'épuration extrarénale
continue (EERC).

L'accessoire auto-effluent est congu pour une application pouvant aller jusqu'a 560 000 tours de
pompe (environ 6 jours & 3 500 ml/h).

L'extension pour effluent automatique est un accessoire non stérile de l'accessoire pour effluent
automatique. Il est destiné a prolonger la longueur de la ligne de drainage de I'accessoire pour
effluent automatique dans les cas ou un drain se trouve a plus de vingt pieds (6 métres) de
distance.

AW6254 Rev A 2023-09-01
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Per ulteriori informazioni, contattare:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

USA
800-525-2623

Controindicazioni
Non si conoscono controindicazioni, qualora il dispositivo venga utilizzato in modo conforme alle
disposizioni e nelle condizioni operative specificate.

Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex

Precauzioni e avvertenze
Nota: Ulteriori precauzioni e avvertenze relative al sistema PrisMax sono riportate nel manuale

www.baxter.com

Vedere ['etichetta del prodotto per il paese di origine

FRANCE

Definizioni dei simboli utilizzati nell’etichettatura del prodotto

Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Da non riutilizzare

Indica all'operatore che & necessario consultare le importanti
informazioni cautelative riportate nelle istruzioni per 'uso.

Data di scadenza

Indica la data a partire dalla quale il dispositivo medico non deve essere
piu utilizzato.

Data di fabbricazione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del prodotto. Consente di identificare il
dispositivo medico.

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del prodotto. Consente di identificare il
dispositivo medico.

Soglia temperatura

Indica la soglia di temperatura alle quali il dispositivo pud essere esposto
in sicurezza.

@)~ @ ELr®

Non utilizzare se la
confezione non & integra

Indica che un dispositivo non deve essere utilizzato, qualora la
confezione risulti danneggiata o aperta.

@

Percorso della soluzione
sterile. Sterilizzato con
ossido di etilene

Indica la presenza di un percorso della soluzione sterile all'interno del
dispositivo medico. Il metodo di sterilizzazione ¢ indicato all'interno della
scatola. (Accessorio automatico del liquido di scarico)

Non sterile

Indica che il dispositivo medico non é stato sterilizzato.

Certificazione Punto Verde

Marchio europeo; indica che il fabbricante contribuisce ai costi di
recupero e riciclo.

Fabbricante

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

IR

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea.

9
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Soltanto dietro prescrizione
medica

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America stabiliscono che
questo prodotto & da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta
medica.

Indica che l'utente deve consultare le istruzioni per I'uso per importanti
informazioni cautelative, come avvertenze e precauzioni che, per una

cura

viene maneggiato con cura.

Tenere all'asciutto

Indica un dispositivo medico che va protetto dall'umidita.

SIS 2

Limite di umidita

Indica l'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico pud essere
esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni
per l'uso

Indica che l'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.

Dispositivo medico

Indica che I'articolo & un dispositivo medico

per I'operatore del monitor PrisMax e in quello dell’'unita di controllo Baxter.

A Precauzioni

L
2.
3.

© N O~
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10.
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14.

8.

Leggere attentamente il manuale per I'operatore di PrisMax prima dell'uso. [ [i]
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso del set per terapia CRRT prima dell'uso. []i]

Leggere attentamente le IFU dell'accessorio automatico del liquido di scarico e dell'estensione
automatica del liquido di scarico prima dell'uso.

Utilizzare la tecnica asettica secondo i protocolli della struttura.

Smaltire il prodotto dopo I'uso secondo i protocolli della struttura e le norme vigenti.

Non esporre il prodotto al calore o al sole.

Conservare il prodotto al buio, in un luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare solventi sul prodotto come alcool, etere, acetone, liquido anestetico (ad es.
alotano, enflurane, ecc.). Possono danneggiare il prodotto dall'interno e dall’esterno.

Per evitare danni al prodotto, non applicare lubrificanti, disinfettanti ecc. ai connettori per tubi.
| connettori per tubi e Luer Lock vanno collegati e stretti esclusivamente a mano. Altri ausili
possono danneggiare i connettori.

Una volta terminato il priming del prodotto, utilizzare il prodotto il pit presto possibile (entro
poche ore) per ridurre al minimo il pericolo di contaminazione microbiologica e/o precipitazioni
nel fluido di priming.

. Da utilizzare Soltanto dietro. prescrizione medica.
13.

L'accessorio automatico del liquido di scarico e |'estensione automatica del liquido di scarico
sono esclusivamente monouso. |l riutilizzo di questo tubo di estensione pud comportare rischi
per il paziente o I'utente a causa della contaminazione. &

Accertarsi che vi sia uno spazio d‘aria tra I'uscita dell'auto-effluente e il fluido del lavandino /
scarico

Avvertenze
L'uso di procedure operative differenti a quelle pubblicate dal fabbricante o I'uso di dispositivi
non raccomandati dal fabbricante pud provocare lesioni al paziente o persino il decesso del
paziente.
La sterilita & garantita solo se la confezione non risulta danneggiata o aperta.
Prestare attenzione alla data di scadenza.
L'utente deve assolutamente ispezionare il prodotto prima dell'uso per stabilire I'eventuale
presenza di danni e l'integrita. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggia-ta,
se mancano i cappucci di sterilizzazione o se i tubi risultano piegati.

A Attenzione serie di motivi, non possono essere presentate sul dispositivo medico 5 Esc!u_swamer_ne monoqsp. N_O_n rlsterl_llgza.re. X
stesso. 6. Tutti i prodotti vanno utilizzati in condizioni asettiche.
! Fragile, maneggiare con Indica un dispositivo medico che pud rompersi o subire danni se non 7. Il presente prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per applicazioni mediche ed

esclusivamente sotto la supervisione medica e da operatori specificamente addestrati.
Questo prodotto deve essere utilizzato non appena estratto dalla confezione.

Specifiche

" " PE——— — — " — Componente Materiale
f(”)\ e - Indica che esistono potenziali rischi biologici associati al dispositivo B - — — -
N Rischi biologici medico 1 - Cartuccia Polietilene tereftalato modificato con glicolo (PETG)

Materiali di cui & costituito I'accessorio

2 - Punto di scarico
3-Sacche,1L(a)e5L(b)
4 - Tubo

5 - Clamp automatiche

Polietilene ad alta densita (HDPE)
Cloruro di polivinile (PVC)

Cloruro di polivinile (PVC)
Polipropilene (PP)

e

Identificatore univoco del
dispositivo

Indica le informazioni sull'identificatore univoco del dispositivo

—
—

Questo lato verso I'alto

Per indicare la corretta posizione verticale della confezione di trasporto

Definizione delle diciture utilizzate nel presente manuale
“Avvertenza” indica una situazione di pericolo che, se non viene evitata, pué comportare il
decesso o gravi lesioni.

“Precauzione” indica una situazione pericolosa che, se non viene evitata, pud comportare
lesioni medie o minime.

“Nota” rammenta all’'operatore una normale attivita di trattamento o un’azione idonea in una
determinata situazione.

Descrizione del prodotto
» L'accessorio auto-effluente & un circuito monouso/monopaziente da utilizzare con il monitor
PrisMax assieme ad altri set monouso Prismaflex o PrisMax.

« L'accessorio auto-effluente consiste in una cartuccia, un attacco di scarico, 2 sacche e vari
tubi e connettori.

« L'estensione di scarico auto-effluente consiste di un tubo con connettore.

» L'accessorio di auto-effluente € un prodotto sterile monouso privo di sostanze tossiche.

» L'estensione di scarico auto-effluente non & sterile.

< Tutti i connettori sono compatibili con gli standard internazionali ISO 594 in materia di attacchi

conici.

< | circuiti fluidi del’'accessorio auto-effluente sono sterili e apirogeni.

» L'accessorio auto-effluente & sterilizzato con ossido di etilene (ETO).
< Data di scadenza: consultare I'etichetta del prodotto.

« Fabbricato senza lattice di gomma naturale.

6 - Valvola di controllo
7 - Raccordi

Acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Istruzioni per I'uso

Nota: utilizzare l'accessorio automatico del liquido di scarico e I'estensione automatica del liquido
di scarico seguendo le istruzioni dettagliate sul monitor PrisMax. Ulteriori informazioni sono
disponibili nel manuale dell'operatore del monitor PrisMax.

Garanzia e limitazione di responsabilita
A) Il fabbricante garantisce che I'accessorio PrisMax & stato fabbricato secondo le rispettive

specifiche e in conformita alle norme di buona fabbricazione, ad altri standard industriali
pertinenti e ai requisiti normativi. Qualora si fornisca al fabbricante il numero di serie o di lotto
del prodotto difettoso, il fabbricante provvedera, in caso di sostituzione o di nota di credito,

a eliminare il difetto di produzione nell’accessorio PrisMax, a condizione che tale difetto sia
riscontrato e segnalato prima della data di scadenza della garanzia.

B) La garanzia di cui al precedente paragrafo A) sostituisce ed esclude qualsiasi altra garanzia,

scritta o verbale, esplicita o implicita, prescritta per legge o altrimenti, e non esistono
garanzie di commerciabilita o altre garanzie che superino quelle descritte al paragrafo A)
sopra riportato. L'azione correttiva sopra descritta per i difetti di produzione & I'unico rimedio
disponibile per qualsiasi persona in caso di difetti dell'accessorio PrisMax e il produttore
non sara responsabile di eventuali perdite, danni, lesioni o spese, conseguenti o incidentali,
derivanti direttamente o indirettamente dall'uso dell'accessorio PrisMax, sia che dipenda da
qualsivoglia difetto o sia di altra natura.

C) Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per impiego o uso improprio, mancata

osservanza delle avvertenze e delle istruzioni, danni correlati a eventi verificatesi dopo il
rilascio da parte del fabbricante dell'accessorio PrisMax, omissione o mancata ispezione
dell’accessorio PrisMax prima dell’'uso per stabilire che I'accessorio PrisMax sia in ottime
condizioni, nonché per qualsiasi garanzia fornita da rivenditori o distributori indipendenti.

Segnalazione di eventi avversi gravi:

L'utilizzo dell’accessorio auto-effluente nel sistema PrisMax richiede un pannello specifico sul lato
sinistro inferiore dell’'unita di controllo; contattare il rappresentante Baxter di zona. Ai sensi del regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici: per un utente e/o paziente se,
durante I'uso di questo dispositivo, o a seguito del suo utilizzo, si & verificato un incidente
grave, segnalare tale incidente al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e all'autorita

competente dello stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiede.

Uso previsto e indicazioni per l'uso

L'estensione automatica del liquido di scarico € un accessorio non sterile dell'accessorio
automatico del liquido di scarico. Ha lo scopo di estendere la lunghezza della linea di scarico
dell'accessorio automatico del liquido di scarico nei casi in cui uno scarico & piu lungo di venti
piedi (6 metri).

L'accessorio auto-effluente € progettato per applicazioni con massimo 560.000 giri pompa (circa
6 giorni a 3.500 mL/h).

L'estensione automatica del liquido di scarico € un accessorio non sterile dell'accessorio
automatico del liquido di scarico. Ha lo scopo di estendere la lunghezza della linea di scarico
dell'accessorio automatico del liquido di scarico nei casi in cui uno scarico € pit lungo di venti
piedi (6 metri).
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EUTSCHE

[Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

USA

800-525-2623

www.baxter.com Das Ursprungsland entnehmen Sie der Produktetikettierung

[ Ec [rep]

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCE

Erlauterung der zur Kennzeichnung des Produkts verwendeten Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Symbolbeschreibung

Produkt fir den
Einmalgebrauch

Gibt an, dass ein Medizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch oder
fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten wahrend einer einzigen
Anwendung bestimmt ist.

Verfallsdatum

Gibt den Tag an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargennummer

Gibt die Chargennummer der Fertigungsserie des Herstellers an, sodass
die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Artikelnummer

Gibt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Lagerbedingungen

Gibt die Temperaturgrenzen an, bei denen das Medizinprodukt sicher
gelagert werden kann.

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschéadigt

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden darf, wenn die
Verpackung beschéadigt oder geoffnet ist.

Sterile Flussigkeitsbahn. Mit
Ethylenoxid sterilisiert

Zeigt das Vorhandensein einer sterilen Fliissigkeitsbahn innerhalb
des Medizinproduktes an. Das Sterilisationsverfahren ist im Kastchen
angegeben. (Zubehor fir automatischen Ablauf)

Nicht steril

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht sterilisiert wurde.

Griiner Punkt

Europaisches Markensymbol, welches angibt, dass der Hersteller sich
an den Kosten fur Wiederverwertung und Recycling beteiligt.

Lo d®~EH LK

Hersteller

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

]
]
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Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft

Gibt den autorisierten Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft an.

Nur auf Verordnung

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Geréat nur von einem Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbhezogenen Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die aus einer
Vielzahl von Griinden nicht auf dem Medizinprodukt sebst angebracht
werden kdnnnen.

Zerbrechlich, mit Sorgfalt
handhaben

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das bei unvorsichtiger Behandlung
brechen kann oder beschéadigt wird.

Trocken aufbewahren

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss.

oK > |3

Luftfeuchte, Begrenzung

Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

85:

Biologische Risiken

Verweist darauf, dass es in Verbindung mit dem Medizinprodukt
potenzielle biologische Risiken gibt.

Gebrauchsanweisung
beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen.

Medizinprodukt

Gibt an, dass es sich bei dem Objekt um ein Medizinprodukt handelt.

&=

Eindeutige Produktkennung

Gibt Informationen zur eindeutigen Produktkennung an.

Die Verlangerung fiir den automatischen Ablauf ist ein nicht steriles Zusatzteil fiir das Zubehor fir
den automatischen Ablauf. Es soll als Verlangerung des Ablaufschlauchs des Zubehérs fur den
automatischen Ablauf dienen, wenn der Abfluss weiter als 6 Meter (20 FuR) entfernt ist.

Kontraindikationen
Bei sachgemaRer Verwendung und innerhalb der angegebenen Betriebsbedingungen

sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorsichtshinweise und Warnungen
Hinweis: Weitere Vorsichtshinweise und Warnungen sind auf der Benutzeroberflache und im
Bedienerhandbuch der Steuereinheit enthalten.

A VorsichtsmafRnahmen
1. Lesen Sie das PrisMax Bedienerhandbuch vor der Verwendung aufmerksam durch. [ T3]

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des CRRT-Therapiesets vor der Verwendung
aufmerksam durch. [Ti]

3. Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig die Gebrauchsanweisung des Zubehdrs fiir den
automatischen Ablauf und der Verlangerung fiir den automatischen Ablauf.

4. Verwenden Sie aseptische Verfahren gemaf den Krankenhausrichtlinien.

5. Entsorgen Sie das Produkt nach der Verwendung gemaR den klinischen oder gesetzlichen
Vorschriften.

6. Setzen Sie das Produkt nicht Hitze oder Sonne aus.
7. Das Produkt muss an einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort gelagert werden.

8. Verwenden Sie keine Losemittel am Produkt, wie Alkohol, Ather, Aceton, fliissige
Inhalationsanésthetika (z. B. Halothan, Enfluran usw.). Sie kdnnen die Produkte innen und
auBen beschéadigen.

9. Um eine Beschadigung des Produkts zu verhindern, verwenden Sie keine Schmiermittel,
Desinfektionsmittel usw. fur Schlauchverbindungen.

Schlauch- und Luer-Lock-Verbindungen dirfen nur von Hand angebracht und befestigt
werden. Andere Hilfsmittel kdnnen die Verbindungsteile beschadigen.

11. Sobald das Produkt gesptilt wurde, muss es innerhalb von Stunden verwendet werden, um die
Gefahr einer mikrobiologischen Kontaminierung und/oder einer

Abscheidung in die Spulflissigkeit zu minimieren. Nur auf arztliche Verordnung.

Das Zubehor fur den automatischen Ablauf und die Verlangerung fiir den automatischen
Ablauf sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungsprozesse zur
Wiederverwendung dieses Verlangerungsschlauchs kdnnen aufgrund von Kontamination zur
Gefahrdung von Patient oder Anwender fiinren. &

14. Stellen Sie sicher, dass zwischen dem Auslass des automatischen Ablaufs und der Flissigkeit
in der Spule/im Abfluss ein Stiick Luft ist.

A Warnhinweise

1. Die Verwendung von anderen Betriebsverfahren als den vom Hersteller angegebenen oder
die Verwendung von anderen Geraten, die nicht vom Hersteller empfohlen sind, kénnen zu
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fuhren.

2. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet ist.

Beachten Sie das Ablaufdatum.

4. Das Produkt muss vor der Anwendung vom Benutzer sorgfaltig auf Schaden und
Unversehrtheit untersucht werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist, die
Sterilisierungskappen fehlen oder die Schlauche geknickt sind.

5. Nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren.
6. Alle Produkte mussen unter aseptischen Bedingungen verwendet werden.

7. Dieses Produkt darf nur fir medizinische Anwendungen und nur unter der Aufsicht eines
Arztes und von entsprechend geschulten Bedienern verwendet werden.

8. Dieses Produkt muss verwendet werden, sobald die Verpackung entfernt wurde.

10.

o

12.
13.

w N

w

Technische Daten
Zubehodrmaterial

—
—

Diese Seite nach oben

Anzeige der korrekten aufrechten Position des Transportpakets

Material
Polyethylenterephthalat Glykol (PETG)

Komponente
1 - Kassette

Definition der in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Ausdriicke
,Warnung“ weist auf eine Gefahrensituation hin, welche zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fuihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

, Vorsicht* weist auf eine Gefahrensituation hin, welche zu leichten bis mittelschweren
Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

,Hinweis* wird als Erinnerung fur den Benutzer/Bediener bei einer normalen
Behandlungsaktivitat verwendet und gibt an, welche Malinahmen in einer bestimmten Situation
angemessen sind.

Prod

uktbeschreibung

« Das Zubehor fur den automatischen Ablauf ist ein Einwegset, das mit dem PrisMax Monitor in
Kombination mit anderen Prismaflex oder PrisMax Einwegsets verwendet wird.

« Das Zubehor fur den automatischen Ablauf besteht aus einer Kassette, einem Ablaufhaken, 2
Beuteln und mehreren Schlauchleitungen mit Anschlissen.

< Die Abflussverlangerung fiir den automatischen Ablauf besteht aus einer Schlauchleitung mit
Anschlussen.

* Das Zubehor fir den automatischen Ablauf ist ein steriles Einwegprodukt, das frei von
Giftstoffen ist.

« Die Abflussverlangerung fiir den automatischen Ablauf ist nicht steril.

« Alle Leitungsanschliisse entsprechen den internationalen Normen 1SO 594 fiir konische
Anschlisse.

< Die Fliussigkeitsleitungen des Zubehérs fir den automatischen Ablauf sind garantiert steril und

nicht pyrogen.
« Das Zubehor fir den automatischen Ablauf ist mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert.
« Ablaufdatum: Siehe Produktetikettierung.
« Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Fur die Verwendung des Zubehors fur den automatischen Ablauf im PrisMax System ist eine
spezielle Vorrichtung an der unteren linken Seite der Steuereinheit notwendig; wenden Sie sich
an lhren Vertreter von Baxter vor Ort.

Verwendungszweck und Anwendungsgebiete

Das Zubehor fur den automatischen Ablauf ist nur fur die Verwendung zusammen mit der
PrisMax Steuereinheit indiziert, um einen automatischen Abfluss der Ablauffliissigkeit bei einer
kontinuierlichen Nierenersatztherapie (CRRT, Continuous Renal Replacement Therapy) zu
bieten.

Das Zubehor fur den automatischen Ablauf ist fir Anwendungen mit bis zu 560.000
Pumpenumdrehungen (etwa 6 Tage mit 3500 mi/h) ausgelegt.

2 - Haken des Abflussschlauches
3-Beutel, 11 (a) und 5| (b)

4 - Leitung

5 - Klemmen

6 - Riickschlagventil

7 - Anschlussstiicke

Polyethylen hoher Dichte (HDPE)
Polyvinylchlorid (PVC)
Polyvinylchlorid (PVC)
Polypropylen (PP)
Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Gebrauchsanweisung

Hinweis: Bei der Verwendung des Zubehdrs fur den automatischen Ablauf die detaillierten
Anweisungen auf dem Bildschirm des PrisMax Monitors befolgen. Zuséatzliche Informationen sind
im Bedienerhandbuch des PrisMax Monitors verfugbar.

Garantie und Haftungsbeschrankungen

A) Der Hersteller garantiert, dass das PrisMax Zubehor gemaf seinen technischen Daten und
unter Einhaltung guter Herstellungspraxis sowie anderer einschlagiger Branchennormen
und gesetzlichen Anforderungen hergestellt wurde. Bei Angabe der Chargen-/Seriennummer
des méngelbehafteten Produkts beseitigt der Hersteller Herstellungsméngel des PrisMax
Zubehtrs, die vor dem Verfallsdatum sichtbar werden, durch Ersatz oder Gutschrift.

B) Die in Absatz A) erwahnte Gewabhrleistung gilt anstelle und unter Ausschluss jeglicher
anderer mundlicher und schriftlicher, ausdriicklicher oder stillschweigender, gesetzlicher
oder anderer Gewabhrleistungen. Eine Gewahrleistung im Hinblick auf die Tauglichkeit oder
andere Gewahrleistungen, die tber die oben in Absatz A) bezeichneten hinausgehen, werden
nicht ibernommen. Der oben erwéhnte Gewahrleistungsanspruch fur Fabrikationsfehler ist
der ausschlieB3liche Anspruch, der aufgrund von Méngeln des PrisMax Zubehdrs besteht.
Der Hersteller ist nicht haftbar fur Folgeschaden oder beilaufig entstandene Schaden sowie
Schaden, Verletzungen oder Kosten, die direkt oder indirekt vom Gebrauch des PrisMax
Zubehors herruihren, gleichgtiltig, ob sie durch einen Mangel desselben oder auf andere
Weise entstanden sind.

C) Der Hersteller haftet nicht fur Missbrauch, unsachgemafRe Handhabung, Nichtbeacht-ung der
Warnhinweise und Anweisungen, Schaden, die sich aus Ereignissen nach der Freigabe des
PrisMax Zubehdrs durch den Hersteller ergeben, das Unterlassen der Inspektion des PrisMax
Zubehors vor der Verwendung, um sicherzustellen, dass das PrisMax Zubehors sich in einem
ordnungsgeméaRen Zustand befindet, oder Garantien unabhéangiger Handler.

Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse:

GemanR Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte: Wenn beim Anwender und/oder
Patienten wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Ereignis auftritt, melden Sie dieses Ereignis bitte dem Hersteller und/oder
seinem autorisierten Vertreter sowie der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist.
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For mer information, kontakta:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
FRANKRIKE

www.baxter.com Se produktetiketten fér ursprungsland

Betydelsen av de symboler som anvands pa produktens markning

Namn pa symbol Beskrivning av symbol

Indikerar att anvandaren behover lasa i bruksanvisningen om viktig

Fér ej ateranvéndas varningsinformation.

Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska produkten inte

Sista anvéndningsdag langre far anvandas.

Tillverkningsdatum Indikerar datumet d& den medicintekniska produkten tillverkades.

Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska

Katalognummer produkten kan identifieras.
Lotnummer Indikerar tillverkarens satskod s& att sats eller parti kan identifieras.
Temperaturgrans Indikerar de temperaturgranser som den medicintekniska produkten

sékert kan utsattas for.

Anvand ej om férpackningen | Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska anvéandas om
ar skadad forpackningen har skadats eller 6ppnats.

@)|~|[&|[B|[L):

Indikerar forekomst av en steril vatskebana i den medicintekniska
produkten. Steriliseringsmetoden anges i kartongen. (Tillbehoret for
automatiskt avflode)

Steril vatskebana.
Steriliserad med etylenoxid

@

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte har genomgétt en

Ej steril steriliseringsprocess.

Europeisk varumarkessymbol som indikerar att tillverkaren bidrar till

Certifiering med gron punkt kostnaden for atervinning och &teranvandning.

Tillverkare Anger den medicintekniska produktens tillverkare.

EQoP

Auktoriserad representant
inom EES

]
1
]

Indikerar auktoriserad representant inom EES.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas till

Endast ordination eller ordineras av lakare

Indikerar att anvandaren behover lasa i bruksanvisningen om viktig
Varning varningsinformation, sdsom varningar och férsiktighetséatgarder som av
olika skél inte kan visas pa sjalva medicintekniska produkten.

Indikerar en medicinteknisk produkt som kan g& sonder eller skadas om

Omtaligt, hanteras varsamt den inte hanteras varsamt.

Forvaras torrt Indikerar en medicinteknisk produkt som behéver skyddas fran fukt.

Indikerar det luftfuktighetsomrade som den medicintekniska produkten

Gréansvarden for luftfuktighet Kan utsattas for utan risk.

2K -eB> |

Indikerar att det finns biologiska risker férknippade med den

Biologiska risker medicintekniska produkten

85:

Las bruksanvisningen Indikerar att anvandaren behéver lasa i bruksanvisningen.

Medicinteknisk produkt Indikerar att artikeln & en medicinteknisk produkt

)&l

Unik enhetsidentifierare Indikerar information om unik enhetsidentifierare

Denna sida upp Indikerar transportpaketets korrekta uppratta position

—
—

Definitioner av uttryck som anvands i denna bruksanvisning
"Varning” indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall eller
allvarliga personskador.
"Forsiktighet” indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till lindriga
eller mattliga personskador.
"Obs!” anvands for att pAminna anvandaren/operatdren om normal behandlingsaktivitet och vad
som ar en lamplig atgard i en viss situation.

Produktbeskrivning
« Tillbehoret for automatiskt avfléde &r en krets fér engdngsbruk med PrisMax-maskinen i
kombination med andra Prismaflex- eller PrisMax-set for engéngsbruk.

« Tillbehoret for automatiskt avflode bestar av en patron, draneringsfaste, 2 pasar och flera
slangar och kopplingar.

« Forlangningen for automatisk avflodestémning bestar av en slang med tva kopplingar.

« Tillbehoret for automatiskt avflode &r en steril engdngsprodukt som &r fri fran gifter.

« Forlangningen for automatisk avflodestomning &r ej steril.

« Alla slangkopplingar uppfyller den internationella standarden ISO 594 géllande koniska
kopplingar.

« Vatskebanorna i tillbehoret for automatiskt avflode &r garanterat sterila och pyrogenfria.

« Tillbehoret for automatiskt avflode &ar steriliserat med etylenoxid (EO).

« Forbrukningsdatum: Se produktetiketten.

« Ejtillverkad av naturlig gummilatex.

Anvéndning av tillbehéret for automatiskt avflode i PrisMax-systemet kraver en sarskild panel p&
den nedre delen av styrenheten. Kontakta din lokala Baxter-representant for mer information.

Avsedd anvandning och indikationer for anvandning

Tillbehoret for automatiskt avfléde &r indikerat for anvandning endast med PrisMax-styrenheten
for att tillhandahalla automatisk avflodestomning under kontinuerlig njurersattningsbehandling
(CRRT = Continuous Renal Replacement Therapy).

Tillbehoret for automatiskt avfléde &r avsett for tillampningar med upp till 560 000 pumpvarv
(ungefar 6 dagar vid 3 500 I/h)

Forlangningen for automatisk avflodestdmning &ar ett icke sterilt tillbehor till tillbehoret for
automatiskt avflode. Den &r avsedd att forlanga langden pa tomningsslangen for tillbehoret for
automatiskt avflode i de fall d& avloppet &r belaget langre bort &n 6 meter.

Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer nar enheten anvands s& som den ar avsedd och inom
angivna driftforhallanden.

Forsiktighetsatgarder och varningar
Obs! Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder gallande PrisMax-systemet ingar i
bruksanvisningen for PrisMax-bildskarmen eller Baxter-maskin.

A Forsiktighetsatgarder

1. Las PrisMax-bruksanvisningen noggrant fore anvandning. [Ti]

2. Las anvandningsinstruktionerna for CRRT-behandlingssetet noggrant fore anvandning. [i]

3. Las bruksanvisningen for tillbehoret for automatiskt avfléde och forlangningen for automatisk
avflodestdmning noggrant fore anvandning.

. Anvand aseptiskt teknik enligt sjukhusets regler.

Kassera produkten efter anvandning enligt sjukhusets regler och gallande lagstiftning.

Far inte utsattas for varme eller solsken.

Produkten ska forvaras p& en sval, torr och mérk plats.

. Anvand inga losningsmedel p& produkten, t.ex. alkohol, eter, aceton, flytande
inhalationsanestetika (halothan, enfluran etc.). De kan orsaka skada pa produkterna frn
insidan och utsidan.

9. For att undvika produktskador ska du inte anvanda smaérjmedel, desinfektionsmedel etc. pa

slangkopplingar.

Slangar och Luer Lock-kopplingar far endast monteras och dras at for hand. Andra hjalpmedel

kan skada kopplingarna.

11. Nar produkten har primats ska den anvandas inom nagra timmar for att minimera risken for

mikrobiologisk kontamination och/eller utfallning i primingvétskan.

Endast ordination.

Tillbehoret for automatiskt avflode och forlangningen for automatisk avflodestémning ar

endast avsedda for engdngsbruk. Ateranvéandning av forlangningsslangen kan resultera i

kontamineringsrisk for patienten eller anvandaren. A&

14. Se till att det finns luft mellan den automatiska avflodestdomningen och vétskan i vasken/

avloppet.

©~N oo

10.

o

12.
13.

w N

Varningar

1 Anvéndni%g p& annat satt an vad som foreskrivs av tillverkaren eller anvandande av tillbehor
som inte rekommenderas av tillverkaren kan leda till allvarlig patientskada.

2. Steriliteten garanteras endast om forpackningen &ar oskadad och o6ppnad.

. Var uppméarksam pa forbrukningsdatumet.

4. Anvandaren maste noggrant kontrollera att produkten ar oskadad och intakt fore anvandning.
Far inte anvandas om forpackningen &r skadad, om steriliseringslocken saknas eller om
slangarna &r vikta.

5. Endast fér engangsbruk. Far inte atersteriliseras.

6. Alla produkter har anvants under aseptiska forhallanden.

7. Den har produkten ska anvandas endast for medicinska &ndamal och ska endast anvandas
under medicinsk dvervakning och av anvandare med lamplig utbildning.

8. Den har produkten méste anvéndas sa fort férpackningen avlagsnas.

w

Specifikationer
Material i tillbehor

Komponent Material

1 - Kassett Polyetentereftalatglykol (PETG)

2 - Téomningskrok Polyetylen med hog densitet (HDPE)
3 - Pasar,1 liter (a) och 5 liter (b) [Polyvinylklorid (PVC)

4 - Slangar Polyvinylklorid (PVC)

5 - Nypklammor Polypropylen (PP)

6 - Backventil ABS-plast (akrylnitril, butadien och styren)
7 - Kopplingar PVC, PETG, HDPE, PP

Bruksanvisning
Obs! Anvéand tillbehoret for automatiskt avflode genom att folja instruktionerna p& PrisMax-
maskinen. Ytterligare information finns i bruksanvisningen for PrisMax-maskinen.

Garanti och ansvarsbegréansning

A) Tillverkaren garanterar att PrisMax-tillbehdret har tillverkats enligt dess specifikationer

och i enlighet med god tillverkningspraxis, andra tillampliga industristandarder och
tillsynsmyndigheters krav. Vid uppvisande av ett parti- eller serienummer fér en defekt produkt
kommer tillverkaren att kompensera for tillverkningsfel pa PrisMax-tillbehéret som uppdagas
fore forbrukningsdatumet, antingen i form av en ersattningsprodukt eller kredit.

B) Garantin under paragraf A) ovan ersatter och utesluter eventuell annan garanti, oavsett om
den &r skriftlig eller muntlig, uttryckt eller underférstadd, lagstadgad eller p& annat sétt, och
det finns inga garantier om allmén lamplighet eller andra garantier, utéver de som beskrivs i
paragraf A) ovan. Kompensationen som beskrivs ovan for tillverkningsdefekter &r den enda
kompensationen som utgdr till ndgon person pa grund av defekter i PrisMax-tillbehéret,
och tillverkaren ska inte héllas ansvarig for ndgon oférutsedd forlust, egendomsskada,
personskada eller kostnad som uppstar, direkt eller indirekt, i samband med anvéandningen av
PrisMax-tillbehdret, oavsett om det beror pé en defekt i det eller inte.

C) Tillverkaren ska inte hallas ansvarig fér missbruk, felaktig hantering, underlatenhet att félja
varningar och instruktioner, skada som uppstar p& grund av handelser efter att tillverkaren
har 6verlamnat PrisMax-tillbehoret, underlatenhet att inspektera PrisMax-tilloehéret fore
anvandning for att kunna sékerstélla att PrisMax-tillbehoret ar i lampligt skick, eller nagon
garanti som lamnats av oberoende distributtrer eller leverantorer.

Rapportering av allvarliga biverkningar:

Enligt bestammelsen 2017/745 (EU) om medicintekniska produkter: Om en allvarlig incident har

intraffat for en anvandare och/eller en patient under anvandning av enheten eller som ett resultat
av anvandningen, ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
samt till behodrig myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerade.

AW6254 Rev A 2023-09-01




Baxter Confidential - INTERNAL USE ONLY

Part Number: AW6254

Date: 190CT23 Proofread No.: P03

Designer: R.B

Page: 8 of 28

Colour Reference:

DANSK

Du kan f& flere oplysninger ved at kontakte:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
FRANKRIG

www.baxter.com Se produktetiketten for oplysninger om oprindelsesland

Definition af symboler, der er brugt pa etiketter pa produktet

Titel pa symbol Beskrivelse af symbol

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til engangsbrug eller til

Ma ikke genanvendes brug med en enkelt patient under en enkelt procedure.

Udlgbsdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke ma bruges.

Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

Angiver producentens batchkode, sa det pageeldende batch eller parti

Batchkode kan identificeres.

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan

Katalognummer identificeres.

Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske udstyr kan udsaettes

Temperaturbegreensning for uden sikkerhedsmeessige problemer.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller &bnet.

Steril veeskebane. Angiver tilstedeveerelsen af en steril veeskebane i det medicinske udstyr.
Steriliseret med ethylenoxid | Sterilisationsmetoden er angivet i boksen. (Tilbeher til automatisk udlgb)

Angiver, at det medicinske udstyr ikke har underget en

Iicke-steril steriliseringsproces.

“Det granne
punkt’-certifikation

Europeeisk varemaerkesymbol, der angiver, at producenten bidrager til
omkostningerne ved genindvinding og genanvendelse.

Producent

Lo @~ B

Angiver, hvem producenten af det medicinske udstyr er.

Autoriseret repraesentant
i EF

]
1
]

Angiver den autoriserede repreesentant i EF.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov mé dette udstyr kun seelges af eller

R only |Kun efter ordination pa henvisning fra en leege

Angiver behovet for, at brugeren skal se brugsanvisningen for vigtige
sikkerhedsoplysninger, som f.eks. advarsler og forholdsregler, der af
forskellige &rsager ikke kan angives pa selve det medicinske udstyr.

Forsigtig

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller blive beskadiget, hvis
det ikke h&ndteres forsigtigt.

Skal holdes tar Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.

A Forsigtighedsanvisninger
Lees brugermanualen til PrisMax grundigt far brug. (T3]
Laes brugervejledningen til CRRT-terapisaettet grundigt far brug. [1i]

Lees brugervejledningen til tilbehgret til automatisk udlgb og forlaengeren til automatisk udligb
omhyggeligt far brug.

Brug steril teknik i henhold til hospitalets politik.

Bortskaf produktet efter brug i henhold til de kliniske og lovmeessige bestemmelser.

Ma ikke udszettes for varme eller sollys.

Produktet skal opbevares pé et koldt, tart, markt sted.

Brug ikke oplgsningsmidler pa produktet, som f.eks. alkohol, zeter, acetone, flydende
bedgvelsesmiddel til inhalation (f.eks. halothan, enfluran osv.). Disse kan beskadige
produkterne bade indvendigt og udvendigt.

9. For at undga beskadigelse af produktet ma der ikke bruges smgremidler, desinfektion-smidler
osv. til slangetilslutningerne.

Slange- og luerlock-tilslutningerne ma kun paseettes og fastspaendes med handen. Brug af
andre hjeelpemidler kan beskadige konnektorerne.

11. N&r produktet er primet, skal det bruges inden for timer for at minimere risikoen for
mikrobiologisk kontaminering og/eller udfeeldning i primingvaeske.

Kun efter ordination.

Tilbehgret til automatisk udlgb og forleengeren til automatisk udlgb er beregnet til
éngangsbrug. Genbrug af denne forleengerslange kan medfare fare for patienten eller
brugeren pga. kontaminering. &2

14. Sgrg for, at der er luft mellem enhedens spildevandsudigb og veesken i vasken / aflgbet.

w N e

© N o o~

10.

o

12,
13.

[NY

Advarsler
1. Anvendelse af betjeningsprocedurer, der er anderledes end dem, som producenten har
foreskrevet, eller brug af andet udstyr, der ikke er anbefalet af producenten, kan medfgre
patientskade eller dgd.
2. Sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen er ubeskadiget og udbnet.
3. Veer opmaerksom pa udlgbsdatoen.

4. Produktet skal undersgges grundigt af brugeren for skader og mangler far anvendelse. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, hvis steriliseringshzet-terne mangler, eller hvis
slangerne er knaekket.

5. Kun til engangsbrug. Sterilisér ikke udstyret igen.

6. Alle produkter skal bruges under aseptiske forhold.

7. Dette produkt ma kun bruges til medicinsk anvendelse og ma kun bruges under lzegelig
overvagning og af relevant uddannede brugere.

8. Dette produkt skal bruges, sa snart emballagen er fiernet.

Specifikationer
Tilbehgrets materialer

Komponent Materiale
1-Patron Polyetylentereftalatglykol (PETG)

2-Udlgbskrog Polyethylen med hgj teethed (HDPE)

Angiver det luftfugtighedsomréde, som det medicinske udstyr kan

Luftfugtighedsgraense udseettes for p& forsvarlig vis.

Angiver, at der er potentielle biologiske risici forbundet med dette

Biologiske risici medicinske udstyr.

Se brugsanvisningen Angiver behovet for, at brugeren skal se brugsanvisningen.

Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.

Entydig udstyrsidentifikator | Angiver oplysningerne om den entydige udstyrsidentifikator

—
—

Denne side up Indikerer transportkassens korrekte opretstaende stilling.

Definition af udtryk, der er brugt i denne vejledning
“Advarsel” angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan resultere i ded eller
alvorlig personskade.

A “Forsigtig” angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre
eller moderat personskade.

“Bemaerk” bruges som en pamindelse til brugeren/operatgren ved normal behandlingsaktivitet
og om, hvad der er en passende handling i en bestemt situation.

Produktbeskrivelse
« Tilbehgret til automatisk udlgb er et engangskredslgb til brug med PrisMax-maskinen sammen
med andre Prismaflex- eller PrisMax-engangssaet.

« Tilbehgret til automatisk udlgb bestar af en patron, en dreenmonteringsenhed, 2 poser og flere
slangeenheder og konnektorer.

« Draenudvidelsen til det automatiske udlgb bestar af en slangeenhed med konnektorer.

« Tilbehgret til automatisk udlgb er et sterilt engangsprodukt uden toksiner.

« Dreenudvidelsen til det automatiske udlgb er ikke-steril.

« Alle slangekonnektorer overholder de internationale 1ISO 594-standarder angéende koniske
fittings.

« Veeskeflowbanerne i tilbehgret til automatisk udlagb er garanteret som sterile og pyrogenfrie.

< Tilbehgret til automatisk udlgb er steriliseret med etylenoxid (EO).

< Udlgbsdato: se produktetiketten.

« Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Brug af tilbehgret til automatisk udlgb i PrisMax-systemet kraever et specifikt panel pa nedre,
venstre side af kontrolenheden. Kontakt den lokale Baxter-repraesentant.

Tilsigtet brug og indikationer for anvendelse
Tilbehgret til automatisk udlgb er kun beregnet til brug sammen med PrisMax-kontrolenheden
ved levering af automatisk udlgbstemning under kontinuerlig nyresubstitutionsterapi (CRRT).

Tilbehgret til automatisk udlgb er beregnet til anvendelse med op til 560.000 pumpeomdrejninger
(ca. 6 dage ved 3.500 ml/t).
Forlaengeren til automatisk udlgb er et ikke-sterilt tilbehgr til tilbehgret til automatisk udlgb. Det

er beregnet til at udvide leengden pa dreenslangen for tilbehgret til automatisk udlab, hvis et aflab
befinder sig mere end 6 meter (tyve fod) vaek.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug som tilsigtet og under de angivne driftsforhold.

Forsigtighedsanvisninger og advarsler
Bemeerk: Der findes flere advarsler og forsigtighedsanvisninger til PrisMax-systemet i
brugermanualen til PrisMax-maskinen eller Baxter-kontrolenheden.

3-poser, 1 liter(a) og 5 liter(b) | Polyvinylklorid (PVC)

4-Slanger Polyvinylklorid (PVC)

5-Klemmer Polypropylen (PP)
6-Sikkerhedsventil Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
7-Fittings PVC, PETG, HDPE, PP

Brugervejledning
Bemeerk: Brug tilbehgret til automatisk udlgb ved at falge de detaljerede

instruktioner pa PrisMax-maskinens skaerm. Der findes yderligere oplysninger i
brugermanualen til PrisMax-maskinen.

Garanti og ansvarsfraskrivelse

A) Producenten garanterer, at PrisMax-tilbehgret er produceret i overensstemmelse med
specifikationerne og god fremstillingspraksis samt andre geaeldende branchestandard-er
og lovmeessige krav. Ved angivelse af lot-/serienummeret pa det fejlbehzeftede produkt vil
producenten afhjeelpe eventuelle fremstillingsfejl i PrisMax-tilbehgret, som opdages inden
udlgbsdatoen, ved at bytte det eller give pengene tilbage.

B) Garantien i afsnit a) ovenfor erstatter alle andre garantier, skriftlige eller mundtlige,
udtrykkelige eller stiltiende, lovpligtige eller andre, og der gives ingen andre garantier for
salgbarhed eller andre garantier end dem, der er beskrevet i afsnit a) ovenfor. Den ovenfor
beskrevne erstatning for fabrikationsfejl er den eneste erstatning, der ydes til nogen person,
som resultat af fejl i PrisMax-tilbehgret, og producenten er ikke ansvarlig for nogen heraf
folgende eller haendelige tab, skader, personskader eller udgifter, der direkte eller indirekte
opstar som felge af anvendelse af PrisMax-tilbe-hgret, uanset om de skyldes en fejl i
produktet eller anden arsag.

C) Producenten er ikke ansvarlig for eventuel fejlagtig anvendelse, forkert handtering, manglende
overholdelse af advarsler og instruktioner, skader opstaet som felge af haendelser efter
producentens frigivelse af PrisMax-tilbehgret, undladelse af at undersgge PrisMax-tilbehgret
far brug med henblik pa at sikre, at PrisMax-tilbehgret er i korrekt stand, eller en hvilken som
helst garanti givet af uafhaengige distributarer eller forhandlere.

Rapportering af heendelser med alvorlige bivirkninger:

Iht. regulativ (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr: For en bruger og/eller patient, der under
brugen af dette udstyr eller som et resultat af brugen af det, oplever en alvorlig haendelse, skal
man rapportere en saddan haendelse til producenten og/eller vedkom-mendes autoriserede
repraesentant samt til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten hgrer hjiemme.
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Neem voor meer informatie contact op met:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
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www.baxter.com Zie het productetiket voor het land van herkomst

Betekenis van symbolen op de etiketten

Symbool [Naam van symbool Beschrijving van symbool

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen

Niet hergebruiken voor belangrijke voorzorgsmaatregelen.

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag

Uiterste gebruiksdatum worden gebruikt,

|l

Productiedatum Geeft aan op welke datum het medische hulpmiddel is gemaakt.

Het catalogusnummer van de fabrikant waaraan het medische
Catalogusnummer hulpmiddel kan worden herkend.
Batchcode De batchcode van de fabrikant waaraan de partij of batch kan worden

herkend.

Geeft aan aan welk temperatuurbereik het medische hulpmiddel veilig

Temperatuurlimiet

kan worden blootgesteld.

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of geopend is.

Steriel vloeistoftraject.

Geeft aan dat er een steriel vloeistoftraject aanwezig is in het medische

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

hulpmiddel. De sterilisatiemethode wordt in de doos aangegeven. (Auto
Effluent Accessoire)

Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet aan een sterilisatieproces is

Niet-steriel onderworpen.
Europees handelsmerksymbool waarmee wordt aangegeven
Groenepuntcertificaat dat de fabrikant een bijdrage levert aan de herverwerkings- en
recyclingkosten.
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

Lo f®~

Erkend vertegenwoordiger

[<I% |pinnen de Europese Geeft aan dat het om een erkend vertegenwoordiger binnen de
Gemeenschap Europese Gemeenschap gaat.
R( only Alleen op voorschrift Let op: krachtens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit

apparaat uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke informatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om verschillende redenen niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

Let op

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Geeft aan dat het medische hulpmiddel kapot kan gaan of beschadigd
kan raken als er niet voorzichtig mee wordt omgegaan.

Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet worden beschermd tegen

Droog houden vocht.

Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

@)l >

Vochtigheidsbeperking

Geeft aan dat er mogelijk biologische risico's zijn verbonden aan het
gebruik van het medische hulpmiddel.

Biologische risico's

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend indien het product voor de beoogde doeleinden en binnen
de aangegeven gebruiksvoorwaarden wordt gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Opmerking: Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die voor het PrisMax-
systeem gelden, zijn te vinden in de gebruikershandleiding bij de PrisMax-monitor of de Baxter-
besturingseenheid.

A Voorzorgsmaatregelen

2.
3.

© N o~

10.

12.
13.

w

14.

Lees voor gebruik de PrisMax-gebruikershandleiding goed door. [ Ti]
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing van de CRRT-therapieset goed door. [ T3]

Lees de gebruiksaanwijzing van het Auto Effluentaccessoire en de auto-effluentver-lenging
voor gebruik goed door.

Gebruik een door het ziekenhuis aanbevolen aseptische techniek.

. Voer het product na gebruik af volgens de klinische en wettelijke voorschriften.

Niet blootstellen aan hitte of zonlicht.

Bewaar het product op een koele, droge en donkere plaats.

Breng geen oplosmiddelen op het product aan zoals alcohol, ether, aceton of vioeibare
inhalatie-anesthetica (bijvoorbeeld halothan of enfluran). Deze kunnen het product van binnen
en van buiten beschadigen.

Om schade aan het product te voorkomen, mogen er geen smeermiddelen,
desinfectiemiddelen, enz. op de slangconnectoren worden aangebracht.

Slangen en Luer-Lock-aansluitingen mogen alleen met de hand worden bevestigd en
vastgedraaid. De connectoren kunnen door ander gereedschap worden beschadigd.

Nadat het product is geprimed, moet het binnen enkele uren in gebruik worden genomen. Zo
wordt de kans op verontreiniging door micro-organismen en/of neerslag in de primingvloeistof
tot een minimum beperkt.

Alleen op voorschrift.

Het Auto Effluentaccessoire en de Auto Effluentverlenging zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Herverwerking van deze verlenglijn kan leiden tot besmettings-gevaar voor
de patiént of de gebruiker. &2

Zorg voor een luchtspleet tussen de uitlaat van de Auto Effluent en de vloeistof van de
gootsteen / afvoer.

A Waarschuwingen
1. Wanneer de set wordt gebruikt op een andere manier of met andere apparatuur dan

8.

voorgeschreven door de fabrikant, kunnen de gezondheid en het leven van de patiént ernstig
in gevaar komen.

Het artikel is alleen steriel als de verpakking niet is beschadigd of geopend.

Let op de uiterste gebruiksdatum.

De gebruiker moet het product voor gebruik grondig onderzoeken op beschadigingen en
intactheid. Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd, als de sterilisatiedopjes
ontbreken of als er bloedlijnen geknikt zijn.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

. Alle producten moeten onder aseptische omstandigheden worden gebruikt.

Dit product mag alleen voor medische toepassingen worden gebruikt en alleen onder medisch
toezicht, door mensen die hiervoor zijn opgeleid.

Dit product moet na het openen van de verpakking meteen in gebruik worden genomen.

Specificaties

Bestanddelen van het accessoire

Raadpleeg de

gebruiksaanwiizing Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Onderdeel
1-cassette

Bestanddelen
Polyethyleenter jlycol (PETG)

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is

Uniek identificatiekenmerk
van hulpmiddel

BN

Geeft het unieke identificatiekenmerk van het hulpmiddel aan

Deze kant in rechtopstaande |Om de juiste rechtopstaande positie van het transportpakket aan te
positie geven

—
—

Definitie van de in deze handleiding gebruikte uitdrukkingen
A "Waarschuwing” wordt gebruikt om gebruikers te waarschuwen voor een gevaarlijke
situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan resulteren in de dood of ernstig persoonlijk
letsel.
“Voorzichtig” wordt gebruikt om de gebruiker te waarschuwen voor een gevaarlijke situatie
die, als deze niet wordt vermeden, kan resulteren in licht tot middelzwaar letsel.
“Opmerking” wordt gebruikt om de lezer eraan te herinneren wat een normale
behandelingsmethode is en wat de juiste handeling is in een bepaalde situatie.

Beschruvmg van het product
Het auto-effluentaccessoire is een circuit voor eenmalig gebruik dat kan worden gebruikt met
een PrisMax-monitor in combinatie met andere disposable Prismaflex-of PrisMax-sets.

« Het auto-effluentaccessoire bestaat uit een cassette, drainbevestiging, 2 zakken en diverse
slangen en connectoren.

« Het verlengstuk voor het auto-effluentaccessoire bestaat uit een slang met connectoren.

« Het auto-effluentaccessoire is een steriel wegwerpartikel zonder giftige stoffen.

« Het verlengstuk voor het auto-effluentaccessoire is niet steriel.

« Alle lijnconnectoren voldoen aan de internationale normen van ISO 594 betreffende conische
connectoren.

« De vloeistoflijnen van het auto-effluentaccessoire zijn gegarandeerd steriel en pyrogeenvrij.

* Het auto-effluentaccessoire is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

« Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg het productetiket.

* Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex.

Om het auto-effluentaccessoire in het PrisMax-systeem te kunnen gebruiken, moet een
speciaal paneel linksonder op de besturingseenheid zijn aangebracht. Neem contact op met uw
plaatselijke Baxter-verte-genwoordiger.

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Het auto-effluentaccessoire is uitsluitend geindiceerd voor gebruik met de PrisMax-
besturingseenheid, voor het draineren van effluent tijdens continue nierfunctievervangende
therapie (CRRT).

Het auto-effluentaccessoire kan maximaal 560.000 omwentelingen van de pomp doorstaan
(ongeveer 6 dagen op 3500 ml/u).

De Auto-Effluentverlenging is een niet-steriel accessoire bij het Auto Effluentaccessoire. Het is
bedoeld ter verlenging van de uitlooplijn van het auto-effluentaccessoire in situaties waarbij de
afvoer verder weg is dan 6 meter.

2-drainagehaak
3-zakken, 11(a)en 51 (b)
4-slangen

5-klemmetjes
6-terugslagklep
7-bevestigingen

Polyethyleen met hoge dichtheid (HDPE)
Polyvinylchloride (PVC)
Polyvinylchloride (PVC)

Polypropyleen (PP)
Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Gebruiksaanwijzing

Opmerking: Gebruik het auto-effluentaccessoire door de gedetailleerde instructies op het
scherm van de PrisMax te volgen. Aanvullende informatie vindt u in de gebruikershandleiding van
de PrisMax-monitor.

Garantie en beperking van de aansprakelijkheid
A) De producent garandeert dat het PrisMax-accessoire is geproduceerd volgens de specificaties

en overeenkomstig goede productiemethoden, andere van toepassing zijnde industrienormen
en reglementaire vereisten. Als de producent het partij-/ serienummer van het defecte
product ontvangt, zal deze door middel van vervanging of vergoeding de fabricagefouten

in het PrisMax-accessoire herstellen wanneer deze vé6r de uiterste gebruiksdatum zijn
geconstateerd.

B) De bovenstaande garantie in paragraaf A) vervangt alle overige schriftelijke of mondelinge,

expliciete of impliciete, statutaire of andere garantie. Er zijn geen garanties van
verhandelbaarheid of andere garanties die verdergaan dan hetgeen hierboven in paragraaf
A) is beschreven. De bovenstaand beschreven oplossing voor fabricagedefecten is de enige
oplossing voor om het even welke persoon wegens defecten in het PrisMax-accessoire, en de
fabrikant zal niet aansprakelijk zijn voor enige gevolgschade of bijkomende verliezen, schade,
letsel of kosten die rechtstreeks of niet rechtstreeks het gevolg zijn van het gebruik van het
PrisMax-accessoire, zowel ten gevolge van enig defect van het product of om het even welke
andere oorzaak.

C) De producent is niet aansprakelijk voor eventueel foutief gebruik, onoordeelkundig gebruik,

het negeren van waarschuwingen en instructies, schade die voortvloeit uit gebeurtenissen die
zich voordeden na het uitbrengen van het PrisMax-accessoire, het niet inspecteren van het
PrisMax-accessoire voor gebruik om er zeker van te zijn dat dit in goede staat verkeert of elke
andere garantie die door onafhankelijke distributeurs of dealers wordt gegeven.

Melden van ernstige bijwerkingen:

Overeenkomstig verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen: Voor de
gebruiker en/of patiént: indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, of als gevolg van het
gebruik ervan, een ernstig incident heeft plaatsgevonden, meld dit incident dan aan de fabrikant
en/of zijn bevoegd vertegenwoordiger, en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Katso alkuperamaa tuotteen etiketista FRANCE

Tuotemerkinndissé kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli

Symbolin nimi

Symbolin kuvaus

Kertakayttéinen

limoittaa laaketieteellisesta laitteesta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
vain kerran tai vain yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Viimeinen kayttopaiva

limoittaa paivayksen, jonka jalkeen laaketieteellisté laitetta ei saa
Kayttas.

Valmistuspaiva

limoittaa laaketieteellisen laitteen valmistuspaivamaaran.

Luettelonumero

limoittaa valmistajan luettelonumeron lagketieteellisen laitteen
tunnistamista varten.

Erakoodi

limoittaa valmistajan erékoodin eréan tunnistamista varten.

Lampotilarajoitus

limoittaa rajat lampétiloille, joille laaketieteellinen laite voidaan altistaa
turvallisesti.

Ei saa kaytta, jos pakkaus
on vaurioitunut

Maaraa, etta laaketieteellista laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

Steriili nestereitti. Steriloitu
etyleenioksidilla

lImoittaa, etta laakinnallinen laite sisaltaa steriilin nestereitin.
Sterilointimenetelméa on ilmoitettu pakkauksessa. (Automaattipoiston
lisavaruste)

Epasteriili

limoittaa, ettéd ladketieteellista laitetta ei ole altistettu
sterilointitoimenpiteelle.

Vihreé piste -sertifiointi

Eurooppalainen tavaramerkkisymboli, joka iimoittaa, etté valmistaja
osallistuu palautus- ja kierratyskuluihin.

Valmistaja

limoittaa laaketieteellisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

limoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa.

Vain laakarin maarayksesta

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Varoitus

limoittaa, ettd kayttajan on luettava kayttdohjeista tarkeat varoitustiedot,
kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei eri syista ole voitu merkita itse
laakinnalliseen laitteeseen.

> 2| 1P| §®~|EE 1o

Sarkyva, kasiteltava varoen

limoittaa, etté laékinnallinen laite voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sité ei
kéasitella varoen.

Pidettéava kuivana

limoittaa, ett& ladkinnallinen laite on suojattava kosteudelta.

Huomiot ja varoitukset
Huomautus: Lisétietoja PrisMax-jarjestelméan liittyvista varoituksista ja huomioista on PrisMax-
nayton ja Baxter-ohjausyksikon kayttboppaassa.

A Huomiot

1. Lue PrisMax-kayttoopas huolellisesti ennen kayttoa. [[i]
2. Lue CRRT-hoitosetin kayttoopas huolellisesti ennen kayttoa. [ ]3]

3. Lue automaattipoiston lisdvarusteen ja automaattipoiston jatkoletkun kayttdohjeet huolellisesti

ennen kayttoa.

Kayta aseptista tekniikkaa sairaalan kaytantéjen mukaan.

Havita tuote kayton jalkeen Kliinisten ja laissa annettujen maaraysten mukaan.

. Al altista kuumuudelle tai auringonvalolle.

. Tata tuotetta on séilytettéva viileassa, kuivassa ja pimeassa.

. Ala kayta tuotteeseen liuottimia, kuten alkoholia, eetterid, asetonia tai nesteméisia
hengitettavia anestesia-aineita (kuten halotaani, enfluraani jne.). Ne voivat vahingoittaa
tuotteita ulko- ja sisapuolelta.

9. Ala kasittele letkujen liittimia liukasteilla, desinfiointiaineilla tai vastaavilla valttaéksesi

tuotevauriot.

Letkujen ja Luer Lock -litinten yhdistdémiseen saa kayttaa vain kasia. Muut apuvalineet voivat

vahingoittaa liittimia.

11. Kun tuote on esitaytetty, sité on kéytettava seuraavien tuntien aikana, jotta esitayttoliuoksen

mikrobiologisen kontaminaation ja/tai saostumisen riski olisi mahdollisimman pieni.

Rx Only — vain laakarin maarayksesta.

Automaattipoiston lisévaruste ja automaattipoiston jatkoletku ovat kertakayttdisia tuotteita.

Jatkoletkun uudelleenkasittely voi johtaa kontaminaatioon ja vaarantaa potilaan tai kayttajan

turvallisuuden. A&

14. Varmista, ettd automaattipoiston letkun péaan ja viemariin menevan nesteen valissa on

ilmarako.

A Varoitukset

1. Valmistajan ohjeiden vastainen kaytto tai sellaisten laitteiden kayttd, joita valmistaja ei ole

suositellut, voi aiheuttaa potilasvahingon tai kuoleman.

2. Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton.

Huomioi laitteen viimeinen kayttopéaiva.

4. Kayttajan on tarkistettava tuote huolellisesti ennen kéyttoa vaurioiden varalta ja tuotteen

eheyden varmistamiseksi. Ala kaytéa, jos pakkaus on vaurioitunut, jos sterilointikorkit puuttuvat
tai jos letkut ovat taipuneet.

5. Kertakayttdinen tuote. Ei saa steriloida uudelleen.
6. Kaikkia tuotteita on kasiteltdva aseptisessa ymparistossa.

7. Té&té tuotetta saa kayttaa vain laaketieteellisiin sovelluksiin, ja sita saa kayttaa vain soveltuvan
koulutuksen saanut henkil tai soveltuvan koulutuksen saaneen henkilén valvonnassa.

8. Tama tuote on kaytettava heti pakkauksesta poistamisen jalkeen.

®~N oo

10.

o

12.
13.
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Tekniset tiedot
Lisévarusteiden materiaalit

Osa Materiaali

limankosteusrajoitus

limoittaa ilmankosteusalueen, jolle laakinnallisen laitteen voi altistaa
turvallisesti.

1-Patruuna
2-Tyhjennyskoukku

Glykolimodifioitu polyeteenitereftalaatti (PETG)
Suurtiheyspolyeteeni (HDPE)

Biologiset vaaratekijat

limoittaa, etta ladkinnalliseen laitteeseen liittyy mahdollisia biologisia
vaaratekijoita.

3-Pussit 11 (a) &5 | (b)
4-Letkut

Polyvinyylikloridi (PVC)
Polyvinyylikloridi (PVC)

Lue kayttdohjeet

limoittaa, etté kayttajan on tutustuttava kayttdohjeisiin.

5-Puristussulkimet
6-Tarkistusventtiili

Polypropyleeni (PP)
Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS)

Laakinnallinen laite

limoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

Laitteen yksil6llinen tunniste

limoittaa laitteen yksiléllisen tunnisteen tiedot.

—
—

Tama puoli ylospain

Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean asennon pystysuunnassa

Oppaassa kaytettyjen ilmauksien selitykset
Varoitus varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystyta valttamaan.

Huomio varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa lievan tai keskivaikean
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystyta valttamaan.

Huomautus muistuttaa kayttajaa tavallisista hoitotoimenpiteista ja tiettyihin tilanteisiin
soveltuvista toimista.

Tuotekuvaus

« Automaattipoiston lisavaruste on kertakayttoinen piiri, jota kaytetdan yhdessa PrisMax-nayton
ja muiden kertakayttoisten Prismaflex- tai PrisMax-settien kanssa.

« Automaattipoiston lisdvaruste koostuu patruunasta, ulosvalutusliitoksesta, kahdesta pussista
seké useista letkuista ja liittimista.

« Automaattipoiston ulosvalutuksen jatkopala koostuu letkusta, jossa on liittimet.

* Automaattipoiston lisdvaruste on steriili kertakayttdinen tuote, jossa ei ole myrkkyja.

« Automaattipoiston ulosvalutuksen jatkopala ei ole steriili.

« Kaikki letkujen liittimet tayttavat kansainvélisten 1ISO 594 -standardien vaatimukset
kartiomaisista liitannoista.

« Automaattipoiston lisdvarusteen nestevirtausreitit ovat steriileja ja pyrogeenittomia.

« Automaattipoiston lisavaruste on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

« Viimeinen kayttopaiva: katso tuotteen etiketti.

« Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Automaattipoiston lisévarusteen kayttdminen PrisMax-jarjestelméan kanssa edellyttaa erityisen

paneelin kiinnittdmisté ohjausyksikdn vasemmalle puolelle yksikon alaosaan. Ota yhteytta
paikalliseen Baxter-edustajaan.

Kayttotarkoitus ja kayttdindikaatiot
Automaattipoiston lisévaruste on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa vain Prismaflex-ohjausyksikén
kanssa jatkuvan munuaiskorvaushoidon (CRRT) aikana automaattiseen ulosvalutuspoistoon.

Automaattipoiston lisévaruste on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 560 000:een pumpun
kierrokseen (noin 6 vuorokautta nopeudella 3 500 ml/h).

Automaattipoiston jatkoletku on automaattipoiston lisdvarusteen ei-steriili lisétarvike. Se on
tarkoitettu automaattipoiston lisdvarusteen ulosvalutusletkun pidentamiseen silloin, kun etéisyys
viemariin on yli 6 metria (20 jalkaa).

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole, jos tuotetta kaytetaén kayttotarkoituksen mukaan ohjeen
mukaisissa kayttdolosuhteissa.

7-Sovitteet PVC, PETG, HDPE, PP

Kéayttéohjeet

Huomautus: Noudata automaattipoiston lisdvarusteen ja automaattipoiston jatkoletkun kaytossa
PrisMax-laitteen naytdssa nakyvia yksityiskohtaisia ohjeita. Lisatietoja on PrisMax-laitteen
kayttboppaassa.

Takuu ja vastuuvapauslauseke

A) Valmistaja takaa, etté PrisMax-lisdvaruste on valmistettu tarkkojen valmistusohjeiden seka
hyvien valmistustapojen, alan muiden soveltuvien standardien ja saédnndsten mukaisesti.
Valmistaja korvaa PrisMax-lisdvarusteessa ennen kayttdajan umpeutumista havaitut
valmistusviat vaihtamalla tuotteen tai hyvittdmalla sen hinnan, jos valmistajalle toimitetaan
viallisen tuotteen valmistus-/sarjanumero.

B) Edell& kohdassa A) ilmaistu takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut kirjallisesti tai suullisesti
annetut suorat tai vélilliset takuut, myds lakisdateiset. Takuita soveltuvuudesta kaupankaynnin
kohteeksi tai muita kohdassa A) esitettya takuuta laajempia takuita ei myonneté. Edella
mainittu valmistusvikoja koskeva korvaus on ainoa PrisMax-lisdvarusteessa ilmenevista
valmistusvioista kenellekadn mydnnettava korvaus, eika valmistaja ole vastuussa mistaan
satunnaisista tai seurannaisista menetyksista, vahingoista, vammoista tai kustannuksista,
jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti PrisMax-lisdvarusteen kaytosta, riippumatta siita,
johtuvatko ne valmistusvirheesté tai muusta syysta.

C) Valmistaja ei vastaa vaarinkaytoksista, asiattomasta kasittelysté, ohjeiden ja varoitusten
noudattamatta jattamisesta, PrisMax-lisdvarusteen julkaisemisen jalkeen sattuneista
tapahtumista aiheutuneista vahingoista, PrisMax-lisavarusteen kunnon tarkastamatta
jattamisesta ennen sen kayttoa tai mistaan itsenaisten jakelijoiden tai jalleenmyyjien
mydntamista takuista.

Vakavista haittatapahtumista ilmoittaminen:

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti: Mikéli laitteen kéayton
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee kayttajaan ja/tai potilaaseen kohdistuva vakava
haittatapahtuma, siita on ilmoitettava valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.
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Hvis du gnsker mer informasjon, kan du kontakte:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
FRANCE

www.baxter.com Se produktmerkingen for opprinnelsesland

Definisjoner av symboler i produktmerkingen

Symbolets tittel Beskrivelse av symbol

Indikerer medisinsk utstyr som er tiltenkt for bruk én gang eller for bruk

Ikke for gjenbruk hos én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

Utlgpsdato Indikerer den siste dagen det medisinske utstyret kan brukes.

Produksjonsdato Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

Indikerer produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret

Katalognummer kan identifiseres.
Lot-kode Indikerer produsentens lot-kode slik at batch eller lot kan identifiseres.
Temperaturgrense Indikerer grensene for temperaturer som det medisinske utstyret trygt

kan eksponeres for.

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis pakningen er skadet
eller apnet.

Indikerer at det er en steril veeskebane inne i den medisinske enheten.
Steriliseringsmetoden er angitt i esken. (Tilbeher til auto-avfall)

Steril veeskebane. Sterilisert
med etylenoksid

Indikerer medisinsk utstyr som ikke har gjennomgatt en

Iicke-steril steriliseringsprosess.

Europeisk varemerkesymbol som indikerer at produsenten bidrar til &

Grant Punkt-sertifisert dekke kostnadene ved gjenvinning og resirkulering.

Produsent

Lo @~ B

Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Autorisert representant i De
europeiske fellesskap

]
1
]

Indikerer den autoriserte representanten i De europeiske fellesskap

Observer: | henhold til den faderale lovgivningen i USA kan denne

Kun etter ordinasjon enheten kun selges etter forordning fra en lege.

R only

Indikerer at brukeren ma se i bruksanvisningen for & fa viktig
informasjon, slik som advarsler og forholdsregler som av ulike &rsaker
ikke kan vises direkte pa den medisinske enheten.

0oBS

Indikerer en medisinsk enhet som kan bli skadet eller gdelagt hvis den

Skjer, veer forsiktig ikke handteres forsiktig.

A Observer

© N0 WD
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o
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13.
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Les brukerhandboken for PrisMax ngye far bruk. [Ti]

Les bruksanvisningen for CRRT-terapisettet naye far bruk. [ T3]

Les bruksanvisningen for Tilbehgr for auto-avfall og Forlenger til auto-avfall grundig fer bruk.
Bruk aseptisk teknikk i henhold til sykehusets retningslinjer.

Kast produktet etter bruk i henhold til kliniske og juridiske bestemmelser.

. Skal ikke utsettes for varme eller sollys.

Dette produktet skal oppbevares pa et kjalig, tart og merkt sted.

Ikke bruk Igsemidler pa produktet, for eksempel alkohol, eter, aceton eller flytende
anestesimidler for inhalering (bl.a. halotan, enfluran osv.). De kan skade produktene innvendig
og utvendig.

For & unnga skade pa produktet skal det ikke brukes smgremidler, desinfeksjonsmid-ler osv.
pa slangekoblinger.

. Slanger og Luer Lock-koblinger skal kun festes for hand. Andre hjelpemidler kan skade

koblingene.

. Nar produktet er blitt primet, skal det brukes innen noen timer for & minimere faren for

mikrobiologisk kontaminasjon og/eller utfelling i primingveesken.

Rx Only.

Tilbehgr for auto-avfall og Forlenger til auto-avfall er kun ment for engangsbruk. Hvis
forlengerslangen brukes om igjen, kan det utsette pasienten eller brukeren for fare p& grunn
av kontaminering. &2

Sgrg for at det er luft mellom den automatiske utstramningen og veesken i vasken/avlgpet.

A Advarsler

1

w

8.

Andre bruksprosedyrer enn dem som er publisert av produsenten, eller bruk av annet utstyr
som ikke er anbefalt av produsenten, kan fgre til pasientskade eller dad.

. Steriliteten er kun garantert hvis pakningen ikke er skadet eller &pnet.
. Veer oppmerksom pa utlgpsdatoen.

Brukeren ma kontrollere produktet ngye far bruk s det ikke er skadet og er intakt. Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet, steriliseringshetter mangler eller slangene er bendt.

Kun til engangsbruk. Ikke resteriliser.

. Alle produkter skal brukes under aseptiske forhold.

Dette produktet skal kun brukes til medisinske anvendelser og skal bare brukes under
medisinsk tilsyn og av brukere med egnet opplaering.

Dette produktet skal brukes straks emballasjen er fjernet.

Spesifikasjoner

M4 holdes tarr Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes mot fukt. 4 — Slanger Polyvinylklorid (PVC)
5 — Klemmer Polypropylen (PP)
Fuktighetsbegrensning ;ndlkerer fuktighetsnivdene den medisinske enheten trygt kan utsettes 6— Kontrollventll AkryInitril-butadien-styren (ABS)
or. 7 — Koblinger PVC, PETG, HDPE, PP

Tilbehgrsmaterialer

Materiale
Polyetylen-tereftalat-glykol (PETG)
Polyetylen med hgy tetthet (HDPE)
Polyvinylklorid (PVC)

Komponent

1 — Kassett

2 — Avlgpskrok

3 — Poser, 1 liter (a) og 5 liter (b)

Indikerer at det er potensiell biologisk risiko knyttet til den medisinske

Biologisk risiko enheten

Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren ma se i bruksanvisningen.

Medisinsk enhet Indikerer at varen er en medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator Indikerer informasjon om den unike enhetsidentifikatoren

—>

T Denne siden opp Indikerer riktig oppreist posisjon for transportpakken

Definisjoner av uttrykk som brukes i denne handboken
" Advarsel” indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngés, kan medfare ded eller
alvorlig personskade.

”Observer” indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan medfare lett eller
moderat personskade.

"Merk” brukes til & informere brukeren/operatgren om normal behandlingsaktivitet og om hva
som vil veere et hensiktsmessig tiltak i en gitt situasjon.

Produktbeskrivelse

« Auto-avfall-tilbehgret er en engangskrets til bruk sammen med PrisMax-monitoren kombinert
med andre Prismaflex- eller PrisMax-engangssett.

« Auto-avfall-tilbehgret bestar av en kassett, avfallskobling, 2 poser og flere slanger og
koblinger.

« Auto-avfall-avigpsforlengelsen bestér av en slange med koblinger.

« Auto-avfall-tilbehgret er et sterilt engangsprodukt som er fritt for giftstoffer.

« Auto-avfall-avigpsforlengelsen er ikke-steril.

« Alle slangekoblinger er kompatible med de internasjonale 1SO 594-standardene for koniske
koblinger.

« Veeskebanene til Auto-avfall-tilbehgret er garantert sterile og ikke-pyrogene. Auto-avfall-
tilbehgret er sterilisert med etylenoksid (EO)

« Utlgpsdato: Se produktetiketten.

* Ikke fremstilt med naturgummilateks.

Bruk av Auto-avfall-tilbehgret i PrisMax-systemet krever et bestemt panel nede pa venstre side

av kontrollenheten — kontakt den lokale Baxter-representanten.

Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk
Auto-avfall-tilbehgret er indisert for bruk kun med PrisMax-kontrollenheten til & sgrge for
automatisk temming av avfall under kontinuerlig nyreerstatningsterapi (CRRT).

Auto-avfall-tilbehgret er tiltenkt for bruk opptil 560 000 pumpeomdreininger (ca. 6 dager med
3500 ml/t)

Forlenger til auto-avfall er ikke-sterilt ekstrautstyr til Tiloeher for auto-avfall. Det er laget for &
forlenge temmeslangen pa Tilbehar for auto-avfall i tilfeller der avstanden til tammepunktet er
mer enn 6 meter.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk som tiltenkt og innenfor de angitte
bruksforholdene.

Observer-formuleringer og advarsler
Merk: Ytterligere advarsler og observer-formuleringer som gjelder PrisMax-systemet, er inkludert
i brukerhandboken for PrisMax-monitoren og Baxter-kontrollenheten.

Bruksanvisning

Merk: Bruk Tilbehgr for auto-avfall og Forlenger til auto-avfall ved & falge de detaljerte
instruksjonene som vises pa skjermen pa PrisMax-monitoren. Du finner ytterligere informasjon i
brukerhandboken for PrisMax-monitoren.

Garanti og ansvarsbegrensning
A) Produsenten garanterer at PrisMax-tilbehgret er fremstilt i samsvar med de oppgitte

spesifikasjonene, god produksjonspraksis, andre aktuelle bransjestandarder og gjeldende
lover og forskrifter. Hvis produsenten far oppgitt lot-/serienummeret for et defekt produkt, skal
produsenten, gjennom utskifting eller kreditering, kompensere for produksjonsfeil ved PrisMax-
tilbehgret, som avdekkes for utlgpsdatoen.

B) Garantien under punkt A) over erstatter og utelukker alle andre garantier, enten de er gitt

skriftlig eller muntlig, er uttrykt eller underforstatt, lovbestemt eller annet, og det gis ingen
garantier om salgbarhet eller annet som gar ut over garantiene som beskrives i punkt A)
over. Rettsmiddelet gitt over for fabrikasjonsfeil er det eneste rettsmiddelet som er tilgjengelig
for enhver person ved feil ved PrisMax-tilbehgret, og produsenten er ikke ansvarlig for
falgesmessige eller tilfeldige tap, materielle skader, personskader eller kostnader som direkte
eller indirekte skyldes bruk av PrisMax-tilbehgret, enten dette skyldes en feil ved produktet
eller andre arsaker.

C) Produsenten har ikke erstatningsansvar ved misbruk, feilaktig handtering, manglende

etterlevelse av advarsler og instruksjoner, skade som skyldes hendelser etter produsentens
frigivelse av PrisMax-tilbehgret, mangelfull eller manglende inspeksjon av PrisMax-tilbehgret
for bruk for & sikre at PrisMax-tiloehgret er i god stand, eller for garantier fra uavhengige
distributerer eller forhandlere.

Rapportering av alvorlige hendelser:

I henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr: Hvis det inntreffer alvorlige hendelser
for en bruker og/eller pasient ved bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruk av denne
enheten, skal dette rapporteres til produsenten og/eller produsentens autoriserte representant, og
til kompetente myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.
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Para obtener mas informacién, péngase en contacto con:

&

www.baxter.com

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

USA

800-525-2623

Consulte la etiqueta del producto para ver el pais de origen

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCIA

Definicion de los simbolos utilizados en la etiqueta del producto

Simbolo

Nombre del simbolo

Descripcion del simbolo

No reutilizar

Indica que el producto sanitario puede utilizarse una sola vezo una vez
en un Gnico paciente durante un procedimiento.

Fecha de caducidad

Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse el producto
sanitario.

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.

& eded

NUmero de catalogo

Indica el nimero de catalogo del fabricante con el que puede
identificarse el producto sanitario.

Cadigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante que permite identificar el lote o la
remesa.

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el producto
sanitario sin que exista riesgo.

No utilice el producto si el
paquete esta dafiado

Indica que no debe utilizarse ningtin producto sanitario cuyo paquete
esté dafiado o se haya abierto.

Circuito de liquidos estériles:
Esterilizado con 6xido de

Indica la presencia de un circuito de liquidos estériles dentro del
producto sanitario. EI método de esterilizacion se indica en el interior de

etileno la caja. (Accesoriopara efluente automatico)

Indica que el producto sanitario no se ha sometido a ningtin proceso de

No esteéril esterilizacion.

Simbolo de la marca europea que indica que el fabricante participa en

Certificacion Punto verde los costes de recuperacion y reciclaje.

Fabricante

Lo 4@~

Indica el fabricante del producto sanitario.

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

]
1
]

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Atencion: la ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de

Solo con receta este dispositivo a través de un facultativo.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para
obtener informacién importante de precaucién, como las advertencias
y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el
propio producto sanitario.

Precaucion

Fréagil, manipular con
cuidado

Indica que el producto sanitario puede romperse o dafiarse si no se
maneja con cuidado.

»J
b—l%%
-

Manténgase seco Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad.

Indica el rango de humedad al que se puede exponer el producto
sanitario de forma segura.

[l 2

Limitacién de humedad

Indica que hay posibles riesgos biolégicos asociados con el producto

Riesgos biol6gicos sanitario

85:

Consultar las instrucciones

de uso Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.

Identificador dnico del

producto Indica la informacion del identificador tnico del dispositivo.

EEl=

Hacia arriba Indica la posicion correcta en vertical del embalaje durante el transporte.

—
—

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones cuando se utiliza segun lo previsto en las condiciones
especificadas.

Advertencias y precauciones
Nota: Las precauciones y advertencias adicionales relacionadas con el sistema PrisMax se
incluyen en el Manual del operador de la unidad de control Baxter o del monitor PrisMax.

A Precauciones
1. Lea atentamente el Manual del operador de PrisMax antes de usar el producto. [ Ti]

2. Lea atentamente las instrucciones de uso del conjunto de terapia TRRC antes de usar el
producto. [Ti]

3. Lea detalladamente las instrucciones de uso del accesorio para efluente automatico y de la
extension para efluente automético antes de su uso.

Utilice una técnica aséptica acorde con las normas del hospital.

Tras utilizar el producto, deséchelo de acuerdo con la normativa juridica y clinica.
No lo exponga al sol o al calor.

El producto debe guardarse en un lugar fresco, seco y oscuro.

No utilice en el producto disolventes como alcohol, éter, acetona o liquido anestésico por
inhalacion (por ejemplo, halotano, enflurano, etc.). Podrian dafar el interior y el exterior de los
productos.

9. Para evitar dafios en el producto, no utilice lubricantes, desinfectantes ni productos similares

en las conexiones de los tubos.

Los tubos y las conexiones Luer-Lock deben fijarse y apretarse de forma manual solamente.

Los conectores pueden dafiarse si se emplean utensilios.

11. Una vez que se ceba el producto, debe utilizarse en cuestion de horas para minimizar el

peligro de contaminacion microbioldgica y/o de precipitacion del liquido de cebado.

Sujeto a prescripcion médica.

El accesorio para efluente automatico y la extension para efluente automatico son de un

solo uso. Si se vuelve a procesar este tubo de extension, podria suponer un peligro para el

paciente o el usuario debido a la contaminacion. &

14. Asegurese de que haya un espacio de aire entre la salida del autoefluente y el fluido del
desague/drenaje.

A Advertencias

1. El uso de procedimientos de funcionamiento distintos de los publicados por el fabricante o de
otros dispositivos no recomendados por el fabricante puede producir lesiones o la muerte del
paciente.

2. Solo se garantiza la esterilidad cuando el paquete no est& dafiado ni abierto.

Preste atencion a la fecha de caducidad.

4. El usuario debe comprobar atentamente si el producto esté intacto y no presenta dafios antes
del uso. No lo utilice si el paquete esta dafiado, si faltan las tapas de esterilizacion o si las
lineas estan dobladas.

5. Un solo uso exclusivamente. No vuelva a esterilizar el producto.

6. Todos los productos deben utilizarse en condiciones asépticas.

7. Este producto solo debe destinarse a uso médico, es para uso exclusivo de personal con
formacion adecuada y debe emplearse tnicamente bajo supervision médica.

8. Este producto debe utilizarse tan pronto como se saque del paquete.

© N o~
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Especificaciones
Materiales de los accesorios

Material

Polietileno tereftalato glicol (PETG)
Polietileno de alta densidad (HDPE)
Policloruro de vinilo (PVC)
Policloruro de vinilo (PVC)
Polipropileno (PP)

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Componente

1-Cartucho

2-Gancho de drenaje
3-Bolsas, 11(a)y51(b)
4-Lineas

5-Pinzas de apriete
6-Vélvula de comprobacién

Definicién de las expresiones utilizadas en este manual
“Advertencia” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener como
consecuencia la muerte o una lesién grave.

“Precaucion” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener como
consecuencia una lesién leve o moderada.

“Nota” se utiliza para recordar al usuario/operador el proceso normal del tratamiento y cuél es la
accion adecuada en una situacion concreta.

Descripcion del producto

* El accesorio para efluente automatico es un circuito desechable disefiado para utilizarse con
el monitor PrisMax en combinacién con otros conjuntos desechables Prismaflex o PrisMax.

« Elaccesorio para efluente automatico consta de cartucho, conexién de drenaje, 2 bolsas y
varias lineas y conectores.

+ La extension para drenaje de efluente automatico es una linea con conectores.

« El accesorio para efluente automatico es un producto estéril, desechable y no contiene
sustancias téxicas.

+ La extension para drenaje de efluente automatico no es estéril.

» Todos los conectores de las lineas cumplen las normas internacionales ISO 594 que regulan
los acoplamientos cénicos.

« Se garantiza que los circuitos de flujo del accesorio para efluente automético son estériles y
no pirogénicos.

« El accesorio para efluente automatico esta esterilizado con 6xido de etileno (EtO).

« Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del producto.

* No esta fabricado con latex de caucho natural.

El uso del accesorio para efluente automatico en el sistema PrisMax requiere la existencia de un

panel especifico en la parte inferior izquierda de la unidad de control; pédngase en contacto con

su representante local de Baxter.

Uso previsto e indicaciones de uso

El accesorio para efluente automatico esta indicado para utilizarse exclusivamente con la unidad
de control PrisMax con el fin de drenar el efluente de forma automatica durante la terapia de
reemplazo renal continuo (TRRC).

El accesorio para efluente automatico esta disefiado para aplicarse a un maximo de 560 000
revoluciones de bomba (aprox. 6 dias a 3500 ml/h).

La extension para efluente automatico es un accesorio no estéril del accesorio para efluente
automatico. Esta disefiado para extender la longitud de la linea de drenaje del accesorio para
efluente automatico en los casos en los que el drenaje tiene una longitud superior a los 6 metros
(veinte pies) de distancia.

10

7-Acoplamientos PVC, PETG, HDPE, PP

Instrucciones de uso

Nota: Utilice el accesorio para efluente automatico y la extension para efluente automatico
siguiendo las instrucciones detalladas que aparecen en la pantalla del monitor PrisMax. Puede
encontrar informacion adicional en el Manual del operador del monitor PrisMax.

Garantia y limitacion de responsabilidad

A) El fabricante garantiza que el accesorio PrisMax se ha fabricado segun las especificaciones y
con arreglo a buenas practicas de fabricacion, otras normas de la industria y las disposiciones
reglamentarias pertinentes. Si se ofrece esta posibilidad con el lote/nimero de serie del
producto defectuoso, el fabricante sustituird o abonaré el accesorio PrisMax defectuoso para
subsanar los defectos de fabricacién que aparezcan antes de la fecha de caducidad.

B) La garantia del parrafo A) anterior sustituye y excluye a cualquier otra garantia, sea escrita
u oral, expresa o tacita, reglamentaria o de otro tipo, y no se garantiza la comerciabilidad o
adecuacion para otros fines que no sean los descritos en el parrafo A) anterior. La solucién
arriba mencionada para defectos de fabricacion es la Gnica alternativa disponible para
cualquier reclamacion debida a defectos del accesorio PrisMax, y el fabricante no ser&
responsable en modo alguno por dafios emergentes o fortuitos, lesiones o gastos que puedan
surgir directa o indirectamente del uso del accesorio PrisMax, sea el resultado de un defecto
del mismo o de otro tipo de defecto.

C) El fabricante tampoco asumira responsabilidad alguna en los casos siguientes: uso
negligente, manejo incorrecto, incumplimiento de las advertencias e instrucciones, dafios
derivados de sucesos ocurridos después de la comercializacion del accesorio PrisMax por el
fabricante, fracaso u omision de las inspecciones del accesorio PrisMax antes del uso para
asegurarse de que se encuentra en buen estado o concesién de garantias por distribuidores
independientes.

Elaboracion de informes de acontecimientos graves:

Segun el reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios: Si se ha producido un incidente
grave en un usuario o paciente durante el uso de este producto, o como resultado de su uso,
comuniquelo al fabricante o a su representante autorizado, asi como a la autoridad competente
del estado miembro donde se ubica el usuario o paciente.
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A6003-KIT AUTO-EFLUENTE

A6005-DRENO EXTENSOR AUTO-EFLUENTE

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170

Para obter mais informagdes, contate:
Brooklyn Park MN 55428
USA

800-525-2623

www.baxter.com

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
Consulte o rétulo do produto para obter |FRANCA

informagdes sobre o pais de origem

Definigoes dos simbolos usados nas etiquetas do produto

Simbolo | Titulo do simbolo Descri¢do do simbolo

Indica um produto que deve ser usado somente uma vez ou em apenas

Nao reutilizar um paciente durante um procedimento dnico.

Usar até Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico n&o deve ser usado.

Data de fabricacdo Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Indica o nimero de catéalogo do fabricante para identificar o dispositivo

Numero de catalogo médico.

&6

Cadigo do lote Indica o nimero de lote do fabricante para identificar o lote.

Indica os limites de temperaturas as quais o dispositivo médico pode ser

Limite de temperatura exposto com seguranca.

N&o use se a embalagem
estiver danificada

Indica um dispositivo médico que néo devera ser usado se a embalagem
tiver sido danificada ou aberta.

Caminho de fluido estéril.
Esterilizado com 6xido de
etileno

Indica a presenga de um caminho de fluido estéril no dispositivo médico.
O método de esterilizagao é indicado na caixa. (Kit Auto-efluente)

Indica um dispositivo médico que ndo foi sujeito a um processo de

Néo estéril esterilizacdo.

Simbolo de marca comercial europeu que indica que o fabricante

Certificagao Green dot contribui com os custos de recuperagéo e reciclagem.

Fabricante

Lo 4@~

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

]
]
k]

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Cuidado: Lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo somente

Somente por prescri¢ao por médicos ou mediante solicitagdo médica.

Indica a necessidade do usuério consultar as instru¢des de uso para
obter informagdes importantes, como adverténcias e precaugdes que
nao podem, por varios motivos, ser apresentadas no dispositivo médico
em si.

Cuidado

Fréagil, manuseie com
cuidado

Indica um dispositivo médico que podera quebrar ou sofrer danos se
néo for manuseado com cuidado.

»J
b—l%%
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Indica um dispositivo médico que precisa ser protegido contra a

Mantenha seco umidade.

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto
de forma segura.

[l 2

limitacdo de umidade

Indica que ha riscos biolégicos potenciais associados ao dispositivo
médico

85:

Riscos biolégicos

Consulte as instrugdes

de uso Indica a necessidade do usuério consultar as instrugdes de uso.

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico

Identificador do dispositivo
exclusivo

EEl=

Indica as informagdes de Identificador do dispositivo exclusivo

—
—

Desta forma Para indicar a posicéo vertical correta da embalagem de transporte

Defini¢des das expressdes usadas neste manual
"Adverténcia" indica uma situacéo perigosa que, se ndo evitada, podera resultar em morte
ou lesdes graves.
"Precaucdes" indica uma situacdo perigosa que, se ndo evitada, podera resultar em
lesbes leves ou moderadas.
"Observagdo" é usado como um lembrete para o usuério/operador sobre atividades normais do
tratamento e sobre qual é a agdo adequada para uma situagéo especifica.

Descricéo do produto

* O Kit Auto-Efluente é um circuito descartavel para uso com o Monitor PrisMax em
combinagaoa outros conjuntos descartaveis Prismaflex ou PrisMax.

« O Kit Auto-Efluente consiste em um cartucho, uma conexao para drenagem, 2 bolsas e
diversas linhas e conectores de tubos.

« O Dreno Extensor Auto-Efluente consiste em uma linha de tubos com conectores.

« O Kit Auto-Efluente é um produto descartavel estéril que ndo contém componentes toxicos.

« O Dreno Extensor Auto-Efluente n&o é estéril.

» Todos os conectores de linhas sdo compativeis com os padrdes internacionais ISO 594
referentes a conexdes conicas.

+ Os caminhos de fluido do Kit Auto-Efluente sdo garantidos como estéreis e néo pirogénicos.

* O Kit Auto-Efluente é esterilizado por 6xido de etileno (OE).

« Data de validade: consulte a etiqueta do produto.

« N&o contém latex de borracha natural.

O uso do Kit Auto-Efluente no sistema PrisMax requer um painel especifico no canto inferior
esquerdo da unidade de controle. Entre em contato com seu representante Baxter local.

Uso pretendido e Indicac6es de uso

Kit Auto-Efluente é indicado para uso somente com a unidade de controle PrisMax para
promover a drenagem automatica de efluente durante a terapia de substituicao renal continua
(TSRC).

O Kit Auto-Efluente destina-se a aplicacéo por até 560.000 revolugdes da bomba
(aproximadamente 6 dias a 3.500 mL/hora)

O Dreno extensor auto-efluente € um acessoério nao estéril para o Kit Auto-Efluente. Seu objetivo
é estender o comprimento da linha de drenagem do Kit Auto-Efluente em casos em que o dreno
esta a mais de 6 metros (20 pés) de distancia.

Contraindicagdes
N&o ha contraindicacdes conhecidas quando usado para os fins aos quais se destina e dentro
das condicdes operacionais especificadas.
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Adverténcias e Precaugdes
Observagéao: Adverténcias e precaugdes adicionais referentes ao sistema PrisMax estdo
incluidos no Manual do Operador do Monitor PrisMax.

A Precaucbes
1. Leia cuidadosamente o Manual do Operador do PrisMax antes de usar. [ ]i]

2. Leia cuidadosamente as instrugdes de uso do kit de terapia de CRRT antes de usar. [ ]3]

3. Leia cuidadosamente as Instru¢des de uso do Kit Auto-Efluente e do Dreno extensor auto-
efluente antes de usar.

Use técnica asséptica de acordo com as politicas do hospital.

Descarte o produto apés o uso de acordo com as regulamentagdes clinicas e legais.

N&o exponha ao calor nem a luz do sol.

O produto deve ser armazenado em um local fresco, seco e protegido da luz..

Nao use solventes no produto, por exemplo, alcool, éter, acetona, anestesia liquida para
inalagdo (halotano, enflurano, etc). Eles podem danificar os produtos por dentro e por fora.

9. Para evitar danos ao produto, n&o use lubrificantes, desinfetantes, etc. nas conexdes dos
tubos.

10. Os tubos e conexdes Luer Lock devem ser fixados e apertados somente com as méos. O uso
de ferramentas pode danificar os conectores.

11. Ap6s o priming do produto, ele devera ser usado em um intervalo de algumas horas para
minimizar os riscos de contaminag&o microbiolégica e/ou precipitagéo no fluido de priming.

12. Somente sob prescrigdo médica.

13. O Kit Auto-Efluente e o Dreno extensor auto-efluente devem ser usados apenas uma vez. O
reprocessamento dessa tubulacéo de extensao podera resultar em risco de contaminacéo
para o paciente ou 0 Usuario. é

14. Verifique se ha um espago de ar entre a saida do Dreno Extensor Auto-Efluente e o fluido do
dreno.

& Adverténcias

1. O uso de procedimentos operacionais diferentes daqueles publicados pelo fabricante ou o
uso de outros dispositivos ndo recomendados pelo fabricante podem resultar em lesées no
paciente ou morte.

2. Aesterilidade s6 podera ser garantida se a embalagem nédo apresentar danos e néo tiver sido
aberta.

3. Preste atencéo a data de validade.

4. O produto devera ser verificado cuidadosamente pelo usuario em busca de danos e sinais
de violagao antes da aplicagédo. N&o use se a embalagem estiver danificada, as tampas de
esterilizagdo estiverem ausentes ou as linhas apresentarem vincos.

5. Somente para uso Unico. N&o esterilize novamente.

6. Todos os produtos devem ser usados em condigdes assépticas.

7. Este produto deve ser usado somente em aplicacdes médicas, sob supervisdo médica e por
operadores adequadamente treinados.

8. O produto devera ser usado assim que a embalagem for removida.

© N o~

EspecificacOes
Materiais do acessorio

Componente

1 - Cartucho

2 — Gancho do dreno

3 —Bolsas, 1L(a) e 5L(b)
4 —Tubos

5 — Garras de pingagem
6 — Vélvula de verificacéo
7 — Conexdes

Material

Politereftalato de etileno glicol (PETG)
Polietileno de alta densidade (HDPE)
Policloreto de vinila (PVC)

Policloreto de vinila (PVC)
Polipropileno (PP)

Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Instrugdes de uso

Nota: Use o Kit Auto-Efluente e o Dreno extensor auto-efluente de acordo com as instruges
detalhadas fornecidas na tela pelo monitor PrisMax. Informacdes adicionais estéo disponiveis no
Manual do Operagao do monitor PrisMax.

PRODUTO MEDICO HOSPITALAR. O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.
Uso exclusivo com aquecedor de sangue TherMax e monitor Prismax. Atendimento ao cliente:
0800 012 55 22

Farm. Resp.: Thais Emboaba de Oliveira - CRF-SP: 91.247

Notificacdo ANVISA n°:

Dreno extensor auto-efluente: 80145240448

Kit Auto-efluente: 80145240449

Importado e distribuido por:

Baxter Hospitalar Ltda

Av. Dr. Chucri Zaidan, 1.240

Torre B, 12°%ndar, conj 1201 e 1204 —S&o Paulo —SP — Brasil

CEP: 04711-130
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Ma TePIoTOTEPESG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVHAOTE WE:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
B?Xklyn Park MN 55428 Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
www.baxter.com AvaTpégte 0TV €TIKETA TOU | FAAAIA

TIPOIGVTOG YIa TN XWPa TTPOEAEUTNG

Oplopoi CUIBOAWYV TTOU XPNOCIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG

Z0pBoAo | TitAog cupBoAou MNepiypagn oupBoAou

YTodeikvUel 1aTPIKA UOKEURA TToU TTpoopideTal yia pia Xprion 1 yia

® ET?G‘;E(‘)’(DI]UIHOWDISI’TGI é%%qug&i:azvav HEPOVWHEVO aoBeVH KATA T SIAPKEIA HIG HEHOVWHEVNG
P YTrodeikvUel TNV NUEPOUNVia PETA TNV OTTOIX N IATPIKF) CUOKEUT| eV

g Huepounvia Adgng TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIETal.
&I Huepopnvia kataokeuig YTodelkvUel TNV NUEPOUNVIa KATAOKEURG TNG IATPIKAG CUOKEUNG.

. . YTodeikvUel Tov apiBud KATaAdyou Tou KATAOKEUAOTH TIPOKEIMEVOU Va
Kuwaikdg mapridag ival duvaTn n TauToTToINGN TNG IATPIKAG CUOKEUNG.

. . YTodeIkvUEl TOV KWSIKG TIApTidag TOU KATAOKEUOOTH TIPOKEINEVOU VA
LOT| |Kuwdikog maptidog ival duvarn n Tautotroinon TG TapTidag.

Opio Beppokpaiag YTodeikvUel Ta Opia BEPHOKPATIOG OTA OTIOIA N 1GTPIKI) GUCKEUN PTTOPET

va eKTEDEI e aoQAAEIQ.

Na pn xpnoipotrolgital edv

n GUOKEUAsia £l UTTOOTE YTodeikvUel 10TpIKI) oUOKeUn Trou dev Ba TTPETTEN va XpnalpoTroindei edv

n ouokeuaoia €xel UTTOOTET {NUIG 1} €XEI AVOIXTE.

dnpid

Zreipa ioSog uypwv. YTodeikvUel TV Trapouadia piag oTeipag diadpoprig uypoU péoa oTo
ATIOOTEIpWHEVO PE 0&EidIo 10TPOTEXVOAOYIKOS TTPOidV. H péBodog atmooTeipwang dnAWVETAI EVTOG
Tou aIBuAeviou NG ouokevaoiag. (E§aptnua autéparng diaxeipiong utrepdindriuaTog)

YTTodeIKVUEI 1IATPIKT) TUOKEUN TTou dev £xel UTTORANBET o€ dladikaoia

Mn amrooTelpwpévo AmooTEPWONG.

Eupwraiké eptropikéd orfjpa Tou UTTodEeIKVUEI OTI O KATAOKEUAOTAG

MioTomroinan Green dot OUVEIOQEPEI OTO KOOTOG AVAKTNONG KAl avaKUKAwWONG.

KataokeuaoTig YTTOB€IKVUEI TOV KATAOKEUAOTH TNG IATPIKAG GUOKEUAG.

Eouoiodotnuévog
QavTITTPOOWTTOG OTNV
Eupwrraikr) Kovétnta

YTodeIkvUel ToV 0UCIOBOTNHEVO QVTITTPOoWTTO 0TV EupwTdikr
Kowvoétnta.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr| vopoBeoia (H.M.A.) emTpémel TNV TTWANON

Mévo pe raTpikr} suvTayi QauTAG TNG GUOKEUNG pévo atrd yiatpd A katdv eVIoArig yiaTpou.

YTodeIkvUel 0TI 0 XPAOTNG TIPETTEN va GUHBOUAEUETaI TIG 0dnyieg Xpriong
Y10 ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES TTOU EQICTOUV TNV TIPOCOXT| TOU, OTTWG
TIPOEISOTIOINOEIG KAl TIPOPUAAEEIG TTOU SeV PTTOPOUV, Yia SIAQOpoug
AGYOUG, va EJPAVICTOUV GTO i5I0 TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Mpoooxn

EUBpaucTo, XeIpIOTEITE TO He | YTTOSEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTOU UTTOPET VO OTTACE! 1) va
TTpoooxh utrooTei BAGPN €&V 0 XEIPIOPOG TOU DeV YiVEl PE TIPOCOXH.

YTodeIkvUEl £éva IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TTPETTEI VO TIPOOTATEUETAI

Alatnpeite oTEYVO amo Ty uypaoia.

YTodeikvUel To 0pOG UypaaTiag GTo OTToi0 PTTOPET va eKTEDET Ue

Opia uypaciag ACQAAEIT TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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Y1odeikvUel 6T uTrdpyxouv duvnTikoi BloAoyiKoi Kivduvol TTou oXeTifovTal
HE TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

P

BioAoyikoi kivduvol

ZupBouAeuTeite TIg 0dnyieg | YTodeikvUel OTi gival avaykn o XProTng va OUHBOUAEUTEI TIG 0dnyieg
xePnong XPrnong.

latpoTexvoAoyiKé TTpoidv YTrodelkvUel OTI TO €606 €ival 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV

Movadiké avayvwpIoTikd
OUOKEUNG

Bl

YTodeIkvUE TIG TTANPOPOPIES YIa TO HOVASIKG avayVwPIoTIKO CUTKEUNG.

—
—

Mpog Ta emévw MNa va utrodeitel Tn owoTh 6pbia BEon Tou TTAKETOU PETAPOPAG

OpIopoi EKPPATEWY TTOU XPNCIHOTIOIOUVTAl OTO TTAPOV EyXEIPidIO

& H évdeign «Mpogidotroinon» utrodeikvUel pia ETTIKIVOUVN KATAoTaaon, n oTroia, av 8ev
aTmmo@euyBei, evdéxeTal va odnynRoel o€ BAvato ri coBapd TPAUPATIONS.
H évdeign «Mpoooxn» utrodelkvUel hia eTTIKIVOUVN KOTAOTOON, N OTToid, av eV aTTOPEUXDE,
eVOEXETAI VO 0ONYNOEI OE TPAUPATIONS HIKPAG 1) METPIOG 0OBapATNTAG.

H €vdeign «Znpeiwon» XpnoILOTIoIETal WG UTTEVBUUIOT TTPOG TO XPAOTN/XEIPIOTH 600V aPopd TO

ouVvrBN TPATIO AVTIMETWTTIONG KOl TIG KATAAANAES EVEPYEIEG O€ HIO CUYKEKPIPEVN KATAOTAON.

Mepiypaen mwpoidéviog

»  To e&dpTnua autdPaTnG Slaxeipiong UTrEPdINBANATOG gival KUKAWHA Piag Xpriong yia Xprion HE To
pévitop PrisMax o€ ouvduaopo pe dAa o€t piag xpriong Prismaflex i PrisMax.

»  To &dptnua autépaTng dlaxeipiong utrepdINBAPATOG aTToTeAEiTal aTTé PUOIYYa, EEAPTNUA
TIOPOXETEUONG, 2 OAKOUG, KABWG Kal aTTd ApKETEG YPAUNEG TWARVWONG KAl CUVOETAPEG.

* H emékTaon TG auTéPATNG TTAPOXETEUTNG UTTEPDINBAUATOG OTTOTEAEITAI aTTd IO YPOUUA
OWAVWONG PE CUVOETAPEG.

+  To g&dptnua autépaTnG dlaxeipiong utrePdINOANATOG Eival éva ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV piag XPriong
XWPIG TOEIKEG OUTIES.

* H emékTaon Tng autdUATNG TTAPOXETEUTNG UTTEPDINBAMATOG OEV EiVaI ATTOOTEIPWHEVN.

+ 'OMol ol GUVBETAPES YPaUPWY gival cupBaroi Je Ta diebvr TrpoTuTa ISO 594 6oov agopd Ta KWVIKA
eCaptiuara.

* O1 3I00POEG TWV UYPWV TOU EEAPTAATOG QUTOHATNG DIaXEIPIONG UTTEPDINBRUATOG Eival eyyunuéva
OTTOOTEIPWHEVES KOI N TTUPETOYOVOL.

»  To e&dptnua autépaTng dlaxeipiong utrepdinBrAuaTog gival atmooTeIpwévo Pe alBulevogeidio (EO).
Huepopnvia AENG: avatpéSTe oTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

* Agv KaTOOKEUAZETAI PE PUOIKS EAAOTIKG AATEE.

[Ma ™ xprion Tou apTAATOG auTépaTNg dlaxeipiong uTTepdINBripaTog aTto oUoTnua PrisMax

ATTQITETaI EIBIKOG TTVAKAG OTNV KATW OpIOTEPN) TTAEUPA TNG HOVABAG EAEyxOU. ETTIKOIVWVAOTE pE TOV

TOTTIKG avTITTPAoWTTO TNG Baxter.

Mpoopiféuevn xpRon kai evaeigelg yia xpion

To €€dpTNUa auTOATNG BIaxXEIPIONG UTTEPSINBrUATOG EVOEIKVUTAI YIa XPrion JOVO PE T Jovada
eAéyxou PrisMax kail Trapéxel autopaTn TTOpoXETEUDT UTTEPSINBrHATOG OTO TTACiCIO BepaTTeiog
guveXoUG UTTOKATAOTAoNG VEPPIKAG Aeiroupyiag (CRRT).

To e&dpTnua auTdHATNG BloXEIPIoNG UTTEPBINBAATOG TTPOOPIZETAI VI TNV epappoyh £wg 560.000
TIEPICTPOPWY Yia AvTAnon (Trepitrou 6 Nuépeg ota 3.500 mL/wpa)

H mmpoékTaon autdépatng dloxeipiong UTEPdINOAKATOG €ival éva Un OTEIPO TIAPEAKOPEVO Yia TO
€gApTNUO auUTOPaTNG Slaxeipiong uTTePSINBrAUATOG. ZKOTTOG Eival N TIPOEKTAGT TOU PAKOUG TNG
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YPOMUAG £EaYWYNAG TOU EOPTANATOG QUTOPATNG JIOXEIPIoNG UTTEPAINBANATOG O TIEPITITWOEIG OTTOU N
TIOPOXETEUDT OTTEXEI TIEPICCOTEPO OTTO 6 PETPA.

Avrevdeigeig
Agev UTTAPXOUV YVWOTEG avTEVOEIEEIG GTAV TO TIPOIOV XPNOIUOTIOIEITAI CUPPWVA HE TOV TIPOBAETTONEVO
TPOTTO Kal OTO TTAQICIO TwV KABOPIOHEVWY CUVENKWY AgIToupyiag.

Evdeigeig Tpoooy g kal Trpogidotroinong

Znueiwon: EmmmAéov evieieis TpoeidorToinons kai pooox§ TTou agopouv 1o oloTtnua PrisMax
mrepiAauBavovral aTo eyxeipidio XeipioTr Tou uovitop PrisMax rj Tng povadag eA€yxou Baxter.

A Evdeigeig rpoooyng

1. AoBAOTE TIPOTEKTIKG TO EYXEIPIDIO XEIPIOTH| TOU oUOTAWATOG PrisMax Trpiv arré n xprion. [ 13

2. AiaBdaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dNYiEG XPrONG TOU OET BEPATTEiNG GUVEXOUG UTTOKATACTAONG VEPPIKNG
Aermoupyiag (CRRT) mpiv amd m xprion. [1i]

3. AloBdoTe pe TTPOToXr TG 0dNYiEg XPONG TOU EEAPTHAHOTOG QUTOHATNG Blaxeipiong

UTTEPDINBAKATOG KAl TNG TIPOEKTAONG QUTOHATNG Slaxeipiong uTrePdINBRAKATOG TTPIV aTTd TN XPron.

. XpnOIMOTIOINCTE AGNTITN TEXVIKI) CUP@WVA JE TNV TTOAITIK) TOU VOGOKOUEIOU.

. ATTOPPIWTE TO TIPOIOV PETE TN XPrON CUPPWVA PE TOUG KaVOVIoHOUG TNG KAIVIKAG Kail T VOUoBEaia.

Na pnv ekTiBetal og BeppdTnTa fi GTOV AAIO.

. To Trpoidv Ba TTpETTel va QUAGCOETal O OPOTEPD, ENPO Kal TKOTEIVO XWPO.

. Mn xpnoiuoTroleite SIAAUTEG OTO TTPOIGV OTTWG AAKOOAN, AIBEPA, AKETOVN, UYPO avalioBnaiag
€I0TTVON|G (TT.X. aA0BAvN, evAoUPAVIO K.ATT.). MTTOpOUV va TIPOKGAECOUV {nuIG OTa TTPOIdVTA,
E0WTEPIKA KAl EEWTEPIKA.

9. Mpokelpévou va ammoPeuxBei N TTPOKANGN {NUIAG GTO TTPOIGV, UN XPNOIUOTIOIEITE AITTAVTIKG,

QATTOAUHAVTIKG K.ATT. OTIG OUVOEDEIG TWV TWARVWV.

10. O1 oUVBEDEIG TWV CWARVWY KAl TWV AOPAAEILV TUTTOU luer TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI Kal vt
OTEPEWVOVTAI HOVO HE Ta xépia. Tuxov GAAa BonBApata uTropolv va TTPOKAAECOUV NI GTOUG
OUVOETHPEG.

11. To TTpOidV Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI EVTOG WPWV HETE TNV TTARPWOT] TOU yia TNV
ehaI0TOTTOINGT TOU KIVOUVOU HIKPOBIOAOYIKAG HOAUVONG F/Kal dnuioupyiag ICAPATOG To Uypo
TARPWONG.

12. Xopnyeital yovo Ye 10TPIKA guvTayr.

13. To &dpTNUa auUTOHATNG BloXEipIoNG UTTEPBINOAATOG KA N TIPOEKTACT AUTOHATNG BloXEipiong
uTTEPDINBAPATOG TTPOOpIOVTal YIa Wit Xprion pévo. H eTtaveTTegepyacia autol Tou CwARva
TTPOEKTAONG MTTOPET Va TTPOKAAETEI KIVOUVO Yia Tov aoBevr 1j Tov XprioTn Adyw poAuvong. &

14. BeBaiwBeiTe 6T UTTAPXE! Eva KEVO 0EPOG METAEU TNG £6680U TNG AUTOMATNG BIOXEIPIONG
uTTEPAINBANATOG KAl TOU UYPOU Tou VEPOXUTN/TNG TTAPOXETEUDNG.
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Evdeigeig rpogidotroinong

1. H extéAeon dIoBIKACIWV AEITOUPYIOG SIAPOPETIKWV ATTO QUTEG TTOU CUVICTWVTAI OTTO TOV
KATOOKEUOOTA 1 1 XPrion GAAWV CUCKEUWY TTOU OEV CUVIOTWVTAI ATTO TOV KATAOKEUOOTY) UTTOPET va
odnynoel og TpaupaTiopd r) Bavaro Tou aoBevolg.

2. HoTeipdtTa givan eyyunuévn Hévo epdoov n cuokeuaaoia Sev £xel UTTOOTET {NIG Kal Sev EXEl
QVOIXTE.

3. AwaTe TTPoooyn OTNV NUEpopnvia AEng.

4. To Tpoidv TTPETTEI VO EAEYXETAI TIPOTEKTIKG ATTO TOV XPHOTN, TTPOTOU XPNOIUOTIOINBE, YIa TUXOV
nUIEG kal @BopEG. Na pn xpnoIdoTTOIEiTal, €AV N CUCKEUATTT €XEI UTTOOTET {npId, Ta TTWUATA
QATTOOTEIPWONG ATTOUTIAZOUV I EAV Ol YPAUUEG £XOUV CUOTPAE.

5. MpoopiCetal yia pia pévo xpAon. Na unv eTTavaTtooTEIPWVETAI.

6. OAa Ta TTPOIOVTA TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTal UTTO AONTITEG OUVONKEG.

7. To OUYKEKPIPEVO TTPOIOV Ba TTPETTEN VOl XPNOIOTIOIEITAI HOVO VIO IATPIKEG EPAPHOYEG, UTTO TNV
eTTiBAEWN 10TPOU Kal aTTd KATAAANAQ EKTTAISEUPEVOUG XEIPIOTEG.

8. To OUYKEKPIPEVO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIMOTTIOIEITAI TO GUVTOPOTEPO BUVATO PETA TNV aPaipeon TNG
guoKeUaoiag.

Mpodiaypagég
YAIkd e€apTnHATWV

ESapTnua YAIkO

1-duolyya Tepe@Bahikr] TToAuaiBuAevikh yAukdAn (PETG)
2-AykioTpo Trapoyxéteuong [MoAuaiBuAévio upnAnig TrukvoTntag (HDPE)
3-2dkol, 1L(a) kai 5L(b) MoAuBivuroxAwpidio (PVC)

4-FwArivwon MoAuBivuloxAwpidio (PVC)
5-ZQIYKTAPEG MoAutrpoTruAévio (PP)
6-BaABida eAéyyou AxpuloviTpilio-Boutadiévio-oTupévio (ABS)
7-E¢aptiiparta PVC, PETG, HDPE, PP
Odnyieg xpnong

Znueiwaon: XpnoiuorrolnaTe To EapTnua auréuang diaxeipions utrepdinBrRLaros Kai Ty TTPOEKTAOT
autéuarng diaxeipions utrepdinBruarog akoAoubwvrag TS AemrTouepeic odnyies otnv 086vn mou
mmapéxovral arré 1 povada mapakoAoubnong PrisMax. [epioodrepes TANPOYOpieS TTapéxovral aTo
gyxelpidlo xepIoTh NS Hovadag mapakoAoubnong PrisMax.

Eyyunon kai replopiopog eudivng

A) O KaTaoKeuaoTAG eyyudTal 6T To e§apTnua PrisMax €xel KATaOKEUOOTEI CUMQUWVA HE TIG AVTIOTOIXEG
TIPOJIAYPAPEG KOl OE CUHHOPPWON HE TIG APXES TNG OPBNG TTAPACKEUACTIKAG TTPOKTIKAG, KABWG
Kal 0€ OUPPOPPWON pE GAAa IoXUovTa BIOUNXAVIKG TIPOTUTTA KOl KOVOVICTIKEG ATTAITAOEIG. EGv
TITapaoYeBEi 0 apIBPOS TTAPTIdAG/OEIPAEG TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, O KATAOKEUAOTAG Ba
QATTOKATAOTACEI, JE QVTIKATAGTAON I THOTWOT, TO KATACKEUOOTIKA EAATTWHATA TTOU EU@avioTNKaV
aTo e§aptnua PrisMax Trpiv até Tnv nuepounvia Angng.

B) H eyyinon g rapaypdpou A) avwtépw Sivetal avTi, Kal GTTOKAEIOVTAG, oTroladATIOTE GAAN
€yyunaon, YPOTITA 1) TTPOYOPIKH, PNTA 1 CIWTINEK), VOHOBETNUEVN i UN, KAl SEV UTTEPXOUV EYYUNOEIG
EUTIOPEUTINOTNTAG 1 GAAEG EYYUNOEIG TTOU VO UTTEPPRaiVOUV TIG TIEPIYPAPOHEVEG GTNV TTAPAypapo
A) avwTépw. H atrokatdoTaon TTou TrEPIYPAPETAl AVWTEPW YIA KATOOKEUAOTIKA EAQTTWHATA €ival N
HOVadIKr) OTTOKATACTACT TTOU TTAPEXETAI OE OTTOIOdNTTOTE GTOPO AW EAATTWHATWY OTO EEAPTNHA
PrisMax kai 0 KaTaoKeuaoTAG dev EUBUVETAI IO TUXOV ETTAKOAOUBEG 1} TIAPETTOPEVES OTTWAEIEG,
{nuieg, TpaupaTopoug A £§08a TToU TTPOKUTITOUV GUETT 1 £PPECT aTTé TN XPrOT TOU £EaPTANATOS
PrisMax, €ite wg ammoTéAeopa eAATTWHATOG O€ auTd £iTe GAAWG.

") O karaokeuaoTrg dev QEPEN Kapia euBivn yia TUXOV e0Paipévn xpron, GKATaAANAO XeIpIoPO,
HN CUPHOP@WON HE TIG TIPOEISOTIOINCEIG Kal TIG 03NYieg, {NHIG TTou OPeiAeTal € CUPPBAVTA TTOU
TIPOKUTITOUV PETA TNV KUKAOPOPpIa Tou ¢apTrpaTog PrisMax atré Tov KATaoKEUaoTr, aduvapia i
TrapdAeIyn eAéyxou Tou egaptiparTog PrisMax Trpiv atré T xprion yia Tn Slac@AaAion TG KaARg
KardoTaong Tou egaptApaTog PrisMax A yia Tuxdv eyyinaon TTou TrapéXeTal aTrd avegapTnToug
SIaVOpEIG I} TIPOUNBEUTEG.

Avagopd coBapwV aveTiBUUNTWY CUPBAVTWV:

Z0pewva pe Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 yia ta iarpotexvoAoyika TrpoidvTa: Edv, katd tn xprion
TNG OUCKEUNG QUTAG ) WG OTTOTEAECHA 0TI TN XPHON TNG, TTAPOUCIACTE] KATTOI0 CORaPS TIEPICTATIKG
yia évav XpAoTn f/kal acBevr, avagEPETE TO OTOV KATAGKEUAOTH r)/Kal Tov €0UaIodoTNHEVO
QVTITTPOOWTTO, KABWG Kal GTNV appoédia apxr) Tou KpAToug HEAOUG GTO oTToio BpioKeTal 0 XPAOTNG 1Y/
Kal 0 aoBeVAG.
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A6003-OTOMATIK ATIK AKSESUARI

A6005-OTOMATIK ATIK UZATMASI
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800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
. - FRANCE
www.baxter.com Mense Ulke igin Uriin etiketine bakiniz.

Uriin Etiketinde Kullanilan Sembollerin Tanimi

Sembol Basghigi

Sembal A

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihazin tek kullanima ya da tek bir prosedur sirasinda tek hastada
kullanima yénelik oldugunu belirtir.

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin son kullanilabilecegi tarihi belirtir.

Uretim tarihi

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir.

Parti Kodu

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu belirtir.

Sicaklik limiti

Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi sicaklik limitlerini belirtir.

@)|~|[&|[F|[L):

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Ambalaji hasar gérmiigse veya aciimigsa tibbi cihazin kullaniimamasi
gerektigini belirtir.

l@"

Steril sivi yolu. Etilen
oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Tibbi cihazda steril sivi yolu mevcut oldugunu ifade eder. Sterilizasyon
yontemi kutu igerisinde belirtilir. (Otomatik Atik Aksesuari)

Steril Degildir

Tibbi cihazin sterilizasyon islemine tabi tutulmadigini belirtir.

Yesil nokta sertifikasi

Ureticinin geri kazanim ve geri déniisiim maliyetine katki sagladigini
belirten Avrupa ticari marka sembolii.

Uretici

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

IR

Avrupa Toplulugundaki yetkili
temsilci

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciyi belirtir.

9
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Yalnizca regete ile satilir

Ikaz: Federal yasalar (ABD) bu cihazinin satiginin yalnizca hekim
tarafindan veya hekim siparisi Gizerine yapilmasina yonelik bir sinirlama
getirmektedir.

Dikkat

Kullanicinin, gesitli nedenlerden 6turi tibbi cihazin Gizerinde
gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli
bilgiler i¢in kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini ifade eder.

Kirilabilir, dikkatli tastyin

Dikkatli sekilde tutulmadidi takdirde kirilabilecek veya hasar gérebilecek
bir tibbi cihazi ifade eder.

Kuru tutun

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder.

@) |ral[>

Nem sinir

Cihazin guvenli bir sekilde maruz birakilabilecegi nem araligini ifade
eder.

Biyolojik riskler

Tibbi cihazla iligkilendirilmis olasi biyolojik riskler oldugunu ifade eder.

Kullanim talimatlarina . AU
DE basvurun Kullanicinin, kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini ifade eder.
Tibbi cihaz Uriniin tibbi cihaz oldugunu ifade eder

Benzersiz Cihaz A A
Tanimlayicisi Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi bilgilerini ifade eder.

—
—

Bu sekilde yukari

Tasima paketinin dogru dik pozisyonunu belirtmek igi

Bu Kilavuzda Kullanilan ifadelerin Tanimi
A "Uyan" 6nlenmemesi halinde 6lum veya ciddi yaralanma ile sonuclanabilecek tehlikeli bir
durumu belirtir.

"ikaz" 6nlenmemesi halinde kiigiik veya orta gapli yaralanmaya neden olabilecek tehlikeli
bir durumu belirtir.

"Not" normal tedavi aktivitesi ve belirli bir durumda uygun eylemler konusunda kullanici/operatér

icin bir hatirlatici olarak kullaniimaktadir.

Uriin Agiklamasi

Otomatik Atik Aksesuari diger Prismaflex veya PrisMax tek kullanimlik setleri ile kombinasyon

halinde PrisMax monitéri ile kullanima yénelik tek kullanimlik bir devredir.
» Otomatik Atik Aksesuari bir kartus, drenaj aparati, 2 torba ve birkag adet tlp hatti ve
konektdrden olugsmaktadir.
» Otomatik Atik Uzatma Hatti, konektorler ile bir tip hattindan olusmaktadir.
« Otomatik Atik Aksesuari, toksik madde icermeyen tek kullanimlik steril bir Griindur.
» Otomatik Atik Uzatma Hatti steril degildir.

+ Tum hat Konektérleri, konik baglanti pargalarina iliskin ISO 594 uluslararasi standartlari ile
uyumludur.

+ Otomatik Atik Aksesuarinin sivi yollarinin steril oldugu ve pirojenik olmadigi garanti
edilmektedir.

» Otomatik Atik Aksesuari etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir.
» Son kullanma tarihi: Litfen urtin etiketine bakin.
» Dogal kauguk lateks kullanilarak uretilmemistir.

PrisMax sisteminde Otomatik Atik Aksesuarinin kullaniimasi igin kumanda Unitesinin sol alt
tarafinda 6zel bir panel olmasi gereklidir. Yerel Baxter temsilciniz ile iletisime gegin.

Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

ikazlar ve Uyarilar
Not: PrisMax sistemine iligkin ek uyarilar ve ikazlar PrisMax Monitor veya Baxter Kumanda
Unitesi Operatér El Kitabinda yer almaktadir.

A ikazlar

1. Kullanmadan énce PrisMax Operator El Kitabini dikkatli bir sekilde okuyun. [Ti]
2. Kullanmadan énce CRRT Tedavi Seti Kullanma Talimatlarini (IFU) dikkatli bir sekilde okuyun.

3. Kullanmadan 6nce Otomatik Atik Aksesuarinin ve Otomatik Atik Uzatmasinin kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun.

. Hastane politikalari uyarinca aseptik teknik kullanin.

. Klinik ve yasal diizenlemeler uyarinca Uriini kullandiktan sonra atin.

Istya veya glines 1sigina maruz birakmayin.

. Urlin serin, kuru ve karanlik bir ortamda saklanmalidir.

. Uriin Gzerinde alkol, eter, aseton, sivi inhalasyon anestezisi (ér. halotan, enfluran vb.) gibi
solventler kullanmayin. Uriinlin igten ve distan hasar gérmesine neden olabilirler.

9. Uriinin hasar gérmemesi igin tiip baglantilarinda yaglayicilar, dezenfektanlar vb. kullanmayin.

10. TUpler ve Luer Kilit baglantilari yalnizca el ile sabitlienmeli ve sikilmalidir. Diger yontemler

konektorlerin hasar gérmesine neden olabilir.

11. Uriine prime islemi uygulandiktan sonra mikrobiyolojik kontaminasyon ve/veya priming
sivisinda ¢okelti olusmasi tehlikesini en aza indirmek igin Urlin birkag saat icinde
kullaniimalidir.

Yalnizca Regete ile Satilir.

Otomatik Atik Aksesuari ve Otomatik Atik Uzatmasi yalnizca tek kullanim igindir. Bu uzatma
hortumunun yeniden islemden gegirilmesi, kontaminasyona bagl hasta veya kullanici
tehlikelerine yol acabilir. &

14. Otomatik Atik ¢ikisi ile lavabonun/giderin sivisi arasinda bir hava boslugu oldugundan emin
olun.

A Uyarilar

1. Uretici tarafindan yayimlananlarin digindaki galistirma prosediirlerinin uygulanmasi veya
Uretici tarafindan onerilmeyen diger cihazlarin kullanilmasi, hastanin yaralan-masina veya
olimine neden olabilir.

2. Sterilite yalnizca ambalajin hasar gérmedigi ve agilmadigi durumlarda garanti edilebilir.

. Son kullanma tarihine dikkat edin.

4. Uriin uygulamadan 6nce hasar olmadigi ve biitiinliigiinin bozulmadigi agisindan kullanici
tarafindan dikkatle kontrol edilmelidir. Ambalaj hasar gérmisse, sterilizasyon basliklari yoksa
veya hatlar kivriimigsa kullanmayin.

5. Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin.
6. Tum urunler aseptik kosullarda kullaniimalidir.

7. Bu Uriin yalnizca uygun egitimi almis operatorler tarafindan yalnizca tibbi gézetim altinda ve
tibbi uygulamalar igin kullaniimalidir.

8. Bu Urlin ambalaji gikarildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

o~ o oA
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Ozellikler
Aksesuar Materyalleri
Bilesen Materyal
1-Kartus Polietilen Tereftalat Glikol (PETG)

2-Dren Kancasi
3-Torbalar, 1 L (a) & 5 L (b)
4-Tiip

5-Kisma Klempleri
6-Kontrol Vanasi
7-Baglanti Parcalari

Yiiksek Yogunluklu Polietilen (HDPE)
Polivinil Klorir (PVC)

Polivinil Klorir (PVC)

Polipropilen (PP)

Akrilonitril Bitadien Stiren (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Kullanma Talimatlan

Not: Otomatik Atik Aksesuarini ve Otomatik Atik Uzatmasini, PrisMax monitoriinde yer alan
ayrintili ekran talimatlarina uygun olarak kullanin. Ek bilgiler, PrisMax monit6riiniin Kullanici
Kilavuzunda mevcuttur.

Garanti ve Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

A) Uretici, PrisMax aksesuarinin 6zelliklerine uygun sekilde ve iyi tiretim uygulamalarina, diger
ilgili endustri standartlarina ve diizenleme gereksinimlerine uygun sekilde Uretildigini garanti
eder. Kusurlu trlinuin lot/seri numarasinin kendisine saglanmasi halinde uretici, son kullanma
tarihinden 6nce, degisim veya para iadesi yoluyla PrisMax aksesuarinin gorilen Uretim
kusurlari igin ¢6zim saglayacaktir.

B) Yukarida A) paragrafinda agiklanan garanti; yazili veya s6zlI(, agik veya zimni, yasal veya
diger turlG tim garantilerin yerine geger ve bu garantileri harig tutar ve yukarida paragraf A) ile
aciklananlardan baska herhangi bir satilabilirlik garantisi ya da diger tiirde garanti verilmez.
Uretim defolari igin yukarida belirtilen ¢6ziim, PrisMax aksesuarinda bulunan defolar igin
herhangi bir kisinin bagvurabilecegdi yegane ¢oziim yoludur ve PrisMax aksesuarinin dogrudan
veya dolayli olarak kullanimindan veya herhangi bir defosundan kaynaklanan dolayli veya
olasi kayip, hasar, yaralanma veya giderlerden Uretici sorumlu tutulamaz.

C) Uretici, amag disinda kullanimdan, yanlis kullanimdan, uyari ve talimatlara uyulmamasindan,
PrisMax aksesuarinin Uretici tarafindan piyasaya sirilmesinden sonra gerceklesen
olaylardan kaynaklanan hasardan, PrisMax aksesuarinin kullanim 6ncesinde PrisMax
aksesuarinin diizgiin durumda oldugundan emin olmak lizere incelenememesinden veya
incelenmemesinden ya da bagimsiz dagitimcilar veya bayiler tarafindan saglanan herhangi bir
garantiden sorumlu olmayacaktir.

Ciddi Advers Olaylari Raporlama:

Tibbi cihazlar hakkindaki (EU) 2017/745 sayili Diizenlemeye gére: Bu cihazin kullanimi sirasinda
veya kullanimindan 6tird bir kullanicinin veya hastanin dahil oldugu ciddi bir olay vuku bulursa,
litfen s6z konusu olay! Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve hastanin ve/veya kullanicinin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina raporlayin.

Otomatik Atik Aksesuari, yalnizca Surekli Renal Replasman Tedavisi (CRRT) sirasinda otomatik
atik drenaji saglayan PrisMax kumanda unitesi ile kullanim igin endikedir.

Otomatik Atik Aksesuari 560.000 pompa devrine kadar uygulama igin tasarlanmistir (3.500 mL/
saatte yaklasik 6 giin)

Otomatik Atik Uzatmasi, Otomatik Atik Aksesuarinin steril olmayan bir aksesuaridir. Bosaltimin 6
metreden (20 ft) uzakta oldugu durumlarda Otomatik Atik Aksesuarinin bosaltma hattini uzatmak
amaciyla kullanilir.

Kontrendikasyonlar
Amaglandigi sekilde ve belirtilen ¢alistirma kosullarinda kullanildiginda ortaya ¢iktidi bilinen
herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
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CTpaHy-I’IpOVBBOIJ,VITEJ'IF! CM. Ha 3TUKeTKe usgenus FRANCE

OnpepaeneHns CUMBOIOB, UCMONb3yeMbIX Ha MapKUPOBKe n3aenus

Cumson

3aronosok o)

Yka3blBaeT, 4To MeULIMHCKOE YCTPOMCTBO NpeAHa3HaveHo Ans
0/IHOPa30BOro MCMONb30BaHNA NGO ANA NCMONb30BaHUS Ha OAHOM
nauueHTe B pamKax OTAErbHO npoLieaypb!

nOBTOpHOe ucnonb3oBaHue
3anpeLleHo

®

Yka3blBaeT Aary, nocne KoTopoit UCNONb30BaTh MEAULINMHCKOE

Cpox ronHocTy YCTPOWCTBO 3ampeLueHo

[ata npounssoacTsa YkasblBaeT faTy Nnpon3BoacTBa MEANLIMHCKOrO YCTPOCTBa

- Yka3blBaeT HoOMep B katariore NPoM3BOAUTENS, MO KOTOPOMY MOXHO
HalTN yCTPOWCTBO

Homep no katanory

YkasbiBaeT HOMep napTuu Npou3BoAUTENS, NO KOTOPOMY MOXHO
onpeaenuTb NapTUo UNu cepuro

Kop naptumn

YkasbiBaeT npegernsl TemnepaTypbl, NPU KOTOPbIX BO3MOXHa 6e3onacHasa

npeﬂeanaﬂ Temneparypa aKcnnyatayms MeguunHCKoOro yCTpOI;ICTBa

He ucnonb3oBath B cnyyae
NoBpeXAeHNs yNnakoBKU

Yka3blBaeT, 4TO MeULMHCKOoe yCTpOI;ICTBO He cnegyet ucnonb3osatb,
€CI ynakoBKa OTKpbITa Unn nospexaeHa

o
®

CTepunbHblit kKaHan ans
xuakoctv. CTepununaoBaHo
OKCWAOM 3TUNeHa

Yka3blBaeT Ha Hanuuve CTepuUnNbHOro KaHana Ans XXUAKoOCTU BHYTPpU
MeAVUMHCKoro nsgenus. Metoa cTepunusaumm ykasaH BHyTPU KOPOGKU.
(dononHuTenbHas NpUHaANexXHoOCTb aBToaddnioeHTa)

Yka3bIBaeT, 4TO MeaULMHCKOe yCTpOI;ICTBO He noapepranocb
crepunusaymun

HectepunbHo

Ceptudukaums «3eneHas
Touka»

Cumson eBpOI’IeﬁCKOI’O TOBApHOro 3Haka, yKanIBaIOLI.Ll’Iﬁ, 4yTo
npou3soauTernb NOKpbiBaeT pacxobl Ha8 BOCCTAaHOBIIEHNE N YyTUNU3aUnio

MpowussoguTtens Yka3blBaeT NpousBoanTeNns MeauLMHCKOro yCTponcTaa

ABTOPU30BAHHbIV
npefcrasuTens B
Esponeiickom coobliecTse

®
™

Yka3blBaeT aBTOpU30BaHHOTO NpeAcTaBnTens B EBponeiickom
coobuiectse

BHumaHue. ®enepanbHoe 3akoHoaatenbcTso (CLUA) paspeluaer

Tonbko No npeanucaHunio o
PeA npoAaxy 3TOro yCTpoUCTBa TONBKO MEANLNHCKUM paGOTHVIKaM wnu no

R only

Bpava
P! X 3aKasy
Yka3blBaeT Ha HE0BXOAMMOCTb 0BPATUTLCS K MHCTPYKLIMSIM MO
aKcnnyaTauum 3a BaxxHo npeaocTeperaroLlen nHcopmaLmeit, Takon
MpepocTepexerune KaK NpeAynpexaeHnst i Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTH, KOTOPbIE NO Pa3HbIM

npyUivHaM He MOryT GbiTb NPEACTaBEeHbl HENOCPEACTBEHHO Ha
MEVNLINHCKOM U3[enuu.

Xpynkoe n3genve, Tpebyet
6epexHoro obpatleHus

Yka3bIBaeT Ha TO, YTO MeAWLIMHCKOe U3fenve MoxeT BbiTb CNoMaHo unu
NOBPEX/AEHO B pesynkTaTte HEOCTOPOXKHOTO ObpaLLeHus.

YkasbiBaeT Ha HSOGXO,CU/IMOCTI: 3awmnTbl MEAULMHCKOro nagenus ot

Eepe% ot Bnarv BO3[EeVCTBUSA BRaru.

YKa3sblBaeT AnanasoH BnaxHoCTH, 6e3onacHbii Ans MEaULMHCKOTO

OrpaHuyeH1e BNaxHOCTH
P nagenus.

YkasblBaeT Ha Hanuuue NoTeHLManbHoN B1onoryeckoii onacHocTy,

Buronornyeckas onacHocTb .
onoruieckas onackoc CBSI3aHHO C MEAULIMHCKVM W3AENNeM.

Cwm. WHCTPyKUMK No Yka3blBaeT Ha HeoBXoAUMOCTb oGpamecn K MHCTPYKUUAM no

NPUHAANEXHOCTV aBTOAPIOEHTa B TEX CriyyasiX, KOraa AnvHa ApeHaxHoW MarucTpanm
npeBbilLaeT 6 MeTpoB (ABaduaTh yToB).

MpoTuBonoka3saHus
[Ins n3genus He BbISIBNIEHO HUKAKNX MPOTMBOMOKA3aHWI NMPU €ro NCnofb30BaHUM MO HAa3Ha4YEHWo 1 B
YKa3aHHbIX pa60~4v|x ycnosusx.

MpepynpexaeHusa u npefocTepexxeHns

lMpumeyanue. [ononHumerbHbie npedynpexoeHus u npedocmepexeHus OmHOCUMETbHO
cucmembl PrisMax rnpusedetbl 8 pykogodcmee onepamopa 0ns MmoHumopa PrisMax urnu 6roka
ynpaeneHusi Baxter.

A MpepocTtepexeHus
1. Mepen paboToit TILATENBHO U3y4nTE PYKOBOACTBO oneparopa PrisMax. [ T3]

2. Mepen paboTon TLWaTENbHO U3y4UTE UHCTPYKLIMU MO SKCMITyaTaLmm Ans TepanesTUyeckoro ceta
HIM3T. [ T3]

3. lMepen UCronb3oBaHNEM BHUMATENBHO MPOYMTAATE MHCTPYKLMM MO SKCTyaTaLmum
[ONOSNHUTENBHON NPUHAANEXHOCTU U YANMHATENS aBToabdrioeHTa.

4. TlpUMeHsINTe acenTU4ecKyto TEXHUKY B COOTBETCTBUW C NONUTUKON MEAVLIMHCKOTO YYPEXIEHNS.

5. [Nocne ncrnonb3oBaHWst yTUNM3NPYITE N3fenue B COOTBETCTBUM C KITMHUYECKUMUN U MPaBOBbIMN
npeanucaHnaMn.

6. He nopBepraiiTe BO3OEVICTBUIO CONHEYHOTO CBETA MMM BBICOKVX TEeMMeparTyp.

7. Wapenve cnegyeT XxpaHUTb B NPOXMagHOM, CYXOM M TEMHOM MecTe.

8. He obpabatbiBaiiTe 13fenvie pacTBOPUTENSMU, HANPUMEP CIMPTOM, 3MPOM, aLETOHOM, XWUZAKAM
npenapaTom Ans UHransiLMOHHOM aHeCTE3NM (TakUM Kak ranoTaH, SHdnypaH v T. A.). 3To MOXeT
MPUBECTM K NMOBPEXAEHNIO HAPYXKHBIX 1 BHYTPEHHWX YacTeln U3nenus.

9. Bo unsbexaHvie NoBpeXaeHVst U3NENUs He HaHOCKUTE CMa3ku, Ae3NHULMPYIOLLME CPEACTBA U T. .

Ha pa3beMbl TPy6OK.

Tpy6Ku 1 NIO3POBCKUE 3aMKV CreLyeT NPUCOEAVHATDL W 3aKPENIsATh UCKIOYUTENBHO pykamu. B

NPOTUBHOM CIy4ae 3TV pa3beMbl MOXHO MOBPEAUTb.

W3anenvie cnemyeT UCMonNb30BaTh B TEYEHUE HECKOMBbKMX YaCcoB MOCIE 3arornHeHus!, YTobbl

MWHUMW3VMPOBATHL PUCK MUKPOBUONOTMUECKOTO 3apaxeHns 1 (Unu) BbinafeHusi ocazika B

3aNOIHAOLLIEN XKUAKOCTM.

12. MpUMEHSIETCS TOMNLKO MO NPEANUCaHNI0 Bpaya.

13. [lononHuTenbHas NpUHaANEXHOCTb W YANMHUTENb aBTO3dIIoEHTa NpeaHasHaqeHbl TOMbKO Ans
0O[IHOPa30BOrO MCMOrb30BaHUS. MoBTOpHas 0bpaboTka 3TN yaNMHUTENBHOM TPYGKM MOXKET NPUBECTU
K MPUYMHEHVIO Bpeaa 300POBbIO NaLMeHTa v Norb30BaTeNst BCIeACTBIE 3apaxkeHst. &

14. Y6enuTech, YTO Mexay BbIXOAOM NPUHAANEXHOCTY aBTO AhrioeHTa v XUAKOCTbIO B pakoBUHE /
CrnvBE UMeeTCs BO3AYLUHbIV 3a30p.

A Mpeaynpexaexus
1. HecobrnioneHue onyGn1koBaHHbLIX NPOVU3BOAMTENEM YKasaHWii Mo SKCrnyaTaLmu, a Takke

MCMonb30BaHMe ApYriX YCTPOUCTB, He PEKOMEHYEMbIX NPOU3BOAWTENEM, MOXET NPUYNHUTL
Bpe[ NaUMEHTY 1 [aXe NPUBECTU K E70 CMEPTY.

2. CTepUnbHOCTb rapaHTUPYeTCs TOMBKO B Clydae HENOBPEXOEHHOW U HEOTKPBITON YNaKkoBKY.
O6patuTe BHMMaHUe Ha CPOK rOAHOCTU.

4. TMepen NpUMEHEHNEM M3OENVs MOMNb30BATENHO CriedyeT TLATeNbHO NPOBEPUTL €10 Ha
LIeNOCTHOCTb 1 OTCYTCTBYE NOBPEXAEHMUIA. He UCNonb3yiTe usnenve, ecrnu ero yrnakoska
NOBPEXAEHa, OTCYTCTBYIOT CTEPUMNMU3ALIMOHHBIE KONNaykv NGO NepekpyyeHbl MarucTpanu.

5. Tonbko Ansi 0AHOPA30BOro UCMONb30BaHUs. He NoanexuT NOBTOPHOM CTepUnU3aaLmm.

6. Bce nanenus crieqyeTt NPUMEHsITb B CTEPUITbHBIX YCIOBUSX.

7. 370 nM3nenme AOMKHO NPUMEHSATLCS KBaNMUUMPOBaHHLIMI OnepaTopamm TONbKO ANs
MEOULIMHCKVX LiENem v Noj Haa30poM MEAMULMHCKUX CNeLmanicToB.

8. JT0 M3nenve criedyeT UCNoNb30BaThb Cpady Nocre yaaneHus ynakoBky.

10.

1.

w
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akcnnyarauumn akcnnyarauum. TexHuueckue xapakTepUCTUKN
Matepuanbi KOMNOHEHTOB NPUHAANEXHOCTHN
MeauuuHckoe nnenve ;’;Z:;I::;T Ha TO, YTO 0BOPYAOBaHUE SBNSETCS MEAULIMHCKUM
— - K HEHT Matepuan
YHUKanbHbIN Yka3blBaeT Ha Hanuuue nHdopmaumm o6 yHrkansHoOM naeHTudmkaTope
naeHTUhMKaTOp Uanenus vanenus Kaptpupx Monuatunextepedranarrnvkons (MATI)
. o i Kptok apeHaxa MonnaTtunex Huskoro aasnenms (MH
TT Sroit GTOpOHOI BEEPX YkasaTb npaBuribHOE BEPTUKANbHOE MOMNOXEHUE TPAHCMOPTHOM pi P (NHO)
— ynakoBku Melwwku, 1 11 (a)u 5 n (b) Monueununxnopug (MBX)
Tpy6ku MonueuHunxnopua (MBX)

OnpepneneHns 0603HaYeHUI, UCMONb3YEMbIX B 3TOM PyKOBOACTBE

A

«MpepynpexpaeHne» ornoseLlaeT 06 onacHom cuTyaLmm, KoTopasi, eCrniv ee He NPeaoTBPaTUTb,
MOXET NMPUBECTM K CEPbE3HBIM TPaBMaMm W NeTarnbHOMY UCXoay.

«MpepocTepexeHne» onoseLLaeT 06 onacHo cUTyaLmm, KOTopasi, eCnv ee He NPeaoTBPaTUTb,
MOXET NPUBECTMN K HE3HAYUTETBHBIM UM 3HAUNUTENbHBLIM TPaBMaMm.

«lMpumeyaHue» HaNoMUHaeT nonbaoBaTenlo/onepaTopy O NMpaBuUITbHOM Xo[e NnevYeHns N YMECTHbIX
[ECTBMAX B KOHKPETHOW CUTyaLnK.

OnucaHue uspenus

MpuHaanexHocTb aBTo3ahrtoeHTa — 3T0 OAHOPA30BbLIN KOHTYP, MPeAHa3HaYeHHbIN Ans
MCMOsb30BaHUSA C MOHMTOPOM PrisMax B codeTaHum ¢ ApyrimMmn ogHopasoBbiMy ceTamm Prismaflex
unu PrisMax.

MpuHaanexHocTb aBTo3ahhrtoeHTa COCTOUT U3 KapTpumka, NPUCNocobneHnst Anst ApeHaxa, 2
NakeToB, a Takke HECKOMbKWX TPYBOK 1 pa3beMOB.

YAnuHUTENb ApeHaxa aBToadhdroeHTa COCTONT U3 TPYBKU € pasbeMamit. MpUHaanexHoOCTb
aBTO3(hrOeHTa NpeaCcTaBnseT cobol CTEPUNbLHOE U3AENNE, HE COAEPXaLLIEe TOKCUYHbIE
BellecTBa.

YAanuHuTenb ApeHaxa aBToaddoeHTa HeCcTepUIeH.

Bce pasbembl MarucTpanei COOTBETCTBYIOT MexayHapoaHbIM ctaHaapTam ISO 594, kacatowmmcst
KOHUYECKUX COEANHUTENBHBIX YacTen.

MyT! NPOXOXAEHWS XUAKOCTW AN NPUHAANEXHOCTU aBTO3(MNIOEHTa rapaHTUPOBaHHO
SBNAIOTCS CTEPUIBHBIMW Y HEMMPOTEHHBIMM.

MprHagnexHocTb aBToaddoeHTa CTepUnM3oBaHa C MOMOLLLIO STUMEHOKCUAA.
CpoK rofHOCTV: CM. 3TUKETKY Ha U3aeniu.
He cogepxuT HaTyparnbHbIi kKay4yKOBbII NaTekc.

[Inst ucnonb3oBaHus NPUHaANEXHOCTM aBToaddrioeHTa B cucteme PrisMax Tpebyetcs
creuvarnbHas naHerb, pacronaraeMasi B NIEBOIN HWKHEN YacTu Groka ynpaeneHust; obpaTtuteck k
MeCTHOMY npefcTtaBuTento Baxter.

HasHauyeHue 1 nokasaHusi K NPUMEHeHNIo

MpyHaanexHocTb aBToaNeHTa NpegHa3HayYeHa Ansi UCMoMb30BaHUs UCKMIOYUTENBHO C GriokoM
ynpaenexust PrisMax B Liensix aBToMaTu4eckoro ApeHaxa adpcnioeHTa Bo Bpemsi HenpepbIBHOM
no4eyHo-3amecTuTeneHoit Tepanum (HM3T).

MpuHaanexHocTb aBToadhdprioeHTa paccunTaHa Ha coeeplueHne Ao 560 000 o6opoTos Hacoca (3To
NPUMEPHO COOTBETCTBYET 6 AHAM paboThl Npy ckopocTn 3 500 Mr/y)

YanunuTenb aBToaddroeHTa — 3T0 HECTEPUNbHOE AOMOMHEHVE K NPUHAANEXHOCTH
aBTo3dhdprtoeHTa. YANUHUTENb NpeAHasHaveH ANns yANIMHEHNS APEeHaXHOW MarncTpanm
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PacnopHO-KMMHOBbIE 3aX1Mbl
KoHTpOnbHbI knana
CoefMHUTENbHbIE YacTh

MonunponuneH (M)
AxpunoHuTpunbytagueHctupon (ABC-nnactuk)
MNBX, N3TM, NHA, NN

N{o(a| AL D=

WHCTPYKUmMM No akcnnyatauum
lMpumeyaHue. [ins ucnons308aHus AononHUMeEsbHoOU MpUHadnexHocmu U yornuHuUmerns
asmoachgprroeHma criedylime nodpobHbLIM UHCMPYKUUSIM Ha 3KpaHe MoHumopa PrisMax.

HononHumerbHasi uHgbopmayus docmyriHa e pykosoocmee oriepamopa MoHumopa PrisMax.

FapaHTWA U orpaHUYeHne OTBETCTBEHHOCTMN

A) MpounsBoauTens rapaHTUpyeT, YT NPUHaANEexXHoCcTL PrisMax npovaseeHa B COOTBETCTBUM C
TEXHUYECKMU XapaKTepucTUKamm 1 Npy CobnioaeHnn Haanexallen npakTuki opraHusaLmm
Npou3BOACTBA, @ Takke APYrUX NPUMEHNMbIX OTPACNEBbIX CTAHAAPTOB N HOPMATUBHbIX
TpeboBaHui. Ecrnin nponasoauTento npefocTasneH HoMep NapTum/cepuiiHbIi Homep Ans
HEMCNPaBHOTO M3AENWs, OH YCTPaHUT NPOM3BOACTBEHHbIE AedekTbl NpuHaanexHocTn PrisMax,
BbISIBIEHHbIE 10 UCTEYEHUS CPOKa roAHOCTY, NyTeM 3aMeHbl UMW BbiAENeHNs KpeanTa.

B) MapaHTus, npuBeaeHHas B naparpade a), 3ameHsieT coboit nobble Apyrne rapaHTum, yCTHble
WK NUCbMEHHbIE, BbIPaXXEHHbIE UNW NoapasyMeBaeMble, NMPeAnMcaHHbIE 3aKOHOM U Npoyne
rapaHTuu, 1 ABNSIETCS UCKMIOYUTENBHON rapaHTueil. He cyluecTByeT rapaHTuin FroaHOCTU Anst
npoaaxun Unu Apyrix rapaHTuii, pacluMpsIiOLLIX rapaHTuu, onucaHHble B naparpace a). Cnocob
MCNPaBMeHus], yCTaHOBMEHHbIV AMsi MPOV3BOACTBEHHbIX AEEKTOB, SIBMAETCA ANs Nto6oro
VLA €QVHCTBEHHBLIM BO3MOXHbBIM CPEACTBOM UCTPABIEHUs AedheKTOB AOMNONHUTENBHON
npuHagnexHoctv PrisMax, 1 Npon3BoanTErb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a NMtobble KOCBEHHbIE
WK cnyyaiiHble YObITKW, MOBPEXAEHUS, TPAaBMb! UMW AOMONHUTENBHBLIE PACXOAbl, HANPSMYHO U
KOCBEHHO BbI3BaHHbIE UCMOMNb30BaHVEM AOMOMNHUTENBHOW NpUHaANexHocTn PrisMax B cBsiav ¢
nto6biM AebekToM 1Ny No ApYruM NpuymMHam.

B) MpownaBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Ntoboe HenpaBuIbHOE N HeHaaexallee
1Cronb3oBaHve, HecobrioaeHve NpeaynpeXaeHn U UHCTPYKLWIA, MOBPEXAEHUS], BbI3BaHHbIE
COBbITUSIMU, KOTOPbIE BO3HVKI MOCHE Bbinycka NpuHaanexHocTn PrisMax npoussoautenem,
OTCYTCTBWE UMW HEMPaBWUIbHOE NPOBEAEHWE OCMOTpa NpuHaanexHocTy PrisMax nepen
1Cnonb30BaHeM Anst NPoBepKku ee paboTocnocoBHOCTH, a Takke 3a Nobble rapaHTuy,
NpefocTaBrneHHble He3aBUCUMbIMY AUCTPUBBIOTOPaMM UK NpoAaBLIaMU.

CooGLueHue 0 cepbe3HbIX HexenarerbHbIX IBNeHUAX:

CornacHo noctaHosnenwto (EC) 2017/745 o megnumHckyx ycTpoicTeax: Ecnn Bo Bpems nnm B
pesynbTaTe UCMonb30BaHKs AaHHOTO YCTPOMCTBA Mob3oBaTeneM /vy NauMeHToM nponsonaeT
HEeCYacTHbI cryyan, coobLmuTe 06 3TOM UHLMAEHTE NPOU3BOAUTENIO U/MMK €70 aBTOPU3OBAHHOMY
NPeACTaBUTENO, @ TaKkKe B KOMMNETEHTHbIN OpraH cTpaHbl-dneHa EC, B koTopoii 3apervcTpypoBaH
nonb3oBaTenb UMM NaUUeHT.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries
7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
Informacja o kraju pochodzenia znajduje |FRANCJA

sig na etykiecie produktu.

USA
800-525-2623

www.baxter.com

Definicje symboli stosowanych na etykiecie produktu

Nazwa symbolu Opis symbolu

Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg

Nie uZywac ponownie uzytkowania zawierajgcg wazne informacje ostrzegawcze.

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

Data produkcji Oznacza datg wyprodukowania urzadzenia medycznego.

Oznacza numer katalogowy producenta, na podstawie ktérego mozna

Numer katalogowy zidentyfikowa¢ urzadzenie medyczne.

Oznacza kod serii producenta, na podstawie ktérego mozna

Kod serii zidentyfikowac partie lub serig.

Oznacza granice temperatury, w ktérych uzywanie urzadzenia

Granica temperatury medycznego jest bezpieczne.

Nie uzywac, jesli Oznacza urzgdzenie medyczne, ktére nie powinno by¢ uzywane w
opakowanie jest uszkodzone | przypadku uszkodzenia opakowania bgdz jego otwarcia.

® (B

Sterylna droga przeptywu
ptynu. Sterylizowano
tlenkiem etylenu.

Wskazuje na obecno$¢ sterylnej drogi przeptywu ptynu w wyrobie
medycznym. Metoda sterylizacji jest wskazana w

l@"

Niesterylny ramce. (Akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu)

Certyfikat Zielony punkt Oznacza urzadzenie medyczne niepoddane procesowi sterylizacji.

Symbol europejskiego znaku handlowego wskazujacy na to, ze

Producent producent wnosi wktad w koszty odzysku i recyklingu.

IR

]

Autoryzowany przedstawiciel

w Unil Europejskiej Oznacza producenta urzadzenia medycznego.

0
=)
S

=

Tylko z przepisu lekarza Oznacza autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej.

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego

Przestroga urzagdzenia jedynie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sig z instrukcjg uzywania w celu
uzyskania waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i
$rodki ostroznosci, ktorych z réznych powodéw nie mozna przedstawic¢
na wyrobie medycznym.

Delikatne, obchodzi¢ si¢
ostroznie

Przechowywac¢ w suchym Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze ulec zepsumu lub uszkodzeniu,
miejscu w przypadku nieostroznego obchodzenia sig z nim.

Dopuszczalny zakres
wilgotnosci

©f )| e B>

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Wskazuje zakres wilgotno$ci, na ktérej dziatanie mozna bezpiecznie
wystawi¢ wyréb medyczny.

Zagrozenia biologiczne

Wskazuje, Ze istnieje potencjalne ryzyko biologiczne zwigzane z

Patrz instrukcja uzywania wyrobem medycznym.

e

Wyréb medyczny Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sig z instrukcjg uzywania.
Unikalny identyfikator - .
wyrobu Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

TT Ta strong do gory Wskazuje informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu.

Wskazuje prawidtowg pionowg pozycje transportowanego opakowania

Definicje wyrazen uzywanych w niniejszej instrukcji
“Ostrzezenie” wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktéra w przypadku jej zaistnienia moze
spowodowac zgon lub powazne obrazenia.

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

“Uwaga” stuzy jako przypomnienie dla uzytkownika/operatora dotyczace normalnego przebiegu
zabiegu oraz informujgce o czynnosci wtasciwej w okreslonej sytuacii.

OpIS produktu
Akcesorium ptynu odprowadzanego automatyczme to Jednorazowy uktad przeznaczony do
stosowania z monitorem PrisMax w potgczeniu z innymi zestawami jednorazowymi Prismaflex
lub PrisMax.

« Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie sktada sie z kasety, przytacza drenu, 2
workow i kilku przewoddw drenu ze ztgczami.

» Przedtuzenie drenu ptynu odprowadzanego automatycznie sktada si¢ z przewodu drenu wraz
ze ztgczami.

» Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest sterylnym, jednorazowym produktem
niezawierajgcym substancji toksycznych.

» Przediuzenie drenu ptynu odprowadzanego automatycznie nie jest sterylne. Wszystkie ztgcza
drendw s3g zgodne z miedzynarodowg normg ISO-594 dotyczacy ztgczy stozkowych.

« Gwarantuje sig sterylno$¢ i apirogennos$¢ sciezek ptynu akcesorium ptynu odprowadzanego
automatycznie.

» Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu
(EO)

» Termin przydatnos$ci 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 sterujgcej. Skontaktuj sie z

lokalnym przedstawicielem firmy Baxter.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest wskazane do stosowania wytgcznie z
jednostka sterujgcag PrisMax i zapewnia automatyczne odprowadzanie ptynu podczas ciagtej
terapii nerkozastepczej (CRRT).

Akcesorium ptynu odprowadzanego automatycznie jest przeznaczone do zastosowan, w ktérych
obroty pompy nie przekraczajg 560 000 (okoto 6 dni przy 3500 ml/godz.).

Dren przediuzajacy 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 wystepujg zadne znane przeciwwskazania.

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

A Przestrogl

Przed uzyciem doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu PrisMax. [ T3]

2. Przed uzyciem doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi zestawu do terapii CRRT. [Ti]

3. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzywania akcesorium do
automatycznego odprowadzania ptynu i drenu przedtuzajgcego do automatycznego
odprowadzania ptynu.

. Uzy¢ techniki aseptycznej zgodnie z zasadami szpitala.

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

. Nie wystawia¢ na dziatanie ciepta ani promieni stonecznych.

. Przechowywa¢ produkt w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

. Podczas pracy z produktem nie uzywac rozpuszczalnikéw, takich jak alkohol, eter, aceton, czy
ciektych wziewnych lekéw znieczulajgcych (np. halotanu, enfluranu itd.). Mogg one uszkadzac¢
powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne produktu.

9. Aby unikng¢ uszkodzenia produktu nie stosowa¢ smarow, srodkéw dezynfekujacych itd. do

potgczen drenu.

10. Potgczenia drendw i ztgcza typu Luer Lock montowac i dokrecaé wytgcznie 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 przedtuzajacy do
automatycznego odprowadzania ptynu sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne zastosowanie drenu przedtuzajgcego moze spowodowaé zagroze-nie dla pacjenta
lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia. &

14. Upewnic sie, ze pomiedzy wylotem drenu do automatycznego odprowadzania ptynu a ptynem
w zlewie/$cieku jest szczelina powietrzna.

A Warnings

. Postepowanie nlezgodne z procedurami pracy podanyml przez producenta, a takze uzycie
urzgdzen innych niz zalecane przez producenta moze by¢ przyczyng obrazen lub zgonu
pacjenta.

2. Gwarancja sterylnosci dotyczy tylko nieuszkodzonych i nieotwartych opakowan.

. Zwrdci¢ uwage na date przydatnosci do uzytku.

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

5. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.

6. Wszystkie produkty muszg by¢ uzytkowane z zachowaniem warunkéw aseptycznych.

7. Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie w celach medycznych, pod nadzorem lekarza i
przez odpowiednio przeszkolone osoby.

8. Produktu nalezy uzy¢ jak najszybciej po wyjeciu z opakowania.

®~N o U

w

Specyfikacje
Materialy 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 51 (b)
4 — Dreny

5 — Klamry zaciskowe

6 — Zawor zwrotny

7 — Ztgcza

Instrukcja uzytkowania

Uwaga: Akcesorium do automatycznego odprowadzania ptynu i drenu przedtuzajgcego do
automatycznego odprowadzania ptynu nalezy uzywac zgodnie ze szczegbtowymi instrukcjami
wyswietlanymi na monitorze PrisMax. Dodatkowe informacje sq 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 wymiane lub odpowiednie $wiadczenie —
wad produkcyjnych, ktére ujawnig sie w akcesorium PrisMax przed uptywem jego terminu
przydatnosci do uzytku.

B) Gwarancja, o ktérej mowa w punkcie A) powyzej, zastgpuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, pisemne lub ustne, wyrazne lub dorozumiane, ustawowe lub inne, przy czym nie
ma gwarancji zbywalnosci ani innych gwaranciji, ktére wykraczajg poza te opisane w pkt A)
powyzej. Powyzszy $rodek zaradczy dotyczacy wad produkcyjnych jest jedynym $rodkiem
zaradczym dostepnym dla kazdej osoby z powodu wad w akcesorium PrisMax, a wytworca
nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakakolwiek wynikowa ani przypadkowg utrate, 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$ci za nieprawidtowe uzywanie, obchodzenie sie,
niestosowanie sie do ostrzezen i instrukcji, uszkodzenia wynikte ze zdarzen po dopuszczeniu
akcesorium PrisMax do obrotu ani za zaniedbanie lub przeoczenie przeprowadzenia kontroli
akcesorium PrisMax przed uzyciem w celu upewnienia sie, ze jest ono we wiasciwym stanie.
Producent nie ponosi réwniez odpowiedzialno$ci z tytutu gwarancji udzielonych przez
niezaleznych dystrybutoréw lub dealeréw.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

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

Para mais informagdes, contacte:

Gambro UF Solutions, Inc.
M 7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428 Gambro Industries
USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
www.baxter.com Consultar o rétulo do produto para ver o pais de origem FRANGA

Definicdes dos simbolos utilizados no rétulo do produto

Simbolo | Titulo do simbolo Descric&o do simbolo

Indica um dispositivo médico que se destina a uma sé utilizagéo, ou a

Néo reutilizar ser utilizado num s6 paciente durante um Gnico procedimento.

Prazo de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.

Data de fabrico Indica a data de fabrico do dispositivo médico.

Indica o niimero de catélogo do fabricante, permitindo identificar o

Ndmero de catalogo dispositivo médico.

Cadigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante que permite identificar o lote.

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode ser

Limite de temperatura exposto com seguranca.

Na&o utilizar se a embalagem | Indica um dispositivo médico que nédo deve ser utilizado se a
estiver danificada embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Via de fluidos esterilizada. Indica a presenca de uma via de fluidos esterilizada dentro do
Esterilizada com 6xido de dispositivo médico. O método de esterilizacéo esta indicado na caixa.

etileno (Acesso6rio automatico para efluente)
= - Indica um dispositivo médico que n&o foi sujeito ao processo de
Néo estéril esterilizacdo.
Certificado com a marca O simbolo europeu de marca registada indica que o fabricante contribui
Ponto Verde para os custos de recuperagéo e reciclagem.
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

Lok @~ |EEEM®

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

]
1
]

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Representante autorizado na|Precaugéo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
Comunidade Europeia médicos ou por prescricdo médica.

Indica que o utilizador deve consultar as instrucdes de utilizacdo
para obter informacdes de adverténcia importantes, como avisos e

»J
b—l%%
-

Aviso precaugdes que, por varios motivos, néo foi possivel apresentar no
préprio dispositivo médico.

Fréagil, manusear com Indica que o dispositivo médico pode partir-se ou danificar-se se néo for

cuidado manuseado com cuidado.

Manter seco Indica que o dispositivo médico deve ser protegido da humidade.

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico pode ser

Limitagéo de humidade exposto de forma segura.

[l 2

Indica que existem potenciais riscos biolégicos associados ao dispositivo
médico.

85:

Riscos biolégicos

Contraindicacoes
N&o se conhecem contraindicagdes quando a utilizacdo ocorre de acordo com o previsto e
dentro das condicdes de funcionamento especificadas.

Precaucdes e Adverténcias
Nota: O Manual do Operador do Monitor PrisMax ou da Unidade de Controlo Baxter inclui
adverténcias e precaugdes adicionais relacionadas com o sistema PrisMax.

A Precaucbes
1. Leia o Manual do Operador do PrisMax atentamente antes da utilizagdo. [ [i]

2. Leia as IDU do Conjunto de Terapia CRRT atentamente antes da utilizag&o. [ i

3. Leia atentamente as Instrucdes de Utilizagdo do acessério automatico para efluente e da
extensdo automatica para efluente antes da sua utilizagéo.

4. Utilize técnicas de assepsia em conformidade com a politica hospitalar.

5. Apds a utilizagéo, elimine o produto em conformidade com os regulamentos clinicos e legais.

6. N&o exponha o produto ao calor ou ao sol.

7. O produto deve ser armazenado num local fresco, seco e escuro.

8. N&o utilize solventes no produto, tais como alcool, éter, acetona, anestésicos de inalagdo
liquidos (p. ex., halotano, enflurano, etc.). Estes podem danificar o interior ou o exterior dos
produtos.

9. Para evitar danificar o produto, n&o utilize lubrificantes, desinfetantes, etc., nas ligagdes de
tubos.

10. As ligagdes de tubos e Luer Lock s6 podem ser fixadas e apertadas a mao. A utilizacédo de
instrumentos de apoio pode danificar os conectores.

11. Depois do priming, o produto deve ser utilizado num espaco de horas para reduzir o risco de
contaminag&o microbiolégica e/ou precipitagéo no fluido de priming.

12. Sujeito a receita médica.

13. O acesso6rio automatico para efluente e a extensé@o automatica para efluente destinam-se
apenas a uma Unica utilizagéo. Se reprocessar este tubo de extenséo, pode colocar o doente
ou utilizador em perigo devido a contaminag&o. &

14. Assegurar que existe um espago de ar entre a saida do Autoefluente e o fluido no ralo.

w

Averténcias
A utilizagao de outros procedimentos de operacgédo além dos publicados pelo fabricante ou
o uso de outros dispositivos ndo recomendados pelo fabricante pode provocar lesGes ou a
morte do doente.

2. Aesterilidade s6 é garantida se a embalagem néo estiver danificada nem aberta.
3. Preste atencé&o a data de validade.

4. O produto deve ser verificado cuidadosamente pelo utilizador antes da aplicagéo, procurando
sinais de danos e assegurando a integridade. N&o utilize se a embalagem estiver danificada,
se os invélucros de protecéo de esterilizacéo tiverem sido retirados ou no caso de as linhas
estarem dobradas.

5. Apenas para utilizagdo Unica. N&o voltar a esterilizar.
Todos os produtos devem ser utilizados em condi¢gdes de assepsia.

7. Este produto deve ser utilizado apenas em aplicagdes médicas, sob supervisdo medica e por
pessoal adequadamente formado.

8. Este produto deve ser utilizado imediatamente apés a remogéo da embalagem.

o

Especificacdes
Materiais do acessoério

Componente Material

Consultar as instrugdes de Indica que o utilizador deve consultar as instru¢des de utilizacdo.

1 cartucho Polietileno tereftalato modificado com glicol (PETG)

EE utilizagéo 2 ganchos de drenagem | Polietileno de alta densidade (HDPE)
Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico 3bolsas, 11(@)e5(b) Pol’cloreto de v!n!lo (PVC)
_ — 4 tubos Policloreto de vinilo (PVC)
Iddisgggﬁﬁgm Gnico do Indica a informag&o de identificador Gnico do dispositivo 5 clampes Polipropileno (PP)
6 valvulas unidirecionais | Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
TT Este lado para cima Indica a posi¢éo correta da embalagem de transporte 7 encaixes PVC, PETG, HDPE, PP

Defini¢des das expressdes utilizadas neste manual
"Adverténcia" indica uma situacé@o perigosa que, se nado for evitada, pode resultar em
morte ou lesBes graves.
"Precaucédo" indica uma situagéo perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em
lesBes ligeiras ou moderadas.
"Nota" é utilizado como uma chamada de atengéo para o utilizador/operador quanto a atividade
de tratamento normal e a conduta a adotar numa situagao especifica.

Descricdo do produto
« O Acessorio de Autoefluente é um circuito descartével concebido para utilizagdo com o
monitor PrisMax em conjunto com outros sets descartaveis Prismaflex ou PrisMax.

« O Acessorio de Autoefluente consiste num cartucho, encaixe de drenagem, 2 bolsas e varias
linhas de tubagem e conectores.

* AExtenséo de Drenagem do Autoefluente consiste numa linha de tubagem com conectores.

« O Acessorio de Autoefluente é um produto descartavel estéril isento de toxinas.

« AExtenséo de Drenagem de Autoefluente ndo é estéril.

» Todos os conectores de linhas sdo compativeis com as normas internacionais 1ISO 594
relacionadas com encaixes conicos.

* Os trajetos de fluidos do Acessorio de Autoefluente séo garantidamente estéreis e
apirogénicos.

« O Acessorio de Autoefluente é esterilizado com 6xido de etileno (EO).

« Prazo de validade: consulte o rétulo do produto.

« Fabricado sem latex de borracha natural.

A utilizagdo do Acessorio de Autoefluente no sistema PrisMax requer um painel especifico no

lado inferior esquerdo da unidade de controlo; contacte o representante local da Baxter.

Utilizag&o prevista e Indicag@es de utilizacéo

O Acessorio de Autoefluente € indicado para utilizagdo apenas com a unidade de controlo
PrisMax, fornecendo drenagem de efluente automatica durante a terapia continua de
substituicao renal (CRRT).

O Acessorio de Autoefluente destina-se a uma aplicagdo maxima de 560 000 revolugdes de
bomba (aprox. 6 dias a 3500 ml/h)

A extensdo automatica para efluente é um acessoério nao esterilizado do acessoério automatico
para efluente. Foi concebido para ampliar o comprimento da linha de drenagem do acessério
automatico para efluente nos casos em que a drenagem esta a uma distancia superior a 6
metros (vinte pés).

Instrucdes de Utilizacao

Nota: utilize o acessoério automatico para efluente e a extenséo automatica para efluente
seguindo as instrucdes detalhadas apresentadas no ecra do monitor PrisMax. Pode encontrar
informacdes adicionais no Manual do Operador do Monitor PrisMax.

Garantia e Limitac&o de Responsabilidade

A) O fabricante garante que o acessoério PrisMax foi fabricado de acordo com as suas
especificacdes e estd em conformidade com as boas praticas de fabrico, bem como outras
normas industriais e requisitos regulamentares aplicaveis. Se Ihe for fornecido o nimero de
lote ou de série do produto com defeito, o fabricante atuara em conformidade, substituindo,
creditando ou reparando defeitos de fabrico que se tornem evidentes no acessoério PrisMax
antes do fim do prazo de validade.

B) A garantia sob o paragrafo A) anterior substitui e exclui qualquer outra garantia, escrita ou
oral, expressa ou implicita, estatutaria ou de outro tipo, e ndo sdo oferecidas nenhumas
garantias de comercializacédo ou de outro tipo para outros fins para além das descritas no
paragrafo A) anterior. O ressarcimento especificado acima para defeitos de fabrico é o Gnico
ressarcimento disponivel para qualquer pessoa em caso de defeitos no acessorio PrisMax e o
fabricante ndo sera responséavel por qualquer perda, dano, lesdo ou despesa consequente ou
incidental que decorra direta ou indiretamente da utilizagdo do acessério PrisMax, seja como
resultado de um defeito do mesmo ou de outra natureza.

C) O fabricante ndo sera responsavel pela utilizacéo indevida, manipulacéo incorreta,
incumprimento das adverténcias e instru¢des, danos resultantes de eventos apds a
distribui¢do do acessoério PrisMax, falha ou omissé@o de uma inspegdo do acessorio PrisMax
antes de ser usado para assegurar que o acessorio PrisMax esta em boas condigdes, ou
qualquer garantia dada por distribuidores ou revendedores independentes.

Comunicagéo de Acontecimentos Adversos Graves:

Segundo o Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos: Em caso de ocorréncia

de um incidente grave num utilizador e/ou doente durante a utilizacé@o deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizagédo, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente reside.
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TIENG VIET

D& biét thong tin chi tiét, vui long lién hé:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

[ Ec [ree]

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
www.baxter.com Xem nhan san pham dé biét quéc gia xuét xv PHAP

Binh nghia vé cac Biéu twong dwoc sir dung trén nhan ctia San pham

Biéu

twong Tiéu de Biéu twong

M6 ta Biéu twong

Biéu thi mt thiét bi y té danh cho viéc st dung mét 1an hodc chi st dung

Khéng tai s dung cho mot bénh nhan trong mét quy trinh duy nhat.

)

Han st dung Biéu thj ngay ma sau ngay do thiét bj y té khong duoc st dung niva.

Ngay san xuét Biéu thi ngay thiét bi y t& dwoc san xuét.

Ma 16 Biéu thi ma 16 clia nha san xuét dé co thé xac dinh 16 ctia san pham.

Bl

Biéu thj s6 danh muc clia nha san xuét dé co thé xac dinh duoc thiét bi
y té.

,_
o
]

S6 danh muc

Gi&i han nhiét do Biéu thi gi¢i han nhiét do ma thiét bi y t& c6 thé tiép xuc an toan.

Biéu thi thiét bi y t& khdng nén dwoc st dung néu bao bi bj hu hai hodc
da bi mé.

Khong st dung néu bao bi
bi hw hai

Bleu thi sw hién dién ctia duwong dan dich vé tring bén trong thiét bj y
té. Phuong phap khir tring dwoc néu rd trong hop. (Phu kién xa thai tw
dong)

Duong dan dich vo tring.
Tiét trung bang ethylene oxit

Biéu thi mot thiét bi y t& chwa dwoc xt Iy khir tring. (Pwong day ndi dai

Khong vo tring Xa thai ty dong)

Biéu turgng thuong hiéu chau Au biéu thi réng nha san xuét da dong gop

Chiing nhan dau cham xanh | . i ki phuc hoi va tai ché.

Nha san xuét Biéu thi nha san xuét thiét bj y té.

IEOR ) |®~

Dai dién duoc Gy quyén

P, Sl a N A A 5 A A
trong Cong déng Chau Au Biéu thi ngwoi dai dién dwoc ty quyen trong cong dong chau Au.

Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc mua ban thiét bj nay béi
hoac theo y I1énh cla bac si.

£
o
=
=

Chi dung theo don.

Biéu thj rang ngudi ding can tham khao ky huwéng dan st dung dé biét
céc thong tin chd y quan trong nhu cac canh bao va than trong khéng
dworc ghi trén thiét bi y té vi nhiéu ly do.

Than trong

Biéu thi thiét bj y t& co thé bj v& hodc hw hai néu khong dwoc xt ly can

Hang dé& v&, xin hay nhe tay than

Bao quan kho Biéu thi thiét bj y t& can dwoc bao vé tranh do &m.

SEEES

Gidi han do dm Biéu thi pham vi do &m ma thiét bi y t& c6 thé dwoc st dung an toan.

RUi ro sinh hoc

?{}J

Chi ra rang c6 nhirng rdii ro sinh hoc tiém &n lién quan dén thiét bi y té.

Tham kh&o hwéng dan

P i 3 2 . o
st dung Biéu thi ngwoi dung can tham khao huéng dan st dung.

Thiét bi y té Bidu thi san pham Ia thiét bj y té.

HE=

Pinh danh thiét bi duy nhét [Biéu thj théng tin Dinh danh thiét bj duy nhét.

Hwéng lén trén Nham chi ra vj tri hwéng 1én trén chinh xac cta bao bi khi van chuyén.

—
—

Pinh nghia vé Céc cach dién dat dwoc st dung trong Hwéng dan nay
”Canh bao” biéu thj tinh huéng nguy hiém ma, néu khéng tranh dwoc, cé thé dan dén to
vong hoac thwong tich nghiém trong.
"Than trong” chi ra tinh huéng nguy hiém ma, néu khéng tranh duoc, cé thé dan dén
thuwong tich nhe hodc & murc trung binh.
"Chuay” dwoc st dung nhu mét 1&i nhéc nhé cho nguoi dung/ngu’m van hanh vé hoat dong diéu
tri théng thwong va hanh dong phu hop trong mét tinh huéng cu thé.

Mo ta san pham
Phu kién xa thai tw dong l& mach dung mét 1an st dung véi may PrisMax két hop véi cac bo
qua loc Prismaflex ho&c PrisMax dung mét 1an khac.

+ Phu kién xa thai ty dong bao gdm cartridge, 6ng xa, 2 tui va mét sé dwong 6ng va dau nbi
ong.

+ DPudng day nbi dai xa thai tw dong gdbm mét dwerng 6ng c6 dau ndi.

+ Phu kién xa thai ty dong 1a san phdm dung mét 1an vo tring khong co doc tb. Budng day ndi
dai xa thai ty dong khong vo trung.

+ Tt ca cac Dau ndi dwdng 6ng déu tuong thich véi céc tiéu chudn quéc té lién quan dén ng
noi hinh non.

+ Puong dan dich ctia Phu kién xa thai tw dong dwoc dam béo vé tring va khéng chia
pyrogenic.

+ Phu kién xa thai ty dong dwoc khir tring bang ethylene oxide (EO).

+ Ngay hét han: Vui long xem nhan san pham.

+ Khoéng dwoc 1am béng md cao su ty nhién.

Viéc st dung Phu kién xa thai tw dong trong hé thdng PrisMax yéu cau mét bang didu khién cu

thé & phia dwdi bén trai ciamay PrisMax; lién hé véi dai dién Baxter tai dia phwong cla ban.

Muc dich st dung va chi dinh str dun

Phu kién xa thai tw dong duogc chi dinh dé st dung v&i may PrisMax trong viéc cung cép su

thoat dich thai tw dong trong Liéu phap thay thé than lién tuc (CRRT).

Phu kién x& thai tw dong dat t&i 560.000 vong quay bom trong st dung (khodng 6 ngay vei téc

do 3.500mL/gio)

Puwoéng day ndi dai xa thai tw dong la phu kién khong vé trung danh cho Phu kién xa thai tw dong

N6 dwoc dung dé ndi dai dwong dng xa clia Phu kién xa thai tw dong trong truong hop éng xa

dai hon hai muoi feet (6 mét).

Chéng chi dinh
Khong cé chong chi d|nh naodwoc dé cap khi dwoc st dung nhw dé& xuét va trong cac diéu kién
van hanh duoccy thé.

17

Than trong va Canh bao
Chi y: C4c cénh béo va than trong bé sung lién quan dén hé théng PrisMax duoc bao gom trong
Huong dan van hanhmay PrisMax hodc may loc mau cla Baxter.

A Thantrong

1. Boc kj Hwéng dan van hanh PrisMax trwdce khi str dung. [13]

2. Poc k§ Hwéng dan st dung clia B6 qua loc CRRT truéc khi st dung. [Ti]

3. Poc k§ Huéng dan siv dung clia Phu kién xa thai tw dong va Budng day ndi dai xa thai tw
dong trwde khi str dung.

. S dung ky thuat vo trung theo chinh sach ctia bénh vién.

. Virt bd san pham sau khi st dung theo quy dinh lam sang va phap ly.

. Khong tiép xtc véi nhiét do cao hodc mat troi.

. San pham nén dwoc bao quan & noi khd, mat va téi.

. Khong str dung dung mai nhw cdn, ether, acetone, chét gay mé dang I6ng (vi du: halothan,
enfluran, v.v.) trén san pham. Chung c6 thé gay hw hai cac san pham tir bén trong va bén
ngoai.

9. Dé tranh 1am hu hai san pham, khong str dung chat béi tron, chat khir tring, v.v...

noi.

Céac két ndi ong va khoa Luer bét buocphal dwoc cb dinh va van chat bang tay. Cac cdng cu

hd tro khac c6 thé 1am hong cac dau noi.

11. Khi s&n pham da dwoc méi, nén st dung trong vong vai gio' d& giam thiéu nguy co 6 nhiém vi
sinh va/hoac két tla trong dung dich méi.

12. Chi dung theo don.

13. Phu kién xa thai tw déng va Duang day néi da| xa thai tw dong chi danh cho s dung mét Ian.
Viéc tai st dung dudrng day ndi dai nay cé thé gay nguy hai cho bénh nhan hodc ngudi ding
do 6 nhiém. A&

14. Dam bao co khe hé khong khi/ké khi gitra clva xa cla phu kién xa thai tw dong Phu kién va
dich trong bon/ong xa.

A Canh bao
Viéc st dung cac quy trinh van hanh, ngoal cac quy trinh do nha san xuét cong bb hoac stv

dung céc thiét bi khac khéng dwgc nha san xuét khuyén nghi, cé thé dan dén thuong tich
hodc ttr vong cho bénh nhan.

2. Tinh vé tring chi dwgc ddm bado néu bao bi khong bi hu hai va chwa bj mé:.

. Hay cht y dén ngay hét han.

4. San phdm phai duoc ngudi dung kiém tra can than truéc khi s dung nhdm xac dinh cac hu
hai va tinh nguyén ven. Khong str dung néu bao bi bi hdng, thiéu nap khir tring hodc day bj
xoan.

5. Chi diing mét 1an. Khéng khir tring lai.

6. Tét ca cac san phdm phai dwoc st dung trong diéu kién vo tring.

7. San pham nay chi duwoc st dung cho cac (rng dung y té va chi nén duoc sir dung dudi sy
giam sat y té va bdi nhirng ngwdi van hanh dwoc dao tao phu hop.

8. San pham nay phai dwoc st dung ngay khi bao bi dwgc thao bé.

©® ~N o oA

cho 6ngkét

10.

w

Théng s6 ky thuat
Vit liéu phu kién

Thanh phan
1-Cartridge

2-Mdc ong xa
3-Tai, 1L(a) & 5L(b)
4-Ong

5-Kep

6-Van kiem tra
7-Phu kién/Ong ndi

Vat ligu

Polyethylene Terephthalate Glycol (PETG)
High-Density Polyethylene (HDPE)
Polyvinyl Chloride (PVC)

Polyvinyl Chloride (PVC)

Polypropylene (PP)

Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Hwo'ng dan str dung

Cha y St dung Phu kién xa thai tw dong va Buong day néi dai x4 thai tw dong béng céch lam
theo &c huéng dan chi tiét trén man hinh may PrisMax. Théng tin b6 sung c6 sén trong Huéng
dan véan hanh may PrisMax.

Bao hanh va giéi han trach nhiém

A) Nha sa&n xuat bao dam rén: phu kién PrisMax da dwoc san xuét theo thong s6 ky thuat ctia
né va tuan thu cactiéu chuan thwe hanh san xuat tot, cac tiéu chuén cong nghlep hién hanh
va cac yéu cau quy dinh khac. Néu duoc cung cép sb 16/s6 sé-ri cla san pham bj 18i, nha san
xuét sé tién hanh ddi san pham ky gUi, khéc phuc cac I6i san xuét trong phu kién PrisMax
truéc khi san phdm hét han siv dung.

B) Viéc bao hanh & doan A) néu trén thay cho, va loai triv bét ky bao hanh nao khac du béng
van ban hay bang miéng, dwgc thé hién rd rang hay ham y, theo luat dinh hoac khﬁng va
khong c6 bao hanh thuong mai hodc bao hanh nao khac, mé rong ra ngoal nhwng gi dwoc
mb ta trong doan A) & trén. Bién phap khéc phuc duoc néu & trén dbi voi 16i san xuat 1a bién
phap khac phuc duy nhat chi khi do 16i ctia phu kién PrisMax va nha san xuét sé& khong chiu
trach nhiém cho. bét ky ton that do hau qua hodc sy b, thiét hai, thwong tat hodc chi phi nao
phat sinh tryc tlep hoac gian tiép, tir viéc st dung phuy kién PrisMax, do bat ky sai sot naohay
nguyén nhan nao khac

C) Nha san xuét sé khéng chiu trach nhiém cho bét ky viéc st dung sai, xt Iy khéng ding cach,
khong tuan thi cac canh bao va hwéng dan, thiét hai phat sinh sau khi nha san xuat phat
hanh phu kién PrisMax, 16i hoc thiéu sét trong viéc kiém tra phu kién PrisMax trwéc khi st
dung dé dam bao rang phu kién PrisMax & trong tinh trang phti hop ho&c bét ky bao hanh nao
dwoc cung cap béi cac nha phan phéi hoac dai ly doc lap.

Bao cdo tac dung ngoai y nghlem trong:

Theo quy dinh (EU) 2017/745 dm v&i cac thiét bi y t&: Do vOi nguoi dung va/hodc bénh nhan,
néu trong qué trinh st dung thiét bi nay hoac do st dung thiét bi da xay ra sy cb nghlem trong,
vui long béo cdo su cb nay cho nha san xuét va’hoac dai dién dwoc Gy quyén cla nha san xuat
va cho co' quan c6 thdm quyén clia Quéc gia thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan
dwoc xac dinh.
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Informace o zemi pGvodu naleznete na $titku produktu

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCIE

Definice symboll pouzitych na stitku produktu

Symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu

Nepouzivejte opakované

Udava, Ze zdravotnicky prostiedek je uréen k jednomu pouZiti nebo
k pouziti u jednoho pacienta pfi jednordzovém zakroku.

)

Datum spotfeby

Udava datum, po kterém nema byt zdravotnicky prostfedek pouzivan.

Datum vyroby

Udava datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

Cislo sarze

Udava kod Sarze vyrobce, ktery umoziiuje urcit davku nebo Sarzi.

Katalogové ¢islo

Udava katalogové &islo vyrobce, které umozriuje urcit zdravotnicky
prostfedek.

Teplotni limit

Udava mezni hodnoty teploty, kterym mlze byt zdravotnicky prostiedek
bezpecné vystaven.

@*EE&

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Udava, Ze by zdravotnicky prostfedek nemél byt pouzivan, pokud bylo
baleni poskozeno nebo otevieno.

l@"

Sterilni draha tekutiny.
Sterilizovano ethylenoxidem

Oznacuje pritomnost cesty sterilni tekutiny ve zdravotnickém prostfedku.
Zpusob sterilizace je uveden v ramecku. (PfisluSenstvi automatického
odvodu dialyzatu)

Nesterilni

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl predmétem sterilizaéniho
procesu. (Prodlouzeni automatického odvodu dialyzatu)

Certifikace zelené tecky

Evropsky symbol ochranné znamky, ktery oznacuje, Ze vyrobce pfispiva
na naklady na obnovu a recyklaci.

EQoP

Vyrobce

Udava vyrobce zdravotnického prostredku.

]
1
]

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Udava zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.

Pouze na predpis

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej téchto produkti
pouze na prodej zajistovany lékafem nebo na objednavku Iékare.

Upozornéni

Udava, Ze by se uzivatel mél seznamit s navodem k pouziti, kde najde
dulezité bezpecnostni informace, jako jsou varovani a bezpec¢nostni
opateni, kterd nemohou byt z riznych divod( uvedeny na samotném
zdravotnického prostfedku.

Krehké, zachazejte opatrné

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery by se mohl rozbit nebo
poskodit, pokud s nim nebude zachazeno opatrné.

Udrzujte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery musi byt chranén pred vihkosti.

2K B> |3

Omezeni vihkosti vzduchu

Oznacuje rozsah vihkosti, kterému muze byt zdravotnicky prostredek
bezpecné vystaven.

85:

Biologické riziko

Udava, Ze existuji mozna biologicka rizika spojena se zdravotnickym
prostfedkem.

Prectéte si navod k pouziti

Udava, ze by si mél uzivatel precist navod k pouziti.

Zdravotnicky prostfedek

Udava, Ze polozka je zdravotnicky prostfedek.

EEl=

Jedinec¢ny identifikator
prostredku

Udava jedinecny identifikator prostfedku.

—
—

Touto stranou nahoru

Oznacuje spravnou orientaci baleni pfi pfepravé.

Definice pouzitych vyraza v této pfirucce
,Varovani“ oznacuje nebezpecné situace, které — pokud jim nebude zabranéno — mohou
vést k vaznému poranéni nebo smrti.

A »Upozornéni“ oznaCUJe nebezpecne situace, které — pokud jim nebude zabranéno —
mohou vést k méné zavaznému nebo mirnému poranéni.

,Poznamka*“ je pfipominka pro uzivatele/obsluhu tykajici se béZného Ié€ebného postupu

a vhodné akce v urdité situaci.

Popls

produktu

PrisluSenstvi automatického odvodu s dialyzatu je jednordzovy okruh pro pouziti s monitorem
PrisMax v kombinaci s dal$imi jednorazovymi sadami Prismaflex nebo PrisMax.
+ Prislusenstvi automatického odvodu dialyzatu se sklada ze zasobniku, vypoustéci piipojky,
2 vakl a nékolika linek hadi¢ek a spojek.
» PrisluSenstvi automatického odvodu dialyzatu se sklada z linek hadi¢ek se spojkami.
» PrisluSenstvi automatického odvodu dialyzatu je sterilni netoxicky jednorazovy produkt.
» ProdlouZeni automatického odvodu dialyzéatu je nesterilni.
» VSechny spojky linek jsou kompatibilni s mezinarodnimi normami pro kuzelové spoje.
» Drahy tekutiny v pfisluSenstvi automatického odvodu dialyzatu jsou zaru¢ené sterilni
a apyrogenni.
+ Prislusenstvi automatického odvodu dialyzatu je sterilizovano ethylenoxidem (EO).
« Datum expirace: Viz $titek produktu.
» Neni vyrobeno z pfirodniho kau¢ukového latexu.

Pouziti pfisluenstvi automatického odvodu dialyzatu v systému PrisMax vyzaduje zvlastni panel

na dolni levé strané fidici jednotky; obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Baxter.

Uéel pouziti a indikace k pouziti

Prislusenstvi automatického odvodu dialyzatu je indikovano k pouziti pouze s Fidici jednotkou

PrisMax tak, aby poskytovala automatické odvadéni dialyzatu béhem kontinualni nahrady funkce

ledvin

(CRRT).

Prislusenstvi automatického odvodu dialyzatu je uréeno k pouziti az do 560 000 otacek Cerpadla
(pfiblizné 6 dni pfi rychlosti 3 500 ml/h).

Prodlouzeni automatického odvodu dialyzatu je nesterilni pfislusenstvi k prislusenstvi
automatického odvodu dialyzatu. Je uréeno k prodlouzeni délky odtokové hadicky prislusenstvi
automatického odvodu dialyzatu v pfipadech, kde je draha vypousténi del$i nez 6 metrQ

(20 stop).

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace, pokud se pouziva, jak bylo stanoveno, a v uréenych
provoznich podminkach.

Upozornéni a varovani
Poznamka: Dal$i varovani a upozornéni souvisejici se systémem PrisMax jsou uvedeny
v navodu k obsluze monitoru PrisMax nebo ridici jednotky Baxter.

A Upozornéni
Pred pouzitim si pedlivé prectéte navod k obsluze monitoru PrisMax. [ Ti]
2. Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti terapeutické sady pro CRRT. [1i]

. Pfed pouzitim si peclivé pfectéte navod k pouZiti prisluSenstvi automatického odvodu
dialyzatu a prodlouzeni automatického odvodu dialyzatu.

. Pouzivejte aseptickou techniku podle béznych nemocni¢nich postupt.
. Po pouZziti produkt zlikvidujte podle klinickych a pravnich predpist.

. Nevystavujte Ucinku tepla ani slunce.

. Produkt by mél byt skladovan na chladném, suchém a tmavém misté.

. U produktu nepouzivejte rozpoustédia, jako je alkohol, éter, aceton, tekuta inhalaéni anestezie
(napf. halothan, enfluran atd.). Mohou produkty poskodit zevnitf i zvenku. &

9. Abyste se vyhnuli poSkozeni produktu, nepouzivejte na pfipojeni hadi¢ek lubrikanty,
dezinfekéni prostfedky apod.

10. Hadicky a spojky Luer Lock musi byt zafixovany a utazeny pouze rué¢né. Jiné pomutcky mohou
spojky poskodit.

11. Jakmile je produkt naplnén, mél by byt pouzit béhem nékolika hodin, aby se minimalizovalo
nebezpeci mikrobiologické kontaminace a/nebo srazeni pinici tekutiny.

12. Pouze na lékarsky predpis.

13. PrisluSenstvi automatického odvodu dialyzatu a prodlouzeni automatického odvodu dialyzatu
jsou uréena pouze pro jednorazové pouziti. Regenerace této prodluzovaci hadicky muze vést
k ohroZeni pacienta nebo uzivatele v dusledku kontaminace.

14. Zajistéte, aby mezi automatickym odvodem dialyzatu a tekutinou ve vylevce/odtoku byla
vzduchova mezera.

A Varovani

Pouziti jinych operacnich postupu nez postupu uvedenych vyrobcem nebo pouziti prostfedk
nedoporucenych vyrobcem muze vést k poranéni nebo smrti pacienta.

2. Sterilita je zaru€ena, pouze kdyz je baleni neposkozeno a neotevieno.
3. Vénujte pozornost datu expirace.

4. Pred pouzitim musi byt produkt peclivé zkontrolovan uzivatelem, zda neni poskozen ¢i
porusen. Pokud je obal poSkozen, chybi sterilizacni uzavéry nebo jsou hadicky zkroucené,
produkt nepouzivejte.

5. Pouze k jednordzovému pouziti. Neresterilizujte.
6. VSechny produkty museji byt pouzivany v aseptickych podminkach.

7. Tento produkt by mél byt pouzivan jen pfi Iékaiském vyuZziti, pod Iékafskym dohledem
a vhodné Skolenou obsluhou.

w
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8. Tento produkt musi byt pouzit, jakmile je odstranén obal.

Specifikace
Materialy prislusenstvi
Soucast Material
1. Zasobnik Polyethylentereftalatglykol (PETG)
2. Hak na odtok Polyetylen s vysokou hustotou (HDPE)
3.Vaky, 11(a)a5]1(b) Polyvinylchlorid (PVC)
4. Hadicky Polyvinylchlorid (PVC)
5. Svorky na hadicky Polypropylen (PP)
6. Zpétny ventil Akrylonitrilbutadienstyren (ABS)
7. Spoje PVC, PETG, HDPE, PP

Navod k pouziti

Poznamka: Pri pouzivani pfislusenstvi automatického odvodu dialyzatu a prodlouzeni
automatického odvodu dialyzatu se fidte dle podrobnych pokynt na obrazovce monitoru PrisMax.
Dalsi informace naleznete v navodu k obsluze monitoru PrisMax.

Zaruka a omezeni odpovédnosti

A) Vyrobce zarucuje, ze pfisluSenstvi PrisMax bylo vyrobeno v souladu s jeho technickymi udaji,
v souladu s podminkami spravné vyrobni praxe, dal$imi vhodnymi pramyslovymi standardy
a predepsanymi pozadavky. Je-li uvedeno ¢islo Sarze/sériové Cislo vadného vyrobku, vyrobce
napravi vyrobni vady pfislusenstvi PrisMax, které se vyskytnou pred uplynutim data expirace,
vyménou nebo vystavenim dobropisu.

B) Zaruka uvedena v bodé A) nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, pisemné &i Ustni,
vyjadfené nebo vyvozené, vyplyvajici ze zékona nebo jiné. Dale neexistuji Zadné zaruky
obchodovatelnosti nebo dalsi zaruky, které presahuiji rozsah zaruky ve vySe uvedeném
bodé A). VySe uvedena nahrada vad vzniklych pfi vyrobé je vyhradnim opatfenim, které je
k dispozici jakékoli osobé pfi vadach na pfisluSenstvi PrisMax, a vyrobce neni odpovédny za
jakékoli nasledné nebo nahodné ztraty, posSkozeni, zranéni nebo vydaje vznikajici pfimo nebo
nepfimo z pouziti pfisluSenstvi PrisMax, at' uz vznikly jako nasledek uvedené vady nebo jinak.

C) Vyrobce nemUiZe byt odpovédny za nespravné pouziti, nespravnou manipulaci, nedodrzeni
varovani a pokynu, poskozeni nasledkem udalosti po uvedeni pfisluSenstvi PrisMax do
prodeje, neprovedeni nebo opomenuti prohlidky pisluSenstvi PrisMax pred pouzitim kvdli
zajisténi dobrého stavu pfisluSenstvi PrisMax ani za jakékoli zaruky poskytnuté nezavislym
distributorem nebo prodejcem.

Hlaseni zavaznych nezadoucich Géinku:

Podle natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostifedcich: Pokud u uzivatele a/nebo pacienta

doslo béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani k vazné zdravotni

Ujmé, nahlaste prosim tuto zdravotni Ujmu vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci

a kompetentnimu Gfadu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
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Consultati eticheta produsului pentru tara de origine FRANTA

Definitiile simbolurilor utilizate pe etichetele produselor

Simbol

Titlu simbol Descriere simbol

Indica un dispozitiv medical de unica folosinta sau creat pentru a fi utilizat

Anu se reutiliza pentru un singur pacient in timpul unei singure proceduri.

Data expirarii Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie sa mai fie utilizat.

Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

Cod lot Indica codul de lot al producatorului in vederea identificarii lotului.

Indicad numarul de catalog al producatorului in vederea identificarii

Numar catalog dispozitivului medical.

Indica limitele de temperatura la care poate fi expus in siguranta acest

Limita de temperatura dispozitiv medical.

@) ~|[E|E L

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat dacd ambalajul a fost
deteriorat sau deschis.

@

Indica prezenta unei cai pentru lichide sterild in cadrul acestui dispozitiv.
Metoda de sterilizare este indicata pe cutie. (Accesoriu automat pentru
efluent)

Cale pentru lichide sterila.
Sterilizat cu oxid de etilena

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces de

Nesteril sterilizare. (Extensie automata pentru efluent)

Simbol de marca comerciald europeana care indica faptul ca producatorul

Certificare Green Dot contribuie la costul de valorificare si reciclare.

Producator Indica producatorul dispozitivului medical.

oA

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana

£
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Atentie: Legislatia federald (SUA) impune vanzarea acestui aparat numai

Numai pe baza unei retete M N - N e h "
p ’ de catre un medic sau in urma unei comenzi din partea unui medic.

Indica necesitatea consultarii, de catre utilizator, a instructiunilor de
utilizare pentru informatii de atentionare importante, precum avertizarile si
masurile de precautie care nu pot, din diverse motive, sa fie prezentate pe
dispozitivul medical propriu-zis.

Atentie

Indica un dispozitiv medical care poate fi stricat sau deteriorat daca nu

Fragil, a se manipula cu grija | .o manipulat cu atentie.

Mentineti uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat impotriva umezelii.

EEEES

Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus

Limita de umiditate in siguranta.

?{}J

Indica existenta unor posibile riscuri biologice asociate cu dispozitivul

Riscuri biologice medical.

Consultati instructiunile de
utilizare

Indica necesitatea consultérii, de catre utilizator, a instructiunilor de
utilizare.

Dispozitiv medical Indica faptul ca obiectul este un dispozitiv medical.

HE=

Cod unic de identificare a Indica informatiile referitoare la codul unic de identificare a dispozitivului.

dispozitivului
TT Cu aceasta parte orientatd | Pentru a indica pozitia verticald corecta a ambalajului in timpul
11l |insus transportului.

Definitiile expresiilor utilizate in acest manual

AN

»Avertisment” indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la deces
sau vatamare grava.

»Atentie” indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamare
usoara sau moderata.

,»,Nota” este utilizat pentru a-i reaminti utilizatorului/operatorului care este activitatea de tratament
normala si care este actiunea corespunzatoare intr-o anumita situatie.

Descrierea produsului

Accesoriul automat pentru efluent este un circuit de unica folosinta, utilizat impreuna cu
monitorul PrisMax, in combinatie cu alte seturi Prismaflex sau PrisMax de unica folosinta.

Accesoriul automat pentru efluent consta dintr-un cartus, un conector pentru scurgere, 2 pungi
si mai multe linii ale tubulaturii si conectori.
Extensia automata pentru efluent consta dintr-o linie de tubulaturé cu conectori.

Accesoriul automat pentru efluent este un produs de unica folosinta steril, care nu contine
substante toxice.

Extensia automata pentru efluent este nesterila.

Toti conectorii de linie sunt compatibili cu standardele internationale privind racordurile conice.
Caile pentru lichide ale accesoriului automat pentru efluent sunt in mod garantat sterile si
apirogene.

Accesoriul automat pentru efluent este sterilizat cu oxid de etilena (EO).

Data de expirare: Consultati eticheta produsului.

Nu contine latex din cauciuc natural.

Utilizarea accesoriului automat pentru efluent in sistemul PrisMax necesita un panou specific pe
partea din stanga jos a unitatii de control; contactati reprezentanta locala Baxter.

Utilizare propusa si instructiuni de utilizare

Accesoriul automat pentru efluent este indicat utilizarii doar cu unitatea de control PrisMax pentru
a asigura scurgerea automata a efluentului in timpul terapiei de substitutie renala continua
(TSRC).

Accesoriul automat pentru efluent este conceput pentru aplicatii cu pana la 560.000 de rotatii ale
pompei (aprox. 6 zile la 3.500 ml/ora)

Extensia automata pentru efluent este un accesoriu nesteril al accesoriului automat pentru
efluent. Aceasta este conceputé pentru a prelungi lungimea liniei de scurgere a accesoriului
automat pentru efluent, in situatiile in care distanta de scurgere este mai mare de 6 metri.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute asociate utilizarii in conformitate cu scopul si conditiile de
utilizare specificate.
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Atentionari si avertismente
Nota: Avertismentele si atentiondrile suplimentare, asociate cu sistemul PrisMax, sunt incluse in
manualul de utilizare a monitorului PrisMax sau a unitafii de control Baxter.

A Atentionari
1. Cititi cu atentie manualul de utilizare a PrisMax inainte de folosire. [ T3]
2. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a setului de terapie CRRT inainte de folosire. [Ti]

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a accesoriului automat pentru efluent si a extensiei
automate pentru efluent inainte de folosire.

Utilizati o tehnica aseptica, in conformitate cu politica spitalului.

Eliminati produsul dupa utilizare, in conformitate cu reglementérile clinice si legale.
A nu se expune la caldura sau soare.

Produsul trebuie pastrat intr-un loc racoros, uscat si intunecat.

Nu folositi solventi pe produs, precum alcool, eter, acetona, anestezic inhalator lichid (de ex.
halotan, enfluran etc.). Acestia pot deteriora produsul atat din interior, cat si din exterior. &}

9. Pentru a evita deteriorarea produsului, nu utilizati lubrifianti, dezinfectanti etc. pentru
racordurile tuburilor.

Racordurile tuburilor si ale elementelor luer lock trebuie fixate si stranse numai manual. Alte
instrumente pot deteriora conectorii.

11. Dupa amorsarea produsului, acesta trebuie utilizat in cel mult cateva ore, pentru a minimiza
pericolul de contaminare microbiologica si/sau de precipitare in lichidul de amorsare.

12. Rx Only (Numai pe baza de prescriptie medicala).

13. Accesoriul automat pentru efluent si extensia automata pentru efluent sunt de unica folosinta.
Reprocesarea tubului de extensie poate duce la pericol pentru pacient sau utilizator din cauza
contaminarii.

14. Asigurati-va ca exista un gol de aer intre iesirea accesoriului automat pentru efluent si lichidul
din chiuveta/scurgere.

A Avertismente
1. Aplicarea unor proceduri de utilizare diferite de cele publicate de producator sau utilizarea
unor dispozitive nerecomandate de producator pot duce la vatamarea sau decesul pacientului.

2. Sterilitatea este garantata doar daca ambalajul este intact si nedeschis.
3. Acordati atentie datei de expirare.

4. Produsul trebuie verificat cu atentie de catre utilizator inainte de utilizare, pentru depistarea
eventualelor deteriorari si pentru a se vedea daca este intact. Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat, lipsesc capace de sterilizare sau liniile sunt rasucite.

5. Exclusiv pentru unica folosinta. A nu se resteriliza.
6. Toate produsele trebuie utilizate in conditii aseptice.

7. Acest produs trebuie utilizat doar de persoane instruite corespunzator, doar pentru aplicatii
medicale si numai sub supraveghere medicala.

8. Acest produs trebuie utilizat imediat dupa scoaterea din ambalaj.

w
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Specificatii
Materiale accesorii
Componenta Material
1-Cartus Polietilen tereftalat glicol (PETG)

2-Carlig pentru scurgere
3-Pungi, 11(a)si5 1 (b)
4-Tubulatura

5-Cleme de prindere
6-Supapa de control
7-Racorduri*

Polietilena de mare densitate (HDPE)
Clorura de polivinil (PVC)

Clorura de polivinil (PVC)
Polipropilena (PP)

Acrilonitril butadien stiren (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Instructiuni de utilizare

Nota: Utilizati accesoriul automat pentru efluent si extensia automata pentru efluent respectand
instructiunile detaliate afisate pe ecran si furnizate de monitorul PrisMax. Informatii suplimentare
sunt disponibile in manualul de utilizare a monitorului PrisMax.

Garantie si raspundere limitate

A) Producatorul garanteaza ca accesoriul PrisMax a fost fabricat conform specificatiilor sale
si in conformitate cu bunele practici de productie, cu alte standarde specifice aplicabile si
cu cerintele de reglementare. In cazul primirii numarului de lot/serie al produsului defect,
producatorul va remedia, prin inlocuire sau creditare, defectele de productie ale accesoriului
PrisMax care devin evidente inainte de data expirarii.

B) Garantia mentionata la paragraful A) de mai sus inlocuieste si exclude orice alte garantii
scrise sau verbale, explicite sau implicite, legale sau de alta natura si nu exista niciun fel de
alte garantii comerciale sau de alta natura care sa se extinda dincolo de garantiile descrise in
paragraful A) de mai sus. Metoda de remediere stabilitd mai sus pentru defectele de productie
reprezinta singurul remediu disponibil oricarei persoane ca urmare a defectelor accesoriului
PrisMax, iar producatorul nu va fi responsabil pentru nicio pierdere , dauna, vatamare sau
cheltuiala subsecventa sau incidentald, care apar direct sau indirect ca urmare a utilizarii
accesoriului, fie ca rezultat al oricarui defect al acestuia sau din alte motive.

C) Producétorul nu va fi rdspunzator pentru utilizarea incorectd, manipularea necorespunzatoare,
nerespectarea avertismentelor si instructiunilor, daunele survenite din cauza unor evenimente
ulterioare lansarii de catre producator a accesoriului PrisMax, neglijenta sau omiterea de
a inspecta accesoriul PrisMax Tnainte de utilizare, cu scopul de a verifica daca accesoriul
PrisMax este in buna stare, sau orice alta garantie acordata de distribuitorii sau dealerii
independenti.

Raportarea evenimentelor adverse grave:

Conform Reglementarii (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale: Pentru un utilizator si/sau
pacient, daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc

un incident grav, va rugam sa raportati acest incident producatorului si/sau reprezentantului sau
autorizat, precum si autoritatii competente din statul membru n care locuieste utilizatorul si/sau
pacientul.
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Definicija simbola koji se upotrebljavaju na etiketi proizvoda

Simbol |Naziv simbola Opis simbola
Nemojte ponovno Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednokratnu uporabu
upotrebljavati ili za uporabu na jednom bolesniku tijekom jednog postupka.

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije

Rok uporabe upotrebljavati.

Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.

Oznacava proizvodacev katalo$ki broj tako da se medicinski proizvod

Kataloski broj moze identificirati.

HEe=

Oznacava proizvodacevu $ifru serije na nacin da se serija moze

Sifra serije identificirati.

Oznacava ograni¢enja temperature kojima se medicinski proizvod moze

Ogranicenje temperature sigurno izloziti.

Nemojte upotrebljavati ako | Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije upotrebljavati ako je
je pakiranje osteceno pakiranje oste¢eno ili otvoreno.

Oznacava prisutnost sterilnog puta tekucine unutar medicinskog
proizvoda. Metoda sterilizacije navedena je u kutiji. (Dodatna oprema za
automatsko istjecanje otpadne tekucine)

Sterilan put tekuéine.
Sterilizirano etilen oksidom

Oznacava medicinski proizvod koji nije bio podvrgnut procesu sterilizacije.

Nije sterilno (Produzetak za automatsko istjecanje otpadne tekucine)

Certifikat Green dot (Zelena |Europski simbol robne marke koji ozna¢ava da proizvoda¢ doprinosi
tocka) troskovima oporavka i recikliranja.

Proizvodac¢ Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda.

IEOR| 4 |®~

Ovlasteni zastupnik u

Europskoj zajednici Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda od
strane lijecnika ili prema nalogu lije¢nika.
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Samo na recept

Oznacava da je potrebno da korisnik procita upute za uporabu za
vazne informacije o oprezu kao $to su upozorenja i mjere opreza koje
zbog raznih razloga ne mogu biti nazna¢ene na samom medicinskom
proizvodu.

Oznacava medicinski proizvod koji se moze slomiti ili ostetiti ako se njime
ne rukuje pazljivo.

Oprez

Lomljivo, postupati pazljivo

Cuvati suhim Oznacava medicinski proizvod koji je potrebno zastititi od vlage.

Oznacava raspon vlaznosti kojem se medicinski proizvod moze sigurno

EEEES

Ograni¢enje vlaznosti

izloziti.
() s i Oznacava da postoje potencijalni bioloski rizici povezani s medicinskim
(\‘3\ Bioloski rizici proizvodom.

Procitajte upute za uporabu |Oznacava da je potrebno da korisnik procita upute za uporabu.

Medicinski proizvod Oznacava da je neki predmet medicinski proizvod.

HE=

Jedinstvena identifikacija

proizvoda Oznacava informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.

—
—

Uspravan poloZaj Za oznaCavanje ispravnog uspravnog polozaja paketa prilikom transporta.

Definicija izraza koris$tenih u ovom priru¢niku
»Upozorenje” sluzi kako bi se korisnika/rukovatelja upozorilo na situaciju koja bi, ako se ne
izbjegne, mogla rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

,Oprez” sluzi kako bi se korisnika/rukovatelja upozorilo na situaciju koja bi, ako se ne
izbjegne, mogla dovesti do manje ili umjerene ozljede.

,Napomena” sluzi kao podsjetnik korisniku/rukovatelju tijekom uobi€ajenih aktivnosti povezanih
s postupkom i odnosi se na ono $to je preporucljivo u€initi u odredenoj situaciji.

Opis proizvoda

» Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine jednokratni je sklop za uporabu s
monitorom PrisMax u kombinaciji s drugim Prismaflex ili Prismax jednokratnim kompletima.

» Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine sastoji se od spremnika, dodatka
za odvod, 2 vrecice te nekoliko cijevi i priklju¢aka.

» Produzetak za automatsko istjecanje otpadne tekucine sastoji se od nekoliko cijevi i
prikljucaka.

» Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine sterilni je proizvod za jednokratnu
uporabu bez toksina.

» Produzetak za automatsko istjecanje otpadne tekucine nije sterilan.

+ Svi linijski spojevi kompatibilni su sa medunarodnim normama koje se odnose na konusne
prikljucke.

+ Jamci se da dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine ima sterilne i
nepirogene prostore za protok tekucina.

» Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine sterilizirana je etilen oksidom
(EO).

« Datum valjanosti: Pogledajte na naljepnici proizvoda.

» Ovaj proizvod ne sadrzi lateks od prirodne gume.

Koristenje dodatne opreme za automatsko istjecanje otpadne tekucine u sustavu PrisMax

zahtijeva posebnu plo¢u na donjoj lijevoj strani kontrolne jedinice; obratite se lokalnom

predstavniku tvrtke Baxter.

Namjena i indikacije za uporabu

Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine indicirana je za uporabu samo s
kontrolnom jedinicom PrisMax za osiguravanje automatskog istjecanja otpadne tekucine tijekom
kontinuirane bubreZzne nadomjesne terapije (engl. Continuous Renal Replacement Therapy,
CRRT).

Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne teku¢ine namijenjena je za primjenu do
560.000 okretaja pumpe (priblizno 6 dana pri 3.500 ml/h)

ProduzZetak za automatsko istjecanje otpadne tekucine nesterilan je dodatak za dodatnu opremu
za automatsko istjecanje otpadne tekucine. Namijenjen je za produljenje odvodne cijevi dodatne
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opreme za automatsko istjecanje otpadne tekucine u slu¢ajevima kada je odvod duzi od 6 metara
(20 stopa).

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija kada se upotrebljava prema namijeni i unutar navedenih radnih
uvjeta.

Mjere opreza i upozorenja
Napomena: Dodatna upozorenja i mjere opreza koje se odnose na sustav PrisMax uvrsteni su u
korisnicki priru¢nik za monitor PrisMax ili kontrolnu jedinicu tvrtke Baxter.

& Mjere opreza
1. Prije uporabe paZljivo progitajte korisni¢ki priruénik za PrisMax. [ ]3]
2. Pazljivo progitajte upute za uporabu CRRT seta u terapiji prije uporabe. [ T3]

Pazljivo procitajte upute za uporabu dodatne opreme za automatsko istjecanje otpadne
tekucine i produzetka za automatsko istjecanje otpadne tekucine prije uporabe.

Upotrijebite asepti¢nu tehniku u skladu s pravilima bolnice.

Proizvod nakon uporabe odlozite u skladu s klinickim i zakonskim propisima.
Ne izlazite toplini ni suncu.

Proizvod je potrebno ¢uvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Ne upotrebljavajte otapala na proizvodu kao §to su alkohol, eter, aceton, tekuéi inhalacijski
anestetik (npr. halotan, enfluran itd.). Mogu oStetiti proizvode unutra i izvana.

9. Kako biste izbjegli oStecenje proizvoda, nemojte upotrebljavati sredstva za podmazivanje,
dezinfekciju itd. za spojeve cijevi.

10. Cijevi i Luer Lock spojevi smiju se fiksirati i pri¢vrstiti samo rukom. Ostala pomagala mogu
ostetiti prikljucke.

11. Nakon $to je proizvod napunjen, potrebno ga je upotrijebiti u roku od nekoliko sati kako bi

se opasnost od mikrobioloske kontaminacije i/ili taloZenja u tekucini za punjenje svela na
minimum.

Samo na lije¢nicki recept.

Dodatna oprema za automatsko istjecanje otpadne tekucine i produzetak za automatsko
istjecanje otpadne tekucine namjenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
ovih produznih cijevi mozZe dovesti do opasnosti za bolesnika ili korisnika zbog kontaminacije.

14. Provjerite postoji li zrak izmedu izlaza produzetka za automatsko istjecanje otpadne tekucine i
tekucine u slivniku/odvodu.

A Upozorenja
1. Primjena radnih postupaka koji se razlikuju od onih koje je naznacio proizvoda¢ ili primjena
drugih proizvoda koje proizvodac¢ nije preporucio, moze dovesti do ozljede ili smrti bolesnika.

2. Sterilnost proizvoda zajam¢ena je samo u slucaju neostec¢enog i neotvorenog pakiranja.
3. Obratite pozornost na datum valjanosti.

4. Korisnik prije primjene mora paZljivo provjeriti proizvod radi oStecenja i ispravnosti. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno, nedostaju ¢epovi za sterilizaciju ili su vodovi savijeni.

5. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati.
6. Svi proizvodi moraju se upotrebljavati u asepti¢nim uvjetima.

7. Ovaj bi se proizvod trebao upotrebljavati samo za medicinske svrhe i samo pod medicinskim
nadzorom te od strane odgovarajuce obucenih korisnika.

8. Ovaj se proizvod mora upotrijebiti ¢im se ukloni ambalaza.
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Specifikacije
Dodatni materijali

Komponente Materijali

1-UloZzak Polietilen tereftalat glikol (PETG)
2-Kuka za praznjenje Polietilen visoke gustoce (HDPE)
3-Vrecice, 1L(a) i 5L(b) Polivinil klorid (PVC)

4-Cijevi Polivinil klorid (PVC)

5-Stezaljke Polipropilen (PP)

6-Nepovratni ventil Akrilonitril butadien stiren (ABS)
7-Prikljucci PVC, PETG, HDPE, PP

Upute za uporabu

Napomena: Upotrijebite dodatnu opremu za automatsko istjecanje otpadne tekucine i produzetak
za automatsko istjecanje otpadne tekucine slijedeci detaljine upute na zaslonu monitora PrisMax.
Dodatne informacije dostupne su u korisnickom prirucniku za monitor PrisMax.

Jamstvo i ograni¢enje odgovornosti

A) Proizvodac jam¢i da je dodatna oprema PrisMax proizvedena u skladu sa svojim
specifikacijama te podlijeze kodeksu dobre proizvodacke prakse kao i drugim vazeéim
industrijskim normama i zakonskim propisima. Ako dostavite broj serije/serijski broj proizvoda
s nedostatkom, proizvoda¢ ¢e zamjenom proizvoda ili povratkom novca otkloniti proizvodne
nedostatke u dodatnom priboru PrisMax koji postanu vidljivi prije isteka datuma valjanosti.

B) Jamstvo navedeno u gornjem odlomku A) sluzi kao kompletno jamstvo, i isklju€uje bilo koje
drugo jamstvo, pisano ili usmeno, izricito ili podrazumijevano, zakonsko ili neko drugo, te
nema drugih jamstava koja prosiruju gore opisani odlomak A). Gore navedeni pravni lijek
koji se odnosi na proizvodne nedostatke jedini je pravni lijek dostupan bilo kojoj osobi zbog
nedostataka dodatnog pribora PrisMax i proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za
posljedic¢ni ili slu¢ajni gubitak, Stetu, ozljedu ili troSkove koji su izravno ili neizravno povezani
s primjenom dodatnog pribora PrisMax, bez obzira jesu li oni posljedica nedostatka ili neceg
drugog.

C) Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za bilo kakvu zlouporabu proizvoda, nestru¢no rukovanje,
nepostivanje upozorenja i uputa za uporabu te Stete koje nastanu nakon otpremanja dodatnog
pribora PrisMax na trziste, propusta pri provjeravanju dodatnog pribora PrisMax prije uporabe
kako bi se ustanovilo je li u ispravnom stanju te se ne priznaju nikakva dodatna jamstva koja
daju nezavisni distributeri ili proizvodaci.

Prijavljivanje ozbiljnog nepozeljnog dogadaja:

Prema Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima: Ukoliko se korisniku i/ili bolesniku
tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica iste dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, molimo da
ga prijavite proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili bolesnik ima prebivaliste.
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www.baxter.com A szarmazasi orszagot lasd a termék cimkéjén

A termék cimkézésén hasznalt szimbolumok meghatarozasai

Szimboélum |A szimbélum megnevezése |A szimbélum leirasa

Olyan orvostechnikai eszkézt jelez, amelyet az egyszeri hasznélatra

Tilos djrafelhasznalni vagy az egyetlen betegnél térténé felhasznalasra szannak.

Azt az id6pontot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkdz mar nem

Lejarati id hasznalhato fel.

Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

B )

A gyart6 gyartasi szamat jelzi, hogy a gyartasi sorozat vagy tétel

Gyartasi szam azonosithato legyen.

A gyartoi katalégusszamot jelzi, amely alapjan az orvostechnikai

Katalégusszam eszkoz azonosithato.

Azokat a hémérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeken belll az

Hémérséklet-hatarértek orvostechnikai eszkoz biztonsagosan tarolhaté és hasznalhaté.

Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sérilt

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél, amelyet nem szabad hasznalni,
ha a csomagolasa sértilt vagy nyitott.

Steril folyadékt jelenlétét jelzi az orvostechnikai eszkdzon belul. A
sterilizalas maédjat a dobozon beliil jelzi. (Auto Effluent kiegészitd
eszkoz)

Steril folyadékut. Etilén-
oxiddal sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkézt jelez, amelyet nem vetettek ala

Nem steril sterilizalasi eljarasnak. (Auto Effluent hosszabbitd)

Eurépai védjegy szimbélum, amely azt jelzi, hogy a gyartd

Z6ld pont tandsitas hozzajarul az Ujrahasznositas és Ujrafelfolgozas kéltségeihez.

Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi.

Meghatalmazott képviselé az |A hivatalos képviselét jelzi az Eurdpai Kézdsségben/Eurdpai
Eurdpai K6zosségben Uniéban.

Figyelem! A szovetségi (USA) térvény eléirja az eszkdz
értékesitésére vonatkozo szabalyokat, mely szerint az eszkozt
csak orvos értékesitheti vagy orvos altal térténé megrendelésre
adhato el.

Kizéarélag orvosi rendelvényre

Arra hivja fel a figyelmet, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a
hasznalati utmutatéban szerepl6 fontos figyelmeztet6 informaciokat,
példaul figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket, amelyeket
kulonféle okok miatt nem lehetett megjeleniteni az orvostechnikai
eszkozon.

Figyelem!

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely eltorhet vagy megsértilhet,
ha nem kell6 gondossaggal kezelik.
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Torékeny, 6vatosan kezelje

Széraz helyen tarolandé Orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a nedvességtél.

A pératartalomnak azt a tartomanyat jelzi, amelyen belil az

Pératartalom-hatérérték orvostechnikai eszkdz biztonsagosan tarolhaté és hasznalhaté.
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Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6z hasznalatakor biolégiai
kockéazatok merulhetnek fel.

&

Bioldgiai kockazatok

Olvassa el a hasznalati
Gtmutatot

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati
atmutatot.

Orvostechnikai eszkoz Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Megjegyzés: A PrisMax rendszerre vonatkoz6 tovabbi figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket a
PrisMax monitor vagy a Baxter vezérlbegység kezeldi kézikényve tartalmazza.

A Vigyazat!
1. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a PrisMax kezel6i kézikonyvét. [ Ti]
2. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a CRRT terapids szerelék hasznalati utmutatéjat. [ T3]

3, Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az Auto Effluent tartozék és az Auto Effluent
hosszabbit6 hasznalati Utmutatojat.

Hasznaljon aszeptikus technikat a kérhazi irdnyelveknek megfeleléen.

Hasznalat utan a klinikai és jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a terméket.
Ne tegye ki hének vagy napsugarzasnak.

. Aterméket hiivos, szaraz és so6tét helyen kell tarolni.
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Ne hasznaljon a termékhez old6szereket, mint példaul alkohol, éter, aceton, folyékony
inhalaciés anesztetikum (pl. halotan, enfluran stb.). Ezek kivilrél és belulrél is karosithatjak a
termékeket. &

9. Atermék karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznaljon sikositd anyagokat,
fert6tlenitészereket stb. a szerelék csatlakozaéinal.

10. A csoveket és a Luer Lock csatlakozdkat csak kézzel szabad csatlakoztatni és rogziteni. Mas
segédeszkozok karosithatjak a csatlakozokat.

11. Aterméket, a feltdltését kdvetden érakon bellil fel kell hasznalni, hogy a mikrobioldgiai
szennyezddés és/vagy az feltoltd folyadékban torténd kicsapodas veszélye minimalisra
csokkenjen.

12. Kizarélag orvosi rendelvényre.

13. Az Auto Effluent eszkdz és Auto Effluent hosszabbité kizarélag egyszer hasznalhato fel. A
hosszabbitd szerelék Ujrafeldolgozasa a szennyezédés miatt veszélyeztetheti a beteget vagy
a felhasznalot.

14. Gy6z8djon meg arrél, hogy van légrés az Auto Effluent kimenet és a lefolyo folyadékszintje
kozott.

& Figyelmeztetések!
1. Anem a gyarto altal el6irt hasznalati és karbantartasi miveletek, illetve a nem a gyarto altal
ajanlott tartozékok alkalmazasa a beteg sértilését vagy halalat okozhatja.

2. Asterilitas csak akkor garantdlt, ha a csomagolas sértetlen és bontatlan.
3. Ugyeljen a lejarati idére.

4. Afelhasznalonak alkalmazas elétt gondosan ellendriznie kell, hogy a termék ép és nincsenek
rajta sériilések. Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt, a sterilizaciés kupakok hianyoznak,
vagy a vezetékek megtortek.

5. Kizarblag egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrasterilizalni.
6. Minden terméket aszeptikus korilmények kozott kell hasznalni.

7. Ez atermék csak terapiés eljarasra alkalmazhato, és csak képzett egészségugyi szakember
felligyelete mellett hasznalhato.

8. Ezt a terméket a csomagolas eltavolitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

Miiszaki adatok
Kiegészit6 anyagok

Alkatrészek Anyag

1-Patron Polietilén-tereftalat-glikol (PETG)
2-Leereszté kampd Nagy striiségli polietilén (HDPE)
3-Zsékok, 1 literes(a) és 5 literes(b) | Polivinil-klorid (PVC)

4-Csovek Polivinil-klorid (PVC)

5-Csipteté kapcsok Polipropilén (PP)
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Egyedi eszk6zazonositd Jelzi az egyedi eszkdzazonosité informaciot.

Ezzel az oldalaval felfelé A szallitasi csomag helyes, allé helyzetét jelzi.
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A jelen utmutatoban talalhaté kifejezések magyarazata
& A, Vigyazat!” olyan veszélyes helyzetet jelez, amelyet ha nem siker(l elker(lni, halalt vagy
sulyos sérilést okozhat.

A A ,Figyelem!” olyan veszélyes helyzetet jelez, amelyet ha nem sikerl elkerulni, kisebb
vagy kozepesen sulyos sériilést okozhat.

A ,Megjegyzés” emlékezteti a felhasznal6t a normal kezelési funkcidkra és az adott helyzetnek
megfelelé miiveletekre.

Termékleiras

« Az Auto Effluent eszkoz egy egyszer hasznélatos szerelék, amely a PrisMax monitorral és
mas Prismaflex vagy PrisMax egyszer hasznalatos szerelékekkel kombinalva hasznalhato.

» Az Auto Effluent eszkdz egy patronbdl, egy leeresztébél, 2 zsakbdl, valamint tébb szerelékbdl
és csatlakozobal all.

» Az Auto Effluent hosszabbitéd csatlakozékkal ellatott szerelékbdl all.

* Az Auto Effluent eszkoz egy steril, toxikus anyagoktél mentes, egyszer hasznalatos termék.

* Az Auto Effluent hosszabbité nem steril.

* Minden vezetékcsatlakozé kompatibilis a kénuszos csatlakozékra vonatkozé nemzetkozi
szabvanyokkal.

* Az Auto Effluent eszkoz folyadékutjai garantéltan sterilek és pirogénmentesek.

« Az Auto Effluent eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak.

» Lejarati id6: Kérjik, olvassa el a termék cimkéjét.

* Agyartds soran nem hasznaltak természetes gumilatexet.

Az Auto Effluent hasznalata a PrisMax rendszerben egy specialis panelt igényel a vezérl6egység
bal als¢ részén; vegye fel a kapcsolatot a Baxter helyi képvisel&jével.

Rendeltetésszerii hasznalat és a hasznalatra utal6 jelzések
Az Auto Effluent csak a PrisMax vezérl6egységgel egylitt hasznalhatd, amely automatikus
leeresztést biztosit a folyamatos vesep6tld terapia (CRRT) soran.

Az Auto Effluent eszkdz legfeljebb 560 000 pumpa fordulatig (kb. 6 nap 3500 ml/éra sebességgel)
alkalmazhat6.

Az Auto Effluent hosszabbitd az Auto Effluent eszkdz nem steril tartozéka. Arra szolgal,
hogy meghosszabbitsa az Auto Effluent kiegészité eszkdz lefolyovezetékének hosszat olyan
esetekben, amikor a lefolyd 6 méternél (20 I&b) tavolabb van.

Ellenjavallatok
Rendeltetésszer(i hasznalat és a megadott mikddési feltételek mellett nincsenek ismert
ellenjavallatok.

6-Visszacsap6 szelep Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)
7-Szerelvények PVC, PETG, HDPE, PP

Hasznalati utmutatoé

Megjegyzés: Az Auto Effluent eszkdzt és az Auto Effluent hosszabbitét a PrisMax monitoron
megjelend részletes utasitasoknak megfeleléen hasznalja. Tovabbi informaciok a PrisMax
monitor kezelési kézikonyvében talalhatok.

Jotallas és felel6sség korlatozasa

A.)A gyarté szavatolja, hogy a PrisMax kiegészité eszkdzt a miiszaki adatainak megfeleléen
és a helyes gyartasi gyakorlatoknak, mas vonatkoz6 iparagi szabalyoknak és szabalyoz6
kovetelményeknek megfeleléen gyartottak. Ha megadjak a meghibasodott termék gyartasi
szamat, akkor a gyart6 csere vagy jovairas utjan javitja a PrisMax kiegészité eszkoz lejarati
datum el6tt felmerl6 gyartasi hibait.

B.)Az A.) bekezdésben olvashato garanciafeltételek kotelez6 érvényliek, és minden egyéb
garanciavallalast kizarnak, legyen az irasbeli vagy szébeli, kifejezett vagy vélelmezett,
torvényben meghatarozott vagy masfajta. Ezenfelll nem érvényesitheté sem a
forgalmazhatésagra vonatkozé, sem barmely egyéb garancia, amely nem felel meg a fenti A.)
bekezdésben leirtaknak. A gyartasi hibakra vonatkozo, a fentiekben meghatarozott jogorvoslat
az egyetlen jogorvoslat, amely rendelkezésre all barki szamara a PrisMax kiegészit6 eszkoz
meghibasodasa miatt, és a gyarté nem vallal felel6sséget semmilyen kdvetkezményes vagy
véletlenszer(i veszteségért, karért, sérllésért vagy koltségekért, amelyek kdzvetlenil vagy
kozvetve a PrisMax kiegészité eszkdz hasznalatabol szarmaznak, akar az abbdl eredd
hibarol, akar mas maodon fellépd hibarol van szo.

A gyarté nem vallal felelésséget semmilyen visszaélésért, helytelen kezelésért, a cimkén
szerepl6 figyelmeztetések és utasitasok be nem tartasaért, az olyan események okozta
sérilésekért, amelyek azutan léptek fel, hogy a gyarté felszabaditotta a PrisMax kiegészité
eszkdzt, valamint annak az ellendérzésnek a meghiusulasaért vagy elmulasztasaért, amely a
PrisMax kiegészit6 eszkdz hasznalata el6tt esedékes, a PrisMax kiegészité eszk6z megfeleld
allapotanak biztositasa érdekében, illetve a fliggetlen forgalmazok vagy kereskeddk altal
biztositott barmilyen garanciaért..

Sulyos nemkivanatos események jelentése:

Az orvostechnikai eszkdzokrodl szol6 (EU) 2017/745 rendelet szerint: Ha egy felhasznald és/vagy
beteg esetén a jelen eszkdz hasznélata kozben vagy annak hasznéalata eredményeként sulyos
varatlan esemény kovetkezik be, kérjik, jelentse azt a gyartd és/vagy jovahagyott képviselje,
valamint a felhasznalé és/vagy beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

AW6254 Rev A 2023-09-01



Baxter Confidential - INTERNAL USE ONLY

Part Number: AW6254

Date: 190CT23 Proofread No.: P03

Designer: R.B

Page: 24 of 28

Colour Reference:

INDONESIAN

Untuk informasi selengkapnya, harap hubungi:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

Gambro Industries

USA 7, Avenue Lionel Terray
800-525-2623 69883 Meyzieu Cedex
FRANCE

www.baxter.com Lihat label produk untuk memeriksa negara asalnya

Definisi Simbol yang Digunakan pada Pelabelan Produk

Judul Simbol Deskripsi Simbol

Menunjukkan bahwa suatu alat kesehatan ditujukan untuk sekali pakai,

Jangan digunakan kembali atau digunakan untuk satu pasien saja dalam satu prosedur.

Tanggal batas penggunaan |Menunjukkan batas tanggal penggunaan alat kesehatan.

Tanggal produksi Menunjukkan tanggal produksi perangkat medis.

Kode Bets Menunjukkan kode bets produsen agar bets atau lotnya bisa diidentifikasi.

Menunjukkan nomor katalog produsen agar alat kesehatan dapat

Nomor katalog diidentifikasi.

Batas suhu Menunjukkan batas suhu paparan alat kesehatan.

Jangan gunakan jika
kemasan rusak

Menunjukkan bahwa alat kesehatan tidak boleh digunakan lagi jika
kemasannya sudah rusak atau terbuka.
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Saluran cairan steril.
Disterilkan menggunakan
etilena oksida

Menunjukkan keberadaan saluran cairan steril pada alat kesehatan.
Metode sterilisasi tercantum dalam kotak. (Aksesori Auto Effluent)

@

Menunjukkan bahwa alat kesehatan belum menjalani proses sterilisasi.

Tidak Steril (Ekstensi Auto Effluent)

Simbol merek dagang Eropa yang menunjukkan bahwa produsen

Sertifikasi titik hijau berkontribusi dalam biaya pemulihan dan daur ulang.

Produsen Menunjukkan produsen alat kesehatan.

Perwakilan resmi di
Masyarakat Eropa

oA

Menunjukkan perwakilan resmi di komunitas Eropa.

Perhatian: Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini
hanya kepada dokter atau atas pesanan dokter.
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Hanya dengan resep dokter

Menunjukkan bahwa pengguna harus membaca petunjuk penggunaan
untuk mengetahui informasi peringatan penting. Misalnya, peringatan
dan tindakan pencegahan yang karena berbagai alasan tidak dapat
ditampilkan pada alat kesehatan itu sendiri.

Perhatian

Mudah rusak, tangani
dengan hati-hati

Menunjukkan alat kesehatan yang dapat patah atau rusak jika tidak
ditangani dengan hati-hati.

Jaga agar tetap kering Menunjukkan alat kesehatan yang harus dilindungi dari kelembapan.

Menunjukkan rentang paparan kelembapan yang aman bagi perangkat

Batas kelembapan medis.
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Menunjukkan bahwa ada beberapa potensi risiko biologis yang terkait

Risiko biologis dengan alat kesehatan tersebut.
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Baca petunjuk penggunaan |Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk penggunaan.

Alat kesehatan Menunjukkan bahwa item adalah alat kesehatan.

Perhatian dan Peringatan
Catatan: Peringatan dan perhatian tambahan terkait sistem PrisMax sudah disertakan dalam
Monitor PrisMax atau Manual Operator Unit Kontrol Baxter.

A Perhatian

. Baca Manual Operator PrisMax dengan saksama sebelum digunakan. [ Ti]

Baca Petunjuk Penggunaan Set Terapi CRRT dengan saksama sebelum digunakan. [ T3]
Baca Petunjuk Penggunaan Aksesori Auto Effluent dengan saksama sebelum digunakan.
. Gunakan teknik aseptik sesuai dengan kebijakan rumah sakit.

Buang produk setelah digunakan sesuai dengan peraturan klinis dan hukum yang berlaku.
. Jangan sampai produk terpapar panas atau cahaya matahari langsung.

Produk harus disimpan di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

. Jangan gunakan pelarut pada produk, seperti alkohol, eter, aseton, anestesi inhalasi cair
(misalnya halotan, enfluran, dil.). Bahan tersebut dapat merusak produk dari dalam dan luar.
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9. Untuk menghindari kerusakan produk, jangan gunakan pelumas, disinfektan, dll. untuk
menghubungkan slang.

Sambungan Slang dan Kunci Luer harus diposisikan dan dikencangkan dengan tangan saja.
Sambungan dapat rusak jika menggunakan alat lain.

1. Setelah di-priming, produk harus digunakan dalam beberapa jam untuk mengurangi bahaya
kontaminasi mikrobiologis dan/atau mengendapnya cairan priming.

Hanya dengan resep dokter.

Aksesori Auto Effluent dan Ekstensi Auto Effluent hanya dapat digunakan sekali pakai.
Pemrosesan ulang terhadap slang ekstensi ini dapat menyebabkan bahaya bagi pasien akibat
kontaminasi.

14. Pastikan ada celah udara antara outlet Auto Effluent dan cairan di wastafel/saluran
pembuangan.

A Peringatan

1. Penggunaan prosedur pengoperasian selain yang dipublikasikan oleh produsen, atau
penggunaan perangkat lain yang tidak direkomendasikan oleh produsen dapat menyebabkan
cedera atau kematian pada pasien.

2. Kondisi steril hanya terjamin jika kemasan tidak rusak atau tidak terbuka.
3. Perhatikan tanggal kedaluwarsa.

4. Pengguna harus memeriksa apakah ada kerusakan pada produk atau apakah produk masih
utuh dengan saksama sebelum digunakan. Jangan gunakan jika kemasannya rusak, tutup
sterilisasi tidak ada, atau slangnya tertekuk.

5. Hanya untuk sekali pakai. Jangan mensterilkan ulang.
6. Semua produk harus digunakan dalam kondisi aseptik.

7. Produk ini hanya boleh digunakan untuk aplikasi medis dan di bawah pengawasan serta oleh
operator terlatih yang sesuai.

8. Produk ini harus digunakan segera setelah kemasannya dibuka.

10.
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12.
13.
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Spesifikasi
Bahan Aksesori
Komponen Bahan
1-Katrij Polietilena Tereftalat Glikol (PETG)

2-Kait Saluran Pembuangan
3-Kantong, 1 L(a) & 5 L(b)

Polietilena Berdensitas Tinggi (HDPE)
Polivinil Klorida (PVC)

HE=

pengangkutan.

4-Slang Polivinil Klorida (PVC)
LPJenl(gldentlflka5| Perangkat  |\joncantumkan informasi Pengidentifikasi Perangkat Unik. S-Penjepit Polipropilena (PP)
L i _ i 6-Katup Pemeriksaan Akrilonitril Butadiena Stirena (ABS)
TT Batasan tumpukan Untuk menunjukkan posisi atas yang benar dari kemasan selama 7 Fitting PVC, PETG, HDPE, PP

Definisi Istilah yang Digunakan dalam Manual ini
“Peringatan” menunjukkan situasi bahaya yang, jika tidak dihindari, bisa mengakibatkan
kematian atau cedera berat.
“Perhatian” menunjukkan situasi bahaya yang, jika tidak dihindari, bisa mengakibatkan
cedera ringan hingga sedang.
“Catatan” digunakan sebagai pengingat untuk pengguna/operator pada aktivitas perawatan
normal dan mengenai tindakan yang sesuai dalam situasi tertentu.

Deskripsi Produk
« Aksesori Auto Effluent adalah sirkuit sekali pakai yang digunakan dengan monitor PrisMax
bersamaan dengan set sekali pakai dari Prismaflex atau PrisMax.

« Aksesori Auto Effluent terdiri dari katrij, sambungan saluran pembuangan, 2 kantong, dan
beberapa slang serta konektor.

« Ekstensi Auto Effluent terdiri dari slang dengan konektornya.

« Aksesori Auto Effluent adalah produk steril sekali pakai yang tidak mengandung toksin.

< Ekstensi Auto Effluent bersifat non-steril.

« Semua Konektor slang kompatibel dengan standar internasional terkait pemasangan
berbentuk kerucut.

« Saluran cairan Aksesori Auto Effluent terjamin steril dan non-pirogenik.

« Aksesori Auto Effluent disterilkan dengan etilena oksida (EO).

« Tanggal kedaluwarsa: Harap baca label produk.

« Tidak terbuat dari bahan lateks karet alami.

Penggunaan Aksesori Auto Effluent di sistem PrisMax memerlukan panel spesifik pada bagian

kiri bawah unit kontrol; hubungi perwakilan Baxter setempat.

Tujuan Penggunaan dan Indikasi Penggunaan

Aksesori Auto Effluent ditujukan untuk digunakan hanya dengan unit kontrol PrisMax guna
menyediakan saluran pembuangan efluen otomatis selama Terapi Pengganti Ginjal Berkelanjutan
(Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

Aksesori Auto Effluent ditujukan untuk digunakan hingga 560.000 revolusi pompa (sekitar 6 hari
pada laju 3.500 mL/jam)

Ekstensi Auto Effluent adalah aksesori non-steril untuk Aksesori Auto Effluent. Ekstensi ini
ditujukan untuk digunakan sebagai penambah panjang slang saluran pembuangan dari Aksesori
Auto Effluent dalam kondisi ketika saluran pembuangan berjarak hingga lebih dari dua puluh kaki
(6 meter).

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui ketika digunakan sesuai indikasinya dan dalam kondisi
pengoperasian yang disebutkan.

Petunjuk Penggunaan

Catatan: Gunakan Aksesori Auto Effluent dan Ekstensi Auto Effluent dengan mengikuti petunjuk
lengkap di layar yang tercantum dalam monitor PrisMax. Informasi selengkapnya tersedia dalam
Manual Operator monitor PrisMax.

Jaminan dan Batasan Pertanggungjawaban

A) Produsen menjamin bahwa aksesori PrisMax diproduksi sesuai dengan spesifikasi dan
mematuhi praktik produksi yang baik, standar industri, dan persyaratan hukum yang berlaku
lainnya. Jika nomor lot/nomor seri dari produk yang cacat disertakan, produsen akan, dengan
cara mengganti barang atau dana, memperbaiki cacat produksi dalam aksesori PrisMax yang
tampak jelas sebelum tanggal kedaluwarsa.

B) Jaminan di paragraf A) di atas adalah sebagai pengganti, dan untuk mengecualikan, jaminan
lain baik tertulis atau lisan, tersurat maupun tersirat, menurut undang-undang atau lainnya,
dan tidak ada jaminan dapat diperjualbelikan atau jaminan lain, yang melampaui yang
dijelaskan dalam paragraf A) di atas. Perbaikan yang disebutkan di atas untuk cacat produksi
adalah bentuk perbaikan satu-satunya yang tersedia bagi siapa pun terkait dengan cacat pada
aksesori PrisMax. Produsen tidak akan bertanggung jawab atas segala kerugian, kerusakan,
cedera, atau biaya konsekuensial atau insidental yang timbul secara langsung atau tidak
langsung, dari penggunaan aksesori PrisMax, baik sebagai akibat dari cacat di produk
tersebut atau lainnya.

C) Produsen tidak akan bertanggung jawab atas penyalahgunaan, penanganan yang tidak
benar, ketidakpatuhan terhadap peringatan dan instruksi, kerusakan yang timbul dari kejadian
setelah produsen merilis aksesori PrisMax, kegagalan atau kelalaian untuk memeriksa
aksesori PrisMax sebelum digunakan guna memastikan bahwa aksesori PrisMax dalam
kondisi layak, atau jaminan apa pun yang diberikan oleh distributor atau dealer independen.

Pelaporan Kejadian Tidak Diharapkan yang Bersifat Serius:

Berdasarkan Aturan (EU) 2017/745 tentang perangkat medis: Untuk pengguna dan/atau pasien,
jika selama penggunaan perangkat ini, atau sebagai akibat dari penggunaannya, terjadi insiden
yang serius, harap hubungi produsen, dan/atau perwakilan resminya, serta lembaga Negara
Bagian yang berwenang dan berkualifikasi lainnya tempat pengguna dan/atau pasien berada.
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Norédami suzinoti daugiau informacijos, kreipkités:

Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170
Brooklyn Park MN 55428

USA (JAV)

800-525-2623

www.baxter.com

Zr. gaminio etikete, kur nurodyta kilmés $alis

Gambro Industries

7, Avenue Lionel Terray
69883 Meyzieu Cedex
FRANCE (PRANCUZIJA)

Gaminio etiketése naudojamy simboliy apibrézimai

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Simbolio aprasymas

Nenaudoti pakartotinai

Juo zymimas medicinos prietaisas, skirtas naudoti vienam pacientui per
vieng procedra; jis neskirtas naudoti pakartotinai.

Tinka naudoti iki

Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima.

Pagaminimo data

Nurodoma medicinos prietaiso pagaminimo data.

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos koda, pagal kurj galima identifikuoti partijg.

Katalogo numeris

Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad baty galima identifikuoti
medicinos prietaisa.

Temperatdros ribos

Nurodytos temperataros ribos, kurioms esant medicinos prietaisg
naudoti saugu.

@)\~ {2 e

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Zymimas medicinos prietaisas, kurio negalima naudoti, jeigu pakuoté
buvo paZeista arba atidaryta.

Sterili skyscio tékmés linija.
Sterilizuota naudojant etileno
oksidg

Nurodoma, kad medicinos prietaise yra kelias steriliam skysciui.
Sterilizavimo badas nurodytas déZutéje. (automatinis nuoteky jtaisas)

Nesterilus

Nurodoma, kad medicinos prietaisui nebuvo atliktas sterilizavimo
procesas. (automatinio nuoteky jtaiso ilginimo elementas)

Zaliojo tasko sertifikatas

Europos prekés Zenklo simbolis, nurodantis, kad gamintojas prisideda
prie i$laidy atgavimo ir perdirbimo.

EQP 5

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.

[Ec [rep] lBg:rl:g:iaj];jl: atstovas Europos |\ o4 igaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.
& only Tik specialistui uzsakius Perspéjimas: JAV federaliniu jstatymu ribojama, kad Siame dokumente

nurodytas prietaisas bty parduodamas ar uzsakomas gydytojo.

Atsargiai

Nurodoma, kad naudotOJul reikia Ziaréti naudo;lmo |nstrukcuas kur
pateikiama svarbi perspejamoji informacija, pvz., jspéjimai ir atsargumo
priemonés, kuriy dél jvairiy priezas¢iy negalima pateikti ant medicinos
prietaiso.

Trapus, elgtis atsargiai

Nurodomas medicinos prietaisas, kuris gali bati pazeistas arba
sugadintas, jei su juo nebus elgiamasi atsargiai.

Laikyti sausai

Nurodo, kad medicinos prietaisas turi bati saugomas nuo drégmés.

©f|ral >

Drégmeés apribojimas

Nurodomas drégmés diapazonas, kuriame gali saugiai bati medicinos

Perspéjimai ir jspéjimai
Pastaba. Papildomi jspéjimai ir perspéjimai apie ,PrisMax“ sistemg pateikiami ,PrisMax*“
monitoriuje arba ,Baxter” valdymo bloko naudotojo vadove.
A Perspéjimai
Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite ,PrisMax“ naudotojo vadova. [ ]3]
2. Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite CRRT terapinio rinkinio naudojimo instrukcijas. [ Ti]

. Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite automatinio nuoteky jtaiso ir jo ilginimo elemento
naudojimo instrukcijas.

. Taikykite aseptinj metoda vadovaudamiesi Iigoninés politika

w

. Saugokite nuo Silumos ar saulés spinduliy poveikio.
. Gaminj batina laikyti vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

© N o o

. Nenaudokite tirpikliy prie gaminio, pvz., spirito, eterio, acetono, skysty inhaliaciniy anestetiky
(pvz., halotano, enflurano ir pan.). Jie gali apgadinti gaminius i$ vidaus ir iSorés. &

9. Norédami apsaugoti gaminj nuo apgadinimo, prie vamzdeliy jung€iy nenaudokite tepamuyjy
skysciy, dezinfekanty ir pan.

Vamzdelius ir ,Luer” jungtis reikia prijungti ir pritvirtinti tik rankomis. Kitos pagalbinés
priemonés gali sugadinti jungtis.

1. Uzpildzius gaminj, jj reikia panaudoti per kelias valandas, kad baty sumazintas mikrobiologinio
uzter§imo pavojus ir (ar) norint, kad nesusidaryty nuosédos uzpildanciajame skystyje.

Naudojama tik gydytojo nurodymu.

Automatinis nuoteky jtaisas ir jo ilginimo elementas skirti naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai
apdorojus ilginimo vamzdelj, pacientui ar naudotojui gali kilti pavojus dél uzter§tumo.

10.

o

12.
13.

14. Priziarékite, kad baty oro tarpelis tarp automatinio nuoteky jtaiso i$éjimo angos ir jdubos /
iSleidimo angos skyscio.

A Ispéjimai

Taikant kitokias, nei gamintojo nurodytas, naudojimo proceddras, arba naudojant kitokius, nei
gamintojo rekomenduojami, jtaisus, pacientas gali bati suZalotas arba mirti.

2. Sterilumas garantuojamas tik esant neapgadintai ir neatidarytai pakuotei.
3. Paisykite galiojimo datos.

4. Naudotojas privalo atidZiai patikrinti gaminj prie§ naudodamas, ar néra apgadinimy ar
pazeidimy. Nenaudokite, jei apgadinta pakuoté, néra sterilizavimo dangteliy arba persilenke
kontdrai.

5. Skirta naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuoti pakartotinai.
6. Visus gaminius reikia naudoti aseptinémis sglygomis.

7. §j gaminj galima naudoti tik medicininiais tikslais ir jj galima naudoti tik esant medicininei
priezidrai ir tinkamai apmokytiems naudotojams.

8. Sj gaminj reikia panaudoti i§ karto, kai nuimama pakuoté.

Specifikacijos
Komplektuojamosios medziagos

Zr. naudojimo instrukcijas

Nurodoma, kad naudotojui reikia zitréti naudojimo instrukcijas.

Medicinos prietaisas

Nurodoma, kad tai yra medicinos prietaisas.

prietaisas. Komponentas Medziaga
f‘n)\ Biologinis pavojus Nurodoma, kad galimas biologinis pavojus, susijes su medicinos 1. Kasete Polietileno tereftalato glikolis (PETG)
D etai 7 . o
K prietaisu. iél?lir:&‘:szo angos Didelio tankio polietilenas (HDPE)

3. Maideliai, 11(a)ir51(b)
4. Vamzdeliai
5. Spaustukai

Polivinilo chloridas (PVC)
Polivinilo chloridas (PVC)
Polipropilenas (PP)

B8l

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Nurodoma unikalaus prietaiso identifikatoriaus informacija.

—
—

Sia puse j virsy

Rodo tinkamg transportavimo pakuotés vertikaligjg padétj.

Siame vadove naudojamy terminy apibrézimai
A »Ispéjimas“ nurodo pavojingg situacija, kurios neiSvengus galima Zati arba sunkiai
susizaloti.

»Perspéjimas“ nurodo pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima patirti lengva arba
vidutinj suzalojima.
, Pastaba“ naudojamas norint priminti naudotojui / operatoriui jprasta gydymo eiga ir konkreciai
situacijai tinkamus veiksmus.

Gaminio apraSymas

« Automatinis nuoteky jtaisas yra vienkartinio naudojimo kontaras, skirtas naudoti su ,PrisMax*“
monitoriumi ir kitais vienkartiniais ,Prismaflex” ar ,PrisMax" rinkiniais.

» Automatinj nuoteky jtaisg priedg sudaro kaseté, iSleidimo jtaisas, 2 maisSeliai, keli vamzdeliy
kontdrai ir jungtys.

» Automatinio nuoteky jtaiso ilginimo elementg sudaro vamzdeliy kontdras su jungtimis.

» Automatinis nuoteky jtaisas yra sterilus vienkartinis gaminys be toksiniy medziagy.

» Automatinio nuoteky jtaiso ilginimo elementas néra sterilus.

» Visos kontdry jungtys atitinka kdginiams tvirtinimo elementams taikomus tarptautinius
standartus.

» Automatinio nuoteky jtaiso dalies, kuria teka skysciai, sterilumas ir nepirogeni§kumas yra
garantuojami.

» Automatinis nuoteky jtaisas yra sterilizuotas etileno oksidu (EO).
+ Galiojimo data: praSome Zr. gaminio etiketg.
» Pagaminta nenaudojant natdrralaus kauciuko latekso.

Naudojant automatinj nuoteky jtaisg ,PrisMax“ sistemoje, valdymo bloko apatingje kairiojoje
puséje yra reikalingas specialus skydelis. Kreipkités j vietinj ,Baxter” atstova.

Numatytoji paskirtis ir naudojimo indikacijos

Automatinis nuoteky jtaisas priedas skirtas naudoti tik su ,PrisMax"“ valdymo bloku, kad
baty automatiskai isleidziamos nuotekos atliekant pastovig pakaitine inksty terapija (CRRT,
,Continuous Renal Replacement Therapy*).

Automatinis nuoteky jtaisas skirtas naudoti atliekant iki 560 000 siurblio skiy (apyt. 6 dienas
esant 3 500 ml/val.)

Automatinio nuoteky jtaiso ilginimo elementas yra nesterilus ,Auto Effluent” priedo papildomas
elementas. Jis yra skirtas automatinio nuoteky jtaiso drenaZo kontarui pailginti, kai drenazo ilgis
yra daugiau, nei dvidesimt pédy (6 metrai).

Kontraindikacijos
Nezinoma apie kontraindikacijas, kai nhaudojama pagal numatytg paskirt] ir esant nurodytoms
naudojimo sglygoms.

23

6. Atbulinis voZtuvas
7. Tvirtinimo elementai

Akrilonitrilo butadieno stirenas (ABS)
PVC, PETG, HDPE, PP

Naudojimo instrukcijos

Pastaba. Naudokite automatinj nuoteky jtaisg ir jo ilginimo elementg vadovaudamiesi ,,PrisMax*
monitoriaus ekrane pateikiamomis i§samiomis instrukcijomis. Papildoma informacija pateikiama
,PrisMax*“ monitoriaus naudotojo vadove.

Garantija ir atsakomybés apribojimas

A) Gamintojas garantuoja, kad ,PrisMax” priedas pagamintas laikantis specifikacijos ir geros
gamybos praktikos nuostaty, kity taikomy pramonés standarty ir reglamentuojanciy
reikalavimy. Jei bus pateiktas defektyvaus gaminio partijos / serijos numeris, gamintojas
pakeisdamas ar papildomai apmokédamas pasalins ,PrisMax" priedo gamybos defektus,
atsiradusius iki galiojimo datos pabaigos.

B) Anksciau pateiktoje A) pastraipoje iSdéstytos garantinés nuostatos atSaukia ar pakeicia bet
kokig kitg garantija, nesvarbu, ar ji rasytiné, ar zodiné, iSreiksta tiesiogiai ar numanoma,
nustatyta jstatymy ar kitokia, be to, nesuteikiamos jokios garantijos dél tinkamumo parduoti
ar kitos garantijos, kurios virSyty pries tai aprasytasias A) pastraipoje. Auk$¢iau apibadinta
garantiné priemoné, kurios gamintojas imsis dél gamybos defekty, yra vienintelé bet kuriam
asmeniui prieinama priemoné, susijusi su ,PrisMax“ priedo defektais, ir gamintojas nebus
atsakingas uz jokius pasekminius ar atsitiktinius nuostolius, Zalg, suzalojimus ar i$laidas,
atsirandancius tiesiogiai ar netiesiogiai naudojantis ,PrisMax” priedu, tiek dél bet kokio jo
defekto, tiek dél bet kokios kitos priezasties.

C) Gamintojas neatsako uz netinkama gaminio naudojima, netinkama priezidra, jspéjimy ir
instrukcijy nesilaikyma, pazeidimus, atsiradusius naudojant gaminj po ,PrisMax" priedo
iSleidimo, uz tai, kad prie$ naudojant ,PrisMax"” jis nebuvo apzidrétas, siekiant jsitikinti, kad
,PrisMax“ priedas yra tinkamos buklés, taip pat uz jokig garantijg, suteikta nepriklausomy
platintojy ar prekybos agenty..

Pranesimas apie sunkius nepageidaujamus reiskinius

Pagal (ES) 2017/745 medicinos jtaisy reglamentg: Jeigu Jas, kaip $io prietaiso vartotojas ir
(arba) pacientas, naudodamiesi Siuo prietaisu arba dél tokio naudojimosi patyréte rimtg incidenta,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotam atstovui bei valstybés narés, kurioje gyvena
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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