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ST60/ST100/ST150
ZESTAWY Z ANG9

Btona do CRRT
do stosowania z PrisMax i Prismaflex




ZESTAW ST60/ZESTAW ST100/ZESTAW ST150

Zestaw Prismaflex jest przeznaczony do stosowania jedynie z jednostka sterujaca PrismaFlex lub jednostka sterujaca PrisMax (w krajach, w ktérych jednostka sterujaca
PrisMax jest dopuszczona lub zarejestrowana) w terapiach zapewniajacych ciagte zarzadzanie ptynem oraz terapiach nerkozastepczych. System jest przeznaczony
dla pacjentdw z ostra niewydolnoscia nerek, przeciazeniem ptynami lub jednym i drugim. Zestaw ten jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych terapiach zylno-

zylnych: SCUF; CVVH; CVVHD; CVVHDF.
CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA®W

zestawST60 | zestaw ST100 | zestaw ST150

Efektywna powierzchnia

2 2 2
btony 0,6m Tm 1.5m
Wewneﬁrzna Srednica kapilary 240 pm
(mokrej)

Gruboéc Sciany kapilary 50 um
Objetos¢ krwi w zestawie 97 ml 155 ml 193 ml

Wymiary catkowite 27%x22x9cm |27 x22x 9 cm |27 x22x 9 cm

Waga 772 9 828 g 894 g
Minimalna masa ciata pacjenta 11 kg 30 kg 30 kg
MATERIALY

Kapilara AN69 ST:
- kopolimer akrylonitrylu i metalilosulfonianu sodu
- polietylenoimina ($rodek do obrébki powierzchni)

SKROTY

TMP: Cisnienie przezbtonowe

QB/QS:  Predkos¢ przeptywu krwi tetniczej

QUF: Predkos¢ przeptywu ultrafiltracji [usuwanie ptynu + predko$¢ przeptywu
ptynu substytucyjnego + predkos¢ przeptywu przed pompa krwi)

QD: Predkos¢ przeptywu dializatu

Hct: Hematokryt

Cp: Stezenie biatka

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIENIA

Kod Liczba jednostek/

opakowanie

zestaw ST60 107643 4
zestaw ST100 107636 4
zestaw ST150 107640 4
5-litrowy worek 115959 (SP414) 40

na ptyn odprowadzany

9-litrowy worek

na ptyn odprowadzany 107650 (SP418) 30

Obudowa i gtowice: poliweglan

Zwiazek powlekajacy: poliuretan

Materiat drenu: plastyfikowany polichlorek winylu (PVC)

Kaseta: politereftalan etylenu z glikolem (PETG)

Metoda sterylizacji: EtO [tlenek etylenu)
PARAMETRY ROBOCZE
Maksymalne TMP (mmHg/kPa) 450/60

Maksymalne ciénienie krwi (mmHg/kPa) 500/66,6

zestaw ST60|zestaw ST100|zestaw ST150

Minimalna predko$¢ przeptywu krwi | 50 ml/min | 75 ml/min | 100 ml/min
Maksymalna predkos¢ przeptywu krwil 180 ml/min | 400 ml/min | 450 ml/min
SPECYFIKACJE WYDAJNOSCI®
Maksymalna szybkoé¢ ultrafiltracji (ml/min]®
(krew bydleca, Hct 32%, Cp 60 g/L, 37°C)

zestaw ST60 zestaw ST100 zestaw ST150
QB (ml/min) 100 180 | 100 | 200 | 300 | 400 | 100 | 200 | 300 | 450

Max. QUF [+ 20%) | 39 56 45 | 70 | 91 | 109 | 52 | 82 | 106 | 136

Wspétczynnik przesiewania
(osocze bydlece, Cp 60 g/l, 37°C)
QB = 100 ml/min, QUF = 20 ml/min

® Mocznik 1
* Witamina By, 1
® [nulina 0,96

Wspbdtczynnik przesiewania
(osocze ludzkie, Cp 60 g/l, 37°C)
QB = 100 ml/min, QUF = 20 ml/min

® Mioglobina 0,70
e Albumina <0,0045
KLIRENS

Klirens (ml/min] (roztwér soli; 37°C)

Parametry: zestaw ST60 zestaw ST100 zestaw ST150
QB/QS 100 mli/min 150 ml/min 200 ml/min
QUF 0 ml/min 0 ml/min 0 ml/min

QD l/godz. 1125 4 T 125] 4 8 1T 125| 4| 8
QD ml/min 17 142 | 67 | 17 | 42| 67 | 133 | 17 | 42 | 67 | 133

Mocznik (£10%)| 17 | 40 | 56 | 17 | 41 | 63 | 97 | 17 | 42 | 66 | 117

Witamina B,
(+20%)

Inulina (£20%) | 13 | 19 | 22 | 15 | 26 | 30 | 35 | 16 | 33 | 40 | 49

(1) WartoSci nominalne - podane dla wskazania

[2) Typowe wartosci $rednie uzyskane z badan laboratoryjnych po sterylizacji przyktadowych
serii. Wyniki moga roznic sie zaleznie od pacjenta i warunkow klinicznych.

(3) Ultrafiltracja jest kontrolowana przez jednostke sterujaca i jest niezalezna od
wspotczynnika ultrafiltracji (KUF).

15126 | 30 | 16| 32| 41| 50 | 17 | 38 | 51 | 68

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Zestaw Prismaflex jest przeznaczony do stosowania jedynie z jednostka sterujaca PrismaFlex
lub jednostka sterujaca PrisMax (w krajach, w ktérych jednostka sterujaca PrisMax jest
dopuszczona lub zarejestrowana) w terapiach zapewniajacych ciagte zarzadzanie ptynem oraz
nerkozastepczych. System jest przeznaczony dla pacjentéw z ostra niewydolnoécia nerek,
przeciazeniem ptynami lub jednym i drugim. Zestaw ten jest przeznaczony do stosowania
w nastepujacych terapiach zylno-zylnych: SCUF; CVVH; CVVHD; CVVHDF. Wszystkie zabiegi
z uzyciem zestawu Prismaflex musza by¢ zlecone przez lekarza. Przed kazdym zabiegiem
lekarz zlecajacy musi uwaznie rozwazy¢ rozmiar, mase ciata, status mocznicowy, status
kardiologiczny oraz ogélny stan fizyczny pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

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

¢ brak mozliwosci ustalenia dostepu zylnego,

e ciezka niestabilnos¢ hemodynamiczna,

* znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik zestawu Prismaflex.

OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania oraz instrukcje
obstugi jednostki sterujace;.

2. Stosowanie procedur pracy innych niz podane do wiadomosci przez wytwérce lub uzycie urzadzen
pomocniczych innych niz zalecane przez wytwérce moze by¢ przyczyna urazu lub $mierci pacjenta.
3. Zestaw Prismaflex przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze od 0°C (32°F) do 30°C
(86°F).

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

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

6. Nie nalezy podejmowac prob wyjmowania filtra z ptytki kasety.

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

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

9. Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowac pod katem przeciekow na ztaczach w
obrebie zestawu i potaczeniach z innymi zatwierdzonymi akcesoriami oraz workami. W wyniku
przecieku moze doj$¢ do utraty krwi, zaburzenia réwnowagi ptyndw lub zatoréw powietrznych. W
przypadku wykrycia przecieku na ztaczu typu Luer, ktérego nie mozna zatrzymac poprzez
dokrecenie potaczen, lub jezeli przeciek wystepuje w dowolnym innym miejscu, nalezy wymienic¢
zestaw.

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

11. Po zakonczeniu wypetniania obwod krwi zestawu nadal bedzie zawierat heparynizowany roztwar
soli fizjologicznej. Zaleznie od poziomu ryzyka wystapienia krwawienia u pacjenta lekarz musi
zdecydowac, czy konieczne jest dodatkowe wypetnianie przy uzyciu 500 ml nieheparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej.

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

13. Jezeli u pacjenta poddawanego zabiegom wystapia ostre reakcje alergiczne (zespot pierwszego
uzycial, nalezy natychmiast przerwac zabieg i zastosowa¢ odpowiednia interwencje. Nalezy zwrdcié
szczegolng uwage na pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE i (lub) wykazujacych w przesztosci
podobne reakcje alergiczne (patrz .Reakcje nadwrazliwosci”).

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

15. Zewnetrzny przeciek krwi moze nie zostac¢ natychmiast zidentyfikowany przez sprzet monitoru-
jacy i moze spowodowac znaczna utrate krwi. Aby zminimalizowac ryzyko przecieku, sprawdzic filtr
oraz wszystkie potaczenia jednorazowych drenéw podczas zabiegu.

16. W celu zapewnienia odpowiedniej wydajnosci pracy filtra zaleca sie wymiane zestawu co 24
godziny uzytkowania. Jednak zestaw musi by¢ wymieniony po 3 dniach (72 godzinach). Uzytkowanie
zestawu po tym czasie moze spowodowac pekniecie segmentéw pompy z ryzykiem urazu lub
$mierci pacjenta.

17. Zestaw nalezy zniszczy¢ po jednokrotnym uzyciu, wykorzystujac technike aseptyczna dotyczaca
sprzetu potencjalnie zanieczyszczonego i przestrzegajac miejscowych przepiséw dotyczacych
utylizacji. Nie sterylizowac ponownie. Zestaw Prismaflex jest przeznaczony wytacznie do jednorazo-
wego uzytku. Ponowne zastosowanie zestawu Prismaflex moze spowodowac powazne uszkodzenie
produktu powodujace uraz lub $mier¢ pacjenta.
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Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa
) +48 224883777
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Aby wspomniane produkty byty bezpiecznie i wtasciwie
stosowane, nalezy zapoznac sie z ich instrukcja obstugi.

Baxter, AN 69, Prismaflex i PrisMax sa znakami towarowy-
mi Baxter International Inc. lub jej spotek zaleznych
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