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multiEffluent Bag 10 L m
INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

The filtrate bag is an unsterile product; it consists of a bag with a capacity volume of approx. 10 liters, a drain stopcock included (not for the Single
Use bag), PVC tube, clamp, male Luer-Lock connector, cap for male Luer-Lock.

The product is intended to be used in combination with an extracorporeal acute blood purification system multiFiltrate and multiFiltratePRO.

COMPOSITION
Materials: Tube: medical grade soft-PVC; Components: PP, PVC, ABS, PE.

INTENDED PURPOSE

Medical purpose

This product is used as a container to collect the clinical waste such as dialysate/body fluids at hospitals/clinics in combination with Fresenius
Medical Care CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy) devices multiFiltrate and multiFiltratePRO during CRRT treatment, haemoperfusion
procedures or therapeutic plasma exchange.

Intended patient population
The bags have been specified by the manufacturer for the purpose of treating patients irrespective of their age and body weight, under consideration
of the specified technical data of the medical device and the single-use items used (e.g., delivery rates, fill volumes).

Intended user/environment

The disposable may only be used by individuals with the appropriate training, knowledge, and experience on the proper operation and handling
and for whom proof of instruction can be shown.

Operation in suitable rooms in professional health care facilities. Normative and local regulations must be observed.

SIDE EFFECTS

No specific side effect due to the use of multiEffluent Bags is known.

Side effects related to the multiFiltrate and multiFiltratePRO must be taken into account. Please refer to the Instructions for Use (IFU) of multiFiltrate
and multiFiltratePRO for more information on the side effects.

Reporting of serious incidents
If any serious incident occurs in relation to the device, including those not listed in this leaflet, the treating physician shall be informed immediately.

Within the EU the user must report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer according to labelling (l‘)
and the competent authority of the EU Member State in which the user is established.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly leads to the death of a patient, user or other person; to the temporary or permanent
serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health; or a serious public health treat.

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications known for multiEffluent Bag 10L.

For general contraindications on extracorporeal blood purification therapies. Please refer to the Instructions for Use of multiFiltrate and
multiFiltratePRO.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND CLINICAL BENEFITS

multiEffluent Bag 10L has to be used in combination with multiFiltrate and multiFiltratePRO during CRRT treatments haemoperfusion procedures
and therapeutic plasma exchange.

METHOD OF ADMINISTRATION

Handling Instructions
Before use
Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO and multiFiltrate devices.

Handling

The product is intended to be used in combination with an extracorporeal acute blood purification system multiFiltrate and multiFiltratePRO.

Open the package to get the product, hang filtrate bag onto the hooks of the lower scales, remove the luer cap, connect the male Luer-Lock with
the Filtrate Line (multiFiltrate filtrate line “F”) according to Instructions for Use for multiFiltrate and multiFiltratePRO device.

Upon completion of solution collection, enable the function “bag change” and close the clamp, according to Instructions for Use for multiFiltrate and
multiFiltratePRO Syctem.

Discard the used product and material waste as described in the “Disposal” Section of this IFU.

Where present, the available stopcock can be used to empty the bag after disconnection from the multiFiltrate and multiFiltratePRO device.

Intended application time
The maximum application time is 72 hours (equal to the maximum application time of multiFiltrate and multiFiltratePRO tubing systems for
extracorporeal acute blood purification).

Termination
Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO and multiFiltrate device for the termination of the treatment and also to the “Disposal”
Section of the present Instructions for Use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

Do not use the product if there is damage to the bag or components.

If the carton is damaged, check the products contained carefully. Do not use if the package is damaged, if the protective or closure caps are not in
place, or if there is any visible damage on the finished products (e.g. kinked tubes).

Do not use one filtrate bag for different patients.

Do not use after use-by date (refer to label).

Inspect the extracorporeal circuit for kinking and leaks during the priming phase and treatment, taking corrective measures or exchanging the
disposable as necessary.

The system contains large-size packaging and foils that can cause choking, and which should be kept away from children.

Particular notes on materials and substances
There is no hypersensitivity to the bag system or any of the materials known.

One or more components contain in a concentration > 0.1 mass% according to Article 33 and 59 (1, 10) of Regulation (EC) No. 1907/2006
("REACH"): — 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate (DOTE).

For SVHC information according to Article 33 of Regulaton (EC) No. 1907/2006 ("REACH*) please use this page:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Follow the indication of the product label. Protect from moisture, freezing and excessive heat.

DISPOSAL

The dialysate waste may be contaminated with pathogenic agents of transmittable diseases and therefore must be considered to be potentially
infectious.

The accredited organization is liable for the safe disposal of the product. Any unused product or waste material shall be disposed of in accordance
with local requirements and in accordance with local requirements for potentially contaminated materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Medical Device Unique Device Identifier Patient information website

Exchange the
@ Latex-free

Bloodline/Tubing System
after maximum usage time
or pumped blood volume
as indicated on the primary
package

Units

WARRANTY

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, non-compliance with instructions for use and cautionary notes and for any
damage incurred subsequent to the manufacturer’s delivery of the bloodlines.

DATE OF REVISION OF TEXT: 07/2023

For the electronic version of instruction for use (e-IFU), please use this page: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATION ON THE MANUFACTURER
Legal manufacturer

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v  MEDICAL CARE
Ce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiEffluent 10-1-Beutel m
GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Allgemeine Produktbeschreibung

Der Filtratbeutel ist ein unsteriles Produkt. Er besteht aus einem Beutel mit einem Fassungsvermdgen von ca. 10 Litern, einem Ablasshahn (nicht
fur den Einwegbeutel), einem PVC-Schlauch, einer Klemme, einem Luer-Lock-Stecker und einer Kappe flr den Luer-Lock-Stecker.

Das Produkt ist fir die Verwendung zusammen mit einem extrakorporalen Akut-Blutreinigungssystem multiFiltrate und multiFiltratePRO
vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG
Verwendete Materialien: Schlauch: Weich-PVC fiir medizinische Anwendungen, Komponenten: PP, PVC, ABS, PE.

VERWENDUNGSZWECK

Medizinische Anwendung

Dieses Produkt wird als Behalter fiir die Aufnahme klinischer Abfélle wie Dialysat/Korperflissigkeiten in Krankenhausern/Kliniken zusammen mit
den Geraten multiFiltrate und multiFiltratePRO von Fresenius Medical Care CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy, kontinuierliche
Nierenersatztherapie) wahrend einer CRRT-Behandlung, fir Himoperfusionsverfahren oder den therapeutischen Plasmaaustausch verwendet.

Patientenzielgruppe
Die Beutel wurden vom Hersteller fiir die Behandlung von Patienten unabhéngig von Alter und Kdrpergewicht unter Berlcksichtigung der
angegebenen technischen Daten des Medizinprodukts und der verwendeten Einwegprodukte (z. B. Férderleistung, Fillmengen) spezifiziert.

Zielgruppe/Umgebung

Das Einmalprodukt darf nur von Personen verwendet werden, die Uber die entsprechende Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrung in der
ordnungsgemafen Bedienung und Handhabung verfiigen und fir deren Einweisung ein Nachweis vorgelegt werden kann.

Einsatz in geeigneten Rdumen in medizinischen Einrichtungen. Normative und lokale Bestimmungen sind einzuhalten.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen durch die Verwendung der multiEffluent Beutel sind nicht bekannt.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit multiFiltrate und multiFiltratePRO sind zu berlicksichtigen. Weitere Informationen zu den Nebenwirkungen
sind der Gebrauchsanweisung zu multiFiltrate und multiFiltratePRO zu entnehmen.

Meldung schwerwiegender Zwischenfille
Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerét auftritt, einschlieBlich solcher, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, muss der behandelnde Arzt unverziglich informiert werden. Innerhalb der EU muss der Anwender alle schwerwiegenden

Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, dem gemaR Kennzeichnung (d) angegebenen Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedsstaates, in dem der Anwender ansassig ist, melden.

Ein schwerwiegender Zwischenfall kann ein Zwischenfall sein, der direkt oder indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person, zur voriibergehenden oder dauerhaften schweren Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person oder zu einer ernsten Gefahr fur die 6ffentlichen Gesundheit fiihrt.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir den multiEffluent 10-I-Beutel bekannt.

Allgemeine Kontraindikationen von extrakorporalen Blutreinigungstherapien sind der Gebrauchsanweisung von multiFiltrate und multiFiltratePRO
zu entnehmen.

LEISTUNGSMERKMALE UND KLINISCHER NUTZEN

Der multiEffluent 10-I-Beutel ist zusammen mit multiFiltrate und multiFiltratePRO bei CRRT-Behandlungen, Hamoperfusionsverfahren und
therapeutischem Plasmaaustausch zu verwenden.

VERABREICHUNG

Anweisungen zur Handhabung
Vor dem Gebrauch
Weitere Informationen sind der Gebrauchsanweisung zu den Geraten multiFiltratePRO und multiFiltrate zu entnehmen.

Handling

Das Produkt ist fir die Verwendung zusammen mit einem extrakorporalen Akut-Blutreinigungssystem multiFiltrate und multiFiltratePRO
vorgesehen.

Zum Entnehmen des Produkts die Verpackung 6ffnen, den Filtratbeutel an die Haken der unteren Waagen hangen, die Luer-Kappe abnehmen und
den Luer-Lock-Stecker mit der Filtratleitung (Filtratleitung ,F* von multiFiltrate) gemaR der Gebrauchsanweisung zu multiFiltrate und
multiFiltratePRO verbinden.

Wenn die Flussigkeitssammlung abgeschlossen ist, die Funktion ,Bag change“ (Beutelwechsel) auswahlen und die Klemme gemal der
Gebrauchsanweisung flir das multiFiltrate- und multiFiltratePRO-System schlie3en.

Das gebrauchte Produkt und den Materialabfall gemaR der Beschreibung im Abschnitt ,Entsorgung” dieser Gebrauchsanweisung entsorgen.
Sofern vorhanden, kann der verfugbare Sperrhahn zum Entleeren des Beutels verwendet werden, nachdem er vom multiFiltrate- und
multiFiltratePRO-Gerat abgenommen wurde.

Vorgesehene Anwendungszeit
Die maximale Anwendungszeit betragt 72 Stunden (entspricht der maximalen Anwendungszeit von multiFiltrate- und multiFiltratePRO-
Schlauchsystemen fiir die extrakorporale Akut-Blutreinigung).

Abschluss
Weitere Informationen zum Abschluss der Behandlung sind der Gebrauchsanweisung zum multiFiltratePRO- und multiFiltrat-Gerat sowie dem
Abschnitt ,Entsorgung” der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Beutel oder die Komponenten beschadigt sind.

Wenn der Karton beschadigt ist, die enthaltenen Produkte sorgféltig prifen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, die Schutz-
oder Verschlusskappen nicht angebracht sind oder wenn sichtbare Schaden an den eingerichteten Produkten (z. B. abgeknickte Schlduche)
vorliegen.

Nicht denselben Filtratbeutel fiir verschiedene Patienten verwenden.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden (siehe Etikett).

Das extrakorporale Schlauchsystem wahrend der Vorbereitungsphase und der Behandlung auf Knicke und Lecks untersuchen, bei Bedarf
Korrekturmafnahmen ergreifen oder das Einmalprodukt austauschen.

Das System beinhaltet gro3e Verpackungen und Folien, die eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen und von Kindern ferngehalten werden sollten.



Besondere Hinweise zu Materialien und Substanzen

Eine Uberempfindlichkeit gegen das Beutelsystem oder eines der Materialien ist nicht bekannt.

Eine oder mehrere Komponenten enthalten eine Konzentration von > 0,1 % Massenanteil gemaR Artikel 33 und 59 (1, 10) der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (,REACH®): — 2-Ethylhexyl-10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoat (DOTE).

Informationen zu SVHC gemaB  Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 (,REACH") sind auf der Seite
www.freseniusmedicalcare.com/de/svhc zu finden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Die Angaben auf dem Produktkennzeichen befolgen. Vor Feuchtigkeit, Frost und GbermaRiger Hitze schitzen.

ENTSORGUNG

Der Dialysatabfall kann mit Erregern Ubertragbarer Krankheiten kontaminiert sein und muss daher als potenziell ansteckend angesehen werden.
Die akkreditierte Stelle haftet fir die sichere Entsorgung des Produkts. Alle nicht verwendeten Produkte oder Abfallmaterialien missen gemaR den
lokalen Anforderungen und in Ubereinstimmung mit lokalen Anforderungen fiir potenziell kontaminierte Materialien entsorgt werden.

SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

Medizinprodukt Eindeutige Gerate-ID Website mit Patientendaten

Das Blutleitungs-
@ Latexfrei

/Schlauchsystem nach
maximaler Nutzungsdauer
oder gepumpter Blutmenge
wie auf der
Primarverpackung
angegeben austauschen.

Einheiten

GARANTIE
Der Hersteller haftet nicht fiir Missbrauch, unsachgemafie Handhabung, Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise sowie fir
Schaden, die nach der Auslieferung der Blutleitungen durch den Hersteller entstehen.

DATUM DER UBERARBEITUNG DES TEXTS: 07/2023
Die elektronische Fassung der Gebrauchsanweisung (e-IFU) ist auf folgender Seite zu finden: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER
RechtmaBiger Hersteller

ﬂFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer T[RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
Ce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Mnuk multiEffluent, 10 | m
MHCTPYKUUU 3A YINIOTPEBA

Mons, npo4yeTeTe BHUMATESNTHO crneaBallinTe NHCTPYKUMKU.

OBLA UH®OPMALUA

060 onucaHue Ha NpoAykKTa

MnukbT 3a UNTPaT € HecTepureH NpoaykT. TOW ce CbCTOM OT NMMK C BMECTUMOCT NpubnuantenHo 10 nuTpa, cnmpaTenHo KpaHye 3a ApeHax,
BKITIOYEHO B KOMMIEKTa (He 3a nnuka 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a), PVC Tpb6a, knamna, MbXKU KOHEKTOP TUN ,Jlyep-NnokK”, kanayka 3a MbXKu KOHEKTOP
T™N ,nyep-nok”.

MpoaykTbT e npeaBuaeH 3a ynotpeba 3aedHO C eKCTpakopropanHa cuctema 3a npeyncTBaHe Ha KpbB npu ocTpu 3abonsBanusa multiFiltrate n
multiFiltratePRO.

CBbCTAB

Matepuanu: Tpbba: meko PVC ¢ ka4ecTBo 3a meaguumHcku uenu; Komnonentu: PP, PVC, ABS, PE.

NPEOHA3HAYEHUE

MeanumHcka uen

To3n npopykT ce u3non3ea KaTo KOHTEWHep 3a CbbupaHe Ha KNMHWYHW OTNaabLM, KaTo TEYHOCTU OT AManus3aT/TenecHn Te4yHOCTU B
B6ONHUUW/KNHMKKM 3aeaHO ¢ ycTpoicTea multiFiltrate u multiFiltratePRO 3a NB3T (npoabmkuTenHa 6b6peyHo-3amecTBalla Tepanusi) Ha Fresenius
Medical Care no Bpeme Ha MNBE3T nevyenve, npouenypu 3a xemonepdysusi Unu TepaneBTUYeH nnasmeH o6meH.

MpeasuaeHa nauneHTcKa nonynauyums

MnukoBeTe ca yka3aHu OT NPOV3BOAWTENS C LN feYeHne Ha NauueHTH, HE3aBUCKUMO OT TsXHATa Bb3PacT M TENecHO TEerno, kato ce B3emat
npeaBua ykasaHuTe TeXHUYECKU AaHHU Ha MeOMLUMHCKOTO W3[enue W U3Non3BaHWTe apTUKynu 3a efHokpaTHa ynotpeba (Hanp. aebutn Ha
nogaeaHe, 06emMun Ha MbiHEHe).

MpenBuaeH notpedbuten/cpena

KOHCyMaTMBMTe MoOXe aa 6’b,E|aT M3non3BaHuM camo OT Nnua ¢ noaxoaaLlo oﬁyqume, NO3HaHMA 1 ONUT OTHOCHO NPaBUITHOTO pa60TeHe n 6opaBeHe,
M KOUTO MOraTt fa nokaxaTt O4oKa3aTesiCTBO 3a UHCTPYKTaX.

Pa6oTta B noaxoasiiy noMeLleHns B 3aBejeHns 3a npodecnoHanHa meguumHcka nomoly,. HopmaTtueHute 1 MectHuTe pasnopenbu Tpsabea ga ce
cbbniogasar.

CTPAHUYHU E®EKTU

Hsama n3BecTHM cneunduyHn CTpaHnyHM edpekTu, AbIkalum ce Ha ynotpebarta Ha nnvkoseTe multiEffluent.

TpsabBa noa ce B3emaTt npeaBug cTpaHuyHuTe edektun, cebpaanu ¢ multiFiltrate n multiFiltratePRO. 3a noBeye nHdopmaumsa 0THOCHO CTPaHUYHNUTE
edbekTn HanpaBeTe cnpaeka C MHCTpyKuMKTe 3a ynotpeba Ha multiFiltrate n multiFiltratePRO.

CbobLlaBaHe Ha CEPUO3HU UHLMAEHTHN

AKO Bb3HUKHE HAKaKbB CEPUO3EH MHLIMAEHT BbB BPb3Ka C U3LENMETO, BKIOUUTENHO TakuBa, KOUTO HE Ca M3BPOEHM B Tasu NUCTOBKA, NEKYBaLLMAT
nekap TpsibBa Aa 6bae MHcopMMpaH HedabasHo. B pamkute Ha EC notpebuTensT TpsioBa Aa cbobLiaBa BCEKU CEPUO3EH UHLIMAEHT, KOWTO e
Bb3HMKHAM MO OTHOLLIEHWUE HAa U3LENMETO, Ha NPOU3BOAMTENS ChINAacHo eTukeTpaHeTo (M) 1 Ha KOMNEeTEeHTHMA opraH Ha AbpXaBaTa uneHka Ha
EC, B k0osiTO € ycTaHOBEH noTpebutenst.

Cepuo3eH UHUMAEHT MOXe Aa GbAe BCEKU WHLMAEHT, KOMTO MPSIKO MMM KOCBEHO BOAM A0 CMbPTTa Ha NauueHT, noTpeduten unu apyro nuue; Ao
BPEMEHHO UM TPaHO CEePUO3HO BOLLIABAHE Ha 34PaBOCIIOBHOTO CLCTOSIHWE Ha NauWeHTa, NoTpeBuTens unu Apyro NuLE; UnNu ceproaHa 3annaxa
3a 06LLEeCTBEHOTO 31paBe.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

Hsima naBecTHu npoTnBonokasaHus 3a nnvk multiEffluent, 10 I

3a o6y NpoTVBOMNOKa3aHNA B3eMeTe NpeaBua NPOTMBOMOKa3aHWsITa 3a TepanuuTe 3a eKCTpakoprnopanHo npeyncTeaHe Ha kpbBTa. Mons,
HanpaBeTe CrnpaBka C MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba Ha multiFiltrate n multiFiltratePRO.

PYHKUMNOHAINHU XAPAKTEPUCTUKU U KITUHXUYHU NON3U
MnuksT multiEffluent, 10 | Tpa6ea na 6bae nanonseaH 3aegHo ¢ multiFiltrate n multiFiltratePRO no Bpeme Ha MB3T neyexus, npouedypu 3a
xemonepdy3sunsa 1 TepanesTUYeH nnasmeH oGMeH.

METOAO HA NMPUNOXXEHUE

WHcTpyKuun 3a 6opaBeHe

Mpenn ynotpeba

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTpykuunTe 3a ynotpeba Ha yctporictBata multiFiltratePRO n multiFiltrate.

Pa6oTa

MpopykTbT e NnpeaBuaeH 3a ynoTpeba 3aefHO C ekcTpakoproparnHa cucteMa 3a MpeyvncTBaHe Ha KpbB Mpu ocTpu 3abonssaHus multiFiltrate n
multiFiltratePRO.

OTBOpeTe onakoBkaTa, 3a Aa U3BaauTe NpoaykTa, okadyeTe nnuvka 3a UNTpaT Ha KykuTe Ha JOMHUTE Be3HW, cBaneTe kanadykaTta Ha nyeposus
KOHEKTOp, CBbPXXETEe MBXKWNA KOHEKTOP TUM ,fyep-1oK" ¢ MHKATA 3a counTtpart (nuHus 3a ountpat multiFiltrate ,F*) B cboTBETCTBME C MHCTPYKUMKUTE
3a ynotpeba Ha yctporcteo multiFiltrate u multiFiltratePRO.

Mpn 3aBbplUBaHE Ha CbOMPaHETO Ha pa3TBOpa akTuBMpaWTe dyHKuMATa ,bag change” (cMsHa Ha mnuka) v 3aTBOpeTe Knamnarta CbriacHo
MHCTpYyKUMKTE 3a ynoTpeba 3a cuctemarta multiFiltrate u multiFiltratePRO.

M3xBbpneTe n3nonssaHns NpoaykT U OTNagbYHUTE MaTepuany Taka, kKakTo e onvMcaHo B pasgena ,/3xBbpnsHe” Ha HacToALMUTE MHCTPYKLMK 33
ynoTpeba.

Korato e HannyHo, MOXe Ja ce WM3Momn3Ba HanM4yHOTO CnMpaTesiHo KpaHye 3a u3npasBaHe Ha Nnuka criepd paskayBaHeTo My OT YCTPOWCTBOTO
multiFiltrate n multiFiltratePRO.

MpeaBuaeHo Bpeme 3a NpUNoXxexHne
MakcumanHoTo Bpeme 3a npunoxeHue e 72 4aca (paBHO Ha MakCMManHOTO BpeMe 3a MpUIIOXEeHWe Ha cucTemute OT TpbOuyku 3a
eKCTpakopnoparHo npe4yncTeaHe Ha KpbBTa npu ocTpu 3abonasanua multiFiltrate n multiFiltratePRO).

3aBbpluBaHe Ha npoueaypara
HanpaBeTe cnpaBka c MHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba Ha ycTpoiicTBoTo multiFiltratePRO n multiFiltrate 3a npekbcBaHe Ha neveHneTo, a CbLUO U C
pasgena ,M3xBbpnsiHe" Ha HaCToALMTE MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba.

NPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3HN MEPKU

MpeaynpexaeHus

He n3nonasante npoAayKTa, ako no nfinka UM KOMNoHeHTUTe UMa nospeaun.

Axo KyTMATa e nospeaeHa, nNpoBepeTe NpoAyKTUTe B Hest BHUMaTenHo. He n3nonssaiTte, ako onakoBkaTa e noBpefeHa, ako npeanasHute unm
3aTBapsLLMTE Kanaykvm He ca Ha MSICTOTO CM UMK ako Ma BUAMMM NOBPEAM MO KpaHUTE NPOAYKTU (Hanp. nperbHaT Tpbonyku).

He usnonssaiite eanH 1 Cbll NNUK 3a GUNTPAT 3a Pa3NNYHK NaLUeHTH.

He nsnonssaite cnep cpoka Ha rogHOCT (HanpaBeTe crpaBka C eTUKeTa).

MpoBepeTe ekcTpakoprnopanHata Bepura 3a nperbBaHUA W U3TUYAHWSA MO BpeMe Ha asaTa Ha NMbMHEHe W MO Bpeme Ha NeYeHUEeTo; ako e
HeOﬁXO,ElVIMO, B3emMeTe HeOﬁXO,ElVIMVITe KOPEKTUBHN MEPKN NI CMeHeTe KOHCyMaTuBa.

Cuctemara cbabpxa OnakoBku 1 PONIMO C rofieMn pa3Mepu, KOUTO MoraT Aa NMPUYMHAT 3aayLuaBaHe U KouTo TpsibBa Aa ce AbpXaT Ha HeAOCTbMHO
3a Jeua MAcCTo.



KoHkpeTHM 3a6enexku no matepuanure u BelecTeaTa

He e n3BecTHa CBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM CUCTEMATa Ha NAuKa MU HAKOM OT MaTepuanuTe.

EAvH nnu noBeye KOMMOHEHTU ce CbabpPXKaT B KOHLEHTpauust > 0,1 TernoBHU % cbrnacHo yuneH 33 u 59 (1, 10) ot PernamenT (EO) Ne 1907/2006
(,REACH"): - 2-eTunxekcun 10-etun-4,4-gnokTunn-7-okco-8-okca-3,5-autna-4-craHatetpagekaHoat (DOTE).

3a MHdopMaLms OTHOCHO BeLlecTBa, Nnopaxaalm cepuosHo GesnokonctBo (SVHC), cbrnacHo uneH 33 Ha Pernament (EO) Ne 1907/2006
(,REACH?"), mons, nsnonssaite Ta3u ctpaHuua: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

CMNEUMANHM NPEANA3HUN MEPKU 3A CbXPAHEHUE

CnepnganTe ykasaHusiTa Ha NpoaykToBusi eTukeT. [NpegnassanTe OT Bnara, 3aMpb3BaHe 1 NpeKkoMepHa TonmHa.

U3XBBPIAHE

OTnagbyYHMST NPOAYKT OT Ananu3aTta Moxe Aa 6bAe 3aMbpCeH C MaToreHHW NPUYMHUTENM Ha 3apa3Hu GonecTu 1 criegoBaTenHo TpsibBa Aa ce
cymMTa 3a NOTeHUManHoO MHAEKLUMO3EH.

AkpeauTupaHaTa opraHusauus e oTroBopHa 3a 6e30MacHOTO U3XBBPIISIHE Ha NpoaykTa. Bcekn HensnonssaH NpoaykT Unu oTnagbyeH maTtepuan
TpsbBa Aa Gbae UXBbLPIIEH B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE U3VNCKBAHUSA 33 NOTEHLMANHO 3aMbPCEHN MaTepuanu.

CUMBOJIN, U3MNON3BAHU NO ETUKETUTE
MeanuUvHGKo nsaenie YHuKkaneH naeHtudmkatop Yebcant ¢ uHopmaums 3a

Ha nsgenueTo (=) nauneHTa

CMeHsNTe KpbBHaTa
nuHusa/TpbbHaTa cuctema
cnep MakcUmarHoTo
BpeMe Ha M3nonaBaHe unm
n3nomnaH obem KpbB
cnopep ykasaHusTta Ha
OCHOBHaTa onakoBka

KonuuectBo

@ He cbabpika natekc

FAPAHLUUA
MpousBoaMTENAT HE HOCM OTTOBOPHOCT 3a HenpaBwunHa ynotpeba, HenmpaBunHO GopaBeHe, Hecnas3BaHe Ha WHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba u
npeaynpeauTenHuTe Haanucw, KakTo U 3a WeTKW, Bb3HUKHaNW crneg AocTaBkaTta Ha KpbBHaTa NMHUS OT NPOU3BOAMTENS.

OATA HA PEQAKUUA HA TEKCTA: 07/2023 r.
3a enekTpoHHa Bepcusi Ha MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba (e-IFU), mons, nsnonasante Tasm ctpaHuua: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

NH®OPMALIUA OTHOCHO NPON3BOAUTENA
3aKkoHeH npousBoauTen

“Fresenius Medical Care AG,

g’ Else-Koérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v  MEDICAL CARE
g

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Vreéica multiEffluent od 10 | m
UPUTE ZA KORISTENJE

Pazljivo procitajte sljede¢e upute.

OPCE INFORMACIJE

Opci opis proizvoda

Vrecica za filtrat je nesterilni proizvod; sastoji se od vreéice kapaciteta priblizno 10 litara, priloZenog zapornog ventila za drenazu (ne za vreéice za
jednokratnu upotrebu), PVC cjevcice, spojnice, muskog poveznika za Luerovu blokadu i poklopca za musku Luerovu blokadu.

Proizvod je predviden za koristenje u kombinaciji sa sistemom za vantjelesno akutno proci§éavanje krvi multiFiltrate i multiFiltratePRO.

SASTAV
Materijali: Cjev¢ica: mekana PVC plastika za medicinsku upotrebu; Komponente: PP, PVC, ABS, PE.

PREDVIDENA NAMJENA

Medicinska namjena

Ovaj proizvod se koristi kao spremnik za prikupljanje medicinskog otpada, kao $to su dijalizna otopina/tjelesne tekuéine u bolnicamalklinikama u
kombinaciji s Fresenius Medical Care CRRT (Kontinuirana bubrezna nadomjesna terapija) uredajima multiFiltrate ili multiFiliratePRO tokom CRRT
terapije, postupaka hemoperfuzije ili terapeutske zamjene plazme.

Namijenjena populacija pacijenata
Proizvoda¢ navodi da su vrecice namijenjene za svrhu pruzanja terapije pacijentima bez obzira na njihovu dob i tielesnu tezinu uz uzimanje u obzir
preciziranih tehni¢kih podataka o medicinskom uredaju i stavkama za jednokratnu upotrebu koje se koriste (npr. brzine davanja, koli¢ine punjenja).

Namijenjeni korisnik / okruzenje

Stavke za jednokratnu upotrebu mogu koristiti samo osobe koje su proSle odgovaraju¢u obuku i posjeduju znanje i iskustvo o pravilnom radu i
rukovanju i za koje postoji dokaz o obucenosti.

Rad u odgovarajuc¢im prostorijama u objektima za pruzanje stru¢ne zdravstvene njege. Moraju se postovati normativni i zakonski propisi.

NEZELJENI EFEKTI

Nisu poznati nikakvi odredeni nezeljeni efekti izazvani koristenjem vrecica multiEffluent.

Nephodno je uzeti u obzir nezeljene efekte povezane s proizvodima multiFiltrate i multiFiltratePRO. U uputama za koristenje (IFU) za multiFiltrate
i multiFiltratePRO potraZite viSe informacija o neZeljenim efektima.

Prijavljivanje teskih incidenata

Ako se dogodi bilo kakav teski incident povezan s uredajem, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovoj broSuri, potrebno je odmah obavijestiti
liekara koji daje terapiju. Unutar EU korisnik mora prijaviti proizvodacu svaki teSki incident koji se dogodio u vezi s uredajem u skladu s
oznacavanjem (il‘) i nadleznom tijelu drzave €lanice EU u kojoj je korisnik registriran.

Teski incident moze biti svaki incident koji direktno ili indirektno dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; do priviemenog ili trajnog teSkog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili koji izaziva veliku prijetnju za javno zdravlje.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za vrec¢ice multiEffluent od 10 I.

Opce informacije o kontraindikacijama za terapije za vantjelesno proci§¢avanje krvi potrazite u uputama za koriStenje za multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

KARAKTERISTIKE DJELOTVORNOSTI | KLINICKE PREDNOSTI

Vrec¢ica multiEffluent od 10 | mora se koristiti u kombinaciji s uredajima multiFiltrate i multiFiltratePRO tokom CRRT terapija, postupaka
hemoperfuzije ili terapeutske zamjene plazme.

NACIN PRIMJENE

Uputstva za rukovanje
Prije upotrebe
Pogledate upute za kori$tenje za uredaje multiFiltratePRO i multiFiltrate.

Rukovanje

Proizvod je predviden za kori$tenje u kombinaciji sa sistemom za vantjelesno akutno pro¢i§¢avanje krvi multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Otvorite pakovanje kako biste izvadili proizvod, objesite vrecicu za filtrat na kuke na donjem dijelu stalka, skinite poklopac s Luerove blokade,
povezite musku stranu Luerove blokade s vodom za filtriranje (vod za filtriranje multiFiltrate “F”) u skladu s uputama za koriStenje za uredaje
multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Nakon $to se zavrsi prikupljanje otopine, omogucite funkciju “zamjena vrecice” i zatvorite spojnicu u skladu s uputama za koriStenje za sistem
multiFiltrate i multiFiltratePRO.

QOdlozite iskoristeni proizvod i otpadni materijal na nacin opisan u odjeljku “Odlaganje” u ovim uputama za koristenje.

Tamo gdje je postavljen, moze se koristiti prilozeni zaporni ventil za praznjenje vrecice nakon prekidanja veze s uredajem multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

Predvideno vrijeme primjene
Maksimalno vrijeme primjene je 72 sata (jednako maksimalnom vremenu primjene sistema cjevéica uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO za
vantjelesno akutno proci§¢avanje krvi).

ZavrSetak
Informacije o nacinu zavrSavanja terapije potrazite u uputama za koristenje za uredaje multiFiltratePRO i multiFiltrate te u odjeljku “Odlaganje” u
ovim uputama za koristenje.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Upozorenja

Nemojte koristiti proizvod ako na vrecici ili komponentama ima oStecenja.

Ako je osteceno pakovanje, pazljivo pregledajte proizvode u njemu. Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno, ako nisu postavljeni zastitni
poklopci ili poklopci za zatvaranje ili ako ima vidljivih o$te¢enja na gotovim proizvodima (npr. uvrnute cjevcice).

Nemojte koristiti jednu vrecicu za filtriranje za viSe pacijenata.

Nemojte koristiti nakon $to istekne rok trajanja (pogledajte oznaku).

Na vantjelesnom kolu tokom faze punjenja i terapije pregledajte ima li uvrnutih dijelova ili curenja i poduzmite korektivne mjere ili zamijenite potroSne
dijelove ako je potrebno.

Sistem sadrzi ambalazu velikih dimenzija i folije koje mogu izazvati guSenje te ih treba drzati van domasaja djece.

Posebne napomene o materijalima i supstancama

Nije uo€ena preosjetljivost na sistem vrecica ili na bilo koji od poznatih materijala.

Jedna ili viSe komponenti sadrzana u koncentraciji > 0,1 procenata mase u skladu s ¢lanovima 33. i 59. (1, 10) Uredbe (EC) br. 1907/2006

("REACH?"): — 2-etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE).

Informacije o tvarima vrlo visokog rizika (SVHC) u skladu s ¢lanom 33. Uredbe (EC) br. 1907/2006 (,REACH®) potrazite na sljedecoj stranici:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc. -.E
" "

AT




POSEBNE MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE

Slijedite upute na etiketi proizvoda. Zastititi od vlage, zamrzavanja i prekomjerne toplote.

ODLAGANJE

Dijalizni otpad moze biti kontaminiran patogenim agensima prenosivih bolesti i stoga se mora smatrati potencijalno zaraznim.
Akreditirana organizacija odgovorna je za sigurno odlaganje proizvoda. Bilo koji neiskoriSteni proizvod ili otpadni materijal se odlaze u skladu s
lokalnim zahtjevima i u skladu s lokalnim zahtjevima za potencijalno kontaminirane materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA OZNAKAMA
Medicinski uredaj Jedinstveni identifikator Web lokacija s informacijama

uredaja (= za pacijente

Zamijenite sistem
vodova/cjevgica nakon §to
protekne maksimalno
vrijeme za koristenje ili se
prenese maksimalna
zapremina tekucine kako je
navedeno na primarnom
pakovanju

Jedinice

@ Bez lateksa

GARANCIJA
Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za bilo kakvu pogres$nu upotrebu, nepravilno rukovanje, nepostivanje uputa za koriStenje i napomena o oprezu
niti za bilo kakva ostec¢enja koja nastanu nakon $to proizvodac izvrsi isporuku vodova.

DATUM REVIZIJE TEKSTA: 07/2023

Elektronsku verziju uputa za kori$tenje (e-IFU) potrazite na sljedecoj web stranici: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVODACU
Registrirani proizvodaé

ﬂFresenius Medical Care AG,

g’ Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer T['RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
Cce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Sacek multiEffluent 10 | E
NAVOD K OBSLUZE

Prectéte si peclivé nasledujici instrukce.

OBECNE INFORMACE

Obecny popis produktu

Sacek na filtrat je nesterilni produkt; sklada se z vaku s objemem pfiblizné 10 litr(i, véetné vypoustéciho kohoutu (nikoli pro vak na jedno pouziti),
PVC trubice, svorky, saméiho konektoru Luer-Lock, krytky pro saméi Luer-Lock.

Pripravek je ur€en k pouziti v kombinaci s mimotélnim systémem pro akutni ¢isténi krve multiFiltrate a multiFiltratePRO.

SLOZENI
Pouzité materialy: Trubice: zdravotnicky mékky PVC; Souéasti: PP, PVC, ABS, PE.

URCENY UCEL

LékaFsky uéel

Tento vyrobek se pouziva jako zasobnik pro sbér klinického odpadu, jako jsou dialyzaty/télesné tekutiny v nemocnicich/na klinikach, v kombinaci
s Fresenius Medical Care CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy) produkty multiFiltrate and multiFiltratePRO pfi CRRT, hemoperfuznich
procedurach nebo terapeutické vyméné plazmy.

Cilova skupina pacientt
Sacky byly uréeny vyrobcem pro Gcely 1éEby pacientd bez ohledu na jejich vék a télesnou hmotnost s ohledem na specifikované technické udaje
zdravotnického prostfedku a pouzité jednorazové polozky (napf. rychlost podavani, objemy pinéni).

Cilovy uzivatel/prostredi

Jednorazové prostfedky mohou pouzivat pouze osoby s odpovidajicim Skolenim, znalostmi a zkuSenostmi s fadnou obsluhou a manipulaci, u
kterych Ize predlozit doklad o instruktazi.

Provoz ve vhodnych mistnostech v profesionalnich zdravotnickych zafizenich. Musi byt dodrzovany normativni a mistni pfedpisy.

NEZADOUCI UCINKY

Neni znam Zadny specificky nezadouci U€inek zplsobeny pouzitim sackd multiEffluent.

Je tfeba brat v ivahu nezadouci ucinky spojené s multiFiltrate a multiFiltratePRO. Dalsi informace o nezadoucich G¢incich naleznete v navodu
k obsluze multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Hlaseni zavaznych incidentt

Pokud dojde k jakékoli zavazné nehodé souvisejici se zafizenim, véetné téch, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, musi byt oSetfujici
lékaF okamzité informovan. V ramci EU musi uzivatel oznamit kazdou zavaznou nehodu, ktera se stala ve vztahu k prostfedku, vyrobci podle
oznaceni (d ) a pfislusnému organu ¢&lenského statu EU, k némuz uzivatel pfislusi.

Vaznym incidentem muze byt jakakoli pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede k umrti pacienta, uzZivatele nebo jiné osoby, k do¢asnému nebo
trvalému vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo k vaznému ohrozeni vefejného zdravi.

KONTRAINDIKACE
U 10l vaku s vice uc€inky nejsou znamy zadné kontraindikace.
VSeobecné kontraindikace mimotélniho ¢isténi krve uvadi navod k pouziti multiFiltrate a multiFiltratePRO.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY A KLINICKE VYHODY
multiEffluent Bag 10l se ma pouzivat v kombinaci s multiFiltrate a multiFiltratePRO pfi Iébé CRRT, hemoperfuznich procedurach a terapeutické
vymeéné plazmy.

ZPUSOB PODANI

Instrukce pro manipulaci

Pred pouzitim

Viz navod k obsluze pro prostfedky multiFiltratePRO a multiFiltrate.

Manipulace

Pripravek je ur€en k pouziti v kombinaci s mimotélnim systémem pro akutni ¢isténi krve multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Otevrete baleni, abyste ziskali produkt, zavéste vak filtrat na hacky dolnich pFicek, odstrarite vi€ko luer, pfipojte sam¢i Luer-Lock s filtracni linkou
(filtraéni linka multiFiltrate ,F“) podle navodu k pouziti pro zafizeni multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Po dokonéeni odbéru roztoku aktivujte funkci “bag change” (vyména vaku) a zaviete svorku podle navodu pro systém multiFiltrate a
multiFiltratePRO.

Zlikvidujte pouzity vyrobek a odpadni material podle pokynu v ¢asti ,Likvidace” tohoto navodu k obsluze.

Pokud je k dispozici, Ize pouzit dostupny kohout k vyprazdnéni vaku po odpojeni od multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Zamyslena doba pouzivani
Maximalni doba aplikace je 72 hodin (rovna se maximalni dobé aplikace hadickovych systémi multiFiltrate a multiFiltratePRO pro mimotéIni akutni
cisténi krve).

Ukonc¢eni
Viz navod k obsluze pro zafizeni multiFiltrate a multiFiltratePRO ohledné ukonceni 1é¢by a také kapitolu ,Likvidace” tohoto navodu k obsluze.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Varovani

Nepouzivejte vyrobek, pokud je poSkozeny vak nebo soucasti.

Pokud je krabice poskozena, zkontrolujte peclivé obsazené produkty. Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny, pokud nejsou ochranné nebo
uzaviraci uzavéry na svém misté nebo pokud jsou na hotovych vyrobcich viditelné znamky poSkozeni (napf. zamotané hadicky).

Pro rlizné pacienty nepouzivejte jeden vak na filtrat.

Nepouzivejte po datu spotfeby (viz $titek).

Zkontrolujte mimotélni okruh, zda nedochazi k zauzlovani a tnikim béhem plnici faze a Ié¢by, provedte napravna opatfeni nebo v pfipadé potfeby
vymeénte jednorazové prostredky.

Systém obsahuje velké obaly a folie, které mohou zpusobit uduseni a které by mély byt uchovavany mimo dosah déti.

Zvlastni poznamky o materialu a latkach

Neni znama zadna hypersenzitivita na systém vaku ani na zadny z materialu.

Jedna nebo vice slozek obsahuje v koncentraci > 0,1 % hmot. podle €lanku 33 a 59 (1, 10) nafizeni (ES) €. 1907/2006 (,REACH®): - 2-ethylhexyl-
10-ethyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradekanoat (DOTE).

Pro informace SVHC podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) €. 1907/2006 (,REACH") pouzijte tuto stranku: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI

Postupuijte podle oznaceni na stitku produktu. Chrarite pred vihkosti, mrazem a nadmérnym teplem.

LIKVIDACE

Odpadni dialyzat mize byt kontaminovan patogennimi plivodci pfenosnych chorob, a proto musi byt povazovan za potencialné infekéni.
Akreditovana organizace je odpovédna za bezpecnou likvidaci vyrobku. Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi poZzadavky a v souladu s mistnimi poZzadavky na potencialné kontaminované materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STITCICH
Zdravotnicky prostfedek Jedinecny Identifikator Webové stranky s informacemi

prostfedku (= pro pacienty
@ Neobsahuje latex

Vymérite systém
Bloodlime/hadi¢ky po
maximalni dobé pouziti
nebo nacerpaném objemu
krve, jak je uvedeno na
primarnim obalu.

Jednotky

ZARUKA

Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli zneuziti, nespravné zachazeni, nedodrzeni pokynl k pouZiti a varovnych upozornéni a za jakékoli Skody
vzniklé po dodani krevnich linek vyrobcem.

DATUM REVIZE TEXTU: 07/2023

Pro ziskani elektronické verze navodu k pouziti (e-IFU) pouZijte tuto stranku: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACE O VYROBCI
Zakonny vyrobce

“Fresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
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BRUGERVEJLEDNING

Lees felgende anvisninger omhyggeligt igennem.

GENEREL INFORMATION

Generel beskrivelse af produktet

Filtratposen er et usterilt produkt, der bestar af en pose med en volumenkapacitet pa ca. 10 liter, en draenagehane (ikke pa engangsposerne), en
PVC slange, en lukkeklemme, en han luer-lock og en prop til han luer-lock.

Produktet er beregnet til brug sammen med multiFiltrate og multiFiltratePRO ekstrakorporalt blodrensningssystem.

SAMMENSATNING
Materialer: Tube: Blgd PVC til klinisk brug; Komponenter: PP, PVC, ABS, PE.

TILSIGTET ANVENDELSE

Medicinsk anvendelse

Produkt er beregnet til brug som beholder til opsamling af klinisk affald sdsom dialysat/kropsveesker pa hospitaler/klinikker sammen med Fresenius
Medical Care CRRT (kontinuerlig renal erstatnings terapi) multiFiltrate og multiFiltratePRO maskiner i forbindelse med CRRT behandling,
haemoperfusionsprocedurer eller terapeutisk plasmaudskillelse.

Tilsigtet patientpopulation
Ifalge producenten er poserne beregnet til behandling af patienter uanset alder og kropsvaegt, under hensyntagen til specificerede tekniske data
for de medicinske apparater samt engangsartikler der anvendes (f.eks flow og fyldningsvolumen)

Tilsigtet bruger/miljo

Engangsproduktet ma kun anvendes af personer med passende opleering i, viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering, og som kan
fremvise bevis for fyldestgarende instruktion.

Betjening under passende kliniske forhold pa professionelle sundhedsinstitutioner. Retningsgivende og lokale bestemmelser skal overholdes.

BIVIRKNINGER

Der er ingen specifikke bivirkninger forbundet med brugen af multiEffluent poser.

Bivirkninger relateret til multiFiltrate og multiFiltratePRO skal tages i betragtning. Se brugsanvisningen til multiFiltrate og multiFiltratePRO for flere
oplysninger om bivirkninger.

Indberetning af alvorlige handelser
| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brugen af multiEffluent posen, inklusiv dem der ikke er oplyst om i denne indlaegsseddel, skal
straks videregives til den ansvarlige leege. | EU-lande skal brugeren indberette enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med brug af

multiEffluent posen til producenten i henhold til produktmaerkningen (d) samt den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren
er bosiddende.

En alvorlig haendelse kan veere enhver haendelse, der direkte eller indirekte farer til patientens, brugerens eller en anden persons dgd, midlertidig
eller permanent alvorlig forringelse af patientens, brugerens eller en anden persons helbredstilstand eller en alvorlig trussel mod folkesundheden.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af multiEffluent pose 10 I.

For generelle kontraindikationer for brug sammen med ekstrakorporale blodrensningssystemer: Se brugsanvisningen til multiFiltrate og
multiFiltratePRO.

DRIFTSTEKNISKE EGENSKABER OG KLINISKE FORDELE
multiEffluent pose 10 | skal anvendes sammen med multiFiltrate og multiFiltratePRO i forbindelse med CRRT behandling,
haemoperfusionsprocedurer og terapeutisk plasmaudskillelse.

ADMINISTRATIONSMETODE
Handteringsvejledning

For brug

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO og multiFiltrate maskiner.

Handtering

Produktet er beregnet til brug sammen med multiFiltrate og multiFiltratePRO ekstrakorporalt akut blodrensningssystem.

Abn pakningen for at tage produktet ud, haeng filtratposen pa krogene pa de nederste vaegte, fiern luer-lock proppen og forbind han luer-lock med
filtratslangen (multiFiltrate filtratslangen maerket "F") i henhold til brugsanvisningen til multiFiltrate og multiFiltratePRO maskinerne.

Nar opsamling af veeske er feerdig, aktiveres funktionen "Pose skift” og lukkeklemmen pa filtratslangen lukkes i henhold til brugsanvisningen til
multiFiltrate og multiFiltratePRO systemet.

Bortskaf brugte produkter og affaldsmaterialer som beskrevet i afsnittet "Bortskaffelse" i denne brugervejledning.

Safremt den er monteret, kan dreenagehanen bruges til at temme posen efter frakobling fra multiFiltrate og multiFiltratePRO maskinerne.

Tilsigtet anvendelsestid
Den maksimale anvendelsestid er 72 timer (svarende til den maksimale anvendelsestid for multiFiltrate og multiFiltratePRO slangesystemer til
ekstrakorporal blodrensning).

Afslutning
Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO og multiFiltrate maskinerne for anvisninger til afslutning af behandlingen samt afsnittet "Bortskaffelse" i
denne brugervejledning.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

Produktet ma ikke anvendes, hvis posen eller komponenterne er beskadigede.

Hvis emballagen er beskadiget, skal det indeholdte produkt efterses ngje. Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, hvis
beskyttelses- eller lukkehaetterne ikke er pa plads, eller hvis der er synlige skader pa selve produkterne (f.eks. knaekkede slanger).

Filtratposen ma ikke anvendes til forskellige patienter.

Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen (se produktmaerkningen).

Efterse det ekstrakorporale kredslgb for knaek og leekage under priming og behandling, idet der treeffes foranstaltninger for udskiftning af
engangsproduktet om ngdvendigt.

Systemet indeholder stor indpakning og folie, som kan forarsage kveelning. Ber opbevares uden for barns reekkevidde.

Sarlige bemaerkninger vedr. materialer og indholdsstoffer

Der er ingen kendte overfalsomhedsreaktioner forbundet med brug af posesystemet eller nogen af materialerne.

En eller flere komponenter indeholder en koncentration > 0,1 massefylde% i henhold til artikel 33 og 59 (1, 10) i forordning (EF) nr. 1907/2006
("REACH"): - 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoat (DOTE).

For SVHC-information i henhold til artikel 33 i forordning (EF) nr. 1907/2006 ("REACH"), se: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.



http://www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SARLIGE FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Folg anvisningerne pa produktmaerkningen. Beskyt mod fugt, frost og meget hgj varme.

BORTSKAFFELSE

Dialysataffald kan veere kontamineret med sygdomsfremkaldende stoffer og skal derfor betragtes som potentielt smittefarlige.

Den akkrediterede organisation er ansvarlig for sikker bortskaffelse af produktet. Alle ubrugte produkter eller affaldsmaterialer skal bortskaffes i

overensstemmelse med lokale bestemmelser og krav til potentielt smittefarlige materialer.

SYMBOLFORKLARING

Medicinsk udstyr

’ ’ - Hjemmeside med
Unik Device Identifier (= patientinformation

@ Latexfri

Udskift
blodslangen/slangesystemet
efter maksimal
anvendelsestid eller pumpet
blodvolumen i henhold til
produktmaerkningen.

Antal

GARANTI

Producenten er ikke ansvarlig for misbrug, forkert handtering, manglende overholdelse af brugsanvisningen og forsigtighedsanvisninger og for

skader, der er opstaet efter producentens levering af blodslangerne.

REVISIONSDATO: 07/2023

For en elektronisk version af brugsanvisningen (e-IFU), se: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATION OM PRODUCENTEN

Producent

= CESENIUS

A 4

v  MEDICAL CARE

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Xakog multiEffluent 10 L m
OAHlIEZ XPHZHZ

MapakaAoUye dIABAEOTE TTPOTEKTIKA TIG TTAPAKATW 0dnyieg.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZX

levikA TTEPIYPAPR TOU TTPOIOVTOG

O odkog dinBrpaTog dev gival atmooTelpwuévog. AtToTeAeiTal atmd évav 6delo odko dINBARPATog XwPENTIKATNTAG Trepitrou 10 AiTpwy, pia oTpO@Iyya
ammooTpdyyiong (6x! yia odko dinBAuaTog piag xprong), évav cwAfva amd PVC, évav a@iykTipa, éva ouvdeTikd Luer-Lock apaevikoU TUTTOU Kal
€va KATTaKl yia To ouvoeTIKO Luer-Lock.

To mpoidv TTpoopileTal yia xprion pévo oe cuvduaoud pe éva ogeiag Bepatreiag e§waowpaTtiké oloTnua kaBapong aipatog, 6TTwg 1o multiFiltrate
f/kai To multiFiltratePRO.

ZYNOEZH
YAiké: ZwAAvag: yahaké PVC iatpikig TroidétnTtag, E¢aptiuara: PP, PVC, ABS, PE.

MPOBAEINMOMENOZ ZKOMNOZ

laTpik6g OKOTTOG

Auté TO TIpPOIGV XpnoihoTroiEiTal wg doxeio yia Tn ouloyh Twv KAIVIKWY atmoBAATwy, 6TTwg didAupa aipokaBapang/cwuaTiKG uypd o€
voookopeia/kAIVIKEG e auvduaoud e TIG ouokeuég CRRT (Oepatreieg auvexoUg ve@pikng utrokatdoTaong) multiFiltrate kar multiFiltratePRO 1ng
Fresenius Medical Care katd 1 didpkeia Tng Bepatreiog CRRT, Bepatreiwv aigotrpoopdenong fi Tng BepatreuTikig avialayig TTAdopaTog.

MpofAeméuevog TANBUCHOG aoBevwV

O1 odkol dInBrpaTog £xouv TTPoadIopIoTEl ATTO TOV KATOOKEUAOTH yia Xprion o€ Bepatreieg aoBevwv avegapTiTwg NAIKiag kai cwpaTikol BApoug,
AapBavovTag uTrown Ta EI0IKA TEXVIKG XOPOKTNPIOTIKA TNG IATPIKAG GUOKEUNG KAl TWV aVOAWGTIPWV Hiag xpriong TTou XpnalhoTrolouvTal (TT.X., pubuoi
TTapoxng, Oykol TTAfpwaong).

MpoBAemépevog xpRoTng/repiBdAlov

To avoAwaoIPo auTtéd PTTOPE VO XPNOIYOTTOINBEl OVO aTré AToua TTOU £X0UV TNV KATAAANAN EKTTAIBEUDT, YVWOEIG KAl EUTTEIPIO OTO GWOTS XEIPIOPO
Kl AEITOUpYia TNG GUOKEUNG KAl VIO TA OTTOia UTTAPXE!I AVTIOTOIXO TTICTOTTOINTIKG EKTTAIOEUONG.

To TIpoidv TIPETTEl VO XpnolyoTIolEiTal HOvo O€ KATAAANAEG aiBouceg Kal O€ €YKATAOTACEIG TTAPOXNAG IATPOPAPUOKEUTIKAG TreEpiBaAyng atmod
emmayyeApartieg. MpéTer va TNpoUvTal Ol KAVOVICTIKOI KaI TOTTIKOi KOVOVIOHOI.

ANENIGYMHTEZ ENEPIEIEX

Agv UTTAPYXEI KAYIO YVWOTH CUYKEKPIMEVN QVETTIBUUNTN evépyela AOyw TNG XPAONG Twv odkwyv dinBripatog multiEffluent.

O1 avemBUuNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TIG ouokeuég multiFiltrate kol multiFiltratePRO mrpérrel va AapdvovTtar utréwn. Avatpégre aTig Odnyieg
xpenong (IFU) Twv multiFiltrate kar multiFiltratePRO yia repioadtepeg TTANpo@opieg OXETIKA HE TIG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

Ava@opd cofapwyv CUUBAVTWY

Y& TepiTITwon TTou ekdNAwOEi kATTOI0 GORaPd CUPPAVY, TO OTTOIO0 OXETICETAI PE TN OUCKEUN, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY OOWV BV avapEéPOVTal OTO
TOPOV QUAAGDIO, TTPETTEI va evnuePwOEl apéowg o Bepdmwy yiaTpdg. Evidg tng E.E., o XpAoTng TTpémmel va ava@épel OTOV KATOOKEUQOTH
OTTOIOBATIOTE GORAPG GUNBAV TIPOKUWEI KAl TO OTTOI0 OXETICETAI JIE TN GUCKEUN, CUHQWVA pe TV emioruavon (4) kai Ty apuddia apxr Tou KpdToug
péhoug Tng E.E. oTo oTroio kaToikei 0 Xxprnotng.

2oBap6 oupBdav PTTopei va gival oTToIodATTOTE GUPPRAV TToU AUETa 1 EuuEeTa TIQEPEI TOV BAvaTo Tou aoBevoug, Tou XpAaTn ) GAAouU atéuou, €Xel
WG aTToTEAETPA TNV TTPOCWPIVH A péviun gofapr emdeivwon Tng KATAOTAGNG TG UyEiag Tou aaBevoug, Tou xpraTn ) dAAou atépou 1 atroTeAE]
oofapn atelAf yia Tn dnudéaoia uyeia.

ANTENAEIZEIZ

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG avTEVOEIGEIS yia TO 0dko dinBripartog multiEffluent 10 L.
Ma yevikég avTevoEigelg Twy eEwowpaTIKWY Bepatrelwv kdBapong aipatog, avatpégte oTig Odnyieg xpriong Twv multiFiltrate kar multiFiltratePRO.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ KAI KAINIKA OOEAH
O odkog dinbripatog multiEffluent 10 L mrpérrel va xpnoipoTrolgital pévo og auvduaoud pe Tig ouokeuég multiFiltrate kai multiFiltratePRO katd n
diapkela Bepatreiwv CRRT, Bepatreityv aiporpoopdpnong Kai Tng BepatreuTikAg avialayAg TTAGopaTog.

ME®OAOZ XOPHIMHZHZ

03nyieg xeIipiopoU

Mpiv amwd T XpARon

AvaTpéte oTig Odnyieg xpriong Twv ouokeuwv multiFiltratePRO kai multiFiltrate.

Xeipiopog

To Tpoidv TrpoopieTal yia Xprion o€ ouvduacoud Pe éva ogeiag BepaTreiag e§waowpaTiké ouoTnua KaBapong aiparog, 6TTwg To multiFiltrate f/kai To
multiFiltratePRO.

AvoigTe TN CUOKEUOODI YIa VO TTAPETE TO TTPOIGV, AVAPTHAATE TO 0AKO dINBAUATOG OTOUG YAVTEOUG TwV KATW JUYWV TNG XPNOIMOTTOIOUNEVNG CUCKEURAG,
a@aipéoTe To KOTTAKI luer, cuvDEDTE TO apaevIKd ouvOEeTIKO Luer-Lock pe Tn ypappn dinénong (ypauur dinéripatog multiFiltrate "F") oupewva pe Tig
Odnyieg xpriong Tou multiFiltrate A/kai Tou multiFiltratePRO.

Katd tnv ohokAfipwon TnG ouAoyng Tou dInBrpaTog, evepyoTroinaTe Tn Aeitoupyia "aAAayr) odkou" Kal KAEIOTE TOV OQIYKTAPA, CUPPWVA PE TIG
Odnyieg xpriong Tou multiFiltrate A/kal Tou multiFiltratePRO.

ATTOPPIYTE TO XPNOIPOTTIOINUEVO TTPOIOV Kal Ta UYpG aTTORANTA OTTWG TIEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA "ATTéppIwn" autwv Twv OdnyIwv XpAong.

‘OTtrou uttapyxel, N SI0BEaIUN OTPOPIYYa UTTOPET VA XPNOIUOTTOINGEI yia TNV EKKEVWON TOU OAKOU PETA TNV atroolvdean atéd Tn cuokeur) multiFiltrate
kai multiFiltratePRO.

MpoBAeTopEVOG XPOVOG EQOPHOYNG
O péyiotog Xpdvog AeiIToupyiag Tou TTPoidvTog gival 72 WPeG (To oTToio 1I00UTaI PE TOV PEYIOTO XPOVO EQPAPHOYAG TWV CUCTNPGTWY YPOPHWY
multiFiltrate kai multiFiltratePRO yia Tnv ogeia e§wowparikni Bepatreia kdBapong aipaTog).

TeppaTiopog
Avartpégre oTig Odnyieg xpnong Tng ouokeung multiFiltratePRO ka1 multiFiltrate yia Tov TeppaTiond Tng Bepatreiag, KaBWG Kal ATV evoTNTa
"AToppiyn" oTig TTapouaeg Odnyieg xprong.

MNPOEIAOMNOIHZEIX KAl MIPO®YAAZEIX

MpoeidoTroinoeig

Mnv XpnoIYOTIOIEITE TO TTPOIGV EGV UTTAPXEI NMIG OTO OdKO dINBANATOG 1 Ta e§apTApaTa.

Edv 10 KIBWTIO €xel UTTOOTEI {nuId, EAEYETE TTPOCEKTIKG TO TTPOIGVTA TTOU TTEPIEXOVTAI OTO ECWTEPIKG Tou. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIdV €dv N
OUOKeUaoia €xel UTTOOTET NUId, GV Ta TIPOOTATEUTIKA KATTIAKIO i} Ta KOTTAKIO ao@aleiag dev Bpiokovtal aTn B€on Toug fi edv uTTdpXel opaTr| nuid
OT0 OAOKANPWHEVA TTPOIGVTA (TT.X. KAPYEIG 1) CUTPIEEIG 0TOUG OWAAVEG).

Mnv xpnoipoTroleite Tov i8I0 gdko dINBAPATog oe dIaPOPETIKOUG ATBEVEIG.

Mnv xpnoIPoTIOIEITE TO TTPOIGV PETE TNV NUEPOUNVIa ARENG (avaTPEETE OTNV ETIKETA).

EmBewpnioTe 10 €§wowpaTtikd KUKAWUA YPOUPWY Yyia CUOQIEelg Kal dlappoég katd Tn SIGPKEId TG GAong TTARpwong Kal Tng Bepatreiag,
AapBavovtag d1opBwTIKG péTpa ) aAAG{ovTag To avaAwoiyo 6TTWG Eival aTrapaiTnTo.

To ouoTnua TTePIEXEl HEUPPAVES KAl UNIKGA OUOKeuaaiag peyaAou pey€Boug Ta oTroia PTTopolv va TTPOKAAEGOUV TTVIYUO Kal Ta OTToia Ba TTPETTEl va
SiatnpolvTal Pakpid atrd Taidid.



Ei181kég onMEIWOEIG YIa TA UAIKA Kal TIG OUCIEG

Agv UTTAPYEI YVWOTH UTTEPEUAITONTia 0TO 0dKO dINBANATOG 1 O€ OTTOIOOATIOTE ATTO TA UAIKA.

‘Eva | TrepIoodTEPa £6apTAATA TTEPIEXOUV TIG aKOAOUBEG ouaieg oe guykévipwon > 0,1 ToooaToU padag (Uagag%) oupewva pe Ta ApBpa 33 kai
59 (1, 10) Tou Kavoviopou (EK) pe ap. 1907/2006 ("REACH"): — 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate
(DOTE).

MNa mAnpogopieg oxeTika pe TIg SVHC (ouoieg TTou TTpokaAoUv TTOAU peydAn avnouyia) cUpgwva pe o ApBpo 33 Tou Kavoviopou (EK) pe ap.
1907/2006 ("REACH"), avatpégte o€ auTrv Tn oeAida: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ INA THN ANOOHKEYZH

AkoAouBnaTe Tnv évBeIgn TG ETIKETAG TOU TTPOIGVTOG. MNpooTaTéWTe aTrd Uypacia, TTayeTd Kal uttepBOAIKA BepudTnTa.

AMNOPPIVH

Ta uypd ouloyng evdéxeTal va gival JOAUOPEVA PE TTABOYOVOUG TTAPAYOVTEG PETADIOOUEVWY VOONUATWY KOl CUVETTWG TTPETTEI va BewpolvTal
duvnTIKG HOAUCUATIKEG OUCIEG.

O diaTmoTeupévog opyaviouog gival uTrelBuUVOG yia TNV ac@aAf atréppiyn Tou TTPoidvTog. OAa Ta un XpnoliPoTroiNyéva TTpoidvTa ) uypd atméBAnTa
TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG OTTAITACEIG TTEPI UVNTIKA HOAUCUEVWY UAIKWV.

ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ

ATTOKAEIOTIKOG KWAIKOG . .
laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV 1aTPOTEXVOAOYIKOU gg;?;’&g TTANPOPOPILIV
TTpoiévTOog (=

AVTIKATOOTACTE TN YPOUMA
aiparog/ ouoTnua
YPOUMWY, YETE TNV
OAOKApwaoN Tou PéyioTou
Xpovou AeiIroupyiag ) Tou
uéyioTou avTAoUpEVOU
GYKOU aipaTog, OTTwg
UTTOdEIKVUETAI TNV GPXIKA
ouoKeuaaia.

@ Aev Tepiéxel AaTES

Movadeg

EMCYHZH
O KaTaoKEUaoTAG BeV EUBUVETaI yIa TUXOV KAKRA XPAOT, aKATAAANAO XEIPIOWO, PN GUPPOP@WON WE TIG 0dNYieg XPong Kal TTIPo@UAagNG Kal yia TUXOV
{NUIEG TTOU TTPOKAABNKAV PETG TNV TTAPGOO0N TWV YPOPHWY QiATOG ATTO TOV KATOOKEUAOTH.

HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ KEIMENOY: 07/2023

Mo Tnv nAekTpovikn €kdoan Twv odnyiwv xpAong (e-IFU), avarpéfre oe autrv Tn oeAida: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

MNAHPO®OPIEX IN'lA TON KATAXZKEYAZTH
NOMINOG KOTOOKEUOAOTAG

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
e

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Bolsa multiEffluent de 10 | m
MANUAL DE USUARIO

Lea detenidamente las siguientes instrucciones.

INFORMACION GENERAL

Descripcién general del producto

La bolsa de efluente es un producto no estéril que consta de una bolsa con una capacidad de aproximadamente 10 litros, una llave de paso de
drenaje (no para la bolsas de un solo uso), un tubo de PVC, una abrazadera, un conector Luer macho y un tapén para el conector Luer macho.
El producto esta disefiado para utilizarse en combinacién con los sistemas extracorpéreos de purificacion continia de sangre multiFiltrate y
multiFiltratePRO.

COMPOSICION
Materiales: Tubo: PVC blando de grado médico; componentes: PP, PVC, ABS, PE.

USO PREVISTO

Propésito médico

Este producto se utiliza como recipiente para recoger los residuos clinicos, como los liquidos corporales o dializados, en los hospitales y las clinicas
en combinacion con dispositivos TDEC (con técnicas de depuracién extracorporea continua) multiFiltrate y multiFiltratePRO de Fresnesius Medical
Care durante el tratamiento de TDEC, hemoperfusién o plasmaféresis.

Poblacion de pacientes prevista
El fabricante indica el uso de estas bolsas para tratar a los pacientes independientemente de su peso y edad, teniendo en cuenta los datos técnicos
del producto sanitario y los articulos de un solo uso utilizados (por ejemplo, las tasas de administracion y los voliumenes de llenado).

Usuario/entorno previsto

El material fungible solo puede ser utilizado por personas con la formacién, los conocimientos y la experiencia adecuados sobre su manejo, asi
como por aquellos que puedan probar que han sido instruidos en ello.

Este producto sanitario debe manipularse en los espacios apropiados de centros sanitarios profesionales. Se deben cumplir la legislacién y la
normativa local.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se conoce ningun efecto secundario especifico asociado al uso de las bolsas multiEffluent.

Se deben tener en cuenta los efectos secundarios asociados a multiFiltrate y multiFiltratePRO. Consulte las instrucciones de uso de multiFiltrate
y multiFiltratePRO para obtener mas informacién sobre los efectos secundarios.

Notificacién de incidentes graves
Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispositivo, aunque no aparezca en el prospecto, debe informar de inmediato al médico
responsable del tratamiento. Dentro de la UE, el usuario debe informar al fabricante de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion

con el dispositivo de acuerdo con el etiquetado (ﬂ) y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE donde resida el usuario.
Es incidente grave toda eventualidad que provoque de forma directa o indirecta la muerte de un paciente, un usuario u otra persona; el deterioro
grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, un usuario o de otra persona, o0 una amenaza grave a la salud publica.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion para la bolsa multiEffluent de 10 I.

Para obtener mas informacion sobre las contraindicaciones generales de los tratamientos de purificacion de sangre extracorpéreos, consulte las
instrucciones de uso de multiFiltrate y multiFiltratePRO.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y BENEFICIOS CLINICOS
La bolsa multiEffluent de 10 | debe utilizarse junto con multiFiltrate y multiFiltratePRO durante las técnicas de depuracion extracorpérea continua,
la hemoperfusion y la plasmaféresis.

METODO DE ADMINISTRACION

Instrucciones de manipulacién
Antes del uso
Consulte las instrucciones de uso de los dispositivos multiFiltratePRO y multiFiltrate.

Manejo

El producto esta disefiado para utilizarse en combinacién con los sistemas extracorpéreos de purificacion continia de sangre multiFiltrate y
multiFiltratePRO.

Abra el paquete para obtener el producto, cuelgue la bolsa de efluente en los ganchos de las balanzas inferiores del dispositivo, retire el tapon
Luer, conecte el conector macho Luer con la linea de efluente (linea de efluente"F" de multiFiltrate) de acuerdo con las instrucciones de uso de los
dispositivos multiFiltrate y multiFiltratePRO.

Una vez finalizada la recogida de la solucion, active la funcién "bag change" (cambio de bolsa) y cierre la abrazadera como se indica en las
instrucciones de uso para los sistemas multiFiltrate y multiFiltratePRO.

Deseche el producto utilizado y los residuos materiales como se describe en la seccién "Eliminacion" de estas instrucciones de uso.

Si esta presente, la llave de paso disponible se puede utilizar para vaciar la bolsa después de desconectarse de los dispositivos multiFiltrate y
multiFiltratePRO.

Tiempo de aplicacién previsto
El tiempo maximo de aplicacion es de 72 horas (igual que el tiempo maximo de aplicacion de los sistemas de tubos multiFiltrate y multiFiltratePRO
para la purificacion extracorpérea continua de sangre).

Fin de tratamiento
Consulte las instrucciones de uso de los dispositivos multiFiltratePRO y multiFiltrate para finalizar el tratamiento; consulte también la seccién
"Eliminacién" de las presentes instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Avisos

No utilice el producto si la bolsa o los componentes presentan dafios.

Si el carton presenta dafios, compruebe con cuidado los productos que contiene. No lo utilice si el paquete esta dafiado, si las tapas de proteccion
o de cierre no estan en su lugar, o si hay dafios visibles en los productos acabados (por ejemplo, tubos doblados).

No utilice una misma bolsa de filtrado para varios pacientes.

No utilice la bolsa después de la fecha de caducidad (consulte la etiqueta).

Inspeccione el circuito extracorpéreo en busca de acodamientos y fugas durante la fase de cebado y el tratamiento, y tome medidas correctivas o
cambie el producto fungible segun sea necesario.

El sistema contiene un embalaje y unas laminas de gran tamafio que pueden provocar asfixia y que deben mantenerse alejados de los nifios.



Notas especificas sobre materiales y sustancias

El sistema de la bolsa o cualquiera de los materiales conocidos no produce hipersensibilidad.

Uno o méas componentes contienen una concentracion superior al 0,1 % de masa segun el articulo 33 y 59 (1, 10) del Reglamento (CE) N.°
1907/2006 ("REACH"): 2-etilhexilo 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8oxa-3,5-ditia-4-stannatetradecanoato (DOTE).

Si desea obtener informacién acerca de sustancias extremadamente preocupantes (SEP) conforme al articulo 33 del Reglamento (CE) N.°
1907/2006 ("REACH"), consulte esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

Siga la indicacion de la etiqueta del producto. Protéjalo de la humedad, la congelacion y el calor excesivo.

ELIMINACION

Los desechos del dializado pueden estar contaminados con agentes patégenos de enfermedades transmisibles y, por lo tanto, deben considerarse
potencialmente infecciosos.

La organizacién acreditada es responsable de la eliminacién segura del producto. Cualquier producto o material de desecho no utilizado se
eliminara de acuerdo con los requisitos locales y de acuerdo con los requisitos locales para materiales potencialmente contaminados.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ETIQUETAS
’ - . Identificador de di iti Siti b de inf ion del
Dispositivo médico un@;gol icador de dispositivo 8 p;gev;?e e informacion del

Cambie el sistema de
tubos/las lineas de sangre
una vez alcanzado el
tiempo maximo de uso o el
volumen sanguineo
maximo bombeado, tal y
como se indica en el
embalaje principal.

Unidades

@ Sin latex

GARANTIA
El fabricante no sera responsable de ningun uso indebido, manipulacién inadecuada, incumplimiento de las instrucciones de uso y de las notas de
precaucion, asi como de los dafios que se produzcan tras la entrega de las lineas de sangre por parte del fabricante.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO: 07/2023

Para obtener la version electrénica de las instrucciones de uso (e-IFU), utilice esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACION SOBRE EL FABRICANTE
Fabricante legal

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0
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10 L multiEffluent kott m
KASUTUSJUHEND

Tutvuge podhjalikult alljargnevate suunistega.

ULDTEAVE

Toote iildkirjeldus

Filterkott on steriliseerimata toode. Toode hdlmab jargmist: ligikaudu 10 liitrit mahutav kott, aravoolukraan (v.a ihekordselt kasutatava koti puhul),
pollvinuldlkloriidist (PVC) toru, klamber, haaratav Luer-lukk Ghendus, haaratava Luer-lukk Ghenduse kork.

Toode on mdeldud kasutamiseks koos akuutse kehavalise verepuhastussisteemiga multiFiltrate ning multiFiltratePRO slisteemiga.

KOOSTIS
Materjalid Toru: meditsiiniline pehme polivinudlkloriid (PVC). Komponendid: PP, PVC, ABS, PE.

ETTENAHTUD OTSTARVE

Meditsiiniline otstarve

Kéaesolev toode on mdeldud haiglajaatmete (nt dialliusi- ja kehavedelike) kogumiseks haiglates/kliinikutes koos ettevotte Fresenius Medical Care
pideva neeruasendusravi (CRRT) multiFiltrate ja multiFiltratePRO seadmetega pideva neeruasendusravi, hemoperfusiooni voi raviotstarbelise
plasmavahetuse ajal.

Sihtpatsiendid
Kotid on tootja poolt maaratud kasutamiseks kdikide patsientide jaoks, séltumata nende vanusest vdi kehakaalust ning pidades silmas
meditsiiniseadme ja lGihekordselt kasutatavate lksuste kindlaks maaratud tehnilisi andmeid (nt voolukiirus, taitemaht).

Ettendhtud kasutaja / keskkond

Uhekordselt kasutatav toode on méeldud kasutamiseks ainult toote kaitamise ja kasitsemise alase véljadppe, teadmiste ning kogemustega isikutele,
kellel on vdimalik esitada asjakohaseid téendeid.

Toode on mdeldud kasutamiseks ametlikes tervishoiuasutustes selleks ette nahtud ruumides. Jargima peab normatiivseid ja kohalikke eeskirju.

KORVALTOIMED

MultiEffluent kottide kasutamisel ei ole tuvastatud Uihtegi markimisvaarset kdrvaltoimet.

Arvestada tuleb toodete multiFiltrate ja multiFiltratePRO kasutamisel tekkivate kdrvaltoimetega. Lisateabe saamiseks kdrvaltoimete kohta tutvuge
toodete multiFiltrate ja multiFiltratePRO kasutusjuhendiga.

Tosistest intsidentidest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib tdsine intsident , kaasa arvatud selline, mida pole antud infolehel kirjeldatud, tuleb koheselt teavitada raviarsti. Euroopa
Liidus peab kasutaja teatama kdikidest seadmega seotud tdsistest intsidentidest tootjale, vastavalt siIdiIe(lIl), ja Euroopa Liidu liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja tegutseb.

Tosine intsident vdib olla intsident, mis pdhjustab otseselt vdi kaudselt patsiendi, kasutaja véi muu isiku surma; patsiendi, kasutaja v6i muu isiku
ajutise vOi pusiva tervisekahjustuse; voi tdsise ohu rahvatervisele.

VASTUMOJUD

10 L multiEffluent koti kasutamisel ei ole tuvastatud
kehavalise verepuhastuse ravimise thtegi vastumdju. Tutvuge toodete multiFiltrate ja multiFiltratePRO kasutusjuhendiga.

TOIMIVUSNAITAJAD JA KLIINILISED EELISED
10 L multiEffluent kott on mdeldud kasutamiseks koos multiFiltrate ja multiFiltratePRO toodetega pideva neeruasendusravi (CRRT),
hemoperfusiooni véi raviotstarbelise plasmavahetuse ajal.

MANUSTAMISE MEETOD

Kasitsemise juhised
Enne kasutamist
Tutvuge toodete multiFiltratePRO ja multiFiltrate kasutusjuhendiga.

Kéasitsemine

Toode on mdeldud kasutamiseks koos akuutse kehavélise verepuhastussusteemiga multiFiltrate ning multiFiltratePRO slsteemiga.

Votke toode pakendist valja, riputage filterkott toe madalamatele konksudele, eemaldage Luer-lukk, Ghendage haaratav Luer-lukk filtritoruga
(multiFiltrate filtritoru ,F*), jargige toodete multiFiltrate ja multiFiltratePRO kasutusjuhendeid.

Péarast lahuse kogumist lubage funktsioon ,koti vahetamine® ning sulgege klamber vastavalt multiFiltrate ja multiFiltratePRO sisteemide
kasutusjuhendile.

Kdrvaldage kasutatud toode ja materjalijadtmed vastavalt kasutusjuhendi jaotisele , Toote kdrvaldamine®.

Voimaluse korral saab parast multiFiltrate ja multiFiltratePRO seadmetest lahtiihendamist kasutada koti tiihjendamiseks aravoolukraani.

Ettendhtud kasutusaeg
Maksimaalne kasutusaeg on 72 tundi (vordne kehavaliseks akuutseks verepuhastuseks mdéeldud multiFiltrate ja multiFiltratePRO seadmete
torustisteemide maksimaalse kasutusajaga).

Lopetamine
Raviprotseduuri I6petamiseks tutvuge multiFiltratePRO ja multiFiltrate seadmete kasutusjuhendiga, sh olemasolevate kasutusjuhendite jaotisega
,Toote korvaldamine®.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

Toodet ei tohi kasutada juhul, kui kott véi komponendid on kahjustatud.

Juhul kui toote karp on kahjustatud, kontrollige hoolikalt selle sisu. Toodet ei tohi kasutada juhul, kui karp on kahjustatud véi kui kaitse- voi
sulgurkorgid ei ole oma kohal, véi kui I6pptoode on néhtavalt kahjustatud (nt torud on vaéndunud).

Uht filterkotti ei tohi kasutada mitme erineva patsiendi jaoks.

Toodet ei tohi parast kehtivuskuupdeva moddumist kasutada (vt toote etiketti).

Veenduge, et kehavélised vereringeseadmed ei ole té6korda seadmise ja ravimise ajal vdandunud ega leki; vajadusel tuleb katkised seadmed
parandada vdi valja vahetada.

Siisteem sisaldab suuremahulisi pakendeid ning kilesid, mis vdivad pdhjustada I&mbumist; hoidke need lastele kattesaamatus kohas.

Markused materjalide ja ainete kohta

Ulitundlikkus kotisiisteemi véi nende materjalide suhtes puudub.

Vastavalt maaruse (EU) nr 1907/2006 ("REACH*) artiklitele 33 ja 59 (1, 10), sisaldab {iks v&i mitu komponenti kontsentratsioonis > 0,1
massiprotsenti: — 2-etlililheksull 10-ettilil-4,4-dioktlil-7-oksU-8-oks-3,5-ditia-4-stannatetradekanoaat (DOTE).

SVHC-info vastavalt maaruse (EU) nr 1907/2006 ("REACH") artiklile 33 leiate veebilehelt: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SPETSIAALSED ETTEVAATUSABINOUD HOIUSTAMISEL

Jargige toote etiketil esitatud juhiseid. Kaitske toodet niiskuse, kilmumise ja liigse kuumuse eest.

UTILISEERIMINE

DialuUsijaatmed voivad sisaldada edasiantavate haiguste nakkustekitajaid ning seega on need potentsiaalselt nakkusohtlikud.

Akrediteeritud organisatsioon vastutab toote ohutu utiliseerimise eest. Kasutamata toode véi jadkmaterjalid tuleb utiliseerida vastavalt kohalikele
nduetele ning vastavalt potentsiaalselt saastunud materjalide utiliseerimise nduetele.

SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Meditsiiniseade E(;rndt;ini::;?osreadme Patsiendiinfo veebisait

Vahetage
@ Toode ei sisalda lateksit

veretoru/torusiisteem
parast tootepakendil
esitatud maksimaalset L J Uhikud
kasutusaega vdi kindlaks k

maaratud verehulga
pumpamist valja.

GARANTII
Tootja ei vastuta parast veretorude kohaletoimetamist seadmete vaarkasutuse, ebasobiva kasitsemise, kasutusjuhendite ja hoiatusmarkuste
eiramise vbi mis tahes kahjustuste eest.

TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV: 07/2023

Elektroonilise kasutusjuhendi (e-IFU) leiate veebilehelt: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFO TOOTJA KOHTA
Oigusjirgne tootja

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
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KAYTTOOHJE

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

YLEISET TIEDOT

Tuotteen yleiskuvaus

Suodospussi on steriloimaton tuote. Se koostuu pussista, jonka tilavuus on noin 10 litraa; tyhjennyshanasta (ei toimiteta kertakayttdisen pussin
mukana); PVC-letkusta, sulkijasta; Luer-Lock-urosliittimesta ja Luer-Lock-urosliittimen suojuksesta.

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessd kehonulkoiseen verenpuhdistukseen kaytettdvien multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-
akuuttihoitojarjestelmien kanssa.

KOOSTUMUS
Materiaalit: Letku: PVC, laakinnallinen laatu; Osat: PP, PVC, ABS, PE.

KAYTTOTARKOITUS

Laaketieteellinen kayttotarkoitus

Tuotetta kaytetdan dialyysinesteen tai kehon nesteiden kaltaisen kliinisen jatteen kerdyssailiona sairaaloissa ja klinikoilla yhdessé Fresenius
Medical Care CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy, jatkuva munuaiskorvaushoito) multiFiltrate- ja multiFiltratePRO -jarjestelmien
kanssa hemoperfuusiotoimenpiteissa tai plasmanvaihtohoidossa.

Kayttotarkoituksen mukainen potilasryhma
Valmistaja on hyvaksynyt pussit kdytettavaksi kaiken ikaisten ja painoisten potilaiden hoidossa ladkinnallisen laitteen ja kaytettyjen kertakayttdisten
tuotteiden teknisten eritelmien tietojen (kuten virtausnopeuden ja tayttémaarien) puitteissa.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttajaryhma/kayttoymparisto

Kertakayttdista tuotetta saavat kayttéa vain henkildt, joilla on asianmukainen koulutus, tietdmys ja kokemus tuotteen oikeanlaisesta kaytosta ja
kasittelysta, ja joilla on esittda todistus koulutuksesta.

Tuotetta saa kayttda terveydenhuoltolaitoksissa hoitoon soveltuvissa huoneissa. Tuotetta kaytettdessé on noudatettava seka yleisid maarayksia
etta paikallisia sdadoksia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tiedossa ei ole erityisia multiEffluent-pussien kaytdsta johtuvia haittavaikutuksia.
MultiFiltrate- ja multiFiltratePRO-jarjestelmiin liittyvat haittavaikutukset on otettava huomioon. Liséatietoja haittavaikutuksista on multiFiltrate- ja
multiFiltratePRO-jarjestelmien kayttdohjeissa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valittdmasti hoitavalle |aakarille huolimatta siitd, onko kyseista
vaaratilannetta mainittu tédssé ohjekirjasessa. Euroopan unionin alueella kayttdjan on ilmoitettava kaikista tuotteeseen liittyvistéd vakavista
vaaratilanteista myos tuotemerkinndissa mainitulle vaimistajalle (#) seki oman EU-maansa toimivaltaiselle viranomaisell

Vakaviksi vaaratilanteiksi luokitellaan kaikki tilanteet, jotka aiheuttavat suoraan tai epasuorasti potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuoleman,

potilaan, kayttajan tai muun henkildn terveydentilan vakavan heikentymisen véliaikaisesti tai pysyvasti tai vakavan kansanterveyteen kohdistuvan
uhan.

VASTA-AIHEET
10 litran multiEffluent-pussin kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
Katso tietoja yleisiin kehonulkoisiin verenpuhdistushoitoihin liittyvista vasta-aiheista multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-jarjestelmien kayttohjeista.

SUORITUSKYKY JA KLIINISET HYODYT

10 litran  multiEffluent-pussia  on  kaytettdvd yhdessd multiFiltrate- ja  multiFiltratePRO-jérjestelmien  kanssa CRRT-hoidon,
hemoperfuusiotoimenpiteiden ja plasmanvaihtohoidon aikana.

KAYTTOTAPA

Kasittelyohjeet

Ennen kayttéa

Katso multiFiltratePRO- ja multiFiltrate-jarjestelmien kayttéohjeet.

Kasittely

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessd kehonulkoiseen verenpuhdistukseen kaytettdvien multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-
akuuttihoitojarjestelmien kanssa.

Poista tuote pakkauksesta, ripusta suodospussi alemman vaa'an koukkuihin, poista Luer-littimen suojus ja kiinnitd Luer-Lock-urosliitin
suodosletkuun (multiFiltrate-jarjestelman suodosletku F) multiFiltrate- ja multiFiltratePRO -jarjestelmien kayttdohjeiden mukaisesti.

Kun neste on keratty, kdynnista pussinvaihtotoiminto ja sulje sulkija multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-jarjestelmien kayttéohjeiden mukaisesti.
Havita kaytetty tuote- ja jatemateriaali taman kayttdohjeen Havittdminen-osion mukaisesti.

Jos pussissa on tyhjennyshana, pussin voi sen avulla tyhjentda multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-jarjestelmasta irrottamisen jalkeen.

Sallittu kayttoaika
Enimmaiskayttdaika on 72 tuntia (sama kuin kehonulkoiseen verenpuhdistukseen tarkoitetun multiFiltrate- ja multiFiltratePRO-
akuuttihoitojarjestelméan letkujen enimmaiskayttdaika).

Hoidon lopetus
Katso multiFiltratePRO- ja multiFiltrate-jarjestelmien kayttdohjeista hoidon lopettamista kasitteleva osio ja Havittdminen-osio.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Varoitukset

Al kéyta tuotetta, jos pussissa tai osissa on vaurioita.

Jos kartonkipakkaus on vaurioitunut, tarkista sen sisalté huolellisesti. Al4 kéyté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut, suojukset eivét ole paikoillaan
tai tuotteen osissa on nakyvia vaurioita (esimerkiksi letkut ovat taittuneet).

Ala kaytd samaa suodospussia useilla potilailla.

Al kéyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen (katso tarra).

Tarkista kehonulkoinen kierto mutkalle menneiden letkujen ja vuotojen varalta valmisteluvaiheessa sekd@ hoidon aikana. Tee tarvittaessa
korjaustoimenpiteet tai vaihda kertakayttoiset osat.

Jarjestelma siséltaa suuria pakkausmateriaaleja ja kalvoja, jotka aiheuttavat tukehtumisvaaran ja jotka on pidettava poissa lasten ulottuvilta.

Materiaaleja ja aineita koskevat erityiset huomautukset

Pussijarjestelman tai sen materiaalien ei tiedetd aiheuttavan yliherkkyytta.

Yhden tai useamman aineen pitoisuus on > 0,1 massaprosenttia asetuksen (EY) 1907/2006 (REACH) 33 ja 59 artiklan (1, 10) mukaisesti: — 2-
etyyliheksyyli-10-etyyli-4,4-dioktyyli-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stannatetradekanoaatti (DOTE).



Asetuksen (EY) 1907/2006 (REACH) 33 artiklan mukaiset tiedot erityistd huolta aiheuttavista aineista ovat saatavana osoitteesta
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

E "':-::
SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMENPITEET

Noudata tuotetarran merkint6ja. Suojaa kosteudelta, jaatymiselta ja liialliselta kuumuudelta.

HAVITTAMINEN

Dialyysijate saattaa sisaltaa tarttuvien sairauksien taudinaiheuttajia, joten sita on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisena.

Valtuutettu organisaatio vastaa tuotteen turvallisesta havittdmisesta. Kayttamattomat tuotteet tai jatteet on havitettdva paikallisten saédosten ja
mahdollisesti tartuntavaarallisia aineita koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

TUOTEMERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Laakinnallinen laite Yksiléllinen laitetunniste 8 Potilastietosivusto

Vaihda veriletku-
@ Lateksiton

/letkujarjestelma
suurimman sallitun
kayttéajan tai pumpatun
verimaaran jalkeen
ensidpakkauksen
merkinnan mukaisesti

Tuotemaara

TAKUU

Valmistaja ei ole vastuussa mistdan vaarinkaytosta, virheellisesta kaytosta tai kayttdohjeen tai varoitusten noudattamatta jattamisesta eika mistédan
veriletkujen toimituksen jalkeen koituneista vahingoista.

TEKSTI TARKISTETTU VIIMEKSI: 07/2023

Kayttdohjeiden sahkdinen versio on saatavana osoitteesta www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

VALMISTAJAN TIEDOT
Laillinen valmistaja

HFresenius Medical Care AG,
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NOTICE D’UTILISATION

Lire attentivement les instructions ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

La poche a effluent est un produit non stérile ; elle se compose d’une poche d’une capacité d’environ 10 litres, d’un robinet d’arrét compris (sauf
pour les poches a usage unique), d'un tube en PVC, d'un clamp, d’'un connecteur Luer-Lock male et d’'un bouchon pour Luer-Lock male.

Ce produit est congu pour étre utilisé avec multiFiltrate et multiFiltratePRO, systemes de thérapies aiglies d’épuration sanguine extracorporelle.

COMPOSITION
Matériaux : Tube : PVC souple de qualité médicale ; composants : PP, PVC, ABS, PE.

INDICATIONS

Usage médical

Ce produit est utilisé pour recueillir les déchets cliniques tels que I'effluent/les fluides corporels dans les hopitaux/cliniques en association avec les
dispositifs d’épuration extra-rénale continue (EERC) de Fresenius Medical Care multiFiltrate et multiFiltratePRO au cours de traitements par
EERC, de procédures d’hémoperfusion ou d’échange plasmatique.

Patients concernés

Conformément aux recommandations du fabricant, ces poches sont destinées au traitement des patients indépendamment de leur age et de leur
poids, en tenant compte des données techniques du dispositif médical et des dispositifs a usage unique utilisés (par exemple, les taux
d’administration, les volumes de remplissage).

Utilisateur/environnement

Ce consommable est utilisable uniquement par des personnes ayant suivi une formation appropriée, ou disposant des connaissances et de
I'expérience adaptées au fonctionnement et a la manipulation corrects du dispositif et pour lesquelles un justificatif d’aptitude peut étre fourni.
Utilisation dans des salles adaptées au sein d’établissements de santé. Les réglementations normatives et locales doivent étre respectées.

EFFETS SECONDAIRES

Aucun effet secondaire spécifique connu n’est associé a I'utilisation des poches multiEffluent.

Les effets secondaires associés aux dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO doivent étre pris en compte. Pour plus d’informations a propos
des effets secondaires, consulter la notice d’utilisation des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO.

Signalement des incidents graves
Si un incident grave lié a I'utilisation du dispositif se produit, y compris des incidents qui ne figurent pas dans cette notice, le médecin référent doit
en étre informé immédiatement. Au sein de I'UE, I'utilisateur doit signaler tout incident grave survenu concernant le dispositif au fabricant

conformément a I'étiquetage (d) et a l'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE ou I'utilisateur est établi.

Un incident grave comprend tout incident entrainant directement ou indirectement le déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne ;
la détérioration grave temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne ; ou une grave menace de
santé publique.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est connue pour la poche multiEffluent 10 I.

Concernant les contre-indications générales sur les traitements d’épuration sanguine extracorporelle, veuillez vous référer a la notice d'utilisation
des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO.

PERFORMANCE ET AVANTAGES CLINIQUES
La poche multiEffluent 10 | doit étre utilisée avec les dispositifs multiFiltrate et le multiFiltratePRO pendant les traitements d’EERC, les procédures
d’hémoperfusion et d’échange plasmatique.

METHODE D’ADMINISTRATION

Instructions de manipulation
Avant utilisation
Consulter la notice d'utilisation des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO.

Manipulation

Ce produit est congu pour étre utilisé avec multiFiltrate et multiFiltratePRO, systémes de thérapies aiglies d’épuration sanguine extracorporelle.
Retirer le produit de son emballage, puis suspendre la poche & effluent aux crochets des balances inférieures du dispositif. Oter ensuite le bouchon
du connecteur Luer et relier 'embout Luer-Lock male a la ligne effluent (ligne effluent « F » sur les dispositifs multiFiltrate), conformément a la
notice d'utilisation des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO.

Une fois le préléevement de I'effluent terminé, activer la fonction « changement de poche » et refermer le clamp, conformément a la notice d’utilisation
des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO.

Mettre au rebut les produits utilisés et les déchets matériels comme décrit dans la section « Mise au rebut » de cette notice d'utilisation.

Le cas échéant, le robinet d’arrét disponible peut étre utilisé pour vider la poche aprés qu’elle ait été déconnectée du dispositif multiFiltrate ou
multiFiltratePRO.

Durée d’application prévue
La durée d'utilisation maximale est de 72 heures (correspondant a la durée d'utilisation maximale des circuits des dispositifs multiFiltrate et
multiFiltratePRO pour I'épuration sanguine extracorporelle).

Débranchement
Consulter la notice d'utilisation des dispositifs multiFiltrate et multiFiltratePRO pour I'arrét du traitement et consulter également la section « Mise
au rebut » de la présente notice d'utilisation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

Ne pas utiliser le produit si la poche ou des composants sont endommagés.

Si le carton est endommagé, examiner attentivement les produits qu'’il contient. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, si les caches de
protection ou les bouchons ne sont pas en place ou si les produits finis présentent des détériorations visibles (par exemple, des tubes pliés).

Ne pas utiliser la méme poche a effluent pour plusieurs patients.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption (consulter I'étiquette).

Examiner le circuit extracorporel pour vérifier 'absence de pliure et de fuite pendant la phase d’amorgage et le traitement, en prenant des mesures
correctives ou en changeant les consommables si nécessaire.

Le systeme contient des emballages et des étuis de grande taille pouvant présenter des risques d’étouffement et devant étre conservés hors de
portée des enfants.



Remarques particuliéres sur les matériaux et les substances

Aucune hypersensibilité au systéme de poche ou a I'un des matériaux connue.

Un ou plusieurs composants contiennent une concentration > 0,1 % de la masse conformément aux articles 33 et 59 (1, 10) du reglement (CE)
n° 1907/2006 (« REACH ») : — 2-éthylhexyle 10-éthyl-4,4-dioctyle-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatétradécanoate (DOTE).

Pour plus d’informations sur les SVHC conformément a larticle 33 du réglement (CE) n° 1907/2006 (« REACH »), consulter la page :
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

PRECAUTIONS SPECIALES DE STOCKAGE

Suivre les indications fournies sur I'étiquette du dispositif. Protéger de I'humidité, du gel et de la chaleur excessive.

MISE AU REBUT

Les déchets peuvent étre contaminés par des agents pathogénes responsables de maladies transmissibles et doivent donc étre considérés comme
potentiellement infectieux.

L’organisme accrédité est responsable de la mise au rebut en toute sécurité du produit. Tout produit inutilisé ou déchet matériel doit étre mis au
rebut conformément aux exigences locales et aux exigences locales en matiére de matériaux potentiellement contaminés.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

. e Identifiant unique du Site Internet d’information
Dispositif médical dispositif patient

Remplacer les lignes a
sang/ le systéme de
tubulures aprés avoir
atteint la durée maximale
d'utilisation ou le volume
maximal de sang pompé ,
comme indiqué sur
I'emballage principal

Nombre d’unités

@ Sans latex

GARANTIE
Le fabricant ne peut étre tenu responsable d’utilisations ou de manipulations inappropriées, du non-respect de la notice d’utilisation et des mises
en garde, et de toute détérioration causée aprés la livraison des lignes a sang par le fabricant.

DATE DE REVISION DU TEXTE : 07/2023

Pour accéder a la version électronique de la notice d’utilisation, consulter la page : www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT
Fabricant légal

HFresenius Medical Care AG,

A Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v  MEDICAL CARE
Ce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiEffluent Bag 10 L m
UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo procitajte sljede¢e upute.

OPCE INFORMACIJE

Opci opis proizvoda

Vreca za filtrat nesterilan je proizvod; sastoji se od vre¢e volumena priblizno 10 litara s ventilom za drenazu (ne odnosi se na jednokratne vrece),
cijevi od PVC-a, stezaljke, muskog prikljucka Luer-lock, zatvara¢a za muski Luer-lock.

Proizvod je namijenjen uporabi u kombinaciji s izvantjelesnim sustavom za proci§¢avanje krvi multiFiltrate i multiFiltratePRO.

SASTAV
Materijali: cijev: meki medicinskl PVC; dijelovi: PP, PVC, ABS, PE.

NAMJENA

Medicinska namjena

Ovaj se proizvod upotrebljava kao spremnik za prikupljanje medicinskog otpada poput dijalizata / tjelesnih tekucina u bolnicama/klinikama, a
namijenjen je uporabi s uredajima tvrtke Fresenius Medical Care namijenjenim CRRT-u (Continuous Renal Replacement Therapy, kontinuirana
bubreZzna nadomjesna terapija) kao $to su multiFiltrate i multiFiltratePRO tijekom lije€enja CRRT-om, hemoperfuzijskih postupaka ili lije¢enja
izmjenom plazme.

Ciljna populacija pacijenata
Vrece su u skladu sa specifikacijama proizvodaca za primjenu u lije€enju pacijenata bez obzira na njihovu dob i tjelesnu tezZinu uz postovanje
specificiranih tehnic¢kih podataka medicinskog uredaja i jednokratnog pribora koji se rabi (npr. stope isporuke, volumeni punjenja).

Predvideni korisnik / okruzenje

Ovaj potro$ni material smiju rabiti samo osobe s odgovaraju¢om obukom, znanjem i iskustvom u pravilnom rukovanju opremom ¢ija se obuka moze
dokazati.

Uporaba je dopustena u za to prikladnim prostorijama profesionalnnih zdravstvenih ustanova. Obavezno je posStovanje pravila struke i lokalnih
propisa.

NUSPOJAVE

Nisu poznate bilo kakve nuspojave povezane s uporabom vre¢a multiEffluent Bags.

U obzir je potrebno uzeti nuspojave povezane s uporabom uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO. Za dodatne informacije o nuspojavama procitajte
upute za rukovanje uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja
Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz uredaj, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom letku, treba odmah obavijestiti lijenika.

Unutar Europske unije korisnik mora proizvodacu prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem u skladu s oznakom ("‘)
te nadleznom tijelu zemlje ¢lanice EU-a u kojoj je korisnik registriran.

Ozbiljnim Stetnim dogadajem mozZe se smatrati svaki incident koji izravno ili neizravno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; uzrokuje
privremeno ili trajno ozbiljno pogor$anje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili predstavlja ozbiljnu prijetnju javhom zdravlju.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba vrec¢iea multiEffluent Bag 10L nema poznatih kontraindikacija.
Za opcenite kontraindikacije lije€enja izvantjelesnim proci§¢avanjem krvi proucite upute za rukovanje uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO.

RADNE ZNACAJKE | KLINICKA KORIST
multiEffluent Bag 10L mora se tijekom lije¢enja CRRT-om, hemoperfuzijskih postupaka i lije¢enja izmjenom plazme rabiti s uredajima multiFiltrate
i multiFiltratePRO.

NACIN PRIMJENE

Upute za rukovanje
Prije uporabe
Procitajte upute za rukovanje uredaja multiFiltratePRO i multiFiltrate.

Rukovanje

Proizvod je namijenjen uporabi u kombinaciji s multiFiltrate i multiFiltratePRO sustavima za izvantjelesno proci§¢avanje krvi.

Otvorite pakiranje kako biste dosli do proizvoda, objesite vreciu za filtrat na kuke donjeg nosaca, skinite zatvarac luer priklju¢ka, prikljucite muski
Luer-lock na Filtrat Line (liniju za filtrat ,F* uredaja multiFiltrate) u skladu s uputama za rukovanje uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Nakon prikupljanja tekuc¢ine aktivirajte funkciju ,zamjena vrece” te zatvorite stezaljku u skladu s uputama za uporabu sustava multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

Odlozite upotrijebljeni proizvod i otpadni materijal u skladu s uputama opisanm u odjeljku ,Odlaganje” ovih uputa.

Ako je ugraden, ventil za drenazu moZe se upotrijebiti za praznjenje vre¢e nakon odspajanja s uredaja multiFiltrate ili multiFiltratePRO.

Predvideno vrijeme primjene
Maksimalno trajanje primjene iznosi 72 sata (jednako maksimalnom trajanju primjene za sustav linija uredaja multiFiltrate i multiFiltratePRO koji se
rabi pri lije€enju izvantjelesnim proci§éavanjem krvi).

Zavrsetak
Upute za zavrSetak tretmana potrazite u uputama za rukovanje uredaja multiFiltratePRO i multiFiltrate i odjeljku ,Odlaganje” ovih uputa za uporabu.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Upozorenja

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je do$lo do o$te¢enja vreciee ili dijelova.

Ako je kutija oSte¢ena, pozorno provjerite proizvode koji se u njoj nalaze. Ne upotrebljavajte proizvode ako je pakiranje os$te¢eno, ako zastitne i
kapice ili zatvaraci nisu na svojim mjestima ili ako postoji vidljiv nedostatak na samom proizvodu (npr. presavinute cijevi).

Ne upotrebljavajte jednu vrecu za filtrat na viSe pacijenata.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka uporabe.

ispravka ili zamjenu jednokratne opreme.

Sustav obuhvacéa i veliko pakiranje te folije koje mogu prouzrociti guSenje te ih treba drzati izvan dohvata djece.

Posebne napomene o materijalima i tvarima

Nema poznate preosijetljivosti na vrecicu ili bilo koji materijal.

Neki dijelovi prema ¢lancima 33 i 59 (1, 10) Uredbe (EC) br. 1907/2006 (,REACH") sadrze u koncentraciji > 0,1 masenog udjela: — 2-etilheksil-10-
etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE).

Podatke o posebno zabrinjavajuéim tvarima (SVHC) u skladu s ¢lankom 33. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH®) procitajte na sljedecoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




POSEBNE MJERE OPREZA ZA POHRANU

Slijedite upute na oznaci proizvoda. Zastitite od vlage, smrzavanja i previsoke temperature.

ODLAGANJE
Otpadni dijalizat moze biti kontaminiran patogenima zaraznih bolesti te ga se stoga mora smatrati potencijalnim prijenosnikom zaraze.

Akreditirana organizacija odgovorna je za sigurno odlaganje proizvoda. Neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal treba odlozZiti u skladu s lokalnim
propisima i u skladu s lokalnim propisima za potencijalno kontaminirane materijale.

SIMBOLI KORISTENI NA NALJEPNICAMA

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator
medicinskog proizvoda

Web-mijesto s informacijama
za pacijenta

&9

Ne sadrzi lateks

Zamijenite krvne linije /
sustav cijevi nakon isteka
maksimalnog trajanja
uporabe ili nakon
procesuirane krvi u
volumenu navedenom na
primarnom pakiranju.

Koli¢ina

JAMSTVO

Proizvoda¢ ne snosi nikakvu odgovornost za Stetu nastalu nepravilnom uporabom, nepravilnim rukovanjem,

upozorenja ni za bilo kakvu Stetu nastalu nakon isporuke krvnih linija od strane proizvodaca.

DATUM VERZIJE TEKSTA: 07/2023

Elektroni¢ku verziju uputa za uporabu mozete pronaci na stranici: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

PODACI O PROIZVODACU
Pravni proizvodaé
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multiEffluent 10 literes zsak m
HASZNALATI UTMUTATO

Keérjlk, olvassa el figyelmesen a kévetkez6 utasitasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A filtratum zsak egy nem steril termék, amely egy kb. 10 literes kapacitassal rendelkezé zsakbol és a hozza tartozd leereszté-zardcsapbdl (kivéve
az egyszer hasznalatos zsakokat), PVC-cs6bdl, szoritokapocsbdl, kiilsé menetes Luer-csatlakozébdl, illetve a Luer-csatlakozé kupakjabol all.

A termék az extakorporalis (testen kivili) akut vértisztitasra szolgalé multiFiltrate és multiFiltratePRO rendszerekkel egy(tt hasznalando.

OSSZETETEL
Anyagok: Csévezeték: orvosi tisztasagu lagy PVC; Komponensek: PP, PVC, ABS, PE.

A TERMEK RENDELTETESE

Orvosi alkalmazas

A termék koérhazi vagy klinikai kérnyezetben, a Fresenius Medical Care multiFiltrate és multiFiltratePRO nevii CRRT- (folyamatos vesepotld
kezelésre hasznalt) eszkdzeivel egyltt hasznalatos, amely a CRRT-kezelés, a hemoperfuzids eljarasok, illetve a terapias plazmacsere soran
egyfajta gyjtéedényként szolgal a klinikai hulladékok, példaul dializatum vagy testfolyadékok 6sszegydijtésére.

Célzott betegpopulacié
A gyarté rendelkezései alapjan a zsakok barmilyen koru és testtdémegi betegek kezelésében felhasznalhatok; a mindsités az orvostechnikai eszkdz
és az alkalmazott egyszer hasznalatos eszkdzok mindsitett miszaki adatainak figyelembevételével tortént.

Célzott felhasznalok/kornyezet

Az eldobhato terméket kizardlag megfelelé képzettséggel, szaktudassal, valamint a termék helyes mikddtetéséhez és kezeléséhez sziikséges
tapasztalattal rendelkezd személyek hasznalhatjak, akik esetében igazolhatd, hogy megkaptak a szlikséges oktatasokat.

A terméket egészségligyi szolgaltaté intézményekben, a felhasznalasra alkalmas helyiségekben szabad hasznalni. A normativ és helyi
szabalyozasokat be kell tartani.

MELLEKHATASOK

A multiEffluent zsakok hasznalatara vonatkozéan nem ismertek specifikus mellékhatasok.

Figyelembe kell venni a multiFiltrate és multiFiltratePRO termékekhez kapcsol6dé mellékhatasokat. A mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el a multiFiltrate és multiFiltratePRO Hasznalati Gtmutatojat.

Sulyos balesetek bejelentése
Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be, beleértve a jelen dtmutatéban fel nem sorolt eseteket is, azonnal
értesiteni kell a kezel6orvost. Az Eurdpai Unidban é16 felhasznaloknak az eszkdzzel kapcsolatos mindenféle sulyos balesetet jelentenilik kell a

cimkén feltiintetett gyarté (ﬂ), valamint a felhasznalas helyén, az adott EU-tagallamban illetékes hatésag felé.

Sulyos balesetnek tekintheté barmely olyan baleset, amely kdzvetleniil vagy kdzvetetten a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek halalahoz; a
beteg, a felhasznald vagy mas személyek egészségi allapotanak atmeneti vagy tartds sulyos hanyatlasahoz vezet; illetve sulyos kézegészségugyi
veszéllyel fenyeget.

ELLENJAVALLATOK

A multiEffluent 10 literes zsakok hasznalatara vonatkozéan nem ismertek ellenjavallatok.

Az extrakorporadlis vértisztitd terapiakra vonatkozo altalanos ellenjavallatokért kérjik, olvassa el a multiFiltrate és multiFiltratePRO hasznalati
utmutatdjat.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES KLINIKAI ELONYOK
A multiEffluent 10 literes zsakot multiFiltrate és multiFiltratePRO eszkdzokkel kombinacidban torténé hasznalatra tervezték, a CRRT-kezelések,
hemoperfuzids eljarasok, illetve terapias plazmacsere soran torténé alkalmazasra.

AZ ALKALMAZAS MODJA

Kezelési utmutato
Hasznalat el6tt
Olvassa el a multiFiltrate és a multiFiltratePRO eszkdzok hasznalati utmutatojat.

Kezelés

A termék az extakorporalis akut vértisztitasra szolgaléd multiFiltrate és multiFiltratePRO rendszerekkel egyiitt hasznalando.

Bontsa ki a terméket a csomagolasbdl, akassza fel a filtratum zsakot az alsé mérleg kampdira, majd tavolitsa el a Luer-csatlakozé kupakjat, és
csatlakoztassa a kiils6 menetes Luer-csatlakozot a filtratum szerelékre (multiFiltrate filtratum szerelék ,F”) a multiFiltrate és multiFiltratePRO
eszkozok hasznalati Utmutatdja szerint.

Az oldat gyljtésének befejezését kdvetden engedélyezze a ,zsakcsere” funkciét és zarja el a vezetéket a szoritokapoccsal a multiFiltrate és
multiFiltratePRO rendszerek hasznalati utmutatéja szerint.

Artalmatlanitsa a hasznalt terméket és a hulladékanyagokat a jelen Gtmutaté ,Artalmatlanitas” c. része alapjan.

Ha zarécsap is rendelkezésre all az akar alkalmazhaté a zsak kiuritésére a multiFiltrate és multiFiltratePRO eszkdzrél valo eltavolitas utan.

Alkalmazasi id6é
A maximalisan megengedett alkalmazasi id6 72 6ra (egyenlé az extrakorpordlis akut vértisztitasra szolgalé multiFiltrate és multiFiltratePRO
rendszerek maximalisan megengedett alkalmazasi idejével).

Levalasztas
A kezelés befejezésével kapcsolatos tennivalokért olvassa el a multiFiltrate és a multiFiltratePRO hasznalati utmutatéjat, valamint a jelen hasznalati
utmutaté ,Artalmatlanitas” c. részében szerepld utasitasokat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések

Ne hasznalja fel a terméket, ha a zsak vagy annak komponensei sérliltek.

Ha a karton megsériilt, évatosan ellendrizze a csomagolasban 1évd terméket. Ne hasznalja fel a terméket, ha a csomagolas megsériilt, a védé-
vagy zaroékupakok nincsenek a helylikdn, vagy barmilyen szemmel lathato sériilést vesz észre a késztermékeken (pl. megtort vezetékeket).

Ne hasznadlja ugyanazt a filtratum zsakot tdbb beteghez.

Ne haszndlja fel a lejarati id6n tul (lasd a cimkét).

Az el6készités fazisaban és a kezelés soran is ellendrizze, hogy nincsenek-e megtoretések vagy szivargo részek az extrakorporalis vezetékeken,
és szlkség esetén végezzen javito intézkedéseket vagy cserélje ki az eldobhatd eszkozt.

A rendszer nagyméreti csomagoléanyagokat és foliakat tartalmaz, amelyek fulladast okozhatnak, és gyermekektél tavol tartandok.



Anyagokra és osszetevokre vonatkozo kiilonleges megjegyzések

A zsdakrendszerre vagy annak barmely anyagara vonatkozéan nem ismert tulérzékenység.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK szamu, a vegyi anyagok regisztralasarol, értékeléséroél, engedélyezésérdl és korlatozasarol szolo
(REACH) rendeletének 33. és 59. (1, 10) cikke alapjan egy vagy tébb komponens > 0,1 tdmegszazalékban tartalmaz 2-etilhexil-10-etil-4,4-dioktil-
7-ox0-8-oxa-3,5-ditia-4-6n-tetradekanoatot (DOTE-t).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK szamu rendeletének (,REACH”) 33. cikke szerint meghatarozott, kiilénds aggodalomra okot ad6
anyagokkal (SVHC-kkel) kapcsolatos informacidkért latogasson el a www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc weboldalra.

TAROLASRA VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

Kovesse a termék cimkéjén szerepld utasitasokat. Ovja a terméket a nedvességtsl, fagytdl és magas hémérséklettd|.
ARTALMATLANITAS

A dializatum hulladék atvihetd betegségeket okozd patogén agensekkel szennyezédhet, ezért potencialisan fert6zének tekintendd.

A termék biztonsagos artalmatlanitasaért a meghatalmazott intézmény a felelés. Valamennyi nem haszndlt és felesleges anyagot a helyi
eléirasoknak és a potencialisan szennyezddott a\nyagokra vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitani kell.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Orvostechnikai eszk6z Egyedi eszkdzazonosité = Betegtajékozaté weboldal

Cserélje le a vérszerelék-
@ Nem tartalmaz latexet.

rendszert az elsédleges
csomagolason szerepld
maximalis hasznalati idén
vagy tovabbithato
vérmennyiségen tul

Egységek

JOTALLAS
A gyartot nem terheli felel6sség, amennyiben a kar a gyarto altal térténd szallitast kdvetéen amiatt kdvetkezik be, hogy a vérszerelékeket nem a
hasznalati utmutatoban eléirtaknak megfeleléen hasznaltak vagy kezelték, illetve ha az évintézkedéseket és figyelmeztetéseket nem tartottak be.

SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA 07/2023

A hasznalati utmutato elektronikus valtozatanak (e-IFU) megtekintéséhez lasd a kévetkezé weboldalt:

GYARTO INFORMACIOK
Jogosult gyarté
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Sacca multiEffluent da 10 | “
ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le istruzioni seguenti.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

La sacca del filtrato € un prodotto non sterile ed € costituita da una sacca con una capienza di circa 10 litri, un rubinetto di scarico incluso (non per
la sacca monouso), un tubo in PVC, un morsetto, un connettore Luer-Lock maschio, un tappo per Luer-Lock maschio.

Il prodotto & destinato all'uso in combinazione con un sistema di purificazione del sangue extracorporeo in acuto multiFiltrate e multiFiltratePRO.

COMPOSIZIONE
Materiali: Tubo: PVC morbido per uso medico; componenti: PP, PVC, ABS, PE.

DESTINAZIONE D’USO

Per uso medico

Questo prodotto viene utilizzato come contenitore per la raccolta dei rifiuti clinici, come fluidi di dialisi/corporei all'interno di ospedali/cliniche, in
combinazione con i dispositivi Fresenius Medical Care CRRT (terapia continua di sostituzione renale) multiFiltrate e multiFiltratePRO durante il
trattamento CRRT, le procedure di emoperfusione o lo scambio terapeutico di plasma.

Pazienti destinatari
Le sacche sono state specificate dal produttore per il trattamento di pazienti indipendentemente dall'eta e dal peso corporeo, tenendo conto dei
dati tecnici specifici del dispositivo medico e degli articoli monouso utilizzati (ad es. portata e volume di riempimento).

Utilizzatori destinatari / ambiente

Il prodotto monouso pud essere utilizzato solo da persone con adeguata formazione, conoscenza ed esperienza in relazione al corretto
funzionamento e utilizzo e in possesso di comprovato addestramento.

Utilizzo in ambienti adeguati all'interno di strutture sanitarie professionali. E richiesta la conformita a normative e regolamenti locali.

EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali specifici dovuti all'uso delle sacche multiEffluent.

E necessario prendere in considerazione gli effetti collaterali relativi a multiFiltrate e multiFiltratePRO. Per ulteriori informazioni sugli effetti collaterali,
consultare le Istruzioni per I'uso di multiFiltrate e multiFiltratePRO.

Segnalazione di incidenti gravi
Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, inclusi quelli non elencati nel presente opuscolo, il medico curante deve essere informato
immediatamente. All'interno dell'lUE, I'utente deve segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al produttore come

riportato in etichetta (d) e all'autorita competente dello stato membro dell'UE in cui tale utente risiede.

Un incidente grave pud essere qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, porti alla morte di un paziente, di un utente o di un'altra
persona, al grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utente o di un'altra persona o a una grave
minaccia per la salute pubblica.

CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni all'uso delle sacche multiEffluent da 10 I.

Per le controindicazioni generali sulle terapie di purificazione del sangue extracorporeo, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI E VANTAGGI CLINICI

La sacca multiEffluent da 10 | deve essere utilizzata in combinazione con multiFiltrate e multiFiltratePRO durante i trattamenti CRRT, le procedure
di ematoperfusione e lo scambio terapeutico di plasma.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE

Istruzioni di manipolazione
Prima dell’'uso
Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dei dispositivi multiFiltratePRO e multiFiltrate.

Utilizzo

Il prodotto & destinato all'uso in combinazione con un sistema di purificazione del sangue extracorporeo in acuto multiFiltrate e multiFiltratePRO.
Aprire la confezione per estrarre il prodotto, appendere la sacca del filtrato ai ganci corrispondenti ai valori inferiori, rimuovere il tappo Luer, collegare
il Luer-Lock maschio alla linea del filtrato (linea del filtrato multiFiltrate "F") secondo le Istruzioni per l'uso dei dispositivi multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

Al termine della raccolta della soluzione, attivare la funzione "cambio sacca" e chiudere il morsetto in base alle Istruzioni per I'uso del sistema
multiFiltrate e multiFiltratePRO.

Smaltire il prodotto usato e il materiale di scarto come descritto nella sezione "Smaltimento” delle presenti Istruzioni per I'uso.

Se presente, il rubinetto disponibile pud essere utilizzato per svuotare la sacca dopo averla rimossa dal dispositivo multiFiltrate e multiFiltratePRO.

Tempo di applicazione previsto
Il tempo massimo di applicazione & di 72 ore (pari al tempo massimo di applicazione dei sistemi di tubi multiFiltrate e multiFiltratePRO per la
purificazione del sangue extracorporeo in acuto).

Termine
Consultare le Istruzioni per I'uso dei dispositivi multiFiltratePRO e multiFiltrate per la conclusione del trattamento ed anche la sezione "Smaltimento”
delle presenti Istruzioni per l'uso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

Non utilizzare il prodotto in presenza di danni alla sacca o ai componenti.

Se la confezione & danneggiata, controllare attentamente i prodotti in essa contenuti. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, se i tappi di
protezione o di chiusura non sono in posizione o se sono presenti danni visibili ai prodotti finiti (ad es. tubi attorcigliati).

Non utilizzare la stessa sacca di filtrato per pazienti diversi.

Non utilizzare dopo la data di scadenza (fare riferimento all'etichetta).

Ispezionare il circuito extracorporeo per verificare la presenza di attorcigliamenti e perdite durante la fase di riempimento e trattamento, adottando
misure correttive o sostituendo il prodotto monouso secondo necessita.

Il sistema contiene materiale di imballaggio di grandi dimensioni e fogli in alluminio che possono causare soffocamento e, di conseguenza, devono
essere tenuti lontano dalla portata dai bambini.



Note particolari su materiali e sostanze

Non ¢ nota alcuna ipersensibilita al sistema della sacca o a qualsiasi materiale.

Uno o piu componenti contengono una concentrazione >0,1 massa% in base agli articoli 33 e 59 (1, 10) del Regolamento (CE) N. 1907/2006
("REACH"): - 2-etilesile 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-stannatetradecanoato (DOTE).

Per informazioni sulle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) in conformita all'articolo 33 del Regolamento (CE) n. 1907/2006 ("REACH"),
utilizzare questa pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

PRECAUZIONI SPECIALI PER LO STOCCAGGIO

Seguire le indicazioni sull'etichetta del prodotto. Proteggere da umidita, congelamento e calore eccessivo.

SMALTIMENTO

| rifiuti della dialisi possono essere contaminati con agenti patogeni di malattie trasmissibili e, pertanto, devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

L'organizzazione accreditata e responsabile dello smaltimento sicuro del prodotto. Qualsiasi prodotto inutilizzato o materiale di scarto deve essere
smaltito in conformita ai requisiti locali e in particolare ai requisiti locali per i materiali potenzialmente contaminati.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE
. - . Identificatore univoco del Sito Web delle informazioni per
Dispositivo medico dispositivo il paziente

Sostituire il sistema di tubi
@ Senza lattice

dopo il tempo massimo di
utilizzo o al raggiungimento
del massimo volume di
sangue processato, come
indicato sulla confezione
principale

Pezzi

GARANZIA
Il produttore non sara responsabile per eventuali usi errati, manipolazione impropria, mancata conformita alle istruzioni per I'uso e alle avvertenze
e per eventuali danni subiti successivamente alla consegna delle linee del sangue da parte del produttore.

DATA DI REVISIONE DEL TESTO: 07/2023

Per la versione elettronica delle istruzioni per I'uso (e-IFU), utilizzare la seguente pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE
Produttore legale
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multiEffluent ka6bl, 10 n m
HAVI,D,AJ'IAHY H¥CKAYNbIFbI

TemeHzeri Hyckaynapabl MyKUSIT OKbIM LUbIFbIHbI3.

XANMNbl AKNAPAT

OHIMHIH Xannbl cunaTtramMachbl

CysiHai kabbl cTepunbai emec eHiM 6onbin Tabbinaabl; on CbiMbIMABINbIFLI WamameH 10 NUTP KypalTbiH KanTaH, XWHakKTarbl keMydi TOKTaTKbILW
LymekTeH (bipxonfbl kanka apHanmaraH), MNBX TyTiriHeH, KbICKbIWTaH, WTekepnik Joap yLIThl XanfafbllUTaH XoHe WwTekepnik JToap ywTbIfbiHA
apHarnfaH kaknakTaH Typagbl.

©Him multiFiltrate >xeHe multiFiltratePRO akcTpakopnopanbpi )xefaen kaH TasapTy XyinenepimeH bipre nanganaHyfa apHanfaH.

K¥PbIJ1bIMbI
Matepuangap: TyTik: MeauunHanbik Aapexeseri xymcak MNBX; KomnoHeHnTTepi: MMM, NBX, ABC, N3.

NAVUDANAHY MAKCATbI

MeauumHanbIK MakKcaTbl

Byn eHim emxaHanapga/aypyxaHanapga ¥BTT (y3ak mepsimai OynpekTik TOoNbIKTbIpyLUbl Tepanusi) emi, remonepdysusi npoueaypanapbl Hemece
TepanesTik nnasmadunbTpauus 6apbicbiHaa Fresenius Medical Care ycbiHFan multiFiltrate sxeHe multiFiltratePRO attel ¥BTT KypbinfFbinapbiMeH
Gipre auanuaat/ar3a CyMbIKTbIKTAPbl CUSIKTBI KIIMHUKambIK KOKbICTbI XKMHAYFa apHarFaH KOHTEMHEP PETIHAE NnaiiaanaHbinagbl.

MakcaTTbl emaenywinep KOHTUHIeHTI

OHaipywi 6yn kanTapabl, NakaanaHbnaTbiH MeauUMHanbIK Kypbiebl MeH Gipxkonfbl GybiMaapabiH KepceTinreH TeXHUKanblk AepekTepiH (Mbicansbl,
KETKI3Y XKblAamabIKTapsl, TONTLIPY KefieMaepi) eckepe OTbIpbin, eMAenyLinepai onapabiH Xackl MEeH canvarbiHa kapamMacTaH emaey MakcaTbiHa
apHaraH.

MakcaTTbl nanganaHyuwbi/KopliafaH opTa

Bipxonfbl eHiMAi TeKk TWIiCiHLE OKbITbIIFaH, TWICIHLE nanganaHy XoHe KYTiM KepceTy XeHiHAeri xeTkinikti 6inimi MmeH Taxipnbeci 6ap xaHe
HycKaynblk AaneniH kepceTyre 6onatbiH Xeke TynFanap faHa nanganaqa anapl.

©OHimaj kacibun feHcaynblK cakTay mekemenepinaeri xxapamabel 6enmenepae navaanaHy kepek. HopmaTuBTik )aHe XeprinikTi epexenep cakranybl
THic.

XAHAMA ©CEPJIEP

multiEffluent kanTapblH naganaHFaHHaH TybIHAANTBIH )XaHama acep KepceTinMereH.

multiFiltrate »xaHe multiFiltratePRO KypbinFbinapbiHa KaTbICTbl )KaHama acepnepai eckepy kaxeT. >KaHama aceprep Typarnbl TOnblfbipak aknapaTTbl
multiFiltrate xxeHe multiFiltratePRO nanpganaHy HyckaynblfblHaH kapaHpi3.

Eneyni okbic okuFanap xeHiHge xabapnay

KypbinfFbiFa KaTbICTbl kaHAan Aa Gip eneyni OKbIC OKWFa OpbIH anfFaH xargavaa (MblHa KiTanwaga kepceTinmereHaepai KockaHga), emaeyiui
noepirepre aepey xabapnay kaxeT. EO GoWblHWA naiaanaHylibl KypbinifbiFa KaTbICTbl TyblHOAAFaH Ke3 KenreH eneyrni OKblc okuFa Typanbl
TaHGanamara (M) xeHe nanpanaHyLbl TipkenreH EO myLeci Gomnbin TabbinaTbiH MEMMEKETTiH Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnaybl Kepex.

Eneyni okbIC OkuFa Tikenew Hemece xaHama Typae eMaenyLliHiH, nanganaHyLbiHbiH HeMece 6acka agaMHbIH eniMiHe; AeHcayNbIfbIHbIH yakbITLa
Hemece TypakTbl TYPAE HallaprayblHa aKeneTiH; HeMece AeHcay biFbiHa eneyni kayin TOHAIPETIH ke3 KenreH OKbIC OkuFa 6onybl MyMKiH.

KAPCbIl KOPCETIMOEP

multiEffluent 10 n kabbl ywiH Genrini kapcbl kepceTiMaep oK.

OkcTpakopnopanbdi kaH TasapTy TepanusinapbiHa KaTbiCTbl Xanmnbl Kapcbl kepceTimaep kongasbinagpl. multiFiltrate xeHe multiFiltratePRO
navaanaHy HyckaysbifblH kapaHbi3.

OHIMAOINIK CUNATTAMAIAPBI MEH KITMHUKATbIK APTbIKLUbINbIKTAPDI
multiEffluent 10 n kabbiH ¥BTT emi, remonepdysus npoueaypanapbl xaHe TepanesTik nnasmacunbtpaums bapbicbiHaa multiFiltrate xeHe
multiFiltratePRO kypbinfbinapbeiMeH Gipre nanganaHy kepek.

BACKAPY @1ICI

Backapy Hyckaynapbl

ManpanaHy anabiHAa

multiFiltratePRO xoaHe multiFiltrate kypbinFbinapblHbIH NakaanaHy HyCckaynbiFbiH kKapaHbI3.

Backapy

OHim multiFiltrate >xeHe multiFiltratePRO akcTpakopnopanbi )xefen kaH TasapTy XyhenepimMeH Gipre nainganaHyra apHanfaH.

OHiMAI WhiFapy YLUIH opaybILThl allblHbI3, Cy3iHAI KabblH acTbIHFbl Tapa3biHbIH iNIMeKTepiHe iniHi3, JIloap KannakwackiH anbin TacTaHbI3, WTeKepnik
TMoap ywbiFbiH Cy3iHgi xeniciHe (multiFiltrate «F» cy3iHai xenici) multiFiltrate )xaHe multiFiltratePRO KypbinFbinapbliHbIH NanganaHy HyckaynblfbiHa
CaliKeC XarnfaHbi3.

EpiTiHAI XuWHayabl askTaFraHHaH KemliH «KanTbl aybICTbIpy» (OYHKUMSICBIH KOCbIM, KbickbiwThl multiFiltrate »eHe multiFiltratePRO xyienepiHin
naaanaHy HyckaysblfblHa COMKeC Xaybln KOMbIHbI3.

ManpanaHbinFaH eHiMAiI xaHe kanablk MaTepuangbl OCbl NanganaHy HyckaynbiFbiHblH «Kagere xapaty» GenimiHoe cunatTanfaHgan KOKbICka
TacTaHbI3.

Bap 6onca, komkeTiMai TOKTaTKbILW LYMeKTi kanTel multiFiltrate xaHe multiFiltratePRO KypbinfeinapbiHaH axblpaTkaHHaH KeliH 6ocaTy yuliH
navipganaHyra 6onagpi.

MakcaTbl 60oMbIHLWIA KONAaHy yaKbITbl
EH y3aK konaaHy yakbITbl 72 caFaT Kypanabl (3kcTpakoprnoparnbpi xeAen kaH TasapTy TepanusicbiHa apHanFaH multiFiltrate xxeHe multiFiltratePRO
TYTiK XXYNenepiHiH eH y3aK KofngaHy yakbiTbiHa TEH).

TokraTty
Empeyni Toktaty GovibiHwa aknapatTtbl multiFiltratePRO >xeHe multiFiltrate KypbinfFblnapbiHbIH nakganaHy HyckaynbifblHAH XaHe aTanmbiLl
navganaHy HyckaynbifbiHbIH «Kaaere xapaty» 6enimMiHeH kapaHbI3.

ECKEPTYJEP )XOHE CAKTbIK LULAPAJAPDI

EckepTtynep

Kan Hemece KOMNOHeHTTep 3akblMaarnfaH xafgaiaa, eHiMai naiganaHb6aHp!3.

KapToH kopabbl 3akbiMpanFaH Gornca, iwiHaeri eHimaepai MykusT Tekcepin LWbiFbiHb3. Opaybill 3akbiMaarFaH, KOpFaHbill Hemece >Kankbill
KaknakTap opHblHAa 6onmMaraH Hemece akblpfbl eHIMAepAe Ke3 KenreH kepiHeTiH 3akbimaap (Mbicanbl, 6yrinreH TyTiktep) 6ap GonFaH xarganaa,
eHimMai navganaHbaHbI3.

OpTypni emaenywinepre 6ip cy3iHai kabblH nNaganaH6aHbI3.

YXapamgablnblk Mep3imi 6TKeHHEH keWiH naganaHbaHbI3 (3aToenriHi kapaHbI3).

OkcTpakopropanbai KOHTypaa OyrinreH xaHe akkaH xepriepdiH 6ap »ofblH JaibiHAbIK Ke3eHi xaHe emaey GapbicbiHAa TeKcepiHi3, 6yn peTte
Ty3eTne wapanapabl konaaHbliHbI3 HeMece BipXonfbl OHIMAI KaXeTiHLLE aybICTbIPbIHbI3.

YKyite TyHLLbIFyFa aKkenyi MyMKiH >xeHe 6ananapaaH anwiak yctaybl kaxeT eTeTiH YIIKEH erlemMai opaybil NeH ynaipnepai kaMtuabl.



MaTepuanpap mMeH 3aTTap Typanbl aupbiKlia eckepTnenep

Kan xyiieciHe Hemece ke3 kenreH 6enrini MmaTepuangapra xofapbl ce3iMTanablK oK.

Ne 1907/2006 («<REACH») (EC) epexeciHin 33- xaHe 59-6abbiHa (1, 10) cenkec > 0,1 macca% KOHUeHTpauusacbiHAarbl 6ip Hemece GipHelue
KOMMOHEHTTIH KypambiHaa: — 2-aTunrekcun 10-atun-4,4-guokTun-7-okco-8-okca-3,5-autna-4-ctaHHatetpagekaHoat (DOTE).

Ne 1907/2006 («REACH») (EC) epexeciHiH 33-6abbiHa cenikec SVHC Typanbl aknapat any VYWiH MbiHa 6eTke ©TiHi3:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

CAKTAYFA APHAJIFAH APHAMbI CAKTbIK LUAPANAPBI

OHim 3aTbenriciHaeri kepceTiMai eckepiHis. blnFangaH, cybiKTaH xaHe KaTTbl Kbl3ydaH KopFaHbI3.

KOOETE XXAPATY

[nanusat KokbICbl reHeTVKanbIk aypynapablH 3anangpl areHTTepiMeH nactaHybl MyMKiH XeHe COHABIKTaH aneyeTTi Xyknanb! Aen KapacTbipbinybl
THic.

AkKkpeauTTenreH yMbIM eHiMAi kayinci3 kepere xaparyfa xayanTbl. [NaaanaHbinMaraH Ke3 KefnreH eHiM Hemece Kanablk Matepuan XeprinikTi
TananTapfa aHe bIKTUMan nactaHFaH Matepuangapra KomblnaTblH XEpPrinikTi TananTapra CoONKeC kafere xapaTbinybl Kepek.

3ATBENMNEPOE NAVOANAHbBINATBIH BENTINEP
Biperei Empe. iHiH aknapa e6-

KaH >xenici/TyTik xyieciH
@ INaTekccis

6acTankbl opaybILTa
KepceTinreHaen ex y3ak
nanganaHy yakblTblHaH
HeMece KoTapblnFaH KaH
KenemiHeH KemiH
aybICTbIPbIHbI3.

:-“-J Benimaep

KEMNQIK
OHpipywi kaTe nanganaHy, TuiciHwe 6ackapmay, naganaHy Hyckaynblfbl MEH CakTblk eckepTnenepiH ycTaHbay YLUiH )aHe eHAIPYLLI kaH xeninepiH
XKETKI3reHHeH KeliH OpbIH arnfaH Ke3 KemnreH 3akbiM YLUiH JxayankepLuinikTi ©3 MOMHbIHa anmManapl.

MOTIHAI KAUTA KAPAY KYHI: 07/2023

ManpganaHny HyckaynblFbIHbIH 3NEeKTPOHAbIK HyckacklH (e-IFU) any ywiH mbiHa 6eTke eTiHi3: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

©HAOIPYLWI TYPAIbI AKIMAPAT
3aHAabl eHAipyLwi

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v  MEDICAL CARE
Ce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information



http://www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

multiEffluent Bag 10L
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,multiEffluent* 10 | maiselis “
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis prietaiso aprasymas

Filtrato maiSelis yra nesterilus gaminys; jame yra mazdaug 10 litry talpos maiSelis, pridedamas iSleidimo Ciaupas (ne vienkartinio naudojimo
maiseliui), PVC vamzdelis, gnybtas, kistukiné Luerio jungtis, dangtelis kiStukinei Luerio junggiai.

Gaminys yra skirtas naudoti kartu su ekstrakorporine skubaus kraujo valymo sistema ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO".

SANDARA
Medziagos. Vamzdelis: medicininés kategorijos minkstas PVC; komponentai: PP, PVC, ABS, PE.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Medicininé paskirtis

Sis gaminys naudojamas kaip talpykla klinikinéms atliekoms surinkti, tokioms kaip dializatas / kiino skyséiai ligoninése / klinikose kartu su ,Fresenius
Medical Care” CRRT (nepertraukiamos pakaitinés inksty terapijos) prietaisais ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO* atliekant CRRT procedira,
haemoperfuzijos procediras arba terapinius plazmos mainus.

Numatytoji pacienty grupé
Gamintojy nurodymy maiseliai yra skirti pacientams gydyti nepaisant jy amziaus ir kiino svorio, atsizvelgiant j nurodytus medicinos prietaiso ir
naudojamy vienkartiniy priemoniy techninius duomenis (pvz., tiekimo greitj, pripildymo tarj).

Numatytasis naudotojas / aplinka

Sj vienkartinj gaminj gali naudoti tik asmenys, baige atitinkama mokyma, turintys tinkamy naudojimo ir tvarkymo Ziniy bei patirties, ir kurie laikosi
instrukcijy.

Naudojimas tinkamose patalpose profesionalioje sveikatos prieZitros aplinkoje. Reikia laikytis normatyvy ir vietiniy taisykliy.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Jokiy konkreciy $alutiniy poveikiy dél ,multiEffluent* maiseliy naudojimo néra Zinoma.

Reikia atsizvelgti j $alutinius poveikius, susijusius su ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO*. Ziarékite ,multiFiltrate® ir ,multiFiltratePRO" naudojimo
instrukcijas (NI), jei norite rasti daugiau informacijos apie $alutinius poveikius.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, jskaitant Siame lankstinuke neminimg situacija, reikia iSkart informuoti gydantjjj gydytojg. ES Salyse
apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, naudotojas turi informuoti gamintojg pagal prietaiso Zenklinimg (lll) ir kompetentingg ES Salies
narés, kurioje naudotojas yra jsikares, institucijg.

Rimtas incidentas gali bati bet koks incidentas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukélgs paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, paciento, naudotojo ar
kito asmens laiking arba nuolatinj rimtg sveikatos buklés suprastéjimg arba rimtg pavojy visuomenés sveikatai.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra Zinoma jokiy ,multiEffluent” 10 | mai$elio naudojimo kontraindikacijy.
Bendrosios ekstrakorporiniy kraujo valymo procediry kontraindikacijos pateikiamos ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" naudojimo instrukcijose.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS IR KLINIKINE NAUDA
,multiEffluent” 10 | maiSelis turi bati naudojamas kartu su ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" atliekant CRRT gydymo hemoperfuzijos proceddras ir
terapinius plazmos mainus.

SULEIDIMO BUDAS

Tvarkymo instrukcijos

Prie$ naudojimg

Ziarékite ,multiFiltratePRO* ir ,multiFiltrate” prietaisy naudojimo instrukcijas.

Tvarkymas

Gaminys yra skirtas naudoti kartu su ekstrakorporine skubaus kraujo valymo sistema ,multiFiltrate* ir ,multiFiltratePRO*.

Atidarykite pakuote ir iSimkite gaminj, pakabinkite filtrato maiSelj ant apatiniy svarstykliy kabliy, nuimkite Luerio jungties dangtelj, prijunkite kistuking
Luerio jungtj prie filtrato linijos (,multiFiltrate” filtrato linija ,F*) pagal ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" prietaisy naudojimo instrukcijas.

Baige rinkti tirpalg jjunkite funkcijg ,maiselio keitimas" ir uzdarykite gnybta pagal ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" sistemy naudojimo instrukcija.
ISmeskite panaudotg gaminj ir medziagy atliekas, kaip aprasyta Siy NI skyriuje ,Utilizavimas®.

Atjungus maiselj nuo ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" prietaisy, jam iStustinti galima naudoti €iaupa, jei jis yra.

Numatytoji naudojimo trukmé
Maksimalus naudojimo laikas yra 72 valandos (lygus maksimaliam ,multiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" vamzdeliy sistemos naudojimo laikui
ekstrakorporiniam skubiam kraujo valymui).

Pabaiga
Zitrékite ,multiFiltratePRO" ir ,multiFiltrate* prietaisy naudojimo instrukcijas, kuriose apradyta, kaip uZzbaigti procediira, taip pat $iy naudojimo
instrukcijy skyriy ,Utilizavimas®.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimai

Nenaudokite gaminio, jei pazeistas maiSelis arba komponentai.

Jei pazeista kartoniné dézuté, atidZiai patikrinkite joje esancius gaminius. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté, jei apsauginiai arba uzdarymo
gaubteliai néra savo vietoje arba jei yra kokiy nors matomy pazeidimy ant galutiniy gaminiy (pvz., susukti vamzdeliai).

Nenaudokite vieno filtrato maiselio skirtingiems pacientams.

Nenaudokite praéjus galiojimo datai (ZiGrékite etikete).

Patikrinkite, ar ekstrakorporinis kontdras néra uzspaustas arba nesandarus pildymo fazés ir proceddros metu, jei reikia, imkités taisomuyjy priemoniy
arba pakeiskite vienkartinj gaminj.

Sistemoje yra didelé pakuoté ir plévelés, kuriomis galima uzspringti, todél jas reikia laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Pastabos dél medziagy

Didesnio jautrumo reakcijy maiselio sistemai ar jos sudedamujy daliy medziagoms néra zinoma.

Vieno ar daugiau komponenty sudétyje yra > 0,1 masés % koncentracija pagal (1, 10) reglamento (EB) 33 ir 59 straipsnj Nr. 1907/2006 (,REACH"):
- 2-etilheksilo 10-etil-4 4-dioktilin-7-okso-8-oxa-3 5-ditia-4-stannatetradekanoatas (DOTE).

SVHC informacijos, susijusios su reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (,REACH®) 33 straipsniu, ieskokite svetainéje
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikykités indikacijy gaminio etiketéje. Saugokite nuo drégmés, uzsalimo ir per didelio kars¢io.
UTILIZAVIMAS
Dializato atliekos gali bati uzterStos patogeniniais uzkreCiamujy ligy sukéléjais, todél turi bati laikomos potencialiai uzkre¢iamosiomis.

Uz saugy produkto utilizavimg atsako akredituotoji organizacija. Bet kokj nepanaudotg produktg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy ir pagal potencialiai uzkratg galin€iy pernesti medziagy tvarkymo vietinius reikalavimus.

SIMBOLIAI ANT ETIKECIU
Medicininis prietaisas Unikalus prietaiso Paciento informacijos svetainé

identifikatorius
@ Be latekso

Pakeiskite kraujo linijg /
vamzdeliy sistemg po
maksimalaus vartojimo
laiko arba pumpuojamo
kraujo tdrio, kaip nurodyta
ant pirminés pakuotés

Kiekis

GARANTIJA
Gamintojas neatsako uz netinkamg naudojima, netinkama tvarkyma, naudojimo instrukcijy ir jspéjamujy pastaby nesilaikyma ir uz bet kokia zala,
susijusig su gamintojo pristatytomis kraujo linijomis.

TEKSTO PERZIUROS DATA: 07/2023

Naudojimo instrukcijos elektroninés versijos ieSkokite svetainéje www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJA APIE GAMINTOJA
Teisétas gamintojas

HFresenius Medical Care AG,

A Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 3 +49 6172 609-0
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multiEffluent maiss 10 |
\%
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Rapigi izlasiet turpmak sniegtos noradijumus.

VISPARIGA INFORMACIJA

Razojuma visparigs apraksts

Filtrata maiss ir nesterils raZzojums; tas sastdv no maisa, kura tilpums ir aptuveni 10 litri, ieklauta drenaZas noslégkrana (nav paredzéts
vienreizlietojamam maisam), PVH caurulites, aizspiedna, aptverama Luer-Lock tipa savienojuma, vacina aptveramajam Luer-Lock tipa
savienojumam.

So produktu paredzéts lietot kopa ar ekstrakorporalu akitas asins attiridanas sistému multiFiltrate un multiFiltrate PRO.

SASTAVS
Materiali: Caurulite: mediciniskas pakapes miksts PVH; Sastavdalas: PP, PVH, ABS, PE/

PAREDZETAIS MERKIS

Medicinisks lietojums

Sis produkts tiek izmantots ka trauks klinisko atkritumu, pieméram, dializata/kermena $kidrumu savaksanai slimnicas/klinikas kombinacija ar
Fresenius Medical Care CRRT (nepartrauktas nieru aizstajterapijas) iekartam multiFiltrate un multiFiltratePRO CRRT arsté$anas, hemoperfazijas
procediru vai terapeitiskas plazmas apmainas laika.

Paredzéta pacientu populacija
Maisa razotajs noradijis, ka tas lietojams, lai arstétu pacientus neatkarigi no vinu vecuma un kermena svara, nemot véra noteiktos mediciniskas
ierices un izmantoto vienreizgjas lietoSanas piederumu tehniskos datus (pieméram, padeves atrumu, uzpildiSanas apjomus).

Paredzeétais lietotajs/vide

Vienreizéjas lietoSanas piederumus drikst izmantot tikai personas ar atbilstoSu apmacibu, zinaSanam un pieredzi par pareizu to darbibu un
apieSanos ar tiem, ka arT personas, kuras var iesniegt apmacibas pieradijumus.

Darbiba piemérotas telpas profesionalas veselibas apripes iestadés. Jaievéro normativie un vietéjie tiesibu akti.

BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas Tpas$as blakusparadibas, kas radusas, izmantojot multiEffluent maisus.

Janem véra blakusparadibas, kas saistitas ar multiFiltrate un multiFiltratePRO. Lai iegatu papildinformaciju par blakusparadibam, lidzu, skatiet
multiFiltrate un multiFiltratePRO lieto$anas instrukcijas (LI).

ZinosSana par nopietniem negadijumiem

Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, tostarp art tads, kas nav noradits $aja instrukcija, ir nekavéjoties jainforme arstéjosais arsts. Eiropas
Savieniba lietotdjam par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino markéjuma noraditajam raZotajam (l‘) un tas ES
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Nopietns negadijums var bat jebkur$ negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisa pacienta, lietotaja vai citas personas navi, pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavok|a Tslaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktinaSanos vai nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu.

KONTRINDIKACIJAS
Attieciba uz multiEffluent maisu 10 | nav zinamu kontrindikaciju.

Visparéjas kontrindikacijas ekstrakorporalam asins attiriS8anas terapijam. Ladzu, skatiet multiFiltrate un multiFiltratePRO lietoSanas instrukciju.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI UN KLINISKIE IEGUVUMI
CRRT terapijas hemoperfiizijas procediru un terapeitiskas plazmas apmainas laika multiEffluent maiss 101 jalieto kopa ar multiFiltrate un
multiFiltratePRO.

LIETOSANAS METODE

Noradijumi par riko$anos

Pirms lietoSanas

Izlasiet multiFiltratePRO un multiFiltrate iekartu lietoSanas instrukcijas.

Riciba

So razojumu paredzéts lietot kopa ar ekstrakorporalu akitas asins attiri$anas sistému multiFiltrate un multiFiltrate PRO.

Lai iznemtu raZzojumu, atveriet iepakojumu, filtrata maisu iekariet uz apak$&jo svaru akiem, nonemiet Luer tipa vacinu, savienojiet aptveramo Luer-
Lock tipa savienojumu ar filtrata ITniju (multiFiltrate filtrata ITnija “F”), ievérojot multiFiltrate multiFiltratePRO iekartu lietoSanas instrukcijas.

Kad Skiduma savakSana ir pabeigta, iespé&jojiet funkciju “maisa nomaina” un aizveriet aizspiedni, ievérojot multiFiltrate multiFiltratePRO iekartu
lietoSanas instrukcijas.

Izlietotos produktus un materialos atkritumus utilizéjiet, ka aprakstits §ts LI sadala “Utilizacija”.

Ja iespéjams, pieejamo noslégkranu var izmantot, lai maisu iztukSotu péc atvieno$anas no multiFiltrate un multiFiltratePRO iekartas.

Paredzétais lietoSanas laiks
Maksimalais lietoSanas laiks ir 72 stundas (vienads ar maksimalo multiFiltrate un multiFiltratePRO cauruli$u lietoSanas laiku ekstrakorporalu akdtu
asins attiriSanas procedaru laika).

Partrauk$ana
Izlasiet multiFiltratePRO un multiFiltrate iekartu lietoSanas instrukcijas, kuras aprakstita arstéSanas proceddras partrauk$ana, ka ar1 $aja LietoSanas
instrukcija - sadalu “Utilizacija”.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi

Razojumu nedrikst lietot, ja maiss vai ta sastavdalas ir bojatas.

Jaiepakojums ir bojats, uzmanigi parbaudiet taja esoSos raZzojumus. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, ja aizsargvacing vai nosléguzgalis neatrodas
sava vieta vai galaproduktiem ir redzami bojajumi (piem., samezglotas caurulites).

Vienu filtrata maisu nedrikst lietot vairakiem pacientiem.

Nelietot péc deriguma termina beigdm (skatit mark&jumu).

Uzpildisanas fazes un procediras laikd parbaudiet ekstrakorporalo cirkulaciju, lai konstatétu samezgloSanos un slces, veicot korigéjosSus
pasakumus vai péc vajadzibas apmainot vienreizéjas lietoSanas piederumu.

Sistéma satur liela izméra iepakojumu un folijas, kas var radit nosmaksanas risku, un ta janovieto bérniem nepieejama vieta.

Ipasas piezimes par materialiem un vielam
Nav zinama paaugstinata jutiba pret maisa sistému vai kddu no izmantotajiem materialiem.

Viena vai vairaku sastavdalu koncentracija ir lielaka par 0,1 masas% saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (“REACH”) 33. pantu un 59. panta
1. un 10. punktu: -2-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stannatetradekanoats (DOTE).

Informaciju par SVHC atbilstoSi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 33. pantam (“REACH"), ladzu, skatiet $aja vietné:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

levérojiet noradijumus uz razojuma markéjuma. Nepaklaut mitruma, sala un parmériga karstuma iedarbibai.

UTILIZACIJA

Dializata atkritumi var bt kontaminéti ar parnésajamo slimibu patogéniem, tapéc tie jauzskata par potenciali infekcioziem.

Akreditéta organizacija ir atbildiga par produkta droSu utilizaciju. Visi neizlietotie produkti vai izlietotie materiali jaiznicina saskana ar vietéjam
prasibam un atbilstoSi vietéjam prasibam par iesp&jami kontaminétiem materialiem.

UZ MARKEJUMA ETIKETEM IZMANTOTIE SIMBOLI
R - Unikalais ierices Pacienta informacijas timekla
Mediciniska ierice idelntifiklattlarsl vietne J ’

Péc maksimala lietoSanas
@ Nesatur lateksu

laika vai siknéta asins
tilpuma, ka noradits uz
primara iepakojuma,
nomainiet asins
magistrali/cauruli$u
sistému

Vienibas

GARANTIJA
Razotajs nav atbildigs par jebkadu nepareizu lietoSanu, nepareizu apieSanos, lietoSanas instrukciju un piesardzibas piezimju neievérosanu, ka art
par bojajumiem, kas radusies péc tam, kad razotajs ir piegadajis asins magistrales.

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS 07.2023

Lai iegitu lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju (e-IFU), lGdzu, izmantojiet $o vietni: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJA PAR RAZOTAJU
Oficialais razotajs

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, @5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
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multiEffluent zak 10 liter m
GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de volgende instructies zorgvuldig door.

ALGEMENE INFORMATIE

Algemene beschrijving van het product

De filtraatzak is een niet-steriel product. Het is een zak met een inhoud van ongeveer 10 liter en een aftapkraan (niet bij de zak voor eenmalig
gebruik), pvc-buis, klem, mannelijke Luer-Lock-connector en een dop voor de mannelijke Luer-Lock.

Het product is bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met de extracorporale acute bloedzuiveringssystemen multiFiltrate en multiFiltratePRO.

SAMENSTELLING

Materialen: Buis: zacht pvc van medische kwaliteit; componenten: PP, pvc, ABS, PE.

BEOOGD DOEL

Medisch doel

Dit product wordt gebruikt als container voor het verzamelen van klinische afval, zoals dialysaat-/lichaamsvloeistoffen in ziekenhuizen/klinieken in
combinatie met de Fresenius Medical Care CRRT-apparaten (Continuous Renal Replacement Therapy; continue nierfunctievervangende therapie)
multiFiltrate en multiFiltratePRO tijdens CRRT-behandelingen, hemoperfusieprocedures of therapeutische plasma-uitwisseling.

Beoogde patiéntenpopulatie

De zakken zijn door de fabrikant gespecificeerd voor de behandeling van patiénten ongeacht hun leeftijd en lichaamsgewicht, met inachtneming
van de gespecificeerde technische gegevens van het medisch apparaat en de gebruikte onderdelen voor eenmalig gebruik (bijv. leveringstarieven,
vulvolumes).

Beoogde gebruiker/omgeving

Het wegwerpproduct mag alleen worden gebruikt door personen met de juiste training, kennis en ervaring met de correcte bediening en hantering
en voor wie een bewijs van instructie kan worden getoond.

Te gebruiken in geschikte ruimten in professionele zorginstellingen. Normatieve en lokale voorschriften moeten in acht worden genomen.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen specifieke bijwerkingen door het gebruik van multiEffluent zakken bekend.

Er moet wel rekening worden gehouden met bijwerkingen die verband houden met de multiFiltrate- en multiFiltratePRO-apparaten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het MultiFiltrate- en MultiFiltratePRO-apparaat voor meer informatie over de bijwerkingen.

Melden van ernstige incidenten
Indien zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het apparaat, met inbegrip van incidenten die niet in deze bijsluiter worden genoemd,
moet de behandelend arts onmiddellijk op de hoogte worden gebracht. Binnen de EU moet de gebruiker elk ernstig incident dat zich heeft

voorgedaan met betrekking tot het apparaat melden aan de fabrikant conform het label (l‘) en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat

waarin de gebruiker is gevestigd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect leidt tot de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon; tot de tijdelijke of
permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon; of tot een ernstige bedreiging voor
de volksgezondheid.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor de multiEffluent zak 10 liter.

Voor algemene contra-indicaties voor behandelingen met extracorporale bloedzuiveringstherapie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
multiFiltrate- en multiFiltratePRO-apparaat.

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE VOORDELEN

multiEffluent zak 10 liter moet worden gebruikt in combinatie met multiFiltrate en multiFiltratePRO tijdens CRRT-behandelingen,
hemoperfusieprocedures en therapeutische plasma-uitwisseling.

WIJZE VAN TOEDIENING

Hanteringsinstructies

Vaéoér gebruik

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO- en multiFiltrate-apparaat.

Hantering

Het product is bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met de extracorporale acute bloedzuiveringssystemen multiFiltrate en multiFiltratePRO.
Open de verpakking en haal het product eruit. Hang de filtraatzak aan de haken van de onderste weegschalen, verwijder de Luer-dop, sluit de
mannelijke Luer-Lock aan op de filtraatlijn (multiFiltrate-filtraatlijn “F”) volgens de gebruiksaanwijzing van het multiFiltrate- en multiFiltratePRO-
apparaat.

Nadat de oplossing is verzameld, schakelt u de functie “Zak verwisselen” in en sluit u de klem volgens de gebruiksaanwijzing van het multiFiltrate-
en multiFiltratePRO-systeem.

Gooi het gebruikte product- en materiaalafval weg zoals beschreven in het hoofdstuk “Afvoeren” van deze gebruiksaanwijzing.

Indien aanwezig kan de beschikbare afsluitkraan worden gebruikt om de zak te legen nadat deze van het multiFiltrate- en multiFiltratePRO-apparaat
is losgekoppeld.

Beoogde toepassingstijd
De maximale toepassingstijd is 72 uur (gelijk aan de maximale toepassingstijid van multiFiltrate- en multiFiltratePRO-lijnsystemen voor
extracorporale acute bloedzuivering).

Afsluiting
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO- en multiFiltrate-apparaat voor het be€indigen van de behandeling en ook het hoofdstuk
“Afvoeren” van de onderhavige gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen

Gebruik het product niet als de zak of onderdelen beschadigd zijn.

Als de doos beschadigd is, controleert u de producten zorgvuldig. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is, als de beschermkappen
of afsluitdoppen niet op hun plaats zitten of als er zichtbare schade aan de eindproducten is (bijv. geknikte lijnen).

Gebruik niet een en dezelfde zak voor meerdere patiénten.

Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum (zie label).

Controleer het extracorporale circuit op knikken en lekken tijdens de voorbereidingsfase en de behandeling, neem indien nodig corrigerende
maatregelen of vervang de wegwerpzak.

Het systeem bevat grote verpakkingen en folies die verstikking kunnen veroorzaken. Houd deze uit de buurt van kinderen.



Aantekeningen over materialen en stoffen
Er is geen overgevoeligheid voor het zaksysteem of een van de materialen bekend.

Een of meer onderdelen bevatten een concentratie > 0,1 massa% overeenkomstig artikel 33 en 59 (1, 10) van Verordening (EG) nr. 1907/2006
("REACH"): - 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoaat (DOTE).

Voor SVHC-informatie overeenkomstig artikel 33 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 ("REACH®) gebruikt u deze pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG

Volg de aanwijzingen op het productlabel. Bescherm tegen vocht, bevriezing en overmatige hitte.

AFVOEREN

Het dialyse-afval kan besmet zijn met pathogene agentia van overdraagbare ziekten en moet daarom als potentieel besmettelijk worden beschouwd.
De geaccrediteerde organisatie is verantwoordelijk voor het veilig afvoeren van het product. Ongebruikte producten of afvalmaterialen moeten
worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale voorschriften en in overeenstemming met de lokale voorschriften voor mogelijk verontreinigde
materialen.

SYMBOLEN DIE OP LABELS WORDEN GEBRUIKT

Medisch apparaat Unieke apparaat-ID g\;?i%i':e met informatie voor de

Vervang het bloedlijn-
@ Latexvrij

/slangensysteem na de
maximale gebruikstijd of
het verpompte
bloedvolume zoals
aangegeven op de primaire
verpakking

Aantal units

GARANTIE
De fabrikant is niet aansprakelijk voor misbruik, onjuiste hantering, het niet volgen van instructies en waarschuwingen en voor eventuele schade
die is ontstaan na de levering van de bloedlijnen door de fabrikant.

DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: 07/2023
Voor de elektronische versie van de gebruiksaanwijzing (e-IFU) kunt u deze pagina gebruiken: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-
information.

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT
Wettelijke fabrikant

HFresenius Medical Care AG,

g’ Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v  MEDICAL CARE
Cce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiEffluent Pose 10 L m
BRUKSANVISNING

Les falgende instruksjoner ngye.

GENERELL INFORMASJON

Generell produktbeskrivelse

Filtratposen er et usterilt produkt. Den bestar av en pose med et volum pa ca. 10 liter, en stoppekran (ikke for Single Use pose), PVC slange,
klemme, han Luer-Lock tilkobling, propp for han Luer-Lock

Produktet er ment for bruk i kombinasjon med multiFiltrate- og multiFiltratePRO systemer for akutt ekstrakorporal blodrensing.

SAMMENSETNING
Materialer: Slange: myk PVC av medisinsk kvalitet; Komponenter: PP, PVC, ABS, PE.

TILTENKT FORMAL

Medisinsk formal

Dette produktet brukes som en beholder for oppsamling av klinisk avfall slik som dialysat/kroppsvaesker ved sykehus/klinikker i kombinasjon med
Fresenius Medical Care CRRT (kontinuerlig nyreerstattende behandling) apparatene multiFiltrate og multiFiltratePRO under CRRT-behandling,
hemoperfusjonsprosedyrer eller terapeutisk plasmautskifting.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Posene er spesifisert av produsenten til behandling av pasienter uavhengig av alder og kroppsvekt, med hensyn til de spesifiserte tekniske dataene
for det medisinske utstyret og engangsutstyret som brukes (f.eks. leveringsrater, fyllevolumer).

Tiltenkt bruker/miljo

Engangsutstyret skal kun brukes av personer med relevant opplaering, kunnskap og erfaring for riktig bruk og handtering og som kan fremvise
bevis pa dette.

Brukes i egnede rom ved helseinstitusjoner. Lokale lover og forskrifter ma folges.

BIVIRKNINGER

Bruk av multiEffluent-poser har ingen kjente bivirkninger.

Veer oppmerksom pa at multiFiltrate og multiFiltratePRO kan gi bivirkninger. Se bruksanvisningen for multiFiltrate og multiFiltratePRO for mer
informasjon om bivirkninger.

Rapportering av alvorlige hendelser
Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, inkludert de som ikke er oppfert i denne brosjyren, skal behandlende lege
informeres umiddelbart. Innenfor EU ma brukeren rapportere alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med apparatet til produsenten i

henhold til merkingen (d) og fagmyndigheten i EU-medlemslandet der brukeren holder til.
En alvorlig hendelse kan veere enhver hendelse som direkte eller indirekte ferer til at en pasient, bruker eller annen person dgr, en midlertidig eller
permanent forverring av pasientens, brukerens eller annen persons helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for multiEffluent Pose 10 L.
For generelle kontraindikasjoner for behandlinger med ekstrakorporal blodrensing, se bruksanvisningene for multiFiltrate og multiFiltratePRO.

YTELSESKARAKTERISTIKKER OG KLINISKE FORDELER
MultiEffluent Pose 10L skal brukes i kombinasjon med multiFiltrate og MultiFiltatePRO i forbindelse med CRRT-behandlinger,
hemoperfusjonsprosedyrer og terapeutisk plasmautskifting.

ADMINISTRASJONSMETODE
Handteringsinstruksjoner

For bruk

Se bruksanvisningene for multiFiltratePRO og multiFiltrate apparater.

Handtering

Produktet er ment for bruk i kombinasjon med multiFiltrate og multiFiltratePRO systemer for akutt ekstrakorporal blodrensing.

Apne pakken og ta ut produktet, heng filtratposen pa krokene til de nedre vektene, fiern luerpropp, koble han Luer-Lock il filtratslangen (multiFiltrate
filtratslange «F») i henhold til bruksanvisningene for multiFiltrate og multiFiltratePRO apparatene.

Ved gjennomfgrt vaeskeoppsamling, aktiver funksjonen «Poseskift» og lukk klemmen i henhold til bruksanvisningene for multiFiltrate og
multiFiltratePRO-systemet.

Kasser det brukte produktet og avfallet som beskrevet i delen «Kassering» i denne bruksanvisningen.

Hvis enheten er utstyrt med stoppekran, kan den brukes til & temme posen etter at den er koblet fra multiFiltrate og multiFiltratePRO apparatet.

Beregnet brukstid
Maksimal brukstid er 72 timer (tilsvarer maksimal brukstid for multiFiltrate og multiFiltratePRO-slangesystemer for akutt ekstrakorporal blodrensing).

Avslutning
Se bruksanvisningene for multiFiltratePRO- og multiFiltrate apparatene for avslutning av behandlingen, samt delen «Kassering» i denne
bruksanvisningen.

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

Advarsler

Ikke bruk produktet hvis posen eller komponentene er skadet.

Hvis kartongen er skadet, kontroller inneholdende produkter ngye. Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, hvis beskyttelses- eller lukkeproppene
ikke er pa plass, eller hvis det er synlige skader pa de ferdige produktene (f.eks. knekk pa slanger).

Ikke bruk samme filtratpose til flere pasienter.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen (se etiketten).

Kontroller om det er knekk og lekkasjer i den ekstrakorporale kretsen under primingfasen og behandlingen, og rett opp dette eller bytt ut
engangsutstyret etter behov.

Systemet inneholder emballasje i stor sterrelse og folie som kan fere til kvelning, og som bgr oppbevares utilgjengelig for barn.

Spesielle merknader om materialer og stoffer

Det finnes ingen kjente hypersensitiviteter for posesystemet eller noen av materialene.

En eller flere komponenter har en konsentrasjon pa > 0,1 masse-% i henhold til artikkel 33 og 59 (1, 10) av Regulation (EC) No. 1907/2006
(«REACH)»): — 2-etylheksyl 10-etyl-4,4-dioktyl-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stannatetradekanoat (DOTE).

For SVHC-informasjon i henhold til Artikkel 33 av Regulation (EC) No. 1907/2006 («REACH») kan du se denne siden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR OPPBEVARING

Folg indikasjonen pa produktetiketten. Ma beskyttes mot fukt, nedfrysning og hay varme.

KASSERING

Dialysatavfallet kan vaere kontaminert med patogener fra overfgrebare sykdommer og ma derfor anses som potensielt smittsomt.

Den autoriserte organisasjonen er ansvarlig for trygg kassering av produktet. Alle ubrukte produkter og avfallsmaterialer skal kasseres i henhold til
lokale krav og i henhold til lokale krav for potensielt kontaminerte materialer.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER
Medisinsk Utstyr Unik enhets-1D Nettside for pasientinformasjon

Skift ut

= blodslangen/slangesystem
" Max et etter maksimal brukstid

@ Lateksfri @ E% eller maksimalt pumpet

blodvolum, som angitt pa

primaeremballasjen.

Antall

GARANTI
Produsenten er ikke ansvarlig for feilbruk, uriktig handtering, bruksanvisninger eller forsiktighetsmerknader som ikke falges, og for eventuelle skader
som oppstar etter at produsenten har levert blodslangene.

DATO FOR ENDRING AV TEKST: 07/2023

Bruk felgende side for a se en elektronisk utgave av bruksanvisningen (e-IFU): www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMASJON OM PRODUSENTEN
Juridisk ansvarlig produsent

HFresenius Medical Care AG,

A Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 3 +49 6172 609-0
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Worek multiEffluent 10 | m
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.

INFORMACJE OGOLNE

0Ogolny opis produktu

Worek na filtrat jest produktem niesterylnym; sktada sie z worka o pojemnosci okoto 10 litréw, zaworu drenazowego (nie dotyczy worka
jednorazowego uzytku), drenu z PVC, zacisku, meskiego ztgcza typu Luer Lock i kapturka na meskie ztgcze typu Luer Lock.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z systemami do pozaustrojowego oczyszczania krwi w trybie ostrym multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

SKLAD
Zastosowane materiaty: dren — miekki PVC klasy medycznej; komponenty — PP, PVC, ABS, PE.

PRZEZNACZENIE

Zastosowanie medyczne

Produkt ten jest stosowany jako pojemnik do zbierania odpaddw klinicznych, takich jak dializat i ptyny ustrojowe, i jest przeznaczony do uzytku w
szpitalach/klinikach w potaczeniu z urzgdzeniami do ciagtej terapii nerkozastgpczej (CRRT) multiFiltrate i multiFiltratePRO firmy Fresenius Medical
Care podczas zabiegdw CRRT, hemoperfuzji i terapeutycznej wymiany osocza.

Docelowa grupa pacjentow
Producent przewiduje stosowanie workdéw w procesie leczenia pacjentéow niezaleznie od ich wieku i masy ciata, z uwzglednieniem okreslonych
danych technicznych stosowanego wyrobu medycznego i elementéw jednorazowego uzytku (np. predkosci podawania, objetosci napetniania).

Docelowy uzytkownik / docelowe srodowisko uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku mogg stosowa¢ wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone, posiadajgce wiedze i doswiadczenie w zakresie
prawidiowej obstugi i postepowania oraz mogace przedstawi¢ dowdd zapoznania sie z instrukcjami.

Do stosowania w odpowiednich pomieszczeniach w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Nalezy przestrzega¢ przepiséw normatywnych
i lokalnych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane zadne szczegodlne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem workéw multiEffluent.

Nalezy uwzgledni¢ dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem urzadzen multiFiltrate i multiFiltratePRO. Wiecej informacji na temat dziatan
niepozgdanych mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzen multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Zgtaszanie powaznych zdarzen
O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z wyrobem, w tym zdarzeniach niewymienionych w niniejszej ulotce, nalezy niezwtocznie

poinformowac¢ lekarza prowadzgcego leczenie. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpity na obszarze UE w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi wskazanemu na etykiecie (#l) oraz odpowiedniemu organowi panstwa czionkowskiego UE, w ktérym na state przebywa
uzytkownik.
Powazne zdarzenie to kazde zdarzenie, ktére w sposéb bezposredni lub posredni prowadzi do: zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
tymczasowego lub trwatego znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub powaznego zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania worka multiEffluent 10 I.

Ogdine przeciwwskazania dotyczace zabiegéw pozaustrojowego oczyszczania krwi zawiera instrukcja obstugi urzadzen multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA | KORZYSCI KLINICZNE
Worek multiEffluent 10 | nalezy stosowaé w potgczeniu z urzadzeniami multiFiltrate i multiFiltratePRO podczas ciagtych terapii nerkozastepczych
(CRRT), hemoperfuzji i terapeutycznej wymiany osocza.

METODA STOSOWANIA
Instrukcje dotyczace postepowania

Przed uzyciem
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi urzadzen multiFiltratePRO i multiFiltrate.

Postepowanie

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z systemami do pozaustrojowego oczyszczania krwi w trybie ostrym multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

Otworzy¢ opakowanie, aby wyja¢ produkt, powiesi¢ worek na filtrat na zaczepach nizszej wagi, usuna¢ kapturek ztgcza Luer Lock, potaczy¢ meskie
ztgcze Luer Lock z linig filtratu (linig ,F” w urzadzeniach multiFiltrate), postepujac wedtug informacji zawartych w instrukcji obstugi urzadzen
multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Po zakonczeniu zbierania roztworu wigczy¢ funkcje ,bag change” (wymiana worka) i zamkng¢ zacisk, postepujgc wedtug informacji zawartych w
instrukcji obstugi systemoéw multiFiltrate i multiFiltratePRO.

Zuzyty produkt i materiat odpadowy nalezy zutylizowaé w sposéb opisany w czesci ,Utylizacja” niniejszej instrukcji.

Do oproéznienia worka po odtgczeniu od urzgdzenia multiFiltrate lub multiFiltratePRO mozna uzy¢ zaworu drenazowego, jesli jest dostepny.

Zaktadany czas stosowania
Maksymalny czas stosowania wynosi 72 godziny i jest rowny maksymalnemu czasowi stosowania systemu drenéw multiFiltrate i multiFiltratePRO
przeznaczonych do pozaustrojowego oczyszczania krwi w trybie ostrym.

Zakonczenie
Informacje na temat zakonczenia zabiegu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzen multiFiltratePRO i multiFiltrate oraz w czesci ,Utylizacja”
niniejszej instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia

Nie stosowaé produktu, jesli worek lub komponenty sg uszkodzone.

Jesli karton jest uszkodzony, nalezy doktadnie sprawdzi¢ znajdujgce sie wewnatrz produkty. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
kapturki ochronne lub zamykajgce nie znajdujg sie na swoich miejscach lub produkty sg w widoczny sposoéb uszkodzone (np. dreny sg zagiete).
Nie stosowaé tego samego worka na filtrat u réznych pacjentéw.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci do uzycia (patrz etykieta).

Podczas fazy wypetniania i zabiegu sprawdzi¢ obieg pozaustrojowy pod katem zagie¢ i nieszczelnosci. W razie potrzeby nalezy podja¢ dziatania
naprawcze lub wymienié elementy jednorazowego uzytku.

System zawiera duze opakowania i folie, ktére mogg sta¢ sie przyczyna zadtawienia i ktére nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.



Szczegodlne uwagi dotyczace materiatéw i substancji

Nie stwierdzono wystgpowania nadwrazliwosci na system worka ani na ktérykolwiek z materiatow. Jeden lub wiecej komponentow zawiera wedtug
artykutow 33 i 59 (1, 10) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) >0,1% wag.: 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stannatetradekanian 2-etyloheksylu (DOTE).

Informacje dotyczace substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC) wedtug artykutu 33 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH)
mozna znalez¢ na stronie internetowej: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Postepowac¢ zgodnie ze wskazéwkami na etykiecie produktu. Chroni¢ przed wilgocia, zamarzaniem i przegrzaniem.

UTYLIZACJA

Odpadowy dializat moze by¢ zanieczyszczony czynnikami chorobotwoérczymi i dlatego nalezy go uznac za potencjalnie zakazny.

Za bezpieczng utylizacje produktu odpowiada akredytowana organizacja. Niewykorzystany produkt lub materiat odpadowy nalezy zutylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami i wymogami dotyczacymi materiatéw potencjalnie skazonych.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
. Unikatowy identyfikator E Strona internetowa
Wyréb medyczny wyrobu El z informacjami dla pacjenta

System drenéw
krwi/drenéw wymienié po
maksymalnym czasie
uzytkowania lub po
przepompowaniu
okreslonej objetosci krwi,
zgodnie z informacjg na
opakowaniu gtéwnym.

Liczba sztuk

@ Nie zawiera lateksu

GWARANCJA
Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za nieprawidtowe uzytkowanie, nieprawidtowe postepowanie, niezachowanie zgodnosci z instrukcjami
uzytkowania i ostrzezeniami ani za jakiekolwiek szkody powstate po dostarczeniu drenéw krwi przez producenta.

DATA AKTUALIZACJI TEKSTU: 07/2023

Elektroniczna wersja instrukcji uzytkowania (e-IFU) znajduje si¢ na stronie internetowej www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACJE NA TEMAT PRODUCENTA
Producent prawny
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Saco multiEffluent de 10 L m
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente as seguintes instrugdes.

INFORMAGCOES GERAIS

Descrigao geral do produto

O saco de filtrado é um produto n&o estéril. E composto por um saco com um volume de capacidade de, aproximadamente, 10 litros com torneira
de drenagem incluida (ndo se destina ao saco de utilizagdo unica), tubo de PVC, clamp, conector Luer-Lock macho e tampa para Luer-Lock macho.
O produto destina-se a ser utilizado em combinagdo com um sistema de purificagdo aguda e extracorporal do sangue multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

COMPOSIGAO

Materiais: tubo — PVC maleavel para utilizagdo médica; componentes — PP, PVC, ABS, PE.

FINALIDADE PREVISTA

Finalidade médica

Este produto é utilizado como recipiente para a colheita de residuos clinicos, tais como dialisante/fluidos corporais, em hospitais/clinicas, em
combinagdo com os dispositivos de TCSR (técnicas continuas de substituicdo renal) multiFiltrate e multiFiltratePRO da Fresenius Medical Care
durante o tratamento com TCSR, procedimentos de hemoperfuséo ou troca plasmatica terapéutica.

Populagao de doentes-alvo

Os sacos foram especificados pelo fabricante para efeitos de tratamento dos doentes, independentemente da idade e peso corporal, tendo em
conta os dados técnicos especificados do dispositivo médico e os artigos de utilizagdo unica utilizados (por exemplo, taxas de administracéo e
volumes de enchimento).

Utilizadores-alvo/ambiente

O produto descartavel s6 pode ser utilizado por individuos com formagdo, conhecimentos e experiéncia adequados e comprovados sobre o
funcionamento e manuseamento corretos.

Utilizagdo em salas adequadas, em instalagdes de cuidados de saude profissionais. Devem ser respeitadas as normas e os regulamentos locais.

EFEITOS SECUNDARIOS

Nao é conhecido nenhum efeito secundario especifico devido a utilizagdo de sacos multiEffluent.

Devem ser tidos em conta os efeitos secundarios relacionados com o multiFiltrate e o multiFiltratePRO. Consultar as Instrucdes de utilizagéo (IFU)
do multiFiltrate e do multiFiltratePRO para obter mais informacdes sobre os efeitos secundarios.

Comunicagéo de incidentes graves
Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo, incluindo os que ndo sdo indicados neste folheto, o médico assistente deve ser
imediatamente informado. Na UE, o utilizador tem de comunicar ao fabricante qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o

dispositivo, em fungéo da rotulagem (d) e da autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utilizador se encontra estabelecido.
Um incidente grave pode ser qualquer incidente que, direta ou indiretamente, conduza a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa; a
deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saude de um doente, utilizador ou outra pessoa ou a uma ameaca grave para a saude
publica.

CONTRAINDICACOES

Nao sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes relativas ao saco multiEffluent de 10 L.

Para conhecer as contraindica¢des gerais das terapias de purificagéo extracorporal do sangue, consultar as Instrugdes de utilizagdo do multiFiltrate
e do multiFiltratePRO.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS
O saco multiEffluent de 10 | tem de ser utilizado em combinagdo com o multiFiltrate e o multiFiltratePRO, durante os tratamentos com TCSR, os
procedimentos de hemoperfusdo e a troca plasmatica terapéutica.

METODO DE ADMINISTRAGAO

Instrugées de manuseamento
Antes da utilizagao
Consultar as Instrugdes de utilizagdo dos dispositivos multiFiltratePRO e multiFiltrate.

Manuseamento

O produto destina-se a ser utilizado em combinagdo com um sistema de purificagdo aguda e extracorporal do sangue multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

Abrir a embalagem para aceder ao produto, pendurar o saco de filtrado nos ganchos das escalas inferiores, remover a tampa luer e ligar o Luer-
Lock macho a linha de filtrado (linha de filtrado "F" do multiFiltrate), conforme indicado nas Instrucdes de utilizagéo para os dispositivos multiFiltrate
e multiFiltratePRO.

Depois de a colheita da solugdo estar concluida, ativar a fungdo "mudanga de saco" e fechar o clamp, conforme indicado nas Instrugdes de
utilizagéo para os sistemas multiFiltrate e multiFiltratePRO.

Eliminar o produto usado e os residuos materiais, tal como descrito na seccédo "Eliminagao” destas Instrucdes de utilizagéo.

Quando existente, a torneira disponivel pode ser utilizada para esvaziar o saco depois de este ser desligado dos dispositivos multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

Tempo de aplicagao previsto
O tempo maximo de aplicagéo € de 72 horas (igual ao tempo maximo de aplicagdo dos sistemas de tubagem multiFiltrate e multiFiltratePRO para
a purificagdo aguda e extracorporal do sangue).

Fim do tratamento
Consultar as Instrugdes de utilizagéo dos dispositivos multiFiltratePRO e multiFiltrate para obter informagdes sobre o fim do tratamento. Consultar,
igualmente, a sec¢do "Eliminagédo” das presentes Instru¢des de utilizagéo.

AVISOS E PRECAUGCOES

Avisos

N&o utilizar o produto se existirem danos no saco ou nos componentes.

Se a embalagem de cartdo estiver danificada, verificar cuidadosamente os produtos contidos no interior da mesma. Nao utilizar o produto se a
embalagem estiver danificada, se as tampas de protecdo ou fecho ndo estiverem colocadas ou se existirem danos visiveis nos produtos acabados
(por exemplo, tubos com dobras).

Nao utilizar um saco de filtrado para doentes diferentes.

Nao utilizar o produto apos a data de validade (consultar a etiqueta).

Verificar se o circuito extracorporal tem dobras e fugas durante a fase de escorvamento e o tratamento, tomando medidas corretivas ou substituindo
o produto descartavel, conforme necessario.

O sistema contém embalagens e folhas de grandes dimensdes que podem provocar asfixia e, como tal, devem ser mantidas longe do alcance das
criangas.



Notas especificas sobre materiais e substancias

Nao sdo conhecidas quaisquer situagdes de hipersensibilidade relativamente ao sistema do saco ou a qualquer um dos materiais.

Um ou mais componentes contém uma concentragdo superior a 0,1% em massa, em conformidade com os artigo 33.° e 59.° (1, 10) do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ("REACH"): - 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-etilhexilo (DOTE).

Para obter informagdes sobre substancias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC) de acordo com o artigo 33.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 ("REACH"), visite esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Respeitar a indicagao no rétulo do produto. Proteger da humidade, do congelamento e do calor excessivo.

ELIMINACAO

Os residuos de dialisante podem estar contaminados com agentes patogénicos de doengas transmissiveis, pelo que devem ser considerados
potencialmente infeciosos.

A organizagao acreditada é responsavel pela eliminagédo segura do produto. Qualquer produto ndo utilizado ou material residual deve ser eliminado
de acordo com os requisitos locais e em conformidade com os requisitos locais para materiais potencialmente contaminados.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
Dispositivo médico Identificacéo Unica do Website informativo para o

dispositivo =\ doente

Trocar o sistema de
tubagem/linhas de sangue
apos o tempo de utilizagdo
maximo ou o volume de
sangue bombeado
maximo, conforme
indicado na embalagem
principal

Unidades

@ Isento de latex

GARANTIA
O fabricante ndo se responsabiliza por utilizagéo indevida, manuseamento indevido, incumprimento das instrugdes de utilizagdo e das notas de
aviso, nem por quaisquer danos ocorridos apds a entrega das linhas de sangue pelo fabricante.

DATA DE REVISAO DO TEXTO: 07/2023

Para consultar a versdo eletronica das instrucdes de utilizagdo (e-IFU), visite esta pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMAQC)ES SOBRE O FABRICANTE
Fabricante legal
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Punga multiEffluent 10 | m
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Punga de filtrat este un produs nesteril alcatuit dintr-o punga cu o capacitate de aproximativ 10 litri, un robinet de inchidere inclus (nu si pentru
punga de unica folosinta), tub din PVC, clema, conector tata de tip Luer-Lock, capac pentru conectorul tata de tip Luer-Lock.

Produsul este destinat utilizarii impreuna cu un sistem de purificare extracorporeala acuta a sangelui multiFiltrate si multiFiltratePRO.

COMPOZITIE
Materiale: Tub: PVC moale de uz medical; Componente: PP, PVC, ABS, PE.

UTILIZARE PREVAZUTA

Scop medical

Acest produs este utilizat ca recipient pentru colectarea deseurilor clinice precum dializant / fluide corporale in spitale/clinici impreuna cu
dispozitivele Fresenius Medical Care pentru CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy - Terapia de supleere continua a functiei renale)
multiFiltrate si multiFiltratePRO in timpul tratamentului CRRT, al procedurilor de hemoperfuzie sau al schimbului plasmatic terapeutic.

Grupul de pacienti vizati

Conform specificatiilor producatorului, pungile sunt destinate tratarii pacientilor indiferent de varsta si greutatea corporala a acestora, tinand cont
de datele tehnice specificate ale dispozitivului medical si de articolele de unica folosinta utilizate (de exemplu, rate de alimentare (debite), volume
de umplere).

Grupul de utilizatori/mediul vizat

Articolele de unica folosinta pot fi utilizate exclusiv de persoane care detin instruirea, cunostintele si experienta adecvate cu privire la operarea si
manipularea corecta si care sunt certificate ca fiind instruite.

Operarea in incaperi adecvate din cadrul unitatilor sanitare profesionale. Este obligatorie respectarea normelor si a reglementarilor locale.

EFECTE SECUNDARE

Nu se cunosc efecte secundare specifice cauzate de utilizarea pungilor multiEffluent.

Trebuie luate Tn considerare efectele secundare asociate cu multiFiltrate si multiFiltratePRO. Pentru mai multe informatii privind efectele secundare,
va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare (IFU) ale aparatelor multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Raportarea incidentelor grave

In cazul in care apare orice incident grav in legatura cu dispozitivul, inclusiv incidente neenumerate in aceasta brosura, trebuie informat imediat
medicul curant. Tn cadrul Uniunii Europene, utilizatorul trebuie s& raporteze catre producator orice incident grav apérut in legaturé cu dispozitivul,
in conformitate cu eticheta (), si catre autoritatea competenta din statul membru al UE unde este stabilit utilizatorul.

Un incident grav poate fi orice incident care conduce direct sau indirect la decesul unui pacient, al utilizatorului sau al altei persoane; la deteriorarea
grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a utilizatorului sau a altei persoane; sau la o amenintare grava la adresa
sanatatii publice.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatji cunoscute pentru punga multiEffluent 10 I.

Pentru contraindicatiile cu caracter general privind terapiile extracorporeale de purificare a sangelui. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare
ale aparatelor multiFiltrate si multiFiltratePRO.

CARACTERISTICI PRIVIND PERFORMANTA $I BENEFICIILE CLINICE
Punga multiEffluent 10 | trebuie sa fie utilizata in combinatie cu multiFiltrate si multiFiltratePRO in timpul tratamentelor CRRT, al procedurilor de
hemoperfuzie si al schimbului plasmatic terapeutic.

METODA DE ADMINISTRARE

Instructiuni de manipulare
Inainte de utilizare
Consultati Instructiunile de utilizare ale dispozitivelor multiFiltratePRO si multiFiltrate.

Manipulare

Produsul este destinat utilizarii impreuna cu un sistem de purificare extracorporeala acuta a sangelui multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Deschideti ambalajul pentru a scoate produsul, agatati punga de filtrat de carligele de pe cantarele inferioare, scoateti capacul luer, conectati
conectorul tata de tip Luer Lock la linia filtratului (linia ,F” a filtratului multiFiltrate), in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele
multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Dupa terminarea colectarii solutiei, activati functia de ,schimbare a pungii” si inchideti clema, conform Instructiunilor de utilizare pentru aparatele
multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Eliminati produsul utilizat si deseurile materiale conform descrierii din sectiunea ,Eliminare” din prezentele Instructiuni de utilizare.

Acolo unde este prezent, robinetul de inchidere poate fi utilizat pentru a goli punga dupa deconectarea de la dispozitivele multiFiltrate si
multiFiltratePRO.

Durata de utilizare prevazuta
Durata maxima de utilizare este de 72 de ore (egala cu durata maxima de utilizare a sistemelor de tubulatura multiFiltrate si multiFiltratePRO pentru
purificarea extracorporeala acuta a sangelui).

Deconectarea
Consultati Instructiunile de utilizare ale dispozitivelor multiFiltratePRO si multiFiltrate pentru terminarea tratamentului si, de asemenea, sectiunea
4Eliminare” din prezentele Instructiunile de utilizare.

AVERTIZARI $I PRECAUTII

Avertizari

Nu utilizati produsul daca punga sau componentele prezinta deteriorari.

in cazul in care cutia este deteriorata, verificati cu atentie produsele din interior. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat, capacele de protectie
sau de inchidere nu sunt fixate sau daca produsele finite prezinta vreo deteriorare vizibila (de exemplu, tuburi cudate).

Nu utilizati punga de filtrat pentru pacienti diferiti.

Nu utilizati dupa data expirarii (consultati eticheta).

Verificati daca circuitul extracorporeal prezinta cudari sau scurgeri in etapa de pregatire si de tratament, luand masuri corective sau schimband
componenta de unica folosinta daca este necesar.

Sistemul contine ambalaje si folii de mari dimensiuni care pot cauza sufocare si care nu trebuie lasate la indemana copiilor.



Note speciale privind materialele si substantele

Nu exista nicio hipersensibilitate cunoscuta la sistemul pungii sau la vreunul dintre materiale.

Una sau mai multe componente contin, intr-o concentratie > 0,1 masa% conform articolului 33 si articolului 59 (1, 10) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (,REACH”): - 2-etilhexil 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-stanat tetradecanoat (DOTE).

Pentru informatii privind substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita conform articolului 33 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
(,REACH?”), accesati pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND DEPOZITAREA

Urmati indicatia de pe eticheta produsului. A se proteja de umezeala, inghet si caldura excesiva.

ELIMINAREA

Deseurile de dializant pot fi contaminate cu agenti patogeni ai unor boli transmisibile si, prin urmare, trebuie considerate potential infectioase.
Organizatia acreditata este raspunzatoare pentru eliminarea in conditii de siguranta a produsului. Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat
in conformitate cu reglementarile locale si cu cerintele locale privind materialele potential contaminate.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
. - . Cod unic de identificare a Site web cu informatii pent
Dispozitiv medical prodSstlJlui ! mear S placie\zl\:mti ul lii pentru

Schimbati Liniile pentru
sange / Sistemul de
tubulatura dupa atingerea
duratei maxime de utilizare
sau a volumului maxim de
sange pompat, conform
indicatiilor de pe ambalajul
primar

Unitati

@ Nu contine latex

GARANTIE
Producatorul nu va fi raspunzator pentru niciun caz de utilizare incorectd, manipulare improprie, nerespectare a instructiunilor si a notelor de
precautie si pentru nicio deteriorare aparuta dupa livrarea de catre producator a liniilor de sange.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI: 07/2023

Pentru versiunea electronica a Instructiunilor de utilizare (e-IFU), accesati pagina: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATII DESPRE PRODUCATOR
Producator legal
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Mewok multiEffluent, 10 n m
MHCTPYKUWU NO SKCNNYATALUUU

BHuMaTenbHO 03HakoMbTeCh C npuBegeHHbIMU HMXKEe MHCTPYKUMAMU MO SKCnnyaTtauun.

OBLUME CBEOEHUA

OO6Lee onucaHne usgenus

Melwwok ana cbopa cunbTpata ABNsSeTcs HecTepuibHbIM n3genmeM. OH BKNoYaeT caM naketT obbemoM npubnuautensHo 10 N, 3anopHbIN KpaH
cnuBa (He NpefycMOTpPEH AJst 0AHOPa30BOro MeLuka), Tpybky us MBX, 3axuM, oxBaTblBaeMbli BUHTOBOW NII03POBCKUI COEAMHUTENb C KONMaYKoM.
[aHHoe n3penue npegHas3Ha4YeHoO Ans UCNONb30BaHWSA C CUCTEMaMM IKCTpakopropanbHol ounctkv kpowu multiFiltrate n multiFiliratePRO ansa
Tepanuu oCTPbIX COCTOSIHWIA.

COCTAB

MaTtepuansi: Tpybka — meaumumHckasi, markas, NBX. KomnoxerToi: MM, NBX, ABC-nnactuk, M3.

HA3HAYEHUE

MeauuMHCKOe HasHavYeHue

[aHHoe n3genve npegHasHayYeHo AN UCNONb30BaHUSA B MEAVNLIMHCKUX YYPEXAEHNAX B Ka4ecTBE EMKOCTM Ans cbopa MeAULIMHCKUX OTXOAOB, Takunx
KaK guanusat/buonorndyeckve XWAKOCTW, NPU NPOBEAEHWU HEMNpPEepbIBHOW 3amecTuTenbHoW noyeyHown Tepanum (H3MT), remonepdysum u
neye6Horo nnasmadepesa ¢ nomouubo cuctem H3MT multiFiltrate n multiFiltratePRO komnanum Fresenius Medical Care.

LleneBas rpynna nayMeHToB

Mpon3BoauTenem Mellka He ykasaHbl kakve-nnbo orpaHWyeHust kacaTenbHO Bo3pacTa M Macchl Tena naumeHTa. MNpu ncrnonb3oBaHUmM U3genvst
HeobX0ANMO yuuUTbIBaTb €ro TEXHUYECKNE XapaKTePUCTUKN U XapaKTepPUCTVKM OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB (Hanpumep, CKOpPoCTb NoJayn n obbem
HanomHeHns ).

I'IpennonaraeMble nonb3oBarenu/mecTo JKcnnyatauuun

OpHopasoBble KOMMOHEHTHI MOTYT WCMOMb30BaTLCA TOMbKO CheuuanMcTamu, NpoLeAlwMMU COOTBETCTBYlolee obyyeHve v obnajarowmmu
COOTBETCTBYIOLMMM 3HAHWSIMM 1 OMbITOM HaAnexallen akcnsyataumm u obpalleHust C 4aHHbIM U3genueM, U npegHasHaveHbl AN ykasaHHoW B
[aHHbIX MHCTPYKUMAX rpynMnbl NaUneHToB.

M3penve paspellaeTcss UCNonb3oBaTb B NOAXOOALMX MOMELLEHUSX B YCIOBUAX MPOMECCUOHANMBHBIX MeOUUMHCKMX yupexaeHuin. Mpu
1crnonb3oBaHuM credyeT cobnogate HopMaTUBHbIE TpeboBaHUA U TPeBGoBaHUAMU MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

NOBOYHbLIE 3®PEKTbI

WMcnonb3oBaHue mewwkoB multiEffluent He conpspkeHo HY ¢ kakumy NOBoYHBIMKU 3 dDEKTamu.

Heobxoanmo yunTbiBaTb NOGO4YHbIEe 3dhdeKTbl, CBA3aHHble C ucrnonb3oBaHuem cuctem multiFiltrate n multiFiltratePRO. Bonee noppobHble
cBefeHnsi 0 No6oYHbIX 3hdeKTax NPMBEAEHbI B MHCTPYKUMSIX MO akcnnyaTtauum cuctem multiFiltrate n multiFiltratePRO.

WUHdopmupoBaHMe 0 cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSAX

O nrobbix Cepbe3HbIX NPOUCLUECTBUSAX, CBA3AHHbLIX C NCNOJSIb30BaHNEM OaHHbIX yCTpOVICTB, a Takxe yCTpOVICTB, He yKa3aHHbIX B [aHHOWN 6pom|ope,
crnepyeT HemeaeHHo coobLlaThb nevawemy Bpady. B npegenax EC o nobbix cepbe3Hbix MPOUCLLECTBUSX, CBSA3AHHBIX C UCMONb30BaHWEM AaHHbIX
YCTPOWCTB, crieayeT coobLuaTh NPOU3BOAMTENIO B COOTBETCTBUM CO CBEAEHMSIMU, NPUBEAEHHBIMU Ha 3TUKETKE U3AEnus (l‘), 1 B YNOSTHOMOYEHHbI
opraH rocygapctea-yneHa EC, Ha TeppuToprmn KOTOPOro HaXoAMTCS MoNb3oBaTeb.

Moa cepbe3HbIM NpoucLlecTBMEM crieayeT NoHMMaTh Ntoboe NponcLLECTBKE, KOTOPOE NMPSIMO UMM KOCBEHHO MOXET NPUBECTM K CMEPTU NauMeHTa,
nonb3oBartens unu nodoro APYyroro 4yeroBeka; noboe npoucLuecTene, KOTopoe MOXeT NpUBeCTn K BpeMEeHHOMY UIMU NMOCTOAHHOMY yXYy[LUEeHU0
COCTOSIHUS 300POBbs NaLMeHTa, Nofb3oBaTeNs Unm Nboro Apyroro Yenoseka; Nto6oe NPOMCLIECTBME, KOTOPOE NPEACTABMSET CEPLE3HYHO Yrpo3y
340pOBbI HaceneHus.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

MpoTmBONOKa3aHus k ncrnonb3oBaHnto Melka multiEffluent (10 n) otcyTcTBytOT.

O6LWwye NpoTUBOMOKAa3aHWs K NPOBEAEHWNIO 3KCTPaKOPMoparbHOW OYMCTKE KPOBWM CM. B MHCTPYKUMSX No akcnnyatauum cuctem multiFiltrate un
multiFiltratePRO.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU U KNTIUHUYECKUE NMPEUMYLLUECTBA
Mewok multiEffluent (10 n) npegHasHaveH Ans vcnonb3oBaHus ¢ cuctemamu multiFiltrate v multiFiltratePRO npu nposeaenun H3MT,
remonepdy3un n nevyebHoro nnasmadepesa.

cnocob NPUMEHEHUA

WUHCTPYKUMSA No NpMMEHeHUIo

Mepen ncnonb3oBaHuem

CM. MHCTpYKUMKM no akcnnyataumm cuctem multiFiltratePRO n multiFiltrate.

Mpoueaypa ucnonb3oBaHusA

[aHHoe n3fgenue npegHasHayeHo Afs MCMOMb30BaHUSI C CUCTEMAMM 3KCTpakoprnopanbHon ouncTku kposu multiFiltrate n multiFiltratePRO ans
Tepanum oCTPbIX COCTOSTHWIA.

BckpoliTe ynakoBky M [oCTaHbTe u3fenve, noaBecbTe MeLok Ana cbopa dunbTpaTta Ha KproYku, pacrnonoXeHHble BHWU3Y CUCTEMbl, CHUMUTE
KONMNA4yoK C BMHTOBOrO OXBAaTbIBAEMOrO [OIPOBCKOrO COEAVMHUTENS W MOAKMoYMTE COoeauHUTeNnb K Mmaructpanu dunetpata («F»)
cuctembl multiFiltrate B cooTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMU No akcnnyaTaumu cuctem multiFiltrate n multiFiltratePRO.

Mo 3aBeplueHnn cbopa pacTBopa BKIOUYMTE OYHKLMIO 3aMeHbl MellKa W 3aKpoMTe 3aXUM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMW MO SKCryaTaumm
cuctem multiFiltrate n multiFiltratePRO.

YTuUnuaunpyiite usgenve n oTxofpl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMU, MPUBEAEHHBIMU B pasaene «YTunmsauus» AaHHOro JOKyMeHTa.

Mocne oTcoeaunHeHns mewwka ot cuctembl multiFiltrate unu multiFiltratePRO ero moxHo onycToLMTb C NOMOLLbIO 3aMOPHOro KpaHa (ecnv umeeTcs).

Mpeanonaraemoe BpeMs NpUMeHeHUSA
MakcumanbHoe Bpems NMpUMEeHeHWsi cocTaBnsieT 72 4aca, YTO COOTBETCTBYET MakCMMarnbHOMY BPEMEHW MPUMEHEeHUs Maructpaneil cuctem
multiFiltrate n multiFiltratePRO npu npoBeaeHun 3kCTpakopropanbHON OYUCTKV KPOBU A1t Tepanmmn OCTPbIX COCTOSTHUIA.

3aBepLueHune npoueaypbl
VIHCTpYyKUMM No 3aBepLUeHuio npoueaypbl CM. B MHCTPYKUMsX no akcnnyatauum cuctem multiFiltratePRO n multiFiltrate, a Takke B pasgene
«YTUnm3aumsi» 4aHHOTrO JOKYMEHTA.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

MpeaynpexaeHus

Ecnu meLLok unu KOMMNOHeHTbI NOBPEXAEHbI, HEe UCTONb3YyiiTe naaenue.

Ecnn kapToHHasi ynakoBka noBpexaeHa, TliaTenbHO npoBepbTe ee coaepxmmoe. Ecnu ynakoBka noBpexaeHa, 3alUMTHbIE WM 3anopHble
KONMa4kM He yCTaHOBMEHbl WM eCnu Ha u3genum B cobOpaHHOM Buae WMMEKTCH BUAUMbIE MNOBpexaeHus (Hanpumep, nepernbbl TpyOOkK),
He ncnonb3ynTe nsaenve.

Melwuok anst cbopa dunbTpaTta SBRsSeTCs U3fenuemM MHAMBUAYanbHOro Nonb30BaHuS.

He ncnonbayiiTe nsgenne nocne NCTEYEHNA Cpoka rogHOCTU (CM. 3TUKETKY).

Bo Bpems 3anonHeHust u NpoBeAeHs NpoLieaypbl NPOBePsIiTe SKCTPakonopasibHbIA KOHTYP Ha Hanuyve neperntos u yTedek. Mpu HeobxoanmocTu
NpMMUTE COOTBETCTBYIOLLE MEPbl NN 3aMEHNTE OJHOPAa30Bble KOMMOHEHTbI.



Cuctema nocTaBnseTcs B ynakoBKe W 3alUMTHON NneHke GonbLUoro pa3mepa, KoTopble MOryT NpeacTaBnsTh Yrpo3dy yAylibsi, B CBA3W C YeM WX
cregyeT XpaHuTb B HEAOCTYNHOM Ans AeTel MecTe.

Ocobble NnpuMeYaHusi OTHOCUTENIbHO MaTepuanos U BelecTB

MeLuok unu matepuarbl, BXOASILLME B €70 COCTaB, HE BbI3bIBAIOT KaKuX-NIMO0 U3BECTHbIX peakLuii rmnepyyBCTBUTENBHOCTU.

OpwH nnu 6onee KOMMNOHEHTOB coAepXaT CreaytoLLee BELLECTBO B KOHLUEHTpauumn > 0,1 MaccoBoro npoLeHTa (B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWsIMU
ctaten 33 un 59 (1, 10) pernameHta EC Ne 1907/2006 («REACH»)): 2-atunrekcun 10-3Tun-4,4-anokTun-7-okco-8-okca-3,5-antna-4-
craHHaTeTpagekaHoat (DOTE).

CsefeHusi 0 cogepxaHum ocobo onacHbix BellecTB (SVHC), npenoctaBnsieMble B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMmu ctatbk 33 pernameHTa EC
Ne 1907/2006 («KREACH»), MoxHoO HaiiTh Ha Beb-cTpaHule: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

CMNMEUMANBbHBIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU

CriepyiTte yka3aHuUsIM Ha 3TUKETKe u3genus. 3almiiante oT Bnarv, 3aMep3aHus 1 neperpesa.

YTUNU3ALUA

OTxoabl Agnanusa mMoryT 6biTb 3apaXeHbl NATOreHHbIMK areHTamn (nepeHocyMkammn 3aboneBaHuii), MO3TOMY UX CrieQyeT CYUTaTb MOTEHLMAnNbHO
MHULIMPOBAHHbBIMU.

OTBeTCTBEHHOCTb 3a 6e30nacHyio yTMnu3aumio AaHHbIX YCTPOMCTB HECET COOTBETCTBYIOLAsi akkpeaUTOBaHHasi opraHusaums. Hencnonb3syemble
130enusa unu oTxoAdbl cneayeT yTUNU3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C TpeBGOBaHMAMU MECTHOIO 3aKkoHOAATeNbCTBA, a Takke ¢ cobnioaeHneM MecTHbIX
TpeboBaHWi1 MO YyTUNU3aALIMM NOTEHLUMANBHO MHMULIMPOBAHHbLIX MaTePUaros.

CUMBOIJ1bl HA 3TUKETKAX
YHWKanbHbINA

MeamumHCKoe ycTponcTBo naeHTudukaTop

yCTpoKcTBa

3ameHsiTe
KPOBOMPOBOASILLYIO
mMaructpanb/cuctemy
maructpanew

no ncteveHun
MaKCUMarbHOro BpeMeH!
MCnosb30BaHUs Unu nocne
nepekayku MakcMManbHOro
o6bema KpoBM, Kak
yKa3aHO Ha BHYTPEHHel
ynakoBKe.

VIHdopMaLMoHHIii BeG-canT
ANs NaumeHToB

KonuuectBo

@ He copepxwuT natekc

FAPAHTUA

MpousBoaunTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NMioboe HeHaanexallme ucnonb3oBaHve, HenpasunbHoe obpalleHne, HecobnioaeHe NHCTPYKLNIA
No 3KCMnyaTaummn 1 NpegocTepexeHuin, a Takke 3a niobow yepb, BOZHMKLINIA NOCcne NOCTaBKu KOMMNaHWen-npoM3BoaMTeNneM KpOBOMPOBOASLLMX
marucrpanew.

OATA PEOAKLUUU OOKYMEHTA: 07/2023

ONEeKTPOHHYI0 BEPCUIO UHCTPYKLIMIA MO 3KCNyaTaumnm MOXHO HalnTK Ha Be6-cTpaHuue www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

CBEOEHWUA O NPOU3BOOUTEINE

OdmumanbHbIN NnpousBoaUTeNb

ﬂFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Kérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
Cce

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Vak multiEffluent, 10 | m
NAVOD NA POUZITIE

Preditajte si pozorne nasledujuce pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis vyrobku

Filtracny vak je nesterilny vyrobok. Pozostava z vaku s objemom pribl. 10 litrov, suc¢astou ktorého je vypustaci kohut (netyka sa vaku na jednorazové
pouzitie), PVC hadicka, svorka, zastrékovy konektor Luer-Lock a uzaver pre zastrékovy konektor Luer-Lock.

Vyrobok je uréeny na pouZitie v kombinacii so systémom na akutne mimotelové Cistenie krvi multiFiltrate a multiFiltratePRO.

ZLOZENIE
Materialy: Hadicka: makéeny PVC zdravotnickej kvality; Komponenty: PP, PVC, ABS, PE.

UCEL

Zdravotnicky ucel

Tento vyrobok sa pouziva ako zberna nadoba, do ktorej sa v nemocniciach a na klinikach zhromazduju klinické odpadové latky, napriklad dialyzat
alebo telesné tekutiny. Pouziva sa v kombinacii so zariadeniami multiFiltrate a multiFiltratePRO od spoloénosti Fresenius Medical Care na
kontinualnu obli¢ky nahradzujucu lie¢bu (KONL), a to po€as samotnej liecby KONL, hemoperfuznych zakrokoch alebo terapeutickej plazmaferéze.

Cielova skupina pacientov
Vaky boli Specifikované vyrobcom na ucel lie€by pacientov bez ohladu na ich vek a telesni hmotnost za predpokladu oboznamenia sa so
$pecifikovanymi technickymi udajmi zdravotnickej pomocky a poloZiek na jednorazové pouzitie (napr. rychlost prietoku, objem naplnenia).

Cielova skupina pouzivatelov/prostredie

Spotrebny material smu pouzivat iba osoby, ktoré absolvovali nalezité Skolenie, maju znalosti a skiisenosti s riadnym pouzivanim a zaobchadzanim
a ktoré to dokazu preukazat.

Prevadzka prebieha vo vhodnych miestnostiach profesionalnych zdravotnickych zariadeni. Musia byt dodrzané normativne a lokalne predpisy.

VEDLAJSIE UCINKY

Nie su zname ziadne konkrétne vedlajSie uc¢inky v désledku pouzivania vakov multiEffluent.

Treba zvazit vedlajie ucinky suvisiace so systémami multiFiltrate a multiFiltratePRO. Viac informacii o vedlajSich ucinkoch suvisiacich so
systémami multiFiltrate a multiFiltratePRO najdete v prisluSnom navode na obsluhu (IFU).

Hlasenie zavaznych incidentov

V pripade, Ze dbjde k akémukolvek zavaznému incidentu v spojitosti s pomockou (tyka sa aj pomdcok, ktoré nie su uvedené v tejto brozdre), treba
okamzite informovat o$etrujliceho lekara. V krajinach EU musi pouzivatel nahlasit akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v spojitosti
s pomdckou, vyrobcovi uvedenému na stitku (#ll) i kompetentnému uradu &lenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel nachadza.

Za zavazny incident sa povazuje akykolvek incident, ktory priamo alebo nepriamo vedie k smrti pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,
k doGasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, pripadne k vaZznemu ohrozeniu
verejného zdravia.

KONTRAINDIKACIE

Nie su zname ziadne kontraindikacie v spojitosti s vakom multiEffluent, 10 I.
VSeobecné kontraindikacie terapii mimotelového Cistenia krvi ndjdete v navode na obsluhu systémov multiFiltrate a multiFiltratePRO.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY A KLINICKE PRINOSY

Vak multiEffluent, 10 | treba pouzivat v kombinacii so systémami multiFiltrate a multiFiltratePRO pri lieCbe KONL, hemoperfuznych zakrokoch
a plazmaferéze.

SPOSOB PODAVANIA

Pokyny na zaobchadzanie
Pred pouzitim
Pozrite si ndvod na obsluhu zariadeni multiFiltratePRO a multiFiltrate.

Zaobchadzanie

Vyrobok je uréeny na pouzitie v kombinacii so systémom na akutne mimotelové Cistenie krvi multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Otvorte balenie a vyberte vyrobok. Zaveste filtraény vak na hagiky spodnej vahy, odstrarite uzaver pripojky Luer, pripojte zastrckovy konektor Luer-
Lock s filtraénym vedenim (vedenie filtratu multiFiltrate ,F“) podla navodu na obsluhu zariadenia multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Po dokonéeni zberu tekutin aktivujte funkciu ,vymena vaku“ a zatvorte svorku. Riadte sa pritom navodom na obsluhu systému multiFiltrate
a multiFiltratePRO.

Pouzity vyrobok a materialovy odpad zlikvidujte v sulade s ¢astou ,Likvidacia“ v tomto navode na pouzitie.

Ak je k dispozicii vypustaci kohut, mozete ho pouzit na vyprazdnenie vaku po jeho odpojeni od zariadenia multiFiltrate, resp. multiFiltratePRO.

Uréena doba aplikacie
Maximalna doba aplikacie je 72 hodin (je rovnaka ako maximalna doba aplikacie hadickovych systémov multiFiltrate, resp. multiFiltratePRO na
akutne mimotelové cistenie krvi).

Ukoncenie liecby
Pokyny na ukonéenie liecby najdete v navode na obsluhu zariadenia multiFiltratePRO, resp. multiFiltrate a tiez v asti ,Likvidacia“ v tomto navode
na pouzivanie.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Varovania

Ak su vak alebo jeho komponenty poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Ak je papierovy obal poSkodeny, dokladne skontrolujte komponenty vnutri. Ak je obal poskodeny, ak nie si nasadené ochranné uzavery alebo ak
hotové vyrobky javia znamky poskodenia (napr. zalomené hadicky), vyrobok nepouzivaijte.

Ten isty vak nepouzivajte u viacerych pacientov.

Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu Pouzite do (pozri Stitok).

Skontrolujte, ¢i pocas fazy plnenia a lie€by samotnej nedochadza k zalomeniu alebo Unikom z hadiciek. V pripade potreby problém odstrante alebo
vymeiite spotrebny material.

Sucastou systému je rozmerné balenie a folie, ktoré mézu spdsobit zadusenie. Treba ich preto uchovavat mimo dosahu deti.

Specifické poznamky k materialom alebo latkam
Nie je znama Ziadna precitlivenost na systém vaku alebo akékolvek jeho materialy.

Jeden alebo viac komponentov obsahuje nasledovné latky v koncentracii > 0,1 hmot. % v sulade s ¢lankom 33 a 59 (1, 10) smernice ES
€. 1907/2006 (,REACH®): — 2-etylhexyl 10-etyl-4,4-dioktyl-7-ox0-8-oxa-3,5-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE).

Informacie o latkach vzbudzujucich velmi zavazné obavy v stlade s ¢lankom 33 smernice ES ¢. 1907/2006 (,REACH") najdete na nasledovnej
stranke: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SPECIALNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA PRE SKLADOVANIE

Riadte sa indikaciami na Stitku vyrobku. Chrarite pred vlihkostou, mrazom a nadmernym teplom.

LIKVIDACIA

Dialyzatovy odpad moze byt kontaminovany patogénnymi prena$a¢mi prenosnych choréb, preto ho treba povazovat za potencialne infekény.
Za bezpec¢nu likvidaciu produktu zodpoveda akreditovana organizacia. Akykolvek nepouzity vyrobok alebo odpadovy material treba zlikvidovat
v sulade s miestnymi pozZiadavkami a lokalnou praxou zaobchadzania s potencialne kontaminovanymi materialmi.

SYMBOLY POUZITE NA STITKOCH
. N Jedinecny identifikator [#i] Webstranka s informaciami pre
Zdravotnicka pomocka pomocky pacientov

Vymena krvnych
@ Neobsahuje latex

hadiciek/systému po
dosiahnuti maximalnej
doby pouzitia alebo
pre€erpania objemu krvi
podrla indikacie na
primarnom baleni

Jednotky

ZARUKA

Vyrobca nenesie zodpovednost za akékolvek nespravne pouzitie alebo zaobchadzanie, nedodrzanie pokynov v ndvode na pouzitie a upozorneni,
ani za akékolvek poskodenie vzniknuté po doruceni krvnych hadiciek vyrobcom.

DATUM REVIZIE TEXTU: 07/2023

Elektronickd verziu navodu na pouzitie (e-IFU) najdete na tejto stranke: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIE O VYROBCOVI
Pravne zodpovedny vyrobca:

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0

v MEDICAL CARE
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multiEffluent Bag 10 L m
NAVODILA ZA UPORABO

Pozorno preberite naslednja navodila.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosen opis izdelka

Vrecka za filtrat ni sterilna; sestavljena je iz naslednjih delov: vrecka s prostornino priblizno 10 litrov, zaporni ventil za odtok (ni za vre¢ko za enkratno
uporabo), cevka iz PVC, stis§¢ek, moski priklju¢ek Luer-lock, pokrovéek za moski prikljuéek Luer-lock.

Izdelek je namenjen za uporabo s sistemi za zunajtelesno akutno ¢i§€enje krvi multiFiltrate in multiFiltratePRO.

SESTAVA
Materiali: Cevka: mehak PVC za uporabo v medicini; sestavni deli: PP, PVC, ABS, PE.

NAMEN UPORABE

Medicinski namen

Izdelek se uporablja kot vsebnik za zbiranje medicinskih odpadkov, kot so dializat/telesne tekocine, v bolniSnicah in ambulantah v kombinaciji z
aparati za CRRT (kontinuirano nadomestno zdravljenje ledviéne odpovedi) proizvajalca Fresenius Medical Care multiFiltrate in multiFiltratePRO
med zdravljenjem s CRRT, hemoperfuzijo ali terapevtsko plazmaferezo.

Ciljni pacienti
Vrecke so po dolocilih proizvajalca primerne za zdravljenje pacientov ne glede na njihovo starost in telesno tezo ob upostevanju posebnih tehni¢nih
specifikacij medicinskega aparata in uporabljenih pripomockov za enkratno uporabo (na primer stopnje pretoka in prostornine polnjenja).

Ciljni uporabniki/okolje

Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno usposobljene in izobrazene, imajo izkuSnje glede pravilnega delovanja in uporabe ter za
katere je mogoc€e dokazati primerno usposobljenost.

Uporaba v primernih prostorih v okolju za strokovno zdravstveno oskrbo. Upostevati je treba norme in lokalne predpise.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih nezelenih u€inkov zaradi uporabe vre¢k multiEffluent.

Upostevati je treba nezelene ucinke, vezane na sisteme multiFiltrate in multiFiltratePRO. Ve¢ informacij o nezelenih uginkih najdete v navodilih za
uporabo sistemov multiFiltrate in multiFiltratePRO.

Poroé¢anje o resnih zapletih
Ce v zvezi s pripomogkom pride do resnih zapletov, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v teh navodilih za uporabo, je treba o tem nemudoma

obvestiti leCecega zdravnika. V EU mora uporabnik o morebitnih resnih zapetih v zvezi s pripomo¢kom poro¢ati proizvajalcu, navedenemu ob znaku
(wl), in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri ima uporabnik stalno prebivalidée.

Resen zaplet je lahko vsak zaplet, ki neposredno ali posredno privede do smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe, do zaasnega ali trajnega
resnega poslab$anja zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe ali do resne grozZnje za javno zdravije.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij za vrec¢ko multiEffluent Bag 10L.

Informacije glede splo$nih kontraindikacij za zdravljenje z zunajtelesnim ¢i§€¢enjem krvi najdete v navodilih za uporabo sistemov multiFiltrate in
multiFiltratePRO.

ZMOGLJIVOSTNE LASTNOSTI IN KLINIENE KORISTI
Med zdravljenjem s CRRT, hemoperfuzijo in terapevtsko plazmaferezo je treba 10-litrsko vrecko multiEffluent Bag uporabljati s sistemi multiFiltrate
in multiFiltratePRO.

NACIN UPORABE

Navodila za ravnanje z izdelki
Pred uporabo
Preglejte navodila za uporabo aparatov multiFiltratePRO in multiFiltrate.

Ravnanje z izdelki

Izdelek je namenjen za uporabo s sistemi za zunajtelesno akutno ¢is¢enje krvi multiFiltrate in multiFiltratePRO.

Odprite embalazo in iz nje vzemite izdelek; vrecko za filtrat obesite na kavlje spodnje tehtnice, odstranite pokrovéek Luer, povezite moski prikljucek
Luer-lock z linijo za filtrat (linija za filtrat "F" pri sistemu multiFiltrate) v skladu z navodili za uporabo aparatov multiFiltrate in multiFiltratePRO.

Po koncu zbiranja raztopine omogogite funkcijo za zamenjavo vrecke in zaprite stiSek v skladu za navodili za uporabo sistemov multiFiltrate in
multiFiltratePRO.

Uporabljeni izdelek in odpadni material zavrzite, kot je opisano v razdelku "Odstranjevanje" v teh navodilih za uporabo.

Ce je na vrecki zaporni ventil, ga lahko uporabite, da izpraznite vredko po odklopu z aparata multiFiltrate in multiFiltratePRO.

Predvideni ¢as uporabe
Najdaljsi ¢as uporabe je 72 ur (enako kot najdaljSi ¢as uporabe cevnih sistemov multiFiltrate in multiFiltratePRO za zunajtelesno akutno ¢is¢enje
krvi).

Zakljucek
Pri zaklju€ku zdravljenja upostevajte navodila za uporabo aparatov multiFiltratePRO in multiFiltrate ter razdelek "Odstranjevanje” v teh navodilih za
uporabo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila

Ce so vre&ka ali njeni sestavni deli poskodovani, izdelka ne uporabljajte.

Ce je poskodovana $katla, pozorno preglejte izdelke, shranjene v njej. Izdelka ne uporabljajte, &e je poskodovana embalaZa, &e niso namesdeni
zasgitni ali zapiralni pokrovcki ali ¢e opazite vidne poskodbe konénih izdelkov (na primer stisnjene cevke).

Vrecke za filtrat ne uporabljajte za razli¢ne paciente.

Ne uporabljajte je po izteku roka uporabe (glejte etiketo).

Med fazo polnjenja in zdravljenjem preverite, ali je zunajtelesni obtok stisnjen in ali prihaja do pu$canja, ter napake po potrebi odpravite s
korektivnimi ukrepi ali zamenjajte pripomocke.

Sistem vsebuje veliko embalazo in ve¢ ovitkov, ki predstavljajo tveganje zadusitve in jih je treba hraniti zunaj dosega otrok.

Posebne opombe o materialih in snoveh
Preobcutljivost na sistem z vrecko ali na uporabljene materiale ni znana.

Ena ali ve¢ komponent vsebuje v masni koncentraciji > 0,1 % v skladu s ¢lenom 33 in 59 (1, 10) Uredbe (ES) §t. 1907/2006 ("REACH"): - 2-
etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE)

Za informacije o snoveh, ki zbujajo veliko skrb, v skladu s ¢lenom 33 Uredbe (ES) §t. 1907/2006 ("REACH") obiscite spletno mesto:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Upostevajte oznake na etiketi izdelka. Za$citite pred vlago, zamrzovanjem in pretirano vrocino.

ODSTRANJEVANJE

Odpadni dializat je lahko okuzZen s patogeni, ki povzro¢ajo prenosljive bolezni, zato ga je treba obravnavati kot potencialno kuzen odpadek.

Za varno odstranjevanje izdelka je odgovorna akreditirana organizacija. Vsi neuporabljeni izdelki ali ves odpadni material se odstrani v skladu z
lokalnimi predpisi in v skladu z lokalnimi predpisi za morebitno okuzZen material.

SIMBOLI NA OZNAKAH
S " Edinstveni identifikator Spletno mesto z informacijami
Medicinski pripomocek pripomocka za paciente

Krvne linije/cevni sistem
Ne vsebuje naravnega
lateksa

zamenjajte po najdaljSem
€asu uporabe ali po
prec€rpani najvedji
prostornini, kot je
navedeno na primarnem
paketu.

Enote

GARANCIJA
Proizvajalec ne odgovarja za zlorabo, nepravilno uporabo, neupo$tevanje navodil za uporabo ter opozoril in za morebitno $kodo, ki je nastala po
proizvajal€evi dostavi krvnih linij.

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA 07/2023

Za navodila za uporabo v elektronski obliki obis¢ite spletno stran: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

PODATKI O PROIZVAJALCU
Zakoniti proizvajalec

“Fresenius Medical Care AG,
A Else-Koérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0
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multiEffluent Bag 10 L
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Molimo vas da pazljivo procitate sledeée uputstvo.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

Filtrat kesa je nesterilni proizvod. Sastoji se od kese sa kapacitetom zapremine od pribl. 10 litara, ventila (ne odnosi se na kese za jednokratnu
upotrebu), PVC cevcice, stezaljke, muskog Luer-Lock konektora i poklopca za muski Luer-Lock.

Proizvod je namenjen da se koristi u kombinaciji sa sistemima multiFiltrate i multiFiltratePRO za vantelesne akutno proci§¢avanje krvi.

SASTAV
Materijali: Cevéica: meki PVC medicinskog kvaliteta; Sastav: PP, PVC, ABS, PE.

NAMENA

Medicinska namena

Ovaj proizvod se koristi kao posuda za prikupljanje klinickog otpada kao Sto su telesne tecnosti ili teénosti dijalizata u bolnicamarklinikama u
kombinaciji sa Fresenius Medical Care CRRT (terapija kontinuirane zamene bubrezne funkcije) aparatima multiFiltrate i multiFiltratePRO tokom
CRRT tretmana, hemoperfuzije ili terapeutske zamene plazme.

Pacijenti kojima je sredstvo namenjeno
Proizvodac¢ je naveo da su kese namenjene za tretman kod pacijenata bez obzira na njihov broj godina i telesnu tezinu, uzevsi u obzir specifitne
tehni¢ke podatke o medicinskom sredstvu i upotrebljene artikle za jednokratnu upotrebu (npr. brzina davanja, zapremina ispunjenosti).

Korisnici/okruzenje kojima je sredstvo namenjeno

Ovo sredstvo smeju da koriste iskljucivo lica koja su prosla adekvatnu obuku i koja poseduju znanje i iskustvo o njegovom ispravom radu i rukovanju
njime i koji mogu da prikazu dokaz o obavljenoj obuci.

Rad u adekvatnim prostorijama u ustanovama za stru¢nu zdravstvenu negu. Obavezno postujte normative i lokalne regulative.

NEZELJENA DEJSTVA

Nema poznatih neZeljenih dejstava za upotrebu kesa multiEffluent Bags.

Neophodno je uzeti u obzir nezeljena dejstva u vezi sa multiFiltrate i multiFiltratePRO. Progitajte uputstvo za upotrebu multiFiltrate i multiFiltratePRO
da biste saznali viSe informacija o nezeljenim dejstvima.

lzvestavanje o ozbiljnim incidentima
Ukoliko dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa uredajem, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu, odmah obavestite
nadleznog lekara. U okviru EU korisnik mora da prijavi proizvodacu sve ozbiljne incidente do kojih je doslo u vezi sa medicinskim sredstvom u

skladu sa oznakama(#ll), kao i ovladéenim telima u zemljama ¢lanicama EU u kojima je korisnik registrovan.
Ozbiljni incident moze da bude bilo koji incident koji direktno ili indirektno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili drugog lica; do privremenog ili
trajnog ozbiljnog oStecenja zdravlja pacijenta, korisnika ili drugog lica ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za multiEffluent Bag 10L.
Opste kontraindikacije terapije vantelesnog pro¢i§éavanja krvi. Pro€itajte uputstvo za upotrebu multiFiltrate i multiFiltratePRO.

KARAKTERISTIKE UCINKA | KLINICKE KORISTI

multiEffluent Bag 10L mora da se koristi u kombinaciji sa multiFiltrate i multiFiliratePRO tokom CRRT tretmana, procedura hemoperfuzije i
terapeutske zamene plazme.

NACIN PRIMENE

Uputstva za rukovanje
Pre upotrebe
Procitajte uputstvo za upotrebu multiFiltratePRO i multiFiltrate aparata.

Rukovanje

Proizvod je namenjen da se koristi u kombinaciji sa sistemima multiFiltrate i multiFiltratePRO za vantelesno akutno proci§¢avanje krvi.

Otvorite pakovanje da biste izvadili proizvod, okacite kesu za filtrat na kuke nizeg drzaca, skinite poklopac luer prikljucka, priklju¢ite muski Luer-
Lock u vod za filtrat (vod za filtrat ,F* kod uredaja multiFiltrate) u skladu sa uputstvom za upotrebu multiFiltrate i multiFiltratePRO aparata.

Po zavrSetku prikupljanja rastvora, omogucite funkciju ,zamene kese" i zatvorite stezaljku u skladu sa uputstvima za sisteme multiFiltrate i
multiFiltratePRO.

Bacite upotrebljeni proizvod i otpad materijala na nacin opisan u odeljku ,Odlaganje otpada“ u ovom uputstvu za upotrebu.

Tamo gde postoji, dostupni ventil moZe da se upotrebi za praznjenje kese posle isklju€ivanja sa multiFiltrate i multiFiltratePRO aparata.

Namenjeno trajanje kori$¢enja
Maksimalno vreme kori$¢enja je 72 sata (jednako maksimalnom trajanju koriS¢enja sistema linija multiFiltrate i multiFiltratePRO aparata za
vantelesno akutno proci§¢avanje krvi).

Zavrsetak
Proéitajte uputstvo za upotrebu multiFiltratePRO i multiFiltrate aparata da biste saznali informacije o zavrSetku tretmana, kao i odeljak ,Odlaganje
otpada“ ovog uputstva za upotrebu.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Upozorenja

Nemojte da koristite proizvod ukoliko je doslo do oStecenja kese ili komponenti.

Ako je kutija oStecena, pazljivo pregledajte proizvode koji se u njoj nalaze. Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno, ako zastitne ili pokrivne
kapice nisu na svom mestu ili ako postoji vidljivo oSte¢enje gotovih proizvoda (npr. uvrnuée linija).

Nemojte da koristite istu kesu za filtrat za razli¢ite pacijente.

Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe (pogledajte etiketu).

Proveravajte da li na vantelesnom toku postoje uvrnuca i curenja tokom pripremne faze i tretmana i preduzmite korektivne mere ili zamenite sredstva
ukoliko je potrebno.

Sistem sadrzi pakovanije i folije velikih dimenzija, koji mogu da izazovu gu$enje i moraju se drzati podalje od dece.

Posebne napomene u vezi sa materijalima i supstancama

Nije poznata preosetljivost na sistem vrecice, kao ni na materijale.

Jedna komponenta ili viSe njih sadrze koncentraciju od > 0,1 masenih% u skladu sa ¢lanovima 33 i 59 (1, 10) of Regulative (EZ) br. 1907/2006
(,REACH"): — 2-etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE).

SVHC informacije u skladu sa ¢lanom 33 Regulative (EZ) br. 1907/2006 (,REACH®) potrazite na ovoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

Pratite indikacije na etiketi proizvoda. Stitite od vlage, zamrzavanja i prekomerne toplote.

ODLAGANJE OTPADA

Otpad od dijalizata moze da bude kontaminiran patogenima zaraznih bolesti i stoga se mora smatrati potencijalno zaraznim.

Akreditovana organizacija je odgovorna za bezbedno odlaganje otpadnih proizvoda. Sav neupotrebljen proizvod ili otpadni materijal mora da se
odlozi u otpad u skladu sa lokalnim propisima i zahtevima koji se odnose na potencijalno kontaminirane materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALEPNICAMA
. Jedinstveni identifikacioni Veb-lokacija sa informacijama
Medicinsko sredstvo broj medicinskog sredstva za pacijente

Zamenite Krvne
linije/Sistem linija nakon
maksimalnog trajanja
kori$¢enja ili zapremine
pumpane krvi, kao §to je
navedeno na primarnom
pakovanju

Koli¢ina

1
@ Ne sadrzi lateks @ ?

GARANCIJA

Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za pogre$nu upotrebu, neadekvatno rukovanje, nepostovanje uputstava za upotrebu i napomena o oprezu,
kao ni za bilo koja oStecenja do kojih dode nakon Sto proizvodac isporuci krvne linije.

DATUM REVIZIJE TEKSTA: 07/2023

Elektronsku verziju uputstva za upotrebu (e-IFU) potrazite na stranici:www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVOPACU
Zakonski proizvodac¢

HFresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Korner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
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multiEffluent-pase, 10 |
BRUKSANVISNING

Lés foljande anvisningar noga.

Allmén information

Allmén beskrivning av produkten

Filtratpasen &r en icke-steril produkt. Den bestar av en pase med en volym pa ca 10 liter, en avtappningskran (inte for engangspase), PVC-slang,
kldmma, luerlock-hankoppling, lock fér luerlock-hankoppling.

Produkten &r avsedd att anvandas i kombination med ett extrakorporealt system for akut blodrening, multiFiltrate eller multiFiltratePRO.

SAMMANSATTNING
Material: Slang: medicinskt klassad mjuk PVC. Komponenter: PP, PVC, ABS, PE.

AVSETT SYFTE

Medicinskt bruk

Den hér produkten anvands som behallare for att samla in kliniskt avfall, t.ex. dialysat/kroppsvatskor, pa sjukhus/kliniker i kombination med
Fresenius Medical Care CRRT-enheter (Continuous Renal Replacement Therapy), multiFiltrate eller multiFiltratePRO under CRRT-behandling,
hemoperfusion eller terapeutiskt plasmautbyte.

Avsedd patientgrupp
Pasarna har specificerats av tillverkaren for behandling av patienter, oberoende av alder och kroppsvikt, med hansyn tagen till de tekniska data
som specificeras for den medicinska enheten och de engangsartiklar som anvands (t.ex. leveranshastigheter, fyllningsvolymer).

Avsedd anvandare/miljo

Engangsprodukten far endast anvandas av personer med lamplig utbildning, kunskap och erfarenhet av korrekt anvandning och hantering och for
vilka instruktionsbevis kan visas.

Anvandning i lamplig milj6 pa professionella sjukvardsinrattningar. Normativa och lokala foreskrifter maste foljas.

BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda specifika biverkningar vid anvandning av multiEffluent-pasar.

Biverkningar relaterade till multiFiltrate eller multiFiltratePRO maste tas med i berdkningen. Mer information om biverkningar finns i
bruksanvisningen till multiFiltrate och multiFiltratePRO.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av enheten, inklusive sddana som inte beskrivs i den har broschyren, ska den
behandlande Iakaren informeras omedelbart. Inom EU maste anvandaren rapportera alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med
anvandning av enheten till tillverkaren enligt markningen (l‘) och behdriga myndigheter i den EU-medlemsstat dar anvandaren ar verksam.

En allvarlig incident kan vara en incident som direkt eller indirekt leder till att en patient, anvandare eller annan person dér, till tillfallig eller permanent
allvarlig férsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand eller till ett allvarligt hot mot folkhalsan.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer for multiEffluent-pasen, 10 1.
Allménna kontraindikationer avseende extrakorporeala blodreningsbehandlingar. finns i bruksanvisningen till multiFiltrate och multiFiltratePRO.

PRESTANDAEGENSKAPER OCH KLINISKA FORDELAR
multiEffluent-pasen pa 10 | maste anvandas i kombination med multiFiltrate och multiFiltratePRO under CRRT-behandlingar, hemoperfusion och
terapeutiskt plasmautbyte.

ADMINISTRERINGSMETOD

Hanteringsinstruktioner
Fore anvéandning
Information finns i bruksanvisningen till multiFiltratePRO- och multiFiltrate-enheterna.

Hantering

Produkten &r avsedd att anvandas i kombination med ett extrakorporealt system for akut blodrening, multiFiltrate eller multiFiltratePRO.

Oppna férpackningen och ta ut produkten, hang filtratpasen pa krokarna pa den nedre vagen, avlagsna luerlocket, anslut luerlock-hankopplingen
till hankopplingen med filtratslangen (multiFiltrat-filtratslang "F”) enligt bruksanvisningen for multiFiltrate- och multiFiltratePRO-enheten.

Nar |6sningsinsamlingen ar klar aktiverar du funktionen for pasbyte och stanger kldamman enligt bruksanvisningen fér multiFiltrate- och
multiFiltratePRO-systemen.

Kassera den anvanda produkten och materialavfallet enligt beskrivningen i avsnittet "Kassering” i den héar bruksanvisningen.

Om det finns en tillganglig avtappningskran kan du anvanda den for att tomma pasen efter frankoppling fran multiFiltrate- eller multiFiltratePRO-
enheten.

Avsedd appliceringstid
Den maximala appliceringstiden &r 72 timmar (densamma som den maximala appliceringstiden for multiFiltrate- och multiFiltratePRO-
slangsystemen for extrakorporeal akut blodrening).

Avslutning
Las bruksanvisningen till multiFiltratePRO- och multiFiltrate-enheterna, for att fa information om hur du avslutar behandlingen, och aven avsnittet
"Kassering” i den aktuella bruksanvisningen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar

Anvand inte produkten om pasen eller nagon av komponenterna ar skadad.

Om férpackningen ar skadad kontrollerar du produkterna i férpackningen noggrant. Anvand dem inte om férpackningen ar skadad, om skydds- eller
forslutningslocken inte sitter pa plats eller om det finns synliga skador pa produkterna (t.ex. slangar som ar vikta).

Anvand inte samma filtratpase for flera patienter.

Anvand inte produkter efter sista forbrukningsdag (se etikett).

Inspektera den extrakorporala kretsen med avseende pa veck och lackage under fyliningsfasen och behandlingen, och vidta korrigerande atgarder
eller byt ut engangsprodukten om sa kravs.

Systemet innehaller férpacknings- och foliematerial som kan orsaka kvavning och som bér férvaras oatkomligt for barn.

Séarskilda kommentarer om material och @mnen

Ingen 6verkanslighet mot passystemet eller nagot av materialen har noterats.

En eller flera komponenter innehaller i en koncentration > 0,1 viktprocent enligt artikel 33 och 59 (1, 10) i férordning (EG) nr 1907/2006 ("REACH”):
— 2-etylhexyl 10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo0-8-oxa-3,5-ditia-4-stannatetradekanoat (DOTE).

SVHC-information enligt artikel 33 i férordning (EG) nr 1907/2006 ("REACH”) finns pa denna sida: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

Fo6lj anvisningarna pa produktetiketten. Skydda produkten mot fukt, frysning och stark varme.

KASSERING

Dialysatavfallet kan vara kontaminerat av patogena @mnen fran smittsamma sjukdomar och maste darfor betraktas som potentiellt infektiost.

Den ackrediterade organisationen ansvarar for séker kassering av produkten. Oanvanda produkter eller avfallsmaterial ska kasseras i enlighet med
lokala krav for potentiellt kontaminerat material.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTER

- . . - Webbplats for
Medicinsk enhet Unik enhetsidentifierare patientinformation

Byt ut blodslangssystemet
@ Latexfri

efter maximal
anvandningstid eller
pumpad blodvolym, enligt
informationen pa den
ursprungliga férpackningen

Antal

GARANTI
Tillverkaren ansvarar inte for felaktig anvandning, felaktig hantering, underlatenhet att flja bruksanvisning eller varningstext eller fér skador som
uppstatt efter tillverkarens leverans av blodslangarna.

DATUM FOR TEXTENS REVIDERING: 07/2023

Den elektroniska versionen av bruksanvisningen (e-IFU) finns pa den har sidan: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATION OM TILLVERKAREN
Juridisk tillverkare

“Fresenius Medical Care AG,

A 4 Else-Koérner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
wer [ RESENIUS GERMANY, 5 +49 6172 609-0
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Coklu Sivi Atik Torbasi 10 L “
KULLANIM TALIMATLARI

Lutfen asagidaki talimatlari dikkatle okuyun.

GENEL BILGILER

Uriiniin genel tanimi

Filtrat torbas steril olmayan bir Grlindlr; yaklasik, kapasite hacmi 10 L'dir, dahili bosaltma muslugu (Torba tek kullanim icin degildir), PVC set,
klemp, Luer-Lock konnektorii ve Luer-Lock icin kapaktan olugur.

Uriin, ekstrakorporeal akut kan saflagtirma sistemi multiFiltrate ve multiFiltratePRO ile kullanilmak (izere tasarlanmistir.

KOMPOZISYON
Malzemeler: Set: tibbi kullanima uygun yumusak PVC; Bilesenler: PP, PVC, ABS, PE.

KULLANIM AMACI

Tibbi amag

Bu urlin, hastanelerde/kliniklerde SRRT tedavisi, hemoperfiizyon prosediirleri veya terapétik plazma degisimi sirasinda Fresenius Medical Care
SRRT (Surekli Renal Replasman Tedavisi) cihazlari multiFiltrate ve multiFiltratePRO ile birlikte diyalizat/viicut sivilar gibi klinik atiklar toplamak
igin bir kap olarak kullanilir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Torbalar, Ureticinin agiklamasina gére, kullanilan tibbi cihaz ve tek kullanimlik malzemelerin belirtilen teknik verileri (6r. uygulama hizlari, dolum
hacimleri) g6z 6nline alinarak hastalarin yasina ve viicut agirligina bakilmaksizin tedavi amaciyla kullanilir.

Hedeflenen kullanici/gevre

Tek kullanimlik Grlin, sadece dogru calistirma ve kullanim icin uygun egitim, bilgi ve deneyime sahip ve egitim aldigi kanitlanabilecek kisilerce
kullanilabilir.

Profesyonel saglik tesislerindeki uygun odalarda kullanilir. Normatif ve yerel diizenlemeler takip edilmelidir.

YAN ETKILER

Coklu Sivi Atik Torbasinin kullanimindan kaynaklanan spesifik bir yan etki bilinmemektedir.

multiFiltrate ve multiFiltratePRO ile ilgili yan etkiler g6z 6nline alinmalidir. Yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi igin litfen multiFiltrate ve
multiFiltratePRO Kullanim Talimatlarina (KT) bagvurun.

Ciddi olaylarin raporlamasi
Bu kitapcikta listelenmemis olanlar dahil olmak Gzere cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse tedaviden sorumlu doktor hemen bilgilendirilmelidir.

AB dahilindeki llkelerde kullanici, cihazla ilgili gergeklesmis herhangi bir ciddi olayi etikete (d) gore Ureticiye ve kullanicinin bulundugu AB (ye
Ulkesinin yetkili makamina raporlamalidir.

Ciddi olay; dogrudan veya dolayl olarak hastanin, kullanicinin veya baska birinin élimdine; hastanin, kullanicinin veya baska birinin saglik
durumunda kisa sureli veya kalici ciddi kétlilesmeye veya kamu sagligina yonelik ciddi bir tehdide yol agan herhangi bir olay olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Coklu Sivi Atik Torbasi 10 L igin bilinen kontrendikasyon yoktur.

Ekstrakorporeal kan saflastirma tedavileriyle ilgili genel kontrendikasyonlar igin litfen multiFiltrate ve multiFiltratePRO Kullanim Talimatlarina
basvurun.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE KLINIK FAYDALARI
Coklu Sivi Atik Torbasi 10 L; SRRT tedavileri, hemoperflizyon prosedirleri veya terapotik plazma degisimi sirasinda multiFiltrate ve
multiFiltratePRO ile birlikte kullaniimahdir.

UYGULAMA YONTEMI

Kullanim Talimatlari
Kullanmadan 6nce
multiFiltrate ve multiFiltratePRO cihazlarinin Kullanim Talimatlarina basvurun.

Kullanim

Uriin, ekstrakorporeal akut kan saflagtirma sistemi multiFiltrate ve multiFiltratePRO ile birlikte kullanim igin tasarlanmustir.

UriinGi almak igin paketi agin, filtrat torbasini alttaki terazilerin kancalarina asin, luer kapagini gikarin, erkek Luer-Lock'u multiFiltrate ve
multiFiltratePRO cihazinin Kullanim Talimatlarina gére Filtrat Hattina (multiFiltrate filtrat hatti "F") baglayin.

Solusyonlarin toplanma islemi tamamlandiktan sonra "torba degisimi" islevini etkinlestirin, ardindan multiFiltrate ve multiFiltratePRO Sistemi
Kullanim Talimatlarina gére klembi kapatin.

Kullanilan @riini ve malzeme atiklarini bu Kullanim Talimatinin "imha" Béliimiinde agiklandigi sekilde bertaraf edin.

multiFiltrate ve multiFiltratePRO cihazindan baglantisi kesildikten sonra torbayi bosaltmak igin varsa musluk kullanilabilir.

Hedeflenen uygulama siiresi
Maksimum uygulama siresi 72 saattir (ekstrakorporeal akut kan saflastirma icin multiFiltrate ve multiFiltratePRO set sistemlerinin maksimum
uygulama siresine esit).

Tedaviyi Sonlandirma .
Tedavinin sonlandiriimasi i¢in multiFiltrate ve multiFiltratePRO cihazlarinin Kullanim Talimatlarina ve bu Kullanim Talimatinin "Imha" Bélimine
basvurun.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarnilar

Torba veya bilesenleri hasar gérmisse uriind kullanmayin.

Karton kutu hasarliysa igindeki Griin dikkatlice kontrol edin. Paket hasarliysa, koruyucu veya kapama kapaklari yerinde degil ise ya da son urtinler
Gzerinde gorindr bir hasar var ise (6r. kivrilmis set hatlarr) kullanmayin.

Farkli hastalar igin ayni filtrat torbasini kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin (etikete bakin).

Hazirlik agsamasi ve tedavi sirasinda ekstrakorporeal sistemi bikiime ve sizintilar agisindan kontrol edin ve gerektigi sekilde dizeltici dnlemler alin
veya tek kullanimlik Grind degistirin.

Sistem bogulmaya neden olabilecek ve bu nedenle gocuklardan uzak tutulmasi gereken blyik boyutlu ambalaj ve folyolar igerir.

Malzeme ve maddeler iizerine 6zel notlar
Torba sistemine veya malzemelerin herhangi birine karsi bilinen asiri duyarhlik yoktur.

Bir veya daha fazla bilesen, 1907/2006 (EC) sayil Tuzugln ("REACH") 33 ve 59. (1, 10) maddelerine gore > %0,1 kiitle konsantrasyonunda sunlari
igerir: — 2-etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-stannatetradekanoat (DOTE).

1907/2006 (EC) sayil Tuzugun ("REACH") 33. Maddesine gére SVHC bilgileri igin Iltfen su sayfayi kullanin:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.




SAKLAMA iCiN 6ZEL ONLEMLER

Uriin etiketinde belirtilen igaretlere uyun. Nem, donma ve asiri isiya kargi koruyun.

IMHA

Diyalizat atigi, bulagici hastaliklarin patojenik ajanlariyla kontamine olabilir; bu nedenle potansiyel olarak enfeksiydz kabul edilmelidir.

Akredite kurulug, Uriintin guvenli imhasindan sorumludur. Kullaniimamig tim urtn veya atik malzemeler, yerel gerekliliklere ve potansiyel olarak
kontamine malzemeler igin yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

ETIKETLERDE KULLANILAN SIMGELER

Tibbi Cihaz ?::Iznflr:;ig'haz Hasta bilgileri web sitesi

ilk ambalajda belirtildigi gibi
@ Lateks icermez

maksimum kullanim siresi
veya pompalanan kan
hacminden sonra Kan
Hatti/Set Sistemini
degistirin

Adet

GARANTI

Uretici; yanhs ve uygunsuz kullanim, kullanim talimatlarina ve uyari notlarina uyulmamasi ve (reticinin kan hatlarini teslimatindan sonra meydana
gelen higbir hasardan sorumlu degildir.

METIN REVIZYON TARIHi: 07/2023

Kullanim talimatlarinin elektronik stirimi (e-IFU) igin litfen su sayfayi kullanin: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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