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multiFiltratePRO paed HD

INSTRUCTIONS FOR USE
Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

The multiFiltratePRO paed HD is intended to be used and is
compatible with an extracorporeal blood purification system
multiFiltratePRO device.

The multiFiltratePRO paed HD is intended for single use.

The multiFiltratePRO paed HD is designed to provide extra-
corporeal blood treatment to patients suffering from renal
insufficiency.

The multiFiltratePRO paed HD is composed of the arterial line
/ access line (RED line), venous line / return line (BLUE line), fil-
trate line (YELLOW line), dialysate line (GREEN line) and heparin
(as anticoagulant) line.

The multiFiltratePRO paed HD is pyrogen-free.

Sterilization
The multiFiltratePRO paed HD is ETO sterilised.

COMPOSITION

Tubes: medical grade soft PVC.

Connectors and other components: Acrylonitrile butadiene
styrene (ABS), Polyamide (PA), Polybutylene Terephthalate
(PBT), Polycarbonate (PC), Polyethylene (PE), Polyethylene
Terephthalate (PET), Polypropylene (PP), Polytetrafluoroethyl-
ene (PTFE), Polyvinylchloride (PVC), Silicone, Isoprene Rubber
(IR), Thermoplastic Elastomer (TPE), Polyethylene High-Density
(PEHD), Methyl Methacrylate Acrylonitrile Butadiene Styrene
(MABS), Acrylic Hydrophobic Polymethyl Methacrylate (PMMA),
Polyethylene Low-Density (PELD).

INTENDED PURPOSE AND RELATED DEFINITIONS
Intended purpose

Channelling of blood and fluid in an extracorporeal treatment.

Medical indication

Acute kidney injury/disease and volume overload requiringCV-
VHD

Intended patient population

The multiFiltratePRO paed HD has been specified by the
manufacturer for the purpose of treating paediatric patients with
a body weight between 8 and 40 kg, under consideration of the
specified technical data of the device and the single-use items
used (delivery rates, prime volumes).

Intended user group and intended environment

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

Operations in rooms suitable for dialysis located in professional
healthcare facilities.

Normative and local regulations must be observed.

SIDE EFFECTS

Occasional occurrence of the following side effects is reported
in current literature:

- Hypotension

- Blood loss (e.g. hypovolemia and hypovolemic shock, hypo-
tension, anaemia, cardiac arrhythmia, cardiac arrest)

- Coagulation disorders (e.g. thrombocytopenia)

- Embolism (air-, thrombo-)

- Bacterial infection

- Hypothermia

- Haemolysis

- Hypersensitivity or hypersensitivity-like reactions (e.g. dysp-
noea, cardiopulmonary arrest, hypotension, urticaria, flushing,
itchir;g, abdominal pain, nausea, convulsions and unconscious-
ness).

Additional side effects might be specific to other devices and
drugs used in the therapy.

Refer to Instructions for Use the multiFiltratePRO device for
more information on treatment -related 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 (wll) and the competent
authority of the EU Member State in which the treatment is
performed.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly
leads to the death of a patient, user or other person; to the tem-
porary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s

or other person’s state of health; or a serious public health treat.

CONTRAINDICATIONS

Product related contraindications

Hypersensitivity to any of the material of the tubings as listed
under composition or to ETO residues.

In severe cases the treatment must be discontinued, the blood
should not be returned to the patient, and appropriate emer-
gency medical treatment should be initiated.

Therapy related contraindication

Refer to the Instructions fou use multiFiltratePRO device
Instructions for Use for more information of general contraindi-
cations for extracorporeal blood purification.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Refer to the Instructions for Use multiFiltratePRO device for
essential performance parameters.

METHOD OF ADMINISTRATION

Handling Instructions

The multiFiltratePRO paed HD tubing can be used only in com-
bination with the specific paediatric treatment mode.

Refer to Instructions for Use the multiFiltratePRO device of the
regarding how to handle the disposable during set-up (e.g.: se-
lection of the treatment type), priming, treatment and reinfusion.
Also, the Instructions for Use of other disposables such as the
haemofilter must be taken into account.

Preparation

¢ Refer to Instructions for Use the multiFiltratePRO device for
details on any preparatory handling of the disposable before it

is ready for use or during its use and information to verify if the
disposable is properly installed.

* The multiFiltratePRO paed HD is intended to be used and compat-
ible with multiFiltratePRO device (refer to label) and shall be used
only after appropriate instruction or training.

¢ The infusion administration lines should be clamped, except when
needed.

¢ Unpack and connect the disposable aseptically without touching
open connectors.

¢ Colour codes should be followed and used in line with the cor-
responding markings on the device

* Handle pumps and pump clips in accordance to the Instructions for
Use of the device.

¢ Tighten all closure caps and ensure that all connectors and caps
are secured.

¢ Fill and rinse the disposable in accordance with the Instructions for
Use of the device or supplemental Instructions for Use for additional
options, and training, if applicable.

* The Fresenius Medical Care disposable is designed to withstand
the maximum and minimum manufacturer's recommended pressures
and flow rates generated in use with the respective multiFiltratePRO
device. All the other relevant specifications of the device apply.

Treatment

¢ In cases where the extracorporeal volume of the circuit consists of
a significant amount of the circulating blood volume of the patient, as
well as in anaemic or hemodynamically unstable patients, priming of
the circuit with blood or blood substitution fluid may be considered.
* To ensure correct functionality of the bubble catchers, fill to about

1 cm below the top. This avoids fluid contacting the hydrophobic
filter as well as air entering the extracorporeal circuit. In the event
that fluid reaches and comes into contact with the hydrophobic

filter within the Transducer Protector (TP) the disposable must be
replaced.

¢ The disposable has an additional connection intended to be con-
nected to the pressure measurement system. This can be used to
connect a new pressure measurement line (available as an accessory
in the Fresenius Medical Care product range).

Do not push the fluid the pressure measurement line by using a
syringe. This might damage the membrane in the TP and thus lead to
contamination. In the event that fluid might have passed through the
TP, check the device for contamination after treatment is completed.
If contamination has occurred, the device must be taken out of ser-
vice and disinfected according to the manufacturer’s recommenda-
tions before further use.

o After manipulation of lines or use of components during treatment,
check and, if necessary, restore the correct position of the lines and
components.

¢ Disinfect the corresponding access sites without protective cap
prior to connection with other products.

Reinfusion

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

¢ Close all clamps on the multiFiltratePRO Paed HD before removing
the disposable to reduce the risk of fluid leakage.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

* The disposable must only be used by individuals with the appro-
priate training, knowledge, and experience of the proper operation
and handling and for whom proof of instruction can be shown.

¢ The multiFiltratePRO Paed HD is intended for single use. The
correct function of all interfaces is ensured only for single use. Re-
use may be hazardous to both patient and operator (e.g. impaired
performances, contamination).

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

o |f the carton is damaged, check the products contained carefully.
Do not use if the sterile 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 lines).

* Make sure all lines and chambers are correctly inserted into the
respective holders. Avoid kinking or occluding the disposable in
order to avoid mechanical and chemical damage to cellular blood
constituents.

 For hygienic and functional reasons, it is recommended that the
selected multiFiltratePRO Paed HD is only inserted immediately
prior to the treatment time, thereby keeping the preparation and
circulation times nearer to the beginning of the treatment and in
compliance with applicable guidelines.

* Connect the multiFiltratePRO Paed HD aseptically without touch-
ing open connectors.

o Disinfect with 70% alcohol access sites without protective cap
prior to the connection with other products to reduce the risk of
infection and let it dry before the connection.

* The compatibility of disinfectants (other than those recommend-
ed) with access sites shall be determined prior to clinical use.

* Excessive negative pressure may cause partial collapse of the
blood pump segment resulting in an actual blood flow substantially
less than indicated on the device.

* Minimum temperature of use of the disposable is 18° C (64° F).

¢ Do not use needles with a beveled tip and a diameter larger than
20 gauge (outer needle diameter to be 0.9 mm or less) to puncture
injection sites (if present).

* To ensure a secure connection between patient access and
bloodline, hold and screw the colored (blue, red) coupling nut on
the bloodline only. Do not apply the screwing torque to the inner
part of the connector. After the connection, check that the compo-
nents are firmly screwed together.

* Make sure that the components/tubes in direct interface with the
device are fitting properly and ensure that all caps and all screw-
lock joints are secure and properly tightened (particularly those of
the patient connections, the dialyser connections, the device and
the solution bags connections).

* Inspect the disposable for kinking and leaks during the priming
and treatment phase, taking corrective measures (e.g. tightening
Luer-Lock connection) or exchanging it as necessary.

* To avoid air embolism, make sure that the return patient line is
correctly inserted into the machine’s air bubble detector.

o Careful attention must be given to the installation and blood
level of the bubble catchers. Make sure that due to pressure
fluctuation neither the blood contacts the hydrophobic filter nor air
enters the extracorporeal circuit.

 Cleansing solutions and disinfectants may damage materials
employed for the multiFiltratePRO paed HD. Safety and perfor-
mance of use can no longer be guaranteed, and the manufacturer
assumes no liability.

¢ The plastics used can be incompatible with drugs or disinfect-
ants (e.g. connectors made of polycarbonate can develop cracks
when in contact with aqueous solutions with pH > 10).

o |f nutritional solutions are administered into the bloodline, wet-
ting of the Luer lock connection with lipidic fluids can weaken the
properties of the plastic material used. Make sure that during the
connection, the infusion line close to the Luer lock connection
site remains completely free of nutrition solution.

Operating time

The maximum application time is 72 hours. The disposable
must be replaced after the maximum usage time or respectively
after a specific blood volume pumped as indicated on the
primary packaging.

Particular notes on materials and substances

CMR substances and endocrine-disrupting substances

For SVHC information according to Article 33 of Regulation
(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 mois-
ture, freezing and excessive heat.

Disposal

Ensure safe disposal of any unused product or waste material
in accordance with local regulations.

Materials that have been in contact with blood or other mate-
rial of human origin may be infectious. Dispose of such ma-
terials by taking the necessary precautionary measures and
in accordance with local regulations for (potentially) infectious
materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Medical Device

Unique Device Identifier

Latex-free

Patient information website

E Sterilized using ethylene oxide

max | Exchange the Bloodline after maximum usage time
@vE[‘lﬁjE or pumped blood volume as indicated on the pri-
mary package

Pump segment diameter / length

Blood Priming Volume

Units

Temperature limit

Do not use if package is damaged

Sterile barrier system

DATE OF REVISION OF TEXT
11/2021

For the electronic version of instruction for use (e-IFU),
please use this page:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Alligemeine Produktbeschreibung

Das multiFiltratePRO paed HD wurde zur Verwendung mit einem
multiFiltratePRO-Gerat zur extrakorporalen Blutreinigung entwickelt
und ist mit diesem kompatibel.

Das multiFiltratePRO paed HD ist zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Das multiFiltratePRO paed HD wurde entwickelt, um Patienten mit
Nﬁeremnsufﬂmenz eine extrakorporale Blutbehandlung zu ermégli-
chen

Das multiFiltratePRO I?aed HD besteht aus der arteriellen Leitung/
Zugangsleitung (ROT! Le|tung'2 er venosen Leitung/Ruickfihrung-
sleitung (BLAUE Leitung), der Filtrationsleitung (GELBE Leitung),
Dialysatleitung (GRUNE Leitung) und der Heparinleitung (Heparin als
Anti oa?ulans

Das multiFiltratePRO paed HD ist pyrogenfrei.

Sterilisation
Das multiFiltratePRO paed HD ist mit ETO sterilisiert.

ZUSAMMENSETZUNG

Schlduche: weiches PVC fiir medizinische Zwecke.

Konnektoren und andere Komponenten: Acrylonitrile butadiene sty-

rene (ABS), Polyamide (PA PoIEbuterne Terephthalate (PBT), Poly-

carbonate (PC), Polyethy lene (P Polyethylene Terephthalate SPE

Pol ropylene (PP), Polytetraf uoroet lene (PTFE) POIE inylch oride

P ), Silicone, Isopren- Kautschuk jThermopIasﬂc lastomer
PE Polyeth lene High-Densit Methyl Methacrylate Acry-

lonitrile Butad|ene Styrene (MA S Acryhc Hydrophobic Polymethyl

Methacrylate (PMMA), Polyethylene Low-Density (PELD).

VERWENDUNGSZWECK UND ZUGEHORIGE DEFINITIONEN
Verwendungszweck
Kanalisierung von Blut und Flissigkeit wéhrend einer extrakorporalen
Behandlung.
Medizinische Indikation
Akuter Nierenschaden/akute Nierenerkrankung und Volumentiberlas-
tung mit Bedarf an kontinuierlicher venovendser Hamodialyse (CVVHD).
Vorgesehene Patientenpopulation
Das multiFiltratePRO paed HD ist vom Hersteller fiir die Behandlung
von pédiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht zwischen 8 und
40 kg unter Beriicksichtigung der angegebenen technischen Daten des
Geratfes und der verwendeten Einmalartikel (Férderraten, Fiillvolumen)
ezifiziert.
'orgesehene Anwender und Anwendungsumgebungen
Der Einwegartikel darf nur von Personen mit entsprechender Ausbil-
dung, Fachkenntnis und Erfahrung in Bezug auf seine ordnungsgeméBe
Anwendung und Handhabung benutzt werden. Ein Nachweis der
erfolgten Schulung muss vorliegen.
Der Betrieb muss in dialysegeeigneten Rdumen in professionellen
Gesundheitseinrichtungen erfolgen.
Normative und értliche Vorgaben sind zu beachten.

NEBENWIRKUNGEN
In der aktuellen Literatur wird tber das gelegentliche Auftreten folgen-
der Nebenwirkungen berichtet:

P/potome

tverlust (z. B. Hypovoldmie und hypovoldmischer Schock, Hypoto-

nie, Anamie, Herzarrythmie, Herzstillstand)
- Blutgerinnungsstérungen (z. B. Thrombozytopenie)
- Embolie (Luft, Thrombus)
- Bakterielle Infektion
- Hypothermie
- Hamolyse
- Uberempfindlichkeit oder tiberempfindlichkeitséhnliche Reaktionen
(z. B. Dyspnoe, kardiopulmonaler Stillstand, Hypotonie, Nesselsucht,
Erréten, Jucken, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Krampfe und Bewusst-
losigkeit).
Weitere Nebenwirkungen kénnten in Zusammenhang mit anderen im
Ra?]men der Therapie verwendeten Produkten und Medikamenten
stehen.
Weitere Informationen tiber behandlungsbedingte Nebenwirkungen
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-
Gerétes.
Meldung fiir schwerwiegende Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen in Bezug auf das Gerat,
einschlieBlich der nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrten ist

der behandelnde Arzt unverziiglich zu informieren. In der EU muss der
Anwender dem geméaB der Produktkennzeichnung (j) ausgew-
iesenen Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des jeweiligen EU-
Mitgliedsstaates, in dem die Behandlung durchgefiihrt wird, samtliche
schwerwiegenden Vorkommnisse melden, die in Zusammenhang mit
dem Gerét aufgetreten sind.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis kann jedes Ereignis sein, das direkt
oder indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person, zur vorlibergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwend-
ers oder einer anderen Person oder zu einer ernsthaften Bedrohung der
offentlichen Gesundheit fiihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Produktbezogene Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit gegen eines der Materialien der Schldauche, wie
unter ,Zusammensetzung” aufgefihrt, oder gegen ETO-RUckstande.
In schwerwiegenden Féllen muss die Behandlung abgebrochen
werden, das Blut darf dem Patienten nicht wieder zugefiihrt werden
und es sind angemessene medizinische NotfallmaBnahmen einzuleiten.
Therapiebezogene Kontraindikationen

Weitere Informationen zu allgemeinen Kontraindikationen fiir die extra-
korporale Blutreinigung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
des multiFiltratePRO-Gerates.

LEISTUNGSMERKMALE
Informationen Uiber die wesentlichen Leistungsparameter entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-Gerates.

BEHANDLUNGSABLAUF

Anweisungen zur Handhabun?

Das Schlauchsystem des multiFiltratePRO paed HD darf ausschlieBlich
in Kombination mit dem speziellen Behandlungsmodus fiir padiatrische
Patienten verwendet werden.

Informationen zum Umgang mit den Einwegartikeln wahrend des
Aufriistens (z. B. Auswahl der Behandlungsart), dem Spiilen, bei der
Behandlung und der Reinfusion entnehmen Sie bitte der Gebrauch-
sanweisung des multiFiltratePRO-Gerates. Dariiber hinaus sind auch
die Gebrauchsanweisungen sonstiger Einwegartikel, wie etwa des
Hémofilters, heranzuziehen und zu beachten.

Vorbereitung

o Ausfiihrliche Informationen zur vorbereitenden Handhabung des
Einwegartikels vor dessen Verwendung oder fir die Verwendung
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-
Gerétes. Sie enthalt auBerdem Informationen dahingehend, wie das
ordnungsgemaBe Einlegen des Einwegartikels zu tberprifen ist.

» Das multiFiltratePRO paed HD wurde zur Verwendung mit dem
multiFiltratePRO-Gerét (siehe Kennzeichnung) entwickelt, ist mit
diesem kompatibel und darf ausschlieBlich nach einer entsprechenden
Einweisung oder Schulung angewendet werden.

* Die Leitungen zur Infusionsverabreichung sollten auBer bei der
Nutzung abgeklemmt sein.

* Entpacken und schlieBen Sie den Einwegartikel auf aseptische Weise
an, ohne dabei offene Anschlussstticke zu beriihren.

¢ Die Farbcodes miissen beachtet und in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Kennzeichnungen auf dem Gerat verwendet werden.
¢ Pumpen und Pumpenclips sind entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung des Gerates zu benutzen.

¢ Drehen Sie alle Verschlusskappen fest zu und vergewissern Sie sich,
dass alle Anschlussstticke und Kappen sicher fixiert sind.

e Fillen und sptilen Sie die Verbrauchsmaterialien entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Gerétes oder der ergdnzenden Gebrauch-
sanweisung fir zusatzliche Optionen und gegebenenfalls gemaB
durchgefiihrten Einweisungen.

¢ Der Einwegartikel von Fresenius Medical Care wurde entwickelt,

um dem vom Hersteller empfohlenen Hochst- und Mindestdruck und
den Flussraten standzuhalten, die wéhrend der Anwendung mit dem
jeweiligen multiFiltratePRO-Gerét auftreten. Es gelten darliber hinaus
alle sonstigen relevanten Produktspezifikationen.

Behandlung

¢ In Féllen, in denen das extrakorporale Volumen des Kreislaufsystems
aus einem S|%n|f|kanten Anteil des zirkulierenden Blutvolumens des Pa-
tienten besteht, sowie bei andmischen oder hdmodynamisch instabilen
Patienten, kann ein Vorbefiillen des Kreislaufsystems mit Blut oder
Blutsubstitutionsflﬂssigkeiten in Betracht gezogen werden.

* Um die korrekte Funktionsweise des Blasenfangers sicherzustellen,
fiillen Sie ihn bis ca. 1 cm unterhalb des Randes. Dadurch wird verhin-
dert, dass Flussigkeit mit dem hydrophoben Filter in Kontakt gerat und
es wird ebenfalls verhindert, dass Luft in den extrakorporalen Kreislauf
eingetragen wird. Falls Fliissigkeit so hoch steigt, dass sie in Kontakt
mit dem hydrophoben Filter im Inneren des Transducer Protector (TP)
gerat, muss der Einwegartikel ausgetauscht werden.

¢ Der Einwegartikel verfligt iber einen zusétzlichen Anschluss, der zur
Verbindung mit dem Druckmesssystem vorgesehen ist. Dieser kann
verwendet werden, um eine neue Druckmessleitung anzuschlieBen (die
im)Produktsortiment von Fresenius Medical Care als Zubeh6r erhaltlich
ist).

¢ Driicken Sie die Fllssigkeit nicht mit Hilfe einer Spritze in die
Druckmessleitung. Dies kann die Membran im TP beschadigen und so
zu Verunreinigungen fiihren. Falls Flussigkeit durch den TP gelangt sein
sollte, Uberprifen Sie das Gerat nach Abschluss der Behandlung auf
Verunreinigungen. Falls es zu Verunreinigungen gekommen ist, muss
das Gerat auBer Betrieb genommen und vor einer weiteren Verwend-
ung gemas Herstellerempfehlungen desinfiziert werden.

¢ Uberpriifen Sie nach der Anpassung von Leitungen oder der Nutzung
von Komponenten wahrend der Behandlung die Leitungen und Kompo-
nenten und stellen Sie bei Bedarf die korrekte Position wieder her.

* Desinfizieren Sie die entsprechenden Zugangsstellen ohne aufge-
setzte Schutzkappe vor der Verbindung mit anderen Produkten.

Reinfusion

* Informationen zum Ende der Behandlung entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-Gerates und dem Abschnitt
4Entsorgung” der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

e SchlieBen Sie alle Klemmen des multiFiltratePRO Paed HD, bevor Sie
den Einwegartikel entfernen, um das Risiko austretender Flissigkeit zu
reduzieren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Das Verbrauchsmaterial darf nur von Personen mit entsprech-
ender Ausbildung, Fachkenntnis und Erfahrung in Bezug auf seine
ordnungsgemaBe Anwendung und Handhabung benutzt werden. Ein
Nachweis der erfolgten Schulung muss vorliegen.

o Das multiFiltratePRO Paed HD ist zum Einmalgebrauch vorgese-
hen. Die korrekte Funktion aller Kontaktstellen ist ausschlieBlich bei
Einmalgebrauch sichergestellt. Eine Wiederverwendung kann sowohl
fur den Patienten als auch fir den Anwender Gefahren bergen (z. B.
beeintréchtigte Leistung, Verunreinigungen).

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums
(siehe Produktkennzeichnung).

o Falls der Karton beschédigt ist, Uberprifen Sie die darin en-
thaltenen Produkte sorgféltig. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die sterile Verpackung beschadigt ist, wenn die Schutz- oder
Verschlusskappen nicht vorhanden sind oder wenn ein sichtbarer
Schaden am Endprodukt vorliegt (z. B. geknickte Leitungen).

* Vergewissern Sie sich, dass alle Leitungen und Kammern korrekt
in die dafiir vorgesehenen Halterungen einlegt sind. Vermeiden Sie
Knicke oder ein Verstopfen des Verbrauchsmaterials, um so mecha-
nischen und chemischen Schéden an zelluldren Blutbestandteilen
vorzubeugen.

* Aus hygienischen und funktionalen Grinden wird empfohlen, das
ausgewahlte multiFiltratePRO Paed HD-System nur unmittelbar vor
der Behandlung einzulegen und dabei darauf zu achten, dass die
Vorbereitungs- und Zirkulationszeiten zeitnah zum Behandlungsbe-
ginn und in Einklang mit geltenden Leitlinien stattfinden.

 SchlieBen Sie das multiFiltratePRO Paed HD auf aseptische Weise
an, ohne dabei offene Anschliisse zu berlhren.

¢ Desinfizieren Sie die Zugangsstellen ohne aufgesetzte Schutz-
kappe mit 70 %-igem Alkohol, bevor diese mit anderen Produkten
verbunden werden, um das Infektionsrisiko zu reduzieren, und lassen
Sie die desinfizierten Stellen vor dem AnschlieBen trocknen.

* Die Eignung von Desinfektionsmitteln (mit Ausnahme der empfohle-
nen) fir die vorgesehenen Zugangsstellen muss vor der klinischen
Anwendung ermittelt werden.

o UberméaBiger negativer Druck kann zum teilweisen Kollaps des
Blutpumpensegments fiihren, was wiederum in einem tatséchlichen
Blutfluss resultiert, der substantiell geringer ist als auf dem Geréat
ausgewiesen.

* Die Mindesttemperatur des Verbrauchsmaterials betragt 18° C.

* Verwenden Sie fir die Punktion von Injektionsstellen (sofern
vorhanden) keine Nadeln mit abgeschragter Spitze und einem
Durchmesser von mehr als 20 Gauge (der AuBendurchmesser der
Nadel darf héchstens 0,9 mm betragen).

* Um eine sichere Verbindung zwischen der Zugangsstelle am Kérper
des Patienten und dem Blutschlauchsystem sicherzustellen, halten
und drehen Sie nur das farbige (blau, rot) Kupplungssttick an der
Blutleitung fest. Achten Sie darauf, die Verbindung am inneren Teil
des Anschlusses nicht zu fest anzuziehen. Uberprifen Sie nach dem
Anschluss, dass die Komponenten fest miteinander verschraubt sind.
* Achten Sie darauf, dass die Komponenten/Schlduche an direkten
Kontaktstellen des Geréates ordnungsgemaB fixiert sind und stellen
Sie sicher, dass alle Kappen und alle Schraubverbindungen sicher
und ordnungsgemaB festgedreht sind (insbesondere bei Patiente-
nanschllssen, Dialysator-Anschliissen, beim Gerét und bei Losungs-
beutelanschlissen).

o Untersuchen Sie das Verbrauchsmaterial wahrend der Spl- und
Behandlungsphase auf Knicke und Leckstellen, ergreifen Sie Ab-
hilfemaBnahmen (z. B. Festdrehen der Luer-Lock-Verbindung) oder
wechseln Sie den Artikel bei Bedarf.

® Zur Vermeidung von Luftembolien vergewissern Sie sich, dass die
Ruckflhrungsleitung zum Patienten korrekt in den Blasenfanger des
Geréts eingefiihrt ist.

o Auf das Einlegen und den Blutspiegel des Blasenféngers ist be-
sonders sorgféltig zu achten. Vergewissern Sie sich, dass aufgrund
von Druckschwankungen weder Blut mit dem hydrophoben Filter in
Beriihrung kommt noch Luft in den extrakorporalen Kreislauf eingetra-
gen wird.

* Reinigungsldsungen und Desinfektionsmittel kénnen die beim
multiFiltratePRO paed HD verwendeten Materialien beschédigen. Die
Betriebssicherheit und Funktionalitét kann dann nicht mehr gewahr-
leistet werden und der Hersteller (ibernimmt keine Haftung.

¢ Der verwendete Kunststoff ist gegebenenfalls mit Arzneimitteln
oder Desinfektionsmitteln nicht kompatibel (z. B. kénnen in An-
schliissen aus Polykarbonat Risse auftreten, wenn sie mit wéss-
rigen Lésungen mit einem pH-Wert von > 10 in Kontakt geraten).

alls Erndhrungslésungen in die Blutleitung verabreicht werden,
kann ein Benetzen der Luer-Lock-Verbindung mit lipidhaltigen Fliis-
sigkeiten die Eigenschaften des verwendeten Kunststoffmaterials
beeintrachtigen. Vergewissern Sie sich, dass beim AnschlieBen die
Infusionsleitung in der N&he der Luer-Lock-Verbindung vollstandig
frei von Erndhrungslésung ist.

Betriebszeit

Die maximale Betriebszeit betragt 72 Stunden. Der Einwegartikel
muss nach der maximalen Nutzungszeit bzw. nach einem spezi-
fischen gepumpten Blutvolumen, wie auf der Primérverpackung

angegeben, gewechselt werden.

Spezielle Hinweise zu Materialien und Substanzen
CMR-Stoffe und endokrinstérende Substanzen

Informationen zu besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC)
gemaB Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (,REACH")
finden Sie auf dieser Seite:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

S
O] 2
Besondere Vorkehrungen fiir die Lagerun

g
Befolgen Sie die Angaben auf dem Produktetikett. Vor Feuchtig-
keit, Frost und UberméBiger Hitze schitzen.

Entsorgung

Stellen Sie sicher, dass nicht verwendete Produkte oder Abfalle
emaB den értlichen Vorschriften sicher entfernt werden.
aterialien, die mit Blut oder anderen Substanzen menschlichen

Ursprungs in Berlihrung kommen, kdnnen infektios sein. Entsorgen

Sie diese Materialien mit den erforderlichen VorsichtsmaBnahmen

X?J(fjl emaB den ortlichen Vorschriften fiir (potenziell) infektiose

alle.

ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

Medizinprodukt

Einmalig vergebene Produktkennzeichnung

Website mit Patienteninformationen

Latexfrei

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Wechseln Sie die Blutleitung nach der maximalen Nut-
zungszeit oder dem maximalen gepumpten Blutvolu-
men, wie auf der Primarverpackung angegeben.

Durchmesser/Lange Pumpensegment

Blutfullvolumen

Einheiten

Temperaturbegrenzung

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt
ist

Sterilbarrieresystem

DATUM DER UBERARBEITUNG DES TEXTES
07/2023

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung (e-IFU) finden Sie
auf dieser Seite:

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

ANGABEN ZUM HERSTELLER
RechtmaBiger Hersteller

A\ 4
w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY @ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO paed HD

MHCTPYKLUWN 3A YNIOTPEBA

Mons, npoyeTeTe BHAMATENHO CrefBallnTe UHCTPYKLMK.

OBLLA UHOOPMALIUA

0610 onncaHue Ha NpoayKTa

multiFiltratePRO paed HD e npeaHasHayeH 3a ynotpeba 1 e
CbBMECTUM CbC CUCTEMA 3@ EKCTPAKOPMOpariHo NpeyncTBaHe Ha
kpbBTa — anapat multiFiltratePRO.

multiFiltratePRO paed HD e npeaHasHayeH 3a efHokpatHa ynoTpeba.
multiFiltratePRO paed HD e npeaHasHayeH aa ocurypu
ekcTpakopropanHa obpaboTka Ha kpbBTa Ha NaLMEHTH, CTpaaaLLy OT
6bOpeyHa HeQoCTaTbYHOCT.

multiFiltratePRO paed HD ce cbcTom OT apTepuanHata nuHus/
nuhmusTa 3a goctbn (YEPBEHA nuHus), BeHo3HaTa nuHuns/
BpbLuaara nunus (CUHA nuHvs), nuHnsta 3a dpuntpar (KbITA
NUHKS), NnHUsaTa 3a guanusar (3ENEHA nuHus) n nuHusiTa 3a
XenapwH (kaTo aHTUKoarynaHT).

multiFiltratePRO paed HD e 6e3 nuporenu.

Crepunusauus

multiFiltratePRO paed HD e crepunusupaH ¢ etuneHos okcug (ETO).

CbCTAB

Tpbbuuku: mek PVC ¢ ka4yecTBO 3a MeAULMHCKY Lien.

KoHekTopy 1 Apyru KOMMNOHEHTU: AKpUnoHUTpun byTagueH

ctupeH (ABS), nonnamug (PA), nonnbytunex Tepedranart (PBT),
nonukapbonat (PC), nonvnetuneH (PE), nonuetunex Tepedranat
(PET), norunponunen (PP), nonutetpadnyopetunex (PTFE),
nonusuhunxnopug (PVC), cunukoH, nsonpeHos kayuyk (IR),
TepmonnacTtuyeH enactomep (TPE), nonuetuneH ¢ BCoka NbTHOCT
(PEHD), meTunmetakpunar akpunonutpun Gytagmnen ctupe (MABS),
akpuneH xvapodobeH nonumetunmetakpunar (PMMA), nonuetuneH
¢ Hucka nbTHocT (PELD).

NPEAHA3HAYEHUE U CBbP3AHWU ONPEOEJNIEHUSA
MpepHasHaueHve

HacouBaHe Ha kpbB 1 TEYHOCT NPy ekcTpakopropasnHa obpaboTka.
MeAMUMHCKO NnokasaHue

Octpo 6b6peyHo yBpexaaHe/3abonssaHe 1 06eMHO NpeToBapBaKe,
nauckeaLo CVVHD.

MpepBuAaeHa nayueHTckKa nonynaums

multiFiltratePRO paed HD e onpeneneH ot npon3BoauTens 3a Lenute
Ha NEYEHNETO Ha NeanaTPUYHI NALMEHTN C TENECHO TErNo Mexay

8 1 40 kg, kaTo ce B3eMaT NpeaBUz NOCOYEHUTE TEXHNYECKN [aHHN
Ha anapata 1 13non3saH1Te U3genvsl 3a egHokpatHa ynotpeda
(ckopocTi Ha AocTaBka, 06emm Ha 3anbrBaHe).

MpeaBuaeHa noTpe6uTencka rpyna v npeaBuaeHa cpeaa
ManenveTo 3a egHokpaTHa ynotpeba TpsibBa [a ce 13nonssa camo ot
NMLa ¢ NOAXOAALLO 0By4eHue, NO3HaHWS U OMUT OTHOCHO MpaBuUNHaTa
pabota 1 6opaBeHe, KOUTO MOraT ja NoKaxar AoKa3aTencTeo 3a
VHCTPYKTaX.

[lefHOCTI B NOMELLIEHWS, NOAXOASLUM 33 ANann3a, pasnonoxeHu B
npodecMoHanHn 3apaBHU 3aBeAEHNS.

HopmatusHuTe 1 MmecTHUTe pa3nopenbu Tpsibsa fa ce cbbniogasar.

CTPAHUYHU E®EKTU

B TekyLwata nuTepatypa ce cbobLaBa 3a psiaka nosiea Ha cregHuTe
CTpaHUYHN edekTy:

— XUMOTOHMS

— 3aryba Ha KpbB (Hanp. XV1MoBONEMMS N XUMOBONEMUYEH LLIOK,
XWMOTOHUS!, aHEMWSI, CbpAEYHa apUTMUSI, CbpAEYEH apecT)

— HapyLLEHWs Ha KPBbBOCHCUPBAHETO (Hanp. TPOMBOLMTONEHUS)

— embonus (Bb3ayLUHa Unu ot Tpomb)

— BakTepuanHa uHbekUmus

— Xunotepmmusi

— Xemonuaa

— CBPbXYYBCTBUTENHOCT UMM peakuum, nogoGHN Ha
CBPBXYYBCTBUTENHOCT (HaNp. AUCTHES, KapAVoNyMOHaneH apecr,
XUNOTOHMS, YpTUKapusi, 3a4epBsiBaHe Ha koxara, Cbpbesx, kopemHa
6orka, rafeHe, KOHBYNCUM 1 3aryba Ha Cb3HaHue).

[lombNHUTENHU CTPaHUYHKM ecbekTy MoraT Aa Gbaat cneumduyHm 3a
[Pyt YCTPOIACTBA 1 NEKApCTBA, U3NON3BaHW B TepanusiTa.
HanpageTe cnpaska ¢ UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha yCTPOCTBOTO
multiFiltratePRO 3a noseye nHopmaLms OTHOCHO CBbpP3aHNTe C
NEYEHNETO CTPAHUYHN edeKTy.

[oknapBaHe Ha CEPUO3HUA MHLIMAEHTY

AKO Bb3HWKHE HsKaKbB CEPUO3EH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C
YCTPOICTBOTO, BKMIOYUTENHO TakbB, KOWTO He € N3BPOeH B Tasn
TNCTOBKA, NEKYBaLLMAT nekap Tpsibea fa 6bae uHopmupaH
HesabaBHo. B pamkute Ha EC notpebutenst TpsibBa fa cboblum Ha
NpOV3BOANTENS 38 BCEKU CEPUO3EH UHLIMAEHT, Bb3HUKHAr BbB Bpb3Ka
C YCTPOIICTBOTO, ChbIMacHo Mapkvposkata (i) 1 koMneTeHTHMA opraH
Ha ObpxaBaTa uneHka Ha EC, B koATo ce U3BbpLUBA TPETUPaHEeTO.
Cepuo3eH MHUMAEHT Moxe Aa Gbae BCEKM UHLMAEHT, KOMTO MPsiko
UNK KOCBEHO BOAM 0 CMBPTTa Ha NauMEHT, NoTpebuten unm

[IpYro nuLe; A0 BPEMEHHO UMW TPaNHO CEPUO3HO BROLLABaHE Ha
3/1paBOCMOBHOTO CbCTOSHUE Ha NaLMEHT, noTpebuTten nnu Apyro
nWLe; UNK ceprosHa 3annaxa 3a o6LecTBEHOTO 3apaBe.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTnBONOKa3aHusi, CBbp3aHu C NPOAYKTa
CBpPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOI OT MaTepuanuTe Ha Tpbbuukute
cropez M3bpOeHOTO B CbCTaBa WM KbM OCTaTbyHU BelecTsa ot ETO.
B Texku cnyyau neveHneTo Tpsibea Ja Gbae npekpaTeHo, kpbeTa
He TpsibBa [ia ce BpbLUA KbM NaLMeHTa 1 TpsioBa Aa ce 3anouHe
NOAXOASLLO CMELHO MEAULMHCKO TleYeHue.

MpoTuBonokasaHus, CBbP3aHuN C TepanusTa

HanpaseTe cnpaBka ¢ HCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha anapara
multiFiltratePRO 3a noseye nHdopmaLms 0THOCHO obLnTe
NPOTUBOMNOKA3aHNs 33 EKCTPAKOPMOparHo NpevncTBaHe Ha KpbBTa.

OYHKUNOHATHU XAPAKTEPUCTUKU

Hanpasete cnpaBka ¢ MHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba Ha anapata
multiFiltratePRO 3a napameTpuTe Ha CbLLECTBEHUTE (PYHKLIMOHATHN
XapaKTepPUCTUKN.

METO/ HA MPUNOXXEHUE

WHcTpykuum 3a 6opaBeHe

Tpbbuukute Ha multiFiltratePRO paed HD morar aa ce usnonseat camo
B KOMBMHALMSA CbC CNELMMIHIA PEXUM Ha NEANATPUYHO NeYeHme.
Hanpagete cnpaBka ¢ MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha anapata
multiFiltratePRO oTHocHo HauuHa Ha paboTa ¢ u3genueTo 3a
efiHokpaTHa ynoTtpeba no Bpeme Ha KoHturypupane (Hanp.: usbop
Ha TUna npoveaypa 3anbneaxe, obpabotka 1 penHdpysus. ChLlo
Taka TpsibBa Aa ce B3emat Mo BHUMaHUE UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
Ha [pyru U3Lenus 3a efHokpaTHa ynotpeba, kato Hanpumep
xemohunTbpa.

MoparoToBka

« HanpaseTe cnpaska ¢ MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba Ha anapara
multiFiltratePRO 3a nogpo6HOCTI OTHOCHO BCSIKAKBO NOATOTBUTENHO
6opaBeHe C U3AENMETO 3a efHOKpaTHa ynoTpeda Npeau unn no Bpeme
Ha ynotpeGa 1 3a MHchopmaLWs, 3a ia NPoBEpUTE Aanu U3nenneTo 3a
eAHokpaTHa yrnotpeBa e NpaBuiHO MHCTaNMpaHo.

« multiFiltratePRO paed HD e npegHasHayeH 3a ynotpeba v € CbBMeCTUM
¢ yctpoiictBoto multiFiltratePRO (HanpaBete cnpaBka ¢ eTukeTa) 1 Tpsiba
[la Ce M3Mon3Ba caMo Cref NOAXOASLL MHCTPYKTaX uiu obyuyeHue.

* VIHby3noHHMTE NMHWKM 3a NpunoxeHue Tpsabea Aa Gbaat knamnupaxm,
OCBEH KoraTo ca HeoBXofnmu.

« PasonakoBaiiTe 1 CBbp3BaliTe U3LENNETO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba
acenTnyHo, 6e3 Aa [JoKocBaTe OTBOPEHUTE KOHEKTOPH.

* LipeToBuTe KOpOBE TPsibBa Aa Ce CMaseaT M Aa Ce U3Mon3BaT CbITNacHo
CbOTBETHUTE MapK1POBKY Ha YCTPONCTBOTO

« BopageTe ¢ nomnuTe 1 ckobuTe Ha Nomnata B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKLWUTe 3a ynoTpeba Ha yCTpOICTBOTO.

« 3aTerHete BCUUKM 3aTBApSILLY Kanayku 1 ce yBEpeTe, Ye BCUKUA
KOHEKTOPY 1 Kanayku ca (OUKCUpaHm.

* HanbnHeTe v npomuiiTe U3nenueTo 3a eaHokpatHa ynotpeba

B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba Ha anapata unm ¢
[OMbBALLMTE MHCTPYKLNM 3a yroTpeba 3a AOMbAHUTENHM OMLK, KakTo 1
B CbOTBETCTBME C 0BY4EHNETO, aKo € MPUNOKUMO.

« MapenveTo 3a eaHokpatHa ynotpeba Ha Fresenius Medical Care

€ MPoeKTUpaHo Jja U3abpXa Ha NpenopbYaHNTE OT NPON3BOAUTENS
MaKCUMaIHI 1 MUHUMAMHW HansiraHus 1 4ebuTi, reHepupanm npu
ynotpeba cbe cboTBeTHUS anapat multiFiltratePRO. Mpunoxwumu ca Bcuyku
[Ipyr1 CbOTBETHU crelidvkaLmm Ha anaparta.

Jlevenne

* B cnyyanTe, korato ekcTpakopropanHusT o6em Ha Bepurata ce CbCTom
OT 3HAYNTENHO KOMMYECTBO OT LIMPKYNMPaLLys KpbBEH 06eM Ha nauueHTa,
KaKTO 1 MPU @aHEMUYHI WM XeMOAMHAMUYHO HECTaBWITHN NaLMeHTH,
MOXe Aa ce 06MUCIM 3ambliBaHe Ha BepuraTa C KpbB Wi TEYHOCT 3a
3aMecTBaHe Ha KpbBTa.

+ 3a Aa ce rapaHTMpa npaBunHaTa yHKLMOHANHOCT Ha yroBUTENNTE

Ha MexypyeTa, HambJHeTe o okoro 1 ¢cm nog ropHara yact. ToBa
npeaoTBpaTsBa MonagaHeTo Ha TEYHOCT B XAPOOBHNS TP, KakTo
1 HaBMM3aHETO Ha Bb3/lyX B €KCTpaKkopropanHata Bepura. B criyyai ye
TEYHOCT [JOCTUTHE 1 Brie3e B KOHTAKT C XAPOhoBHUS (pUNTbp B pamKkuTe
Ha 3awmTaTta Ha TpaHcatocepa (TP), usnenveto 3a eaHokpaTtHata ynotpeba
TpsibBa fja ce CMeHU.

* N3permveto 3a efHokpaTHa ynotpeGa MMa AOMbHUTENHA Bpb3ka,
npeaHasHayeHa 3a CBbp3BaHe KbM ciCTeMaTa 3a U3MepBaHe Ha
HansiraHeTo. ToBa MOXe [ja Ce M3MoMn3Ba 3a CBbp3BaHe Ha HOBa NUHUS 3a
13MepBaHe Ha HansiraHeTo (Han1yHa kaTo akcecoap B NpofykToBara raMa
Ha Fresenius Medical Care).

* He uatnacksaiite Te4HOCTTa B NMHMSITA 32 U3MEPBAHEe Ha HansiraHeTo ¢
nomMoLLTa Ha CnpuHLOBKa. ToBa Moxe fa nospeay membpanara B TP 1 no
TO3M HauMH fa AoBeAe [0 3aMbpcsiBaHe. B cryyait e TeYHOCTTa MOXe
[ia e npemuHana npe3 TP, npoBepeTe anapara 3a 3aMbpcsiBaHe crep
NpUKMioYBaHe Ha TPETUPAHETO. AKO € Bb3HUKHAIO 3aMbpcsiBaHe, npeau
no-HaTaTblUHa ynoTpeba anaparbT TpsibBa Aa ce n3Bagy ot ynotpeba 1 aa
Ce Ae3nHEKLMpa ChITIAcHO NPenopbKUTe Ha MPOU3BOANTENS.

+ Cneqy MaHMNynauuy no NMHAMTE UNY W3MON3BaHe Ha KOMMOHEHTUTE

o BpeMe Ha TpeTupaHe npoBepeTe W NP1 HeoBXOAMMOCT Bb3CTaHOBETE
NPaBUITHOTO MOMOXEHNE Ha NMHUUTE 1 KOMIMOHEHTUTE.

* [leanHdpekumpainTe CbOTBETHUTE MecTa 3a AoCTbN 6e3 npegnasHa
karauka npeau CBbpaBaHe C ApYru NpoayKTU.

PeuHdysus

* HanpageTe cnipaBka ¢ MHCTpyKUMNTE 3a ynoTpeba Ha anapara
multiFiltratePRO 3a npekpaTtsiBaHeTO Ha npoueaypara, a CbLLo ¥ pasgena
LM3XBBPRsHE" Ha TEKyLLMTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

« 3atBopeTe Beuyky knamnu Ha multiFiltratePRO Paed HD, npeav aa
npemaxHeTe U3Aen1eTo 3a eaHokpaTHa ynotpeba, 3a Aa HamanuTe pucka
OT U3TYaHe Ha TEYHOCT.

NPEAYNPEXXAEHMA N NPEANASHU MEPKU

MpepynpexaeHus

« Manenveto 3a eaHokpatHa ynotpeba TpsGea Aa ce uanonsga camo ot
nMua ¢ NopxoAsilo obyyeHre, NO3HaHWSt U OMUT OTHOCHO MpaBumHaTa
pabota u GopaBeHe, KOMTO MoraT [a MOKaxaT [OKa3aTencteo 3a
VHCTPYKTaX.

«+ multiFiltratePRO Paed HD e npegHasHadeH 3a efgHokpatHa ynotpeba.
MpasunHata yHKUMS Ha BCUYKM NOBbPXHOCTW Ce rapaHTupa camo npu
efiHokpaTHa ynotpeba. MosTopHaTa ynotpeba Moxe Aa Gbae onacHa kakto
33 nauvWeHTa, Taka 1 3a onepatopa (Hamp. BOWEHO (DyHKUMOHMPaHE,
3ambpcsiBaHe).

+ He usnonsgaiite cnep farata 3a cpoka Ha roJHOCT (HanpaseTe crpaska
C eTuketa).

+ AKO KapTOHeHaTa OrakoBKa € MoBpefieHa, NPOBEpeTe NPoAYKTUTE B Hesl
BHUMaTEnNHO. He u3nonsgalite, ako CTepuUnHaTa onakoeka e noppeaeHa,
aKO 3aLLMTHUTE nnn 3aTBapsALLMTe Kanavkun He ca Ha MACTOTO CU UK ako
1Ma BuAMMa NoBpeaa Ha kpaitHUTe NPOAYKT (Hanp. nperbHaTh NHUK).

. YBepeTe Ce, 4e BCUYKM NIMHUWM U Kamepu Ca NpaBWiiHO BbBedeHU B
CbOTBETHUTE Abpxaun. W3Gsrsaiite nperbBaHe WNW 3anylBaHe Ha
U30ENueTo 3a eaHokpaTHa ynotpeGa, 3a fAa ce u3berHat MexaHuuHu u
XVMUYECKN YBpeXAaHNA Ha KNEeTbYHUTE KPbBHU CbCTaBKU.

* [opaau XUrueHHN 1 PYHKUMOHAMHM NPUYMHK Ce NpenopbyBa M3bpanusT
multiFiltratePRO Paed HD fia ce BbBexaa camo HenocpeacTseHo npean
MOMeHTa Ha npoueaypara KaTo Mo To31 Ha4nMH BpeMeHara 3a NoAroToeska
W LMpKynauusi ca MakcumanHo 6nu3o 4o HavanoTo Ha npoueaypata v B
CbOTBETCTBWE C NPUIOXUMUTE HACOKN.

+ Cebpxere multiFiltratePRO Paed HD acentuuHo, 6e3 aa pokocsare
OTBOPEHN KOHEKTOPU.

* [leanHdpekumpaiite MecTaTa 3a [oCTbN 6e3 3awuTHa kanayka cbe 70%
CWPT Npean CBbp3BaHe C APYrv NPOAYKTH, 3a f[a HamanuTe pucka ot
MHDEKLMS, 1 OCTaBeTe @ U3CbXHAT Npean CBbP3BAHETO.

« Mpeau knuHK4Ha ynotpeba TpsibBa Aa ce onpeaen CbBMECTUMOCTTa Ha
[ie3VHEKTaHTUTE (Pa3NUYHK OT NPENopPBLYaHUTE) C MecTaTa 3a A0CTbI.

* [NpeKOMEpHOTO OTPULATENHO HansraHe MoXe fa NPUYUHU YacTUHeH
Konanc Ha CerMeHta Ha KpbBHaTa nomna, KOeTto fda [gosefe Ao
ueﬁcnavnenen KpbBEH MOTOK, 3HAYUTENHO NO-MaibK OT MOCOYEeHUs Ha
anapara.

+ MuHuman+ara Temneparypa 3a ynotpeba Ha U3nenveTo 3a efHokpaTHa
ynotpeba e 18°C (64°F).

* He u3nona3gaiite Urmm CbC CKOCEH BPbX 1 AvaMETbp, no-ronsm ot 20 G
(BBHLHUST AMAMETBP Ha urnata Tpsidea fa 6bae 0,9 mm unn no-manbk),
3a NpobrBaHe Ha MecTaTa 3a UHXeKTUpaHe (ako 1Ma Takuea).

+ 3a fa ce ocurypy ctabunHo cebp3BaHe Mexay [OCTbMNa 0 NauueHTa
TIMHWSATA 33 KPBB, 3a/iPLXKTE W 3aBUHTETE CaMO LiBETHaTa (CUHS, YepBeHa)
CbeAVHUTENHA ranka BbpXy NWHUATa 3a kpbB. He npunaraiite BLPTALMA
MOMEHT Ha 3aBMHTBaHe KbM BbTpellHata 4acT Ha KOHeKTopa. Cnen
CBbP3BAHETO NPOBEPETE AN KOMMOHEHTITE Ca 3PABO 3aBIHTEHM 3a8LHO.
* YBeperte ce, Ye KOMNOHEHTUTE/TPBONYKUTE B AMPEKTHUS MHTEPEIIC C
YCTPOWCTBOTO Ca NPaBUIIHO MOHTUPAHM 1 Ce YBEPETE, Ye BCUHKM Kanadku
N BCUYKM BUHTOBU CbeanHeHus ca cTabunHim n nNpaBuHO 3aterHatu
(ocobeHO Tesn Ha Bpb3kUTE C NaLMEHTa, BPb3KUTE C Auanusatopa,
YCTPOWCTBOTO W BPB3KUTE C TOPOUTE 38 pa3TBOp).

« [poBepeTe U3NenMeTo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba 3a NperbBaHe 1 Te4ose
o Bpeme Ha (haauTe Ha 3ambriBaHe 1 TpeTUpaHe, KaTo npennpuemeTe
KOpUrVpaLLy Mepku (Hanp. 3aTsiraHe Ha Bpb3kaTa TV fyep 1ok) Unn kato
T0 CMEHUTE, ako e Heobxoanmo.

+ 3a fla n3berHeTe Bb3ayLIHA eMBonus, ce yBepeTe, Ye BpbLuaLlaTa fnHus
Ha nauveHTa e NpaBunHo BbBeeHa B AeTEKTOPA 3a Bb3AyLUHN MexypyeTa
Ha MalunHaTa.

* TpsibBa fia ce 06bpHE Creuyanto BHUMaHWe Ha VHCTanMpaHeTo n
HUBOTO Ha KPbBTA Ha YNOBUTENNUTE Ha MexypyeTa. YBepeTe ce, Ye nopaau
chriyKTyaLUMsi Ha HansraHeTo KPbBTA He BN3a B KOHTAKT C X1apothoOHMs
unTHP, HATO Ye Bb3AYX BNU3a B eKCTpaKopriopanHata sepura.

* MouncTeaLLmMTe pa3TBOPK 1 AE3NHDEKTAHTITE MOXE Aa NOBPeadT
matepuanure, nanonasanu 3a multiFiltratePRO paed HD. BesonacHoctTa
1 (byHKUMOHMPaHETO Mo Bpeme Ha ynoTtpeba He Morat Beve Aa Gbaar
rapaHTMpaHn 1 NPoU3BOANUTENAT HEe Noema OTFOBOPHOCT 3a TAX.

* ManonsBanute nnactmacyu morat Aa 6'bF|aT HeCbBMEeCTUMN C
nekapcTBa WM AE3VHMEKTaHTU (Hanp. KOHEKTopW, u3paboTeHu ot
nonukapBoHat, Morat fia ce Hanykar, KoraTo BNsidaaT B KOHTAKT C BOAHM
paateopy ¢ pH > 10).

+ AKO B NMHUATa 3a KpbB GbAAT MPUIMOXEHU XPaHWUTEMHN Pa3TBOPH,
HaMOKpPAHETO Ha CbEAWMHEHWETO TUM Jyep NOK C NMNUAHN TeYHOCTH
MOXe Aa BNnowu Ka4yectBata Ha U3non3saHua nnacTtmacos marepuan.
[lo Bpeme Ha CBbp3BaHETO Ce yBepeTe, Ye NUHUATA 3a MHPY3UM B
6NnM3oCT A0 MSACTOTO Ha Bpb3KaTa TUM Nyep JIOK He Bnu3a U3o6Lo B
KOHTaKT C XpaHWUTESNHNA pasTBop.

Bpeme Ha pa6ota

MakcimanHoTo Bpeme Ha npunoxeHue e 72 vaca. Manenneto

3a efHokpaTHa ynotpeba Tpsibea Aa Gbae 3ameHeHo cnen
MaKCUMarHoTo Bpeme 3a ynotpeba 1nu CboTBETHO Crep onpeaeneHo
KONMM4ecTBO U3NomnaHa KpbB, KaKTO € NOCOYEHO Ha NbpBUYHATa
OnakoBkKa.

KoHkpeTHu 3a6enexku 3a maTepuanure v BeljecTsara

CMR BelLeCTBa 1 BeLLECTBA, HApyLUaBaLLW EHOOKPUHHATA cUcTEMA
3a nHdopmaumsa otHocHo SVHC cbrnacHo uneH 33 Ha PernameHT
(EO) Ne 1907/2006 (,REACH"), monsi, u3nonaeaiTe Tasu CTpaHuLa:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Cneuvaniu npeAnasHn MepKu 3a CbxpaHeHne
CrepfBaiTte nokasaHueTo Ha eTukeTa Ha npogykta. Mpeanassarite
OT Brara, 3aMpb3BaHe 1 NpekoMepHa TonmnuHa.

N3xBbpnsHe

Ocyrypete 6e30nacHo U3XBLPISHE Ha HEM3MON3BaHNS NPOAYKT 1K
oTnagbyeH Matepuan B CbOTBETCTBIME C MECTHUTE pasnopendw.
Matepuannte, kouto ca 6GunM B KOHTAKT C KpbB MnM ApYyr
maTepuan oT YOBeLIKM Mpon3xo, Moxe Aa 6baaT MHAEKLMO3HN.
V/axBbpnsiiTe TakMBa Matepuanu, kato B3emeTe HeobxoaumuTe
npeanasHn Mepku 1 B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE pasnopeabu 3a
(noTeHunanHo) MHEKLUMO3HN MaTepuanm.

CUMBOJIN, N3NON3BAHU NO ETUKETUTE

MepauumHcko napenve

YHukaneH naeHTudmkaTop Ha n3genveTo

YebcaliT ¢ nHopmaLys 3a naumeHTa

He cbobpxa natekc

CTepunnanpaHo ¢ eTUneHoB oKcuz

max | CMeHeTe NnHUATa 3a KPbB Crief MakCcUMarnHoTo Bpeme
@ TlrEulle 3a ynotpeba unu Konn4ecTBo M3nomnaHa KpbB, KakTo
VOLUME | & nocOYEHO Ha MbPBUYHATA OMakoBKa

[nameTbp/abImkiHa Ha cerMeHTa Ha nomnara

O6em Ha 3ambBaHe ¢ KpbB

EauHnum

TemnepaTypHO orpaHnyexve

He u3nonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa

D®~FOs

CrepunHa b6apuepHa cuctema

OATA HA PEQAKLIUA HA TEKCTA
07/2023

3a enekTpoHHaTa Bepcust Ha MHCTpYKLMKTe 3a ynoTpeba (e-IFU),
MOnsi, U3Non3BaiiTe Tasu CTpaHuLa:

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

WH®OPMALINSA OTHOCHO NMPOU3BOAUTENA
3akoHeH npousBoauTen
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multiFiltratePRO paed HD

UPUTSTVA ZA KORISTENJE

Pazljivo procitajte sliedeca uputstva.

OPCE INFORMACIJE

Opéi opis proizvoda

multiFiltratePRO paed HD je namijenjen za koristenje

sa sistemom za vantjelesno prociS¢avanje krvi uredaja
multiFiltratePRO i s njim je kompatibilan.

multiFiltratePRO paed HD je namijenjen samo za jednokratnu
upotrebu.

multiFiltratePRO paed HD je osmiljen za pruzanje vantjelesnog
tretmana krvi za pacijente sa zatajenjem bubrega.
multiFiltratePRO paed HD se sastoji od arterijske linije /
pristupne linije (CRVENA linija), venske linije / povratne linije
(PLAVA linija), filtracijske linije (ZUTA linija), linije za dijalizat
(ZELENA linija) i heparinske linije (kao antikoagulans).
multiFiltratePRO paed HD ne sadrzi pirogen.

Sterilizacija

multiFiltratePRO paed HD je steriliziran etilen oksidom.
SASTAV

Cijevi: medicinski meki PVC.

Konektori i druge komponente: akrilonitril butadien stiren

(ABS), poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat
(PC), polietilen (PE), polietilen tereftalat (PET), polipropilen
(PP), politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilhlorid (PVC), silikon,
izoprenska guma (IR), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen
visoke gustine (PEHD), metil metakrilat akrilonitril butadien stiren
(MABS), akrilni hidrofobni polimetil metakrilat (PMMA), polietilen
niske gustine (PELD).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Kanaliziranje krvi i tenosti u vantjelesnom tretmanu.
Medicinska indikacija

Akutno zatajenje bubrega i preopterecenje volumena koje
zahtijeva kontinuiranu venovensku hemodijalizu (CVVHD).
Ciljana populacija pacijenata

Proizvoda¢ je namijenio uredaj multiFiltratePRO paed HD za
lijecenje pedijatrijskih pacijenata tjelesne teZine izmedu 8 i 40 kg,
uzimajuc¢i u razmatranje naznacene tehnicke detalje uredaja

i koristene jednokratne predmete (brzina isporuke, volumeni
punjenja).

Ciljana grupa korisnika i ciljano okruzenje

Pribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo pojedinci s
odgovaraju¢om obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za njen
pravilan rad i rukovanje i za koje mogu biti predo¢eni dokazi o
obuci.

Rad u prostorijama pogodnim za dijalizu u profesionalnim
zdravstvenim ustanovama.

Normativni i lokalni propisi se moraju postivati.

NUSPOJAVE

U trenutnoj literaturi je prijavljena povremena pojava sliedec¢ih
nuspojava:

- Hipotenzija

- Gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski ok, hipotenzija,
anemija, sréana aritmija, sréani zastoj)

- Poremecaji zgruSavanja krvi (npr. trombocitopenija)

- Embolija (zratna embolija, tromboembolija)

- Bakterijska infekcija

- Hipotermija

- Hemoliza

- Preosjetljivost ili reakcije nalik na preosjetljivost (npr. dispneja,
kardiopulmonalni zastoj, hipotenzija, urtikarija, crvenilo koze,
svrbez, bol u trbuhu, muénina, konvulzije i nesvjestica).
Dodatne nuspojave mogu biti povezane s drugim uredajima i
lijekovima koji se koriste u terapiji.

Vise informacija 0 nuspojavama povezanim s terapijom potrazite
u Uputstvu za koristenje uredaja multiFiltratePRO.

Prijava ozbiljnih incidenata

Odmah obavijestite ljekara ukoliko dode do ozbiljnog incidenta
povezanog s uredajem, ukljucujuci one koji nisu navedeni

u ovom letku. Korisnik u EU mora prijaviti proizvodacu sve
ozbiline incidente koji su se dogodili u vezi s uredajem u skladu
s oznakom () kao i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU u kojoj
se pruza terapija.

Ozbiljni incident moze biti bilo koji incident koji direktno ili
indirektno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravlja
pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili ozbiljne prijetnje po javno
zdravlje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s proizvodom

Preosjetljivost na materijale cijevi navedene u sastavu ili na
ostatke etilen oksida.

U teSkim sluc¢ajevima terapiju treba prekinuti, krv se ne smije
vratiti pacijentu a odgovarajuce hitno medicinsko lijeCenje se
treba pokrenuti.

Kontraindikacije povezane s terapijom

Vise informacija o opéim kontraindikacijama vantjelesnog
proci§c¢avanja krvi potrazite u Uputstvu za koristenje uredaja
multiFiltratePRO.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Osnovne parametre izvedbe potraZite u Uputstvu za koriStenje
uredaja multiFiltratePRO.

NACIN PRIMJENE

Uputstva za rukovanje

Cijevi uredaja multiFiltratePRO paed HD se mogu Koristiti samo
u kombinaciji s specifiénim nac¢inom lije¢enja pedijatrijskih
pacijenata.

Nacin rukovanja priborom za jednokratnu upotrebu tokom
postavijanja (npr.: odabir vrste terapije), pripreme, lijeCenja

i reinfuzije potraZite u Uputstvu za koristenje uredaja
multiFiltratePRO. U obzir uzmite i Uputstva za koriStenje druge
jednokratne opreme kao $to je hemofilter.

Priprema

« Detalje o pripremom rukovanju priborom za jednokratnu upotrebu
prije nego $to je spremna za upotrebu ili tokom upotrebe i
informacije o provjeri ispravnog montiranja jednokratne opreme
potrazite u Uputstvu za koristenje uredaja multiFiltratePRO.

+» multiFiltratePRO paed HD je namijenjen je za upotrebu s uredajem
multiFiltratePRO (pogledati oznaku) i kompatibilan je s ovim uredajem
i smije se koristiti se samo nakon odgovarajuce obuke.

« Linije za primjenu infuzije trebaju se stegnuti, izuzev ako je potrebno
drugacije.

« Raspakuijte i spojite pribor za jednokratnu upotrebu asepti¢no bez
dodirivanja otvorenih prikljucaka.

« Slijedite oznake bojama i koristite ih u skladu s odgovaraju¢im
oznakama na uredaju

* Pumpama i spojnicama pumpe rukuijte u skladu s Uputstvu za
koristenje uredaja.

Pritegnite sve kapice za zatvaranje i provjerite jesu li svi konektori i
kapice pricvrsceni.

Ispunite i isperite sav pribor za jednokratnu upotrebu u skladu s
Uputstvu za koriStenje uredaja ili dopunskim Uputstvima za koristenje
za dodatne opcije i obuku ako je primjenjivo.

« Pribor za jednokratnu upotrebu kompanije Fresenius Medical Care
namijenjen je da izdrzi maksimalne i minimalne pritiske i brzine
protoka koje preporucuje proizvoda¢ a do kojih dolazi upotrebom
uredaja multiFiltratePRO. Primjenjuju se sve druge vazece
specifikacije uredaja.

Tretman

« U slu¢ajevima kada se vantjelesni volumen kruga sastoji od
znacajne koliine volumen cirkulirajuée krvi pacijenta, kao i kod
anemicnih i hemodinamicki nestabilnih pacijenata, punjenje kruga
krvlju ili zamjenskom te¢no$¢éu moze se uzeti u obzir.

« Kako bi se osigurala ispravna funkcionalnost hvataca mjehuri¢a
zraka, ispunite do oko 1 cm ispod vrha. Time se spreCava da te¢nost
dotakne hidrofobni filter kao i ulazak zraka u vantjelesni krug.

U slucaju da te¢nost dosegne i dode u dodir s hidrofobnim filterom
unutar stitnika sonde (eng. Transducer Protector, TP), pribor za
jednokratnu upotrebu je potrebno zamijeniti.

« Pribor za jednokratnu upotrebu ima dodatni priklju¢ak namijenjen
za priklju€ivanje na sistem za mjerenje pritiska. MoZe se koristiti za
priklju€ivanje nove linije za mjerenje pritiska (dostupna kao dodatna
oprema u asortimanu proizvoda kompanije Fresenius Medical Care).
» Nemojte gurati te¢nost u liniju za mjerenje pritiska pomocu Sprice.
To mozZe ostetiti membranu TP-a i dovesti do oneci$éenja. U slu¢aju
prolaska te€nosti kroz TP, nakon zavrsetka terapije provjerite je li
doslo do onecisc¢enja uredaja. U slu€aju oneciscenja, uredaj se mora
ukloniti iz upotrebe i dezinficirati u skladu s preporukama proizvodaca
prije daljnje upotrebe.

+ Nakon rukovanja linijama ili upotrebe komponenti tokom tretmana
provjerite i, ako je potrebno, vratite linije i komponente u ispravan
polozaj.

« Dezinficirajte odgovaraju¢a mjesta pristupa bez zastitne kapice prije
povezivanja drugih proizvoda.

Reinfuzija

« Pogledajte Uputstva za koritenje uredaja multiFiltratePRO za
informacije o prekidu tretmana kao i odjeljak ,Odlaganje” u Uputstvu
za koriStenje.

« Zatvorite sve stezaljke na uredaju multiFiltratePRO Paed HD prije
uklanjanja Pribora za jednokratnu upotrebu kako biste smanjili rizik od
curenja te¢nosti.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Upozorenja

« Pribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo pojedinci s
odgovaraju¢om obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za njen
pravilan rad i rukovanje i za koje mogu biti predoCeni dokazi o obuci.
« multiFiltratePRO Paed HD je namijenjen samo za jednokratnu
upotrebu. Ispravna funkcija svih spojeva osigurana je samo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze biti opasna i za
pacijenta i za rukovaoca (npr. smanjeni u¢inak, kontaminacija).

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka (pogledati oznaku).

+ Ako je pakovanje oSteceno pazljivo pregledajte sadrzane
proizvode. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje oSteceno, ako
nisu postavljene sterilne kapice za zastitu i zatvaranje ili ako postoje
vidljiva oStecenja na gotovim proizvodima (npr savijene linije).

* Provjerite jesu li sve linije i komore ispravno umetnute u
odgovaraju¢e drzace. Izbjegavajte savijanje ili blokiranje dijelova
pribora za jednokratnu upotrebu kako biste izbjegli mehanicka i
hemijska oStecenja sastojaka celijske krvi.

« Iz higijenskih i funkcionalnih razloga se preporucuje da se uredaj
multiFiltratePRO Paed HD umetne samo neposredno prije pocetka
tretmana, ¢ime se vrijeme pripreme i cirkulacije zadrzava blize
pocetku tretmana i u skladu s vaze¢im smjernicama.

« Asepticki prikljucite multiFiltratePRO Paed HD bez dodirivanja
prikljucaka.

+ Dezinficirajte pristupna mjesta bez zastitne kapice 70%-tnim
alkoholom kapice prije povezivanja s drugim proizvodima kako biste
smanjili rizik od infekcije i pustite da se osusi prije povezivanja.

« Prije klinicke upotrebe odredit ¢e se kompatibilnost sredstava za
dezinfekciju (osim onih koji su preporuceni) s pristupnim mjestima.
« Pretjerani negativni pritisak moze izazvati djelomi¢no propadanje
segmenta krvne pumpe $to rezultira zna¢ajno manjim protokom krvi
od onog naznacenog na uredaju.

+ Minimalna temperatura za upotrebu pribora za jednokratnu
upotrebu je 18° C (64° F).

+ Za punkciju na mjestu ubrizgavanja (ako postoji) nemojte koristiti
igle zako$enog vrha i promjera veceg od debljine 20G (vanjski
promijer igle treba biti 0,9 mm ili manji).

» Kako biste osigurali sigurnu vezu izmedu pristupnog mjesta
pacijenta i krvne linije, pridrZite i zavrnite obojenu spojnu maticu
(plava, crvena) samo na krvnoj liniji. Nemojte zaokretati unutradnji
dio konektora. Nakon spajanja, provjerite jesu li komponente Evrsto
pricvr§cene.

* Provjerite jesu li komponente/cijevi u direktnom kontaktu s
uredajem pravilno postavljene i jesu li sve kapice i vij¢ani spojevi
priévrséeni i pravilno pritegnuti (posebno oni na priklju¢cima za
pacijenta, prikljuécima dijalizatora, uredaja i vrecica s rastvorom).

+ Pregledajte je li jednokratna oprema uvrnuta i ima li curenja tokom
faze pripreme i terapije, te po potrebi poduzmite korektivne mjere
(npr. pritezanje Luer-Lock prikljucka) ili ili ga po potrebi zamijenite.

« Kako biste izbjegli zratnu emboliju, uvjerite se da je povratna linija
pacijenta pravilno umetnuta u detektor mjehuri¢a zraka u masini.

» Posebnu paznju obratite na montiranje i nivo krvi hvataca
mjehuri¢a. Vodite rauna da zbog fluktuacije pritiska krv ne dolazi
u kontakt s hidrofobnim filterom niti da zrak ulazi u vantjelesni krug.
« Rastvori za ¢is¢enje i dezinficijensi mogu ostetiti materijale koji
se koriste za multiFiltratePRO paed HD. Sigurnost i ucinkovitost
upotrebe viSe ne mogu biti zagarantovani, a proizvoda¢ ne
preuzima odgovornost.

« KoriStena plastika moze biti nekompatibilna s lijekovima ili
dezinficijensima (npr. prikljucci od polikarbonata mogu razviti
pukotine u dodiru s vodenim rastvorima s pH > 10).

« Ako se hranjivi rastvori uvode u krvnu liniju, vlazenje Luer lock
prikljucka lipidnim te¢nostima moZe oslabiti svojstva koristenog
plasticnog materijala. Tokom povezivanja, provjerite je li linija za
infuziju koja se nalazi blizu Luer lock priklju¢ka u potpunosti bez
hranjivog rastvora.

Vrijeme rada

Maksimalno vrijeme primjene je 72 sata. Pribor za jednokratnu
upotrebu se mora zamijeniti nakon maksimalnog vremena
koritenja ili nakon upumpavanja odredenog volumena krvi
nazna€nog na primarnom pakovanju.

Posebne napomene na materijalima i supstancama
CMR tvari i endokrino disruptivne supstance

Za informaciie o posebno  zabrinjavaju¢im
prema ¢Clanu 33 Odredbe (EZ) br.
(,REACH") koristite ovu stranicu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

tvarima
1907/2006

Posebne mjere opreza wroin sniadistenja

Slijedite indikacije na oznaci proizvoda. Zastitite od vlage,
smrzavanja i prekomjerne toplote.

Odlaganje

Osigurajte sigurno odlaganje svih neiskoriStenih proizvoda ili
otpadnog materijala u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u dodiru s krvlju ili drugim materijalima
ljudskog porijekla mogu biti zarazni. OdloZite takve materijale
poduzimanjem potrebnih mjera opreza i u skladu s lokalnim
propisima za (potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KORISTENI NA OZNAKAMA

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Web lokacija s informacijama za pacijenta

Bez lateksa

Sterilizirano etilen oksidom

max | Zamijenite krvnu linjju nakon maksimalnog
@ngﬂs vremena kori$tenja ili volumena upumpane krvi kao
$to je naznaCeno na neposrednom pakovanju

Precnik / duZina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvi

Koli¢ina

Ograni¢enje temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Sistem sterilne barijere

DATUM REVIZIJE TEKSTA
07/2023

Elektronsku verziju Uputstava za koristenje (e-IFU) potraZite
na ovoj stranici:

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

INFORMACIJE O PROIZVOBACU
Zakonski proizvodac
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multiFiltratePRO paed HD

NAVOD K POUZITI

Prectéte si peclivé nasledujici instrukce.

OBECNE INFORMACE

Obecny popis produktu

MultiFiltratePRO paed HD je uréen k pouZiti a je kompatibilni

s extrakorporalnim systémem pro o€istovani krve zafizenim
multiFiltratePRO.

Kit multiFiltratePRO paed HD je ur¢en k jednordzovému pouziti.
MultiFiltratePRO paed HD je urCen k poskytovani lécby

s mimotéinim ob&hem krve pacient(im trpicim renaini insuficienci.
MultiFiltratePRO paed HD se sklada z arterialniho/pfistupového
setu (CERVENA), vendzniho/navratového setu (MODRA),
filtratového setu (ZLUTA), dialyzacniho setu (ZELENA)

a heparinové linky (jako antikoagulant).

MultiFiltratePRO paed HD je bez pyrogenu.

Sterilizace

MultiFiltratePRO paed HD je sterilizovan etylenoxidem.

SLOZENI

Zkumavky: mékké PVC pro zdravotnické ucely.

Konektory a dal$i sou¢asti: Akrylonitril-butadien-styren (ABS),
polyamid (PA), polybutylen tereftalat (PBT), polykarbonat (PC),
polyetylen (PE), polyetylen tereftalat (PET), polypropylen (PP),
polytetrafluoretylen (PTFE), polyvinylchlorid (PVC), silikon,
isoprenovy kaucuk (IR), termoplasticky elastomer (TPE),
polyetylen s vysokou hustotou (PEHD), metyl metakrylat
akrylonitril butadienstyren (MABS), akrylatovy hydrofobni
E)SII_:yITDeityI metakrylat (PMMA), polyetylen s nizkou hustotou

ZAMYSLENY UCEL A SOUVISEJICI DEFINICE
Zamysleny ucel

Vedeni krve a roztoku pfi extrakorporalni Iécbé.

Lécebné indikace

Akutni poSkozeni ledvin / onémocnéni a objemové pretizeni
ledvin vyZzadujici CVVHD.

Cilova skupina pacientt

MultiFiltratePRO paed HD kit byl specifikovan vyrobcem pro
Ucely léEby détskych pacientl s télesnou hmotnosti mezi 8

a 40 kg, s ohledem na specifikované technické udaje pfistroje
a pouzitého jednorazového spotfebniho materialu (rychlosti
podavani, primarni objemy).

Cilova skupina uzivatel(i a zamyslené prostredi

Spotfebni material smi pouzivat pouze osoby s odpovidajicim
$kolenim, znalostmi a zku$enostmi v oblasti spravného provozu
a manipulace a které mohou prokazat, Ze byly proskoleny.
Provoz v mistnostech vhodnych pro dialyzu v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich.

Je nutné dodrzovat pfislusné normy a mistni pfedpisy.

NEZADOUCI UCINKY

V soucasné literatufe je hlaSen ob&asny vyskyt nasledujicich
vedlejSich ucink:

- hypotenze,

- ztrata krve (napf. hypovolemie a hypovolemicky Sok,
hypotenze, anémie, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava),

- poruchy koagulace (napf. trombocytopenie),

- embolie (vzduchova, tromboticka),

- bakterialni infekce,

- hypotermie,

- hemolyza,

- hypersenzitivita nebo reakce podobné hypersenzitivité (napf.
dyspnoe, kardiopulmonalni zastava, hypotenze, kopfivka,
zrudnuti, svédéni, bolest bficha, nevolnost, kieCe a bezvédomi).
Dalsi nezadouci Ucinky mohou byt specifické pro jina zafizeni
a léky pouzivané v terapii.

Dal$i informace o nezadoucich ucincich souvisejicich s Ié¢bou
naleznete v ndvodu k pouziti zafizeni multiFiltratePRO.
Hlageni zavaznych incidentd

Pokud dojde k jakékoli nezadouci pfihodé v souvislosti

s produktem, vcetné téch, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, oSetfujici Iékai musi byt neprodlené informovan.

V rdmci EU musi uzivatel oznamit vyrobci jakoukoli nezadouci
pfihodu, ke které doslo v souvislosti s pFistrojem, podle oznaceni
(w) a prislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém je
|é¢ba provadéna.

Vaznym incidentem mGze byt jakykoli incident, ktery pfimo
nebo nepfimo vede k umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;
k do¢asnému nebo trvalému vaznému zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; nebo k vaznému
ohrozZeni vefejného zdravi.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace tykajici se produktu

Hypersenzitivita na jakykoli material setd, jak je uveden

v seznamu pod slozenim nebo na rezidua ETO.

V zavaznych pfipadech musi byt Ié¢ba pFerusena, krev by
neméla byt pacientovi navracena a méla by byt zahajeno
neodkladné |ékafské oSetreni.

Kontraindikace souvisejici s terapii

Viz navod k pouziti zafizeni MultiFiltratePRO, kde jsou uvedeny
mimotélni o¢istovani krve.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Zakladni parametry vykonu jsou uvedeny v navodu k pouZiti
zafizeni multiFiltratePRO.

ZPUSOB PODANI

Instrukce pro manipulaci

Sety multiFiltratePRO paed HD Ize pouzivat pouze v kombinaci
se specifickym rezimem pediatrické 1é¢by.

Viz ndvod k pouziti zafizeni multiFiltratePRO tykajici se
manipulace s jednorazovym spotfebnim materidlem béhem
nastaveni (napf.: Vybér typu lécby), pInéni, 1é¢by a reinfuze. Je
také tfeba vzit v Gvahu navod k pouziti dalSiho jednorazového
spotfebniho materialu, jako je hemofiltr.

Pfiprava

« viz ndvod k pouZziti zafizeni multiFiltratePRO, kde jsou uvedeny
podrobné informace o manipulaci pfi pfipravé Iécby s jednordzovym
spotiebnim materidlem pied jeho pouZitim nebo béhem jeho
pouzivani, a informace pro ovéreni, zda je jednorazovy spotrebni
materidl spravné instalovan.

« kit multiFiltratePRO paed HD je ur€eno k pouZiti a je kompatibilni se
zafizenim multiFiltratePRO (viz titek) a smi byt pouzivan pouze po
pfislusném $koleni nebo vycviku.

« infuzni sety by mély byt zasvorkovany, s vyjimkou pfipadu, kdy jsou
zapotfebi.

« jednorazovy spotfebni material vybalte a pfipojte asepticky, aniz
byste se dotykali otevienych konektor(.

« je tfeba dbat barevného oznaceni a sety pouzivat v souladu

s odpovidajicim oznaCenim na zafizeni.

s pumpami a klipy pump zachazejte v souladu s navodem k pouZiti.
« utahnéte vSechny uzavery a zkontrolujte, Ze jsou vSechny konektory
a krytky zajisténé.

spotfebni material napliite a vyplachnéte podle navodu k pouziti
pfistroje nebo dopliikovych pokyn( k obsluze, kde jsou uvedeny dalsi
moznosti a $kolenti, je-li to relevantni.

« Jednorazovy spotfebni material Fresenius Medical Care je navrzen
tak, aby vydrzel maximalni a minimaini vyrobcem doporu¢ené

tlaky a prtoky generované pfi pouZiti s pfislusnym zafizenim
multiFiltratePRO. V8echny ostatni pfislusné specifikace zafizeni plati.
Lécba

« v pfipadech, kdy extrakorporélni objem okruhu tvofi vyznamnou ¢ast
cirkulujiciho objemu krve pacienta, stejné jako u anemickych nebo
hemodynamicky nestabilnich pacientt, mize byt zvazeno naplnéni
okruhu krvi nebo roztokem nahrazujicim krev.

* pro zajisténi spravné funk&nosti komurek, vypliite asi 1 cm pod
horni &asti. Tim pfedchazime kontaktu tekutiny s hydrofobnim filtrem
a vniknuti vzduchu do mimotélniho obéhu. V pripadé, Ze kapalina
dosahne hydrofobniho filtru v chranici snimace (TP) a dostane se do
kontaktu s nim, musi byt jednorazovy spotfebni material vyménén.

« jednorazovy spotfebni materidl méa pridavné pfipojeni urcené pro
pripojeni k systému méfeni tiaku. Lze jej pouzit pro pfipojeni nové
tlakové méfici linky (dostupné jako pfislusenstvi v sortimentu vyrobku
Fresenius Medical Care).

« NevytlaCujte kapalinu do linky pro méfeni tlaku pomoci stfikacky.
Mohlo by dojit k posSkozeni membrany v TP a tim ke kontaminaci.

V pfipad&, Ze kapalina mozné pro$la skrz TP, zkontrolujte, zda
zafizeni neni po dokonéeni Iéby kontaminovano. Dojde-li ke
kontaminaci, musi byt zafizeni vyfazeno z provozu pred dal$im
pouzitim a vydezinfikovano podle doporuceni vyrobce.

« po manipulaci se sety linkami nebo pouziti soucasti béhem lécby
zkontrolujte a v pfipadé potfeby obnovte spravnou polohu sett

a soucasti.

« pred pfipojenim k jinym vyrobkim dezinfikujte odpovidajici mista
zavedeni, ktera nejsou chranéna uzavérem.

Reinfuze

« viz ndvod k pouZziti zafizeni multiFiltratePRO, kde je popsano
ukonceni léCby a ,Likvidace® v pfislusné ¢asti tohoto navodu k pouZiti.
« uzavrete vSechny svorky kitu multiFiltratePRO Paed HD pred
odstranénim jednorazového spotfebniho materialu, aby se sniZilo
riziko Uniku kapalin.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Upozornéni

+ jednorazovy spotfebni materidl smi pouZivat pouze osoby
s odpovidajicim $kolenim, znalostmi a zkuSenostmi v oblasti
spravného provozu a manipulace, a které mohou prokazat, ze byly
proskoleny.

« kit multiFiltratePRO Paed HD je uren k jednorazovému
pouziti. Spravna funkce vSech propojeni je zajiSténa pouze pfi
jednorazovém pouziti. Opakovanym pouZzitim muze byt ohroZen
pacient i obsluhujici personal (napf. zhorSenad vykonnost,
kontaminace).

» Nepouzivejte po datu spotfeby (viz stitek).

« Pokud je obal poskozeny, vyrobek peclivé zkontrolujte.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poSkozeny, ochranné nebo
uzaviraci krytky nejsou na svém misté nebo pokud je na kone¢nych
vyrobcich patrné poskozeni (napf. zalomené sety).

+ Zkontrolujte, zda jsou vSechny sety a komurky spravné
viozeny do prislusnych drzakd. Vyvarujte se zalomeni nebo
ucpani jednoradzového spotfebniho materidlu, aby nedoSlo
k mechanickému ani chemickému poskozeni bun&énych krevnich
slozek.

« Z hygienickych a funkénich divodi se doporucuje, aby byla
vybrana varianta multiFiltratePRO Paed HD vloZzena pouze
bezprostfedné pfed oSetfenim, ¢imZ se doba pfipravy a obé&hu
udrzuje blize k zacatku 1é¢by a v souladu s platnymi pokyny.

« Pripojte multiFiltratePRO Paed HD asepticky, aniz byste se dotkli
otevienych konektort.

+ Pred pfipojenim k jinym vyrobkim dezinfikujte pfistupové mista
bez ochranného krytu dezinfikujte 70% alkoholem, aby se snizilo
riziko infekce, pred pfipojenim je nechte uschnout.

+ Kompatibilita dezinfekénich prostfedku (jinych nez doporucenych)
s pristupovymi misty musi byt stanovena pred klinickym pouzitim.

« Nadmérny negativni tlak mUZe zpusobit Castecné zhrouceni
segmentu krevni pumpy, coz vede ke skutecnému pratoku krve
« Minimalni teplota pouziti jednorazového pfislusenstvi je 18 °C.

+ Pro vpich do injekéniho mista (je-li pfitomno) nepouzivejte jehly
se zkosenym hrotem a primérem vétSim nez 20 Gauge (vnéjsi
pramér jehly ma byt 0,9 mm nebo mensi).

+ Aby bylo propojeni pacientova pfistupu a krevniho setu
bezpecné, drzte a S$roubujte barevnou (modrou, cervenou)
spojovaci matici pouze na krevnim setu. Nekrutte vnitini casti
konektoru. Po pfipojeni zkontrolujte, Ze jsou vS8echny komponenty
pevné pospojovany.

« V8echny komponenty/hadicky, které jsou v pfimém propojeni
k zafizeni, musi byt dobfe upevnény a vSechny kryty a Sroubovaci
pfipojeni musi byt dobfe utaZeny (zejména pfipojeni pacienta,
pfipojeni dialyzatoru, pfistroje a pfipojeni vaku s roztokem).

« Zkontrolujte, zda béhem faze pinéni a lécby nedochazi
k zauzlovani a unikim z jednordzového materialu, provedte
napravna opatfeni (napf. utazeni spoje Luer-Lock) nebo provedte
vyménu podle potfeby.

» Aby nedoslo k vzduchové embolii, ujistéte se, ze je navratovy
pacientsky set spravné vioZzen do detektoru vzduchovych bublin
pfistroje.

« Dostate€na pozornost musi byt vénovana nastaveni hladiny krve
v komurce. Ujistéte se, Ze kvuli kolisani tlaku se krev nedostava do
hydrofobniho filtru a vzduch se nedostava ani do extrakorporalniho
okruhu.

« Cistici roztoky a dezinfekéni prostfedky mohou poskodit
materialy pouzité v kitu multiFiltratePRO paed HD. Bezpec¢nost

a funkci vyrobku v tomto pfipadé nelze zarucit a vyrobce nenese
zadnou odpovédnost.

« Pouzité plasty mohou byt neslucitelné s nékterymi Iéky nebo
dezinfekEnimi prostfedky (napf. konektory vyrobené z polykarbo-
nﬁ}u rr)mhou pfi kontaktu s vodnymi roztoky s pH > 10 vykazovat
trhliny).

* Pokud jsou do krevniho setu pridavany nutriéni roztoky,
navlhéeni koncovky Luer lock lipidovymi tekutinami mize oslabit
vlastnosti pouZitého plastového materidlu. Béhem pfipojeni se
infuzni set v blizkosti mista pfipojeni Luer lock nesmi dostat do
kontaktu s nutri€nim roztokem.

Provozni doba

Maximalni doba aplikace je 72 hodin. Jednorazovy spotfebni
material musi byt vyménén po maximaini dobé pouzivani nebo
po uréitém objemu krve ¢erpaném podle Udaji uvedenych na
primarnim obalu.

Poznamky k materialim a latkam

Latky CMR a latky, které naruduji ¢innost Z1&z s vnitfni sekreci
Informace  SVHC podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 (,REACH®) naleznete na této strance:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Zvlastni opatreni pro skladovani
Postupujte podle oznaceni na Stitku produktu. Chrarite pfed
vlhkosti, zamrznutim a nadmérnym teplem .

Likvidace

Zajistéte bezpecnou likvidaci nepouzitého vyrobku nebo
odpadu v souladu s mistnimi predpisy.

Materialy, které byly v kontaktu s krvi nebo jinym materidlem
lidského plvodu, mohou byt infekéni. Tyto materialy zlikvidujte
pfijetim nezbytnych preventivnich opatfeni a v souladu
s mistnimi pfedpisy pro (potencialné) infek&ni materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STiTCiCH

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Neobsahuje latex

Sterilizovano etylenoxidem

max | Krevni set vymérite po maximaini dobé pouzivani
@VEHJEN/IE nebo po Cerpani objemu krve, jak je uvedeno na
primarnim obalu

Pramér/délka segmentu pumpy

Plnici objem krve

Jednotky

Teplotni limit

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Sterilni bariérovy systém

DATUM REVIZE TEXTU
07/2023

Elektronicka verze navodu k pouziti (e-IFU) je uvedena na
této strance:

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

INFORMACE O VYROBCI
Zakonny vyrobce
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multiFiltratePRO paed HD

BRUGSANVISNING
Laes folgende anvisninger omhyggeligt.

GENERELLE OPLYSNINGER

Generel beskrivelse af produktet

multiFiltratePRO paed HD er beregnet til brug sammen med
maskinen multiFiltratePRO ekstrakorporalt blodrensningssystem.
multiFiltratePRO paed HD er beregnet til engangsbrug.
multiFiltratePRO paed HD er designet til ekstrakorporal
blodbehandling af patienter, der lider af nyreinsufficiens.
multiFiltratePRO paed HD bestér af den arterielle slange/
indlgbsslange (R@D slange), venos slange/returslange (BLA
slange), filtratslange (GUL slange), dialysatslange (GR@N slange) og
heparinslange (heparin som antikoagulerende middel).
multiFiltratePRO paed HD er pyrogenfri.

Sterilisering
multiFiltratePRO paed HD er steriliseret med ETO.

SAMMENSATNING

Slanger: Blod PVC i medicinsk kvalitet.

Konnektorer og andre komponenter: Akrylonitril-butadien-styren
(ABS), polyamid (PA), polybutylenterephtalat (PBT), polykarbonat
(PC), polyethylen (PE), polyethylenterephthalat (PET), polypropylen
(PP), polytetrafluorethylen (PTFE), polyvinylchlorid (PVC), silikone,
isoprengummi (IR), termoplastisk elastomer (TPE), polyethylen med
hej densitet (PEHD), methylmethacrylat-akrylonitril-butadien-styren
(MABS), akrylhydrofob polymethylmetacrylat (PMMA), polyethylen
med lav densitet (PLD).

TILSIGTET FORMAL OG DERTIL KNYTTEDE

DEFINITIONER

Tilsigtet formal

Gennemstremning af blod og vaeske ved ekstrakorporal behandling.
Medicinsk indikation

Akut nyreskade/-sygdom og volumenoverbelastning, der kraever
CVVHD.

Tiltaenkt patientgruppe

multiFiltratePRO paed HD er blevet specificeret af producenten til
behandling af paediatriske patienter med en kropsvaegt mellem 8

0g 40 kg under hensyntagen til de specificerede tekniske data for
maskinen og de anvendte engangsartikler (flowhastigheder, primaere
volumener).

Tilsigtet brugergruppe og tilsigtet miljo

Slangeseettet mé kun anvendes af personer med relevant treening

i, viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering, og for
hvem der kan fremvises bevis for modtaget traening.

Betjening i lokaler, der er velegnet til dialyse, og som er placeret pa
professionelle behandlingssteder.

Normative og lokale bestemmelser skal overholdes.

BIVIRKNINGER

Lejlighedsvis forekomst af felgende bivirkninger rapporteres i den
aktuelle litteratur:

- Hypotension

- Blodtab (f.eks. hypovolaemi og hypovoleemisk shock, hypotension,
anaemi, hjertearytmi, hjertestop)

- Koagulationsforstyrrelser (f.eks. trombocytopeni)

- Emboli (luft-, thrombo-)

- Bakteriel infektion

- Hypotermi

- Heemolyse

- Overfolsomhed eller overfolsomhedslignende reaktioner (f.eks.
dyspne, kardiopulmonalt stop, hypotension, urticaria, redmen, klge,
mavesmerter, kvalme, kramper og bevidstleshed).

Yderligere bivirkninger kan veere specifikke for andre enheder og
leegemidler, der anvendes i behandlingen.

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa flere
oplysninger om behandlingsrelaterede bivirkninger.

Indberetning af alvorlige haendelser
Hvis der opstér alvorlige heendelser i forbindelse med Slangesasettet,
herunder dem, der ikke er anfert i denne folder, skal den
behandlende lzege straks underrettes. Inden for EU skal brugeren
indberette enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse
med slangesaettet, til producenten, der er angivet p& meerkaten

og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor
behandlingen finder sted.
En alvorlig haendelse kan veere enhver haendelse, der direkte eller
indirekte forer til en patients, brugers eller anden persons ded, til
midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers
eller anden persons helbredstilstand eller til en alvorlig trussel mod
folkesundheden.

KONTRAINDIKATIONER

Produktrelaterede kontraindikationer

Overfolsomhed over for et eller flere af materialerne i slangerne som
anfert under sammenszetning eller over for ETO-rester.

| alvorlige tilfeelde skal behandlingen afbrydes. Blodet ma ikke
returneres til patienten, og passende nedmedicinsk behandling skal
indledes.

Behandlingsrelateret kontraindikation

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa flere
oplysninger om generelle kontraindikationer for ekstrakorporal
blodrensning.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at f&
oplysninger om de vigtigste parametre.

ADMINISTRATIONSMETODE

Handteringsanvisninger

multiFiltratePRO paed HD slangesaettet kan kun bruges i
kombination med den specifikke paediatriske behandlingsmetode.
Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for oplysninger
om handtering af slangesaettet under opseetning (f.eks.:

valg af behandlingstype), priming, behandling og reinfusion.
Brugsanvisningen til andre engangsartikler som f.eks. haamofilteret
skal ogsé4 tages i betragtning.

Klargering

¢ Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for oplysninger
om eventuel forberedende handtering af slangeszettet, for maskinen
er klar til brug eller bruges, samt af om slangeszettet er korrekt
installeret.
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» multiFiltratePRO paed HD er beregnet til brug sammen med
multiFiltratePRO maskinen (se maerkat) og ma kun anvendes efter
grundig instruktion eller traening.

¢ Infusionsslangerne skal veere afklemt, undtagen nér de er i brug.
¢ Pak slangeseettet ud og tilslut det efter aseptisk princip.

o Farvekoder skal folges og anvendes i overensstemmelse med de
tilsvarende markeringer pa maskinen

¢ Handter pumper og pumpesegmenter i overensstemmelse med
maskinens brugsanvisning.

¢ Spaend alle beskyttelsespropper, og serg for, at alle konnektorer og
propper er fastgjort.

 Fyld og skyl slangeszettet i overensstemmelse med maskinens
brugsanvisning eller supplerende brugsanvisninger til ekstraudstyr
samt traening, hvis det er relevant.

o Fresenius Medical Care slangeszet er designet til at modsta
producentens anbefalede maksimum- og minimumtryk samt
flowhastigheder, der genereres ved brug sammen med den
respektive multiFiltratePRO maskinen. Alle andre relevante
specifikationer for maskinen geelder.

Behandling

o | tilfeelde, hvor kredslobets ekstrakorporale volumen bestar af en
betydelig maengde af patientens cirkulerende blodvolumen samt hos
anamiske eller haemodynamiske ustabile patienter, kan priming af
kredslgbet med blod eller blodsubstitutionsvaeske overvejes.

o For at sikre, at returkammeret fungerer korrekt, indstilles niveau

til ca. 1 cm under toppen. Dette forhindrer vaeske i at komme i
kontakt med det hydrofobiske filter, og at luft treenger ind i det
ekstrakorporale kredsleb. | tilfeelde af, at veesken kommer i kontakt
med det hydrofobiske filter i tryktransducerporten (TP), skal
tryktransducerslangen udskiftes.

* Slangeseettet har en ekstra tilkobling, der er beregnet til

tilkobling til trykmélingssystemet. Denne kan bruges til montering

af en ny tryktransducerslange (Tilbeher i Fresenius Medical Care
produktkatalog).

o Pres ikke vaesken ind i tryktransducerslangen ved hjeelp af en
sprojte. Dette kan beskadige membranen i TP og dermed medfere
kontaminering. | tilfeelde af, at der kan veere passeret vaeske gennem
TP, skal du kontrollere maskinen for kontaminering, nar behandlingen
er afsluttet. Hvis der er opstéet kontaminering, skal maskinen tages ud
af drift og desinficeres i henhold til producentens anbefalinger, fer den
anvendes igen.

o Efter manipulation af slanger eller brug af komponenter under
behandlingen skal du kontrollere og om nedvendigt genoprette den
korrekte position af slanger og komponenter.

* Desinficer de tilsvarende adgangssteder uden beskyttelsesprop for
tilslutning af andre produkter.

Reinfusion

* Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for oplysninger
om behandlingsopher og afsnittet "Bortskaffelse" i denne.

o Luk alle klemmer p& multiFiltratePRO Paed HD, for du fierner
slangeszettet, for at reducere risikoen for vaeskelaekage.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

o Slangeseettet ma kun anvendes af personer med relevant traening
i, viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering, og for
hvem der kan fremvises bevis for modtaget traening.

o multiFiltratePRO Paed HD er beregnet til engangsbrug. Korrekt
funktion garanteres kun ved engangsbrug. Genanvendelse kan
vaere farligt for bade patient og bruger (f.eks. forringet ydeevne,
kontaminering).

* M4 ikke anvendes efter sidste udlebsdato (se meerkat).

* Hvis emballagen er beskadiget, skal du kontrollere produkterne
omhyggeligt. M& ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget, beskyttelsespropperne ikke sidder pa plads, eller hvis
der er synlige skader pa de feerdige produkter (f.eks. knaekkede
slanger).

e Sorg for, at alle slanger og kamre er korrekt indsat i de
respektive holdere. Undga at knaekke eller okkludere blodslanger/
slangesaet for at undgd mekanisk og kemisk skade pé celluleere
blodkomponenter.

e Af hygiejniske og funktionsmeessige &rsager anbefales
det, at multiFiltratePRO Paed HD monteres umiddelbart for,
behandlingen startes, s& klargerings- og cirkulationstiden holdes
teet pa behandlingens start og i overensstemmelse med geeldende
retningslinjer.

o Tilslut multiFiltratePRO Paed HD efter aseptisk princip.
 Desinficer adgangssteder uden beskyttelsesprop med 70 %
alkohol fer tilkobling af andre produkter for at reducere risikoen for
infektion, og lad adgangsstedet terre for tilkobling.

o For Klinisk brug skal det bestemmes, om desinfektionsmidler
(bortset fra de anbefalede) er forenelige med adgangssteder.

* Ekstremt negativt tryk kan medfere delvist kollaps af
blodpumpesegmentet, og resultere i et blodflow, der er betydeligt
lavere end angivet p& maskinen.

* Minimum anvendelsestemperatur for et blodflow er 18 °C.

¢ Anvend ikke kanyler med skra spids og diameter storre end 20 G
(ydre diameter skal veere 0,9 mm eller mindre) til injektionsportene
(safremt der er nogen).

® For at sikre en sikker forbindelse mellem patienttilkobling og
blodslange skal du kun holde og skrue den farvede (bla, rade)
koblings"metrik" pé& blodslangen. Spaend ikke den indvendige
del af konnektoren. Efter tilkoblingen skal du kontrollere, at
komponenterne er skruet forsvarligt sammen.

e Sorg for, at komponenterne/slangerne, som er ftilsluttet
maskinen direkte, er fastgjort korrekt, og serg for, at alle propper
og skrueforbindelser er fastgjort og korrekt spaendt (iser dem
pa patientkoblingerne, haemofilteret, maskinen og koblingerne til
vaeskeposerne).

o Efterse slangesaettet for knaek og lsekager under priming-fasen
og behandlingen, og foretag korrigerende handlinger (f.eks.
speending af Luer-Lock ), eller om nodvedigt udskift slangeszettet.
* For at undga luftemboli skal du serge for, at returslangen er indsat
korrekt i maskinens luftdetektor.

* Der skal udvises seerlig opmeerksomhed omkring blodniveauet

i returkammeret. Serg for, at blodet ikke kommer i kontakt

med det hydrofobiske filter, og at der ikke traenger luft ind i det
ekstrakorporale kredsleb pa grund af trykudsving.

* Rense- og desinfektionsmidler kan beskadige materialer, der

er anvendt til multiFiltratePRO paed HD. Sikker og effektfuld
anvendelse kan ikke leengere garanteres, og producenten pétager
sig intet ansvar.

* Den anvendte plast kan veere inkompatibel med lzegemidler eller
desinfektionsmidler (f.eks. kan konnektorer af polykarbonat udvikle
revner, nér de kommer i kontakt med vandige oplesninger med
pH > 10).

¢ Hvis der gives ernzeringsvaeske i blodslangen, kan det svaekke
det anvendte plastmateriales egenskaber, hvis Luer-Lock
konnektorerne fugtes med lipidholdige veesker. Under kobling skal
du serge for, at infusionsslangen taet pa Luer-Lock konnektorer
forbliver helt fri for ernaeringsvaeske.

Driftstid

Den maksimale anvendelsestid er 72 timer. Slangeseettet skal
udskiftes efter den maksimale anvendelsestid eller efter et
specifikt pumpet blodvolumen som angivet p& den primaere
emballage.

Saerlige bemaerkninger om materialer og stoffer

CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

For oplysninger om seerligt problematiske stoffer i henhold til artikel
33iforordning(EF)nr.1907/2006("REACH")skaldubrugedenneside:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

"

=1

i
Seerlige forholdsregler ved opbevaring

Folg maerkningen pa produktet. Beskyt mod fugt, frost og
overdreven varme.

Bortskaffelse

org for sikker bortskaffelse af ubrugte produkter eller
affaldsmaterialer i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Materialer, der har veeret i kontakt med blod eller andet
menneskeligt biologisk materiale, kan veere smittefarlige. Bortskaf
disse materialer ved at treeffe de nedvendige forholdsregler og i
overensstemmelse med lokale regler for (potentielt) smittefarlige
materialer.

oW

SYMBOLER, DER ANVENDES PA MZERKATER

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Fri for latex

@ Websted med patientoplysninger

E Steriliseret med ethylenoxid

Udskift slangeseettet efter maksimal brugstid eller

MAX
(@ TME/ | humpet blodvolumen som angivet pd den primeere
VOLUME
emballage

Pumpedelens diameter/laengde

Blodprimingvolumen

Enheder

Temperaturgreense

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Sterilt barrieresystem

DATO FOR REVISION AF TEKST
07/2023

Den elektroniske version af brugsanvisningen (e-IFU) findes pa
denne side:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

OAHTIEZ XPHZHZ

MNapakaAoUpe diaBdaTe TTPOTEKTIKA TIG TTAPAKATW 0dNYiEG.

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ

Fevikn eptypadr Tov TpoiévTog

To multiFiltratePRO paed HD eival oupfarto kai TpoopigeTar yia Xprion
HE 10 oUOTNHO E§WOowUaTIKOU kaBapiopoU aigaTog TNG CUCKEUNG
multiFiltratePRO.

To multiFiltratePRO paed HD trpoopidetai yia pia pévo xprion.

To multiFiltratePRO paed HD oxediGoTnKe yia TV Tapoxr| EEWOWUATIKAG
Beparreiag aipatog o€ A0BEVEIG TTOU TIAOXOUV ATTO VEPPIK| AVETTAPKEID.
To multiFiltratePRO paed HD amoteAeitar amé v aptnpiakn ypappr /
ypappn mpoopaang (KOKKINH ypappn), ™ @AeBik ypappr / ypapun
emoTpogng (MMAE ypappr), T ypappn dinénong (KITPINH ypappr),
™ ypappn diaAupatog (MPAZINH ypauun) kai T ypapun nrapivng (wg
QVTITTNKTIKG).

To multiFiltratePRO paed HD dev mrepiéxer Tupetoyova.

Amnooteipwon

To multiFiltratePRO paed HD eival ammooTeipwpévo pe ETO.

ZYNOEZH

TwAAveg: pahaké PVC iatpikoU TUTIOU.

Z0vdeopol kal GAAa egaptipaTa: AkpuAoviTpidio Boutadiévio oTupévio
(ABS), MoAuayitio (PA), TepepBahiké TToAuBouTuAévio (PBT),
MoAuavBpakikd (PC), MoAuaiBuAévio (PE), TepepBahiké TroAuaiBuAévio
(PET), MoAutrpottuAévio (PP), MoAutetpagBopoaiBuAévio (PTFE),
MoAuBivuloxAwpidio (PVC), Zihikévn, EAaaTikd ioompeviou (IR),
OeppotAacTiké ehacTopepEg (TPE), MoAuaiBuAévio upnArg TTUKVOTNTOG

(PEHD), MeBuAopebakpuAikéd akpulovitpihio Boutadiévio atupdhio (MABS),

AkpuAik6 udpoPoBo TToAupeBuAopeBakpuhikd (PMMA), MoAuaiBuAévio
XaunArg Tukverntag (PELD).

NPOBAEMNOMENOZ ZKOMOZ KAI ZXETIKOI OPIZMOI
MpoPAeTtopEVOG OKOTIOG

Aloyéteuon aipaTog Kal uypoU o€ e§WowWHATIKY Beparteia.

larpikn €voel§n

Ogeia veppikr BAGBN/vE00G Kal UTIEPPOPTWOT AYKOU TTOU aTraiTouV
Beparreia CVVHD.

MpoPAeTtopevog TANBUOHOG acBevav

To multiFiltratePRO paed HD éxel kaBopioTei atro Tov KATAOKEUAOTH yia
Beparreia TAIBIATPIKWY A0BeVWV Pe owuaTikd Bapog petagu 8 kai 40 kg,
AapBdvovtag uTréyn Ta TTPodIayeyPAPHEVa TEXVIKG XOPOKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG Kal Ta avaAwoIpa Jiag Xpriong Tou Xpnaoipotroiodvtal (pubpoi
Xoprynong, 6ykol TApwang).

MpoPAeTtopevn opada XxpnoTwv Kat TPoPAETTOpEVO TEPIBAAAOV

To avaAwaoIpo TTPETTE VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTd GTOpA TTOU £XOUV
NV KaTGAANAN eKTTaIOEUDT, TIG YVWOEIG KOl TNV EUTTEIPIC OXETIKA ME TN
owaTn AIToupyia Kal XEIPIoUS Tou Kai yia Ta oTroia PTTopei va emdelxBei 1o
QVTIOTOIXO TTIOTOTIOINTIKG EKTIAIDEUTTG TOUG.

Aermoupyia o€ aiBouoeg katdAANAES yia aipokdBapan Trou Bpickovtal o€
ETTAYYEALATIKEG EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG.

[Mpétrel va TnpoUVTal O KAVOVIGTIKO| KOl Of TOTTIKOi KAVOVIGHOI.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

21NV Tpéxouca BIBAIoypagia avagEpeTal n TTEPIOTACIAKN EPPAVION TWV
OaKOAOUBWV QVETTIBUHNTWY EVEPYEIWV:

- Yméraon

- ATTwAEIa aipaTog (T1.X. UTTOOYKaIpial Kal UTTOOYKaIpIK KaTatmAngia,
uTTéTaON, avalpia, kapdiakh appubpia, kapdiakr avakoT)

- Niatapayég TTAGNG (T1.X. BpopBokuTTapoTTEVia)

- EpBoAd (agpwidng, BpopBwrikr)

- Baktnpiakn Aoipwén

- YmoBeppia

- Aiuéhuon

- Avidpdaeig uTrepeuaioBbnaiag A diknv utrepeuaiobnaiag (.. duoTvoia,
KaPSIOTIVEUHOVIKA avaKoTTh, uTrdtacn, kvidwan, é§ayn, kvnopdg, kolAiakd
GAyog, vauTia, OTIaoHoi Kal aTTwAEIR aIGBACEWY).

Mp6oBeTeG avemOUUNTEG EVEPYEIEG EVOEXETAI Va OXETICOVTOI EIDIKG PE
GAAEG TUOKEUEG Kal pApUAKa TTOU XPNoIoTToloUvVTal KaTd TN dIdipKEIa TG
Bepareiag.

TNa TePIoo6TEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TIG AVETTIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU
oxeTidovTal pe Tn Beparreia, avatpéEte aTig Odnyieg XpAong TG CUCKEUAG
multiFiltratePRO.

Avagopa copapwv cupBaviwv

Edv onueiwdei omroiodrmoTe coBapd cupBav oe OxETN WE T GUOKEUN,
oupTmepAapBavopévwy dowv dev avapépovTal aTo TTapdv QUAAGDIO, 0
Bepdmwy yiatpdg Ba péTel va evnuepwBei apéowg. Evidg g EE, o
XPNOoTNG TTPETTEN VO avapépel KaBe coPapd oupBdav Trou xel TTPOKUWEI O
OX£€0N WE TN OUOKEUR OTOV KATOOKEUAOTH OUPQWVA PE TRV ETTIOTUAVON
(“) Kal TNV appddia apxr Tou kpdtoug péAoug Tng EE oTo omoio
TIpayyarotoigital n Bepateia.

‘Eva ooBapd oupBav PTropei va gival otroiodATToTe oupBdv Tou odnyei
Gpeoa 1) €ppeca oTo Bavato evog aoBevolg, xproTn 1) GAhou arépou, aTnv
TIPOCWPIVH 1 pVIPN coBapr TMBEIVWOT TG KATACTACNG TNG UYEIaG VA
aoBevoug, xprioTn 1 GAhou arépou f pia gofapr) aTrelAf yia T dnudoia
uyeia.

ANTENAEIZEIZ

AvTevSEigEIG OXETIKA ME TO TIPOIOV

YmepeuaioBnoia o€ oTroIodATIOTE aTrd T UAIKA TwV OWARVWY, 6TTWG auTd
TapatiBevTal otV evétnTa «Z0vBeon» fj 0Ta «uTToAEippaTa ETO».

2 oofapd epIoTaTIKG, n Bepatreia TPETEN va SIOKOTITETAI, TO Qipa dEV
TIPETTEN VO ETTIOTPEQPETAI GTOV a0BEVH Kal Ba TTPETTEl va avaAapBAaveTal n
KaTGAANAN 1aTPIKA QVTIMETWTTION £KTAONG QVAYKNG TOU TTEPICTATIKOU.
Avtévdei§n oxeti{dpevn pe ) Bepaneia

Avarpégre aTig Odnyieg xpriong Tng auokeurig multiFiltratePRO yia
TIEPIOOOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TIG VEVIKEG QVTEVOEIEEIG YIar TOV
£§wowpaTkd KabBapiopd aiparog.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXZHX

Avarpégre oTig Odnyieg xpriong Tng ouokeurig multiFiltratePRO yia Tig
Baoikég TTapapéTPOUS aTrédoong.

MEOOAOZ XOPHIHZHZ

00bnyieg xepiopon

To multiFiltratePRO HD prropei va xpnaipotroinbei yovo o€ cuvduaouo pe
N OUyKeKpIPEVN péBoSO TTaIdlaTpIKrg BepaTeiag.

Avarpégre oTig Odnyieg xpriong Tng ouokeurig multiFiltratePRO avagopikd
JE TOV TPOTTO XEIPIOHOU TOU AVAAWOIMOU KATE TNV TTpoEToINaaia (Tr.x.
emAoyn Tou T0TTOU Bepareiag), To yEPIoPa, TN Bepareia kal TNV ETMOTPOPNH
aiparog. Emriong, mpémel va AapBdvovtal umréyn ol Odnyieg xpriong GAAwv

QAVaAWOIHWY, 6TIWG To YIATPO aIpoKABapang.

Mpoctopacia

« AvarpégTe oTig Odnyieg xpriong g ouokeurig multiFiltratePRO yia Aemrropépeieg
OXETIKG JE TOV TIPOKATAPKTIKG XEIPIOHO TOU aVOAWOIHOU TIPIV auTO €ival ETOINO

yia xpron i katd mn didpKeia NG Xpriong Tou, KaBug Kai yia TTANpogopieg yia Tnv
emaABeuon TNG OwoTHG TOTTIOBETONG TOU AVAAWGILOU.

« To multiFiltratePRO paed HD ¢ivar oupBatd kai Tpoopiletal yia Xprion pe Tn
ouokeur multiFiltratePRO (avatpégre oTnv €TIKETA) KaI TIPETTEN VO XPNOILOTIOIETal
pévo petd amoé karaAnAeg odnyieg iy ekmraideuor.

« O1 ypappég Xoprynong eyxUoewy TIPETTEN Val Eival KAEIOTES, EKTOG eav
XPNOIHOTIOIO0VTaL.

* BydiAte amd T ouokeuaaia kal OUVBEDTE TO QVAAWOIHO XPNOIMOTIOIWVTAG GoNTITN
TEXVIKI) XWPIG va ayyieTe Toug avoixToug CUVBETHOUG.

* O1 xpwHaTIKOi KWAIKOF Ba TTPETTEN VO TNPOUVTAI KOl VO XPNOILOTIOI0UVTal GUPWVa
JE TIG QVTIOTOIXEG GNUAVOEIG OTN GUOKEUH.

« XelpioTeite TIG avTAieg kail Ta KAITT avtAiag oUpguwva pe Tig Odnyieg xpriong Tng
OUOKEUNG.

* Zoigte OAa Ta KamTdKIa OTTOOTEIPWONG Kal Slac@aAiaTe 6T GAoI of GUVOETHOI Kal
TO KOTTAKIa Eival ao@aliopéva.

« lepioTe kal eKTTAUVETE To avaAwolpo oUuewva pe Tig Odnyieg xpriong g
OUOKEUNG 1 TI§ oUPTTANpwparikég Odnyieg xpriong yia Tig TpOoBETeEG AeiToupyieg,
£pooov diaTiBevTal, Kai CUNPWVA PE TV EKTIAIBEUOT| 0aG.

« To avaAwoipo Fresenius Medical Care oxeSIGOTNKE WOTE VO AVTEXE! OTIG HEYIOTEG
Kai TIG EAAYIOTEG CUVIOTWHEVES TIPEG TTiEONG Kal pUBUOU POIG TOU KATOOKEUADTH
TIOU TTapAyovTal Katd Tn Xpron e Ty avTioTolxn ouckeur multiFiltratePRO.
loxUouv OAeg o GANEG OXETIKEG TTPOBIOYPAPES TNG CUCKEUNG.

O¢parneia

* Z€ TIEPITTROEIG OTT0U 0 EEWOWATIKEG GYKOG TOU KUKAWUATOG aTmoTeAefTal aTd
ONUaVTIKf TTOCOTNTA TOU GUGTAIKOY GYKOU aiiaTog Tou aoBevolg, KaBG Kai ot
avaipikoUg fi aigoduvapika acTabeig aobeveic, uTropei va egeTaoTei T0 evOEXOUEVO
TIARPWONG TOU KUKAWHATOG WE ETTITTAEOV aiipia 1) uypO UTTOKATAOTAONG GfaTOG.

« la va SI0oQaNoETE T owOoTr AEIToUpYia TwWV agPOTTayidwy, YEPIOTE TO TTOTNPEAKI
£wg n&ph‘rou 1 cm kdTw aTé 10 Xeihog Tou. Me autdv Tov TpdTIO unoq)sﬂvnul

N €TTAQH TOU UYPOU UE TO uﬁpocpoﬁo QIATPO KaBWG Kal n eioodog aépa oTo
€6WOWHATIKG KUKAWA. Z€ TIEPITITWOT TT0U T0 LYPO YTAE! Kal £pBEI OE ETTagn

e 0 uBPAPoRO PIATPO péoa aTov PIATPAKI Tou peTatpotréa Trieang (TP), To
QavVaAWOIPO TTPETTE VO AVTIKATAOTABE.

« To avaAwoipo diabETel éva TTpOoBETO onpeio oUVOETNS TTOU TTPOOPIZETal YIa T
olvdeon aTo ol'mmuu uz’Tpnung Tigong. Auté uTTopEi va xpnoipotroindei yia Tn
quéwn piag vEag ypaupng Pétpnong Trieong (diaTiBetar wg TapeAkouEvo oTn
oelpd TpoidvTwy Fresenius Medical Care).

* Mnv wBsite 10 UYPS OTN YPOPUN PETPNONG TTiEONG UE uia oUplyya. Autd evaeéxeTal
va npom)\eozl (qula am uzquuvn Tou TP kai, katd ouvéTeia, poAuvon. Ze
TIEPITTTLION TIOU €€l TIEPAOEI LYPS péoa aTd Tov TP, eAEyETe T ouoKeur yia
TUXOV uo)\uvon peTa mv oAOKquwur] ™G Bepareiag. Ze nsplmwon HéAuvong, n
OUOKEUH TIpETTEl val TeBEl eKTOG Aeroupyiag Kai va aTroAupaveei o0pguwva pe Tig
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTA TIPIV aTié TV EMGHEVN XprAoN.

* Metd atmo omoladAoTe méEPRaAcN OTIg vpuuuag 1 JETA aTTOo TN XPrion
s{upmumwv oTo zﬁwuwuanko KuKAwuu Katd ) Sidipkeia Tng Bepareiag, sAev{Tz
Kal, €QV €ival aTmapaiTTo, ETAVAPEPETE TIG YPAPHES Kl Ta EGAPTANATA OTN OWOTH
6éon.

. Arro)\uudvers TO QVTIOTOIKA ONEia TIPOoBAONG XWPIG TIPOOTATEUTIKG KATIAKI TTPIV
amo T oUvdeaN Pe GAa TTpoidvTa.

Emotpodn aiparog

« Avarpégre oTig Odnyieg xpriong Tng ouokeurig multiFiltratePRO yia Tov
TEPHATIONS TNG BepaTreiag Kal €TTiONG OTNV EVOTNTA «ATIOPPIYNY OTIG TIAPOUOEG

Odnyieg xpriong.
» Kheiote 6Aoug Toug o@iykTipeg oto multiFiltratePRO Paed HD mrpiv ammé tnv

agaipeon Tou avaAwalpou, WoTe va PelwBEi o kivduvog dlapporig uypou.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Mpoeidomorioelg

« To avaAwolpo TIPETTEN va XPNOIHOTIOIETaI UOVO aTTé dTopa TIoU €XOUV TV
KAaTGANAN ekTTaideuon, TIG YVWOEIG Kal TV EUTIEIpia OXETIKA HE TN OwoTh
AerToupyia kai To XEIPIOHG TOU Kal Yia Ta oTToiar PTTopei va emdelyBei To avTioToixo
TIOTOTIOINTIKG EKTIAIBEUOT|G TOUG.

« To multiFiltratePRO Paed HD Tpoopietar yia pia pévo xprion. H owotr
Aermoupyia OAwv Twv diemaguyv dlaogahieTal povo yia pia xprion. H
€TTavayPnoIPoTIoiNon eVOEXETaI Va Eival ETTIKIVOUVN TG00 yia Tov acBevr) 600
Kal yia To XeIpIoTH (TT.X. utroBadpiopévn amddoon, empdAuvon).

* Mnv 10 XPNOIUOTIOIEITE PETG TNV NEPOUNVIa ARENG (avaTpEGTe OTNV ETIKETA).
« Edv 10 KIBWTIO PETAQOPAG UTIOOTE (NI, EAEYETE TTPOCEKTIKG T TTPOIGVTA
TIoU TIEPIEXEL. MV TO XPNOIUOTIOINOETE €QV N OTIOOTEIPWHEV CUCKEUATIT
£X€l UTTOOTE! {npId, EQV Ta TIPOOTATEUTIKG KATIAKIO QOQaAEiag 1 Ta KATTaKIa
Bev BpiokovTal 0T B€0N TOUG 1} €AV UTIAPXEI OpaTH NI OTA OAOKANPWHEVT
TIPOIOVTA (TT.X. TOOKIOPEVEG 1} CUCTPAUMEVES YPAUHEG).

* BeBaiwBeite 6T 6AG o1 ypapuég Kai of Bahapor éxouv eloayxBei owoTd
OTIG QVTIOTOIKEG UTTODOXEG. ATIOQUYETE TV TOGKION [ TV EUppagn Twv
AVOAWOTHWY TTPOKEINEVOU VO OTTOPEUXBET N TIPOKANGT UNXAVIKAG Kal XNMIKAG
BAGBNG OTa KUTTAPIKG CUOTATIKG TOU QfPATOG.

« M@ AGyoug UyIEVAG Kal AEITOUPYIKOTNTAG, OUVIOTATal TO  ETTAEYHEVO
multiFiltratePRO Paed HD va giodyeTal povo apéowg TrpIv aTmd Ty wpea TG
Beparreiag, SlaTNEWVTAG e TOV TPOTIO AUTO TOUG XPOVOUG TTPOETOIHATTag Kal
KukAogopiag TANGIEaTEPa OTNV Evapgn Tng BepaTTeiag Kal o€ CUUPOPPWON HE
TIG 10XUOUOEG 0BNyiEg.

+ Yuvdéote 10 multiFiltratePRO Paed HD pe dontrn Texvikr, Xwpig va
ayyigeTe TOUG avoIXToUg OUVBECHOUG.

. Ano)\uuuvnz e aAko6An 70% Ta onpeia npuoBaung xwplg TTPOCTATEUTIKO
KOmki TpIv amé T oUvOEon Pe GAa TIPGiovTa, TIPOKEIUEVOU VAl HEIwBET 0
KivBuVOg AofwgNg, Kal a@riaTe TNV Vo OTEYVWOEN TIPIV ATTO T GUVDEDH.

* H oupBarémTa Twv amOAUPAVTIKWY (EKTOG TWV CUVIOTWHEVWY) HE Ta
onpeia TpdoBaocng Ba npénzl Va EAEYXETQI TTPIV ATTO TNV K)\IVIKf] Toug xpnon.
+ H umepBoAikr} apvnTike Trieon evBExeTal va TIPOKAAEGEI WEPIKA KATAPPEUOT
70U TpAUATOG TG AVTAIGS QIUATOS, OBNYWVTAG OE TIPAYHATIKY Por} aijatog
ONUAVTIKG PIKPOTEPN ATI6 QUTAV TIOU UTIOBEIKVUETAI GTN GUOKEUT.

« H eAdxiom Beppokpaaia xpriong Tou avaAwaipou givar 18° C (64° F).

* Mnv xpnoipotroieite BeAdveg pe AoGoTounpévo AKpO Kal  SIGUETPO
peyaAuTepn améd 20 gauge (§wrepikn SidpeTpog BeAdvag éwg 0.9 mm) yia
TNV TTAPAKEVTNON TWV ONUEiWV ayyelakig TpooBacng (Eav utrdpxouv).

« Mpokelpévou va dIaoPaNIOTEl N aoQaARG oUVOEDT PETAGU TNG ayYEITKAG
TpooPaong Tou acBevr Kal TNG YPAHAG aipaTog, KpatioTe kal BIBWAOTE TO
XPWHATIOTO (WTTAE, KOKKIVO) TrepikdxAio {eUgng pévo ot ypapun aiparog.
Mnv eQapudlete T potmr oUoQPIENG OTO ECWTEPIKG TUAHA TOU GUVOETHOU.
Metd mn o0vdean, eAéyETe OTI T e§apTrApaTa £Xouv BISwOET KaAG PETAgU TOug.
*+ BeBaiwBeite o1 Ta eSaptipara/owArveg Tou Bpiokovial o€ Gueon
B1ao0vSETN PE TN CUCKEUR €XOUV TOTTOBETNBET oWOTA Kal OTI OAA TaL KATTAKIA
Kai o BISwTéG ouvdEoEIg eival o@iypéva Kal ao@aliopéva owoTd (18iaitepa
oTIG oUVBEaEIG Tou aoBevr|, TIG oUVOEDEIG Tou QIATPOU aipoKGBapang, TiS
OUVBEDEIG TNG CUOKEUNG KAl TwV aoKWY SIaAUpaTog).

« EmBewproTe T0 avaAwaluo katd Tnv TpoeTolacia kal T Bepareia, yia
OUVECTPAUPEVES YPapPES 1) Blappoég AapBavovtag avtioToxa SlIopBwTIKA
WETPO (TT.X. 0igIHo Twv ouvdEoewv Luer Lock) fj avTikataoTioTe To, EpOCOV
amaITeiTal.

« Mpokeipévou va amo@euxBei n epPoAr aépa, BePaiwbeite 6T N ypaupn
€MOTPOPNG Tou aoBev £xel EI0aYBEl CWOTA OTOUG AVIXVEUTEG PUOTAIBWY
Qépa TOU PnxaviparTog.

« Mpémer  va  diverar  1dlaitepn  Tpoooyr) OTnv  ToTmoBETNONn  Kal
oto emimedo aipatog  Twv  ogpormayidwv. BePaiwBeite o611 Adyw
dlakupdvoswy TG Tigong, To aipa Oev €pxeTal Of EMAQH HE TO
udpo@oPo  PIATPO 0UTE EIOEPXETAl OEPAG OTO EGWOWUATIKG  KUKAWUA.
+ Ta kaBapIoTIKA SIaAUpATA Kal Ta ATTOAUHAVTIKG EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV
{nuia ota UAIKG TToU XpnaipotroloUvTal via To multiFiltratePRO paed HD. H
ao@AAEIa Kal ) OWOTH AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG dev pTTopEi va eyyunOei
Kal 0 KaTaokeuaoTrg dev avahapBdver kapia eudovn.

« Ta TAQOTIKG TIOU XpNnOIHOTIOIOUVTAl EVOEXETAI va NV €ival ouppatd ue
QApUaKa 1 aTmOAUPQVTIKG (TI.X. oI oUVOeouol TTou KaTaokeuddovial ammd
TIOAUaVBPAKIKO UNIKO PTTOPEI  EMQQVICOUV pwypEG aoToxiag otav épxovial o€
€TaQn e udatika SlaAupata pe pH > 10).

« Edv o1 ypappn aipatog xopnynBouv Bpemika SiaAUpara, n diaBpoxr g
ouvdeong Luer Lock pe AmSIKG peuaTd ptmopei va e§aoBevioel Tig 1810TNTEG
Tou TTAaoTIKOU UAIkoU Trou xpnoipoTroieital. Kard t didpkeia Tng alvdeong,
BeBaiwdeite 611 N ypappr éyxuong TAnaiov Tou anpeiou aUvdeang Luer lock dev
TIEPIEXEI KABOAOU BPETTTIKG SIGAUpQL.

Xpovog Aettovpyiag

O péyioTog XPOVOG EQapHoyrG eival 72 Wpeg. To avaAwoIHo TIPETTEN Va
avTIKaBioTaTal PETG TO PEYIoTO XPAvo Xprang fj TNV avAnan Tou kaBopiouévou
6yKOU aipaTog, OTTWG auTd UTTOdEIKVUOVTaI OTNV KUPIO GUOKEUATIA.

EI8IKEG ONUEIOELG YIa TA UAIKA KAl TIG OVGIEG

Ougaieg CMR kai ouoieg Tou Siatapdocouv 1o evookpIvikS oUaTnua

Mo mAnpogopieg oxemkd pe TG SVHC (ouoieg Tou Trpokaolv
TOAU peyaAn avnouyia) oUpgwva pe 1o ApBpo 33 Tou Kavoviopol
(EK) Ap. 1907/2006 («REACH»), avatpéfte ot autiv T oehida:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

E181kéG TTPOPUAGEELG yia TNV amobrikevon
AxoAoubrioTe TV EVBEIEN 0TV ETIKETA TOU TTPOIdVTOG. MpooTatéwTe TO
amé Ty vypacia, Ty Katdyugn kai Tnv utrepBoAIKr BeppdTnTa.

Amnéppupn

Alao@ahioTe TNV ao@aA améppiyn kdBe pn  XpnoipoToinpévou
TIPOIOVTOG 1 aTrOBANTOU UAIKOU GUHQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITUOUG.
Ta uAik@ Trou €xouv €pBel ot eTTagn e aipa i GAAo UNIKG avBpwmvng
TpoéAeuong evdéxeTal va eival poAuouarikd. H améppiyn TéTolwV
UAIKWV TTPETTEI VO TipaypaToTToliTal AapBavovTag Ta amapaitnTa péTpa
TPOPUAGENG Kal CUPPWVA E TOUG TOTTIKOUG KavovIopoUg yia (SuvnTikd)
HOAUGATIKG UAIKG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ

latpotexvoloyikd TTpoidV

Movadikd avayvwpioTIKO CUOKEURG

loTéTOTOg TTANPOYOPILIV ACBEVWIV

Xwpig AdTeg

ATrooTeipwpévo pe aiBulevogeidio

AMGETE TN Ypapun aipoTog PETE TOV PEYIOTO XPOVO XPHONG
@ TIMEI f 1oV péyiIoTo OyKO avTAoUWEVOU aipatog, OTIWG auTa
VOLUME | ;r03eikviovTal oTnV KUpIG OUGKEUAGTal

AIGpeTPOG / PAKOG TURKATOG avTAiag

‘Oykog TAfpwaong aipatog

Tepdyia

‘Oplo Beppokpaaciag

Mnv 10 xpnoiuoTroleite €dv n cuoKeuaaia €xel UTTOOTE {NuId

Z00TNUa HE QPayud amooTeipwong

)@~ FP O

HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ KEIMENOY
07/2023

Mo v nAektpovikry  €kdoon Ttwv  Odnyiwv  xpriong
XPNOIYOTIOINCTE QUTHV T ogAida:

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

(e-IFU),
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multiFiltratePRO paed HD

INSTRUCCIONES DE USO
Lea detenidamente las instrucciones siguientes.

INFORMACION GENERAL

Descripcion general del producto

MultiFiltratePRO paed HD est4 disefiado para usarse con el sistema
de purificacion sanguinea extracorpérea multiFiltratePRO con el que
es compatible.

MultiFiltratePRO paed HD esta disefiado para un solo uso.
MultiFiltratePRO paed HD esta disefiado para administrar tratamiento
sanguineo extracorpdreo a pacientes con insuficiencia renal.
MultiFiltratePRO paed HD se compone de una via arterial o via de
acceso (via ROJA), una via venosa o via de retorno (via AZUL), una
via de filtrado (via AMARILLA), una via de dializado (via VERDE) y una
via de heparina (como anticoagulante).

MultiFiltratePRO paed HD no contiene pirégenos.

Esterilizacion

MultiFiltratePRO paed HD esté esterilizado por EtO.

COMPOSICION

Tubos: PVC blando de calidad médica.

Conectores y otros componentes: Acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS), poliamida (PA), polibutileno tereftalato (PBT), policarbonato
(PC), polietileno (PE), politereftalato de etileno (PET), polipropileno
(PP), politetrafluoroetileno (PTFE), cloruro de polivinilo (PVC), silicona,
caucho sintético (IR), elastdmero termopléstico (TPE), polietileno

de alta densidad (PEHD), metilmetacritalto acrilonitrilo butadieno
estireno (MABS), polimetilmetacrilato hidréfobo acrilico (PMMA),
polietileno de baja densidad (PELD).

PROPOSITO PREVISTO Y DEFINICIONES
RELACIONADAS

Propdsito previsto

Canalizacion de sangre y liquido en un tratamiento extracorpéreo.
Indicacién médica

Lesion/enfermedad renal aguda y sobrecarga de volumen que
requiere hemodidlisis venovenosa continua (CVVHD).

Poblacién de pacientes prevista

El fabricante ha especificado multiFiltratePRO paed HD para el
tratamiento de pacientes pediatricos con un peso corporal entre
8y 40 kg, teniendo en cuenta los datos técnicos especificados

del dispositivo y los elementos de un solo uso utilizados (tasas de
administracién, volumenes de cebado).

Grupo de usuarios y entorno previstos

El fungible solo debe ser utilizado por personas con la formacion, el
conocimiento y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y
manipulacion correctos, y que puedan demostrar su capacitacion.
Funcionamiento en salas aptas para la didlisis situadas en centros de
atencion sanitaria profesional.

Se deben respetar las directrices y las normativas locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la literatura médica actual se indica la aparicién ocasional de los
siguientes efectos secundarios:

- Hipotension

- Pérdida de sangre (por ejemplo, hipovolemia y shock hipovolémico,
hipotension, anemia, arritmia cardiaca, parada cardiaca)

- Trastornos de la coagulacion (por ejemplo, trombocitopenia)

- Embolia (aérea, pulmonar)

- Infeccién bacteriana

- Hipotermia

- Hemolisis

- Reacciones de hipersensibilidad o similares a la hipersensibilidad
(por ejemplo, disnea, parada cardiopulmonar, hipotension, urticaria,
enrojecimiento, picor, dolor abdominal, nduseas, convulsiones y
pérdida de conocimiento).

Otros efectos secundarios pueden ser especificos de otros
dispositivos y farmacos utilizados en la terapia.

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO
para obtener més informacion sobre los efectos secundarios
relacionados con el tratamiento.

Notificacion de acontecimientos graves

Si se produce algun acontecimiento grave en relacion con el
dispositivo, incluidos los que no figuran en este prospecto, se
debe informar de inmediato al médico responsable del tratamiento.
En la UE, el usuario debe informar al fabricante de cualquier
acontecimiento grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo de acuerdo con la ficha técnica () y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que se realiza el
tratamiento.

Un acontecimiento grave puede ser cualquiera que directa o
indirectamente cause la muerte de un paciente, usuario u otra
persona; el deterioro grave temporal o permanente del estado de
salud de un paciente, usuario u otra persona; o un problema de
salud publica grave.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones relacionadas con el producto
Hipersensibilidad a cualquiera de los materiales de los tubos
enumerados en la composicién o a los residuos de ETO.

En casos graves, se debe interrumpir el tratamiento, la sangre no
debe volver al paciente y debe iniciarse el tratamiento médico de
emergencia apropiado.

Contraindicaciones relacionadas con el tratamiento

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO
para obtener més informacion sobre las contraindicaciones
generales de la purificacion sanguinea extracorpdrea.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO
para conocer los parametros de rendimiento esenciales.

METODO DE ADMINISTRACION

Instrucciones de manejo

Los tubos de multiFiltratePRO paed HD solo pueden utilizarse junto
con el modo de tratamiento pediatrico especifico.

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO
para obtener informacion sobre como manipular el desechable
durante la configuracion (p. ej., la seleccion del tipo de tratamiento),
el cebado, el tratamiento y la reinfusiéon. Ademas, deben tenerse en
cuenta las Instrucciones de uso de otros elementos desechables,
como el hemofiltro.
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Preparacion

¢ Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para
obtener informacién detallada sobre cualquier manipulacion preparatoria
del fungible antes de que esté listo para su uso o durante el mismo, asi
como informacion para comprobar si el dispositivo esta correctamente
instalado.

¢ MultiFiltratePRO paed HD esta disefiado para su uso y es compatible
con el dispositivo multiFiltratePRO (consulte la etiqueta) y solo se debe
utilizar después de obtener la capacitacion o la formacién adecuadas.

* Las vias de administracion de la infusién deben estar cerradas, excepto
cuando sean necesarias.

* Desembale y conecte el fungible asépticamente sin tocar los conectores
abiertos.

¢ Los codigos de colores se deben seguir y utilizar de acuerdo con las
marcas correspondientes del dispositivo.

¢ Manipule las bombas y las pinzas de la bomba de acuerdo con las
Instrucciones de uso del dispositivo.

* Apriete todos los tapones de cierre y compruebe que los conectores y
los tapones estan bien sujetos.

¢ Cebe y lave y enjuague el fungible de acuerdo con las Instrucciones de
uso del dispositivo o consulte las Instrucciones de uso complementarias
para obtener opciones adicionales y formacion, si procede.

o El fungible de Fresenius Medical Care esta disefiado para soportar

las presiones y los caudales maximos y minimos recomendados por el
fabricante que se generan durante el uso del dispositivo multiFiltratePRO.
Se aplican todas las demas especificaciones relevantes del dispositivo.

Tratamiento

¢ En los casos en los que el volumen extracorpdreo del circuito contiene
una cantidad significativa del volumen sanguineo circulante del paciente,
asi como en pacientes anémicos o hemodindamicamente inestables, se
puede considerar el cebado del circuito con sangre o liquido de sustitucion
de la sangre.

* Para garantizar el correcto funcionamiento de los atrapaburbuijas, llene
hasta aproximadamente 1 cm por debajo de la parte superior. Esto evita
que el liquido entre en contacto con el filtro hidréfobo y que el aire entre
en el circuito extracorpéreo. En caso de que el liquido llegue y entre

en contacto con el filtro hidréfobo del protector del transductor (TP), el
desechable debera sustituirse.

o El fungible tiene una conexion adicional que se ha disefiado para
conectarse al sistema de medicion de presion. Se puede utilizar para
conectar una nueva via de medicion de presion (disponible como
accesorio en la gama de productos Fresenius Medical Care).

* No empuie el liquido hacia atras en la via de medicion de presién

con una jeringa. Esto podria dafiar la membrana del TP y provocar
contaminacion. En caso de que haya pasado liquido por el TP, compruebe
si el dispositivo esté contaminado una vez finalizado el tratamiento. Si

se ha producido contaminacion, el dispositivo debe dejar de utilizarse y
se debe desinfectar de acuerdo con las recomendaciones del fabricante
antes de seguir utilizandose.

¢ Después de manipular las vias o utilizar los componentes durante

el tratamiento, compruebe y, si es necesario, vuelva a posicionar
correctamente las vias y los componentes.

 Antes de conectar otros productos, desinfecte los lugares de acceso
correspondientes sin el tapdn de proteccion.

Reinfusion

 Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para la
finalizacion del tratamiento y la seccion "Eliminacion" de este documento.
 Antes de retirar el fungible, cierre todas las pinzas de multiFiltratePRO
Paed HD para reducir el riesgo de fugas de liquido.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

o El fungible solo debe ser utilizado por personas con la formacién, el
conocimiento y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y la
manipulacion correctos, y que puedan demostrar su capacitacion.

* MultiFiltratePRO Paed HD estd disefiado para un solo uso. El
funcionamiento correcto de todas las interfaces solo se garantiza para
un solo uso. Su reutilizacion puede perjudicar al usuario y al paciente
(por ejemplo, alteraciones en el rendimiento, contaminacion).

¢ No usar pasada la fecha de caducidad (consulte la etiqueta).

* Si la caja esta dafiada, revise los productos que contiene con cuidado.
No usar si el envase estéril esta dafiado o los tapones de proteccion o
de cierre no estan en su sitio, o si hay dafos visibles en los productos
finales (p. €., vias dobladas).

* Asegurese de que todas las vias y las cdmaras estan insertadas
correctamente en los soportes adecuados. Evite doblar u obstruir el
desechable para evitar dafios mecanicos y quimicos en los componentes
celulares de la sangre.

® Por razones higiénicas y funcionales, se recomienda que el
multiFiltratePRO Paed HD seleccionado solo se inserte inmediatamente
antes del inicio del tratamiento, manteniendo asi los tiempos de
preparacion y circulaciéon més cerca del comienzo del tratamiento y de
conformidad con las directrices aplicables.

* Conecte el multiFiltratePRO Paed HD de forma aséptica sin tocar los
conectores abiertos.

* Antes de conectar otros productos, desinfecte con alcohol al 70 % los
lugares de acceso sin el tapdn de proteccién para reducir el riesgo de
infeccion y deje que se sequen.

* Se debe determinar la compatibilidad de los desinfectantes (que no
sean los recomendados) con los lugares de acceso antes de su uso
clinico.

* Una presion negativa excesiva puede provocar el colapso parcial del
segmento de la bomba de sangre, lo que da lugar a un flujo sanguineo
real sustancialmente inferior al indicado en el dispositivo.

 La temperatura minima de uso del fungible es de 18 °C.

* No utilice agujas con una punta biselada y de un didmetro superior al
calibre 20 (el diametro externo de la aguja debe ser de 0,9 mm o menor)
para la puncion de los puntos de inyeccion (si los hubiera).

 Para garantizar una conexion segura entre el acceso al paciente y la
via de sangre, sujete y atornille la tuerca de acoplamiento de color (azul,
roja) Unicamente en la via de sangre. No la atornille en la parte interior del
conector. Después de unirlos, compruebe que los componentes estén
bien enroscados.

* Asegurese de que los componentes o tubos en interfaz directa con el
dispositivo estén correctamente instalados y que todos los tapones y las
uniones de bloqueo atornilladas estén bien apretados (especialmente las
conexiones del paciente, las conexiones del dializador, el dispositivo y
las conexiones de las bolsas de solucion).

* Inspeccione el fungible para detectar dobleces y fugas durante la fase
de cebado y tratamiento, y tome medidas correctivas (p. €j., apretar la
conexion Luer-Lock) o cambielo si es necesario.

 Para evitar una embolia gaseosa, aseglrese de que la via de retorno
del paciente esta correctamente insertada en el detector de burbujas de
aire de la maquina.

* Se debe prestar especial atencion a la instalacion y al nivel de

sangre de los colectores de burbujas. Aseglrese de que, debido a la
fluctuacion de la presion, la sangre no entre en contacto con el filtro
hidréfobo, ni entre aire en el circuito extracorpéreo.

* Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar el material
del multiFiltratePRO paed HD. La seguridad y el rendimiento en el

uso del filtro no van mas all4 de la garantia, y el fabricante no se hace

responsable si el producto esta caducado.

e Los plasticos utilizados pueden ser incompatibles con los farmacos
o los desinfectantes (p. €j., los conectores de policarbonato pueden
presentar grietas cuando entran en contacto con soluciones acuosas
con un pH superior a 10).

e La administracion de soluciones nutricionales en la via de sangre
puede humedecer la conexion Luer-Lock con liquidos lipidicos, por
lo que las propiedades del material pléstico utilizado pueden verse
afectadas. Durante la conexién, aseglrese de que la via de infusién
cercana al sitio de conexion Luer-Lock no tenga solucion nutricional.

Tiempo de funcionamiento

El tiempo maximo de aplicacién es de 72 horas. El fungible debe
sustituirse después de superar el tiempo de uso maximo o después
de haber bombeado un volumen especifico de sangre como se
indica en el embalaje principal.

Notas especificas sobre materiales y sustancias

Sustancias CMR y sustancias disruptoras endocrinas

Para obtener informaciéon sobre la Lista de sustancias
candidatas extremadamente preocupantes, de
conformidad con el Articulo 33 del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 ("REACH"), consulte la pégina siguiente:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

e
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Precauciones especiales de almacenamiento

Siga las indicaciones de la etiqueta del producto. Proteja el
dispositivo de la humedad, la congelacion y el calor excesivo.
Eliminacién

Asegurese de eliminar de forma segura cualquier producto o
material de residuo que no se utilice de acuerdo con las normativas
locales.

Los elementos que han estado en contacto con sangre u otros
materiales de origen humano pueden ser infecciosos. Elimine
dichos materiales con las medidas de precaucion necesarias y de
acuerdo con la normativa local sobre materiales (potencialmente)
infecciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Producto sanitario

Identificador Unico del producto

Sitio web de informacién del paciente

Sin latex

Esterilizado con 6xido de etileno

Cambie la via de sangre después de superar el tiem-
\/‘ MAX P ,
@ nmes | PO de uso maximo o después de haber bombeado un
VvoLUME | volumen especifico de sangre como se indica en el
embalaje principal.

Diametro/longitud del segmento de la bomba

Volumen de cebado sanguineo

Unidades

Limite de temperatura

No utilizar si el envase estéa dafiado

Sistema de barrera estéril

FECHA DE REVISION DEL TEXTO
07/2023

Para consultar la version electronica de las instrucciones de uso,
visite esta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

KASUTUSJUHEND
Tutvuge pdhjalikult alltoodud juhistega.

ULDINE TEAVE

Toote lildkirjeldus

MultiFiltratePRO paed HD on ette nahtud kasutamiseks
kehavélise verepuhastusstlisteemi seadmega multiFiltratePRO ja
Uhildub sellega.

MultiFiltratePRO paed HD on ette néhtud tihekordseks
kasutamiseks.

MultiFiltratePRO paed HD on méeldud kasutamiseks
neerupuudlikkusega patsientidel kehavéliseks vere
puhastamiseks.

MultiFiltratePRO paed HD koosneb arteriaalsest torust /
juurdepéésuteest (PUNANE toru), veenitorust / tagasivoolu
torust (SININE toru), filtraadi torust (KOLLANE toru), diallisaadi
torust (ROHELINE toru) ja hepariini torust (antikoagulant).
MultiFiltratePRO paed HD on plirogeenivaba.
Steriliseerimine

MultiFiltratePRO paed HD on steriliseeritud etlleenoksiidiga.

KOOSTIS

Voolikud: meditsiinis kasutatav pehme PVC.

Uhendused ja muud komponendid: akridlnitriilbutadieenstlreen
(ABS), poltiamiid (PA), poliibutiileentereftalaat (PBT)
poliikarbonaat (PC), polletiileen (PE), poliietlileentereftalaat
(PET), poluproplleen (PP), poltitetrafluoroettleen (PTFE),
polivinddlkloriid (PVC), silikoon, isopreenkautsuk (IR),
termoplastiline elastomeer (TPE), suure tihedusega polletileen
(PEHD), metttimetakrilaat akriilinitriilbutadieensttireen
(MABS), hiidrofoobne akriitil polimetiitiimetakrilaat (PMMA),
vaikese tihedusega poluetileen (PELD).

SIHTOTSTARVE JA SELLEGA SEOTUD MOISTED
Sihtotstarve

Vere ja vedelike juhtimine kehavalise ravi eesmargil.
Meditsiiniline néidustus

Age neerukahjustus/-haigus ja vedeliku lekoormus, mistéttu on
vaja CVVHD-d.

Patsientide sihtriihm

MultiFiltratePRO paed HD on tootja poolt maaratud 8 kuni 40 kg
kaaluvate laste raviks, vottes arvesse seadme tehnilisi andmeid
ja kasutatavaid tihekordseid vahendeid (edastamise kiirus,
eeltéitmise maht).

Kasutajate sihtriihm ja ettendhtud kasutuskeskkond
Uhekordseid tarvikuid tohivad kasutada ainult vastava toote
kaitamise ja kasitsemise alase valjabppe, teadmiste ning
kogemustega isikud, kellel on véljadppe l&bimise tunnistus.
Toimingud dialtsiks ettenahtud ruumides, mis paiknevad
tervishoiuasutustes.

Jérgima peab normatiivseid ja kohalikke eeskirju.

KORVALTOIMED

Kirjanduse andmetel on ménikord teatatud jargmistest
korvaltoimetest:

- hiipotensioon;

- verekaotus (nt hiipovoleemia ja hiipovoleemiline Sokk,
hiipotensioon, aneemia, siidame ariitmia, siidame seiskumine);
- hiilbimishéired (nt trombotsitopeenia);

- emboolia (6hk-, trombemboolia);

- bakteriaalne infektsioon;

- hiipotermia;

- hemolls;

- Ulitundlikkus voi Ulitundlikkusreaktsioonid (nt dispnoe,
slidame- ja hingamistegevuse seiskumine, hiipotensioon,
urtikaaria, 6hetus, stigelus, kdhuvalu, iiveldus, krambid ja
teadvusetus).

Kérvaltoimed vdivad lisaks olla teiste ravis kasutatavate
seadmete ja ravimite pohised.

Lisateavet raviga seotud kérvaltoimete kohta vt multiFiltratePRO
seadme kasutusjuhendist.

Tosistest vahejuhtumitest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib tdsine vahejuhtum, kaasa arvatud
selline, mida pole selles infolehes kirjeldatud, tuleb sellest kohe
raviarstile teatada. EL-i siseselt peab kasutaja teatama igast
seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist margistuse kohasele
tootjale wd) ja sellele EL-i likmesriigi padevale asutusele, kus
ravi tehakse.

Tosine vahejuhtum vaib olla intsident, mis pdhjustab otseselt
voi kaudselt patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surma; patsiendi,
kasutaja voi muu isiku ajutise voi plsiva terwsekahjustuse VoI
tosise ohu rahvatervisele.

VASTUNAIDUSTUSED

Tootega seotud vastundidustused

Ulitundlikkus voolikute koostisesse kuuluva materjali voi
etlileenoksiidi jadkide suhtes.

Tosiste juhtumite korral tuleb ravi katkestada, verd ei tohi
patsiendile tagastada ja tuleb alustada sobivat erakorralist
meditsiinilist ravi.

Raviga seotud vastundidustus

Lisateavet kehavélise vere puhastamise uldiste vastundidustuste
kohta vt multiFiltratePRO seadme kasutusjuhendist.

TOIMIVUSNAITAJAD

Olulisi toimivusnéitajaid vt multiFiltratePRO seadme
kasutusjuhendist.

MANUSTAMISVIIS

Kasitsemise juhised

MultiFiltratePRO paed HD voolikuid saab kasutada ainult koos
spetsiaalse pediaatrilise ravireZiimiga.

Juhiseid selle kohta, kuidas kasitseda tihekordseid tarvikuid
slisteemi seadistamise (nt ravitGlibi valimine), eeltaitmise,

ravi ja reinfundeerimise ajal, vt multiFiltratePRO seadme
kasutusjuhendist. Lisaks tuleb arvestada muude tUhekordsete
tarvikute nagu hemofiltrite kasutusjuhenditega.
Ettevalmistus

¢ Uhekordsete tarvikute ettevalmistava kasitsemise Uksikasju
enne nende kasutamist voi kasutamise ajal ning tarvikute digesti
paigaldamise kontrollimise teavet vt multiFiltratePRO seadme
kasutusjuhendist.

* MultiFiltratePRO paed HD on ette ndhtud kasutamiseks
multiFiltratePRO seadmega ja see Uhildub sellega (vt toote etiketti)
ning seda tohib kasutada ainult parast vastava juhendamise voi
véljadppe labimist.

* Infusiooni manustamise torud tuleb klambriga kinnitada, valja
arvatud kasutamise ajal.

* Pakkige lahti ja Ghendage Uhekordne tarvik aseptiliste votetega ilma
avatud Uhenduskohti puudutamata.

o Varvikoode tuleb jargida ja kasutada seadmel oleva margistuse
kohaselt.

* Késitsege pumpasid ja pumbaklambreid seadme kasutusjuhendi
kohaselt.

» Keerake koik sulgurid kévasti kinni ja veenduge, et kdik tihendused
ning korgid oleksid kindlalt kinni.

* Taitke ja loputage Uhekordset tarvikut seadme kasutusjuhendi
jérgu voi jargides kasutusjuhendi lisa muude vdimaluste osas ning
treeningmaterjali, kui see on kohaldatav.

o Ettevotte Fresemus Medical Care tihekordsed tarvikud on méeldud
vastu pidama maksimaalsetele ja minimaalsetele tootja soovitatud
réhkudele ning voolukiirustele, mis tekivad multiFiltratePRO

seadme kasutamisel. Kohaldatakse koiki teisi asjakohaseid seadme
spetsifikatsioone.

Ravi

 Juhul kui voolusiisteemi kehavaline vedelik moodustab
markimisvéarse osa patsiendi vereringest ja ka aneemiliste voi
hemodunaamiliselt ebastabiilsete patsientide korral, vib kaaluda
voolustiisteemi eeltéitmist vere voi verd asendava vedelikuga.

* Balloonkateetri dige toimimise tagamiseks téitke see tlemisest
osast umbes 1 cm vorra allpool oleva tasemeni. Nonda ennetatakse
vedeliku kokkupuudet hiidrofoobse filtriga ja 6hu sattumist
kehavalisesse voolusiisteemi. Juhul, kui vedelik ulatub htidrofiilse
filtrini v&i puutub kokku filtrit kaitsva membraaniga (Transducer
Protector, TP), tuleb tihekordne tarvik asendada.

¢ Uhekordsel tarvikul on lisalihendus, mis on ette nahtud
lihendamiseks réhu mo6tmise silisteemiga. Seda saab kasutada uue
rohu médtmise toru ihendamiseks (saadaval lisaseadmena ettevotte
Fresenius Medical Care tootevalikus).

* Arge sisestage vedelikku réhu maotmise torusse siistlaga. See voib
kahjustada TP membraani ja seega tingida saastumise. Juhul, kui
vedelik vois labida TP, kontrollige seadet saastumise suhtes parast
ravi [opetamist. Kui tuvastatakse saastumine, tuleb seade kasutusest
korvaldada ja desinfitseerida tootja soovituste kohaselt enne edasist
kasutamist.

* Kontrollige pérast torude kasutamist voi ravi ajal komponentide
kasutamist nende asetust ja vajaduse korral taastage torude ning
komponentide dige asend.

¢ Desinfitseerige vastavaid kaitsva korgita juurdep@asukohti enne
muude seadmetega (ihendamist.

Reinfundeerimine

* Teavet raviprotseduuri I8petamise kohta vt multiFiltratePRO
seadme kasutusjuhendist ja sh ka selle kasutusjuhendi jaotisest
,Korvaldamine®.

 Sulgege koik multiFiltratePRO Paed HD klambrid enne tihekordse
tarviku eemaldamist, et vahendada vedelikulekke riski.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

o Uhekordseid tarvikuid tohivad kasutada ainult vastava toote
kéitamise ja kasitsemise alase valjadppe, teadmiste ning
kogemustega isikud, kellel on véljadppe labimise tunnistus.

o MultiFiltratePRO Paed HD on ette nadhtud Uhekordseks
kasutamiseks. Koigi liideste nduetekohane toimimine on tagatud
ainult hekordsel kasutamisel. Korduskasutamine véib olla ohtlik
nii patsiendile kui ka seadme kasutajale (nt t66voime kahjustamine,
saastumine).

* Arge kasutage toodet pérast kolblikkusaja tletamist (vt etiketti).
o Juhul kui toote karp on kahjustatud, kontrollige hoolikalt selle
sisu. Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud, kaitse-
vOi sulgemiskorgid ei ole omal kohal voi kui valmistoodetel on
néhtavaid kahjustusi (nt torudel on murdekohad).

* Veenduge, et koéik torud ja kambrid oleksid korralikult
sisestatud vastavatesse hoidikutesse. Vere rakuliste koostisosade
mehaaniliste ja keemiliste kahjustuste &ra hoidmiseks valtige
(ihekordsete tarvikute murdmist véi ummistumist.

* Hugieenilistel ja funktsionaalsetel pohjustel on soovitatav
valitud multiFiltratePRO Paed HD sisestada alles vahetult enne
kasutamist, et ettevalmistus- ja ringlusaeg oleks raviprotseduuri
algusele ldhemal, mis on vastavuses asjakohaste juhistega.

¢ Uhendage multiFiltratePRO Paed HD aseptiliste votetega ilma
avatud thenduskohti puudutamata.

¢ Desinfitseerige 70% alkoholiga kaitsva korgita juurdep&asukohad

enne muude seadmetega Uhendamist, et véhendada
infektsiooniriski, ja laske neil enne tihendamist kuivada.
« Desinfitseerimisvahendite (soovitatust ~ erinevate)  sobivus

juurdepéasukohtade desinfitseerimiseks tuleb kindlaks teha enne
Kliinilist kasutamist.

 Uleméérane negatiivne réhk véib pdhjustada verepumba teatud
osade osalist kokkuvarisemist, mille tdttu tegelik verevool on
oluliselt aeglasem kui seadme néit.

* Uhekordse tarviku minimaalne kasutamise temperatuur on 18 °C
(64 °F).

e Arge kasutage sUstimiskohtade (kui see on olemas)
punkteerimiseks kaldus otsaga noelu, mille 1abimat on suurem kui
20 G (noela valine labimdot peab olema 0,9 mm voi vaiksem).

o Patsiendi juurdepédésu- ja veretee vahelise kindla (henduse
tagamiseks hoidke ning keerake kinni ainult vérviline (sinine,
punane) veretee Uhendusmutter. Arge keerake Uhenduskoha
sisemist osa. Pérast Uihendamist kontrollige, et kéik komponendid
oleksid tugevasti kinni.

* Veenduge, et seadmega otseses kokkupuutes olevad
komponendid/torud paikneksid néuetekohaselt ja, et kdik korgid
ning keermega thendused oleksid kindlalt kinni ja asjakohaselt
pingutatud (eriti patsiendi, diallilisiseadme ning seadme ja
lahusekottide vahelised ihendused).

o Kontrollige, et Uhekordsed tarvikud ei oleks murdunud ega
lekiks stisteemi eeltéditmise ja ravi ajal; vajaduse korral kasutage
korrigeerivaid meetmeid (nt Luer-lukuga thenduse pingutamine)
voi asendage tarvik.

¢ Ohkemboolia  ennetamiseks
tagasivoolutoru oleks digesti
detektorisse.

* Hoolikalt tuleb jélgida balloonkateetrite paigaldamist ja vere
taset. Veenduge, et rohu kdikumise tottu ei puutuks veri kokku
htidrofoobse filtriga ja 6hk ei satuks kehavélisesse voolustisteemi.
* Puhastuslahused ja desinfektsioonivahendid voivad kahjustada
multiFiltratePRO paed HD materjale. Seetdttu pole enam véimalik
tagada seadme kasutamise ohutust ja toimivust ning tootja selle
eest ei vastuta.

veenduge, et patsiendi
sisestatud masina 6humullide

¢ Kasutatavad plastid ei pruugi sobida kokku ravimite voi
desinfektsioonivahenditega (nt poliikarbonaadist Ghendused
voivad praguneda kokkupuutel vesilahustega, mille pH on > 10).
o Kui veretee kaudu manustatakse toitmislahuseid, voib Luer-
lukuga Uhenduse margumine lipiidsete vedelikega vahendada
kasutatud plastmaterjali omadusi. Uhenduse ajal veenduge,
et toitmislahus ei satuks mitte kuidagi Luer-lukuga Uhenduse
lahedal paiknevasse infusioonitorusse.

Kasutusaeg

Maksimaalne kasutusaeg on 72 tundi. Pérast maksimaalse
kasutusaja Uletamist voi kindla verekoguse pumpamist tuleb
ihekordne tarvik asendada, nagu on margitud esmasel
pakendil.

Mérkused materjalide ja ainete kohta

CMR-ained ja endokriinseid héireid pohjustavad ained

SVHC teabe mééruse (EU) nr 1907/2006 (,REACH") artikli 33
jargi leiate veebilehelt:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Séilitamise eritingimused
Jargige toote etiketil toodud juhiseid. Kaitske toodet niiskuse,
kulmumise ja liigse kuumuse eest.

Korvaldamine

lga kasutamata toode voi jadtmematerjal tuleb kohalike
eeskirjade kohaselt ohutult kdrvaldada.

Vere vdi muude inimpéritolu materjalidega kokkupuutes olnud
materjalid vBivad olla nakkusohtlikud. Sellised materjalid tuleb
hévitada, vottes kasutusele vajalikud ettevaatusabindud ja
jargides (vdimalike) nakkusohtlike materjalide havitamise
kohalikke eeskirju.

ETIKETTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Meditsiiniseade

Kordumatu seadme identifikaator

Patsiendiinfo veebisait

Toode ei sisalda lateksit

@ Steriliseeritakse etiileenoksiidiga

max | Vahetage veretee vilja parast maksimaalset kasu-
@ng{E tusaega voi pumbatud verekogust esmasel paken-
dil toodud juhiste kohaselt

Pumbaosa labimddt/pikkus

Vere eeltéitemaht

Uksused

Temperatuuripiirang

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Steriilne barjaérististeem

TEKSTI REDAKTSIOONI KUUPAEV
07/2023

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

TOOTJA TEAVE
Oigusjargne tootja

A\ 4
ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY @ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO paed HD

KAYTTOOHJEET
Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

YLEISET TIEDOT

Yleinen tuotekuvaus

MultiFiltratePRO paed HD on tarkoitettu kaytettavaksi ja se on
yhteensopiva veren kehonulkoiseen puhdistukseen tarkoitetun
jarjestelman multiFiltratePRO-laitteen kanssa.
MultiFiltratePRO paed HD on tarkoitettu kertakayttdiseksi.
MultiFiltratePRO paed HD on tarkoitettu munuaisten
vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden kehonulkoiseen hoitoon.
MultiFiltratePRO paed HD koostuu arterialetkusta/ottoletkusta
(PUNAINEN letku), venaletkusta/paluuletkusta (SININEN letku),
filtraattiletkusta (KELTAINEN letku), ulkonesteletkusta (VIHREA
letku) ja hepariiniletkusta (antikoagulantti).

MultiFiltratePRO paed HD on pyrogeeniton.

Sterilointi

MultiFiltratePRO paed HD on steriloitu etyleenioksidilla.

KOOSTUMUS

Letkut: ladketieteelliseen kayttoon soveltuva pehmeéd
PVC-muovi.

Liittimet ja muut osat: Akryylinitriili-butadieeni-styreeni (ABS),
polyamidi (PA), polybuteenitereftalaatti (PBT), polykarbonaatti
(PC), polyeteeni (PE), polyeteenitereftalaatti (PET), polypropeeni
(PP), polytetrafluoroetyleeni (PTFE), polyvinyylikloridi (PVC),
silikoni, isopreenikumi (IR), termoplastinen elastomeeri (TPE),
korkeatiheyksinen polyeteeni (PEHD), metyyli-metakrylaatti-
akryylinitriili-butadieeni-styreeni (MABS), akryylihydrofobinen
FF?éyLrB;etyylimetakrylaatti (PMMA), matalatiheyksinen polyeteeni
KAYTTOTARKOITUS JA SIIHEN LIITTYVAT

MAARITELMAT

Kéyttotarkoitus

Veren ja nesteen kanavoiminen kehon ulkopuolisessa hoidossa.
Laéketieteellinen kayttdaihe

CVVHD-hoitoa vaativat akuutti munuaisvaurio/-sairaus ja
nesteylimaéara.

Kohdepotilasryhmat

Valmistaja on maarittanyt multiFiltratePRO paed HD -tarvikkeen
sellaisten pediatristen potilaiden hoitoon, joiden paino on

8-40 kg, laitteen teknisten tietojen ja kertak&yttdisten osien
(antonopeudet, tayttdtilavuudet) mukaisesti.
Kohdekayttédjaryhma ja kohdeympaéristo

Tarviketta saavat kdyttaa vain ne henkilét, joilla on
asianmukainen koulutus, tiedot ja kokemus oikeasta kaytosta ja
késittelystd ja joiden saamasta koulutuksesta on todiste.
Tarviketta kaytetdan dialyysiin sopivissa hoitohuoneissa, jotka
sijaitsevat ammatillisissa terveydenhuoltotiloissa.
Lainsaadanndllisia ja paikallisia maaréyksié on noudatettava.

HAITTAVAIKUTUKSET

Nykyisessa kirjallisuudessa on raportoitu seuraavista
satunnaisista haittavaikutuksista:

- hypotensio

- verenhukka (esim. hypovolemia ja hypovoleeminen sokki,
hypotensio, anemia, sydémen rytmihairid, syddmenpysahdys)
- hyytymishairiét (esim. trombosytopenia)

- embolia (iima, trombo)

- bakteeri-infektio

- hypotermia

- hemolyysi

- yliherkkyys tai yliherkkyysreaktiot (esim. hengenahdistus,
syddmen ja hengityksen pysédhtyminen, hypotensio,
nokkosihottuma, punoitus, kutina, vatsakipu, pahoinvointi,
kouristukset ja tajuttomuus).

Muita haittavaikutuksia voi esiintya toisiin hoidossa kaytettyihin
laitteisiin ja ladkkeisiin liittyen.

Lis&tietoja hoitoon liittyvistéd haittavaikutuksista on
multiFiltratePRO-laitteen kayttdohjeessa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Hoitavalle 1&&karille on ilmoitettava viipymatta, jos tdmén laitteen
kaytdn yhteydessa tapahtuu vakava vaaratilanne, mukaan lukien
muutkin kuin t&ssé esitteess luetellut vaaratilanteet. EU:n
alueella kayttajan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle (katso merkinta ud) ja
sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa hoito
tehdaan.

Vakava vaaratilanne voi olla mika tahansa vaaratilanne, joka
suoraan tai epdsuoraan aiheuttaa potilaan, kayttajan tai muun
henkildn kuoleman tai terveydentilan tilapaisen tai pysyvan
vakavan heikkenemisen tai vakavan kansanterveydellisen
vaaran.

VASTA-AIHEET

Tuotteeseen liittyvat vasta-aiheet

Yliherkkyys mille tahansa letkujen materiaalille, jotka on mainittu
kohdassa Koostumus, tai etyleenlok8|d|]aam|lle

Vakavissa tapauk3|ssa hoito on keskeytettava, verta ei saa
palauttaa potilaaseen ja on aloitettava asianmukainen ensiapu.
Hoitoon liittyva vasta-aihe

Katso lisétietoja veren kehonulkoisen puhdistuksen yleisista
vasta-aiheista multiFiltratePRO-laitteen kayttdohjeista.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Katso olennaista suorituskykya koskevat parametrit
multiFiltratePRO-laitteen kayttdohjeista.

ANTOTAPA

Kasittelyohjeet

MultiFiltratePRO paed HD -letkuja voidaan kayttaa vain tietyssa
pediatrisessa hoitomuodossa.

Lisatietoja kertakéyttdisen tarvikkeen kasittelysta
valmistelun (esimerkiksi hoitomuodon valinta), tayton,
hoidon ja jalkihuuhtelun aikana on multiFiltratePRO-laitteen
kayttoohjeissa. Lisdksi on otettava huomioon muiden
tarvikkeiden, kuten hemofiltterin, kdyttdohjeet.

Valmistelu

o Katso multiFiltratePRO-laitteen kayttoohjeesta lisétietoja
tarvikkeen valmistelusta ennen kéyttoa tai késittelystd kayton
aikana ja tarvikkeen asennuksen onnistumisen tarkistusohjeet.

¢ MultiFiltratePRO paed HD on tarkoitettu kaytettévéksi ja on

14

yhteensopiva multiFiltratePRO-laitteen kanssa (katso merkint&).
Sité saa kayttaa vasta asianmukaisen ohjeistuksen tai koulutuksen
jalkeen.

¢ Infuusioletkujen on oltava suljettuina, kun ne eivat ole kaytossa.

¢ Pura tarvike pakkauksesta ja liité se laitteeseen. Toimi aseptisesti
koskematta avoimiin liittimiin.

* Noudata vérikoodeja ja kéyta niité laitteen vastaavien merkintdjen
mukaisesti.

* Késittele pumppuja ja pumppujen nipistimia laitteen kayttdohjeen
mukaisesti.

o Kiristé kaikki suojakorkit ja varmista, etté kaikki liittimet ja suojukset
ovat kunnolla kiinnitettyina.

» Taytd ja huuhtele tarvike laitteen kayttdohjeissa tai lisdvarusteiden
taydentavissa kayttoohjeissa ja koulutuksessa (jos sovellettavissa)
annettujen ohjeiden mukaisesti.

o Fresenius Medical Care -tarvike on suunniteltu kestamaan
valmistajan suosittamat enimmais- ja vahimmaispaineet ja
-virtausnopeudet, jotka syntyvat kdytettdessé sita vastaavassa
multiFiltratePRO-laitteessa. Laitteen kaikkia muita asianmukaisia
teknisid tietoja sovelletaan.

Hoito

* Tapauksissa, joissa potilaan verenkierron verimaarasta merkittava
osa on kehon ulkopuolisessa kierrossa tai kun kyseessé on
aneeminen tai hemodynaamisesti epévakaa potilas, voidaan harkita
kierron tayttamista verelld tai veren korvikkeella.

* Varmista venakammioiden oikea toimivuus tayttamalla ne

noin 1 cm:n padhan yldosasta. Nain neste ei padse kosketuksiin
hydrofobisen suodattimen kanssa eika iimaa paase kehonulkoiseen
kiertoon. Jos nesteen taso ulottuu anturisuojuksen hydrofobiseen
suodattimeen, tarvike on vaihdettava.

o Tarvikkeessa on lisdliitanta, joka on tarkoitettu liitettavaksi
paineenmittausjarjestelmaan. T&ta voidaan kéyttaa uuden
paineenmittausletkun littdmiseen (saatavana lisévarusteena
Fresenius Medical Care -tuotesarjassa).

 Al4 tydnna nestettd takaisin paineenmittausletkussa ruiskun
avulla. Anturisuojuksen kalvo voi vahingoittua, mika voi johtaa
kontaminaatioon. Jos anturisuojuksen lapi on padssyt nestettd,
tarkista laite kontaminaation varalta hoidon jélkeen. Jos laite

on kontaminoitunut, se on poistettava kaytosté ja desinfioitava
valmistajan suositusten mukaisesti ennen kayttoa.

* Jos letkuja on kasitelty tai osia kéytetty hoidon aikana, tarkista
letkujen ja osien oikeat sijainnit ja palauta ne tarvittaessa oikeisiin
sijainteihin.

¢ Desinfioi vastaavat litdntakohdat ilman suojakorkkia ennen
liittamistd muihin tuotteisiin.

Jalkihuuhtelu

o Katso lisatietoja hoidon paattdmisesté multiFiltratePRO-laitteen
kayttoohjeista ja ndiden kayttdohjeiden Havittaminen-osiosta.

o Sulje kaikki multiFiltratePRO Paed HD -tarvikkeen sulkijat nesteen
vuotovaaran vahentédmiseksi ennen tarvikkeen irrottamista.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset

» Tarviketta saavat kéyttaa vain ne henkilét, joilla on asianmukainen
koulutus, tiedot ja kokemus oikeasta kéytOsta ja kasittelystéd ja
joiden saamasta koulutuksesta on todiste.

o MultiFiltratePRO Paed HD on tarkoitettu kertakayttdiseksi.
Kaikkien liitdntdjen oikea toiminta voidaan taata vain yhtd
kayttokertaa varten. Uudelleenkéyttd voi olla vaarallista seka
potilaalle ettd kayttdjalle (esim. heikentynyt suorituskyky,
kontaminaatio).

o Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen (katso merkintd).

e Jos pakkauslaatikko on vaurioitunut, tarkista tuotteet
huolellisesti. Ala kayta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, jos
suoja- tai sulkukorkit eivat ole paikallaan tai jos lopputuotteissa on
nékyvid vaurioita (esim. taittuneita letkuja).

* Varmista, ettd kaikki letkut ja kammiot on asetettu oikein
vastaaviin pidikkeisiin. Ald taivuta tarvikkeita tai paastd niita
tukkeutumaan, jotta verisoluihin ei muodostu mekaanisia tai
kemiallisia vaurioita.

* Hygieniasyista ja toiminnan varmistamiseksi on suositeltavaa,
ettd multiFiltratePRO Paed HD liitetddn vasta juuri ennen hoidon
aloittamista, jotta valmistelu- ja kiertoaika pysyy lahelld hoidon
aloittamista ja on soveltuvien ohjeistusten vaatimusten mukainen.
o Liita multiFiltratePRO Paed HD aseptisesti koskematta avoimiin
liittimiin.

e Vdhennd  tulehdusriskia ~ desinfioimalla ~ 70-prosenttisella
alkoholilla litdntakohdat ilman suojakorkkia ennen niiden liittamista
muihin tuotteisiin. Anna kuivua ennen liittdmistéa.

¢ Desinfiointiaineiden (muiden kuin suositeltujen) yhteensopivuus
litdntdkohtien kanssa on mééritettava ennen Kliinista kayttoa.

o Liiallinen alipaine voi aiheuttaa veripumppuosan osittaisen
romahtamisen, minké& seurauksena todellinen verenvirtaus on
merkittavasti laitteen iimoittamaa virtausta pienempi.

o Tarvikkeen vahimmaislampétila kdytéssa on 18 °C.

o Ala kaytd mahdollisissa injektiokohdissa neuloja, joissa on
viistetty kérki ja joiden halkaisija on yli 20 G (neulan ulkohalkaisijan
oltava enintéan 0,9 mm).

o Varmista tukeva liitantd potilaslitdnnan ja veriletkun valilla
pitdmalla kiinni vain veriletkun vérillisestd litosmutterista (sininen,
punainen) ja kiertamalla sitd. Ala kierra liittimen siséosaa. Kun
litdntd on tehty, tarkista, ettd osat on kierretty tiukasti yhteen.

¢ Varmista, ettd laitteeseen suoraan kiinnittyvat osat/letkut ovat
kunnolla kiinni. Varmista, ettd kaikki suojukset ja kierteiset liitannat
ovat kunnolla kiinni ja kiristettyj& (erityisesti potilasliitantojen,
dialysaattorin liitdntdjen, laitteen ja liuospussien liitdnnat).

o Tarkista tarvike letkun taitosten ja vuotojen varalta téyton ja
hoidon aikana, ja tee tarvittavat korjaukset (esimerkiksi kirista luer
lock -liitintd) tai vaihda tarvike tarvittaessa.

¢ [Imaembolian valttdmiseksi varmista, ettd venaletku on asetettu
oikein koneen ilmavalvojaan.

* Venakammion asentamiseen ja veren tasoon on kiinnitettdva
erityistd huomiota. Varmista, ettd veri ei padse kosketuksiin
hydrofobisen suodattimen kanssa eika iimaa paése kehonulkoiseen
kiertoon paineen vaihtelun vuoksi.

 Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat vahingoittaa multiFiltratePRO
paed HD -tarvikkeessa kaytettyja materiaaleja. Kayttéturvallisuutta
ja suorituskykya ei voida talloin enaa taata, eikd valmistaja vastaa
mahdollisista vahingoista.

o Kéytetyt muovit voivat olla epéyhteensopivia ld&kkeiden tai
desinfektioaineiden kanssa. Esimerkiksi polykarbonaatista val-
mistetut liittimet saattavat halkeilla, jos ne joutuvat kosketuksiin
vesiliuosten kanssa, joiden pH on > 10.

e Jos veriletkuun annetaan ravintoliuoksia, lipideja sisaltavat
nesteet saattavat heikentd luer lock -liittimen muovia. Varmista
littdmisen yhteydessa, etté luer lock -liittimen litoskohdan I&hell&
olevaan infuusioletkuun ei voi joutua ravintoliuoksia.

Kéyttoaika

Enimmaiskayttdaika on 72 tuntia. Tarvike on vaihdettava pak-
kauksessa ilmoitetun enimmaiskéayttdajan tai tietyn pumpatun
verimaaréan jalkeen.

Erityisia huomautuksia materiaaleista ja aineista
CMR-aineet ja hormonitoimintaa héiritsevét aineet
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 artiklan 33 mukaiset
SVHC-aineita koskevat tiedot ovat saatavilla sivustolla:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Sailyttamista koskevat varotoimet

Noudata tuotemerkinnén tietoja. Suojaa kosteudelta, jagtymi-
selta ja liialliselta kuumuudelta.

Havittdminen

Varmista kayttdméattdman tuotteen tai jatemateriaalin turvalli-
nen hévittdminen paikallisten mééréysten mukaisesti.
Materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa veren tai muiden
ihmisperdisten materiaalien kanssa, voivat olla tartuntavaa-
rallisia. Havitd tallaiset materiaalit suorittamalla tarvittavat
varotoimet ja noudata (mahdollisesti) tartuntavaarallisten ma-
teriaalien havittamista koskevia paikallisia ma&rayksia.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Laakinnallinen laite

Yksil6llinen laitetunniste

Potilastietojen verkkosivusto

Ei sisélla lateksia

Al =

E Steriloitu etyleenioksidilla

Vaihda  veriletku  pakkauksessa ilmoitetun
@vgmfw’m enimméiskayttéajan tai pumpatun  verimaaran
jalkeen

Pumppuosan lapimitta/pituus

Veren tayttétilavuus

Tuotemé&éré

ﬁcx«;

S5

Léampétilaraja

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

O@

Steriili estojarjestelma
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multiFiltratePRO paed HD

NOTICE D’UTILISATION
Lire attentivement les instructions ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

Le multiFiltratePRO paed HD est congu pour étre utilisé avec un
appareil de purification extracorporelle du sang multiFiltratePRO et
est compatible avec ce dernier.

Le multiFiltratePRO paed HD est destiné a un usage unique.

Le multiFiltratePRO paed HD est congu pour fournir un traitement
extracorporel du sang aux patients souffrant d’insuffisance rénale.
Le multiFiltratePRO paed HD se compose de la ligne artérielle/
d'admission (ligne ROUGE), de la ligne veineuse/de retour (ligne
BLEUE), de la ligne de filtration (ligne JAUNE), de la ligne de dialysat
(ligne VERTE) et de la ligne d’héparine (en tant qu’anticoagulant).

Le multiFiltratePRO paed HD est apyrogéne.

Stérilisation

Le multiFiltratePRO paed HD est stérilisé & I'oxyde d’éthyléne.
COMPOSITION

Tuyaux : PVC souple de qualité médicale.

Connecteurs et autres composants : acrylonitrile butadiéne

styréne (ABS), polyamide (PA), polytéréphtalate de butylene

(PBT), polycarbonate (PC), polyéthyléne (PE), polytéréphtalate
d’éthylene (PET), polypropylene (PP), polytétrafluoroéthylene (PTFE),
polychlorure de vinyle (PVC), silicone, caoutchouc isopréene (IR),
élastomere thermoplastique (TPE), polyéthylene haute densité
(PEHD), méthacrylate de méthyle-acrylonitrile-butadieéne-styrene
(MABS), polyméthacrylate de méthyle acrylique hydrophobe (PMMA),
polyéthylene basse densité (PELD).

UTILISATION PREVUE ET DEFINITIONS CONNEXES
Utilisation prévue

Conduire le sang et le liquide lors d’un traitement extracorporel.
Indication médicale

Insuffisance/Iésion rénale aigué et surcharge volémique nécessitant
un traitement par CVVHD.

Patients concernés

Le multiFiltratePRO paed HD a été spécifié par le fabricant dans

le cadre du traitement des patients pédiatriques dont le poids est
compris entre 8 et 40 kg, en tenant compte des données techniques
spécifiques de 'appareil et des éléments a usage unique utilisés
(débits d’administration, volumes d’amorgage).

Groupe d'utilisateurs et environnement prévus

Ce consommable ne doit étre utilisé que par des personnes
qualifiées et possédant les connaissances et I'expérience
nécessaires a son fonctionnement et a sa manipulation, et pour
lesquelles une preuve de formation peut étre présentée.

Utilisation dans des salles adaptées pour les dialyses situées dans
des établissements de santé professionnels.

Les réglementations locales et normatives doivent étre respectées.

EFFETS SECONDAIRES

L’apparition occasionnelle des effets secondaires suivants a été
signalée dans la littérature actuelle :

- Hypotension

- Perte de sang (p. ex. hypovolémie et choc hypovolémique,
hypotension, anémie, arythmie cardiaque, arrét cardiaque)

- Troubles de la coagulation (p. ex. thrombocytopénie)

- Embolie gazeuse, thromboembolie

- Infection bactérienne

- Hypothermie

- Hémolyse

- Hypersensibilité ou réactions semblables a une hypersensibilité

(p. ex. dyspnée, arrét cardiorespiratoire, hypotension, urticaire,
rougeurs, démangeaisons, douleurs abdominales, nausées,
convulsions et perte de conscience).

D’autres effets secondaires peuvent étre spécifiques aux autres
appareils et médicaments utilisés dans le cadre du traitement.

Se reporter au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO pour
plus d’informations au sujet des effets secondaires liés au traitement.
Signalement d’incidents graves

En cas d'incident grave lié¢ a I'appareil, y compris ceux qui ne
figurent pas dans cette notice, le médecin traitant doit en étre
informé immédiatement. Au sein de I'UE, I'utilisateur doit signaler au
fabricant tout incident grave qui s’est produit par rapport a I'appareil
conformément a I'étiquetage ainsi qu’a I'autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE dans lequel le traitement est réalisé.

Un incident grave peut étre tout incident qui entraine directement ou
indirectement le décés 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 pour la santé publique.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications liées au produit

Hypersensibilité a I'un des matériaux des tubulures, tels qu’indiqués
dans la composition du produit, ou aux résidus d’oxyde d’éthylene.
Dans les cas graves, le traitement doit étre interrompu, le sang ne
doit pas étre renvoyé au patient et un traitement médical d’urgence
approprié doit étre mis en place.

Contre-indications liées au traitement

Pour plus d’informations sur les contre-indications générales pour la
purification extracorporelle du sang, se reporter au mode d’emploi de
I"appareil multiFiltratePRO.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Pour connaitre les parametres de performance essentiels, se reporter
au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO.

MODE D’ADMINISTRATION

Instructions de manipulation

La tubulure multiFiltratePRO paed HD ne peut étre utilisée qu’en
association avec le mode de traitement pédiatrique spécifique.

Se reporter au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO pour
savoir comment manipuler le consommable pendant la mise en place
(p. ex. : sélection du type de traitement), 'amorcage, le traitement et
la restitution. Les modes d’emploi d’autres consommables tels que
celui de I'némofiltre doivent également étre pris en compte.
Préparation

¢ Se reporter au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO pour en
savoir plus au sujet de la manipulation préparatoire du consommable
avant qu’il ne soit prét a étre utilisé ou pendant son utilisation, ainsi
qu’au sujet des vérifications de I'installation correcte du consommable.
¢ La tubulure multiFiltratePRO paed HD est congue pour étre utilisée
avec I'appareil multiFiltratePRO (voir I'étiquette) et est compatible avec ce
dernier. Elle ne doit étre utilisée qu'aprés une formation appropriée.

e Les tubulures de perfusion doivent étre clampées, hormis lorsque leur
utilisation est nécessaire.

¢ Sortir le consommable de son emballage et le raccorder de maniére
aseptique, sans toucher les connecteurs ouverts.

* Les codes couleur doivent étre suivis et utilisés conformément aux
marquages correspondants sur I'appareil.

* Manipuler les pompes et les corps de pompe conformément au mode
d’emploi de I'appareil.

o Serrer tous les capuchons de fermeture et s’assurer que tous les
connecteurs et bouchons sont bien fixés.

* Remplir et rincer le consommable conformément au mode d’emploi
de I'appareil ou au mode d’emploi complémentaire pour les options
supplémentaires et a la formation, le cas échéant.

 Le consommable Fresenius Medical Care est congu pour résister aux
pressions et débits maximum et minimum recommandés par le fabricant
et générés lors de I'utilisation avec I'appareil multiFiltratePRO. Toutes les
autres spécifications pertinentes de I'appareil s’appliquent.

Traitement

 Dans les cas oU le volume extracorporel du circuit est constitué d’une
quantité importante du volume sanguin circulant du patient, ainsi que chez
les patients présentant une anémie ou une instabilité hémodynamique,
I'amorgage du circuit a I'aide de sang ou d’un liquide de substitution du
sang peut étre envisagé.

 Pour garantir le bon fonctionnement des pieges a bulles bulles, remplir
jusqu’a environ 1 cm en dessous de la limite supérieure. Cela permet
d’éviter que le liquide n’entre en contact avec le filtre hydrophobe et que
de Iair ne pénetre dans le circuit extracorporel. Si le liquide atteint le filtre
hydrophobe du protecteur de I'émetteur-récepteur ou entre en contact
avec ce dernier, le consommable doit étre remplacé.

| e consommable est équipé d’un raccord supplémentaire destiné a étre
connecté au systeme de mesure de la pression. Il peut étre utilisé pour
connecter une nouvelle ligne de mesure de la pression (disponible en tant
qu’accessoire de la gamme de produits Fresenius Medical Care).

* Ne pas renvoyer le liquide dans la ligne de mesure de la pression a I'aide
d’une seringue. Cela pourrait endommager la membrane du protecteur de
I’émetteur-récepteur et entrainer ainsi une contamination. Si du liquide a
pu traverser le protecteur de I'émetteur-récepteur, vérifier que I'appareil
ne présente pas de contamination une fois le traitement terminé. En

cas de contamination, I'appareil doit &tre mis hors service et désinfecté
conformément aux recommandations du fabricant avant toute nouvelle
utilisation.

* Aprés la manipulation des lignes ou I'utilisation des composants pendant
le traitement, vérifier et, si nécessaire, restaurer la position correcte des
lignes et des composants.

» Désinfecter les sites d’accés correspondants sans capuchons de
protection avant de les raccorder a d’autres produits.

Restitution

* Pour terminer le traitement, se reporter au mode d’emploi de I'appareil
multiFiltratePRO et a la section « Mise au rebut » du présent mode
d’emploi.

* Fermer tous les clamps du multiFiltratePRO Paed HD avant de retirer le
consommable afin de réduire le risque de fuite de liquide.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

AVERTISSEMENTS

* Ce consommable ne doit étre utilisé que par des personnes qualifiées
et possédant les connaissances et I'expérience nécessaires a son
fonctionnement et a sa manipulation, et pour lesquelles une preuve de
formation peut étre présentée.

¢ Le multiFiltratePRO Paed HD est destiné a un usage unique. Le bon
fonctionnement de toutes les interfaces est garanti uniquement pour
une utilisation unique. Sa réutilisation peut présenter un danger a la
fois pour le patient et pour I'opérateur (par exemple, une diminution des
performances, une contamination).

* Ne pas utiliser apres la date limite d’utilisation (voir I'étiquette).

Si le carton est endommagé, vérifier attentivement I'état des produits
contenus. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé, si les
capuchons de protection ou de fermeture ne sont pas en place ou si
les produits finis présentent des dommages visibles (par exemple, des
lignes pliées).

e S'assurer que toutes les lignes et chambres sont correctement
insérées dans les supports correspondants. Eviter de plier, d’emméler
ou d’obstruer le produit jetable afin d’éviter tout dommage mécanique et
chimique des composants cellulaires du sang.

* Pour des raisons d’hygiéne et pratiques, il est recommandé d’insérer
le multiFiltratePRO Paed HD sélectionnée juste avant le moment du
traitement, ce qui permet de maintenir les temps de préparation et de
circulation plus proches du début du traitement et en conformité avec
les directives applicables.

* Raccorder le multiFiltratePRO Paed HD de maniére aseptique, sans
toucher les connecteurs ouverts.

 Désinfecter les sites d’accés avec de I'alcool & 70 % sans capuchons
de protection avant le raccordement avec d’autres produits afin de
diminuer le risque d’infection et les laisser sécher avant le raccordement.
¢ La compatibilité des désinfectants (autres que ceux recommandés)
avec les sites d’acces doit étre déterminée avant toute utilisation
clinique.

* Une pression négative excessive peut provoquer une chute partiel
du segment de la pompe a sang, entrainant un débit sanguin réel
sensiblement inférieur & celui indiqué sur I'appareil.

(-La t()empérature d'utilisation minimale du consommable est de 18 °C
64 °F).

¢ Ne pas utiliser d’aiguilles a extrémité biseautée ou d’un diamétre
supérieur a 20 gauges (diamétre extérieur de I'aiguille inférieur ou égal a
0,9 mm) pour piquer les sites d’injection (le cas échéant).

* Pour garantir un raccordement sécurisé entre I'accés du patient et la
ligne de sang, maintenir et visser le pas de vis de couleur (bleu, rouge)
sur la ligne de sang uniquement. Ne pas appliquer le couple de serrage
sur la partie interne du connecteur. Aprés le raccordement, vérifier que
les composants sont bien vissés.

* S’assurer que les composants/tuyaux en contact direct avec I'appareil
sont correctement ajustés et que tous les capuchons et joints vissés
sont fixés et serrés correctement (en particulier ceux situés au niveau
des raccordements patient, des raccordements du dialyseur, de
I'appareil et des raccordements des poches de solution).

o Inspecter le consommable afin de vérifier I'absence de plicatures et
de fuites pendant les phases d’amorcage et de traitement, et appliquer
des mesures correctives (p. ex. serrer le raccord de la fermeture Luer) ou
remplacer I'accessoire, si nécessaire.

 Afin d’éviter une embolie gazeuse, s’assurer que la ligne de retour vers
le patient est correctement insérée dans le détecteur de bulles d’air du
systeme.

e Une attention particuliére doit étre portée a [linstallation et au
niveau de sang des piéges a bulles bulles. S’assurer qu’en raison de
fluctuations de la pression, le sang n’entre pas en contact avec le filtre
hydrophobe et que Iair ne pénétre pas dans le circuit extracorporel.
¢ Les solutions de nettoyage et de désinfection peuvent altérer les
matériaux constitutifs du multiFiltratePRO paed HD. La sécurité
et les performances d’emploi ne peuvent plus étre garanties, ni la
responsabilité du fabricant engagée.

eles plastiques utilisés peuvent étre incompatibles avec des
médicaments ou des solutions de désinfection (p. ex. les connecteurs
en polycarbonate peuvent se fissurer lorsqu’ils sont en contact avec
des solutions aqueuses dont le pH est > 10).

¢ Si des solutions nutritionnelles sont administrées dans la ligne de
sang, le contact du raccord de la fermeture Luer avec des fluides
lipidiques peut affaiblir les propriétés du matériau plastique utilisé.
S’assurer que pendant le raccordement, la ligne de perfusion située
a proximité du site de raccordement de la fermeture Luer ne contient
pas de solution nutritionnelle.

Durée d'utilisation

La durée d’application maximale est de 72 heures. Le consommable
doit étre remplacé apres la durée d'utilisation maximale ou aprés

la circulation d’un volume sanguin précis, conformément aux
indications figurant sur I'emballage principal.

Remarques spécifiques sur les matériaux et les substances
Substances CMR et substances perturbatrices du systeme
endocrinien

Pour des informations sur les SVHC conformément a article 33 du
reglement (CE) n° 1907/2006 (« REACH »), consulter cette page :
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

e

=

Précautions particuliéres de conservation
Suivre les indications de I'étiquette du produit. Protéger de
I’humidité, du gel et de la chaleur excessive.

Mise au rebut

Veiller a la mise au rebut en toute sécurité de tout produit ou déchet
non utilisé conformément aux réglementations locales.

Les matériaux qui ont été en contact avec du sang ou d’autres
matiéres d’origine humaine peuvent étre infectieux. Mettre
ces matériaux au rebut en prenant les mesures de précaution
nécessaires et conformément aux réglementations locales relatives
aux matiéres (potentiellement) infectieuses.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

Dispositif médical

Identification unique de I'appareil

Site Web d’informations patient

Sans latex

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

wax | Remplacer la ligne de sang apres la durée d'utilisation
@ Tnme/ | maximale ou aprés le pompage d’un volume sanguin

VOLUME | précis, conformément aux indications figurant sur
I'emballage principal

Diametre/longueur du segment de pompe

Volume d’amorc¢age du sang

Nombre d’unités

Limite de température

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Systéme de barriere stérile

DATE DE REVISION DU TEXTE
07/2023

Pour la version électronique du mode d’emploi (e-IFU), consulter
cette page :

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

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT
Fabricant légal
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multiFiltratePRO paed HD

UPUTE ZA UPOTREBU
Pazljivo procitajte sliedece upute.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

MultiFiltratePRO paed HD namijenjen je za upotrebu i sa sustavom
za izvantjelesno procis¢avanje krvi uredaja multiFiltratePRO i
kompatibilan je s njim.

MultiFiltratePRO paed HD namijenjen je za jednokratnu upotrebu.
MultiFiltratePRO paed HD osmisljen je za pruzanje izvantjelesnog
tretmana krvi pacijenata koji boluju od bubrezne insuficijencije.
MultiFiltratePRO paed HD sastoji se od arterijske linije / pristupne
linije (CRVENA linija), venske linije / povratne linije (PLAVA linija),
linije filtracije (ZUTA linija), linije dijalizata (ZELENA linija) i linije
heparina (kao antikoagulans).

MultiFiltratePRO paed HD je apirogen.

Sterilizacija

MultiFiltratePRO paed HD steriliziran je etilen-oksidom.

SASTAV

Linije: meki medicinski PVC.

Konektori i druge komponente: akrilonitril-butadien-stiren (ABS),
poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), polietilen
(PE), polietilen tereftalat (PET), polipropilen (PP), politetrafluoroetilen
(PTFE), polivinilklorid (PVC), silikon, izoprenska guma (IR),
termoplasti¢ni elastomer (TPE), polietilen visoke gusto¢e (PEHD),
metil metakrilat akrilonitril-butadien-stiren (MABS), akrilni hidrofobni
polimetil metakrilat (PMMA), polietilen niske gustoce (PELD).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Kanaliziranje krvi i teku¢ine u izvantjelesnom tretmanu.

Medicinska indikacija

Akutna ozljeda/bolest bubrega i preoptereéenje volumena koje
zahtijeva CVVHD.

Predvidena populacija pacijenata

MultiFiltratePRO paed HD proizvodac je odredio za lije¢enje
pedijatrijskih pacijenata tjelesne tezine izmedu 8 i 40 kg, uzimajuci u
obzir navedene tehnic¢ke podatke uredaja i koriSteni potrosni materijal
(brzine isporuke, volumeni punjenja).

Predvidena korisnicka grupa i predvideno okruzenje

Potrodni materijal trebaju rabiti samo osobe koje su prosle
odgovarajucu obuku, imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom
i rukovanjem i za koje se moZe dokazati da su pro$le edukaciju.

Rad u prostorijama prikladnima za dijalizu smjestenima u
profesionalnim zdravstvenim ustanovama.

Potrebno je pridrzavati se normativnih i lokalnih propisa.

NUSPOJAVE

Povremeno pojavljivanje sliedec¢ih nuspojava prijavljeno je u trenutnoj
literaturi:

- hipotenzija

— gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski $ok, hipotenzija,
anemija, sréana aritmija, sréani zastoj)

— poremecaiji koagulacije (npr. trombocitopenija)

— embolija (zra¢na embolija, tromboembolija-)

— bakterijska infekcija

- hipotermija

—hemoliza

— preosjetljivost ili reakcije nalik preosjetljivosti (npr. dispneja,
kardiopulmonalni zastoj, hipotenzija, urtikarija, crvenilo, svrbez, bol u
trbuhu, muénina, konvulzije i nesvjestica).

Dodatne nuspojave mogu biti specifine za druge uredaje i lijekove
koji se upotrebljavaju u terapiji.

Vise informacija o nuspojavama povezanima s lijeCenjem potrazite u
uputama za upotrebu uredaja multiFiltratePRO.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz uredaj,
ukljuGujuci i one koji nisu navedeni u ovom letku, potrebno je odmah
obavijestiti lijecnika. Unutar EU-a korisnik mora proizvodacu prijaviti
svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem u
skladu s oznakom () te nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u
kojoj je tretman proveden.

Ozbiljnim Stetnim dogadajem smatra se svaki dogadaj koji izravno

ili neizravno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
uzrokuje privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe ili predstavlja ozbiljnu prijetnju
javnom zdravlju.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s proizvodom

Preosjetljivost na bilo koji materijal od kojega se sastoje cijevi
(navedeno pod sastavom) ili na ostatke etilen oksida.

U teZim sluCajevima tretman se mora zaustaviti, krv se ne smije vratiti
bolesniku i treba zapoceti odgovarajuce lije¢enje u hitnom slucaju.
Kontraindikacija vezana uz terapiju

Dodatne informacije o opéim kontraindikacijama za izvantjelesno
proci§¢avanije krvi potrazite u uputama za rukovanje uredaja
multiFiltratePRO.

RADNE ZNACAJKE
Osnovne parametre radne znacajke potrazite u uputama za rukovanje
uredaja multiFiltratePRO.

NACIN PRIMJENE

Upute za rukovanje

Cijevi multiFiltratePRO paed HD mogu se upotrebljavati samo u
kombinaciji sa specifiénim pedijatrijskim na¢inom tretmana.
Informacije o nacinu rukovanja potro$nim materijalom tijekom
postavljanja (npr.: odabir vrste tretmana), o pripremi, tretmanu i
reinfuziji potraZite u uputama za rukovanje uredaja multiFiltratePRO.
Takoder se moraju uzeti u obzir upute za upotrebu drugog potro$nog
materijala, kao to je hemofilter.

Priprema

« Pojedinosti o pripremnom rukovanju potro$nim materijalom prije nego
$to je spreman za upotrebu ili tijekom upotrebe te informacije o tome
kako provijeriti je li potroSni materijal pravilno instaliran, potrazite u
uputama za rukovanje uredaja multiFiltratePRO.

« MultiFiltratePRO paed HD namijenjen je za upotrebu i kompatibilan je s
uredajem multiFiltratePRO (pogledajte naljepnicu) te se smije upotrebljavati
tek nakon odgovarajuce edukacije ili obuke.

« Linije za primjenu infuzije potrebno je ucvrstiti stezaljkom, osim kada su

16

potrebne.

« Raspakirajte i spojite potro$ni materijal asepticno i bez dodirivanja
otvorenih prikljucaka.

« Potrebno je pratiti 0znake boja i upotrebljavati ih u skladu s odgovaraju¢im
oznakama na uredaju.

« Pumpama i pumpnim segmentima rukuijte u skladu s uputama za
rukovanjeuredaja.

« Zategnite sve ¢epove za zatvaranje i provjerite jesu li svi prikljucci i cepovi
pricvrsceni.

« Napunite i isperite potrosni materijal u skladu s uputama za rukovanje
uredaja ili dodatnim uputama za upotrebu za dodatne opcije i obuku, ako
su primjenjivi.

« Potro$ni materijal tvrtke Fresenius Medical Care osmisljen je da moze
izdrZati maksimalan i minimalan tlak i brzine protoka koje preporucuje
proizvodac, a koje se generiraju upotrebom odgovarajuceg uredaja
multiFiltratePRO. Primjenjuju se sve ostale relevantne specifikacije uredaja.

Tretman

« U slu¢ajevima kada izvantjelesni volumen protoka sadrZi zna€ajnu koli¢ine
cirkuliraju¢eg volumena krvi pacijenta, kao i kod anemicnih ili hemodinamski
nestabilnih pacijenata, moze se razmotriti priprema protoka s krvi ili s
tekucinom za zamjenu krvi.

« Da biste osigurali ispravan rad hvatata mjehuri¢a, napunite do oko 1

cm ispod vrha. Time se izbjegava kontakt tekucine s hidrofobnim filtrom

te ulazak zraka u izvantjelesni protok. U slu¢aju da tekucina dode u dodir

s hidrofobnim filtrom unutar $titnika sonde (Transducer Protector, TP),
potro$ni materijal potrebno je zamijeniti.

* Potro$ni materijal ima dodatni priklju¢ak namijenjen za spajanje na

sustav za mjerenje tlaka. Moze se upotrijebiti za spajanje nove tlacne linije
(dostupne kao dodatna oprema u asortimanu proizvoda Fresenius Medical
Care).

« Tekucinu u tlaénoj liniji nemojte gurati pomocu Sprice. Time moZete ostetiti
membranu TP-a i dovesti do kontaminacije. U slu¢aju da je tekuéina prosla
kroz TP, nakon dovrSetka tretmana provijerite je li uredaj kontaminiran.

Ako je doslo do kontaminacije, uredaj se mora staviti izvan upotrebe i
dezinficirati u skladu s preporukama proizvodaca prije daljnje upotrebe.

« Nakon rukovanja linijama ili upotrebe komponenti tijekom tretmana,
provjerite, i ako je to potrebno, vratite linije i komponente u ispravan polozaj.
« Dezinficirajte odgovarajuca mjesta pristupa bez zastitnog ¢epa prije
povezivanja s drugim proizvodima.

Reinfuzija

« Za zavr$etak tretmana pogledajte upute za rukovanje uredaja
multiFiltratePRO te takoder odjeljak ,Odlaganje” u ovim uputama za
upotrebu.

« Prije uklanjanja potro$nog materijala zatvorite sve stezaljke na uredaju
multiFiltratePRO Paed HD kako bi se smanijio rizik od curenja tekucine.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

« Plastika koja se rabi moZe biti nekompatibilna s lijekovima ili
dezinficiiensima (npr. na konektorima izradenima od polikarbonata
mogu nastati pukotine kada dodu u kontakt s vodenim otopinama s
pH > 10).

* Ako se hranjive otopine uvode u krvnu liniju, viazenje Luer lock
prikljucka lipidnim teku¢inama moZe oslabiti svojstva plastinog
materijala koji se rabi. Tijekom spajanja pazite da infuzijska linija
blizu mjesta za spajanje Luer lock prikljucka ostane u potpunosti bez
hranjive otopine.

Vrijeme rada

Maksimalno vrijeme primjene je 72 sata. Potro$ni materijal
treba zamijeniti nakon maksimalnog vremena upotrebe ili nakon
procesuiranja specificnog volumena krvi kako je navedeno na
primarnom pakiranju.

Posebne napomene o materijalima i tvarima

CMR tvari i endokrino disruptivne tvari

Podatke o posebno zabrinjavajuéim tvarima u skladu s ¢lankom 33.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH") procitajte na sliedecoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Posebne mjere opreza za skladistenje
Slijedite indikaciju na naljepnici proizvoda. Zastitite od vlage,
smrzavanja i prekomjerne topline.

Odlaganje

Zbrinite neiskoriSteni proizvod ili otpadni materijal u skladu s
lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu s krvlju ili drugim materijalima
lijudskog porijekla mogu biti zarazni. Zbrinite takve materijale
poduzimanjem potrebnih mjera opreza i u skladu s lokalnim
propisima za (potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU NA
NALJEPNICAMA

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Internetska stranica s podacima za pacijenta

Upozorenja

* Potro8ni materijal trebaju rabiti samo osobe koje su prosle odgovarajuéu
obuku, imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom i rukovanjem i za
koje se moZe dokazati da su pro$le edukaciju.

* MultiFiltratePRO Paed HD namijenjen je za jednokratnu upotrebu.
Ispravan rad svih sucelja jamci se samo za jednu upotrebu. Ponovna
upotreba moze biti Stetna i za pacijenta i za osobu koja izvodi postupak
(npr. smanjene radne znacajke, kontaminacija).

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka upotrebe (pogledaijte
naljepnicu).

* Ako je kartonska kutija oStecena, paZljivo pregledajte proizvode u kutiji.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oSteceno, ako zastitni
Eepovi ili Gepovi za zatvaranje nisu na mjestu ili ako je vidljivo o$tecenje
na zavrénom proizvodu (npr. savijene linije).

« Provjerite jesu li sve linije i komore ispravno umetnute u odgovarajuce
drzace. Izbjegavajte savijanje ili blokiranje potroSnog materijala kako
biste izbjegli mehanicko i kemijsko oSte¢enje stanicnih sastojaka krvi.

* Zbog higijenskih i funkcionalnih razloga preporucuje se da se odabrani
multiFiltratePRO Paed HD umetne neposredno prije tretmana Cime
su vremena pripreme i cirkulacije blize pocetku tretmana i u skladu s
vazecim smjernicama.

« Spojite multiFiltratePRO Paed HD asepti¢no i bez dodirivanja otvorenih
priklju¢aka.

» Mjesta pristupa bez zatitnog Cepa dezinficirajte sa 70-postotnim
alkoholom prije spajanja s drugim proizvodima kako biste smanijili rizik od
infekcije i pustite ga da se osusi prije spajanja.

« Prije klinicke upotrebe potrebno je utvrditi kompatibilnost dezinficijensa
(osim preporucenih) s mjestima pristupa.

* Prevelik negativan tlak moze uzrokovati djelomicni kolaps segmenta
krvne pumpe $to rezultira znatno manjim stvarnim protokom krvi od onog
koji je naveden na uredaju.

* Minimalna temperatura za upotrebu potroSnog materijala je 18 °C
(64 °F).

+ Nemojte upotrebljavati igle s uko$enim vrhom i promjerom vecim od 20
gauge (vanjski promjer igle mora biti 0,9 mm ili manji) za punkciju mjesta
injekcije (ukoliko postoji).

* Kako biste se pobrinuli da je spoj izmedu pristupa pacijenta i krvne linije
sigurna, drzite i zakrenite konektor u boji (plava, crvena) samo na krvnoj
liniji. Nemojte zakretati unutarnji dio konektora. Nakon spajanja provjerite
jesu li dijelovi dobro pricvré¢eni jedni na druge.

* Provjerite jesu li komponente/cijevi u izravnom sucelju s uredajem
ispravno postavljeni/e te jesu li svi ¢epovi i svi navojni zglobovi dobro
i pravilno zategnuti (osobito na prikljucima pacijenta, prikljuécima
dijalizatora, uredaju i priklju¢cima na vre¢ama s otopinom).

* Pregledajte ima li savijanja i curenja na potroSnom materijalu tijekom
faze pripreme i tretmana te poduzmite korektivne mjere (npr. zategnite
Luer-lock priklju¢ak) ili ga po potrebi zamijenite.

» Kako biste izbjegli zratnu emboliju, provjerite je li povratna linija
pacijenta ispravno umetnuta u detektor mjehuri¢a zraka u uredaju.

« Obratite pozornost na postavljanje i razinu krvi u hvatau mjehurica.
Pazite da zbog promjene tlaka ne dode u kontakt s hidrofobnim filtrom ili
zrakom koji ulazi u izvantjelesni protok.

« Otopine za CiS¢enje i dezinficijensi mogu ostetiti materijale koristene
za multiFiltratePRO paed HD. Sigurnost i radne znacajke upotrebe vise
nisu zajamcene te se proizvodac odrice odgovornosti.

Bez lateksa

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

max | Zamijenite krvnu liniju nakon maksimalnog vremena
@ ﬂrEN/IE upotrebe ili maksimalnog volumena procesuirane krvi
VOLUME | | ako je navedeno na primarnom pakiranju.

Promjer/duljina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvlju

Koli¢ina

Ogranitenje temperature

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Sustav sterilne barijere
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DATUM REVIZIJE TEKSTA
07/2023

Elektroni¢ku verziju uputa za upotrebu (e-IFU) potraZite na ovoj
stranici:

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

PODACI O PROIZVODACU
Pravno odgovorni proizvodac
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multiFiltratePRO paed HD

HASZNALATI UTASITAS
Kérjlik, figyelmesen olvassa el a kdvetkezd utasitasokat.

ALTALANOS TUDNIVALOK

A termék altalénos leirasa

A multiFiltratePRO paed HD egy testen kiviili vértisztité rrendszer,

a multiFiltratePRO késziilékkel valé hasznalatra szolgal, és azzal
kompatibilis.

A multiFiltratePRO paed HD csak egyszeri hasznalatra szolgal.

A multiFiltratePRO paed HD veseelégtelenségben szenvedd betegek
testen kiviili vérkezelésére szolgal.

A multiFiltratePRO paed HD az artérias/hozzaférési szerelékbél
(PIROS szerelék), a vénas/visszatérd szerelékbdl (KEK szerelék),

a filtrdtum szerelékbdl szerelékbdl (SARGA szerelék), a dializatum
szerelékbél (ZOLD szerelék) és a (véralvadasgatloként alkalmazott)
heparin szerelékbdl all.

A multiFiltratePRO paed HD pirogénmentes.

Sterilizalas

A multiFiltratePRO paed HD ETO-sterilizalt.

OSSZETETEL

Vezetékek: orvosi mindségu lagy PVC.

Csatlakozok és egyéb alkatrészek: Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS),
poliamid (PA), polibutilén-tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), polietilén
(PE), polietilen-tereftalat (PET), polipropilén (PP), politetrafluoretilén
(PTFE), polivinil-klorid (PVC), szilikon, izoprén gumi (IR), hére lagyuld
elasztomer (TPE), nagy sirliségi polietilén (PEHD), metiimetakrilat-
akrilnitril-butadién-sztirol (MABS), hidroféb akril-poli(metil-metakrilat)
(PMMA), kis striiségl polietilén (PEL).

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES A KAPCSOLODO
MEGHATAROZASOK

Rendeltetésszerii hasznalat

Vér és folyadékok aramoltatasa testen kiviili kezelés soran.

Orvosi javallat

Akut vesekarosodas/-betegség és CVVHD-kezelést (folyamatos
veno-vendzus hemodializist) igényl6 térfogat-tulterhelés.

Beteg célpopulacio

A multiFiltratePRO paed HD eszkéz hasznalatanak céljaként a gyartd
8 és 40 kg kozotti testtdmegl gyermekgydgyaszati betegek kezelését
hatérozza meg, figyelembe véve az eszkdz és az alkalmazott
egyszer hasznalatos cikkek meghatérozott miiszaki adatait (szallitasi
sebességek, feltdltési térfogatok).

Rendeltetés szerinti felhasznalok és rendeltetés szerinti
kérnyezet

Az egyszer hasznalatos eszkozt csak a megfelel6 miikodtetés

és kezelés terén a szikséges képzettséggel, ismeretekkel és
tapasztalattal rendelkezé személyek hasznélhatjak, akik a képzésiket
igazolni is tudjak.

Professzionalis egészségugyi ellaté intézményekben talalhato,
dializis-kezelésre alkalmas helyiségben val6 Uzemeltetés.

Be kell tartani a normativ és helyi szabalyozasokat.

MELLEKHATASOK

Az alabbi mellékhatasok alkalmankénti eléfordulasardl szamoltak be
az aktudlis szakirodalomban:

— alacsony vérnyomas

— vérveszteség (példaul hipovolémia és hipovolémids sokk, alacsony
vérnyomas, verszegénység, szivritmuszavar, szivmegallas)

— véralvadasi zavarok (példaul trombocitopénia)

— (Iég-, trombo)embdlia

— bakteridlis fertézés

— hipotermia

— hemolizis

— tulérzékenység vagy tulérzékenységi reakciok (példaul diszpnog,
sziv- és légzésleallas, hipotonia, csalankiltés, kipirulas, viszketés,
hasi fajdalom, hanyinger, gércsok és eszméletvesztés).
Eléfordulhatnak a kezelés soran hasznalt egyéb eszkozokkel és
gyogyszerekkel kapcsolatos tovabbi mellékhatasok.

Akezeléssel kapcsolatos mellékhatasokra vonatkozo tovabbi
informaciokkal kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO késziilék
hasznélati utasitasat.

Sulyos incidensek jelentése

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidens torténik,
beleértve az itt nem felsorolt eseményeket, arrél azonnal tajékoztatni
kell a kezeléorvost. Az Eurépai Unién beliil a felhasznalénak az
eszkdzzel kapcsolatos barmely sulyos incidenst jelentenie kell a
cimkén szerepld gya’rténak(ﬂ‘; és a felhasznalasi helynek megfeleld
EU tagorszag illetékes hatésaganak.

Sulyos incidensnek szamit barmely olyan esemény, amely
kézvetlenlil vagy kézvetve a beteg, a felhasznalé vagy mas személy
halaldhoz vezet; a beteg, a felnasznalé vagy méas személy egészségi
allapotanak atmeneti vagy maradandé sulyos karosodasat okozza;
illetve sulyos kbzegészségiigyi kockazatot jelent.

ELLENJAVALLATOK

A termékkel kapcsolatos ellenjavallatok i
Tulérzékenység a vezetékek barmelyik, az OSSZETETEL részben
felsorolt anyagaval vagy ETO-maradvanyokkal szemben.

Sulyos esetekben a kezelést abba kell hagyni, a vért nem szabad
visszajuttatni a betegbe, és megfelel slirgésségi orvosi ellatast kell
kezdeményezni.

A kezeléssel kapcsolatos ellenjavallatok

Atesten kivilli vértisztitas altalanos ellenjavallataival kapcsolatos
tovabbi informacidkat lasd a multiFiltratePRO késziilék hasznalati
utasitdsaban.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alapvet6 teljesitményparamétereket lasd a multiFiltratePRO
készillék hasznélati utasitdsaban.

AZ ALKALMAZAS MODJA

Kezelési utmutaté

A multiFiltratePRO paed HD szerelékrendszer csak az egyedi
gyermekgyogyaszati kezelési moddal egyitt hasznalhato.

Az egyszer haszndlatos eszkdznek a beallitas (példaul a kezelés
tipusanak kivalasztasa), a feltoltés, a kezelés és a reinflzié soran
torténd kezelésével kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO késziilék
hasznalati utasitasat. Emellett figyelembe kell venni mas egyszer
hasznélatos eszkézok, példaul a hemofilter hasznalati utasitasat is.
El6készités

« Az egyszer hasznalatos eszkoz hasznalat el6tti elokészitésére és
hasznalat soréan torténd kezelésére vonatkozo részleteket, valamint az
egyszer hasznalatos eszkdz megfeleld telepitésének ellendrzésével
kapcsolatos tudnivaldkat lasd a multiFiltratePRO késziilék hasznalati
utasitasaban.

« AmultiFiltratePRO paed HD a multiFiltratePRO késziilékkel (lasd a
termékcimkét) vald egyittes alkalmazasra szolgal, azzal kompatibilis, és
kizérélag megfeleld oktatas vagy képzés utan hasznalhato.

« Az inflzios szerelék vezetékei elzarandok, kivéve, ha sziikségessé valik
a hasznalatuk.

« Aszeptikus modon csomagolja ki és csatlakoztassa az egyszer
hasznalatos eszkozt, anélkiil, hogy megérintené a nyitott csatlakozokat.

« Kovesse a szinkodokat, és az eszkdzon talalhaté vonatkozo jelléseknek
megfeleléen alkalmazza oket.

* Az eszkoz hasznalati utasitasanak megfelelden kezelje a pumpakat és a
pumpa csiptetoket.

« Szoritson meg minden zarokupakot, és ellendrizze, hogy minden
csatlakozd és kupak biztonsagosan van-e rogzitve.

« Toltse fel és Gblitse at az egyszer hasznélatos eszkozt az eszkoz
hasznalati utasitdsanak vagy a kiegészité opciokat tartalmazo kiegészitd
hasznalati utasitasnak és adott esetben a képzésnek megfeleléen.

« A Fresenius Medical Care fogy6eszkoz olyan kialakitasu, hogy ellendll a
megfelelé multiFiltratePRO késziilékkel valé hasznalat soran jelentkezd,
a gyarto altal ajanlott maximalis és minimalis nyomasértékeknek,

illetve aramlasi sebességeknek. Az eszkdz minden egyéb vonatkozo
specifikacidja érvényes.

Kezelés

« Azokban az esetekben, amikor a testen kivili vérkéri térfogat a beteg
keringé vérmennyiségének jelentds részét teszi ki, valamint vérszegény
vagy hemodinamikailag instabil betegeknél megfontolandé a vérkér vérrel
vagy vérpotio folyadékkal valo feltoltése.

« A cseppkamrak megfelelé miikodésének biztositasa érdekében a tetejétdl
szamitott kordlbelul 1 cm-ig téltse fel. Ezzel megeldzhetd, hogy folyadék
ker(iljon érintkezésbe a hidroféb sziirével, illetve hogy levegé keriiljon a
testen kivili vérkérbe. Ha folyadék éri a jelatalakitoé védelmen (TP) belili
hidroféb sziirét, illetve azzal érintkezésbe keriil, a fogyoeszkozt ki kell
cserélni.

« A fogydeszkoz egy tovabbi csatlakozéval is rendelkezik, amelyet a
nyomasmérd rendszerhez kell csatlakoztatni. Ez egy Uj nyomasmérd
szerelék csatlakoztatasara hasznalhaté (ami tartozékként elérhetd a
Fresenius Medical Care termékkinalataban).

» Ne nyomja fecskendével a folyadékot a nyomasméré szerelékbe. Ez
kérosithatja a TP-ben Iévé membrant, és igy szennyezédéshez vezethet.
Ha folyadék jutott 4t a TP-n, a kezelés befejezése utan ellendrizze, hogy
nem szennyez8dott-e az eszkdz. Ha szennyezddés tortént, az eszkdzt a
tovabbi hasznalat el6tt a hasznalatbol ki kell vonni és fertétleniteni kell a
gyarto ajanlasainak megfeleléen.

hasznalatat kvetéen ellendrizze a szerelékek és alkatrészek helyes
pozicidjat, és ha szlikséges, korrigalja azt.

« Az egyéb termékekhez vald csatlakoztatas elétt fertétienitse a
védékupakkal nem rendelkez6 megfelelé hozzaférési pontokat.
Reinfuzié

* Akezelés leallitdsaval kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO késziilék
hasznalati utasitasat, illetve a jelen hasznalati utasitas ,Artalmatlanitas”
cimii szakaszat.

« A folyadékszivargas csokkentése érdekében zarja le a multiFiltratePRO
Paed HD Osszes leszoritojat, mielétt eltavolitja fogydeszkozt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések

* Az egyszer haszndlatos eszkézt csak a megfeleld mikddtetés és
kezelés terén a szlikséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal
rendelkezé személyek hasznalhatjak, akik a képzésiiket igazolni is
tudjak.

+ A multiFiltratePRO Paed HD csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Osszes interfész megfeleld mikodése csak egyszeri hasznalat esetére
biztositott. Az Ujrafelnasznalas veszélyes lehet mind a beteg, mind a
kezelé szamara (példaul csokkent teljesitményhez, szennyezédéshez
vezethet).

* Ne hasznélja a lejarati idon (lasd a cimkén) tul.

* Ha a karton sériilt, gondosan ellenérizze a benne 1évé termékeket.
Ne haszndlja fel, ha a steril csomagolés sériilt, vagy ha a védé-, illetve
zérokupakok nincsenek a helyiikdn, vagy ha a végtermék szemmel
lathatdan sériilt (példaul a vezetékek megtortek).

« Gy6z6djon meg rola, hogy minden vezeték és kamra megfeleld
madon, a megfeleld tartdba lett behelyezve. A sejtes vérkomponensek
mechanikai és kémiai karosodasanak megelézése érdekében kerilje,
hogy a fogydeszkdz megtdrjon vagy elzarédjon.

« Higiéniai és funkcionalis okokbol ajanlott a kivalasztott multiFiltratePRO
Paed HD eszkézt csak kdzvetlenil a kezelési idépont elétt behelyezni,
hogy az el6készitési és keringtetési id6 a vonatkozd iranyelveknek
megfeleléen kdzelebb essen a kezelés megkezdéséhez.

+ Csatlakoztassa aszeptikusan a multiFiltratePRO Paed HD eszkozt,
anélkil, hogy megérintené a nyitott csatlakozokat.

« A fertdzések kockazaténak csokkentése érdekében a véddkupakkal
nem rendelkezé hozzaférési pontokat 70%-os alkohollal fertétlenitse,
és hagyja azokat megszaradni, mielétt mas termékeket csatlakoztatna
hozzajuk.

« A klinikai felhasznalas elétt meg kell hatarozni a(z ajanlottaktol eltérd)
fert6tlenitészerek hozzaférési pontokkal valé kompatibilitasat.

* A tulzott negativ nyoméas a vérpumpa szakasz részleges 0ss.
eredményezheti, ami miatt a tényleges véraramlas lényegesen kisebb
lesz, mint az eszkdzon feltiintetett érték.

+ Az egyszer hasznalatos eszkéz minimalis hasznalati hémérséklete
18 °C (64 °F).

* Ne haszndljon ferde hegy( és 20G-nal nagyobb atmérdjii tiiket (a kiilsé
thatmérd legfeljebb 0,9 mm lehet) az injekcids pontok atszirasahoz (ha
vannak olyanok).

* A beteg hozzaférés és a vérszerelék kozti biztonsagos csatlakozas
érdekében csak a vérszerelék 1évo szines (kék, voros) csatlakozéelemeket
fogja meg és csavarja el. A csatlakozo belsé részénél ne fejtsen ki nagy
forgatényomatékot. A csatlakoztatas utan ellendrizze, hogy az elemek
szorosan egymashoz vannak-e rogzitve.

+ Gy6z6djon meg rola, hogy a kozvetlenlll az eszkézhoz csatlakozd
alkatrészek/vezetékek megfeleléen vannak-e régzitve, valamint arrol,
hogy minden kupak és csavaros rogzités megfeleléen meg van-e huzva
(kilondsen a beteg csatlakozasok, a dializator csatlakozoi, valamint az
eszkoz és az oldatzsakok csatlakozasai).

« Vizsgalja meg, hogy a fogydeszkoz részei nem tortek-e meg és nem
szivarognak-e a feltoltési és kezelési fazis soran, illetve korrigdlia a
hibékat (példaul szoritsa meg a Luer-csatlakozot), vagy szilkség esetén
cserélje ki az elemeket.

* A légembdlia elkeriilése érdekében gyézédjon meg arrdl, hogy a
visszatéré betegszerelék megfelelden illeszkedik a készlilék légbuborék-
érzékel6jéhez.

« Koriiltekintéen kell eljarni a cseppkamrak behelyezése és vérszintjének
bedllitdsa soran. Gy6z6djon meg arrol, hogy a nyomasingadozas miatt
sem a vér nem érintkezik a hidroféb sziirével, sem levegé nem jut be a
testen kiviili vérkorbe.

« Aftisztitéoldatok és fertétienitdszerek karosithatjak a multiFiltratePRO
paed HD eszkéznél hasznalt anyagokat. A haszndlat biztonsaga és a
teljesitmény mar nem garantélhaté, és a gyarté nem vallal felel6sséget
a termékért.

« Afelhasznalt miianyagok inkompatibilisek lehetnek a gydgyszerekkel
vagy fertétlenitészerekkel (példaul a polikarbonatbol —késziilt
csatlakozok megrepedhetnek, ha pH > 10 kémhatasu vizes oldatokkal
érintkeznek).

+ Tapoldatok vérkdrbe juttatdsakor a Luer-csatlakozokra keriild
zsirnem( folyadékok meggyengithetik a felhasznalt mlanyagokat.
A csatlakoztatas soran Ugyeljen, hogy az infuziés szerelék a Luer-
csatlakozd kozelében teliesen mentes maradjon a tapoldattol.
Uzemeltetési id6

A maximalis alkalmazasi id6 72 dra. A fogydeszkdzt a maximalis
hasznalati idé elteltével, illetve az elsédleges csomagolason
feltlintetett, meghatarozott vérmennyiség tovabbitasat kdvetéen ki

kell cserélni.

Anyagokkal kapcsolatos kiildnleges figyelmeztetések
CMR-anyagok és az endokrin rendszert karosité anyagok

Az 1907/2006 (,REACH”) EK rendelet 33. cikkelye
szerinti  SVHC informaciokért lasd a kovetkez6 weboldalt:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

A tarolasra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések )
Kévesse a termékcimkén feltlintetett jelzéseket. Ovja a
nedvességtdl, fagypont alatti hémérséklettdl és tulzott hdhatastol.

Artalmatlanitas

A fel nem hasznalt termékek vagy hulladékanyagok biztonsagos
artalmatlanitédsarél a helyi szabalyozasoknak megfeleléen
gondoskodjon.

Avérrel vagy egyéb, emberi eredetli anyaggal esetleg érintkezésbe
keriiltanyagok fertéz6ek lehetnek. Ezeket az anyagokat a szlikséges
ovintézkedések betartdsaval artalmatlanitsa, a (potencidlisan)
fert6z6 anyagokra vonatkozd helyi szabalyozasoknak megfeleléen.

A CIMKEKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszkbzazonositd

Betegtajékoztaté weboldal

Latexmentes

Etilén-oxiddal sterilizalva

max | A maximalis hasznélati id6 elteltét vagy az elsédleges
@ TIME/ | csomagolason jelzett vértérfogat tovabbitasat kovetéen
VOLUME | cserélie ki a vérszallito vezetéket

Pumpaszegmens atmérdje/hossza

Vérfeltoltési térfogat

Egységek

Hémérsékleti hatarérték

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt

Steril védérendszer

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
07/2023

A hasznalati utasitas elektronikus valtozata (e-IFU) a kévetkez6
weboldalon talalhato:

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

A GYARTORA VONATKOZO INFORMACIOK
Jogosult gyarté
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multiFiltratePRO paed HD

ISTRUZIONI PER L'USO
Leggere attentamente le seguenti istruzioni.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

multiFiltratePRO paed HD é destinato all'uso ed & compatibile con il
sistema di purificazione extracorporea del sangue multiFiltratePRO.
multiFiltratePRO paed HD ¢ destinato all'uso su un singolo paziente.
multiFiltratePRO paed HD é& progettato per fornire un trattamento
extracorporeo del sangue in pazienti affetti da insufficienza renale.
Il dispositivo multiFiltratePRO paed HD & composto dalla linea arte-
riosa/di accesso (linea ROSSA), dalla linea venosaldi ritorno (linea
BLU), dalla linea del filtrato (linea GIALLA), dalla linea del dialisato
(linea VERDE) e dalla linea dell'eparina (come anticoagulante).
multiFiltratePRO paed HD & apirogeno.

Sterilizzazione
multiFiltratePRO paed HD é sterilizzato con ETO.

COMPOSIZIONE

Tubi: PVC morbido per uso medico.

Connettori e altri componenti: Acrilonitrile butadiene stirene (ABS),
poliammide (PA), polibutilene tereftalato (PBT), policarbonato (PC),
polietilene (PE), polietilene tereftalato (PET), polipropilene (PP),
politetrafluoroetilene (PTFE), polivinilcloruro (PVC), silicone, gomma
isoprenica (IR), elastomero termoplastico (TPE), polietilene ad alta
densita (PEHD), metil metacrilato acrilonitrile butadiene stirene
(MABS), polimetilmetacrilato idrorepellente acrilico (PMMA), polietile-
ne a bassa densita (PELD).

SCOPO PREVISTO E DEFINIZIONI CORRELATE
Destinazione d'uso

Canalizzazione di sangue e liquidi in trattamenti extracorporei.
Indicazione medica

Malattia/insufficienza renale acuta e sovraccarico di volume con
necessita di CVVHD.

Pazienti destinatari

Il dispositivo multiFiltratePRO paed HD é stato indicato dal produttore
come idoneo per il trattamento di pazienti pediatrici con un peso cor-
poreo compreso tra 8 e 40 kg, tenendo conto dei dati tecnici specifici
del dispositivo e degli articoli monouso utilizzati (portata, volume di
riempimento).

Ambiente e gruppo di utenti previsti

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

Funzionamento in stanze adatte alla dialisi ubicate in strutture sanita-
rie professionali.

E richiesta la conformita a normative e regolamenti locali.

EFFETTI COLLATERALI

Nella letteratura corrente sono riportati casi occasionali dei seguenti
effetti collaterali:

- ipotensione

- perdite ematiche (ad es. ipovolemia e shock ipovolemico, ipotensio-
ne, anemia, aritmia cardiaca, arresto cardiaco)

- disturbi della coagulazione (ad es. trombocitopenia)

- embolia (embolia gassosa, tromboembolia)

- infezioni batteriche

- ipotermia

- emolisi

- reazioni di ipersensibilita o simili all'ipersensibilita (ad es. dispnea,
arresto cardiopolmonare, ipotensione, orticaria, rossore, prurito, dolo-
re addominale, nausea, convulsioni e perdita di coscienza).

Ulteriori effetti collaterali potrebbero essere specifici di altri dispositivi
e farmaci utilizzati nella terapia.

Per ulteriori informazioni sugli effetti collaterali correlati al trattamento,
fare riferimento alle istruzioni per 'uso del dispositivo multiFiltrate-

Segnalazione di incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, inclusi
quelli non elencati nel presente opuscolo, informare immediatamente
il medico curante. All'interno dell'UE, l'utente deve segnalare qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al produttore in-
dicato dall'etichetta () e all'autorita competente dello stato membro
dell'UE in cui viene eseguito il trattamento.

Un incidente grave puo 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

Controindicazioni legate al prodotto

Ipersensibilita ad uno qualsiasi dei materiali dei tubi elencati nella
sezione "Composizione" o ai residui di ETO.

Nei casi gravi, il trattamento deve essere interrotto, il sangue non
deve essere reinfuso al paziente e deve essere avviato un adeguato
trattamento medico di emergenza.

Controindicazioni correlate alla terapia

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo multiFiltrate-
PRO per ulteriori informazioni sulle controindicazioni generali della
purificazione extracorporea del sangue.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Per i parametri delle prestazioni essenziali, fare riferimento alle
istruzioni per 'uso del dispositivo multiFiltratePRO.

METODO DI UTILIZZO

Gestione kit

| tubi multiFiltratePRO paed HD possono essere utilizzati solo in
combinazione con la modalita di trattamento pediatrica specifica.

Per informazioni su come gestire il dispositivo monouso durante la
configurazione (ad esempio, la selezione del tipo di trattamento), il
riempimento, il trattamento e la reinfusione, fare riferimento alle istru-
zioni per |'uso del dispositivo multiFiltratePRO. Inoltre, & necessario
tenere conto delle istruzioni per I'uso degli altri dispositivi monouso,
come |'emofiltro.

Preparazione

« Per i dettagli sulla gestione iniziale del dispositivo monouso durante il
suo utilizzo e per informazioni sulla verifica che il dispositivo monouso sia
installato correttamente, consultare le istruzioni per I'uso del dispositivo
multiFiltratePRO.

« |l dispositivo multiFiltratePRO paed HD & destinato all'uso ed & com-
patibile con il dispositivo multiFiltratePRO (fare riferimento all'etichetta)

e deve essere utilizzato solo dopo aver ricevuto istruzioni o formazione
appropriate.

« Quando non sono in uso, le linee di infusione devono essere chiuse con
un morsetto.

« Disimballare e collegare il dispositivo monouso in modo asettico senza
toccare i connettori aperti.

« Seguire i codici colore e utilizzarli in linea con i contrassegni corrisponden-
ti sul dispositivo
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« Maneggiare le pompe e le clip per pompa secondo le istruzioni per I'uso
del dispositivo.

« Serrare tutti i tappi di chiusura e assicurarsi che tutti i connettori e i tappi
siano ben fissati.

« Riempire e lavare il dispositivo monouso in conformita alle istruzioni per
l'uso del dispositivo o alle istruzioni per I'uso supplementari per ulteriori
opzioni e formazione, se applicabile.

« |l dispositivo monouso Fresenius Medical Care € progettato per resistere
alle pressioni e alle portate massime e minime consigliate dal produttore
generate dall'uso con il rispettivo dispositivo multiFiltratePRO. Si applicano
tutte le altre specifiche pertinenti del dispositivo.

Trattamento

« Nei casi in cui il volume extracorporeo del circuito sia costituito da una
quantita significativa del volume ematico in circolazione del paziente, non-
ché nei pazienti anemici o emodinamicamente instabili, pud essere presa
in considerazione I'eventualita di eseguire il riempimento del circuito con
sangue o surrogato del sangue.

« Per garantire il corretto funzionamento dei rilevatori di bolle, riempire

fino a circa 1 cm al di sotto della parte superiore del dispositivo. In questo
modo si evita che il fluido entri in contatto con il filtro idrofobico e che I'aria
entri nel circuito extracorporeo. Nel caso in cui il fluido raggiunga e venga
a contatto con il filtro idrofobico all'interno della protezione del trasduttore
(TP), & necessario sostituire il dispositivo monouso.

« |l dispositivo monouso & dotato di un collegamento aggiuntivo da collegare
al sistema di misurazione della pressione. Puo essere utilizzato per
collegare una nuova linea di misurazione della pressione (disponibile come
accessorio nella gamma di prodotti Fresenius Medical Care).

« Non fare arretrare il fluido nella linea di misurazione della pressione
utilizzando una siringa. Cio potrebbe danneggiare la membrana della TP,
causando contaminazione. Nel caso in cui il fluido sia passato attraverso
la TP, controllare che il dispositivo non sia contaminato al termine del trat-
tamento. In caso di contaminazione, il dispositivo deve essere messo fuori
servizio e disinfettato secondo le raccomandazioni del produttore prima di
essere nuovamente utilizzato.

« Dopo la gestione delle linee o I'uso dei componenti durante il trattamento,
controllare e, se necessario, ripristinare la corretta posizione delle linee e
dei componenti.

« Disinfettare i siti di accesso corrispondenti privi di tappo di protezione
prima di collegare altri prodotti.

Reinfusione

« Consultare le istruzioni per l'uso del dispositivo multiFiltratePRO per

la conclusione del trattamento ed anche la sezione "Smaltimento" delle
presenti istruzioni per l'uso.

« Per ridurre il rischio di perdite di liquido, chiudere tutti i morsetti del dispo-
sitivo multiFiltratePRO Paed HD prima di rimuovere i componenti monouso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

« I dispositivo monouso puo essere utilizzato solo da persone con ade-
guata formazione, conoscenza ed esperienza in relazione al corretto fun-
zionamento e utilizzo, nonché in possesso di comprovato addestramento.
« multiFiltratePRO Paed HD ¢ destinato ad uso singolo. Il corretto funzio-
namento di tutte le interfacce € garantito solo per uso singolo. Il riutilizzo
potrebbe essere pericoloso sia per il paziente che per l'operatore (ad es.
prestazioni compromesse, contaminazione).

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

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

* Assicurarsi che tutte le linee e le camere siano inserite correttamente
nei rispettivi supporti. Evitare di attorcigliare o occludere i componenti
monouso per evitare danni meccanici e chimici ai componenti cellulari
del sangue.

« Per motivi igienici e funzionali, si raccomanda di inserire il dispositivo
multiFiltratePRO Paed HD selezionato soltanto subito prima dell'inizio del
trattamento, in modo da mantenere i tempi di preparazione e di pre-cir-
colazione pitl vicini all'inizio del trattamento, in conformita alle linee guida
applicabili.

« Collegare il dispositivo multiFiltratePRO Paed HD in modo asettico sen-
za toccare i connettori aperti.

+ Per ridurre il rischio di infezione, disinfettare con alcool al 70% i siti
di accesso senza tappo di protezione prima di collegare altri prodotti e
lasciare asciugare prima del collegamento.

« La compatibilita dei disinfettanti (diversi da quelli raccomandati) con i siti
di accesso deve essere determinata prima dell'uso clinico.

+ Una pressione negativa eccessiva pud causare un collasso parziale
del segmento della pompa del sangue, con conseguente flusso ematico
significativamente inferiore a quello indicato sul dispositivo.

+ La temperatura minima di utilizzo dei dispositivi monouso & 18 °C.

« Non utilizzare aghi con punta smussata e diametro superiore a 20 gau-
ge (diametro esterno dell'ago pari o inferiore a 0,9 mm) per forare i siti di
iniezione (se presenti).

« Per garantire un collegamento sicuro tra I'accesso al paziente e la linea
del sangue, tenere e avvitare il dado di accoppiamento colorato (blu, ros-
s0) solo sulla linea del sangue. Non applicare la coppia di serraggio sulla
parte interna del connettore. Una volta effettuato il collegamento, verifica-
re che tutti i componenti siano saldamente avvitati tra loro.

« Assicurarsi che i componenti/tubi a diretto contatto con il dispositivo si-
ano inseriti correttamente e che tutti i tappi e tutti i giunti a vite siano ben
saldi e serrati (in particolare quelli dei collegamenti del paziente, dei col-
legamenti del dializzatore, del dispositivo e delle sacche della soluzione).
« Ispezionare il dispositivo monouso per verificare che non presenti attor-
cigliamenti o perdite durante la fase di riempimento e trattamento, adot-
tando le misure correttive (ad esempio serrando il collegamento Luer-
Lock) o sostituendolo secondo necessita.

« Per evitare I'embolia gassosa, assicurarsi che la linea di ritorno del pa-
ziente sia inserita correttamente nel rilevatore di bolle d'aria della mac-
china.

« Prestare particolare attenzione all'installazione e al livello ematico dei
rilevatori di bolle. Assicurarsi che, per via della fluttuazione della pressio-
ne, il sangue non entri in contatto con il filtro idrofobico e che I'aria non
entri nel circuito extracorporeo.

« Le soluzioni di lavaggio e i disinfettanti possono danneggiare i materiali
impiegati per multiFiltratePRO paed HD. La sicurezza e le prestazioni
dell'uso non possono essere ulteriormente garantite, e il produttore non
si assume responsabilita.

« | materiali plastici utilizzati possono essere incompatibili con farmaci
o disinfettanti (ad esempio, i connettori realizzati in policarbonato pos-
sono sviluppare crepe a contatto con soluzioni acquose con pH > 10).
+ Se nella linea ematica vengono somministrate soluzioni nutritive,
proprieta del materiale plastico utilizzato. Durante il collegamento, as-
sicurarsi che la linea di infusione vicina al sito della connessione Luer
Lock rimanga completamente priva di soluzione nutritiva.

Tempo di funzionamento

Il tempo massimo di applicazione & di 72 ore. | componenti monouso
devono essere sostituiti dopo il tempo massimo di utilizzo o rispettiva-
mente in seguito al raggiungimento del volume di sangue processato
specifico indicato sulla confezione principale.

Note particolari su materiali e sostanze
Sostanze CMR e interferenti endocrini

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

il

-

of
Precauzioni speciali per lo stoccaggio

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

Smaltimento

Garantire lo smaltimento sicuro di qualsiasi prodotto inutilizzato o
materiale di scarto in conformita alle normative locali.

| materiali che sono stati a contatto con sangue o altri materiali di
origine umana possono essere infettivi. Smaltire tali materiali adot-
tando le necessarie misure precauzionali e in conformita alle nor-
mative locali in materia di materiali (potenzialmente) infetti.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Sito Web informativo per il paziente

Senza lattice

Sterilizzato con ossido di etilene

X Spgtituire la linea ematica dopo il tempo massimo di
mves | Utilizzo o al raggiungimento del massimo volume di
VOLUME | sangue processato, come indicato sulla confezione

principale

Diametro/lunghezza segmento pompa

Volume di preriempimento del sangue

Pezzi

Limite di temperatura

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Sistema a barriera sterile

DATA DI REVISIONE DEL TESTO
07/2023

Per la versione elettronica delle istruzioni per l'uso (e-IFU), utiliz-
zare la seguente pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

KONOAHY XXOHIHOET HYCKAYIbIK

Keneci Hyckaynapabl MyKUSIT OKbIM LUbIFbIHBI3.

XANMNbl AKNAPAT

OHIMHIH Xannbl cunaTramachbl

multiFiltratePRO paed HD — acTtpakopnopanzpl kaH TazapTy
Xy/ieciMeH naiifanaHyra apHasnfaH xaHe OHbIMEH yinecimai
multiFiltratePRO Kypbinfbichbl.

multiFiltratePRO paed HD kypbinfeickl 6ip peTTik naitnananyra
apHanfaH.

multiFiltratePRO paed HD kypbinfbickl Gyipek xeTkinikcisairimeH
ayblpaTbiH emaenyLinepre KaHabl SkCTpakopropanibl eHaeyre
apHanfaH.

multiFiltratePRO paed HD kypbinfbichl apTepusinelk xeniger/kipy
xeniciHeH (KbI3bII xeni), BeHanbIk xeninen/kaiitapy xeniciHeH (KOK
xeni), cysiHai xenicinen (CAPbI xeni), ananuaar xeniciHen (KACbIN
Xeni) XaHe renapuH XeniciHeH (aHTUKoarynsHT peTiHAe) Typaabl.
multiFiltratePRO paed HD KypbInfbiChiHAA MMPOreH XOK.
3apapcbi3gaHabipy

multiFiltratePRO paed HD KypbInfbiChl 3TUREH OKCUAiMeH
3apapcbl3faHablpblnFaH.

K¥PbINbIMbI

TyTikTep: MeanumnHanslk canagarbl xymcak MBX.

KoHHekTOpnap MeH 6acka fa KOMNOHEHTTep: AKPUNOHUTPUI-
6ytapmneH-ctupon (ABC), nonamug (MA), nonnbytunex-
Tepedbranar (MBT), nonukap6oxar (MK), nonnatunen-tepedpranar
(M3T), nonunponuneH (M), nonutetpachtopatunex (MTOI),
nonvsurunxnopug (MBX), cunukoH, nsonpexai kayyyk (UK),
TepmonnacTtukanelk anactomep (TM3), ThiFbI3AbIFbI XOFapbI
nonuatuneH (PEHD), meTunmeTakpunat akpunoHuTpun-byTaanen-
ctvpon (MABC), akpun ruapodo6Tbl nonuMeTunvMeTakpunar
(PMMA), TbiFbl3ablfbl TOMeH nonuatuneH (PELD).

NAALOATIAHY MAKCATbI XXOHE BAWNAHBICThI
AHbIKTAMATAP

ManpanaHy makcarbl

OkcTpakopropaniblk emaeyae kaH MeH CyibIKTbIKTbI GarbiTTay.
MeguumuHanbik kepceTkii

ByiipekTik xiTi 3aKbiMaaHybl/aypysl xeHe CVVHD kaxet eTeTiH
Kenempai WwamazaH TbIC XYKTey.

MakcatTbl emgenywinep To6bl

multiFiltratePRO paed HD KypbInfFbIChl KYpbIrFbIHLIH KEPCETINreH
TeXHUKanbIK cunattamanapblH XoHe nanaanaHbinathiH Bip peTTik
3neMeHTTep/Ai (KeTKi3y Xbinaamablfbl, HEriari kenemaepi) eckepe
OTbIPbIM, OHAIPYLLI apKbinbl AeHe canmarbl 8-aeH 40 kr-Fa geliHri
neauaTpusanbik emaenyLinepai emaey YLliH KepceTinreH.
MakcaTThbl naiaanaHyibinap To0bl XaHe MaKcaTTbl OpTachl
Bip peT naiganaHeinatbiH Kypbinfbinapabl TMICTi AanbiHAbIFbI, Ginivi
XaHe TUICTi nanfanaHy MeH XyMbic icTey Taxipubeci 6ap xaHe
HyCKayrbIKTbl pacTay YCblIHbINYbl MyMKiH TyfFanap faHa nanganaHybi
Tvic.

Yi-xainapparsl onepaumsnap keciou MeauumHanslk Mekemenepae
opHanackaH avanua yLiH xapamael.

HopmartuBTik xaHe XeprinikTi epexenepai cakray Kaxer.

JKXAHAMA 9CEPIEP

ArbIMAaFbI WbIFapbIbIMAA KENeci xaHama acepnepaid keanemncok
naiiga 6onybl Typansl aiTbinagbl:

- lunoteHsus

- KaH xoFanTy (Mbicanbl, r1MnoBONeMIst XaHe rMnoBoNeMUAbIK LLOK,
TUNOTEH3NS, aHEMUS, XKYPEK apUTMUSACHI, KyPeK ycTamachl)

- KaHHbIH YiobIHbIH 6y3binybl (MbiCanbl, TPOMGOLMTONEHNS)

- Ombonus (aya-, TPOME0-)

- bakTepusnblk HMEKLUs

- [vnotepmus

- lemonua

- Xorapbl cesimTanblk Hemece xofapbl cesiMTanablkka ykcac
peakuusnap (Mbicanbl, EHTIry, )ypek ycTamachl, apTepusibIk
TUNOTEH3NS, ECEKKEM, Kbi3apy, KbILY, ILUTIH aybIpybl, XKYPeK aiHy,
KypbICynap aHe ecTeH TaHy)

KocbimLua xaHama acepriep emaeyae naitfanasinateiH 6acka
KyPbINFbINap MeH Adpi-napmekTepre TaH 60mybl MyMKiH.

Empaeyre GaiinaHbICTbl XaHama aceprep Typanbl KocbiMLLIa aknapat
any ywis multiFiltratePRO kypbinfbICbiH KonaaHy eHiHaeri
HyCKayrbIKTbI.

KayinTi okuranap Typansl xabapnamanap

Erep kypbinfbifa 6aitnaHbICTbl KaHAal Aa bip kayinTi okuFa, OHbIH
iLiHAe ocbl KiTanlwaaa kepceTinvereHaepi OpblH anca, emaeyLui
[napirepre 6yn Typansl fepey xabapnay kaxert. EO weriHge
nanpanaHyLubl Kypblinfblfa KaTbiCThl GoNFaH kes kenreH eneyni okura
Typanbl eHaipywire TaH6anayra(ull) xeHe eHaey xyprisinetin EO-fa
MyLLEe MEMNEKETTiH Ky3bIPeTTi opraHbiHa Calikec xabaprayra Tuic.
KayinTi okura emaenyLuiniH, naaanaHyLwbiHbH Hemece 6acka
afamMHbIH eniMiHe; eMaenyLUiHiH, naiaanaHyLblHbIH Hemece backa
afiaMHbIH AeHCaYTbIFbIHBIH YaKbITLLA HEMeCe TypaKkThbl HallapraybiHa;
HeMece KoFamablK AeHcayrblk cakTay/abl KayinTi aypybiHa Tikenein
Hemece xaHama Typae akeneTiH ke3 KenreH okura 6onybl MyMKiH.

KAPCbI KOPCETINIMAEP

©OHiMre KaTbICTbI Kapchl kepceTinimaep

Kypbinbim G6enimiiae Hemece aTuneH okcuai kanablkTapbliHaa
KepceTinreHaen TyTIKTEPAiH Ke3 KenreH MatepuarblHa Xorapbl
cesimMTangblK.

AybIp Xaffannapaa emaey TokTaTbInbIn, kaH emaenyLuire
KaiTapbinmaybl TUIC aHe TWICTi LUyFbIN MeauLmnHanslk emaeyai
bacray Kaxer.

Empaeyre kaTbICTbl Kapchl kepceTinim

OkcTpakopnopanspl kaHabl Ta3apTyAblH Xanmbl kapckl kKepceTinimaepi
Typanbl KochiMLa aknapat any ywin multiFiltratePRO kypbinfbicbiH
KoraHy xeHiHaeri HyckaynbikTbl kapaHbl3.

OHIMAINIK CUNATTAMANAPbBI

Heriari xxymbic napametpnepid multiFiltratePRO kypbinfbichIH
nanaanaHy eHiHAeri HyckaynblKTaH KapaHbl3.

EHrI3Y aICI

ManpanaHy GolibIHWa HycKaynap

multiFiltratePRO paed HD maructpanbai Tek neguatpusinbik
empeyniH Genrini 6ip pexumimen bipre nanaananyra 6onagbl.
OpHary (Mbicarsl, emaey TYpiH TaHaay), npaniMep, eHaey xaHe
KainTa Kyto kesinae 6ip peT naiaanaHbinathii KypbInFbIHbl Naiganady
xongapbiHa kaTbicTsl multiFiltratePRO KypbinfbiChIH konaaHy
XeHiHAeri HyckaynbIKTbl kapaHbl3. COHbIMEH KaTap remocys3ri cekingi
6acka LUbIfbIH MaTepuanaapbiH NanaanaHy Typanbl Hyckaynapabl
€CKepy Kaxer.

[anbiHabIk

« Bip peTTik KypbinFbIHbI NaliganaHyra AaitbiH 6onFaxFa aeitiH Hemece
OHbl NapanaHy kesigeri kes KenreH AaiblHAbIK Typanbl TOMbIK aknapar
any, coHpai-ak 6ip peTTik KypbinFblHbIK AYPbIC OPHATBINFAHBIH TEKCEPY
ywiH multiFiltratePRO kypbInFbiCbiH Naiianany Typansl Hyckaynapabl
KapaHpl3.

« multiFiltratePRO paed HD maructpaneaap multiFiltratePRO
KypbINFLICbIMEH NalifanaHyra apHasnFaH xaHe OHbIMeH yinecimai
(»kancelpmMaHbl kapaHbl3) xaHe THICTi HyckaynapaaH Hemece AablHAbIKTaH
KelliH faHa nanpanaHy Kaxer.

* MHby3unsiHbl eHriy xeninepin, kaxet 6onFaH xarfaiinapaax 6acka
yaKbITTapaa, KbiCy KaxeT.

« Bip peT KonaaHbInaTbiH KOHHEKTOpRap/ab! allblk KOHHEKTOprapFa
TUri30ecTeH acenTuKkanblk TYPAE kanTaMacbiHaH LbIFaphbir, KOChIHbI3.

« Tyc KoATapbl KypbinFblAarbl TUICTI TaHOaFa CoMKeC cakTanybl XoHe
naganaHbinybl Tvic

« Coprbinap MeH COpFbl KbICKbILITAPbIH KYPbITFbIHBIH NaiiaanaHy xeHiHgeri
HycKaynapblHa Cafkec naifanaHblHbI3.

« BekiTkiLl kaknakTapapl 6ekiTin, 6apnblk KOHHEKTOPNAp MeH kKaknakTapAblH
BekiTinreHiHe Ke3 XeTKi3iHi3.

« Bip peT KonaaHbInaTbiH MaTepuanbl KypbirbiHbl NaiganaHy
HyckaynapbiHa HeMece KOChIMLLA OnuMsiiiap MeH OKy-XaTTbiFyrap YLLiH
KOCbIMLLI HycCkayrapFa Coikec TOMTIPbIHbI3 XHE LUaliblHbI3.

« Fresenius 6ip peTTik MeguumuHanbik KyTiM xabapirsl TvicTi multiFiltratePRO
KYPbINFLICHIH NaiiaanaHy kesiHae naitga 6onatbliH eHAIPYLLI YCbIHFAH KbIChIM
MEH afblHHbIK MakcMangbl )aHe MUHUManabl AeHrediHe TeTen GepeTiHaei
xacanfaH. KypbinfblHbiH Baprblk 6acka TWICTi TeXHUKanbIK cunaTTamanaps!
KorgaHbinagsl.

Emaey

* KOHTYpAbIH 3KCTpakopropanblk kenemi emaenyLuiHii ainHanbiMaars!
KaHbIHbIH eA3Yip keneMiHeH TypaTblH XafAanrnapaa, coHgali-ak aHeMusirblk
Hemece reMoavHaMUKarbIK TYPaKchi3 emaenyLuinepae KOHTYpAbl KaHMeH
Hemece KaHbl anmacTbipaTbiH CYWbIKTLIKMEH TONTbIPYALI KApacTbIpyFa
6onaapl.

* KenmipLuiKTi LWeKTeriluTepaiH AypbIC )KyMbIC iCTeYiH kamTamachi3

€Ty YLUiH OnapAbl KoFapblaH 1 cM TOMEH TOMTbIPbIHbI3. Byn
CYMBIKTBIKTBIH, r1ApodhobThI CyariMeH GainaHbiCbiH, COHAa-ak ayaHblH,
aKkcTpakopropanbabl Tisbekke eHyiH 6onabipmainabl. Erep CyibIKTbIK
TypneHaipril npotekTopbiHbIK (TP) iwiHaeri rapocobTel cyarire xeTce
oHe OHbIMEH xaHacca, 6ip peTTik CyariHi aybICTbIpy KaXeT.

« Bip peTTik KypbiNFbl KbICEIMAbI BILLEY XYeCiHe KockinyFa apHanFaH
KOCbIMLLA KOChirbIMFa Me. MyHbl xaHa KbiCbIMAbI OMLLeY XEMICiH KOCy VILIH
naiganaHyra 6onagel (Fresenius MegnumHanslk eHIMAEP TYPXUHaFbIHAA
Kepek-xapak peTiHae KorkeTiMai).

* CyMbIKTBIKTI KbICBIMABI ©MILLeY XKEMiCi apKbirbl WNPULINEH UTEPMEHI3.
Byn TP iwiHgeri membpaHaHbIH 3akeiMaanybiHa, an on nactaHyra

aKenyi MymKiH. Erep cyiibIKTbIK TP apkbinbl eTyi MymkiH 6onca, eHaey
asKTanFaHHaH KeliH KypbInfbIHbIH NacTaHyblH TeKcepikis. JlacTaHFaH
Xarfanaa Kypeinfbl ofaH api nanfaanady anfblHaa eHaipyLUiHiH
YCbIHbICTapbIHA CANKEC KONAAHBICTaH arnblHybl XaHe Ae3uHMeKUUsnaHybl
THic.

« Xeninepai 6akbinaraHHaH Hemece eHAey Ke3iHae KOMMOHEHTTepA
naiganaxfaHHaH KewiH, eninep MeH KOMMOHEHTTEpP/AIH AypbIC
opHarnacyblH Tekcepin, kaxeT 6onFaH xaraanaa kanmnblHa KenTipiHi3.

« backa eHimaepre kocnac GypbIH, TUICTi Kipy OpbIHAAPbIH KOpFaHbIC
KaKnarbIHCbI3 3apapCbl3faHabIpbIHbI3.

KaiiTa kyto

« Emaeyai Tokraty ywiH multiFiltratePRO KypbinfbiCbIH KonaaHy
XeHiHAeri HyckaynblIKTbl, COHAAN-ak OCbl NaiaanaHy HyckaynapbiHblH
"Kapere xapaty" 6eniMiH kapaHpl3.

* CyMbIKTBIKTBIH afbin KETY kayniH a3aiTy yLUiH 6ip peTTik KypbinfbiHbI
weirapmac bypeiH multiFiltratePRO Paed HD marvcTpanbaafbl 6apnbik
KbICKbILUTapAb KabblHbI3.

ECKEPTYNEP MEH CAKTbIK LUAPANAPbI

Eckeptynep

« Bip peT napanaHbinatbiH KypbinfbiHbl TUICTI AalbIHAbIFLI, GiniMi xeHe
TWICTi NaipanaHy MeH XyMbic icTey Texipubeci 6ap xeHe HyckaymnbIKTbl
pacTay yCbiHbINybl MyMKiH TyTFanap faHa naiiganaHybl Tvic.

« multiFiltratePRO Paed HD maructpanbpap 6ip petTik naiigananyra
apHanFaH. bapnblk HTEpdencTepain AypbIC XyMbIC icTeyi Tek Bip peTTik
naiifanaHy ylWiH kamTamackl3 eTinepi. Kaiita maipanany empenyuui,
onepatop YywWiH Ae kayinTi 6onybl MyMKiH (Mbicanbl, GHIMAINIKTIH
6y3blinybl, nacTaHy).

+ YXapamabinblk Mep3imMi 6TKEHHEH KeiliH naiigananbaHp!3 (kanceipmaHb!
KapaHbi3).

« Erep kopan 3akpiMpanFaH 6onca, iwiHaeri eHiMaepai  MykusT
TekcepiHi3. Erep cTepunbpi kanTama 3akbiMzanca, KopraHbill Hemece
xaby KaknakTapbl OpHaTbinMaca Hemece AalblH eHiMAe kaHaan Aa
6ip kepiHeTiH 3akeiMaap (Mbicanel, TyitiHaenreH ceimaap) 6onca,
naipanaHbaHpl3.

« bapnblk eninep MeH kamepanap TWICTi yCTafblluTapFa AypbiC
canblHFaHblHa k83 KeTKi3iHi3. JKacywanblk KaH KOMMOHEHTTepiHe
MexaHuKanblk JkaHe XUMUSMbIK 3akelM  KenTipmMey yuwiH 6ip peT
KOMZaHbINaThlH KypbirFbiHbl MailbICTbIPMaHbI3 HemMece GiTeMeHjs.

* [urvenanblk  xeHe  dyHKUMoHanabl  cebentepre  GalnaHbICTbI
TanaanraH multiFiltratePRO Paed HD maructpaneii emaeyai 6actamac
6ypbiH FaHa eHrisy yCbiHbiNaadbl, Ocbinanlua AanblHAbIK NeH aiHanbm
yakbiTbl empeyai Gactayra xakblH koHe KonpaHblnaTblH Hyckaynapra
caifkec cakTanagl.

* multiFiltratePRO Paed HD wmarucTpanbai alblk KOHHEKToprapFa
TUri36ecTeH acenTuKanblk TYPAE KOChIHbI3.

« backa eHimpaepre kocnac GypbiH, XYKTbIpy kayniH asaiTy yLiH Kipy
aiimarbiH 70% CMNpTNEH KOpFaHbILW KakMmaKChl3 3apapcbi3aaHiblpbiHbI3
X8He Kocrac BYpbIH KypFaTbIHbI3.

« [leanHdbekumsnay — KypangapbiHbiH - (yCbiHbIMFaHAapaaH — Gacka)
Kipy OpblHAApbIMEH YWNeCiMAiniri  KNWHWKanblk nanpanaHyra AemiH
aHbIKTarnybl TUiC.

« llamagaH ThIC TepIiC KbICbIM KaH COpPFbICHl CErMeHTiHH iliHapa
6y3binyblHa okenyi MyMmKiH, Oyn HakTbl kaH afblHblH Kypbinfbliaa
KepCETINreHHeH anaekainaa a3 eTeqi.

* bBip peTTik KypbInFbIHbIK MUHUManb! KongaHy Temnepartypacel — 18°C
(64°F).

* WHbekuns opbiHaapbiH (erep 6ap Gonca) Tecy ywiH avametpi 20 Mm-
[leH acatblH (MHeHiH cbipTkbl AnameTtpi 0,9 MM Hemece ofaH a3 Gonybl
Kepek) uinreH yLibl 6ap nHenepai naaanaHbaxbI3.

« Ewmpenywi MeH KaH Xenici apacblHaarbl Kayincia 6aninaHbICTbl
KamTamachl3 ety YLWiH Typri-TyCTi (KoK, Kbi3bin) 6ainaHbICTbIpyLbl
raiikaHbl Tek kaH xeniciHge ycran, GypaHpl3. KOHHeKTOPAbIH iLLKi KaFblHa
6ypay MOMEHTIH konpaHbaHbl3. KocbinFaHHaH KeWiH KOMMOHEHTTEPAIH
6ip-6ipiHe MbIKTan BekiTinreHiHe ko3 XeTKi3iHi3.

+ KypbinfbiMeH Tikeneit GaiinaHbicta 6onaTblH KOMMNOHEHTTEP/TYTIKTEP
QYPLIC OpHaTbINFaHblHA KO3 XKETKI3iHi3 eHe Gaprblk kakmaktap MeH
BypaHaans! KynbinTapablH GaprblK KOChIMbICTapbl CEHIMA XeHe AypbIC
GekiTinreHiHe ko3 KeTKi3iHi3 (acipece empenywi GainaHbiCTapsl,
avanusatop 6GaiinaHbicTapbl, KypbiiiFbl MeH epiTiHAi  kanTapbiHbiH
baiinaHbicTapsbl).

+ Bip peTTik KypbINFbIHbI TY3ETY LapanapbIH KoNAaHa OTbIpbIM (Mbicarsbl,
Luer-Lock KocCbInNbIMbIH  KaTalTy apkblibl) Hemece KaxeT 6GonFaH
Xarfjaiina aybICTbIPY apKbirbl OHAEY XoHe eMAey Ke3eHiHAe Maiibicy MeH
arbin KeTyAi TeKCepiHis.

* Aya ambonusicbiHbIH anabiH any yliH emaenyLuiHii Kaitapy xenici
KYPbIFbIHBIH aya KemipLuikTepi JeTekTopbiHa AypbiC CarblHFaHbIHa ko3
KETKI3IHj3.

* KenipLuikTep LekTeriluTepiHiH kaH MenLepi MeH feHreriHe

MYKUSIT Ha3ap ayzapy kaxeT. KbiCbIMHbIH aybITKyblHa HaitnaHbICTbI

KkaH ruapoobThl cy3riMeH GanaHbicnaiTbiHbIHA HEMece aya
aKcTpakopnopanb/bl Tidbekke eHBeNnTiHiHe ko3 KeTKi3iHi3.

« Tasanay epiTiHainepi MeH Ae3nHdeKuMAnbIK kypanaap
multiFiltratePRO paed HD KkypbInfbIChl YLUiH KONAaHbINATbIH
matepuanaapabl 3akbiMaaybl MymKiH. [aiaanasyasly kayincisairi

MeH TuimainiriHe keninaik 6epinmeiai xaHe eHAIpyLi elkanaank

xayankepLuinik anMangbl.

« MaipanaHbinFaH nacTmaccansl Matepuanaap Aspi-AapMekTepMeH
Hemece  Ae3VHMEeKUMANbK  KypangapMeH — Colkec — Kenmeyi
MYMKIH (Mbicansl, nonukapboHaT koHHekTopnapbl pH > 10 cynbl
epiTiHainepMeH GalnaHbickaH keaae xapblkTap naaa 6omnybl MyMKiH).
« Erep kaH aiiHanmbiM JXyWeciHe KOPEeKTiK epiTiHainep eHrisince,
Luer lock KocCbinbICbIH NMNWATI  CYMbIKTLIKTAPMEH  biNFanAaHabIpy
naipanaHbinatblH - nnacTukanblk — MatepuangblH - kacuetTepiH
ancipeTyi MymkiH. Kocbiny kesiHae Luer lock KOChINbIMbIHBIH XaHbiHAA
opHanackaH UHY3UsNbIK Xeni KOPeKTiK epiTiHAIAeH TonbiFbiMeH 6oc
TypFaHblHa K83 XETKI3iHi3.

ManpganaHy yakbITbl

Makcumangbl kongaHry yakelTel — 72 carar. bip peTTik matepuangsl
naiaanaHyablH eH Ken yakbiTbl 6TKEHHEH KeiliH Hemece TuiciHLe
GacTankbl kantamaga kepceTinrenzel kaHHbIH Genrini 6ip kenemin
aifaraHHaH KewiH aybICTbIpY KaXeT.

Matepuanpap meH 3aTTap 6oibIHLIA epeKLIe eckepTynep
CMR 3aTTapbl xoHe 3HAOKPUHAIK XyneHi 6y3aTbid 3aTTap

Ne 1907/2006 ("REACH") epexeciHi{ 33-6abbiHa ceilkec
SVHC aknapatblH any ywiH ocbl 6eTTi naiipanaHblHbI3:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Cakray Ke3iHAaeri epeKLue cakThbIK Wapanapbl
OHIM XanceipMacbiHAarbl Hyckaynapasl opblHAaHbi3. blnFanaa,
My30aH XeHe LWamaaaH TbiC XKblnyaaH KopFaHbl3.

Kapere xapary

KeprinikTi epexenepre caikec naiganaHbiniMaraH eHiMai Hemece
KanablKTapabl kayincia kepere xaparyabl kamMTamachI3 eTiHi3.
KaHveH Hemece anam af3acbiHbiH - Gacka matepuanbiMeH
GainaHbickaH MaTtepuangap xyknanbl Gonybl MymkiH. MyHpai
matepuanaapabl KaxeTTi cakTblK LuapanapbiH KonaaHa oTbipbin
XoHe (bIKTUMan) Xyknansl matepuangapfa KaTblCTbl XeprinikTi
epexernepre Coikec koaere xaparblHbl3.

XAMCBLIPMATIAPOA NAAOATAHBIIATBIH
TAHBATJAP

MenuumHansik Gyibim

Bipereit KypbinFbl MAEHTUMUKATOPbI

Empenywwi Typanbl aknapat Be6-caiTbl

KypamblHAa NaTekc ok

OTUNeH okcuaiH naganaHy apkbinb
3apapcbl3faHablpbinFaH

bacTankbl kantamaga kepceTinreHaen, kaH kenemiH

MAX
(@ TIME/ | makcumanpbl nanaanaHy yakblTbiHaH Hemece
VOLUME | ajinanFanHaH KefliH KaH XemiCiH aybICTbIpbIHbI3

Copfbl CermeHTiHiH AnameTpi/y3biHabIfbI

KaHabl eHaey kenemi

CaHbl

Temnepartypa Lueri

KanTama 3akbimpanfan Gonca nanaanaH6anpia

)®~P O

3apapcbi3naHablpbifiFaH TockaybI Xyneci

MOTIHAI KAUTA KAPAY KYHI
07/2023

MaipanaHy HyckaynbiFbiHbIH (€-IFU) 3nekTpoHAbIK HYCKackIH any
YLUiH ocbl 6eTTi nanganaHbIHbI3:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

AtidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis prietaiso apraSymas

,multiFiltratePRO paed HD" yra skirtas naudoti ir yra
suderinamas su ekstrakorporinés kraujo valymo sistemos
,multiFiltratePRO*" prietaisu.

,multiFiltratePRO paed HD" skirtas naudoti vieng karta.
,multiFiltratePRO paed HD" atliekamas ekstrakorporinis
pacienty, serganciy inksty nepakankamumu, kraujo gydymas.
,multiFiltratePRO paed HD" sudaro arteriné linija / prieigos linija
(RAUDONA linija), veniné linija / griztamoji linija (MELYNA linija),
filtrato linija (GELTONA linija), dializato linija (ZALIA linija) ir
heparino (kaip antikoagulianto) linija.

,multiFiltratePRO paed HD" sudétyje néra pirogeniniy medziagy.
Sterilizavimas

JmultiFiltratePRO paed HD* yra sterilizuotas ETO.

SUDETIS

Vamzdeliai: medicininés klasés minkstas PVC.

Jungtys ir kiti komponentai: akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS),
poliamidas (PA), polibutilentereftalatas (PBT), polikarbonatas
(PC), polietilenas (PE), polietileno tereftalatas (PET), polipropile-
nas (PP), politetrafluoretilenas (PTFE), polivinilchloridas (PVC),
silikonas, izopreno kauciukas (IR), termoplastinis elastomeras
(TPE), didelio tankio polietilenas (PEHD), metilmetakrilato akrilni-
trilo butadieno stirenas (MPABS), akrilo hidrofobinis polimetilme-
takrilatas (PMMA), mazo tankio polietilenas (PELD).
NUMATYTOJI PASKIRTIS IR SUSIJUSIOS

APIBREZTYS

Numatytoji paskirtis

Kraujo ir skysciy tékmés paskirstymas atliekant ekstrakorporine
proceddra.

Medicininés indikacijos

Umus inksty pazeidimas / liga ir tdrio perteklius, kai reikalinga
CVVHD.

Numatytoji pacienty grupé

Gamintojas nurodo, kad ,multiFiltratePRO paed HD" yra skirtas
naudoti gydant vaikus, kuriy kiino svoris yra nuo 8 iki 40 kg,
atsizvelgiant j nurodytus prietaiso techninius duomenis ir
naud;)jamas vienkartines priemones (tiekimo sparta, uzpildymo
tariai).

Numatytoji naudotojy grupé ir aplinka

Sj vienkartinj prietaisg gali eksploatuoti tik iSmokyti, tinkamy Ziniy
ir patirties turintys asmenys, kuriy susipazinima su instrukcijomis
galima jrodyti.

Galima naudoti dializei tinkamose patalpose, profesionalios
sveikatos prieZidros institucijose.

Reikia laikytis normy ir vietiniy reglamenty.

SALUTINIS POVEIKIS

Siuo metu literatiiroje apraSomas toks kartais pasireiSkiantis
Salutinis poveikis:

- hipotenzija;

- kraujo netekimas (pvz., hipovolemija ir hipovoleminis Sokas,
hipotenzija, anemija, Sirdies aritmija, Sirdies sustojimas);

- kre$éjimo sutrikimai (pvz., trombocitopenija);

- embolija (oro embolija, tromboembolija);

- bakteriné infekcija;

- hipotermija;

- hemolizé;

- padidéjusio jautrumo reakcijos arba j jas panasios (pvz.,
dusulys, Sirdies ir plauciy sustojimas, hipotenzija, dilgéliné,
paraudimas, niezulys, pilvo skausmas, pykinimas, traukuliai ir
samonés netekimas).

Kitiems gydymui naudojamiems prietaisams ir vaistams gali bati
bldingas papildomas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie su gydymu susijusj Salutinj poveikj Zr.
,multiFiltratePRO*" prietaiso naudojimo instrukcijose.
Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, jskaitant Siame
lankstinuke neminima situacija, reikia iskart informuoti gydantj
gydytoja. Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg
naudotojai ES privalo pranesti ant prietaiso nurodytam gamintojui
(). ir ES valstybés narés, kurioje gydoma, kompetentingai
institucijai.

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

KONTRAINDIKACIJOS

Su produktu susijusios kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas bet kuriai i vamzdeliy medziagy, iSvardyty
sudéties skyriuje, arba ETO likugiams.

Sunkiais atvejais gydyma reikia nutraukti, kraujo graZinti
pacientui negalima ir reikia pradéti atitinkama skuby gydyma.
Su gydymu susijusios kontraindikacijos

Daugiau informacijos apie ekstrakorporinio kraujo valymo
bendrasias kontraindikacijas Zr. ,multiFiltratePRO" prietaiso
naudojimo instrukcijose.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Pagrindinius veikimo parametrus zr. ,multiFiltratePRO" prietaiso
naudojimo instrukcijose.

NAUDOJIMO BUDAS

Tvarkymo instrukcijos

,multiFiltratePRO paed HD* vamzdelius galima naudoti tik taikant
konkrety vaiky gydymo rezima.

Nurodymus, kaip naudoti vienkartines priemones nustatant (pvz.,
gydymo tipo parinkimas), uZpildant, taikant gydyma ir reinfuzija,
Zr. prietaiso ,multiFiltratePRO" naudojimo instrukcijose. Be to,
reikia atsizvelgti  kity vienkartiniy priemoniy, pvz., hemofiltro,
naudojimo instrukcijas.

Paruo$imas

« I8samig informacijg apie visg paruosiamajj vienkartiniy priemoniy
tvarkyma prie$ pradedant naudoti arba naudojimo metu ir
informacija, kaip patikrinti, ar vienkartinio naudojimo priemonés
surinktos tinkamai, Zr. prietaiso ,multiFiltratePRO" naudojimo
instrukcijose.

« ,multiFiltratePRO paed HD" skirtas naudoti ir yra suderinamas su
prietaisu ,multiFiltratePRO" (Zr. etikete) bei turi bati naudojamas tik po
tinkamo instruktaZzo ar mokymo.

« Infuzinés sistemos turi bati uzspaustos, i§skyrus atvejus, kai reikia.
« ISpakuokite ir prijunkite vienkartine priemone aseptiniu badu,
neliesdami atviry jungciy.

« Vadovaukités spalvy kodais ir atsizvelkite  atiinkamas prietaiso
Zymas.

« Siurblius ir siurblio spaustukus tvarkykite pagal prietaiso naudojimo
instrukcijas.

« Priverzkite visus uzdaromuosius dangtelius ir jsitikinkite, kad visos
jungtys ir dangteliai yra saugiai suverzti.

+ UZpildykite ir praplaukite vienkarting priemone pagal prietaiso
naudojimo instrukcijas arba papildomas kity parinkciy naudojimo
instrukcijas bei mokymus, jei taikoma.

« Fresenius Medical Care” vienkartiné priemoné skirta atlaikyti
didZiausig ir maziausig gamintojo rekomenduojama slégj bei

srauto greit], susidarantj naudojant kartu su atitinkamu prietaisu
JmultiFiltratePRO". Taikomos visos kitos susijusios prietaiso
specifikacijos.

Gydymas

« Tais atvejais, kai kontdro ekstrakorporiniame tiryje yra didelis
paciento cirkuliuojancio kraujo tdris, taip pat jei pacientas anemiskas
arba hemodinamiskai nestabilus, gali tekti uzpildyti kontdra krauju ar
kraujo pakaitalu.

» Norédami uztikrinti tinkamg burbuliuky gaudykliy veikima, uzpildykite
mazdaug 1 cm Zemiau virSaus. Taip iSvengiama skyscio patekimo |
hidrofobinj filtrg ir oro patekimo j ekstrakorporinj konttira. Vienkartine
priemong"Transduser Protector” (TP) bitina pakeisti tuo atveju, kai
skystis pasiekia hidrofobinj filtrg ir kontaktuoja su juo.

« Vienkartinio naudojimo priemonéje yra papildoma jungtis, skirta
prijungti prie slégio matavimo sistemos. Prie jos galima prijungti naujg
slegio matavimo linijg (galima jsigyti kaip prieda is ,Fresenius Medical
Care" produkty asortimento).

« Nestumkite skyscio slégio matavimo lininjoje Svirkstu. Tai gali
pazeisti TP membrang ir uztersti. Jei skystis galéjo praeiti per

TP, baige gydyma patikrinkite, ar prietaisas neuzterstas. Jei buvo
uzterstas, prietaisg reikia nustoti eksploatuoti ir, prie$ naudojant toliau,
dezinfekuoti pagal gamintojo rekomendacijas.

« Jei gydymo metu reikéjo manipuliuoti linijomis ar naudoti
sudedamasias dalis, patikrinkite ir, jei reikia, atkurkite tinkama linijy ir
sudedamuyjy daliy padeét].

« Dezinfekuokite atitinkamas prieigos vietas be apsauginio dangtelio
prie§ sujungdami jas su kitais produktais.

Reinfuzija

+ Informacijg apie gydymo nutraukimg Zzr. prietaiso ,multiFiltratePRO*
naudojimo instrukcijose ir $iy naudojimo instrukcijy skyriuje
LJUtilizavimas*.

« Prie$ nuimdami vienkartinj produktg uZspauskite visus
JmultiFiltratePRO Paed HD" spaustukus, kad sumazintuméte skyscio
nuoteékio rizika.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimai

+ §j vienkartinj produkta gali eksploatuoti tik ismokyti, tinkamy Ziniy
ir patirties turintys asmenys, kuriy susipazinimg su instrukcijomis
galima jrodyti.

+ ,multiFiltratePRO Paed HD" yra skirtas naudoti vieng karta. Visy
sgsajy tinkamas veikimas uZtikrinamas tik naudojant vieng karta.
Pakartotinai naudoti pavojinga tiek pacientui, tiek personalui (pvz.,
dél netinkamo veikimo, uztersimo).

» Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui (Zr. etikete).

« Jeigu pazeista pakuoté, atidZiai apzilrékite viduje esancius
gaminius. Jeigu paZeista sterili pakuoté, nepritvirtinti apsauginiai
arba uzdaromieji dangteliai arba matomi gaminio pavirSiaus
pazeidimai (pvz., susisukusios linijos), gaminio nenaudokite.

« |sitikinkite, kad visos linijos ir kameros teisingai jstatytos |
atitinkamus  laikiklius. Stenkités nesusukti arba neperlenkti
vienkartinés dalies, kad mechaniniu ar cheminiu bddu
nepazeistuméte Igsteliniy kraujo komponenty.

+ Dél higienos ir funkciniy priezas¢iy pasirinktus ,multiFiltratePRO
Paed HD" rekomenduojama jstatyti tik prie$ pat pradedant gydyma,
kad paruo$imo ir cirkuliacijos pradzios laikas baty kuo aréiau
gydymo pradzios ir atitikty galiojangias rekomendacijas.

* Prijunkite ,multiFiltratePRO Paed HD* aseptiskai neliesdami
atviry jungciy.

« Pries prijungdami prie kity gaminiy, kad sumazintuméte infekcijos
rizikg, dezinfekuokite prieigos vietas be apsauginiy dangteliy 70 %
alkoholiu ir palikite iSdzidti prie$ prijungdami.

+ Dezinfekanty (kity nei rekomenduojami) suderinamumas su
prieigos vietomis turi bati nustatomas prie$ klinikinj naudojima.

+ Dél per didelio neigiamo slégio gali i$ dalies susilankstyti kraujo
siurblio segmentas, o faktiné kraujo tékmé gali biti Zenkliai
mazesné nei nurodyta ant prietaiso..

» Minimali vienkartinio produkto naudojimo temperattra yra 18 °C
(64 °F).

« Injekcijos vietoms pradurti (jei yra) nenaudokite adaty nuoZulniu
galu ir kuriy skersmuo didesnis nei 20 (iorinis adatos skersmuo turi
bati 0,9 mm arba mazesnis).

+ Norédami uztikrinti saugig jungtj tarp paciento prieigos ir kraujo
linijos, spalvotg (mélyng, raudong) jungiamajg verzle laikykite ir
uzsukite tik ant kraujo linijos. Nesukite vidinés jungties dalies. Viskg
prijunge patikrinkite, ar sudedamosios dalys gerai priverztos viena
prie kitos.

+ |sitikinkite, kad komponentai / vamzdeliai, tiesiogiai sujungti su
prietaisu, yra tinkamai pritvirtinti ir visi dangteliai bei sraigtinés
uzrakto jungtys yra saugds ir tinkamai priverzti (ypa¢ prisukamos
jungtys, dializatoriaus junggiu, prietaiso ir tirpalo maiseliy jungéiy).
« Patikrinkite vienkarting priemone, ar uZpildymo ir gydymo faziy
metu neatsiranda uzlinkimy ir protékiy, jei reikia, imkités korekciniy
priemoniy (pvz., priverzkite ,Luer-Lock" jungtj) arba pakeiskite ja.

« Siekdami iSvengti oro embolijos, jsitikinkite, kad paciento
griztamoji linija tinkamai jstatyta j aparato oro burbuliuky jutiklj.

* Ypatingg démes;j reikia atkreipti j burbuliuky gaudykliy
montavima ir kraujo lygj. |sitikinkite, kad del slégio svyravimo
kraujas nekontaktuoja su hidrofobiniu filtru ir j ekstrakorporinj
konttirg nepatenka oro.

« Plovimo skysciai ir dezinfekantai gali pazeisti medziagas,

i$ kuriy pagamintas ,multiFiltratePRO paed HD". Tokiu atveju
daugiau negarantuojamas saugumas ir eksploatacinés savybés ir
gamintojas neprisima atsakomybés.

» Naudojamas plastikas gali bdti nesuderinamas su vaistais
arba dezinfekantais (pvz., i§ polikarbonato pagamintos jungtys,
kontaktuodamos su vandeniniais tirpalais, kuriy pH > 10, gali
suskilti).

plastiko savybés. Prijungdami jsitikinkite, kad infuzijos linijoje,
esancioje netoli Luerio jungties, visiSkai néra maistinio tirpalo.
Naudojimo laikas

ligiausias naudojimo laikas yra 72 valandos. Vienkartinis
produktas, praéjus ilgiausiam naudojimo laikui arba atitinkamai
perpumpavus konkrety kraujo kiekj, turi bati pakei¢iamas, kaip
nurodyta ant pirminés pakuotés.

Atskiros pastabos dél medziagy

KMR__medziagos _ir _endokrininius _sutrikimus _sukelian¢ios
medZiagos

SVHC informacijos, susijusios su reglamento (EB) Nr.
1907/2006 (REACH) 33 straipsniu, ieSkokite Siame puslapyije:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Specialieji laikymo nurodymai
Vadovaukités produkto etiketéje pateikiamais nurodymais.
Saugokite nuo drégmés, Salcio ir per didelés kaitros.

Utilizavimas

Uztikrinkite saugy nepanaudoty gaminiy ar atlieky utilizavimg
pagal vietinius reglamentus.

MedZiagos, kurios buvo salytyje su krauju ar kita Zmogaus
kimés medziaga, gali uzkrésti. Salinkite tokias medZiagas
laikydamiesi bdtiny atsarginiy priemoniy ir vadovaudamiesi
vietiniais reglamentais dél (galimai) uzkreciamyjy medziagy.

SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

Medicininis prietaisas

Unikalus prietaiso identifikatorius

Paciento informacijos svetainé

Be latekso

Sterilizuotas etileno oksidu

max | Pakeiskite kraujo linijg praéjus maksimaliam
@ngE naudojimo laikui arba perpumpavus kraujo tdrj,
nurodytg ant pirminés pakuotés

Siurblio segmento skersmuo / ilgis

Pripildymo krauju tdris

Kiekis

Temperataros ribos

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Sterilaus barjero sistema

TEKSTO PERZIUROS DATA
07/2023

Naudojimo instrukcijos elektroninés versijos (e-IFU) ieSkokite
Siame puslapyje:

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

INFORMACIJA APIE GAMINTOJA
Teisétas gamintojas
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multiFiltratePRO paed HD

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Rapigi izlasiet talakos noradijumus.

VISPARIGA INFORMACIJA

Produkta visparigs apraksts

multiFiltratePRO paed HD ir paredzéta izmanto$anai kopa ar
ekstrakorporalas asins attiriSanas sistémas multiFiltratePRO
ierici un ir saderiga ar to.

multiFiltratePRO paed HD ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai.
multiFiltratePRO paed HD ir paredzéta, lai nodroSinatu
ekstrakorporalas asins attiriSanas proceddras pacientiem, kas
cie$ no nieru mazspéjas.

multiFiltratePRO paed HD sastav no arterialas maglstrales/
piekluves magistrales (SARKANA maglstrale) venozas
maglstrales | atpltdes maglstrales (ZILA maglstrale) filtrata
magistrales (DZELTENA magistrale), dializata mag|strales (ZALA
magistrale) un heparina (k& antikoagulanta) magistrales.
multiFiltratePRO paed HD nesatur pirogénu.

Sterilizacija

multiFiltratePRO paed HD ir sterilizéta ar etilenoksidu (ETO).
SASTAVS

Magistrales: lietoSanai medicina piemérots miksts PVH.
Savienotaji un citas sastavdalas: akrilnitrilbutadiénstirols (ABS),
poliamids (PA), polibutiléntereftalats (PBT), polikarbonats

PK), polietiléns (PE), polietilentereftalats (PET), polipropiléns
PP), politetrafluoretiléens (PTFE), polivinilhlorids (PVH),
silikons, izoprénkaucuks (IR), termoplastisks elastomérs
(TPE), augsta blivuma polietiléns (ABPE), metilmetakrilata
akrilnitrilbutadiénstirols (MABS), akrila hidrofobs
polimetilmetakrilats (PMMA), zema blivuma polietilens (ZBPE).
PAREDZETAIS NOLUKS UN SAISTITAS

DEFINICIJAS

Paredzétais noliiks

Asins un Skidruma sadali$ana pa kanaliem ekstrakorporala
proceddra.

Mediciniska indikacija

Akdts nieru bojajums/slimiba un tilpuma parslodze, kam
nepiecieSama nepartraukta veno-venoza hemodialize
(continuous veno-venous hemodialysis, CVVHD).
Paredzéta pacientu populacija

RaZotajs ir noradijis, ka multiFiltratePRO paed HD ir paredzéta,
lai arstétu bérnus ar kermena masu no 8 lidz 40 kg, nemot
véra noraditos ierices tehniskos datus un izmantojamos
vienreizlietojamos piederumus (pievades atrumi, uzpildes tilpumi).
Paredzéta lietotaju grupa un paredzéta vide

So vienreizlietojamo piederumu drikst lietot tikai personas,
kas ir atbilstosi apmacitas, kam ir zinaSanas un pieredze ta
pareiza darbiba un lieto$ana un kas var uzradit instrué$anas
apliecinajumu.

Piederums lietojams telpas, kas ir piemérotas dializei un kas
atrodas profesionalas veselibas apripes iestadés.

Jaievéro normativie un vietéjie noteikumi.

BLAKUSPARADIBAS

Pasreizé&ja literatara ir zinots par $adu blakusparadibu
neregularu raSanos:

- hipotensija;

- asins zudums (pieméram, hipovolémija un hipovolémisks Soks,
hipotensija, anémija, sirds aritmija, sirds apstasanas);

- koagulacijas traucgjumi (pieméram, trombocitopénija);

- embolija (Jgaisa embolija, trombembolija);

- bakteriala infekcija;

- hipotermija;

- hemolize;

- paaugstinata jutiba vai paaugstinatai jutibai lidzigas reakcijas
(pieméram, aizdusa, kardiopulmonala apstasanas, hipotensija,
natrene, pietvikums, nieze, sapes védera, slikta disa, krampji un
bezsamana).

Citam arstésana lietotajam iericém un zalém var bt raksturigas
papildu blakusparadibas.

Papildinformaciju par blakusparadibam, kas ir saistitas ar
proceddru, skatiet multiFiltratePRO ierices lietoSanas instrukcija.
ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, tostarp

tads, kas nav noradits Saja instrukcija, nekavejoties

Jalnforme arstéjosais arsts. Lietotajam ES ir jazino par

jebkuru nopietnu negadfjumu, kas i noticis saistiba ar ierici,
markéjuma (wd) noraditajam razotajam un tas ES dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura veic procedaru.

Nopietns negadijums var bt jebkur$ negadijums, kas tiesi

vai netiesi izraisa pacienta, lietotaja vai citas personas navi,
pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla |s|a|C|gu
vai pastavigu nopietnu pasliktina$anos vai nopietnu sabiedribas
veselibas apdraudé&jumu.

KONTRINDIKACIJAS

Ar produktu saistitas kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret jebkuru no magistralu materialiem, kas ir
noradtti sadala par sastavu, vai ETO atliekam.

Smagos gadijumos procedura japartrauc, asins nedrikst

atgriezt pacienta kerment, un jasniedz atbilsto$a neatliekama
mediciniska palidziba.

Ar arstésanu saistita kontrindikacija

Papildinformaciju par ekstrakorporalas asins attiriSanas
visparéjam kontrindikacijam skatiet multiFiltratePRO ierices
lietoSanas instrukcija.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Pamata veiktspgjas parametrus skatiet multiFiltratePRO ierices
lietoSanas instrukcija.

LIETOSANAS METODE

Noradijumi par rikoSanos

multiFiltratePRO paed HD magistrales var izmantot tikai
kombinacija ar paso bérnu procedaru rezimu.

Informaciju par to, ka rikoties ar vienreizlietojamo piederumu
iestatiSanas (pieméram, procediras veida izvéles), uzpildes,
procediras un reinfazijas laika, skatiet multiFiltratePRO ierices
lietoSanas instrukcija. Jaievéro arT citu vienreizlietojamo
piederumu, pieméram, hemofiltra, lieto$anas instrukcija.
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Sagatavosanas

+ Informaciju par jebkadu vienreizlietojama piederuma
sagatavos$anu pirms lietoSanas vai ta lietoSanas laika un informaciju
par to, k& parbaudit, vai vienreizlietojamais piederums ir pareizi
uzstadits, skatiet multiFiltratePRO ierices lietoSanas instrukcija.

» multiFiltratePRO paed HD ir paredzéta izmanto$anai kopa ar
multiFiltratePRO ierici (skatit mark&jumu) un ir saderiga ar to, un to
drikst lietot tikai péc atbilstosas instruéSanas vai apmacibas.

« Infizijas ievadiSanas caurulites jasaspiez ar aizspiedni, iznemot
gadijumus, kad tas ir nepiecieSamas.

« Aseptiska veida izsainojiet un pievienojiet vienreizlietojamo
piederumu, nepieskaroties atsegtiem savienotajiem.

« Atbilsto3i attiecigajam atzimém uz ierices jaievéro un jaizmanto
krasu kodi.

« Ar stkniem un sikna fiksatoriem rikojieties saskana ar ierices
lietoSanas instrukciju.

« Pievelciet visus noslégvacinus un raugieties, lai visi savienotaji un
vacini batu nostiprinati.

« Piepildiet un izskalojiet vienreizlietojamo piederumu saskana ar
ierices lietoSanas instrukciju vai papildu opciju papildu lietoSanas
instrukciju un apmacibas apgiito, ja piemérojamas.

« Paredzéts, ka Fresenius Medical Care vienreizlietojamais piederums
var izturét maksimalos un minimélos razotaja ieteiktos spiedienus un
plismas atrumus, kas rodas, lietojot attiecigo multiFiltratePRO ierici.
Spéka ir arl ierices visas paréjas attiecigas specifikacijas.
Procediira

« Ja kontdra ekstrakorporélo tilpumu veido nozimigs daudzums
pacienta cirkul&joSo asinu tilpouma, ka ar anémiskiem vai
hemodinamiski nestabiliem pacientiem var apsvért kontara uzpildi ar
asinim vai asins aizvietotaju Skidrumu.

« Lai burbulu kéraji darbotos pareizi, piepildiet I1dz aptuveni 1 cm zem
augsdalas. Tadéjadi tiek novérsta skidruma saskare ar hidrofobo
filtru, ka arT gaisa iekliSana ekstrakorporalaja kontara. Ja $kidrums
sasniedz un saskaras ar hidrofobo filtru devéja aizsarga (DA),
vienreizlietojamais piederums janomaina.

« Vienreizlietojamajam piederumam ir papildu savienojums, kas
paredzéts savienosanai ar spiediena mérisanas sistému. To var
izmantot jaunas spiediena mérisanas caurulites (pieejama ka
piederums Fresenius Medical Care produktu klasta) pievienosanai.

* Neievadiet Skidrumu spiediena mériSanas caurulité ar $lirci.
Tadgjadi var sabojat DA membranu un izraisit kontaminaciju.

Ja Skidrums varétu bat pladis caur DA, péc proceddras beigam
parbaudiet, vai ierice nav kontaminéta. Ja ierice ir kontaminéta, tas
izmanto$ana japartrauc, un pirms turpmakas lietosanas ta Jadezmﬂce
saskana ar razotaja ieteikumiem.

* P&c darbibam ar magistralem vai sastavdalu izmanto$anas
proceddras laika parbaudiet un, ja nepiecieSams, atjaunojiet
magistralu un sastavdalu pareizo novietojumu.

« Pirms savienoSanas ar citiem produktiem dezinficéjiet attiecigas
piekluves vietas, kuram nav aizsargvacina.

Reinfazija

« Informéciju par procediras izbeig§anu skatiet multiFiltratePRO
ierices lietoSanas instrukcija, skatiet arf sadalu “LikvidéSana” $aja
lietoSanas instrukcija.

+ Lai samazinatu Skidruma nopludes risku, pirms vienreizlietojama
piederuma nonemsanas saspiediet visus multiFiltratePRO Paed HD
aizspiednus.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Brldlnajuml

So vienreizlietojamo piederumu drikst lietot tikai personas, kas
ir atbilstoSi apmacitas, kam ir zindSanas un pieredze ta pareiza
darbiba un lietoSana un kas var uzradit instruésanas apliecinajumu.
+ multiFiltratePRO Paed HD ir paredzéta vienreizé&jai lietoSanai.
Pareiza visu pieslégumu darbiba tiek nodrosinata tikai tad, ja tos
lieto vienreiz. Atkartota lietoSana var apdraudét gan pacientu, gan
operatoru (pieméram, pasliktinata veiktspéja, kontaminacija).
* Nelietojiet péc deriguma termina beigam (skatit marké&jumu).
« Ja kastite ir bojata, rlpigi parbaudiet taja ievietotos produktus.
Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats, ja aizsargvacini vai
noslégvacini nav vietad vai ja gatavajam produktam ir redzami
jebkadi bojajumi (pieméram, samezglojusas magistrales).
« Parliecinieties, ka visas magistrales un kameras ir pareizi
ievietotas  atbilstoSajos turétajos. Lai novérstu mehaniskus
un Kimiskus asins $tnu komponentu bojajumus, novérsiet
vienreizlietojamo piederumu samezglo$anos un nosprostos$anos.
+ Higiénas un funkcionalu iemeslu dé| atlasito multiFiltratePRO
paed HD ieteicams ievietot tikai tiei pirms procediras sakuma
laika, tadejadi sagatavo$anas un cirkulacijas laiks bas tuvak
proceddras sakumam un atbildis spéka esos$ajam vadlinijam.
+ Aseptiska veida pievienojiet multiFiltratePRO paed HD,
nepieskaroties atsegtiem savienotajiem.
+ Pirms savienoSanas ar citiem produktiem dezinficgjiet ar 70%
spirtu piekluves vietas, kuram nav aizsargvacina, lai samazinatu
infekcijas risku, un pirms savieno$anas nogaidiet, [1dz tas nozist.
+ Dezinfekcijas lldzeklu (tadu, kas nav ieteikti) saderiba ar piekluves
vietdm ir janosaka pirms kliniskas izmantoS$anas.
+ Parmérigs negativais spiediens var izraisit daléju asins stkna
segmenta saplisanu, kas izraisa faktiskas asins plismas samazinasanos
ldz tadai, kas ir bitiski mazaka neka noradits uz ierices.
. V|enre|z||etolamé piederuma minimala izmanto$anas temperattra
ir18 °C (64 °F).
* Nelietojiet adatas ar slipu galu un diametru, kas ir lielaks par 20 G
(adatas aréjam diametram jabdt 0,9 mm vai mazakam) lai pardurtu
injekcijas vietas (ja tadas ir).
+ Lai nodroSinatu droSu savienojumu starp piekluves vietu
pacientam un asins magistrali, turiet un pleskruvepet tikai asins
magistrales krasaino (zilo, sarkano) savienojuma uzgriezni.
Neskriivéjiet savienotaja iek88jo dalu. PEc savienoSanas
parliecinieties, ka sastavdalas ir ciesi saskravétas kopa.
+ Parliecinieties, ka sastavdalas/magistréles, kas ir tieSa saskaré
ar ierici, pareizi piegul, un raug|et|es lai visi vacini un visi skrdvju
savienojumi batu nostlprmatl un pienacigi pievilkti (jo Tpasi pacienta
savienojumi, dializatora savienojumi, ierices un $kidumu maisu
savienojumi).
* Uzpildes un proceddras laika parbaudiet, vai vienreizlietojamais
piederums nav samezglojies un no ta nav noplizu, un, ja
nepiecie$ams, veiciet korektivus pasakumus (pieméram, pievelciet
Luera vitnes savienojumu) vai apmainiet to.
« Laiizvairitos no gaisa embolijas, parliecinieties, ka atplides pacienta
magistrale ir pareizi ievietota iekartas gaisa burbulu detektora.
+ Ripiga uzmaniba japievérs burbulu kéraju uzstadisanai un asins
limenim tajos. Parliecinieties, ka spledlena svarstibu dé| asinis
nesaskaras ar hidrofobo filtru un gaiss nenonak ekstrakorporalaja
kontdra.
+ Tir8anas $kidumi un dezinfekcijas lidzekli var radit materialu, no
ka ir izgatavots multiFiltratePRO paed HD, bojajumus. Lietoganas
droSumu un veiktspéju vairs nevar garantét, un razotajs
neuznemas atbildibu.

* Izmantotie plastmasas materiali var bat nesaderigi ar zalém
vai dezinfekcijas [idzekliem (pieméram, no polikarbonata
izgatavotajos savienotajos péc saskares ar Gdens skidumiem ar
pH > 10 var rasties plaisas).

+ Ja asins magistralé ievada uzturvielu $kidumus, Luera vitnes
savienojuma samitrinaSana ar lipidus saturoSiem Skidrumiem
var vajinat izmantota plastmasas materidla ipasibas. Kamer
ir izveidots savienojums, parliecinieties, ka infiizijas caurulite
Luera vitnes savienojuma vietas tuvuma nemaz nesaskaras ar
uzturvielu $kidumu.

Darbibas laiks

Maksimalais lietoSanas laiks ir 72 stundas. Péc maksimala
izmantoSanas laika beigam vai attiecigi péc konkréta asins
tilpuma stknésanas, kas noradits uz primara iepakojuma,
vienreizlietojamais piederums ir jaaizstaj ar citu.

Ipasas piezimes par materialiem un vielam

KMR vielas un endokrinas sistémas traucéjumus izraisoSas vielas
Informaciju par vielam, kas rada loti lielas bazas, (SVHC)
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 33. pantam (‘REACH”)
skatiet $aja vietné: www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Ipasi piesardzibas pasakumi uzglabasana

levérojiet noradijumus uz produkta mark&uma. Sargajiet no
mitruma, sasalSanas un parmériga karstuma.

LikvideSana

NodroSiniet neizmantotu izstradajumu vai izlietoto materialu
drosu likvidésanu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiali, kas bijusi saskaré ar asinim vai citiem cilvéka
izcelsmes materidliem, var bat infekciozi. Atbrivojieties no
Sadiem materialiem, veicot nepiecieSsamos piesardzibas
pasakumus un saskana ar vietéjiem noteikumiem, kas attiecas
uz (potenciali) infekcioziem materialiem.

UZ MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

MedicTniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Nesatur lateksu

E Sterilizéts ar etilénoksidu

Pacienta informacijas timekla vietne

max | PEc maksimala izmanto$anas laika beigam vai
@vgmm asins tilpuma stknésanas, kas noradits uz primara
iepakojuma, asins magistrali aizstajiet ar citu.

Sikna segmenta diametrs/garums

Asins uzpildes tilpums

Vienibas

Temperatiras ierobezojums

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Sterilas barjeras sistéma

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
07/2023

LietoSanas instrukcijas elektronisko versiju skatiet $aja
vietné:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJA PAR RAZOTAJU
Oficialais razotajs
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multiFiltratePRO paed HD

GEBRUIKSAANWIJZING
Lees de volgende instructies zorgvuldig door.

ALGEMENE INFORMATIE

Algemene beschrijving van het product.

De multiFiltratePRO paed HD is bedoeld voor gebruik met en

is compatibel met een extracorporaal bloedzuiveringssysteem
multiFiltratePRO.

De multiFiltratePRO paed HD is bedoeld voor eenmalig gebruik.
De multiFiltratePRO paed HD is ontworpen om extracorporale
bloedbehandelingen te bieden aan patiénten met nierinsufficiéntie.
De multiFiltratePRO paed HD bestaat uit de arteriéle lijn/
toegangslijn (RODE lijn), veneuze lijn/retourlijn (BLAUWE lijn),
filtraatlijn (GELE lijn), dialysaatlijn (GROENE lijn) en heparinelijn (als
antistollingsmiddel).

De multiFiltratePRO paed HD is pyrogeenvrij.

Sterilisatie

De multiFiltratePRO paed HD is met ETO gesteriliseerd.

SAMENSTELLING

Slangen: zacht PVC van medische kwaliteit

Connectoren en andere componenten: Acrylonitril-butadieen-
styreen (ABS), polyamide (PA), polybutyleentereftalaat (PBT),
polycarbonaat (PC), polyethyleen (PE), polyethyleentereftalaat
(PET), polypropyleen (PP), polytetrafluorethyleen (PTFE),
polyvinylchloride (PVC), silicone, isopreen rubber (IR),
thermoplastisch elastomeer (TPE), polyethyleen met hoge dichtheid
(PEHD), methylmethacrylaat-acrylonitril-butadieen-styreen (MABS),
acryl hydrofoob polymethylmethacrylaat (PMMA), polyethyleen met
een lage dichtheid (PELD).

BEOOGD DOEL EN GERELATEERDE DEFINITIES
Beoogd doel

Geleiden van bloed en vloeistof tijdens een extracorporale
behandeling.

Medische indicatie

Acuut nierfalen/acute nierziekte en volume-overbelasting die
CVVHD vereist.

Beoogde patiéntenpopulatie

De multiFiltratePRO paed HD is door de fabrikant gespecificeerd
voor de behandeling van pediatrische patiénten met een
lichaamsgewicht tussen 8 en 40 kg, met inachtneming van de
gespecificeerde technische gegevens van het apparaat en de
gebruikte artikelen voor eenmalig gebruik (toedienings-snelheden,
vulvolumes).

Beoogde gebruikersgroep en beoogde omgeving

Het wegwerpproduct mag alleen worden gebruikt door personen
met de juiste training, kennis en ervaring met de juiste bediening
en het gebruik ervan en voor wie kan worden bewezen dat ze zijn
getraind.

Gebruik in ruimtes die geschikt zijn voor dialyse in professionele
zorginstellingen.

De normatieve en lokale voorschriften moeten in acht worden
genomen.

BIJWERKINGEN

Incidenteel optreden van de volgende bijwerkingen is gemeld in de
huidige literatuur:

- Hypotensie

- Bloedverlies (bijv. hypovolemie en hypovolemische shock,
hypotensie, bloedarmoede, hartritmestoornis, hartstilstand)

- Stollingsstoornissen (bijv. trombocytopenie)

- Embolie (lucht-, trombo-)

- Bacteriéle infectie

- Hypothermie

- Hemolyse

- Overgevoeligheid of overgevoeligheidsachtige reacties (bijv.
dyspnoe, cardiopulmonaire stilstand, hypotensie, urticaria, blozen,
jeuk, buikpijn, misselijkheid, convulsies en bewusteloosheid).
Andere bijwerkingen kunnen specifiek zijn voor andere apparaten
en geneesmiddelen die tijdens de therapie worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-
apparaat voor meer informatie over behandelingsgerelateerde
bijwerkingen.

Melding van ernstige incidenten

Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot het
apparaat, inclusief incidenten die niet in deze bijsluiter staan, moet
de behandelend arts onmiddellijk op de hoogte worden gesteld.
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 en aan de bevoegde autoriteit van
de EU-lidstaat waarin de behandeling is uitgevoerd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect

leidt tot het overlijden 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 een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

CONTRA-INDICATIES

Productgerelateerde contra-indicaties

Overgevoeligheid voor een van de materialen van de lijnen, zoals
vermeld onder samenstelling, of voor ETO-resten.

In ernstige gevallen moet de behandeling worden gestaakt;

het bloed mag niet aan de patiént worden teruggegeven en de
aangewezen medische noodbehandeling moet worden gestart.
Therapiegerelateerde contra-indicatie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-
apparaat voor meer informatie over algemene contra-indicaties
voor extracorporale bloedzuivering.

PRESTATIEKENMERKEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-
apparaat voor essentiéle prestatieparameters.

WIJZE VAN TOEDIENING

Hanteringsinstructies

De multiFiltratePRO paed HD-lijnenset mogen alleen worden
gebruikt in combinatie met de specifieke pediatrische
behandelingsmodus.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-
apparaat voor informatie over het hanteren van het verbruiksgoed
tijdens opbouwen (bijv. selectie van het behandelingstype),
vullen, behandeling en teruggave. Ook moet er rekening

worden gehouden met de gebruiksaanwijzing van andere
verbruiksgoederen, zoals het hemofilter.

Voorbereiding

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat
voor meer informatie over een eventuele voorbereiding van het
verbruiksgoed voordat het gebruiksklaar is of tijdens het gebruik en
voor informatie om te controleren of het verbruiksgoed op de juiste
wijze is geinstalleerd.

 De multiFiltratePRO paed HD is bedoeld voor gebruik met en is
compatibel met het multiFiltratePRO-apparaat (zie label) en mag alleen
worden gebruikt na de juiste instructie of training.

¢ De lijnen voor infusietoediening moeten worden afgeklemd, behalve
wanneer ze nodig zijn.

¢ Pak het product aseptisch uit en sluit het aseptisch aan zonder open
connectoren aan te raken.

* De kleurcodes moeten worden gevolgd en gebruikt in
overeenstemming met de bijbehorende markeringen op het apparaat.

¢ Hanteer de pompen en pompklemmen volgens de gebruiksaanwijzing
van het apparaat.

¢ Draai alle afsluitdoppen vast en zorg ervoor dat alle connectoren en
doppen goed vastzitten.

* Vul en spoel het verbruiksgoed volgens de gebruiksaanwijzing van het
apparaat of de aanvullende gebruiksaanwijzing voor aanvullende opties
en training, indien van toepassing.

¢ Het verbruiksgoed van Fresenius Medical Care is ontworpen om
bestand te zijn tegen de maximale en minimale door de fabrikant
aanbevolen drukken en flowsnelheden die worden gegenereerd bij
gebruik van het betreffende multiFiltratePRO-apparaat. Alle andere
relevante specificaties van het apparaat zijn van toepassing.

Behandeling

¢ In gevallen waarin het extracorporale circuitvolume uit een aanzienlijke
hoeveelheid circulerend bloedvolume van de patiént bestaat, evenals
bij anemische of hemodynamisch instabiele patiénten, kan het circuit
worden gevuld met bloed of bloedsubstitutievloeistof.

* Vul de luchtvangers tot ongeveer 1 cm onder de bovenkant om

een goede werking te garanderen. Dit voorkomt dat vloeistof in

contact komt met het hydrofobe filter en dat lucht het extracorporale
circuit binnendringt. Als de vloeistof het hydrofobe filter in de
transducerbeschermer (TP) bereikt en ermee in contact komt, moet het
verbruiksgoed worden vervangen.

¢ Het verbruiksgoed heeft een extra aansluiting die bedoeld is voor
aansluiting op het drukmeetsysteem. Deze kan worden gebruikt om
een nieuwe drukmeetlijn aan te sluiten (verkrijgbaar als accessoire in de
Fresenius Medical Care-productreeks).

* Duw de vloeistof niet door de drukmeetlijn met behulp van een

spuit. Dit kan het membraan in de TP beschadigen en dus leiden tot
verontreiniging. Als er vloeistof door de TP is gekomen, controleert u
het apparaat op verontreiniging nadat de behandeling is voltooid. Als er
verontreiniging is opgetreden, moet het apparaat buiten gebruik worden
gesteld en worden gedesinfecteerd volgens de aanbevelingen van de
fabrikant voordat het weer wordt gebruikt.

* Controleer en herstel, indien nodig, de juiste positie van de lijnen

en componenten na manipulatie van de lijnen of het gebruik van
componenten tijdens de behandeling.

 Desinfecteer de betreffende toegangslocaties zonder beschermkap
voordat u andere producten aansluit.

Bloedteruggave

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat
voor het be€indigen van de behandeling en ook de paragraaf
Verwijderen van de betreffende gebruiksaanwijzing.

o Sluit alle klemmen op de multiFiltratePRO Paed HD voordat u

het verbruiksgoed verwijdert om het risico op vloeistoflekkage te
verminderen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen

* Het verbruiksgoed mag alleen worden gebruikt door personen met
de juiste training, kennis en ervaring met de juiste bediening en het
gebruik ervan en voor wie kan worden bewezen dat ze zijn getraind.

¢ De multiFiltratePRO Paed HD is bedoeld voor eenmalig gebruik. De
juiste werking van alle interfaces is alleen gegarandeerd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik kan zowel voor de patiént als de behandelaar
gevaarlijk zijn (bijv. verminderde prestatie, verontreiniging).

* Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (zie label).

® Controleer de producten zorgvuldig als de verpakking is
beschadigd. Niet gebruiken als de steriele verpakking is beschadigd,
als de beschermende of afsluitingsdoppen niet op hun plaats zitten of
als de eindproducten zichtbaar beschadigd zijn (bijv geknikte lijnen).

® Zorg ervoor dat alle lijnen en kamers correct in de bijbehorende
houders zijn geplaatst. Vermijd knikken of verstopping van het
verbruiksgoed om mechanische en chemische schade aan cellulaire
bloedbestanddelen te voorkomen.

¢ Om hygiénische en functionele redenen wordt aanbevolen om
de gekozen multiFiltratePRO Paed HD pas vlakvoor het begin
van de behandeling aan te brengen, zodat de voorbereidings-
en circulatietijden dichter bij het begin van de behandeling en in
overeenstemming met de toepasselijke richtlijnen blijven.

e Sluit de multiFiltratePRO Paed HD aseptisch aan zonder open
connectoren aan te raken.

¢ Desinfecteer toegangslocaties zonder beschermkap met 70%
alcohol voordat u het product aansluit op andere producten om
het risico op infectie te verminderen. Laat het drogen voordat u het
aansluit.

e De compatibiliteit van desinfectiemiddelen (anders dan de
aanbevolen middelen) met toegangslocaties moet voorafgaand aan
klinisch gebruik worden bepaald.

* Overmatige negatieve druk kan gedeeltelijk invallen van het
bloedpompsegment veroorzaken, wat kan leiden tot een werkelijke
bloedstroom die aanzienlijk lager is dan aangegeven op het apparaat.
(- De r)ninimale gebruikstemperatuur van het wegwerpproduct is 18 °C
64 °F).

* Gebruik geen naalden met een afgeschuinde punt en een diameter
groter dan 20 gauge (buitendiameter van de naald moet 0,9 mm of
minder zijn) om de injectieplaatsen aan te prikken (indien aanwezig).

* Om een veilige verbinding tussen de patiénttoegang en de bloedlijn
te garanderen, houdt u de gekleurde (blauwe, rode) wartelmoer vast en
schroeft u deze alleen op de bloedlijn vast. Draai de schroeven niet aan
op het binnenste gedeelte van de connector. Controleer zodra alles is
aangesloten of de onderdelen stevig aan elkaar zijn vastgeschroefd.

® Zorg ervoor dat de componenten/lijnen die direct met het apparaat
in verbinding staan goed zijn aangesloten en dat alle doppen en
schroefverbindingen goed vastzitten en goed zijn vastgedraaid
(met name die van de patiéntaansluitingen, de aansluitingen van
de dialysemachine, de aansluitingen van het apparaat en de
vloeistofzakken).

o Inspecteer het verbruiksgoed op knikken en lekkage tijdens de vul-
en behandelingsfase en neem indien nodig corrigerende maatregelen
(bijv. vastdraaien van de Luer lock-aansluiting) of vervang het
verbruiksgoed.

® Zorg ervoor dat de teruggavelijn correct in de luchtdetector van de
machine is geplaatst, om een luchtembolie te voorkomen.

® | et goed op de installatie en het bloedniveau van de luchtvangers.
Zorg ervoor dat het bloed niet in contact komt met het hydrofobe
filter en dat er geen lucht in het extracorporale circuit komt door
drukschommelingen.

¢ Schoonmaakoplossingen en desinfectiemiddelen kunnen de
materialen die worden gebruikt voor de multiFiltratePRO paed HD
beschadigen. De veiligheid en prestaties kunnen dan niet meer
worden gegarandeerd. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden
gesteld.

e De gebruikte kunststoffen kunnen incompatibel zijn met
medicijnen of desinfectiemiddelen (connectors van polycarbonaat
kunnen bijvoorbeeld scheuren als ze in contact komen met waterige
oplossingen met een pH van >10).

¢ Als voedingsoplossingen in de bloedlijn worden toegediend,
kan het bevochtigen van de Luer Lock-aansluiting met lipidische
vloeistoffen de eigenschappen van het gebruikte plastic verzwakken.
Zorg er tijJdens het aansluiten voor dat de infusielijn dicht bij de Luer
lock-aansluiting volledig vrij blijft van voedingsoplossing.
Bedrijfstijd

De maximale gebruiksduur is 72 uur. Het verbruiksgoed moet
worden vervangen na de maximale gebruiksduur of nadat een
specifiek bloedvolume is gepompt, zoals aangegeven op de
primaire verpakking.

Speciale opmerkingen over materialen en stoffen
CMR-stoffen en hormoonontregelende stoffen

Voor SVHC-informatie volgens artikel 33 van Verordening (EG)
nr. 1907/2006 ("REACH"), zie deze pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Speciale voorzorgsmaatregelen voor opslag
Volg de aanwijzing op het productlabel. Beschermen tegen
vocht, bevriezing en overmatige hitte.

Afvoeren

Zorg voor een veilige afvoer van ongebruikte producten
of afvalmateriaal in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Materialen die in contact zijn geweest met bloed of ander
materiaal van menselijke oorsprong kunnen infectieus zijn. Voer
dergelijke materialen af met inachtneming van de noodzakelijke
voorzorgsmaatregelen en in overeenstemming met de lokale
regelgeving voor (mogelijk) infectieus materiaal.

SYMBOLEN OP LABELS

Medisch apparaat

Unieke apparaat-ID

Website met patiéntinformatie

Latexvrij

E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Vervang de bloedlijn na de maximale gebruikstijd of

MAX
@vﬂlﬁﬁs het gepompte bloedvolume zoals aangegeven op de
primaire verpakking

Diameter/lengte pompsegment

Bloedvulvolume

Aantal units

Temperatuurgrens

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Steriel barrieresysteem

DATUM VAN HERZIENING VAN TEKST
07/2023

Voor de elektronische versie van de gebruiksaanwijzing (e-IFU),
zie deze pagina:

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

(=)

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT
Wettelijke fabrikant
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multiFiltratePRO paed HD

BRUKSANVISNING

Les folgende instruksjoner noye.

GENERELL INFORMASJON

Generell produktbeskrivelse

multiFiltratePRO paed HD er beregnet for bruk med og er kompatibel
med et ekstrakorporealt blodrensesystem multiFiltratePRO apparat.
multiFiltratePRO paed HD er beregnet for engangsbruk.
multiFiltratePRO paed HD er utformet for a gi ekstrakorporeal
blodbehandling til pasienter som lider av nyreinsuffisiens.
multiFiltratePRO paed HD bestar av arterieslangen/tilfarselsslangen
(R@D slange), veneslangen/returslangen (BLA slange), filtratslangen
(GUL slange), dialysatslangen (GR@NN slange) heparinslange

(som antikoagulant).

multiFiltratePRO paed HD er pyrogenfri.

Sterilisering
multiFiltratePRO paed HD er ETO-sterilisert.

SAMMENSETNING

Slanger: myk PVC av medisinsk kvalitet.

Koblinger og andre komponenter: Akrylonitril-butadien-styren (ABS),
polyamid (PA), polybutylentereftalat (PBT), polykarbonat (PC), polye-
tylen (PE), polyetylentereftalat (PET), polypropylen (PP),
polytetrafluoretylen (PTFE), polyvinylklorid (PVC), silikon, isopren-
gummi (IR), termoplastisk elastomer (TPE), haydensitetspolyetylen
(HDPE), metyl-metakrylat-akrylnitril-butadien-styren (MABS), akrylhy-
drofob polymetylmetakrylat (PMMA), lavdensitetspolyetylen (LDPE).

TILTENKT FORMAL OG RELATERTE DEFINISJONER
Tiltenkt bruk

Kanalisering av blod og vaeske ved ekstrakorporeal behandling.
Medisinsk indikasjon

Akutt nyreskade/-sykdom og vaeskeoverskudd som krever CVVHD.
Tiltenkt pasientpopulasjon

multiFiltratePRO paed HD er spesifisert av produsenten for behand-
ling av pediatriske pasienter med en kroppsvekt pa mellom 8 og 40
kg, med hensyn til de spesifiserte tekniske dataene til apparatet og
engangsutstyret som brukes (leveringshastigheter, primingvolum).
Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt miljo

Engangsutstyret skal bare brukes av personer som har ngdvendig
oppleering, kunnskap og erfaring for riktig bruk og hédndtering, og
som kan fremvise sertifisering pa dette.

Brukes ved helseinstitusjoner i rom som egner seg for dialyse.
Lokale lover og forskrifter mé felges.

BIVIRKNINGER

Folgende sporadiske bivirkninger er rapportert i tilgjengelig
litteratur:

- hypotensjon

- blodtap (f.eks. hypovolemi og hypovolemisk sjokk, hypotensjon,
anemi, hjertearytmi, hjertestans)

- koagulasjonsforstyrrelser (f.eks. trombocytopeni)

- emboli (luft-, trombo-)

- bakterieinfeksjon

- hypotermi

- hemolyse

- hypersensitivitets- eller hypersensitivitetslignende reaksjoner (f.eks.
dyspné, hjerte- og lungestans, hypotensjon, urtikaria, redme, klge,
magesmerter, kvalme, kramper og bevisstlgshet).

Andre bivirkninger kan vaere spesifikke for andre produkter og
medikamenter som brukes i behandlingen.

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for mer informa-
sjon om behandlingsrelaterte bivirkninger.

Rapportering av alvorlige hendelser

Dersom det oppstér en alvorlig hendelse i forbindelse med
apparatet, inkludert hendelser som ikke er oppfert i denne brosjyren,
ma behandlende lege informeres umiddelbart. Innenfor EU ma
brukeren rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med apparatet, til produsenten i henhold til merking
(md) og den kompetente myndigheten til EU-medlemsstaten der
behandlingen utferes.

En alvorlig hendelse kan veere enhver hendelse som direkte eller
indirekte forer til at en pasient, bruker eller annen person der, en
midlertidig eller permanent forverring av en pasients, brukers eller
annen persons helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

KONTRAINDIKASJONER

Produktrelaterte kontraindikasjoner

Overfalsomhet overfor noe av innholdet i slangene som angitt under
Sammensetning eller overfor ETO-rester.

Ved alvorlige tilfeller m& behandlingen avbrytes. Blodet skal ikke
returneres til pasienten, og egnet medisinsk akuttbehandling skal
igangsettes.

Behandlingsrelatert kontraindikasjon

Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for mer
informasjon om generelle kontraindikasjoner for ekstrakorporeal
blodrensing.

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for viktige
ytelsesparametre.

ADMINISTRASJONSMETODE

Héndteringsinstruksjoner

multiFiltratePRO paed HD-slangen kan bare brukes i kombinasjon
med den spesifikke pediatriske behandlingsmodusen.

Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for informasjon
om hvordan du handterer engangsutstyret under oppsett (f.eks. valg
av behandlingstype), priming, behandling og reinfusjon. Det ma
0gsa tas hensyn til bruksanvisningen for annet engangsutstyr, for
eksempel hemofilteret.

Klargjering

« Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for detaljer om
forberedelse av engangsutstyret for det er klart for bruk eller under
bruk, og informasjon for & kontrollere at engangsutstyret er riktig
installert.

« multiFiltratePRO paed HD er tiltenkt brukt med og er kompatibel
med multiFiltratePRO-apparatet (se merking), og den skal kun brukes
etter hensiktsmessig instruksjon eller opplzering.

« Infusjonsslangene skal klemmes av nar de ikke brukes.

« Pakk ut og koble til engangsutstyret pa en aseptisk mate uten a
berare dpne koblinger.

« Fargekoder skal folges og brukes i samsvar med de tilsvarende
markeringene pa apparatet.

+ Handter pumper og pumpeklips i henhold til apparatets
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bruksanvisning.

« Stram til alle lukkepropper, og kontroller at alle koblinger og
propper er festet.

« Fyll og skyll engangsutstyret i henhold til bruksanvisningen for
apparatet eller supplerende bruksanvisninger for tilleggsopsjoner,
samt opplaering, hvis aktuelt.

« Engangsutstyret fra Fresenius Medical Care er utformet for a téle
produsentens anbefalte maksimums- og minimumstrykk og flowra-
ter som genereres ved bruk med det respektive
multiFiltratePRO-apparatet. Alle de andre relevante spesifikasjonene
for apparatet gjelder.

Behandling

« | tilfeller der det ekstrakorporeale volumet i blodkretsen bestar

av en betydelig mengde sirkulerende blodvolum hos pasienten,
samt hos anemiske eller hemodynamisk ustabile pasienter, kan det
vurderes a prime blodkretsen med blod eller blodsubstitutt.

« For a sikre riktig funksjon av boblefeller, fyll opp til 1 cm under
toppen. Dette hindrer at vaeske kommer i kontakt med det
hydrofobe fi Iteret samt at luft kommer inn i den ekstrakorporeale
kretsen. I tilfelle vaeske nar og kommer i kontakt med det hydrofobe
fi lteret i transduserbeskyttelsen (TP), ma engangsutstyret byttes ut.
« Engangsutstyret har en ekstra kobling som er ment for a kobles

til trykkmalersystemet. Denne kan brukes til & koble til en ny
trykkmalerslange (tilgjengelig som tilbeher i Fresenius Medical Care
produktsortiment).

« Ikke press tilbake veaeske i trykkmalerslangen med en sproyte.
Dette kan skade membranen i TP og fere til kontaminering. Hvis
vaeske har passert gjennom TP, kontroller apparatet for
kontaminering etter at behandlingen er fullfert. Hvis det har
oppstatt kontaminasjon, mé apparatet tas ut av bruk og desinfiseres i
henhold til produsentens anbefalinger for videre bruk.

« Etter handtering av slangene eller bruk av komponentene under
behandling, ma du kontrollere, og om nedvendig gjenopprette,
riktig posisjonering av slangene og komponentene.

« Desinfiser de korresponderende tilgangsstedene uten
beskyttelseshette for andre produkter kobles til.

Reinfusjon

« Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for
informasjon om hvordan du avslutter behandlingen, samt delen
«Kassering» i denne bruksanvisningen.

« Lukk alle klemmer p& multiFiltratePRO paed HD fer engangsutstyret
fiernes for & redusere faren for vaeskelekkasje.

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

« Plasten som brukes, kan vaere inkompatibel med medikamenter
eller desinfeksjonsmidler (f.eks. kan koblinger som er laget av
polykarbonat utvikle sprekker nér de kommer i kontakt med
vannholdige lgsninger med pH > 10).

+ Hvis ernzringslgsninger administreres i blodslangen, kan fuk-
ting av Luer Lock-koblingen med lipidholdig vaeske svekke egen-
skapene til plastmaterialet som brukes. Kontroller under tilkob-
ling at infusjonsslangen naer Luer Lock-koblingen er helt fri for
ernaringslasning.

Driftstid

Maksimal brukstid er 72 timer. Engangsutstyret ma byttes ut etter
den maksimale brukstiden eller henholdsvis etter at et spesifikt
blodvolum er pumpet, som er angitt pa primaeremballasjen.

Spesielle merknader om materialer og stoffer

CMR-stoffer og endokrinforstyrrende stoffer

For SVHC-informasjon i henhold til artikkel 33 av forskrift
(EF) 1907/2006 («REACH») kan du se pa denne siden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Spesielle forholdsregler for oppbevaring
Folg indikasjonen pa produktetiketten. Ma beskyttes mot fuktig-
het, frost og hay varme.

Kassering

Serg for sikker kassering av ubrukte produkter eller avfall i henhold
til lokale bestemmelser.

Materialer som har veert i kontakt med blod eller annet materiale
av menneskelig opprinnelse, kan vaere smittefarlig. Slike materialer
ma kasseres ved a ta de ngdvendige forholdsreglene og i henhold
til lokale bestemmelser for (mulig) smittefarlig materiale.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER

Medisinsk enhet

Unik enhets-ID

Advarsler

« Engangsutstyret skal bare brukes av personer som har
nedvendig oppleering, kunnskap og erfaring for riktig bruk og
handtering, som kan fremvise sertifisering pa dette.

« multiFiltratePRO Paed HD er beregnet for engangsbruk. Riktig
funksjon for alle kontaktflater garanteres kun ved engangsbruk.
Gjenbruk kan veere farlig bade for pasient og bruker (f.eks svekket
ytelse, kontaminasjon).

« Skal ikke brukes etter utlepsdatoen (se etiketten).

« Hvis kartongen er skadet, ma du kontrollere produktene i den
noye. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet, hvis
beskyttende eller sterile propper ikke er pa plass, eller hvis det er
synlige skader pa de ferdige produktene (f.eks. knekk pa slangene).
« Kontroller at alle slanger og kamre er riktig satt inn i de respekti-
ve holderne. Unnga a baye eller tette engangsutstyret for & unnga
mekanisk og kjemisk skade pa cellulere blodkomponenter.

+ Av hygieniske og funksjonelle arsaker anbefales det at den valgte
multiFiltratePRO paed HD bare monteres like for behandlingstids-
punktet. Dette gjer tiden fra klargjering og sirkulasjon til behand-
lingsstart sa kort som mulig og i trad med gjeldende retningslinjer.
« Koble til multiFiltratePRO paed HD pé en aseptisk mate uten &
bergre dpne koblinger.

« Desinfi ser tilgangssteder uten beskyttende hette med 70 %
alkohol og la det terke, for du kobler til andre produkter for &
redusere faren for infeksjon.

« Desinfeksjonsmidlenes kompatibilitet med tilgangsstedene
(bortsett fra midlene som er anbefalt) ma bestemmes far klinisk
bruk.

« For stort negativt trykk kan fere til delvis kollaps av blodpumpe-
segmentet og resultere i en faktisk blodflow som er betydelig lave-
re enn det som er angitt pd maskinen.

+ Minimumstemperaturen for bruk av engangsutstyret er 18 °C
(64 °F).

« Ikke bruk kanyler med skré spiss og en diameter sterre enn 20
gauge (ytre nalediameter pa 0,9 mm eller mindre) for a punktere
injeksjonsstedene (hvis aktuelt).

+ Du kan sikre en trygg kobling mellom pasienttilgangen og blod-
slangen ved a holde og skru den fargede (bl3, red) koblingsmutte-
ren utelukkende pa blodslangen. Ikke trekk til den indre delen av
koblingen. Etter tilkobling ma du kontrollere at komponentene er
skrudd godt sammen.

« Kontroller at komponentene/slangene som er i direkte kontakt
med apparatet sitter som de skal, og kontroller at alle propper og
skrukoblinger er festet og riktig strammet (spesielt for pasient-
koblingene, dialysatorkoblingene, apparatet og lsningsposens
koblinger).

« Kontroller at engangsutstyret ikke har knekk eller lekkasjer un-
der priming- og behandlingsfasen, og iverksett korrigerende tiltak
(f.eks. stramming av Luer Lock-koblingen) eller bytt den ut om
ngdvendig.

« For & unnga luftemboli serg for at pasientens returslange er satt
riktig inn i maskinens luftbobledetektor.

+ Det ma utvises noyaktighet ved montering og med blodniva i
boblefellene. Forsikre deg om at blodet ikke kommer i kontakt
med det hydrofobe filteret eller at luft ikke kommer inn i den
ekstrakorporeale kretsen pa grunn av trykkforandringer.

+ Rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler kan skade materia-
lene som er brukt i multiFiltratePRO paed HD. Sikkerhet og ytelse
ved bruk kan ikke lenger garanteres, og produsenten fraskriver
seg alt ansvar.

Nettside for pasientinformasjon

Lateksfri

Sterilisert med etylenoksid

@ ey | Bytt blodslangen etter maksimal brukstid eller pumpet
voLume | blodvolum, som angitt pa hovedpakken

Pumpesegmentets diameter/lengde

Volum for blodpriming

Antall

Temperaturgrenser

Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Sterilt barrieresystem

DATO FOR ENDRING AV TEKST
07/2023

Bruk folgende side for & se en elektronisk utgave av bruksanvis-
ningen (e-IFV):

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

INFORMASJON OM PRODUSENTEN
Juridisk ansvarlig produsent
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ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
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multiFiltratePRO paed HD

INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

0Ogolny opis produktu

Zestaw multiFiltratePRO paed HD jest zgodny z systemem multiFil-
tratePRO do pozaustrojowego oczyszczania krwi i przeznaczony do
stosowania z tym aparatem.

Zestaw multiFiltratePRO paed HD jest przeznaczony do jednorazo-
wego uzytku.

Zestaw multiFiltratePRO paed HD opracowano w celu pozaustrojowe-
go oczyszczania krwi u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Zestaw multiFiltratePRO paed HD obejmuje dren tetniczy / linie doste-
pu (linia CZERWONA), dren zylny / linie powrotu (linia NIEBIESKA),
dren filtratu (linia ZOLTA), dren dializatu (linia ZIELONA) i dren
heparyny (linia antykoagulantu).

Zestaw multiFiltratePRO paed HD nie zawiera pirogenow.
Sterylizacja

Zestaw multiFiltratePRO paed HD poddano sterylizacji tlenkiem
etylenu (ETO).

SKLAD

Dreny: migkki polichlorek winylu klasy medycznej.

Zigcza i pozostate elementy sktadowe: terpolimer akrylonitrylo-buta-
dieno-styrenowy (ABS), poliamid (PA), politereftalan butylenu (PBT),
poliweglan (PC), polietylen (PE), politereftalan etylenu (PET), polipro-
pylen (PP), politetrafluoroetylen (PTFE), polichlorek winylu (PVC),
silikon, kauczuk izoprenowy (IR), elastomer termoplastyczny (TPE),
polietylen o wysokiej gestosci (PEHD), kopolimer metakrylan metylu-
akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (MABS), akrylowy, hydrofobowy
polimetakrylan metylu (PMMA), polietylen o niskiej gestosci (PELD).
PRZEZNACZENIE | POWIAZANE DEFINICJE
Przeznaczenie

Transport krwi i plynéw podczas zabiegu z uzyciem obiegu pozaustro-
jowego.

Wskazanie kliniczne

Ostre uszkodzenie/choroba nerek i hiperwolemia wymagajace ciggtej
hemodializy zylno-zylnej (CVVHD).

Docelowa grupa pacjentow

Producent ustalit, ze zestaw multiFiltratePRO paed HD przeznaczony
jest do wykonywania zabiegéw u pacjentdw pediatrycznych o masie
ciata od 8 kg do 40 kg, z uwzglednieniem okreslonych danych tech-
nicznych (tempo podawania, objeto$¢ napetniania) aparatu i uzytych
elementéw jednorazowych.

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko uzytko-
wania

Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany
wylgcznie przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie,
wiedze i do$wiadczenie w zakresie prawidtowego dziatania i obstugi
oraz w przypadku ktérych mozna okaza¢ dowod przeprowadzenia
instruktazu.

Produkt nalezy stosowa¢ w pomieszczeniach odpowiednich do wyko-
nywania dializ w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej.
Konieczne jest przestrzeganie obowigzujgcych lokalnie norm i
przepisow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

We wspdtczesnym pismiennictwie zgtaszano sporadyczne wystepo-
wanie nastgpujgcych dziatan niepozadanych:

- hipotensja,

- utrata krwi (np. hipowolemia i wstrzas hipowolemiczny, niedoci$nie-
nie, niedokrwisto$¢, arytmia serca, zatrzymanie krazenia),

- zaburzenia krzepniecia krwi (np. trombocytopenia),

- zatorowos¢ (powietrzna, zakrzepowa),

- zakazenie bakteryjne,

- hipotermia,

- hemoliza,

- reakcje nadwrazliwosci lub podobne do reakcji nadwrazliwosci

(np. dusznos¢, zatrzymanie krazenia i oddychania, niedoci$nienie,
pokrzywka, zaczerwienienie twarzy, $wiad, bél brzucha, nudnosci,
drgawki i utrata przytomnosci).

Dodatkowe dziatania niepozadane mogg by¢ charakterystyczne dla
innych wyrobdw i lekéw stosowanych w terapii.

Wiecej informaciji na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z za-
biegiem mozna znalez¢ w instrukcji obstugi aparatu multiFiltratePRO.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza prowadzacego o wysta-
pieniu jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych ze stosowaniem
opisywanego tu wyrobu, w tym zdarzen niewymienionych w niniejszej
ulotce. Na terenie Unii Europejskiej wszelkie powazne zdarzenia
wystepujgce w zwigzku ze stosowaniem opisywanego tu wyrobu nale-
2y zglasza¢ producentowi wskazanemu na oznakowaniu () oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym
wykonywano zabieg.

Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie skutkujace w
sposob bezposredni lub posredni zgonem pacjenta, uzytkownika lub
jakiejkolwiek innej osoby, przej$ciowym lub trwatym powaznym po-
gorszeniem sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek
innej osoby albo powaznym zagrozeniem dla zdrowia publicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z produktem

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatow, z ktérych wykonano dre-
ny, wymieniony w czesci dotyczacej sktadu lub na pozostatosci ETO.
W ciezkich przypadkach zabieg nalezy przerwa¢ i rozpocza¢ wia-
$ciwe dla przypadkow nagtych postepowanie medyczne. W takich
sytuacjach krwi nie wolno przetaczac z powrotem do pacjenta.
Przeciwwskazania do zabiegu

Szczegoétowe informacje na temat ogélnych przeciwwskazan dotycza-
cych pozaustrojowego oczyszczania krwi zawiera instrukcja obstugi
aparatu multiFiltratePRO.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Szczegdtowe informacje na temat istotnych parametroéw dziatania
zawiera instrukcja obstugi aparatu multiFiltratePRO.

UZYTKOWANIE

Instrukcje dotyczace obstugi

Drendw zestawu multiFiltratePRO paed HD mozna uzywac tylko w
okreslonym trybie zabiegu pediatrycznego.

Informacje na temat sposobu postepowania z niniejszym zestawem
do jednorazowego uzytku podczas konfiguracji (np. wyboru typu
zabiegu), napetniania, terapii i reinfuzji mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi aparatu multiFiltratePRO. Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage
instrukcje stosowania innych produktéw do jednorazowego uzytku,
takich jak filtr krwi.

Przygotowanie

« Szczegotowe informacje na temat postepowania z zestawem do
jednorazowego uzytku podczas przygotowania go do uzycia lub w trakcie
jego uzywania oraz informacje pozwalajgce sprawdzi¢, czy zestaw do
jednorazowego uzytku zostat prawidtowo zainstalowany, znajdujg sie w
instrukcji obstugi aparatu multiFiltratePRO.

« Zestaw multiFiltratePRO paed HD jest zgodny z aparatem multiFiltrate-
PRO i przeznaczony do stosowania z tym urzadzeniem (patrz oznakowa-
nie) wytacznie po odbyciu stosownego instruktazu lub szkolenia.

« Dreny infuzyjne powinny by¢ zaci$niete z wyjatkiem sytuaciji, gdy sg
uzywane.

« Zestaw do jednorazowego uzytku nalezy rozpakowac i podtgczy¢ w
sposob aseptyczny, nie dotykajac otwartych ztgczy.

« Przestrzega¢ barwnego oznakowania, podigczajac elementy zgodnie z
odpowiadajgcymi im oznaczeniami na aparacie.

« Pompy i zaciski pomp obstugiwa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi aparatu.

« Dokreci¢ wszystkie nasadki zamykajace i dopilnowac, aby wszystkie
zlgcza i nasadki byly zabezpieczone.

« Napetni¢ i przeptukac zestaw do jednorazowego uzytku zgodnie z instruk-
cjg obstugi aparatu lub pomocniczymi instrukcjami stosowania dodatkowych
wyrobow i instrukcjami ze szkolenia (jesli dotyczy).

« Zestaw do jednorazowego uzytku firmy Fresenius Medical Care opraco-
wano tak, aby dziatat poprawnie przy maksymalnych i minimalnych zaleca-
nych przez producenta ci$nieniach i predkosciach przeptywu wytwarzanych
w odpowiednim aparacie multiFiltratePRO. Obowigzuja takze wszystkie
pozostate majgce zastosowanie parametry techniczne aparatu.

Zabieg

* W przypadkach gdy w pozaustrojowym obiegu krwi znajduje sie znaczna
cze$¢ objetosci krwi krazacej pacjenta oraz u pacjentéw z niedokrwistoscig
lub niestabilnych hemodynamicznie, mozna rozwazy¢ napetnienie obiegu
krwig lub ptynem krwiozastepczym.

« Aby zapewni¢ prawidtowy wychwyt pecherzykéw powietrza, putapki
powietrzne napetni¢ do okoto 1 cm ponizej ich gérnej cze$ci. Zapobiega to
kontaktowi ptynu z filtrem hydrofobowym oraz przedostawaniu sig powietrza
do pozaustrojowego obiegu krwi. W przypadku gdy ptyn dotrze do filtra
hydrofobowego w ostonie przetwornika (TP) i wejdzie z nim w kontakt,
wymieni¢ zestaw do jednorazowego uzytku.

« Zestaw do jednorazowego uzytku posiada dodatkowe ztgcze przezna-
czone do podtgczenia do uktadu pomiaru cisnienia. Mozna go uzy¢ do
podtaczenia nowej linii pomiaru ci$nienia (dostepnej jako wyposazenie
dodatkowe w gamie produktéw firmy Fresenius Medical Care).

« Nie wprowadza¢ ptynu do linii pomiaru ci$nienia za pomocg strzykawki.
Moze to spowodowac uszkodzenie membrany w ostonie przetwornika (TP)
i w rezultacie doprowadzi¢ do zanieczyszczenia. W przypadku przedostania
sie ptynu przez ostone przetwornika (TP), po zakoriczeniu zabiegu
sprawdzi¢ urzagdzenie pod katem zanieczyszczenia. W przypadku zanie-
czyszczenia urzadzenie wycofa¢ z uzycia. Przed oddaniem go do dalszej
eksploatacji zdezynfekowac¢ je zgodnie z zaleceniami producenta.

« W razie przemieszczania drenow lub stosowania elementéw sktadowych
zestawu podczas zabiegu, sprawdzi¢ i w razie potrzeby przywréci¢ wiasci-
we potozenie drenéw i elementéw zestawu.

« Przed podtaczeniem jakichkolwiek innych produktéw zdezynfekowac
niezabezpieczone nasadkg ochronng miejsca dostepu.

Reinfuzja

« Informacje dotyczace koriczenia zabiegu zawiera instrukcja obstugi
aparatu multiFiltratePRO oraz cze$¢ ,Usuwanie do odpaddw” niniejszej
instrukcji uzycia.

« Przed zdjeciem zestawu do jednorazowego uzytku multiFiltratePRO Paed
HD zamkna¢ wszystkie zaciski, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku ptynéw.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Tworzywa sztuczne mogg nie by¢ zgodne z lekami lub srodkami de-
zynfekujacymi (na przyktad w ztaczach z poliweglanu moga pojawic sie
pekniecia w razie stycznosci z roztworami wodnymi o pH > 10).

* W przypadku podawania do drenu krwi preparatéw zywieniowych
zwilzenie ztacza typu luer lock ptynami z zawartoscig lipidow moze
ostabi¢ wiasciwosci stosowanego tworzywa sztucznego. Zapewnic,
aby podczas podtgczania dren infuzyjny znajdujacy si¢ w poblizu
miejsca podtgczenia typu luer lock nie byt zwilzony preparatem zywie-
niowym.

Czas uzytkowania

Maksymalny czas stosowania wynosi 72 godzin. Zestaw do jedno-
razowego uzytku nalezy wymieni¢ po uptywie maksymalnego czasu
uzytkowania lub po przetoczeniu okreslonej objetosci krwi, zgodnie z
informacjami podanymi na opakowaniu gtéwnym.

Uwagi szczegodlne dotyczace tworzyw i substanciji

Substancje rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na
rozrodczo$¢ i zwigzki endokrynnie czynne

Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia WE nr 1907/2006
w  sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow (REACH)
informacje dotyczace substancji wzbudzajacych szczegolnie
duze obawy mozna znalezé na stronie internetowe;:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.
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Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Postepowac¢ zgodnie z informacjami podanymi na oznakowaniu
produktu. Chroni¢ przed wilgocia, zamarzaniem i nadmiernym cie-

ptem.

Usuwanie do odpadéw

Niezuzyte i zuzyte produkty nalezy bezpiecznie usuwa¢ do odpa-
dow zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materiaty, ktore miaty stycznos¢ z krwig lub inng substancja pocho-
dzenia ludzkiego, moga by¢ zakazne. Nalezy je usuwac, stosujac
wymagane $rodki ostroznosci i zgodnie z lokalnymi przepisami do-
tyczacymi materiatéw (potencjalnie) zakaznych.

SYMBOLE NA OZNAKOWANIU PRODUKTU

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Ostrzezenia

« Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany wytacz-
nie przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie, wiedze i do-
$wiadczenie w zakresie prawidtowego dziatania i obstugi oraz w przypad-
ku ktérych mozna okaza¢ dowéd przeprowadzenia instruktazu.

+ Zestaw multiFiltratePRO Paed HD jest przeznaczony do jednorazo-
wego uzytku. Poprawne dziatanie wszystkich ztagczy mozna zapewni¢
wytgcznie w przypadku jednorazowego uzytku. Powtorne uzycie stwarza
zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak i dla operatora (np. ze wzgledu na
pogorszenie jakosci dziatania czy skazenie produktu).

« Nie uzywac po uptywie terminu przydatnosci (patrz oznakowanie).

« Jedli karton jest uszkodzony, doktadnie sprawdzi¢ znajdujgce sie w
nim produkty. Nie uzywac, jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone, jesli
ochronne lub zamykajgce nasadki nie znajdujg sie na swoim miejscu,
albo jesli na gotowych produktach widoczne s3 jakiekolwiek uszkodzenia
(np. zagiecia drenow).

+ Dopilnowa¢ poprawnego umieszczenia wszystkich drenéw i komér w
ich uchwytach. Unika¢ wystepowania zagie¢ lub niedroznosci w zesta-
wach do jednorazowego uzytku w celu zapobiegnigcia mechanicznemu i
chemicznemu uszkodzeniu komérkowych sktadnikow krwi.

« Ze wzgleddw higienicznych i funkcjonalnych zaleca sig, aby zestaw mul-
tiFiltratePRO Paed HD podtgczano wytacznie bezposrednio przed rozpo-
czeciem zabiegu, dzieki czemu przygotowanie i wstepna cyrkulacja od-
beda sie blizej poczatku zabiegu i zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.
« Zestaw multiFiltratePRO Paed HD podtgcza¢ w sposob aseptyczny, nie
dotykajac otwartych ztgczy.

* Przed podtgczeniem jakichkolwiek innych produktéw zdezynfekowaé
niezabezpieczone nasadkg ochronng miejsca dostepu 70% alkoholem
w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia. Przed podtgczeniem pozostawi¢
je do wyschniecia.

* Przed uzyciem klinicznym $rodkéw dezynfekujgcych (innych niz zale-
cane) w celu dezynfekcji miejsc dostepu nalezy stwierdzi¢ ich zgodno$¢.
« Nadmierne podciénienie moze skutkowa¢ czesciowym zapadnieciem
sie segmentu pompy krwi, a w konsekwencji znacznie nizszym rzeczywi-
stym przeptywem krwi niz wskazywany w aparacie.

« Korzysta¢ z zestawu do jednorazowego uzytku w temperaturze nie niz-
szej niz 18°C (64°F).

« Do naktuwania miejsc wktucia (jesli wystepuja) nie uzywac igiet ze sko-
$nie Scietg koncowka o $rednicy wiekszej niz 20G (zewnetrzna $rednica
igly powinna wynosi¢ 0,9 mm lub mniej).

« Aby zapewni¢ bezpieczne potgczenie migdzy dostgpem pacjenta a dre-
nem krwi, przytrzymac i dokreci¢ kolorowg nakretke taczaca (niebieska,
czerwong) tylko na drenie krwi. Nie dokreca¢ wewnetrznej czesci ztacza
momentem obrotowym. Po poditgczeniu sprawdzié¢, czy mocno dokreco-
no wszystkie elementy sktadowe.

« Upewnic sig, ze elementy/dreny bezposrednio podigczone do aparatu
sg prawidtowo zamocowane i sprawdzi¢, czy wszystkie nasadki i wszyst-
kie potaczenia skrecane sg dobrze dokrecone (szczegdlnie w przypadku
zigczy po stronie pacjenta, zigczy dializatora, ztgczy zestawu i workéw
Z roztworami).

« W fazie napetniania i zabiegu sprawdzi¢ elementy pod katem zagie¢ i
nieszczelnosci. W razie potrzeby zastosowac odpowiednie srodki zarad-
cze (np. dokreci¢ zlgcza typu luer-lock) lub dokona¢ wymiany.

« Aby unikng¢ zatoru powietrznego, upewnic sig, ze dren powrotu do pa-
cjenta jest prawidtowo wiozony do zainstalowanego w aparacie detektora
pecherzykow powietrza.

« Zwrécic¢ szczegolng uwage na instalacje putapek powietrznych i po-
ziom ich napetnienia krwig. Upewni¢ sig, ze z powodu wahan cisnienia
krew nie styka si¢ z filtrem hydrofobowym lub powietrze nie przedostaje
sie do obiegu pozaustrojowego.

« Roztwory czyszczace i dezynfekujagce moga powodowaé uszkodzenia
materiatéw, z ktorych zostat wykonany zestaw multiFiltratePRO paed
HD. W takich przypadkach nie mozna zagwarantowa¢ dalszego bezpie-
czenstwa uzytkowania i prawidiowego dziatania, a producent nie ponosi
Zzadnej odpowiedzialnosci.

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

Wyréb niezawierajacy lateksu

Sterylizowano tlenkiem etylenu

max | Wymien dren krwi po uptywie maksymalnego czasu
@ TIME/ | uzycia lub przepompowaniu objetosci krwi zgodnie z
VOLUME | opisem na opakowaniu gtéwnym.

Srednica/diugo$¢ segmentu pompy

Objetos¢ napetniania krwig

Jednostki

Zakres temperatury

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

System bariery sterylnej

)@®~F O

DATA SPORZADZENIA NINIEJSZEJ WERSJI TEKSTU
07/2023

Instrukcja stosowania w wersji elektronicznej (e-IFU) jest dostep-
na na stronie internetowej:

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

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA
Producent
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multiFiltratePRO paed HD

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Leia atentamente as seguintes instrugdes.

INFORMACOES GERAIS

Descricao geral do produto

O multiFiltratePRO paed HD destina-se a ser utilizado e é compativel
com um dispositivo multiFiltratePRO com um sistema de purificacdo
extracorpérea do sangue.

O multiFiltratePRO paed HD destina-se a uma Unica utilizagéo.

O multiFiltratePRO paed HD foi concebido para fornecer tratamento
extracorpéreo do sangue a doentes com insuficiéncia renal.

O multiFiltratePRO paed HD é composto pela linha arterial/linha

de acesso (linha VERMELHA), linha venosa/linha de retorno (linha
AZUL), linha de filtrado (linha AMARELA), linha de dialisador (linha
VERDE) ¢ linha de heparina (como anticoagulante).

O multiFiltratePRO paed HD é apirogénico.

Esterilizacao

O multiFiltratePRO paed HD é esterilizado por EtO.

COMPOSICAO

Tubos: PVC maleével para utilizagdo médica.

Conectores e outros componentes: Acrilonitrilo-butadieno-estireno
(ABS), poliamida (PA), tereftalato de polibutileno (PBT), policarbonato
(PC), polietileno (PE), politereftalato de etileno (PET), polipropileno
(PP), politetrafluoroetileno (PTFE), policloreto de vinilo (PVC), silicone,
borracha de isopreno (IR), elastémero termoplastico (TPE), polietileno
de alta densidade (PEHD), metacrilato de metilo de acrilonitrilo-
butadieno-estireno (MABS), Polimetilmetacrilato acrilico hidrofébico
(PMMA), polietileno de baixa densidade (PELD).

FINALIDADE PREVISTA E DEFINIGOES RELACIONADAS
Finalidade prevista

Canalizagéo de sangue e fluidos em tratamento extracorpéreo.
Indicagcao médica

Lesao/doenca renal aguda e hipervolemia que requer hemodialise
venovenosa continua (CVVHD)

Populagéo de doentes-alvo

O multiFiltratePRO paed HD foi especificado pelo fabricante para
efeitos de tratamento de doentes pediatricos com um peso corporal
entre 8 kg e 40 kg, tendo em conta os dados técnicos especificados
do dispositivo e os artigos de utilizagao Unica utilizados (taxas de
administragéo, volumes de preenchimento).

Grupo de utilizadores previsto e ambiente previsto

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

Operacdes em salas adequadas para didlise localizadas em
instalagoes de cuidados de saude profissionais.

Devem ser respeitadas as normas e os regulamentos locais.

EFEITOS SECUNDARIOS

A ocorréncia ocasional dos seguintes efeitos secundérios foi
comunicada na literatura atual:

- Hipotensao

- Perda de sangue (por exemplo, hipovolemia e choque
hipovolémico, hipotensao, anemia, arritmia cardiaca, paragem
cardiaca)

- Disturbios da coagulagao (por exemplo, trombocitopenia)

- Embolia (embolia gasosa, tromboembolia)

- Infegao bacteriana

- Hipotermia

- Hemolise

- Hipersensibilidade ou reagdes semelhantes a hipersensibilidade
(por exemplo, dispneia, paragem cardiorrespiratoria, hipotensao,
urticéria, rubor, prurido, dor abdominal, nduseas, convulsdes e perda
de consciéncia).

Os efeitos secundarios adicionais podem ser especificos de outros
dispositivos e farmacos utilizados na terapia.

Consulte as instrugdes de utilizagéo do dispositivo multiFiltratePRO
para obter mais informagdes sobre os efeitos secundarios
relacionados com o tratamento.

Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo,
incluindo os n&o 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 fun¢éo da rotulagem

da autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
tratamento é efetuado.

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 salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, ou a uma
ameaca grave para a saude publica.

CONTRAINDICACOES

Contraindicacées relacionadas com o produto
Hipersensibilidade a qualquer material dos tubos conforme indicado
na composi¢ao ou a residuos de EtO.

Em casos graves, o tratamento deve ser interrompido, o sangue nao
deve ser devolvido ao doente e deve iniciar-se o tratamento médico
de emergéncia adequado.

Contraindicacao relacionada com a terapia

Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo multiFiltratePRO
para obter mais informagdes sobre contraindicacdes gerais para a
purificacé@o extracorporea do sangue.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Consulte as instrugdes de utilizagao do dispositivo multiFiltratePRO
para obter os parametros de desempenho essenciais.

METODO DE ADMINISTRAGAO

Instrugdes de manuseamento

O tubo multiFiltratePRO paed HD s6 pode ser utilizado em
combinagdo com o modo de tratamento pediétrico especifico.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo multiFiltratePRO
relativamente ao manuseamento do produto descartavel durante

a configuragdo (por exemplo, selegdo do tipo de tratamento),
preparacao, tratamento e reinfusdo. Além disso, devem ser tidas em
conta as instrugdes de utilizacdo de outros produtos descartaveis,
tais como o filtro de hemodiélise.

Preparacgéo

* Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo multiFiltratePRO
para obter mais informagdes sobre qualquer manuseamento
preparatério do produto descartavel antes de este estar pronto a ser
utilizado ou durante a sua utilizagdo e informacdes para verificar se o
produto descartavel esta corretamente instalado.

¢ O multiFiltratePRO paed HD destina-se a ser utilizado e é compativel
com o dispositivo multiFiltratePRO (ver rétulo), e s6 pode ser utilizado
apos formacao ou instrugcdes adequadas.
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¢ As linhas de administragéo de infus@o devem estar fechadas com um
clamp, exceto quando forem necessarias.

* Desembale e ligue o produto descartavel de forma assética sem tocar
nos conectores abertos.

¢ Os codigos de cores devem ser seguidos e utilizados em conformidade
com as marcagdes correspondentes no dispositivo

¢ Manuseie as bombas e as molas da bomba de acordo com as instrugdes
de utilizagao do dispositivo.

* Aperte todas as tampas de fecho e certifique-se de que todos os
conectores e tampas estao fixos.

¢ Encha e enxague o produto descartavel de acordo com as instrugdes de
utilizag&o do dispositivo, ou com as instrucdes de utilizagao suplementares
para opcdes adicionais e formacéo, se aplicavel.

¢ O produto descartavel Fresenius Medical Care foi concebido para
suportar as pressées maximas e minimas recomendadas pelo fabricante

e as taxas de fluxo geradas em utilizagdo com o respetivo dispositivo
multiFiltratePRO. Aplicam-se todas as outras especificagdes relevantes

do dispositivo.

Tratamento

¢ Nos casos em que o volume extracorpdreo do circuito consistir numa
quantidade significativa do volume de sangue circulante do doente, bem
como em doentes anémicos ou hemodinamicamente instaveis, pode-se
considerar a preparagéo do circuito com sangue ou fluido de substituicao
sanguinea.

e Para garantir o funcionamento correto dos detetores de bolhas,

encha até cerca de 1 cm abaixo do topo. Tal evita que o fluido entre em
contacto com o filtro hidrofébico, assim como a entrada de ar no circuito
extracorpdreo. Caso o fluido entre em contacto com o filtro hidrofébico
no protetor para transdutor (TP), é necessario substituir o produto
descartavel.

¢ O produto descartavel tem uma ligagdo adicional destinada a ser ligada
ao sistema de medigédo de presséo. Este pode ser utilizado para ligar uma
nova linha de medicao de presséo (disponivel como acessorio na gama de
produtos Fresenius Medical Care).

¢ Nao empurre o fluido para a linha de medicao da press&o utilizando uma
seringa. Isto pode danificar a membrana no TP e, consequentemente,
provocar contaminagéo. Caso o fluido tenha passado através do TP,
verifique se o dispositivo esta contaminado apds a concluséo do
tratamento. Se tiver ocorrido contaminacéo, o dispositivo deve ser retirado
de servigo e desinfetado de acordo com as recomendagoes do fabricante
antes de ser utilizado novamente.

¢ Apos a manipulagédo de linhas ou a utilizagdo de componentes durante o
tratamento, verifique e, se necessario, volte a colocar na posi¢éo correta
as linhas e os componentes.

¢ Desinfete os locais de acesso correspondentes sem tampa de protecdo
antes de ligar outros produtos.

Reinfusdo

 Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo multiFiltratePRO para
obter informacdes sobre o fim do tratamento. Consulte, igualmente, a
secc¢ao "Eliminagao” das presentes instrucdes de utilizagao.

¢ Feche todos os clamps do multiFiltratePRO paed HD antes de remover o
produto descartavel para reduzir o risco de fuga de fluido.

AVISOS E PRECAUGOES

Avisos

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

¢ O multiFiltratePRO paed HD destina-se a uma Unica utilizagdo. O
funcionamento correto de todas as interfaces é garantido apenas para
uma Unica utilizagdo. A reutilizagéo pode ser nociva para o doente e para
o0 operador (por exemplo, desempenho comprometido, contaminagéo).
* Nao utilize apds a data de validade (ver rétulo).

*Se a embalagem de cartdo estiver danificada, verifique
cuidadosamente os produtos contidos no interior da mesma. N&o utilize
se a embalagem estéril estiver danificada, se as tampas de protecdo
ou fecho ndo estiverem colocadas, ou se existirem danos visiveis nos
produtos acabados (por exemplo, linhas com dobras).

o Certifique-se de que todas as linhas e camaras estdo corretamente
inseridas nos respetivos suportes. Evite dobrar ou ocluir o produto
descartavel para evitar danos mecanicos e quimicos nos componentes
celulares do sangue.

e Por questbes de higiene e funcionais, recomenda-se que o
multiFiltratePRO  paed HD selecionado apenas seja inserido
imediatamente antes do momento de tratamento, mantendo, assim,
os tempos de preparacdo e circulagdo mais proximos do inicio do
tratamento e em conformidade com as diretrizes aplicaveis.

o Ligue o multiFiltratePRO paed HD de forma assética sem tocar nos
conectores abertos.

¢ Desinfete com lcool a 70% os locais de acesso sem tampa de
protecédo antes de ligar outros produtos, para reduzir o risco de infecéo,
e deixe secar antes de ligar.

* A compatibilidade dos desinfetantes (que ndo os recomendados) com
os locais de acesso tem de ser determinada antes da utilizagéo clinica.
* Uma pressao negativa excessiva pode provocar o colapso parcial do
segmento da bomba de sangue, resultando num fluxo sanguineo real
substancialmente inferior ao indicado no dispositivo.

(- A tegnperatura minima de utilizagdo do produto descartavel é de 18 °C
64 °F).

¢ Nao utilize agulhas com uma ponta biselada e um didmetro superior
a 20 gauge (o didmetro exterior da agulha deve ser igual ou inferior a
0,9 mm) para a puncéo dos locais de injecéo (se existentes).

* Para garantir uma ligag@o segura entre o acesso ao doente e a linha
de sangue, segure e aperte a porca de acoplamento colorida (azul,
vermelha) apenas na linha de sangue. N&o aplique o binario de aperto na
parte interior do conector. Apds a ligagéo, verifique se os componentes
estdo bem apertados.

* Assegure-se de que os componentes/tubos em interface direta com o
dispositivo estdo devidamente instalados e certifique-se de que todas as
tampas e todas as unides aparafusadas estdo bem fixas e devidamente
apertadas (especialmente as ligagdes do doente, as ligacdes do
dialisador, o dispositivo e as ligagoes dos sacos de solucéo).

¢ Inspecione o produto descartavel quanto & presenca de dobras ou
fugas durante a preparacdo e durante a fase de tratamento e tome
medidas corretivas (por exemplo, apertar a conexao Luer-Lock) ou, se
necessario, substitua-o.

* Para evitar embolia gasosa, certifique-se de que a linha de retorno
do doente esta corretamente inserida no detetor de bolhas de ar da
maquina.

* Deve ser prestada especial atengéo a instalagdo e ao nivel de sangue
dos detetores de bolhas. Certifique-se de que, devido a flutuacéo da
pressdo, 0 sangue ndo entra em contacto com o filtro hidrofébico nem
o ar entra no circuito extracorpéreo.

* As solugdes de limpeza e os desinfetantes podem deteriorar os
materiais do multiFiltratePRO paed HD. A seguranca e o desempenho
de utilizagao deixam de poder ser garantidos e o fabricante nao
assume qualquer responsabilidade.

¢ Os plasticos utilizados podem n&o ser compativeis com farmacos
ou desinfetantes (por exemplo, os conectores fabricados em
policarbonato podem desenvolver fissuras quando em contacto com
solugdes aquosas de pH superior a 10).

¢ Se forem administradas solugGes nutricionais na linha de sangue,
molhar a conexdo Luer Lock com fluidos lipidicos pode enfraquecer
as propriedades do material plastico utilizado. Certifique-se de que,
durante a ligacéo, a linha de infusao préxima do local da conex&o Luer
Lock permanece livre de solugdo nutricional.

Tempo de funcionamento

O tempo maximo de aplicagdo é de 72 horas. O produto descartavel
tem de ser substituido ap6s o tempo maximo de utilizagao ou,
respetivamente, apds um volume de sangue especifico bombeado,
conforme indicado na embalagem principal.

Notas especificas sobre materiais e substancias

Substancias CMR e substancias perturbadoras do sistema
endécrino

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

Precaucdes especiais de armazenamento

Respeite a indicagdo no rétulo do produto. Proteja da humidade,
do congelamento e do calor excessivo.

Eliminagcao

Garanta a eliminagdo segura de qualquer produto néo utilizado ou
material residual, em conformidade com os regulamentos locais.
Os materiais que tenham estado em contacto com sangue ou
outro material de origem humana podem ser infeciosos. Elimine
esses materiais tomando as medidas de precaucdo necessarias e
em conformidade com os regulamentos locais relativos a materiais
(potencialmente) infeciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Dispositivo médico

Identificagéo Unica do dispositivo

Website informativo para o doente

Isento de latex

Esterilizado por ¢xido de etileno

Trocar as linhas de sangue ap6s o tempo de utilizagao
maximo ou o volume de sangue bombeado méaximo,
conforme indicado na embalagem principal

Diametro/comprimento do segmento da bomba

Volume de preenchimento de sangue

Unidades

Limite de temperatura

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Sistema de barreira estéril

DATA DE REVISAO DO TEXTO
07/2023

Para consultar a vers&o eletronica das instrucdes de utilizagdo
(e-IFU), visite esta pagina:

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

INFORMAQ()ES SOBRE O FABRICANTE
Fabricante legal
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multiFiltratePRO paed HD

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

multiFiltratePRO paed HD este destinat utilizarii cu si este compatibil
cu un sistem extracorporal de purificare a sangelui, dispozitivul
multiFiltratePRO.

multiFiltratePRO paed HD este de unica folosinta.

multiFiltratePRO paed HD este conceput pentru a furniza tratament
sanguin extracorporal pacientilor care suferd de insuficienta renala.
multiFiltratePRO paed HD este alcatuit din linia artenala/de acces
(linia ROSIE), linia venoasa/de retur (linia ALBASTRA) linia filtratului
(linia GALBENA), linia dializatului (linia VERDE) si linia pentru
heparina (ca anticoagulant).

multiFiltratePRO paed HD este apirogen.

Sterilizare

multiFiltratePRO paed HD este sterilizat cu oxid de etilena.

COMPOZITIE

Tuburi: PVC moale de uz medical.

Conectori si alte componente: Acrilonitril butadien stiren (ABS),
poliamida (PA), tereftalat de polibutilena (PBT), policarbonat (PC),
polietilena (PE), tereftalat de polietilena (PET), polipropilena (PP),
politetrafluoroetilena (PTFE), clorura de polivinil (PVC), silicon,
cauciuc izoprenic (IR), elastomer termoplastic (TPE), polietilena de
nalta densitate (PEHD), metacrilat de metil acrilonitril-butadien-stiren
(MABS), metacrilat de polimetil acrilic hidrofob (PMMA), polietilena de
joasa densitate (PELD).

UTILIZARE PREVAZUTA $1 DEFINITII ASOCIATE
Utilizare prevazuta

Transportul sangelui si al fluidului in cadrul unui tratament
extracorporal.

Indicatii medicale

Afectiuni/boli renale acute si acumulare de volum necesitand CVVHD.
Grupul de pacienti vizati

Conform specificatiilor producatorului, multiFiltratePRO paed HD
este destinat tratarii pacientilor pediatrici cu greutatea corporala intre
8 si 40 kg, tinand cont de datele tehnice specificate ale dispozitivului
medical Si de articolele de unica folosinta utilizate (debite de livrare,
volume de umplere).

Grupul de utilizatori vizati si mediul vizat

Acest consumabil de unica folosinta trebuie utilizat exclusiv de
persoane care detin instruirea, cunostintele si experienta adecvate
pentru operarea si manipularea corecta a acestui consumabil si care
pot dovedi ca au fost instruite in acest sens.

Operatiunile se fac in camere potrivite pentru dializa, aflate in unitati
profesionale de asistentd medicala.

Este obligatorie respectarea normelor si a reglementarilor locale.

EFECTE SECUNDARE

In literatura de specialitate actuala s-a raportat aparitia ocazionala a
urmatoarelor efecte secundare:

- Hipotensiune

- Pierderi de sange (de ex., hipovolemie si soc hipovolemic,
hipotensiune, anemie, aritmie cardiaca, stop cardiac)

- Afectiuni asociate coagularii (de ex., trombocitopenie)

- Embolie (gazoasa, tromboembolie)

- Infectie bacteriana

- Hipotermie

- Hemoliza

- Hipersensibilitate sau reactii asemanatoare hipersensibilitatii (de ex.,
dispnee, stop cardiopulmonar, hipotensiune, urticarie, inrosirea fetei,
prurit, durere abdominala, greata, convulsii si inconstienta).

Pot aparea efecte secundare suplimentare specifice altor dispozitive
sau medicamente utilizate in timpul tratamentului.

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru mai multe informatii privind efectele secundare legate de
tratament.

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. In cadrul Uniunii Europene utilizatorul trebuie
sa raporteze orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul
cétre producator, in conformitate cu eticheta (wd) si cétre autoritatea
competenta din statul membru unde se administreaza tratamentul.
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
sandtate a unui pacient, a utilizatorului sau a altei persoane sau la o
amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii referitoare la produs

H|persens.|bll|tate la oricare din materialele tubulaturii, enumerate la
compozitie, sau la reziduurile de oxid de etilena.

In cazuri grave, tratamentul trebuie intrerupt, sangele nu trebuie
returnat pacientului si trebuie initiat un tratament medical de urgenta
corespunzator.

Contraindicatii referitoare la tratament

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru informatii suplimentare privind contraindicatiile generale
asociate cu purificarea extracorporald a sangelui.

CARACTERISTICI PRIVIND PERFORMANTA

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru parametrii esentiali privind performanta.

METODA DE ADMINISTRARE

Instructiuni de manipulare

Sistemul de tubulatura multiFiltratePRO paed HD poate fi utilizat
numai impreuna cu modul de tratament specific pediatric.

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
privind manipularea consumabilelor de unica folosinta Tn timpul
configurérii (de ex.: selectarea tipului de tratament), amorsarii,
administrarii tratamentului si reperfuzérii. De asemenea, trebuie luate
n considerare si instructiunile de utilizare ale altor consumabile de
unica folosintd, precum hemofiltrul.

Pregatire

« Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru detalii privind orice operatiuni de pregatire a consumabilelor

de unica folosinta inainte ca acestea sa fie gata de utilizare sau in
timpul utilizérii, dar si pentru informatii in vederea verificarii instalarii
corespunzatoare a consumabilelor de unicé folosinta.

« multiFiltratePRO paed HD este destinat utilizarii cu si este compatibil cu
dispozitivul multiFiltratePRO (consultati eticheta) si trebuie utilizat numai
dupd instruirea sau pregatirea adecvata.

« Liniile de administrare a perfuziilor trebuie inchise cu clema, cu exceptia
cazurilor cand sunt utilizate.

« Despachetati si conectati consumabilulde unica folosinta in mod aseptic,
fara a atinge conectorii deschisi.

« Codificarile prin culori trebuie respectate si utilizate conform marcajelor
corespunzatoare de pe dispozitiv

*+ Manevrati pompele si clemele pompei conform instructiunilor de utilizare
ale dispozitivului.

« Strangeti toate capacele de inchidere si asigurati-va ca toti conectorii si
toate capacele sunt bine fixate.

« Umpleti si clatiti consumabilele de unicé folosinta conform instructiunilor
de utilizare ale dispozitivului sau al instructiunilor de utilizare aditionale
pentru optiunile suplimentare, precum si conform instruirii, dupa caz.

« Consumabilele de unicé folosinta Fresenius Medical Care au fost
concepute sa reziste la presiunile si fluxurile maxime si minime
recomandate de producétor, generate in timpul utilizarii impreuna cu
dispozitivul multiFiltratePRO destinat. Se aplica toate celelalte specificatii
relevante ale dispozitivului.

Tratament

« In cazurile Tn care volumul extracorporal al circuitului reprezinta o cantitate
semnificativé din volumul sangelui circulant al pacientului, dar si la pacientii
anemici sau cu instabilitate hemodinamica, se poate lua in considerare
amorsarea circuitului cu sange sau cu fluid de substitutie al sangelui.

« Pentru a asigura functionarea corecta a detectorului de bule, lasati
aproximativ 1 cm liber sub partea superioara. Astfel, se evita contactul
fluidului cu filtrul hidrofob, dar si patrunderea aerului in circuitul
extracorporal. In situatia in care fluidul ajunge la si intra in contact cu filtrul
hidrofob din interiorul protectiei traductorului (Transducer Protector/TP),
accesoriile de unica folosinta trebuie inlocuite.

« Consumabilele de unicé folosinta au o conexiune suplimentara cu scopul
de a se conecta la sistemul de masurare a presiunii. Aceasta poate fi
utilizata pentru a conecta o noua linie de masurare a presiunii (disponibila
ca accesoriu in gama de produse Fresenius Medical Care).

 Nu impingeti inapoi lichidul in linia de masurare a presiunii utilizand

o seringa. Puteti deteriora membrana din TP si poate rezulta astfel
contaminarea. In situatia in care este posibil sa fi trecut fluid prin TP, dupa
terminarea tratamentului verificati ca dispozitivul sa nu fie contaminat. Daca
s-a produs contaminarea, dispozitivul trebuie scos din uz si dezinfectat
conform recomandarilor producatorului, inainte de a fi folosit din nou.

*» Dupa manipularea liniilor sau utilizarea componentelor in timpul tratamentului,
verificati si daca este necesar frepozitionati corect liniile si componentele.

« Dezinfectati locurile de acces corespunzatoare, care nu sunt prevazute cu
capace de protectie, inainte de a conecta alte produse.

Reinfuzie

« Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru terminarea tratamentului si, de asemenea, sectiunea ,Eliminare” din
prezentele instructiuni de utilizare.

« Inchideti toate clemele de pe multiFiltratePRO paed HD inainte de a
indeparta consumabilele de unica folosinta, pentru a reduce riscul de
scurgere a fluidului.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

+ Materialele plastice utilizate pot fi incompatibile cu medicamentele
sau cu dezinfectantii (de ex., conectorii din policarbonat pot dezvolta
fisuri in contact cu solutiile apoase cu pH > 10).

« Daca in linia de sange sunt administrate solutii nutritive, umezirea
conexiunii luer lock cu fluide lipidice poate slébi proprietatile materialului
plastic utilizat. In timpul conexiunii, asigurati-va ca linia de perfuzie, in
zona apropiata de locul conexiunii luer lock, nu contine solutie nutritiva.
Durata de utilizare

Durata maxima de utilizare este de 72 ore. Consumabilele de unica
folosinta trebuie inlocuite la incheierea duratei maxime de utilizare
sau dupa ce s-a pompat un anumit volum de sénge, conform
indicatiilor de pe ambalajul primar.

Note speciale privind materialele si substantele

Substante CMR si substante tip perturbatori endocrini

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

Precautii speciale priviia uepuziiaea
Urmati indicatia de pe eticheta produsului. A se proteja de
umezeald, inghet si céldura excesiva.

Eliminarea

Asigurati eliminarea in conditii de siguranta a tuturor produselor
neutilizate sau a deseurilor in conformitate cu reglementérile locale.
Materialele care au intrat in contact cu sange sau cu alte materiale
de origine umana pot fi infectioase. Eliminati astfel de materiale
ludnd masurile necesare de precautie si in conformitate cu
reglementarile locale pentru materiale |nfect|oase (sau potential
infectioase).

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

ot

EERILE EO|| Sterilizre cu oxid de etilena

Dispozitiv medical

Cod unic de identificare a produsului

Site web cu informatii pentru pacienti

Nu contine latex

Avertismente

+ Acest consumabil de unica folosinta trebuie utilizat exclusiv de
persoane care detin instruirea, cunostintele si experienta adecvate pentru
operarea si manipularea corecta a consumabilului si care pot dovedi ca
au fost instruite in acest sens.

» multiFiltratePRO paed HD este de unica folosinta. Functionarea
corectd a tuturor interfetelor este asiguratd doar pentru utilizare unica.
Reutilizarea poate fi periculoasé atat pentru pacient, cat si pentru
operator (de ex., nivel scazut al performantelor, contaminare).

+ Nu utilizati dupa data expirérii (consultati eticheta).

+ Dacé ambalajul de carton este deteriorat, verificati cu atentie produsele
din interiorul acestuia. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat,
daca capacele de protectie sau de inchidere nu sunt fixate sau daca
produsele finite prezinta orice deteriorare vizibila (de ex., linii cudate).

* Asigurati-va c& toate liniile si compartimentele sunt inserate corect
in suporturile corespunzatoare. Evitati cudarea sau ocluzionarea
consumabilului de unica folosintd, pentru a evita deteriorarea mecanica
si chimica a componentelor celulare ale sangelui.

+ Din motive de igiena si de functionare, se recomanda s& montati
multiFiltratePRO paed HD selectat strict imediat fnainte de inceperea
tratamentului, mentinand astfel timpii de pregétire si de circulare mai
aproape de fnceputul tratamentului si in conformitate cu ghidurile
aplicabile.

+ Conectati multiFiltratePRO paed HD in mod aseptic, fara a atinge
conectorii deschisi.

+ Dezinfectati locurile de acces care nu sunt prevdzute cu capac de
protectie cu alcool 70%, inainte de a conecta alte produse, pentru a
reduce riscul de infectie, si lasati s& se usuce inainte de conectare.

+ Compatibilitatea dezinfectantilor (altii decat cei recomandati) cu locul
de acces trebuie stabilita inainte de utilizarea clinica.

* Presiunea negativa excesiva poate duce la colabarea partiald a
segmentului pompei de sange, rezultand un flux sanguin semnificativ mai
redus decét cel indicat pe dispozitiv.

+ Temperatura minima de utilizare a consumabilelor de unica folosinta
este de 18° C.

Nu utilizati ace cu varf bont si cu diametrul mai mare de 20 gauge
(diametrul exterior al acului trebuie sa fie de cel mult 0,9 mm) pentru a
strapunge locurile de injectare (daca acestea sunt prezente).

* Pentru a garanta o conexiune sigura intre accesul la nivelul pacientului
si linia de sange, tineti si insurubati doar piulita de fixare colorata
(albastra, rosie) de pe linia de sange. Nu aplicati cuplul de strangere pe
partea interioaré a conectorului. Dupa conectare, asigurati-va ca piesele
sunt insurubate ferm impreuna.

* Asigurati-va ca tuburile/componentele care au interfata directa cu
dispozitivul se potrivesc si ca toate capacele si toate imbinarile prin
infiletare sunt fixate bine si stranse corespunzator (in special cele legate
de conexiunile la pacient, la dializor, la dispozitiv si la pungile cu solutie).
+ Verificati consumabilele de unica folosintd sa nu prezinte portiuni
cudate sau scurgeri in etapa de amorsare si de tratament, ludnd masuri
corective (de ex., strangerea conexiunii luer lock) sau schimband
componenta daca este necesar.

+ Pentru a evita embolia gazoasa, asigurati-va ca linia de retur la pacient
este introduséa corect in detectorul de bule de aer al aparatului.

« Fiti foarte atenti la montarea capcanei de aer si la nivelul fluidului din
aceasta. A5|gurat|-va ca sangele nu intrd in contact cu filtrul hidrofob si
aerul nu patrunde in circuitul extracorporal ca urmare a fluctuatiilor de
presiune.

+ Solutiile de curatare si dezinfectantii pot deteriora materialele din
componenta dispozitivului multiFiltratePRO paed HD. Siguranta si
performanta produsului nu mai pot fi garantate, iar producatorul nu fsi
asuma nicio responsabilitate.

Schimbati linile de sange dupd durata maxima de

(@ngfullz utilizare sau volumul maxim de s&nge pompat, conform
indicatiilor de pe ambalajul primar

Diametru/lungime segment pompa

Volum de amorsare cu sange

Unitéii

Limita de temperatura

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Sistem de bariera sterila

®=POS :
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KomnnekTt marnctpanen multiFiltratePRO paed HD

WHCTPYKUWW NO NPUMEHEHUIO
BHIUMATENbHO 03HAKOMBTECH C NPUBEAEHHBIMIA HIKE MHCTPYKLMSAMU MO
aKcnmyaraumm.

OBLWE CBEQEHUA

06was uHgopmauus

Komnnekt maructpaneit multiFiltratePRO paed HD npegHasHayeH ans
MCMONb30BaHMS 1 COBMECTUM C CUCTEMON KCTPAKOPMOPasbHOI 04NCTKM
kposu multiFiltratePRO.

Komnnekt marnctpaneit multiFiltratePRO paed HD npegHasHayeH ans
O[IHOKPATHOTO WCMONb30BAHMS.

Komnnekt maructpaneit multiFiltratePRO paed HD paspabotaH

[INS NPOBEAEHNS! AKCTPAKOPMOPasbHOM OYMCTKI KPOBY NALIMEHTOB,
CTpaatoLLMX NOYEHHOI HeOCTATOUHOCTbO.

KomnnekT maructpaneit multiFiltratePRO paed HD coctout 3 5
apTepuanbHoii MarucTpanu/maructpanu ans 3abopa kposu (¢ KPACHOU
MapKVPOBKOW), BEHO3HOI MarucTpanu/maructpanu ans Bosspara
kpoBu (c CUHEW mapkupoBkoit), Maructpanu dunstpara (c XKEJTTOU
MapK1poBKoit), Maructpanu ananuaata (c 3ENEHOW mapkuposkoit) u
TMHWAM NS BBEAGHWSA renapmHa (B Ka4ecTBe aHTMKoarynsHra).

KomnnekT maructpaneit multiFiltratePRO paed HD He copepxut
NNPOreHoB.

Crepunusaums
KomnnekT Tpy6ok multiFiltratePRO paed HD crepunusosaH
3TUNEHOKCNAoM.

COCTAB

Maructpanu — msrkuin NMBX MeAULIMHCKOTO HasHaueHus!.

CoeMHUTENM 1 Ipyrve KOMMOHEHTbI — aKpUIOHUTPUIT-ByTaaneH-cTupon
(ABC), nonnamug (MNA), nonubytunentepecranar (MBT), nonukap6oHat
(MK), nonuatunen (M3), nonuatunextepedtanart (M3T), nonunponunex
(M), nonutetpachtopatuner (MTO3), nonmeuHunxnopug, (MBX), cunmkoH,
n3onpeHoBeli kayuyk (MK), Tepmoanactonnact (T3MM), nonuatuneH
BbICOKOW NnoTHocTH (TT3BIM), MeTunMeTakpunar-akpunoHUTpun-6ytaamen-
ctupon (MABC), akpunoBblit rnapodobHbIf NonMMeTUnIMeTakpunar
(MMMA), nonuatuneH Hu3koit nnotHocTy (MAHM).

HA3HAYEHUE N CONYTCTBYHOLLUUE ONPEOENEHUA
HasHauenue

HanpaBrieH1e kpoBM 1 KWAKOCTU BO BpEMS MpoLieaypbl
9KCTPAKOPMOparbHO O4UCTKN KPOBU.

MeauumHckue nokasaHus

OcTpoe noBpexaeHe No4ek/ocTpas NoYe4Hast HeAOCTaTOHHOCTb 1
obbemHas neperpyaka, TpebyioLuasi NPOBEAEHIs! HEeMPEPLIBHOTO BEHO-
BeHo3Horo remoauanusa (CVVHD).

LleneBas rpynna nauueHToB

B COOTBETCTBUM C yKka3aHWAMI NPON3BOAUTENS KOMMNEKT MarucTpanei
multiFiltratePRO paed HD npegHasHayeH ans neyeHns nauMeHToB
[leTckoro Bo3pacTa Becom oT 8 4o 40 «r. Mpu ucnonb3osaHumn

130enus HEOBXOANMO YYUTBIBATL €70 TEXHUYECKUE XapaKTepUCTUKN 1
XapaKTepUCTUKM NCMOMb3yeMbIX OJHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB (CKOPOCTH
noaayn n 06bem HamnomnHeHus).

lMpeanonaraemas rpynna nonb3oBaTenei U MeCcTo aKCnnyaTaLuu
OpHopasoBble U3Mennst MOryT UCTONb30BaTLCS TOMbKO CeLuanucTamm,
NPOLUEALIMMM COOTBETCTBYIOLLEe 0by4eHue 1 obraaatoLmmm
COOTBETCTBYIOLLMMI 3HAHUSIMI 1 OMBITOM HaAmNexXallen 3KcnnyaTauum u
obpallieruns ¢ faHHbIMK U3nenusMu. [JaHHble n3nenus npegHasHadeHb!
TONbKO AN yKa3aHHOM B AaHHbIX MHCTPYKLMSIX PYMMbl NaLMEHTOB.
Vicnonb3osaTb U3genve creayet B NOAXOAALLMX NS IPOBEAEHNS Avan1aa
NOMELLEHSIX NPOECCUOHAIBHBIX MEAULIMHCKUX YYPEXAEHUN.

[Mpu ncnonb3oBanum cnepyet cobniofatb HOpMaTUBHbIE TpeBGoBaHNS 1
TpeGoBaHMs MECTHOTO 3aKOHOATENbCTBA.

NOBOYHbIE 3®PEKThI

B coBpeMeHHOi nuTepaType YNoMUHAeTCs O NepUoaNHECKOM NOSIBEHNN
crepytoLmx noboyHbIX addhekToB:

- TUMOTEH3MS,

- NoTeps KPOBY (HaNpPUMEP, TMNOBONEMWS UMV TMMOBONIEMUYECKNI LLOK,
rUNOTEH3MS, aHeMUs,, CepAeYHas apuTMus, OCTaHOBKa CepaLa),

- HapyLLUEHWs CBEPTLIBAEMOCTY KPOBM (Hanpumep, TPOMBOLMTONEHNS),

- BO3HMKHOBEHME 3MBONNK (Bo3ayLUHas aMBonusi, TpoM6oamBonus),

- pa3suTUe BakTepuanbHON MHpEeKLMK,

- runoTepmus,

- remonus,

- BO3HMKHOBEHWE peaKLy rnepyyBCTBUTENBHOCTM UK APYTX NOA0GHBIX
peakuuit (Hanpumep, AUCTHO3, OCTaHOBKA CepALa 1 [bIXaHus, TUNOTEH3Ns,
KpanuBHILIA, BHE3AMHOE NOKpacHeHMe koxu, 3y, 60Mb B XUBOTe, TOLHOTA,
CYAOPOrY 1 NOTEpsi CO3HaHMS).

[lononHuTenbHble No6oYHbIE 3thHeKTbI 3aBUCSHT OT APYriX YCTPOWCTB U1
npenapartos, UCMOMb3yeMblX MY NPOBEAEHUM NPOLIEAYPbI.
[lononHuTenbHble cBeAeHUs 0 NOBOYHBIX IdekTax, CBA3aHHBIX

C NPOBOAVIMON NPOLIEAYPON, CM. B MHCTPYKLIMSIX MO SKCTyaTaLmi CUCTEMbI
multiFiltratePRO.

UHdopmupoBaHme 0 cepbesHbIX NPOUCLIECTBUAX

O ntoBbix CepbesHbIX NMPONUCLLECTBUSIX, CBA3AHHBIX C MCTMONb30BaHMEM
[JaHHOTO M3AENVsl, B TOM YNCTE He YKasaHHbIX B JaHHOM BykreTe,

crnepyet HemeaneHHo coobLuaTe nevallemy spady. B npegenax EC

0 MioBbIX CepbEe3HbIX MPOVCLLECTBHSIX, CBSA3AHHBIX C UCMONb30BaHNEM
[laHHOrO M3genus, cneayeT coobLaTb NPOU3BOAUTENIO B COOTBETCTBIN

€O CBE/IEHNAMM, NPUBEEHHBIMI Ha aTUKeTke unenus (i), v B
YNOMHOMOYEHHbIit OpraH rocyaapcTea-ynera EC, Ha Tepputopun kotoporo
NpoBOAVTCS NpoLieaypa.

lMop cepbesHbIM MPOUCILECTBUEM CriefyeT NMoHUMaTh fo6oe
MPOVCLLECTBIE, KOTOPOE MPSIMO UMK KOCBEHHO MOXET MPUBECTY K

CMepTy NavLueHTa, nonb3osatens unu nboro Apyroro Yenoseka; noboe
NPOUCILECTBIE, KOTOPOE MOXET NPUBECTN K BDEMEHHOMY Wi MOCTOSHHOMY
YXYALIEHWIO COCTOSIHWS 30POBbA NaLMEHTa, NoMb3oBaTens unn nboro
[Zpyroro Yernoseka; No6oe npouclLecTsme, KOTOPOE NpeAcTaBNseT
CepbesHylo yrpo3y 30POBbI0 HACEMEHMSI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Mpori K Ucnonb:

Peakuusi runep4yBCTBUTENBHOCTY K NI0BbIM MaTepuanam, npuBefeHHbIM
B NepeyHe cocTasa TpyBOoK, MK K OCTAaTOMHOMY STUNEHOKCUAY.

MMpu TsKkenbIX Cryyasx crefyeT NpekpaTiTb NpoLeaypy, He BMBas KPOBb
00paTHO NaLmeHTy, 1 oka3aTb HaJnexallylo SKCTPEHHYI0 MEAULIMHCKYIO
NOMOLLb.

MpoTuBONOKa3aHuUs k Tepanun

Moppo6Hble cBeferns 06 0bLLMX NPOTUBOMOKa3aHNSX K NPOBEAEHNI0
npoLieaypbl AKCTPAKOPMOParbHOM O4UCTKY KPOBM CM. B MHCTPYKLINSIX MO
akcnnyatauun cuctembl multiFiltratePRO.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKKN

CBefieHnst 06 OCHOBHBIX pabounx napameTpax CM. B MHCTPYKLMSIX MO
akcnnyatayum cuctembl multiFiltratePRO.

MNPUHUMNbI NCNOJNTb30BAHUA

MHCTpyKUMM No npuMeHeHUo

KomnnekT maructpaneit multiFiltratePRO paed HD moxHo ncnons3oeats
TOMbKO CO CreLanbHbIM PEXUMOM, NPefHasHaueHHbIM ANs NPoBeAeHNs
npoueaypbl NaLyeHTam AeTcKoro Bospacra.

CsepieHnst 06 MCMonb30BaHNUM OAHOPA30BOTO U3feNNst BO BpeMst
TOATOTOBKM (Hanpumep, BbIGopa TUMa fieveHms), 3anonHeHNs,
npoLeaypbl M PeMHMY3nn CM. B MHCTPYKLIMAX NO SKCMyaTaLiui CUCTEMbI
multiFiltratePRO. Takke cneayeT npuHUMaTh BO BHUMaHWE yKasaHus,
npyBeAeHHbIE B MHCTPYKLUMSIX MO SKCyaTaLmui [ApYrinx OAHOPa3oBbIX
n3genuit (Hanpumep, reMocounsTpa).

MoaroToBka

* MogpoBHble cBeaeHns 06 obpalleHni ¢ OAHOPa3OBbIM U3AENUeM Npu

€ro NoJroTOBKE K UCMOMb30BaHWI0 NN BO BPEMS UCMONb30BaHMS, a Takke
VMHOPMaLMIo O NPOBEpKe NPaBUMLHOCTY YCTAHOBKM OJHOPA30BOTO 3aenis
CM. B MHCTPYKLIMKM No akcnnyataumm cuctemsl multiFiltratePRO.
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« Komnnekr maructpaneit multiFiltratePRO paed HD npegHasHadeH ans
1CMONb30BaHust 1 COBMECTUM ¢ cucTemoit multiFiltratePRO (cm. aTukeTky)

11 JOMKEH NCMIONb30BATLCS TONMBKO NOCNE HAANEXALLEro NHCTPYKTaKa Ui
0By4eHus.

* 3aXWUMbl NIUHUIA ANSi NOAGYM UHKDY3MOHHOTO PacTBOPa AOIMKHBI BbITb 3aKPbITHI, 38
VICKIIIOYEHNEM CryYaeB, Kora TpebyeTcs AepxaTh X OTKPBITHIMA.

« PacnakyiiTe n nofcoeauH1Te oaHOpasoBoe u3aenve, cobniofas npasuna
aCenTUKM 1 He KacasiCb OTKPbITLIX Pa3bemoB.

*+ HeoBxoanmo criejoBaTh LIBETOBOI MapKUPOBKE COMMACHO COOTBETCTBYHOLIMM
0603Ha4eHNAM Ha yCTPOIiCTBe.

+ OBpallaiiTech ¢ Hacocamm 1 3aX1Mam1 Hacoca B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMSIMU
110 3KCMMyaTaLum yCTporcTsa.

* 3aTsiHUTe BCE 3anopHble Konnadku i y6eauTech, YTo BCe COBAVHUTENN 1
KOMNauk1 HafleHO 3a(UKCPOBAHbI.

* 3anomnHuTe 1 NPOMOTE OAIHOPA30BOE U3AENNe B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMSMM
110 3KCNMyaTaLyy YCTPOCTBA N JONONHUTENbHBIMM MHCTPYKLMSMM MO
aKCnnyaTauuu, npeaHasHaueHHbIMN N1 HaCTPOIAKY JOMONHUTENbHbIX NapamMeTpoB
1 06y4yeHns (ecnm NPUMEHUMO).

« OpHopasoBoe n3genve komnanuu Fresenius Medical Care cnoco6Ho
BbIAEPXKIBATb MAaKCUManbHOE U MUHMMANbHOE AABREHUE U CKOPOCTb MOTOKA,
PEKOMEHA0BaHHbIE MPON3BOAUTENEM U CO3AABAEMbIE NPY UCMONb30BAHUN B
coyeTaHnm ¢ cootseTcTaytoLen cuctemoi multiFiltratePRO. Bece octanbHble
COOTBETCTBYIOLLME TEXHUYECKUE XaPaKTEPUCTUKI YCTPOMCTBA NPUMEHUMbI.

Mpouenypa

* B cnyyasix, koraa skcTpakoproparibHblit 06beM KOHTYpa BKITo4YaeT
3HaUUTENbHbI 06bEM LMPKYNMpYIOLLEl KPOBY NaLMeHTa, a Takke Ans
nauneHToB C aHemuelt unu HecTabumnbHoM FeMOﬂMH’:]MVIKDl;I, MOXHO pacCMOTpeTb
BO3MOXHOCTb 3anONHEHUA KOHTYpa KPOBbO UMW XWAKOCTLIO ANA 3aMeLLeHns
KpOBU.

« [Ins Hapnexallero hyHKLMOHNPOBaHWS BO3AYLUHbIE NOBYLUKW JOMKHbI BbITh
3anonHeHbl 40 OTMETKW Ha 1 CM Hike BEPXHEro ypoBHS. JTo No3BonseT n3bexarb
KOHTaKTa XnMaKoctu ¢ I'M/leOdJOGHbIM d}MﬂprOM, a Takke nonagaHusa Bo3ayxa

B 3KCTPaKOpropanbHbIit KOHTYP. Mpy NonagaHui XUAKOCTH Ha ruapodoBHbIi
dJIAﬂpr, paCI‘IOJ‘IO)KeHHbII;I BHYTPW 3aLLMTHOrO COeANHUTENA AaTynka, O4HOPa3oBoe
usgenve HeOﬁXO,ClMMO 3aMEHUTb.

. Oqupaaoaoe n3Aenue UMeeT [OMOMNHUTENbHBIA COEANHUTENb,
npeqHaaHaquHbM AN NOAKNIOYEHUs K CUCTEME U3MEpPEeHUsi AaBneHuns. K aTomy
COeaVHUTEN0 MOXHO NOACOEANHUTL HOBYHO NTMHUIO U3MEPEHWUA faBneHnsa
(/:wc‘rynHa B Ka4yeCcTBe NpUHaAANEeXHOCTN B TNnHelike npoAyKuun KoMnaHun
Fresenius Medical Care).

* He ucnonbayiite Wwnpuy Ans Bo3BpaTa XWAKOCTU U3 NIMHWIA N3MEPEHUs
[naBnenns. 3To MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 MeMBpaHb! 3aLUUTHOTO
coeauHUTens aatyuka u, Kak cneacreve, K NOABNEHUO SGFDRSHeHVIVI. HPVI
NPOXOXAEHUN XXUAKOCTU Yepes 33LLlI/1THb\I7I coeauHUTeNb Aat4yuka nposepbTe
YCTPOWACTBO Ha Hannyne 3arpasHeHuil No 3asepLueHuu npoeaypsl. B cnyyae
3arpsAsHeHns nepea /ZlaJ'IbHeIZLLIMM ncnone3osaHvem yCTpOﬁCTBO HeOGXOﬂMMO
BbIBECTU U3 3KCnnyaTauum n nponeade;MuMpoaaTb B COOTBETCTBUN C
pekomMeHaaumsmMu Npou3BoauTeNs.

*Mocne npoeefexHns MaHIAI'IyﬂﬂLlMﬁ C MarucTpansimm unu ucnonb3oBaHnsa
KOMMOHEHTOB BO BpeMs npoLeaypbl NposepbTe U Npu HeOﬁXO‘lMMOCTM npveegute
B HYXXHO€ NONoXeHWe MaructTpanu 1 KOMNOHeHTbI.

« Mepen noacoeAvHEHNEM K ApYriAM M3AENnsM Npoae3nHULmMpyiiTe
COOTBETCTBYlOLLME MECTa AoCTyna (SaLLlVITHble Konnayvku npu 3ToM AOMKHbI 6bITb
CHATBI).

PeunHdpysus

* VIHCTPYKLMM MO 3aBEPLUEHMIO NPOLIEAYPbI CM. B MHCTPYKLMSIX NO SKCyaTaumn
cuctem multiFiltratePRO, a Takxe B pasaene «YTUnnsauus» HacToSLLUX
VHCTPYKLMIA MO SKCTnyaTaLmi.

« Mepen OTCOEMHEHNEM O[JHOPA30BOTO U3AENUS 3aKPOITE BCE 3aXUMBbI
komnnekTa maructpaneit multiFiltratePRO Paed HD anst ymeHbLueHust pucka
YTEUKM XKUKOCTH.

NPEAYNPEXOEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

* Mcnonb3yeMble NNacTUKOBble KOMMOHEHTbI MOTYT BbiTb HECOBMECTUMBI
C riekapCTBEHHbIMU MpenapaTtami Uk Ae3nHpULMPYIoWMMUA CpecTBaMu
(HaI'IpVIMep, Ha coeguHuTensx, W3roToBMEHHbIX U3 noanap60HaTa, npu
KOHTaKTe C BOAHbIMI pacTBopamu ¢ ypoHeM pH >10 moryT o6pa3oBbiBaTbCst
TPELUHBI).

« Mpv BBeAEHUYN 0GOraLLEHHbIX PACTBOPOB MOCPEACTBOM KPOBOMPOBOASILLNX
MaI'VICTpaJ'Ieﬁ nonagaxHve NUNuaHbIX )KI/IIJKOCTSIZ Ha BUHTOBOW J'IlOGpOECKMﬁ
COeNHUTENb MOXET HEeraTMBHO NOBMUATL HA XapaKTepPUCTUKK UCNOSb3YeMbIX
NNacTUKkoBbIX MaTepuanoB. [lpu noacoeaMHeHMn —ybeauTech, uTO
B WH(Y3MOHHON MMHUW, PACMONIOKEHHO PSAOM C BUHTOBBIM JIO3POBCKUM
COeQMHUTENEM, OTCYTCTBYET 0GOraLleHHbIi pacTBop.

Bpems akcnnyatauumn

MakcimanbHoe Bpems 1Cronb3oBaHNs U3aenus coctaenset 72 yaca.
OpHopa3oBoe u3fenve HeoGXOANMO 3aMeHSITh MOCTE UCTEYEHNS BpEMEHU
MaKCMMabHOTO UCTIONb30BaHMS UMW MOCTIE Nepekayki onpeaeneHHoro
obbema KpOBM B COOTBETCTBUW CO CBEAEHUAMU, NPUBEAEHHBIMU Ha
BHYTPEHHel ynakoBke nsfenus.

Ocobble NpMMeYaHUsi OTHOCUTENbHO MaTepuasoB U BeliecTs
KaHLieporeHHble, MyTareHHbIe Ui TOKCUYHbIE ANst DENPOAYKTVBHON (yHKLIAM
BeLLleCTBa 1 BeLLIECTBA, HapyLuatoLLye paboTy SHAOKPUHHOI CUCTEMbL
CeefieHnst 0 copepxaHum ocobo onacHelx Bewect8  (SVHC),
npefocTaBnsiemMble B COOTBETCTBUM C TpeGoBausmu ctatbn 33
pernamenTa EC Ne 1907/2006 («REACH» ) MoxHO Hail T Ha BeG-CTpaHuLie:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

C Hble Mepbl np TOp TV NPU X[
CnepyiiTe ykasaHusM Ha aTukeTke w3fenus. 3awyjaite oT Bnaru,
3amep3aHus 1 neperpesa.

YTunusaums

OGecneybTe 6e30MacHyld yTUNW3ALMID KaXAOrO  HEWCrOoNb30BaHHOMO
U30ENUS UM OTXOAOB B COOTBETCTBMW C MECTHBIMI HOPMAaTUBHbIMM
TpeBGoBaHusaMU.

Martepuarbl, KOHTaKTUPOBABLLME C KPOBbIO UMM APYTiMI BrONOrnieckuMm
XUOKOCTAMM YernoBeka, MOryT BbiTb MHULMPOBAHHBIMU. YTURM3NpYiiTe
Takue MaTepuanbl, NPUHSB HeobXoauMble Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTH, B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMATUBHbIMM TPeBOBaHNSMM K yTUNM3ALIN
NOTeHLManbHO MHAULMPOBAHHbIX MaTeprarnos.

CUMBOIbI HA 3TUKETKAX

MeguumHckoe ycTporncTBo

YHVKanbHbI naeHTUUKaTOp yeTpoincTBa

WHdopmaLoHHBbIA BeG-CalT Ans NaLMeHToB

He COOEPXUT Nnatekc

MpepynpexaeHus
. O‘:LHOpa.?OBbIe usgenusa MOryT MCnonb3oBaTbCA TOMbKO cCrneuuanucTamu,
npowegwummn CooTBeTCTBylOLLEE 06yHeHme un DsﬂaE,HIOLLlMMM

COOTBETCTBYIOLMMI 3HAHUSIMM 11 ONbITOM HaZNexalled aKcnnyarauum u
obpalLeHns ¢ AaHHBIMI U3fenuamu. [laHHble U3nenns NpeiHasHaueHb! TONbKo
QNS yKa3aHHOM B JaHHbIX MHCTPYKUNSX rPYNMbl NaLMEHTOB.

« Komnnekt maructpaneit multiFiltratePRO Paed HD npepHasHaveH ans
OAHOKPATHOTO  MCTONb30BaHWs. [paBunbHas pabota BCEX COEAUHEHWI
obecreunBaeTcsi ToNbko NpK YCHOBUW OAHOKPATHOTO UCTOMNb30BAHNS 3AENNS.
[MOBTOPHOE MCMIONb30BAHIE MOXET NPEACTABASTL ONACHOCTb AN NaLMeHTa i
onepartopa (Hanpumep, yxyalieHne pabounx XapakTepucTyK, 3arpssHeHue).

+ He vcnonb3ayiTe n3aenue nocrne UCTEHEHNS CPOKa MOAHOCTH (CM. ATUKETKY).
+ B cnyyae noBpexOeHWs KapTOHHOW YMaKOBKM TILATENbHO NpOBEpLTE
ee copepkumoe. He wcnonbayiiTe u3nenve, ecnu CTepUbHAs YnakoBKa
noBPEXAEHa, 3alLMTHbIE UMK 3aMOPHbIE KONMAYKN HE YCTaHOBMEHb! UK ecni
Ha KOHEYHOM M3AENUN UMEIOTCS BUANMBIE NOBPEXAEHNS (HanpuMep, neperntel
maructpanen).

+ TlpoBepbTe NpaBUIbHOCTL MOACOENHEHNS BCEX MarucTpaneid u kamep k
COOTBETCTBYIOLLMM AepxaTenam. Bo n3bexaHne MexaHU4ecKoro 1 XMMIUYeCkoro
noBPEXAEHNs (POPMEHHBIX BNEMEHTOB KPOBYM He [oMnycKaiTe neperuGos uim
3aKyrnopKi 0AHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB.

+ B cooTtetCTBMM  C  TrMeHMyeckumu  TpeGoBaHusMM M Ans
obecneyeHns  (DYHKUMOHAMbHbIX  XapakTepUCTUK  BbIGPaHHbIA  KOMMMEKT
maructpaneimultiFiltratePRO Paed HD cnegyet MOACOEANHSATL
HeNocpeACTBEHHO Mepes Ha4anoM MpoLeaypbl  COMMacHO  MPUMEHUMbIM
yKasaHusiM. 3a C4eT 3TOro BpeMsi Mexy MOATOTOBKOW, LMPKYNSLMEN U Haqanom
npoueaypbl GyaeT HeGonbLLMM.

« [NogcoepuHute  komnnektT Maructpane multiFiltratePRO  Paed HD,
cobnionasi npaBina acenTuki 1 He Kacasich OTKPLITbIX Pa3bemoB.

« Mepen noacoeavHeHWEM K APYrM  M3AENUSM  npoaesvHdUuupyinTe
MecTa [I0CTyna CO CHATBIMM 3alWTHBIMK KONNaykamu C WUCMONb3oBaHMeM
70-NPOLIEHTHOrO PacTBOPa CMPTa U MPOCYLLKTE UX. DTO NO3BOMUT YMEHBLUMTL
PUCK MHMLMPOBaHHS.

+ COBMECTUMOCTb [E3MHMULMPYIOLLMX CPEACTB (KpOME PEKOMEHA0BAHHbIX) C
MecTamy JocTyna fomkHa 6biTb OnpeaeneHa Ao KIMHUYECKOTO UCMOMb30BaHMS.
+ [lp1 M3BLITOYHOM OTPULLATENBHOM [JABIIEHNN BO3MOXHO YaCTUYHOE CXaThe
CermMeHTa, YCTaHaBNMUBAEMOrO B HAacoC [N HArHETaHUsi KPOBM, B pedynbrate
4ero chakTuyeckas CKOPOCTb KPOBOTOKA MOXET OKa3aTbCst 3HAYUTENBHO HUKe
CKOPOCTH, OTOBpaxatoLLelcs Ha SkpaHe yCTpoiicTBa.

* MuHMmanbHas Temnepatypa Mpu SKCTMyaTauui OfHOPA30BOrO W3aenus
coctasnser 18 °C.

* [Insi Npokona WHBEKLWMOHHbIX MOPTOB (MPX HaNU4YMM) He UCMOMb3YiATe Wbl
CO CKOLLEHHBIM KOHYMKOM 1 AnameTpom Gonee 20 G (BHeLLHWiA auameTp Wbl
[lomKeH BbITb paBeH 0,9 MM Unn MeHee).

+ [ns 0BecneveHns HaAEKHOTO COEANHEHWUS MEXAY YCTPOICTBOM AOCTyna
nauveHTa 1 KpOBOMPOBOASLLEN MarucTpanbio NpU WX COEAUHEHUM CriedyeT
YAEpX1BaTb U 3aKPy4MBATb TOMbKO LIBETHYKO COBAUHUTENbHYIO raliky (CUHIOH,
KpacHyI0) KpOBOMPOBOASsiLEN MarucTpani. He 3akpyuuBaiTe BHYTPEHHMil
KOMMOHEHT coeauHuTens. Mocne coeauHeHns yGeauTech, YTO KOMMOHEHThI
HaZIeXHO 3aKpyYeHbl.

« [lpoBepbTe MpaBUNbHOCTL COEAMHEHMS BCEX KOMMOHEHTOB/MarucTpane,
HaXOASLWNXCA B HEMOCPE[CTBEHHOM KOHTAKTe C YCTPOICTBOM, a Takke
ybenuTeck, YT BCe KONNayku U BUHTOBLIE COGANHUTENN HAAEKHO 11 NPaBUIbHO
3aTAHYTbl (0COBEHHO COEAVHWTENW NauWeHTa, AWanuaatopa, YCTpoicTBa U
nakeToB C PacTBOPOM).

+ Bo BpeMms 3anonHeH!s 1 NpoBeAEHNs NPOLIEAYPbI NPOBEPSIiTE OAHOPa3oBoe
u3nenve Ha Hanuuue nepernGoB W ytedek. Mpu HEOBGXOAUMOCTU MpUMUTE
COOTBETCTBYIOLME Mepbl (HAanpuUMep, 3aTsiHUTE BMHTOBO  MIO3POBCKMIl
COEAMHUTEb) UMK 3aMEHITE OIHOPa30BOE U3MEmNME.

+ Bo u3bexaHne BO3HWKHOBEHMS BO3AYLIHOA SmMBONMW MarucTpanu ans
BO3BpATa KPOBY NALMEHTY AOMKHbI BbITb HAANEXALLMM 06Pa30M YCTaHOBMEHb!
B 1ETEKTOP My3bIPbKOB BO3AYXa CUCTEMbI.

+ OcoGoe BHIMaHWE CMeAyeT YeniTb YCTaHOBKE IOBYLIEK My3bIpbKOB
BO3/1yXa 1 YPOBHIO 1X 3arOMNHEHs KPOBbIO. Y6eauTech, 4To konebaus
[laBneHus He BbI3bIBAOT NONaAaHWs KpoBM Ha ruapodoBHbIit ounsTp
NPOHMKHOBEHWS BO3/lyXa B SKCTPAKOPMOPasbHbIi KOHTYP.

+ CpeyicTBa ANs YUCTKI M 1€3MHEKLMM MOTYT NMOBPEAUTL MaTepuars, 13
KOTOPbIX U3rOTOBAIEH koMnnekT maructpaneit multiFiltratePRO paed HD.

[pW MCNoNb30BaHNM AaHHBIX CPEACTB Ge30MacHOCTb 1 Haanexallas pabora
U3enusi He MoryT GbiTb rapaHTUPOBaHbI, 1 C MPOU3BOAUTENS CHAMAETCS
niofast OTBETCTBEHHOCTb.

CTepnnu3oBaHoO STUNEHOKCUAOM

wax | Marvctpanei KpoBONpOBOAALLYIO MarucTpars

TME/ | MO VICTEYEHMM MaKCMATBHOTO BPEeMeH! UCTIoNb30BaHMS
@WLUME UnK nocne nepekaykii MakcUMarnbHoro 06bema kposM, kak
YKa3aHO Ha BHYTPEHHEN ynakoBke

ﬂmameTp/,anHa HaCOCHOro cermeHTa

OBbem 3anonHeHns KpoBbio

Konnyecteo

TemnepaTypHble OrpaHuieHus

He ncnone3sosatb, ecnn ynakoBKka nospexzgeHa

CTepMﬂbHaﬂ 3alnTHasa cuctema

OATA PEOAKLUU OOKYMEHTA
07/2023

OneKTPOHHYI0 BEPCHIO MHCTPYKLMIA NO SKCMyaTaLym MOXKHO HaiTh Ha
Beb-cTpaHuLe:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

NAVOD NA POUZIVANIE
Pozorne si preditajte nasledujuce pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Hadicky multiFiltratePRO paed HD su uréené na pouzitie

so zariadenim multiFiltratePRO mimotelového systému na Cistenie
krvi a st s nim kompatibilné.

Hadicky multiFiltratePRO paed HD su uréené na jedno pouzitie.
Hadicky multiFiltratePRO paed HD su uréené na zabezpecenie
lie¢by zahfiajucej mimotelovy obeh krvi u pacientov s renalnou
insuficienciou.

Sada multiFiltratePRO paed HD sa sklad4 z arteriélnej/pristupovej
hadicky (CERVENAVIink,a), venoznej/spatnej hadicky (MODRA linka),
hadicky s filtratom (ZLTA linka), hadicky s dialyzatom (ZELENA linka)
a hadicky s heparinom (ako antikoagulantom).

multiFiltratePRO paed HD neobsahuje pyrogén.

Sterilizacia

Suprava multiFiltratePRO paed HD je sterilizovana etylénoxidom.
ZLOZENIE

Hadicky: makéené PVC na zdravotnicke Ucely.

Konektory a dalSie komponenty: akrylonitril-butadién-styrén (ABS),
polyamid (PA), polybutyléntereftalat (PBT), polykarbonat (PC),
polyetylén (PE), polyetyléntereftalat (PET), polypropylén (PP),
polytetrafludretylén (PTFE), polyvinylchlorid (PVC), silikon, izoprénovy
kaucuk (IR), termoplasticky elastomér (TPE), polyetylén s vysokou
hustotou (PEHD), metylmetakrylat akrylonitrilbutadiénstyrén (MABS),
akrylovy hydrofébny polymetylmetakrylat (PMMA), polyetylén s nizkou
hustotou (PELD).

URCENE POUZITIE A SUVISIACE DEFINICIE

Uréené pouzitie

Precerpavanie krvi a tekutiny pri mimotelovom oSetreni krvi.
Zdravotna indikacia

Akutne poranenie/ochorenie obliciek a objemové pretazenie
vyzadujuce kontinualnu venovenéznu hemodialyzu (CVVHD).
Cielova skupina pacientov

Vyrobca uréil, Ze sada multiFiltratePRO paed HD sa moze pouzivat
na ucely lieby pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou od 8
do 40 kg, pricom zohladnil $pecifické technické udaje o zariadeni

a pouzitych jednorazovych polozkéch (dodané mnozstvo, typicky
objem).

Cielova skupina pouzivatelov a uréené prostredie

Tento jednorazovy materidl smu pouZivat iba osoby s prislusnym
$kolenim, znalostami a skisenostami s jeho vhodnym pouzivanim
a manipulaciou, a ktoré maju doklad o absolvovani $kolenia.
Prevadzka v prostrediach vhodnych na dialyzu v ramci odbornych
zdravotnickych stredisk.

Je nevyhnutné dodrZiavat ustanovenia normativnych a miestnych
nariadeni.

VEDLAJSIE UCINKY

Sucasna literattra uvadza obcasny vyskyt nasledujicich vedlajsich
ucinkov:

- hypotenzia

- strata krvi (napr. hypovolémia a hypovolemicky Sok, hypotenzia,
anémia, srdcova arytmia, zastava srdca)

- poruchy koagulécie (napr. trombocytopénia)

- embolia (vzduch-, trombo-)

- bakterialna infekcia

- hypotermia

- hemolyza

- hypersenzitivita alebo reakcie podobné precitlivenosti (napr.
dyspnoe, kardiopulmonalna zastava, hypotenzia, urtikaria,
scervenanie, svrbenie, bolest brucha, nevolnost, kfce a bezvedomie).
DalSie vedlajsie ucinky mdzu byt Specifické pre iné pomaocky a lieky
pouzivané pri lieCbe.

Dalsie informécie o vedlajSich ucinkoch suvisiacich s lieCbou najdete
v navode na pouzivanie zariadenia multiFiltratePRO.

Oznamovanie zavaznych pripadov

Ak v suvislosti s pouzitim tohto zariadenia dojde k akémukolvek
zé&vaznému pripadu (vratane takého pripadu, ktory nie je uvedeny

v tomto letéku), je nevyhnutné bezodkladne informovat oSetrujliceho
lekara. V ramci EU musi pouzivatel hlasit kazdy zavazny pripad
ktory nastala v suvislosti s pomdckou, vyrobcovi podla oznacenia
(adl) a prislusnému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom sa oSetrenie
vykonava.

Zavazny pripad moze byt akykolvek pripad, ktory priamo alebo
nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

k doCasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo k vaznemu ohrozeniu
verejného zdravia.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikéacie tykajuce sa vyrobku

Hypersenzitivita na niektory z materilov, z ktorych st hadicky,
uvedeny v Casti zloZenie alebo na zvysky etylénoxidu.

V zévaznych pripadoch sa lie¢ba musi prerusit. Krv sa nesmie vracat
spat do pacienta a je nutné zacat s vhodnym urgentnym zdravotnym
oSetrenim.

Kontraindikacie spojené s liecbou

Pozrite navod na pouzitie zariadenia multiFiltratePRO, kde su
uvedené podrobnejsie informacie o vSeobecnych kontraindikaciach
pre mimotelové Cistenie krvi.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
Z&kladné parametre vykonnosti ndjdete v ndvode na pouzitie
zariadenia multiFiltratePRO.

SPOSOB PODANIA

Pokyny na manipulaciu

Hadicky multiFiltratePRO paed HD je mozné pouZit len v kombinacii
so Specifickym rezimom lie¢by deti.

Pozrite si navod na pouZitie zariadenia multiFiltratePRO, kde najdete
informacie o tom, ako zaobchadzat s jednorazovou pomdckou pocas
nastavenia (napr.: vyber typu lie¢by), napliiania, lie¢by a opatovnej
inflzie. Tiez sa musi vziat do Uvahy navod na pouZzitie inych
jednorazovych pomdcok, ako je napriklad hemofilter.

Priprava

« Pred pripravou na pouzitie alebo po¢as pouzivania zariadenia
multiFiltratePRO si pozrite pokyny na jej pouzivanie, kde najdete
podrobné informacie o kazdej pripravnej manipuldcii s touto
jednorazovou pomdckou, aby ste overili, ¢i je spravne nainstalovana.

« Sada multiFiltratePRO paed HD je u¢ena na pouZzitie so zariadenim
multiFiltratePRO (pozri titok), s ktorou je kompatibilna, a smie sa pouzivat
iba po prislu$nom zauceni alebo vyskoleni.

« Hadicky na podavanie inflzie maju byt zopnuté, ak sa nepouzivaji.

« Jednorazové prislusenstvo vybalte a pripojte asepticky bez toho, aby ste
sa dotkli otvorenych konektorov.

« Mali by ste sa riadit farebnymi kédmi a pouzivat ich v stlade s prislusnymi
oznaceniami na zariadeni

« Cerpadla a svorky ¢erpadla pouZivajte v stlade s navodom na obsluhu
zariadenia.

« Utiahnite vSetky uzatvaracie viecka a overte, ¢i st vSetky konektory

a viecka riadne zaistené.

« Jednorazové prisluSenstvo napliite a preplachnite v stlade s navodom
na pouzitie zariadenia alebo doplnkovym névodom na pouzitie dalsich
volitelnych doplnkov alebo pripadne podla pokynov zo Skolenia.

« Jednorazové prislusenstvo od spolo¢nosti Fresenius Medical Care je
dimenzované na maximalne a minimalne tlaky a prietoky odportcané
vyrobcom, ktoré vznikaju po¢as pouzivania s prislusnou pomdckou
multiFiltratePRO. Platia vSetky dalsie relevantné Specifikacie zariadenia.
Liecba

« V pripadoch, ked objem mimotelového obehu pozostava z vyznamného
objemu cirkulujicej krvi pacienta, ako aj v pripade anemickych alebo
hemodynamicky nestabilnych pacientov, je potrebné zvazit naplnenie
okruhu krvou alebo tekutinou nahradzajicou krv.

« Aby ste zaistili spravnu funkénost' zachytavacov bubliniek, naplrite asi

1 cm pod vrchnu East. Tym sa zabrani kontaktu kvapaliny s hydrofébnym
filtrom a tiez prenikaniu vzduchu do extrakorporalneho okruhu. Ak kvapalina
dosiahne hydrofébny filter v ramci ochranného prvku snimaca (TP) a pride
s nim do kontaktu, musi sa vymenit jednorazové prislu$enstvo.

« Jednorazové prislusenstvo ma dalSie pripojenie uréené na pripojenie

k systému na meranie tlaku. MéZe sa pouZit na pripojenie novej hadicky
na meranie tlaku (k dispozicii ako prislu$enstvo v produktovom rade
Fresenius Medical Care).

« Netlacte striekackou tekutinu cez hadic¢ku na meranie tlaku. Mohla by

sa poskodit membrana v TP, o by spdsobilo kontaminaciu. V pripade, Ze
cez TP pravdepodobne presla kvapalina, po skonceni lie¢by skontrolujte,
¢i zariadenie nie je kontaminované. Ak doslo ku kontamin&cii, zariadenie
je nutné pred dal$im pouzitim vyradit z prevadzky a dezinfikovat podla
odportéani vyrobcu.

« Po dokonéeni manipulécie s hadi¢kami alebo po pouZiti komponentov
pocas liecby (a v pripade potreby), skontrolujte a obnovte spravnu polohu
hadiciek a komponentov.

* Prislu$né vstupné miesta bez ochranného viecka pred pripojenim k inym
vyrobkom vydezinfikujte.

Opatovna infuzia

« Precitajte si pokyny na ukoncenie liecby v navode na pouzitie zariadenia
multiFiltratePRO a preditajte si aj ¢ast,Likvidacia“ v tomto navode na
pouzitie.

« Pred odpojenim jednorazového prisluSenstva uzavrite vietky svorky

na hadi¢kach multiFiltratePRO Paed HD, aby ste obmedzili riziko Gniku
kvapaliny.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

+ Pouzité plasty mozu byt nekompatibilné s liekmi alebo dezinfekénymi
prostriedkami (napr. v pripade konektorov vyrobenych z polykarbonatu
sa mozu pri kontakte s vodnymi roztokmi s pH > 10 vytvarat praskliny).
* Ak sa do krvného vedenia podavaju vyZivové roztoky, zvihcenie
pripojky Luer lock lipidovymi tekutinami moéze oslabit vlastnosti
pouzitého plastového materidlu. Pocas pripajania dbajte na to, aby
infuzne vedenie v blizkosti miesta pripojenia pripojky Luer Lock
neobsahovalo Ziadny vyzivovy roztok.

Doba prevadzky

Maximalny ¢as aplikécie je 72 hodin. Jednorazové prislusenstvo
je potrebné vymenit po prekroceni maximalneho ¢asu pouzivania,
pripadne po precerpani konkrétneho objemu krvi indikovaného na
primarnom obale.

Specifické poznamky o materidloch a latkach

Latky CMR a latky nartsajuce endokrinny systém

Informécie o SVHC podla ¢lanku 33 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(,REACH®) najdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Specialne preventivne opatrenia tykajlice sa skladovania
Dodrziavajte pokyny na produktovom stitku. Chrarite pred vihkom,
mrazom a nadmernym teplom.

Likvidacia

Dbajte na zabezpecenie spravnej likvidacie nepouzitych produktov
alebo odpadového materialu v sulade s miestnymi nariadeniami.
Materidly, ktoré sa dostali do kontaktu s krvou alebo inym
materidlom humanneho pévodu, mozu byt infekéné. Tieto materialy
likvidujte v stlade s potrebnymi preventivnymi opatreniami
a v stlade s miestnymi nariadeniami tykajucimi sa (potencialne)
infekénych materialov.

SYMBOLY NA STiITKOCH

Zdravotnicka pomécka

Jedinecny identifikator pomocky

Webova lokalita s informaciami pre pacientov

[un]
ot

Neobsahuije latex

Varovania

« Toto jednorazové prisluSenstvo smu pouzivat iba osoby s prislusnym
Skolenim, znalostami a skusenostami s jeho vhodnym pouzivanim
a manipuléciou, a ktoré maju doklad o absolvovani $kolenia.

+ Hadicky multiFiltratePRO Paed HD st uréené na jedno pouzitie.
Spravne fungovanie vetkych rozhrani je mozné zarucit iba v pripade
jednorazového pouzitia. Pri opakovanom pouziti méze byt ohrozeny
pacient, ako aj operator (napriklad nespravne fungovanie, kontaminacia).
+ Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu pouZitelnosti (pozri $titok).

* Ak je Skatula poskodena, vyrobky v fiom obsiahnuté doékladne
skontrolujte. Produkt nepouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené, ak
ochranné alebo uzatvaracie viecka nie s nasadené alebo v pripade, ak
st na hotovych produktoch viditelné poskodenia (napriklad zalomené
vedenia).

+ Dbajte na spravne vloZenie vSetkych vedeni a komér do prislusnych
drziakov. Zabrarite zalomeniu alebo uzavretiu jednorazovych pomécok,
aby ste sa vyhli mechanickému a chemickému poskodeniu bunkovych
zloziek krvi.

« Z hygienickych a funkénych dévodov odporic¢ame, aby ste vybrané
hadicky multiFiltratePRO Paed HD vkladali az bezprostredne pred
zaciatkom liecby, ¢im sa doba pripravy a obehu pribliZi k zaciatku liecby
a bude v stlade s platnymi pokynmi.

+ Hadicky sady multiFiltratePRO Paed HD pripojte asepticky bez toho,
aby ste sa dotkli otvorenych konektorov.

« Dezinfekciu pristupovych miest bez ochranného viecka vykonajte 70 %
alkoholom pred pripojenim k inym vyrobkom, aby ste obmedzili riziko
infekcie. Pred pripojenim nechajte dezinfikované oblasti vyschnut.

+ Kompatibilitu dezinfekénych pripravkov (inych nez odporacanych)
s pristupovymi miestami je potrebné overit pred klinickym pouzitim.

« Nadmerny podtlak méZe spdsobit’ Ciastocny kolaps segmentu krvného
Cerpadla, vysledkom ¢oho bude vyrazne nizsi skutocny prietok krvi nez
prietok, ktory je indikovany zariadenim.

+ Minimalna teplota pouzitia jednorazového prisluSenstva je 18 °C
(64 °F).

+ Nepouzivajte ihly so skosenym hrotom a priemerom vacsim ako 20
(vonkajsi priemer ihly je 0,9 mm alebo menej) na prepichnutie miesta
vpichu (ak su pritomné).

* Na zaistenie bezpecného prepojenia medzi pacientovym pristupom
a krvnym vedenim len podrzte a zaskrutkujte farebni (modra, cervend)
spojovaciu maticu na krvné vedenie. Na vnutorni cast konektora
neaplikujte skrutkovaci moment. Po pripojeni skontrolujte, & su
komponenty riadne vzajomne zoskrutkované.

« Skontrolujte, ¢i sucasti/hadicky priamo na rozhrani zariadenia spravne
priliehaju a & st vSetky uzavery a vSetky skrutkové spoje riadne
dotiahnuté (najma pripojenia pacienta, pripojenia dialyzatora a pripojenia
zariadenia a vreciek na roztok).

+ Pocas fazy pinenia a liecby skontrolujte, i nie je skritené jednorazové
prislusenstvo alebo ¢i z neho neunika tekutina, a to prijatim napravnych
opatreni (napr. utiahnutie pripojenia Luer-Lock) alebo pripadnou
vymenou.

« Aby ste predisli vzduchovej embdlii, uistite sa, Ze pacientova hadicka je
spravne zasunuté do detektora vzduchovych bublin stroja.

« Zvy$enu pozornost je nutné venovat instalacii a hladine krvi

v zachytavacoch bubliniek. Uistite sa, Ze v ddsledku kolisania

tlaku sa krv nedotyka hydrofébneho filtra a vzduch nevstupuje do
extrakorporélneho okruhu.

« Cistiace roztoky a dezinfekéné prostriedky mozu poskodit materialy
pouzité v hadickach multiFiltratePRO paed HD. V takom pripade nie je
mozné zarucit bezpecnost a vykon pri pouzivani a vyrobca neprebera
Ziadnu zodpovednost.

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu

Po maximalnom Case pouzivania alebo maximalnom
pre¢erpanom objeme krvi vymerite krvné vedenie, ako
je uvedené na primarnom obale

MAX
@ TIME /
VOLUME

Priemer/dizka segmentu erpadla

Objem naplnenia krvou

Jednotky

FOS

Teplotny limit

Ak je obal poskodeny, produkt nepouzivajte

O®

Sterilny bariérovy systém

DATUM REVIZIE TEXTU
07/2023

Elektronickl verziu navodu na pouzitie (e-IFU) najdete na tejto
stranke:

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

INFORMACIE O VYROBCOVI
Zakonny vyrobca
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multiFiltratePRO paed HD

NAVODILA ZA UPORABO
Pozorno preberite naslednja navodila.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosen opis izdelka

Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je namenjen za uporabo
z zdruZljivim aparatom za zunajtelesno preciscevanije krvi
multiFiltratePRO.

Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je namenjen za enkratno
uporabo.

Pripomoc¢ek multiFiltratePRO paed HD je zasnovan za
vzpostavitev zunajtelesnega zdravljenja s preciScevanjem krvi pri
pacientih z ledviéno odpovedjo.

Pripomocek multiFjltratePRO paed HD sestavljajo arterijska/
vtoéna linija (RDECA linija), venskalizto&na linija (MODRA linija),
linija za filtrat (RUMENA linija), linija za dializat (ZELENA linija) in
linija za heparin (kot antikoagulant).

Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je apirogen.

Sterilizacija

Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je steriliziran z
etilenoksidom.

SESTAVA

Cevke: mehak PVC za uporabo v medicini.

Priklju¢ki in drugi sestavni deli: akrilonitril butadien stiren

ABS), poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat
PC), polietilen (PE), polietilen tereftalat (PET), polipropilen

(PP), politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilklorid (PVC), silikon,
izoprenski kav€uk (IR), termoplasti¢ni elastomer (TPE), polietilen
visoke gostote (PEHD), metil metakrilat akrilonitril butadien stiren
(MABS), akrilni hidrofobni polimetil metakrilat (PMMA), polietilen
nizke gostote (PELD).

NAMEN UPORABE IN POVEZANE OPREDELITVE
Namen uporabe

Usmerjanje krvi in teko€in pri zunajtelesnem zdravljenju.
Zdravstvena indikacija

Akutna ledvi¢na poskodba/bolezen in volumenska
preobremenitev, ki potrebujeta zdravljenje z dializo CVVHD.
Ciljni pacienti

Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je po dologilih
proizvajalca primeren za zdravljenje otrok s telesno tezo od 8
do 40 kg ob upostevanju posebnih tehni¢nih specifikacij aparata
in uporabljenih pripomoc¢kov za enkratno uporabo (na primer
hitrosti dovajanja in prostornin polnjenja).

Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje
Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno
usposobljene in izobraZene, imajo izkusnje glede pravilnega
delovanja in uporabe ter za katere je mogoce dokazati primerno
usposobljenost.

Uporaba je dovoljena v prostorih, primernih za dializo, znotraj
zdravstvenih ustanov.

Upostevati je treba dolocbe in podroéne predpise.

STRANSKI UCINKI
V trenutno razpoloZljivi literaturi je opisano ob&asno pojavljanje
naslednjih stranskih uginkov:
- hipotenzija,
— izguba krvi (npr. hipovolemija in hipovolemicni Sok, hipotenzija,
anemija, motnja srénega ritma, sréni zastoj),
— motnje strjevanja krvi (npr. trombocitopenija),
- embolija (zra¢na, trombembolija),
— bakterijska okuzba,
— hipotermija,
—hemoliza,
— preobcutljivostne reakcije in njim podobne reakcije (npr.
dispneja, kardiopulmonalni zastoj, hipotenzija, koprivnica,
zardevanje, srbecica, bole¢ina v trebuhu, slabost, kréi in
nezavest).
Z aparati in zdravili, uporabljenimi pri zdravljenju, so lahko
povezani Se dodatni stranski ucinki.
Za ve¢ informacij o stranskih ucinkih, povezanih z zdravljenjem,
glejte navodila za uporabo aparata multiFiltratePRO.
Porocanije o resnih zapletih

e v zvezi s pripomockom pride do resnih zapletov, vklju¢no
s tistimi, ki niso navedeni v teh navodilih za uporabo, je treba
o tem nemudoma obvestiti le¢eCega zdravnika. V EU mora
uporabnik o morebitnih resnih zapletih v zvezi s pripomockom
obvestiti proizvajalca, navedenega na oznaki (J)), in pristojni
organ drzave ¢lanice EU, v kateri poteka zdravljenje.
Resen zaplet je lahko vsak zaplet, ki neposredno ali posredno
privede do smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe, do
zacasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe ali do resne groznje
za javno zdravje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije, povezane z izdelkom

Preobéutljivost na kateri koli navedeni material, iz katerega so
izdelane cevke, ali na ostanke etilenoksida.

V hujSih primerih je treba zdravljenje prekiniti, pri ¢emer se kri ne
sme vrniti pacientu, in uvesti primerno nujno medicinsko oskrbo.
Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

Za ve¢ informacij o splosnih kontraindikacijah za zunajtelesno
preciS€evanje Kkrvi glejte navodila za uporabo aparata
multiFiltratePRO.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Za parametre bistvenega delovanja glejte navodila za uporabo
aparata multiFiltratePRO.

NACIN UPORABE

Navodila za ravnanje

Cevke pripomocka multiFiltratePRO paed HD je mogode uporabiti
samo v kombinaciji z dolo&enim pediatriénim nacinom zdravljenja.
Za navodila o ravnanju s pripomo¢kom za enkratno uporabo
med namestitvijo (npr. med izbiranjem vrste zdravljenja),
polnjenjem, zdravljenjem in med reinfuzijo glejte navodila za
uporabo aparata multiFiltratePRO. Prav tako morate upostevati
navodila za uporabo drugih pripomockov za enkratno uporabo,
kot je hemofilter.

Priprava

« Za podrobnosti o pripravi pripomocka za uporabo in o ravnanju

z njim med uporabo ter za informacije o nacinu preverjanja
ustreznosti namestitve pripomocka za enkratno uporabo glejte
navodila za uporabo aparata multiFiltratePRO.
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* Pripomocek multiFiltratePRO paed HD je namenjen za uporabo

z zdruZljivim aparatom multiFiltratePRO (glejte etiketo), uporabljate
pa ga lahko Sele po ustrezni seznanitvi z navodili ali po ustreznem
usposabljanju.

« Stis¢ki na vseh infuzijskih linijah morajo biti zatisnjeni, razen ko so
linije v uporabi.

« Pripomocek za enkratno uporabo razpakirajte in poveZite na
asepticni nacin, tako da se ne dotaknete nobenih odprtih prikljuckov.
« UpoStevati je treba barvno kodiranje in ga uporabljati v skladu z
ustreznimi oznakami na aparatu.

« S ¢rpalkami in vodili ¢rpalk ravnajte v skladu z navodili za uporabo
aparata.

« Zatesnite vse zapiralne pokrovcke ter zagotovite, da so vsi prikljucki
in pokrovcki ustrezno pritrjeni.

« Pripomocek za enkratno uporabo napolnite in sperite v skladu

z navodili za uporabo aparata ali, ¢e je potrebno, uporabite dodatna
navodila za uporabo dodatnih moznosti in usposabljanje.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo druzbe Fresenius Medical
Care je oblikovan tako, da vzdrzi maksimalne in minimalne tlake

in pretoke, ki jih priporo¢a proizvajalec in se ustvarijo pri uporabi
aparata multiFiltratePRO. Veljajo tudi vse ostale ustrezne specifikacije
aparata.

Zdravljenje

+ Kadar zunajtelesni cirkulirajoCi volumen sestavlja znatna koli¢ina
pacientove cirkulirajoce krvi in kadar so pacienti anemicni ali
hemodinamsko nestabilni, bo obtok morda treba napolniti s krvjo ali
s teko€inskim krvnim nadomestkom.

« Za zagotovitev pravilnega delovanja zra¢ne lovilce napolnite

1 cm pod zgornjim robom. S tem boste preprecili stik tekocine s
hidrofobnim filtrom in vdor zraka v zunajtelesni obtok. Kadar tekocina
pride v stik s hidrofobnim filtrom v tlacnem stikalu (TP), je treba
pripomocek za enkratno uporabo zamenjati.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ima dodaten priklju¢ek za
povezavo sistema za merjenje tlaka. Z njim lahko povezete nove linije
za merjenje tlaka (na voljo so kot dodatek v proizvodnem programu
Fresenius Medical Care).

« Tekocine iz linije za merjenje tlaka ne potiskajte s pomocjo brizge.
To lahko namrec poSkoduje membrano v tlaénem filtru (TP) in tako
privede do kontaminacije. Ce tekocina pride skozi tlacni filter (TP),
po koncu zdravljenja preverite, ali je prislo do kontaminacije aparata.
Ce je pri§lo do kontaminacije, mora biti aparat odstranjen iz uporabe
in pred naslednjo uporabo razkuzen v skladu s priporogili proizvajalca.
* Ob premiku linij ali uporabi komponent med zdravljenjem preverite in
po potrebi ustrezno popravite polozaj linij in komponent.

« Preden na dostopnih mestih brez zas¢itnega pokrov¢ka uporabite
druge izdelke, ta mesta razkuzite.

Reinfuzija

« Pri zakljucku zdravljenja upostevajte navodila za uporabo aparata
multiFiltratePRO in razdelek "Odstranjevanje” v teh navodilih za
uporabo.

« Preden odstranite pripomocek za enkratno uporabo, na pripomocku
multiFiltratePRO Paed HD zatisnite vse sti$tke, da zmanjsate
verjetnost iztekanja tekocin.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila

* Pripomocek za enkratno uporabo smejo uporabljati samo osebe,
ki so ustrezno usposobliene in izobrazene, imajo izkusnje glede
pravinega delovanja in uporabe ter za katere je mogoce dokazati
primerno usposobljenost.

* Pripomocek multiFiltratePRO Paed HD je namenjen za enkratno
uporabo. Pravilno delovanje je pri vseh vmesnikih zagotovljeno
samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba je lahko nevarna
tako za pacienta kot tudi za izvajalca (npr. zmanjsana ucinkovitost,
kontaminacija).

+ Ne uporabljajte po izteku roka uporabe (glejte etiketo).

+ Ce je poskodovana $katla, pozomo preglejte izdelke, shranjene v
njej. Ne uporabljajte, ¢e je poSkodovana steriina embalaza, ¢e niso
names¢eni zaSCitni oz. zapiralni pokrovcki ali ¢e so prisotne vidne
poskodbe konénih izdelkov (npr. stisnjene linije).

* PrepriCajte se, da so vse linije in komore pravino vstavijene v
ustrezne nosilce. Za preprecitev mehanskih in kemiénih poskodb
celiénih komponent krvi pazite, da ne pride do upogibanja ali zamasitve
pripomockov za enkratno uporabo.

« Iz higienskih in funkcionalnih razlogov izbrani pripomocek
multiFiltratePRO Paed HD namestite tik pred zdravljenjem in tako
zagotovite, da sta ¢as priprave in ¢as kroZenja blizu zaCetku samega
zdravljenja ter v skladu z veljavnimi smernicami.

+ Pripomocek multiFiltratePRO Paed HD poveZite na asepticni nacin,
tako da se ne dotaknete nobenih odprtih prikljuckov.

* Za zmanjSanje tveganja za okuzbo vsa dostopna mesta brez
zadCitnega pokroveka pred povezovanjem z drugimi izdelki razkuzite s
70-odstotnim alkoholom in pred vzpostavitvijo povezave po¢akajte, da
se posusijo.

« Zdruzljivost razkuzil (razen priporocenih) z dostopnimi mesti je treba
oceniti pred zacetkom klini¢ne uporabe.

+ Prekomeren negativni tlak lahko povzro€i delni kolaps segmenta
¢rpalke. Dejanski krvni pretok je zato bistveno nizji, kot je prikazano na
aparatu.

+ Najnizja temperatura za uporabo pripomockov za enkratno uporabo
je 18°C (64 °F).

+ Za punkcijo predvidenega mesta (Ce je relevantno) ne uporabljajte
igel s posevno konico in premerom nad 20 G (zunaniji premer igle mora
biti 0,9 mm ali manjsi).

» Da zagotovite varno povezavo med pristopom pacienta in krvno
linijo, primite obarvano (modro, rde¢o) spojno matico in jo privijte samo
na krvno linijo. Pazite, da pri privijanju ne pritiskate na notranji del
prikljucka. Po priklopu se prepriCajte, da so deli med seboj trdno priviti.
* PrepriCajte se, da so deli in cevi, ki so neposredni vmesnik do
aparata, pravilno namesceni, in poskrbite, da bodo vsi pokrovcki
in navojni spoji trdni in ustrezno priviti (Se zlasti tisti na prikljuckih
do pacientov, prikljuckih do dializnega aparata ter na prikljuckih do
naprave in vreck z raztopino).

+ Med fazo polnjenja in med zdravljenjem preverite, ali je pripomocek
za enkratno uporabo zvit ali pusca, ter napake ustrezno odpravite
s korektivnimi ukrepi (npr. zategnite prikljucek po Luerju) ali pa
pripomocek zamenjajte.

« Za preprecitev zracne embolije zagotovite, da je povratna linija proti
pacientu pravilno vstavljena v detektor zraénih mehurckov v aparatu.

« Posebna pozornost mora biti namenjena namestitvi in nivoju krvi v
zraénih lovilcih. Zagotovite, da med nihanjem tlakov v krvni liniji kri ne
pride v stik s hidrofobnim filtrom, prav tako je potrebno prepreciti vdor
zraka v cirkulirajoco kri.

« Cistilne raztopine in razkuZila lahko po$kodujejo materiale, iz
katerih je izdelan pripomocek multiFiltratePRO paed HD. Ob njihovi
uporabi pripomocka ni ve¢ mogoce vamo in zanesljivo uporabljati,
proizvajalec pa v tem primeru ne prevzema nobene odgovornosti.

« Uporabljeni plasti¢ni materiali so lahko nezdruZljivi z zdravili ali
razkuzili (npr. prikljucek iz polikarbonata postane lomljiv po stiku
z vodno raztopino s pH > 10).

+ Ce se v krvno linijo uvajajo hranilne tekoine, lahko vlaZenje
prikljucka po Luerju z lipidnimi tekocinami oslabi lastnosti
plasticne snovi, iz katere je narejen. Zagotovite, da med
prikljucitvijo infuzijska linija v bliZini priklju¢ka po Luerju ne pride v
stik s hranilno tekocino.

Cas delovanja

Najdaljsi ¢as uporabe znasa 72 ur. Pripomocek za enkratno
uporabo je treba zamenjati po preteku najdaljSega ¢asa uporabe
ali po pre¢rpani najvecji prostornini, kot je navedeno na primarni
embalazi.

Posebne opombe o materialih in snoveh

Snovi CMR in endokrini motilci

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
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Posebni previdnostni ukrepi za shranjevanje

UposStevajte oznake na etiketi izdelka. Zascitite pred vlago,
zamrzovanjem in pretirano vro¢ino.

Odstranjevanje

Vse neuporabliene izdelke ali odpadni material je treba
odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Materiali, ki so bili v stiku s krvjo, in drugi materiali ¢loveSkega
izvora lahko predstavljajo nevarnost za okuzbo. Take materiale je
treba zato odstraniti v skladu z vsemi potrebnimi previdnostnimi
ukrepi in lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzne materiale.

SIMBOLI NA OZNAKAH

Medicinski pripomocek

Enotna identifikacija pripomocka

Spletno mesto z informacijami za paciente

Ne vsebuje naravnega lateksa

Sterilizirano z etilen oksidom

Krvne linje zamenjajte po najdaljSem casu
uporabe ali po pre€rpani najvecji prostornini, kot je
navedeno na primarni embalazi

Premer/dolZina krvne ¢rpalke

Polnilni volumen krvi

Enote

Omejitev temperature

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poSkodovana

Sistem sterilne pregrade

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
07/2023

Za navodila za uporabo v elektronski obliki obiscite spletno
stran:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO paed HD

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu u nastavku.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

multiFiltratePRO paed HD je namenjen da se koristi sa sistemom
za vantelesno precisc¢avanje krvi multiFiltratePRO i kompatibilan
je s njim.

multiFiltratePRO paed HD namenjen je za jednokratnu upotrebu.
multiFiltratePRO paed HD je projektovan za vantelesni tretman
krvi kod pacijenata koji boluju od bubreZne insuficijencije.
multiFiltratePRO paed HD sastoji se od arterijske linije, pristupne
linije( Crvena linija), venske linije/povratne linije, (Plava

Linija), linije filtrata ( Zuta linija), linije dijalizata (Zelena linija) i
heparinske (kao antikoagulantne )linije.

multiFiltratePRO paed HD ne sadrZi pirogene.

Sterilizacija

multiFiltratePRO paed HD je sterilisan etilen-oksidom.

SASTAV

Sistem linija: meki PVC medicinskog kvaliteta.

Prikljugci i druge komponente: akrilonitril butadien stiren (ABS),
poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat (PC),
polietilen (PE), polietilen tereftalat (PET), polipropilen (PP),
politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilhlorid (PVC), silikon, izopren
guma (IR), termoplasti¢ni elastomer (TPE), polietilen visoke
gustine (PEHD), metil metakrilat akrilonitril butadien stiren
(MABS), akrilni hidrofobni polimetil metakrilat (PMMA), polietilen
male gustine (PELD).

NAMENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namena

Kanalisanje krvi i te€nosti u vantelesnom tretmanu.

Medicinska indikacija

Akutno ostecenje/oboljenje bubrega i prekomerna zapremina
te€nosti za koju je potreban CVVHD.

Predvidena populacija pacijenata

multiFiltratePRO paed HD je po proizvodackoj specifikaciji
namenjen za tretiranje pedijatrijskih pacijenata telesne tezine
od 8 do 40 kg, uz razmatranje navedenih tehnickih podataka

o medicinskom sredstvu i upotrebljenim jednokratnim artiklima
(brzina primene, zapremine za pripremu).

Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje
Potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu smeju da koriste
samo lica koja poseduju odgovarajucu obuku, znanje i iskustvo o
adekvatnom koris¢enju i rukovanju i za koja je moguce prikazati
dokaz o obuci.

Kori$¢enje u prostorijama adekvatnim za dijalizu u struénim
zdravstvenim ustanovama.

Obavezno je postovanje normativnih i pravnih propisa.

NEZELJENA DEJSTVA

Povremena pojava sledecih nezeljenih dejstava prijavijena je u
aktuelnoj literaturi:

- Hipotenzija

- Gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski Sok, hipotenzija,
anemija, sr¢ana aritmija, sréani zastoj)

- Poremecaiji koagulacije (npr. trombocitopenija)

- Embolija (vazdusna, tromboembolija)

- Bakterijska infekcija

- Hipotermija

- Hemoliza

- Preosetljivost ili reakcije nalik na preosetljivost (npr. dispneja,
kardiopulmonalni zastoj, hipotenzija, urtikarija, crvenilo, svrab,
bol u abomenu, mucnina, konvulzije i nesvestica).

Dodatna nezeljiena dejstva mogu da budu specifiéna za druga
sredstva i lekove koji se koriste u okviru terapije.

Vide informacija o neZeljenim dejstvima u vezi sa tretmanom
potrazite u Uputstvu za upotrebu uredaja multiFiltratePRO.
Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako dode do ozbilinog incidenta u vezi sa sredstvom, ukljucujuci
one koji nisu navedeni u ovom uputstvu, potrebno je odmah
obavestiti nadleznog lekara. Korisnici iz zemalja ¢lanica EU svaki
ozbiljan incident do kog je doSlo u vezi sa sredstvom moraju
prijaviti proizvodacu na osnovu oznake (ud) i nadleZznom organu
drzave clanice EU u kojoj se korisnik nalazi.

Ozbiljan incident moZe da bude svaki incident koji direktno ili
indirektno dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; do
privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili incident koji je ozbiljna
pretnja po javno zdravlje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije u vezi sa proizvodom

Preosetljivost na bilo koji od materijala izrade linija (navedenih u
sastavu) ili na ostatke etilen-oksida.

U ozbiljnim situacijama obavezno je prekinuti tretman, krv

ne sme da se vrati u telo pacijenta i potrebno je pokrenuti
odgovarajuci hitni medicinski tretman.

Kontraindikacije u vezi sa terapijom

Vise informacija o opstim kontraindikacijama u pogledu
vantelesnog preciS¢avanja krvi potraZite u Uputstvu za upotrebu
uredaja multiFiltratePRO.

KARAKTERISTIKE UCINKA

Osnovne parametre rada potrazite u Uputstvu za upotrebu
uredaja multiFiltratePRO.

NACIN PRIMENE

Uputstvo za rukovanje

Linije sistema multiFiltratePRO paed HD mogu da se koriste
isklju¢ivo u kombinaciji sa odredenim pedijatrijskim rezimom
tretmana.

Informacije o tome kako rukovati jednokratnim materijalom
tokom podesavanja (npr. izbor tipa tretmana), o pripremi,
tretmanu i ponovnoj infuziji potraZite u Uputstvu za upotrebu
uredaja multiFiltratePRO. Takode, potrebno je uzeti u obzir i
uputstva za upotrebu za drugi Potro$ni materijal za jednokratnu
upotrebu, poput hemofiltera.

Priprema

* Detalje o svim pripremnim radnjama sa potro$nim materijalima
za jednokratnu upotrebu pre nego Sto su spremni za rad ili tokom
njihovog kori$¢enja i informacije kako potvrditi da je potrodni
materijal za jednokratnu upotrebu pravilno montiran potraZite u
Uputstvu za upotrebu uredaja multiFiltratePRO.

« multiFiltratePRO paed HD namenjen je da se koristi sa uredajem

multiFiltratePRO (pogledaijte etiketu) i kompatibilan je s njim, i sme da
se koristi isklju¢ivo nakon odgovaraju¢eg uputstva ili obuke.

« Infuzione linije moraju biti klemovane, osim kada su potrebne.

« Raspakuijte i prikljucite potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu
asepticno, bez dodirivanje otvorenih prikljucaka.

» Obavezno je pratiti oznake u boji i koristiti ih u skladu sa
odgovaraju¢im oznakama na uredaju

* Rukujte pumpama u skladu sa Uputstvom za upotrebu uredaja.

« Pritegnite sve poklopce i pobrinite se za to da svi prikljucci i poklopci
budu Cvrsto pritegnuti.

« Napunite i isperite potroSni materijal za jednokratnu upotrebu u
skladu sa Uputstvom za upotrebu uredaja ili dodatnim Uputstvom za
upotrebu za dodatne opcije i uradite obuku, ukoliko je potrebno.

« Fresenius Medical Care Potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu
projektovan je tako da podnese maksimalni i minimalni pritisak i
brzinu protoka koje proizvodac preporucuje i do kojih dolazi tokom
koris¢enja sa odgovaraju¢im multiFiltratePRO uredajem. Primenjuju
se sve ostale relevantne specifikacije uredaja.

Tretman

« U situacijama gde cirkulatorni volumen krvi sadrzi zna¢ajnu

koli¢inu cirkuliSsuce zapremine krvi pacijenta, kao i kod anemicnih ili
hemodinamski nestabilnih pacijenata, trebalo bi razmotriti pripremu
vantelesne cirkulacije sa krvlju ili te¢nosti koja zamenjuje krv.

« Da biste obezbedili pravilan rad komore (hvata¢a mehuri¢a),
napunite do oko 1 cm nize od vrha. Time se izbegava da te¢nost
dodiruje hidrofobni filter, kao i da vazduh ude u vantelesnu cirkulaciju.
U slucaju da te¢nost dode do hidrofobnog filtera u zastitniku
pretvaraca (Transducer Protector, odn. TP) ili ga dodirne, potrebno je
zameniti potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu..

« Potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu. ima dodatni priklju¢ak
namenjen za priklju¢ivanje na sistem za merenje pritiska. On se moze
koristiti za prikljuivanje nove linije za merenije pritiska (dostupno kao
dodatni pribor u paleti proizvoda kompanije Fresenius Medical Care).
« Nemojte ubrizgavati te¢nost u liniju za merenje pritiska koriste¢i
Spric. Tako mozete da oStetite membranu u TP-u i time dovedete do
kontaminacije. U slu€aju da je te€nost mozda prosla kroz TP, proverite
da li je uredaj kontaminiran nakon zavrsetka tretmana. Ukoliko je
doslo do kontaminacije, uredaj se mora povuci iz rada i dezinfikovati
prema preporukama proizvodaca pre dalje upotrebe.

» Nakon rukovanja linijama ili kori§¢enja komponenti tokom tretmana,
proverite i po potrebi vratite linije i komponente u pravilan polozaj.

« Dezinfikujte odgovaraju¢a mesta pristupa bez zastitnog poklopca
pre povezivanja sa drugim proizvodima.

Reinfuzija

« Informacije o prekidu rada potrazite u Uputstvu za upotrebu uredaja
multiFiltratePRO i u odeljku ,Odlaganje otpada“ trenutnog Uputstva
za upotrebu.

« Zatvorite sve kleme na multiFiltratePRO Paed HD pre uklanjanja
potro$nog materijala za jednokratnu upotrebu kako biste smanjili rizik
od curenja te¢nosti.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Upozorenja

« Potro$ni materijal za jednokratnu upotrebu smeju da koriste
samo lica koja poseduju odgovaraju¢u obuku, znanje i iskustvo o
adekvatnom koriS¢enju i rukovanju i za koja je moguce prikazati
dokaz o obuci.

» multiFiltratePRO Paed HD namenjen je za jednokratnu upotrebu.
Ispravna funkcija svih spojeva obezbedena je samo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba moZe da bude opasna i po pacijenta i
po rukovaoca (npr. umanjeni u¢inak, kontaminacija).

» Nemojte koristiti nakon isteka datuma roka upotrebe (pogledajte
etiketu).

« Ako je kutija oStecena, pazljivo pregledajte sve proizvode koje ona
sadrzi. Nemojte da koristite ako je sterilno pakovanje oSte¢eno, ako
zaétitni poklopci ili poklopci za zatvaranje nisu na odgovaraju¢im
mestima ili ako postoji vidljivo o$te¢enje na krajnjim proizvodima
(npr. uvrnute linije).

» Uverite se da su sve linije i komore ispravno postavljeni u
odgovarajucée drZace. Izbegavajte uvrtanje ili zacepljenje potroSnog
materijala za jednokratnu upotrebu kako bi se izbeglo mehanicko i
hemijsko oStecenije celijskih elemenata krvi.

« Iz higijenskih i funkcionalnih razloga, preporuéuje se da se
izabrani multiFiltratePRO Paed HD umetne isklju¢ivo neposredno
pre trenutka tretmana, ¢ime se trajanje pripreme i cirkulacije odrzava
blizim pocetku tretmana i u skladu sa vaze¢im smernicama.

+ multiFiltratePRO Paed HD prikljucite asepti¢no, bez dodirivanja
otvorenih prikljucaka.

+ Mesta pristupa bez zastitnih poklopaca dezinfikujte 70%-tnim
alkoholom pre priklju€ivanja na druge proizvode, kako biste izbegli
rizik od infekcije i sacekajte da se osuse pre spajanja.

+ Kompatibilnost sredstava za dezinfekciju (pored preporucenih) i
mesta pristupa potrebno je utvrditi pre klinicke upotrebe.

» Prekomerni negativni pritisak moze da dovede do parcijalnog
kolapsa segmenta krvne pumpe, $to ¢e dovesti do toga da je stvarni
protok krvi zna¢ajno maniji od onog prikazanog na uredaju.

* Minimalna temperatura kori§¢enja potrosnog materijala za
jednokratnu upotrebu je 18 °C (64 °F).

+ Nemojte da koristite igle sa zaobljenim vrhom i pre¢nikom veéim
od 20 jedinica (spoljasnji precnik igle mora da bude najvise 0,9 mm)
za punkciju mesta bodenja (ukoliko postoji).

« Da biste obezbedili dobar spoj izmedu pristupa pacijentu i krvne
linije, drZite i zavréite obojenu maticu za uparivanje (plavu, crvenu)
samo na krvnoj liniji. Nemojte primenjivati momenat uvrtanja na
unutradnji deo prikljucka. Nakon prikljugivanja proverite da li su
komponente dobro uvrnute jedna za drugu.

« Pobrinite se za to da komponente/linije u direktnom spoju sa
uredajem ispravno nalezu, kao i da su svi poklopci i svi zglobovi
sa fiksiranjem zavrtanjem bezbedni i ispravno pritegnuti (narocito
oni na priklju¢cima za pacijenta, priklju¢cima dijalizatora, uredaju i
priklju¢cima kesa za rastvor).

+ Pogledajte da li na potroSnom materijalu za jednokratnu upotrebu
postoje uvrtanja i curenja tokom faza pripreme i tretmana, i
preduzmite korektivne mere (npr. pritegnite Luer-Lock pl’lk|quak) ili
ih zamenite ukoliko je potrebno.

« Da biste izbegli nastanak vazdusne embolije, pobrinite se za to da
povratna linija za pacijenta bude ispravno umetnuta u detektor za
mehuri¢e vazduha masine.

« Obratite paznju na ugradnju i nivo krvi u komori (hvatacu
mehuri¢a). Pobrinite se za to da usled fluktuacije pritiska ne dode
do kontakta krvi i hidrofobnog filtera, kao i da ne dode do ulaska
vazduha u vantelesnu cirkulaciju.

« Sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju mogu da oStete materijale
upotrebljene za izradu multiFiltratePRO paed HD. Za bezbednost

i u€inak kori$¢enja viSe nije moguce garantovati i proizvoda¢ ne

preuzima odgovornost za to.

« Plastika upotrebljena za izradu moZe da bude nekompatibilna
sa lekovima ili sredstvima za dezinfekciju (npr. kod prikljucaka
izradenih od polikarbonata moze da dode do pukotina pri dodiru
sa vodenim rastvorima sa pH vredno$c¢u > 10)

« Ukoliko se hranljivi rastvori unose u krvnu liniju, kvasenje
Luer lock priklju¢ka lipidnim te¢nostima moze da oslabi svojstva
upotreblienog plasticnog materijala. Pobrinite se za to da tokom
spajanja infuzione linije kraj Luer lock prikljucka nikako ne sadrzi
hranljivi rastvor.

Trajanje tretmana

Maksimalno trajanje primene je 72 sata. Potro$ni materijal za
jednokratnu upotrebu mora se zameniti nakon maksimalnog
trajanja kori¢enja ili nakon pumpanja odredene zapremine krvi
navedene na primarnom pakovanju.

Posebne napomene o materijalima i supstancama

CMR supstance i supstance koje remete rad endokrinog sistema
Informacije o supstancama koje izazivaju zabrinutost
(SVHC) prema Clanu 33 Regulative (EZ) br. 1907/2006
(,REACH")  potrazite na ovoj internet stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Posebne mere predostroznosti u vezi sa skladistenjem
Postujte oznake na etiketi proizvoda. Zastitite od vlage,
smrzavanja i prekomerne toplote.

Odlaganje na otpad

Obezbedite bezbedno odlaganje na otpad svih neiskori$éenih
proizvoda ili otpadnog materijala u skladu sa lokalnim
propisima.

Materijali koji su bili u dodiru sa krvlju ili drugim materijalima
ljudskog porekla mogu da budu zarazni. OdloZite takve
materijale ne otpad tako $to ¢ete preduzeti neophodne mere
predostroznosti i u skladu sa lokalnim propisima koji se odnose
na (potencijalno) infektivne materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALEPNICAMA

Medicinsko sredstvo

Identifikacioni broj medicinskog sredstva

Veb-lokacija sa informacijama za pacijenta

Ne sadrzi lateks

Sterilisano etilen-oksidom

Zamenite krvnu liniju nakon maksimalnog trajanja
koris¢enja ili zapremine pumpane krvi kako je
navedeno na primarnom pakovanju

Precnik / duZina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvi

Koli¢ina

Ogranicenje temperature

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteéeno

Sistem sterilne barijere

DATUM REVIZIJE TEKSTA
07/2023

Elektronsku verziju uputstva za upotrebu (e-IFU) mozete
pronaci na internet stranici:

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

INFORMACIJE O PROIZVOPACU
Pravno odgovorni proizvodaé
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Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO paed HD

BRUKSANVISNING
Las féljande anvisningar noga.

ALLMAN INFORMATION

Allmén beskrivning av produkten

Produkten multiFiltratePRO paed HD &r avsedd att anvandas
och &r kompatibel med multiFiltratePRO-enheter for
extrakorporealt blodreningssystem.

Produkten multiFiltratePRO paed HD &r avsedd for
engangsbruk.

Produkten multiFiltratePRO paed HD &r utformad for att

ge extrakorporeal blodbehandling till patienter som lider av
njurinsufficiens.

Produkten multiFiltratePRO paed HD inkluderar en arteriell
slang/atkomstslang (ROD slang), vends slang/returslang (B
slang), filtreringsslang (GUL slang), dialysatslang (GRON slang)
och en heparinslang (som antikoagulantia).

Produkten multiFiltratePRO paed HD &r pyrogenfri.
Sterilisering

Produkten multiFiltratePRO paed HD &r ETO-steriliserad.

SAMMANSATTNING

Slangar: mjuk PVC av medicinsk kvalitet.

Anslutningar och andra komponenter: Akrylonitrilbutadienstyren
(ABS), polyamid (PA), polybutentereftalat (PBT), polykarbonat
(PC), polyetylen (PE), polyetentereftalat (PET), polypropylen
(PP), polytetrafluoroetylen (PTFE), polyvinylklorid (PVC),
silikon, isoprengummi (IR), termoplastisk elastomer (TPE),
polyeten med hog densitet (PEHD), metylmetakrylat
akrylonitrilbutadienstyren med metylmetakrylat (VABS),
akrylhydrofobt polymetylmetakrylat (PMMA), polyeten med lag
densitet (PELD).

AVSETT ANDAMAL OCH RELATERADE DEFINITIONER
Avsett dndamal

Kanalisering av blod och vétska i en extrakorporeal behandling.
Medicinsk indikation

Akut njurskada/-sjukdom och volymoverbelastning som kréver
CVVHD.

Avsedd patientgrupp

Enligt tillverkaren ska multiFiltratePRO paed HD anvandas i syfte
att behandla pediatriska patienter med en kroppsvikt mellan 8
och 40 kg, med hansyn till enhetens specificerade tekniska data
och vilka engéngsartiklar som anvénds (tillférselhastigheter och
primingsvolymer).

Avsedd anvandargrupp och avsedd miljo

Engangsartikeln far endast anvéndas av personer med lamplig
utbildning, kunskap och erfarenhet av korrekt anvandning och
hantering samt for vilka bevis pa instruktioner kan visas.
Anvandning i lokaler som I&mpar sig for dialys i professionella
vardinrattningar.

Normativa och lokala bestammelser méaste foljas.

BIVERKNINGAR

Tillfallig forekomst av féljande biverkningar rapporteras i aktuell
litteratur:

- hypotension

- blodférlust (som hypovolemi, hypovolemisk chock,
hypotension, anemi, hjartarytmi eller hjartstillestand)

- koaguleringsbesvar (som trombocytopeni)

- emboli (luft eller trombo)

- bakterieinfektion

- hypotermi

- hemolys

- Overkanslighet eller 6verkanslighetsliknande reaktioner (som
dyspné, hjartlungstillestand, hypotension, urtikaria, rodnad,
kiada, buksmartor, illamaende, kramper och medvetsléshet).
Ytterligare biverkningar som &r specifika for andra enheter och
|&kemedel som anvands i behandlingen kan férekomma.

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-enheten fér mer
information om behandlingsrelaterade biverkningar.
Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intraffar i samband med produkten,
inklusive sddana som inte anges i den hér broschyren, ska
behandlande ldkare omedelbart informeras. Inom EU maste
anvandaren rapportera alla allvarliga incidenter som har intréffat
i samband med enheten till tillverkaren enligt markningen

(wd) och den behériga myndighet i den EU-medlemsstat dar
behandlingen utférs.

En allvarlig incident kan vara en incident som direkt eller indirekt
leder till att en patient, anvéndare eller annan person avlider,
till tillfallig eller permanent allvarlig férsdmring av en patients,
en anvandares eller en annan persons halsotillstand eller till ett
allvarligt hot mot folkhalsan.

KONTRAINDIKATIONER

Produktrelaterade kontraindikationer

Slangmaterial som kan orsaka dverkénslighet, i
sammanséttningen eller som ETO-rester.

| allvarliga fall maste behandlingen avbrytas, blodet far inte
&terforas till patienten och lamplig medicinsk akutbehandling
bér inledas.

Behandlingsrelaterad kontraindikation

| bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten finns mer
information om allméanna kontraindikationer fér extrakorporeal
blodrening.

PRESTANDAEGENSKAPER

| bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten finns uppgifter
om viktiga prestandaparametrar.
ADMINISTRERINGSMETOD

Hanteringsanvisningar

Slangarna till multiFiltratePRO paed HD ska endast anvandas i
kombination med det specifika pediatriska behandlingslaget.
Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-enheten for
information om hur du hanterar engangsartikeln vid installation
(t.ex. val av behandlingstyp), priming, behandling och
aterinfusion. Ta &ven hansyn till anvisningarna for andra
engangsartiklar, t.ex. hemofiltret, i bruksanvisningen.
Forberedelser

o | 8s bruksanvisningen for multiFiltratePRO-enheten for
information om férberedelse av engangsartikeln infor eller under
anvandning samt hur du kontrollerar att engdngsartikeln &r
installerad pa ratt satt.
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* Produkten multiFiltratePRO paed HD &r avsedd att anvéndas och
&r kompatibel med multiFiltratePRO-enheter (se etiketten) och ska
endast anvandas efter Idmpliga instruktioner eller utbildning.

o Se till att infusionsslangarna &r férsedda med klammor nar de inte
anvénds.

* Ta upp engéngsartikeln ur férpackningen och anslut aseptiskt utan
att rora vid dppna kontakter.

¢ Du méste folja fargkoderna och anvanda dem enligt motsvarande
markeringar pa utrustningen.

o Folj instruktionerna i enhetens bruksanvisning fér att hantera
pumpar och pumpklammor.

¢ Dra &t alla forslutningslock och se till att alla anslutningar och lock
sitter fast.

¢ Fyll pa och skélj engéngsartiklar i enlighet med bruksanvisningen
till enheten eller den kompletterande bruksanvisningen for ytterligare
alternativ och utbildning, om sa &r tillampligt.

¢ Engéngsartiklar fran Fresenius Medical Care ar utformade for att
téla tillverkarens hogsta och lagsta rekommenderade tryck och
flodeshastighet som genereras vid anvandning med respektive
multiFiltratePRO-enhet. Alla andra relevanta specifikationer for
enheten galler.

Behandling

¢ Overvag att anvanda priming (fylining) av kretsen med blod

eller blodsubstitutionsvétska i de fall dar den extrakorporeala
kretsvolymen bestér av en betydande mangd cirkulerande
blodvolym fér patienten eller om patienten lider av anemi eller &r
hemodynamiskt instabil.

o Fyll upp till ca 1 cm nedanfér éverdelen for att sakerstélla att
luftfangarna fungerar som de ska. Detta forhindrar att vatska kommer
i kontakt med det hydrofoba filtret och att luft kommer in i det
extrakorporeala omloppet. Om véatskan nar och kommer i kontakt
med det hydrofoba filtret i givarskyddet (TP, Transducer Protector)
méste du byta ut engangsartikeln.

¢ Engangsenheten har forsetts med en extra anslutning som kan
anvéndas for att anslutas till tryckmatningssystemet. Den kan
anvéndas for att ansluta nya tryckmatningsslangar (finns som
tillbehér i Fresenius Medical Care-produktsortimentet).

o For inte tillbaka vétskan in i tryckmétningslangen med en spruta.
Detta kan skada givarskyddet, vilket kan leda till kontaminering.
Kontrollera om enheten har kontaminerats efter avslutad behandling
om du missténker att vatska har kommit i kontakt med givarskyddet.
Om sa ér fallet maste enheten tas ur drift och desinficeras enligt
tillverkarens rekommendationer innan den kan anvéndas igen.
 Efter manipulering av slangar eller anvandning av komponenter
under behandling, ska du kontrollera och vid behov &terstélla korrekt
position for slangar och komponenter.

¢ Desinficera motsvarande infartsplatser utan skyddslock fore
anslutning till andra produkter.

Atergivning

e | bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten och i avsnittet

om kassering i den hér bruksanvisningen finns information om hur
behandlingen avslutas.

e Stang alla kldmmor p& multiFiltratePRO Paed HD-enheten innan du
avlagsnar engéngsartikeln for att minska risken for vétskelackage.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar

¢ Engangsartikeln far endast anvéndas av personer med lamplig
utbildning, kunskap och erfarenhet av korrekt anvéndning och
hantering och for vilka bevis pa instruktioner kan visas.
 Produkten multiFiltratePRO Paed HD &r avsedd fér engangsbruk.
Alla  kontaktytor fungerar korrekt endast foér engéngsbruk.
Ateranvandning kan vara skadlig for saval patient som handhavare
(t.ex. férsdmrade prestanda, kontaminering).

¢ Anvand inte efter utgéngsdatumet (se etiketten).

* Om kartongen é&r skadad kontrollerar du produkterna i den
noggrant. Anvand dem inte om den sterila forpackningen &r
skadad, om skydds- eller férslutningslocken inte sitter pa plats eller
om det finns synliga skador pa produkterna (t.ex. vikta slangar).

o Se till att alla slangar och kammare &r korrekt insatta i respektive
hallare. Undvik att boja eller blockera engéngsartikeln for att undvika
mekaniska och kemiska skador pé celluléra blodkomponenter.

* Av hygieniska och funktionella skdl rekommenderar vi att den
valda multiFiltratePRO Paed HD-produkten sétts i precis innan
behandling. Genom att géra det ser du till att forberedelsetillfallena
ligger ndrmare behandlingarna och att du foljer alla géllande
riktlinjer.

® Anslut multiFiltratePRO Paed HD aseptiskt utan att rora vid
Oppna kontakter.

e Desinficera med 70 % alkohol pd infartsplatser utan
skyddslock fore anslutning till andra produkter i syfte att minska
infektionsrisken. L4t torka fore anslutning.

¢ Desinficeringsmedlens  (andra &n de rekommenderade)
kompatibilitet med infartsplatserna ska faststéllas fore klinisk
anvandning.

® For hogt negativt tryck kan orsaka en partiell kollaps av
blodpumpssegmentet, vilket resulterar i ett faktiskt blodfléde som
&r betydligt Iagre &n det som anges pé enheten.

¢ Minimitemperaturen for anvandning av engéngsartikeln &r 18 °C.
¢ Anvand inte nélar med avfasad spets och diameter som &r storre
an tjocklek 20 (den yttre naldiametern ar mindre &n eller lika med
0,9 mm) till att punktera injektionsstéallen (om det finns nagra).

o For att se till att anslutningen mellan patientinfarten och
blodslangen &r saker far du endast halla och skruva i den fargade
(bla, réd) férlangningsmuttern pé blodslangen. Dra inte &t den
inre delen av kontakten med skruvmoment. Nér du har anslutit
kontrollerar du att komponenterna sitter ordentligt fast.

o Se till att de komponenter/slangar som &r anslutna till enheten ar
monterade pé réatt satt och att alla lock och skruvldsanslutningar
sitter ordentligt fast (s&rskilt anslutningar till patientinfarter,
dialysatorn, utrustningen och pasar med I6sning).

o Inspektera engangsartikeln for att se om det uppstétt lackor
eller om artikeln har vikt sig under primingfasen och behandlingen.
Vidta korrigerande atgarder (t.ex. dra &t luerldsanslutningen) eller
byt tillbehoret om det behovs.

* Kontrollera att patientens returslang sitter rétt i maskinens
luftdetektor for att undvika luftemboli.

o Installera luftfangarna varsamt och se till att kontrollera
blodnivan. Se till att inte blodet kommer i kontakt med det
hydrofoba filtret pa grund av tryckvariation eller att luft tranger in i
den extrakorporeala kretsen.

* Rengoringsvatskor och desinfektionsmedel kan skada
materialen i multiFiltratePRO paed HD. Sakerheten och funktionen
kan da inte langre garanteras och tillverkaren franséger sig allt
ansvar.

¢ Plaster som anvéands kan vara inkompatibla med lakemedel
eller desinfektionsmedel (t.ex. kan kontakter av polykarbonat
utveckla sprickor vid kontakt med vattenhaltiga I6sningar med
pH > 10).

* Om néringslsningar administreras in i blodslangen kan vétning
av luerldsanslutningen med lipidvatskor férsvaga egenskaperna
hos plastmaterialet som anvénds. Se till att infusionsslangen
nara luerldsanslutningsstéllet ar helt fri frAn naringslésning vid
anslutning.

Driftstid

Den maximala anvandningstiden &r 72 timmar. Engangsartikeln
méste bytas ut efter den maximala anvandningstiden

eller den specifika blodpumpningsvolymen som anges pa
huvudférpackningen.

Sérskilda anmarkningar géllande material och &mnen
CMR-émnen och endokrinstérande dmnen

SVHC-information enligt artikel 33 i férordning (EG) nr
1907/2006 ("REACH”) finns pa den hér sidan:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid férvaring
Folj anvisningarna pa& produktetiketten. Skyddas mot fukt,
frysning och dverhettning.

Kassering

Se till att oanvanda produkter och avfall kasseras pa ett sakert
satt i enlighet med lokala bestdmmelser.

Material som har kommit i kontakt med blod eller annat material
av méanskligt ursprung kan vara smittsamt. Kassera sadant
material genom att vidta nddvandiga forsiktighetsatgérder och
i enlighet med lokala bestammelser for (potentiellt) smittsamt
material.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTER

Medicinteknisk produkt

Unikt enhets-ID

Webbplats fér patientinformation

Latexfri

Steriliserad med etylenoxid

Byt ut blodslangen nér maximal anvéndningstid

MAX
@VgWE eller blodpumpningsvolymen som anges pa
huvudférpackningen har uppnétts

Pumpsegmentets diameter/langd

Blodprimingvolym

Antal

Temperaturbegransning

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Sterilt barridrsystem

DATUM FOR REVIDERING AV TEXTEN
07/2023

Den elektroniska versionen av bruksanvisningen
(e-bruksanvisningen) finns pa den har sidan:

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

INFORMATION OM TILLVERKAREN
Ansvarig tillverkare
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Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
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multiFiltratePRO paed HD

KULLANMA TALIMATLARI
Lutfen asagidaki talimatlari dikkatle okuyun.

GENEL BILGILER

Genel {iriin agiklamasi

multiFiltratePRO paed HD, ekstrakorporeal bir kan saflagtirma
sistemi olan multiFiltratePRO cihaziyla kullanima yoneliktir ve
uyumludur.

multiFiltratePRO paed HD tek kullanimliktir.

multiFiltratePRO paed HD, bébrek yetmezligi olan hastalara
ekstrakorporeal kan tedavisi uygulamak (izere tasarlanmistir.
multiFiltratePRO paed HD, arteriyel hat/erigim hatti (KIRMIZI
hat), vendz hat/donis hatti (MAVI hat), filtrat hatti (SARI hat),
diyalizat hatti (YESIL hat) ve heparin (antikoagtilasyon icin)
hattindan olusur.

multiFiltratePRO paed HD pirojen icermez.

Sterilizasyon

multiFiltratePRO paed HD, ETO ile sterilize edilmistir.
BILESIM

Tupler: tibbi sinif yumusak PVC.

Konnektérler ve diger bilesenler: Akrilonitril biitadien stiren
(ABS), Poliamit (PA), Polibutilen Tereftalat (PBT), Polikarbonat
(PC), Polietilen (PE), Polietilen Tereftalat (PET), Polipropilen
(PP), Politetrafloroetilen (PTFE), Polivinilklorir (PVC), Silikon,
I1zopren Kauguk (IR), Termoplastik Elastomer (TPE), Yliksek
Yogunluklu Polietilen (PEHD), Metil Metakrilat Akrilonitril
Butadien Stiren (MABS), Akrilik Hidrofobik Polimetil Metakrilat
(PMMA), Dustik Yogunluklu Polietilen (PELD).

KULLANIM AMACI VE ILGILI TANIMLAR

Kullanim amaci

Ekstrakorporeal tedavide kan ve sivi igin kanal saglanmasi.
Tibbi endikasyon

CVVHD gerektiren akut bobrek hasari/hastaligi ve asiri sivi
yuklenmesi.

Hedeflenen hasta popiilasyonu

multiFiltratePRO paed HD'nin amaci, Uretici tarafindan, cihazin
belirtilen teknik verileri ve kullanilan tek kullanimlik 6geler
(teslimat hizlari, birincil hacimler) dikkate alinarak viicut agirhg
8 ile 40 kg arasinda olan pediyatrik hastalari tedavi etmek igin
tasarlanmistir.

Hedeflenen kullanici grubu ve hedeflenen ortam

Tek kullanimlik Griin, yalnizca cihazin dogru galistiriimasi ve
kullaniimasi konusunda uygun egitim, bilgi ve deneyime sahip ve
egitim aldigi kanitlanabilecek kisiler tarafindan kullaniimalidir.
Profesyonel saglik kurumlarinda bulunan, diyaliz igin uygun
ortamlarda galigtirimalidir.

Normatif ve yerel diizenlemelere uyulmalidir.

YAN ETKILER

Mevcut literatiirde asagidaki yan etkilerin zaman zaman
meydana geldigi bildirilmistir:

- Hipotansiyon

- Kan kaybi (ér. hipovolemi ve hipovolemik sok, hipotansiyon,
anemi, kardiyak aritmi, kardiyak arrest)

- Pihtilasma bozukluklari (6r. trombositopeni)

- Emboli (hava, trombo-)

- Bakteriyel enfeksiyon

- Hipotermi

- Hemoliz

- Hipersensitivite veya hipersensitivite benzeri reaksiyonlar (6r.
dispne, kardiyopulmoner arrest, hipotansiyon, Urtiker, kizarma,
kasinti, karin agrisi, mide bulantisi, konvilsiyonlar ve biling
kaybi).

Ek yan etkiler, tedavide kullanilan diger cihazlara ve ilaglara 6zgi
olabilir.

Tedaviyle ilgili yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin
multiFiltratePRO cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin.
Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu kilavuzda belirtiimeyenler de dahil oimak uzere, cihazla ilgili
herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi halinde, tedaviyi
uygulayan hekimin derhal bilgilendirilmesi gerekir. AB iginde
kullanici, cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylari,
etiketlere gore ureticiye (ul) ve tedavinin yapildigi AB Uye
Devletinin yetkili makamina bildirmelidir.

Ciddi olay; dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kullanicinin
ya da bagka bir kisinin 6limune veya hastanin, kullanicinin ya
da baska bir kisinin saglk durumunda gegici veya kalic sekilde
ciddi bir kétiilesmeye ya da ciddi bir halk sagligi tehdidine yol
agan herhangi bir olay olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uriinle ilgili kontrendikasyonlar

Bilesim altinda listelenen tlplerin herhangi bir malzemesine veya
ETO kalintilarina kars! hipersensitivite.

Agir vakalarda tedavi kesilmeli, kan hastaya geri veriimemeli ve
uygun acil tibbi tedaviye baglanmalidir.

Tedaviyle ilgili kontrendikasyon

Ekstrakorporeal kan saflastirmasina yonelik genel
kontrendikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi igin
multiFiltratePRO cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Temel performans parametreleri igin multiFiltratePRO cihazinin
Kullanma Talimatlarina bakin.

UYGULAMA YONTEMI

Kullanim Talimatlari

multiFiltratePRO paed HD seti yalnizca spesifik pediyatrik tedavi
moduyla birlikte kullanilabilir.

Kurulum (6r. tedavi tiriinlin segimi), hazirlama, tedavi ve
reinflizyon sirasinda tek kullanimlik Griinlerin nasil kullanilacagi
ilgili olarak multiFiltratePRO cihazinin Kullanma Talimatlarina
bakin. Ayrica, hemofiltre gibi diger tek kullanimlik Grlinlerin
Kullanma Talimatlari da dikkate alinmalidir.

Hazirhk

« Kullanima hazir hale gelmeden énce veya kullanim sirasinda
tek kullanimlik drliniin hazirlik islemlerine iliskin ayrintilar ve
dogru sekilde takilip takilmadigini dogrulamaya yonelik bilgiler igin
multiFiltratePRO cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin.

» multiFiltratePRO paed HD'nin multiFiltratePRO cihaziyla (etikete
bakin) kullaniimasi ve uyumlu olmasi amaglanmistir; ayrica yalnizca
uygun talimat veya egitimden sonra kullaniimalidir.

+ Infiizyon uygulama hatlari, gerekmedikge klemplenmelidir.

+ Tek kullanimlik Grini ambalajindan gikarin ve agik konnektdrlere
dokunmadan aseptik olarak baglayin.

dogrultusunda kullanilmalidir

+ Pompalari ve pompa Klipslerini cihazin Kullanma Talimatlarina
uygun olarak kullanin.

« TUm koruyucu kapaklari sikin ve tim konnektorlerin ve kapaklarin
saglam oldugundan emin olun.

« Tek kullanimlik Grlind, cihazin Kullanma Talimatlarina veya gegerli
hallerde ek secenekler ve egitim icin ek Kullanma Talimatlarina uygun
sekilde doldurup yikayin..

« Fresenius Medical Care tek kullanim rdn, ilgili multiFiltratePRO
cihazi ile kullanilirken olusan, Ureticinin énerdigi en yiksek ve en
distik basinglara ve akis hizlarina dayanacak sekilde tasarlanmistir.
Cihazin diger tum ilgili spesifikasyonlari gegerlidir.

Tedavi

« Devrenin ekstrakorporeal hacminin hastanin dolagimdaki kan
hacminin énemli bir miktarini olusturdugu durumlarda ve anemik veya
hemodinamik olarak stabil olmayan hastalarda devrenin kan ya da
kani replase edecek bir sivi ile doldurulmasi distndlebilir.

« Baloncuk tutucularin dogru ¢alismasini saglamak igin tst kismin
yaklasik 1 cm altina kadar doldurun. Bu, hidrofobik filtreyle sivinin
temas etmesini ve ekstrakorporeal devreye hava girmesini 6nler.
Sivinin, Transdiiser Koruyucu (TP) icindeki hidrofobik filtreye
ulasmas! ve bununla temas etmesi durumunda, tek kullanimlik filtre
degistirimelidir.

« Tek kullanimlik tirlin, basing élglim sistemine baglanmasi amaglanan
ek bir baglantiya sahiptir. Bu, yeni bir basing 6l¢iim hatti baglamak
icin kullanilabilir (Fresenius Medical Care iriin yelpazesinde aksesuar
olarak mevcuttur).

« Bir siringa kullanarak siviy1 basing 6lgiim hattina itmeyin. Bu,
TP'deki membrana zarar vererek kontaminasyona neden olabilir.
Sivinin TP'den gegmis olmasi durumunda, islem tamamlandiktan
sonra cihazda kontaminasyon olup olmadigini kontrol edin.
Kontaminasyon meydana gelirse cihaz, kullanimdan kaldiriimali

ve daha fazla kullanilimadan énce ireticinin tavsiyelerine gore
dezenfekte edilmelidir.

« Tedavi sirasinda hatlarin hareket ettirimesinden ya da bilesenlerin
kullanilmasindan sonra hatlarin ve bilesenlerin dogru konumda olup
olmadigini kontrol edin ve gerekirse bunlari tekrar dogru konuma
getirin.

« Bagka Urlinlere baglamadan 6nce koruyucu kapagdi olmayan ilgili
erisim bolgelerini dezenfekte edin.

Reinfiizyon

« Tedavinin sonlandiriimasi igin multiFiltratePRO cihazinin Kullanma
Talimatlarina ve bu Kullanma Talimatlarinin "Bertaraf Etme" Bélimiine
bakin.

« Sivi sizintisi riskini azaltmak igin tek kullanimlik Grint gikarmadan
o6nce multiFiltratePRO Paed HD tizerindeki tiim klempleri kapatin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

« Tek kullanimlk Grln, yalnizca cihazin dogru calistiriimasi ve
kullaniimasi konusunda uygun egitim, bilgi ve deneyime sahip ve
talimat kanitinin gdsterilebilecegi kisiler tarafindan kullaniimalidir.

+ multiFiltratePRO Paed HD tek kullanimliktir. Tim arayuzlerin
dogru calismasi yalnizca tek kullanim igin giivence edilir. Tekrar
kullaniimasi hem hasta hem de kullanici icin tehlike olusturabilir
(6r. performansin bozulmasi, kontaminasyon).

+ Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin (etikete bakin).

+ Karton hasar gérmiigse igindeki tirlinleri dikkatli bir sekilde kontrol
edin. Steril ambalaj hasarliysa koruyucu veya kapaklar takili degilse
ya da nihai Urlnlerde gdzle goriliir hasar varsa (6r. bikilmus
hatlar) kullanmayin.

« Tim hatlarin ve haznelerin ilgili tutuculara dogru sekilde
takildigindan emin olun. Hucresel kan bilesenlerinde mekanik ve
kimyasal hasar olusumunu 6nlemek icin tek kullanimlik Griinin
bikulmemesine veya tikanmamasina dikkat edin.

« Hijyenik ve islevsel nedenlerden dolayi secilen multiFiltratePRO
Paed HD'nin yalnizca tedavi zamanindan hemen once takiimasi,
bu sayede hazirlik ve dolagim slrelerinin tedavi baslangicina yakin
ve gecerli talimatlara uygun tutulmasi énerilir.

+ multiFiltratePRO Paed HD'yi agik konnektérlere dokunmadan
aseptik olarak baglayin.

« Enfeksiyon riskini azaltmak icin baska uriinlere baglamadan dnce
koruyucu kapagi olmayan erisim bélgelerini %70 alkolle dezenfekte
edin ve baglamadan 6nce kurumaya birakin.

« Dezenfektanlarin (6nerilenler disinda) erisim bélgelerine uygun
olup olmadigi, klinik kullanimdan énce belirlenmelidir.

« Asiri negatif basing, kan pompalama sisteminde kismi ¢ékmeye
neden olabilir ve bu durum, cihazda belirtilenden ¢ok daha az
gercek kan akistyla sonuglanabilir.

+ Tek kullanimlik Griniin en distk kullanim sicakligi 18°C'dir
(64°F).

+ Enjeksiyon yerlerine (varsa) ponksiyon islemi uygulamak igin
egimli uglu ve ¢api 20 gauge'dan buytik (dis igne ¢api 0,9 mm veya
daha az) igneler kullanmayin.

« Hasta erisimi ve kan hatti arasinda giivenli bir baglanti saglamak
icin yalnizca kan hatti Gzerindeki renkli (mavi, kirmizi) baglanti
somununu tutturup sikin. Konnektérin i¢ kismina vidalama torku
uygulamayin. Baglantinin ardindan bilesenlerin birbirine sikica
vidalandigindan emin olun.

+ Cihazla dogrudan arayiizde olan bilesenlerin/tiiplerin diizgiin
sekilde takildigindan ve tlim kapaklarla vidali baglantilarin
saglam ve dlzgun sekilde sikildigindan emin olun (6zellikle hasta
baglantilari, diyaliz baglantilari, cihaz ve ¢ozelti torbasi baglantilart).
« Dizeltici 6nlemler alarak (6r. Luer Kilidi badlantisinin sikilmasi)
veya gerektiginde degistirerek, hazirlama ve tedavi asamasinda tek
kullanimlik driind bukilme ve sizinti agisindan inceleyin.

+ Hava embolisini 6nlemek icin, doniis hasta hattinin cihazin hava
kabarcigi dedektoriine dogru sekilde takildigindan emin olun.

« Baloncuk tutucularin yerlesimine ve kan seviyesine ¢ok dikkat
edilmelidir. Basing dalgalanmasi nedeniyle kanin hidrofobik

filtreye temas etmediginden veya ekstrakorporeal devreye hava
girmediginden emin olun.

+ Temizleme ¢ozeltileri ve dezenfektanlar multiFiltratePRO paed
HD icin kullanilan malzemelere zarar verebilir. Kullanim glvenligi
ve performansi artik garanti edilemez ve (retici herhangi bir
sorumluluk kabul etmez.

+ Kullanilan plastikler, ilaglarla veya dezenfektanlarla uyumlu
olmayabilir (6r. polikarbonattan Uretilen konnektorler, pH degeri >
10 olan sulu ¢dzeltilere temas ettiginde catlaklar olusabilir).

* Kan hattina beslenme sollsyonlari verilirse Luer kilit
baglantisinin  lipidik sivilarla 1slanmasi, kullanilan  plastik
materyalin 6zelliklerini zayiflatabilir. Baglanti sirasinda, Luer kilit
baglanti bélgesine yakin olan infiizyon hattinda higbir sekilde
beslenme sollisyonu kalmadigindan emin olun.

Calistirma siiresi

Maksimum uygulama siiresi 72 saattir. Tek kullanimlik driin,
maksimum kullanim siiresinden sonra veya birincil ambalajda
belirtildigi gibi pompalanan belirli bir kan hacminden sonra
degistirilmelidir.

Materyaller ve maddelerle ilgili 6zel notlar

CMR maddeleri ve endokrin bozucu maddeler

Tuzlk (EC) No. 1907/2006 ("REACH"), Madde 33 uyarinca
SVHC bilgileri igin Ittfen bu sayfayi kullanin:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

-

"
P
Saklama ile ilgili 6zel dnlemler

Urilin  etiketinde belirtilen endikasyona uyun.
donmadan ve asiri 1sidan koruyun.

Bertaraf Etme

Kullaniimayan tim drinlerin veya atik materyallerin yerel
diizenlemelere uygun sekilde, glvenli olarak bertaraf
edildiginden emin olun.

Kana veya insan kaynakli baska materyallere temas eden
materyaller enfeksiyz olabilir. Bu materyalleri, gerekli dnleyici
onlemleri uygulayarak ve (potansiyel olarak) enfeksiyoz
materyallere iligskin yerel diizenlemelere uyarak bertaraf edin.

Nemden,

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Hasta bilgilendirme web sitesi

Lateks icermez

H Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

max | Birincil pakette belirtildigi gibi maksimum kullanim
@ TME/ | siresinden veya pompalanan kan hacminden son-
VOLME | k3 Kan Hattini degistirin

Pompa sisteminin ¢api / uzunlugu

Kan Dolum Hacmi

Birim

Sicaklik limiti

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Steril bariyer sistemi

METIN REVIZYON TARiHI
07/2023

Kullanma Talimatlarinin elektronik versiyonu igin liitfen bu

sayfayi kullanin:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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