Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

multiFiltratePRO - Kit SecuNect Ci-Ca® HDF 1000

1. Renseighements administratifs concernant I’'entreprise
Date de mise a jour : 04/11/2020

1.1 | Nom: Fresenius Medical Care AG

1.2 | Adresse compléte : Tel : 01 49 84 78 00
Parc Médicis Fax : 01 46 15 65 04
47 avenue des Pépiniéres e-mail : info.france@fmc-ag.com
94832 FRESNES CEDEX

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01 49 84 78 00
matériovigilance : Fax : 01 49 84 78 91

e-mail : defaut.qualite@fmc-ag.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : Non applicable

2.2

Dénomination commerciale :
multiFiltratePRO - kit SecuNect Ci-Ca® HDF 1000

2.3

Code nomenclature : Non applicable
Code CLADIMED : Non applicable

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a
I'article L.165-1

2.5

Classe du DM : IIa

Directive de I'UE applicable : European Medical Device Directive 93/42/CEE
Selon annexe n°II, section 3

Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123 Product Service GmbH

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2014

Fabricant du DM:

Fresenius Medical Care AG

Else Kronner Stasse 1

D-61352 Bad Homburg, Germany

2.6

Descriptif du dispositif :
Trousse : Non

PHOTO ou descriptif :

Le kit comprend :
e Une cassette multiFiltratPRO SecuNect composé de :
Ligne a sang artére
Ligne a sang veine
Ligne ultrafiltration
Ligne dialysat
Ligne calcium et ligne citrate
e Un hémofiltre UltraFlux AV 1000 S (1,8m?2)

O O O O O

Le kit comprend I'ensemble des dispositifs nécessaires a la mise en route d’'un

traitement d’épuration sanguine extracorporelle a I'exception de la poche de recueil

d’ultrafiltrat, des poches de solutés de ringage et des solutions de dialysat.
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2.7

Références catalogue :
REFERENCE : FO0008266
Conditionnement / emballage :
UCD (Unité de Commande) : 1 kit
CDT (Multiple de I'UCD) : 1
QML (Quantité Minimale de Livraison) : 1 carton de 1 kit

Descriptif de la référence : 1 kit de traitement pour I'épuration extra-
rénale continue en mode CVVHDF et anticoagulation régionale au citrate avec
un filtre AV 1000.

Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS ET MATERIAUX :

Lignes a sang / systeme de tubulures : PVC souple a usage médical.
Connecteurs et autres composants : PP, PC, PVC, ABS, PE, PA, Silicone, PBT, PTFE,
PHE, TPE, PS, PETA.

Membrane : Fresenius Polysulfone®
Coque : Polycarbonate ; polymeére d’empotage : Polyuréthane
Joint : Silicone

DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES ASSOCIES :
e Moniteur multiFiltratePRO
e Solutions :
o Ci-Ca Dialysate K2/K4
o Ci-Ca Dialysate K2/K4 Plus
o Citrate trisodique 4%
o Caddera
e Poche de recueil

2.9

Domaine - Indications :
Epuration extra-rénale continue.

Les lignes a sang / tubulures sont a usage unique pour I'épuration sanguine
extracorporelle.

Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs a usage unique destinés au
traitement de dialyse aigué, utilisant une machine pour les techniques
d’hémofiltration, d’'hémodialyse et d’hémodiafiltration veino-veineuse en continu
(CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 1000S est spécifiquement recommandé pour
CVVH/CVVHDF Haut Volume en continu.

Les hémofiltres Ultraflux® AV 400S et 600S peuvent étre aussi utilisés pour les
techniques d’hémofiltration et d’hémodialyse artério-veineuses en continue (CAVH,
CAVHD).

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui

Mode de stérilisation du dispositif :
Filtre : Vapeur
Lignes (sang, dialysat, substitution) : ETO
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4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation et de stockage :
Entre +5°C et +30°C

Précautions particuliéres : non
Durée de la validité du produit : 3 ans

Présence d’indicateurs de température : non

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : Se référer a la notice d’utilisation

5.2 | Sécurité biologique : Se référer a la notice d’utilisation

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Se référer a la notice d’utilisation

Les lignes a sang/tubulures sont a utiliser avec les moniteurs d’épuration
extracorporelle et de purification du sang, ex : multiFiltrate ou series multi
(versions : multiFiltratePRO et multiPheresis) (se référer a I'étiquetage) et doivent
étre utilisées seulement par des utilisateurs formés et qualifiés. Utiliser seulement
les lignes a sang/tubulures adaptés a la thérapie sélectionnée. Les codes de couleurs
doivent étre suivis et respectés en fonction des repéres correspondants sur la
machine.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou si les bouchons de protection ne
sont pas en place. Déballer et connecter la ligne a sang/ systéme de tubulures en
respectant les conditions d’asepsie.

Eviter les occlusions et les plicatures de la ligne a sang / systeme de tubulures lors
de la mise en place. Vérifier que les tubulures et chambres d’expansion soient
correctement insérées dans leurs supports respectifs en évitant toute torsion ou
plicature des tubulures. S’assurer de la bonne étanchéité de tous les bouchons et
connecteurs.

Se reporter au manuel d’utilisation du moniteur correspondant pour les phases de
branchement, traitement et débranchement. De plus les notices d’utilisation des
consommables tels que : Hémofiltre, plasmafiltre ou adsorbeurs doivent étre
respectées.

Ajuster les niveaux a 1 cm du haut des piéges a bulles afin d’éviter que la variation
de ces niveaux entraine un contact des liquides avec les filtres hydrophobes et
d’éviter également une entrée d’air dans la C.E.C. Dans le cas ou |'un de ces filtres
serait en contact avec un liquide, la ligne a sang / sytéme de tubulures doit étre
remplacée. Dans le cas de I'utilisation de lignes a sang avec connexion prévue pour
une ligne d’extension, celle-ci peut étre utilisée pour mettre en place une nouvelle
ligne de mesure de pression (disponible dans la gamme de produits Fresenius
Medical Care).

Ne pas refouler le liquide dans la ligne de mesure de pression avec une seringue.
Cela pourrait endommager la membrane de l'isolateur de pression (TP) et induire
une contamination. Dans le cas ou le liquide aurait traversé cet isolateur, vérifier a
I'issue du traitement, la non contamination du moniteur d’hémofiltration. Si celui-ci a
été contaminé, il doit étre retiré du service et désinfecté selon les recommandations
du fabricant, avant toute nouvelle utilisation. Purger les lignes a sang / tubulure en
respectant la notice d’utilisation et les bonnes pratiques, si applicable.
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N’utilisez que des aiguilles avec une pointe biseautée et un diamétre inférieur a 20
gauge (diamétre externe inférieur a 0,9 mm) pour les sites d’injection ou de
ponction (si présent).

Les lignes de perfusion et de service doivent étre clampées si non utilisées. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption (voir étiquetage). Manipuler les pompes et clips
de pompe en respectant le manuel d’utilisation du moniteur.

6.2 | Indications : Se référer a la notice d’utilisation
Les lignes a sang / tubulures sont a usage unique pour |'’épuration sanguine
extracorporelle.
Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs a usage unique destinés au
traitement de dialyse aigué, utilisant une machine pour les techniques
d’hémofiltration, d’'hémodialyse et d’'hémodiafiltration veino-veineuse en continu
(CVVH, CVVHD, CVVHDF). AV 1000S est spécifiguement recommandé pour
CVVH/CVVHDF Haut Volume en continu.
Les hémofiltres Ultraflux® AV 400S et 600S peuvent étre aussi utilisés pour les
techniques d’hémofiltration et d’hémodialyse artério-veineuses en continue (CAVH,
CAVHD).

6.3 | Précautions d’emploi : Se référer a la notice d’utilisation

Lignes :

e Les lignes a sang / systémes de tubulures sont destinées a un usage unique.
La réutilisation peut étre dangereuse pour le patient et l'utilisateur. Les
solutions de nettoyage et désinfectantes peuvent endommager les matériaux
qui constituent les tubulures. La sécurité et les performances d’utilisation ne
peuvent plus étre garanties et la responsabilité du fabricant ne pourra plus étre
engagée.

e Les lignes a sang / systeme de tubulures de Fresenius Medical Care sont
développées pour supporter les pressions maximum et minimum ainsi que les
débits de s systemes multiFiltrate ou series multi (versions : multiFiltrate PRO
et multiPheresis). Les lignes a sang / tubulures doivent étre remplacées apres
la durée maximale d’utilisation ou l'atteinte du volume sang traité indiqué sur
I'’emballage primaire.

e Une pression négative excessive peur engendrer un écrasement partiel du
corps de pompe ce qui provoque un débit inférieur aux indications de la
machine.

e Température minimum d‘utilisation : 18°C (64°F). Une attention particuliére
doit étre donnée a l'installation des pieges a bulle et a leur remplissage (voir
ci-dessus). S’assurer qu’en raison des fluctuations de pression, le sang ne
rentre pas en contact avec les filtres hydrophobes ou que de I'air ne rentre pas
dans le circuit extracorporel. Vérifier la compatibilité et la sécurité des
connexions (Luer-Lock) au patient, a I'hémofiltre et aux poches de soluté.
S’assurer que les composants/tubes en contact direct avec la machine sont
correctement installés.

e Lors du remplissage du circuit et en cours de traitement, inspecter les lignes a
sang/sytéme de tubulures pour s’assurer de I'absence de plicatures et fuites
éventuelles, en cas de défaut prendre les mesures correctives (ex : visser les
Luer-Lock), remplacer le circuit si nécessaire. Les plastiques utilisés peuvent
étre incompatibles avec des médicaments et désinfectants (ex : les
connecteurs en polycarbonate sont susceptibles de se craqueler sous l'effet de
solutions aqueuses a pH>10).

e Humidifier toute connexion Luer-Lock des lignes a sang/tubulures avec des
fluides lipidiques (par exemple : solution de nutrition) peut affaiblir les
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propriétés de la matiére plastique utilisée lorsqu’un systeme de perfusion est
connecté.

e Pour une solution lipidique, assurez-vous qu‘aucune solution lipidique ne rentre
en contact avec la connexion Luer-Lock (par exemple, ligne de perfusion reste
vide de toute solution lipidique jusqu’a sa connexion).

e Changez le set en cas de formation de caillots visibles (« strie blanche ») en
aval du piege a bulle veineux, par exemple au point ou la ligne de perfusion de
calcium rejoint la ligne de sang.

e La ligne a sang/systéeme de tubulures contenant du DEHP présente un risque
potentiel pour le traitement des femmes enceintes, allaitantes et les enfants.
C’est pourquoi ces lignes doivent étre utilisées uniquement pour le traitement
de ces patients aprés une évaluation attentive individuelle des risques et
avantages.

AV 1000 :

Les thérapies de dialyse continue nécessitent une surveillance rigoureuse du patient.
Par conséquent, le systéme de dialyse doit étre équipé de moyens de sécurité
appropriés, tels que : détecteurs fuite de sang, moniteurs de pression, détecteur d’air
etc...

Un enregistrement du volume d‘ultrafiltration et de I'équilibre des volumes de
substitution et d’ultrafiltration doit étre garanti par un systéme approprié.

Afin d‘assurer une manipulation correcte des hémofiltres Ultraflux® AV durant
I'amorcage, la séance et la restitution, les instructions fournies avec la machine
doivent étre respectées (exemple : multiFiltrate, ADM 08 / ABM).

N’utiliser qu’avec un emballage intact, bouchons en place et filtre non endommagés.

Les hémofiltres Ultraflux® AV ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption
(voir étiquetage). L'intégrité de chaque Ultraflux® AV est controlée avant libération.
Si une fuite de sang survient, I'némofiltre doit étre remplacé.

Le filtre est un produit a usage unique. Sa réutilisation peut présenter un danger a la
fois pour le patient et pour I'opérateur. Les solutions de nettoyage et de désinfection
peuvent altérer les matériaux constitutifs de la coque, I'empotage et la membrane. La
sécurité d’emploi ne peut plus étre garantie ni la responsabilité du fabricant engagée.

6.4 | Contre-indications (absolues et relatives) : Se référer a la notice d'utilisation

Lignes : Pas de contre-indication spécifique connue. Les contre-indications
applicables sont celles de I'épuration sanguine extracorporelle.

Filtres : Aucune contre-indication relative a ce dispositif n’est connue. Les contre-
indications générales de la dialyse aigué sont a prendre en considération.

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-
économiques, amélioration du service rendu : recommandations
particulieres d’'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de l'opérateur, etc) ... :

Sans objet

8. Liste des annexes au dossier
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Non applicable

9. Images

Photo étiquettes kit
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uitraflux® AV 400S / 600S / 1000S

Capillary Haemofilters for Continuous Renal Replacement Therapies
CAVH(D), CVVH(D), CVVHDF, High-Volume CVVH (HV-CVVH)

Technical Data AV 4008 AV 6008 AV 10008

Art. Mo. 5007341 5007361 5008981
S (sieving coefficient) Vit. B2 1

Inulin 1

B-M 0.65

Albumin 0.001

Membrane material Fresenius Poly,lfsulfone®
Inner lumen 220 ym
Wall thickness 35 um
Sterilisation method INLINE steam

Blood connectors
Filtrate- / dialysate connectors

acc. to EN 1283, I1SO 8637

Max_ filtrate flow

20% of effective blood flow

TMP max.

600 mm Hg

Recommended blood flow range

50 - 200 mL/min

100 — 350 mL/min 200 - 500 mL/min

V' (priming volume) blood / filtrate
A P (pressure drop) blood, Het. 45%

52mL /135 mL

50 mmHg Q=100 mUmin)

130 mL / 300 mL
52 mmHg (Qz=300 mUmin)

100 mL /210 mL
45 mmHg (Qz=200 mLimin)

A (effective surface area)

0.7 m*

14 m? 1.8 m?

Recommended period of use

max. 72 hours

In vitro data are likely to differ from in vivo data due to the patient’s blood compeosition and clinical settings.

Preferable Flow Directions

Recommended Blood Flow Range

(HV-)CVVH CVVHD(F) .
Blood out Blood in AV 1000 S
10y L 16
Filtrate Dialysate .
2 o > on Avews T
1,2 ;’
L
<
0,8 g
AV 400 S S
@
Dialysate 04
cap AV - Dialysate ,
=] Filter <::| in
0
2y .8 0 100 200 300 400 500
Blood in Blood out Blood Flow [mL/min]
A 4 FRESENIUS Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
- 61346 Bad Homburg, Germany
v MEDICAL CARE @ +49 6172 609-0
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CFD  Notice d’instructions

uitraflux® AV 400 S / AV 600 S/ AV 1000 S

Hémofiltre capillaire pour Dialyse en continu

GENERALITES

Se référer au produit ou a I'étiquette du carton concemnant:

Circuit sang stérile.
Stérilizé & la vapeur

® A usage unigue |m@|

Se référer a la notice

g Date de péremption &

d'instructions
LOT Lot Code produit
A f3c  Température de
dl Date de fabrication +51/ﬂ/ stockage

. Utiliser uniguement des
Nombre d'unités @ générateurs avec
contrle d'UF précis

Indications: Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs & usage
unique destinés au traitement de dialyse aigué, utilisant une machine
pour les  techniques  d'hémofiltration,  d'hémodialyse et
d'hémodiafiltration  veino-veineuses en continu (CVVH, CVVHD,
CVVHDF). AV 1000 S est spécifiqguement recommandé pour CVVH /
CVVHDF Haut Volume en continu.

Les hémofiltres Ultraflux® AV 400S et 600S peuvent &tre aussi utilisés
pour les techni&ues d’hémdfiltration et d'hémodialyse artério-veineuses
en continu (CAVH, CAVHD).

Contre-indications: Aucune contre-indication relative a ce dispositif
n'est connue. Les contre-indications générales de la dialyse aigué sont
a prendre en considération.

Effets secondaires: Dans de rares cas, peuvent apparaitre des
réactions d'hypersensibilité pendant le traitement de dialyse aigué. En
cas de réaction sévére, la dialyse doit étre interrompue et un traitement
approprié doit &tre mis en csuvre.

L'hémcfiltre est stérilisé & la vapeur d'eau et ne contient donc pas de
résidus de stérilisation.

Anticoagulation: Il est recommandé d'introduire un anticoagulant dans
le circuit extra-corporel durant 'amorgage et le traitement. Le type, la
dose et le mode d'administration de [l'anticoagulant doivent é&tre
prescrits par le médecin en fonction de I'état du patient (exemple : bolus
initial d'héparine de 30-50 Ulkg, suivi d'une injection continue de
5-20 Ullh/kg). Pour un patient de 70 kg ceci correspond a une dose
initiale de  2000-3500° Ul, suivie d'une injection continue de
350-1400 Ulih.

L'hémostase doit étre surveillée réguligrement (exemple: toutes les
heures, mesure du temgs de coagulation TCA, ou mesure du temps de
thromboplastine PTT). Pour les patients ayant une tendance a saigner,
il est recommandé de contréler réguliérement le TCA et/ ou le PTT.
Matériaux: Membrane: Fresenius F'olysulfone’,

coque: Polycarbonate; polymére d'empotage: Polyuréthane;

joint: Silicone.

De plus amples informations peuvent étre obtenues sur demande.

ATTENTION

Les thérapies de dialyse continue nécessitent une surveillance
rigoureuse du patient. Par conséquent, le systéme de dialyse doit étre
équipé de moyens de sécurité aé:propnés, fels que : détecteur de fuite
de sang, moniteurs de pression, detecteur d'air etc....

Un enregistrement du volume d'ultrafiltration et de I'équilibre des
volumes de substitution et d'ultrafiltration doit étre garanti par un
systéme approprié.

Afin d'assurer une manipulation correcte des hémofiltres Ultraflux® AV
durant I'amoré;ﬁage, la séance et la restitution, les instructions foumies
avec la machine doivent é&tre respectées (exemple : multiFiltrate,
ADM 08/ ABM).

PERFORMANCES DU TRAITEMENT

Amorgage

Pour I'amorgage, Ihémofitre Ultraflux® AV doit étre rempli d'une
solution saline isotonique et doit étre dégazé. Un volume de ringage
plus important n'est pas nécessaire.

La procédure d'amorgage dépend de [I'éguipement utilisé et les
instructions fournies avec la machine de dialyse aigué doivent étre
suivies. En général, les recommandations suivantes sont indiquées :
CVVH: Il est préférable d'avoir la connexion artérielle en partie
inférieure de 'hemafiltre et la connexion veineuse en partie supéneure.
L ultrafiltration doit étre effectuée par la partie supérieure du hemofiltre,
alors que le connecteur inférieur reste fermé (voir schéma).

CVVHD(F): Pour augmenter l'efficacité, le sang et le dialysat doivent
étre en contre-courant avec l'entrée san? en partie superieure et la
sortie sang en partie inférieure alors que l'entrée dialysat est en partie
inférieure et la sortie dialysat en partie supérieure de 'hémofiltre (voir
schéma).

Branchement du patient

La procédure dépend du systéme de dialyse utilisé et les instructions
fournies avec la machine doivent étre suivies. En général, la procédure
est la suivante:

Connecter la ligne artérielle & 'abord vasculaire du patient. Eviter les
entrées d'air. Laisser rentrer le sang dans le circuit et 'hémofiltre,
jusqu'a ce que la solution saline soit éliminée (recommandation :
réglage de la pompe env. 100 mL/mn).

Au début du traitement, il est recommandé de faire circuler le sang
pendant environ 3 mn sans ultrafiltration. Ensuite les paramétres de
traitement peuvent étre ajustés selon la prescription.

Revérifier 'absence de fuite et le bon montage de toutes les
connexions et tous les composants.

Substitution du volume de I'ultrafiltrat

En fonction du volume retiré, le volume d'ultrafiltrat peut étre remplacé
soit complétement, soit partiellement par une solution pour
hémofiltration. La solution de substitution peut &tre administrée dans le
circuit extra-corporel, soit en amont du filire (pré-dilution), soit en aval
du filire (post-dilution). S'assurer d'un équilibre des fluides exact entre
le volume d'ultrafilration et le volume de substitution.

Recommandations pour la post-dilution CVVH et post-dilution
CVVHDF

Si le volume d'eau plasmatique est trop faible, le nisque de coagulation
dans le circuit extra-corporel augmente. |l est donc conseillé de garder
ce volume deau plasmatique dans une limite non critique. MNous
recommandons de maintenir le débit maximum d'ultrafiltration (= taux
d'échange d'ultrafiltration/substitution + perte de poids) a 20% du débit
sanguin.

Si des volumes de substitution plus importants sont nécessaires, la
solution de substitution doit &tre administrée en pre-dilution.

Changement de I'hémofiltre Ultraflux® AV

Si 'hémofiltre est coagulé (coloration irréguliére des fibres, alarme PTM
persistante) ou si 'hemofiltre présente une fuite de sang (coloration
rouge de [lultrafiltrat) 'hémofilire doit &tre changé. La possibilite de
restituer le sang avec une solution saline (par exemple: une poche de
250 mL ) doit &tre décidée par le médecin.

En général, lors de traitement de gm ue durée, il est recommandé
de changer I'hémofiltre Ultraflux_ AV ainsi_que le circuit extra-

corporel aprés une utilisation de 72 heures.

N'utiliser qu'avec un emballage intact, bouchons en place et filtre non
endommagé.

Les hémofiltres Ultraflux® AV ne doivent pas étre utilisés aprés la date
de péremption (voir étiquetage).

L'intégrité de chaque Ultraflux® AV est contrélée avant libération. Si une
fuite de sang survient, 'hémofiltre doit &tre remplacé.

Le filtre est un produit & usage unique. Sa réutilisation peut présenter
un danger a la fois pour le patient et l'opérateur. Les solutions de
nettoyage et de désinfection peuvent altérer les matériaux constitutifs
de la_coque, l'empotage et la membrane. La sécunté d'emploi ne peut
plus étre garantie ni la responsabilité du fabricant engagée.

Fin de traitement
Se référer aux instructions d'utilisation de la machine de dialyse utilisée.
Le sang doit étre complétement restitué au patient avec une solution

saline (exemple: une poche de 250 mL — réglage de la pompe env.
100 mL/mn).

GARANTIE

Les produits comportant un défaut de fabrication seront remplacés si le
défaut est rapporté avec le numéro de lot.
Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable déventuelles
utilisations ou manipulations inappropriées, du non respect des
instructions d'emploi_et mises en garde, ainsi que tout dommage
survenu aprés la livraison de 'hémofiltre.
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DISPOSITIF MEDICAL

[ fr | Notice d’utilisation

Ligne a Sang et Systéme de Tubulures pour Thérapies
Aigués

INFORMATIONS GENERALES :

Se référeral etluueue du produit ou du carton pour:

-Le typella référence des lignes 3 sang/le systéme de tubulures.
-Le fabricant du moniteur &' &puration pour lesquels ils sont recommandés

| hr | Upute za uporabu

Krvne linije/Sustavi cijevi za pro¢iscavanje krvi

OPCE OBAVIJESTI
Na proizvodu ifi pakiranju pogledati oanake 23
- sty / &fu knvne linjeisustava cievi
- Prozvodaéa | model aparata 3 kojeq je proizvod namijsnjen
- KoriStene simbole

- Symboles applicables
- I;?ne a s:lp et fluides stérles. Stérilisé ,® ‘Samo za jecnokrstnu u f\gﬂ)«g;;kuumje sterilan,
Date de premption Réfbrence E Rk valjanost KataloZki broj
Flage de températurs | ue les ifena temperature {COznadava do
Lot ﬂ M mmirues Tmtes m'nglles e Broj serije kq?.r?"gmgn Empe!a\l{a medicinski
s dispasit peut étre expose) prozvod mode sigumo biti Ziofen)
Date de fabrication % Unités ﬂ Diatum proizvodnie: % KoliSina
Important ! Se référer 3 la notice y . - ngzwjeuuhwmrmzzuma:u
La igneleystime de tubulure ne contient /ustavi cijevi ne sadris
d'utilisation pour les mises en garde et @ A vaine upozoravajuce obaviest kao @
b oLt e 3ucin lat2x natrel = o ; prchm Iateks.
Velume o amorgage sanguin Q Dlametrs du corps de pompe Valumen punjenia knii Q Promisr purmpnog sagmenta

o
o

Zamygeniti krnu lingu/sustav ciievi nakon

Durée dusiisation max Utiiser le procu avec ks pomp
Temps / Volume en surtrillance

8 3

T

Koristit proizved s naznadenom
pumpom

uporsbe il &
volumena procesuirane krvi kao doje | g
e, 30 Sto

N Morme utiisée en cas de défibrilation —
type CF

=

Norme wtilisée en cas de déftrillation —
type BF

Kontakini dio odobren za defibrilaciu tip Kontakmi dio odobren za defibrilaciju tp
CF BF

Indications: Les lignes  sang / tubuiures soni 3 usage unique pour |'épuration sanguine exira-corporelie.
Contre indications: Pas de contre-indication spécifique connue. Les contre-indications appicables sont celles
de I'épuration sanguine emznpnle

-

uporabu samo od izvanfelesnog
nisu poznate. Opéenito, mogu se primijenti kontraindikacie za

o Poseb: o

Matériaux utiisés - Lignes & sang [ systéme de tubulures - PVC souple 3 usage médical. G
compasants : PP, FC, PVC, ABS, PE. PA, Siicane, PBT. FTFE. PHE, TPE. PS, PETA, PETG.

eta

Un ou plusiewrs composants confient en concentrafion > 0.1%masse selon les arices 33 et 5{1,10) de
Réguiaion (CE) N° 1907,21:03(. REACH):
- 2ethylhexyl 10-ethyl4, 3, 5-<ithia4 (DaTE)

RECOMMANDATIONS POUR L'UTILISATION
Les ignes 3 sang/hubulures sont 3 utiser avec les maniisurs d e multiFitrate ou sére muti
(version: multFitrat=PRO) (se réfrer 3 [quete) et dowent &tre utilisées ssuisment par des utiisatewrs formés et

Imermjmmiesigesaszumlrﬁadmesahwmm
Se référer au manuel dutfisation pendartlesphas& le traitement et dé Se réfrer
E.Isqlelaﬂies.lﬂ etles

Les codes & v = sur la machine.

Nepasmxsasllume Emd&mmmpasenpln
p&lﬂ&uwhdﬂpdﬁpﬁrﬂmﬂm{sﬁm Titiquetie)

Débalier et connecter ks ligne 3 sang / consignes d'asegsie.

Pour des msunsplmqlaetsepnqﬁ il st recommandé dnsérer directement les fignes au moment de la

puepm mnerrpsde 2 e 30N AUSSI COUrt que PO le waitement en accord

les recommandations
Wnﬁrmkuhhmawmdmmmmmmwmmmmm

bon foncliomement du piége 3 bulle, auster fes niveaus 3 1 o du haut, Cela pemetira o évier le

liquides avec les fitres hydrophobes et egaememu\eemee:rzda\slacEC
Da\slecasml\ndecﬁﬁhesmnmmmun\wde lalu'\easang;sys&enedenhj_uedmm
remplacée. Dans le cas de ['lisation de ignes 3 sang avec connexion prévue pour ne ligne dextension, celle<
£tre uiste pour metire en place une nouvelle | de mesurs i ible dans la de
mmmrmmﬁdac“} pmmblmq;m\awdemmnd‘:wmmmmmw
de pression (TF) et induire une contamination. Dans lecas ol le 8
malmmmlammmmm Si colui-ci a &€
rfecte selon les recommandations du fabricant, avant toute nouvslle

Iwﬁmmmo&tm
contaming, i dot étre refré du senvice et dési

Materijali: Krunelm]a'suslavl ciievi: medicinski mekani PVC; konekfon | ostale komponente: PP PC, PVC, ABS,
PE.PA BT. PTFE, PHE. TPE. PS. PETA. PETG.
nti sadrSi, u koncentraci > 0,1 masenih %, prema &1, 231 52 {1, 10) Uredbe (EC) br.

EACH

- 2-etilheksil-10-ti-4, 4-choktik T-okso-8-0ks=-3,  S-ditia-4-stanatetradekanoat (DOTE)
UPLITE ZA KORISTENJE
Krune linije/sustavi djevi izradeni su za aparate za @vantielesno profiséavanje knd multFltrate & mult {verzja:
muliFilia=PRO) (videti naljepnicu) i rebaju s koristti sama nakon cdgovarajuée cbuks & freninga. Korisite
samo krwne Inijeisustave ciew odobrene 73 izabranuy !E:nju
V'ideu Upute za rukovanje aparatom tiekom zzwseﬂcapmnka. wader powd:ﬂupeum
u obziryj da kzasln su hemofiftar, plazmafitar
Treba snf:i‘i oznake hnpmulffkfadu s o oznakama 3 aparan.
MNemojte koristiti ako je steriino pakiranje o3teteno i zadtine kapice il Gepovi nisuna miest..
Nermfne koristiti nakon istjeka roka valjanost (vidieti naljepnicu).

je/sustav ciewi ofpakirate | spojite &epudu
ang hgpnskm omkcionainh razloga, preporuéa se umetanje sustava djevi samo neposredna prie pripreme.
irjeme pripreme i crilaciie prije tretmana neka bude 2o je krade mogués i u skiadu 5 vasedim smjemicama.
Prowjerite da i su sve cievi | komere isprawno umetnute U odgovarajude driade, izbjegavsiud priom izvianje,

m}e ili zadeplienje cijevi.
SV Cepowi i kmeku]ecmshopnmmu

Da se osigura |;pmum funkcionirange hvatada myshuriéa, potrebna ih je ispuni do priblEno 1 em ispod vrha
Take se zbjegava doticaj tekudine 5 hidrofobnim Ftrom kao i uazak zraka u izvangelesni optok Ake tekuéing
dosegne hidrofobni tar | dode u hontakt = rjim u zaktnom transdusen rrrarsdma Protecior) (TP}, lmm
inje/sustav cevi mora se zamijenit. Kod knanih inija koje imaju dodatne konekcie
spaanje sustava za mperenje fiaka, ta konekoia se mode koristi za spaanie nove linge za mierenje naka
{dostupne kao prbor u_ prozvodnom programu Fresenius Medical Cares). Tekudinu nemoge wracat u linil z3
mierene tiaka pomoéu Sprice. To mode oStetiti membranu u TP-u i tako dovesti do kontaminacse. U sludaju da je
tekuéina mezda prodla koz TP, nakon tretmana provjerite da nige do3lo do kontaminacie aparata. Ako

je dofio do kontaminacile, aparat se prije sljedece uporabe mora servisrat | dezinficrat prema uputama
pluzvndaca
Ispunite i isperite knme linjlefsustav cevi u skladu s L.hutama za rukovanje aparatom @ dopunama Uputa za

wtiisation. rukovange dodatnim opcijama | reningam, 3ko j
e ringar les lignes & sang Mubulures selon la notice: du moniteur ou le supplément d'r mmmgbsusxmumwmmumermodzﬂi.nw.egmga(m;sk.pmn,enpewebamnsmm

lfunlﬁmmmlesmsaddnumls E labmmr.ﬂ slmolcd:le mange) za pulmuu inekcijsiih mijesta (ako postoje).

Wutifsez que des aguiles £ire inferieur 3 20 i inférieura  Linij infuzje trebaju biti zatvorene klemama, osim kada se korste.

Dﬂmjwbsmfrpmmdgpumn(splwq Rukumepunnamal klipovima pumpi sukladno Uputama za rukovarie aparatom.

Les lignes ce perfusion dowent éire campées si non utlistes. biste osigural konekciju izmedu bolesnikova pristupa i knwne finje, drZite | zavijte obojeni vanjski dio konekeje
Manipuler les pompes et les adaptateurs de corps de pompe selon le manuel d'utisation du moniteur. |p|a|_vl prvenl}sann na krvm fini. Nennpepr!n.ﬂlu zakretnu si na unutamii dio konekiors. Makon spajania,
Pour une connexion sécurisés entre e =t les ignes 3 sang, mantenez = vissez les racoonds de coulewrs (bleu, su sve komponente Cursio spojene.

MJERE OPREZA

m}unm\t sules\lgﬁsasmg Nepasusserdemarlapmmdumﬂ érfier la bonne
das Sléments erire.

PRECAUTIONS D'l EMPLOI

Krune cievi uporabu. Ponovna uporaba mose biti apasna za
bolesnika i lukxwaeia Ompne za aaéen,e |dezmﬁqens| mogu oltetil materijale od hqlh su madene knme
Imasumm cijevi.

cijevi Fresenius Medical Carea proizvedene su tako da i minimaine

Les lignes 3 sang' de tubulures sont destinées 3 un usage unique. La réutils pour

le patient et uti

Les ignes 3 sang / NﬁeﬂedeMWuesdeFmseaneﬂdeaemdadnppeesmwmksm
les dbits des. lirate ou

LeslgE.asaig'\LhJ mmmm&sbmmedmmmlmm\uﬂm
sa'wnmmiquesrle'rhﬂageme

Une pression négative excessie peut engendrer un Sorasement partisl du corps de pompe ce qui provoque un débt
infrieur aux indications de la machine.
Température: minmmum d ulisation: 18°C (84°F). Une attenton particuliéne doit éire poride 3 'nstaliation des pidges 3
wleelaleurrarplﬁsqpl\nrm} ‘assurer qu'en raison des luctuations de pression, e 5ang ne rentre pas

podnose maksimaine
ﬂdmm protoke r.lepumome odpuuczwdaca. a kol nastaju uporabom aparata rrulltFlm |I| muitiFittratePRO.
Knna injalsustavi cjevi moraju se zamgent nakon maksimainog wemena uporabe & nakon specififnog
procesuranog volumena krvi k3o §to je naznadeno na m pakiraniu.

i tak nuzze uzmkwan :ieiamm kolaps pumpnog segmenta 3o rezulira  bimo manjim

upmbe 15’C|ﬁ4’l—‘} Umetanju hvataa mjshuria i razini knii u rjima (vidjeti gore)
treba posvetiti posebnu padnju. Pobrinite s da zhog leehauaﬂaka kv e dolazi u kontakt s hidrofebnim filterom
te da zak ne uazi v otk i sigumest honekeja (npr. Luer-Lock) s
bolesnikorm, 5a svim spojenim potrorim materijsiom {npr. hemofilrom) | wedama s otopinom. Pobinite se da su

en contact avec ou gue de I'ar ne renfre pas dans le crouit iésiier la
mumahmeuﬁ:Lﬂm\ u patiert, 3 fhémofitre et aux poches de solté. Sassurer
buiures en contact direct avec la machine soent comectement instaliés.

tratement, nspecter les fignes 3 sang / systéme de tubulures pour
s'assurer de labsence de picanrss & flies Eventuelles, ennasdeda‘anmmlesmmewves{a(.
visser bes Luer-Lock], rempiacer le crouit si nécessaine.

Lesplasumesunls}espam avec des fex
sous eﬂetdesulmu&aqumzpl—bln).

Si des saluions nutritives somn]aﬁaesdms Ia ligne 3 sang, I'umidication du raccord herdock au

perfusion contenant des sohitions lipidiques, peut diminuer les proprigies de la matine plastique tiiste. 3‘de

I'@bsence de solution nutritve, dans | ligne dinjection proche du reccond luer-dock, lors de la connection du systéme

de perfusion.

e kit en cas de formation de cailots visbles (stie blanche”) en aval du pidge 3 bulles veineux, par exermple
au point ol la ligne de perusion de caldum rejoint a ligne 2 sang.
GESTION DES DECHETS
Les prochits utfisés sont sourris & & etla
dans lequel les lignes 3 sont utilisées. Si
onganisme accrédté conformement & La boi en vigueur.

en

4 la lgislation en vigueur du pays
les déchets doivent &tre Himinés par un

GARANTIE
Le fabricant ne poura &tre ten u responsable en cas d emeur dutilisation, de manipulation moomects, de non
respect des instructions dutlisation des precautions d'smploi et pour foute detérioration postérieurs 3 |a date de

livraizon par ke fabricant.

su direkino povezane s aparatom pnld]unene pravino.
Pregledavaite krvne linje'sustav cievi da nije doslo do presaviania | propustanja tijekom faze prpreme i fjekom
fretmana te poduzmz korekune misre (npr. zatezanje Luer-Lock konskeje) i 1 zamijenite ako jé potrabno.
Pastini materijaii koji se koriste mogu bit inkompatibdni s Ffekowima i dezinficgensima (npr. konektor zradeni
od poiikarbonata postaju lomijivi kada su u kontakiu s vodenim ctopinama i je pH = 10).

Ako e nuinciiske otopine pnnqerﬂu u krvnu liniju, \hzeqe luerdock konekche S sustavom za hrargenje koji
sadrdi lipidne: ine moZe plastiénin matesijala. Pobrinite se da tiskom spajar
e M enje infuzijska |njamiimf lock Imﬂekqskngnq s et U u potpunost bez mﬁjsﬁ

I:tD
Prommienite hrune linjeisustav cievi aho se uode vidjive formacie ugruSka | bijele trakice") u kv linfi nizvadno

od Finije hvataZa mjehuriéa, na primjer u otk poje se infuzijska inija 23 kalcj spaia s knnom fnjom.
KORISTEN.IE OTPADA
podijedu zhring: ju u sklady s vaZes zermife ukojoj se

korists krme linge [ sustayi ciev. Ntuppumhﬂu ‘oépad treba biti odloZen od strane akreditrane organizacije,
sukladno vaZecem zakon
GARANCLA
Proizvodad nede biti odgy
meaupmhuummamﬂmapm kau\zab«lukakwshetunastdundsmshupﬁ:stamuh\lﬁln]e.
sustaw cijevi.

kaky
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