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multiFiltratePRO – Kit SecuNect Ci-Ca® HDF 1000 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
Date de mise à jour : 04/11/2020 

1.1 Nom: Fresenius Medical Care AG 

1.2 Adresse complète : 
Parc Médicis 

47 avenue des Pépinières 

94832 FRESNES CEDEX 

Tel : 01 49 84 78 00 
Fax : 01 46 15 65 04 

e-mail : info.france@fmc-ag.com 

 

1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : 

 

Tel : 01 49 84 78 00 

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 à 

l’article L.165-1 

2.5 Classe du DM : IIa 

Directive de l’UE applicable : European Medical Device Directive 93/42/CEE 

Selon annexe n°II, section 3 
Numéro de l’organisme notifié : TÜV 0123 Product Service GmbH 

Date de première mise sur le marché dans l’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 : 

• Une cassette multiFiltratPRO SecuNect composé de : 

o Ligne à sang artère 
o Ligne à sang veine 

o Ligne ultrafiltration 

o Ligne dialysat 

o Ligne calcium et ligne citrate 

• Un hémofiltre UltraFlux AV 1000 S (1,8m²) 
 

Le kit comprend l’ensemble des dispositifs nécessaires à la mise en route d’un 

traitement d’épuration sanguine extracorporelle à l’exception de la poche de recueil 

d’ultrafiltrat, des poches de solutés de rinçage et des solutions de dialysat. 
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2.7 Références catalogue : 

REFERENCE : F00008266 

Conditionnement / emballage :  
UCD (Unité de Commande) : 1 kit 

CDT (Multiple de l’UCD) : 1 

QML (Quantité Minimale de Livraison) : 1 carton de 1 kit 

 
Descriptif de la référence : 1 kit de traitement pour l’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 à sang / système de tubulures : PVC souple à usage médical. 

Connecteurs et autres composants : PP, PC, PVC, ABS, PE, PA, Silicone, PBT, PTFE, 

PHE, TPE, PS, PETA. 
 

Membrane : Fresenius Polysulfone® 

Coque : Polycarbonate ; polymère d’empotage : Polyuréthane 

Joint : Silicone 

 
DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES ASSOCIES : 

• Moniteur multiFiltratePRO 

• Solutions : 

o Ci-Ca Dialysate K2/K4 
o Ci-Ca Dialysate K2/K4 Plus 

o Citrate trisodique 4% 

o Caddera 

• Poche de recueil 
 

2.9 Domaine – Indications : 
 

Epuration extra-rénale continue. 

 

Les lignes à sang / tubulures sont à usage unique pour l’épuration sanguine 

extracorporelle. 
 

Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs à usage unique destinés au 

traitement de dialyse aiguë, 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 être 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 particulières : 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 à la notice d’utilisation 

5.2 Sécurité biologique : Se référer à la notice d’utilisation 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : Se référer à la notice d’utilisation 

Les lignes à sang/tubulures sont à utiliser avec les moniteurs d’épuration 

extracorporelle et de purification du sang, ex : multiFiltrate ou series multi 
(versions : multiFiltratePRO et multiPheresis) (se référer à l’étiquetage) et doivent 

être utilisées seulement par des utilisateurs formés et qualifiés. Utiliser seulement 

les lignes à sang/tubulures adaptés à la thérapie sélectionnée. Les codes de couleurs 

doivent être suivis et respectés en fonction des repères correspondants sur la 
machine. 

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé ou si les bouchons de protection ne 

sont pas en place. Déballer et connecter la ligne à sang/ système de tubulures en 

respectant les conditions d’asepsie. 
Eviter les occlusions et les plicatures de la ligne à sang / système 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 être 

respectées. 
Ajuster les niveaux à 1 cm du haut des pièges à 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 où l’un de ces filtres 

serait en contact avec un liquide, la ligne à sang / sytème de tubulures doit être 
remplacée. Dans le cas de l’utilisation de lignes à sang avec connexion prévue pour 

une ligne d’extension, celle-ci peut être 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 où le liquide aurait traversé cet isolateur, vérifier à 

l’issue du traitement, la non contamination du moniteur d’hémofiltration. Si celui-ci a 

été contaminé, il doit être retiré du service et désinfecté selon les recommandations 
du fabricant, avant toute nouvelle utilisation. Purger les lignes à 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 diamètre inférieur à 20 

gauge (diamètre externe inférieur à 0,9 mm) pour les sites d’injection ou de 
ponction (si présent). 

Les lignes de perfusion et de service doivent être clampées si non utilisées. Ne pas 

utiliser après 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 à la notice d’utilisation 
 

Les lignes à sang / tubulures sont à usage unique pour l’épuration sanguine 

extracorporelle. 

 

Les hémofiltres Ultraflux® AV sont des dispositifs à usage unique destinés au 
traitement de dialyse aiguë, 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 être aussi utilisés pour les 

techniques d’hémofiltration et d’hémodialyse artério-veineuses en continue (CAVH, 

CAVHD). 

  

6.3 Précautions d’emploi : Se référer à la notice d’utilisation 
 

Lignes :  

• Les lignes à sang / systèmes de tubulures sont destinées à un usage unique. 

La réutilisation peut être 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 être garanties et la responsabilité du fabricant ne pourra plus être 

engagée. 

• Les lignes à sang / système de tubulures de Fresenius Medical Care sont 

développées pour supporter les pressions maximum et minimum ainsi que les 

débits de s systèmes multiFiltrate ou series multi (versions : multiFiltrate PRO 

et multiPheresis). Les lignes à sang / tubulures doivent être remplacées après 

la durée maximale d’utilisation ou l’atteinte du volume sang traité indiqué sur 

l’emballage primaire. 

• Une pression négative excessive peur engendrer un écrasement partiel du 

corps de pompe ce qui provoque un débit inférieur aux indications de la 

machine. 

• Température minimum d’utilisation : 18°C (64°F). Une attention particulière 

doit être donnée à l’installation des pièges à bulle et à 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 l’air ne rentre pas 

dans le circuit extracorporel. Vérifier la compatibilité et la sécurité des 

connexions (Luer-Lock) au patient, à l’hémofiltre et aux poches de soluté. 

S’assurer que les composants/tubes en contact direct avec la machine sont 

correctement installés. 

• Lors du remplissage du circuit et en cours de traitement, inspecter les lignes à 

sang/sytème de tubulures pour s’assurer de l’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 

être incompatibles avec des médicaments et désinfectants (ex : les 

connecteurs en polycarbonate sont susceptibles de se craqueler sous l’effet de 

solutions aqueuses à pH>10). 

• Humidifier toute connexion Luer-Lock des lignes à sang/tubulures avec des 

fluides lipidiques (par exemple : solution de nutrition) peut affaiblir les 
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propriétés de la matière plastique utilisée lorsqu’un système de perfusion est 

connecté. 

• 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’à sa connexion). 

• Changez le set en cas de formation de caillots visibles (« strie blanche ») en 

aval du piège à bulle veineux, par exemple au point où la ligne de perfusion de 

calcium rejoint la ligne de sang. 

• La ligne à sang/système 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 être utilisées uniquement pour le traitement 

de ces patients après une évaluation attentive individuelle des risques et 

avantages. 

 

AV 1000 : 

Les thérapies de dialyse continue nécessitent une surveillance rigoureuse du patient. 

Par conséquent, le système de dialyse doit être 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 l’équilibre des volumes de 

substitution et d’ultrafiltration doit être garanti par un système approprié. 

Afin d’assurer une manipulation correcte des hémofiltres Ultraflux® AV durant 

l’amorçage, la séance et la restitution, les instructions fournies avec la machine 

doivent être 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 être utilisés après la date de péremption 

(voir étiquetage). L’intégrité de chaque Ultraflux® AV est contrôlée avant libération. 

Si une fuite de sang survient, l’hémofiltre doit être remplacé. 

Le filtre est un produit à usage unique. Sa réutilisation peut présenter un danger à la 

fois pour le patient et pour l’opérateur. Les solutions de nettoyage et de désinfection 

peuvent altérer les matériaux constitutifs de la coque, l’empotage et la membrane. La 

sécurité d’emploi ne peut plus être garantie ni la responsabilité du fabricant engagée. 

 

6.4 Contre-indications (absolues et relatives) : Se référer à la notice d’utilisation 
 

Lignes : Pas de contre-indication spécifique connue. Les contre-indications 

applicables sont celles de l’épuration sanguine extracorporelle. 

 
Filtres : Aucune contre-indication relative à ce dispositif n’est connue. Les contre-

indications générales de la dialyse aiguë sont à prendre en considération. 

 

7. Informations complémentaires sur le produit 

 Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-

économiques, amélioration du service rendu : recommandations 

particulières 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 
 

 

 

 

Photo étiquettes filtres 

Notices d’utilisation filtre AV 

Notice d’utilisation Système de ligne 
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