Instrugdes de Utilizagéo

Linhas de Sangue - Equipo para
hemodialise 5008

INFORMAGOES GERAIS

Consulte o rétulo do produto ou da embalagem para:
- Tipo / Cédigo das linhas de sangue

- Fabricante e monitor de dialise recomendado

- Linha arterial (VERMELHA); Linha venosa (AZUL)
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Contém bis (2-etil(hexil)ftalato) (DEHP) em concentragéo >
pere  0,1mass% Segundo o artigo 33 e 59 (1,10) do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 ("REACH").

J

Indicagbes: As linhas de sangue destinam-se a uso Unico apenas para
purificacdo de sangue extracorpéreo e tratamento de pacientes com peso
corporal igual ou superior a 40 kg, independentemente da idade.
Contraindicacfes: Sdo desconhecidas contraindicacdes especificas. Séo
aplicaveis as contraindicagfes associadas a purificagdo de sangue
extracorporal.

Materiais: Linhas de sangue: PVC flexivel de grau médico; conectores e
outros componentes: PC, PVC, ABS, PE, PA, PBT, TPE, PP, LSR.

Um ou mais componentes contém uma concentragdo superior a 0,1% em
massa, em conformidade com os artigo 33.° e 59.° (1, 10) do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 ("REACH"):

- 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo0-8-oxa-3,5-ditia-4-estanatetradecanoato de 2-
etilhexilo (DOTE)

INSTRUCOES DE USO

Estas linhas de sangue s6 podem ser utilizadas com uma maquina de
hemodialise 5008 adequada para purificacdo de sangue extracorporal (ver
rétulo). Utilizar apenas as linhas de sangue aprovadas para a terapia
selecionada.

Os cadigos de cores devem ser seguidos e utilizados em conformidade com
as marcacgdes correspondentes na maquina.

Nao utilizar se a embalagem estéril estiver danificada ou se as tampas de
protecdo ou fecho ndo estiverem colocadas ou se existirem danos visiveis
nos produtos acabados (por exemplo, tubos com dobras). Retirar da
embalagem e conectar as linhas de sangue de forma assética.

Nao utilizar apés a data de validade (ver rétulo).

Assegurar que todos os tubos e camaras estdo corretamente inseridos nos
respetivos suportes.

Evitar dobrar ou ocluir os componentes para evitar danos mecanicos e
quimicos nos componentes celulares do sangue e para que todas as tampas
e ligagcBes estejam seguras.

Por questdes de higiene e funcionais, recomenda-se que as linhas de
sangue sejam apenas inseridas imediatamente antes do tratamento,
mantendo, assim, os tempos de preparacdo mais proximos do inicio do
tratamento e em conformidade com as diretrizes aplicaveis.

Seguir o manual de instrugdes da maquina de hemodialise 5008 durante a
preparacéo, tratamento e finalizacdo. As instrucdes de uso do dialisador tém
também de ser tidas em consideragao.

Ajustar o nivel de fluido nas linhas de monitorizacdo da presséo, de forma a
evitar que pequenas flutuagdes de pressdo provoquem o contacto do fluido
com o filtro hidrofébico ou a entrada de ar no circuito extracorporal.
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No caso do fluido contactar o filtro hidrofébico a linha tem de ser substituida.
Algumas linhas de sangue 5008 permitem a conex&@o de uma nova linha de
medicdo da presséo (disponivel como acessoério na gama de produtos da
Fresenius Medical Care). Ndo empurrar o fluido para tras na linha de
medicdo da pressdo usando uma seringa. Isto pode danificar a membrana
do Protetor do Transducer (TP) e provocar contaminac¢édo. No caso do fluido
ter passado através do TP, verificar se a maquina foi contaminada ap6s o
final do tratamento. Se houve contaminagdo, a maquina tem de ser retirada
do servico e desinfetada antes de nova utilizagdo, de acordo com as
recomendag6es do fabricante.

Para assegurar o bom funcionamento da cémara caga-bolhas encher a
mesma até a 1 cm abaixo do nivel superior. Tal evita que o fluido entre em
contacto com o filtro hidrofébico, assim como a entrada de ar no circuito
extracorporal. Assegurar que o resto da linha de sangue esta
completamente isento de ar. Utilizar apenas agulhas com uma ponta
biselada e um diametro igual ou inferior a 20 gauge (o diametro exterior da
agulha deve ser igual ou inferior a 0,9 mm) para a puncéo dos locais de
injecdo (se existentes). As linhas de administragdo da infusdo devem estar
clampadas, exceto quando estao a ser utilizadas.

Para garantir uma ligagdo segura entre o0 acesso ao paciente e as linhas de
sangue, segure e enrosque 0s conectores coloridos (azul, vermelho) apenas
na linha de sangue. Nao enroscar na parte interior do conector. Apos a
ligagéo, verificar se os componentes estdo bem apertados.

Clip da bomba: Seguir o manual de instrugées da maquina de hemodidlise
5008.

ADVERTENCIAS

As linhas de sangue destinam-se a uso Unico. A reutilizagdo pode ser nociva
para o paciente e para o operador. As solugdes de limpeza e desinfetantes
podem deteriorar os materiais empregues nas linhas de sangue. A

seguranca e performance da utilizagdo deixam de poder ser garantidas, o
fabricante nao assume qualquer responsabilidade.

As linhas de sangue Fresenius Medical Care foram concebidas para
suportar as pressoes e os fluxos maximos e minimos gerados na utilizag&o
da maquina 5008 Fresenius (consultar o manual do utilizador da maquina).

A pressdo negativa excessiva pode provocar o colapso parcial do segmento
de bomba, resultando num desvio significativo entre o débito de sangue real

e o indicado pela maquina de hemodidlise.

Temperatura minima de utilizagdo: 18 °C (64 °F). Para evitar embolismos de
ar assegurar que a linha é corretamente inserida no detetor de bolhas da
5008. Verificar a posigdo correta e o nivel de enchimento da camara venosa
(ver acima). Assegurar que devido a flutuagGes de presséo, o sangue nao
entra em contacto com o filtro hidrofébico nem entra ar no circuito
extracorporal. Por razdes de seguranca o circuito de sangue extracorporal
deve ser permanentemente monitorizado com um sistema de monitorizag&o
apropriado.

Assegurar que os componentes/tubos em interface direta com a maquina
estdo devidamente instalados e certificar-se de que todas as tampas e todas
as unides aparafusadas estdo bem fixas e devidamente apertadas
(especialmente as ligacbes do paciente, as ligacdes do dialisador, o
dispositivo e as ligagdes dos sacos de solugao).

Inspecionar o circuito extracorporal durante as fases de preeenchimento e

tratamento, para verificar a existéncia de dobras ou fugas, exercendo
medidas corretivas (p. ex., apertando as conexdes Luer-Lock) ou trocando
as linhas de sangue se necessario.

Os plasticos utilizados podem ser incompativeis com drogas ou
desinfetantes (p. ex., 0s conectores em policarbonato podem abrir fissuras
quando em contacto com solugdes aquosas com pH > 10).

Se forem administradas solug6es nutritivas na linha de sangue, molhando a
conexdo entre o sistema Luer-Lock e o sistema de alimentagéo da linha,
com fluidos contendo lipidos, isto pode enfraquecer as propriedades do
material plastico usado. Assegure que durante a conexao do sistema de
alimentagédo, a linha de infusdo préxima da conexao Luer-Lock, se mantém
totalmente livre da solugdo nutritiva.

Para pré-diluicdo, a SafelLine tem que ser sempre conectada a uma porta
pré-diluicdo. Por motivos de seguranga, a SafeLine nunca deve ser
conectada ao conector de infuséo arterial pré-bomba.

O sistema contém embalagens de grandes dimensdes, folhas e pequenos
componentes que devem ser mantidos afastados das criangas.

UTILIZACAO DE RESIDUOS

Os produtos utilizados estdo sujeitos a eliminacdo e destruicdo em
conformidade com a legislagdo em vigor no pais em que as Linhas de
sangue sdo utilizadas. Se necessario, os residuos devem ser eliminados por
uma organizagao acreditada, em conformidade com a lei aplicavel.

GARANTIA

O fabricante declina toda a responsabilidade em caso de uso inadequado,
erros de manuseamento, ndo respeito das instrucdes e adverténcias, e por
qualquer dano ocorrido ap6s entrega das linhas de sangue.
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u Fresenius Medical Care (Jiangsu) Co., Ltd.
No.1, Tengfei Road, Guli Town
215533 Changshu City, Jiangsu Province
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
TEL: +86-512-52305630

For Argentina

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Arenales 707 3° Piso (C1061AAA), Buenos Aires - Argentina
DT: C. Alvarez Lentino. Farm. M.P.18631

Autorizado por la ANMAT PM: 169-152

For Colombia

Importado y distribuido por Fresenius Medical Care S.A.S. Av. Carrera 7 N° 156-10.

piso 26. Edificio Torre Krystal. Bogota D.C. - Colombia.
Numero de Registro Sanitario: INVIMA 2015DM- 0013908

For Ecuador

Importado y distribuido por Nefrocontrol S.A. Quito - Ecuador, Nimero de Registro

Sanitario: 1505-DME-1215

For Brazil

Detentor do registro: Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Jardim Roseira.

Jaguariina/SP - CEP: 13917-472

Responsavel Técnico: Wagner Hirata / CRF-SP: 23.795

Registro ANVISA: 80133959020
SAC: 0800-0123434

PROIBIDO REPROCESSAR

For Peru

Importado por: Fresenius Medical Care del Perd S.A. Av. Javier Prado Oeste
N° 2442, Int. 801 y 901, Urb. Orrantia, Magdalena del Mar, Lima,

Peri. R.U.C. N° 20462793791. R.S. N° DM28478E
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