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Informagao suplementar as Instru¢gées do PD-Paed Plus (F00005052)

Equipo de transferéncia
PROIBIDO REPROCESSAR

Contém 01 unidade

Indicagoes

No Brasil, somente a solug&o de dialise peritoneal Peritosteril (Registro n°® 132230015) da Fresenius

Medical Care esta aprovada para uso.

Detentor da notificagao:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Roseira.

Jaguariuna/SP - CEP: 13917-472

Responsavel Técnico: Wagner Hirata / CRF-SP: 23.795
Registro ANVISA n°: 80133959019

SAC: 0800-0123434

Fresenius Medical Care PD-Paed Plus IFU — PT 06/14
Cadigo: 8258310/2



Instructions for use
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Expiry date / Verfalldatum / Houdbaarheidsdatum /

Fecha de caducidad / Data de validade / Huepopnvia AfEnc /
Date d'expiration / Data di scadenza / Utgangsdatum /
Kaytettiva ennen / Utlopsdato / Udlebsdato / Cpok roHocT /
Derigs lidz / Data expirarii

LOT

Batch / Chargennummer / Charge / Lote / Lote / Maptida /
Lot / Lotto / Batch / Erd / Batch / Batch / Cepus / Sérijas Nr. /
Lotul

Date of manufacture / Herstelldatum / Productiedaturn /
Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Huepopnvia
napackeunc / Date de fabrication / Data di produzione /
Tillverkningsdatum / Valmistuspéiva / Produksjonsdato /
Produktionsdato / [lata warotoeneHns / Izgatavodanas
datums / Data fabricatiei

Units / Anzahl / Eenheden / Unidades / Unidades / Tepéya /
Unités / Componenti / Antal / Kappaletta / Antall / Antal /
KonuuecTso wyk / Vienbu skaits / Bucati

+30°C
+5°C

Storage temperature range / Zuldssiger Lagertemperatur-
bereich / Grenzen opslagtemperatuur / Rango de
temperatura para almecenamiento / Temperatura de
armazenagem / Elpoc Beppokpaoiuv anolrkeuang /
Température de stockage / Temperatura per lo stoccaggio /
Lagringstemperatur / Sailytysiampotila / Temperaturomrade
for lagring / Opbevaringstemperatur / [luanasox Temnepatyp
xpaHeHns / Uzglabasanas temperattra / Domeniul
temperaturilor de depozitare

STERILE|E0

—— |

Fluid pathway sterile. Sterile: Ethylene oxide sterilised /
Flussigkeitsseite steril. Steril: Sterilisation mit Ethylenoxid /
Vioeistofbaan steriel. Sterilisatie: Ethyleen oxide / Paso

de liquido de didlisis estéril. Esteril: Esterilizacién por

Oxido de Etileno / Via de fluido estéril. Estéril: Esterilizado

a dxido de etileno / AnoaTeipwpévod, dlauhog uypol.
Ancoteipwon: Anooteipwpéve pe ABuievoeibio / Circuit
fluide stérile. Stérile: stérilisation & I'oxyde d'Ethyléne /
Percorso sterile del fluido. Sterile: Ossido di Etilene / Steril
flodesvag. Steril: Etylenoxidsteriliserad / Sterilli nestekierto.
Steriili: etyleenioksidisterioiltu / Steril vazskebane. Sterilt:
Sterilisert med etylenoksyd / Steril vaeskeadgang. Steritt:
Steriliseret ved brug af ethylenoxid / Nunum ans pacrecpos
cTepuneHbie. CTepUNBHO: CTEPUIM30BAHO 3TUNEH OKCMAOM /
Skidumu linija sterila. Sterils: Sterilizéts ar etilénoksidu /
Circuit steril pentru fluid. Steril: Sterilizat cu oxid de etilen

Refer to instructions for use / Siehe Gebrauchsanweisung /
Zie gebruiksaanwijzing / Respecto a las instruceiones de uso
/ Consultar as instrugdes de utilizagao / AvadepBeite ot
odnyiee xprione / Se référer aux instructions d'utilisation /
Riferire alle istruzioni per I'uso / Se bruksanvisning /

Ks. kayttdohje / Henviser til bruksanvisning / Henviser til
brugsanvisning ved anvendelse / CneayiTe MHCTRYKLMM NO
npumeHeHnio / Sekot listodanas instrukeijai / Consultati
instructiunile de utilizare

REF

Order number / Artikelnurnmer / Artikelnummer / Numero de
pedido / Numero de encomenda / ApBude napayyehiac /
Numéro de commande / Codice prodotto / Artikelnummer /
Tilausnumero / Artikkelsnummer / Produktnummer /
KartanomHein Homep / Pasutijuma numurs / Codul de
comanda

Single use only / Nur zum Einmalgebrauch / Eenmalig
gebruik / Un unico uso / Utillizagao dnica / Miac xpriong
pdvo / Usage unique seulement / Per uso singolo / Endast
engdngsbruk / Kertakayttdinen / Kun engangsbruk / Kun

til engangsbrug / Tonexo AnA 0OHOKPATHOrO NPHMEHEHNA /
Tikai vienreiz&jai lietoSanai / Numai unica utilizare

Latex free / ohne Latex / Latexvrij / Libre de latex / Sem latex /
Acy nepiéxel Latex / Sans latex / Latex-free / Latexfri /

Ei sisalla lateksia / Lateks-fri / Uden latex / He cogepxut
nartekc / Nesatur lateksu / Nu contine Latex

Informacéao Geral

Consultar o rétulo da caixa ou do produto relativamente ao cédigo do Sistema
PD-Paed Plus.

Indicacgoes
O Sisterna PD-Paed Plus destina-se ao tratamento da insuficiéncia renal cronica e
aguda em bebés prematuros e criangas até 10 kg de peso e/ou volumes de infusao
ate 200 ml. O sistema PD-Paed Plus é destinado para utilizacao clinica. Deve ser

utilizado com as solugdes de didlise peritoneal stay+safe® bicalera®, stayesafe®
balance ou stayesafe®™ CAPD/DPCA da Fresenius Medical Care,

Contra-indicacoes

Sao desconhecidas contra-indicagoes especiais. Sao aplicaveis, ermn geral, as contra-
indicacoes para a didlise peritoneal.

Materiais
Linhas: Policloreto de vinilo (PVC) de grau médico.
Conectores e outros componentes: policloreto de vinilo (PVC), policarbanato (PC),
acrilonitrilo butadienoestireno (ABS), polipropileno (PP), polibutilenotereftalato (PET),
politetrafluoretileno (FTFE), fenilalanina (PHE), silicone, borracha sintética (poliisopreno),

polietileno de alta densidade (HDPE), acrilico, poliestireno (PS). O sistema PD-Paed
Plus & isento de DEHP e nao contém qualquer latex natural.

Instrugoes de utilizacao

O sistema PD-Paed Plus é um sistema fechado com uma infusdo o euma
drenagem @) combinada e um saco de drenagem €).

Precaucoes

* 0 Sistema PD-Paed Plus deve ser utilizado uma unica vez e num periodo
maximo de 24 horas. A utilizacdo por periodos superiores a 24 horas ou a
sua rautilizacdo, pode ser perigosa para o doente. As solugoes de limpeza
e os desinfectantes podem danificar os materiais utilizados no fabrico do
sistema PD-Paed Plus. O funcionamento e a seguranca de utilizagio nao
podera ser garantida e o fabricante nao assumira qualquer responsabilidade.

» 0 Sistema PD-Paed Plus so6 deve ser utilizado conjuntamente com as
solucdes de didlise peritoneal mencionadas anteriormente, e por
profissionais de salde, com o ensino, treino e experiéncia apropriada
e para quem pode ser evidenciada a prova da conclusao do respetivo
ensino. Em adicao, deve sempre ser consultado o manual de ensino
correspondente.

* 0 manuseamento incorrecto ou a ma utilizacdo podem resultar em
complicacbes sérias!

* Nao usar se a embalagem esterilizada estiver danificada ou se as tampas
nao estiverem correctamente colocadas.

* Retirar da embalagem e manusear o sistema de acordo com a técnica
asséptica.

= Verificar se todas as tampas e conexges estao apertadas. Inspeccionar
o sistema e acessdrios de didlise peritoneal relativamente & existéncia de
fugas durante o preenchimento e o tratamento, levando a cabo medidas
correctivas (ex. apertando as conexdes Luer-Lock /stay*safe®) ou trocando
o sistema, se necessario.

* Nao usar apds a data de validade (ver rotulo).

* Nao utilizar agulhas com didmetro superior ao calibre 20 para perfurar
portas de injeccao.

* Os plasticos utilizados podem ser incompativeis com farmacos ou
desinfectantes. Por favor, verifique a compatibilidade antes de utilizar.

Aplicacao

Monte o Sistema PD-Paed Plus como descrito:

= Conecte o saco de drenagem ao conector amarelo do sistema de drenagem.

Coloque o Sistema PD-Paed Plus no suporte de soros:

* Retire 0 Sistema PD-Paed Plus da embalagem e cologue o conector do doente
no organizer.

+ Cologue a bureta de infusao no suporte de buretas superior. Coloque a bureta de
drenagem no suporte de buretas inferior.

+ Conecte os sacos de solugdo de didlise peritoneal ao Sistema PD-Paed Plus.
Por favor, consulte os respetivos folhetos informativos, relativamente ao
manuseamento dos sacos de solugao de DP.

* Evite dobras nas linhas.

Garantia

O fabricante garante gue o sistema PD-Paed Plus foi fabricado de acordo com

as suas especificacdes e e conformidade corn as guias de orientacao das GMP
(Good Manufacturing Practice).

Os produtos com defeitos de fabrico serao substituidos se o defeito for reportado
com o numero de lote.

O fabricante nao sera responsavel por qualquer eventual ma utilizacao ou
manuseamento, ndo cumprimento das instrugdes de utilizacio e notas de atencao,
nem por qualguer dano posterior 4 entrega do PD-Paed Plus pelo fabricante.





