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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 questdes 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 dlcool 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 ligacoes 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 instalacdo 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 solugdes 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.
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