B Instructiuni de utilizare

Setul i.v. poate fi utilizat impreund cu dispozitive care respectd standardul
DIN EN 1SO 80369-7/DIN EN ISO 80369-20.

Setul i.v. respectd standardul DIN EN 1SO 8536-4 (dispozitive ,G" si,P")/DIN EN
1S0 8536-8 (dispozitive ,P")

Consultati intotdeauna instructiunile de utilizare ale pompelor de perfuzie puse
la dispozitie de fabricant. (Set P)

Sterilizat cu etilenoxid sau cu radiatii gamma.
Consultati informatiile de pe ambalajul primar.
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

Destinatia de utilizare

Sisteme de perfuzare sterile, de unica folosinta, destinate administrarii de
perfuzii/medicamente prin gravitatie - indicate prin simbolul ,G" (Gravitatie)
pe ambalajul primar.

Sisteme de perfuzare sterile, de unica folosinta, destinate administrarii de
perfuzii/medicamente prin gravitatie si pompe compatibile (rezistente la o
presiune de 2 bar) - indicate prin simbolul ,P" (Presiune) pe ambalajul primar.
Indicatie

Seturile de perfuzie se utilizeaza pentru tratamente prin perfuzie, de ex.:
Mentinerea volumului lichidian, substitutia volumului lichidian, perfuzarea
nutritiei parenterale totale, perfuzarea de medicamente (de ex. antibiotice) cu
flacoane si pungi si administrarea medicamentelor chimioterapeutice.

Trebuie consultate RCP aferente medicamentelor/solutiilor pentru indicatia

medicald respectiva.

Categorii de pacienti

Dispozitivul poate fi utilizat la toti pacientii carora li se prescrie tratament prin

perfuzie. Nu exista limitari legate de sex sau varsta. Intrafix® poate fi utilizat

la adulti, adolescenti, copii si nou-nascuti.

Utilizatorul vizat

A se utiliza de catre persoane autorizate specifice tarii, de ex.: Profesionisti

din domeniul sanatatii, medici cu drept de libera practicé si/sau atestati, cadre

medicale si/sau pacienti sau apartindtori specific instruiti (in conformitate cu

reglementarile locale).

Contraindicatii

* Medicamente/solutii dovedite a fi incompatibile cu unul dintre materialele
utilizate.

* Nu se administreaza produse sau componente sanguine.

Trebuie consultate RCP aferente medicamentelor/solutiilor pentru
contraindicatii.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile generale pe care le prezintd tratamentul prin perfuzie includ embolie

gazoas3, infectie locald pana la sistemica, contaminare cu particule. Scurgerea

lichidelor citotoxice sau biologice poate prezenta un pericol suplimentar pentru

pacienti, vizitatori sau personal.

Precautii

- Inspectati vizual setul i.v. inainte de utilizare, pentru a identifica eventualele
deteriorari.

- Setul nu trebuie utilizat in cazul in care capacele de protectie lipsesc sau

sunt slabite.

Daci se utilizeazd perfuzie cu presiune (de ex. cu un manson pneumatic),

eliminati mai intdi aerul din recipient. Respectati masurile generale de

precautie pentru siguranta.

Respectati instructiunile de utilizare ale perfuziilor paralele.

- De asemenea, vd rugdm sa consultati RCP corespunzitoare medicamentelor/

solutiilor cu privire la posibilele incompatibilitati ale acestora.

Monitorizati toate conexiunile pe parcursul intregii proceduri a perfuziei,

pentru a asigura etanseitatea.

- Consultati intotdeauna instructiunile de utilizare ale pompelor de perfuzie

(Set P) puse la dispozitie de fabricant. Trebuie respectate instructiunile de

utilizare ale pompelor de perfuzie puse la dispozitie de fabricant.

Datoritd structurii filtrului de lichide al Intrafix® SafeSet cu o dimensiune

a porilor <=15um, perfuzarea unor solutii foarte vascoase, a unor emul-

sii lipidice >10% si a anumitor suspensii poate afecta debitul. In aceasta

privinta, tineti cont si de informatiile din rezumatul caracteristicilor produ-
sului respectiv.

- Datoritd structurii filtrului de lichide al Intrafix® SafeSet cu AirStop* care
atinge o retentie de particule cu o eficientd a filtrului >80% pentru par-
ticule cu dimensiunea de 3 um, perfuzarea unor solutii foarte vascoase,
a unor emulsii lipidice > 10% si a anumitor suspensii poate afecta debitul. In
aceastd privintd, tineti cont si de informatiile din rezumatul caracteristicilor
produsului respectiv.

Avertismente

- Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential pentru
pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate duce la contaminare si/sau la
deteriorarea capacitatii functionale. Contaminarea si/sau functionalitatea
limitata a dispozitivului pot duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Administrarea medicamentelor fotosensibile necesitd seturi de
administrare i.v. cu protectie UV. Verificati intotdeauna in RCP (Rezumatul
caracteristicilor produsului) aferent medicamentului daca sunt mentionate
incompatibilitati cu alte medicamente sau cu materiale.

- Nu reatasati capacul de protectie al conectorului pacientului.

Durata utilizarii

Durata utilizarii depinde de tratamentul avut in vedere, conform RCP aferent
medicamentului/solutiei. Schimbati setul de administrare in conformitate
cu notele de orientare nationale (de ex. ghidul CDC) si/sau cu protocoalele
spitalicesti. Timpul de utilizare al seturilor de administrare i.v. care poate fi
folosit pentru presiune este limitat la 24 ore in cazul utilizdrii impreuna cu
o pompa de perfuzie.

Eliminare

Eliminarea are loc in conformitate cu notele de orientare locale si/sau cu
protocoalele clinice.

Pentru eliminare, utilizati protectia integrata pentru varf de la clapeta cu rola.
Observatie pentru utilizator

Orice incident grav survenit in asociere cu dispozitivul trebuie raportat fabri-
cantului si autoritdtii competente din Statul membru in care domiciliaza uti-
lizatorul si/sau pacientul.

Nota importanta:

Atunci cand sistemul i.v. pregatit se amplaseaza orizontal, de ex. pe un suport,
sau dacd recipientul din sticla perforat se amplaseaza pe o masa, este necesara

nchiderea prealabild a capacului de aerisire! Redeschideti capacul de aerisire
doar in momentul in care perfuzia este pornita.

Asigurati-va intotdeauna ca existd un sifon de 20 cm.

Pentru Intrafix (Presiune ,P"), Intrafix (Gravitatie ,G") si Intrapur® Inline, este
permisa reperforarea conform protocoalelor spitalicesti si/sau notelor de ori-
entare, pe parcursul unei singure proceduri.

Data ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare: 06-04-2021

2 Instrukcja uzytkowania

Zestaw do infuzji moze by¢ uzywany z wyrobami zgodnymi z DIN EN
IS0 80369-7/ DIN EN 1SO 80369-20.

Zestaw do infuzji zgodny z DIN EN ISO 8536-4 (wyroby ,G" i ,P") / DIN EN
1SO 8536-8 (wyroby ,P")

Zawsze korzystac z instrukcji uzytkowania pomp infuzyjnych opracowanej
przez producenta. (Zestaw P)

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu lub promieniowania gamma.
Nalezy si¢ zapoznac¢ z informacjami podanymi na opakowaniu podstawowym.
Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przewidziane zastosowanie
Sterylne systemy infuzyjne jednorazowego uzytku do grawitacyjnego poda-
wania wlewu/leku — oznaczone symbolem ,G" (podawanie grawitacyjne) na
opakowaniu podstawowym.

Sterylne systemy infuzyjne jednorazowego uzytku do grawitacyjnego podawania
wlewu/leku i kompatybilne pompy (wytrzymato$¢ cisnieniowa 2 bary) — ozna-
czone symbolem ,P" (podawanie ci$nieniowe) na opakowaniu podstawowym.
Wskazanie

Zestawy infuzyjne sa uzywane podczas terapii infuzyjnej, np.: utrzymanie
objetosci ptyndw, uzupetnienie objetosci ptynow, wlew catkowitego zywienia
pozajelitowego, wlewy lekéw (np. antybiotykow) z butelek lub workow oraz
dostarczanie chemioterapeutykow.

Nalezy uwzgledni¢ wskazania medyczne podane w ChPL lekdw/roztworéw.
Populacja pacjentow

Ten wyréb moze by¢ uzywany przez wszystkich pacjentow, ktorym przepisano
terapie infuzyjna. Bez ograniczen pici i wieku. Zestaw Intrafix® moze by¢
uzywany przez dorostych, dzieci i niemowleta.

Zamierzony uzytkownik

Do uzywania przez osoby upowaznione w danym kraju, np.: pracownikéw opieki

zdrowotnej, licencjonowanych iflub certyfikowanych lekarzy, pracownikow

stuzby zdrowia iflub specjalnie przeszkolonych pacjentéw badz opiekunow

(zgodnie z miejscowymi regulacjami).

Przeciwwskazania

o Lekifroztwory o potwierdzonym braku kompatybilnosci z jednym z uzytych
materiatow

® Zakaz podawania produktoéw krwiopochodnych i sktadnikéw krwi.

Nalezy sprawdzi¢, czy ChPL lekéw/roztwordw nie zawiera informacji o prze-
ciwwskazaniach.
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