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l. Intrafix® Primeline, Intrafix® Air

Attention/Cave:
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Intrafix® SafeSet
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lll. Intrafix® SafeSet Type Flush with needle-free valve

Ecoflac

B
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IV. Intrafix® Primeline Type Flush secondary line

Ecoflac
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Bl Instructions for use

Device description

Articles equipped with PVC tube:

ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Shore A: 74

Articles equipped with PUR tube (incl. UV-protected tubes):

ID:3mm

0D: 4.1 mm

Shore A: 87

IV administration sets can be used with devices which are compatible or in
conformance with Luer connectors (e.g., ISO 80369-7).

IV administration sets are in accordance with EN 1SO 8536-4 [ I1SO 8536-4
("G" & "P" devices); EN 1SO 8536-8 / 1SO 8536-8 (“P" devices).

Compatible infusion pumps according to the manufacturer's instruction for
use of infusion pumps (P-Set).

Sterility

Sterilized using ethylene oxide or irradiation. Please refer to the label of
primary packaging.

Do not use if package is damaged.

Visually inspect the sterile barrier system for breaches and integrity prior
to use.

Intended purpose

Intrafix® IV administration gravity sets (G):

L.V. administration sets for gravity infusion.
Description on the Label:

|.V. administration set. Only for gravity infusion.

Intrafix® IV administration pressure sets (P):

L.V. administration sets for infusion by gravity and compatible pumps.
Description on the Label:

|.V. administration set. For infusion by gravity and compatible pumps.

Indication

IV administration sets are used for infusion therapy e.g.: Fluid volume
maintenance, fluid volume replacement, infusion of total parenteral nutri-
tion, infusion of medications (e.g. antibiotics, chemotherapeutic agents)
with bottles and bags according to the SPC (Summary of product charac-
teristics) of the drugs / solutions.

Patient population

The device can be used for all patients for which infusion therapy is pre-
scribed. No gender or age-related limitations. Intrafix® can be used for
adults, pediatric and neonates.

Intended User

Intrafix® should only be used by healthcare professionals (professional
nurses, licensed and / or certified physicians, healthcare workers, midwifes,
paramedics, pharmacists) who have been adequately trained within the
educational background in this technique.

Upon medical assessment and adequate instruction, patients and / or car-
egivers may also be allowed to take over defined handling steps according
to national guidelines. Healthcare workers are responsible for ensuring that

patients and / or caregivers are instructed in the correct use of Intrafix®
and that the instruction of caregiver and/or patient is documented by the
healthcare worker according to local documentation guidelines.

Contraindications

e |V administration set shall not be used in case of proven incompat-
ibility of the drug / IV solution to one of the used materials. SPCs of
the drugs / solutions for contraindications should be considered.

* No administration of blood products or blood components.

Side effects

General risk occurring during infusion therapy including air embolism,
local- to systemic infection, particulate contamination, medication error
including over and under supply. Kinking of the line may result in decrease
or stop of infusion fluid. Leakage of drugs / fluids can be an additional
hazard to patients, visitors or staff.

Precautions

® Visual check of the IV administration set for damages before use.

* Do not use if protective caps are missing or loose.

e If pressure infusion (e.g. with a pneumatic cuff) is used, remove air
from container beforehand. Observe general safety precautions.

® Mind the general guidelines for parallel infusions.

® Please also consider the corresponding SPCs of the drugs / solutions
regarding possible incompatibilities of drugs / solutions.

®  Monitor all connections for tightness over the whole infusion procedure.

e Always refer to the manufacturer's instruction for use of infusion
pumps (P-Set).

® Due to the structure of the fluid filter of Intrafix® SafeSet which
achieves a particle retention with a filter efficiency > 80% for a par-
ticle size of 3um, the infusion of highly viscous solutions, lipid emul-
sions >10% and certain suspensions can affect the flow rate. With
regard to this, please also follow the information in the relevant sum-
mary of product characteristics.

e Use aseptic techniques in accordance to national guidelines and/or
hospital protocols for variants with Safeflow® / Caresite®.

e After medication administration, flush per institutional protocol, for
variants with Caresite®.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line and Intrafix® SafeSet Type Flush

with needle-free valve:

e Special IV line for parallel infusion with compatible main line, e.g.
Intrafix® SafeSet Type Flush with needle-free valve (Piggyback).

e Do not connect an Intrafix® Primeline Type Flush Secondary line di-
rectly to the patient without the main line.

Warning

* Do not re-use. Re-use of single-use devices creates a potential risk of
patient or user. It may lead to contamination and [ or impairment of
functional capability. Contamination and / or limited functionality of
the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

® Administration of light sensitive drugs requires UV-protected IV ad-
ministration sets.

®  Always check, if incompatibilities with other drugs or with materials is
stated in the SPC (Summary of product characteristics) of the drug.

* Do not re-attach the protective cap of the patient connector.

¢ Do not re-sterilize.

* Do not use after expiration date.

Variants with Safeflow® [ Caresite®:

e Only use connection devices in compliance with ISO 80369-7.
Syringes or connectors which are not in compliance with 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 can damage the swabable valve. Syringes and male
luer connectors have a large variety of configurations and can vary
significantly in design and dimensions.

e Do not use, in any situation, needles in the needle-free injection port.

Variants with Discofix®:

e Stopcocks may tend to fissure formation by getting in contact with in-
fusion solutions and drugs, alcoholic disinfectants, sudden changes in
temperature necessitated by therapy, residues of blood or thrombocytes,
precipitates of substances physio-chemically incompatible at the junc-
tion points. This may lead to fluid re-flux or air entry. We recommend
examining the entire infusion line regarding these hazards. In case of
doubt we recommend, especially as to the following drugs, to adminis-
ter them via a separate (Discofix® C), which is resistant against drugs:
Ciclosporin, Cyclophosphamid, Etoposid, Lipids, Nimodipin, Phenytoin-
sodium, Propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line and Intrafix® SafeSet Type Flush

with needle-free valve:

e Use of the clamp above the drip chamber is dependent on the applica-
tion and is the responsibility of the user. The status of the clamp (open/
closed) is not monitored by the pump.

Operating Instructions

For Intrafix® (Pressure "P") and Intrafix® (Gravity "G") re-spiking accord-
ing to hospital protocols and / or guidelines is allowed during a single
procedure.

Duration of use

Duration of use is dependent on the intended therapy according to the
SPC of the drug or solution. In general, change of IV administration sets
should occur according national guidelines (e.g. CDC guideline) and | or
hospital protocols.

IV administration pressure set (P) should be changed after 24h at the latest
in case it is used with an infusion pump.

Disposal
Disposal acc. to local guidelines and / or clinical protocols.
Use integrated spike protection at flow regulator housing for disposal.

Storage and handling conditions
Storage conditions:
Please refer to the information on the packaging.

Notice to the user

All serious incidents related to this product must be reported to B. Braun
and the competent authority in the country where the product is being used.
If further Instructions for Use are required, they can be requested from
the manufacturer or can be obtained from the B. Braun homepage:
https://eifu.bbraun.com/.

Date of last revision
2024-12-07
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FH Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerats

Artikel mit PVC-Schlauch:

ID: 3 mm

AD: 4,1 mm

Shore-Harte A: 74

Artikel mit PUR-Schlauch (einschl. Schlduche mit UV-Schutz):

ID: 3 mm

AD: 4,1 mm

Shore-Harte A: 87

Infusionsgerdte konnen mit Geraten verwendet werden, die mit
Luer-Konnektoren kompatibel sind oder der relevanten Norm entsprechen
(z. B. 1SO 80369-7).

Die Infusionsgerite entsprechen EN I1SO 8536-4/ISO 8536-4 (Infusions-
gerdte fir Schwerkraftinfusionen); EN I1SO 8536-8/ISO 8536-8 (Druck-
infusionsgerte).

Kompatible Infusionspumpen gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
fiir Infusionspumpen (Druckinfusionsgerte).

Sterilitat

Sterilisiert mit Ethylenoxid oder durch Bestrahlung. Etikett auf der Primar-
verpackung beachten.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.

Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Risse und Unversehrtheit vor
der Verwendung durchfiihren.

Verwendungszweck

Intrafix® Schwerkraftinfusionsgeréte (G):

Infusionsgerate fiir Schwerkraftinfusionen.

Beschreibung auf dem Etikett:

Infusionsgerat. Nur fiir Schwerkraftinfusionen.

Intrafix® Druckinfusionsgeréte (P):

Infusionsgerat. Fiir die Verwendung fiir Schwerkraftinfusionen und mit ge-
eigneten Infusionspumpen.

Beschreibung auf dem Etikett:

Infusionsgerat. Fiir die Verwendung fiir Schwerkraftinfusionen und mit ge-
eigneten Infusionspumpen.

Indikation

Infusionsgerdte werden bei der Infusionsbehandlung eingesetzt, beispiels-
weise zu folgenden Zwecken: Ausgleich des Fliissigkeitshaushalts, Austausch
des Fliissigkeitsvolumens, Infusion totaler parenteraler Emahrung, Infusion
von Medikamenten (z. B. Antibiotika, Chemotherapeutika) aus Flaschen und
Beuteln entsprechend der Fachinformation der Arzneimittel/Losungen.

Patientenpopulation

Das Gerét kann bei allen Patienten, denen eine Infusionsbehandlung ver-
ordnet wurde, verwendet werden. Keine geschlechts- oder altersspezifi-
schen Einschrankungen. Intrafix® kann fiir Erwachsene, Kinder und Neuge-
borene verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Intrafix® sollte nur von medizinischen Fachkréften (z. B. Krankenpflege-
personal, zugelassene und/oder zertifizierte Arzte, Gesundheitspfleger,

Hebammen, Sanititer, Apotheker) verwendet werden, die im Rahmen ihrer
Ausbildung in dieser Technik angemessen geschult wurden.

Nach entsprechender medizinischer Beurteilung und angemessener Unter-
weisung kénnen Patienten und/oder Pflegende ebenfalls bestimmte Handha-
bungsschritte gemaB den nationalen Richtlinien Gibernehmen. Das medizini-
sche Personal ist dafiir verantwortlich, dass die Patienten und/oder Pflegenden
in der korrekten Anwendung von Intrafix® unterwiesen werden und dass die
Unterweisung der Pflegenden und/oder Patienten gemaB den lokal geltenden
Dokumentationsrichtlinien vom medizinischen Personal dokumentiert wird.

Kontraindikationen

* Das Infusionsgerat darf nicht verwendet werden, wenn eine Unvertrdg-
lichkeit des Arzneimittels/der intravendsen Lésung mit einem der ver-
wendeten Materialien nachgewiesen ist. Die Fachinformationen der Arz-
neimittel/Losungen in Bezug auf Kontraindikationen sind zu beachten.

® Keine Verabreichung von Blutprodukten oder Blutbestandteilen.

Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken im Rahmen von Infusionsbehandlungen beinhalten Luft-
embolie, lokale und systemische Infektion, Partikelkontamination und Medi-
kationsfehler einschlieBlich Uber- und Unterversorgung. Ein Abknicken der
Infusionsleitung kann zu einer Verringerung oder Unterbrechung der Infusi-
onsfliissigkeit fiihren. Das Austreten von Arzneimitteln/L8sungen kann eine
zusatzliche Gefahr fiir Patienten, Besucher oder Personal darstellen.

VorsichtsmaBnahmen

e Sichtpriifung des Infusionsgerédts auf Beschadigungen vor dem Ge-
brauch.

© Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen oder lose sind.

e Bei Verwendung einer Druckinfusion (z. B. mit einer pneumatischen
Manschette) muss zuvor die Luft aus der Flasche entfernt werden. Die
allgemeinen Sicherheitshinweise beachten!

* Die allgemeinen Richtlinien fiir Parallelinfusionen beachten.

* Bitte auch die entsprechenden Fachinformationen der Arzneimittel/
Losungen im Hinblick auf mdgliche Unvertrdglichkeiten von Arznei-
mitteln/Ldsungen beachten.

* Darauf achten, dass alle Verbindungen wéhrend der gesamten Infusions-
dauer dicht sind.

* Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir Infusionspumpen (Druck-
infusionsgerite) stets beachten.

e Aufgrund der Struktur des Fliissigkeitsfilters von Intrafix® SafeSet, der
eine Partikelabscheidung mit einer Filtereffizienz von > 80 % bei einer
PartikelgroBe von 3 um erreicht, kann die Infusion von hochviskosen
Losungen, Lipidemulsionen von > 10 % und bestimmten Suspensionen
die Flussrate beeintrachtigen. Bitte dabei auch den Hinweis in der je-
weiligen Fachinformation beachten.

® Aseptische Techniken gemiB den nationalen Leitlinien und/oder den
Krankenhausvorgaben fiir Varianten mit Safeflow®/Caresite® anwenden.

® Nach der Verabreichung des Medikaments bei Varianten mit Caresite®
gemaB Krankenhausprotokollen spiilen.

Intrafix® Primeline Type Flush Sekundarleitung und Intrafix® SafeSet Type Flush

mit nadelfreiem Ventil:

e Spezielle Infusionsleitung fiir die Parallelinfusion mit kompatibler
Hauptleitung, z. B. Intrafix® SafeSet Type Flush mit nadelfreiem Ventil
(Piggyback).

® Eine Intrafix® Primeline Type Flush Sekundérleitung nicht ohne die
Hauptleitung direkt an den Patienten anschlieBen.

Warnhinweise

* Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben. Kontamination und/
oder eingeschrankte Funktionalitdt des Geréts kdnnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

e Bei der Verabreichung lichtempfindlicher Medikamente miissen
UV-geschiitzte Infusionsgerate verwendet werden.

e Stets priifen, ob Inkompatibilitditen mit anderen Medikamenten oder
Materialien in der Fachinformation des Arzneimittels beschrieben sind.

e Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht wieder aufsetzen.

® Nicht erneut sterilisieren.

® Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten mit Safeflow®/Caresite®:

® Nur Anschlussgerdte nutzen, die der Norm ISO 80369-7 entspre-
chen. Spritzen oder Konnektoren, die nicht der Norm ISO 80369-7/
EN ISO 80369-7 entsprechen, kdnnen das abwischbare Ventil bescha-
digen. Spritzen und méannliche Luer-Konnektoren weisen eine groBe
Vielfalt an Konfigurationen auf und kdnnen sich in Design und Abmes-
sungen erheblich unterscheiden.

e Unter keinen Umstdnden Kaniilen im nadelfreien Injektionsport ver-
wenden.

Varianten mit Discofix®:

®  Absperrhdhne konnen zur Rissbildung neigen, wenn sie mit Infusionslé-
sungen und Medikamenten, alkoholischen Desinfektionsmitteln, plotz-
lichen therapiebedingten Temperaturschwankungen, Riickstanden von
Blut oder Thrombozyten sowie Ausféllungen von physikalisch-chemisch
inkompatiblen Substanzen an den Verbindungsstellen in Beriihrung
kommen. Dies kann zum Riickfluss von Fliissigkeit oder zum Lufteintritt
fiihren. Wir empfehlen, die gesamte Infusionsleitung hinsichtlich dieser
Gefahren zu untersuchen. Im Zweifelsfall empfehlen wir, insbesondere bei
den folgenden Medikamenten, die Verabreichung iiber ein separates Gerat
(Discofix® C), das gegen Medikamente resistent ist: Ciclosporin, Cyclo-
phosphamid, Etoposid, Lipide, Nimodipin, Phenytoin-Natrium, Propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush Sekundarleitung und Intrafix® SafeSet Type Flush

mit nadelfreiem Ventil:

® Die Verwendung der Klemme oberhalb der Tropfkammer ist von der
Anwendung abhéngig und liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Der Status der Klemme (offen/geschlossen) wird von der Pumpe nicht
iberwacht.

Gebrauchsanweisung

Bei Intrafix® (Druckinfusion, ,P") und Intrafix® (Schwerkraftinfusion, ,G") ist
das erneute Anstechen gemaB Krankenhausprotokollen und/oder -leitlinien
innerhalb eines Verfahrens zul3ssig.

Verwendungsdauer

Die Verwendungsdauer hingt von der vorgesehenen Therapie gemaB der
Fachinformation des Arzneimittels oder der Losung ab. In der Regel muss
der Wechsel der Infusionssysteme gemiB nationalen Richtlinien (z. B.
CDC-Richtlinie) und/oder Krankenhausprotokollen erfolgen.
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Bei Verwendung zusammen mit einer Infusionspumpe muss das Infusions-
gerit (Druckgerét, P) spatestens nach 24 Stunden ausgetauscht werden.

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen Leitlinien und/oder klinischen Vorgaben.
Integrierten Spike-Schutz an der Rollenklemme bei der Entsorgung nutzen.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:
Bitte die Informationen auf der Verpackung beachten.

Hinweis fiir den Benutzer

Alle schwerwiegenden Vorfélle in Verbindung mit diesem Produkt sind
B. Braun und der zustdndigen Stelle im Mitgliedsstaat, in dem das Produkt
verwendet wird, zu melden.

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen kdnnen beim Hersteller angefor-
dert oder von der Homepage von B. Braun heruntergeladen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen
07.12.2024

LE1 NucTpykumsa 3a ynotpeba

OnucaHne Ha n3genveTo

V3penus, obopyasau ¢ PVC Tpbba:

BbTpelueH grametsbp: 3 mm

BbHLueH Anametbp: 4,1 mm

TebpaocT no Shore A: 74

V3penua obopyasanu ¢ Tpbbuuku ¢ PUR (BKN. Tpbbuukm 3awwutenu ot YB
CBETNMHA):

BuTpewen guameTbp: 3 mm

BbHLeH Anametbp: 4,1 mm

TebppaocT no Shore A: 87

CeToBeTe 3a MHTPaBEHO3HO MPUNOXeHNe MoraT f1a Ce U3Mon3BaT C YCTPOil-
CTBa, KOWTO Ca CbBMECTUMM UNV CbOTBETCTBALLM Ha CTaHAapTa 3a NyepoBu
KoHekTopy, (Hanp., SO 80369-7).

CetoBeTe 3a MHTPaBEHO3HO NpunoXeHue ca B cboTeeTcTare ¢ EN ISO 8536-4 /
1SO 8536-4 (n3penuna,G" n,P*); EN 15O 8536-8 /15O 8536-8 (u3nenus, P").
KomnakTH1 NHOY3MOHHM NOMNY CbIMACHO MHCTPYKUMATA Ha NPON3BOAUTENA
3a ynotpeba Ha uHdy3noHHM nomnu (P-Set).

CrepunHoct

CTepvmmzmpaHo C €TUNEHOB OKCMA Unn 06TbuBaHe. MOﬂﬂ, BUXTE €TUKEeTa Ha
MbpBMYHaTa ONakoBKa.

He ynotpebsBalite, ako onakoBKara e noBpeseHa.

MpoBepeTe Bu3yanHo cTepuiHaTa NperpajHa cucTemMa 3a HapyleHus U Lua-
7I0CT Npeau ynoTpe6ara.

MpepHasHayenne

[paBuUTayHN CeTOBE 3a MHTPaBEHO3HO NpunoxeHue Intrafix® (G):
CeToBe 3a MHTPABEHO3HO MPUNOXKeEHNE YPe3 rpaBUTayHa UHGY3MA.
OnucaHvie Ha eTuKeTa:

Ha6op 3a BeHO3HO npunoxerue. Camo 3a rpaBuTaLOHHa UHGY3NA.

CeToBe € HanAraHe 3a MHTPaBeHO3HO npunoxetue Intrafix® (P):

CeToBe 3a UHTPABEHO3HO NPUNOXEHNE Upe3 rpaBnTayHa NHY3NA 1 CbBMEC-
TAMKU noMnNn.

OnucaHue Ha eTuKeTa:

Habop 3a BeHO3HO NpunoxeHuie. 3a NHPy3us C rpaBUTALMOHHN U CbBMECTUMI
nomnu.

MokasaHua

CeToBeTe 3a WHTPaBEHO3HO NpUNoXeHne ce U3non3eat 3a VIHq)ySI/lOHHa Tepanus,
Hanp.: MopgbpxaHe Ha 06eMa Ha TeYHOCTM, 06eMHO 3aMecTBaHe Ha TeUHOCTH,
MHGY3MA Ha MbAHO NapeHTepanHoO XpaHeHe, MHGY3MA Ha nekapcTea (Hanp. aH-
TUOMOTULM, XMMNOTEPANEBTUYHI CPEACTBA) C BaHKM 1 CaKOBE B CbOTBETCTBUE
¢ KXT (KpaTkaTa XxapakTepucTuika Ha NpojyKTa) 3a flekapcTBata/pasTeopuTe.

NaumeHTcKka nonynauua

W3penneTo Moxe Aia ce M3MoN13Ba 3a BCUYKM MaLMEHTH, Ha KOUTO e HasHaueHa
VHY31OHHa TepanuA. HAMa orpaH1yeHus, CBbp3aHil C Noa Wi Bb3pacTTa.
Intrafix® moxe Aa ce U3non3sa npum Bb3PaCTHY, AeLia 1 HOBOPOAEHN.

Mpeasunpenn notpebutenu

Intrafix® TpAGBa fa ce M3NoON3Ba CaMo OT MEAWLIMHCKM cnelyaniucTi (npode-
CUOHAMHIN MeVLIMHCKY CeCTPY, IMLIEH3NPaHV U/unn cepTduLmpaHin nekapu,
3fpaBHN PaBoOTHULW, aKyLIEPKI, NapameaunL, GapmaLieBTy), NONy4Mnmn MoAXo-
Aaauwo o6yueH|/|e B pamKkuTe Ha 06pa3OBaTenHaTa NnoAroToBKa 3a Ta3n TEXHNKaA.
Cref MEANLIMHCKA OLieHKa 1 NOAXOAALO 0Oy4YeHre Ha nauueHTuTe u / uamn
60‘1HOI’J‘I€Ha‘WITe CbLlO MOXe Aa 61:/1& paspeleHo Aa noemat onpeaeneHn
€1eMeHTN OT npoLefypaTa B CbOTBETCTBUE C HaLMOHaNHUTe npasuna. 3F[paB*
Hute paﬁOTHMLLIII HOCAT OTrOBOPHOCTTA Aa Ce rapaHTupa, Ye nauuneHtute
n/vnn Nnuata, KOUTO Ce rpuxaTt 3a TAX, Ca VHCTPYKTUPaHW 3a npasl a

*  Cnas3saiiTe obLnTe NpaBuna 3a napanenHn UHGysuu.

*  Mons, NpoBepsABaliTe CbLUO 11 CbOTBETHUTE KPATKM XapaKTEPUCTUKN Ha
npo/AyKTa 3a MeAnKaMeHTUTe / Pa3TBOPUTE 3a €BEHTYaNHI HeChbBMEeCTY-
MOCTI Ha MefIKaMeHTuTe / pa3TBopuTe.

* Tlpe3 yanoto Bpeme Ha MHPY3MOHHaTa NpoLesypa CnefeTe XxepmeTuy-
HOCTTa Ha BCUYKV CBbP3BaHUA.

®  BuHaru ce KOHCyNTMpaiiTe C MHCTPYKLMNTE 3a yroTpe6a Ha npon3soauTe-
N7 Ha MHPY3noHHUTe nomnu (P-Set).

*  [lopagw cTpyKTypaTa Ha GUATbpa 3a TeYHOCTY Ha Intrafix® SafeSet, koiiTo
NocTUra 3aibpxaHe Ha YacTiLm ¢ epeKTUBHOCT Ha punTpupaHe >80 % 3a
YacTLM C pasmep OT 3 UM, BMBAHETO Ha Pa3TBOPH C BUCOK BICKO3WTET,
vnuaru emynciun >10% 1 onpefieneru CycrneHsnn MoXe fia ce 0Tpasu
Ha AebuTa. B Ta3n Bpb3Ka, MONA, CNefiBaiiTe CbILO U MHPOpMaLVATa OT
CbOTBETHATA KpaTKa XapakTepucTuka Ha NpoAyKTa.

®  /I3non3BaiiTe acenTYHI TEXHIKM B CHOTBETCTBME C HaLMOHANHWUTE Pb-
KOBO/ICTBA U/WNN 6ONHMYHWITE NPOTOKONYN 3a BapuaHT cbe Safeflow® /
Caresite®.

* Cnep npunaraHe Ha MeaVKaMeHT NMPOMMBaIATE CbINAacHO NPOTOKONa Ha
neyebHOTO 3aBefieHue 3a BapuaHTy ¢ CareSite®.

Intrafix® Primeline Tun Flush BropuyHa nuuma v Intrafix® SafeSet tun Flush

¢ 6e3urneHa knana:

*  CnewuvanHa MHTPaBEHO3Ha IMHVA 3a NapanesiHa MHPY3nA CbC CbBMECTH-
Ma OCHOBHa /A, Hanp. Intrafix® SafeSet Tun Flush ¢ 6e3urnexa knana
(Piggyback).

®  He cBbp3Baiite BTopuyHa nnHuA Intrafix® Primeline Tun Flush aupektHo
KbM NaLneHTa 6e3 oCHOBHaTa IMHNA.

yn01pe6a Ha Intrafix® v ye VIHCTPYKTaXbT Ha INLIETO, KOETO Ce rpuXu 3a TAxX
W/ Ha naumeHTa e AOKYMEHTUPaAH OT 34paBHUA paﬁOTHMK B CbOTBETCTBUE
Cnpasunarta OT MeCTHaTa fJOKyMeHTalunA.

I'lpo‘msonoxazaﬂm
CeTbT 3a MIHTPaBEHO3HO NPUNOXeHMe He TpAGBa Jla Ce 3MoN3Ba B Clyyait
Ha [loKa3aHa HeCbBMECTUMOCT Ha MeauKaMeHTa/WHTPaBEHO3HMA pas-
TBOP C HAKOW OT U3Mon3BaHuTe Matepuany. Tpabea Aa ce umat npeasuy
NPOTUBOMNOKA3aHNATa OT KpaTKaTa XapaKTepucTika Ha npojiyKTa 3a me-
AVKaMeHTUTe / pa3TBopuTe.

®  bBe3 npunaraHe Ha KPbBHY NPOAYKTY UM KPbBHI KOMMOHEHTH.

HexxenaHu peakuun

061y puCK, Bb3HNKBALY MO BPeMe Ha MHOY3MOHHA Tepanus, BKIOUNTENHO
Bb3ayliHa €M60HVIﬂ, NOKanHa oo cuctemHa VIH¢EKLWI5], 3amMbpcABaHe C YacTu-
uw, rpewka npu ne4yeHneTo, BKIOUYUTENHO CBPDBX N HEAOCTaTbYHO NOAaBaHe.
MperbBaHeTo Ha MMHNATA MOXe Aa AOBEfE /10 HaManABaHe N CipaHe Ha
VHY31OHHaTa TeYHOCT. TeyoBeTe Ha MeMKaMeHTV / TeUHOCT MoraT fja Cb3-
[NlaBaT JOMbJIHUTENHA ONAaCHOCT 3a NaLNeHTUTe, NOCETUTeNITe UK NepcoHana.

I'Ipennasuvn MepKmn
lpoBepsBaiiTe BU3yanHoO CeTa 3a HTPaBEHO3HO NPUNOXeHNe 3a NOBpe-
AV npesy ynotpeba.

¢ [la He ce 13n0N3Ba, ako MMa NUNCBALLM UAN pa3xnabeHn NpeanasHn Ka-
nauku.

*  Ako ce 13non3Ba nHdy3na noa HanAraHe (Hanp. ¢ MHeBMATU4YEH MaHLLET),
V3nycHeTe NpefBapuTeNHo Bb3ayxa OT KOHTeliHepa. CnasBalite obwmTte
MepKy 3a 6e30MacHoCT.

Mpepyny

L4 ﬂa He Ce n3non3sa NOBTOPHO. nOBTOpHOTO 13nNon3BaHe Ha U3agennsa 3a en-
HOKpaTHa yrotpeba Cb3aaBa MOTEHLMaNEH PUCK 3a NaLMeHTa Unn noTpe-
GuTens. ToBa MoXe Ala JOBE/ie IO 3aMbpCABaHe 1 / U HapyluaBaHe Ha
GYHKLVMOHANHNTE Bb3MOXHOCTU. 3aMbPCABAHETO 1 / UMK OrpaHnyeHaTa
GYHKLMOHANHOCT Ha 3jen1eTo MoraT f1a JOBEAAT 0 HapaHABaHe, 3a60-
NABaHe NN CMbPT Ha nayuneHTa.

L4 I'Ipmnox(eHweTo Ha CBET/IOYYBCTBUTEIHN MEANKAMEHTMN U3NCKBaA CUCTEMI
3a MIHTPaBEHO3HO NPUNOXeHMe CbC 3aLyuTa oT YB mbun.

*  BuHaru npoBepsBaiiTe, ako B KXIT (KpaTkaTa xapakTepuctuka Ha npogy-
KTa] Ha MeJjJMKameHTa ce N0CoYBa HECHbBMECTUMOCT C APYrv NeKapCTBeHn
cpeacTea unn matepuanu.

L4 He nocTassiite oTHOBO npegnasHata Kanayka Ha KOHeKTopa 3a nayuneHTa.

*  [la He ce CTepunn3npa NOBTOPHO.

*  [la He ce 3non3Ba Cef N3TYaHe Ha CPOKA Ha FO/IHOCT.

BapmaHTm cbe Safeflow® / Caresite®:

M3non3gaiite camo M3fenVsA 3a CBbP3BaHe, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha CTaH-
napra ISO 80369-7. CNpuHLOBKM 1 ApYr CBbp3BaHI KbM CUCTeMaTa nsfe-
IR, KOWTO He Ca B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapT ISO 80369-7 / 1SO 80369-7,
MoraT fia MoBPeAT aBTOMaTUUHUA KnanaH. CpUHLIOBKUTE 1 MBXKUTE
IyepoBY KOHEKTOP € Bb3MOXHO fja Ce KOHpMryprpar no pasHoodpasHi
HAYMHW 1 Te MOraT 3HaYNTENHO Aa Ce pa3nyasart no ,u,wzaﬁn v pasmepu.

®  BHMKaKbB C/yyali He 13N0oN3BaliTe Uru B 6e3nreHNs NHXEKLNOHEH NOpT.

BapwuaHTu ¢ Discofix®:

. CI'IVIPETEJ'IHVITE KpaHyeTa MOXe fia Ca CKIOHHN KbM 06pa3yBaHe Ha nyKHa-
TUHW NPU KOHTAKT C MH¢y3MOHHI/I Pa3TBOPU 1 MEAVIKAMEHTH, AeBI/IHdJeKTaH»
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TV Ha ankoXoNHa OCHOBa, BHE3aMHU NPOMeHU B TeMnepaTyparta, HanoXeHu
OT NIeYeHNETO, OCTATbLW OT KPbB UMM TPOMOOLNTY, YTailKN OT BelyecTsa,
KOUTO Ca GU3MKOXMMINYHO HECHBMECTVMI NPU TOUKMTE Ha CBbp3BaHe. ToBa
MOXe A J0Be/ie [0 BPbLUaHe Ha TEYHOCTV NN HaBNn3aHe Ha Bb3fyx. Mpe-
nopbyBame fja ce Npernesa uanata MHPy31oHHa IMHUA MO OTHOLLEHE Ha
Te3y onacHocTu. [pu CbMHeHVe NpenopbyBame, 1 No-CreLyanto 3a cef-
HWUTE MeANKaMEHTH, BbBEXAAHETO UM upe3 otaeneH (Discofix® C), Koitto
fa Gbje ycTonumB Ha MeavKkameHTuTe: LinknocnopuH, Linknodocdammp,
Eronosup, [unuan, Hamoaunun, ®erutonH Hatpuiz, Mponodon.

Intrafix® Primeline Tun Flush BTOpnuyHa nuHuA u Intrafix® SafeSet Tun Flush

¢ 6e3urneHa knana:

®  /I3non3saHeTo Ha KnamnaTa Hajj KankoBaTa Kamepa 3aBUCW OT Mpuno-
XKEHWeTO 1 @ OTFOBOPHOCT Ha noTpebuTens. CbCTOAHMETO Ha Knamnata
(oTBOpEHa/3aTBOPEHA) HE Ce Cneam OT nomnarta.

WHCTpyKumn 3a pabota

3a Intrafix® (Pressure ,P“) u Intrafix® (Gravity ,G") HoBo npogynuBaHe cbrnac-
HO GONHUYHNA NPOTOKON W/UNK NPEANUCaHNATa € paspelleHo No Bpeme Ha
e[IMHNYHa npoueaypa.

BpemeTpaeHe Ha 13nonspaHeTo

BpemeTpaeHeTo Ha M3MoN3BaHeTo 3aBICK OT Npe/BUeHaTa Tepania Cbriac-
HO KpaTkaTa XapaKTepuCTIKa Ha NpOfyKTa 3a MeuKameHTa 1y pasTeopa.
Mo NpMHLMN CUCTeMUTe 3a NpuUnaraHe Ha MeAKaMeHTV TPAGBa A ce CMeHAT
CbIMACHO HaLMOHanHUTe Npaeuna (Hanp. npasunara Ha CDC) u/unn 6onHny-
HITE NPOTOKOMN.

CeToBeTe 3a VHTPaBEHO3HO NpUIoXeHUe Noj HanaraHe (P) Tpabsa aa ce cme-
HAT Hali-KbCHO CNefl 24 Yaca, ako ce U3MoN3BaT C MHGY3MOHHa nomna.

W3xBbpnsiHe Ha OTNagbuuTe

OTcTpaHABaHETO Ha OTMajbLTe Ce N3BBHPLLIBA CbIaCHO MeCTHUTE pasnopep-
611 1/ NN KNUHUYHU NPOTOKONN.

/3non3BaiiTe 3a U3XBbLPNAHETO BrpajjeHaTa 3alMTa Ha LWKNa BbPXY Kopnyca
Ha perynatopa Ha AebuTa.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue u pabota
YCnoBus Ha CbxpaHeHue:
Mons, BUXTe MHbOPMALMATa BbPXY ONaKoBKaTa.

YBepomneHue 3a notpebutens

Bcuukun ceprosHi MHLUMAEHTY, CBbP3aHK C ToBa M3fenve, TpAtsa Aa 6baat
[0KNaABaHy Ha B. Braun 11 Ha KOMMNETEHTHUA OpraH B CTpaHaTa, B KOATO ce
V3r10N138a 3eNueTo.

AKO Ca HeoGXOAUMIN FOMbAHUTENHN MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, Te Morat Aa
GbgaT noucKaHy OT NPON3BOAUTENS WK fia GbaT UTerneHu ot yebcaita Ha
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnefHata pefakuua
2024-12-07

Navod k pouziti

Popis prostiedku

Vyrobky vybavené hadickou z PVC:

Vnitini prdmér: 3 mm

Vnéjsi primér: 4,1 mm

Tvrdost (Shore A): 74

Viyrobky vybavené hadickou z PUR (v¢. hadicek chranénych pred UV zafenim):
Vnitini pramér: 3 mm

Vnéjsi pramer: 4,1 mm

Tvrdost (Shore A): 87

Intravenozni aplikacni sety Ize pouzivat s prostfedky, které jsou kompati-
bilni s konektory Luer nebo témto konektorim vyhovuji (napf. podle normy
1SO 80369-7).

Intravenozni aplikaéni sety jsou v souladu s normami EN ISO 8536-4 /
ISO 8536-4 (prostiedky pro ,spadovou” a pretlakovou” infuzi),
EN ISO 8536-8 [ ISO 8536-8 (prostiedky pro ,pfetlakovou” infuzi).
Kompatibilni infuzni pumpy podle navodu k pouziti vyrobce infuznich
pump (sety pro pretlakovou infuzi).

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem nebo ozafenim. Prec¢téte si prosim Stitek na
priméarnim obalu.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je sterilni bariéra neporusena.
Ugel pouziti

Intravenozni aplikacni sety Intrafix® pro spadovou infuzi (G):
Intravenozni aplikacni set pro gravitacni infuze.

Popis na Stitku:

Infuzni sada. Pouze pro samospadovou infuzi.

Intravenozni aplikacni sety Intrafix® pro pfetlakovou infuzi (P):
Intravenozni aplikacni set pro spadové infuze a kompatibilni pumpy.
Popis na Stitku:

Infuzni sada. Pro infuzi samospadovymi a kompatibilnimi pumpami.

Indikace

Intravenozni aplikacni sety slouzi k infuzni 1é¢b€, napf.: udrzovani obje-
mu tekutin, vyména tekutin, infuze totalni parenteraini vyzivy, infuze I€kd
(napf. antibiotik, chemoterapeutik) pomoci lahvi a vaki podle souhrnu
udaju o pfipravku pfislusnych lékd / roztokad.

Populace pacienti

Prostfedek Ize pouzivat u viech pacientd, ktefi maji predepsanou infuzni
lécbu. Nema zadna omezeni tykajici se pohlavi nebo véku. Intrafix® Ize
pouzivat u dospélych, déti i novorozencu.

Uréeny uzivatel

Intrafix® maji pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici (profesionalni zdra-
votni sestry, lékafi s licenci a/nebo certifikovani lékafi, zdravotnicti pra-
covnici, porodni asistentky, zachranafi, Iékarnici), ktefi byli v této technice
nalezité vyskoleni v ramci svého vzdélavani.

Na zakladé uvazeni lékare a po odpovidajicim pouceni Ize povolit, aby urcité
manipulaéni kroky provadéli i pacienti a [ nebo pecovatelé, a to podle narod-
nich pokynii/pfedpisti. Zdravotniéti pracovnici odpovidaji za zajisténi toho,

aby byli pacienti a / nebo pecovatelé pouceni o spravném pouzivani prostied-
ku Intrafix® a aby bylo pouceni pecovatele a / nebo pacienta zdravotnickym
pracovnikem zdokumentovano podle mistnich pokynt pro dokumentaci.

Kontraindikace

® Intravendzni aplikacni set se nesmi pouzivat v pfipadé prokazané ne-
kompatibility Iéciva | intravenézniho roztoku s nékterym z pouzitych
material. Je tieba zohlednit souhrn udaji o pripravku prislusnych
Iéka/roztoku.

*  Nesmi byt podavany krevni produkty nebo krevni slozky.
nezadouci ucinky
Obecna rizika, ktera se mohou vyskytnout béhem infuzni Iécby, mimo jiné
vzduchova embolie, mistni a systémova infekce, kontaminace cizimi ¢as-
ticemi, chyba pfi medikaci, véetné podani nadmérné nebo nedostatecné
davky. Prekrouceni linky muze zpusobit snizeni nebo zastaveni pritoku
infuzniho roztoku. DalSim nebezpedim pro pacienty, navstévniky nebo per-
sonal mize byt unik lé¢iv [ tekutin.

Bezpecnostni opatfeni

e Pred pouzitim provedte vizudIni kontrolu intravendzniho aplikaéniho
setu, zda neni poskozeny.

® Set nepouzivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné uzavéry.

e Pfi pouziti pretlakové infuze (napf. s nafukovaci manzetou) nejprve
odstrante vzduch z nadoby. DodrZujte obecnd bezpecnostni opatfeni.

* Dbejte na obecné pokyny pro paralelni infuze.

® Vezméte prosim v tuvahu také odpovidajici souhrn udajli o pripravku pri-
slusnych 1€kt / roztokd, pokud jde o mozné inkompatibility léki /roztokd.

® Po celou dobu infuze sledujte tésnost vSech spoji.

e Vidy se fidte navodem k pouziti vyrobce infuznich pump (sety pro
pretlakovou infuzi).

e 7 divodu konstrukce kapalinového filtru setu Intrafix® SafeSet, jenz
dosahuje zachytu ¢astic s Ucinnosti filtrace >80 % pfi velikosti ¢astic
3 pum, mlze mit infuze vysoce viskoznich roztokd, lipidovych emulzi
>10 % a urcitych suspenzi vliv na pritok. V této souvislosti se také
fidte informacemi uvedenymi v pislusném Souhrnu (daju o pripravku.

e U variant s ventilem Safeflow®/Caresite® pouzivejte aseptické techniky
v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy a / nebo nemocniénimi protokoly.

e U variant s konektorem Caresite® prostfedek po podani Iéciva pro-
plachnéte podle nemocniéniho protokolu.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line a Intrafix® SafeSet Type

Flush s bezjehlovym ventilem:

e Specialni intravendzni linka pro paralelni infuzi s kompatibilni hlav-
ni linkou, napf. Intrafix® SafeSet Type Flush s bezjehlovym ventilem
(Piggyback).

e Nepfipojujte Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line pfimo
k pacientovi bez hlavni linky.

Varovani

e Nepouzivat opétovné. Opétovné pouziti prostiedkl uréenych k jedno-
razovému pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni
riziko. Maze vést ke kontaminaci a / nebo zhorseni funkénosti pro-
stedku. Kontaminace a [ nebo zhor3eni funkénosti prostiedku muze
zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

-10 -

12413739_IntrafixPrimeline_IFU_1224.indd 10

29.01.25

07:48



® Podavani lék citlivych na svétlo vyzaduje pouziti intravenoznich apli-
kacnich setl chranénych pfed UV zafenim.

® Vidy zkontrolujte, zda jsou v souhrnu Udaji o pfipravku pfislusného
léku uvedeny inkompatibility s jinymi léky nebo materialy.

* Nepfipojujte znovu ochranny kryt konektoru pacienta.

* Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

* Nepouzivejte po datu exspirace.

Varianty s ventilem Safeflow® / Caresite®:

e Pouzivejte pouze s prostredky, které jsou v souladu s normou
1SO 80369-7. Stfikacky nebo konektory, které nejsou v souladu s nor-
mou 1SO 80369-7/ EN I1SO 80369-7, mohou poskodit ¢istitelny ventil.
Stfikacky a konektory luer s vnéjsim zavitem maji celou fadu konfigu-
raci a jejich tvar a rozméry se mohou zna¢né lisit.

® V bezjehlovém injekénim portu za Zadnych okolnosti nepouZzivejte
jehly.

Varianty s ventilem Discofix®:

®  Uzaviraci kohouty mohou byt nachylné ke vzniku prasklin, dostanou-li
se ve spojovacich bodech/mistech do kontaktu s infuznimi roztoky a
Ié¢ivy, alkoholovymi dezinfekénimi prostfedky, nahlymi zménami tep-
loty vyzadovanymi lécbou, zbytky krve nebo trombocytl a srazeninami
latek, které jsou fyzikalné-chemicky nesnasenlivé. To mlze vést ke
zpétnému toku tekutin nebo vniknuti vzduchu. Doporucujeme zkontro-
lovat celou infuzni linku z hlediska téchto rizik. V pripadé pochybnosti
doporucujeme, zejména u nasledujicich Ié¢iv, podavani téchto léciv sa-
mostatnym ventilem (Discofix® C), ktery je vi¢i témto IéCivim odolny:
cyklosporin, cyklofosfamid, etoposid, lipidy, nimodipin, fenytoin sodny,
propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line a Intrafix® SafeSet Type

Flush s bezjehlovym ventilem:

® Pouziti svorky nad infuzni komdirku zavisi na zplsobu pouziti a je
na odpovédnosti uzivatele. Pumpa stav svorky (otevieno/uzavieno)
nesleduje.

Navod k obsluze

U seti Intrafix® pro petlakovou infuzi (,P") a Intrafix® pro spadovou infu-
zi (,G") je povoleno opakované nabodnuti v ramci jednoho zakroku podle
protokol(i a/nebo predpisii nemocnice.

Doba pouziti

Doba pouZiti zavisi na zamyslené 1é¢bé podle souhrnu udaji o pfipravku
léku nebo roztoku. Obecné plati, Ze vyména intravendznich aplikacnich
setll se fidi narodnimi pokyny (napf. smérmicemi Centra pro sledovani
a prevenci nemoci) nebo nemocni¢nimi protokoly.

Pokud se intravenozni tlakovy aplikaéni set (P) pouziva s infuzni pumpou,
je tieba jej nejpozdéji po 24 hodinach vyménit.

Likvidace

Likvidace podle mistnich pfedpisti a /nebo nemocniénich protokold.

Pfi likvidaci pouzijte integrovanou ochranu hrotu na krytu regulatoru
pratoku.

Podminky skladovani a ipulace

Podminky uskladnéni:
Ridte se prosim informacemi uvedenymi na obalu.

Poznamka pro uzivatele

Viechny zavazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfed-
kem, je nutné nahlasit spole¢nosti B. Braun a pfislusSnému organu v zemi,
ve které se vyrobek pouziva.

Potfebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si ho vyzadat u vyrobce nebo ho
Ize ziskat na uvodni strance spole¢nosti B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize
2024-12-07

EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Artikler udstyret med PVC-slange:

ID: 3 mm

UD: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikler udstyret med PUR-slange (inkl. UV-beskyttede slanger):

ID:3 mm

UD: 4,1 mm

Shore A: 87

IV-administrationsseaet kan anvendes med enheder, der er kompatible eller
i overensstemmelse med Luer-konnektorer (f.eks. ISO 80369-7).
IV-administrationssaet er i overensstemmelse med EN ISO 8536-4 |
I1SO 8536-4 ("G"- og "P"-produkter); EN ISO 8536-8 | ISO 8536-8
("P"-produkter).

Kompatible infusionspumper ifglge producentens brugsanvisning til infu-
sionspumper (P-szt).

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid eller bestraling. Se etiketten pa den primaere
emballage.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Inspicer det sterile barrieresystem visuelt fgr brug for at sikre, at det er intakt.

Tilsigtet formal

Intrafix® gravitationsseet til IV-administration (G):

IV-infusionsseet til gravitationsinfusion.

Beskrivelse pa etiketten:

IV-infusionsseet. Kun til gravitationsinfusion.

Intrafix® trykseet til IV-administration (P):

IV-infusionsseet til infusion ved hjeelp af gravitation og kompatible pumper.
Beskrivelse pa etiketten:

IV-infusionsseet. Til infusion ved hjeelp af gravitation og kompatible pumper.

Indikation
IV-administrationsseet anvendes til infusionsterapi, f.eks.: Opretholdelse af
vaeskevolumen, erstatning af veeskevolumen, infusion af total parenteral
ernaring, infusion af leegemidler (f.eks. antibiotika, kemoterapeutika) med
flasker og poser i henhold til leegemidlernes eller oplgsningernes produkt-
resumeer.

Patientpopulation

Udstyret kan bruges til alle patienter, som har faet ordineret infusionste-
rapi. Ingen kgns- eller aldersrelaterede begraensninger. Intrafix® kan bruges
til voksne, paediatriske og neonatale patienter.

Tilsigtet bruger

Intrafix® ma kun anvendes af sundhedspersonale (sygeplejersker, leeger,
sundhedspersoner, jordemadre, paramedicinere, farmaceuter), der er blevet
tilstreekkeligt opleert i denne teknik som en del af deres uddannelse.

Efter medicinsk vurdering og passende opleering kan patienter og/eller om-
sorgspersoner ogsa tillades at overtage bestemte handteringstrin i henhold
til nationale retningslinjer. Sundhedspersonalet har ansvaret for at sikre,
at patienter og/eller omsorgspersoner opleeres i korrekt brug af Intrafix®,
og at oplaeringen af omsorgspersonen og/eller patienten dokumenteres af
sundhedspersonalet ifglge lokale retningslinjer for dokumentation.

Kontraindikationer

e [V-administrationsseet ma ikke anvendes i tilfeelde af dokumenteret
uforligelighed mellem leegemidlet/IV-oplgsningen og et af de anvendte
materialer. Der skal tages hgjde for kontraindikationer i produktresu-
méerne for leegemidlerne/oplgsningerne.

® Ingen administration af blodprodukter eller blodkomponenter.

Bivirkninger

Generelle risici, der forekommer under infusionsterapi, herunder luftem-
boli, lokal til systemisk infektion, partikelkontamination, medicineringsfejl,
inklusive over- og underinfusion. Knaek pa slangen kan medfgre nedsat
eller stoppet tilforsel af infusionsvaeske. Leekage af leegemidler/veesker kan
udgore en ekstra risiko for patienter, bespgende eller personale.

Forsigtighedsregler

e Kontroller IV-administrationssattet visuelt for beskadigelse inden brug.

e Anvend det ikke, hvis beskyttelseshaetterne mangler eller er lgse.

e Hvis der anvendes trykinfusion (f.eks. med en pneumatisk manchet),
skal luften fjernes fra beholderen pa forhand. Overhold generelle sik-
kerhedsforanstaltninger.

e Overhold generelle retningslinjer for parallelle infusioner.

® Tag desuden hgjde for produktresuméerne for de anvendte legemid-
lerfoplgsninger vedrgrende mulige uforligeligheder ved leegemidlerne/
oplgsningerne.

e Overvag alle forbindelser for taethed under hele infusionsproceduren.

e Se altid producentens brugsanvisning til infusionspumper (P-seet).

e Pagrund af strukturen af veeskefilteret til Intrafix® SafeSet, som opnar en
partikelretention med en filtereffektivitet pa >809% for en partikelstor-
relse pa 3 um, kan infusion af meget viskgse oplasninger, lipidemulsioner
>10% og visse suspensioner pavirke flowhastigheden. | denne forbin-
delse skal oplysningerne i det relevante produktresumé ogsa folges.

e Brug aseptisk teknik ifglge nationale retningslinjer og/eller hospitalets
protokoller for varianter med Safeflow®/Caresite®.

e Varianter med Caresite®: Efter administration af leegemidler skal der
skylles efter ifglge institutionens protokol.

Intrafix® Primeline Flush sekundeer slange og Intrafix® SafeSet Flush med

nalefri membran:

e Serlig IV-slange til infusion parallelt med den kompatible hovedslan-
ge, f.eks. Intrafix® SafeSet Flush med nélefri membran (piggyback).
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e Tilslut ikke en Intrafix® Primeline Flush sekunder slange direkte til
patienten uden hovedslangen.

Advarsel

® Ma ikke genanvendes. Genanvendelse af engangsremedier medfarer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fore til kontamine-
ring og/eller reduceret funktion. Kontaminering af og/eller reduceret
funktion i remediet kan medfore skade, sygdom eller dad for patienten.

e Administration af lysfalsomme leegemidler kreever UV-beskyttede
IV-administrationsseet.

e Kontroller altid, om der er angivet uforligelighed med andre leegemid-
ler i lzegemidlets produktresumé.

e St ikke beskyttelseshatten pa patientkonnektoren igen.

* Ma ikke resteriliseres.

* Ma ikke anvendes efter Anvendes inden-datoen.

Varianter med Safeflow®/Caresite:

e Brug kun tilslutningsudstyr i overensstemmelse med ISO 80369-7.
Sprojter eller konnektorer, som ikke er i overensstemmelse med
ISO 80369-7/ EN 1SO 80369-7, kan beskadige provetagningsventilen.
Sprojter og han-Luer-konnektorer findes i mange forskellige konfigu-
rationer, og der kan vare stor forskel pa deres design og dimensioner.

®  Brug under ingen omsteendigheder kanyler i den nalefri injektionsport.

Varianter med Discofix®:

e Stophaner kan have tendens til revnedannelse efter kontakt med in-
funderede oplgsninger og leegemidler, spritbaserede desinfektionsmidler,
pludselige temperaturskift som folge af behandlingen, rester af blod el-
ler trombocytter samt udfeeldninger fra fysisk-kemisk uforligelige stoffer
ved samlepunker. Dette kan fgre til tilbagelgb eller indtraengen af luft.
Vi anbefaler at undersgge hele infusionsslangen for disse farer. Ved tvivl
anbefaler vi administration via en seerskilt leegemiddelbestandig stop-
hane (Discofix® C), iseer for falgende leegemidler: ciclosporin, cyclophos-
phamid, etoposid, lipider, nimodipin, phenytoin-natrium og propofol.

Intrafix® Primeline Flush sekundeer slange og Intrafix® SafeSet Flush med

® Brug af klemmen over drypkammeret afheaenger af anvendelsen og er
brugerens ansvar. Klemmens status (aben/lukket) overvages ikke af
pumpen.

Brugsvejledning

For Intrafix® (Tryk "P") og Intrafix ® (Gravitation "G") er det tilladt at gen-
nemtreenge med spidsen igen i henhold til hospitalets protokoller og/eller
retningslinjer under en enkelt procedure.

Anvendelsesvarighed

Anvendelsesvarigheden afhaenger af den tilsigtede behandling ifalge
leegemidlets eller oplgsningens produktresumé. Generelt skal der skiftes
IV-administrationsseet ifslge nationale retningslinjer (f.eks. CDC-retnings-
linjerne) og/eller hospitalets protokoller.

Et IV-administrationsseet med tryk (P) skal udskiftes efter hgjst 24 timer,
hvis det bruges med en infusionspumpe.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.

Brug den integrerede spydbeskytter pa flowregulatorens kabinet ved bort-
skaffelse.

Opbevaring og handtering
Opbevaringsforhold:
Der henvises til oplysningerne pa emballagen.

Bemaerkning til brugeren

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indberettes til
B. Braun og den kompetente myndighed i det land, hvor produktet bliver
brugt.

Hvis der kraeves yderligere brugsanvisninger, kan de rekvireres hos produ-
centen eller pa B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for seneste revision
2024-12-07

B Odnyiec xpriong

Meprypagr) cUoKEVNG

Mpoidvta mou Stabétouv owArva PVC:

Eowtepik) SidpeTpoc: 3 mm

E€wtepik Slapetpoc: 4,1 mm

Shore A: 74

Mpoidvta pe owhrva mou meptéxet PUR (upm. Twv owArivwy pe mpootacia UV):
Eowtepikr S1apeTpoc: 3 mm

E€wtepik Slapetpoc: 4,1 mm

Shore A: 87

Ta oet evBopAEBlag xopriynong pmopoulv va xpnotponoinBouv pe mpoidvta
Ta omoia gival cupBATA 1) CUPHOPPWVOVTAL HE TOUG CUVEECHOUG Luer (Y.
1SO 80369-7).

Ta o€t evBoPAERIag xopriynong pmopolv va xpnatpomonBolv Kat' epappoyr
Twv mpotumwv EN 1SO 8536-4 /1SO 8536-4 (cuokeuég «G» & «P»), EN 1SO 8536-8 /
1SO 8536-8 (OUOKEUEG «P).

TupBatéc avthieg éyxuong SUHPWVA HE TIC 08NYIES XPrIONG TOU KATAOKEUAOTH
yia Tig avrhieg éyxuong (P-Set).

Anooteipwon

Anootelpwpévo pe alBulevodeidio iy aktivoBolia. Avatpé€te otny etikéta
OTNV TPWTOYEVK CUCKEVaGia.

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv av N cuokevacia ivat @Bappévn.
EmBewproTe onTIKa To 0UOTNHA GPayHoy amooTEipwang yia Tuxov mapapia-
OEIG KAl TNV OKEPAIOTNTA TOU.

MpoPAen6uevn xpron

Tet yia evGopAéBia xopriynan pe Baputntag Intrafix® (G):

ZeT evBo@AEBIaC xoprynong yia éyxuon e Bapitnta.

Meptypagry oty eTIKETA:

Tuokeun éyxuong. Mévo yia éyxuon pe faplitnta.

TeT yla evOopAEPLa xopriynon pe migon Intrafix® (P):

TeT evBo@AEBIaC Xoprynong yia éyxuon e Papitnta Kat cupBaTég aviMie.
Meptypagry oTnv eTikéTar

Tuokeun éyxuong. Na éyxuon pe apitnta Kat oupPaTég avihieg.

‘Evdeign

Ta o€t evSo@AEBLag xopriynong xpnaotponolovvtat yia Bepareia €yxuong mx.:
AlaTpNonN GYKOU Lypoy, QvTIKATAGTACH OyKOu LYPOU, £yXuon ONMKNG Tape-
VTEPIKIG OITIONG, éyXUON QAPHAKWY (Y. QVTIBIOTIKG, XNHEIOBEPAMEVTIKE
0UOiEC) HE PIANEG Kal aOKOUG CUPQWVA pE TV MepiAnn XapaktnploTiKwy
MpoidvToC Twv PappaKwv/SIaAUpATwWY.

MAnBucpdg acbevwv

H ouokeun umopei va xpnotpomoleital yia 6Aoug Toug acBeVveig yia Toug omoi-
oug ouvtayoypageital Bepameia éyxuong. Agv UTAPXOLV TIEPIOPIOKO OXETIKA
e To @ONo 1 TV nAikia. To Intrafix® pmopei va xpnotpomoinei yia eviiMike,
maSlaTpIkoUG aoBEVEI Kal veoyva.

Mpoopi{épevog xproe

To Intrafix® mpémel va xpnolpomoleiTal aMOKAEIOTIKA Kal HOVO amd emayyeA-
uatieg vyeiag (emayyehuatiec voonheuTég, adeloSotnpévoug i/kat motomol-
nuévoug 1atpolc, epyalOHEVOUC OTOV TOPEX TNG LYEIDC, HaiEC, mapaiaTpikd
TIPOOWTTIKY, PAPHAKOTTIOIOUC) TTOU X0V ECEISIKEVTEI OE AUTHV TNV TEXVIKT OTO
mAaic1o TNG eKMaibeuon Toug.

Katémy 1atpikrig a§loAdynong kat Emapkwv odnyiwy, ot acBevei ri/kat ot gpo-
VTIOTEG EMTPEMETAL EMIONG VA TTPAYHATONOIOUV BAUATA XEIPIOHOU CUppWVaA
e TIg eBVIKEC KaTeuBuVTHPLEC YpappEg. Ot epyaldpevol oTov Topéa Tng vyeiag
eivat umevBuvol va Slac@ahicouv 6Tt ol acBevei f/Kat ol PPOVTIOTEC EXOuV
NaBeL 0dnyieg yia T owaotr xprion tou Intrafix® kat 6Tt n evpépwaon tou ppo-
VTIOTH fy/Kal Tou aoBevr TEKUNPIWVETAL amd Tov Epyalopevo oTov Topéa TG
LYEIOC TUPPWVA HIE TIG OXETIKES TOTIKES KATEVBUVTHPIES YPAHLEC.

Avtevdeifeig

®  To oeT evBopAEBIag xoprynong Sev MPEMEL va XPnOIMOTIOLETal OF TEPi-
mwon anodedelypévng acupPatotNTag Tou Pappakou/ev8oAéBiou
SlahOpaTOC pe éva amo Ta xpnatpomotovpeva AIKA. Na Ti¢ avtevdeigelg,
mipémel va AapBavovtat umoyn ot MepAPelc XapakmpioTikwy Mpoio-
VIWV TWV QAPHAKWY/SIOAUPATWY.

®  Na pnv yivetat xoprynon mpoioviwy aipatog i GUGTATIKWY aiuatog.

AvemBUUNTEC EVEPYELEC

TTOUG yevIKoug KivdUvoug katd T Sidpketa Tng Bepanmeiag £yxuong ouyka-
TaléyovTal ot €§G: EUPOAR aépa, TOTIKY KAl CUCTNHATIKA AoiHwén, owpa-
Td1aKr HONUVON, PAPHAKEUTIKO 0@ANpa Tou mepI\apBavel umepxopriynon
Kat uroxopriynon. To TOAKIOUA TNG YPAUHIAG HITOPEL VAl €XEl WG AmOTENECA
eiwon 1 SLaKoT Tou LYPOU £yxuong. H Slappor| GapudKwv/uypwy umopei
va anotehel emmpooBeTo Kivouvo yia Toug acbeveig, TOUG EMOKENTEG 1} TO
TIPOOWTTIKO.

Mpoguld&eg

® pw amd T xprion, eEAéyxeTe OMTIKA TO OET EVEOPAEBIAG XOPryNoNG yia
TUXOV PAGBES.

®  Mnv XPNnOIHOTIOIE(TE TO TIPOIOV EQV TA IPOCTATEUTIKA KAADPHATA AEiTOUV
1} €X0UV XOAaPWOEL

* Edv xpnotpomoleital éyxuon umo mieon (M. e TVEVHATIKY TEPIXELPISa),
OPAIPEDTE €K TWV TIPOTEPWV TOV aépa amd To Soxeio. TPEITE TIG YEVIKEG
TIPOPUAGEELC AOPANELQG.

o ENEYXETE TIC YEVIKEC KaTELBUVTHPIEC OONYIEC yia TAPANNAEG EYXUOEIC.

*  Emiong, AaBete umoyn Tig avtioTolkeq MepAPEIC Twv XapaKTNPIoTIKWY
Tou MPOoIOVTOC TWV PAPHAKWV/SIGAUHATWY aVaQOPIKA HE EVOEXOUEVES
AOUPBATOTNTEC TWV PAPHAKWV/SICAUPATWY.
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*  [apakoloubeite 10 0@i§iuo OAwv Twv cuvdécewv kab' OAn T Sidpkela
¢ Sladikasiag éyxuonc.

®  AVOTPEXETE IGVTA OTIC 08NYiEC XPrIONG TOU KATAGKEUAOTH Yial TIC AVTAIE
£yyuon (P-Set).

*  N\oyw ¢ Sopric Tou Giktpou Stahbpatog Tou Intrafix® SafeSet To omoio
EMTUYXAVEL OLYKPATNON CWHATISIWY e amoTeAeopaTIkOTTA QiNTpOU
>80% yta owpatidla peyéBoug 3 um, n éyxuon SIaAUpATWY Ke TTOAU un-
A6 1§WSEC, NMSIKWY YaAAKTWHATWY >10% Kal OPIOHEVWY AVACTONEWY
Umope( va emnpedcel miong Tov pubpo Porg. Z€ OxEon e auTo, MPEMel
va TnpouvTal £mong ol MANPOYOPIES OTN OXETIKN TEPIANYN Xapaktnpl-
OTIKWV TOU TIPOIGVTOG.

®  XPNOIUOTIOIEITE AONTTIKEG TEXVIKEG OUHPWVA HE TIG EBVIKEG KaTELBUVTH-
PIEG YPAUMES f/KAL TO TTPWTOKONAG TOU VOGOKOMEIOU Yial TTapalNayég pe
Safeflow®/Caresite®.

®  Metd T Xopriynon TG QOPHAKEVTIKAG aywync, MPAYHATOMOIOTE £K-
TI\UGN OOUPWVA HE TO TTPWTOKOAO TOU I5PUHATOG, Yia Tapahayég pe
Caresite®.

Aevtepebouoa ypaupr tomou Flush Intrafix® Primeline kat Intrafix® SafeSet

10mou Flush pe BalBida xwpic Berdva:

*  ESIki evOopAEPLa ypappr yia mapdMnAn éyxuon pe oupBatr Kupla
ypappry mx. Intrafix® SafeSet tomou Flush pe BoABida xwpic Behdva
(Piggyback).

®  Mnv ouvdéete pia deutepelouoa ypappr Intrafix® Primeline Tomou Flush
aneubeiag oTov acbevry xwpic TNV KUPLA Ypapun.

I'IpoenSonmncn
Na pnv emavaypnatporoleital. H emavaypnotponoinon mpoioviwy piag
Xpriong eykupovei mBavo kivduvo yia Tov acbevr 1 tov xprioTn. Eviéxetat
va odnynoel o€ empdluvon ri/kat peiwon e AerroupykdtnTac. H emuo-
uvon i/Kat n TEPIOPIoEV AEITOUPYIKGTNTA TOU TIPOIGVTOG EVEEXETal Va
odnynoel o€ Tpavpatiops, acbévela ry Bavato touv acBev.

*  H xoprynon @wtoeuaiotnTwy QappaKkwy amaitei Tn Xpron ot evEopAE-
Blag xopriynong e mpootadia amod Ty umeptwdn aktivoPoia.

®  EMéyxete mAvToTe av u@iotatal acupBatotnta pe AANa @appaka fi pe
UAIKa mou avagépovtat otnv MepiAnyn Xapaktnplotikwy Mpoidvtog Tou
PappaKou.

® Mnv €mavatomoBeTeiTe TO MPOOTATEUTIKO KAANUMMA TOu GUVOEHOU
acBevn.

®  Mnv EnavamooTEIPWVETE.

*  Na pnv xpnotpomoleital META TV npepounvia Aféng.

I'Iapa)\)\avzc ue Safeflow®/Caresite®:
XPNOIHOTIOIETE POVO CUOKEVEG GUVEEDNG TTOU GUUPWVOLV HE TO TIPOTUTIO
1SO 80369-7. UpIyYEG 1} GUVSEGHOL TTOU SEV CUPPWVOLV HE TO TTPOTUTIO
1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 pmopei va mpokahéaouv PAARN oty Kaba-
pWlopevn PaABida. Ot auplyyeG Kat of apoevikoi cuveapiol Luer éxouv
peyaAn TolkiNia SIapOPPWOEWV Kal UTTOPEL VAl SIapEPOLY CNUAVTIKA WG
TIPOG TOV OXESIA0HO Kal TIC SIACTACEIC.

®  Mn xpnolporoleite, o€ kapia mepimwon, PeAoveg péoa on BUpa éyxuong
mou Sev mepIéxel PeNova.

Mapalayég pe Discofix®:

®  O10TPOQPIYYEC UMTOPE( VA TEIVOUV TTPOG GXNUATIOUO PWYHWV OTaV £pXovTal
o€ enagrn pe SlapaTa £€yxuong Kat AapuaKa, aAkooloUyxa amoAupavTi-
Kd, amotopeg alayég Beppokpaaiag mou amartouvtat and  Bepaneia,

UMOAEippaTa aipaTog i} AUMOTETANIWY, KATAKPNMUVICHATA QUOIKOXNMIKA
aoUpBATWY OUCIWV OTA ONpEia EVWOEWY. AUTO HITOPEL Va €XEl WG aTTo-
TENEOWA TNV €KPOI LYpPOU ) TV €i0050 aépa. TuvioToUpE va e§eTalete
ONOKANPN TN Ypappn éyXUong OXETIKA PE QUTOUE TOUG KIVOUVOUC. Z€ Tie-
pimtwon ap@IBoNiag cuVIoTOUHE, EIBIKA Yia Ta TTAPAKATW QAPHAKA, VA
Ta Xopnyeite péow piag Eexwplotric BarBidag (Discofix® C), n omoia eivat
QVOEKTIK 0Ta PAPHAKA: KUKAOOTIOP{VN, KUKANOQWOQANidn, eTomoaidn,
i, vipodirivn, vatplovxog GavuToivn, Tpomo@oAn.

Aeutepevouoa ypappr) Tumou Flush Intrafix® Primeline kau Intrafix® SafeSet

T0mou Flush pe BaABida ywpic BeAova:

® H xprion Tou pubuioT porg mavw and TpRpa otdhagng efaptatal amod
™V epappoyn Kai amotehei euBuvn Tou XprioTn. H katdotaon Tou pubpt-
ot pori¢ (avolxté¢/kAeloTdc) Sev mapakohoubeital amd Ty avtAia.

08nyieg Aertoupyiag

T Ti¢ ouokevég Intrafix® (Mieong «P») kat Intrafix® (Baputntag «G»), katd ) St-
APKELQ MIAG PEHOVWHEVNG S1adIKAGIOG EMTPEMETAL EK VEOU TPUMMMA CUHpWVA
UE T MPWTOKOAAA /Kl TIG KATEVBUVTPIEG 08NYiEC TOU VOGOKOpEIOU.

Aldpkela xpriong

H Siapkeia xpriong e§aptdtat amd v mpoopt{opevn Bepaneia cupwva pe
v MepiAnyn XapaktnpioTikwy MpoidvTog Tou Qappakou fi Tou SIaANUUaAToG.
Tevikd, n aMayr| Twv €T evE0PAEBIAC XOPryNONG TIPEMEL Va TIPAYMATOTIOLETal
oUpPWva HE TIG EBVIKEG KATELBUVTHPIEG YpappES [my. odnyieg Tou Kévtpou
EAéyxou kat MpoAnyng Noonudtwv (CDC)] A/katl Ta TPwToKoAa Tou vooo-
KOHEIOU.

To oet migang evbo@AéPiag xopriynong (P) Ba mpémet va aNdletat peta amod
24 (PEC TO APYOTEPO OTNV TIEPITITWON TTOU XPNCIUOTOLETA HE Jiat AVTAID €y-
xvone.

An6ppupn

ATToppIPN CUHPWVA LE TIG TOTKEG KaTEVBUVTIPIEC 08NYiEg fi/Kkat Ta KAVIKG
TPWTOKONG.

XpNOILOTIOIOTE TNV EVOWUATWHEVN TTPOCTATIA TOU PUYXOUG, EQOTOV UTIdp-
XE\, 070 TEPIBANHa TOu PUBUIOTH PONC.

TuvOnKeg amoBKEVONG Kal XEIPIOROU
SuvBrikec amobrikeuonc:
AVaTpECTE OTIC TANPOYOPIES OTN OUCKELATIAL.

Emonpaven yia tov xpriotn

‘O\a ta coBapd MEPIoTATIKA TOU OKeTI{ovTal HE TO TTPOIOV TPEMEL va avagé-
povtat oty B. Braun kat oty apuddia apxr Tng Xwpag otnv omoia xpnotpo-
TIOIE(TA TO TIPOTOV.

Edv amartovvtal mepartépw odnyieq xpriong, pmopeite va T {ntrjoete
amod Tov KATAoKEVaoTH i va Ti¢ AaPete amd v 1otooehida ¢ B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong:
2024-12-07

B Instrucciones de uso

Descripcion del equipo

Articulos equipados con tubo de PVC:

del documento: 3 mm

Diametro exterior: 4,1 mm

Shore A: 74

Articulos equipados con tubo de PUR (incl. tubos con proteccion UV):

del documento: 3 mm

Diametro exterior: 4,1 mm

Shore A: 87

Los equipos de administracion intravenosa pueden utilizarse con dispositi-
vos compatibles con los conectores Luer (p. ej., ISO 80369-7).

Los equipos de administracion intravenosa son conformes a las nor-
mas EN 1SO 8536-4 | ISO 8536-4 (equipos «G» y «P»); EN 1SO 8536-8 /
1SO 8536-8 (equipos «P»).

Bombas de infusion compatibles conforme a las instrucciones de uso de los
fabricantes de las bombas de infusion (sistema P).

Esterilidad

Esterilizado con oxido de etileno o irradiacion. Consulte la etiqueta del
embalaje primario.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Antes de usar, realizar una inspeccion visual del sistema de barrera estéril
para comprobar la integridad y si estd dafiado.

Uso previsto

Equipos de administracion intravenosa por gravedad Intrafix® (G):
Equipos de alimentacion intravenosa para infusion por gravedad.
Descripcion en la etiqueta:

Dispositivo de infusion i.v. Sélo para infusiones por gravedad.

Equipos de administracion intravenosa por presion Intrafix® (P):
Dispositivos de infusion i.v. para infusiones por gravedad y bombas com-
patibles.

Descripcion en la etiqueta:

Dispositivo de infusion i.v. Para infusion por gravedad y bombas compa-
tibles.

Indicaciones

Los equipos de administracion intravenosa se utilizan para la terapia de
infusion, p. ej.: El mantenimiento del volumen del fluido, la sustitucion del
volumen del fluido, la infusién de nutricion parenteral total, la infusion de
medicamentos (p. ej., antibiéticos, quimioterapicos) con botellas y bolsas
de conformidad con el resumen de las caracteristicas del producto de los
respectivos farmacos o soluciones.

Poblacidn de pacientes

El equipo puede utilizarse para todos los pacientes a los que se les prescribe
una terapia de infusion. No existen limitaciones relacionadas con el género
ni la edad. Intrafix® puede utilizarse en pacientes adultos, pediatricos y
recién nacidos.

Usuario previsto
Intrafix® solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios (p. ej., enfer-
meras profesionales, médicos titulados y/o certificados, profesionales de
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atencion médica, matronas, paramédicos, farmacéuticos) con la formacion
académica pertinente para aplicar esta técnica.

Tras una correcta evaluacion médica y una formacion adecuada, también
se puede permitir a los pacientes y/o cuidadores asumir pasos de manejo
definidos conforme a las directrices nacionales. El personal sanitario es
responsable de garantizar que los pacientes y/o cuidadores hayan re-
cibido la formacion necesaria para el uso correcto de Intrafix® y que
la formacion de estos pacientes y/o cuidadores sea documentada por
dicho personal sanitario conforme a las directrices locales sobre docu-
mentacion.

Contraindicaciones

e El equipo de administracion intravenosa no debe utilizarse en caso
de incompatibilidad comprobada del fiarmaco/solucion intravenosa
con uno de los materiales utilizados. Se deben tener en cuenta las
contraindicaciones del resumen de las caracteristicas del producto de
los farmacos o soluciones.

¢ Noindicado para la administracion de hemoderivados ni componentes
de la sangre.

Efectos secundarios

Los riesgos generales que pueden producirse durante la terapia de infu-
sion incluyen embolia aérea, infeccion local o sistémica, contaminacion
por particulas, errores de medicacion (incluido el administrar una dosis
excesiva o insuficiente del farmaco). Los dobleces en los tubos pueden dis-
minuir o interrumpir el flujo del liquido de la infusion. La fuga de farmacos/
fluidos puede representar un peligro adicional para los pacientes, las visitas
o el personal.

Precauciones

e Comprobar visualmente posibles dafos en el equipo de administracion
intravenosa antes de usarlo.

® No utilizar si faltan las tapas protectoras o estan sueltas.

e Sise utiliza la infusion por presion (p. ej., con un manguito neumatico),
eliminar previamente el aire del recipiente. Observe las instrucciones
generales de seguridad.

e Preste atencion a las directrices generales para infusiones paralelas.

e Tenga también en cuenta los resimenes de las caracteristicas del
producto de los farmacos o soluciones correspondientes para detectar
posibles incompatibilidades con otros farmacos o soluciones.

e Supervise todas las conexiones para comprobar la estanqueidad du-
rante todo el procedimiento de infusion.

e Consulte siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de las
bombas de infusion (sistema P).

* Debido a la estructura del filtro para fluidos de Intrafix® SafeSet, que
alcanza una retencion de particulas con una eficiencia de filtrado
>80 % para un tamafio de particula de 3 pm, la infusion de soluciones
con una viscosidad elevada, emulsiones de lipidos >10 % y determina-
das suspensiones puede afectar a la velocidad de flujo. Con respecto
a esto, tenga en cuenta la informacion incluida en el resumen corres-
pondiente de las caracteristicas del producto.

e Emplee técnicas asépticas conforme a las directrices nacionales y/o los
protocolos clinicos para variantes con Safeflow®/Caresite®.

e Tras la administracion de la medicacion, lavado de acuerdo con el pro-
tocolo clinico, para variantes con Caresite®.

Linea Secundaria Intrafix® Primeline tipo Flush e Intrafix® SafeSet tipo

Flush con vélvula sin aguja:

® Linea intravenosa especial para infusion paralela con linea principal
compatible, p. ej., Intrafix® SafeSet tipo Flush con vélvula sin aguja
(venoclisis en Y o piggyback).

* No conecte una Linea Secundaria Intrafix® Primeline tipo Flush direc-
tamente al paciente sin la linea principal.

Advertencia

* No reutilizable. La reutilizacion de equipos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede producir conta-
minacion y/o deterioro de la capacidad funcional. La contaminacion
y/o la limitacion en el funcionamiento del equipo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

® la administracion de farmacos fotosensibles requiere equipos de ad-
ministracion intravenosa con proteccion UV.

*  Comprobar siempre posibles incompatibilidades con otros farmacos o
con otros materiales conforme a la informacion que aparece en el re-
sumen de las caracteristicas del producto o ficha técnica del farmaco.

* No colocar de nuevo la tapa protectora del conector del paciente.

* No volver a esterilizar.

*  No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes con Safeflow®/Caresite®:

e Utilice solo equipos de conexion de conformidad con la norma
I1SO 80369-7. Las jeringas o conectores no conformes con la norma
1SO 80369-7/ EN ISO 80369-7 pueden dafiar la valvula desinfectable.
Las jeringas y conectores Luer macho disponen de una amplia varie-
dad de configuraciones y pueden variar considerablemente en disefio
y dimensiones.

* No utilizar, en ninguna situacion, agujas en el puerto de inyeccion sin
aguja.

Variantes con Discofix®:

® las llaves pueden tender a la formacion de fisuras si entran en contac-
to con soluciones de infusion y farmacos, desinfectantes con alcohol,
cambios repentinos en la temperatura necesarios por la terapia, re-
siduos de sangre o trombocitos, asi como precipitados de sustancias
incompatibles desde el punto de vista fisicoquimico en los puntos de
union. Esto puede provocar la salida del fluido o la entrada de aire. Re-
comendamos revisar la linea de infusion por completo para detectar si
existen estos peligros. En caso de duda recomendamos, especialmen-
te en cuanto a los siguientes medicamentos, administrarlos a través
de un (Discofix® C) separado, que es resistente a los medicamentos:
ciclosporina, ciclofosfamida, etopésido, lipidos, nimodipina, fenitoina
sodica, propofol.

Linea Secundaria Intrafix® Primeline tipo Flush e Intrafix® SafeSet tipo

Flush con valvula sin aguja:

® El uso de la pinza por encima de la cdmara de goteo depende de la
aplicacion y es responsabilidad exclusiva del usuario. El estado de la
pinza (abierta/cerrada) no es monitorizado por la bomba.

Instrucciones de funcionamiento

En Intrafix® (Presion «P») e Intrafix® (Gravedad «G») esta permitido volver
a insertar la espiga durante un mismo procedimiento de acuerdo con los
protocolos y/o directrices del hospital.

Duracion de uso

La duracion de uso depende de la terapia prevista conforme a lo indicado
en el resumen de las caracteristicas del producto del farmaco o solucion.
Por lo general, el cambio de equipos de administracion intravenosa debe
realizarse conforme a las directrices nacionales (p. ej., normas de los Cen-
tros para el Control y Prevencion de Enfermedades o CDC) y/o los proto-
colos clinicos.

Los equipos de administracion intravenosa por presion (P) deben cambiar-
se, como maximo, después de 24 horas si se utilizan con una bomba de
infusion.

Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices locales y/o los protocolos clinicos.
Utilice la proteccion de la espiga integrada en la carcasa del regulador de
flujo para su posterior eliminacion.

Condiciones de almacenamiento y manejo
Condiciones de almacenamiento:
Consulte la informacion en el embalaje.

Nota para el usuario

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deberan noti-
ficarse a B. Braun y a la autoridad competente del pais en el que se utilice
el producto.

En caso de que se necesiten instrucciones de uso adicionales, pue-
den solicitarse al fabricante u obtenerse en la pagina de B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Fecha de la ultima revision
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Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

PVC-voolikuga tooted

Siselabimdot: 3 mm

Vilislabimoot: 4,1 mm

Kovadus A: 74

PUR-voolikuga (sh UV-kaitstud voolikuga) tooted

Siseldbimdot: 3 mm

Vilislabimaot: 4,1 mm

Kovadus A: 87

IV-manustamiskomplekte voib kasutada koos seadmetega, mis Ghilduvad
voi sobituvad Luer-liitmikega (nt ISO 80369-7).

IV-manustamiskomplektid vastavad standardile EN SO 8536-4 |
1SO 8536-4 (G- ja P-seadmed), EN 1SO 8536-8 | ISO 8536-8 (P-seadmed).
Uhilduvad infusioonipumbad infusioonipumpade tootja kasutusjuhendi
jérgi (P-komplekt).

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga voi kiirgusega. Vt pdhipakendil olevat etiketti.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige steriilsusbarjaari stisteemi visuaalselt ja veen-
duge, et see oleks kahjustamata ning terviklik.

Sihtotstarve

Raskusjoul (G) IV manustamise komplektid Intrafix®
IV-manustamiskomplektid raskusjéul infusiooniks.

Kirjeldus etiketil

Manustamiskomplekt. Vaid raskusjdudinfusiooniks.

Rohuga (P) IV manustamise komplektid Intrafix®
IV-manustamiskomplektid infusiooniks raskusjoul ja Ghilduvate pumpa-
dega.

Kirjeldus etiketil
Manustamiskomplekt.
joud-infusiooniks.

Uhilduvatele infusioonipumpadele ja raskus-

Naidustus

IV-manustamiskomplektid on méeldud kasutamiseks infusioonravis, nt
jargmistel juhtudel: vedelikumahu sdilitamine, vedelikumahu asendamine,
infusioon tiielikuks parenteraalseks toitmiseks, ravimite (nt antibiooti-
kumide, kemoterapeutikumide) infusioon pudelite ja kottidega ravimite/
lahuste omaduste kokkuvétte (SPC) jérgi.

Patsiendiriihm

Seadet voib kasutada kéigil patsientidel, kellele on méératud infusioonravi.
Soolised voi ealised piirangud puuduvad. Intrafix® sobib kasutamiseks téis-
kasvanutel, lastel ja vastsiindinutel.

Sihtkasutaja

Intrafix®-i véivad kasutada ainult tervishoiutdstajad (professionaalsed
oed, litsentsitud ja/vdi sertifitseeritud arstid, tervishoiutéotajad, &m-
maemandad, parameedikud, farmatseudid), kes on saanud selle tehnika
alal piisava valjadppe.

Meditsiinilise hinnangu alusel ja piisava juhendamise korral véib ka pat-
sientidele ja/vdi hooldajatele anda loa maératletud kasutussamme l3bi viia

ldhtuvalt riiklikest suunistest. Tervishoiut6gtajate vastutusel on tagada, et
patsiente ja/véi hooldajaid juhendataks seadme Intrafix® dige kasutamise
alal ja et tervishoiutdétaja dokumenteeriks hooldaja ja/véi patsiendi ju-
hendamise kohalike dokumenteerimise suuniste kohaselt.

Vastunaidustused

®  |V-manustamiskomplekte ei tohi kasutada, kui esineb ravimi / IV-lahuse
toendatud kokkusobimatus méne kasutatud materjaliga. Arvestada tuleb
ravimi/lahuse omaduste kokkuvdttes (SPC) toodud vastungidustustega.

e Arge manustage veretooteid ega -komponente.

Korvaltoimed

Infusioonravi iildised riskid hélmavad 6hkembooliat, paikset kuni stisteem-
set infektsiooni, osakestega saastumist ning ravivigu, sh iile- ja alamanus-
tamist. Vooliku vdandumine voib pohjustada vedeliku infusiooni vahene-
mise voi seiskumise. Ravimite/vedelike leke véib pdhjustada patsientidele,
kiilastajatele voi tootajatele lisariske.

Ettevaatusabindud

® Kontrollige IV-manustamissiisteemi enne kasutamist visuaalselt kah-
justuste suhtes.

* Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad voi on lahti.

® Rohkinfusiooni kasutamisel (nt survemansetiga) eemaldage eelnevalt
mahutist 6hk. Jalgige ildisi ohutusabindusid.

* Arvestage paralleelinfusioonide iildiste suunistega.

e \ptke arvesse ka vastavate ravimite/lahuste omaduste kokkuvétet
(SPC) ravimite/lahuste vdimalike kokkusobimatuste osas.

® Jilgige kogu infusiooniprotseduuri valtel kéigi ihenduste tihedust.

® Lugege alati infusioonipumpade (P-komplektide) tootja kasutusjuhendit.

e [ntrafix® SafeSeti vedelikufiltri ehitus, mis annab > 80% filtreerimis-
téhususe 3 pm osakeste suhtes, voib méjutada suure viskoossusega
lahuste, > 10% lipiidiemulsioonide ja teatud suspensioonide infundee-
rimise voolukiirust. Seetdttu arvestage ka asjakohases ravimi omadus-
te kokkuvottes esitatud teabega.

o Safeflow®-ga/Caresite®-iga variantide puhul kasutage aseptilisi tehni-
kaid vastavalt riiklikele suunistele ja/véi haigla eeskirjadele.

e Caresite®-iga variantide puhul uhtke parast ravimi manustamist asu-
tuse eeskirjade kohaselt.

Seadme Intrafix® Primeline Type Flush sekundaarne voolik ja Intrafix®

SafeSet Type Flush koos néelata klapiga

e Spetsiaalne IV-voolik paralleelinfusiooniks tihilduva pohivoolikuga, nt
Intrafix® SafeSet Type Flush koos néelata klapiga (Piggyback).

e Arge iihendage seadme Intrafix® Primeline Type Flush sekundaarset
voolikut otse patsiendiga ilma péhivoolikuta.

Hoiatus .

e Arge kasutage korduvalt. Uhekordselt kasutatavate seadmete kordus-
kasutamine tekitab patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski. See
voib péhjustada saastumist ja/véi funktsioonihiireid. Seadme saastu-
mine ja/véi piiratud funktsionaalsus voib péhjustada patsiendi vigas-
tuse, haiguse vdi surma.

® Valgustundlike ravimite manustamine néuab UV-kaitstud [V-manusta-
miskomplekte.

e Vaadake alati ravimi omaduste kokkuvéttest (SPC), kas esineb
kokkusobimatusi teiste ravimite véi materjalidega.

. érge pange kaitsekorki patsiendiliitmikule tagasi.

® Arge resteriliseerige.

® Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

Safeflow®-ga/Caresite®-iga variandid

e Kasutage liksnes standardile ISO 80369-7 vastavaid ihendusseadmeid.
Siistlad véi liitmikud, mis ei vasta 1SO 80369-7 /| EN 1SO 80369-7
nouetele, véivad puhastatavat klappi kahjustada. Siistlad ja haarata-
vad Luer-liitmikud véivad olla vdga erineva konfiguratsiooniga ning
oma ehituselt ja mdétmetelt oluliselt varieeruda.

* Arge kasutage kunagi ndelata stistepordis néela.

Discofix®-iga variandid

e Korkkraanid vdivad I6heneda  kokkupuutel infusioonilahuste
ja -ravimitega, alkoholiphiste desinfektsioonivahenditega, raviga
seotud &kiliste temperatuurimuutustega, vere voi trombotsiiitide
jadkidega ning fltsikaliselt-keemiliselt kokkusobimatute ainete sa-
demega iihenduskohtades. See véib péhjustada vedeliku tagasivoolu
voi dhu sissetungimist. Soovitame kontrollida kogu infusioonivoolikut
nende ohtude suhtes. Kahtluste korral soovitame eriti jargmiste ravi-
mite korral manustada neid eraldi Discofix® C kaudu, mis on ravimite
suhtes vastupidav: tsiiklosporiin, tsiiklofosfamiid, etoposiid, lipiidid,
nimodipiin, feniitoiinnaatrium, propofool.

Seadme Intrafix® Primeline Type Flush sekundaarne voolik ja Intrafix®

SafeSet Type Flush koos néelata klapiga

e Klambri kasutamine tilgakambrist kdrgemal oleneb manustamisviisist
ja see on kasutaja vastutusel. Pump ei jalgi klambri olekut (avatud/
suletud).

Kasutusjuhised

Intrafix®-i (réhk, P) ja Intrafix®-i (raskusjoud, G) puhul on lubatud teraviku
uuesti sisestamine sama protseduuri raames vastavalt haigla eeskirjadele
ja/véi suunistele.

Kasutuskestus

Kasutuskestus oleneb ettendhtud ravist vastavalt ravimi vi lahuse oma-
duste kokkuvéttele (SPC). Uldiselt tuleb IV-manustamiskomplekte vaheta-
da riiklike suuniste (nt CDC suuniste) ja/véi haigla eeskirjade jérgi.
IV-manustamise rohukomplekti (P) tuleb vahetada hiljemalt 24 tunni jarel,
kui seda kasutatakse koos infusioonipumbaga.

Koérvaldamine

Toode tuleb kérvaldada kohalike suuniste ja/voi Kliiniliste eeskirjade jérgi.
Kérvaldamisel kasutage vooluregulaatori korpuse integreeritud teraviku-
kaitset.

Hoiustamis- ja kiitlemistingimused

Hoiustamistingimused

Tutvuge pakendil oleva teabega.

Markus kasutajale

Kaigist selle tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele
B. Braun ja toote kasutamisriigi padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhendeid, siis voite neid kiisida toojalt voi
hankida B. Brauni kodulehelt https://eifu.bbraun.com/.

Viimase |dbivaatamise kuupdev
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Kayttoohje

Laitteen kuvaus

Tuotteet, joissa on PVC-letku:

tunnus: 3 mm

Ulkohalkaisija: 4,1 mm

Kanta A: 74

Tuotteet, joissa on PUR-letku (sis. UV-suojatut letkut):

tunnus: 3 mm

Ulkohalkaisija: 4,1 mm

Kanta A: 87

IV-antosarjoja voidaan kdyttaa laitteissa, jotka ovat Luer-liittimien kanssa
yhteensopivia tai niiden mukaisia (eli 1SO 80369-7 -standardin mukaisia).
Nesteensiirtoletkustot tayttévit standardin EN ISO 8536-4 | ISO 8536-4
(G- ja P-laitteet); EN ISO 8536-8 / ISO 8536-8 (P-laitteet) vaatimukset.
Yhteensopivat infuusiopumput: katso infuusiopumppuja (P-letkusto) kos-
kevat valmistajan kayttdohjeet.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla tai sateilyttdmalld. Katso myyntipaallyksen etiketti.
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdytt6d silmdmaardisesti, ettei laitteen steriili estejarjes-
telmé ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus

Painovoimaan perustuvat Intrafix®-antosarjat (G):

Infuusiolaite. Painovoimatoimiseen infusointiin.

Kuvaus etiketissa:

Infuusiolaite. Vain painovoimatoimiseen infusointiin.

Paineistetut Intrafix® [V-antosarjat (P):

Infuusiolaite. Painovoimatoimiseen infusointiin yhteensopivilla pumpuilla.
Kuvaus etiketissa:

Infuusiolaite. Painovoimatoimiseen infusointiin yhteensopivilla pumpuilla.

Kayttoaihe

IV-antosarjoja kaytetdan esimerkiksi seuraaviin infuusiohoitoihin: Nesteen
madran hallinta, nesteen maaran korvaus, téysin parenteraalisen ravinnon
infuusio, l4keinfuusio (esim. antibiootit, kemoterapia-aineet) pulloista ja
pusseista ladkkeiden/liuosten valmisteyhteenvedon mukaisesti.

Potilasryhma

Laitetta voidaan kayttda kaikilla potilailla, joille on maaratty infuusiohoi-
toa. Ei ikdan tai sukupuoleen liittyvid rajoituksia. Intrafix®-laitetta voidaan
kayttad aikuisilla, lapsilla ja vastasyntyneilla.

Suunniteltu kayttdja

Intrafix®-laitetta saavat kdyttdd vain terveydenhuollon ammattilaiset
(esim. sairaanhoitajat, laillistetut l44kérit, terveydenhuollon ammattilai-
set, kitilot, ensihoitajat, farmaseutit), jotka ovat saaneet tdmin tekniikan
kéyttokoulutuksen.

Potilaat ja/tai heidan hoitajansa voivat myds saada oikeuden tehda tiettyja
kasittelyvaiheita ldaketieteellisen arvion perusteella ja riittdvan opastuk-
sen saatuaan, jos tdmd on sallittua laitteen kdyttdmaassa. Terveydenhuol-
lon ammattilaisten vastuulla on varmistaa, ettd potilaat ja/tai hoitajat
saavat Intrafix®-laitteen asianmukaista kdyttod koskevan opastuksen ja

ettéd terveydenhuollon ammattilainen dokumentoi hoitajan ja/tai potilaan
opastuksen paikallisten dokumentointiohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

® |V-antosarjoja ei saa kdyttdd, jos tiedossa on jokin lddkkeen/IV-liuoksen
yhteensopimattomuus jonkin kdytetyn materiaalin kanssa. Lakkeiden/liu-
osten valmisteyhteenvedot on otettava huomioon vasta-aiheiden varalta.

e Eiverituotteiden tai -komponenttien antoon.

Haittavaikutukset

Infuusiohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembolia, paikallinen tai systeemi-
nen infektio, hiukkaskontaminaatio, ldakintavirhe (mukaan lukien lakkeen
yli- ja aliannostelu). Letkun taittuminen voi vdhentd3 infuusionesteen
virtausta tai keskeyttda sen. Ladkkeiden/nesteiden vuodosta voi aiheutua
vaaraa potilaille, vierailijoille tai tyontekijoille.

Varotoimet

e Tarkista silmdmaardisesti ennen kayttod, onko IV-antosarjassa
vaurioita.

* Ald kéytd, jos suojakorkki on 16ysé tai se puuttuu.

® Jos kdytetddn paineinfuusiota (esim. pneumaattisen mansetin kanssa),
poista ilma siilidsta etukdteen. Noudata yleisia turvallisuutta koskevia
varotoimia.

* Noudata rinnakkaisinfuusiota koskevia yleisia ohjeita.

®  Ota huomioon myds ladkkeiden/liuosten valmisteyhteenvetojen tiedot
ladkkeiden/liuosten mahdollisista yhteensopimattomuuksista.

®  Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko infuusiotoimenpiteen ajan.

e lue aina infuusiopumppuja (P-letkusto) koskevat valmistajan
kayttoohjeet.

e Koska Intrafix® SafeSet -laitteen nestesuodatin suodattaa 3 pum:n
kokoiset hiukkaset yli80 prosentin tehokkuudella, korkean viskositee-
tin liuosten, yli 10 %:n lipidiemulsioiden sekd tiettyjen suspensioiden
infuusio voi vaikuttaa virtausnopeuteen. Noudata tdhan liittyen myds
vastaavan valmisteyhteenvedon tietoja.

®  Kiyta Safeflow®/Caresite®-versioiden kanssa kansallisten ohjeiden ja/
tai sairaalan protokollien mukaisia aseptisia tekniikkoja.

* Caresite®-versioita kdytettdessd laite on ladkkeen antamisen jalkeen
huuhdeltava laitoksen protokollan mukaisesti.

Intrafix® Primeline -tyyppi: Flush Secondary Line, ja Intrafix® SafeSet -tyyppi

Flush neulattomalla ventt

®  Erityinen IV-letku rinnakkaisinfuusioon yhteensopivan péaletkun kanssa,
kuten Intrafix® SafeSet, tyyppi Flush, neulaton venttiili (Piggyback).

e Ald liitd Intrafix® Primeline Flush Secondary Line -laitetta suoraan po-
tilaaseen ilman pailetkua.

Varoitus

® Eisaa kdyttda uudelleen. Kertakayttélaitteiden kdyttdminen uudelleen
saattaa vaarantaa potilaan tai kdyttdjéan turvallisuuden. Se voi aiheut-
taa kontaminaatiota ja/tai toiminnan heikkenemisti. Laitteen konta-
minoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan
vahingoittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

®  Valoherkkien ladkkeiden annosteluun kdytettavien IV-annostelujarjes-
telmien on oltava UV-suojattuja.

® Tarkista aina, onko valmisteyhteenvedossa mainittu muista yhteenso-
pimattomista |dakkeista tai materiaaleista.

o Al3 laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin paikalleen.

* Eisaa steriloida uudelleen.

e FEisaa kdyttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Safeflow®/Caresite®-versiot:

e Kdytd ainoastaan ISO 80369-7 -standardin mukaisia liitédntélaittei-
ta. Muut kuin 1SO 80369-7 [EN ISO 80369-7 -standardin mukaiset
ruiskut tai liittimet voivat vaurioittaa pyyhittavaa venttiilia. Ruiskuille
ja Luer-urosliittimille on saatavana useita eri kokoonpanoja, ja niiden
muotojen ja mittojen valilla voi olla merkittévia eroavaisuuksia.

® Ald kdyta missadn tapauksessa neuloja neulattomassa injektioportissa.

Discofix®-versiot:

® Hanoihin saattaa tulla halkeamia kosketuksessa seuraavien kanssa: in-
fuusioliuokset ja ladkkeet, alkoholipohjaiset desinfiointiaineet, hoidon
vaatimat dkilliset lampdtilamuutokset, veri- tai trombosyyttijaamat,
fysikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopimattomat ainejaamat liitos-
kohdissa. Tdm3d saattaa johtaa nesteen takaisinvirtaukseen tai ilman
padsyyn jarjestelmaan. Koko infuusiolinja on suositeltavaa tarkistaa
tallaisten vaurioiden varalta. Epéselvissd tapauksissa on suositeltavaa
antaa etenkin seuraavat ldakkeet erillisen ladkkeitd kestavan venttiilin
(Discofix® C) kautta: siklosporiini, syklofosfamidi, etoposidi, lipidit, ni-
modipiini, fenytoiininatrium, propofoli.

Intrafix® Primeline -tyyppi: Flush Secondary Line, ja Intrafix® SafeSet -tyyppi

Flush neulattomalla venttiilil

e Sulkijan kéytto tippakammion yldpuolella vaihtelee kayttGtarkoituksen
mukaan ja tapahtuu kéyttdjan vastuulla. Pumppu ei valvo sulkijan tilaa
(auki/kiinni).

Kayttoohjeet

Intrafix® (P - paine)- ja Intrafix® (G - painovoima) -laitteissa uudelleen-
piikitys on mahdollista yhden toimenpiteen aikana sairaalan kaytdntéjen
ja/tai ohjeiden mukaan.

Kayton kesto

Kéyton kesto vaihtelee |adkkeen tai liuoksen valmisteyhteenvedossa esi-
tetyn tarkoitetun hoidon mukaisesti. Yleisesti ottaen IV-antosarjat on
vaihdettava kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kdytantojen mukaisesti.
Paineistettu IV-antosarja (P) on vaihdettava viimeistdén 24 tunnin jélkeen,
jos sitd kdytetadn infuusiopumpun kanssa.

Havittdminen

Havitd paikallisten maaréysten ja/tai kliinisten kdytantsjen mukaisesti.
Kayta virtauksensdatimen kotelossa integroitua piikkisuojaa havittamista
varten.

Siilytys- ja kasittelyolosuhteet

Séilytysolosuhteet:

Katso pakkauksen tiedot.

Huomautus kayttdjalle

Kaikki tdhdn tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
B. Braunille ja tuotteen kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tarkempia kdyttdohjeita voi tarvittaessa pyytdd valmistajalta tai hakea
B. Braunin verkkosivustolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi

2024-12-07
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Mode d'emploi

Description du produit

Articles équipés d'une tubulure PVC :

DI :3 mm

DE : 4,1 mm

Shore A : 74

Articles équipés d'un tube en polyuréthane (y compris les tubes protégés
contre les UV) :

DI:3 mm

DE : 4,1 mm

Shore A : 87

Les dispositifs d'administration par voie intraveineuse peuvent étre utili-
sés avec des dispositifs compatibles ou conformes aux raccords Luer (par
exemple, 1SO 80369-7).

Les dispositifs d'administration par voie intraveineuse sont conformes aux
normes EN 1SO 1SO 8536-4 (dispositifs « G » et « P») ; EN 1SO 1SO 8536-8
(dispositifs « P »).

Pompes a perfusion compatibles conformément aux modes d'emploi du
fabricant des pompes & perfusion (P-Set).

Stérilisation

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne ou par irradiation. Veuillez consulter I'éti-
quette sur I'emballage principal.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

Inspecter visuellement I'intégrité et I'absence de fissures sur le systeme de
barriére stérile avant de I'utiliser.

Utilisation prévue

Dispositifs Intrafix® pour administration par voie intraveineuse par
gravité (G) :

Systémes d'administration IV pour la perfusion par gravité.

Description sur I'étiquette :

Set d'administration intraveineuse. Pour perfusion par gravité uniquement.
Dispositifs Intrafix® pour administration par voie intraveineuse par
pression (P) :

Systemes d'administration IV pour la perfusion par gravité et les pompes
compatibles.

Description sur I'étiquette :

Set d'administration intraveineuse. Pour perfusion par gravité et pompes
compatibles.

Indication

Les systemes d'administration IV sont utilisés pour les traitements par per-
fusion, par exemple : Maintien du volume de liquide, remplacement du
volume de liquide, perfusion de nutrition parentérale totale, perfusion de
médicaments (par exemple, antibiotiques, agents de chimiothérapie) avec
des flacons ou des sachets conformément au RCP (Résumé des caractéris-
tiques du produit) des médicaments/solutions.

Population de patients

Le dispositif peut étre utilisé chez tous les patients a qui un traitement par
perfusion a été prescrit. Aucune limite liée au sexe ou a I'age. Intrafix® peut
étre utilisé chez I'adulte, I'enfant et le nouveau-né.

Utilisateur prévu

Intrafix® doit uniquement étre utilisé par des professionnels de santé
(infirmiers qualifiés, diplomés et/ou médecins agréés, aide-soignants,
sages-femmes, ambulanciers, pharmaciens) correctement formés lors de
leurs études sur cette technique.

Aprés avoir recu une évaluation médicale et des instructions appropriées,
les patients et/ou soignants peuvent également étre autorisés a prendre
en charge des étapes de manipulation définies conformément aux direc-
tives nationales. Les professionnels de santé sont chargés de s'assurer
que les patients et/ou leurs aidants sont formés a utiliser correctement
Intrafix® et que cette formation de I'aidant et/ou du patient est docu-
mentée par le professionnel de santé, conformément aux directives de
documentation locales.

Contre-indications

e Le dispositif d'administration par voie intraveineuse ne doit pas étre
utilisé en cas d'incompatibilité avérée du médicament/de la solution
de perfusion avec |'un des matériaux utilisés. Le résumé des carac-
téristiques du produit des médicaments/solutions doit étre consulté
concernant les contre-indications.

® Ne pas utiliser pour I'administration de produits ou de composants
sanguins.

Effets secondaires

Risques généraux se produisant lors d'un traitement par perfusion, incluant
une embolie gazeuse, une infection locale ou systémique, une contamina-
tion par particules, une erreur de prescription médicamenteuse, y compris
un sous-dosage ou un surdosage. Une torsion de la ligne peut entrainer une
diminution ou I'arrét du flux de liquide de perfusion. La fuite de liquides/
médicaments peut constituer un danger supplémentaire pour les patients,
les visiteurs ou le personnel.

Précautions

e \grifier visuellement que le systéme d'administration IV n'est pas
endommagé avant de ['utiliser.

® Ne pas utiliser le dispositif si les bouchons de protection sont man-
quants ou desserrés.

e Retirer d'abord I'air du conteneur en cas de perfusion en pression (par
ex. avec un brassard pneumatique). Observer les mesures de sécurité
générales.

® Respecter les directives générales pour les perfusions paralléles.

e Tenir également compte des incompatibilités éventuelles mentionnées
dans le résumé des caractéristiques du produit des médicaments/solu-
tions correspondants.

e \Erifier que toutes les connexions sont bien serrées pendant toute la
perfusion.

® Toujours se référer au mode d'emploi du fabricant des pompes a perfu-
sion (P-Set).

e Au vu de la structure du filtre a liquide d'Intrafix® SafeSet qui re-
tient les particules avec une efficacité de > 80 % pour les particules
de 3 um, la perfusion de solutions trés visqueuses, d'émulsions lipi-
diques > 10 % et de certaines suspensions peut affecter le débit.
A cet égard, veuillez également suivre les informations reprises dans
le résumé des caractéristiques du produit concerné.

e Utiliser des techniques aseptiques conformément aux directives natio-
nales et/ou aux protocoles hospitaliers pour les variantes utilisant
Safeflow®/Caresite®.

e Apres |'administration des médicaments, rincer selon le protocole de
I'¢tablissement, pour les variantes utilisant Caresite®.

Ligne secondaire Intrafix® Primeline Type Flush et Intrafix® SafeSet Type

Flush avec valve sans aiguille :

e Ligne intraveineuse spéciale pour perfusion en paralléle avec une ligne
principale compatible, par exemple Intrafix® SafeSet Type Flush avec
valve sans aiguille (Piggyback).

e Ne pas connecter une ligne secondaire Intrafix® Primeline Type Flush
directement au patient sans utiliser de ligne principale.

Avertissement

e Ne pas réutiliser. La réutilisation de dispositifs a usage unique est
dangereuse pour le patient et l'utilisateur. Elle peut provoquer une
contamination et/ou une réduction de la fonctionnalité. La contami-
nation et/ou la fonctionnalité limitée du dispositif peuvent causer des
blessures, des maladies voire la mort du patient.

e L'administration de médicaments photosensibles nécessite des sets
d'administration IV a protection UV.

® VErifiez toujours si le résumé des caractéristiques du produit du médi-
cament mentionne des incompatibilités avec d'autres médicaments ou
des matériaux.

* Ne pas refixer le bouchon de protection du connecteur du patient.

® Ne pas restériliser.

® Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Variantes avec Safeflow®/Caresite® :

e Utiliser des dispositifs de connexion conformes a la norme 1SO 80369-7.
Les seringues ou les connecteurs non conformes aux normes 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 peuvent endommager la valve avec éponge. Les serin-
ques et les connecteurs Luer males ont différentes configurations, et leur
conception et leurs dimensions peuvent varier considérablement.

e Ne jamais utiliser, en aucune circonstance, d'aiguille dans le port
d'injection sans aiguille.

Variants avec Discofix® :

e Les robinets d'arrét ont tendance a se fissurer en cas de contact avec
les solutions et les médicaments des perfusions, les désinfectants a
base d'alcool, les résidus de sang ou de thrombocytes, les précipités
de substances physiochimiquement incompatibles au niveau des rac-
cords, ou s'ils subissent des changements brusques de température
nécessaires pour un traitement donné. Cela peut entrainer un reflux
des liquides ou une entrée d'air. Nous recommandons d'examiner la
totalité de la ligne de perfusion pour éliminer ces risques. En cas de
doute, nous recommandons d'administrer les médicaments, et en par-
ticulier les médicaments suivants, via un Discofix® C séparé, qui est
résistant aux médicaments : Ciclosporine, cyclophosphamide, étopo-
side, lipides, nimodipine, phénytoine-sodium, propofol.

Ligne secondaire Intrafix® Primeline Type Flush et Intrafix® SafeSet Type

Flush avec valve sans aiguille :

e |'utilisation de la pince située au-dessus de la chambre compte-gouttes
dépend de I'application et reléve de la responsabilité de I'utilisateur. Le
statut de la pince (ouvert/fermé) n'est pas surveillé par la pompe.
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Mode d'emploi

La connexion/déconnexion pendant une méme procédure est autorisée
pour I'Intrafix® (Pression « P ») et I'lnfrafix® (Gravité « G ») conformément
aux protocoles et/ou directives de I'hépital.

Durée d'utilisation

La durée d'utilisation dépend du traitement prévu conformément au résu-
mé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution. En géné-
ral, un changement des dispositifs d'administration par voie intraveineuse
doit étre effectué conformément aux directives nationales (par exemple,
une directive de la HAS) et/ou aux protocoles hospitaliers.

Le systéme d'administration IV sous pression (P) doit étre changé aprés
24 h au plus tard, en cas d'utilisation avec une pompe a perfusion.

Mise au rebut

Eliminer conformément aux directives locales et/ou aux protocoles
cliniques.

Utiliser la protection de perforateur intégrée du boitier du régulateur de
flux pour la mise au rebut.

Conditions de stockage et de manipulation
Conditions de stockage :
Consulter les informations de I'emballage.

Note destinée a I'utilisateur

Tous les incidents graves associés a ce produit doivent étre signalés a
B. Braun et a l'autorité compétente du pays ou ce produit est utilisé.

Si d'autres modes d'emploi sont nécessaires, ils peuvent étre demandés au
fabricant ou peuvent étre obtenus sur la page d'accueil du site de B. Braun :
https://eifu.bbraun.com/.

Date de la derniére mise a jour
07/12/2024

Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Artikli opremljeni PVC linijom

oznaka dokumenta: 3 mm

Vanjski promjer: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikli s PUR cijevi (uklj. cijevi s UV zastitom):

oznaka dokumenta: 3 mm

Vanjski promjer: 4,1 mm

Shore A: 87

Infuzijski setovi za intravensku primjenu mogu se upotrebljavati s proizvo-
dima koji su kompatibilni ili u skladu s Luer priklju¢cima (npr. 1SO 80369-7).
Infuzijski setovi za intravensku primjenu u skladu su s EN ISO 8536-4 |
1SO 8536-4 (proizvodi ,G" i ,P"); EN I1SO 8536-8 / 1SO 8536-8 (proizvodi ,P").
Kompatibilne infuzijske pumpe prema uputama za uporabu proizvodaca
infuzijskih pumpi (P-kompleti).

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom ili zracenjem. Pridrzavajte se informacija na
naljepnici na primarnom pakiranju.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.

Prije uporabe vizualno pregledajte je Ii sustav sterilne barijere ostecen i cjelovit.

Predvidena namjena

Gravitacijski Infuzijski setovi za intravensku primjenu Intrafix® (G):

Setovi za infuziju za gravitacijsku infuziju.

Opis na oznaci:

Set za |.V. primjenu. Samo za gravitacijsku infuziju.

Tlaéni infuzijski setovi za intravensku primjenu Intrafix® (P):

Setovi za infuziju za intravensku primjenu, za gravitacijsku infuziju i infu-
ziju s kompatibilnim pumpama.

Opis na oznaci:

Set za infuziju. Za gravitacijske infuzije i infuzije kompatibilnim pumpama.
Indikacije

Infuzijski setovi za intravensku primjenu upotrebljavaju se za infuzijsku
terapiju, primjerice: Odrzavanje volumena tekudina, zamjena volumena
tekucina, infuzija ukupne parenteralne prehrane, infuzija lijekova (npr.
antibiotika, kemoterapije) u bo¢icama i vre¢icama sukladno sazetku opisa
svojstava tih lijekova/otopina

Populacija bolesnika

Ovaj se proizvod moze upotrebljavati za sve bolesnike za koje je propisa-
na infuzijska terapija. Nema ograni¢enja vezanih uz spol ili dob. Intrafix®
se moze upotrebljavati za odrasle, pedijatrijske pacijente i novorodencad.

Predvideni korisnik

Intrafix® smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici (medicinske
sestre, licencirani ifili certificirani lije¢nici, zdravstveni radnici, primalje,
ljekarnici) koji su svojim obrazovanjem primjereno obuceni za tu tehniku.
Nakon medicinske procjene i odgovarajucih uputa, pacijentima ifili nje-
govateljima takoder se moze dopustiti preuzimanje definiranih koraka ru-
kovanja prema nacionalnim smjernicama. Zdravstveni djelatnici odgovorni
su za to da zajamée da su bolesnici i/ili njegovatelji upuceni u ispravnu

uporabu proizvoda Intrafix® te da u skladu s lokalnim smjernicama za
dokumentiranje dokumentiraju to da je njegovatelj i/ili bolesnik upucen.

Kontraindikacije

® Infuzijski set za intravensku primjenu ne smije se upotrebljavati
u slu¢ajevima dokazane nekompatibilnosti lijeka / intravenske otopine
s jednim od koristenih materijala U vezi s kontraindikacijama potrebno
je uzeti u obzir sazetke opisa svojstava lijeka/otopine.

* Nema primjene proizvoda iz krvi ili krvnih sastojaka.

Nuspojave

Opd¢i rizici do kojih dolazi tijekom terapije infuzijom obuhvacaju zra¢nu em-

boliju, lokalnu i sistemsku infekciju, onecis¢enje Cesticama, pogresno lijece-

nje ukljucujuci prekomjernu i nedovoljnu dozu. Uvijanje linije moze dovesti

do smanjenja ili zaustavljanja infuzijske tekucine. Curenje lijekova/tekucina

moze predstavljati dodatnu opasnost za pacijente, posjetitelje ili osoblje.

Mjere opreza

® Prije upotrebe provjerite ima li oStecenja na infuzijskom setu za intra-
vensku primjenu.

® Proizvod nemojte upotrebljavati ako zastitne kapice nedostaju ili su
slabo pri¢vri¢ene.

® Upotrebljavate li infuziju pod tlakom (primjerice s manzetama za po-
stizanje pritiska kod infuzije), prethodno uklonite zrak iz spremnika.
Pridrzavajte se opéih mjera opreza.

® PridrZavajte se op¢ih smjernica za paralelne infuzije.

e Uzmite u obzir i odgovarajuci sazetak opisa svojstava lijeka/otopina
u vezi s moguc¢im nekompatibilnostima lijekova/otopina.

e Tijekom cijelog procesa infuzije pratite sve spojeve u pogledu propu-
Stanja.

e Uvijek pogledajte upute za uporabu proizvodaca infuzijskih pumpi
(P-komplet).

®  Zbog strukture filtra za tekucinu seta Intrafix® SafeSet, koji zadrzava Ce-
stice s ucinkovitos¢u filtra od > 80% za veli¢inu Cestica od 3 pm, infuzija
visoko viskoznih otopina, lipidnih emulzija > 10% i odredenih suspenzija
moze utjecati na brzinu protoka. | u ovom slucaju obratite pozornost
i na informacije u odgovarajuc¢em sazetku opisa svojstava lijeka.

® S proizvodima Safeflow® | Caresite® primjenjujte asepti¢ne tehnike
u skladu s nacionalnimm smjernicama ifili bolni¢kim protokolima.

® Kod varijanti s proizvodom Caresite®, nakon davanja lijeka isperite ga
prema bolnickim protokolima.

Intrafix® Primeline Type Flush sekundarna linija i Intrafix® SafeSet Type

Flush s ventilom bez igle:

® Posebna intravenska linija za paralelnu infuziju s kompatibilnom glavnom
linjom, npr. Intrafix® SafeSet Type Flush s ventilom bez igle (Piggyback).

e Sekundarnu liniju Intrafix® Primeline Type Flush nemojte prikljucivati
izravno na bolesnika bez glavne linije.

Upozorenje!

* Nemojte ponovno upotrijebiti. Ponovna uporaba proizvoda za jed-
nokratnu upotrebu predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili kori-
snika. Moze dovesti do kontaminacije i/ili ograni¢ene funkcionalnosti.
Kontaminacija ifili ogranicena funkcionalnost proizvoda moze rezulti-
rati ozljedama, bolescu ili smréu pacijenta.
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® Primjena lijekova osjetljivih na svjetlost zahtijeva infuzijske setove za
intravensku primjenu s UV-zastitom.

* Uvijek provjerite je li u Sazetku opisa svojstava lijeka navedena nekom-
patibilnost s drugim lijekovima ili materijalima.

* Nemojte ponovno pricvri¢ivati zastitnu kapicu prikljucka za bolesnika.

* Nemojte ponovno sterilizirati.

* Ne koristite nakon isteka roka upotrebe.

Varijante s proizvodom Safeflow® | Caresite®:

® Koristite samo prikljucne uredaje koji su u skladu s I1SO 80369-7.
Strealjke ili prikljuéci koji nisu u skladu s normom I1SO 80369-7 |
EN 1SO 80369-7 mogu ostetiti ventil za uzimanje uzorka. Za Strcaljke
i muske luer prikljucke postoji veliki izbor konfiguracija i mogu se zna-
Cajno razlikovati u dizajnu i dimenzijama.

* Niu kojem slucaju nemojte koristiti igle u otvoru za injekciju bez igle.

Varijante s proizvodom Discofix®:

e Skretnice mogu biti sklone stvaranju napuklina kada dodu u doticaj
s otopinama za infuziju i lijekovima, alkoholnim dezinfekcijskim sred-
stvima, naglim promjenama temperature koje iziskuje terapija, ostat-
cima krvi ili trombocita, talozima fizikalno-kemijski nekompatibilnih
tvari na ¢voristima. To moze dovesti do povrata tekucine ili ulaska
zraka. Preporucujemo da se cijela infuzijska linija pregleda radi tih
opasnosti. U slucaju sumnje preporu¢ujemo, posebice u vezi sa slje-
decim lijekovima, njihovo davanje putem zasebne linije (Discofix® C),
koja je otporna na lijekove: ciklosporin, ciklofosfamid, etoposid, lipidi,
nimodipin, fenitoin natrij, propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush sekundarna linija i Intrafix® SafeSet Type

Flush s ventilom bez igle:

* Upotreba stezaljke iznad komore za kapanje ovisi o primjeni i odgovor-
nost je korisnika. Pumpa ne nadzire status stezaljke (otvoreno/zatvoreno).

Upute za rad

Za set Intrafix® (pod tlakom ,P") i Intrafix® (gravitacijski ,G") dopusteno je
visestruko postavljanje Siljka tijekom jednog postupka u skladu s bolnickim
protokolima i/ili smjernicama.

Trajanje primjene

Trajanje primjene ovisi o namijenjenoj terapiji sukladno Sazetku opisa svoj-
stava lijeka ili otopine. Zamjenu infuzijskog seta za intravensku primjenu
nacelno treba provoditi sukladno nacionalnim smjernicama (npr. smjerni-
cama americkog CDC-a) ifili bolni¢kim protokolima.

Infuzijski set za intravensku primjenu pod tlakom (P) treba zamijeniti naj-
kasnije nakon 24 sata ako se upotrebljava s infuzijskom pumpom.

Zbrinjavanje

Zbrinite prema lokalnim smjernicama i / ili klinickim protokolima.
Koristite integriranu zastitu od Siljaka na kucistu regulatora protoka za
odlaganje.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje

Uvjeti za skladistenje:

Pogledajte informacije na ambalazi.

Obavijest za korisnika

Svi ozbiljni Stetni dogadaji povezani s ovim proizvodom moraju se prijaviti
tvrtki B. Braun i nadleznom tijelu drzave u kojoj se proizvod upotrebljava.

Ako su vam potrebne dodatne upute za uporabu, mozete ih zatraZiti od
proizvodaca ili preuzeti putem internetske stranice drustva B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije
2024-12-07

[M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

PVC csével felszerelt termékek:

Belsd atméré:: 3 mm

Kiilsé atmér6: 4,1 mm

Shore A keménység: 74

PUR-bol késziilt csdvel felszerelt termékek (beleértve az UV-védelemmel
ellatott csoveket is):

Belsé atmérd:: 3 mm

Kiilsé atméré: 4,1 mm

Shore A keménység: 87

Az intravénas infuzios szerelékek olyan eszkdzokkel hasznalhatok, amelyek
kompatibilisek a Luer-csatlakozokkal vagy megfelelnek a Luer-csatlako-
z0kra vonatkozd szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).

Az intravénas infuziés szerelékek megfelelnek az EN 1SO 8536-4 [
1S0 8536-4 (,G" és ,P" eszkdzok), valamint az EN 1SO 8536-8 / 1SO 8536-8
szabvanyoknak (,P" eszkdzok).

Kompatibilis infuzios pumpak az infuziés pumpak gyartdjanak hasznalati
utasitasa szerint (P szerelék).

Sterilitas

Etilén-dioxiddal vagy besugarzassal sterilizalt. Lasd az elsédleges csoma-
golason talalhato cimkét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgat-rendszer sériilés-
mentességét és integritasat.

Rendeltetés

Intrafix® intravénas infuzios szerelékek gravitacios infuzidkhoz (G):
intravénas infuzios szerelékek gravitacios infuzidhoz.

A cimkén talalhato leiras:

Infuzios készlet. Csak gravitacios infuziohoz.

Intrafix® intravénas infuzios szerelékek tulnyomasos infuziokhoz (P):
intravénas infuzios szerelékek gravitacios elv alapjan és kompatibilis pum-
pakkal végzett infuziohoz.

A cimkén tallhato leiras:

Infuzids készlet. Gravitacios infuziohoz, illetve kompatibilis pumpakkal vald
hasznalathoz.

Javallat

Az intravénas infazios szerelékeket infuzios terapiahoz hasznaljak, példa-
ul a kovetkezékhoz: folyadékmennyiség fenntartasa, folyadékmennyiség
potlasa, infuzio teljes parenterélis taplalashoz, gyogyszerek (pl. antibio-
tikumok, kemoterapias szerek) infuzidja tartalyok és zsakok segitségével,
a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi el8irasanak megfelelGen.

Betegpopulacio

Az eszkdz minden olyan betegnél hasznalhato, akinek infuziés terapi-
at irtak eld. Nincsenek nemre vagy életkorra vonatkozo korlatozasok. Az
Intrafix® felndttek, gyermekek és Gjsziilottek esetében hasznalhato.

A tervezett felhasznalo

Az Intrafix® inflzios szereléket kizardlag olyan egészségligyi szakembe-
rek (hivatasos apolok, engedéllyel rendelkez6 ésfvagy mindsitett orvosok,
egészségiigyi dolgozok, sziilészn6k, mentésok, gyogyszerészek) hasznal-
hatjak, akik a tanulmanyaik soran megfelelé képzésben részesiiltek erre
a technikara vonatkozdan.

Orvosi vizsgalatot és megfeleld Utmutatast kovetden a betegek és/vagy
a gondozok szamara is engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott ke-
zelési Iépéseket a nemzeti iranymutatasoknak megfeleléen atvegyenek. Az
egészségiigyi dolgozok felelések azért, hogy a betegeknek és/vagy a gon-
dozdknak megtanitsdk az Intrafix® helyes hasznalatat, és hogy az ilyen
oktatast az egészségiigyi dolgozd a helyi dokumentacios iranyelveknek
megfelelden dokumentalja.

Ellenjavallatok

e Az intravénas infuzids szerelék nem hasznélhatd a gyogyszer/infuziés
oldat igazolt dsszeférhetetlensége esetén a felhasznalt anyagok vala-
melyikével. Az ellenjavallatokat illetéen figyelembe kell venni a gyogy-
szerek/oldatok alkalmazasi eldirasait.

e Vérkészitmények és vérkomponensek nem adhatok be.

Mellékhatasok

Az inflzios terapia soran el6forduld altalanos kockazatok, tébbek kozott
a légembolia, a helyi és szisztémas fert6zések, a részecskeszennyezés, va-
lamint a gyogyszerelési hiba, beleértve a tul- és aluladagolast. A vezeték
megtorése az infuzios folyadék aramlasanak csokkenését vagy leallasat
eredményezheti. A gyogyszerek/folyadékok szivargasa tovabbi veszélyfor-
rast jelenthet a betegek, a [atogatok vagy a személyzet szamara.

Ovintézkedések

e Hasznalat el6tt ellendrizze szemrevételezéssel az intravénas infuzios
szerelék sériilésmentességét.

® Ne haszndlja, ha a védokupakok hianyoznak vagy meg vannak lazulva.

® Ha tulnyomasos infuziét (pl. pneumatikus mandzsettaval) hasznal,
elétte tavolitsa el a levegdt a tartalybol. Tartsa be az ltalanos bizton-
sagi ovintézkedéseket.

e Tartsa szem el6tt a parhuzamos infuziokra vonatkozo éltalanos irany-
elveket.

® Vegye figyelembe a gydgyszerek/oldatok megfelel§ alkalmazasi elSirasa-
it is a gyogyszerek/oldatok lehetséges Gsszeférhetetlenségeit illetden.

® Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok szorossagat a teljes infuzios
eljaras soran.

® Mindig olvassa el az infuziés pumpak gyartéjanak hasznalati utasita-
sat (P szerelék).
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® Az Intrafix® SafeSet folyadékszUrdje szerkezetének kdszonhetéen, amely
3 pm-es részecskeméret esetén >80%-os szliréhatékonysagu részecs-
ke-visszatartast ér el, a nagy viszkozitasi oldatok, a >10%-os lipide-
mulziok és bizonyos szuszpenziok beadasa befolyasolhatja az aramlasi
sebességet. Erre tekintettel, kérjiik, figyeljen a megfeleld alkalmazasi
eldirasban szerepld informaciokra is.

e ASafeflow® [ Caresite® komponenssel rendelkezé valtozatok esetében
a nemzeti iranyelvek és/vagy a korhazi protokollok szerinti aszeptikus
eljarasokat alkalmazzon.

e A Caresite® komponenssel rendelkezé valtozatok esetében a gyogy-
szerbeadds utan oblitse at a szereléket az intézményi protokollnak
megfelelden.

Intrafix® Primeline, Flush tipus masodlagos vezeték és Intrafix® SafeSet,

Flush tipus tiimentes szeleppel:

e specidlis intravénas vezeték parhuzamos infuziéhoz, kompatibilis foveze-
tékkel, pl. Intrafix® SafeSet, Flush tipus timentes szeleppel (Piggyback).

® Ne csatlakoztassa az Intrafix® Primeline, Flush tipus masodlagos veze-
tékét kozvetleniil a beteghez a févezeték nélkiil.

Figyelmeztetés

e Ne hasznalja fel Ujra. Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszk6zok ujboli
felhasznalasa potencidlis veszélyt jelent a beteg, valamint a felhasz-
nalo szamara. Ez szennyezddéshez és/vagy a mikddoképesség romla-
sahoz vezethet. A szennyezGdés ésfvagy az eszkdz nem megfelelé mii-
kodése a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

® A fényérzékeny gyogyszerek beadasahoz UV-védelemmel ellatott int-
ravénas infuzids szerelékek sziikségesek.

® Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e a mas gyogyszerekkel vagy anya-
gokkal valé inkompatibilitasra vonatkozo allitas a gyogyszer alkalma-
zasi elGirasaban.

* Ne tegye vissza a betegcsatlakozd véddkupakjat.

e Ne sterilizalja jra.

e Ne haszndlja a lejarati datum utan.

Safeflow® [ Caresite® komponenssel rendelkezd valtozatok:

e Kizardlag az 1SO 80369-7 szabvanynak megfeleld csatlakozoesz-
kozéket hasznaljon. Az 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 szabvanynak
meg nem feleld fecskenddk és csatlakozok karosithatjak a letorolhetd
szelepet. A fecskend6k és a Luer-zaras csatlakozodugok valtozatos
konfiguraciokkal rendelkeznek, ezért kialakitasukban és méreteikben
is jelentdsen eltérhetnek egymastol.

® Semmilyen helyzetben ne hasznaljon tliket a timentes injekcios portban.

Discofix® komponenssel rendelkezd valtozatok:

® Az elzarécsapok hajlamosak lehetnek a repedésre, ha infuzids oldatok-
nak és gyogyszereknek, alkoholos fert6tlenitészereknek, a terapia miatt
sziikséges hirtelen hémérséklet-valtozasoknak, vér- és trombocitama-
radvanyoknak, valamint fizikai-kémiai szempontbdl Gsszeférhetetlen
anyagok kicsapodasainak vannak kitéve a csatlakozasi pontokon. Ez
folyadék-visszadramlashoz vagy levegé bejutasahoz vezethet. Javasoljuk
a teljes infuzios vezeték atvizsgalasat ezekre a veszélyekre vonatkozoan.
Kétség esetén - kiilondsen az alabbi gyogyszerek tekintetében - javasol-
juk egy kiilén eszkozon (Discofix® C) keresztiil bejuttatni Gket, amely el-
lenalld a kdvetkezd gyogyszerekkel szemben: ciklosporin, ciklofoszfamid,
etopozid, lipidek, nimodipin, fenitoin-natrium, propofol.

Intrafix® Primeline, Flush tipus masodlagos vezeték és Intrafix® SafeSet.

Flush tipus tlimentes szeleppel:

® Aszoritékapocsnak a csepegtetSkamra folott torténd hasznalata az al-
kalmazastdl fiigg, és a felhasznalo felel érte. A szoritokapocs allapotat
(nyitott/zart) a pumpa nem kéveti nyomon

Hasznalati dtmutato

Az Intrafix® (tiinyomasos ,P") és az Intrafix® (gravitacios ,G") szerelék ese-
tében az Ujrafelhasznalas a korhazi protokolloknak ésfvagy iranyelveknek
megfelelGen egyetlen eljaras soran megengedett.

A hasznalat id6tartama

A hasznalat idétartama a gyogyszer vagy az oldat alkalmazasi eldirasa sze-
rint végzendo terapiatol fligg. Az intravénas infuzios szerelékek cseréjének
altalaban a nemzeti iranyelveknek (pl. CDC irdnyelv) és/vagy a korhazi pro-
tokolloknak megfelelden kell torténnie.

A tulnyomasos intravénas infuzios szerelékeket (P) infiziés pumpaval vald
hasznalatuk esetén legkésébb 24 ora elteltével ki kell cserélni.

Artalmatlanitas

A helyi irdnyelveknek és/vagy a klinikai protokolloknak megfelelen kell
artalmatlanitani.

Az artalmatlanitashoz hasznaljon integralt tiiskevédelmet az dramlassza-
balyozé hazanal.

Tarolasi és kezelési feltételek

Tarolasi feltételek:

Lasd a csomagoldson taldlhato tajékoztatast.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

A termékkel kapcsolatos minden silyos varatlan eseményt jelenteni kell
a B. Braunnak és a termék felhasznalasi helye szerinti orszag illetékes
hatosaganak.

Ha tovabbi hasznalati utasitasokra van sziikség, azok a gyartotol igényel-
hetdk, vagy beszerezheték a B. Braun honlapjan: https://eifu.bbraun.com/.

Az utolsé modositas datuma
2024-12-07

Bl Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat

Artikel dilengkapi dengan tabung PVC:

Dokumen: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikel dilengkapi dengan tabung PUR (termasuk tabung perlindungan UV):
Dokumen: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 87

Perangkat pemberian IV digunakan dengan alat yang kompatibel atau se-
suai dengan konektor Luer (misalnya, SO 80369-7).

Perangkat pemberian IV sesuai dengan EN ISO 8536-4/ISO 8536-4 (alat
"G" & “P"); EN ISO 8536-8 / ISO 8536-8 (alat “P").

Pompa infus yang kompatibel sesuai dengan petunjuk penggunaan pompa
infus dari produsen (P-Set).

Sterilisasi

Disterilkan menggunakan etilena oksida atau iradiasi. Bacalah informasi
pada label di kemasan utama.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Lihat dan periksa sistem penghalang steril untuk memastikan keutuhannya
dan bahwa tidak ada kerusakan.

Tujuan penggunaan

Perangkat Intrafix® untuk pemberian IV sesuai gravitasi (G):

Perangkat pemberian IV untuk penginfusan gravitasi.

Deskripsi pada Label:

Infus set untuk pemberian obat melalui V. Hanya untuk infus yang diberi-
kan sesuai dengan gaya gravitasi.

Perangkat Intrafix® untuk pemberian IV dalam tekanan (P):

Perangkat pemberian IV untuk penginfusan dengan gravitasi dan pompa
yang kompatibel.

Deskripsi pada Label:

Infus set untuk pemberian obat melalui .V. Untuk infus yang diberikan
sesuai dengan gaya gravitasi dan pompa yang kompatibel.

Indikasi

Perangkat pemberian IV digunakan untuk terapi infus, cth.: Pemelihara-
an volume cairan, penggantian volume cairan, penginfusan nutrisi pa-
renteral total, penginfusan obat (misalnya antibiotik, agen kemoterapi)
dengan botol dan kantong sesuai SPC (Rangkuman karakteristik produk)
obat/larutan.

Populasi pasien

Alat ini dapat digunakan untuk semua pasien yang diresepkan untuk
melakukan terapi infus. Tidak ada pembatasan terkait usia atau gender.
Intrafix® dapat digunakan untuk orang dewasa, anak-anak, dan neonatus.

Pengguna yang Dituju

Intrafix® hanya boleh digunakan oleh tenaga kesehatan profesional (pe-
rawat profesional, dokter berlisensi dan/atau bersertifikat, petugas kese-
hatan, bidan, paramedis, apoteker) yang telah cukup terlatih dengan latar
belakang pendidikan untuk teknik ini.
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Setelah menyelesaikan pemeriksaan medis dan instruksi yang memadai,
pasien dan/atau pelaku rawat mungkin juga diizinkan untuk mengambil
alih langkah-langkah penanganan yang telah ditetapkan sesuai dengan
pedoman nasional. Petugas kesehatan bertanggung jawab untuk memasti-
kan bahwa pasien dan/atau pelaku rawat diberikan instruksi tentang peng-
gunaan Intrafix® yang benar dan bahwa instruksi untuk pelaku rawat dan/
pasien didokumentasikan oleh petugas kesehatan sesuai dengan panduan
dokumentasi setempat.

Kontraindikasi

e Perangkat pemberian IV tidak boleh digunakan jika telah terbukti ada
ketidakcocokan obat/larutan IV dengan salah satu bahan yang digu-
nakan. SPC obat/larutan untuk kontraindikasi harus dipertimbangkan.

* Tidak ada pemberian produk darah atau komponen darah.

Efek samping

Risiko umum yang terjadi saat terapi infus mencakup emboli udara, infeksi
lokal hingga sistemik, kontaminasi partikel, kesalahan pengobatan, ter-
masuk kelebihan dan kekurangan pasokan. Tekukan pada selang mungkin
mengakibatkan aliran infus berkurang atau berhenti. Kebocoran obat/ca-
iran dapat menjadi bahaya tambahan bagi pasien, pengunjung, atau staf.

Tindakan pencegahan

® Pemeriksaan visual untuk memeriksa adanya kerusakan pada perang-
kat pemberian IV sebelum digunakan.

® Jangan gunakan jika tutup pelindung tidak ada atau longgar.

e Jika penginfusan tekanan (cth.: dengan manset pneumatik) yang di-
gunakan, keluarkan udara dari wadah sebelum penginfusan. Lakukan
tindakan pencegahan demi keselamatan yang umum.

® lkuti panduan umum untuk infus paralel.

e Pertimbangkan juga SPC obat/larutan yang relevan terkait kemungkin-
an adanya ketidakcocokan obat/larutan.

e Pantau kekencangan semua sambungan selama seluruh prosedur
penginfusan.

® Selalu baca petunjuk penggunaan dari produsen untuk pompa infus
(P-Set).

* Karena struktur filter cairan Intrafix® SafeSet yang mencapai retensi
partikel dengan efisiensi filter > 80% untuk ukuran partikel sebesar
3 um, penginfusan larutan yang sangat kental, emulsi lipid > 10%, dan
suspensi tertentu dapat memengaruhi laju aliran. Sehubungan dengan
hal ini, harap ikuti juga informasi dalam rangkuman karakteristik pro-
duk yang relevan.

e Gunakan teknik aseptik sesuai dengan panduan nasional dan/atau
protokol rumah sakit yang berlaku untuk varian dengan Safeflow®/
Caresite®.

e Setelah pemberian obat, bilas sesuai protokol lembaga yang berlaku
untuk varian dengan Caresite®.

Selang Sekunder Intrafix® Primeline Type Flush dan Intrafix® SafeSet Type

Flush dengan katup bebas jarum:

® Selang IV spesial untuk infus paralel dengan selang utama yang kom-
patibel, misalnya Intrafix® SafeSet Type Flush dengan katup bebas
jarum (Bertindihan).

® Jangan langsung sambungkan selang sekunder Intrafix® Primeline
Type Flush ke pasien tanpa selang utama.

Peringatan

® Jangan gunakan kembali. Alat sekali pakai yang digunakan kembali
bisa menimbulkan potensi risiko pada pasien atau pengguna. Hal ini
dapat menyebabkan kontaminasi dan/atau kerusakan fungsi pada alat
tersebut. Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas pada alat dapat me-
nyebabkan luka, penyakit, atau kematian pada pasien.

® Pemberian obat-obatan yang sensitif terhadap cahaya memerlukan
perangkat pemberian [V dengan perlindungan UV.

e Periksalah selalu apakah ketidakcocokan dengan obat lain atau de-
ngan bahan telah dinyatakan di dalam SPC (Rangkuman karakteristik
produk) obat.

® Jangan pasang kembali tutup pelindung konektor pasien.

® Jangan sterilisasi ulang.

® Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

Varian dengan Safeflow®/Caresite®:

® Gunakan hanya alat penghubung yang mematuhi ISO 80369-7. Spuit
atau konektor yang tidak mematuhi 1SO 80369-7 [ EN 1SO 80369-7
dapat merusak katup yang dapat diseka ini. Spuit dan konektor Luer
jantan memiliki ragam konfigurasi yang banyak, dan dapat memiliki
perbedaan besar dalam segi desain dan dimensi.

® Dalam keadaan apa pun, jangan gunakan jarum di port injeksi bebas jarum.

Varian dengan Discofix®:

e Konektor infus (stopcock) berpotensi retak jika terkena obat dan la-
rutan infus, disinfektan beralkohol, perubahan suhu drastis yang
diperlukan untuk terapi, residu darah atau trombosit, serta endapan
zat yang secara fisiokimiawi tidak kompatibel di titik persimpangan.
Retakan ini dapat mengakibatkan udara masuk atau refluks cairan.
Sebaiknya, periksalah seluruh selang infus untuk menghindari baha-
ya ini. Jika ragu, kami sarankan, terutama untuk obat-obatan berikut
ini, untuk memberikannya secara terpisah (Discofix® C), yang tahan
terhadap obat-obatan: Ciclosporin, Cyclophosphamid, Etoposid, Lipids,
Nimodipin, Phenytoin-sodium, Propofol.

Selang Sekunder Intrafix® Primeline Type Flush dan Intrafix® SafeSet Type

Flush dengan katup bebas jarum:

e Penggunaan klem di atas ruang tetes bergantung pada aplikasi dan
merupakan tanggung jawab pengguna. Status klem (terbuka/tertutup)
tidak dipantau oleh pompa.

Petunjuk Pengoperasian

Untuk Intrafix® (Pressure = P) dan Intrafix® (Gravity = G) penusukan ulang
yang sesuai dengan protokol rumah sakit dan/atau panduan boleh dilaku-
kan jika dalam prosedur tunggal.

Durasi penggunaan

Durasi penggunaan bergantung pada terapi yang dimaksudkan sesuai
dengan SPC obat atau larutan. Secara umum, penggantian perangkat
pemberian IV harus dilakukan sesuai dengan panduan nasional (misalnya
panduan CDC) dan/atau protokol rumah sakit yang berlaku.

Perangkat tekanan (P) pemberian IV harus diganti paling lambat setelah
24 jam jika digunakan dengan pompa infus.

Pembuangan
Lakukan pembuangan sesuai pedoman di negara setempat dan/atau pro-
tokol klinis yang berlaku.

Gunakan pelindung taji yang terpasang pada wadah pengatur aliran saat
pembuangan.

Penyimpanan dan kondisi penanganan
Kondisi penyimpanan:
Lihat informasi yang tertera di kemasan.

Pemberitahuan kepada pengguna

Semua kejadian serius yang terkait dengan produk ini harus dilaporkan
kepada B. Braun dan otoritas yang berwenang di negara tempat produk
ini digunakan.

Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diperlukan, Anda dapat meminta-
nya dari produsen atau mengunduhnya dari halaman beranda B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir
2024-12-07
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Articoli dotati di tubo in PVC:

DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A: 74

Articoli dotati di tubo in PUR (inclusi tubi anti UV):

DI:3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A: 87

| set di somministrazione EV possono essere utilizzati con i dispositivi com-
patibili o conformi con i connettori Luer (ad es. 1SO 80369-7).

| set di somministrazione EV sono conformi a EN 1SO 8536-4/ISO 8536-4
(dispositivi “G" e “P"), EN 1SO 8536-8/ISO 8536-8 (dispositivi “P").

Pompe da infusione compatibili in conformita con le istruzioni per I'uso del
produttore delle pompe da infusione (Set P).

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene o tramite irradiazione. Fare riferimento
all'etichetta della confezione principale.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema a barriera sterile per veri-
ficare I'eventuale presenza di rotture e confermarne l'integrita.

Uso previsto

Set di somministrazione EV a gravita Intrafix® (G):

set di somministrazione EV per infusione a gravita.

Descrizione dell'etichetta:

Set per infusione endovenosa. Solo per infusione tramite forza di gravita.
Set di somministrazione EV a pressione Intrafix® (P):

set di somministrazione EV per infusione a gravita e tramite pompe compatibili.
Descrizione dell'etichetta:

Set per infusione endovenosa. Per infusione tramite forza di gravita e pompe
compatibili.

Indicazione

| set di somministrazione EV vengono usati per la terapia infusionale, ad
es. mantenimento del volume del fluido, sostituzione del volume del fluido,
infusione della nutrizione parenterale totale, infusione di farmaci (ad es.
antibiotici, agenti chemioterapici) con flaconi e sacche secondo il Riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dei farmaci/delle soluzioni.

Popolazione di pazienti

Il dispositivo put essere usato con tutti i pazienti a cui € prescritta la te-
rapia infusionale. Nessuna limitazione correlata al sesso o all'eta. Intrafix®
puo essere usato per pazienti adulti, pediatrici e neonatali.

Destinazione d'uso

Intrafix® deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti sanitari
(infermieri professionisti, medici autorizzati e/o certificati, operatori sani-
tari, ostetriche, paramedici, farmacisti) che hanno ricevuto una formazione
adeguata in questa tecnica.

Previa valutazione medica e istruzioni adeguate, anche i pazienti efo i ca-
regiver possono occuparsi della manipolazione specifica, secondo le linee

guida nazionali. Gli operatori sanitari hanno la responsabilita di garantire
che i pazienti efo i caregiver siano istruiti in merito all'uso corretto del
dispositivo Intrafix® e che la formazione del caregiver efo del paziente
sia documentata dall'operatore sanitario in conformita con le linee guida
locali sulla documentazione.

Controindicazioni

* Non utilizzare il set di somministrazione EV in caso di dimostrata in-
compatibilita del farmaco/della soluzione EV con uno dei materiali uti-
lizzati. Per le controindicazioni ¢ necessario tenere in considerazione i
Riassunti delle caratteristiche del prodotto dei farmaci/soluzioni.

* Non somministrare prodotti o componenti ematici.

Effetti collaterali

| rischi generali che si verificano durante la terapia infusionale includono
embolia gassosa, infezione locale e sistematica, contaminazione particel-
lare, errori nella somministrazione dei farmaci compreso il sovra o sotto-
dosaggio. La piegatura della linea pud generare una diminuzione o l'arresto
del liquido di infusione. La perdita di farmaci/liquidi puo costituire un ulte-
riore pericolo per i pazienti, i visitatori o il personale.

Precauzioni

*  Controllare visivamente il set di somministrazione EV per escludere la
presenza di danni prima dell'uso.

* Non usare se i tappi di protezione mancano o sono allentati.

® Sesi utilizza I'infusione a pressione (ad es. con un manicotto pneuma-
tico), rimuovere prima I'aria dal contenitore. Osservare le precauzioni
di sicurezza generali.

e Osservare le linee guida generali per infusioni parallele.

e Prendere in considerazione anche i Riassunti delle caratteristiche del
prodotto corrispondenti dei farmaci/delle soluzioni in merito alle pos-
sibili incompatibilita dei farmaci/delle soluzioni.

* Durante l'intera procedura d'infusione monitorare tutti i collegamenti
per verificarne la tenuta.

® Fare sempre riferimento alle istruzioni per l'uso del produttore delle
pompe da infusione (Set P).

® A causa della struttura del filtro per fluidi di Intrafix® SafeSet che
raggiunge una conservazione particellare con un'efficienza del filtro
>80% per una particella di dimensioni pari a 3 pm, l'infusione di so-
luzioni altamente viscose, emulsioni lipidiche >10% e determinate so-
spensioni puo interessare la portata. A tal proposito, seguire anche le
informazioni riportate nel Riassunto delle caratteristiche del prodotto
corrispondente.

e Per le varianti con Safeflow®/Caresite® ricorrere a tecniche asettiche
in conformita con le linee guida nazionali efo i protocolli ospedalieri.

*  Dopo la somministrazione del farmaco, sciacquare secondo il protocol-
lo istituzionale per varianti con Caresite®.

Linea secondaria Intrafix® Primeline Type Flush e Intrafix® SafeSet Type

Flush con valvola senza ago:

® Linea EV speciale per l'infusione parallela con linea principale com-
patibile, ad es. Intrafix® SafeSet Type Flush con valvola senza ago
(Piggyback).

* Non collegare una linea secondaria Intrafix® Primeline Type Flush di-
rettamente al paziente senza la linea principale.

Avvertenza

*  Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale
rischio per il paziente o I'utente. Pud provocare contaminazione efo
compromissione delle capacita funzionali, che possono dar luogo a
lesioni, malattie o morte del paziente.

® La somministrazione di farmaci fotosensibili richiede set di sommini-
strazione EV con protezione anti UV.

e \Verificare sempre se nel Riassunto delle caratteristiche del prodotto
del farmaco sono indicate delle incompatibilita con altri farmaci e con
dei materiali.

* Non riposizionare il tappo di protezione del connettore del paziente.

* Non risterilizzare.

* Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti con Safeflow®/Caresite®:

e Utilizzare solo dispositivi di collegamento secondo ISO 80369-7.
Siringhe o connettori non conformi con la norma 1SO 80369-7 /
EN ISO 80369-7 possono danneggiare la valvola autosigillante. Le
siringhe e i connettori luer maschio presentano una grande varieta
di configurazioni e possono variare in modo significativo per design
e dimensioni.

e Non utilizzare in nessuna situazione aghi nella porta di iniezione senza
ago.

Varianti con Discofix®:

® | rubinetti possono tendere alla formazione di fenditure quando ven-
gono a contatto con i farmaci e le soluzioni per infusione, i disinfet-
tanti a base alcolica, in caso di improvvisi cambiamenti di temperatura
richiesti dalla terapia, in presenza di residui di sangue o trombociti,
nonché di precipitati di sostanze fisico-chimicamente incompatibili
nei punti di giunzione. Tale condizione puo generare il reflusso del
liquido o I'ingresso di aria. Si consiglia di esaminare tutta la linea di
infusione per verificare |'eventuale presenza di questi pericoli. In caso
di dubbi, in particolare in merito ai sequenti farmaci, si consiglia di
somministrarli tramite una linea separata (Discofix® C) resistente ai
farmaci: ciclosporina, ciclofosfamide, etoposide, lipidi, nimodipina,
fenitoina-sodio, propofol.

Linea secondaria Intrafix® Primeline Type Flush e Intrafix® SafeSet Type

Flush con valvola senza ago:

e L'utilizzo della clamp al di sopra della camera di gocciolamento di-
pende dall'applicazione ed € responsabilita dell'utente. Lo stato della
clamp (aperto/chiuso) non & monitorato dalla pompa.

Istruzioni operative

Per Intrafix® (a pressione "P") e Intrafix® (a gravitd "G") & consentita la
riperforazione in base ai protocolli ospedalieri e/o alle linee guida durante
una singola procedura.

Durata di utilizzo

La durata di utilizzo dipende dalla terapia prevista conformemente al Ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto del farmaco o della soluzione.
In generale, cambiare i set di somministrazione EV secondo le linee guida
nazionali (ad es. linea guida CDC) e/o protocolli ospedalieri.

Cambiare il set di somministrazione EV a pressione (P) dopo 24 h al piu
tardi in caso di utilizzo con una pompa per infusione.
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Naudojimo instrukcija

Priemonés aprasymas

Gaminiai su PVC vamzdeliu:

ID:3 mm

1Sor. skersm.: 4,1 mm

Atrama A: 74

Gaminiai su PUR vamzdeliu (jsk. vamzdelius su apsauga nuo UV spinduliy):
ID:3mm

1Sor. skersm.: 4,1 mm

Atrama A: 87

Intraveninio leidimo rinkinius galima naudoti su priemonémis, deranciomis
su Luerio jungtimis arba jas atitinkanciomis (pvz., ISO 80369-7).
Intraveninio leidimo rinkiniai atitinka EN 1SO 8536-4 [ I1SO 8536-4
(jrenginiai ,G" ir ,P"); EN 1SO 8536-8 | ISO 8536-8 (jrenginiai ,P")
reikalavimus.

Derantys infuzijy siurbliai pagal infuzijy siurbliy (,P* rinkinys) gamintojo
naudojimo instrukcija.

Sterilumas .

Sterilizuota etileno oksidu arba Svitinant. Ziarékite informacijg ant pirmi-
nés pakuotés etiketés.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami apZitrékite steriliojo barjero sistemg, ar ji nepaZeista ir
vientisa.

Numatytoji paskirtis

JIntrafix®" sunkio principu veikiantys intraveninio leidimo rinkiniai (,G"):
Intraveninio vaisty skyrimo rinkiniai, skirti sunkio jégos veikiamai infuzijai.
Aprasymas ant etiketés:

Intraveninio vaisty skyrimo rinkinys. Tik sunkio jégos veikiamai infuzijai.
JIntrafix®" slégio principu veikiantys intraveninio leidimo rinkiniai (,P"):
Intraveninio vaisty skyrimo rinkiniai sunkio jégos veikiamai infuzijai ir nau-
dojant suderinamus siurblius.

Aprasymas ant etiketés:

Intraveninio vaisty skyrimo rinkinys. Skirtas sunkio jégos veikiamai infuzijai
ir naudojant suderinamus siurblius.

Indikacija

Intraveninio leidimo rinkiniai naudojami infuzinei terapijai, pvz.: skys¢iy
kiekio palaikymui, skysciy kiekio pakeitimui, bendros parenterinés mitybos
infuzijai, vaistiniy preparaty (pvz., antibiotiky, chemoterapiniy medziagy)
infuzijai naudojant buteliukus ir maiselius pagal vaisty / tirpaly PCS (pre-
parato charakteristiky santraukg).

Pacienty populiacija

Prietaisa galima naudoti visiems pacientams, kuriems paskirtas infuzinis
gydymas. Jokiy su lytimi ar amZiumi susijusiy apribojimy néra. ,Intrafix®"
galima naudoti suaugusiesiems, vaikams ir naujagimiams.

Numatytasis naudotojas

JIntrafix®" gali naudoti tik sveikatos prieziros specialistai (pvz., profesio-
nalis slaugytojai, licencijuoti ir (arba) sertifikuoti gydytojai, sveikatos prie-
Ziaros darbuotojai, akuseriai, paramedikai, vaistininkai), tinkamai iSmokyti
naudoti §j metoda ir turintys atitinkama Sios srities iSsilavinima.

Atlikus medicininj jvertinima ir tinkamai iSmokius, pacientams ir (arba)
globéjams taip pat gali bati leidziama atlikti nurodytus veiksmus pagal
nacionalines taisykles. Uz pacienty ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai
naudoti ,Intrafix®" yra atsakingi sveikatos prieZitros darbuotojai. Jie turi
dokumentuoti globéjy ir (arba) pacienty mokymus pagal vietines doku-
mentavimo taisykles.

Kontramdlkacuos
Intraveninio leidimo rinkiniy negalima naudoti esant nustatytam vais-
to / intraveninio tirpalo nesuderinamumui su kuria nors i$ naudojamy
medziagy. Reikéty atsizvelgti j vaisty / tirpaly preparato charakteristi-
ky santraukoje nurodytas kontraindikacijas.

e Neskirta kraujo produktams ar kraujo komponentams perpilti.

Salutinis poveikis

Bendrosios infuzinés terapijos metu pasitaikancios rizikos apima oro em-
bolijg, vietine ir sisteming infekcija, uztersima dalelémis, vaistinio prepara-
to klaidas, jskaitant per didelj ir nepakankama dozavima. Dél linijos sulin-
kimo gali sumazéti arba sustoti infuzijos skysCio srautas. IStekéje vaistai /
skys¢iai gali kelti papildoma pavojy pacientams, lankytojams ar personalui.

Atsargumo priemonés

®  Pries naudodami vizualiai patikrinkite, ar intraveninio leidimo rinkinys
néra pazeistas.

* Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisvine.

® Jei naudojama sléginé infuzija (pvz., naudojant pneumating manzete),
pries tai i$ talpyklos pasalinkite org. Laikykités bendryjy atsargumo
priemoniy.

* Vadovaukités bendrosiomis lygiagreciyjy infuzijy taisyklémis.

e Taip pat susipazinkite su atitinkamomis vaisty ir (arba) tirpaly prepa-
rato charakteristiky santrauka dél galimo vaisty ir (arba) tirpaly nesu-
derinamumo.

e Visos infuzijos procediiros metu stebékite visy jungéiy sandaruma.

e Visada vadovaukités infuzijy siurbliy gamintojo naudojimo instrukcija
(.P" rinkinys).

e Dél ,Intrafix® SafeSet" skysciy filtro struktaros, kurio filtro daleliy su-
laikymo naSumas >80 9%, kai daleliy dydis 3 um, labai klampiy tirpaly,
lipidy emulsijy >10% ir tam tikry suspensijy infuzija gali turéti jtakos
srauto greiciui. Taip pat vadovaukités atitinkamoje preparato charak-
teristiky santraukoje pateikta informacija.

® Variantams su ,Safeflow®" | ,Caresite®" naudokite aseptinius meto-
dus, vadovaudamiesi nacionaliniais ir (arba) institucijos protokolais.

e Variantuose su ,Caresite®", suleide vaistinj preparata, iSskalaukite pa-
gal jstaigos protokola.

Flush” tipo ,Intrafix® Primeline" antriné linija ir ,Flush” tipo Intrafix®

SafeSet su neadatiniu voZtuvu:
speciali intraveninio leidimo linija lygiagre¢iai infuzijai su derancia
pagrindine linija, pvz., ,Flush” tipo ,Intrafix® SafeSet" su neadatiniu
voztuvu (,Piggyback”).

® Neprijunkite ,Flush" tipo ,Intrafix® Primeline" antrinés linijos tiesiogiai
prie paciento be pagrindinés linijos.

Ispéjimas
® Nenaudoti kartotinai. Pakartotinai naudojant vienkartinius jtaisus
gali kilti rizika pacientui arba naudotojui. Sistema gali bati uzterSta
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ir (arba) sutrikti jos veikimas. Naudojant uzterstg ir (arba) netinkamai
veikiant] jtaisg pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba mirti.

® Skiriant Sviesai jautrius vaistus reikia naudoti UV spinduliams nelai-
dzius intraveninio vaisty leidimo rinkinius.

e \Visada patikrinkite, ar vaisto PCS (preparato charakteristiky santrau-
koje) nenurodytas nesuderinamumas su kitais vaistais arba medziago-
mis.

* Neuzdékite apsauginio paciento jungties dangtelio.

* Nesterilizuokite pakartotinai.

* Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti datai.

Variantai su ,Safeflow®" | ,Caresite®":

* Naudokite tik I1SO 80369-7 reikalavimus atitinkancius jungiamuo-
sius jtaisus. Svirkitai arba jungtys, neatitinkancios 1SO 80369-7 /
EN ISO 80369-7 reikalavimy, gali pazeisti valomg voztuvg. Svirkstai
ir kiStukinés Luerio jungtys gali bati labai skirtingy konfigiracijy, ju
konstrukcija ir matmenys gali labai skirtis.

* Neadatinéje injekcijy jungtyje jokiu badu nenaudokite adaty.

Variantai su ,Discofix®":

® Liesdamiesi su infuzijos tirpalais ir vaistais, spiritiniais dezinfekantais,
patyre gydymui batinus staigius temperatiiros pokycius, ties sandi-
romis esant kraujo ar trombocity likuciy bei fiziSkai ir chemiskai ne-
suderinamy medziagy nuosédy, Ciaupai gali bati linke jtrakti. Dél to
skystis gali pradéti tekéti atgal arba gali patekti oro. Rekomenduojame
patikrinti, ar nekyla Siy pavojy visoje infuzijos linijoje. Jei kyla abejo-
niy, rekomenduojame leisti vaistus atskira linija (,Discofix® C"), kuri
yra atspari Siems vaistams: ciklosporinui, ciklofosfamidui, etoposidui,
lipidams, nimodipinui, fenitoino natrio druskai, propofoliui.

JFlush" tipo ,Intrafix® Primeline” antriné linija ir ,Flush" tipo

SafeSet" su neadatiniu voztuvu:

® Virs ladintuvo esancio spaustuko naudojimas priklauso nuo procediiros,
uZ tai yra atsakingas naudotojas. Siurblys nevykdo spaustuko biisenos
(atidarytas [ uzdarytas) stebéjimo.

Intrafix®

Naudojimo instrukcijos

Naudojant ,Intrafix®" (slégis, ,P") ir ,Intrafix®" (sunkis, ,G") pagal ligoni-
nés protokolus ir (arba) rekomendacijas vienos procedaros metu leidziama
atlikti pakartotinj darj.

Naudojimo trukmeé

Naudojimo trukmé priklauso nuo numatomo gydymo pagal vaisto ir (arba)
tirpalo PCS. Bendruoju atveju intraveninio leidimo rinkinj reikia keisti va-
dovaujantis nacionalinémis rekomendacijomis (pvz., CDC rekomendacijo-
mis) ir (arba) ligoninés protokolais.

Su infuzijy siurbliu naudojama sléginj intraveninio leidimo rinkinj (P) reikia
keisti véliausiai po 24 val.

$a|inimas

Salinkite vadovaudamiesi vietinémis taisyklémis ir (arba) klinikiniais pro-
tokolais.

Salinimui naudokite integruotg smaigy apsauga ties srauto reguliatoriumi.
Laikymo ir tvarkymo sglygos

Laikymo sglygos:

Ziarékite informacijg ant pakuotés.

Pastaba naudotojui

Apie bet kokius rimtus su prietaisu susijusius incidentus batina pranesti
.B. Braun" ir Salies, kurioje naudojamas gaminys, kompetentingai institucijai.
Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukcijos, galite papradyti gamin-
tojo arba atsisiysti i$ ,B. Braun” svetainés: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés redakcijos data
2024-12-07

Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

Produkti ar PVC saturosu cauruli:

ID: 3 mm

Argjais diametrs: 4,1 mm

A balsts: 74

Produkti, kas aprikoti ar PUR saturosu cauruli (t.sk. caurules, kas aizsarga-
tas pret UV starojumu):

ID: 3 mm

Argjais diametrs: 4,1 mm

A balsts: 87

Intravenozas ievadisanas komplektus drikst lietot ar iericém, kas ir saderi-
gas vai savienojamas ar Luer savienotajiem (piem., 1SO 80369-7).
Intravenozas ievadisanas komplekti atbilst EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4
("G" un "P" ierices); EN 1SO 8536-8 / ISO 8536-8 (“P" ierices)

Saderigi infazijas sukni saskana ar infuzijas siknu razotaja lietosanas ins-
trukciju ("P" komplekts).

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu vai apstarosanu. Ladzu, skatiet etiketi
uz primara iepakojuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterilaja barjeras sisté-
ma nav caurumu un ta ir vesela.

Paredzgtais lietojums

Intrafix® intravenozas ievadisanas gravitates komplekti (G):

komplekti intravenozam pielietojumam pasteces infizijai.

Apraksts uz etiketes:

Komplekts intravenozam pielietojumam. Paredzéts tikai pasteces infiizijam.
Intrafix® intravenozas ievadianas spiediena komplekti (P):

komplekti intravenozam pielietojumam. Paredzéti pasteces un atbilstosu
suknu infazijam.

Apraksts uz etiketes:

Komplekts intravenozam pielietojumam. Paredzéts pasteces un atbilstosu
suknu infazijam.

Indikacijas

Intravenozas ievadisanas komplekti tiek izmantoti infizijas terapijai, piem.,:
Skidruma tilpuma uzturéSana, Skidruma tilpuma aizstasana, pilnigas paren-
teralas barosanas infiizija, medikamentu (piem., antibiotiku, kimijterapijas Ii-
dzek|u) infazija ar pudelém un maisiniem saskana ar zalu / kidumu aprakstu.

Paredzéta pacientu grupa

lerici drikst lietot visiem pacientiem, kuriem ir planota infazijas terapija.
Nav dzimuma vai vecuma ierobezojumu. Intrafix® drikst izmantot pieau-
gusajiem, b&rniem un jaundzimusajiem.

Paredzétais lietotajs

Intrafix® drikst izmantot tikai veselibas apriipes specialisti (piem., profesio-

nieki, vecmates, paramediki, farmaceiti), kuri, iegastot izglitibu, ir pienacigi

apmaciti $is metodes izmantosana.

Péc mediciniskas parbaudes un atbilstosas apmacibas pacienti un/vai

aprupétaji arf drikst veikt konkrétus lietosanas posmus saskana ar valstt

spéka esosajam vadlinijam. Veselibas apriipes darbinieki ir atbildigi par

to, lai pacienti un [ vai apripétaji batu instruéti par pareizu Intrafix®

lietoSanu un lai veselibas aprtpes darbinieks bitu dokumentgjis nora-

dijumus par apripétaju un/vai pacientu saskana ar vietéjam dokumen-

tacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

® Introvenozas ievadisanas komplektu nedrikst izmantot, ja ir pieradits,
ka zales | intravenozais skidums nav saderigi ar vienu no izmantota-
jiem materialiem. Attiectba uz kontrindikacijam vajadz&tu nemt véra
za|u [ skidumu apraksta minéto informaciju.

e Nedrikst ievadTt asins produktus vai asins komponentus.

blakusparadibas

Vispargjs risks, kas var rasties infuzijas terapijas laika, ietver gaisa emboli-
ju, lokalu un sistematisku infekciju, dalinu piesarnojumu, medikamentozas
terapijas k|adu, tostarp parak lielu un parak mazu devu. Saliektas caurules
dé| infazijas plusma var paléninaties vai apstaties. Papildu risks pacientiem,
apmekl&tajiem vai personalam var bat zalu / Skidrumu noplade.

Drosibas pasakumi

® Pirms lietoSanas apskatiet, vai introvenozas ievadisanas komplekts nav
bojats.

® Nelietojiet, ja nav aizsargvacinu vai tie ir valigi.

* Ja tiek pielietota spiediena infuzija (piem., ar pneimatisko aproci),
pirms lietoSanas no konteinera izvadiet gaisu. Nemiet véra visparéjus
drosibas pasakumus.

® levérojiet visparigos noradijumus par paralélam infazijam.

e Ladzu, nemiet véra arf atbilsto3os zalu / Skidumu aprakstus par iespé-
jamo zalu [ Skidumu nesaderibu.

e Visu infzijas laiku uzraugiet, lai savienojumi batu ciesi.

e Vienmér skatiet infdzijas sdknu razotdja lietosanas instrukciju
("P" komplekts).

e |Intrafix® SafeSet Skidruma filtra struktdras dé|, kas nodrosina dalinu
aizturi ar filtra efektivitati > 80 %, ja dalinu izmérs ir 3 um, |oti vis-
kozu Skidumu, lipidu emulsiju> 10 % un noteiktu suspensiju infazija
var ietekmé plismas atrumu. Tapéc, lidzu, nemiet véra art informaciju
attieciga produkta apraksta kopsavilkuma.
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e Versijam ar Safeflow® | Caresite® izmantojiet aseptiskas metodes sa-
skana ar valsts vadlinijam un/vai slimnicas protokoliem.

e Versijam ar Caresite® péc za|u ievadiSanas izskalojiet saskana ar iesta-
des protokolu.

Intrafix® Primeline Type Flush sekundara caurule un Intrafix® SafeSet Type

Flush ar bezadatu varstu:

e Ipasa infazijas caurule paralélai infazijai ar saderigu galveno cauruli,
piem., Intrafix® SafeSet Type Flush ar bezadatu varstu (Iidztekus).

* Nepievienojiet tiesi pacientam Intrafix® Primeline Type Flush sekunda-
ro cauruli bez galvenas caurules.

Bridinajums

e Nelietojiet atkartoti. Vienreizgjai lietoanai paredzétu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices lietotajam. Tas var iz-
raisit kontaminaciju un / vai funkcionalas sp&jas trauc&jumus. lerices
kontaminacija un [ vai ierobeZota funkcionala spéja var izraisit pacien-
tam kait&jumu, slimibu vai naves iestasanos.

® Llai ievaditu gaismjutigas zales, ir nepiecieSsami intravenozas ievadisa-
nas komplekti ar UV aizsardzibu.

e Vienmér parliecinieties, vai zau apraksta ir pieminétas nesaderibas ar
citam zalém vai materialiem.

* Neuzstadiet pacienta savienotaja aizsargvacinu atkartoti.

e Nesterilizgjiet atkartoti.

* Nelietot péc deriguma termina beigam.

Varianti ar Safeflow® [ Caresite®: .

® Izmantojiet tikai savienojuma ierices, kas atbilst SO 80369-7. Slirces
vai savienotaji, kas neatbilst 1SO 80369-7 | EN ISO 80369-7, var sabo-
jat tiramo varstuli. Slircém un viriskajiem luer savienotajiem ir daudz
dazadu konfiguraciju, un to dizains un izméri var ievérojami atskirties.

® Nekada situacija neizmantojiet adatas injekcijas atveré bez adatas.

Versijas ar Discofix®:

® noslédzosie krani var saplaisat, ja tie nonak saskaré ar infuzijas Ski-
dumiem un zalém, spirtu saturosiem dezinfekcijas Iidzek|iem, tiek pa-
klauti peksnam temperatiiras izmainam, kas nepiecieSsamas arstésanai,
savienojumu vietas nonak saskare ar asinu atliekam vai trombocitiem,
ka art ar fizikalkimiski nesaderigu vielu nogulsném. So plaisu dé| skid-
rums var attecét vai var iek|at gaiss. Més iesakam parbaudit visu infa-
zijas cauruli attieciba uz Siem apdraudg&jumiem. Saubu gadijuma més
iesakam (ipasi attieciba uz talak teksta minétajam zalém) ievadit zales,
izmantojot atsevisku Discofix® C, kas ir izturigs pret zalém: ciklospo-
rins, ciklofosfamids, etopozids, lipidi, nimodipins, fenitoina natrijs,
propofols.

Intrafix® Primeline Type Flush sekundara caurule un Intrafix® SafeSet Type

Flush ar bezadatu varstu:

e Skavas lieto3ana virs pilienkameras ir atkariga no pielietojuma un ir
lietotaja atbildiba. Siknis neuzrauga skavas (atvérta/slégta) stavokli.

Lietosanas instrukcija
Intrafix® (spiediens "P") un Intrafix® (gravitate "G") vienas proceduras laika
var atkartoti caurdurt saskana ar slimnicas protokoliem un / vai vadlinijam.

Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums ir atkarigs no paredzétas terapijas saskana ar zalu vai
Skiduma aprakstu. Parasti intravenozas ievadisanas komplekti ir jamaina

saskana ar valsts vadlinijam (piem., CDC vadIinijam) un / vai slimnicas
protokoliem.

Intravenozas ievadisanas spiediena komplekts (P) ir jamaina ne vélak ka
péc 24 h, ja to lieto ar inflzijas sikni.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar viet&jam vadlinijam un / vai slimnicas protokoliem.
Izmantojiet integrétu asa uzgala aizsargu plismas regulatora korpusa, lai
to iznicinatu.

Uzglabasanas un lietosanas noradijumi

Uzglabasanas nosacjumi:

Ladzu, skatiet informaciju uz iepakojuma.

Lietotaja ievéribai

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas ir saistiti ar So produktu, ir ja-
zino B. Braun un valsts, kura produkts tiek lietots, kompetentajai iestadei.
Ja ir nepieciesama papildu lietoSanas instrukcija, to var pieprasit no razo-
taja vai iegiit, apmekIgjot B. Braun timek|a vietni: https://eifu.bbraun.com/.

P&dg&jas parskatisanas datums
2024-12-07

Ell Gebruikersinformatie

Productomschrijving

Artikelen uitgerust met PVC-buis:

ID: 3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikelen uitgerust met PUR-lijn (incl. UV-beschermde lijnen):

ID:3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 87

IV-toedieningssets kunnen worden gebruikt met apparaten die compatibel
of conform zijn met luer-aansluitingen (bijv. ISO 80369-7).
IV-toedieningssets voldoen aan EN 1SO 8536-4 / ISO 8536-4 (“G"- en
“P"-hulpmiddelen); EN 1SO 8536-8 / ISO 8536-8 (“P"-hulpmiddelen).
Compatibele infuuspompen volgens de instructies van de fabrikant voor
het gebruik van infuuspompen (P-Set).

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide of straling. Raadpleeg het etiket op de
primaire verpakking.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

Controleer het steriele barriéresysteem voor gebruik visueel op beschadi-
gingen en integriteit.

Beoogd gebruik

Intrafix® IV-toedienings zwaartekrachtsets (G):

IV-toedieningsets voor zwaartekrachtinfusie.

Beschrijving op het etiket:

Infusieapparaat. Uitsluitend voor zwaartekrachtinfusie.

Intrafix® IV-toedienings druksets (P):

IV-toedieningsets voor infusie met zwaartekracht en compatibele pompen.
Beschrijving op het etiket:

Infusieapparaat. Voor zwaartekrachtinfusie met compatibele pompsyste-
men.

Indicatie

IV-toedieningsets worden gebruikt voor infuustherapie, bijv.: Behoud van
vloeistofvolume, vervanging van vloeistofvolume, infusie van totale paren-
terale voeding, infusie van geneesmiddelen (bv. antibiotica, chemothera-
peutische middelen) met flesjes en zakjes volgens de samenvatting van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen.

Patiéntenpopulatie

Het apparaat kan worden gebruikt voor alle patiénten waarvoor infuusthe-
rapie is voorgeschreven. Er gelden geen beperkingen met betrekking tot
geslacht of leeftijd. Intrafix® kan worden gebruikt voor volwassenen, kin-
deren en pasgeborenen.

Beoogde gebruiker

Intrafix® mag alleen worden gebruikt door zorgprofessionals (verpleegkun-
digen, gecertificeerde artsen, zorgverleners, verloskundigen, hulpverleners,
apothekers) die binnen een opleidingskader voldoende zijn opgeleid in deze
techniek.

-26 -
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Na medische beoordeling en adequate instructie kan aan patiénten en/
of verzorgers ook worden toegestaan bepaalde handelingen volgens na-
tionale richtsnoeren over te nemen. Artsen en verpleegkundigen moeten
ervoor zorgen dat patiénten en/of verzorgers instructies krijgen over het
juiste gebruik van de Intrafix® en dat de instructies van de verzorger en/
of de patiént door de arts/verpleegkundige worden vastgelegd volgens de
plaatselijke documentatierichtlijnen.

Contra indicaties
De IV-toedieningset mag niet worden gebruikt indien de compatibili-
teit van het geneesmiddel/de IV-oplossing met een van de gebruikte
materialen niet is bewezen. Raadpleeg de Samenvattingen van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen  voor
contra-indicaties.
* Geen toediening van bloedproducten of bloedbestanddelen.
Bijwerkingen
Algemene risico's die optreden tijdens infuustherapie, waaronder luchtem-
bolie, lokale tot systemische infectie, contaminatie door deeltjes, medica-
tiefouten, waaronder over- en onderverstrekking. Het knikken van de lijn
kan leiden tot vermindering of stopzetting van de infuusvloeistof. Lekkage
van geneesmiddelen/vioeistoffen kan een extra gevaar vormen voor pati-
enten, bezoekers of personeel.

Voorzorgsmaatregelen
Visuele controle van de IV-toedieningset op schade voor gebruik.

* Niet gebruiken wanneer de beschermkappen loszitten of ontbreken.

®  Bij gebruik van een drukinfuus (bv. met een manchet) moet de lucht
vooraf uit het reservoir worden verwijderd. Neem de algemene veilig-
heidsvoorschriften in acht.

* Volg de algemene richtlijnen voor parallelle infusies.

* \olg eveneens de overeenkomstige Samenvattingen van de product-
kenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen met betrekking tot
incompatibiliteit van geneesmiddelen/oplossingen.

* Controleer alle verbindingen op dichtheid gedurende de gehele infuus-
procedure.

® Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant voor het gebruik van
infuuspompen (P-Set).

* Door de structuur van het vloeistoffilter van Intrafix® SafeSet, dat
een deeltjesretentie bereikt met een filterefficiéntie van >80 %
voor een deeltjesgrootte van 3 pm, kan de infusie van zeer viskeuze
oplossingen, lipide-emulsies van > 10 % of bepaalde suspensies de
snelheid beinvioeden. In dit verband moet ook de informatie in de
desbetreffende Samenvatting van de productkenmerken worden ge-
volgd.

e Gebruik aseptische technieken volgens nationale richtlijnen en/of zie-
kenhuisprotocollen voor varianten met Safeflow®/Caresite®.

® Spoel na het toedienen van de medicatie het product door volgens het
voor de instelling geldende protocol, voor varianten met Caresite®.

Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn en Intrafix® SafeSet type

Flush met naaldloos ventiel:

® Speciale IV-lijn voor parallelle infusie met compatibele primaire lijn,
bijv. Intrafix® SafeSet type Flush met naaldloos ventiel (Piggyback).

® Verbind de Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn nooit recht-
streeks met de patiént zonder de primaire lijn.

Waarschuwing

* Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregert een mogelijk risico voor de patiént of de ge-
bruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie enfof een beperkte functionaliteit
van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

® Voor het toedienen van geneesmiddelen die lichtgevoelig zijn, moeten
IV-toedieningssets met UV-bescherming worden gebruikt.

e Controleer altijd of er onverenigbaarheden met andere geneesmidde-
len of materialen worden vermeld in de Samenvatting van de product-
kenmerken van het geneesmiddel.

® Bevestig de beschermdop van de pati€éntconnector niet opnieuw.

* Niet opnieuw steriliseren.

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

Varianten met Safeflow®/Caresite®:

® Gebruik uitsluitend verbindingshulpmiddelen in overeenstemming
met ISO 80369-7. Spuiten of verbindingshulpmiddelen die niet in
overeenstemming zijn met 1SO 80369-7/EN ISO 80369-7 kunnen de
vrouwelijke luer-aansluiting beschadigen. Spuiten en mannelijke lu-
er-verbindingshulpmiddelen hebben een groot aantal configuraties en
kunnen sterk verschillen in ontwerp en afmetingen.

®  Gebruik onder geen enkele omstandigheden naalden in de naaldvrije
injectiepoort.

Varlanten met Discofix®:

Meerwegkranen kunnen de neiging hebben tot scheurvorming wan-
neer ze in contact komen met infusieoplossingen en geneesmiddelen,
ontsmettingsmiddelen op basis van alcohol, plotse temperatuursver-
anderingen ten gevolge van de therapie, resten van bloed of trombocy-
ten, precipitaten van substanties die fysisch-chemisch onverenigbaar
zijn op de verbindingspunten. Dit kan leiden tot terugstromen van
vocht of het binnendringen van lucht. Wij bevelen aan om de hele
infuuslijn op deze gevaren te controleren. In geval van twijfel is onze
aanbeveling, in het bijzonder bij de volgende geneesmiddelen, deze toe
te dienen via een afzonderlijke (Discofix® C), aangezien deze resistent
is tegen geneesmiddelen: Ciclosporine, cyclofosfamide, etoposide, lipi-
den, nimodipine, fenitoine-natrium, propofol.

Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn en Intrafix® SafeSet type

Flush met naaldloos ventiel:

e Het gebruik van de klem boven de druppelkamer is afhankelijk van de
toepassing en is de verantwoordelijkheid van de gebruiker. De toestand
van de klem (open/dicht) wordt niet door de pomp geregistreerd.

Gebruiksaanwijzing

Voor Intrafix® (druk “P") en Intrafix® (zwaartekracht "G") is re-spiking vol-
gens ziekenhuisprotocollen en/of richtlijnen tijdens een enkele procedure
toegestaan.

Duur van de toepassing

De gebruiksduur is afhankelijk van de beoogde therapie volgens de Sa-
menvatting van de productkenmerken van het geneesmiddel of de oplos-
sing. De IV-toedieningsset moet steeds volgens nationale richtlijnen (bijv.
CDC-richtlijn) en/of ziekenhuisprotocollen worden vervangen.

De drukset voor IV-toediening (P) moet bij gebruik met een infusiepomp
uiterlijk na 24 uur worden vervangen.

Wegwerpen

Verwijderen volgens lokale richtlijnen en/of klinische protocollen.

Gebruik de geintegreerde spike-bescherming bij de behuizing van de drup-
pelregelaar voor verwijdering.

Opslag en behandeling
Opslag:
Raadpleeg de informatie op de verpakking.

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit product moeten worden
gemeld aan B. Braun en de bevoegde autoriteit in het land waar het pro-
duct wordt gebruikt.

Indien verdere Gebruikersinformatie nodig is, kan deze worden aange-
vraagd bij de fabrikant of worden opgevraagd via de B. Braun website:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum laatste herziening
2024-12-07

[ Bruksanvisning

Beskrivelse av enhet

Artikler med PVC-slanger:

ID: 3 mm

Utvendig diameter: 4,1 mm

A-kant ("Shore A"): 74

Artikler med PUR-slange (inkl. UV-beskyttede slanger):

ID:3 mm

Utvendig diameter: 4,1 mm

A-kant ("Shore A"): 87

IV-administrasjonssett kan brukes med utstyr som er kompatibelt med eller
i samsvar med luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7).

IV-administrasjonssett er i samsvar med EN I1SO 8536-4 [ ISO 8536-4 (ut-
styr med falltilforsel (G) og utstyr til trykkinfusjon (P)), og EN 1SO 8536-8 |
1SO 8536-8 (utstyr til trykkinfusjon (P)).

Kompatible infusjonspumper i henhold til produsentens bruksanvisning for
infusjonspumpen (P-sett).

Sterilitet

Sterilisert med bruk av etylenoksid eller straling. Se merkingen pa primae-
remballasjen.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Underspk det sterile barrieresystemet visuelt for bruk for a se om det er
skadet.
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Tiltenkt bruk

Intrafix® gravitasjonssett (G) for IV-administrasjon:
IV-administrasjonssett til tyngdekraftinfusjon.

Beskrivelse pa etiketten:

Infusjonsapparat. Kun for tyngdekraftinfusjon.

Intrafix® trykksett (P) for IV-administrasjon:

IV-administrasjonssett til gravitasjonsinfusjon og via kompatible pumper.
Beskrivelse pa etiketten:

Infusjonsapparat. For bruk med tyngdekraf og kompatible pumper.

Indikasjon

IV-administrasjonssett brukes til f.eks. infusjonsbehandling: Oppretthol-
delse av vaeskevolum, erstatning av vaeskevolum, infusjon av total parente-
ral erneering, infusjon av legemidler (f.eks. antibiotika, cellegift) med flas-
ker og poser i henhold til preparatomtalen for legemidlene/opplasningene.

Pasientpopulasjon

Utstyret kan brukes til alle pasienter der infusjonsbehandling er foreskre-
vet. Det er ingen begrensninger knyttet til kjonn eller alder. Intrafix® kan
brukes til voksne, pediatriske og nyfgdte pasienter.

Tiltenkt bruker

Intrafix® skal kun brukes av helsepersonell (sykepleiere, leger, helsearbei-
dere, jordmedre, paramedisinsk personell, farmasoyter) som har fatt til-
strekkelig oppleering i denne teknikken under utdanningen sin.

Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig opplaring kan pasienter og/eller
pleiere ogsa ta over bestemte deler av prosedyren, i henhold til nasjonale
retningslinjer. Helsepersonellet er ansvarlige for & serge for at pasienter og/
eller pleiere far instruksjoner om riktig bruk av Intrafix® og at instruksjo-
nene til pleier og/eller pasient dokumenteres av helsepersonellet i samsvar
med lokale retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner

e IV-administrasjonssettet skal ikke benyttes dersom legemidlet/IV-lgs-
ningen er uforlikelig med noen av materialene som brukes. Ta hensyn til
kontraindikasjonene i preparatomtalene for legemidlene/opplgsningene.

® Ingen administrering av blodprodukter eller blodkomponenter.

Bivirkninger

Generell risiko som oppstar under infusjonsbehandling, deriblant luftembo-

lisme, lokal og systemisk infeksjon, partikkelforurensning og feilmedisinering,

deriblant for mye og for lite tilfort legemiddel. Knekk pa slangen kan fore til

at infusjonsstrmmen reduseres eller stanser. Lekkasje av legemidler/vaesker

kan utgjere en tilleggsrisiko for pasienter, besgkende eller personale.

Forholdsregler

*  Kontroller IV-administrasjonssettet visuelt for & se etter skader for bruk.

e Skal ikke brukes dersom beskyttelseshettene mangler eller er Igse.

e Dersom trykkinfusjon (f.eks. med en pneumatisk mansjett) benyttes, mé
luften i beholderen fjernes forst. Overhold generelle sikkerhetsregler.

® Ta hensyn til de generelle retningslinjene for parallelle infusjoner.

® Taogsa i betraktning de tilngrende preparatomtalene for legemidlene/
opplgsningene angdende mulige uforlikeligheter knyttet til legemidler/
opplgsninger.

® Pase at alle koblinger er tette hele tiden under infusjonsprosedyren.

e Ta alltid hensyn til produsentens bruksanvisning for infusjonspumpen
(P-sett).

®  Strukturen i Intrafix® SafeSets veeskefilter muliggjer en partikkelreten-
sjon med filtreringseffekt >80 % for en partikkelstorrelse pa 3 um, og
infusjon av sveert viskgse opplgsninger, lipidemulsjoner >10 % og visse
suspensjoner kan derfor pavirke stramningshastigheten. Ta derfor ogsa
hensyn til informasjonen i de relevante preparatomtalene.

® Benytt aseptiske teknikker i henhold til nasjonale retningslinjer og/
eller sykehusprotokoller for varianter med Safeflow®/Caresite®.

e Etter administrering av legemidlet ma man skylle i henhold til sykehus-
protokollen ved varianter av Caresite®.

Intrafix® Primeline type Flush sekundeerslange og Intrafix® SafeSet type

Flush med nalefri ventil:

® |V-spesialslange til parallell infusjon med kompatibel hovedslange,
f.eks. Intrafix® SafeSet type Flush med nélefri ventil (piggyback).

* lkke koble en Intrafix® Primeline type Flush sekundeerslange direkte til
pasienten uten at en hovedslange er koblet til.

Advarsel

e Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av enheter til engangsbruk medferer
risiko for pasienter eller bruker. Det kan fore til kontaminering og/el-
ler nedsatt funksjon. Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunksjon
kan fore til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

® Administrering av lysfalsomme legemidler krever UV-beskyttede sett
til IV-administrasjon.

*  Kontroller alltid om det er oppgitt uforlikeligheter med andre legemid-
ler eller materialer i preparatomtalen for legemidlet.

* lkke sett pa igjen beskyttelseshetten pa pasientkoblingen.

®  Ma ikke resteriliseres

* Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Varianter med Safeflow®/Caresite®:

®  Bruk bare koblingsenheter som samsvarer med 1SO 80369-7. Sproyter
eller koblinger som ikke samsvarer med 1SO 80369-7 | EN 1SO 80369-7,
kan skade den avterkbare ventilen. Sprayter og hann-Luer-koblinger har
mange ulike konfigurasjoner og kan variere nar det gjelder utforming og
mal.

* Du méa under ingen omstendigheter bruke naler i den nalefrie injek-
sjonsporten.

Varianter med Discofix®:

® Kraner kan ha en tendens til & danne sprekker nar de kommer i kontakt
med infusjonsopplgsninger og -legemidler, alkoholbaserte desinfek-
sjonsmidler, bra temperaturendringer som er ngdvendige pa grunn av
behandling, blodrester eller trombocytter, sa vel som utfelling av stof-
fer som er fysikalsk-kjemisk inkompatible i koblingspunktene. Dette
kan fore til at vaesken flyter tilbake eller at det slippes inn luft. Vi anbe-
faler a undersoke hele infusjonsslangen med tanke pa denne risikoen. |
tvilstilfeller anbefaler vi, saerlig ved bruk av falgende legemidler, at de
administreres via en separat (Discofix® C), som téler legemidler: ciklo-
sporin, syklofosfamid, etoposid, lipider, nimodipin, fenytoin-natrium,
propofol.

Intrafix® Primeline type Flush sekundeerslange og Intrafix® SafeSet type

Flush med nalefri ventil:

®  Bruken avgjer om klemmen over dryppkammeret skal benyttes, og det
er brukeren som har ansvar for dette. Pumpen overvaker ikke klem-
mens status (dpen/lukket).

Bruksanvisning

Ved bruk av Intrafix® (trykk (P)) og Intrafix® (gravitasjon (G)) er det tillatt &
sette inn piggen pa nytt under en enkelt prosedyre i henhold til sykehusets
protokoller og/eller retningslinjer.

Bruksvarighet

Bruksvarigheten er avhengig av den aktuelle behandlingen i henhold til prepa-
ratomtalen for legemidlet eller opplesningen. IV-administrasjonssett skal van-
ligvis skiftes i samsvar med nasjonale retningslinjer og/eller sykehusprotokoller.
Trykksett til IV-administrasjon (P) skal skiftes senest etter 24 timer dersom
det brukes sammen med en infusjonspumpe.

Kassering

Produktet skal kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske
protokoller.

Bruk den integrerte spissbeskyttelsen pa stremningsregulatorkapselen ved
avhending.

Oppbevaring og handtering

Oppbevaring:

Se informasjon pa emballasjen.

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med dette produktet skal rapporteres
til B. Braun og den aktuelle myndigheten i landet der produktet brukes.
Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning, kan denne fés tilsendt
ved foresporsel til produsenten eller ved a laste den ned fra B. Brauns nett-
side: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon
2024-12-07
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I Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Artykuty z rurka PVC:

ID: 3 mm

Srednica zewngtrzna: 4,1 mm

Twardo$¢ w skali A Shore'a: 74

Artykuty z rurka PUR (w tym rurki chronione przed promieniowaniem UV):
ID: 3 mm

Srednica zewngtrzna: 4,1 mm

Twardos¢ w skali A Shore'a: 87

Zestawy do podawania wlewow dozylnych moga by¢ uzywane z wyrobami,
ktore sg kompatybilne lub zgodne ze ztgczami typu Luer (np. ISO 80369-7).
Zestawy do podawania wlewow dozylnych sg zgodne z normg EN 1SO 8536-4 /
1SO 8536-4 (wyroby ,G" i ,P"); EN IS0 8536-8 ] IS0 8536-8 (wyroby ,P").
Kompatybilne pompy infuzyjne wedtug instrukcji uzytkowania pomp infu-
zyjnych opracowanej przez producenta (zestaw P).

Sterylnosé

Wysterylizowano tlenkiem etylenu lub promieniowaniem jonizujacym. Na-
lezy sie zapozna¢ z etykietg umieszczong na opakowaniu podstawowym.
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy system bariery sterylnej nie jest
naruszony.

Przeznaczenie

Zestawy grawitacyjne do podawania wlewéw dozylnych Intrafix® (G):
Zestawy do infuzji dozylnej przeznaczone do infuzji grawitacyjnej.

Opis na etykiecie:

Zestaw do infuzji dozylnej. Tylko do infuzji grawitacyjnej.

Zestawy cisnieniowe do podawania wlewéw dozylnych Intrafix® (P):
Zestaw do infuzji dozylnej. Do infuzji grawitacyjnej oraz za pomoca kom-
patybilnych pomp.

Opis na etykiecie:

Zestaw do infuzji dozylnej. Do infuzji grawitacyjnej oraz za pomoca kom-
patybilnych pomp.

Wskazanie

Zestawy do podawania wlewow dozylnych sg uzywane podczas terapii
infuzyjnej, np.: utrzymania objetosci ptyndw, wymiany objetosci ptynow,
wlewu catkowitego zywienia pozajelitowego, wlewu lekow (np. antybioty-
kéw, chemioterapeutykow) z butelek i workéw zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego lekéw [ roztworow.

Populacja pacjentow

Ten wyrdb moze by¢ uzywany przez wszystkich pacjentéw, ktérym przepi-
sano terapi¢ infuzyjng. Bez ograniczen pfci i wieku Zestaw Intrafix® moze
by¢ uzywany przez dorostych, dzieci i niemowleta.

Zamierzony uzytkownik

Wyréb Intrafix® powinien by¢ stosowany wyfacznie przez pracownikéw ochro-
ny zdrowia (profesjonalny personel pielegniarski, licencjonowani i/lub certy-
fikowani lekarze, pracownicy ochrony zdrowia, potozne, ratownicy medyczni,
farmaceuci), ktorzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie tej techniki.
Po ocenie medycznej i odpowiednim poinstruowaniu pacjenci iflub opie-

kunowie moga mie¢ takze mozliwos¢ podjecia zdefiniowanych etapow
postepowania zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy ochrony
zdrowia majg obowigzek zapewni¢, ze pacjenci i/lub opiekunowie zostali
poinstruowani w zakresie prawidfowego uzytkowania wyrobu Intrafix® i ze
udzielenie instrukeji opiekunowi i/lub pacjentowi zostato udokumentowa-
ne przez pracownikow ochrony zdrowia.

Przeciwwskazania

e Zestawu do podawania infuzji dozylnych nie nalezy stosowac w przy-
padku udowodnionej niekompatybilnosci leku/roztworu z jednym
z zastosowanych materiatow. Nalezy sprawdzi¢, czy ChPL lekow / roz-
twordw nie zawiera informacji o przeciwwskazaniach.

® Zakaz podawania produktéw krwiopochodnych i sktadnikow krwi

Skutki uboczne

Ogolne ryzyka wystepujace w trakcie terapii infuzyjnej obejmujace zator
powietrzny, zakazenie miescowe do uktadowego, zanieczyszczenie czgst-
kami, btad w podawaniu leku, facznie z nadmierng i niedostateczng poda-
73. Skrecenie linii moze skutkowa¢ zmniejszeniem lub przerwaniem prze-
ptywu ptynu infuzyjnego. Wyciek lekow/ptynéw moze stanowi¢ dodatkowe
zagrozenie dla pacjentéw, osob odwiedzajgcych lub personelu.

Srodki ostroznosci

®  Przed uzyciem wizualnie sprawdzi¢ zestaw do podawania wlewéw do-
2ylnych pod katem uszkodzen.

* Nie uzywac¢ w przypadku braku lub poluzowania nasadek ochronnych.

e W przypadku wlewu cisnieniowego (np. z rekawem pneumatycznym)
wezesniej nalezy usunac¢ powietrze z pojemnika. Przestrzega¢ ogol-
nych $rodkow ostroznosci.

® Nalezy pamietac o ogdlnych wytycznych dotyczacych infuzji rownolegtych.

* Nalezy sie takze zapozna¢ z odpowiednimi charakterystykami produk-
tu leczniczego lekow/roztworow w odniesieniu do mozliwego braku
zgodnosci lekéw/roztwordw.

* Monitorowa¢ wszelkie potaczenia pod wzgledem szczelnosci w trakcie
cafego zabiegu infuzji.

e Zawsze nalezy odnies¢ sie do instrukeji uzytkowania pomp infuzyjnych
wydanej przez producenta (zestaw P).

e Ze wzgledu na strukture filtra ptynu Intrafix® SafeSet, ktory osiaga
retencje czasteczek z wydajnoscig filtra na poziomie > 80% dla cza-
steczki o rozmiarze <=3pum wlewy bardzo lepkich ptynow, emulsji
lipidowych >10% i niektorych zawiesin mogg wptywac¢ na szybkosé¢
przeptywu. W zwiazku z tym nalezy si¢ zapoznac¢ z odpowiednig cha-
rakterystyka produktu leczniczego.

* W odniesieniu do wariantéw z zastawka beziglowa Safeflow®/Caresite®
stosowac techniki aseptyczne zgodnie z wytycznymi krajowymi i/lub
protokotami szpitalnymi.

® W odniesieniu do wariantéw z zastawkg bezigtowg Caresite® po poda-
niu leku przeptuka¢ wyréb zgodnie protokotem instytucjonalnym.

Linia_pomocnicza Intrafix® Flush Typu Primeline i Intrafix® Flush Typu

® Specjalna linia do infuzji rownolegtej z kompatybilng linig gtowna, np.
Intrafix® SafeSet Type Flush z zastawka bezigtowa (tzw. ,piggyback”).

e Nie podtgczac linii pomocniczej Intrafix® Primeline Flush bezposrednio
do pacjenta bez linii gtownej.

Ostrzezenie

* Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzyt-
ku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze
to prowadzi¢ do zanieczyszczenia iflub zakidcenia funkcjonalnosci.
Zanieczyszczenie iflub ograniczona funkcjonalnosé wyrobu moga pro-
wadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

e Podawanie lekow wrazliwych na dziatanie Swiatta wymaga zastosowa-
nia zestawu do podawania dozylnego z ochrong przed UV.

e Zawsze sprawdzac, czy w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL)
wskazano niekompatybilno$¢ z innymi lekami lub materiatami.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki ochronnej na zfacze pacjenta.

* Nie poddawac ponownej sterylizacji.

® Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Warianty z zastawkg bezigtowg Safeflow® | Caresite®:

e stosowa¢ wytgcznie urzadzenia przytaczeniowe zgodne z norma
ISO 80369-7. Strzykawki lub ztgcza, ktére nie s zgodne z normg
1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7, moga uszkodzi¢ zawor umozliwiajacy
pobieranie probek. Strzykawki i meskie zfacza Luer charakteryzuja sie
duza réznorodnoscig konfiguracji i mogg wykazywac znaczne réznice
pod wzgledem konstrukcji oraz wymiarow.

e W zadnym wypadku nie wolno uzywac igiet w bezigtowym porcie do
iniekgji.

Warianty z zaworem odcinajacym Discofix®:

® Pod wptywem kontaktu z roztworami infuzyjnymi i lekami, alkoho-
lowymi $rodkami dezynfekujacymi, nagtymi zmianami temperatury
wymaganymi przez terapig, pozostatosciami krwi lub trombocytow,
a takze wytragconymi substancjami niezgodnymi fizykochemicznie w
miejscach potgczen w zaworach odcinajgcych moga powstawac pek-
niecia. Moze to prowadzi¢ do wstecznego przeptywu ptynu lub wnik-
niecia powietrza. Zaleca si¢ zbadanie cate] linii infuzyjnej pod katem
tych zagrozen. W razie watpliwosci zaleca sig, szczegélnie w od-
niesieniu do nizej wymienionych lekéw, podawanie przez oddzielny
zawor odcinajacy (Discofix® C) odporny na dziatanie: cyklosporyny,
cyklofosfamidu, etopozydu, lipidéw, nimodypiny, fenytoiny sodowej,
propofolu.

Linia_pomocnicza Intrafix® Flush Typu Primeline i Intrafix® Flush Typu

SafeSet z zastawka bezigtowa:

e Uzycie zacisku nad komorg kroplowa jest zalezne od zastosowania
i lezy w gestii uzytkownika. Pompa nie monitoruje stanu zacisku
(otwarty/zamkniety).

Instrukcja obstugi

W przypadku Intrafix® (podawanie cisnieniowe ,P") i Intrafix® (podawa-
nie grawitacyjne ,G") zgodnie ze szpitalnym protokotem i/lub wytycznymi
dozwolone jest ponowne wprowadzenie w trakcie pojedynczej procedury.

Czas uzycia

Czas uzycia zalezy od zamierzonej terapii wskazanej w ChPL leczniczego
leku lub roztworu. Zasadniczo nalezy wymienia¢ zestawy do podawania
wlewow dozylnych zgodnie z wytycznymi krajowymi (np. wytyczne CDC)
i/lub protokotami szpitalnymi.

Zestaw cisnieniowy do podawania dozylnego (P) nalezy wymieni¢ najpoz-
niej po 24 godzinach w przypadku uzywania z pompg infuzyjng.
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Utylizacja

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub protokotami klinicznymi.
W przypadku utylizacji uzy¢ zintegrowanej ochrony szpikulca na obudowie
requlatora przeptywu.

Warunki przechowywania i uzytkowania
Warunki przechowywania:
Uwzgledni¢ informacje podane na opakowaniu.

Informacja dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym produktem nalezy zgtosi¢
firmie B. Braun i wtasciwemu organowi w kraju, w ktorym produkt jest
uzywany.

Szczeg6towa instrukeje uzytkowania mozna otrzymac, kontaktujac sie z produ-
centem lub odwiedzajac strone internetowa B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany
07.12.2024

Instrugdes de utilizagdo

Descrigdo do dispositivo

Artigos equipados com tubo PVC:

ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Margem A: 74

Artigos equipados com tubo PUR (incluindo tubos com protegdo UV):

ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Margem A: 87

Os conjuntos de administracdo IV podem ser utilizados com dispositivos
compativeis ou em conformidade com os conectores Luer (por exemplo,
1SO 80369-7).

Os conjuntos de administracdo IV estdo de acordo com a norma
EN 1SO 8536-4 / ISO 8536-4 (dispositivos "G" e "P" ); EN 1SO 8536-8 /
1SO 8536-8 (dispositivos "P").

Equipamentos de infusdo compativeis de acordo com as instrucoes do fa-
bricante para utilizacdo de bombas de infusdo (Conjunto "P").

Esterilidade

Esterilizado por dxido de etileno ou irradiacdo. Consultar o rotulo da em-
balagem principal.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente a embalagem protetora estéril em relagéo a fissu-
ras e integridade antes da sua utilizagéo.

Finalidade prevista

Conjuntos de administracdo IV por gravidade Intrafix® (G):
Conjuntos de administracao IV para perfusao por gravidade.
Descricao no rétulo:

Conjunto de administragéo IV. Apenas para perfusédo por gravidade.

Conjuntos para administracdo IV de pressao Intrafix® (P):

Conjuntos de administracdo V. Para perfusdo por gravidade e bombas
compativeis.

Descricao no rétulo:

Conjunto de administragdo IV. Para perfusao por gravidade e bombas com-
pativeis.

Indicagdo

Os conjuntos de administracdo |V séo utilizados para a terapia de infuséo,
p. ex.: A manutencéo do volume do fluido, substituicdo do volume do flui-
do, infusdo da nutricdo parenteral total, infusdo de medicamentos (p. ex.
antibiticos, agentes quimioterapéuticos) com frascos e sacos, de acordo
com o resumo das carateristicas do produto das drogas/solugdes.

Populagdo de pacientes

0 dispositivo pode ser utilizado por todos os doentes aos quais tenha sido
prescrita a terapia de infusdo. Nao se aplicam limitacoes de idade ou género.
0 Intrafix® pode ser utilizado por adultos e criangas em idade pediatrica e
neonatal.

Utilizador previsto

0O Intrafix® deve ser utilizado apenas por profissionais de saude (enfer-
meiras profissionais, médicos licenciados e/ou certificados, profissionais de
saude, parteiras, paramédicos, farmacéuticos) que tenham sido adequada-
mente treinados nesta técnica.

Mediante avaliacdo médica e instrucdo adequada, os doentes efou cui-
dadores também podem ser autorizados a assumir etapas de manusea-
mento definidos de acordo com as orientacées nacionais. Os profissionais
de saude séo responsaveis por garantir que os pacientes efou cuidadores
recebem formagdo sobre a utilizagdo correta do Intrafix® e que a formacéo
do cuidador efou paciente é documentada pelo profissional de saude de
acordo com as diretrizes de documentacéo local.

Contra-indicagdes

e 0 conjunto de administracdo IV ndo deve ser utilizado em caso de
incompatibilidade comprovada de farmacos/solugées IV com um dos
materiais utilizados. Devem ser considerados os RCMs (Resumos das
Caracteristicas do Medicamento) para farmacos/solucdes, no que diz
respeito a contraindicacdes.

* Sem administracdo de produtos ou componentes sanguineos.

Efeitos secundarios

Riscos gerais que ocorrem durante a terapia de infuséo, incluindo embo-
lia gasosa, infecgdo local a sistémica, contaminacéo de particulas, erro de
medicacdo, incluindo excesso e insuficiéncia de administragdo. A torcdo
do tubo pode causar diminuicdo ou interrupcdo do fluido de infusdo. O
extravasamento de medicamentos/liquidos pode representar um perigo
adicional para os doentes, visitas ou pessoal clinico.

Precaucdes

®  Exame visual do conjunto de administracao IV quanto a danos antes da
utilizagdo.

* Nao utilize se as tampas protetoras estiverem em falta ou soltas.

e Se a infusdo de pressdo (p. ex. manga pneumatica ) for utilizada, re-
mova previamente o ar do contentor. Tenha em atencéo as precaucoes
gerais de seguranga.

* Tenha em atencao as orientacdes gerais para infusoes paralelas.

® Tenha também em consideracdo os RCMs (Resumos das Caracteristicas
do Medicamento) relativo a farmacos/ solucdes, quanto a eventuais
incompatibilidades dos farmacos/ solucdes.

e \Verifique se todas as ligacoes estdo bem apertadas durante todo o
periodo de infusao.

e Consulte sempre 0 manual de instrucées do fabricante relativo a utili-
zacio das bombas de infusdo (conjunto "P").

e Devido a estrutura do filtro de fluidos do Intrafix® SafeSet, que atin-
ge uma retencao de particulas com eficiéncia de filtro > 80% para
um tamanho de particulas de 3 pm, a infusdo de solucdes altamente
viscosas, emulsdes lipidicas >10% e certas suspensées podem afetar a
taxa de fluxo. A este respeito, € igualmente necessario seguir as infor-
magdes contidas no sumario relevante das caracteristicas do produto.

e Utilize técnicas assépticas de acordo com normas nacionais efou pro-
tocolos hospitalares para variantes com Safeflow®/Caresite®.

® Apos a administracdo da medicagdo, proceda a lavagem por protocolo
institucional, para as variantes com Caresite®.

Linha Secundéria Intrafix® Primeline Type Flush e Intrafix® SafeSet Type

Flush com vélvula sem agulha:

e Linha IV especial para infusao paralela com linha principal compativel,
p. ex. Intrafix® SafeSet Type Flush com valvula sem agulha (Piggyback).

e Nao ligue uma Linha Secundaria Intrafix® Primeline Type Flush direc-
tamente ao paciente sem a linha principal.

Aviso

® Ndo reutilizar. A reutilizagéo dos dispositivos de utilizagéo Unica cria
um potencial risco para o paciente ou o utilizador. Pode levar a conta-
minagéo ef/ou comprometimento da capacidade funcional. A contami-
nagéo efou funcionalidade limitada do dispositivo pode causar lesio,
doenca ou morte do doente.

* A administragdo de medicamentos sensiveis a luz requer sistemas de
administragdo IV com fotoprotecao.

* Verifique sempre se existem incompatibilidades com outros farmacos
ou materiais nas caracteristicas do produto do medicamento.

* Nao volte a aplicar a tampa protetora do conector do paciente.

® Ndo reesterilizar.

®  Nao utilize ap6s a data de expiracao.

Variantes com Safeflow® [ Caresite®:

e Utilize apenas dispositivos de ligacao em conformidade com a norma
1SO 80369-7. As seringas ou conectores que ndo estejam em confor-
midade com a norma ISO 80369-7/ EN ISO 80369-7 podem danificar
a valvula oscilante. As seringas e os conectores Luer macho tém uma
grande variedade de configuracées e podem variar significativamente
em termos de design e dimensdes.

* Nao utilize, em qualquer situacdo, agulhas na porta de injecao sem
agulha.

Variantes com Discofix®:

® As torneiras podem tender a formacao de fissuras, entrando em con-
tacto com solucdes de infusdo e farmacos, desinfectantes alcodlicos,
mudancas bruscas na temperatura necessarias pela terapia, residuos
de sangue ou trombacitos, precipitados de substancias fisico-quimica-
mente incompativeis nos pontos de juncéo. Isto pode dar origem a um
refluxo do fluido ou entrada de ar. Recomendamos que examine toda a
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linha de infusdo em relagdo aos referidos perigos. Em caso de duvida,
recomendamos, especialmente quanto aos seguintes medicamentos,
administra-los por meio de um separado (Discofix® C), resistente a
medicamentos: Ciclosporina, ciclofosfamida, etoposideo, lipidios, ni-
modipino, fenitoina de sodio, propofol.

Linha Secund Intrafix® Primeline Type Flush e Intrafix® SafeSet Type

Flush com valvula sem agulha:

e A utilizagdo do clampe por cima da cdmara de gotejamento depende
da aplicacéo e ¢ da responsabilidade do utilizador. O estado do clampe
(aberto/fechado) ndo é controlado pela bomba.

Instrugdes de operagdo
Para reintrodugéo do puncdo no Intrafix® (Pressdo "P") e Intrafix © (Gravi-
dade "G"), de acordo com os protocolos e/ou diretrizes do hospital.

Duracéo da utilizagao
A duracéo da utilizagdo depende da terapia pretendida de acordo com o
RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) de farmacos/ solugdes.
Em geral, a substituicdo dos conjuntos de administracao deve ser realizada
de acordo com as directrizes nacionais (p. ex., directrizes CDC e/ou proto-
colos hospitalares.

0 conjunto de pressdo de administracéo IV (P) deve ser alterado apds 24 h
no maximo, caso seja utilizado com uma bomba de infusao.

Eliminacéo

Disposicdo de acordo com as directivas locais e/ou protocolos clinicos.

Se aplicavel, utilize uma protecdo do espigao integrado no alojamento do
regulador de fluxo para eliminagéo.
Condicdes de ar to e

Condicdes de armazenamento:
Consultar a informagdo na embalagem.

Aviso para o utilizador

Todos os incidentes graves relacionados com este produto deverdo ser no-
tificados a B. Braun e a autoridade competente no pais onde o produto
esta a ser utilizado.

Se forem necessarias outras Instrugdes de utilizagdo, estas poderdo
ser solicitadas ao fabricante ou obtidas através da pagina da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisao
2024-12-07

Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Articole echipate cu tub din PVC:

DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Margine A: 74

Articole echipate cu tub PUR (inclusiv tuburi cu protectie UV):

DI:3 mm

DE: 4,1 mm

Margine A: 87

Seturile de administrare i.v. pot fi utilizate impreuna cu dispozitive com-
patibile cu conectori Luer sau care se adapteaza acestor conectori (de ex.
1SO 80369-7).

Seturile de administrare i.v. respectd standardele EN 1SO 8536-4/ISO 8536-4
(dispozitive ,G" si ,P"); EN ISO 8536-8/ISO 8536-8 (dispozitive ,P").

Pompe de perfuzie compatibile conform instructiunilor de utilizare ale pro-
ducatorului pentru pompele de perfuzie (P-Set).

Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid sau prin iradiere. Consultati eticheta ambalajului primar.
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

Inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul cu bariera sterila pentru a
detecta eventualele deteriorari si integritatea.

Destinatia de utilizare

Seturi de administrare gravitationale Intrafix® (G):

Seturi de administrare i.v. pentru perfuzie gravitationala.

Descrierea de pe eticheta:

Set administrare iv. Pentru perfuzie gravitationala.

Seturi de administrare cu presiune Intrafix® (P):

Seturi de administrare i.v. pentru perfuzare gravitationald si cu pompe
compatibile.

Descrierea de pe eticheta:

Set administrare iv. Pentru perfuzie gravitationala si cu pompe compatibile.

Indicatie

Seturile de administrare i.v. se utilizeaza pentru tratament prin perfuzie,
de ex.: Mentinerea volumului lichidian, substitutie volemica lichidiand,
perfuzarea nutritiei parenterale totale, perfuzare de medicamente (de ex.
antibiotice, medicamente chimioterapice) cu flacoane si pungi, conform
RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) aferent medicamentelor/
solutiilor respective.

Categorii de pacienti

Dispozitivul poate fi utilizat la toti pacientii carora li se prescrie tratament
prin perfuzie. Nu exista limite asociate sexului sau varstei. Intrafix® poate
fi utilizat la adulti, adolescenti, copii si nou-nascuti.

Utilizatorul vizat

Intrafix® trebuie utilizat numai de cdtre profesionisti din domeniul
sanatatii (asistente medicale profesioniste, medici cu drept de libera prac-
tica sifsau atestati, cadre medicale, moase, paramedici, farmacisti) care au
beneficiat de instruire adecvaté aferentd acestei tehnici.

In urma evaluarii medicale si instruirii adecvate, pacientilor si/sau

apartindtorilor li se poate permite de asemenea sa parcurga etapele de

manipulare definite, conform ghidurilor nationale. Cadrele medicale tre-

buie sa se asigure ca pacientii si/sau apartinatorii sunt instruiti cu privire

la utilizarea corectd a Intrafix® si ca instruirea apartinatorului si/sau a

pacientului este documentata de catre cadrul medical respectiv in confor-

mitate cu ghidurile de reglementare locale.

Contraindicatii

e Setul de administrare i.v. nu trebuie utilizat in caz de incompatibilita-
te doveditd a medicamentului/solutiei i.v. cu unul dintre materialele
utilizate. Pentru contraindicatii trebuie consultate Rezumatele carac-
teristicilor produsului aferente medicamentelor/solutiilor.

® Nu se administreaza produse din sénge sau componente sanguine.

Reactii adverse

Riscurile generale care apar in timpul tratamentului perfuzabil, inclusiv

embolie gazoasd, infectie locald pand la sistemicd, contaminare cu par-

ticule, eroare de medicatie, inclusiv supraadministrare si subadministrare.

Rasucirea liniei poate duce la reducerea sau oprirea debitului lichidului

perfuzabil. Scurgerea de medicamente/lichide poate constitui un pericol

suplimentar pentru pacienti, vizitatori sau personal.

Precautii

® Inainte de utilizare, inspectati vizual setul de administrare i.v. pentru a
identifica eventualele deteriorari.

® A nu se utiliza in cazul in care capacele de protectie lipsesc sau sunt
slabite.

e Daca se utilizeazd perfuzie sub presiune (de ex. cu un manson pne-
umatic), eliminati mai intdi aerul din recipient. Respectati masurile
generale de precautie pentru siguranta.

e Luati in considerare indrumarile generale pentru perfuziile paralele.

e De asemenea, va rugam sa consultati Rezumatele caracteristicilor
produsului corespunzitoare medicamentelor/solutiilor cu privire la
posibilele incompatibilitati ale acestora.

® Monitorizati toate conexiunile pe parcursul intregii proceduri a perfu-
ziei, pentru a asigura etanseitatea.

¢ Consultati intotdeauna instructiunile de utilizare ale pompelor de per-
fuzie puse la dispozitie de fabricant (P-Set).

®  Din cauza structurii filtrului de lichide al Intrafix® SafeSet care reali-
zeaza o retentie a particulelor cu o eficientd a filtrului > 80% pentru
o dimensiune a particulelor de 3 um, perfuzarea de solutii foarte vas-
coase, emulsii lipidice > 10% si anumite suspensii poate afecta debitul.
In aceasta privinta, tineti cont si de informatiile din rezumatul carac-
teristicilor produsului respectiv.

e Utilizati tehnici aseptice in conformitate cu ghidurile nationale si/sau
protocoalele spitalicesti pentru variantele cu Safeflow®/Caresite®.

® Dupa administrarea medicamentului, spalati setul conform protocolu-
lui institutional, pentru variantele cu Caresite®.

Linie secundard Intrafix® Primeline Type Flush si Intrafix® SafeSet Type

Flush cu valva fara ac:

e Linie i.v. speciala pentru perfuzie paraleld cu linia principala compati-
bild, de ex. Intrafix® SafeSet Type Flush cu valva fara ac (Piggyback).

*  Nu conectati o linie secundara Intrafix® Primeline Type Flush direct la
pacient fara linia principala.
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Avertisment

® Anu se reutiliza. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza
un risc potential pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poa-
te duce la contaminare si/sau la deteriorarea capacitatii functionale.
Contaminarea si/sau functionalitatea limitatd a dispozitivului pot duce
la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

e Administrarea medicamentelor fotosensibile necesita seturi de admi-
nistrare i.v. cu protectie UV.

e \Verificati intotdeauna in RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului)
aferent medicamentului dacd sunt mentionate incompatibilitdti cu
alte medicamente sau cu materiale.

® Nu reatasati capacul de protectie al conectorului pacientului.

® Anu se resteriliza.

® Anu se utiliza dupd data de expirare.

Variantele cu Safeflow®/Caresite®:

e Utilizati numai dispozitive de racord care respectd standardul
ISO 80369-7. Seringile sau conectorii care nu respecta standardul
ISO 80369-7/EN ISO 80369-7 pot deteriora supapa care poate fi
curdtata prin tamponare. Seringile si conectorii Luer de tip tata pre-
zinta o mare varietate de configuratii si pot varia semnificativ in ceea
ce priveste designul si dimensiunile.

e Anu se utiliza in nicio situatie ace in portul de injectare fara ac.

Variantele cu Discofix®:

* Robinetele de inchidere pot avea tendinta de a forma fisuri in urma
contactului cu solutii si medicamente perfuzabile, dezinfectanti pe
baza de alcool, modificdri bruste de temperaturd, necesare pentru tra-
tament, reziduuri de sange sau trombocite, precipitate de substante
incompatibile din punct de vedere fizico-chimic la punctele de
jonctiune. Aceasta poate duce la refluxul lichidelor sau la patrunderea
aerului. Recomandam examinarea intregii linii de perfuzie din punctul
de vedere al acestor pericole. In caz de dubii, recomanddm adminis-
trarea medicamentelor, mai ales a urmatoarelor medicamente, printr-
o linie separatd (Discofix® C), care este rezistentd la medicamente:
ciclosporina, ciclofosfamida, etopozida, lipide, nimodipina, fenitoind
sodica, propofol.

Linie secundara Intrafix® Primeline Type Flush si Intrafix® SafeSet Type

Flush cu valva fara ac:

e Utilizarea clemei de deasupra camerei de picurare depinde de aplicatie
si este responsabilitatea utilizatorului. Starea clemei (deschisa/inchisd)
nu este monitorizatd de pompa.

Instructiuni de utilizare

Pentru For Intrafix® (presiune ,P") si Intrafix® (gravitatie ,G") este permisa
reperforarea conform protocoalelor spitalicesti si/sau ghidurilor, pe parcur-
sul unei singure proceduri.

Durata de utilizare

Durata de utilizare depinde de tratamentul avut in vedere, conform rezu-
matului caracteristicilor produsului aferent medicamentului sau solutiei.
In general, schimbarea seturilor de administrare i.v. trebuie sa aiba loc in
conformitate cu ghidurile nationale (de ex. ghidul CDC) si/sau protocoalele
spitalicesti.

Setul de administrare i.v. cu presiune (P) trebuie schimbat dupa cel mult
24 ore in cazul in care este utilizat cu o pompa de perfuzie.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile si/sau protocoalele clinice la nivel
local.

Pentru eliminare utilizati protectia integrata a varfului de pe carcasa re-
gulatorului de flux.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:
Va rugdm sa consultati informatiile de pe ambalaj.

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate cu acest produs trebuie aduse la
cunostinta B. Braun si a autoritatii competente din tara in care este uti-
lizat produsul.

Daca sunt necesare Instructiuni de utilizare suplimentare, acestea pot
fi solicitate fabricantului sau pot fi obtinute de pe pagina de internet a
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri
2024-12-07

I WHCTpyKUMA NO NpUMEeHeHNIo

Onucanue ycTpoiicTea

W3penna c Tpy6koii u3 MBX:

BHYTpeHHUI AnameTp: 3 MM

BHewHui guametp: 4,1 Mm

Teeppoctb no Wopy A: 74

M3penua ¢ nonnypetaHoBon TpyoKoi (Bktouan Tpybku ¢ YO-3awwmToit):
BHyTpeHHuit gnameTp: 3 MM

BHewHui guametp: 4,1 Mm

Teeppoctb no Wopy A: 87

Cuctembl ANA BHYTPUBEHHOI MHY3UM MOXHO MCNONb30BaTb C U3AENUAMK,
COBMECTVMbIMM C KOHHeKTOpami Tuna Jlyep (Hanpumep, oTBevaloLWUMK Tpe-
60BaHMAM cTaHAapTa SO 80369-7).

Cuctembl AnA BHYTPUBEHHOM MHY3un cornacHo EN 1SO 8536-4 / 1SO 8536-4
(ycTpoiictaa «G» 1 «P»); EN 1SO 8536-8 / 1SO 8536-8 (ycTpoiicTaa «P»).
CoBMecTMble MHOY3MOHHbIE HACcOChl: B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMeN
No MpUMEHEHNI0 WHPY3MOHHBIX HacocoB (P-Habop AnA BBefeHWA Mo
[laBneHnem).

CTepunbHoCcTb

CTepunu30BaHO 3TUNEHOKCUAOM UnK 0bnyyeHnem. CM. STUKETKY NepBUYHON
YNaKoBKM.

He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBka noBpesjeHa.

lMepen vcnonb3oBaHMem NpoBeauTe BU3yabHbIi OCMOTP  CTEPUIbHON
6apbepHO CUCTEMbI Ha NPeAMET MOBPEXAEHNIA 1 LIeNOCTHOCTA.

HasHaueHue

Cuctembl UHTpaduKC® AnA rpaBUTaLMOHHON BHYTPUBEHHOM NHGY3uK (G):
C1CTeMbl BHYTPUBEHHOTO BBEEHUA A1 TPaBUTALMOHHON UHGY3MN.
OnucaHvie Ha STUKeTKe:

Cnctema ana nHdysum. TonbKo ANA rPaBUTaLMOHHOIO BBEAEHNA.

Cnctembl VHTpaduKC® ANA BHYTPUBEHHO MHOY3UM, OCYLECTBNAEMON NOA
nasnexvem (P):

CncTembl BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUA ANA TPABUTALIMOHHON NHGY31N 1 COBMe-
CTUMbIX HAaCOCOB.

OnucaHue Ha 3THKETKe:

Cnctema ans uHdysun. s rpaBuTaLmMoHHOMO BBEAEHNs U MHPY3UM C MOMO-
Lbt0 COBMECTUMbIX HAaCOCOB.

MokasaHus K NpUMeHeHno

Cuctembl BHYTPWBEHHOrO BBEAEHWUA ANA VIH¢y3I/IUHHOl7I Tepanuu, Hanpumep:
nofiiepxaHne obbema XnAKOCTM, BOCTIONHEHNe obbema XMAKOCTY, MONHoe
napeHTepanbHoe nNuTaHue, MH¢y3Mﬂ NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos (Hal‘lplllMep,
aHTUOMOTUKOB, XMMUOTEPaNEeBTMYECKIX NpenapaTos) 3 GakoHOB 1 NaKeToB
8 cooteTcTBUM ¢ KXIT (KpaTkoii XapaKTepucTKOi) 1ekapCTBEHHbIX npenapa-
TOB/PaCTBOPOB.

Kateropuu nauvenTtos

Annapat MOXHO MCMONb30BaTb ANA BCEX MALMEHTOB, KOTOPbIM Ha3HauyeHa
MHGY3MOHHaA Tepanna. OrpaHnyeHunii No UCMONb30BaHMIO NA MaLMeHTOB
onpepaeneHHoro noia Unu Bospacta Het. MHTpaguKc® MOXHO 1cnonb3osath
NPV NeYeHNM B3POCIbIX, ieTelt 1 HOBOPOXK/EHHDIX.
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Monb3osatenu

VIHTpaduKC® AOMKHbI NCNONB30BaTb TOMLKO CMeLManicTbi B 061acTy 3apaBo-
OXpaHeHusa (HEHPVIMEP, KBaﬂI/I¢VIL[VIPOBaHHI>I8 MeAVLNHCKNe CecTpbl, NMLUeH-
31pOBaHHble W/UNK CepTUGNULIMPOBAHHbIE BPayl, MeAULIMHCKNE PaboTHUIKN,
cnpenkun, napameanku, ¢apmaueBTb|), npowegwwve cneynanbHoe oﬁyuenme
no VICI'IOJ'IbBOBaHVIlOAaHHOVI TEXHUKW B paMKax nporpamMmbl 06pa3osava.
Mocne MEAIIILWIHCKOVI OUEHKM N Hanexallero NHCTpyKTaxa nauneHtam n/vnn
ivuam, oCyLecTBNALWIMM YXOA, TaKXKe MOXeT 6bITb pa3peLeHo BbINONHATL
onpefienieHHble 4eiCTBUA MO 06PaLLEHNI0 B COOTBETCTBIN C HALIMOHAbHBIMU
pekomeHpaLnAmMN. MefnLMHCKIe paboTHIKI OTBEYaloT 3a 0byueHIe NaLneH-
TOB U/UNW NNLY, yXaXuBaIOLLMX 32 NaLMeHTaMu, NPaBUIbHOMY CMONb30BaHMIO
WHTpaduKc®, a Takxe 3a [JOKYMEHTMPOBaHMe TakKoro obyueHUs B COOTBET-
CTBUWN C MECTHbIMU NPeNNCAHNAMN.

I'Ipo‘rmsonokasauwﬂ
VHPY3MOHHbIE CiCTEMbI HENb3A UCMONb30BaTb NMPU [0Ka3aHHOM Heco-
BMECTUMOCTV Npenapata/pacTopa Ans B/B UHGY3UM C OHUM 113 CMONb-
3yemblx MaTepuanos. CneflyeT yuuTbiBaTb NPOTUBOMOKA3aHWA, YKa3aH-
Hble B KPaTKOI XapaKTepucTuKe npernapaTos/pacTBOPOB.

*  Henb3s BBOAUTbL Npenapathbl Ha OCHOBE KPOBU 11 KOMIMOHEHTbI KPOBMU.

Mo6ouHble 3pdeKTbl

O6wye puCKy, BOHMKALME BO BPEMSA WHGY3MOHHOI Tepanuu, BKIouas
BO3/YLUHYI0 SMBONNI0, MECTHYIO UM CUCTEMHYIO NHGEKLIMIO, KOHTaMUHALMIO
MeXaHUYeCKUMU BKMIOYEHNAMM, OLIMOKN NP BBEAEHNN NIEKapCTB, BKNIOYAsA
U36bITOYHYI0 U HEAOCTATOUHYHO A03Y. [lepernb NMHNN MOXET NPUBECTY K CHY-
KEHMIO WM OCTaHOBKeE MOTOKa XWAKOCTI. YTeuka npenapaTos / XuAKocTel
MOXET CO3/}aBaTb JONONHUTENbHYIO OMaCHOCTb /1A NaLMEHTOB, NoceTuTenel
VN1 nepcoHana.

BHumaHue!

* llepen ncnonb3oBaHMeM HeOGXOANUMO BU3yanbHO NPOBEPUTL CUCTEMY
BHYTPVBEHHOTO BBEJEHIA Ha NPeaMET NOBPEXAeHNIA.

*  Hewucnonb3yiiTe, ecnn 3aluTHble KONNAYKM OTCYTCTBYIOT NN OCNabneHbl.

*  [pu ncnonb3osaHny nHdy3num nop AasneHrem (Hanpumep, NocpeaCTBoM
NHeBMaTYeCKON MaHXeTbl) IpeiBapUTENbHO yaanuTe BO3AyX U3 KOHTel-
Hepa. Cobniopalite obLuye Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTY.

*  YyuTbiBaliTe 06LMe peKOMEHAALMM ANA NapannenbHbIX MHPY3uil.

e Takxe MPUHWMAIATE BO BHUMaHWe MHGOPMALVIO, NPEACTaBNEHHY0 B
COOTBETCTBYIOLMX KPaTKNX XapaKTepucTuKkax Mpenapatos/pacTBOPOB,
0 BO3MOXHOI HECOBMECTMMOCTV NpenapaTos/pacTBOPOB.

* B Teyenue Bceil npouesypbl MHy3nM CneauTe 3a repMeTUYHOCTbIO BCeX
COeANHEHWIA.

*  Bcerga cnepyiiTe UHCTPYKUMW MO NPUMEHEHWIO HPY3MOHHbIX HACOCOB
(P-Habop AnA BBeAEHUA NOA AaBNEHNEM).

®  TlockonbKy CTPYKTypa XWAKOCTHOro ¢unbtpa WHTpadukc® CangCer
obecrneunBaer yaepxaHne yactuy ¢ 3GGeKTUBHOCTbIO GuabTpaLum
> 80% ANA YacTUL pasmepom 3 MKM, MHY31A BbICOKOBA3KMX PacTBOPOB,
JINNUAHBIX SMYNbCUT > 10% U HEKOTOPbIX CYCNEH3MI MOXeT OKasaTb BAK-
AHNE Ha CKOPOCTb MOTOKa. M03TOMY Takke cneayeT pyKOBOACTBOBATbCA
MHbOpMaLnel, cofepXalLeica B COOTBETCTBYHOLLEN KPATKOI XapaKTepu-
CTuKe npenaparta.

®  Vcrnonb3yiiTe acenTyeckue TeXHNKM B COOTBETCTBU C HALMOHAbHBIMI
npean1caHAMMI 1/ unu NPoToKoNamm neyebHOro yupexaeHns Ans sapu-
aHToB ¢ Candnoy®/Keacair®.

* Tlocne BBeeHMA NeKkapcTBa BbINONHUTE MPOMbIBKY B COOTBETCTBUM
C NPOTOKOSOM yupexaeHuA (BapuaHTbl ¢ Keacart®).

[ononxutenbHaa nnkma Untpadukc® Mpaiimnait Tuna Onaw 1 UHTpadukc®

CambCeT Tna Onaw ¢ 6e3biroNbHbIM KnanaHom:
cneunanbHas IMHNA BHYTPUBEHHOTO BBEEHVUA 1A NapannenbHol -
y3nm NocpeCTBOM COBMECTUMON OCHOBHOW NIMHWY, Hanpumep, VHTpa-
duke® CaindCet Tna Onaw ¢ GesbironbHbIM KnanaHom (Piggyback).

®  He noakniovalite AONONHUTENbHYI0 NMHMIO VIHTpaduKe® Mpaiimnaiit Tuna
DnaLu NPAMO K NaLneHTy 6e3 0CHOBHON IMHNN.

I'Ipenynpemp,euvle
He ncnonb3osaTb noBTOpHO. MOBTOPHOE KCMONb30BaHNE OfIHOPa30BbIX
YCTPOVCTB CO3AaeT NOTeHLMaNbHbIN PUCK ANA NaLeHTa UK NoNb3oBaTena.
Bo3HMKaeT onacHOCTb 3arpA3HeHna U/unn yxyaweHns GyHKUMOHaNbHbIX
XapaKTepUCTUK. 3arpAsHeHe u/unm orpaHnyeHne GyHKLIMOHaNbHOCTI Mo-
KET NPUBECTM K TPaBMMPOBaHUIO, 3260/1eBaHI0 NI CMEPTU NaLyeHTa.

® BBejeHVe CBETOUYBCTBUTENIbHbIX Mpenapatos TpebyeT UCnonb3oBaHns
CUCTeM AN BHYTPUBEHHON MHGY3UM ¢ YO-3aiuToit.

®  Bcerga npoBepsiite, npueeeHa nv B KX (KpaTkoil xapakTepucTuke npe-
naparta) MHGOpMaLMA O ero HeCOBMECTUMOCTY C AIPYriMIA Npenapatami
Wn1 MaTepranamu.

®  He HapeBaiiTe CHOBa 3alLMTHbIV KONMAYOK KOHHEKTOPa MaLeHTa.

®  He cTepunu3oBatb NOBTOPHO.

¢ Heucnonb3oBatb NOC/Ie NCTeYEHWA CPOKa FOAHOCTA.

BapMaHTbI c Coigpdnoy®/Keacaiit®:
Vicnonb3yiiTe TONbKO COeAMHUTENbHbIE YCTPOIACTBA, COOTBETCTBYIOLIME
ctanpapty 1SO 80369-7. LLINpuLbl nAK KOHHEKTOPbI, KOTOPbIE HE COOTBET-
cTBYtOT cTaHaapty 1SO 80369-7/ EN I1SO 80369-7, MoryT noBpeAnTb CMeH-
HbIi KnanaH. LWnpuubl v wWrbipesble coeuHeHna Jlyepa UMeT oueHb
pa3Hoo6pasHyio KOHGUIypaLMio 1 MOTYT 3HAUUTENbHO Pa3NNYaTbca No
KOHCTPYKLMW 1 pasmepam.

®  Hu B KOeM cnyyae He NCNONb3YITE UMbl B 6€3bIr0IbHOM MHBLEKLIMOHHOM
nopry.

BapVIaHTbI ¢ Inckodukc®:
3anopHble KpaHbl CKNOHHbI K 06pa3soBaHMio TPewyH Mpu KOHTaKTe
C NpeiHa3HaueHHbIMI [NA NHOY31N PACcTBOPAMM NN NeKapCTBEHHBIMM
npenapatamu, CMPTOCOAEPXALLNMIA [e3MHOULMPYIOLVMU CPEACTBaMIA
BC/IEAICTBME BHE3AMHOTO M3MEHEHNA TemnepaTypbl, NPeANMCaHHON Ana
Tepanuu, KOHTaKTa ¢ 0CTaTKamu KpOBW UK TPOMGOLMTOB, a Takke 06-
Pa3oBaHuA B MeCTax COefJIHEHIA NPeLNNINTaTOB BELeCTB C HECOBMECTM-
MbIMI GU3MKO-XUMUYECKIMU XapaKTEPUCTMKaMU. 3TO MOXET NpuBecTi
K pedmioKcy XUAKOCTU 1NV NPOHUKHOBEHMIO BO3/yXa. Mbl pekomeHpy-
eM NPOBEPUTL BCIO UHBY3NOHHYIO JIMHWIO Ha NPEAMET JaHHbIX PUCKOB.
B cnyyae COMHeHMit, 0COBEHHO ecn peub WAET O NPUBEAEHHDIX HIKe
NeKapcTBeHHbIX MpernapaTax, Mbl PeKOMeH/yeM BBOAUTL UX Yepes OT-
fenbHyto cuctemy (Anckodpukc® C), ycToiumByo K BO3AEACTBMIO JAHHBIX
npenapaTo: LWKNOCMOPYH, LMKNOGoChaming, STON03nA, MMnuabl, HUIMO-
AUNUH, GEHNTONH HaTpus, Nponodor.

[ononxutenbHaa nnkma Untpadukc® Mpaiimnait Tuna Gnaw n UHTpadukc®

CanndCet Tna Onatw ¢ He3bIroNbHBIM KNnanaHoM:

®  Vicnonb3oBaHue 3axnMa Hajl KanenbHOil KaMepol 3aBUCKT OT TOrO, ANA
Yero oHa MpVIMEHAETCA, OTBETCTBEHHOCTb 3a 3TO HeCeT NoMb3oBaTesb.
Hacoc He KOHTpONMpPYeT COCTOAHME 3axVMa (OTKPBIT UIN 3aKPbIT).

PykoBopacTBO No sKcnnyaTaumn

B cnyuae WHTpadukc® (Pressure «P») u UHTpadukc® (Gravity «G») gonyckaetca
MOBTOPHOE NMPOKaJIbiBaHIe B pamkax OfHO npoLieaypbl B COOTBETCTBIW C NPO-
TOKOMIamu fieye6HOro yupexaeHua n/vnn ,EleVICTBleLI.lVIMVI npeanucaHnAamMN.

My TeNIbHOCTb MCMO.

npOFLOﬂ)KVITeﬂbHOCTb NCnonb30BaHMA 3aBUCUT OT npe,qnonaraeMuw Tepa-
nun B COOTBETCTBUM C KpaTKOVI xapaKTepmc‘rMKom npenapara uan pacteopa.
B Lenom, npu BHeCeHUn N3MEeHeHNI B CncTemy BHYTPUBEHHOTO BBEA€HNA He-
06x0A1MO cobnt0AaTb HaLMOHabHbIE NPeANMCcaHIs (Hanpumep, peKoMeHAa-
uun CDC) u/munn npoToKonbl NeYeGHOTO YUpexaeHIA.

Mpy NCNoNb30BaHUN C NHGY3MOHHBIM HaCOCOM CUCTEMY BHYTPUBEHHOTO BBE-
[AieHnA nop aaeneHuem (P) cneflyeT 3aMeHWUTb He Mo3fHee Yem yepes 24 yaca.

Ytunusaymna

YTUnn3auna B COOTBETCTBUM C MECTHBIMYU NPEANNCAHNAMY W/ UK KNnHNYe-
CKVMM NPOTOKONaMMU.

Mcnonb3yitte AnA yTUAM3aLMM BCTPOEHHYIO 3alL1TY OT NPOKanblBaHWA Ha KOp-
nyce perynaTopa notoka.

YcnoBuA XpaHeHWsA 1 NpUMeHeHNs
Ycnosus xpaHeHna
CM. yKa3aHuWA Ha ynakoBke.

Wnd Ans nonb

060 Beex Cepbe3HbIX MPOVCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C NPUMEHEHNEM JaHHOTO
u3genns, cneayet ussewatb Komnanuio b. bpayH 1 KOMMeTeHTHble opraHbl
B CTPpaHe, rie CMOMb3yeTca 3fenme.

[lononHnTenbHble MHCTPYKLWM NO MPUMEHEHMI0 MOXHO 3ampocuTh Yy Mpo-
V3BOANTENA WM HaTW Ha [iOMallHeil CTpaHuue KomnaHus b. BpayH:
https://eifu.bbraun.com/.

[lata nocnepHen pepakuun
07.12.2024r.
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Navod na pouzitie

Opis pomécky

Viyrobky vybavené PVC hadickou:

¢:3mm

Vonkajsi priemer: 4,1 mm

Shore A: 74

Viyrobky vybavené hadi¢kou z PUR (vrat. hadiciek s UV-ochranou):
¢:3mm

Vonkajsi priemer: 4,1 mm

Shore A: 87

Inflizne stipravy sa mozu pouzivat s poméckami, ktoré su kompatibilné ale-
bo v stlade s konektormi typu Luer (napr. ISO 80369-7).

Infuzne supravy su v sulade s normami EN 1SO 8536-4 | ISO 8536-4
(pomacky ,G" a ,P"); EN ISO 8536-8 | ISO 8536-8 (pomdcky ,P").
Kompatibilné inflizne pumpy podla navodu na pouzitie infliznych pimp od
vyrobeu (stprava P-Set).

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom alebo Ziarenim. Pozrite si oznacenie na primar-
nom baleni.

Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i systém sterilnej bariéry nie je naru-
Seny a Ci je celistvy.

Ugel pouzitia

Gravitaéné infuzne supravy Intrafix® (G):

Inflizne stpravy na spadovu infaziu.

Opis na Stitku:

Inflizna siprava. Iba na spadovu infuziu.

Tlakové infuzne supravy Intrafix® (P):

Infuzne stipravy na spadovui infaziu a inflziu pomocou kompatibilnych pump.
Opis na Stitku:

Infizna stprava. Na spadovt infuziu a infuziu pomocou kompatibilnych pamp.
Indikacia

Inflzne stpravy sa pouzivaju na infiznu terapiu, napr.: UdrZiavanie objemu
tekutin, vymena objemu tekutin, infuzia celkovej parenterdlnej vyzivy, in-
fuzia lieciv (napr. antibiotik, chemoterapeutik) pomocou flia$ a vakov podia
sthrnu charakteristickych vlastnosti prislusného lieku alebo roztoku.

Populacia pacientov

Pomécku mozno pouZit u vietkych pacientov s predpisanou infuznou tera-
piou. Neviazu sa nan ziadne obmedzenia pohlavia ¢i veku pacientov. Intrafix®
mozno pouzit u dospelych pacientov, deti a novorodencov.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomdcka uréena

Intrafix® smu pouzivat iba zdravotnicki profesionali (odborné sestry, licen-
covani afalebo certifikovani lekari, zdravotnicki pracovnici, pérodné asis-
tentky, zachranari, lekarnici), ktori boli riadne vyskoleni v tejto technike.
Na zaklade lekarskeho postdenia a po primeranom zaskoleni mozu aj
pacienti a/alebo opatrovatelia vykonavat niektoré ukony v stlade s vnut-
rostatnymi predpismi. Zdravotnicki pracovnici zodpovedaju za zabezpece-
nie toho, aby boli pacienti a/alebo opatrovatelia vyskoleni o spravnom po-
uzivani produktu Intrafix® a aby zaskolenie opatrovatela a/alebo pacienta
zdokumentovali v sulade s miestnymi predpismi o dokumentécii.

Kontraindikacie

® Inflzna stprava sa nesmie pouzit v pripade preukdzanej nekompati-
bility lieciva/infuzneho roztoku s niektorym z pouzitych materialov.
Treba zvazit kontraindikdcie uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti prislusného lieciva alebo roztoku.

* Nesmie sa pouzivat na podavanie krvnych produktov ¢i krvnych zloziek.

vedlajsie G¢inky

Vseobecné riziko vyskytujuce sa pocas infliznej liecby vratane vzduchovej em-

bolie, lokalnej a systémovej infekcie, kontaminacie Casticami, chyby stvisiacej

s liekom (prilis velka alebo prilis mala davka) Zalomenie hadicky moze viest

k znizeniu alebo zastaveniu infuznej tekutiny. Unik liekov/tekutin moze pred-

stavovat pridavné nebezpecenstvo pre pacientov, navstevnikov alebo personal.

Preventivne opatrenia

®  Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i inflzna stiprava nie je poskodena.

* Nepouzivajte ju, ak ochranné kryty chybaju alebo s uvolnené.

® Pri aplikacii tlakovej infuzie (napr. pomocou pneumatickej manzety)
odstrante pred pouzitim z nadoby vzduch. DodrZiavajte veobecné
bezpecnostné preventivne opatrenia.

* Dbajte na vieobecné usmernenia pre paralelné infuzie.

®  Zvazte aj mozné inkompatibility liekov/roztokov uvedenych v prislusnych
sthrnoch charakteristickych vlastnosti prislunych liekov/roztokov.

® Pocas celého trvania infuzie sledujte tesnost spojeni.

e Vzdy postupujte podla pokynov na pouzivanie inflznych pimp vyrobcu
(suprava P-Set).

e Pre Strukturu filtra kvapalin stpravy Intrafix® SafeSet, pomocou kto-
rého sa dosahuje retencia ¢astic s ucinnostou filtra > 80 % v pripade
velkosti €astic 3 pm, moze infuzia vysoko viskdznych roztokov, lipido-
vych emulzii > 10% a urcitych suspenzii ovplyvnit rychlost prietoku.
Preto sa riadte aj informaciami v prislusnom suhrne charakteristickych
vlastnosti produktu.

eV pripade variant s pomockami Safeflow®/Caresite® pouzite aseptické
techniky v stlade s ndrodnymi predpismi a/alebo protokolmi nemocnice.

®  Pre varianty so systémom Caresite® po podani lieku preplachnite podla
protokolu pracoviska.

Sekunddrna hadicka Intrafix® Primeline typ Flush a Intrafix® SafeSet typ

Flush s bezihlovym ventilom:

® 3pecialna infuzna hadicka pre paralelnu infuziu s kompatibilnou hlav-
nou hadickou, napr. Intrafix® SafeSet typ Flush s bezihlovym ventilom
(piggyback).

e Sekundarnu hadicku Intrafix® Primeline typ Flush nepripajajte bez
hlavnej hadicky priamo na pacienta.

Varovanie

* Nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
mocok vznika mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst
ku kontaminacii alebo narueniu funkénosti pomécky. Kontaminacia a/
alebo obmedzena funkénost pomocky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

* Podavanie liekov citlivych na sinko si vyzaduje pouZitie infuznych
stprav s UV-ochranou.

e Vidy preverte, ¢i nie su v sihrne charakteristickych vlastnosti liekov
uvedené nezlucitelnosti s inymi liekmi alebo materialmi.

® Ochranny kryt konektora pacienta nepouzivajte opakovane.

® Nesterilizujte opakovane.

* Nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

Varianty s pomockami Safeflow®/Caresite®:

* PouZivajte len spojovacie pomdcky splfiajuce normu ISO 80369-7.
Striekacky alebo konektory, ktoré nespliaji normu SO 80369-7/
EN 1SO 80369-7, mozu poskodit utieratelny ventil. Striekacky a samcie
konektory Luer maju velmi rozmanité konfiguracie a mézu sa vyznam-
ne odlisovat dizajnom a rozmermi.

® V bezihlovom injekénom porte v ziadnom pripade nepouzivajte ihly.

Varianty s poméckou Discofix®:

e Uzatvaracie kohutiky mdzu v miestach spojov prasknut pri kontakte
s infuznymi roztokmi a lie¢ivami, alkoholovymi dezinfekénymi prostried-
kami, pri nahlych zmenach teploty, ktoré si terapia vyzaduje, dalej pri
kontakte zo zvySkami krvi alebo trombocytov, precipitatmi latok, ktoré
su fyzikalno-chemicky nekompatibilné. MoZe to viest k spatnému toku
tekutin alebo vniknutiu vzduchu. Odporicame, aby ste preskimali cel
infuznu hadicku s ohlfadom na tieto rizika. Ak mate pochybnosti, odporu-
Came, aby ste najma nasledujuce lieciva podali samostatnou poméockou
(Discofix® C), ktora je odolné proti danym lie¢ivam: cyklosporin, cyklofo-
sfamid, etopozid, lipidy, nimodipin, fenytoin-sodik, propofol.

Sekundarna hadicka Intrafix® Primeline typ Flush a Intrafix® SafeSet typ

Flush s bezihlovym ventilom:

®  Pouzitie svorky nad odvapkavacou komorou zavisi od aplikacie a je na zod-
povednosti pouzivatela. Pumpa nesleduje stav svorky (otvorena/zavreta).

Pokyny na obsluhu

Pri sipravach Intrafix® (tlak ,P") a Intrafix® (samospad ,G") je v ramci
jedného zakroku povolené opakované pouzitie hrotu podla nemocni¢nych
protokolov alebo postupov.

Doba pouzivania

Doba pouzivania zavisi od urcenej terapie v stlade so suhrnom charakteris-
tickych vlastnosti daného lieciva alebo roztoku. Vo vSeobecnosti sa infuzne
stpravy maju menit podla vnutrostatnych predpisov (napr. pokyny tykajuce
sa CDC) a/alebo nemocniénych protokolov.

Tlakovu infuznu supravu (P) treba menit najneskdr po 24 hodinach, ak sa
pouZiva s infiznou pumpou.

Likvidacia

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/alebo klinickymi protokolmi.
Na likvidaciu pouzite integrovani ochranu hrotu na kryte regulatora prietoku.

D .
Po y a puldcie

uc|
Podmienky skladovania:
Pozrite si informacie uvedené na baleni.

Oznamenie pre pouzivatela

Vsetky vazne nehody tykajlice sa tohto produktu sa musia oznamit spolo¢-
nosti B. Braun a zodpovednému Uradu v krajine, kde sa produkt pouziva.
Ak st potrebné dalSie navody na pouzitie, mdzu sa vyziadat od vyrobcu ale-
bo sa mdzu ziskat na domovskej stranke B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie
2024-12-07
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Bl Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Izdelki, opremljeni s cevko iz PVC-ja:

NP:3 mm

ZP: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 74

Izdelki, opremljeni s cevko brez PUR-ja (vklj. s cevkami z UV zas¢ito):

dok.: 3 mm

ZP: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 87

Seti za IV aplikacijo se lahko uporabljajo s pripomocki, ki so zdruzljivi
s prikljucki Luer oziroma so v skladu z njimi (npr. 1SO 80369-7).

Seti za IV aplikacijo so skladni s standardom EN ISO 8536-4/ISO 8536-4
(pripomocki »G« in »P«); EN 1SO 8536-8/ISO 8536-8 (pripomocki »P«).
Zdruzljive infuzijske ¢rpalke v skladu s izdeloval¢evimi navodili za uporabo
infuzijskih ¢rpalk (P-set).

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom ali sevanjem. Glejte oznako na primarni ovojnini.
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade, da ni morda preluknjan
ali okrnjen.

Predvideni namen

Gravitacijski seti Intrafix® za IV-aplikacijo (G):

Infuzijski seti za gravitacijsko infuzijo.

Opis na nalepki:

Infuzijski set. Samo za gravitacijsko infuzijo.

Tlaéni seti Intrafix® za IV-aplikacijo (P):

Infuzijski seti za gravitacijsko infuzijo in infuzijo z zdruzljivimi ¢rpalkami.
Opis na nalepki:

Infuzijski set. Za gravitacijsko infuzijo in infuzijo z zdruzljivimi ¢rpalkami.
Indikacija

Seti za IV aplikacijo se uporabljajo za zdravljenje z infuzijo, npr.: ohranja-
nje volumna tekoCine, nadomescanje volumna tekocine, infuzija popolne
parenteralne prehrane, infundiranje zdravil (npr. antibiotikov, kemotera-
pevtskih sredstev) s steklenicami in vreckami v skladu s povzetkom glavnih
znacilnosti zdravila za uporabljena zdravila/raztopine.

Populacija bolnikov

Pripomocek lahko uporabljate pri vseh bolnikih s predpisanim zdravljenjem
z infuzijo. Ni omejitev, povezanih s spolom ali starostjo. Intrafix® se lahko
uporablja pri odraslih, otrocih in novorojenckih.

Predvideni uporabnik

Pripomocek Intrafix® smejo uporabljati samo zdravstveni delavei (medi-
cinske sestre, zdravniki z licenco in/ali certificirani zdravniki, zdravstveni
delavci, babice, resevalci, farmacevti), ki so ustrezno usposobljeni v okviru
izobrazevanja o tej tehniki.

Dolocene korake ravnanja v skladu z nacionalnimi smernicami lahko na
podlagi zdravniske presoje in ustreznega usposabljanja prevzamejo tudi
bolniki in/ali negovalci. Zdravstveni delavci morajo zagotoviti, da so bolniki
infali negovalci usposobljeni za pravilno uporabo pripomocka Intrafix®, in

dokumentirati navodila za negovalca in/ali bolnika, v skladu z lokalnimi
smernicami za dokumentacijo.

Kontraindikacije

® Setov za IV-aplikacijo se ne sme uporabljati v primeru dokazane
nezdruzljivosti zdravila/raztopine za IV uporabo z enim od uporablje-
nih materialov. Upostevati je treba kontraindikacije v povzetkih glavnih
znatilnosti zdravila za uporabljena zdravila/raztopine.

® Dajanje krvnih pripravkov ali komponent krvi ni dovoljeno.

nezeleni u€inki

Splosna tveganja, ki se pojavljajo pri infuzijskem zdravljenju, vklju¢no

z zratno embolijo, lokalno ali sistemsko okuzbo, kontaminacijo z delci in

napako pri dajanju zdravil, npr. premajhno ali preveliko dovajanje. Zvijanje

infuzijske linije lahko privede do zmanjsanja ali prekinitve pretoka pri in-

fundiranju. Uhajanje zdravil/tekocin lahko pomeni dodatno nevarnost za

bolnike, obiskovalce ali osebje.

Previdnostni ukrepi

e Pred uporabo vizualno preverite, ali je set za IV aplikacijo morda
poskodovan.

® lzdelka ne uporabite, Ce zas&itni pokrovcki manjkajo ali so odviti.

e Ce uporabljate infuzijo pod tlakom (npr. s pnevmatsko manseto),
predhodno odstranite zrak iz posode. UpoStevajte splosne varnostne
previdnostne ukrepe.

® Upostevajte splosne smernice za vzporedne infuzije.

®  Upostevajte tudi informacije o0 moznih primerih nezdruzljivosti zdravil/
raztopin v ustreznih povzetkih glavnih znacilnosti zdravila za upora-
bljena zdravila/raztopine

e Med celotnim postopkom infundiranja preverjajte, ali so vsi prikljucki
tesno priviti.

e Obvezno preberite proizvajal¢eva navodila za uporabo infuzijskih ¢r-
palk (P-set).

e Zaradi strukture tekoCinskega filtra seta Intrafix® SafeSet, ki pri veli-
kosti delcev 3 um dosega stopnjo zadrZevanja delcev z obcutljivostjo
filtra >80 %, lahko infundiranje zelo viskoznih raztopin, >10-%
lipidnih emulzij in nekaterih suspenzij vpliva na hitrost pretoka. V zve-
zi s tem upoStevajte tudi informacije v ustreznem povzetku glavnih
znacilnosti zdravila.

®  Priizvedbah s priklju¢kom Safeflow®/Caresite® uporabite asepti¢ne teh-
nike v skladu z nacionalnimi smernicami infali bolnisniénimi protokoli.

®  Priizvedbah s prikljuckom Caresite® po aplikaciji zdravil izdelek izperi-
te v skladu s protokolom ustanove.

Sekundarna linija Intrafix® Primeline Type Flush in Intrafix® SafeSet Type

Flush z ventilom brez igle:

® posebna intravenska linija za vzporedno infuzijo z zdruzljivo glavno
linijo, npr. Intrafix® SafeSet Type Flush z ventilom brez igle (Piggy-
back).

e Sekundarne linije Intrafix® Primeline Type Flush ne povezZite neposred-
no z bolnikom brez uporabe glavne linije.

Opozorilo

e Ponovna uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba medicinskih pripo-
mockov za enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika ali uporabni-
ka. Povzrodi lahko kontaminacijo in/ali slab3e delovanje. Kontaminacija

in/ali omejeno delovanje medicinskega pripomocka pa lahko privedeta
do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

® Za dajanje zdravil, ki so obcutljiva na svetlobo, so potrebni seti za
IV-aplikacijo z UV zascito.

e Vedno preverite, ali so v povzetku glavnih znadilnosti zdravila navedeni
podatki o nezdruZljivosti uporabljenega zdravila z drugimi zdravili ali
materiali.

e ZasCitnega pokrovcka prikljucka za bolnika ne namescajte ponovno.

e Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

® Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Izvedbe s priklju¢kom Safeflow®/Caresite®:

e Uporabljajte samo prikljuéne pripomocke, ki so skladni s standardom
1SO 80369-7. Uporaba brizg in prikljuckov, ki niso skladni s standar-
dom 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7, lahko privede do poskodb brisnega
ventila. Brizge in moski prikljucki Luer so na voljo za najrazli¢nejse
konfiguracije ter se lahko znatno razlikujejo po zasnovi in merah.

® Vvbrizgalnem nastavku brez igle ne smete v nobenem primeru upora-
biti igel.

Izvedbe s pipo Discofix®:

e Na pipah lahko nastanejo razpoke zaradi stika z infuzijskimi raztopinami
in zdravili, uporabe alkoholnih razkuzil, nenadnih sprememb temperatu-
re, ki so potrebne v okviru izvajanja terapije, ostankov krvi ali trombocitov
ter usedlin snovi, ki zaradi svojih fizikalno-kemijskih lastnosti niso zdru-
zljive s prikljucki. To lahko povzroci povratni tok tekocine ali vstop zraka.
Priporocljivo je, da v zvezi z navedenimi nevarnostmi opravite pregled
celotnega infuzijskega sistema. V primeru dvoma je priporodljivo, da za
aplikacijo zdravil uporabite lo¢en pripomocek (Discofix® C), ki je odporen
proti zdravilom, kar velja zlasti pri uporabi naslednjih zdravil: ciklosporin,
ciklofosfamid, etopozid, lipidi, nimodipin, natrijev fenitoin, propofol.

Sekundarna linija Intrafix® Primeline Type Flush in Intrafix® SafeSet Type

Flush z ventilom brez igle:

® Zauporabo regulatorja pretoka nad kapalnim nastavkom, ki je odvisna
od aplikacije, je odgovoren uporabnik. Crpalka ne spremlja stanja re-
qgulatorja (odprt/zaprt).

Navodila za uporabo

Pri setih Intrafix® (tlak »P«) in Intrafix® (gravitacija »Ge) je v skladu z bol-
nisniénimi protokoli/smernicami med enim posegom dovoljena ponovna
vstavitev konice.

Trajanje uporabe

Trajanje uporabe je odvisno od predvidene terapije glede na navedbe
v povzetku glavnih znadilnosti zdravila za uporabljeno zdravilo ali razto-
pino. V splosnem velja, da je sete za IV-aplikacijo treba zamenjati v skladu
z nacionalnimi smernicami (npr. smernicami organizacije CDC) in/ali bol-
nisni¢nimi protokoli.

Ce se tlacni set za IV-aplikacijo (P) uporablja z infuzijsko ¢rpalko, ga je
treba zamenjati najpozneje po 24 urah uporabe.

Odstranjevanje

Odstranjevanje izvedite v skladu z lokalnimi smernicami infali klini¢nimi
protokoli.

Pri odstranjevanju uporabite vgrajeno varovalo konice na ohisju regulatorja
pretoka.
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Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Pogoji za shranjevanje:
Upostevajte informacije na ovojnini.

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih s tem izdelkom, je treba porocati podjetju
B. Braun in pristojnemu organu v drzavi, v kateri se izdelek uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo, jih lahko zahtevate od
izdelovalca oziroma so na voljo na domaci strani druzbe B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda
2024-12-07

BEd Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

Predmeti koji imaju crevo od PVC-a:

dokumenta: 3 mm

Spoljadnji precnik: 4,1 mm

Podupira¢ A: 74

Predmeti koji imaju crevo od poliuretana (ukljucujuéi creva zasti¢ena od
UV zraka):

dokumenta: 3 mm

Spoljasnji precnik: 4,1 mm

Podupira¢ A: 87

Kompleti za intravensku primenu mogu da se koriste sa sredstvima koja su
kompatibilna ili uskladena sa Luer priklju¢cima (npr. ISO 80369-7).
Kompleti za infuziju su u skladu sa standardima EN 1SO 8536-4 / ISO 8536-4
(sredstva ,G" i ,P"); EN 1SO 8536-8/ISO 8536-8 (sredstva ,P")

Kompatibilne pumpe za infuziju u skladu sa uputstvom proizvodaca za ko-
rid¢enje pumpi za infuziju (komplet P).

Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom ili zracenjem. Pogledajte nalepnicu na primar-
nom pakovanju.

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno.

Pre koris¢enja pregledajte da li je sistem sterilne barijere neoStecen i celovit.

Namena

Intrafix® kompleti za infuziju gravitacijom (G):

Kompleti za infuziju gravitacijom.

Opis na oznaci:

Set za intravensku administraciju. Samo za gravitacioni sistem infuzije.
Intrafix® kompleti za infuziju pomocu pritiska (P):

Kompleti za infuziju pomocu gravitacije i kompatibilnih pumpi.

Opis na oznaci:

Set za intravensku administraciju. Za gravitacionu infuziju i infuziju pomo-
¢u kompatibilnih pumpi.

Indikacija

Kompleti za infuziju se koriste za terapiju infuzijom, na primer: OdrZavanje
zapremine te¢nosti, zamena zapremine te¢nosti, infuzija kompletne paren-
teralne ishrane, infuzija lekova (npr. antibiotika, hemioterapijskih agenasa)
sa bocama i kesama u skladu sa saZetkom karakteristika lekova/rastvora.

Populacija pacijenata

Sredstvo se moze koristiti kod svih pacijenata kod kojih je prepisana terapi-
ja infuzijom. Nema ogranicenja povezanih sa polom ili uzrastom. Intrafix®
moze da se koristi za odrasle, pedijatrijske pacijente i novorodencad.

Predvideni korisnik

Intrafix® treba da koriste samo zdravstveni radnici (medicinske sestre, licen-
cirani ifili sertifikovani lekari, zdravstveni radnici, babice, bolni¢ari, farmace-
uti) koji su adekvatno obuceni u okviru obrazovnog profila za ovu tehniku.
Nakon medicinske procene i adekvatne obuke, pacijentima ifili negovateljima
takode moze biti dozvoljeno da preuzmu definisane korake rukovanja u skladu
sa nacionalnim smernicama. Odgovornost je zdravstvenih radnika da obezbede
da pacijenti ifili pruzaoci nege dobiju instrukcije za ispravnu upotrebu sredstva
Intrafix® i da zdravstveni radnik dokumentuje instrukcije za pruzaoca nege ifili
pacijenta u skladu sa lokalnim smernicama za dokumentaciju.

Kontraindikacije

*  Komplet za infuziju se ne sme koristiti u slu¢aju dokazane nekompa-
tibilnosti leka/rastvora za infuziju sa nekim od koris¢enih materija-
la. Treba razmotriti sazetak karakteristika lekova/rastvora u pogledu
kontraindikacija.

* Nije dozvoljeno davanje produkata krvi ili komponenti krvi.

Nezeljena dejstva

Opsti rizici koji se javljaju tokom terapije infuzijom, ukljucujuci vazdusnu
emboliju, lokalnu i sistemsku infekciju, kontaminaciju ¢esticama i greske u
vezi sa lekovima, ukljucujuci prekomernu i premalu dozu. Savijanje creva
moze da dovede do smanjenja protoka infuzije ili njenog prestanka. Cure-
nje lekova/te¢nosti moze da predstavlja dodatnu opasnost za pacijente,
posetioce ili osoblje.

Mere opreza

* Pre upotrebe pregledajte komplet za infuziju da biste utvrdili da Ii ima
ostecenja.

* Ne koristite ako zastitne kapice nedostaju ili su olabavljene.

®  Ako se koristi infuzija pod pritiskom (npr. pomoc¢u pneumatske man-
Zetne), prethodno uklonite vazduh iz suda. Postujte opste bezbednosne
mere predostroznosti.

® Postujte opste smernice za paralelne infuzije.

® Imajte u vidu odgovarajuce sazetke karakteristika lekova/rastvora po
pitanju mogucih nekompatibilnosti lekova/rastvora.

®  Proveravajte zategnutost svih priklju¢aka tokom celokupne procedure
infuzije.

® Uvek pogledajte uputstvo za upotrebu proizvodaca infuzionih pumpi
(P-kompleta).

®  Zbog strukture filtera za te¢nost sistema Intrafix® SafeSet koji za veli-
Cinu Cestica od 3 pm ostvaruje zadrZavanje Cestica sa efikasnoscu fil-
tera >80%, na brzinu protoka mogu da uti¢u infuzija veoma viskoznih
rastvora, emulzija lipida >10% i odredene suspenzije. Imajuci to u vidu,
pratite informacije u relevantnom sazetku karakteristika proizvoda.

e Koristite asepti¢ne tehnike u skladu sa nacionalnim smernicama ifili
bolnickim protokolima za varijante koje imaju Safeflow®/Caresite®.

® Posle davanja leka, isperite u skladu sa protokolima ustanove za vari-
jante koje imaju Caresite®.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line i Intrafix® SafeSet Type Flush

sa ventilom bez igle:

e Posebna infuziona linija za paralelnu infuziju sa kompatibilnom glav-
nom linijom, npr. Intrafix® SafeSet Type Flush sa ventilom bez igle
(Piggyback).

e Nemojte prikljucivati Intrafix® Primeline Type Flush sekundarnu liniju
na pacijenta bez glavne linije.

Upozorenje
Ne koristiti ponovo. Ponovno koriS¢enje sredstava za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik po pacijenta ili korisnika. Moze
dovesti do kontaminacije ifili narusavanja funkcionisanja. Kontamina-
cija ifili ograni¢eno funkcionisanje sredstva mogu dovesti do povreda,
bolesti ili smrti pacijenta.

® Za davanje lekova osetljivih na svetlost neophodni su infuzioni setovi
koji imaju UV zastitu.

e Obavezno proverite da li su u sazetku karakteristika leka navedene
neke nekompatibilnosti sa drugim lekovima ili materijalima.

* Nemojte da vracate zastitnu kapicu prikljucka pacijenta.

* Nemojte ponovo sterilisati.

® Ne koristite posle datuma isteka roka trajanja.

Varuante koje imaju Safeflow®/Caresite®:
Koristite samo sredstva za povezivanje u skladu sa ISO 80369-7.
Sprlcew ili prikljucci koji nisu u skladu sa standardima 1SO 80369-7/
EN 1SO 80369-7 mogu da ostete ventil za brzi pristup. Spricevi i muski
luer konektori imaju niz razli¢itih konfiguracija i mogu se znacajno
razlikovati u konstrukeiji i dimenzijama.

* Nikada nemojte koristiti igle u prikljucku za ubrizgavanje bez igle.

Varuante koje imaju Discofix®:
Regulacioni ventili mogu biti skloni stvaranju pukotina ako dodu u
dodir sa infuzionim rastvorima i lekovima, sredstvima za dezinfekciju
sa alkoholom, iznenadnim promenama temperature neophodnim za
terapiju, ostacima krvi ili trombocita, ili precipitatima supstanci koje
su fizicko-hemijski nekompatibilne na spojevima. To moze dovesti do
vrac¢anja te¢nosti ili ulaska vazduha. Preporucujemo vam da pregledate
celu infuzionu liniju kako biste utvrdili da li ima ovih opasnosti. Ako
niste sigurni, a pogotovo za sledece lekove, preporucujemo vam da ih
dajete putem zasebne linije (Discofix® C) koja je otporna na lekove: ci-
klosporin, ciklofosfamid, etopozid, lipidi, nimodipin, fenitoin-natrijum,
propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush Secondary Line i Intrafix® SafeSet Type Flush

sa ventilom bez igle:

® Upotreba stezaljke iznad komore za kapanje zavisi od primene i pred-
stavlja odgovornost korisnika. Pumpa ne prati status stezaljke (otvore-
na/zatvorena).

Uputstvo za rukovanje

Za Intrafix® (pritisak, ,P") i Intrafix® (gravitacija, ,G") ponovno probada-
nje u skladu sa protokolima ifili smernicama bolnice je dozvoljeno tokom
jednog postupka.
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Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe zavisi od planirane terapije, u skladu sa sazetkom karak-
teristika leka ili rastvora. Uopsteno govoredi, zamena kompleta za infuziju
treba da se obavlja u skladu sa nacionalnim smernicama (npr. smernicama
CDC-a) ifili bolnickim protokolima.

Komplet za infuziju pod pritiskom (P) treba da se zameni najkasnije posle
24 sata u slucaju da se koristi sa infuzionom pumpom.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama ifili klinickim proto-
kolima.

Koristite integrisanu zastitu od Siljka na kucistu regulatora protoka za od-
laganje u otpad.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:
Pogledajte informacije na pakovanju.

Napomena za korisnika

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa ovim proizvodom moraju da se prijave kom-
paniji B. Braun i nadleznom telu u zemlji u kojoj se proizvod koristi.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu, mogu se zatraziti od proi-
zvodaca ili na¢i na veb-stranici kompanije B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije
2024-12-07

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Artiklar utrustade med PVC-slang:

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 74

Artiklar utrustade med PUR-slang (inkl. UV-skyddade slangar):

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 87

Infusionsset kan anvdndas med produkter som &r kompatibla eller dverens-
staimmer med Luer-anslutningar (t.ex. 1SO 80369-7).

Infusionsseten @&verensstimmer med EN 1SO 8536-4 [ ISO 8536-4
("G"- och "P"-enheter); EN ISO 8536-8 [ ISO 8536-8 ("P"-enheter).
Kompatibla infusionspumpar enligt tillverkarens bruksanvisning for an-
véndning av infusionspumpar (P-set).

Sterilitet

Sterilisering med etylenoxid eller stralning. Se etiketten pa primarforpack-
ningen.

Far ej anvdndas om forpackningen &r skadad.

Inspektera det sterila barridrsystemet fore anvindning sa att det ar intakt.

Avsedd anvindning

Intrafix® infusionsset med gravitation (G):

Infusionsset for infusion med gravitation.

Beskrivning pa etiketten:

Doseringsset. Endast for gravitationsinfusion.

Intrafix® infusionstryckset (P):

Infusionsset for infusion med gravitation och kompatibla pumpar.
Beskrivning pa etiketten:

Doseringsset. For gravitationsinfusion och kompatibla pumpar.

Indikation

Infusionsset anvdnds for exempelvis foljande infusionsbehandlingar: Upp-
ratthallande av vétskevolym, byte av vétskevolym, infusion av total pa-
renteral ndring, infusion av likemedel (t.ex. antibiotika, kemoterapeutiska
medel) med flaskor och pésar i enlighet med likemedlets/ldsningarnas
produktresumé.

Patientpopulation

Produkten kan anvandas till alla patienter for vilka infusionsterapi fore-
skrivs. Det finns inga kéns- eller aldersrelaterade begransningar. Intrafix®
kan anvéndas till vuxna, barn och nyfédda.

Avsedda anvindare

Intrafix® ska endast anvéndas av vardpersonal (utbildade sjukskdterskor,
legitimerade och/eller certifierade likare, sjukvardspersonal, barnmorskor,
ambulanspersonal, apotekare) som har adekvat utbildning i denna teknik.
Efter medicinsk beddmning och adekvat instruktion kan patienter och/eller
vardgivare ocksa tillatas skota specifika hanteringssteg enligt nationella rikt-
linjer. Vardpersonal ansvarar for att patienter och/eller vardgivare instrueras
i korrekt anvdndning av Intrafix® och att instruktion av vardgivaren och/eller
patienten dokumenteras i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Kontraindikationer

e Infusionssetet far inte anvdndas om likemedlet/infusionsldsningen
visat sig vara ofdrenlig med nagot av de anvinda materialen. Beakta
kontraindikationerna i produktresumén till Iskemedlet/Isningen.

e Ingen administrering av blodprodukter eller blodkomponenter.

Biverkningar

Allmdnna risker som uppstar under infusionsbehandling, bland annat
luftemboli, lokal till systemisk infektion, partikelkontaminering, medicine-
ringsfel inklusive dver- eller underdosering. Om slangen viks kan det leda
till minskat eller stoppat infusionsfléde. Lickage av likemedel/vatskor kan
utgora ytterligare risk for patienter, besokare eller personal.

Forsiktighetsatgarder

e Kontrollera infusionssetet visuellt med avseende pa skador fore an-
vandning.

e Far ej anvdndas om skyddslocken &r I6sa eller saknas.

e Vid anvindning av tryckinfusion (t.ex. med en blodtrycksmanschett)
ska luft avldgsnas fran behallaren i forvdg. Vidta allmédnna forsiktig-
hetsatgarder.

® Beakta de allménna riktlinjerna for parallella infusioner.

e Sedven relevanta produktresuméer for information om méjlig oféren-
lighet hos Idkemedel/Idsningar.

e Kontrollera att alla anslutningar &r tata under hela infusionsprocessen.

e Sealltid tillverkarens bruksanvisning for anvandning av infusionspum-
par (P-set).

e Pagrund av strukturen hos vatskefiltret i Intrafix® SafeSet som uppnar
en partikelretention med en filtereffektivitet pa > 80 % for en partikel-
storlek pa 3 pm kan infusion av hogviskosa l6sningar, lipidemulsioner
>100% och vissa suspensioner paverka flodeshastigheten. Mot denna
bakgrund maste dven informationen i relevant produktresumé beaktas.

® Anvind aseptiska tekniker i enlighet med nationella riktlinjer och/eller
sjukhusets rutiner for varianter med Safeflow®/Caresite®.

e Efter administrering av ldkemedel, spola enligt sjukhusets rutiner for
varianter med Caresite®.

Intrafix® Primeline typ Flush sekundérslang och Intrafix® SafeSet typ Flush

e Sirskild infusionsslang for parallellinfusion med kompatibel huvud-
slang, t.ex. Intrafix® SafeSet typ Flush med nalfri ventil (Piggyback).

e Anslut inte Intrafix® Primeline typ Flush sekundérslang direkt till pa-
tienten utan huvudslangen.

Varning .

e Far ej ateranvdndas. Ateranvandning av engangsprodukter utgor en
potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan leda till konta-
minering och/eller nedsittning av produktens funktion. Om produkten
4r kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dér.

®  Administrering av ljuskénsliga lakemedel krdver UV-skyddade infusionsset.

e Kontrollera alltid om inkompatibilitet med andra lakemedel eller ma-
terial anges i lakemedlets produktresumé.

e Sitt inte tillbaka skyddslocket pa patientkopplingen.

e Farej atersteriliseras.

e Far ej anvdndas efter utgangsdatum.
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Varianter med Safeflow®/Caresite®:

e Anvénd endast kopplingar som uppfyller kraven i SO 80369-7. Spru-
tor eller kopplingar som inte Gverensstimmer med SO 80369-7/
EN 1SO 80369-7 kan skada den avtorkbara ventilen. Sprutor och luer-
kopplingar av hanmodell finns i manga olika konfigurationer och kan
variera mycket i design och storlek.

e Anvdnd under inga omstandigheter nalar i den nélfria injektionsporten.

Varianter med Discofix®:

e Kranar tenderar att fa sprickbildning vid kontakt med infusionsldsningar
och lakemedel, alkoholhaltiga desinfektionsmedel, pldtsliga temperatur-
dndringar som krévs for behandlingen, rester av blod eller trombocyter
samt féllningar av fysikaliskt-kemiskt ej kompatibla &mnen i skarvarna.
Det kan leda till aterfléde av vétska eller till intringande av luft. Vi re-
kommenderar inspektion av hela infusionsslangen avseende dessa risker.
Vid tveksamheter, i synnerhet nar det géller likemedlen nedan, rekom-
menderar vi administrering av dessa via ett separat system (Discofix® C),
som &r bestandigt mot lakemedel: Ciklosporin, cyklofosfamid, etoposid,
lipider, nimodipin, fenytoinnatrium, propofol.

Intrafix® Primeline typ Flush sekundérslang och Intrafix® SafeSet typ Flush

med nélfri ventil:

e Anvéndning av kldmman ovanfor droppkammaren beror pa tillamp-
ningen och &r anvindarens ansvar. Klimmans status (6ppen/stingd)
Gvervakas inte av pumpen.

Bruksanvisning

For Intrafix® (tryck "P") och Intrafix® (gravitation "G") ar det tillatet att
koppla in nytt infusionsset till en anvand pase i enlighet med sjukhusets
protokoll och/eller riktlinjer under en och samma procedur.

Anvindningstid

Anvéndningstiden beror pa den avsedda behandlingen i enlighet med [3-
kemedlets eller |6sningens produktresumé. Byt infusionssetet enligt natio-
nella riktlinjer (t.ex. CDC-riktlinjer) och/eller sjukhusets rutiner.
Infusionstryckset (P) ska bytas senast efter 24 timmar om de anvénds till-
sammans med en infusionspump.

Kassering

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner.
Anvénd det inbyggda spetsskyddet vid flodesregulatorns hus for kassering.
Lagrings- och hanteringsférhallanden

Férvaring:

Se informationen pa forpackningen.

Information till anvandaren

Alla allvarliga tilloud i samband med denna produkt maste rapporteras till
B. Braun och till ansvarig myndighet i det land dar produkten anvénds.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren eller hamtas pa B. Brauns
webbplats: https://eifu.bbraun.com/.
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E3 Kullanim Kilavuzu

Cihaz agiklamasi

PVC tiip donanimli Griinler

No: 3 mm

Dis capi: 4.1 mm

Destek A: 74

PUR tiip (UV korumalr tiipler dahil) ile donatilmis tirtinler:

No:3 mm

Dis capi: 4.1 mm

Destek A: 87

IV uygulama setleri, Luer konnektérlerle (6r. ISO 80369-7) uyumlu veya
onlara uygun cihazlarla kullanilabilir.

IV uygulama setleri, EN ISO 8536-4/ISO 8536-4'e ("G" ve "P" cihazlar) ve
1SO 8536-8/ISO 8536-8'e ("P" cihazlari) uygundur.

infiizyon pompalari (P-Set) icin dreticinin kullanim kilavuzuna gore uyumlu
inflizyon pompalari.

Sterilite

Etilen oksit veya radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir. Liitfen birincil
ambalaj etiketine bakiniz.

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Kullanmadan once steril bariyer sisteminin hasarsiz ve eksiksiz oldugunu
gorsel olarak inceleyiniz.

Kullanim amaci

Intrafix® IV uygulama yer gekimi setleri (G):

Yer gekimiyle infiizyon igin L.V. uygulama setleri.

Etiketteki aciklama:

LV. uygulama seti. Sadece yer cekimi ile infiizyon icin.

Intrafix® IV uygulama basing setleri (P):

Yer cekimi ve uyumlu pompalarla infiizyon icin I.V. uygulama setleri.
Etiketteki aciklama:

LV. uygulama seti. Yer ¢ekimi ile ve uyumlu pompalarla inflizyon icin.

Endikasyon .

IV uygulama setleri, inflizyon tedavisi icin kullanilir. Ornegin: Sivi hacmi
idamesi, sivi hacmi replasmani, total parenteral beslenme infiizyonu, ilag-
larin/c6zeltilerin KUB'line (kisa tiriin bilgileri) gére ilaglarin (6r. antibiyotik-
ler, kemoterapdtik ajanlar) siseler ve torbalarla infiizyonu.

Hasta popiilasyonu

Cihaz, infiizyon tedavisi recete edilen tiim hastalar icin kullanilabilir. Cin-
siyet veya yasla ilgili bir sinirlama yoktur. Intrafix®; yetiskinler, cocuklar ve
yenidoganlar icin kullanilabilir.

Hedeflenen Kullanici

Intrafix® sadece egitim gecmisi dahilinde bu teknikle ilgili yeterince egitim
almis saglik uzmanlari (6r. profesyonel hemsireler, lisansli ve/veya sertifikalt
hekimler, saglik calisanlari, ebeler, tip teknisyenleri, eczacilar) tarafindan
kullanilmalidir.

Tibbi degerlendirme ve uygun talimatlara gore, hastalarin ve/veya bakici-
larin, ulusal kilavuzlara gére tanimlanmis islem adimlarini iistlenmelerine
de izin verilebilir. Saglik calisanlari, hastalara ve/veya bakicilara Intrafix®'in
dogru kullanimi konusunda talimat verilmesinden ve bakici ve/veya hasta-

nin talimatinin saglik calisani tarafindan yerel dokiimantasyon yénergele-
rine gdre belgelendirilmesinden sorumludur.

Kontrendikasyonlar

e IV uygulama seti, ilacin/IV ¢ozeltisinin kullanilan materyallerinden bi-
riyle kanitlanmis uyumsuzlugu olmasi durumunda kullanilmamalidir.
Kontrendikasyonlar igin ilaglarin/cézeltilerin KUB'leri dikkate alinmalidir.

e Kan irlinleri veya kan bilesenlerinin uygulanmasi icin kullaniimamalidir.

Yan etkiler

Hava embolisi, lokal ve sistemik enfeksiyon, partikiil kontaminasyonu, fazla
ve yetersiz ilag uygulamasi dahil ilag hatasi olmak iizere infiizyon tedavisi
sirasinda meydana gelen genel riskler. Hattin biikiilmesi infiizyon sivisinin
azalmasina veya durmasina neden olabilir. llaclarin/sivilarin sizmasi hasta-
lar, ziyaretgiler veya personel icin ek bir tehlike olusturabilir.

Onlemler
® Kullanmadan dnce IV uygulama setini hasara karsi gorsel olarak kont-
rol ediniz.

® Koruyucu kapaklar eksik veya gevsekse kullanmayiniz.

e Basingli infiizyon (6r. pndmatik manson ile) kullaniliyorsa islem 6nce-
sinde kaptaki havayi bosaltiniz. Genel giivenlik 6nlemlerine uyunuz.

® Paralel inflizyonlar icin genel kilavuzlari g6z 6niinde bulundurunuz.

e Liitfen ilaglarin/ctzeltilerin olasi uyumsuzluklar ilgili olarak ilaglarin/
cozeltilerin ilgili KUB'lerini de g6z 6niinde bulundurunuz.

e Tiim inflizyon prosediirii boyunca tiim baglantilarin sikiigini izleyiniz.

e infiizyon pompalar (P-Set) icin her zaman iireticilerin kullanim kilavu-
zuna bakiniz.

® Intrafix® SafeSet'in 3 um'lik partikiil boyutu icin > %80 filtre verimlili-
giyle partikiilleri tutan sivi filtresinin yapisi nedeniyle yiiksek derecede
viskoz soliisyonlar, >%10 lipid emiilsiyonlar ve belirli siispansiyonlar
akis hizini etkileyebilir. Bu konuyla ilgili olarak litfen ilgili kisa triin
bilgilerini takip ediniz.

o Safeflow®/Caresite® iceren farkli tipler igin ulusal kilavuzlara ve/veya
hastane protokollerine uygun aseptik teknikler kullaniniz.

® llag uygulamasindan sonra, Caresite® iceren farkli tipler icin kurumsal
protokole gore yikayiniz.

Intrafix® Primeline Type Flush ikincil Hat ve ignesiz valfli Intrafix® SafeSet

Type Flush:

® Uyumlu ana hat ile paralel infiizyon icin 6zel IV Hatti, or. ignesiz valfli
Intrafix® SafeSet Type Flush (Piggyback).

e Intrafix® Primeline Type Flush Ikincil Hatti ana hat olmadan dogrudan
hastaya baglamayiniz.

Uyan

® Yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/
veya fonksiyonel kapasitenin bozulmasina neden olabilir. Kontaminas-
yon ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasi-
na, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

® Isiga duyarliilaglarin uygulanmasi icin UV korumali IV uygulama setleri

erekir.

o :Jlaca ait KUB'de (Kisa Uriin Bilgileri) diger ilaclar ya da materyaller ile
gecimsizliklerin belirtilip belirtilmedigini mutlaka kontrol ediniz.

® Hasta konnektdriiniin koruyucu kapagini tekrar takmayiniz.
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® Yeniden sterilize etmeyiniz.

e Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayiniz.

Safeflow®/Caresite® iceren farkli tipler:

e Sadece ISO 80369-7 ile uyumlu baglanti cihazlari kullaniniz.
ISO 80369-7/EN 1SO 80369-7 ile uyumlu olmayan enjektorler veya
konnektérler temizlenebilir valfe zarar verebilir. Enjektorler ve erkek
luer konnektdrler cok cesitli konfigiirasyonlara sahiptir ve tasarim ve
boyutlar agisindan 6nemli 6lgiide farklilik gdsterebilir.

e Ignesiz enjeksiyon girisindeki igneyi hicbir durumda kullanmayiniz.

Discofix® iceren farkl tipler:

e Infiizyon cozeltileri ve ilaglar, alkol iceren dezefenktanlar, tedavinin
gerektirmesi nedeniyle ani sicaklik degisiklikleri, kan veya trombosit
kalintilari, kesisim noktalarinda fiziko-kimyasal olarak uyumsuz mad-
de cokeltileriyle temas ettiklerinde musluklarda catlak olusabilir. Bu
catlaklar sivinin geri akisina veya hava girisine neden olabilir. Bu teh-
likelere karsi tiim infiizyon hattinin incelenmesini dneririz. Herhangi
bir siiphe olmasi durumunda, 6zellikle asagidaki ilaclar s6z konusu
oldugunda bunlari ilaglara karsi direncli ayri bir (Discofix® C) yoluyla
uygulamanizi neririz: Siklosporin, Siklofosfamid, Etoposid, Lipidler,
Nimodipin, Fenitoin-sodyum, Propofol.

Intrafix® Primeline Type Flush ikincil Hat ve i§nesiz valfli Intrafix® SafeSet

M IucTpykuii ans 3acTocyBaHHs

Onuc npuctpoto

Bupobu, ocHatLeHi TpybKoto 3 MBX:

[NOKyMeHTa: 3 MM

30BHiLWHI giameTp: 4,1 MM

TeepaicTb 3a Wwkanoto LLopa, Tun A: 74

Bupobu, ocHatLeHi TpybKoto 3 MYP (Bkntouatoun Tpy6ki 3 YO-3axuctom):
NOKyMeHTa: 3 MM

30BHiLLHIN AiameTp: 4,1 MM

TeeppicTb 3a wkanoto LLlopa, Tun A: 87

Habopn AnA BHYTPILWHLOBEHHOTO BBEJlEHHA MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATUCA
3 NPUCTPOAMY, AKI CymicHi abo BiNOBIAAOTL 3'€AHYBaYam nyep-nok (Hanpu-
Kknap, 1SO 80369-7).

Habopn AnA BHYTPILWHbOBEHHOrO BBEAEHHA BIAMOBIAAIOTb CTaHAApPTam
EN ISO 8536-4 / 1SO 8536-4 (npuctpoi knacy «G» i «P»); EN 1SO 8536-8 /
1SO 8536-8 (npucTpoi knacy «P»).

CyMicHi iHGy3iiiHi HacOCK 3riAHO 3 IHCTPYKLIAMM ANA 3aCTOCYBaHHA IHY3iHUX
HacociB, HapaHUMK BUPOGHIKOM (P-Set).

C icTb

Type Flush:

* Damla haznesinin tizerindeki klempin kullanimi uygulamaya baglidir ve
kullanicinin sorumlulugundadir. Klempin durumu (acik/kapali) pompa
tarafindan izlenmez.

Kullanma talimatlar
Intrafix® (Basing “P") ve Intrafix® (Yer Cekimi “G") icin hastane protokolleri
ve/veya yénergeleri uyarinca tek bir islemde yeniden delmeye izin verilir.

Kullanim siiresi .

Kullanim siiresi, ilacin veya ¢ozeltinin KUB'line gore amaglanan tedaviye
baglidir. Genel olarak IV uygulama setleri, ulusal kilavuzlar (6r. CDC kilavu-
zu) ve/veya hastane protokollerine gére degistirilmelidir.

IV uygulamasi basing seti (P), bir infiizyon pompasi ile birlikte kullaniimasi
durumunda en ge¢ 24 saatin ardindan degistirilmelidir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara ve/veya klinik protokollere gére bertaraf ediniz.

Bertaraf igin akis regiilatérii muhafazasinda entegre spike koruyucusunu
kullaniniz.

Saklama ve tagima kosullari
Saklama kosullari:
Liitfen ambalaj tizerindeki bilgilere bakiniz.

Kullanici igin not

Bu tiriinle iliskili tiim ciddi olaylar B. Braun'a ve iriiniin kullanildigi Gilkede-
ki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Daha fazla kullanma talimatina ihtiyac duyulursa ireticiden talep edile-
bilir veya https://eifu.bbraun.com/ adresindeki B. Braun ana sayfasindan
edinilebilir.

Mertop cTepunisaii: OKCMAOM eTuneHy abo onpOMIHEHHAM. [IB. eTUKETKY Ha
NepPBUWHHIl yNaKkoBLji.

He BMKOPUCTOBYBATH, AKLLO yNaKoBKa MOLIKO/PKEHa.

lMepen BUKOPMCTaHHAM OTNAHBTE YMAKOBKY | NepekoHaiTecs, wo cuctema 3a-
XWNCTY CTEPUbHOCTI He NMOWKO/XeHa.

MpusHayeHHs

Habopw ana iHdysii 3a aonomoroto rpasitauii Intrafix® (G):

Habopw ANA BHYTPILUIHbOBEHHOTO BBEAEHHS 3a J0NOMOTOH rpaBiTaLlji.

Onuc Ha eTnkeTui:

Hab6ip Ansa BHYTpiLWHbOBEHHOTO BBeAEHHS. Tinbku AnA iHPysii 3a Aonomoroko
rpasiTaujii.

Habopw Ana BHYTPiLUHbOBEHHOTO BBEAEHHS Mif TUCKOM Intrafix® (P):

Habopw AN BHYTPIlLHbOBEHHOTO BBEAEHHA 3a AOMOMOrOI0 rpasiTaLii Ta cy-
MiCHIX HacoCiB.

Onuc Ha eTnkeTui:

Hab6ip ans BHYTpilwHbOBEHHOTO BBeAEHHA. [na iHy3ii 3a gonomoroto rpasi-
Tauii Ta CyMmiCHIX HacociB.

Moka3saHHA A0 3acTOCyBaHHA

Habopw ans BHyTPiLUHBOBEHHOTO BBEAEHHA BUKOPUCTOBYIOTLCA ANA iHPY3ilHOT
Tepanii, HanpUKNag: KOPeKLia 06'eMy PiAUHY, 3aNoBHEHHA 06'eMy PiAUHY, NpoBe-
[ieHHA MOBHOTO NAPEHTEPANIbHOTO XapUyBaHHs, BBEEHHA IKapCbKMX npernapa-
TiB (HaNpUKNag, aHTBIOTUKIB, XiMiOTEPaNeBTUYHMX 3aC06IB) Y GnakoHax Ta iHdy-
3i/IHUX MiLLKaX 3rifHO 3 KOPOTKOK XapaKTePUCTUKOIO LiX Mpenapatis/po3yiHis.

Kareropisa nauientis

Bupi6 Moxe 3acTOCOBYBATUCA Yy BCiX MaLiEHTIB, AKIM NpU3HayeHa iHbysiiHa Te-
panis. OBGMexXeHb OO0 BUKOPUCTAHHS Y NALIEHTIB MEBHOI CTaTi Yl NEBHOTO BiKy
He icHye. Intrafix® MOXe 3aCTOCOBYBATUCA Y IOPOCINX, AiTel Ta HOBOHAPOMKEHIX.

HUMM NliKapAMY, CNIBPOBITHNKaMK CNyX61 OXOPOHM 340pPOB'A, aKyLepKamu,
denbawepamu, GapmaLieBTam), WO MaloTb HaNeXHY OCBITY i NPOLAN HaB-
YaHHA i3 3aCTOCYBaHHA L€l MeToanKN.

Micna npoBeaeHHA MeANYHOI OLHKM Ta HaNeXHOTO IHCTPYKTaXy NaljieHTam Ta/
a60o aornAaayam naLieHTiB Takox Moxe OyTi J03BONIEHO BIKOHYBATV NeBHi Mpo-
Lie/lypv BIANOBIAHO 10 MiCLIeBUX HOPM i HacTaHOB. MenyHi npaLliBHIKN NOBUHHI
NepeKOHaTUCA, WO NaLieHTyV Ta/abo fornapayi naieHTis 6ynm NpoiHCTPYKTOBaHi
L4010 NPABUIBHOTO BUKOPUCTaHHA Intrafix® i Lo NPOXOfeHHs fornsaauem Ta/
260 naLlieHTOM BIAMOBIAHOTO IHCTPYKTaXy HaNeXHUM YUHOM 33[l0KyMEHTOBaHe
MefVYHNM NPaLiBHNKOM BIANOBIAHO A0 MICLIEBIX HOPM | HACTaHOB.

I'Ipo‘rvlnoxasauma

®  HaGip AnA BHYTPILUHbOBEHHOTO BBEAEHHA HE MOXHa BMKOPWCTOBYBATI
y pasi foBefieHoi HecyMiCHOCTI npenapaty/po3unHy AnA BHYTPIlLHbO-
BEHHOTO BBE[JEHHA 3 OfHUM i3 BUKOPWUCTOBYBaHWX MmaTtepianis. Cnig
BpaxoByBaT/ MPOTUMOKA3aHHA, 3a3HaueHi B KOPOTKNX XapaKTepucTuKax
niKapcbKIx 3aco6iB/po3umHiB.

. Cucrema He npusHayeHa AnAa BBeieHHA npenapaTiB KpOBi b0 KOMMOHEH-
TIB KPOBI.

Mo6iuHi epextn

3aranbHi puU3nku, NOB'A3aHi 3 NpoBeAeHHAM iHy3iliHOI Tepanii, BKouaoum
NoBITPAHY em6onito, MicLieBy abo cucTeMHy iHdeKLito, 3a6pyAHeHHs TBepau-
MU YaCTUHKaMU, Henpasu/ibHe 03yBaHHA Npenapaty, B TOMY YUCAi Haanuw-
KoBY i HefjocTaTHIO nofayy. MeperuH iHy3iiiHoI niHii Moxe npussecT Ao
3MeHLWeHHA abo NpunuHeHHs iHdy3iitHoro noToky. MiaTikaHHA NikapcbKux
npenaparis/piAnH MOXe CTaHOBUTY [0AaTKOBY He6e3neky ANA nauienTis, Big-
BiflyBauis abo MeiMuHOro nepcoHany.

Yeara!

®  [lepes BUKOPVCTaHHAM PETENbHO OrNAHbTE HAbIP ANA BHYTPILUIHbOBEHHO-
T0 BBE/IEHHA Ha HaABHICTb MOLIKO/KEHb.

®  He BUKOPUCTOBYIATE, AKILO 3aXWUCHI KOBMAYKM HELiNbHO TPUMAIOTbCA abo
BifiCYTHi.

® Y pasi nposefeHHs iHys3ii Nif TMCKOM (Hanpuknag, 3a 4OMOMOroto NHe-
BMATUYHOI MaHXeT) Cnif 3a3panerifb BUAANUTK MOBITPA 3 pesepByapa.
JloTpumyiiTech 3aranbHuX NPaBun TexHiku besnexu.

® 3gepraiiTe yBary Ha 3aranbHi MPUHUMMM NPOBEAEHHA NapanenbHuX
HPy3iit.

®  YBaXHO nepesipTe BiANOBIAHI KOPOTKi XapaKTePUCTUKIA NiKapCbKIX 3aco-
6iB/PO3UNHIB Ha HaABHICTb iHOPMALLii LLIOAO MOXIMBOT HECYMICHOCTI LIX
npenapatis/po3umHis.

* [lpotarom yci€i npoueaypv iHQysii perynapHo nepesipaiite repmeTiny-
HICTb YCiX 3'€AHaHb.

®  3aBXAN AOTPUMYMTECH IHCTPYKLI ANA 3aCTOCYBaHHA iHY3iliHNX HacoCiB,
HafjaHux BUPoGHMKOM (P-Set).

®  BHacnigok cTpykTypu dinbTpa Ana pigvH Intrafix® SafeSet, 3gatHoro ytpu-
MyBaTt > 80 % YacToK po3MipoM 3 MKM, LWBMAKICTb NOTOKY NPY BBEAEHHI
BIICOKOB'A3KIX PO3YHIB, NiMigHNX emynbCiil > 10 % Ta feAKnx cycneHsiit
MOXe 3MiHIOBATUCA. 3 OTNAAY Ha Le PeKOMEHAYETbCA AOTPUMYyBaTUCA
iHdOpMaLyii, HaBefjeHOl y KOPOTKiil XapaKkTepuCTuLii BiANOBIAHOTO Mikap-
CbKOro 3acoby.

e [ina BapiaHTi i3 Safeflow®/Caresite®: 3acTocoByiiTe acenTuyHi TeXHiKM

Son revizyon tarihi Kopucrysaui BiANOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPM | HAaCTaHOB Ta/abo MPOTOKONIB, L0 3aCTO
07-12-2024 Habip Intrafix® noBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA NNLLE MEAUYHUMM MpPaLiBHY- coﬂe mﬁcn eﬂniK B;lﬂbHO n zd)inaKmuHom 3aKna Ip e

Kamu (ksanidikoBaHUMI MeaCcecTpamu, NilieH30BaHMM Ta/abo cepTudikosa- 4 Y P Y Al
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* [Ina BapianTiB i3 Caresite®: nicnA BBefieHHA NiKapcbKux 3acobis npomu-
BaliTe BiAMOBIAHO O MPOTOKONY, O 3aCTOCOBYETLCA B NiKyBaNbHO-MPO-
dinakTnyHomy 3aknapi.

[Lopatkosa marictpans Intrafix® Primeline Type Flush Ta Intrafix® SafeSet Type

Flush 3 6e3ronkoum knanaHom:

®  cnelianbHa cucTeMa AnA B/B BBEAEHHA ANA NapanenbHoi iHdysii 3 cymic-
HOI0 OCHOBHOIO CUCTeMOlo, Hanpuknag, Intrafix® SafeSet Flush 3 6e3ronko-
BUM KnanaHom (Piggyback).

®  He npuieaHyiiTe fopatkosy marictpans Intrafix® Primeline Type Flush 6e3-
nocepeAHbO A0 NaLjieHTa 6e3 0CHOBHOI CUCTEMN.

3acTepexeHHA

® TOBTOPHO BUKOPWUCTOBYBATU 3a6OpOHeHO. OBTOPHE BUKOPUCTAHHA
BNPODIB ANA OJHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHA € MOTEHLIMHAM JKepenom
PU3MKY ANA naLjieHTa abo KopucTyBaya. [oBTOpHE BUKOPWCTaHHA MOXe
npu3BecTin o 3a6pyAHeHHA Ta/abo O6MeXeHHA (YHKLIOHaNbHOCTI Ta-
Koro BUpoGy. 3abpyAHeHHs Ta/abo 0OMEXeHHA QYHKLIOHaNbHOCTI BU-
po6iB MOXe CTaTit MPUUNHOI0 TPaBMyBaHH, 3aXBOPIOBaHHA abo cMepTi
nauiexTa.

*  BBeaeHHA CBITNOUYTMBUX MpenapaTis BUMarae BUKOPUCTAHHA CUCTEM
[nA B/B BBEieHHs 3 YD-3axucTom.

®  3aBXau nepesipaiiTe KOPOTKY XapaKTepUCTUKY NikapcbKoro 3acoby
Ha HaABHICTb BKa3iBOK MPO HECYMICHICTb 3 iHWWMKM npenapatami abo
Matepianamu.

®  He HaparailTe NOBTOPHO 3aXMCHWIA KOBMAYOK KOHEKTOPa NaLlieHTa.

*  Bupib He nignArae noBTOPHii CTepunizaLlii.

®  He BNKOPUCTOBYITE MiCNA 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

BapianTu 3 Safeflow®/Caresite®:

®  BukopucToByiiTe nunlwe 3'€AHyBanbHi NPUCTPOI, AKi BiAMOBIAalOTb CTaH-
papty 15O 80369-7. Lnpuuy abo KOHeKTOpW, Lo He BiANOBIAAIOTL CTaH-
naptam 1SO 80369-7/EN SO 80369-7, MOXyTb MOWKOAUTM KnanaH, AKWi
MOXHa npoTupaty. LUnpuuy Ta oxonnioBaHi KOHEKTOPY Nyep-NoK MaioTb
Pi3Hi KOHirypauii i MOXyTb 3HaYHO BiAPI3HATUCA 3a KOHCTPYKLIi€E Ta
po3mipamu.

® Hi B AKOMYy pa3i He BUKOPUCTOBYIATE FONKI 3 6E3roNKoBIUM iH'EKLiiHM
NopTOM.

BapiaHTy 3 Discofix®:

*  TpuxopoBi KpaHU MOXYTb YTBOPIOBATY TPILLMHM B MiCLIAX 3'€AHaHHA Npu
KOHTaKTi 3 iHQY3iHUMM pO34nHamMK Ta flikapcbkumin 3acobamu, cnvpTo-
BUMU Ae3iHQiKyBanbHUMW 3acobamui, Pi3KMMM 3MiHaMW Temnepatypu,
wwo 0bymoBneHi Tepanieto, 3anuLKamn Kposi abo TpomboLuTiB, ocagamu
PEYOBWH 3 HECYMiICHUMY Gi3MKO-XIMIYHIMM XapaKTepucTKamu. Lie moxe
NpK3BECTY 10 3BOPOTHOTO MOTOKY PiAVHY a60 MPOHNKHEHHS NOBITPA. Pe-
KOMEH/YETbCA NepeBipUTY BCH iHGy3iliHy cucTemy oA Lmx HeGe3nek. Y
pa3i CymMHIBIB peKOMeH/lyeTbCA BBOAUTY NpenapaTy, 0cobnnso nepepa-
XOBaHi HUXUE, 3 BUKOPUCTaHHAM OKpemoro KpaHy (Discofix® C), criikoro
110 Ail nikapcbKix 3acobiB: LMKNOCMOPUH, LyKnopocdaH, etonosna, nini-
A, HiMoawMNiH, cymil deHiToiHy Ta HaTpilo rigpokap6oHaty, nponodon.

[onatkosa marictpans Intrafix® Primeline Type Flush Ta Intrafix® SafeSet Type

Flush 3 6e3ronkoBum Knanaxom:

*  BuKOpUCTaHHA 3aTiCKaua Hajl KpanesnbHOK KaMepok 3anexuTb Bif 3a-
CTOCyBaHHA Ta € BifNOBIAANbHICTIO KopucTyBaya. CTaH 3aTuckaya (Bigkpu-
TO/3aKpUTO) He BiCIAKOBYETbCA HACOC.

BKasiBKM 3 BUKOPUCTaHHA

Mpw BuKopucTanHi Intrafix® (knacy «P») Ta Intrafix® (knacy «G») 4o3BoNAETLCA
3AiICHIOBATV NOBTOPHE MPOKOMIOBaHHA NPO6KK iHdy3iliHOro ¢pnakoHa nig yac
ofjHi€i NpoLeaypyn BiANOBIAHO 4O PeKOMeHAaLlii Ta/abo NpOTOKONIB, WO 3a-
CTOCOBYHOTbCA B NiKYBaNbHO-NPOGINAKTUUHOMY 3aKnapi.

TpumBanicTb BUKOPUCTaHHA

TpuBanicTb BUKOPWCTaHHA 3aNeXITb Bifl 3aCTOCOBYBaHOI Tepanii Ta 0co6nmeoc-
Tell 3aCTOCYBaHHA NiKAPCbKOTo Mpenapary abo po3unHy 3riaHo 3 iHpopmaLlieio,
HaBe/IeHOK Y BIANOBIAHII KOPOTKIil XxapakTepucTiLi. 3amiHy Habopis AnA BHY-
TPilUHLOBEHHOTO BBEAEHHA HEOOXIAHO 3AINCHIOBATY BIANOBIAHO 4O MiCLEBNX
HacTaHoB (HanpuKNaj, pPeKoMeHpaLliil opraHis OXOPOHM 300poB'A) abo NpoTo-
KONiB, LU0 3aCTOCOBYIOTHCA B liKyBanbHO-NPOGiNakTYHOMY 3aKnapi.

Mpy BUKOPUCTaHH 3 iHY3iiHAM Hacocom Habopwn ANA BHYTPILLHBOBEHHOTO
BBEAEHHA Nif TUCKOM (P) HeOOXifHO 3aMiHIOBaTI MaKCUMyM Yepes 24 roauHu
BUKOPUCTaHHSA.

Ytunizauia

3piiicHioNTe yTUAi3aLiio 3rigHO 3 MiCLEBMMM pekoMeHAaLiaMM Ta/abo KniHiy-
HIMI NPOTOKONAMN.

Mpw yTunisauii BUKopuUcToBYiTe BOYAOBaHY CUCTEMY 3aXUCTY Bifl MPOKOMIO-
BaHHA Ha KOPMYCi perynaTopa notoky.

YmoBw 36epiraHHs i 3acTocyBaHHA

YMOBY 36epiraHHs:

[mBiTbCA iHpOpMaLito Ha ynakosLi.

MpumiTtka Ana Kopucrysaya

Mpo 6yab-AKi cepito3Hi iHLNAEHTI, NOB'A3aHI 3 BUKOPNUCTaHHAM LibOro BIPOOY,
HeobXiAHO MOBIAOMAATI B KOMMaHito B. Braun Ta B KOMMETEHTHUIT OpraH Kpai-
H, B AKIV 30INCHIOETbCA eKcrnyaTaLia BUpoby.

BinbLu AOKNaAHI IHCTPYKLii ANA 3aCTOCYBaHHA MOXHa OTPUMATH Y BUPOBHIKA
a60 Ha JOMaLLHil CTOpiHLi KomnaHii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Bata ocTaHHboro nepernsgy
2024-12-07

ye = 2
B Huéng dan sir dung
Théng tin mé ta vé thiét b
San pham trang bj déy truyén PVC:
Buadng kinh trong: 3 mm
Budng kinh ngoai: 4,1 mm
Shore A: 74
S&n pham trang bi day truyén PUR (bao gém déy truyén c6 kha néng chdng tia UV):
Budng kinh trong: 3 mm
Budng kinh ngoai: 4,1 mm
Shore A: 87
C6 thé dung bo day truyén dich tinh mach véi cac thiét bj tuong thich hodc phu
hop véi dau néi Luer (v.d: 1SO 80369-7).
Bo day truyén dich tinh mach tuan tha EN 1SO 8536-4 / 1SO 8536-4 (c4c thiét bi
“G"va"P"); EN1SO 8536-8 /150 8536-8 (c4c thiét bi“P”).
Bom truyén dich tuong thich theo huéng dan st dung bom truyén dich ctia
nha san xuat (Bo P).
Tinh trang tiét tring
Tiét trung bang ethylen oxide hodc chiéu xa. Vui long tham khdo nhan trén bao
bi chinh.
Khong st dung néu bao bi da bi hu hong.
Trudc khi st dung, kiém tra ngoai quan hé théng bao vé vo khudn xem cé bi h
va con nguyén ven hay khéng.
Muc dich st dung
Bo day truyén dich tinh mach béng trong luc Intrafix® (G):
BG truyén dich tinh mach béng trong luc.
Thong tin mo t& trén Nhan:
Bo déy truyén dich. Chi dung cho truyén béng trong luc.
Bo déy truyén dich tinh mach bang ap luc Intrafix® (P):
BG truyén dich tinh mach béng trong luc va béng céc loai bom tuong thich.
Thong tin mo ta trén Nhan:
Bo déy truyén dich. Dung cho truyén béng trong luc hodc bom thich hgp.
Chi dinh
Bo truyén dich tinh mach dung cho liéu phap truyén dich, vi du: Duy tri lugng
chét ong, thay thé lugng chat 16ng, truyén dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa
toan b, truyén thudc (vi du: khang sinh, chat héa tri liéu) chia trong chai dich
va tui dich theo ban Tém tat dc tinh s&n phdm ctia thudc/dung dich tryén.
DG6i tugng bénh nhan
C6 thé st dung thiét bi cho moi bénh nhan dugc chi dinh liéu phap truyén dich.
Khéng c6 gidi han vé gigi tinh hodc tudi téc. C6 thé dung Intrafix® cho ngusi l6n,
tré em va tré so'sinh.
Déi tugng st dung
Chi cac chuyén gia cham sdc stic khde (diéu duéng chuyén nghiép, bac si dugc
cap phép va / hoac dugc chiing nhan, nhan vién y té, nit hd sinh, nhan vién cap
cliu, dugc si) da dugc dao tao day du vé kién thic doi véi ky thuat nay méi dugc
st dung Intrafix®.
Sau khi dugc danh gia y té va huéng dan déy du, bénh nhan va / hoac ngudi
cham soc ciing cé thé dugc phép thuc hién cac budc xt ly duge xac dinh theo
quy dinh clia quéc gia. Nhan vién y té c6 trach nhiém dam bao rang bénh nhan
va / hodc ngudi chdm séc dugc hudng dan céch sit dung ding Intrafix® va
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huéng dén cho ngui cham séc va / hoac bénh nhan dugc nhan vién y té ghi lai

theo quy dinh vé hé so clia dia phuong.

Chong chi dinh
Khéng st dung b truyén dich tinh mach trong trudng hgp mét trong cac
vat liéu ché tao da duoc chung minh 13 khong tuong thich véi thuéc / dich
truyén. Can xem ban Tém tét dac tinh s&n pham cta thudc / dung dich
truyén dé biét thong tin chéng chi dinh.

e Khong dung dé truyén cac ché phdm méau hodc thanh phan méu.

Tac dung phu

Rui ro chung xay ra trong liéu phép truyén dich, bao gém thuyén tac do khi, nhiém

triing cuc bd va toan than, nhiém vi hat, sai st vé thuéc bao gém thfa va thiéu thuéc.

Day bi that nit khién luu lugng truyén gidm hodc nging hén. Ngoaira, viéc rori thuée /

dich truyén ciing la mét nguy co nita déi véi bénh nhan, khach tham hodc nhéan vién.

Can trong

*  Kiém trangoai quan bo truyén dich tinh mach xem cé huhéng khéng trudc
khi str dung.

e Khong strdung néu nép bao vé bi mat hoac bi long.

®  Néu truyén bang ap luc (chdng han nhu vong khi nén), can day khi ra khoi
binh chuia trugc khi truyén. Tuan thd thong tin canh bao chung vé an toan.

e Luuy cac hudng dan chung ddi véi viéc truyén song song.

¢ Ngoai ra, vui ldng xem ban Tém tat déc tinh san phdm tuong Uing clia cac
loai thudc / dung dich truyén dé biét thong tin vé nhiing trudng hop khdng
tuong thich kha di ctia thudc / dung dich truyén d6.

¢ Theo déi d chat clia tit ca cac dau ndi trong sudt qud trinh truyén dich.

e Luén tham khao hudng dan st dung bom truyén dich ctia nha san xuat (Bo P).

e C3utric mang loc chatldng cta Intrafix® SafeSet cho hiéu qua loc bé tap chét
Vi hiéu suat > 80% doi véi tap chét 6 kich thudc 3pm, viéc truyén cac loai
dung dich c6 d6 nhét cao, nhii tuong lipid >10% va mot s6 loai huyén phu
nhat dinh c6 thé dnh hudng dén t6c d6 truyén. Lién quan dén van dé nay, vui
16ng 1am theo thong tin trong ban tém tat dac diém san pham lién quan.

e Sirdungky thuat vé triing theo quy dinh ctia quéc gia va/hodc quy trinh clia
bénh vién d6i véi cac bién thé c6 Safeflow® / Caresite®.

¢ Saukhi truyén thuéc, tréng ria theo quy trinh clia co s& d6i véi cac bién thé
6 Caresite®.

Day truyén dich phu cta Intrafix® Primeline Type Flush va Intrafix® SafeSet Type

Flush c6 van khong duing kim:

e Day truyén dich chuyén dung @é truyén dich song song véi ddy truyén
dich chinh, chdng han nhu Intrafix® SafeSet Flush ¢é van khéng dung kim
(Chéng nhau).

e Khong két ni day truyén dich phu cla Intrafix® Primeline Type Flush tryc
tiép véi bénh nhan ma khong co day truyén dich chinh.

Canh bao
Khong tal strdung. Viéc téi str dung thiét bi loai dung mét 1n sé tao ra nguy
o tiém an cho bénh nhan hodc ngudi st dung. Viéc nay c6 thé gay nhiém
ban va / hodc lam suy gidm chuic nang hoat déng. Thiét bi bi nhiém béan
va / hodc bi han ché chic néng hoat dong c6 thé khién bénh nhan bj tén
thuang, bénh tat hodc tlr vong.

e Viéc truyén cac loai thuéc nhay cam véi dnh sang doi hoi phai stf dung bo
déy truyén dich tinh mach cé kha ndng chéng tia UV.

e Luén kiém tra tinh khéng tuong thich véi cac loai thuéc khac hodc véi cac
vt liéu ché tao c6 dugc néu trong ban Tém tat dac tinh san phdm ctia thuéc
hay khong

*  Khéng gén lai ndp bao vé ctia dau néi & bénh nhan.

*  Khong dugc tiét trung lai.

*  Khéng strdung sau ngay hét han.

Céc bién thé co Safeflow® / Caresite®:

o Chistrdung cac thiét bj két nGi tuan th(i 1SO 80369-7. Ong tiém hoic déu ndi
khéng tuan thu 1SO 80369-7 / EN ISO 80369-7 6 thé lam hong van théo rai.
Ong tiém va dau ndi luer duc cé nhiéu thong s6 va c6 thé thay déi dang ké
Vvé thiét ké va kich thudc.

* Trong moi trudng hgp, khéng dugc st dung kim trong céng tiém khéng
dung kim.

Céc bién thé c6 Discofix®:

®  Vanddng cd thé bindt néu tiép xtc véi dich va thudc truyén, chit khi trung
6 con, thay déi nhiét @ dot ngdt bt budc trong qué trinh diéu tri, can
mau dong hoac tiéu cau, két ta clia nhiing chat khong tuong thich vé mat
ly héa tai cac giao diém. V&t nuit ¢ thé lam chdy nguoc dung dich hodc dé
khong khi xam nhap. Chiing t6i khuyén nghi kiém tra nhiing nguy ca nay
trén toan bo day truyén dich. Néu khong chéc (dac biét la ddi véi nhimg loai
thudc sau day) chung t6i khuyén nghi truyén qua mét (Discofix® C) riéng, c6
kha néng chiu dugc thudc: Ciclosporin, Cyclophosphamid, Etoposid, Chat
béo, Nimodipin, Phenytoin-natri, Propofol.

Day truyén dich phu cta Intrafix® Primeline Type Flush va Intrafix® SafeSet Type

Flush cé van khéng duing kim:

® Viéc str dung kep phia trén bau nhé giot phu thudc vao cach truyén va la
trach nhiém clia nguai str dung. Trang théi clia kep (md/dong) khong duoc
bom theo doi.

Hu6ng dan van hanh
D6i véi Intrafix® (Ap Iuc "P") va Intrafix® (Trong luc "G") c6 thé dam kim lai theo
quy trinh va / hodc huéng dan clia bénh vién trong mét lan thuc hién tha thuat.

Thdi gian str dung

Thai gian st dung phu thudc vao liéu phép du dinh theo ban Tém tét ddc tinh
san pham ctia thuéc hodc dung dich truyén. Néi chung, viéc thay déi bo truyén
dich tinh mach phai thuc hién theo hudng dan ctia quéc gia (vi du: huéng dén
ctia CDC) va / hoac quy tiinh clia bénh vién.

Cén thay d6i bo truyen dich tinh mach bang ap Iuc (P) mudn nhat la sau 24 gio
trong trudng hop st dung bom truyén dich.

Thaibo

Thai b theo quy dinh ctia dia phuong va hoac quy trinh lam sang.

Hay st dung ndp day dau nhon c6 san trén vo bo diéu chinh téc do truyén trudc
khi thai bo.

Diéu kién bao quan va xit ly

Diéu kién bao quan:

Vui long xem théng tin trén bao bi san pham.

Luu y d6i véi ngudi sir dung

Phai bdo cdo moi sy c6 nghiém trong lién quan dén san pham nay cho B. Braun
va cd quan chuic néng c6 thm quyén ctia quéc gia nai stf dung thiét bi.

Néu can thém théng tin Hudng dan st dung, c6 thé yéu cau nha san xuat hoac
xem trén trang chti clia B.Braun: https:/eifu.bbraun.com/.

Ngay chinh stfa gan day nhat

2024-12-07
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B Do not re-use Consult instructions for use Catalog number Batch number Use-by date Date of manufacture  Caution Do not use if package is damaged
FEA Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten  Artikelnummer Chargennummer Verwendbar bis Herstellungsdatum Achtung \l?:rlm?:;zzidlgterVerpackung nicht
LT  Aa e ce nsnonssa nostopHo Bkre uncTpykuume KatanoxeH Homep NapTunen Homep Cpok Ha roHocT fara ria BHumaHve He ynotpeGasaiire, ako onakoskata
3a ynotpe6a NPOV3BOACTBO € noBpeaeHa
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Katalogové ¢islo Kod davky Pouzit do data Datum vyroby Fv?}Zs[;:aha] NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno
. - . o . Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
FEl M ikke genbruges Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer Anvendes inden Fremstillingsdato Forsigtig beskadiget
B Na pnv emavaypnoiponoteital i:#g:z))\emene Tic odnyiec Ap1Bu6G Kataldyou Ap1Budg maptidag Avalwon £wg E:fg;img Mpoooyn gy&ﬁ%l‘zﬁg:ﬁlme ToTpolov £av N ouokevasia
B No reutilizable Consulte las instrucciones Numero de catadlogo ~ Numero de lote FCCha.de Fecha de fabricacion  Atencion No utilizar si el envase esta dafiado
de uso caducidad
Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Katalooginumber Partiinumber Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Ettevaatust Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Ei saa kdyttaa uudelleen Katso kdyttdohje Luettelonumero Erdnumero \If;il;rt]tei;zZ?vé Valmistuspaiva Huomio Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne pas réutiliser Cf)n§g|te( les instructions Numéro de référence  Numéro de lot D.at§ !'m'.te Date de fabrication Attention Ne pas utiliser si I'emballage est abimé
d'utilisation d'utilisation
m Nemojtelpont?vno Pogledajte upute za uporabu Kataloski broj Broj serije Rok uporabe Datum proizvodnje Oprez NFmgjte upotrebljavati ako je pakiranje
upotrebljavati osteceno
[P Ne hasznélja fel ujra ytzzszi:ér:teg a hasznlati Katalogusszam Sz\gar;t:ﬂ sorozat Szavatossagi id6  Gyartasi datum Figyelem! Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Il Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Nomor katalog Nomor bets Gunakan sebelum  Tanggal produksi Perhatian Jangan gunakan jika kemasan rusak
Non riutilizzare I(;Ssnosultare le istruzioni per Numero di catalogo ~ Numero di lotto Ig:trotlllzzam Data di produzione Attenzione Non utilizzare se la confezione € danneggiata
[ ko IRNPNE=2=2N| AHE RIEAM =l JIEt2O S ZEHE AtE7I8t M= Fo| ZT0| ELE B AR ohHAI2.
Negalima naudoti kartotinai 7r. naudojimo instrukcijas Katalogo numeris Partijos numeris Tinka iki datos Pagaminimo data Atsargiai Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta
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Nelietojiet atkartoti LasTt lietosanas instrukeiju Kataloga numurs Partijas numurs Deriguma termind Lzagtii‘tri:]\;osanas UZMANIBU! Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
Niet opnieuw gebruiken Raadp_ksg_ . Artikelnummer Lotnummer Houdbaarheids- Productiedatum Let op Niet geb_rulk_en wanneer de verpakking
gebruikersinformatie datum beschadigd is
Skal ikke gjenbrukes Se i bruksanvisningen Artikkelnummer Batch/LOT-nummer Holdbarhetsdato  Produksjonsdato Viktig Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Nie uzywat ponownie P_rzed_ uzyciem nalezy zapozna¢ Numer katalogowy Numer serii Data_prgydatnosm Data produkgji Uwaga Nie stosowac, jesli opakowanie jest
sie z instrukcjg do uzycia uszkodzone
= " Consulte as instruges de . . . . . . Nao utilizar se a embalagem estiver
Nao reutilizar A Numero de catdlogo  Numero do lote Prazo de validade Data de fabrico Cuidado o
utilizagdo danificada
A nu se reutiliza Eﬂﬂizlr?t" instructiunile de Numar de catalog Lot nr. Data de expirare  Data fabricatiei Atentie A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
H CM. pyKOBOACTBO MO " N
e MCMonb3oBaTh NOBTOPHO SKCAyaTaLAR Homep no katanory Howmep naptum Wcnonb3oBatb fo  [lata M3rotoBnexua BHuMaHe! He ncnonbayiiTe npu NoBpexaeHnn ynakoBku
Opétovne nepouzivat Pozri ndvod na pouzitie Katalégové ¢islo Cislo 3arze Pouzitelné do Déatum vyroby Varovanie NepouZivat, ak je obal poskodeny
Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Kataloska Stevilka Stevilka serije Rok uporabnosti ~ Datum izdelave Previdno E;?;g‘éi‘\jlz:z uporaba, &e je ovojnina
Ne koristiti ponovo E;gtgg{}e uputstvo za Kataloski broj Broj partije Rok trajanja Datum proizvodnje Oprez Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno
Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Katalognummer Batchnummer Anvénds fore Tillverkningsdatum Obs ?:]Z::é‘azne produkten om forpackningen
il gatuninlunis g MNLRVUANAIEDA  NUELLAUFDR ainaduiud Fuiinan AaA2155¢ 79 Wnlgvinussaiauaiidavng
. . Son kullanma Floaes . . . -
Yeniden kullanmayiniz Kullanma kilavuzuna bakiniz Katalog numarasi Parti kodu tarihi Uretim tarihi Dikkat Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz
TMoBTOPHO BUKOPUCTOBYBAT O3HaoOMUTUCh 3 IHCTPYKLii€lD Howmep 3a katanorom  Howmep naprii BUKOPUCTATH O [1aTa BUTOTOBNEHHA Monepemrents He B1KOPWCTOBYBATY, AKILO YNaKkoBKa
3a6opoHeHO [INA 3aCTOCYBaHHA MOLKO/KeHa
Khéng tai stt dung Tham khao huéng dan strdung M s6 san pham S616 Han st dung Ngay san xudt Than trong Khéng st dung néu bao bi bj huhéng
TERIER ERERILHA RS #es Eepset] = B HERWRNIER
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. . . Does not contain or no presence Does not contain or no presence Does not contain or no presence
B Non-pyrogenic Keep away from sunlight ~ Keep dry Pressure Gravity of DEHP of natural rubber latex of PVC
BB Pyrogenfrei Von Sonnenlicht fern- Trocken aufoewahren  Druck Schwerkraft Enthilt nicht oder keine Enthélt nicht oder keine Anwesenheit Enthalt nicht oder keine
¥reg halten Anwesenheit von DEHP von Naturkautschuklatex Anwesenheit von PVC
[bg | HenuporexnHo Aa ce nazu o cnHuesa Coxpansgaitte Ha Hansraxe Terno He cbabpxa v Hama cnepm ot DEHP He cobpixa u Hama cniepu ot natexc He cbabpia v Hama cneay Ha PVC
CBETNNHA cyxo OT eCTeCTBEH Kayuyk
. Chranit pfed slune¢nim P . Neobsahuje nebo neni pfitomen Neobsahuje nebo neni pfitomen . -
Apyrogenni Zafenim Chranit pred vihkem  Tlak Gravitace DEHP latex z prirodniho kautuku Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC
_ M3 ikke opbevares i . Indeholder ikke (eller ingen Indeholder ikke (eller ingen Indeholder ikke (eller ingen
ER  Ikke-pyrogen sollys Opbevares tort Tryk Gravitation tilstedeveerelse af) DEHP tilstedeveerelse af) naturgummilatex tilstedeveerelse af) PVC
. Na Statnpeitat pakpta . . . . R Aev mepIéel 1 uMapyel AaTe€ and o
Bl Mnnupetoyévo a6 10 NNAKS GuC Na Siatnpeitat oteyvo  Migon Baputnta Aev mepiéxel fj umdpyet DEHP QUOIKG KAOUTOOUK Aev mepiéyel i umapyel PVC
B  No pirogénico No exponer a la luz solar  Mantener seco Presion Gravedad dN:S(E)Egene ni presenta trazas g?eiogélzgscwop;:i?: trazas de No contiene ni presenta trazas de PVC
Mittepiirogeenne Ig-lsslgaes:t\kesevalf Hoida kuivas Rohk Gravitatsioon  Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi E'g:'z::?:;::s::ihkku kummilateksit Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi
Pyrogeeniton Suojattava auringolta Séilytd kuivassa Paine Painovoima Ei sisdlla DEHP:ta. Ei sisélld luonnonkumilateksia. Ei sisélla PVC:ta.
R Tenir a I'abri des rayons . . Ne contient pas (ou absence) Ne contient pas (ou absence) de latex .
Apyrogéne solaires Garder au sec Pression Gravité de DEHP de caoutchouc naturel Ne contient pas (ou absence) de PVC
[T Nepirogeno SDVrJﬁ‘tL;?dalje od sunceve Cuvati na suhom Tlak Gravitacija Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP g:riigﬁ;;!kr;ue prisutan prirodni Ne sadrzi ili nije prisutan PVC
EM  Nem pirogén Napfénytdl védve tar- Szérazon tartando Tulvomasos  Graviticios Osszetevéként nem tartalmazza Osszetevoként nem tartalmazza vagy ~ Osszetevként nem tartalmazza vagy
pirog tando Y vagy nincs benne DEHP nincs benne természetes gumi latex  nincs benne PVC
1 Non-pirogenik ﬁ:gl;aar:idan sinar Pastikan tetap kering  Tekanan Gravitasi Tidak mengandung DEHP Tidak mengandung lateks karet alami  Tidak mengandung PVC
Apirogeno Tenere lontano dalla Conservare al riparo Pressione Gravita Non contiene o nessuna presenza Non contiene o nessuna presenza di ~ Non contiene o nessuna presenza
pireg luce solare dall'umidita di DEHP lattice di gomma naturale di PVC
ZAZM O] BHX| et . _ o Mod 12 2telA o|ghm &= - o S
[ JEEPY TALIAIAEE aolea ot = DEHP 0l g% &= oz 3t e g ool PVC olgi® £t olzgt
. . Saugoti nuo saulés Laikyti sausoje . . Sudétyje néra DEHP medziagos Sudétyje néra nataralios gumos Sudétyje néra PVC medziagos
Nepirogeninis Sviesos vietoje Slegis Sunkis ar jos pozymiy latekso ar jo pozymiy ar jos pozymiy
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Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka

Nepirogéns Neturét saulé Sargat-no-mitruma Spiediens Gravitate Nesatur vai taja nav DEHP lateksa Nesatur vai taja nav PVC
. Buiten direct zonlicht Bevat geen (of geen aanwezigheid Bevat geen (of geen aanwezigheid Bevat geen (of geen aanwezigheid
B Niet-pyrogeen bewaren Droog houden Druk Zwaartekracht van) DEHP van) latex van) PVC
_ Inneholder ikke (eller ingen Inneholder ikke (eller ingen Inneholder ikke (eller ingen
O Ikke-pyrogen Beskyttes mot sollys Oppbevares tort Trykk Tyngde tilstedeveerelse av) DEHP tilstedevaerelse av) naturgummilateks tilstedeveerelse av) PVC
ol W\_/rob Chroni¢ przed $wiattem Przechowyw:_alc_ Ciénieniowa Grawitacyjna  Nie zawiera DEHP Nie zawiera lateksu z kauczuku Nie zawiera PVC
apirogenny stonecznym w suchym miejscu naturalnego
. = . - Nao contém ou néo apresenta s . s .
Is_entq d_e Manter ao abrigo da Manter em local seco  Pressio Gravidade Nao'cqntem ou ndo apresenta vestigios de I3tex de borracha N_ao contém ou ndo apresenta vesti-
pirogénios luz solar vestigios de DEHP natural gios de PVC

Apirogen SAOIS;;W de lumina A se pastra uscat Presiune gigz?tationalé Nu contine si nu include DEHP Elauugiounctw:talrglu include latex din Nu contine si nu include PVC

He ponyckatb
AnuporeHHo BO37EiICTBUA CONHeyHoro  bepeub oT Bnarun [asneHve [pasutauns He copeput 15Id He copepuT natekc He copepxut 5Md

cBeTa
Nepyrogénne Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Tlak Spad Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP y;?ﬁzzwﬁoagunafﬁﬁ pritomny latex Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

. Ne izpostavljajte sonc¢ni . o . S Ne vsebuje lateksa iz naravnega . I
Bl Apirogeno svetlobi Hranite na suhem Tlak Gravitacija Ne vsebuje DEHP ali je prisoten kavéuka in ni prisoten Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten
B3 Nepirogeno SDJ:ZE;:?IJE od sunceve Cuvati suvim Pritisak Gravitacija Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan L\‘i?:;:;zl:tg';mdm gumeni lateks i on Ne sadrZi PVC i on nije prisutan
. . " L Innehaller inte (eller ingen forekomst  Innehaller inte (eller ingen férekomst  Innehéller inte (eller ingen férekomst

Pyrogenfri Skydda mot solljus Férvaras torrt Tryck Gravitation av) DEHP av) naturgummilatex av) PVC
idialW Wbiiuusuan v luituds usedi AW lilgisznaudaem3a’lais DEHP g;lﬂ;{:;lnaumumaiuumma ildsznaudhavsa’lid PVC
Pirojenik degildir ~ Glinesten uzak tutunuz Kuru tutunuz Basing Gravite DEHP icermez ya da yoktur 32%%3?9% lateks igermez ya PVC icermez ya da yoktur
AniporeHHO Beper'm. BIA COHANHIX Ob6epiraty 8ig Bonorn  Tuck MuToma Bara He micTutb ¢pranatie He wicTuTb natekcy 3 HarypanbHoro He mictutb MBX

npoMeHiB KayuyKy

- PO " P o i s P Khong chira hodc khong cé su hién Khong c6 chiia hodc khong cé suhién  Khong chita hodc khong ¢ su hién

Khong sinh nhiét  Tréanh anh sang mét troi Gilrkho rao Ap suat Trong luc dién ctia DEHP dién ctia latex thién nhién dién cta PVC
| zh P 8% B il RIFFIE EH Ew)) REWARTFLE DEHP RERRFERBGIELIL FEHRTFE PVC
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B Country of manufacture One way valve Manufacturer Medical Device Single sterile barrier system Single sterile barrier system with protective packaging outside

FEA Herstellungsland Einwegventil Hersteller Medizinprodukt Einfachsterilbarrieresystem Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

IF] Crpana Ha nponssoacTso Bb3spateH knanan MNpow3soputen aﬂ;ﬂmucm EavHuuHa cTepunHa nperpajHa cuctema  EAvHNYHa CTepunHa nperpajiHa cucTema ChC 3alliUTHa BbHLIHA ONakoBKa
Zemé vyroby Jednocestny ventil Viyrobce ifc::;lfztdneitky Systém jedné sterilni bariéry Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

FE  Fremstillingsland Envejsventil Producent Medicinsk udstyr Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Bl Xwpa Kataokeung BaBida povric katevBuvong KataokevaoTrig fgg&?x\' ohoyikd Z0oTnHa Hovou Gpaypol amooTeipwong igi;l‘ggf:&?:%‘2}’:&%23&?&&‘;’3&2

B Pais de fabricacion Valvula unidireccional Fabricante Dispositivo médico  Sistema de barrera estéril unico Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior
Tootmisriik Uhesuunaline klapp Tootja Meditsiiniseade Uhekordse steriilsusbarjdari stisteem Uhekordse steriilsusbarjdri siisteem kaitsva valispakendiga
Valmistusmaa Yksisuuntaventtiili Valmistaja Liakinnllinen laite Xsfmgzt:j;r:fenstsetﬁgiyden Kertakéyttdinen steriiliyden takaava jarjestelm, suojaava ulkopakkaus
Pays de fabrication Valve anti-retour Fabricant Dispositif médical Systeme de barriére stérile simple gyﬁetigfig:rbarriére stérile simple avec emballage de protection

[ Drzava proizvodnje Jednosmjerni ventil Proizvoda¢ mgfzis‘i;;ski Sustav jednostruke sterilne barijere Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
M Gyarto orszag Egyiranyu szelep Gyarto gsr;/fg;echnikai Egyszeres sterilgat-rendszer Kiviilrél védéesomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Bl Negara produksi Katup satu arah Produsen Alat Kesehatan Sistem penghalang steril (SBS) tunggal ggségv;iapnemg;ralang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung
Paese di produzione Valvola unidirezionale Produttore Dispositivo medico  Sistema a barriera sterile singola iti)srfecvgﬁfizl?g;Ze;?ostteet;iiifas:::?g.rlr?a

@™ ==t Hsllo] e ey | °|2717] Chel HT Y AJAH B of ZFS 0|3 ot Ua T A~y
Pagaminimo 3alis Vienkryptis voztuvas Gamintojas mie:rifti:?\gs Viengubo steriliojo barjero sistema Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
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v azotajvalsts retvarsts azotajs ediciniska ierice iena sterila barjeras sistéma iena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
M Razotajval Pretva Razotaj Mediciniska ierT Vi terila barj isté Vi terila barj isté i iepakoj
1 Land van productie Eenrichtingsklep Fabrikant Medisch Enkelvoudig steriel barriéresysteem Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking
hulpmiddel voor eenmalig gebruik
[@ Produksjonland Enveisventil Produsent Medisinsk utstyr Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje
. - - A Urzadzenie . . . Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
I Kraj produkeji Zawor jednodrogowy Wytworca medyczne Pojedynczy system bariery sterylnej opakowaniem achronnym
Pais de fabrico Valvula antirretorno Fabricante Dispositivo médico  Sistema de barreira estéril unico 2':;’:;2;23"8"3 estéril tinico com embalagem exterior
Tara de fabricatie Supapa cu sens unic Fabricantul Dispozitiv medical Sistem cu bariera sterild unicd 2I5t€m cu _banera .Ster'la unicd cu ambala]
e protectie exterior
. MepnuumHckoe OpHopasosas cTepunbHas bapbepHaa OpHopasosas cTepunbHan 6apbepHaa cuctema
I Crpana npoussoncTsa O6paTHblit KnanaH Mpowu3soautens Janenve ncrena € 381UTHOM HAPYKHOV YTaKOBKOR
" . . . . Zdravotnicka L R, Systém bariéry na uchovanie sterility
Krajina vyroby Jednosmerny ventil Viyrobca pomécka Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj&im ochrannym obalom
Drzava izdelave Nepovratni ventil Izdelovalec :;Arie;;cn:gsél:k Sistem enojne sterilne pregrade Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino
B2 Zemlja proizvodnje Jednosmerni ventil Proizvoda¢ Medicinski uredaj Sistem sa jednom sterilnom barijerom zzfaTagzg:dnom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom
Tillverkningsland Envagsventil Tillverkare mgﬂﬂ;\teknlsk Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan
I, . = e - . 7 A o & sanfuwudenidiunissdndaudn
Usundrndo MAMNGYD HWHAR insaviiaunng SEUUNUULULAEIINIUNNTH LT DUED wianusseAnisIanuiantsUnias
Uretildigi tilke Tek yollu valf Uretici Tibbi Cihaz Tek steril bariyer sistemi Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi
. . Bupi6 megnuHoro OpHobap'epHa cucTema 3axucty OpHobap'epHa cicTeMa 3axICTy CTepUIbHOCTI
Kpaia purorosnexHA 380poTHM/t KanaH BrpoGruk Npr3HaYeHHs CTEPUNBHOCTI i3 3XMCHOI0 30BHILLHbBOIO YMAKOBKOIO
Quéc gia san xuat Van chéng chay ngugc Nha san xuat Thiét biy té Hé théng bao vé vé khuadn Heé théng bao vé vé khudn cé bao bi bdo vé bén ngoai
El #EER B0 ) & EFT 3 BELHRERS HINEBRIP IR R ELERE RS
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Q.

Sterilized using

Particle retention with a filter efficiency

B  Sterilized using irradiation ethylene oxide Liquid filter for pore size > 8006 for a particle size of 3 ym Drops per millilitre tubing length, cm Prime-Stop Air-Stop

@ e e T e i L eney TGS oMl Sctaulinge Py Ao

[bg CrepunusmpaHo c Crepunusnparo OunTbp 3a TeYHOCTH 3abpaHe Ha YacTuLy C epeKTUBHOCT Ha GpunTpupaHe Kanku Ha [bIKUHA Ha Cnupate Ha CnmpaHe Ha
obnbuBaHe CeTuNeHoB oKcng C pasmep Ha nopute > 80% 3a YaCTULK C pasmep 3 pm MUANMANTBP TpBOUTE, CM 3apexpaHeTo Bb3yxa

gl L et e i it o vt

FE  Steriliseret med bestraling ziﬁ‘r{il\;sne;:itdmed \;:Setigrl:{sgmd zaégk;lvgfZﬂopr;Tﬁi:l::@f:vletg:g;gi;iyt;t Draber pr. milliliter slangeleengde, cm Primingstop Luftstop

BI foomeueow  NSSEMSON Smupelessn  Sagtnmmbsjcedioenona Sateel M@t g oo

@ gl Dl [iolweme feomdepmmon s o e goaspormimers SIWE binesop st

Steriliseeritud kiirgusega zﬁg{gésne:gt“ﬁga \SISS:JES”H poori gss’ze;:tg;?;psiﬂi:ﬁ; Tuﬁ?:f filtr tohususega Tilka/ml vooliku pikkus, cm ?J‘I;Sﬁz:ise Ohu sulgemine

Steriloitu siteilyttimalla  Steriloitu etyleenioksidilla u;zr;ssﬁiﬂ:" 3|iparg:Q/olfgk:ﬂZzznt:;rekhks;iim;ﬂitﬁmmen Pisaraa/m| letkun pituus, cm Prime-Stop-korkki  llman pysaytys

M Sterilizirano zradenjem ?:ﬁ::_zti,fs?gom Eig;;azfotrskvlﬁ;gﬁm pora iagéig}:azzjgéi?ﬁri;%&gk; \S:ﬁgéu filtriranja Kapi po mililitru Duljina crijeva, cm Prime-Stop Air-Stop

[M  Besugarzassal sterilizalva  Etilén-oxiddal sterilizalva Fmoel‘gedﬁiﬁ:g\:él porusméret ?jg:gﬁ;g;;:;g:;z:ﬁ; i?z/::;ile':zaegcﬁg?nem eseten Csepp/mililiter ¢s6 hossza, cm Prime-Stop Air-Stop

id ?r\i:;zgﬁgkan iradiasi eDtiislt:nr;H;akr;i?aenggunakan Ei(\)trier calran untuk ukuran 5:&?2: g:rrttii::ll ii"eizr:;is:m filter > 80% untuk Tetesan per mililiter g;clnnjang selang, Prime-Stop Air-Stop

o Selmoonosde  pmiaane Wil on M ti g ST pncsop Arsn

@ s oz olgd saols gz S AINHEN GH A% mA td s0% 2 B 2 BARES Y 3 AE g &% 27| "t

Sterilizuota $vitinant Sterilizuota etileno oksidu Zt\ési?;qnig:zzasu pory Elstéuozf’:g;'a:r!ﬁtm‘;:giﬁxumas 'Ifigl;fiff:iéius Vamzdelio ilgis, cm E;r:l;sstinis stab- Oro stabdymas
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|STERILE| R|
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Q.

Sterilizéts, izmantojot Sterilizéts, izmantojot Skidruma filtrs poras Dalinu aizture ar > 80 % filtra efektivitati, - . - Gaisa
9 P o . SO Pilieni uz mililitru caurules garums, cm  Apturésana .
apstarosanu etilénoksidu izméram ja dalinu izmérs ir 3 pm apturésana
Gesteriliseerd met behulp  Gesteriliseerd met Vloeistoffilter voor Deeltjesretentie met een filterefficiéntie van Druppels per
" ! N L s slanglengte, cm Vulstop Luchtstop
van straling ethyleenoxide poriegrootte > 80% voor een deeltjesgrootte van 3 um milliliter
Sterilisert med bruk av Sterilisert med bruk av Veeskefilter med Partikkelretensjon med filtereffektivitet Dréper or. milliliter  Slangelenade, cm Prime-sto Luftstopper
straling etylenoksid porestorrelse > 80 % for en partikkelsterrelse pa 3 um perpr. gelengde, PP PP
Wy_ster\_/ll_zowano Wyst_eryllzowano Sa!czek'o_okrelslonej Zatrzymywanie czastek ze skutec_znOS'C|_q filtracji Krople na milimetr dtugosé¢ przewodu, Prime-Stop Air-Stop
radiacyjnie tlenkiem etylenu wielkosci porow > 80% w przypadku czastek o wielkosci 3 um cm
o s Esterilizado por ¢xido de Filtro de liquido para Retencéo de particulas com uma eficiéncia de filtro e o .
Esterilizado por radiagdo etileno digmetro de poro > 80% para um tamanho de particulas de 3 m Gotas por mililitro comp. tubo, cm Prime-Stop Air-Stop
Sterilizat prin iradiere Sterilizat cu etilenoxid F'Im.J de I‘.Ch'de pentru port Retentia part\culel(_)r cuo efl_cwent,a_ a filtrului Picaturi pe mililitru ~ lungime tub, cm Prime-Stop Air-Stop
de dimensiunea respectiva > 80% pentru particule cu dimensiunea de 3 pm
Crepuni3oBaHo Crepunn3oBaHo MKuakuit punbtp YaepxaHue yacTuL ¢ 3GHeKTUBHOCTbIO GrnbTpaLmn Kanenb Ha . o
obnyyeHnem 3TUNEHOKCNAOM C pa3mepom nop >80 % npu pa3mepe 4acTuL, 3 MKM MUAAUANTP Anvka TyGKu, v Mpaiiv-Cron 3itp-Cron
Sterilizované pouzitim Sterilizované pouzitim Filter kvapaliny s velkostou  Retencia Castic s ucinnostou filtra Pocet kvapiek na i o o Vzduchovy
% N P . : P L dizka hadicky, cm Poistny uzéver .
Ziarenia etylénoxidu porov > 80 % v pripade velkosti €astic 3 pm milimeter uzaver
S . Sterilizirano z Filter za tekoCine Zadrzevanje delcev z > 80-odstotno ucinkovitostjo . . . . .
Sterilizirano s sevanjem ) ’ PN - o Kapljic na mililiter dolZina cevk, cm Prime-Stop Air-Stop
etilenoksidom z navedbo velikosti por filtra za delce velikosti 3 pm
Sterilisano zracenjem Sterilisano etilen oksidom Filter za tecnost za velicinu ZadvzavanJe: Cestica u.zweflkasnost filtera Kapi po mililitru duZina creva, cm Prime-Stop Ne propusta
pora > 80% za Cestice velicine 3 pm vazduh
I o Sterilisering med - Partikelretention med en filtereffektivitet pa Droppar per . . .
Sterilisering med stralning etylenoxid Vatskefilter med porstorlek > 80 9 for en partikelstorlek pa 3 um milliliter slangldngd, cm Prime-Stop Air-Stop
mavibilsdnndade  siudadaniiuaan PUINFWIUVDIAINTDY Aifnifuaumaslszananmnisnsas PP, ANLIVAVEY, ) ]
ML lad Launan > 80% dMiuauNIAIUIA 3 um VUARBNARANS . Prime-Stop Air-Stop

Radyasyon kullanilarak
sterilize edilmistir

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Por (g6zenek) boyutu igin
svi filtresi

3 um partikiil boyutu igin > %80 filtre verimliligiyle
partikiil tutma

Mililitre basina damla

tlip uzunlugu,
c

Prime Durdurma

Hava Durdurma

Mertop crepunizaii:

MeTop cTepunizalii:

Pigkuit dinbTp

3aTpUMKa YaCTUHOK 3 eDEKTUBHICTIO iNbTPyBaHHA

Kpanenb

OMPOMIHEHHAM OKCWAOM eTUNeHy 3 po3mipom nop > 80 % ANA YaCTUHOK PO3MiIPOM 3 MKM B MininiTpi piguHm Rosxuna TpyGku, e Tpaiii-cron Eifp-cton
Tiét tring bing chiéu xa Tiét trung bang ethylene B loc dung dich véi kich Gitr lai cac hat véi hiéu qua loc > 80% déi véi hat c6 Giot trén mililit D6 dai éng (cm) gﬁjf?iiﬁgfrii:hlluc Mang chén khi
stiung bang ? oxide thuéc16 loc kich thuéc 3 um 0 0 9 orKhi trong ¢ 9
mai dich ban dau
- 2 7 4k 1 3 3 12 R R e e
GRS GFAZHERE AR EETLE TR ENA 3un BEERE SR BHKE, Bk AR Rt

KF 80%
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o

B  connector Spin Lock Filling/ storage volume per metre tube length Temperature limit

FH  Spin Lock-Konnektor Fiill-/ Speichervolumen pro Meter Schlauchlinge Temperaturbegrenzung
IF]  konektop Thn Spin Lock 0O6em Ha 3anbiBaHe/ 3aJibpxKaHe Ha METbP Ab/XUHA Ha TpbbaTa TemnepaTypHo orpaHuyeHine
Konektor typu Spin Lock Plnici | zasobni objem na metr délky hadice Omezeni teploty

FB  Spinlés-konnektor Opfyldnings-/ opbevaringsvolumen pr. meter slangelengde Temperaturgreense

B covdeopoc e Kheibwpa Spin Lock ‘OyKo¢ MApwaeNc/amoBiKeuong avd HETPO HIKOUG CwARvVa ‘Opto Bepplokpasiag

B  Conector Spin Lock Volumen de llenado/almacenamiento por metro de longitud de tubo Limite de temperatura
kateetriliitmik Spin Lock Taitmis-/séilitusmaht vooliku meetri kohta Temperatuuripiir

liitin Spin-lukko Taytt6-/varausméaari letkun jokaista pituusmetrid kohti Lampétilaraja

Connecteur Spin Lock Volume de remplissage/stockage par métre de tubulure Limite de température
[T  Spin Lock prikljuéak Volumen punjenja/skladistenja po metru duljine cijevi Temperaturno ogranicenje
[M Spin Lock csatlakozé A toml6hossz egy méterére juto téltési-/tarolasi térfogat Homérsékleti hatarérték
I konektor Spin Lock Volume pengisian/ penyimpanan per panjang tabung dalam meter Batas suhu

connettore Spin Lock Volume di riempimento/conservazione per lunghezza del tubo in metri Limite di temperatura
ko B CIZESEE, T2 ol Zolg /MY 2= 5l

.Spin Lock" jungtis Pildymo [ sandéliavimo taris metro ilgio vamzdziui Temperatiros ribos

-52 -
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X

Konektors Spin Lock

Uzpildisana/uzglabasana uz vienu stobrina garuma metru

Temperatdras ierobezojums

Spinlock-connector

Vul-/opslagvolume per meter slang

Temperatuurgrens

Spinn-las

Fylling/lagringsvolum pr. meter slange

Temperaturbegrensning

ztacze Spin Lock

Objetos¢ wypetniania na metr dtugosci drenu

Zakres temperatur

Conexdo Spin Lock

Volume de enchimento/armazenamento por metro do comprimento

do tubo

Limite de temperatura

Conector Spin-Lock

Volum de umplere/acumulare pe metru de lungime a furtunului

Limita de temperatura

KoHHekTop CnvH Jlok

O6bEM 3aroNHeHNA/XpaHeHNA Ha METP ANVHbI TPYOKK

TemnepaTypHblii Anana3oH

Pripojka Spin Lock

Plniaci/zasobny objem na meter dizky hadice

Hranice teploty

konektor Spin Lock

Prostornina polnjenja/skladis¢enja na meter dolzine cevi

Temperaturna meja

Spin-Lock prikljucak

Zapremina za punjenje/skladistenje po metru duzine cevi

Temperaturna granica

Spin Lock-anslutning

Péfyllnings-/lagringsvolym per meter slangléngd

Temperaturgréans

gudfausiauuy Spin Lock

U3n1nsnsiiin/usssianiueIviaviismung

dndinaunnil

Spin Lock konnektor

Metre cinsinden tiip uzunlugu basina dolum/saklama hacmi

Sicaklik sinirlamasi

KoHekTop Spin Lock

06'eM HanoBHeHHA/36epiraHHA Ha METP JOBXMHM TPyOKN

TemnepatypHe OBMeXeHHs

Khoa Chét dau néi

Stic chtfa/thé tich chia clia méi mét chiéu dai cta day

Gidi han nhiét do

BRARERENRERR/ RS

i

BERAR
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IMPORTADOR: B. BRAUN MEDICAL S.A.

Buschiazzo 336/346, Don Torcuato,
Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la ANMAT, D. T.
Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
For sterilization type see primary
packaging

B. Braun Australia Pty. Ltd.

Level 5, 7 - 9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

YnonHOMOYeHHbIV NpeAcTaBuUTeNb
NpOoV3BOANTENA Ha NPUHATME
npeTeH3uii Ha TeppuUTopUN
Pecny6nuku benapycs
(umnoptep): OAO «Jlenp»,

220090 r.MuHck, Jloroickuin TpakT,
20/214,7en. (017) 393-16-14

EEEE RS
Mg, RS IRE

HE F=Hb4E : Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany
PﬁEA&’EFHE%iLL%ﬁ‘\ MER
Efr (£ ERZSHRLF
[SEUNET '11 (L&) BHA
%gLE,% W% 2855 S, PRQ

3% : 200131
BZAR : 021-22163000

E

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia

Hl.E2t2R2|0F MESHA|
2T E|s|| 22 440 ZATMHIE
Mzh3s

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries Sdn.
Bhd. Bayan Lepas Free Industrial
Zone,11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

MpownssoguTens:

B.BpayH Menb3yHren Al
Kapn-bpayn-LLtpacce 1,
34212 Menb3yHreH, lfepmaHua
B.Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,

34212 Melsungen, Germany
YnonHomoueHHas opraHu3aums
(umnoprtep) B PO:

000 «b.bpays Meankan»,
191040, . CaHkT-TeTepbypr,
yn. MywknHckas, 4.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

Imported by B.Braun (Thailand)
Ltd., 598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330, Thailand.
Customer Care No. 662-617 5000

Sterilizasyon tipi igin primer
ambalaja bakiniz.

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Siimer Sok.,

No: 4/54Sariyer - Istanbul

YnoBHOBaXeHNi! NpeACTaBHIK
BMUPOGHMKa B YKpaiHi —

TOB"“b. bpayH Mepikan YkpaiHa',
03124 m. Kuig, 6yn. B. faBena 63,

Ten. (044) 351-11-30

BupobHuk: b. bpayH Menb3yHreH AT,
34209 Menb3yHreH, HimeyunHa.

[lata ocTaHHboro nepernagy: 12.2024

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

UA.TR.001

Germany
www.bbraun.com

C€ 0123 1224
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